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KHS/HV Region Stockholm, Anders.Ahlsson@regionstock-

nhv(@socialstyrelsen.se holm.se

Region Ostergdtland, Johan.Dabrosin.Soder-
holm@regionostergotland.se

Beslut om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard;
Hégisoleringsvard vid hogsmittsamma sjukdomar

Beslut

Néamnden for nationell hégspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Stock-
holms (8.9-12085/2023), och Region Ostergétlands (8.9-12148/2023) ansik-
ningar om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet
Hégisoleringsvard vid hogsmittsamma sjukdomar. Namnden bifaller 4ven Reg-
ion Ostergétlands ansékan om tillstand att bedriva den vérd som avser att nation-
ellt utféra och samordna héogisoleringstransporter samt viss beredskapsverksam-
het for lakemedel. For tillstandet géller de villkor som framgér av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Namnden avslar Region Stockholms (12085/2023) ansékan om tillstind att bed-
riva den vard som avser viss beredskapsverksamhet for ldkemedel.

Detta beslut trider i kraft den 1 januari 2025. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Stockholm och Region Ostergotland har inkommit med ansékningar om
tillstind att bedriva nationell hégspecialiserad vard inom vardomradet Hogisole-
ringsvard vid h6gsmittsamma sjukdomar samt bifogat verksamhetsbeskrivningar
som redovisar verksamheternas forutséttningar att uppfylla de generella villko-
ren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspe-
cialiserad vird och de sirskilda villkoren for tillstindet. Region Ostergétland har
dven ansokt om undertillstinden géllande hégisoleringstransporter samt lakeme-
delsberedskap. Region Stockholm har anstkt om undertillstandet géllande like-
medelsberedskap.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan pabdrjas sex manader efter
beslut om tillstand for det fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vard.
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I ansdkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjuk-
huset.

Region Ostergétland har angett att verksamheten kan paborjas den 1 januari
2025 for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vérd. I ansékan
anges vidare att varden ska bedrivas vid Universitetssjukhuset i Link&ping.

Socialstyrelsen har hiimtat in ett yttrande fran en sirskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstand. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgéar i huvudsak féljande.

Beredningsgruppen beddémer utifran ansékningshandlingarna att samtliga reg-
ioner har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspeciali-
serad vird. Vidare bedémer beredningsgruppen att samtliga regioner dven har
forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor fér
aktuellt tillstind. Beredningsgruppen foreslar att ett sérskilt villkor rérande ki-
rurgi vid dessa tillstand laggs till. Detta bor lyda ™ I hdndelse av att en patient
inom tillstindsomradet ar i behov av kirurgi sa ska de nationella enheterna be-
déma patienten och eventuellt samordna samt 1 vissa fall utféra dennes vard.”

Beredningsgruppen foreslar att nimnden bifaller Region Stockholms och Region
Ostergotlands ansokningar om tillstind att bedriva nationell hgspecialiserad
vard inom vardomradet hdgisoleringsvard vid hdgsmittsamma sjukdomar. Vi-
dare foreslr beredningsgruppen att Region Ostergotland tilldelas undertillstén-
den, viss beredskapsverksamhet for lakemedel och samordna hogisoleringstrans-
porter.

Beredningsgruppen anser att de tva regioner som foreslas tilldelas tillstand har
goda forutsdttningar att bedriva och uppritthalla kapaciteten for denna vard.

Skilen for beslutet
Rdauslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) krdvs det tillstand {or att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stimmer far efter ansdkan fran en region besluta om ett sadant tillstand. Tillstan-
det ska gélla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte ldngre dr uppfyllda, om forutsittningarna for tillstandet
har &ndrats eller om tillstandshavaren begar det. Beslutet far inte Gverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hilso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan fran en region om tillstand och villkor for att bedriva nation-
cll hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om aterkallelse av ett sa-
dant tillstand.
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Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sarskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstind och villkor fér
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sadant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppféljning och utvérdering samt forskning och ut-
veckling.

[ forarbetena till hilso- och sjukvardslagen framhalls att ndimndens beslut ska ba-
seras pa en beddémmning av i viken man en enhet uppfyller de krav som géller {6r
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Namndens bedomning

Nimnden bedémer att de verksamheter som Region Stockholm och Region Os-
tergotland ansvarar for, har forutsédttningar att uppfylla de generella villkoren
som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspeciali-
serad vard samt de sdrskilda villkoren som géller for aktuellt tillstand. Vidare
konstaterar nimnden att den sirskilda beredningsgruppen anser att dessa reg-
ioner ska beviljas tillstand att bedriva aktuell vard.

Niamnden konstaterar dven att den sérskilda beredningsgruppen anser att Region
Ostergotland ska beviljas tillstand att nationellt utféra och samordna hogisole-
ringstransporter samt viss beredskapsverksamhet for lakemedel.

Vid en sammantagen bedémning finner nimnden att Region Stockholm och
Region Ostergdtland bor beviljas aktuellt tillstand att bedriva nationell hégspeci-
aliserad vard inom vardomradet Hogisoleringsvard vid hogsmittsamma sjukdo-
mar, Region Ostergétland bér beviljas tillstand att nationellt utféra och sam-
ordna hdgisoleringstransporter samt viss beredskapsverksamhet {6r ldkemedel.
Som en konsekvens av detta beddmer nimnden att Region Stockholms ansékan
om tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom viss beredskaps-
verksamhet av lakemedel bor avslas.

Namnden beslutar att

- Region Stockholms och Region Ostergotlands ansokningar géllande vardomra-
det hogisoleringsvard vid hdgsmittsamma sjukdomar ska bifallas.

- Region Ostergétlands ansokning gallande undertillstandet att nationellt utfora
och samordna hdgisoleringstransporter ska bifallas.

- Region Ostergétlands ansokning gillande undertillstindet viss beredskapsverk-
samhet f6r lakemedel ska bifallas.

- Region Stockholms ansokning om undertillstdndet viss beredskapsverksamhet
ska avslas.
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Detta beslut far inte éverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordférande,
och de dvriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Ja-
nette Olsson, samverkansregion Géteborg, Talla Alkurdi, samverkansregion
Stockholm, Emilie Orring, samverkansregion Uppsala/Orebro, Niklas Sand-
strom, samverkansregion Umea. Utredare Anna Lord har varit féredragande.
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Stockholm och Region Ostergétland ansvarar for att verksamheterna vid
Karolinska universitetssjukhuset och Universitetssjukhuset i Linkdping uppfyller
de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om
nationell hogspecialiserad vard.

Sérskilda villkor

Region Stockholm och Region Ostergotland ansvarar for att verksamheterna vid
Karolinska universitetssjukhuset och Universitetssjukhuset i Link&ping uppfyller
de sérskilda villkoren for aktuellt tillstand som framgér nedan.

Kritisk personalkompetens
Samtliga specialister/professioner 1 det multidisciplindra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens och utbildning inom det definierade omradet

« Specialistldkare inom infektionsmedicin
= Specialistldkare inom intensivvard

*  Sjukskéterskor

» Intensivvardssjukskéterskor

¢ Underskoéterskor

» Fysioterapeuter

Kritisk utrustning, lokaler

¢ Adekvata rum/lokaler och utrustning for dndamadlet 1 enlighet med internat-

ionella riktlinjer', exempelvis:

-~ Vardrum med sluss for in- och utpassage och desinfektion/avkladning av
skyddsutrustning samt utrymme for hygienutrustning

— Ventilation med ett sdkerstillt undertryck pa vardrummet (minst -25 Pa
differens jamfort med omgivningen) samt minst 12 luftvaxlingar per
timme for att minimera risk fér verféring av luftburen smitta. HEP A-fil-
trerad till- och franluft

— Skalskydd som forhindrar obehériga att fa tillgang till hégisoleringsen-
heten

— Mojlighet till patientnira bilddiagnostik sdsom slitréntgen och ultraljuds-
undersékning

! B. Bannister, V. Puro, F.M. Fusco, J. Heptonstall, G. Ippolito, for the EUNID Working Group*: Framework for the
design and operation of high-level isolation units: consensus of the European Network of Infectious Diseases. Lancet
Infect Dis 2009; 9: 45-56.
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For den enhet som ska ansvara for hégisoleringstransport ska utéver
ovan dven ha foljande:

Erforderlig utrustning sa som transportisolator och PPE for att kunna genom-
fora en siker transport.

Overenskommelse om organisatoriska forutsittningar med transportorganisat-
ion, flygoperatdr, eller motsvarande.

Andra forutsiittningar for att varden inom det definierade omradet ska
kunna bedrivas

Laboratoriepersonal som &r trinad 1 anvindning av relevant PPE samt i hante-
ring av prover med smittférande organismer kategori 4.

Tillg&ng till laboratorickapacitet, for att under sikra férhallanden utfora de la-
boratorieanalyser som rutinméissigt behévs under intensivvard av patienter
med svar infektionssjukdom. Detta innefattar exempelvis klinisk kemi, mikro-
biologi, bakterieodlingar. molekyldrbiologisk diagnostik samt transfusions-
medicinska analyser for att mojliggora sékra transfusioner av blodprodukter
Tillgang till skyndsam och séker transport av prover till P4-lab fér laboratori-
ediagnostik av HSAI

Teknisk personal for att kunna atgédrda eventuella fel och drifiproblem ro-
rande ventilation, avfall och drift av hégisoleringsenhet dven under aktiv vard
Ledningsfunktioner for prioritering och omférdelning av personalresurser vid
behov

Sérskilt utbildad personal med kunskap kring rengdring av kontaminerade ut-
rymmen samt uppstéllningsplats avsedda for rengdring av kontaminerade for-
don

Tillgang till specialister inom gynekologi/obstetrik och pediatrik som kan bi-
sta 1 handelse av gravida eller barn som insjuknar 1 HSAI 1 egenskap av kon-
sulter

Ovrigt

I hiandelse av att en patient inom tillstAndsomrédet ar i behov av kirurgi sa ska

de nationella enheterna beddma patienten och vid behov samordna och/eller

utféra dennes vard

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bedrivs

NHVe ska ansvara {or dverrapportering till remitterande enheter samt {olja

upp patientrapporterade matt

Inom tillstdindsomradet ska NHVe ansvara {or:

— faststélld kommunikationsplan gentemot media och allméanhet

— regelbundet aterkommande Gvningar gentemot andra parter sd som primér-
vard, andra sjukhus, flygplatser, flygoperatdrer, Férsvarsmakten eller
andra relevanta myndigheter etc.

— arlig utbildning av vardpersonal, niva 1-3, 1 samarbete med relevanta myn-
digheter (t.ex. Folkhidlsomyndigheten) i anvindning av personlig skyddsut-
rustning och vard av patienter med HSAI samt hégisoleringstransporter
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— Erbjuda regelbunden uppdatering av rutiner och évning inom larm- och
kommunikationskedjor inkl. t.ex. relevanta myndigheter, TiB
 TillstAndsinnehavarna ska samverka och fordela viss relevant beredskaps-
verksamhet mellan sig. Beredskapsverksamhet avser forebyggande och forbe-
redande forutséttningar, samt viss samordning av och for vard av patienter
med HSAI Exempelvis géillande:
— Utbildning
— Samordning vid upphandling av lakemedel och viss skyddsutrustning
— Bista nationella myndigheter med expertis inom omradet for att underlétta
internationellt samarbete, t.ex. inom EU
¢ NHVe ska verka for samarbete/samordning med enheter som ansvarar for
vard vid t.ex. nervgas (CBRNE), gifter, radioaktiva &mnen osv.

For den enhet som ska ansvara for hégisoleringstransport ska utover
ovan dven ha foljande:

* Tillgang till personal som har utbildning for hogisoleringstransport
* Samverkan med RescEU eller annan relevant leverantor/aktor vid internation-
ella transporter av svenska medborgare



