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Ansdokan om tillstand att bedriva nationell hégspecialiserad vard;
cytoreduktiv kirurgi kombinerad med varm cellgiftsbehandling i bukhalan
for patienter med spridd cancer i bukhinnan

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skanes
(8.9-31583/2022), Region Stockholms (8.9-32091/2022), Region Uppsalas (8.9-
32013/2022) och Vistra Gotalandsregionens (8.9-31592/2022) ansokningar om
tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vérd vid cytoreduktiv kirurgi
kombinerad med varm cellgiftsbehandling i bukhélan for patienter med spridd
cancer i bukhinnan. For tillstandet géller de villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut trider 1 kraft den 1 januari 2023. Aktuell verksamhet ska pabérjas
senast detta datum.

Arendet

Region Skane, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gotalandsreg-
ionen har inkommit med ansékningar om tillstand att bedriva nationell hogspeci-
aliserad vérd vid cytoreduktiv kirurgi kombinerad med varm cellgiftsbehandling
1 bukhalan for patienter med spridd cancer i bukhinnan. Regionerna har bifogat
verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutsattningar att
uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:48) om nationell hdgspecialiserad vérd och de sérskilda villkoren for till-
standet.

Samtliga regioner har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart for det
fall de beviljas tillstind att bedriva aktuell vard. Region Skéane har angett att var-
den ska bedrivas vid Skanes Universitetssjukhus. Region Stockholm har angett
att varden ska bedrivas vid Karolinska Universitetssjukhuset. Region Uppsala
har angett att varden ska bedrivas vid Akademiska sjukhuset. Vistra Gotalands-
regionen har angett att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska Universitetssjukhu-

set.
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Socialstyrelsen har héimtat 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 féljande.

Beredningsgruppen bedémer utifrin ansékningshandlingarna att Region Skéne,
Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gétalandsregionen har forutsétt-
ningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vérd. Vidare be-
démer beredningsgruppen att Region Skéne, Region Stockholm, Region Uppsala
och Vistra Gétalandsregionen dven har forutséttningar att uppfylla sakkunnig-
gruppens forslag till sarskilda villkor for aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att namnden beviljar Region Skéne, Region Stock-
holm, Region Uppsala och Vistra Gétalandsregionen tillstdnd att bedriva aktuell
vard. Beredningsgruppen konstaterar att samtliga sékande regioner bedriver
denna vard idag och har goda forutséttningar att dven gora s i framtiden.
Beredningsgruppen bedémer dérfor att samtliga ansokande regioner bor tilldelas
tillstand att bedriva virden. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft
patientens bésta som utgangspunkt.

Skilen for beslutet
Rittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillsténd for att
fa bedriva nationell hégspecialiserad vird. Den myndighet som regeringen be-
stammer far efter ansdkan fran en region besluta om ett sadant tillstdnd. Tillstédn-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstdnd far dterkallas
om villkoren foér det inte langre ar uppfyllda, om forutsittningarna for tillstandet
har andrats eller om tillstindshavaren begar det. Beslutet far inte &verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hilso- och sjukvardsfoérordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan fran en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hégspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksé om aterkallelse av ett sé-
dant tillstdnd.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sérskilt beslutsorgan som bendmns Namnden f6r nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstdnd och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sadant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen.
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Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppfoljning och utvirdering samt forskning och ut-
veckling.

I férarbetena till hélso- och sjukvérdslagen framhalls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en bedémning av i viken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Ndamndens bedomning

Némnden bedémer att verksamheten, som Region Skéane, Region Stockholm,
Region Uppsala och Vistra Gotalandsregionen ansvarar {6r, har forutséttningar
att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens fore-
skrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sirskilda villkoren som gil-
ler for aktuellt tillstand. Vidare konstaterar nimnden att den sérskilda bered-
ningsgruppen anser att Region Skane, Region Stockholm, Region Uppsala och
Vistra Gotalandsregionen ska beviljas tillstand att bedriva aktuell véard.

Vid en sammantagen bedémning finner nimnden att Region Skéane, Region
Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gotalandsregionen bor beviljas tillstand
att bedriva nationell hégspecialiserad vard inom viss vard vid cytoreduktiv ki-
rurgi kombinerad med varm cellgiftsbehandling i bukhélan fér patienter med
spridd cancer 1 bukhinnan. Region Skanes, Region Stockholms, Region Uppsalas
och Vistra Gétalandsregionens ansdkan ska darfor bifallas.

Detta beslut far inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Par Odman, ordférande, och
de ovriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmd, Christer
Jonsson, samverkansregion Linkdping, Carina Orgard, samverkansregion Gote-
borg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Utreda-
ren Anna Lord har varit foredragande.
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gétalandsreg-
ionen ansvarar for att verksamheterna vid Skanes Universitetssjukhus, Karo-
linska Universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset respektive Sahlgrenska Uni-
versitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som framgar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gotalandsreg-
ionen ansvarar dven for att verksamheterna vid Skanes Universitetssjukhus, Ka-
rolinska Universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset respektive Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for cytoreduktiv kirurgi
kombinerad med varm cellgiftsbehandling i bukhélan fér patienter med spridd
cancer i bukhinnan, som framgér nedan.

Kritisk personalkompetens

¢ Kolorektalkirurg

¢ Ovre Gl-kirurg/leverkirurg

* Kompetens inom medicinsk onkologi

* Anestesiolog med specialkunskap inom omradet
» Radiolog med specialkompetens inom omradet
» Patolog med specialkompetens inom omradet

e Urolog

» Kontaktsjuksk&terska

* Kurator

e Dietist

* Stomiterapeuter

= Fysioterapeuter

Kritisk utrustning, lokaler

e HIPEC-pump

* Operationslokaler med bra ventilation

» Bra samarbete med apoteken som levererar cytostatikaberedningar
e PET-understkningar
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Andra forutsittningar for att virden inom det definierade
omradet ska kunna bedrivas

* IVA-avdelning alt. Postop for vérd av patienter 1-2 dygn

* Tillgang till intraoperativt patologi-fryssnitt

* Personal med kompetens att stotta patientens hemortsvérdgivare med rad och
stod kring rehabilitering

(")vrigt

* Vid utskrivning frain NHVe ska patienten ha med sig en vérdplan med plane-
ring f6r bl.a uppf6ljning samt kontaktuppgifter till NHVe.

* NHVe ska folja upp patientrapporterade matt.

* NHVe ska verka f6r strukturerad uppfoljning av virdomrédet, t.ex. genom
kvalitetsregister.

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

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