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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vird; prolaps och urininkontinens

Beslut

Némnden f6r nationell hogspecialiserad vard (ndimnden) bifaller Region Skanes

ansOkan om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom virdomra-
det prolaps och urininkontinens. For tillstandet géller de villkor som framgér av

bilaga 1.

Tillstdndet géller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 oktober 2022. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Skéne har den 30 september 2020 inkommit med en ansSkan om tillstdnd
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom virdomradet prolaps och urinin-
kontinens samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens
forutséttningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspecialiserad vard och de sérskilda
villkoren for tillstdndet. Region Skanes anger att verksamheten kan pabérjas vid
den tidpunkt som anges i beslutet. I anstkan anges vidare att varden ska bedrivas
vid Ské&nes universitetssjukhus.

Socialstyrelsen har hamtat in ett yttrande frdn en sarskild 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 framgar i huvudsak féljande.

Beredningsgruppen bedémer utifran ansékningshandlingarna att region Skéne
har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspecialiserad
vard. Vidare bedémer beredningsgruppen att region Skane dven har forutsitt-
ningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sarskilda villkor for aktuellt
tillstdnd.

Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar region Skane tillstand att bed-
riva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft patientens
bista som utgdngspunkt,
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Skilen for beslutet

Ratslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvédrdslagen (2017:30) krévs det tillstand for att
f4 bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stimmer far efter ansékan frin en region besluta om ett sddant tillstdnd. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far &terkallas
om villkoren for det inte lingre ir uppfyllda, om forutsittningarna for tillstindet
har #ndrats eller om tillstindshavaren begér det. Beslutet fir inte verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hilso- och sjukvérdsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan fran en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om éterkallelse av ett sa-
dant tillstand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sirskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstnd och villkor for
att bedriva nationell hégspecialiserad vard samt om &terkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvérdslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppf6ljning och utvardering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hilso- och sjukvérdslagen framhalls att ndgmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i vilken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bista ska vara utgadngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Namndens bedomning

Niamnden beddmer att verksamheten, som region Skine ansvarar for, har forut-
sittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrel-
sens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd samt de sérskilda villkoren
som giller for aktuellt tillstind. Vidare konstaterar ndmnden att den sérskilda be-
redningsgruppen {Oreslar att region Skéne beviljas tillstdnd att bedriva aktuell
vard.

Vid en sammantagen bedémning, med patientens bésta som utgangspunkt, finner
namnden att region Skéne bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hdgspeciali-
serad vard inom vardomrédet prolaps och urininkontinens. Region Skdnes anso-
kan ska dérfor bifallas.

Detta beslut far inte dverklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Link6ping, Lars Holmin, samverkansregion Géteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Stefan Olsson, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umed. Bitridande enhets-
chefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Skéne ansvarar for att verksamheten vid Skanes universitetssjukhus upp-
fyller de generella villkoren for aktuellt tillstdnd som framgér av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Skéne ansvarar dven for att verksamheten vid Skéanes universitetssjukhus
uppfyller de sirskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som framgéar nedan:

Kritisk medicinsk kompetens (personal)
¢  Gynekologer med sarskild kompetens inom urogynekologi

Andra typer av kompetens in medicinsk (t.ex.
specialkompetent sjukskoterska, kurator, psykolog,
fysioterapeut)

e Uroterapeut

e Fysioterapeut

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e  Operationssal med adekvat utrustning
e Cystoskopi
¢ 3D endovaginalt/analt/perinealt ultraljud

e MR

Andra omraden som ir en forutsdttning for att den utredda
viarden ska kunna bedrivas

Den nationella hégspecialiserade vardenheten (NHVe) ska ha tillgdng till:
e 24h konsultberedskap vid komplikationer som behdver atgérdas akut pa
hemmaort

s Anestesiolog

e Postoperativ vard
o Intensivvérd

o Infektionskonsult
¢ Kolorektalkirurg

e Urolog med sérskild kompetens inom urogynekologi
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e Radiolog med kompetens att tolka MR
e Plastikkirurg

e Kirlkirurg alt. interventionist med emboliseringskompetens

Kritiska diagnostiska metoder
¢ Bickenbottenultraljud

*  MR-protokoll som stddjer diagnostik av nit

Behandling (t.ex. medicinsk, kirurgisk, interventionell
radiologi)

Tillgdng till och mojlighet att behandla med:
e Kunskap om differentialdiagnostik vid och behandling av bickenbotten-
smarta

e Alternativa operationsmetoder sa som Burch-plastik, fascie-slyngplastik
ete.

Rehabilitering (sédrskilt anpassad till behovet)

e NHVe skall erbjuda en individualiserad rehabiliteringsplan infér hem-
gang efter operation.

Ovrigt

e NHVe ska anvéinda det nationella kvalitetsregistret (Gynop) f6r uppfolj-
ning och utvérdering av verksamheterna

e Patienters och nérstdendes upplevelse av varden ska f6ljas upp och inga i
verksamhetens systematiska forbattringsarbete

e NHV-enheten ska uppritta vardplan vid utskrivning av patienter frén
vardenheten

e NHVe forvintas utarbeta ett gemensamt virdprogram for preoperativ
bedomning och selektion av patienter samt 6vriga rutiner fore, under och
efter kirurgi.

e NHVe forvéntas utarbeta gemensam patientinformation.

e NHVe forvantas skapa ett gemensamt nétverk for diskussion av svara
patientfall, eventuell fordelning av ovanliga och/eller extra svéra operat-
ioner beroende pé resurser och kompetens, samt kunskapséverforing och
forskningssamarbete.

e NHVe ska ansvara for vidareutbildning av personal (t.ex. likare, urote-
rapeuter och fysioterapeuter) och utbildning inom omrédet i kvinnosjuk-
véarden.

e NHVe har ett stort ansvar géllande spridning av kunskap inte bara till
sjukvarden utan ocksa till allménhet och berdrda patientorganisationer.
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