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KHS/HV Region Skéne, Helena.EldingLarsson@skane.se
NHV@socialstyrelsen.se Region Stockholm, anders.ahlsson@regionstockholm.se
Vistra Gotalandsregionen, jan.kilhamn@vgregion.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid medfodd metabol sjukdom

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skanes
(37654/2022), Region Stockholms (38125/2022) och Vistra Gotalandsregion-
ens (37758/2022) ansdkningar om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad
vard med ansvar for att handha larm fran nyfoddhetsscreeningen, gora kliniska
beddmningar och ta stillning till avancerad behandling. Namnden bifaller 4ven
Region Stockholms och Vistra Gétalandsregionens ansdkningar om tillstand att
bedriva den vérd som avser verifiering av nyfoddhetsscreening samt riktad ut-
redning. Namnden bifaller &ven Region Stockholms ansdkan om tillstdnd att be-
driva den vard som avser nyfoddhetsscreening inom vardomradet. For tillstinden
géller de villkor som framgéar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

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

Némnden avslar Region Skénes (37654/2022) ansdkan om tillstdnd att bedriva
nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet verifiering av nyfoddhetsscre-
ening samt riktad utredning.

Arendet

Region Skéne (37654/2022), Region Stockholm (38125/2022) och Vistra Gota-
landsregionen (37758/2022) har inkommit med ansokningar om tillstand att bed-
riva nationell hogspecialiserad vard avseende ansvar for att handha larm frin ny-
foddhetsscreeningen, gora kliniska beddmningar och ta stéllning till avancerad
behandling samt verifiering av nyfoddhetsscreening samt riktad utredning. Reg-
ion Stockholm har dven ansokt om tillstdnd att bedriva nationell hogspeciali-
serad vard avseende nyfoddhetsscreening. Samtliga Regioner har bifogat verk-
samhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutséttningar att upp-
fylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
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2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sérskilda villkoren for till-
standet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan paborjas sex till tolv manader ef-
ter beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vard. I
ansokan anges vidare att varden ska bedrivas vid Skénes Universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan paborjas sex manader efter
beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vérd. I an-
sokan anges vidare att virden ska bedrivas vid Karolinska Universitetssjukhuset.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan pabdrjas inom tre till
sex manader for det fall regionen beviljas tillstind 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 tillstind. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ans6kningshandlingarna att Region Skane,
Region Stockholm och Vistra Gotalandsregionen har forutséttningar att uppfylla
de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Vidare bedomer bered-
ningsgruppen att dessa regioner dven har forutsittningar att uppfylla sakkunnig-
gruppens forslag till sarskilda villkor for aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen finner vid en samlad bedomning att Region Skénes, Region
Stockholms och Vistra Gotalandsregionens ansdkningar géllande handha larm
frén nyfoddhetsscreeningen, gora kliniska bedomningar och utredning infor och
ta stéllning till avancerad behandling, har bra forutsittningar att bedriva och ut-
veckla aktuell vard i framtiden. Vidare foreslar beredningsgruppen att Naimnden
for nationell hogspecialiserad vérd bifaller Region Stockholms ansdkan avse-
ende nyfoddhetsscreening. Beredningsgruppen foreslér dven att nimnden bifaller
Region Stockholms och Vistra Gotalandsregionens ansdkningar och avslar Reg-
ion Skénes ansokan géllande verifiering av nyfoddhetsscreening samt riktad ut-
redning. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft patientens bésta som
utgéngspunkt. Beredningsgruppen bedomer att Region Skane har ett storre ut-
vecklingsarbete inom omradet 4n de tva foreslagna regionerna.
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Skilen for beslutet
Rattslig reglering

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

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan frén en region om tillstind 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 sdrskilt beslutsorgan som bendmns Namnden f6r nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstaind och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vird samt om &terkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hdlso- och sjukvardslagen.

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

I forarbetena till hilso- och sjukvardslagen framhalls att ndmndens beslut ska ba-
seras pd en bedomning av i viken man en enhet uppfyller de krav som giller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten 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 forutséttningar att uppfylla de
generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nat-
ionell hogspecialiserad vard samt de sérskilda villkoren som géller for aktuellt
tillstdnd. Namnden konstaterar att den sérskilda beredningsgruppen

finner, vid en samlad beddmning med patientens bésta som utgangspunkt, att
Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Gotalandsregionen har bra forut-
sdttningar att bedriva och utveckla aktuell vard i framtiden. Namnden konstate-
rar dven att beredningsgruppen anser att Region Stockholms ansdkan avseende
nyfoddhetsscreening bor beviljas och att ndimnden bifaller Region Stockholms
och Vistra Gotalandsregionens ansokningar och avslar Region Skanes ansokan
géllande verifiering av nyfoddhetsscreening samt riktad utredning.
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Vid en sammantagen bedéomning finner ndimnden att Region Skéne, Region
Stockholm och Vistra Goétalandsregionen bor beviljas tillstind att handha larm
fran nyfoddhetsscreeningen, gora kliniska bedomningar och utredning infér och
ta stéllning till avancerad behandling, att Region Stockholm och Vistra Gota-
landsregionen bor beviljas tillstand avseende verifiering av nyfoddhetsscreening
samt riktad utredning och att Region Stockholm bor beviljas tillstdnd avseende
nyfoddhetsscreening. Namnden finner att Region Skéne inte bor beviljas till-
stdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom verifiering av nyfoéddhets-
screening samt riktad utredning. Vid denna beddmning har Namnden, utéver pa-
tientens bésta, sdrskilt beaktat att Region Skéne har ett storre utvecklingsarbete
inom omradet &n de tva foreslagna regionerna.

Nimnden beslutar att

e Region Skénes, Region Stockholms och Véstra Gotalandsregionens ansok-
ningar gillande handha larm fran nyfoddhetsscreeningen, gora kliniska be-
domningar och utredning infor och ta stillning till avancerad behandling ska
bifallas.

e Region Stockholms och Vistra Gotalandsregionens ansdkningar avseende
verifiering av nyfoddhetsscreening samt riktad utredning ska bifallas.
Region Stockholms ansdkan avseende nyfoddhetsscreening ska bifallas.

e Region Skéines ansdkan avseende verifiering av nyfoddhetsscreening samt
riktad utredning ska avslas.

Detta beslut fér inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkoping, Lars Holmin, samverkansregion Goteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Utredaren Anna
Lord har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell

Anna Lord



SOCIALSTYRELSEN 2023-03-08  Beslut om tillstdnd for Reg-  5(7)

ion Skane, Region Stockholm

samt Vistra Gotalandsreg-

ionen att bedriva nationell
hogspecialiserad vard; viss

vard vid medfédd metabol
sjukdom inklusive nyfodd-
hetsscreening

Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Gétalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skénes universitetssjukhus, Karolinska Universitetssjukhu-
set och Sahlgrenska Universitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som
framgér 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 Universitetssjukhu-
set och Sahlgrenska Universitetssjukhuset uppfyller de sirskilda villkoren for
aktuellt tillstdnd som framgar nedan.

Kritisk personalkompetens

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

For de enheter som ska ansvara for att handha larm vid nyfoddhetsscreening, kli-
niskt beddma och ta stillning till avancerad behandling (punkt 3—5) ska ha fol-
jande:

Arbetsterapeut

Barnmedicinare och internmedicinare

Dietist

Fysioterapeut

Kurator

Neurolog (barn och vuxen)

Psykolog

Sjukskoterska (koordinator och kontaktsjukskoterska).

For de enheter som ska ansvara for verifiering av nyfoddhetsscreening samt rik-
tad utredning (punkt 2) ska utover ovan dven ha f6ljande:

e Specialistldkare (sdsom patolog, klinisk kemist och klinisk genetiker) och
andra professioner (sdsom molekylédrbiolog, sjukhusgenetiker, biokemist och
bioinformatiker) med god kunskap om sjukdomsgruppen och de biokemiska
och genetiska metoder som anvéinds.

For den enhet som ska bedriva nyféddhetscreening (punkt 1) ska utdver ovan
dven ha foljande:
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e Specialistlikare med god kunskap om screeningprocessen samt utredning och
behandling av screeningsjukdomarna.

e Andra professioner sa som sjukhuskemister och biomedicinska analytiker
med god kunskap om de metoder och floden som krivs vid nyfoddhetsscre-
ening.

Kritisk utrustning, lokaler

For de enheter som ska ansvara for att handha larm vid nyfoddhetsscreening, kli-
niskt beddma och ta stéllning till avancerad behandling (punkt 3—5) ska ha f6l-
jande:

e Lagerhillning eller lattillgdnglig specialnutrition samt ldkemedel nddvindiga
vid metabol kris.

e Adekvat utrustning och lokaler for att uppdraget ska kunna utféras, exempel-
vis MR med spektroskopi.

For de enheter som ska ansvara for verifiering av nyfoddhetsscreening samt rik-
tad utredning (punkt 2) ska utéver ovan dven ha instrument for:

e Avancerad laboratorieutrustning och metodik (inkl. mitokondriell diagnostik)
for att diagnosticera och folja sjukdomsforlopp och behandling.

For den enhet som ska bedriva nyféddhetscreening (punkt 1) ska utdver ovan
dven ha foljande:

e Adekvat utrustning och metoder for nyfoddhetsscreening.

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

For de enheter som ska ansvara for att handha larm vid nyfoddhetsscreening, kli-
niskt bedoma och ta stillning till avancerad behandling (punkt 3—5) ska ha f6l-
jande:

Anestesi

Dermatologi

Dialys

Forlossningsavdelning och specialistmddravard
Gastroenterologi

Hepatologi

Kardiologi

Kirurgi

Klinisk genetik och genetisk véigledning
Neonatal intensivvard / BIVA / IVA
Neurokirurgi

Oftalmologi
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e Ortopedi
e Radiologi (inkl. neuroradiologi)
e ONH.

Ovri gt

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

e NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

e NHVe ska ansvara for samordning/samverkanskonferenser vid 6verforing
frén barn- till vuxensjukvard vid NHVe.

e NHVe ska vid behov medverka vid 6verforing fran barn- till vuxensjukvéard
inom regional vérd.

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

e NHVe ska medverka till att ta fram gemensamma start- och stoppkriterier for
avancerad behandling.

e NHVe ska inrétta en gemensam jourverksamhet for att ha kapacitet for akut
radgivning till remitterande enheter 24 timmar om dygnet.

e NHVe ska verka for att erbjuda auskultationsmdojligheter.

e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
Tivs.

e NHVe ska verka for att alla patienter med definitiv diagnos foljs upp struktu-
rerat tex i ett nationellt kvalitetsregister.

e NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom tillstdnds-
omréadet nyfoddhetscreening.
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