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Yttrande i forvaltningsrattens mal nr 296-22

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har forelagts att yttra sig 6ver handlingar (ab 41—
59) i malet avseende Novolab AB:s yrkande om inhibition.

IVO anser att yrkandet om inhibition ska avslas.

Pitaglig fara for patienters liv och hilsa

e Novolab AB (bolaget och vardgivaren) anfor att i den man det har forekommit
brister i verksamheten har de inte varit av sddan art att det forelegat ndgon sadan
pataglig fara som avses 1 patientsékerhetslagen. Beddomningen av om verksamheten
ska f fortsdtta ska enligt bolaget utgéd frdn myndigheternas nya stéllningstaganden
om sjukdomen covid-19 och smittspridningen 1 samhéllet.

IVO vidhaller att de brister som legat till grund for det 6verklagade beslutet ska anses
utgora pataglig fara for patienters liv, hélsa eller personliga sékerhet i 6vrigt enligt 7 kap.
27 § PSL.

IVO misstinker att de felaktiga eller uteblivna analyserna grundar sig pd medvetna val av
bolaget snarare én brister 1 efterlevnad av rutiner pa grund av bristande kunskap eller
erfarenhet hos ledning och personal. Aven om effekten kan bli densamma vid kunskaps-
och erfarenhetsbrister, dr det sdrskilt allvarligt om agerandet dr systematisk och medvetet
eftersom foljsamhet till regelefterlevnad da saknas och de uppmérksammade bristerna och
andra brister kan antas fortga.

De patienter som har latit sig provtas och fatt reseintyg om att de inte ar smittsamma,
kommer inte att iaktta de begrdnsningar som géller for konstaterat eller misstiankt
smittade. Vid ett felaktigt negativt provsvar kommer dessa patienter att utgdra en pataglig
fara for 6kad smittspridning 1 samhéllet. Patienterna kan ocksa riskera sitt eget liv eller
hélsa om de med ett felaktigt negativt provsvar inte soker vard nir de skulle ha gjort det
om de hade fatt ett korrekt positivt provsvar.
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Enligt IVO:s mening bestar den enskilt storsta patientsdkerhetsfaran just i att
verksamheten inte har latit analysera alla de prover som sedan har legat till grund for
utfardande av reseintyg. Emellertid har IVO, som framgar av det 6verklagade beslutet,
aven funnit andra allvarliga brister pa flera omraden i kedjan som giller moment fran
sjalva provtagningen och hygienbristerna till hanteringen av proverna och slutligen
anmdalan och smittsparning vid positivt provsvar. Sammantaget bedomer IVO att bristerna
ar anmarkningsvérda och mycket allvarliga.

Vad bolaget anfor om att sjukdomen nagon gang framover inte langre kommer att
betecknas som allmén- och samhillsfarlig och att varianten omikron nu dominerar samt att
vaccinationsgraden dr hog, forandrar inte pa nagot satt allvarlighetsgraden i de
uppmairksammade bristerna. Vid savil inspektionstillfdllena som idag dr sjukdomen
allmén- och samhillsfarlig. Det forhallandet att regeringens och myndigheters atgarder
och restriktioner for minskad smittspridning i samhallet justeras 6ver tid paverkar inte
heller allvarlighetsgraden i de uppmarksammade bristerna. IVO missténker, som anforts
ovan, att Novolab AB:s hantering med felaktiga eller inte analyserade provsvar &r
medveten och vid detta forhallande utgor verksamheten alltjamt en pataglig fara for
patienters liv eller halsa.

IVO:s handliggning m.m.

e Novolab AB anser att IVO 1i tillsynen och vid inspektionerna inte har stallt
fragorna till ratt befattningshavare, personal eller yrkesgrupp.

IVO vill med anledning av bolagets pastaende anfora foljande. IVO har stillt fragor till
personalen vid provtagningsenheterna om kundkontakt, dokumentation, hygien, hur de
packar proverna och hur transporterna sker av prover. IVO har vid alla tre
inspektionstillfillen vid Novolab AB:s laboratorieverksamhet traffat och stillt fragor till
ledningsansvarig och operativ chef. Den operativa chefen har f6r IVO uppgett att han har
det 6vergripande ansvaret och kontroll 6ver allt som sker i verksamheten. IVO begérde vid
det tredje besoket pa Novolab att d&ven verksamhetsansvarig skulle delta for att sakerstélla
informationen.

IVO har vid inspektionstillfallena stillt relevanta fragor till personalen utifran deras
yrkesroll och ansvar i verksamheten. IVO har kommunicerat tillsynsprotokollen och 6vrigt
underlag med Novolab AB. Nagra handlingar, som dock inte var av avgorande betydelse
for IVO:s stallningstagande, har dock inte kommunicerats innan det 6verklagade
interimistiska beslutet fattades. Orsaken var att bolaget enligt [VO:s uppfattning medvetet
forhalade utredningen genom att inte inkomma med begirt underlag samt att IVO
bedémde behovet av nedstédngning av verksamheten som akut. Dessa handlingar har dock
lagts som bilagor till det 6verklagade beslutet.
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Prover som inte har analyserats

e Novolab AB anfor att det system de anvénder inte tillater att reseintyg utfardas om
inte provtagning och analys av provet forst har skett. De olika aktorerna i systemet
kan inte utfora varandras uppgifter och det kréavs tre olika aktorer som aldrig tillats
ha mer &n en roll.

IVO har inte ifragasatt systemets tekniska uppbyggnad eller funktion, men betvivlar att
systemet kan sdkerstélla att falska reseintyg inte kan utfardas, da uppgifter bevisligen gatt
att justera manuellt. Att uppgifter gar att justera eller ldgga in manuellt har vid inspektion
och méte forevisats IVO. Personuppgifter, tidpunkter och provsvar kunde da registreras
manuellt. Den av bolaget aberopade tekniska bevisning fran Giddirs system kan saledes
inte styrka att manuell registrering inte dr mojlig.

e Novolab AB anfor att sjdlva analystiden f6r PCR-prover ar 34—-50 minuter
beroende pa antalet tester per korning. Resultaten laddas inte upp omgaende efter
analys utan typiskt sett forbereder personalen forst en ny analys, och darfor kan det
1 vissa fall vara tdmligen kort tid mellan olika analystider. Bolaget anfor vidare att
vid sa kallad expressanalys sa kan tiden 57 minuter fran provtagning till analys
vara mojlig. Bolaget aberopar ett intyg utfiardat av den legitimerade biomedicinska
analytikern Anja Finn till stod for att hela processen kan ta sa kort tid som 36
minuter.

IVO konstaterar att uppgiften om savil sjdlva analysapparatens kortid pa 50 minuter som
uppgiften om den totala analystiden pa 2—3 timmar kommer fran Novolab AB:s egen
personal. Bolaget hdvdar att den personal som har uppgett dessa tider inte haft kinnedom
om hela analyskedjan. IVO vill med anledning av detta pastaende patala att bade
verksamhetschefen och den operativa chefen vid tva olika inspektionstillfdllen har uppgett
denna tid. IVO noterar ocksa att bolaget inte tidigare har ifragasatt uppgifterna som
framgar av protokollen som har kommunicerats med bolaget.

IVO har inte vid inspektionerna eller 1 6vrigt under utredningen fatt nagra uppgifter om att
Novolab AB tillampar vad de nu kallar ”expressanalys”. IVO anser att det ar orimligt att
laboratoriet skulle ha analyserat tva omgangar med ett eller enstaka prover med
expressanalys fran samma provtagningsenhet med kort tid mellan omgangarna, vilket
enligt dokumentationen har skett den 22 juni kl. 11.09 och 11.31. Den 24 juni noterar IVO
att tva omgangar prover analyserats med 13 minuters mellanrum, med tva prover i varje
omgang, samtliga fran samma provtagningsenhet. [IVO anser det orimligt att de skulle ha
analyserat flera omgangar med prover fran samma provtagningsenhet med sa kort tid
mellan. IVO noterar att den 25 juni har sex analysomgangar med expressanalys skett fran
k1.18.39 till 19.59 med ett prov per omgang fran samma provtagningsenhet. Det &r
orimligt att inte flera prover skulle ha analyserats samtidigt (det finns plats for 98 stycken
per omgang) eftersom varje analysomgang tar tid och medfor kostnader. Om proverna
analyserats ett och ett bor de d&ven ha hamtats upp vid olika tillfdllen under kort tid.
Novolab AB har uppgett att de endast har tva bilar for transport. Ovanstaende uppgifter
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gor att IVO ifragasitter trovardigheten i listan och misstianker att den ar skapad efter
IVO:s beslut for att forsoka forklara tiderna 1 det tidigare inskickade underlaget

e Novolab AB anfor att IVO har berdknat kortiden for transporten felaktigt pa grund
av att fel adress har angetts.

IVO instaimmer i att den adress som anges 1 beslutet ar felaktig. De minuter 1 kortare
korvdg som den korrekta adressen innebér paverkar dock inte IVO:s bedomning om att
den i dokumentationen angivna tiden fran provtagning till fardig analys &r for kort.

e Novolab AB menar att IVO felaktigt har utgatt fran att de endast har utfort tva
analyser per dag, nér de i sjdlva verket har utfort 1 genomsnitt 4—6 analyser per
dag.

Uppgifterna om tva analyser per dag har IVO vid inspektionerna erhallit fran
verksamhetsansvarig samt operativ chef. Det har aldrig tidigare framforts till IVO att
laboratoriet skulle utfora 4-6 analyser per dag. IVO vill &ven ndmna f6ljande. Vid ett
inspektionstillfalle kom IVO till laboratoriet vid lunchtid och inspektionen varade ett par
timmar. Vid ett senare inspektionstillfille kom IVO dit senare pa dagen eftersom
ansvariga uppgett att de fick proverna pa eftermiddagarna. Inte vid nagot av dessa
tillfallen fanns det nagra prover for analys, vilket talar for att den version som bolaget
tidigare har uppgett ar den korrekta.

IVO vill i detta ssmmanhang patala att beslutet dr interimistiskt och att inspektionen i det
overklagade beslutet har valt att ange nagra exempel av flera dar tiderna talar for att
proverna inte har analyserats.

Brister i kunskap om basal vardhygien, provtagning m.m.

e Novolab AB anfor att IVO har fel ifraga om den bristande vardhygienen eftersom
personalen &r utbildad och ddrmed har kunskapen samt att det finns rutiner for
hygien och provtagning pa provtagningsenheterna. All ny personal far ocksa
utbildning av vardgivaren.

IVO konstaterar att bristerna likvil har forelegat och att det 4r Novolab AB som ar
ansvariga for verksamheten. De uppgifter som IVO under utredningen har fatt fran bolaget
om personalens utbildningsniva stimmer inte heller med de uppgifter som nu framfors.

e Novolab anf6r att antigentestet med bomullspinne i ndsan har utforts pa ett korrekt
sétt 1 enlighet med tillverkarens manual.
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Dessa uppgifter talar emot den information som personalen delgav IVO vid inspektionen.
Da uppgav personalen att de hade fatt instruktioner om att inte fora in pinnen i nasborren
utan endast i ndsborrens 6ppning. IVO anser att Novolab AB diarmed inte har sakerstéllt
att testet utfors korrekt.

e Novolab anger att IVO har inhamtat delegeringsintyg fran bolaget som beskriver
vilka som har kompetens att provta patienter.

IVO anser att denna uppgift saknar relevans da Novolab AB ar vardgivare for
provtagningsenheterna.

Forvaring och transport av prover m.m.

e Novolab AB anfor att IVO har fel om pastaendet att mat och dryck har forvarats
tillsammans med proverna. IVO som dokumenterar inspektionerna med bland
annat fotografier borde enkelt kunna bevisa det.

IVO har angett detta 1 inspektionsprotokoll och har dven fotograferat det. Dessa
handlingar har kommunicerats med bolaget.

e Novolab AB anfor att IVO har ”blandat ithop en verksamhet som tillhér en annan
juridisk person och som inte ingar i Novolabs vardgivaransvar”.

IVO uppfattar inte vad Novolab AB avser att visa med sitt pastaende. IVO:s beslut ar
enbart riktat mot Novolab AB. I beslutet framgar uppgift om webbadressen www.pcr-
reseintyg.se eftersom det pa den webbplatsen framgick vilka provtagningsenheter som var
aktiva. Av s. 13 andra stycket i beslutet framgar att detta anges som bakgrund. Den
operativa chefen har muntligen f6r IVO uppgett att Novolab AB &r ansvarig vardgivare f6r
provtagningsenheterna och att de marknadsfor sig genom www.pcr-reseintyg.se.

e Novolab AB menar att det saknas krav pa att prover ska forvaras i kylskap och
hanvisar till en forskningsartikel som ger stod for att viruset 6verlever 25 dygn 1
rumstemperatur.

IVO konstaterar att Novolab 1 sina skriftliga rutiner beskrivit att proverna ska hallas
nedkylda. Det som framkom vid inspektionerna visar pa brister i personalens foljsamhet
till rutinerna. Vardgivaren har saledes inte sdkerstéllt att personalen f6ljer deras rutiner.

e Novolab AB anfor att sophanteringsfragan har varit otydlig fran borjan men att de
hade avtal med Unilabs f6r hantering av medicinskt avfall.


http://www.pcr-reseintyg.se/
http://www.pcr-reseintyg.se/
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IVO har i utredningen begért in de avtal som Novolab AB har med andra aktorer. Nagot
avtal med Unilabs har inte inkommit. IVO ifragasitter att Novolab AB har haft nagot avtal
om avfallshanteringen.

Brister i journaldokumentationen

De handlingar med patientjournalanteckningar som Novolab AB har bifogat 6verklagan ar
andra journalanteckningar dn de som IVO tidigare har fatt ta del av efter begaran.
Eftersom dessa anteckningar inte heller ar signerade gar det inte att sikerstilla om eller
ndr anteckningen &r dndrad. IVO missténker att dessa journalanteckningar &r skapade 1
efterhand.

e Novolab AB anfor att det &r av mindre betydelse att journalanteckningarna inte &r
signerade da det ar uppenbart att lakaren dr den enda som kan fora
journalanteckningar i systemet.

IVO menar att vardgivaren inte tycks ha forstatt syftet med att signera en anteckning.
Skyldigheten att signera framgar av 3 kap. 10 § PDL.

Smittsparning

e Novolab AB hévdar att SmiNet startade upp 1 juli 2021 och att systemet fungerade
daligt vid uppstarten. Bolaget anfor dven att Folkhidlsomyndigheten skickade ut
information om att problemen skulle atgardas.

IVO konstaterar att SmiNet har funnits sedan 1997. SmiNet-2 borjade anvandas 2004.
Den bilaga som Novolab AB hanvisar till fran Folkhalsomyndigheten, beskriver inte att
det varit nagra problem utan endast att en uppdatering kommer ske och att det géllde
endast laboratorieanmélan och inte den kliniska anmilan som IVO hénvisar till 1 beslutet.

e Novolab AB hévdar att de har skickat in uppgifter manuellt till SmiNet och att det
ar oklart om myndigheten har registrerat de inkomna handlingarna 1 tid.

IVO menar att den forklaringen inte beskriver varfor det tog 2—12 veckor innan anmaélan
skedde. IVO vill aberopa en nytillkommen uppgift; IVO har fran stallféretradande
smittskyddslakare vid Smittskydd Vistra Gotalandsregionen blivit upplyst om att SmiNet
hade problem med databasen fran borjan av sommaren 2021 till september 2021, och da
kunde pappersanmélningar skickas till SmiNet. Smittskyddslédkaren angav dock att d&ven
ndr pappersanmilaningarna kom in registrerades de omedelbart (bilaga).
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Ytterligare information

e Novolab AB hévdar att de har inkommit med de handlingar som IVO har begart
och att de efterfoljt IVO:s foreldgganden. Bolaget hdvdar dven att de genomfort
atgarder efter IVO:s begdran. De har dven mailat IVO for att efterfraga om
inspektionen behover fler handlingar och uppmanat IVO att i sa fall kontakta
bolaget.

IVO har inte under pagaende utredning begart eller forelagt vardgivaren att vidta atgarder.
IVO har i det 6verklagade beslutet beskrivit att begarda handlingar inte har inkommit till
IVO. Dessa handlingar ér listor fran provtagningsenheter samt journalhandlingar.

e Novolab AB hivdar att [VO:s bedomning att bolaget var vardgivare for samtliga
13 provtagningsenheter &r felaktig.

IVO konstaterar att Novolab AB inte uppger vad som &r felaktigt. Novolab AB var
ansvariga for provtagningsenheter i Varberg, Orebro, Borés, Lilla Edet, Johanneberg,
Kalltorp, Landvetter, Angered, Stena Line, Backaplan, Ale torg, Hisingen och Novolab.
Novolab AB har sjédlva uppgett att utover bolagets egna provtagningsenheter har endast en
annan aktor, Rida Estetik AB, anvént deras laboratorium for analys. IVO har fatt
information fran Novolab AB om avslutat avtal med Rida Estetik AB. Denna uppgift ar
inford 1 tjansteanteckning den 15 november 2021.

Beslut om detta yttrande har fattats av avdelningschefen Daniel Lilja. Enhetschefen
Lennart Pettersson, avdelningsjuristen Hans Yngve och inspektorerna Malin Jansson,
Madeleine Polsten och Petra Thell har deltagit. Inspektéren Daniel Brenander har varit
foredragande.

Beslut om detta yttrande har godkdnts elektroniskt av Daniel Lilja och har forts in i IVO:s
drendehanteringssystem.

Bilaga:

e IVO:s tjansteanteckning den 8 februari 2022 efter samtal med smittskyddsliakare
vid Vistra Gotalandsregionen (3.5.1-25636/2021-50)



