Re1 2017

v11

C Beslut
..6:3.4 Socialstyrelsen 2023-05-24 Dnr 8.9-11323/2023 16)

Dnr 8.9-12089/2023
Dnr 8.9-12197/2023
Dnr 8.9-11746/2023
Dnr 8.9-11899/2023

KHS/HV Region Skéne, stefan.santen@skane.se
NHV@socialstyrelsen.se Region Stockholm, anders.ahlsson@regionstockholm.se
Region Uppsala, daniel.nowinski@akademiska.se
Vistra Gotalandsregionen, peter.lonnroth@vgregion.se
Region Orebro l4n, martin.gunnarsson@regionorebrolan.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; avancerad biackenkirurgi

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skénes
(Dnr 11323/2023), Region Stockholms (Dnr 12089/2023) och Véstra Gétalands-
regionens (Dnr 11746/2023) ans6kningar om tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom avancerad backenkirurgi. For tillstandet géller de
villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut triader i kraft den 1 juli 2024. Aktuell verksamhet ska paborjas sen-
ast detta datum.

Némnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) avslar Region Uppsalas
(Dnr 12197/2023) och Region Orebro lins (Dnr 11899/2023) ansékan om till-
stdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet.

Arendet

Region Skéne (Dnr 11323/2023), Region Stockholm (Dnr 12089/2023), Region
Uppsala (Dnr 12197/2023) Vastra Gotalandsregionen (Dnr 11746/2023) och
Region Orebro lin (Dnr 11899/2023) har inkommit med ansékning om tillstand
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom avancerad bickenkirurgi samt
bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutsétt-
ningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard och de sirskilda villko-
ren for tillstdndet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan paborjas enligt enligt nimndens
beslut om ikrafttridande for det fall de beviljas tillstand att bedriva aktuell vard.
I ansdkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Skéanes universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan pabdrjas inom sex ménader
for det fall de beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges vidare
att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.
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Region Uppsala har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart for det fall
de beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges vidare att varden
ska bedrivas vid Akademiska universitetssjukhuset.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan pabdrjas omedelbart
for det fall de beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. [ ansdkan anges vidare
att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Region Orebro lin har angett att verksamheten kan pabdrjas omedelbart for det
fall de beviljas tillstand att bedriva aktuell vérd. I ansdkan anges vidare att vér-
den ska bedrivas vid Universitetssjukhuset i Orebro.

Socialstyrelsen har hidmtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstdnd. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ansékningshandlingarna att samtliga reg-
ioner har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspeciali-
serad vird. Vidare bedomer beredningsgruppen att samtliga regioner dven har
forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for
aktuellt tillstdnd. Beredningsgruppen har inga kommentarer till de sirskilda vill-
koren och foreslér att nimnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen bedomer att Region Stockholm, Region Skane samt Véstra
Gotalandsregionen i detta fall har bést forutséttningar att bedriva och utveckla
denna komplexa vérd. Beredningsgruppen konstaterar att Region Uppsala, gél-
lande den gynekologiska delen av definitionen i ansdkan beskriver en vl ut-
byggd vérd som héller hog nivé ocksa vad giller forskning p4 omradet. Bered-
ningsgruppen gor dock beddmningen att de tre regioner som foreslés att tilldelas
tillstand har en mer komplett verksamhet dar helheten mellan kolorektalkirurgi,
gynekologi och urologi har béttre forutséttningar att fungera optimalt. Vidare be-
domer beredningsgruppen att Region Orebro léin inte har samma forutséttningar
att bedriva och utveckla denna vard da de inte bedriver den i samma omfattning
idag som de regioner som foreslas tilldelas tillstdnd. Beredningsgruppen har vid
denna bedomning haft patientens bésta som utgangspunkt.

Skilen for beslutet

Rattslig reglering

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

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan frén en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vird. Myndigheten beslutar ocksé om &terkallelse av ett sa-
dant tillstand.
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Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sirskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell
hogspecialiserad véard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstdnd och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vird samt om &terkallelse av ett sddant till-
stand 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, uppfoljning och utvéirdering samt forskning och ut-
veckling.

I férarbetena till hilso- och sjukvardslagen framhalls att ndmndens beslut ska ba-
seras pd en beddomning av i viken man en enhet uppfyller de krav som giller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgéngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Ndmndens bedomning

Némnden bedomer att de verksamheter som Region Skéne, Region Stockholm
och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for, har forutsittningar att uppfylla de
generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nat-
ionell hogspecialiserad vard samt de sérskilda villkoren som géller for aktuellt
tillstind. Namnden konstaterar att den sirskilda beredningsgruppen finner, vid
en samlad bedomning med patientens bista som utgangspunkt, att Region Skéne,
Region Stockholm och Vistra Gotalandsregionen har bést forutsittningar att be-
driva och utveckla aktuell vérd i framtiden. Vidare konstaterar ndmnden att den
sdrskilda beredningsgruppen anser att Region Skéne, Region Stockholm och
Vistra Gotalandsregionen ska beviljas tillstand att bedriva aktuell vard samt att
nidmnden avslar Region Uppsalas och Region Orebro lins ansokningar.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att Region Skane, Region
Stockholm och Vistra Goétalandsregionen bor beviljas aktuellt tillstdnd att bed-
riva nationell hdgspecialiserad vard inom avancerad backenkirurgi.

Niamnden beslutar att

e Region Skénes, Region Stockholms och Véstra Gotalandsregionens ansok-
ningar avseende avancerad béckenkirurgi ska bifallas.

e Region Uppsalas och Region Orebro lins anskan avseende avancerad béck-
enkirurgi ska avslas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Link&ping, Carina Orgard, samverkansregion Gote-
borg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkans-
region Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Utredaren
Anna Lord har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell
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Anna Lord
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Goétalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skéanes universitetssjukhus, Karolinska universitetssjukhuset
och Sahlgrenska universitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som fram-
gar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Goétalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skénes universitetssjukhus, Karolinska universitetssjukhuset
och Sahlgrenska universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand som framgar nedan.

Kritisk personalkompetens
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omrddet

» Specialistldkare inom kirurgi med inriktning mot kolorektalkirurgi

* Specialistlidkare inom obstetrik och gynekologi med inriktning mot gynekolo-
gisk tumorkirurgi

* Specialistldkare inom urologi

* Specialistlidkare inom ortopedi

* Specialistlédkare inom plastikkirurgi

* Specialistlidkare inom kérlkirurgi

* Specialistldkare inom onkologi

* Specialistldkare inom anestesiologi och intensivvard
* Specialistldkare inom patologi

* Specialistlédkare inom radiologi med MR-kompetens
» Fysioterapeut

» Kontaktsjukskdterska

* Sjukskoterska och underskoterska inom slutenvard

* Stomi-/uroterapeut

Kritisk utrustning, lokaler

* Tekniska méjligheter for terapikonferenser och tillhdrande radiologilogistik.
* PET/CT

 Patienthotell

* Narstdenderum

Andra forutsdttningar for att vdarden inom det definierade omrddet ska kunna
bedrivas

e Intensivvard



SOCIALSTYRELSEN 2023-05-24 6(6)

Kompetens och resurser for rehabilitering inom exempelvis smérta, sexologi,
stomi-/uroterapi, fysioterapi

Kompetens och resurser for att ta hand sena komplikationer efter tidigare ki-
rurgi eller stralning 1 backenet, exempelvis fistlar och abscesser

Interventionell radiologi

Barnsjukvard inklusive barnkirurgi

Ovriga villkor

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

NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter och upprétta
individuella vardplaner.
NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

NHVe ska finnas tillgdngliga for hantering av bedomningsfragor/stallningsta-
gande av patientfall under kontorstid.

NHVe ska ansvara for att organisera/halla i multidisciplindr terapikonferens.

NHVe ska verka for framtagning av vardprogram inom det definierade omra-
det.

NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomrédet, t.ex. genom
kvalitetsregister.
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