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Dnr 8.9-38217/2022
Dnr 8.9-38233/2022

KHS/HV Region Stockholm, anders.ahlsson@regionstockholm.se
NHV@socialstyrelsen.se Region Uppsala, daniel.nowinski@akademiska.se

Region Visterbotten, brita.winsa@regionvasterbotten.se

Ansékan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad vird; viss vard
vid systemisk amyloidos

Beslut

Némnden for nationell hégspecialiserad vard (namnden) bifaller Region Stock-
holms (38117/2022), Region Uppsalas (38217/2022) och Region Visterbottens
(38233/2022) ans6kningar om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad
vard inom oklara/komplexa fall av 6vriga systemiska amyloidossjukdomar.
Néamnden bifaller &ven Region Uppsalas och Region Visterbottens ansékan om
tillstdnd att bedriva den vard som avser avancerad analys/utvirdering av viv-
nadsmaterial av misstankt alternativt diagnostiserad systemisk amyloidos, oav-
sett komplikationsgrad. Vidare bifaller nimnden Region Stockholms och Region
Visterbottens ansokan gillande omradet handlédggning av ATTRv-amyloidos
(drftlig transtyretinamyloidos). For tillstandet giller de villkor som framgér av
bilaga 1.

Tillstanden giéller tillsvidare.

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

Néimnden avslar Region Uppsalas (38217/2022) anstkan om tillstdnd att bedriva
nationell hégspecialiserad vard inom vardomradet handlaggning av ATTRv-
amyloidos.

Arendet

Region Stockholm (38117/2022), Region Uppsala (38217/2022) och Region
Visterbotten (38233/2022) har inkommit med ansdkningar om tillsténd att bed-
riva nationell hdgspecialiserad vard inom viss vard vid systemisk amyloidos
samt bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutsatt-
ningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspecialiserad vard och de sirskilda villko-
ren for tillstAndet.
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Region Stockholm har angett att verksamheten kan paborjas inom sex ménader
efter beslutsdatum, for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard.
I ans6kan anges vidare att vérden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjuk-
huset.

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

Region Visterbotten har angett att verksamheten kan pabérjas den 1 november
2023 fér det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vérd. I ansékan
anges vidare att varden ska bedrivas vid Norrlands Universitetssjukhus.

Socialstyrelsen har hiimtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp angé-
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 beddmer utifrén ansdkningshandlingarna att Region
Stockholm, Region Uppsala och Region Visterbotten har férutsittningar att upp-
fylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad véard. Vidare bedémer bered-
ningsgruppen att dessa regioner dven har forutsattningar att uppfylla sakkunnig-
gruppens forslag till sdrskilda villkor for aktuellt tillstind. Det har inkommit tre
ansokningar till fyra tillstdnd att bedriva oklara/komplexa fall av dvriga syste-
miska amyloidossjukdomar. Beredningsgruppen anser att det ar lampligt att
starta upp omradet med tre tillstindsinnehavare, givet omrddets karaktir, och att
Socialstyrelsen foljer omradet néra i sina arliga uppfoljningar for att se om ett
fjarde tillstand behdver utlysas. Socialstyrelsen har tillskrivit de ansokande reg-
ionerna for att efterfriga om de kan starta upp tillstdindsomradet med tre utforare
och samtliga har svarat att de kan det.

Vidare foreslar beredningsgruppen att namnden bifaller Region Uppsalas och
Region Visterbottens ansdkningar om tillstand att bedriva nationell hogspeciali-
serad vard inom vardomradet; avancerad analys/utvardering av véivnadsmaterial
av misstankt alternativt diagnostiserad systemisk amyloidos, oavsett komplikat-
ionsgrad. Beredningsgruppen forslar dven att namnden bifaller Region Stock-
holms och Region Visterbottens ansokan gillande omradet handldggning av
ATTRv-amyloidos.

Beredningsgruppen finner, vid en samlad beddmning, att Region Stockholm,
Region Uppsala och Region Visterbotten har bést forutsattningar att bedriva och
utveckla aktuell véard i framtiden. Vidare foreslar beredningsgruppen att Namn-
den bifaller Region Uppsalas och Region Vésterbottens ansckningar om tillstind
att bedriva nationell hégspecialiserad vard inom vardomradet; avancerad ana-
lys/utvirdering av vdvnadsmaterial av missténkt alternativt diagnostiserad syste-
misk amyloidos, oavsett komplikationsgrad. Beredningsgruppen forslar dven att
Nimnden bifaller Region Stockholms och Region Visterbottens ansdkningar
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och avslar Region Uppsalas ansokan gillande omréadet handldggning av ATTRv-
amyloidos. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft patientens bista
som utgangspunkt. Beredningsgruppen bedémer att Region Uppsala har ett
storre utvecklingsarbete inom omradet handlaggning av ATTRv-amyloidos, dn
de tva foreslagna regionerna.

Skiilen for beslutet
Réttslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hiilso- och sjukvardslagen (2017:30) krévs det tillstind for att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stammer far efter ansdkan fran en region besluta om ett sadant tillstind. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre dr uppfyllda, om fOrutsittningarna for tillstandet
har #ndrats eller om tillstindshavaren begér det. Beslutet fir inte 6verklagas.

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-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om aterkallelse av ett sa-
dant tillstand.

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 tillstind och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvérdslagen.

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

I forarbetena till hilso- och sjukvérdslagen framhalls att Namndens beslut ska
baseras pa en beddmning av i viken man en enhet uppfyller de krav som géller
for det aktuella tillstindet. Patientens biésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Nimndens bedomning

Namnden beddmer att de verksamheter som Region Stockholm, Region Uppsala
och Region Visterbotten har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren
som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspeciali-
serad vard samt de sirskilda villkoren som giller for aktuellt tilistand. Ndmnden
konstaterar att den sirskilda beredningsgruppen finner, vid en samlad bedom-
ning med patientens bista som utgdngspunkt, att Region Stockholm, Region
Uppsala och Region Visterbotten har bast forutséttningar att bedriva och ut-
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veckla aktuell vard i framtiden inom vardomradet utredning och stéllningsta-
gande till behandling samt eventuellt genomférande av behandling och uppfélj-
ning av patienter med oklara/komplexa fall av Gvriga systemiska amyloidossjuk-
domar

Némnden konstaterar dven att den sérskilda beredningsgruppen anser att Region
Uppsalas och Region Visterbottens ans6kningar avseende vardomradet avance-
rad analys/utvirdering av vivnadsmaterial av misstinkt alternativt diagnostise-
rad systemisk amyloidos, oavsett komplikationsgrad.

Vidare konstaterar Ndmnden att den sérskilda beredningsgruppen anser att Reg-
ion Stockholm och Region Visterbotten ska beviljas tillstind att bedriva aktuell
vard inom vidrdomradet handlaggning av ATTRv-amyloidos samt att Namnden
avslar Region Uppsalas anstkan kring sistnimnda virdomradet.

Vid en sammantagen bedémning finner Namnden att Region Stockholm, Region
Uppsala och Region Visterbotten bor beviljas aktuellt tillstind inom utredning
och stallningstagande till behandling samt eventuellt genomférande av behand-
ling och uppfoljning av patienter med oklara’komplexa fall av dvriga systemiska
amyloidossjukdomar, Region Uppsala och Region Visterbotten bér beviljas till-
stand inom avancerad analys/utvérdering av viivnadsmaterial samt Region
Stockholm och Region Visterbotten bor beviljas tillstind inom handlaggning av
ATTRv-amyloidos. Vidare bedomer Namnden att Region Uppsala inte bdr be-
viljas tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom handliggning av
ATTRv-amyloidos. Vid denna bedémning har Namnden, utover patientens
bista, sirskilt beaktat att Region Uppsala har ett storre utvecklingsarbete inom
omradet handlaggning av ATTRv-amyloidos, #n de tva foreslagna regionema.

Niamnden beslutar att

- Region Stockholms, Region Uppsalas och Region Visterbottens ansékningar
gillande vardomradet utredning och stéllningstagande till behandling samt even-
tuellt genomfrande av behandling och uppféljning av patienter med
oklara/komplexa fall av 6vriga systemiska amyloidossjukdomar ska bifallas.

- Region Uppsalas och Region Visterbottens ansokningar gillande avancerad
analys/utvérdering av vivnadsmaterial ska bifallas.

- Region Stockholms och Region Visterbottens ansokningar gillande handligg-
ning av ATTRv-amyloidos ska bifallas och Region Uppsalas ansékan om hand-
laggning av ATTRv-amyloidos ska avslas.

Detta beslut far inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordférande,
och de dvriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Link&dping, Lars Holmin, samverkansregion Géteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Utredaren Anna
Lord har varit féredragande.
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Stockholm, Region Uppsala och Region Vésterbotten ansvarar for att
verksamheterna vid Karolinska Universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset
och Norrlands Universitetssjukhus uppfyller de generella villkoren som framgar
av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard.

Sirskilda villkor

Region Stockholm, Region Uppsala och Region Visterbotten ansvarar for att
verksamheterna vid Karolinska Universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset
och Norrlands Universitetssjukhus uppfyller de sirskilda villkoren for aktuellt
tillstdnd som framgar nedan.

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

* Specialist inom kardiologi

* Specialist inom neurologi

+ Specialist inom gastroenterologi

* Specialist inom hematologi med kompetens att utféra hégdosbehandling/auto-
log transplantation

 Specialist inom nefrologi

» Specialist inom klinisk fysiologi

¢ Specialist inom klinisk neurofysiologi

* Specialist inom klinisk genetik

¢ Specialist inom radiologi/nuklearmedicin

¢ Specialist inom oftalmologi

+ Specialist inom dermatologi-venereologi

* Specialist inom reumatologi

For de enheter som ska utfora avancerad analys/utvardering av vavnadsmaterial
ska utdver ovan dven ha foljande:

* Specialist inom klinisk patologi med for omradet sirskild metodologisk kom-
petens

Kritisk utrustning, lokaler

« MRI

» Amyloidosinriktad ekokardiografi

¢ Amyloidosinriktad nuklearmedicinsk diagnostik

+ Kliniskt fysiologiska diagnosinstrument fér utvéardering av autonom nerv-
funktion och mag-tarmmotilitet

For de enheter som ska utféra avancerad analys/utvérdering av vavnadsmaterial
ska utdver ovan dven ha foljande:
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* Tillgang till masspektrometri
* Adekvat utrustning och material, t.ex. specialframstéllda antikroppar, for att
genomfora specifika diagnostiska metoder

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

* Rehabiliteringsenhet
* Ortopedtekniska hjalpmedel
* Dietist med for omradet sérskild kompetens

Ovrigt

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

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

* NHVe ska ansvara fér éverrapportering till remitterande enheter och uppritta
individuella vardplaner.

* NHVe ska f6lja upp patientrapporterade maétt.

* NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomrédet, t.ex. genom re-
gistrering 1 relevanta kvalitetsregister.

* NHVe ska verka for en koncentration och férdelning av patientgrupper inom
respektive omrade i enlighet med den kompetens och erfarenhet som finns vid
enheterna.
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