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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid neuroendokrina tumorer i buken och
avancerade binjuretumorer

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Vistra Gota-
landsregionens ansokan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard
inom vardomradet neuroendokrina tumdrer i buken och avancerade binjuretumo-
rer. For tillstdndet géller de villkor som framgér av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 april 2023. Aktuell verksamhet ska pabdrjas sen-
ast detta datum.

Néamnden avslar Vistra Gotalandsregionens ansdkan om tillstand att bedriva nat-
ionell hogspecialiserad vard nir det giller den vard som har koncentrerats ytterli-
gare och som avser klaftkirurgi vid carcinoid hjartsjukdom.

Arendet

Vistra Gotalandsregionen har den 9 september 2021 inkommit med en ansékan
om tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomradet neuro-
endokrina tumorer i buken och avancerade binjuretumorer samt bifogat en verk-
samhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens forutsattningar att uppfylla de
generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om
nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda villkoren for tillstdndet. Vistra
Gotalandsregionen har dven ansokt om att bedriva den vérd som avser klaffki-
rurgi vid carcinoid hjartsjukdom. Viastra Gotalandsregionen anger att verksam-
heten kan paborjas omedelbart for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva
aktuell vard. I ansdkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska Uni-
versitetssjukhuset.

Socialstyrelsen har hdmtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstdnd. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion.

Beredningsgruppen bedomer i sitt yttrande att Vistra Gotalandsregionen utifran
ansokningshandlingarna har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren
som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad
vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att Vistra Gotalandsregionen dven har
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forutséttningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for ak-
tuellt tillstdnd. Beredningsgruppen foreslér att ndmnden beviljar Véstra Gota-
landsregionen tillstand att bedriva den vard som avser neuroendokrina tumorer i
buken och avancerade binjuertumorer.

Nir det géller den vard som koncentrerats ytterligare och avser klaffkirurgi vid
carcinoid hjértsjukdom har beredningsgruppen vid sitt sammantréde gjort en sam-
manvigd bedomning att region Uppsala har bést forutsittningar att bedriva och
utveckla denna vard. Beredningsgruppen har vid denna bedomning haft patien-
tens basta som utgangspunkt. Beredningsgruppen foreslar darfor att Vastra Gota-
landsregionens ansdkan avslés i den delen.

Skiilen for beslutet
Rdttslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstdnd for att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
staimmer far efter ansokan fran en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstan-
det ska gélla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstdnd far aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om forutséttningarna for tillstandet
har @ndrats eller om tillstdndshavaren begir det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan frén en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksé om éterkallelse av ett sa-
dant tillstdnd.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sérskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om &terkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvéardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppfoljning och utvéardering samt forskning och utveckl-
ing.

I forarbetena till hélso- och sjukvéardslagen framhélls att nimndens beslut ska bas-
eras pa en beddmning av i viken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ftf.).

Ndmndens bedomning

Namnden bedémer att verksamheten, som Vistra Goétalandsregion ansvarar for,
har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Soci-
alstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sérskilda vill-



SOCIALSTYRELSEN 2022-03-09 Dnr 8.9-32413/2021Beslut om 3(5)
tillstdnd for Véastra Gotalands-
regionen att bedriva nationell
hogspecialiserad vard; viss
vard vid neuroendokrina tu-
morer 1 buken och avancerade
binjuretumorer

koren som giller for aktuellt tillstind. Vidare konstaterar namnden att den sér-
skilda beredningsgruppen foreslér att Vastra Gotalandsregionen beviljas tillstind
att bedriva den vard som avser neuroendokrina tumorer i buken och avancerade
binjuertumorer.

Vid en sammantagen beddmning med patientens bésta som utgdngspunkt, finner
ndmnden att Vistra Gotalandsregionen bor beviljas tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom vardomradetneuroendokrina tumdrer i buken och
avancerade binjuretumdrer. Vistra Gotalandsregionens ansokan ska dérfor bifal-
las 1 denna del.

Nir det géller den vard som koncentrerats ytterligare och som avser klaffkirurgi
vid carcinoid hjértsjukdom delar ndimnden den sérskilda beredningsgruppens be-
démning att region Uppsala har bist forutséttningar att bedriva och utveckla
denna vard. Vistra Gotalandsregionens ansokan ska darfor avslas i denna del.

Detta beslut fr inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de ovriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmd, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Linkdping, Lars Holmin, samverkansregion Gote-
borg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Bitri-
dande enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

Per-Henrik Zingmark
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Bilaga 1
Generella villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att verksamheten vid Sahlgrenska Univer-
sitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstind som framgar
av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar dven for att verksamheten vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som
framgér nedan.

Kompetens och resurser
Kritisk medicinsk kompetens (ldikare)

Likare med sérskild kompetens inom de tillstaindsgivna omradena:

o Kirurgteam inkluderande endokrinkirurg med erfarenhet av multiorganresekt-
ion

e Pankreaskirurg med erfarenhet av NET i pankreas

e Anestesiolog med sérskild kompetens for sovning vid carcinoidsyndrom och
feokromocytom

e Team med erfarenhet av PRRT och 1311-MIBG terapi, bestdende exempelvis

av nuklearmedicinare och onkolog

Endokrinolog

Onkolog

Patolog

Gastroenterolog

Radiolog

Nuklearmedicinare

Klinisk genetiker

Vid enheter som erbjuder klaffkirurgi ska utdver ovanstaende édven nedan angivna
kompetenser finnas:

e Kardiolog med kunskap och erfarenhet av carcinoid hjirtsjukdom (CHD)
e Thoraxkirurg med erfarenhet och kunskap om CHD
e Anestesiologer med erfarenhet av CHD

Andra typer av kompetens (till exempel specialkompetent sjukskéterska, kurator,
psykolog, fysioterapeut)
Ovriga yrkesgrupper med sirskild kompetens inom de tillstindsgivna omradena:

e Genetisk vigledare
o Kontaktsjukskoterska med erfarenhet och intresse av respektive omrade
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e Sjukhusfysiker
e Biomedicinsk analytiker eller rontgensjukskoterska med kompetens inom

nuklearmedicin
e Dietist
e Kurator

e Fysioterapeut
Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e PET-kamera
e Gammakamera
e [okaler som uppfyller Strélsékerhetsmyndighetens krav

Andra omrdden (ffa medicinska) som dr en forutsdttning for att den utredda
varden ska kunna bedrivas

e Postoperativ vard
e Intensivvard

Kritiska diagnostiska metoder

e SSA-PET/CT(t.ex. 68Ga-DOTATOC)
e 123I-MIBG-skintigrafi

Vid minst en av de fyra tillstdndsgivna enheterna:

e 11C-HED-PET/CT
e 11C-metomidate-PET/CT

Behandling som behéver finnas men som inte dr definierat som NHV (till exempel
medicinsk, kirurgisk, interventionell radiologi)

Rehabilitering (sdrskilt anpassad till behovet)

Ovrigt (krav pd nationella hogspecialiserade virdenheten (NHVe) att utveckla till
exempel vardplaner etc.)

e Samordnad MDK med &vriga NHVe som innehar tillstdnd for Neuroendo-
krina tumorer i buken och Avancerade binjuretumorer

e Skriftlig vardplan vid utskrivning frin NHVe

e NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt uppfol;-
ning av patientrapporterade matt

e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomrédet bedrivs.
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