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Ansokan om tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard; preimplantatorisk
genetisk diagnostik

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Vistra
Gotalandsregionens ansdkan om tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad
vérd inom sjukdomsomréadet preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD). For
tillstdndet géller de villkor som framgér av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 mars 2021. Aktuell verksamhet ska pabdrjas
senast detta datum.

Arendet

Vistra Gotalandsregionen har den 29 september 2020 inkommit med en ansdkan
om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom sjukdomsomradet
PGD samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens for-
utséttningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda villko-
ren for tillstdndet. Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan
paborjas omedelbart efter nimndens beslut for det fall regionen beviljas tillstdnd
att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges vidare att varden ska bedrivas vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen bedomer utifrén ansdkningshandlingarna att Vistra Gota-
landsregionen har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar
av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspe-
cialiserad vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att Vistra Gotalandsreg-
ionen dven har forutséttningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sar-
skilda villkor for aktuellt tillstand.
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Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar Véstra Gotalandsregionen till-
stand att bedriva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft
patientens bésta som utgédngspunkt.

Skilen for beslutet

Riittslig 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-
staimmer far efter ansékan fran en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara férenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte ldngre &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 sédrskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstaind och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om &terkallelse av ett sddant till-
stand 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 hélso- och sjukvéardslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i vilken méan en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Niimndens bedomning

Némnden beddmer att verksamheten, som Vistra Gotalandsregionen ansvarar
for, har forutséttningar 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 tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att
den sérskilda beredningsgruppen anser att Véstra Gotalandsregionen ska beviljas
tillstdnd att bedriva aktuell vérd.

Vid en sammantagen beddmning, med patientens bdsta som utgangspunkt, finner
ndmnden att Vistra Gotalandsregionen bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell
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hogspecialiserad vard inom sjukdomsomrédet PGD. Véstra Gotalandsregionens
ansokan ska dérfor bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de ovriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmd, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Carina Orgard, samverkansregion Gote-
borg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkans-
region Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume3. Bitriidande
enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell

Per-Henrik Zingmark
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Bilaga 1

Generella villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att verksamheten vid Sahlgrenska Uni-
versitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstand som
framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad
vard.

Sarskilda villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar dven for att verksamheten vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som
framgar nedan.

Kritisk medicinsk kompetens (personal)

En nationell enhet ska ha en robust IVF-verksamhet (Tillstandsinnehavarna ska
ha en minimivolym pa 500 IVF-behandlingscykler/per ar varav minst 50 bor
vara PGD-behandlingscykler).

* Gynekolog med reproduktionsmedicinsk kompetens och erfarenhet av PGD.
» Klinisk genetiker med erfarenhet av viagledning vid PGD.

» Klinisk embryolog med certifiering for embryobiopsi.

* Molekyldrgenetiker/sjukhusgenetiker med kunskap om PGT-tekniker.

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

* Legitimerad psykolog eller kurator med beteendevetenskaplig kompetens och
erfarenhet inom PGD.

* Barnmorska/Sjukskoéterska med erfarenhet av IVF/PGD-behandling.

* Genetisk vigledare.

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

* [VF-laboratorium med mikromanipulationsmdjligheter och laserteknik.
* Kompetens for genetisk diagnostik med enstaka celler.
* Genetiskt laboratorium med adekvat utrustning for encellsdiagnostik.

Andra omraden som ir en forutsittning for att den utredda virden ska
kunna bedrivas

* Klinisk genetik.
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Kritiska diagnostiska metoder

* Genetisk encellsdiagnostik.
* Behandlingsplanering (IVF-protokoll, doser etc.).
* Genetisk embryodiagnostik.

Behandling

» Uttagandet av 4gg — oocytaspiration.

* Befruktning av dgg — fertilisering.

» Embryobiopsi och genetisk analys.

* Embryodverforing (transfer).

* Embryonedfrysning.

* Assisterad befruktning/IVF-behandling.

Ovrigt

* Koordinatorfunktion.

* Multidisciplindr konferens — bade inom och mellan tillstindsinnehavarna.

* Gemensamt vardprogram.

* Telemedicinska forutséttningar.

* Nationell hogspecialiserad enhet ska bidra till att forskning inom det aktuella
sjukdomsomradet bedrivs.

* Nationell hogspecialiserad enhet ska ansvara for dverrapportering till remitte-
rande enheter samt folja upp patientrapporterade matt.
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