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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad vard; viss vard
vid kénsdysfori

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Stock-
holms (32939/2021), Vistra Gétalandsregionen (32403/2021) och Region Oster-
gotlands (33291/2021) ansdkningar om tillstand att bedriva nationell hogspecia-
liserad vard inom viss vard vid konsdysfori. For tillstandet giller de villkor som
framgar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut trider i kraft den 1 januari 2024. Aktuell verksamhet ska pabérjas
senast detta datum.

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (nimnden) avsldr Region Skanes
(32782/2021) och Region Uppsalas (33264/2021) ansokningar om tillstand att
bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom viss véard vid kénsdysfori.

Arendet

Region Skane (32782/2021), Region Stockholm (32939/2021), Region Uppsala
(33264/2021), Vistra Gotalandsregionen (32403/2021) och Region Ostergtland
(33291/2021) har inkommit med ansékningar om tillstind att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom viss vard vid konsdysfori samt bifogat verksamhets-
beskrivningar som redovisar verksamheternas forutsittningar att uppfylla de ge-
nerella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nat-
ionell hogspecialiserad vard och de sérskilda villkoren for tillstandet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan pabérjas omgéende efter beslut,
for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vérd. T ansokan anges
vidare att varden ska bedrivas vid Region Skéane, Forvaltning psykiatri, habilite-
ring och hjdlpmedel.
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Region Stockholm har angett att verksamheten kan paborjas den 1 januari 2024
for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges
vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset samt Stock-
holms léns sjukvardsomrade.

Region Uppsala har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart efter be-
slut, for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. I ansékan
anges att varden ska bedrivas vid Akademiska sjukhuset.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan paborjas den 1 januari
2024 for det fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vard. I ansdkan
anges att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Region Ostergétland har angett att verksamheten kan paborjas den 1 januari
2024 for det fall regionen beviljas tillsténd att bedriva aktuell vard. I ansdkan
anges vidare att varden ska bedrivas vid Universitetssjukhuset i Linkoping.

Socialstyrelsen har hiimtat in ett yttrande frén en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstind. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgér i huvudsak foljande.

Beredningsgruppen beddmer att ingen av de ansokande regionerna fullt ut ensam
kan leva upp till de generella och sirskilda villkoren for aktuellt tillstdnd. Bered-
ningsgruppen bedémer utifréin ansdkningshandlingarna att Region

Stockholm, Vistra Gdtalandsregionen och Region Ostergétland har forutsitt-
ningar att kunna bedriva den punkt som avser konsbekriftande kirurgi inom de-
finitionen. Beredningsgruppen bedémer utifran ansdkningshandlingarna att
dessa tre regioner dven har férutséttningar att uppfylla de generella villkoren
som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nat-
ionell hogspecialiserad véard, om det sker i enlighet med det underleverantors-
skap som beskrivs i ansdkningarna. Vidare bedémer beredningsgruppen att Reg-
ion Stockholm, Vistra Gétalandsregionen och Region Ostergotland har férutsitt-
ningar att utféra den kénsbekriftande kirurgin och har éven forutsattningar att
uppfylla sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor, under fSrutséttning att
de anvander sig av beskrivna underleverantorer. Socialstyrelsen har tillskrivit de
ansokande regionerna for att efterfriga om de kan starta upp tillstindsomradet
den 1 januari 2024 och samtliga har svarat att de kan det.

Beredningsgruppen vill betona att de tre regioner som fGreslas som tillstandsin-
nehavare kommer att vara ansvariga for att samverkansmodellen fungerar. Till-
standsinnehavarna blir dven ansvariga for att rapportera in arliga uppféljnings-
matt till Socialstyrelsen. Vidare anser beredningsgruppen att det dr mycket vik-
tigt att tillstindsinnehavarna samverkar och tillgodoser att det finns ett gemen-
samt nationellt ansvarstagande kring véntelista och tillganglighet till utredning.
Beredningsgruppen anser dven att uppfoljning av verksamheterna ska ske med
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extra noggrannhet da delar av vardkedjan sker i samverkansmodell med underle-
verantorer.

Beredningsgruppen finner, vid en samlad bedémning att Region Stockholm,
Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergotland har bast forutséttningar att
bedriva och utveckla aktuell vard i framtiden under férutsittning att de anvinder
sig av den foreslagna samverkansmodellen: Region Stockholm ska anvinda
Region Uppsala som underleverantér, Region Ostergdtland ska anvinda Region
Skane och Vistra Gotalandsregionen ska anviinda Region Visterbotten.

Beredningsgruppen féreslar att nimnden beviljar Region Stockholms, Vistra
Gétalandsregionens och Region Ostergétlands tillstdnd att bedriva aktuell vard.
Beredningsgruppen foreslar darfor att ndmnden avsldr Region Skanes och Reg-
ion Uppsalas ansdkan. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft patien-
tens bésta som utgangspunkt.

Skiilen for beslutet
Rdztslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) krivs det tillstand for att
fé bedriva nationell hgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdimmer fér efter ansdkan fran en region besluta om ett sadant tillstand. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren fér det inte langre ar uppfyllda, om forutsittningarna for tillstandet
har éndrats eller om tillstdndshavaren begér det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvérdsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan frén en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksi om aterkallelse av ett sé-
dant tillstand.

Enligt 19 § férordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sérskilt beslutsorgan som benamns Nimnden for nationell
hégspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvérdslagen.

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 foérarbetena till hdlso- och sjukvardslagen framhalls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i viken man en enhet uppfyller de krav som giller for
det aktuella tillstandet. Patientens basta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).
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Ndamndens bedémning

Nimnden bedémer att de verksamheter som Region Stockholm, Vistra Gota-
landsregionen och Region Ostergétland ansvarar for, har forutséttningar att upp-
fylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter
om nationell hégspecialiserad vard samt de sarskilda villkoren som géller for ak-
tuellt tillstand under forutsittning att de anvénder sig av den foreslagna samver-
kansmodellen: Region Stockholm ska anvinda Region Uppsala som underleve-
rantér, Region Ostergotland ska anvéinda Region Skine och Vistra Gotalands-
regionen ska anvinda Region Visterbotten. Namnden instimmer i berednings-
gruppens bedémning att verksamheten, som Region Skéne och Region Uppsala
ansvarar for, inte har forutsattningar att uppfylla samtliga villkor for aktuellt till-
stand. Vidare konstaterar nimnden att den sérskilda beredningsgruppen anser att
Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergétland ska be-
viljas tillstand att bedriva aktuell vérd samt att Region Skénes och Region Upp-
salas ansokan ska avslas.

Vid en sammantagen bedémning finner namnden att Region Stockholm, Véstra
Gétalandsregionen och Region Ostergdtland bor beviljas tillsténd under forut-
sittning att de anvinder sig av den ovanndmnda foreslagna samverkansmodellen
och att Region Skéne och Region Uppsala inte bor beviljas aktuellt tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad vérd inom viss vard vid konsdysfori. Vid
denna bedémning har nimnden, utéver patientens bésta, sarskilt beaktat att de
tre regioner som beviljas tillstdnd har forutsttningar att utfora den konsbekraf-
tande kirurgin. Dessa regioner har dven forutsattningar att uppfylla sakkunnig-
gruppens forslag till sirskilda villkor, under forutsdttning att de anvéander sig av
beskrivna underleverantdrer. Namnden instimmer med den sérskilda bered-
ningsgruppen om att de tre regioner som tilldelas tillstdndet ska vara ansvariga
for att samverkansmodellen fungerar. Tillstdndsinnehavarna blir dven ansvariga
for att rapportera in arliga uppfoljningsmatt till Socialstyrelsen. Vidare konstate-
rar Ndmnden att det ir mycket viktigt att tillstindsinnehavarna samverkar och
tillgodoser att det finns ett gemensamt nationellt ansvarstagande kring véntelista
och tillgéinglighet till utredning. Ndmnden anser dven att uppfoljning av verk-
samheterna ska ske med extra noggrannhet da delar av vardkedjan sker i samver-
kansmodell med underleverantorer.

Niamnden beslutar att

- Region Stockholms, Vistra Gétalandsregionens och Region Ostergétlands an-
sokningar avseende viss vard vid konsdysfori ska bifallas.

- Region Skanes och Region Uppsalas ans6kningar avseende viss vérd vid kons-
dysfori ska avslas.

Detta beslut far inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Lars
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Holmin, samverkansregion Géteborg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stock-
holm, Andreas Svahn, samverkansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund,
samverkansregion Umea. Utredaren Anna Lord har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olovis N et !
livia Wigzell

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergétland ansvarar
for att verksamheterna vid Karolinska universitetssjukhuset samt Stockholms
lans sjukvéirdsomréade, Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Universitetssjuk-
huset i Linkdping uppfyller de generella villkoren som framgér av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard.

Sirskilda villkor

Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergdtland ansvarar
for att verksamheterna vid Karolinska universitetssjukhuset samt Stockholms
lans sjukvardsomrade, Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Universitetssjuk-
huset i Link&ping uppfyller de sirskilda villkoren for aktuellt tillstind som fram-
gér nedan.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom kénsdysfori samt den samsjuklighet som dr
vanlig inom det definierade omrddet.

e Psykiater

*  Barnpsykiater

» Endokrinolog alternativ gynekolog med endokrinologisk kunskap
¢ Barnendokrinolog

* Urolog/androlog/gynekolog

For de enheter som ansvarar for konsbekraftande genital- och stimbandskirurgi:

e Plastikkirurg med kompetens inom genital kirurgi

*  Allméankirurg

» Operationskompetent gynekolog samt urolog

* Anestesiolog

» (ONH-likare med specialisering inom foniatri

¢ Radiolog for att genomféra MR-undersékningar fore och efter ingreppet

Andra kompetenser eller forutsitmingar for att varden inom det definierade
omradet ska kunna bedrivas

Professionerna ska ha betydande erfarenhet och/eller utbildning inom konsdysfori:

* Logoped

e Socionom

» Psykolog med utrednings- och/eller behandlingskompetens

»  Psykolog med sirskild kunskap om barns utveckling

¢ Koordinator

¢ Socionom med sirskild kunskap och erfarenhet av familjearbete
¢ Sjukskéterska med endokrinologisk kompetens, barn/vuxen
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For de enheter som ansvarar for knsbekraftande genital- och stimbandskirurgi:

. Sj ukskoterska; mottagning, operation
¢ Uroterapeut

° Fysioterapeut

* Sexualmedicinsk kompetens/sexolog

Kritisk utrustning, lokaler

Fér de enheter som ansvarar for konsbekréftande genital- och stdimbandskirurgi:

* Operationsfaciliteter lamplig for genital kirurgi
* Adekvat utrustning (sa som hoghastighetskamera och aukustikbehandlad inspelnings-
studio) {or utredning, beddmning och behandling fore och efter det kirurgiska ingrep-

pet.
¢ MR-kamera.

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

¢ Reproduktionsmedicinsk mottagning

* DEXA-mitning (Dual-energy X-ray absorptiometry, bentithetsmitning)
* Mastektomier och bréstplastik

* Fysioterapeutisk beddmning och behandling

° Dermatologisk behandling

Fo6r de enheter som ansvarar for kénsbekraftande genital- och stimbandskirurgi
ska ha tillgang till foljande:

* IVA

* Postoperativ avdelning

¢ Bilddiagnostik exempelvis MR, UL, CT

* Laryngoskopi

* Akustisk och aerodynamiska analyser

* Audioperceptuell rostanalys

¢ Sjélvskattningsformular sa som Skattningsskala for résten vid kénsdysfori (SaRK),
Transsexual voice questionnaire (TVQ), Gender Congruence and Life Satisfaction
Scale (GCLS) samt Résthandikapp index (RHI)

* Postoperativ fysioterapeutisk behandlingskompetens

* Pre- och postoperativ rostterapi

Ovriga villkor

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

* NHVe ska verka fr strukturerad uppféljning av vdrdomradet. t.ex. genom registre-
ring i relevanta kvalitetsregister,

° NHVe ska verka for framtagning av vardprogram inom det definierade omréadet.

* NHVe ska ansvara for éverrapportering till remitterande enheter och uppritta indivi-
duella vardplaner.

* NHV ska gemensamt ansvara fér multidisciplinira konferenser.

° NHVe ska folja upp patientrapporterade matt.
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NHVe ska gemensamt ansvara for véntetider och kolista med malet att patienter ska
ha likviirdig tillganglighet till utredning i hela landet.

NHVe ska lépande folja upp tillgéinglighet och patientvolymer sarskilt i relation till
sin underleverantor.

NHVe ska verka for nationellt och internationellt samarbete.



