Beslut

.S(:Z‘ Socialstyrelsen 2020-03-25 5.3-37173/2019

Ansokan om tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard; EXIT

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller region Stock-
holms ansdkan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom
sjukdomsomradet EXIT. For tillstdndet géller de villkor som framgér av bilaga
1.

Tillstandet géller tillsvidare.

Detta beslut triader i kraft den 1 maj 2020. Aktuell verksamhet ska paborjas sen-
ast detta datum.

Arendet

Region Stockholm har den 5 december 2019 inkommit med en ansékan om till-
stdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom sjukdomsomradet EXIT
samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens forutsitt-
ningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sérskilda villko-
ren for tillstdndet. Region Stockholm har angett att verksamheten kan paboérjas
omedelbart efter nimndens beslut for det fall regionen beviljas tillstdnd att bed-
riva aktuell vérd. I ansdkan anges vidare att virden ska bedrivas vid Karolinska
Universitetssjukhuset.

Socialstyrelsen har hidmtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstdind. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ansokningshandlingarna att region Stock-
holm har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspeciali-
serad vird. Vidare bedomer beredningsgruppen att region Stockholm dven har
forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for
aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen konstaterar att patientvolymen for aktuellt tillstdnd ar
mycket 1ag och att vardenheten bor etablera kontakt med ett center i Europa, som
har en storre patientvolym, for att sdkerstilla att kompetensen bibehalls. Bered-
ningsgruppen anser att detta bor vara ett sérskilt villkor for aktuellt tillstand.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se
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Vid en sammantagen beddmning, med patientens bista som utgangspunkt, fore-
slér beredningsgruppen att nimnden beviljar region Stockholm tillstand att bed-
riva aktuell vard.

Skilen for beslutet
Riittslig reglering

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

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

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

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppfoljning och utvéirdering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hélso- och sjukvéardslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i viken méan en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bésta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Nimndens bedomning

Namnden bedémer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard samt de sarskilda vill-
koren som géller for aktuellt tillstand. Vidare konstaterar nimnden att den sér-
skilda beredningsgruppen anser att region Stockholm ska beviljas tillstand att
bedriva aktuell vard.
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Vid en sammantagen beddmning, med patientens bdsta som utgangspunkt, finner
ndmnden att region Stockholm bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hdgspe-
cialiserad vard inom sjukdomsomradet EXIT. Region Stockholms ansdkan ska
dérfor bifallas.

Detta beslut fir inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de ovriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmd, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Henrik Ripa, samverkansregion Goteborg,
Ella Bohlin, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Bitridande enhets-
chefen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell

Per-Henrik Zingmark
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Stockholm ansvarar for att verksamheten vid Karolinska Universitets-
sjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstind som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Region Stockholm ansvarar dven for att verksamheten vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstand.

Kritisk medicinsk kompetens (personal)

* Fostermedicinare med erfarenhet av prenatal bedomning av fetala huvud-hals
tumorer samt medfodda luftvigshinder och av avancerade kejsarsnitt med
staplers for hysterotomi vid fosterkirurgi.

* Narkosldkare med sérskild kompetens att séva den gravida kvinnan for att
uppnd maximal uterus relaxation utan samtidigt risk for maternella komplikat-
ioner.

+ Oron-nisa-hals-kirurg med kompetens att etablera en fri luftviig hos nyfodda
och prematurfédda barn med huvud-hals tumoérer och medfodda luftvégshin-
der.

* Barnkirurg med erfarenhet av avancerad barnkirurgi i enlighet med tillstandets
behov.

* Radiolog med kompetens att bedoma medfédda missbildningar samt luftva-
gen under fosterlivet.

* Neonatolog och barnnarkosldkare med sérskild kompetens att varda sjuka ny-
fodda barn med luftvigshinder och med behov av akut kirurgi.

Andra typer av kompetens #in medicinsk (t.ex.
specialkompetent sjukskoterska, kurator, psykolog,
fysioterapeut)

» Kurator/psykolog vid diagnos, under graviditet, samt efter fodelsen. Socialt
stod for 16sningar om familjen méste vistas pé olika orter.

» Barnmorskekoordinator for telefonkontakt vid fragor, hjalp vid praktiska pro-
blem med resor, boende etc.

* Verksamhetssekreterare

* Registerhéllare

* Medicinteknisk kompetens inom omradet.

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

* Neonatal intensivvard fran graviditetsvecka 22+0.
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» Tillgang till hgkvalitativ MR undersékning av foster.

* Tillgang till ECMO-behandling av nyfodda barn med beredskap dygnet runt.

* Hogupplost obstetriskt ultraljud for prenatal diagnostik.

* Tillgang till en modern och anpassad operationssal for att tillgodose teamet en
optimal arbetslokal dygnet runt alla arets dagar.

* Tillgang till intensivvéardsavdelning for barn och vuxna.

Andra omraden (ffa medicinska) som ér en forutsittning
for att den utredda varden ska kunna bedrivas

* Avancerad fostermedicin

* Fosterkardiologi

* Anestesi och intensivvard

* Pediatrisk 6ron-nésa-halskirurgi
* Avancerad neonatalvard

* Avancerad barnkirurgi

Kritiska diagnostiska metoder

* Fosterultraljud av fostermedicinare med erfarenhet av att bedoma luftvigen
hos foster.
* MR

Behandling (till exempel medicinsk, Kirurgisk,
interventionell radiologi)

* Snabb tillgang till blodprodukter.
Ovrigt

» Kapacitet att pa kort varsel (inom ca 6 timmar) sammankalla EXIT- team akut
dygnet runt arets alla dagar.

* Kvalitetsregister for uppfoljning ska finnas.

* Nationellt system for bildoverforing och delning av medicinsk information for
sambeddmning av gemensamma patientfall.

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

* NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom tillstdnds-
omrédet.
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