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Kunskapsstyming for hälso- och sjukvården Stockholms läns landsting

Högspecialiserad vård 104 22 Stockholm

Daniel Brattström

daniel.brattstrom@socialstyrelsen.se

Förlängt tillstånd att bedriva rikssjukvård

Meddelande om beslut

Rikssjukvårdsnämnden har på Socialstyrelsens vägnar den  9  mars 2016 beslutat

att förlänga tillståndet för Stockholms läns landsting att bedriva intrauterina

behandlingar som rikssjukvård enligt bilaga 1, till perioden 2018-01-01 -
2018-12~31. Rikssjukvården ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.

Villkor

De villkor som angivits för det nuvarande tillståndet att bedriva rikssjukvård
gäller även för aktuell förlängning.

Bakgrund

Rikssjukvårdsnämnde beslutade den 2 mars 2011 att definiera intrauterina

behandlingar som rikssjukvård.

Den  23  maj 2012  beslutade Rikssjukvårdsnämnden att intrauterina behandlingar

endast får utföras av Stockholm Läns landsting perioden  2013-01 -01-201 7-12-

31, se bilaga 2.

Tillämpliga bestämmelser

Enligt  9  a § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) avses med rikssjukvård, hälso-

och sjukvård som bedrivs av ett landsting och som samordnas med landet som

upptagningsområde. Vidare anges i samma bestämmelse att Socialstyrelsen

beslutar om vilken hälso- och sjukvård som ska utgöra rikssjukvärd och att

rikssjukvården ska samordnas till enheter där en hög vårdkvalitet och en ekono-

misk effektiv verksamhet kan säkerställas.

Enligt  9  b § hälso- och sjukvårdslagen krävs det tillstånd för att bedriva riks-

sjukvård och tillståndet skall vara tidsbegränsat och förenat med villkor. Vidare

anges i samma bestämmelse att Socialstyrelsen, efter ansökan från det landsting

som avser att bedriva rikssjukvård, beslutar om tillstånd och villkor.

Enligt 19  §  förordningen  (2015:284) med instruktion för Socialstyrelsen finns

det inom Socialstyrelsen ett särskilt beslutsorgan, rikssjukvårdsnänmden, som

har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvård enligt hälso- och sjukvårdslagen.

SOCIALSTYRELSEN Telefon  075-247  30 OO sociolstyrelsen@sociolsiyrelsen.se
106 30 Stockholm Fox 075-247  32 52 www.sociolstyrelsen.se
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Socialstyrelsens beslut om rikssjukvård får enligt  9  b § hälso- och sjukvårdsla-

gen inte överklagas.

Beslut i detta ärende har fattats av rikssjukvårdsnämnden. De ledamöter som
deltog framgår av bilaga 3. Föredragande har varit enhetschef Daniel Brattström.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell  
Daniel Brattström
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Ja. Socialstyrelsen ‘G’

Dokumentkategori/Dokumenttyp
Protokoll

Från

Rikssjukvårdsnämnden

Ordförande
Olivia Wigzell

Signatur: @{/J

Löpnummer Anteckningama fastställda
1/2016
Mötesdatum Distribution i övrigt
2016-03-09 Publiceras på SoS externa

webbplats

Sekreterare Justerare
Manja Takman M IngridLe erw'1d
Signatur: //7 Signaturzüj

Föredragande Socialstyrelsen:
Daniel Brattström

Närvarande beslutande:

Olivia Wigzell

Ingrid Lennerwald Hanna Norsted
Marie Ljungberg Schött, deltog från punkt  4 Catarina Jansson
Jonas Andersson Anne Lybeck
Harriet Hedlund Manja Takman
Jan Adolfsson
Christoffer Bemsköld Övriga närvarande från Socialstyrelsen:

Börje Wennberg Anders Kring

Anastasia Simi

Katarina Fredriksson

Charlotte Nymberg
Laila Straubergs

Henrik Jansson

Närvarande ersättare:

Lennart Christiansson

Stefan Lamme

Elisabeth Kihlström

Niklas Sandström

Charlotta Lokrantz Sandberg

Dag Larsson

Adjnngerade:
Marie-Louise Forsberg- Fransson

Ej närvarande:
Jan Liliemark

Mats Eriksson

J an-Ingvar Jönsson
Elise Pilhem Norberg
Christer Jonsson

Nr Arende

1 .  Föredragningslistan Godkändes_

2- Pl'0t0k0“Sj "St"??? Ingrid Lennerwald utsågs att justera protokollet.

3. Anmälan av protokoll Protokollet från den 16 december 2015 är justerat och publicerat på Socialsty-

relsens webbplats.

4. Meddelanden

information från möte den
27 januari 2016 med tjäns-
temannagruppen och kon-

taktpersonerna vid universi-

tetssjukhusen

Utskick av handlingar

Daniel Brattström gav information från senaste mötet med tjänstemannagruppen
och kontaktpersonerna vid universitetssjukhusen.

Manja Takman informerade om ny portal för delning av handlingar med nämn-

den som rör rikssjukvârd. Från och med nästa möte kommer handlingarna att
finnas tilljggliga i pitalen samtitgt som kallelsen skickas ut, tre veckor innan



ä  Socialstyrelsen

5.

a)

b)

6.

b)

Remiss och rekommendation
rörande nationell och reg-

ional nivåstmkturering för
sex åtgärder inom cancerom-
rådet från RCC

Ny medarbetare vid enheten
för högspecialiserad vård

Beslutsärenden
F örlängning av tillstånd:
lnnauterina behandlingar

Förlängning av tillstånd:
Behandling av bamglaukom

och barnkatarakt

Informationsärenden

Definition: Viss avancerad

bam- och ungdomskirurgi

Tillståndsutrednirlg: Viss
kraniofacial kimrgi

o
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mötet. Kontakta Manja Takman om du har frågor som rör portalen.

Daniel informerade om att det för kännedom inkommit till Socialstyrelsen en
remiss och rekommendation rörande nationell och regional nivåstmkturering för
totalt tolv åtgärder inom canceromrâdet 'från RCC. Tre av dessa åtgär-
der/områden har en mer direkt relation till pågående och planerade utredningar.
Diskussion fördes om hur RCC- och rikssjukvårdsprocessen på bästa sätt ska
samverka i dessa processer. Nämnden ñamförde Önskemål om att Socialstyrel-
sen ska göra en Systemanalys då de behöver få en helhetsbild av läget. Det kan
också vara bra att göra en omvärdsanalys t.ex. hur det ser ut i Finland och
Norge.

Bcstämdes att Socialstyrelsen ska göra en Systemanalys och en omvärdsanalys

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
20 16.

Ordföranden presenterade Charlotte Nymberg och Laila Straubergs nyanställda
utredare vid enheten för högspecialiserad vård.

Daniel Brattström infomierade om bakgrunden till behovet att förlänga första
tillståndspenioden lör intrauterina behandlingar som rikssjukvård.

Beslöts att förlänga tillståndet för gällande tillståndsperiod att bedriva intraute-
rina behandlingar som rikssjukvård med 12 månader. Tillståndsinnehavare år

Stockholms läns landsting.

Förlängt tillstånd beviljas för tiden 2018-01-01- 2018-12-31.

Daniel Brattström informerade om bakgrunden till behovet att förlänga första

tillståndsperioden för behandling av bamglaukom och bamkatarakt som riks-
sjukvård.

Beslöts att förlänga tillståndet för gällande tillståndsperiod att bedriva behand-
ling av bamglaukom och bamkatarakt som rikssjukvård. Tillståndsinnehavare är

Stockholms läns landsting och Västra Götalandsregionen.

Förlängt tillstånd beviljas för tiden  20  l 8-0 l -0 1— 2018-12-31.

Hanna Norsted informerade om utredningslåget. Begäran om konsekvensanalys
har kommit in från patient- och specialitetsñreningar samt från regionerna.

Deñnitionsutredningen planeras komma till nämnden för beslut den 18 maj
2016.

Catarina Jansson redovisade tillståndsutredningen (tillståndsperiod tvâ) avse-
ende viss lcraniofacial kirurgi som rikssjukvård. Tre ansökningar från Lands-
tinget i Uppsala län, Stockholms läns landsting och Västra Götalandsregionen

har inkommit till Socialstyrelsen.

Tillståndsutzredningen planeras komma till nämnden för beslut den 18 maj 20 l 6.
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C)

d)

7.

8.

9.

Tillståndsutredning: Be-
handling av  bam med
cochleaimplantat

Ovriga utredningar

Diskussionsärenden
Gemensam workshop med
RSN och TJM/KP-gruppen

Planering av  rikssjuk-
vårdsnämndens nästa möte

Övrigt

Mötets  avslutande
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Anne  Lybeck redovisade tillståndsutredningen (tillståndsperiod två) avseende
behandling av barn med cochleaimplantat som rikssjukvård.  Två ansökningar
från Stockholms läns landsting och Landstinget i  Uppsala  län har inkommit till

Socialstyrelsen.

Tillståndsutredningen planeras komma till nämnden för beslut den 18 maj 2016.

Hanna  Norsted redogjorde för övriga utredningar. Socialstyrelsen följer nu upp
rikssjukvårdsverksamhctemas villkorsuppfyllelse efter ett år.

Behandling av  barnglaukom och  barnkatarakt
-  Utvärdering av  år 1-3 ska påbörjas under 2016

Intrauterina  behandlingar
- Utvärdering av  år 1-3 ska påbörjas under 2016

Ögononkologi
-  Uppföljning av  villkorsuppfyllelse år l ska göras 2016.

Daniel Brattström informerade om bakgrunden till varför den planerade works-
hopen senareläggs till oktober 2016. Vidare presenterades en ny tidplan för
arbetsgruppen:

0  Första arbetsgruppsmötet planeras till 18 maj 2016 i anslutning till or-
dinarie RSN-möte

I  Andra arbetsgruppsmötet planeras till 24 augusti 2016 i anslutning till
TIM/KP-gruppens möte

o Avslutande arbetsgruppsmöte planeras till  l2  september 2016

0  Workshop den 5 oktober 2016 kl. 10:00-44:30
(ordinarie RSN möte 8230-10100)

Två ledamöter utsågs att ingå i arbetsgruppen. Niklas Sandström och Marie
Ljungberg Schött. Från TJM/KP-gruppen är Lars Holmberg och Stefan Franzen
utsedda.

Nästa möte är den 18 maj 2016 kl. 10:00-13:45.

Beslutsärenden
Definition: Viss avancerad bam- och ungdomskimrgi

Tillstånd: Viss kraniofacial kirurgi
Tillstånd: Behandling av bam med cochleaimplantat

Lennart Christiansson informerade om nuläget för ERN-processen. Denna ska
vara skild från Rikssjukvårdsnämndens arbete, men däremot kommer TJM/KP

att ha en förmedlande roll av information till och från berörda instanser inom
landsting/region angående planerat och pågående deltagande i ERN. Redogö-

relse gavs för SoS hantering av begäran om "National endorsement".

Ordförande avslutade mötet.

Mötet avslutades kl. 12.00
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SOCIALSTYRELSEN
106 30 Stockholm

2012-05-23 Dnr 2563/2012ocialstyrelsen

Stockholms läns landsting
104 22 Stockholm

Ansökan om tillstånd att bedriva rikssjukvård

Beslut

Rikssjukvårdsnämnden beslutar på Socialstyrelsens vägnar att bevilja

Stockholms läns landsting tillstånd att bedriva intrauterina behandlingar

som rikssjukvård enligt bilaga  1, för perioden  2013-01-01  -  2017-12-

31. Rikssjukvården ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.

Beslutet är förenat med följande villkor

Karolinska universitetssjukhuset ska följa de anvisningar som ges i

särskild instruktion, se bilaga 2.

Förändringar i verksamheten som påverkar förutsättningarna för

tillståndet ska anmälas till Socialstyrelsen.

Bakgrund

Rikssjukvårdsnämnden beslutade den 2 mars  2011  att definiera intrau-

terina behandlingar som rikssjukvård.

Stockholms läns landsting har genom Karolinska universitetssjukhuset

ansökt om tillstånd att bedriva intrauterina behandlingar som rikssjuk-

vård.

Tillämpliga bestämmelser

Enligt  9  a  §  hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) avses med rikssjuk-

vård hälso- och sjukvård som bedrivs av ett landsting och som samord-

nas med landet som upptagningsormåde. Vidare anges i samma be-

stämmelse att Socialstyrelsen be_slutar om vilken hälso- och sjukvård

som ska utgöra rikssjukvård och att rikssjukvården ska samordnas till

enheter där en hög vårdkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet

kan säkerställas.

Telefon  075-247 30  00

socialstyreIsen@socialstyrelsen.se

www.socialstyrelsen.se

?gina
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Fax 075-247 32  52
Org nr  202100-0555
Plusgiro 15616-6
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Enligt  9  b § hälso- och sjukvårdslagen krävs det tillstånd för att bedriva

rikssjukvård och tillståndet ska vara tidsbegränsat och förenat med vill-

kor. Vidare anges i' samma bestämmelse att Socialstyrelsen, efter ansö-

kan från det landsting som avser att bedriva rikssjukvård, beslutar om

tillstånd och villkor.

Enligt 17 § förordning (2009:1243) med instruktion för Socialstyrelsen

finns det inom Socialstyrelsen ett särskilt beslutsorgan, Rikssjukvårds-

nämnden, som har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvård enligt

hälso- och sjukvårdslagen.

Utredning

Socialstyrelsen har i tillståndsutredningen för intrauterina behandlingar

som rikssjukvård beskrivit och bedömt de sökande landstingens ansök-

ningar om att få bedriva intrauterina behandlingar.

Bedömning

Mot bakgrund av att verksamheten intrauterina behandlingar omfattar

ett så litet antal patienter och vårdtillfällen att de effekter som vanligt-

vis uppstår vid en koncentration till två tillstånd bedöms gå förlorade,

har Rikssjukvårdsnärrmden beslutat att endast ett tillstånd ska delas ut.

Rikssjukvårdsnämnden bedömer att Karolinska universitetssjukhuset

väl besitter de grundläggande iörutsättningama för att bedriva och ut-

veckla rikssjukvård. Utöver detta bedöms Karolinska universitetssjuk-

huset ha bäst kompetens att bedriva intrauterina behandlingar som riks-

sjukvård samt de bästa forskningsmässi ga förutsättningarna. Vid en

sammantagen bedömning bedöms Karolinska universitetssjukhuset ha

en hög vårdkvalitet och goda förutsättningar att bedriva och utveckla

verksamheten på ett effektivt sätt.

Ett år innan tillståndets utgång tar Socialstyrelsen initiativ till ny utred-

ning av verksamheten.

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvård får enligt  9  b § hälso- och sjuk

vårdslagen inte överklagas. '
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Beslut i detta ärende har fattats av Rikssjukvårdsnämnden. De ledarnö-

ter som deltog framgår av bilaga 3. I den slutliga handläggningen har

avdelningschef Anders Printz och enhetschef Torbjörn Andersson del-

tagit. Utredaren Jonas Karnström har varit föredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Anders Printz

Avdelningschef
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Bilaga 1

Definition  av  intrauterina behandlingar som rikssjukvård

Efter beslut av Rikssjukvårdsnämnden den 2 mars 2011 ingår följande
åtgärder i intrauterina behandlingar som rikssjukvård:

I  intrauterin laserbehandling

0  intrauterin shuntbehandling

0  intrauterina transfusioner.

Telefon  075-247  30 OO

sociaIstyrelsen@socialstyrelsen.se

www.socialstyrelsen.se

Fax 075-247  32 52

0rg.nr 202100-0555

Bankgiro 5692-0515

SOCIALSTYRELSEN
106 30 Stockholm
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Bilaga  2

Anvisningar till verksamhet som beviljats tillstånd att bedriva in-

trauterina behandlingar som rikssjukvård

Villkor

o Karolinska universitetssjukhuset ska samverka med de sjuk-
vårdsenheter som till sjukhuset remitterar patienter för intraute-
rina behandlingar som rikssjukvård.

o Förutsättningarna för att bedriva forskning och utveckling inom

verksamhetsområdet intrauterina behandlingar ska systematiskt
och fortlöpande utvecklas och säkras.

0  Vid planering, utförande, uppföljning och utveckling av forsk-

nings- och utveck1ingsv_erksamheten inom intrauterina behand-
lingar ska det systematiska kvalitetsarbetet skapa sådana förut-
sättningar att resurser, så som databaser, register och biobanker,
görs tillgängliga för forskarsamhället i stort.

0  Verksamheten ska verka for kunskapsspridning inom verksam-

hetsområdet intrauterina behandlingar.

Krav på anmälan och rapportering till Socialstyrelsen

o Förändringar i personalsammansättningen eller annan stödverk-

samhet av väsentlig art som påverkar verksamheten ska anmälas
till Socialstyrelsen.

.  o Verksamhetens resultat ska dokumenteras. Socialstyrelsen

kommer senast 2012-10-31 att informera om hur detta ska gö-
ras.

o Verksamhetschefen som ansvarar för rikssjukvårdsuppdraget

ska till Socialstyrelsen senast den  30  oktober vatje år lämna in
rapport för det föregående verksamhetsåret enligt ett av Social-
styrelsen fastställt frågefonnulär. Första gången detta blir aktu-
ellt är  2014.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247  32 52
106 30 Stockholm s0cialstyrelsen@socialstyrelsen.se Org.nr 202100-0555

www.socialstyrelsen.se , Bankgiro 5692-0515
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Bilaga 3

Närvarande  beslutande:

Anders Printz
Ingrid Lennerwald

Marie Morell

Marie-Louise Forsberg-Fransson

Lars Joakim Lundquist
Helen Eliasson

Harriet Hedlund
Henrik Jansson

Måns Rosén

Annika Scheynius

Närvarande  ersättare:

SOClALSTYRELSEN
106 30 Stockholm

Birgitta Södertun

Christer Jonsson

Erik Weiman

Dag Larsson

Robert Winroth

Telefon 075-247 30 00

socialstyreIsen@socialstyreIsen.se

www.socialstyrelsen.se

Dnr 2563/2012 1(1)

Fax 075-247 32 52

Org.nr 202100-0555

Bankgiro 5692-0515



C'
.63.. Socialstyrelsen 2016-03-09

Bilaga  3

Närvarande beslutande ledamöter:

Olivia Wigzell

Ingrid Lennerwald

Marie Ljungberg Schött

Jonas Andersson

Harriet Hedlund

Jan Adolfsson

Christoffer Bernsköld

Börje Wennberg

Henrik Jansson

Övriga ledamöter:

Lennart Christiansson

Stefan Lamme

Elisabeth Kihlström

Niklas Sandström

Charlotta Lokrantz Sandberg
Dag Larsson

Adjungerade:
Marie-Louise Forsberg-Fransson

Telefon 075-247 30 00
Fox  075-247  32 52

SOCIALSTYRELSEN
106  30  Stockholm

Dnr 6.l.l5-7976/20l6

sociolsfyrelsen@socic1ls1yrelsen.se

www.sociols1yrelsen.se
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