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Vistra Gotalandsregionen, jan.kilhamn@vgregion.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; extraktion av pacemakerutrustning

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skénes
(37167/2022), Region Stockholms (38145/2022), Region Uppsalas (38216/2022)
och Vistra Gotalandsregionens (37759/2022) ansdkningar om tillstdnd att bed-
riva nationell hogspecialiserad vard inom extraktion av pacemakerutrustning.
For tillstandet giller de villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut triader i kraft den 1 januari 2024. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Skéne (37167/2022), Region Stockholm (38145/2022), Region Uppsala
(38216/2022) och Vistra Gotalandsregionen (37759/2022) har inkommit med
ansokningar om tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom ex-
traktion av pacemakerutrustning samt bifogat verksamhetsbeskrivningar som re-
dovisar verksamheternas forutsittningar att uppfylla de generella villkoren enligt
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad
vard och de sérskilda villkoren for tillstdndet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan paborjas den 1 mars 2023, for det
fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. I ans6kan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Skénes Universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan paborjas sex manader efter
beslut, for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell véard. I ansokan
anges vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska Universitetssjukhuset.
Region Uppsala har angett att verksamheten kan pabdrjas omedelbart efter be-
slut, for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vérd. I ans6kan
anges vidare att varden ska bedrivas vid Akademiska sjukhuset.
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Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart
efter beslut, for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I an-
sOkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska Universitetssjukhu-
set.

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 framgér i huvudsak foljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ans6kningshandlingarna att Region Skane,
Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gotalandsregionen har forutsétt-
ningar att uppfylla de generella villkoren som framgéar av 4 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad vird. Vidare be-
domer beredningsgruppen att dessa regioner dven har forutsittningar att uppfylla
sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor for aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar Region Skane, Region Stock-
holm, Region Uppsala och Véstra Gotalandsregionen tillstdnd att bedriva aktuell
vard. Beredningsgruppen har vid denna bedomning haft patientens basta som ut-
gangspunkt.

Skilen for beslutet
Rittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstdnd for att
f& bedriva nationell hogspecialiserad vérd. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer fér efter ansokan frén en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstén-
det ska gélla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstdnd far aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om forutséttningarna for tillstindet
har &ndrats eller om tillstindshavaren begér det. Beslutet fér inte Gverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansokan frén en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om éterkallelse av ett s&-
dant tillstdnd.

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 aterkallelse av ett sadant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hilso- 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, uppf6ljning och utvérdering samt forskning och ut-
veckling.
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I forarbetena till hélso- och sjukvardslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en bedomning 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 ftf.).

Néimndens bedomning

Namnden bedomer att de verksamheter som Region Skéane, Region Stockholm,
Region Uppsala och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for, har férutséattningar
att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens fore-
skrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sérskilda villkoren som gil-
ler for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar ndmnden att den sérskilda bered-
ningsgruppen anser att dessa regioner ska beviljas tillstdnd att bedriva aktuell
vard.

Vid en sammantagen bedomning finner ndimnden att Region Skéne, Region
Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gétalandsregionen bor beviljas aktuellt
tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom extraktion av pacema-
kerutrustning.

Némnden beslutar att

e Region Skénes, Region Stockholms, Region Uppsalas och Vistra Gotalands-
regionens ansokningar avseende extraktion av pacemakerutrustning ska bifal-
las.

Detta beslut fr inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de ovriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmd, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Lars Holmin, samverkansregion Goteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Utredaren Anna
Lord har varit foredragande.
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Goétalandsreg-
ionen ansvarar for att verksamheterna vid Skénes Universitetssjukhus, Karo-
linska Universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset och Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialsty-
relsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard.

Sirskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Goétalandsreg-
ionen ansvarar for att verksamheterna vid Skdnes Universitetssjukhus, Karo-
linska Universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset och Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstind som framgér
nedan.

Kritisk personalkompetens
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplinédra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omrédet.

e Kardiolog med erfarenhet av arytmi och CIED.
Operator-/er med rétt utbildning och erfarenhet; priméar operator med mini-
mum 20 elektrodextraktioner/15 operationer per ar, hogre krav for handle-
dare (enligt internationella riktlinjer [1])

e Anestesiolog och anestesisjukskoterska
Bilddiagnostisk kompetens (ekokardiografi, radiologi)

e Thoraxkirurgiskt operationsteam (inkl senior thoraxkirurg, anestesiolog, op-
erationssjukskoterska, anestesisjukskoterska och perfusionist) tillgangligt

Kritisk utrustning, lokaler

o Extraktionsutrustning (som mojliggdr komplett och séker extraktion av alla
elektroder)

e Rontgenutrustning med hog upplosning adekvat for angiografi
Ekokardiograf med mojlighet for transesofagalt ultraljud

e Hjartlungmaskin tillginglig

Andra forutsdttningar for att vdarden inom det definierade omrddet ska kunna

bedrivas

¢ Intensivvirdsenhet med thoraxkompetens inkluderande mekanisk hjartassist

¢ Endokarditteam for multidisciplindr beddmning av inkommande remisser

e Sepsisvard (infektionsklinik) med vana av infektioner i hjartats klaffar och
pacemakersystem

e Erfarenhet av alternativa implantationsmetoder for nytt pacemaker-/ICD-sy-
stem, t ex epikardiellt system, “leadless” pacemaker och subcutan ICD.

Ovrigt

e NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomradet, t.ex. genom
registrering i nationellt kvalitetsregister.

e NHVe ska verka for framtagning av vardprogram inom det definierade omra-
det.
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e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

e NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom tillstands-
omradet.

e NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter och upprétta
individuella vardplaner.

e NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.
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