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Ansikan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid neuroendokrina tumdérer i buken och
avancerade binjuretumérer

Beslut

Nimnden for nationell hdgspecialiserad vird (ndmnden) bifaller region Skanes anso-
kan om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomradet neuro-
endokrina tumdrer i buken och avancerade binjuretumérer. For tillstandet géller de
villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

Detta beslut trider i kraft den 1 april 2023. Aktuell verksamhet ska pabdrjas senast
detta datum.

Arendet

Region Skéne har den 10 september 2021 inkommit med en ansékan om tillstind att
bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomradet neuroendokrina tumérer i
buken och avancerade binjuretumdrer samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som
redovisar verksamhetens forutséttningar att uppfylla de generella villkoren enligt So-
cialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard
samt de sérskilda villkoren for tillstindet. Region Skéne anger att verksamheten kan
paborjas omgiende for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. I
anstkan anges vidare att virden ska bedrivas vid Ské&nes universitetssjukhus.

Socialstyrelsen har hdimtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp angiende
vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstdnd. Beredningsgruppen be-
stér av tva representanter frin varje samverkansregion. Av beredningsgruppens ytt-
rande framgér i huvudsak féljande.

Beredningsgruppen bedémer utifrén ansékningshandlingarna att region Skine har
forutsdttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialsty-
relsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard. Vidare bedémer berednings-
gruppen att region Skéne dven har forutséittningar att uppfylla sakkunniggruppens
forslag till sarskilda villkor for aktuellt tillstdnd.
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Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar region Skéne tillstdnd att bedriva
aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft patientens bésta som
utgangspunkt.

Skilen for beslutet
Rittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) krévs det tillstdnd for att fa

bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen bestdimmer
far efter ansokan frén en region besluta om ett sédant tillstind. Tillstindet ska gilla

tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand fér aterkallas om villkoren for

det inte ldngre dr uppfyllda, om forutsittningarna for tillstdndet har &ndrats eller om
tillstdndshavaren begér det. Beslutet far inte éverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialstyrel-
sen efter ans6kan frén en region om tillstind och villkor for att bedriva nationell
hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksé om &terkallelse av ett sddant till-
stand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen finns inom
myndigheten ett sdrskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell hégspeci-
aliserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstdnd och villkor for att bedriva
nationell hdgspecialiserad vird samt om éterkallelse av ett sddant tillstind enligt 7
kap. 5 a § halso- och sjukvirdslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskanalys
och kontinuitetsplan, uppf6ljning och utvirdering samt forskning och utveckling.

I forarbetena till hilso- och sjukvardslagen framhalls att nAmndens beslut ska baseras
pa en bedémning av i viken méan en enhet uppfyller de krav som géller for det aktu-

ella tillstindet. Patientens bista ska vara utgadngspunkten vid beslutet (prop.
2017/18:40 s. 50 f1.).

Ndmndens bedémning

Namnden bedémer att verksamheten, som region Skane ansvarar for, har forutsatt-
ningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens fo-
reskrifter om nationell hgspecialiserad vird samt de sérskilda villkoren som géller
for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar namnden att den sérskilda beredningsgrup-
pen foreslar att region Skéne ska beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard.

Vid en sammantagen bedémning med patientens bésta som utgdngspunkt, finner
namnden att region Skine bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad
vérd inom viardomradet neuroendokrina tumérer i buken och avancerade binjure-
tumorer. Region Skanes ansdkan ska darfor bifallas.

Detta beslut fir inte dverklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande, och
de 6vriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmd, Christer Jons-
son, samverkansregion Linkdping, Lars Holmin, samverkansregion Géteborg,
Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Bitridande enhetsche-
fen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Skane ansvarar for att verksamheten vid Skanes universitetssjukhus uppfyller
de generella villkoren for aktuellt tillstdind som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter om nationell hgspecialiserad vérd.

Sirskilda villkor

Region Skane ansvarar dven for att verksamheten vid Skanes universitetssjukhus
uppfyller de sirskilda villkoren for aktuellt tillstind som framgér nedan.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (I&kare) L&kare med séirskild kompetens inom de tilistdndsgivna
omradena:
e  Kirurgteam inkluderande endokrinkirurg med
erfarenhet av multiorganresektion
¢  Pankreaskirurg med erfarenhet av NET i pank-
reqs
e  Anestesiolog med sarskild kompetens for sdv-
ning vid carcinoidsyndrom och feokromocy-
tom
s Team med erfarenhet av PRRT och 131-MIBG
terapi, bestdende exempelvis av nuklearme-
dicinare och onkolog
Endokrinolog
Onkolog
Patolog
Gastroenterolog
Radiolog
Nuklearmedicinare
Klinisk genetiker

Vid enheter som erbjuder klaffkirurgi ska utdver
ovanstdende dven nedan angivna kompetenser fin-
nas:
¢ Kardiolog med kunskap och erfarenhet av
carcinoid hjartsjiukdom(CHD)
e  Thoraxkirurg med erfarenhet och kunskap om
CHD
e Anestesiologer med erfarenhet av CHD

Andra typer av kompetens (t.ex. speck- Ovriga yrkesgrupper med sdrskild kompetens inom de
tillsténdsgivna omrédena:

s Genetisk vagledare

psykolog, fysioterapeut) e Kontaktsjukskdterska med erfarenhet och in-
fresse av respektive omrdde

o Sjukhusfysiker

s  Biomedicinsk analytiker eller rdntgensjukskd-
terska med kompetens inom nuklearmedicin

e Dietist

o Kurator

+  Fysioterapeut

alkkompetent sjukskdterska, kurator,
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Kritiska medicinska resurser
(utrustning, lokaler efc.)

e  PET-kamera
e Gammakamera

e Lokaler som uppfyller Strdlséikerhetsmyndig-
hetens krav

Andra omrdden (ffa medicinska) som
ar en férutsdttning for att den utredda
vérden ska kunna bedrivas

e  Postoperativ vard
e Intensivvard

Kritiska diognostiska metoder

e  SSA-PET/CT(t.ex. 68Ga-DOTATOC)
¢ 128I-MIBG-skintigrafi

Vid minst en av de fyra tillstdndsgivha enheterna:
e 11C-HED-PET/CT
e 11C-metomidate-PET/CT

Behandling som behdver finnas men
som inte &r definierat som NHV (t.ex.
medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-
ologi)

Rehabilitering (sérskilt anpassad fill
behovet)

Ovrigt (krav p& den nationella hdgspe-
cialiserade vardenheten (NHVe) att ut-
veckla t.ex. vardplaner etc.)

e  Samordnad MDK med dvriga NHVe som inne-
har fillsténd fér Neuroendokrina fumérer i bu-
ken och Avancerade binjuretumdrer

e Skiiflig vrdplan vid utskrivning frén NHvVe

¢ NHVe ska ansvara f&r dverrapportering fill re-
mitterande enheter samt uppfdlining av pati-
entrapporterade matt

¢ NHVe ska bidra fill att forskning inom det aktu-
ella sjukdomsomradet bedrivs.
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