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Beslut om nationell hogspecialiserad vard;
hjarttransplantationer

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard vid hjérttransplantationer ska utgora nation-
ell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tvé enheter. Detta beslut ersitter be-
slutet den 19 november 2008 i drende med dnr 51-4162/2008.

Definition

Féljande ska utgora nationell hégspecialiserad vard och bedrivas vid tvd
enheter:

Patienter, oavsett alder, i behov av hjarttransplantation ska remitteras till en nat-
ionell hogspecialiserad vardenhet for beddmning infor, beslut om, samt i fore-
kommande fall utférande av, hjérttransplantation.

Fortydliganden till definitionen
Definitionen géller alla typer av hjérttransplantationer och varden i anslutning
till hjarttransplantationen.

Den nationella vérdenheten kan erbjuda stdd i utredningsarbetet infor och upp-
foljning efter transplantation.

Avgrdnsningar till definitionen
Grundldggande utredning ingar inte i definitionen men kan erbjudas pé en nat-
ionell hogspecialiserad vrdenhet om behov finns.

Livslang uppfoljning efter transplantation ingar inte i definitionen.

Arendet

Bakgrund

Hjarttransplantationer &r definierat som tillstdndspliktig vard sedan november
2008 da davarande Rikssjukvardsndmnden fattade beslut om att aktuell vard
skulle utgora rikssjukvéard (se drende med dnr 51-4162/2008). Rikssjukvards-
namnden fattade i februari 2010 beslut om att ge Region Skane och Vastra Gota-
landsregionen tillstand att bedriva den aktuella varden (dnr 51-11870/2008).

Enligt 6vergangsbestimmelser i hilso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, ska
de tillstand som géller vid ikrafttridandet av d4ndringarna i lagen och som har be-
slutats enligt 9 b § i den numera upphdvda hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), fortsitta gilla trots att tillstinden har gatt ut. Socialstyrelsen hade
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den 25 maj 2023 mdte med de verksamheter (Region Skane och Vistra gota-
landsregionen) som bedriver den aktuella tillstdndspliktiga varden for att disku-
tera tillstdindsomradet och gemensamt ta fram en definition som utgar frén in-
tentionen i den tidigare definitionsutredningen och som inte innebér en dndring
av definitionen i sak.

Skilen for beslutet

Rattslig reglering

Av 2 kap. 7 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, framgér att med nat-
ionell hogspecialiserad vérd avses offentligt finansierad hélso- och sjukvard som
behover koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samverkansreg-
ion for att kvaliteten, patientsidkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna
upprétthallas och ett effektivt anvindande av hdlso- och sjukvérdens resurser ska
kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § HSL framgar bl.a. att den myndighet som regeringen bestimmer
beslutar vilken hélso- och sjukvérd som ska utgdra nationell hdgspecialiserad
vard och pa hur ménga enheter sddan vard ska bedrivas. Vid bedomningen av
om en atgird ska utgora nationell hogspecialiserad véard ska hdnsyn séarskilt tas
till om varden &r komplex eller sillan forekommande och om den kréver en viss
volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar eller medfor hoga
kostnader. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80), HSF, beslutar So-
cialstyrelsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard enligt 2 kap. 7 § hédlso- och sjukvérdslagen och pé hur ménga enheter
sédan vérd ska bedrivas.

Enligt 2 kap. 2 § HSF beslutar Socialstyrelsen efter ansdkan fran en region om
tillstdnd och villkor for att bedriva nationell hogspecialiserad vard. Myndigheten
beslutar ocksé om aterkallelse av ett sddant tillstand.

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 § HSL.

Enligt 37 § forvaltningslagen (2017:900), FL, framgar att en myndighet far
dndra ett beslut som den har meddelat som forsta instans om den anser att beslu-
tet dr felaktigt pa grund av att det har tillkommit nya omstindigheter eller av na-
gon annan anledning.

Socialstyrelsens bedomning

Socialstyrelsen gor bedomningen att definitionen for det tillstdndspliktiga vard-
omradet hjérttransplantationer genom detta beslut inte dndras i sak samt att det 1
detta fall dérfor inte dr frdga om en omdefiniering utan en administrativ dndring
av beslutet. Beslutet har redan forankrats i den tidigare beslutsprocessen for riks-
sjukvard och dndringen innebér ingen dndring nir det géiller antalet enheter som
far utfora varden.
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I arbetet med genomlysning av nya vardomréden i beslutsprocessen for nationell
hogspecialiserad vard (NHV) har det blivit tydligt att de definitioner som tas
fram behover vara hallbara 6ver tid. Nar vardomraden definierades som rikssjuk-
vérd i rikssjukvardsprocessen bestod definitionerna av diagnos- och &tgérdsko-
der. Dessa har visat sig svéra att anvénda i processen for NHV dar tillstdnden till
skillnad fran rikssjukvérdsprocessen inte &r tidsbegrinsade. Eftersom den medi-
cinska utvecklingen snabbt gar framét och koder tillkommer eller tas bort &r det
inte langre mojligt att anvénda sig av enbart koder som definitioner. Sammanta-
get innebdr detta att Socialstyrelsen bedomer att vissa definitioner som beslutats
i rikssjukvardsprocessen behdver anpassas till den nya beslutsprocessen.

Nir det istéllet ar friga om en omdefiniering framgar det tydligt i forarbetena
hur en sadan gér till, d.v.s. att en sakkunniggrupp ser 6ver vardomradet och att
underlaget med forslag pa eventuella nya definitioner skickas ut pé remiss for att
forankring och legitimitet ska kunna sikerstéllas. Av forarbetena framgér det
dven att det ar forst efter remittering och Socialstyrelsens eventuella beslut om
att omdefiniera vad som ska utgéra NHV som det kan bli aktuellt att aterkalla de
befintliga tillstanden och utlysa en ny ansokningsomgéng (se prop. 2017/18:40 s.
54).

Socialstyrelsen gor mot bakgrund av ovanstadende bedomningen att Socialstyrel-
sens tidigare beslut bor dndras for att anpassas till den nya processen for NHV
samt att en sddan dndring inte innebar nackdel for ndgon enskild. Enligt Social-
styrelsen kan denna &ndring dérfor goras enligt bestimmelserna i 37 § FL.

Socialstyrelsen finner att en fortsatt koncentration av aktuell vard till tva enheter,
tillsammans med den justerade definitionen bibehaller férutsittningarna for att
upprétthélla kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt
som ett effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens resurser fortsatt kan upp-
nas.

Socialstyrelsen beslutar mot denna bakgrund att hjérttransplantation, enligt defi-
nitionen under rubriken beslut, fortsatt ska utgora nationell hdgspecialiserad vard
som bedrivs vid tva enheter.

Detta beslut fér inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell. I den slut-
liga handldggningen har avdelningschefen Thomas Lindén, avdelningschefen
Pir Odman och enhetschefen Kristina Wikner deltagit. Utredaren Erika Antho-
ney-Oscarson har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

Erika Anthoney-Oscarson
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