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Beslut om nationell hégspecialiserad vard — Ogononkologi

Beslut

Socialstyrelsen dndrar tidigare beslut om 6gononkologi som rikssjukvard
frén den 12 mars 2014 i drende med diarienummer respektive 614/2014-6
och beslutar att 6gononkologi, enligt definitionen nedan, ska utgora nationell
hogspecialiserad vard och bedrivas vid 1 enhet.

Definition

Del 1. Retinoblastom

Patienter med misstdnkt retinoblastom ska remitteras omedelbart till en
nationell hogspecialiserad vdrdenhet (NHV-enhet) for bedomning och
diagnostik.

Stillningstagande till behandling samt utférande och uppfoljning av
behandling vid retinoblastom ska utgoéra nationell hdgspecialiserad vard och
bedrivas vid en enhet.

Fortydliganden

Diagnostik innefattar bade 6gonbeddmning och genetisk utredning, och i de
fall 6gon tas bort (enukleeras) gors en histopatologisk analys.

Med behandling avses exempelvis brachyterapi, laserterapi, kryoterapi,
cytostatikabehandling (intraokuldr, intraarteriell samt systemisk) och
enukleation.

Med brachyterapi avses lokal stralbehandling av tumor (inldggning och
extraktion av stralkélla).

Med laserterapi avses exempelvis transpupilldr fotokoagulation.

Med uppfoljning avses kontroll och utvirdering av behandling pA NHV-
enheten tills den priméra behandlingen anses fardig och risken for recidiv ar
ytterst 1ag. Fortsatta 6gonkontroller, samt i forekommande fall andra
organkontroller efter systemisk cytostatikabehandling, planeras av NHV-
enheten, och genomfors i hemregionen om kompetens for detta finns. Den
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nationella enheten ansvarar ocksa for att ta fram en uppfoljningsplan for
patienter med retinoblastom som visat sig ha en underliggande
cancerpredisposition.

Radiologisk utredning kan ske regionalt om kompetens finns, enligt
protokoll faststdllda av NHV-enheten.

Del 2. Intraokulira tumorer utover retinoblastom

Stillningstagande till, samt 1 forekommande fall brachyterapi vid intraokulér
tumor samt laserterapi eller kryoterapi vid intraokuléra maligna tumorer, ska
utgdra nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid en enhet.

Fortydliganden

Intraokuldra tumdrer innefattar tumdrer i retina, iris, ciliarkropp och
korioidea.

Med brachyterapi avses lokal stralbehandling av tumdr (inldggning och
extraktion av stréalkélla).

Med laserterapi avses exempelvis transpupilldr fotokoagulation.

I de fall patientens hemregion inte har specialistkompetens inom
ogononkologi kan NHV-enheten bistd med uppfoljning och kontroller.

Arendet

Bakgrund

Ogononkologi #r definierat som tillstindspliktig vard sedan den 12 mars
2008 da davarande Rikssjukvirdsndmnden fattade beslut om att aktuell vard
skulle utgora rikssjukvard (se drende med dnr 27976/2014-2).
Rikssjukvéardsnamnden vérd fattade den 14 april 2009 beslut om att ge
Region Stockholm (davarande Stockholms léns landsting) tillstand att
bedriva den aktuella varden (dnr 4432/2008—13).

Enligt 0vergangsbestimmelser 1 hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL,
ska de tillstdnd som géller vid ikrafttrddandet av dndringarna i lagen och
som har beslutats enligt 9 b § i den numera upphivda hilso- och
sjukvérdslagen (1982:763), fortsétta gilla trots att tillstdnden har gatt ut.

Den 15 januari 2025 hade Socialstyrelsen mdte med den verksamhet pa
S:t Eriks Ogonsjukhus (Region Stockholm) som bedriver den aktuella
tillstdndspliktiga vdrden for att diskutera tillstindsomrédet och gemensamt
ta fram en uppdaterad definition.

Den uppdaterade definitionen utgér frén intentionen i den tidigare
definitionsutredningen samt hur det nationella varduppdraget sett ut i
praktiken. De nya formuleringarna syftar till att tydliggora vilken vird som



ar nationell hdgspecialiserad vard samt att beskriva den ingdende varden
med ord i stillet for med diagnos- och atgardskoder. Genom att dela upp den
uppdaterade definitionen i tva delar tydliggors ocksé de olika
patientgrupperna som ingar i varduppdraget.

Nir det géller del I retinoblastom har diagnostiken, som innefattar
O0gonbedomning, genetisk utredning och uppfoljning utforts pa
tillstdndsenheten och varit en del av det nationella uppdraget géllande
patientgruppen. Det har dock inte framgatt av de atgirdskoder som listades 1
den tidigare definitionen, men finns nu beskrivet i text. I den uppdaterade
definitionen framgar ocksé att behandling, oavsett teknik, vid retinoblastom
sker pa tillstindsenheten, i enlighet med hur uppdraget har fungerat i
praktiken. Det handlar alltsa inte enbart om brachyterapi och laserterapi,
som var de atgirder som beskrevs med atgardskoder. De olika
behandlingsmetoderna finns i stéllet exemplifierade under fortydliganden.
Det giller d4ven den systemiska cytostatikabehandlingen, som skulle kunna
ses som ett tilldgg till den tidigare definitionen. Den systemiska
behandlingen behover ofta ges i anslutning till lokalterapi (intraokuldr
behandling) i och med att behandlingarna har en synergistisk effekt, vilket
forutsitter att bdda behandlingarna kan ges pa samma enhet.

Nar det géller del 2 intraokuldra tumorer utover retinoblastom har den
tidigare definitionen innefattat brachyterapi och laserterapi pd maligna
intraokuldra tumorer men enbart brachyterapi pa vissa benigna tumorer. Det
ar logiskt att alla intraokulédra tumorer, benigna som maligna, ingér néir det
giéller brachyterapi eftersom beddmning och behandling &r komplext oavsett
om tumoren &r benign eller malign. Behandlingsmetoden kryoterapi vid
intraokuldr malign tumor ingick inte i definitionsutredningen for
rikssjukvard. Kryoterapi motsvarar laserterapins funktion och &r en viktig
del av NHV-enhetens behandlingsarsenal.

Ogonklinikerna pa samtliga universitetssjukhus star bakom forslaget till
justerad definition efter att ha fatt mojlighet att se over och komma med
inspel pa denna.

Skilen for beslutet

Rattslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgéar att med nationell
hogspecialiserad véard avses offentligt finansierad hélso- och sjukvéard som
behdver koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje
samverkansregion for att kvaliteten, patientsdkerheten och
kunskapsutvecklingen ska kunna upprétthallas och ett effektivt anvéindande
av hilso- och sjukvardens resurser ska kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgar bl.a. att den myndighet som
regeringen bestimmer beslutar vilken hilso- och sjukvard som ska utgora



nationell hogspecialiserad vird och pa hur ménga enheter sddan vard ska
bedrivas. Vid bedomningen av om en atgérd ska utgora nationell
hogspecialiserad vard ska hinsyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller
séllan forekommande och om den kriver en viss volym, multidisciplinir
kompetens eller stora investeringar eller medfor hdga kostnader. Beslutet far
inte overklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar
Socialstyrelsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgora nationell
hogspecialiserad vard enligt 2 kap. 7 § hilso- och sjukvardslagen och pé hur
manga enheter sadan vard 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 ocksd om aterkallelse av ett sddant tillstand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen
finns inom myndigheten ett sirskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for
nationell hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstind
och villkor for att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om
aterkallelse av ett sadant tillstand enligt 7 kap. 5 a § HSL.

Av 37 § forvaltningslagen (2017:900), FL, framgar att en myndighet far
dndra ett beslut som den har meddelat som forsta instans om den anser att
beslutet dr felaktigt pa grund av att det har tillkommit nya omsténdigheter
eller av ndgon annan anledning.

Socialstyrelsens bedomning

Socialstyrelsen gér bedomningen att definitionen for det tillstandspliktiga
vardomradet 6gononkologi genom detta beslut inte &dndras i sak och att det
darfor inte ar friga om en omdefiniering. Det handlar i stdllet om en
administrativ dndring av beslutet som redan har forankrats i den tidigare
beslutsprocessen for rikssjukvéard samt fortydliganden av den vérd som i
praktiken ingétt i det nationella uppdraget. Andringen innebir ingen findring
nér det giller antalet enheter som far utfora varden.

I arbetet med genomlysning av nya vardomraden i beslutsprocessen for
nationell hogspecialiserad vard (NHV) har det blivit tydligt att de
definitioner som tas fram behdver vara héllbara 6ver tid. Néar vardomraden
definierades som rikssjukvard i rikssjukvardsprocessen bestod definitionerna
av diagnos- och atgdardskoder. Dessa har visat sig svara att anvénda i
processen for NHV dar tillstanden till skillnad fran rikssjukvardsprocessen
inte ar tidsbegrdansade. Eftersom den medicinska utvecklingen snabbt gar
framéat och koder tillkommer eller tas bort &r det inte l&ngre majligt att
anvinda sig av enbart koder som definitioner. Sammantaget innebdr detta att
Socialstyrelsen bedomer att vissa definitioner som beslutats i
rikssjukvardsprocessen behdver anpassas till den nya beslutsprocessen.



Nir det 1 stéllet ar friga om en omdefiniering framgér det tydligt i
forarbetena hur en sadan gar till, d.v.s. att en sakkunniggrupp ser dver
vardomradet och att underlaget med forslag pa eventuella nya definitioner
skickas ut pa remiss for att forankring och legitimitet ska kunna sikerstéllas.
Av forarbetena framgar det dven att det &r forst efter remittering och
Socialstyrelsens eventuella beslut om att omdefiniera vad som ska utgdra
NHYV som det kan bli aktuellt att terkalla de befintliga tillstanden och utlysa
en ny ansokningsomgang (se prop. 2017/18:40 s. 54).

Socialstyrelsen gor mot bakgrund av ovanstdende bedomningen att tidigare
beslut om tillstdndspliktig vérd ska dndras med stod av 37 § FL. Andringen
ar inte till nackdel for nagon enskild utan gors for att anpassa definition till
den beslutsprocessen for nationell hogspecialiserad vard.

Socialstyrelsen finner att en fortsatt koncentration av aktuell vard till en
enhet, tillsammans med den justerade definitionen bibehéller
forutsittningarna for att uppratthélla kvaliteten, patientsédkerheten och
kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvindande av hélso- och
sjukvardens resurser fortsatt kan uppnas.

Socialstyrelsen beslutar mot denna bakgrund att 6gononkologi, enligt
definitionen under rubriken beslut, fortsatt ska utgdra nationell
hogspecialiserad vird som bedrivs vid en enhet.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av stillforetrddande generaldirektéren Urban
Lindberg. I den slutliga handlaggningen har avdelningscheferna Thomas
Lindén och Piar Odman och enhetschefen Kristina Wikner deltagit.
Utredaren Anna Lord har varit foredragande.
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