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Allmant om villkoren

| arbetet med nationell hdgspecialiserad vard har regioner som ansoker och till-
delas tillstand, bade generella och sérskilda villkor att forhalla sig till. En region
som har fatt tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard ska ansvara for
att verksamheten uppfyller de generella villkoren som anges i 4 kap. Socialsty-

relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard och
de specifika villkoren i beslutet om tillstand. *

Detta dokument syftar i forsta hand till att vara ett stod for tillstindshavare inom
nationell hogspecialiserad vard att battre kunna forsta de generella och specifika
villkoren som ar forenade med tillstandet. Den innehaller samlad information om
villkoren och hur man skulle kunna tanka kring, och forhalla sig till, de villkor
som galler. Vidare innehaller det goda exempel pa hur andra tillstandshavare ar-
betar kring samverkan och kunskapsspridning.

1 Se 4 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Specifika villkor
ar den term som aterfinns i HSLF-FS 2018:48. Sarskilda villkor &r dock den term som kommit att anvandas i arbetet
med den nationella hgspecialiserade varden. | detta dokument avser termerna samma sak.
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Generella villkor
Uppstart av NHV-verksamhet

Regionen ska pabdrja verksamheten vid den tidpunkt som anges i beslutet om
tillstand.? I ans6kningarna anger regionen hur lang tid som kommer att kravas
for verksamheten att starta upp. Socialstyrelsen foreslar, utifran ansokandes tids-
angivelser, ett lampligt uppstartsdatum. Uppstartsdatumet fastslas av namnden
for nationell hogspecialiserad vard.

Socialstyrelsen har introduktionsméten med nya tillstandsinnehavare for att
kunna vara ett stod i uppstarten av verksamheten. P& uppstartsmétena tas bl.a.
foljande upp:

+ Bakgrund
 Definition

* Villkor

» Ansvarsfordelning
* Vad h&nder hérnést?

Om det sker forandringar i verksamheten

Regionen ska skyndsamt anmala forandringar i verksamheten som paverkar reg-
ionens forutsattningar att uppfylla villkoren i féreskrifterna och i beslutet om till-
stand till Socialstyrelsen.® Sddana omstandigheter skulle exempelvis kunna vara:

 Forandring av tillgangen till kritisk kompetens och resurser hos tillstandsha-
varen alternativt forlorad kritisk kompetens for tillstandsomradet
« Problem med att anvanda de lokaler som ar avsedda for tillstandsomradet

Samverkan och kunskapsspridning mellan tillstdndsinnehavare och mellan re-
mittenter och tillstandsinnehavare

| syfte att uppna en jamlik vard samt basta mojliga vardkvalitet och resursutnytt-
jande ska regionen samverka med andra regioner som bedriver vard inom
samma tillstandsomrade. Regionen ska dven samverka med de vardgivare som
remitterar patienter till sadan vard.* Genom sadan samverkan ska regionen bidra
till kunskapsspridning i hélso- och sjukvarden.® Samverkan skulle kunna inklu-
dera exempelvis:

« Gemensam planering for hur och vid vilken av de nationella vardenheterna
patienter inom tillstandsomradet ska omhéandertas, inkl. gemensam syn pa in-
klusions- och exklusionskriterier gallande definitionen

« Samverka i framtagandet av rutiner och vardprogram

» Genomfora gemensamma utbildningar och konferenser

» Erbjuda auskultation for remittenter

» Samverka med patient- och anhdorigforeningar

24 kap. 2 § HSLF-FS 2018:48.
3 Se 4 kap. 3 § HSLF-FS 2018:48.
4 4 kap. 4 § HSLF-FS 2018:48.
5Se 4 kap. 4 § HSLF-FS 2018:48.
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» Upprétta gemensamma nationella ronder for patientfall
» Samverka kring kvalitetsuppféljning

Riskanalys och kontinuitetsplan

Som ett led i en riskanalys enligt 5 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
ska regionen bedoma risken for oférutsedda handelser som kan paverka till-
gangen pa personal, lokaler eller utrustning. Regionen ska med utgangspunkt i
riskanalysen uppratta en kontinuitetsplan som sakerstaller att varden kan erbju-
das inom medicinskt motiverad tid, &ven i de fall en s&dan oforutsedd handelse
har intraffat.’ Tillstindsomraden kan vara olika sarbara vid forandringar i verk-
samheten, sarskilt nar det endast finns en enda tillstindshavare. Om man &r den
enda tillstandshavaren i landet som utfér vard inom ett specifikt tillstandsomrade
kan det finnas skal att sakerstélla att varden fungerar dven i handelse av oforut-
sedda handelser. Kontinuitetsplanen skulle exempelvis kunna innehalla formella
avtal med vardgivare utomlands for att sékra varden for svenska patienter om en
oforutsedd handelse intraffar. Om det finns flera tillstandsinnehavare i Sverige &r
det lampligt att man ar dverens om hur man ska hjalpa varandra om oférutsedda
handelser sker. Bedomning av risker ska ske fortlopande.” Detta innebér att man
efter tilldelat tillstand regelbundet behover fundera kring riskanalysen, som gors
i samband med ansdkan. Om nya risker identifieras kan det finnas skal att upp-
datera kontinuitetsplanen.

Uppféljning och utvardering

Varje region ska senast den 1 april arligen till Socialstyrelsen skicka in en rap-
port som avser narmast foregdende &r. Arsrapporten ska innehdlla uppgifter om
verksamhetens vardresultat och en redogorelse for hur verksamheten har uppfyllt
villkoren i fjarde kapitlet HSLF-FS 2018:48 och i beslutet om tillstand.® Reg-
ionen ansvarar dven for att resultat och villkorsuppfyllelse fran eventuella under-
leverantorer redovisas.®

Infor att verksamheten startar upp tar tillstindshavarna inom ett tillstindsomrade
tillsammans med Socialstyrelsen fram uppféljningsmatt for arsrapporteringen.
Det ar viktigt att tillstdndsinnehavarna ar 6verens om vilka matt som ska féljas
och vilken registrering som ska goras. Infor framtagning av uppféljningsmatt ar
det ocksa viktigt att tillstandsinnehavarna har en gemensam bild av varden som
ska bedrivas inom tillstindsomradet, det skulle till exempel kunna handla om att
ta fram gemensamma mallar fér remisser och uppféljningsplaner eller inklus-
ions- och exklusionskriterier till varden.

Den uppféljning som Socialstyrelsen gor arligen syftar till att ge en bild av var-
den som bedrivs inom tillstandsomradet, exempelvis genom att folja patientvoly-
mer, behandlingar, remitteringsmonster och tillganglighet till varden. Detta kan

64 kap. 6 § HSLF-FS 2018:48.

75 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvali-
tetsarbete.

8 Se 4 kap. 8 § HSLF-FS 2018:48.

9 Jfr 4 kap. 1 § andra stycket HSLF-FS 2018:48.
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bidra till att flja upp om syftet med nationell hégspecialiserad vard uppfylls och
se om god och jamlik hogspecialiserad vard uppratthalls och ar tillganglig for
alla, oavsett var man bor i landet. Malet &r att alla i behov ska fa tillgang till den
nationellt hogspecialiserade varden. De uppféljningsmatt som myndigheten arli-
gen foljer, exempelvis bakgrundsmatt, tillganglighet och ett fatal medicinska
matt, ar endast en liten del av den uppféljning som tillstandshavarna utfor for att
forbattra sin vardkvalitet.

Socialstyrelsens arliga uppféljning ersétter inte den uppfoljning som finns i ex-
empelvis ett nationellt kvalitetsregister utan det &r ett komplement. Resultaten av
Socialstyrelsens arliga uppféljning visas pa myndighetens webbplats. Socialsty-
relsen gar igenom data fran arsrapporteringen och kontaktar tillstandsinnehavare
dar det finns behov av uppfoljande fragor och diskussion.

Socialstyrelsen kan, utver det som rapporteras in arligen, ocksa begéra in andra
och kompletterande uppgifter fran regionerna.’® Detta kan vara aktuellt om det
exempelvis uppstar problem i verksamheten som Socialstyrelsen far kannedom
om. Socialstyrelsen kan foljaktligen ocksa vid behov begéra in tatare rapporter
an arsrapporter fran en eller flera tillstandsinnehavare inom ett tillstindsomrade.
Vidare kan Socialstyrelsen med viss regelbundenhet férdjupa uppféljningen av
de generella och sérskilda villkoren och stalla sarskilda fragor i anknytning till
dessa.

Socialstyrelsen kan ocksa vid fordjupade uppféljningar behéva fler uppgifter
fran tillstandshavarna dn vad som finns i den arliga uppféljningen.

Utover de uppfdljningsmatt och den villkorsuppfoljning som rapporteras in till
Socialstyrelsen arligen ska tillstandsinnehavarna utéva egenkontroll for att sakra
verksamhetens kvalitet.!* Med egenkontroll avses en systematisk uppféljning
och utvérdering av den egna verksamheten samt kontroll av att den bedrivs en-
ligt de processer och rutiner som ingar i verksamhetens ledningssystem.?

Forskning och utveckling

| syfte att stodja sadan forskning och utveckling som kan ha betydelse for den
vard som omfattas av beslutet om tillstand ska regionen efter samrad med be-
rorda universitet och hogskolor faststélla de processer och rutiner som behévs.*®
Detta skulle exempelvis kunna ta sig uttryck i att tillstindsinnehavande region
och de universitet och hdgskolor som regionen samverkar med tar fram rutiner
och processer for hur de tillsammans ska arbeta med forskning.

Sarskilda villkor

Forslag till sarskilda villkor tas fram av den sakkunniggrupp som har genomlyst
vardomradet infor beslut om nationell hogspecialiserad vard. Dessa faststalls se-
dan av namnden for nationell hogspecialiserad vard. Varje tillstandsomrade har

darfor sarskilda villkor som ar specifika for tillstandsomradet kopplade till sig,

10 4 kap. 9 § HSLF-FS 2018:48.

11 3fr. 4 kap. 7 § HSLF-FS 2018:48 och 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

122 kap. 1 § SOSFS 2011:9

13 Se 4 kap. 10 § HSLF-FS 2018:48.
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de tar bl.a. upp kritisk kompetens, utrustning och lokaler. Det finns &ven sér-
skilda villkor som &r aterkommande i flera tillstandsomraden och av en mer ge-
nerell karaktar. Har nedan ges exempel pa sarskilda villkor som ar vanligt fore-
kommande.

Bidra till forskning

Majoriteten av tillstandsomradena har som sarskilt villkor att nationella hdgspe-
cialiserade vardenheter ska bidra till att det bedrivs forskning inom det aktuella

tillstandsomradet. Villkoret betonar vikten av att aktiv forskning bedrivs vid de

nationella enheterna for att utveckla och sakra god vardkvalitet inom vardomra-
det.

Internationellt samarbete

Inom manga tillstindsomraden finns ett sérskilt villkor att vardenheter dar det
bedrivs nationell hogspecialiserad vard ska verka for att etablera ett internation-
ellt samarbete inom tillstindsomradet.

Syftet kan vara att betona vikten av att ha ett internationellt samarbete med ett
hogvolymcentrum utomlands om man &r ensamutforare inom tillstandsomradet.
Om man ar ensamutforare kan det dvervagas om det behdvs formella avtal med
vardgivare utomlands for att sikra varden vid oférutsedda handelser. Inom andra
tillstandsomraden med fler utférare skulle det kunna handla om att samarbeta
gallande forskning eller riktlinjer.

Strukturerad uppféljning

Inom manga tillstandsomraden finns ett sarskilt villkor att vardenheter for nat-
ionell hogspecialiserad vard ska verka for en strukturerad uppfoljning av till-
standsomradet, t.ex. genom kvalitetsregister. Strukturerad uppféljning genom
andra metoder kan ocksa vara aktuella.

Framtagning av vardprogram

Inom manga tillstindsomraden finns ett séarskilt villkor att vardenheten for nat-
ionell hogspecialiserad vard ska verka for att det tas fram vardprogram inom till-
standsomradet. Inom vissa omradet kan det vara av stort varde att gemensamma
riktlinjer eller vardprogram tas fram i samverkan mellan de nationella enheterna.
Arbetet kan ske genom samarbete med exempelvis det nationella systemet for
kunskapsstyrning och/eller professions- och patientféreningar.

Vardprogrammen kan exempelvis innehalla gemensamma kriterier for nationell
hogspecialiserad vard eller tydliggéra remissgangar.
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