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Dnr 8.9-39062/2024
Dnr 8.9-40448/2024

KHS/HV Region Skéne, silke.engelholm@skane.se
NHV@socialstyrelsen.se Region Stockholm, anders.ahlsson(@regionstockholm.se
Vistra Gotalandsregionen, ann.ekberg.jansson@vgregion.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hégspecialiserad vird;
Koagulationssjukdomar

Beslut

Namnden for nationell hégspecialiserad vérd (nimnden) bifaller Region Skénes
(8.9-40276/2024), Region Stockholms (8.9-39062/2024) och Vistra Gétalands-
regionens (8.9-40448/2024) ansékningar om tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom vardomradet Koagulationssjukdomar. Fér tillstandet
géller de villkor som framgér av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut tridder i kraft 1 september 2025. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Skane (8.9-40276/2024), Region Stockholm (8.9-39062/2024), Vistra
Gotalandsregionen (8.9—40448/2024) har inkommit med ansékningar om till-
stand att bedriva nationell hégspecialiserad vérd inom vardomradet koagulat-
lonssjukdomar samt bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksam-
heternas forutsdttningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspecialiserad vard och de sir-
skilda villkoren for tillstandet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan pabérjas omedelbart for det fall
regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansékan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Skénes universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan pébdorjas sex manader efter
beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell véard. I an-
sokan anges vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.
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Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan pabérjas omedelbart
for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. T ansékan anges
vidare att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Socialstyrelsen har himtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp ang-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstand. Berednings-
gruppen bestér av tvé representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgér i huvudsak féljande.

Beredningsgruppen beddmer utifran ans6kningshandlingarna att samtliga reg-
ioner har forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspeciali-
serad vard. Vidare bedémer beredningsgruppen att samtliga regioner dven har
forutséttningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor for
aktuellt tillstand. Beredningsgruppen har inga kommentarer pa de sirskilda vill-
koren och féreslar att némnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen anser att de regioner som foreslés tilldelas tillstand har goda
forutsdttningar att utveckla verksamheten i framtiden. Utifran beskrivningen i
ansékningarna anser beredningsgruppen att verksamheten bér pabérjas 1 sep-
tember 2025.

Skilen for beslutet
Rateslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kriivs det tillstand for att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vérd. Den myndighet som regeringen be-
stimmer far efter ansékan fran en region besluta om ett sadant tillstand. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara férenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre &r uppfyllda, om férutsittningarna for tillstandet
har dndrats eller om tillstindshavaren begir det. Beslutet fir inte 6verklagas.

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

Enligt 19 § férordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sérskilt beslutsorgan som benimns Namnden fér nationell
hogspecialiserad vérd. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om terkallelse av ett sadant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen.
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Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd ska
verksamheten upptylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppf6ljning och utvirdering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hdlso- och sjukvardslagen framhélls att namndens beslut ska ba-
seras pa en beddémning av i viken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bista ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Ndmndens beddmning

Nimnden beddmer att de verksamheter som Region Skine, Region Stockholm
och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for, har forutséttningar att uppfylla de
generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nat-
ionell hogspecialiserad vard samt de sirskilda villkoren som géller for aktuellt
tillstdnd. Vidare konstaterar ndmnden att den sérskilda beredningsgruppen anser
att dessa regioner ska beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard.

Nimnden beslutar att Region Skanes, Region Stockholms och Vistra Gétalands-
regionens ansGkningar ska bifallas.

Detta beslut far inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Par Odman, ordférande, och
de dvriga ledaméterna Anna-Lena Danielsson, samverkansregion Umed, Emilie
Orring, samverkansregion Uppsala/Orebro, Gilbert Tribo, samverkansregion
Lund/Malmd, Janette Olsson, samverkansregion Goteborg, Jessica Eek, samver-
kansregion Linképing och Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm. Utreda-
ren Anna Lord har varit féredragande.
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Gétalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skanes universitetssjukhus, Karolinska universitetssjukhuset
och Sahlgrenska universitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som fram-
gér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard.

Siirskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm och Viistra Gétalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skéanes universitetssjukhus, Karolinska universitetssjukhuset
och Sahlgrenska universitetssjukhuset uppfyller de sirskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand som framgar nedan.

Kritisk personalkompetens
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplinira teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet:

* Specialistldkare inom barn- och ungdomsmedicin

* Specialistlakare inom exempelvis koagulations- och blédningsrubbningar, he-
matologi, internmedicin eller annat relevant specialistomrade

¢ Sjukskdterska med specialistutbildning inom hélso- och sjukvard fér barn och
ungdomar

e Sjukskoterska (for vuxna patienter)

¢ Fysioterapeut

* Specialistldkare inom klinisk kemi

Andra kompetenser eller forutsdttningar for att virden inom det definierade
omrddet ska kunna bedrivas

* Farmaceut

* Specialistlikare inom ortopedi

* Specialistlikare inom obstetrik och gynekologi

* Specialistldkare inom klinisk genetik

* Specialistlikare inom medicinsk gastroenterologi och hepatologi

» Specialistldkare inom infektionssjukdomar

* Smairtteam

* Specialistlakare inom radiologi med inriktning mot intervention

* Psykolog eller kurator

* Biomedicinsk analytiker med specialkompetens inom koagulationsanalyser
¢ Kemist ¢ller biolog med specialkompetens inom koagulationsanalyser

Kritisk utrustning eller lokaler

* Specialkoagulationslaboratorium
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Hybridsal
ATMP-facilitet

Ovriga villkor

NHVe ska uppritta vardplan for patienter med sikerstilld hemofili A eller B
eller svérare former av von Willebrands sjukdom.

NHVe ska uppritta behandlingsriktlinjer samt uppf6ljningsplan nir det galler
viss avancerad behandling, inkl. var kontroller av sddan behandling ska géras.
NHVe ska uppritta behandlingsplan pre-, peri- och postoperativt, inkl. moni-
torering avseende hemostas hos patienter med kiind hemofili A eller B eller
svarare former av von Willebrands sjukdom.

NHVe ska uppritta férlossningsplan for moder med anlag for eller kiind blsd-
ningssjukdom (t.ex. von Willebrands sjukdom), inkl. riktlinjer for att for-
hindra komplikationer for barnet i samband med forlossningen.

NHVe ska ansvara for att det finns koagulationskonsult tillginglig for akuta
fragestéllningar.

NHVe ska verka for att sprida kunskap om vardomradet genom t.ex. konfe-
renser eller utbildningar.

NHVe ska bidra till att forskning, inkl. kliniska prévningar, inom det aktuella
sjukdomsomradet bedrivs.

NHVe ska verka for strukturerad uppfdlining av virdomradet, t.ex. genom
kvalitetsregister.

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

NHVe ska samverka med patientférening inom omrédet i syfte att sprida kun-
skap om vardomradet.



