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Ansokan om tillstdnd att bedriva nationell
hogspecialiserad vérd;
prematuritetsretinopati

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region
Skénes ansdkan om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom
sjukdomsomradet prematuritetsretinopati (ROP). For tillstandet géller de villkor
som framgér av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 januari 2023. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Skéne har den 13 januari 2022 inkommit med en ansdkan om tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet ROP samt bifogat en
verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens forutsattningar att upp-
fylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sérskilda villkoren for till-
standet. Region Ské&ne anger att verksamheten kan pabdrjas omgéende efter
ndmndens beslut och forbinder sig att pabdrja verksamheten vid den tidpunkt
som anges i beslutet. I ansokan anges vidare att varden ska bedrivas vid Skénes
Universitetssjukhus.

Socialstyrelsen har hdmtat 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 framgér i huvudsak foljande.

Beredningsgruppen bedémer utifrén ansokningshandlingarna att Region Skéne
har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad
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vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att Region Skéne dven har forutsétt-
ningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor for aktuellt
tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att ndimnden beviljar Region Skéne tillstdnd att bed-
riva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patientens
bista som utgangspunkt.

Skilen for beslutet
Riittslig reglering

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

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansokan fran en region om tillstind 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 sjukvardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppf6ljning och utvérdering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hélso- och sjukvéardslagen framhélls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i vilken 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.).

Niimndens bedomning

Némnden bedomer att verksamheten, som Region Skéne ansvarar for, har forut-
sdttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sér-
skilda villkoren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att
den sérskilda beredningsgruppen foreslar att Region Skane ska beviljas tillstdnd
att bedriva aktuell vard.
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Vid en sammantagen bedémning, med patientens basta som utgangspunkt, finner
ndmnden att Region Skéne bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hégspecia-
liserad vard inom vérdomradet ROP. Region Skanes ansokan ska dérfor bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Linkdping, Carina Orgérd, samverkansregion Go-
teborg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Nicklas Sandstrém, samverkansregion Umea.
Utredaren Anna Lord har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéane ansvarar for att verksamheten vid Skanes Universitetssjukhus,
uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstand som framgar av 4 kap. Soci-
alstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard.

Sarskilda villkor
Kritisk medicinsk kompetens (likare)
Samtliga med specifik erfarenhet inom ROP behandling:

* Barnogonlékare screening

+ Ogonlikare med kompetens for extern laser och intravitreal injektion
* Neonatolog

* Barnanestesiolog

For enhet med ansvar for vitreoretinalkirurgi ska dven finnas:
* Retinalkirurg

Andpra typer av kritisk kompetens (t.ex. sjukskoterska, kurator, psykolog,
fysioterapeut)

* Koordinator (inkl. logistik)

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

* Vidvinkelogonbottenkamera for bl.a. dokumentation av behandlingsresultat

* NHVe ska verka for digital kommunikationsutrustning/plattform, system for
att

* skicka bilder (effektivt/lagligt)

* Postoperativa vardplatser pa neonatal-avdelning och neonatal-IVA (inklusive
specialistutbildad omvardnadspersonal)

Ovrigt

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

* NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom tillstdnds-
omradet, sarskilt vad géller den eller de enheter som utfor vitreoretinal kirurgi.

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter.

* NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

* NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomradet, t.ex. genom
kvalitetsregister.
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* NHVe ska samverka for att ha en beredskap for att bedéma komplicerade fall
fran ROP-screenande neonatalenheter.
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