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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid intensivvard dér levertransplantation
kan vara indicerat

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller region Stock-
holms ansdkan om tillstidnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom viss
vérd vid intensivvard dir levertransplantation kan vara indicerat. For tillstandet
giller 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 Stockholm har den 14 september 2021 inkommit med en ansékan om
tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom viss vard vid intensiv-
vérd dér levertransplantation kan vara indicerat samt bifogat en verksamhetsbe-
skrivning som redovisar verksamhetens forutsittningar att uppfylla de generella
villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell
hogspecialiserad vard och de sirskilda villkoren for tillstindet. Region Stock-
holm har angett att verksamheten kan paborjas omgaende for det fall regionen
beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ans6kan anges vidare att varden ska
bedrivas vid Karolinska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen bedémer utifrén ansékningshandlingarna att region
Stockholm har forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av
4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard. Vidare
beddmer beredningsgruppen att region Stockholm dven har forutséittningar att
uppfylla sakkunniggruppens forslag till sédrskilda villkor for aktuellt tillstand.
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Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar region Stockholm tillstand att
bedriva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patien-
tens béasta som utgdngspunkt.

Skiilen for beslutet
Rdttslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstdnd for att
fa bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer fér efter ansokan fran en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstén-
det ska gilla tills vidare och vara férenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om forutséttningarna for tillstandet
har éndrats eller om tillstdndshavaren begér det. Beslutet far inte 6verklagas.

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

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

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

I forarbetena till hélso- och sjukvéardslagen framhélls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i viken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Ndmndens bedomning

Namnden bedomer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sdrskilda vill-
koren som géller for aktuellt tillstand. Vidare konstaterar ndmnden att den sér-
skilda beredningsgruppen foreslar att region Stockholm ska beviljas tillstdnd att
bedriva aktuell vérd.
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Vid en sammantagen beddmning, med patientens bdsta som utgangspunkt, finner
ndmnden att region Stockholm bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hogspe-
cialiserad vérd inom viss vérd vid intensivvard dir levertransplantation kan vara
indicerat. Region Stockholms ansdkan ska darfor bifallas.

Detta beslut fér inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Lars Holmin, samverkansregion Goteborg,
Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansreg-
ion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Bitridande en-
hetschefen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell
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 tillstind som framgar av
4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Region Stockholm ansvarar dven for att verksamheten vid Karolinska universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som framgar
nedan.

Kompetens och resurser
Kritisk medicinsk kompetens (ldikare)

e Levertransplantationskirurg
e Specialist i medicinsk gastroentorologi och hepatologi

Specialister, samtliga med erfarenhet av leversjukdomar:

Specialist i anestesi och intensivvard
Radiolog med interventionell kompetens
Radiolog med kompetens inom bilddiagnostik
Patolog

Specialist inom infektionssjukdomar
Endoskopisk interventionell kompetens
Patolog/Cytolog

Hepatologisk, endoskopisk, anestesiologisk, levertransplantationskirurgisk och
radiologisk kompetens ska finnas tillginglig via jour/beredskap 24 timmar/dygn.

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

Specialistsjukskoterska inom intensivvard

Dietist med erfarenhet av leversjukdomar

Kurator

Fysioterapeut med erfarenhet av rehabilitering av svart sjuka/IVA-véardade
patienter i forsta hand for att delta 1 beddmning om forutséttningar for lever-
transplantation
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Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e Operationssal med avancerad utrustning for hjartovervakning s& som PA-ka-
teter och hjart-EKO och for snabb vitsketillforsel

e QGastroenterologisk vardavdelning

e [VA-platser i tillricklig mdngd och med kompetent bemanning. Uppskatt-
ningsvis cirka 1-2 vardplatser per nationell hogspecialiserad vardenhet.

Andra omrdden (ffa medicinska) som dr en forutsdttning for att den utredda
vdrden ska kunna bedrivas

e Levertransplantationsverksamhet

o Tillgang till koagulationsexpertis

o Tillgang till psykiatrisk verksamhet med moéjlighet att gora akuta bedom-
ningar (24 timmar jourverksamhet)

Kritiska diagnostiska metoder

e Perkutan och transjugulér biopsitagning av levern, med patologberedskaps-
jour 7 dagar i veckan.

Bilddiagnostik: angiografi/genomlysning
Trombelastografi/tromboelastometri (koagulationsanalyser)

Endoskopi

Immunologisk och virologisk hepatitdiagnostik

Behandling som behover finnas men som inte dr definierat som NHV (t.ex.
medicinsk, kirurgisk, interventionell radiologi)

o Inte aktuellt.
Rehabilitering (sdrskilt anpassad till behovet)
o Inte aktuellt.

Ovrigt (krav pd nationell hégspecialiserad virdenhet att utveckla till exempel
vdrdplaner etc.)

¢ Videokonferens pa nationell niva med nationell hdgspecialiserad vardenhet
(NHVe)

e NHVe ska kunna ta emot ST-ldkare fran andra kliniker sé att de kan lédra sig
denna specialistvard

e NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter vid utskriv-
ning

e NHVe ska verka for strukturerad uppf6ljning
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e NHVe skall bidra till forskning och kompetensutveckling inom det aktuella
vardomradet
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