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Stockholms l4ns landsting
104 22 Stockholm

Ansokan om tillstand att bedriva rikssjukvard

Beslut
Rikssjukvardsndmnden beslutar att bevilja Stockholms lédns landsting
tillstind att bedriva behandling av barn med cochleaimplantat som riks-

sjukvard genom Karolinska Universitetssjukhuset enligt bilaga 1, for
perioden 2017-01-01—- 2021-12-31.

Beslutet dr forenat med foljande villkor

e Karolinska Universitetssjukhuset ska folja de anvisningar som
ges 1 sérskild instruktion, se bilaga 2.

Bakgrund

Rikssjukvardsndmnden beslutade den 13 maj 2009 att definiera be-
handling av barn med cochleaimplantat som rikssjukvard.

Stockholms léns landsting har ansokt om tillstand att bedriva behand-
ling av barn med cochleaimplantat som rikssjukvard genom Karolinska
Universitetssjukhuset.

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 9 a § hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) avses med rikssjuk-
vard hélso- och sjukvard som bedrivs av ett landsting och som samord-
nas med landet som upptagningsomréde. Socialstyrelsen beslutar om
vilken hélso- och sjukvéard som ska utgdra rikssjukvard. Rikssjukvarden
ska samordnas till enheter dir en hog vardkvalitet och en ekonomiskt
effektiv verksamhet kan sékerstéllas.

Enligt 9 b § hélso- och sjukvardslagen krévs det tillstdnd for att fa bed-
riva rikssjukvard. Tillstdndet ska vara tidsbegransat och férenat med
villkor. Socialstyrelsen beslutar, efter ansdkan fran det landsting som
avser att bedriva rikssjukvard, om tillstdnd och villkor.

Enligt 19 § forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen
finns inom Socialstyrelsen ett sérskilt beslutsorgan som bendmns Riks-
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sjukvardsndmnden, som har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvard
enligt 9 a och 9 b §§ hélso- och sjukvardslagen.

Utredning

Socialstyrelsen har i tillstandsutredningen for behandling av barn med
cochleaimplantat som rikssjukvard beskrivit och bedomt de sokande
landstingens ansSkningar om att fa bedriva den aktuella varden som
rikssjukvard.

Bedomning

Rikssjukvardsnamnden bedomer att Karolinska Universitetssjukhuset
har bést forutséttningar for att bedriva och utveckla behandling av barn
med cochleaimplantat som rikssjukvéard. Stockholms lans landstings
ansokan ska déarfor bifallas.

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvard far enligt 9 b § hédlso- och sjuk-
vardslagen inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av Rikssjukvardsndmnden. De ledamo-
ter som deltog framgér av bilaga 3. I den slutliga handlaggningen har
enhetschefen Daniel Brattstrom deltagit. Urban Nylén har varit medi-
cinskt sakkunnig. Utredare Anne Lybeck har varit foredragande.
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Bilaga 1

Definition av behandling av barn med cochleaimplantat som riks-
sjukvard avseende tillstindsperiod tva

Beslutad av Rikssjukvardsndamnden 10 juni 2015.

I behandling av barn med cochleaimplantat som rikssjukvard ingar
foljande atgirder (itgirdskoder inom parentes):

* Anbringande av cochleért implantat (DFE00)
* Inkoppling av cochleédrt implantat (GA003)

Atgiirderna giller endast barn (under 18 r) med missbildningar eller
skador i temporalbenet. Denna grupp omfattar:

* Common cavity

* Incomplete partition typ I, Il och III

* Cochleahypoplasi

* Hypoplasi av horselnerven

* Oblitererande cochleit

* Preoperativt konstaterad missbildning eller férvéarvad avvikelse av
temporalben (utanfor innerdrat) och skallbas som allvarligt paverkar
mdjligheten att implantera.

Tillagg 2016-05-18

Anmil till Socialstyrelsen om det kommer nya specialistatgérder som avser de
patienter som ingér i definitionen. D4 kan definitionen omprovas och eventuellt
andras efter beslut i Rikssjukvardsndmnden.
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Bilaga 2

Anvisningar till de landsting som beviljats tillstind att bedriva
behandling av barn med cochleaimplantat (CI) som rikssjukvard vid
vissa missbildningar och skador pa temporalbenet.

Allménna villkor

* Fordndringar i verksamheten som paverkar forutséttningarna for tillstandet
ska utan fordréjning anmalas till Socialstyrelsen.

* Tillstdndsinnehavare ska arbeta for att uppna bésta méjliga vardkvalitet och
resursutnyttjande inom det aktuella rikssjukvardsomradet.

* Samverkan ska ske med remittenter och vriga sjukvardsenheter som ingér i
vardkedjan inom rikssjukvardsomradet.

* Utforare av rikssjukvérd ska verka f6r kunskapsspridning inom verksamhets-
omréadet.

+ Forutsattningarna for att bedriva forskning och utveckling inom rikssjuk-
vardsomradet ska systematiskt och fortlépande utvecklas och sdkras.

 Tillstdindsinnehavare ska verka for att databaser, register och biobanker, som
ror rikssjukvardsomrédet, gors tillgangliga for forskning.

* FEtt systematiskt kliniskt kvalitetsarbete ska bedrivas bland annat genom
obligatorisk inrapportering av data till rikstdckande kvalitetsregister samt
aterforing av resultat.

* Utf6rare av rikssjukvard ska aktivt bidra till utvecklingen av resultatindikato-
rer som bas for arlig uppfoljning av verksamheten. Resultatindikatorer och
andra uppgifter om verksamheten ska rapporteras till Socialstyrelsen pa bega-
ran.

* Det ska vara sdkerstillt att vard kan erbjudas samtliga patienter inom vardga-
rantin eller vid annan medicinskt motiverad tidpunkt. Tillstdndsinnehavare
ska inom 12 ménader efter att tillstindsperioden startat ha definierat medi-
cinskt motiverad tid for diagnostik och behandling.

» Patienter och nirstdendes upplevelse av rikssjukvarden ska f6ljas upp struktu-
rerat och ingd i verksamhetens systematiska kvalitetsarbete.

* Tillstdindsinnehavaren ska sakerstilla att den kliniska behandlingen kontinuer-
ligt 4r av hog internationell klass, bl.a. genom samverkan och resultatjam-
forelse med aktdrer i andra lander.

* En kontinuitetsplan ska finnas och uppdateras kontinuerligt for att anvandas i
det fall en oférutsedd hindelse intrdffar som orsakar ett bortfall av personal,
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resurser eller utrustning. Kontinuitetsplanen ska redovisas for Socialstyrelsen
inom 12 ménader efter att tillstdndsperioden startat.

* En kompetensforsérjningsplan ska finnas och uppdateras kontinuerligt f6r att
sikra fortlopande tillgang till personal med kompetens att behandla samtliga
patienter inom rikssjukvérdsdefinitionen. Kompetensforsérjningsplanen ska
redovisas for Socialstyrelsen inom 12 manader efter att tillstAndsperioden
startat.

* Utforare av rikssjukvérd ska arbeta for att vidareutveckla nationell praxis med
tillhdrande behandlingsriktlinjer inom rikssjukvardsomradet.

Sirskilda villkor

Rikssjukvardsenheten ska i samverkan med Gvriga regionala Cl-team och andra
relevanta verksamheter utveckla ett nationellt vardprogram avseende behand-
lingen av barn med cochleaimplantat inom rikssjukvardsdefinitionen.
Véardprogrammet bor bl.a. beskriva indikationer, utfallsmétt, anvisningar for
6vertoring for fortsatt uppfoljning och habilitering, medicinskt motiverad tid for
behandling, samt kriterier for byte av implantat och uppgradering av processor.

Rikssjukvérdsenheten bor ocksa arbeta for att i samverkan med 6vriga region-
ala Cl-team och andra relevanta verksamheter i vardprogrammet beskriva
relevanta delar av vardkedjan nér det géller diagnostik (inklusive avgrinsning
mot hjarnstamsimplantat), utredning, uppf6ljning och habilitering dven utanfor
rikssjukvérdsdefinitionen.

Vardprogrammet ska redovisas for Socialstyrelsen inom 12 méanader efter att
tillstdndsperioden startat.
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Bilaga 3

Nirvarande beslutande ledamoter:

Olivia Wigzell

Ingrid Lennerwald
Marie Ljungberg Schott
Jonas Andersson
Harriet Hedlund

Jan Liliemark
Christoffer Bernskold
Borje Wennberg

Ovriga ledaméter:
Lennart Christiansson
Stefan Lamme

Elisabeth Kihlstrém
Niklas Sandstrém

Charlotta Lokrantz

Adjungerad:

Mats Eriksson
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