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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; visceral transplantation

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Vistra Gota-
landsregionens (Dnr 11759/2023) ansdkan om tillstdnd att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom vardomradet visceral transplantation. For tillstdndet
géller de villkor som framgéar av bilaga 1.

Tillstandet géller tillsvidare.

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

Arendet

Vistra Gotalandsregionen (Dnr 11759/2023) har inkommit med ansdkning om
tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom virdomradet visceral
transplantation samt bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksam-
heternas forutséttningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad vard och de sér-
skilda villkoren for tillstdndet.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart
for det fall de beviljas tillstand att bedriva aktuell vérd. I ansokan anges vidare
att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Socialstyrelsen har hidmtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstdind. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ansékningshandlingarna att ansdkande reg-
ion har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad
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vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att ansdkande region dven har forut-
sdttningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for aktu-
ellt tillstand. Beredningsgruppen har inga kommentarer till de sérskilda villkoren
och foreslar att nimnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen konstaterar att denna vérd redan idag endast bedrivs i den
region som ansokt om tillstindet. Beredningsgruppen bedomer att den region
som foreslas tilldelas tillstind har goda forutséttningar att fortsétta bedriva och
utveckla denna vard. Beredningsgruppen har vid denna bedomning haft patien-
tens bésta som utgéngspunkt.

Skiilen for beslutet
Rittslig reglering

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

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan frén en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksé om éterkallelse av ett sa-
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 &terkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvéardslagen.

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.

I forarbetena till hélso- och sjukvéardslagen framhélls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning 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.).

Ndmndens bedomning

Namnden bedémer att den verksamhet som Véstra Gotalandsregionen ansvarar
for, har forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sér-
skilda villkoren som géller for aktuellt tillstand. Vidare konstaterar nimnden att
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den sérskilda beredningsgruppen anser att regionen ska beviljas tillstand att bed-
riva aktuell vard.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att Vistra Gotalandsregionen
bor beviljas aktuellt tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom
vardomradet visceral transplantation.

Namnden beslutar att

e Vistra Gotalandsregionens ansdkan avseende visceral transplantation ska bif-
allas.

Detta beslut fir inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de dvriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Carina Orgard, samverkansregion Gote-
borg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkans-
region Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Utredaren
Anna Lord har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att verksamheterna vid Sahlgrenska uni-
versitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som framgér av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att verksamheterna vid Sahlgrenska uni-
versitetssjukhuset uppfyller de sdrskilda villkoren for aktuellt tillstind som fram-
gar nedan.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omréadet

* Kirurgteam for att tillgodose beredskap dygnet runt for organhdmtning, trans-
plantation och kirurgisk handldggning av komplikationer efter transplantation.

* Anestesiolog och intensivvardsldkare

» Endoskopist (utbildade for rejektionsdiagnostik)
* Patolog (utbildade for rejektionsdiagnostik)

* Gastroenterolog (vuxen/barn)

* Interventionell radiolog

* Organkoordinator

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

* Kirurgisk beredskap under patienternas vardtid och under tiden patienten star
pa véantelista for att bli transplanterad.

» Komplett infrastruktur och logistiska resurser nodvandiga for att bedriva or-
gantransplantation (barn/vuxna).

* Immunologisk uppfoljning.

* Multidisciplinért tarmrehabiliteringscentrum med erfarenhet av tarmtrans-
plantationer.

* Resurs/strategi for att tillgodose transitionsprocessen fran barn till vuxensjuk-
vard.

Ovriga villkor

* NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomréadet bedrivs.
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* NHVe ska bidra till utbildning pda NHVe samt pa nationell niva.

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

* NHVe ska vara tillgéingliga for medicinska frdgor kring transplanterade pati-
enter for att bidra till en 6kad patientsékerhet.

* NHVe for visceral transplantation bor samlokaliseras med NHVe for tarmre-
habilitering for barn och NHVe vid tarmsvikt hos vuxna.

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter och uppratta
individuella vardplaner.
* NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

* NHVe ska verka for strukturerad uppf6ljning av vardomradet, t.ex. genom
kvalitetsregister.



	Ansökan om tillstånd att bedriva nationell högspecialiserad vård; visceral transplantation
	Beslut
	Ärendet
	Skälen för beslutet
	Rättslig reglering
	Nämndens bedömning


	Bilaga 1
	Generella villkor
	Särskilda villkor
	Kritisk personalkompetens
	Andra förutsättningar för att vården inom det definierade området ska kunna bedrivas
	Övriga villkor



