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KHS/HV Region Skéne, johan.bonnevier@skane.se
NHV@socialstyrelsen.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; Malign hypertermikiinslighet

Beslut

Namnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skénes
(8.9-40132/2024) anstkan om tillstdnd att bedriva nationell hégspecialiserad
vard inom vardomradet malign hypertermikéinslighet. For tillstandet géller de
villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstandet géller tillsvidare.

Detta beslut trdder i kraft 2 januari 2025. Aktuell verksamhet ska paborjas senast
detta datum.

Arendet

Region Skéne (8.9-40132/2024) har inkommit med ans6kan om tillstand att bed-
riva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet malign hypertermikéns-
lighet samt bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas
forutsittningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda
villkoren for tillstdndet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart for det fall
regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vérd. I ans6kan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Skanes universitetssjukhus.

Socialstyrelsen har hidmtat 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 framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ansokningshandlingarna att region Skéne
har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad
vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att region Skane &ven har forutsatt-
ningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for aktuellt
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tillstand. Beredningsgruppen har inga kommentarer pa de sarskilda villkoren och
foreslar att nimnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen anser att Region Skane har goda forutséttningar att fortsatt
driva och utveckla verksamheten. Utifran beskrivningen i ansdkningarna anser
beredningsgruppen att verksamheten bor pabdrjas 2 januari 2025.

Skalen for beslutet

Rdttslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstdnd for att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stimmer fér efter ansdkan frin en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstan-
det ska gélla tills vidare och vara férenat med villkor. Ett tillstdnd fér 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 tillstdnd 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 sérskilt 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-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- 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 hilso- och sjukvardslagen framhalls att ndmndens beslut ska ba-
seras pd en beddomning av i viken man en enhet uppfyller de krav som giller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bésta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Ndmndens bedomning

Némnden bedomer att den verksamhet som Region Skéne ansvarar for, har for-
utsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialsty-
relsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard samt de sérskilda villko-
ren som giller for aktuellt tillstind. Vidare konstaterar nimnden att den sérskilda
beredningsgruppen anser att region ska beviljas tillstand att bedriva aktuell vérd.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att Region Skéne bor beviljas
aktuellt tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomréadet
malign hypertermikénslighet.

Néamnden beslutar att Region Skanes ansdkan ska bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Pir Odman, ordférande, och
de 6vriga ledaméterna Anna-Lena Danielsson, samverkansregion Umed, Emilie
Orring, samverkansregion Uppsala/Orebro, Gilbert Tribo, samverkansregion
Lund/Malmé, Janette Olsson, samverkansregion Goéteborg, Jessica Eek, samver-
kansregion Linkoping och Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm. Utreda-
ren Anna Lord har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Par Odman

Anna Lord
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Skéne ansvarar for att verksamheten vid Skanes universitetssjukhus upp-
fyller de generella villkoren som framgéar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter
om nationell hogspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Skédne ansvarar for att verksamheten vid Skanes universitetssjukhus upp-
fyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som framgar nedan.

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

e Anestesiolog
e Anestesisjukskoterska
e Klinisk genetiker

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

Operationsavdelning

Uppvakningsavdelning

Patienthotell

Medicintekniker

Sekreterare

Tillgang till gaskromatograf for att kunna sdkerstélla ritt koncentrationer av
halotan och koffein.

Kritisk utrustning eller lokaler
e In vitro contracture test (IVCT)-utrustning
e Modernt elektroniskt system for att folja och journalfora slakttrad

Ovriga villkor

e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

e NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomradet, t.ex. genom
kvalitetsregister.

e NHVe ska verka for framtagning av vardprogram inom det definierade omra-

det och dven generellt for omhandertagandet av patientgruppen.

NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter

NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

NHVe ska etablera ett internationellt samarbete inom tillstaindsomréadet.

NHVe ska inneha ackreditering av och f6lja European Malignant

Hyperthermia Group's (EMHG) riktlinjer
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