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Kunskapsstyrning for hélso- och sjukvéarden Stockholms léns landsting

Hoégspecialiserad vard 104 22 Stockholm
Daniel Brattstrém

daniel.brattstrom@socialstyrelsen.se

Forlangt tillstand att bedriva rikssjukvard
Meddelande om beslut

Rikssjukvardsndmnden har pa Socialstyrelsens vignar den 9 mars 2016 beslutat
att forlanga tillstandet for Stockholms lans landsting att bedriva intrauterina
behandlingar som rikssjukvard enligt bilaga 1, till perioden 2018-01-01 —
2018-12-31. Rikssjukvéarden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.

Villkor

De villkor som angivits for det nuvarande tillstdndet att bedriva rikssjukvard
galler dven for aktuell forlangning.

Bakgrund

Rikssjukvdrdsndmnde beslutade den 2 mars 2011 att definiera intrauterina
behandlingar som rikssjukvard.

Den 23 maj 2012 beslutade Rikssjukvardsnamnden att intrauterina behandlingar
endast far utféras av Stockholm Léns landsting perioden 2013-01-01—2017-12-
31, se bilaga 2.

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 9 a § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) avses med rikssjukvard, hilso-
och sjukvard som bedrivs av ett landsting och som samordnas med landet som
upptagningsomrade. Vidare anges i samma bestimmelse att Socialstyrelsen
beslutar om vilken hilso- och sjukvéard som ska utgéra rikssjukvard och att
rikssjukvarden ska samordnas till enheter dir en hog vardkvalitet och en ekono-
misk effektiv verksamhet kan sékerstéllas.

Enligt 9 b § hédlso- och sjukvardslagen krévs det tillstand for att bedriva riks-
sjukvérd och tillstandet skall vara tidsbegrénsat och férenat med villkor. Vidare
anges i samma bestdmmelse att Socialstyrelsen, efter ansdkan fran det landsting
som avser att bedriva rikssjukvard, beslutar om tillstdnd och villkor.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
det inom Socialstyrelsen ett sarskilt beslutsorgan, rikssjukvardsndmnden, som
har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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Socialstyrelsens beslut om rikssjukvérd far enligt 9 b § hilso- och sjukvérdsla-
gen inte Gverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av rikssjukvardsndmnden. De ledaméter som
deltog framgar av bilaga 3. Foéredragande har varit enhetschef Daniel Brattstrom.

SOCIALSTYRELSEN

Clivlo (Bpy

Olivia Wigzell

Daniel Brattstrom
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Dokumentkategori/Dokumenttyp Lépnummer Anteckningarna faststallda

Protokoll 1/2016

Frén Moétesdatum Distribution i Svrigt

Rikssjukvardsndmnden 2016-03-09 Publiceras pa SoS extemna
webbplats

Ordf6rande Sekreterare Justerare

Olivia Wigzell Manja Takman W Ingrid Lengerwald

Signatur: @{/\) Signatur: L Signatur: w j

Niérvarande beslutande:

Olivia Wigzell
Ingrid Lennerwald

Marie Ljungberg Schétt, deltog fran punkt 4

Jonas Andersson
Harriet Hedlund
Jan Adolfsson

Christoffer Bermskold

Boérje Wennberg
Henrik Jansson

Niérvarande erséttare:

Lennart Christiansson

Stefan Lamme
Elisabeth Kihlstrém
Niklas Sandstrém

Charlotta Lokrantz Sandberg

Dag Larsson

Adjungerade:

Marie-Louise Forsberg-Fransson

Ej ndrvarande:
Jan Liliemark
Mats Eriksson
Jan-Inigvar Jénsson

Foredragande Socialstyrelsen:
Daniel Brattstrém

Hanna Norsted

Catarina Jansson

Anne Lybeck

Manja Takman

Ovriga nirvarande frin Socialstyrelsen:
Anders Kring

Anastasia Simi

Katarina Fredriksson

Charlotte Nymberg

Laila Straubergs

Elise Pilhem Norberg
Christer Jonsson
Nr | Arende
1. Féredragningslistan Godkindes.
2. | Protokollsjusterare Ingrid Lennerwald utsigs att justera protokollet.
3. Anmilan av protokoll Protokollet frén den 16 december 2015 &r justerat och publicerat pa Socialsty-
relsens webbplats.
4. Meddelanden

Information frdn méte den
27 januari 2016 med tjéns-
temannagruppen och kon-
taktpersonerna vid universi-
tetssjukhusen

Daniel Brattstrdm gav information frin senaste métet med tjinstemannagruppen
och kontaktpersonerna vid universitetssjukhusen.

Utskick av handlingar

Manja Takman informerade om ny portal for delning av handlingar med ndmn-
den som r0r rikssjukvard. Frdn och med nésta méte kommer handlingarna att
finnas tillgéngliga i portalen samtidigt som kallelsen skickas ut, tre veckor innan
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motet. Kontakta Manja Takman om du har frigor som ror portalen.

Remiss och rekommendation
rorande nationell och reg-
ional nivastrukturering for
sex Atgdrder inom cancerom-
radet fran RCC

Daniel informerade om att det for kiinnedom inkommit till Socialstyrelsen en
remiss och rekommendation rérande nationell och regional nivistrukturering for
totalt tolv &tgirder inom canceromridet frin RCC. Tre av dessa atgér-
der/omriden har en mer direkt relation till pagdende och planerade utredningar.
Diskussion fordes om hur RCC- och rikssjukvirdsprocessen pé basta sitt ska
samverka 1 dessa processer. Nimnden framfdrde Snskem2] om att Socialstyrel-
sen ska gora en systemanalys di de beh6ver 3 en helhetsbild av liget. Det kan
ocksi vara bra att gra en omvirdsanalys t.ex. hur det ser ut i Finland och
Norge.

Bestimdes att Socialstyrelsen ska géra en systemanalys och en omvérdsanalys
hur det fungerar i Finland och Norge. Detta kommer att presenteras tidigast vid
RSN den 5 oktober 2016. Gunilla Gunnarsson ska bjudas in till RSN den 18 maj
2016.

Ny medarbetare vid enheten
6r hégspecialiserad vard

Ordféranden presenterade Charlotte Nymberg och Laila Straubergs nyanstillda
utredare vid enheten for hogspecialiserad vérd.

Beslutsiirenden

a)

Forlangning av tillstind:
Intrauterina behandlingar

Daniel Brattstrdm informerade om bakgrunden till behovet att forlanga forsta
tillstdndsperioden for intrauterina behandlingar som rikssjukvérd.

Beslots att forlanga tillstAndet for gillande tillstindsperiod att bedriva intraute-
rina behandlingar som rikssjukvird med 12 ménader. Tilistindsinnehavare ar
Stockholms l4ns landsting.

Forlangt tillstind beviljas for tiden 2018-01-01— 2018-12-31.

b)

Forlangning av tillstind:
Behandling av barglaukom
och barnkatarakt

Daniel Brattstrom informerade om bakgrunden till behovet att forlanga forsta
tillstAndsperioden for behandling av bamglaukom och barnkatarakt som riks-
sjukvard.

Beslits att forlinga tillstandet for gallande tillstindsperiod att bedriva beband-
ling av barnglaukom och bamkatarakt som rikssjukvérd. Tillstindsinnehavare ar
Stockholms 14ns landsting och Vistra Gétalandsregionen.

Forlangt tillstdnd beviljas for tiden 2018-01-01— 2018-12-31.

Informationsirenden

2)

Definition: Viss avancerad
bamn- och ungdomskirurgi

Hanna Norsted informerade om utredningsliget. Begiran om konsekvensanalys
har kommit in frén patient- och specialitetsforeningar samt frin regionerna.

Definitionsutredningen planeras komma till nimnden f6r beslut den 18 maj
2016.

b)

Tillstindsutredning: Viss
kraniofacial kirurgi

Catarina Jansson redovisade tillstdndsutredningen (tillstindsperiod tvd) avse-
ende viss kraniofacial kirurgi som rikssjukvard. Tre ansSkningar frin Lands-
tinget i Uppsala lan, Stockholms ldns landsting och Vistra Gotalandsregionen
har inkommit till Socialstyrelsen.

Tillstindsutredningen planeras komma till ndmnden for beslut den 18 maj 2016.
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Tillstdndsutredning: Be-
handling av barn med
cochleaimplantat

Anne Lybeck redovisade tillstindsutredningen (tillstindsperiod tv4) avseende
behandling av barn med cochleaimplantat som rikssjukvird. Tva ansSkningar
fran Stockholms ldns landsting och Landstinget i Uppsala ldn har inkommit till
Socialstyrelsen.

Tillstandsutredningen planeras komma till ndmnden for beslut den 18 maj 2016.

d

Ovriga utredningar

Hanna Norsted redogjorde for 6vriga utredningar. Socialstyrelsen féljer nu upp
rikssjukvérdsverksamheternas vilikorsuppfyllelse efter ett ir.

Behandling av barnglaukom och barnkatarakt
- Utvirdering av ar 1-3 ska pabérjas under 2016

Intrauterina behandlingar
- Utvirdering av &r 1-3 ska pabdrjas under 2016

Ogononkologi
- Uppfoljning av villkorsuppfylielse ir 1 ska géras 2016.

Diskussionsiirenden

a)

Gemensam workshop med
RSN och TIM/KP-gruppen

Daniel Brattstrom informerade om bakgrunden till varfor den planerade works-
hopen senareldggs till oktober 2016. Vidare presenterades en ny tidplan for

arbetsgruppen:

®  Forsta arbetsgruppsmotet planeras till 18 maj 2016 1 anslutning till or-
dinarie RSN-mdte

*  Andra arbetsgruppsmdtet planeras till 24 augusti 2016 i anslutning till
TIM/KP-gruppens mbte

¢ Avslutande arbetsgruppsméte planeras till 12 september 2016

¢ Workshop den 5 oktober 2016 kl. 10:00—14:30
(ordinarie RSN mdte 8:30—10:00)

Tva ledaméter utsigs att ingd i arbetsgruppen. Niklas Sandstrdm och Marie
Ljungberg Schott. Fran TIM/KP-gruppen ar Lars Holmberg och Stefan Franzen
utsedda.

Planering av rikssjuk-
virdsnimndens nista méte

Niista méte 4r den 18 maj 2016 kl. 10:00-13:45.

Beslutsiirenden

Definition: Viss avancerad bam- och ungdomskirurgi
Tillstind: Viss kraniofacial kirurgi

Tillstind: Behandling av barn med cochleaimplantat

Ovrigt

Lennart Christiansson informerade om nulédget for ERN-processen. Denna ska
vara skild frin Rikssjukvardsnimndens arbete, men daremot kommer TIM/KP
att ha en férmedlande roll av information till och fran berdrda instanser inom
landsting/region angdende planerat och pigdende deltagande i ERN. Redogd-
relse gavs for SoS hantering av begiiran om "National endorsement".

Mbtets avsiutande

Ordfrande avslutade métet.

Maotet avslutades kl. 12.00
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Stockholms lans landsting
104 22 Stockholm

AnsOkan om tillstdnd att bedriva rikssjukvérd

Beslut

Rikssjukvardsndmnden beslutar pa Socialstyrelsens végnar att bevilja
Stockholms léns landsting tillstdnd att bedriva intrauterina behandlingar
som rikssjukvard enligt bilaga 1, for perioden 2013-01-01 - 2017-12-
31. Rikssjukvarden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.

Beslutet iir forenat med foljande villkor

e Karolinska universitetssjukhuset ska folja de anvisningar som ges i
sirskild instruktion, se bilaga 2.

¢ Forindringar i verksamheten som paverkar forutsittningarna for
tillstdndet ska anmalas till Socialstyrelsen.

Bakgrund

Rikssjukvardsndmnden beslutade den 2 mars 2011 att definiera intrau-
terina behandlingar som rikssjukvérd.

Stockholms ldns landsting har genom Karolinska universitetssjukhuset
ansOkt om tillstdnd att bedriva intrauterina behandlingar som rikssjuk-

vard.

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 9 a § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) avses med rikssjuk-
vérd hilso- och sjukvérd som bedrivs av ett landsting och som samord-
nas med landet som upptagningsomréde. Vidare anges i samma be-
stimmelse att Socialstyrelsen beslutar om vilken hélso- och sjukvérd
som ska utgora rikssjukvérd och att rikssjukvarden ska samordnas till
enheter dir en hog vardkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet
kan sdkerstillas.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
106 30 Stockholm socialstyretsen@socialstyrelsen.se Org nr 202100-0555
www.socialstyreisen.se Plusgiro 15616-6
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Enligt 9 b § hélso- och sjukvardslagen krévs det tillstdnd for att bedriva
rikssjukvérd och tillstandet ska vara tidsbegransat och forenat med vill-
kor. Vidare anges i'samma bestdmmelse att Socialstyrelsen, efter anso-
kan fran det landsting som avser att bedriva rikssjukvard, beslutar om
tillstdnd och villkor.

Enligt 17 § forordning (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen
finns det inom Socialstyrelsen ett sérskilt beslutsorgan, Rikssjukvérds-
namnden, som har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvérd enligt
hélso- och sjukvérdslagen.

Utredning

Socialstyrelsen har i tillstdndsutredningen for intrauterina behandlingar
som rikssjukvard beskrivit och bedémt de s6kande landstingens ansok-
ningar om att f4 bedriva intrauterina behandlingar.

Bedomning

Mot bakgrund av att verksamheten intrauterina behandlingar omfattar
ett s litet antal patienter och vérdtillfillen att de effekter som vanligt-
vis uppstér vid en koncentration till tvé tillstdnd bedoms gé forlorade,
har Rikssjukvardsndmnden beslutat att endast ett tillstind ska delas ut.
Rikssjukvardsndmnden bedomer att Karolinska universitetssjukhuset
vil besitter de grundldggande forutsittningarna for att bedriva och ut-
veckla rikssjukvard. Utdver detta bedoms Karolinska universitetssjuk-
huset ha bést kompetens att bedriva intrauterina behandlingar som riks-
sjukvard samt de basta forskningsmaéssiga forutsittningarna. Vid en
sammantagen beddmning bedoms Karolinska universitetssjukhuset ha
en hog vardkvalitet och goda forutséttningar att bedriva och utveckla
verksamheten pé ett effektivt satt.

Ett &r innan tillstdndets utgdng tar Socialstyrelsen initiativ till ny utred-
ning av verksamheten.

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvard fér enligt 9 b § hilso- och sjuk
vérdslagen inte Gverklagas. '
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Beslut i detta drende har fattats av Rikssjukvardsnimnden. De ledamé-
ter som deltog framgar av bilaga 3. I den slutliga handlédggningen har
avdelningschef Anders Printz och enhetschef Torbjérn Andersson del-
tagit. Utredaren Jonas Karnstrom har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Anders Printz
Avdelningschef
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Bilaga 1

Definition av intrauterina behandlingar som rikssjukvard

Efter beslut av Rikssjukvardsndmnden den 2 mars 2011 ingér foljande
atgérder i intrauterina behandlingar som rikssjukvard:

¢ intrauterin laserbehandling
e intrauterin shuntbehandling
* intrauterina transfusioner.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
106 30 Stockholm socialstyrelsen@socialstyrelsen.se Org.nr 202100-0555
www.socialstyrelsen.se Bankgiro 5692-0515
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Bilaga 2

Anvisningar till verksamhet som beviljats tillstind att bedriva in-
trauterina behandlingar som rikssjukvérd

Vilikor

Karolinska universitetssjukhuset ska samverka med de sjuk-
véardsenheter som till sjukhuset remitterar patienter for intraute-
rina behandlingar som rikssjukvard.

Forutsattningarna for att bedriva forskning och utveckling inom
verksamhetsomréadet intrauterina behandlingar ska systematiskt
och fortlépande utvecklas och sdkras.

Vid planering, utférande, uppf6ljning och utveckling av forsk-
nings- och utvecklingsverksamheten inom intrauterina behand-
lingar ska det systematiska kvalitetsarbetet skapa sddana forut-
sittningar att resurser, s som databaser, register och biobanker,
gors tillgdngliga for forskarsamhéllet i stort.

Verksamheten ska verka for kunskapsspridning inom verksam-
hetsomradet intrauterina behandlingar.

Krav p4 anmilan och rapportering till Socialstyrelsen

Férindringar i personalsammansattningen eller annan stodverk-
samhet av visentlig art som péaverkar verksamheten ska anmaélas
till Socialstyrelsen.

Verksambhetens resultat ska dokumenteras. Socialstyrelsen
kommer senast 2012-10-31 att informera om hur detta ska g6-
ras.

Verksamhetschefen som ansvarar for rikssjukvéardsuppdraget
ska till Socialstyrelsen senast den 30 oktober varje ar lamna in
rapport for det foregdende verksamhetséret enligt ett av Social-
styrelsen faststillt frageformuldr. Forsta gangen detta blir aktu-
ellt 4r 2014.

1(1)

SOCIALSTYRELSEN
106 30 Stockholm

Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se Org.nr 202100-0555
www.socialstyrelsen.se . Bankgiro 5692-0515
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Bilaga 3

Niirvarande beslutande:

Anders Printz

Ingrid Lennerwald

Marie Morell

Marie-Louise Forsberg-Fransson
Lars Joakim Lundquist

Helen Eliasson

Harriet Hedlund

Henrik Jansson

Mans Rosén

Annika Scheynius

Niérvarande ersittare:

Birgitta Sodertun
Christer Jonsson
Erik Weiman
Dag Larsson
Robert Winroth

Dnr 2563/2012 1(1)

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00

106 30 Stockholm

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
www.socialstyrelsen.se

Fax 075-247 32 52
Org.nr 202100-0555
Bankgiro 5692-0515
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Bilaga 3

Narvarande beslutande ledamoter:

Olivia Wigzell

Ingrid Lennerwald
Marie Ljungberg Schott
Jonas Andersson
Harriet Hedlund

Jan Adolfsson
Christoffer Bernskold
Borje Wennberg
Henrik Jansson

(")vriga ledamaoter:

Lennart Christiansson

Stefan Lamme

Elisabeth Kihlstrom

Niklas Sandstrom

Charlotta Lokrantz Sandberg
Dag Larsson

Adjungerade:

Marie-Louise Forsberg-Fransson

Dnr 6.1.15-7976/2016

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socCialstyrelsen.se
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ﬁ SOCialStyrelsen 2020-12-16  5.3-32404/2020

Ansdkan om tillstind att bedriva nationell hégspecialiserad
vard; fosterterapi

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vérd (ndmnden) bifaller region Stock-
holms ansdkan om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom
sjukdomsomradet fosterterapi. For tillstdndet géller de villkor som framgér av
bilaga 1.

Tillstandet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 mars 2021. Aktuell verksamhet ska p&bérjas sen-
ast detta datum.

Arendet

Region Stockholm har den 30 september 2020 inkommit med en ansékan om
tillstand att bedriva nationell hégspecialiserad vard inom sjukdomsomradet fos-
terterapi samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad véard och de sérskilda
villkoren for tillstindet. Region Stockholm har angett att verksamheten kan pé-
borjas omedelbart efter nimndens beslut for det fall regionen beviljas tillstdnd
att bedriva aktuell vard. I ans6kan anges vidare att virden ska bedrivas vid Karo-
linska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen beddmer utifrén ansékningshandlingarna att region Stock-
holm har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspeciali-
serad vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att region Stockholm dven har
forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor for
aktuellt tillstdnd.

Beredningsgruppen foreslar att ndimnden beviljar region Stockholm tillstdnd att
bedriva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patien-
tens bista som utgdngspunkt.

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

Riittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) krdvs det tillstdnd f6r att
fa bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer f&r efter ansdkan fran en region besluta om ett sddant tillstdnd. 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 fér tillstindet
har &ndrats eller om tillstdndshavaren begir det. Beslutet fir inte fverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsférordningen (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 &terkallelse av ett sa-
dant tillstdnd.

Enligt 19 § férordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sirskilt beslutsorgan som bendmns Namnden f6r nationell
hégspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens féreskrifter om nationell hdgspecialiserad 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 sjukvirdslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i vilken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bésta ska vara utgingspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Nimndens bedomning

Néamnden bedémer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard samt de sérskilda vill-
koren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att den sér-
skilda beredningsgruppen anser att region Stockholm ska beviljas tillstind att
bedriva aktuell vard.

Vid en sammantagen beddmning, med patientens bésta som utgédngspunkt, finner
nidmnden att region Stockholm bér beviljas tillstdnd att bedriva nationell hdgspe-

cialiserad vard inom sjukdomsomrédet fosterterapi. Region Stockholms anstkan
ska darfor bifallas.

Detta beslut fér inte Gverklagas.

26)
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordforande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Link&ping, Carina Orgérd, samverkansregion G6-
teborg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Stefan Olsson, samverkans-
region Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Bitriidande
enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Per-Henrik Zingmark
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Stockholm ansvarar for att verksamheten vid Karolinska Universitets-
sjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstdnd som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard.

Séarskilda villkor

Region Stockholm ansvarar dven for att verksamheten vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som framgér
nedan:

Kritisk medicinsk kompetens (personal)

o Fostermedicinare med erfarenhet, utbildning och kompetens géllande
intrauterina ingrepp och minst examination SFOGs expertkurs obstet-
riskt ultraljud.

» Barnkardiolog med fosterkardiologisk vidareutbildning.
e Patolog med erfarenhet av perinatalpatologi.

e Barnkirurg med erfarenhet av avancerad barnkirurgi.

e Barnradiolog med fostermedicinsk kompetens.

e Neonatolog.

e Bamendokrinolog,

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

e Kurator.

s Barnmorskekoordinator.
s  Verksamhetssekreterare.
® Registerhéllare.

e  Medicinteknisk kompetens inom omradet.

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e Neonatal intensivvard extrem underburenhet.
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e Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att férbereda blodproduk-
ter till foster.

e Tillging till modern operationssal med minimalinvasiv utrustning for
intrauterina ingrepp.

¢ Provtagning fran fostrets blod (cordocentes).

e Laboratorium med méjlighet till hematologiska analyser.

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

e Avancerad neonatal intensivvard for extrem underburenhet.
e Barnkardiologi med fosterkardiologi vidareutbildning.

e  Avancerad barnkirurgi.

e Barnhematologi.

¢ Barnradiologi.

e Forlossningsvard.

e Barnendokrinologi.

e Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att férbereda blodproduk-
ter till foster.

e Verksamhet som bedriver nationell vard inom intrauterina behandlingar,
sdsom intrauterin laserbehandling, intrauterin shuntbchandling och
intrauterina transfusioner.

Kritiska diagnostiska metoder
s  Avancerat obstetriskt ultraljud.

s Tillgang till foster MR med kvalificerad medicinsk tolkning inom 24
timmar.

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

e Intrauterina injektioner av ldkemedel och stamceller.

Ovrigt
o Beredskap att samla team under arets alla dagar.

e Telefontider for patient och remittent under jourtid.

e Kuvalitetsregister for uppfoljning ska finnas.
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e  Mojlighet till auskultation pd nationell hdgspecialiserad enhet for ldkare
som subspecialiserar sig till fostermedicinare.

e Mojlighet att ta del av journaler digitalt mellan remitterande enhet och
nationell hégspecialiserad enhet.

¢ Den framtida tillstindsinnehavaren ska ha internationella samarbeten for
att motverka sirbarheten av att vara ensamutfGrare i Sverige.

o Den framtida tillstindsinnehavaren ska verka for 6verrapportering och
adekvat kunskapsoverforing till 6vriga regioner genom exempelvis bil-
déverforing/bildronder. Den tekniska 16sningen finns idag, men region-
erna behdver verka for samordning kring detta.

e Nationellt system f6r bildéverforing och delning av medicinsk informat-
ion f6ér sambeddmning av gemensamma patientfall.
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