Re1 2017

v11

(("? o Beslut

B”‘)“ SOClEllStYl’ElSEl‘I 2022-12-14 Dnr 8.9-31110/2022 1(5)
8.9-32087/2022
8.9-31597/2022
8.9-32008/2022

KHS/HV Region Skane, pia.teleman@skane.se
Anna Lord . Region Stockholm, anders.ahlsson@regionstockholm.se
Anna.Lord@socialstyrelsen.se Vistra Gotalandsregionen, jan.kilhamn@vgregion.se

Region Ostergétland, johan.dabrosin.soderholm@reg-
ionostergotland.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; kurativ syftande behandling av vulvacancer

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skanes
(8.9-31110/2022), Region Stockholms (8.9-32087/2022), Vistra Gotalands-
regionens (8.9-31597/2022) och Region Ostergotland (8.9-32008/2022) ansdk-
ningar om tillstdnd att bedriva nationell hégspecialiserad vard vid kurativ syf-
tande behandling av vulvacancer. For tillstindet giller de villkor som framgar av
bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut triader i kraft den 1 januari 2023. Aktuell verksamhet ska pdborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Skéne, Region Stockholm, Vistra Gétalandsregionen och Region Oster-
gotland har inkommit med ansdkningar om tillstand att bedriva nationell hogspe-
cialiserad vérd vid kurativ syftande behandling av vulvacancer. Regionerna har
bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutsitt-
ningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda villko-
ren for tillstandet.

Samtliga regioner har angett att verksamheten kan pébdrjas omedelbart for det
fall de beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. Region Skane har angett att var-
den ska bedrivas vid Skénes Universitetssjukhus. Region Stockholm har angett
att varden ska bedrivas vid Karolinska Universitetssjukhuset. Véstra Gotalands-
regionen har angett att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska Universitetssjukhu-
set. Region Ostergétland har angett att virden ska bedrivas vid Universitetssjuk-
huset i Linkoping.

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

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se


mailto:jan.kilhamn@vgregion.se

SOCIALSTYRELSEN 2022-12-14 Dnr 8.9-31110/2022 2(5)
8.9-32087/2022
8.9-31597/2022

8.9-32008/2022
Beslut om tillstand att bedriva
nationell hogspecialiserad
vard; kurativ syftande behand-
ling av vulvacancer

Beredningsgruppen bedémer utifran ansékningshandlingarna att Region Skane,
Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergdtland har for-
utsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Vi-
dare beddomer beredningsgruppen att Region Skéne, Region Stockholm, Vistra
Gotalandsregionen och Region Ostergdtland dven har forutsittningar att uppfylla
sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor for aktuellt tillstdnd.

Beredningsgruppen foreslér att nimnden beviljar Region Skane, Region Stock-
holm, Vistra Gétalandsregionen och Region Ostergétland tillstdnd att bedriva
aktuell vard. Beredningsgruppen konstaterar att samtliga sékande regioner bedri-
ver denna vard idag och har goda forutséttningar att dven gora sa i framtiden.

Beredningsgruppen bedomer dirfor att samtliga ansdkande regioner bor tilldelas
tillstand att bedriva virden. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft
patientens bésta som utgédngspunkt.

Skilen for beslutet
Rattslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstdnd for att
fa bedriva nationell hogspecialiserad 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 far aterkallas
om villkoren for det inte lingre &r uppfyllda, om forutsittningarna for tillstandet
har dndrats eller om tillstdndshavaren begir det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan fran en region om tillstind och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vird. Myndigheten beslutar ocksé om &terkallelse av ett sa-
dant tillstand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sirskilt beslutsorgan som bendmns Némnden for nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen.

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 sjukvardslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i viken méan en enhet uppfyller de krav som géller for
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det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ftf.).

Ndmndens bedomning

Némnden bedémer att verksamheten, som Region Skane, Region Stockholm,
Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergétland ansvarar for, har forutsitt-
ningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard samt de sérskilda villkoren som
giller for aktuellt tillstind. Vidare konstaterar nimnden att den sérskilda bered-
ningsgruppen anser att Region Skane, Region Stockholm, Véstra Gotalandsreg-
ionen och Region Ostergdtland ska beviljas tillstind att bedriva aktuell vard.

Vid en sammantagen bedomning finner ndimnden att Region Skéne, Region
Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergdtland bor beviljas till-
stdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vérd inom kurativ syftande behand-
ling av vulvacancer. Region Skanes, Region Stockholms, Vistra Gotalandsreg-
ionens och Region Ostergdtlands ansokan ska dirfor bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Par Odman, ordforande, och
de 6vriga ledamoéterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmd, Christer
Jonsson, samverkansregion Linkdping, Carina Orgard, samverkansregion Gote-
borg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umed. Utreda-
ren Anna Lord har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Par Odman

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skane, Region Stockholm, Vistra Gétalandsregionen och Region Oster-
gotland ansvarar for att verksamheterna vid Skanes Universitetssjukhus, Karo-
linska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Universitetssjukhuset respektive Uni-
versitetssjukhuset i Linkdping uppfyller de generella villkoren som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Vistra Gétalandsregionen och Region Oster-
gotland ansvarar dven for att verksamheterna vid Skénes Universitetssjukhus,
Karolinska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Universitetssjukhuset respektive
Universitetssjukhuset i Linkdping uppfyller de sdrskilda villkoren for kurativ
syftande behandling av vulvacancer, som framgar nedan.

Kritisk personalkompetens

Alla nedanstaende kompetenser ska ha specialkunskap inom tillstdndsomradet

* Gynekologisk tumorkirurg

* Gynekologisk onkolog

* Urolog

* Kolorektalkirurg

* Referenspatolog inom gynekologisk onkologi
* Plastikkirurg

* Radiolog

* Nuklearmedicinare

* Smirtldkare

» Kontaktsjukskdterska

* Kurator/psykolog

* Omvardnadspersonal med sexologisk kompetens
* Fysioterapeut

* Lymfterapeut

* Sjukhusfysiker

Kritisk utrustning, lokaler

* PET/CT-utrustning
* MR-utrustning
* Sentinelutrustning
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* Utrustning for stralbehandling

* Operationslokaler

* Tillgéng till avancerad/hogteknologisk patodiagnostisk utrustning samt loka-
ler for detta

Andra forutsdittningar for att vdarden inom det definierade omrddet ska kunna
bedrivas

* Personal med kompetens att stdtta patientens hemortsvardgivare med rad och
stod kring rehabilitering

* Mgjlighet att ge cytostatikabehandling

* Vid behov tillgang till patienthotell

Ovri gt

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

* Vid utskrivning frin NHVe ska patienten ha med sig en vardplan med plane-
ring for bl.a uppfoljning samt kontaktuppgifter till NHVe.

* NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

* Gemensam nationell MDK.

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

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

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