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Region Skéane
291 89 Kristianstad

Ansokan om tillstand att bedriva rikssjukvard

Beslut

Rikssjukvardsndmnden beslutar att bevilja Region Skéane tillstand att
bedriva hjérttransplantation som rikssjukvard genom Skéanes Universi-
tetssjukhus i Lund enligt bilaga 1, {for perioden 2016-07-01-2021-12-
31.

Beslutet dr forenat med féljande villkor

e Skanes Universitetssjukhus i Lund ska folja de anvisningar som
ges 1 sérskild instruktion, se bilaga 2.

Bakgrund

Rikssjukvardsndmnden beslutade den 19 november 2008 att definiera
hjédrttransplantation som rikssjukvard.

Region Skéane har ansokt om tillstand att bedriva hjérttransplantation
som rikssjukvard genom Skdnes Universitetssjukhus i Lund.

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 9 a § hdlso- och sjukvirdslagen (1982:763) avses med rikssjuk-
vérd hilso- och sjukvard som bedrivs av ett landsting och som samord-
nas med landet som upptagningsomréade. Socialstyrelsen beslutar om
vilken hélso- och sjukvard som ska utgora rikssjukvard. Rikssjukvarden
ska samordnas till enheter dédr en hog vardkvalitet och en ekonomiskt
effektiv verksamhet kan sdkerstillas.

Enligt 9 b § hélso- och sjukvardslagen kravs det tillstand for att fa bed-
riva rikssjukvard. Tillstandet ska vara tidsbegrénsat och forenat med
villkor. Socialstyrelsen beslutar, efter ansdkan fran det landsting som
avser att bedriva rikssjukvard, om tillstdnd och villkor.
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Enligt 19 § forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen
finns inom Socialstyrelsen ett sérskilt beslutsorgan som bendmns Riks-
sjukvardsnamnden, som har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvérd
enligt 9 a och 9 b §§ hélso- och sjukvérdslagen.

Utredning

Socialstyrelsen har i tillstindsutredningen for hjdrttransplantation som
rikssjukvéard beskrivit och bedomt de sokande landstingens ansdkningar
om att fa bedriva den aktuella varden som rikssjukvard.

Bedémning

Rikssjukvardsndmnden bedémer att Skanes Universitetssjukhus i Lund
har de forutsdttningar som krévs for att bedriva och utveckla hjarttrans-
plantation som rikssjukvard. Skanes Universitetssjukhus i Lund be-
déms ocksé ha forskningsméssiga forutséttningar att utveckla varden
inom omradet.

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvérd far enligt 9 b § hélso- 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. Foredragande har varit utreda-
ren Hanna Norsted.
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Bilaga 1

Definition av hjirttransplantation som rikssjukvard

Rikssjukvéardsndmnden fattade beslut om att definiera hjirttransplantation
som rikssjukvard den 19 november 2008.

f&tgéirdskoder

FQAO00 Ortotop hjarttransplantation

FQA10 Ortotop hjérttransplantation med bikaval anastomos
FQA20 Ortotop hjdrttransplantation med rekonstruktion av motta-

garens formak eller systemvendsa forbindelser

FQA30 Heterotop hjérttransplantation

FQA40 Hjéarttransplantation med levande donator (dominotransplantat-
ion

FQA9%6 Annan hjarttransplantation
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Bilaga 2

Anvisningar till de landsting som beviljats tillstand att bedriva
hjirttransplantation som rikssjukvard

Allminna villkor

e Fordndringar i verksamheten som paverkar forutsittningarna for
tillstandet ska utan fordrojning anmalas till Socialstyrelsen.

e Samverkan ska ske med remittenter och 6vriga sjukvardsenheter
som ingdr 1 vardkedjan vid hjdrttransplantation.

e Kontinuitetsplaner ska finnas for att anvindas 1 det fall en oforut-
sedd hindelse intraffar som orsakar ett bortfall av personal, lokaler
eller utrustning.

e Forutsittningarna for att bedriva forskning och utveckling inom
omradet hjirttransplantation ska systematiskt och fortlépande ut-
vecklas och sikras.

e Vid planering, utférande, uppfoljning och utveckling av forsk-
nings- och utvecklingsverksamhet vid hjérttransplantation ska det
systematiska kvalitetsarbetet skapa sddana forutsittningar att re-
surser, sdsom databaser, register och biobanker, gors tillgingliga
for forskning.

o Ett systematiskt kliniskt kvalitetsarbete ska bedrivas bland annat
genom obligatorisk inrapportering till kvalitetsregister samt aterfo-
ring av resultat.

e Utforare av rikssjukvard ska verka for kunskapsspridning inom
rikssjukvardsomradet hjarttransplantation.

e Utforare av rikssjukvard ska samarbeta fOr att uppna bdsta mojliga
véirdkvalitet och resursutnyttjande inom det aktuella rikssjuk-
vardsomradet.

e Utforare av rikssjukvard ska gemensamt utveckla resultatindikato-
rer som bas for arlig uppfoljning av verksamheten. Resultatindika-
torer och andra uppgifter om verksamheten ska rapporteras till So-
cialstyrelsen pa begiran.

e Utforare av rikssjukvérd ska gemensamt arbeta for att vidareut-
veckla nationell praxis med tillhorande behandlingsriktlinjer.

e Det ska vara sdkerstillt att vard kan erbjudas samtliga patienter
inom vardgarantin eller vid annan medicinskt motiverad tidpunkt.
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Patienter och nirstaendes upplevelse av rikssjukvarden ska foljas
upp och ingd i verksamhetens systematiska forbéttringsarbete.

Sirskilda villkor

Rikssjukvardsverksamhetens tva utforare ska samverka kliniskt
och vetenskapligt for att sékerstélla att erfarenhet samlas och
kompetens utvecklas géllande bade bedomning och behandling av
barn samt vuxna med medfodda hjiartmissbildningar (GUCH).
Samverkan ska syfta till att etablera nationell praxis och ge forut-
sattningar for att vidmakthélla och utveckla klinisk kompetens for
patientgrupperna. For bista tillvaratagande av erfarenhet ska pati-
enterna i dessa grupper handlidggas i ndra samverkan mellan de tva
utforarna, alternativt vid en och samma enhet efter 6verenskom-
melse mellan de tva utférarna. Om ett annat landsting har tillstdnd
att bedriva behandling av vuxna med medfédda hjartmissbildning-
ar (GUCH) som rikssjukvérd géller kravet pa samverkan gillande
operation ocksé mot dem vad géller dessa patienter.

Rikssjukvéardsverksamhetens tva utforare ska gemensamt utveckla
ett dvergripande nationellt vardprogram som ska inkludera indi-
kationer och urvalskriterier for hjirttransplantation, hantering av
viintelistor och principer tor organallokering. Nationellt vardpro-
gram har som syfte att sikerstélla en transparent process och jam-
lik vard.

Socialstyrelsen kommer att folja upp de sirskilda villkoren efter 12
manader fran tillstandsstart.
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3.3.4 Socialstyrelsen

Nérvarande beslutande ledamoter:

Olivia Wigzell

Ingrid Lennerwald
Marie Ljungberg Schdtt
Jonas Andersson
Harriet Hedlund

Jan Liliemark
Christoffer Bernskold
Borje Wennberg
Annika Scheynius
Charlotta Lokrantz

Gvriga ledamoter:

Lennart Christiansson
Stefan Lamme
Elisabeth Kihlstrom
Niklas Sandstrém
Christer Jonsson
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Bilaga 3
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