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.Sﬁ Socialstyrelsen

KHS/HV Vistra Gétalandsregionen

Per-Henrik Zingmark jan.kilhamn@vgregion.se
per-henrik.zingmark@socialstyrelsen.se

Ansdkan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vird; viss vard vid neuromuskuliira sjukdomar

Beslut

Némnden {6r nationell hdgspecialiserad vard (ndimnden) bifaller Vistra Géta-
landsregionens anstkan om tillstind att bedriva nationell hdgspecialiserad véard
inom vérdomrédet neuromuskuléra sjukdomar. Namnden bifaller &ven Vistra
Gétalandsregionens ansGkan om tillstdnd att bedriva den vard som har koncen-
trerats ytterligare och som avser barn och ungdomar och riktade utredningar av
metabola och mitokondriella sjukdomar. For tillsténdet galler de villkor som
framgér av bilaga 1.

Tillstdndet galler tillsvidare.

Detta beslut trdder i kraft den 1 april 2023. Aktuell verksamhet ska paborjas sen-
ast detta datum.

Arendet

Vistra Gotalandsregionen har den 9 september 2021 inkommit med en ansékan
om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom neuromuskulara
sjukdomar samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhet-
ens forutsdttningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens f6-
reskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad vard och de sér-
skilda villkoren for tillstdndet. Vistra Gétalandsregionen har dven ansdkt om att
bedriva den vard som avser barn och ungdomar och riktade utredningar av meta-
bola och mitokondriella sjukdomar. Vistra Gotalandsregionen har angett att
verksamheten kan pabdrjas omedelbart for det fall regionen beviljas tillstand att
bedriva aktuell vard. I ansékan anges vidare att varden ska bedrivas vid Sahl-
grenska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen beddmer utifrén ansékningshandlingarna att Vistra
Gotalandsregionen har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som
framgar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad
vard. Vidare beddmer beredningsgruppen att Vistra Goétalandsregionen dven har
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forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for
aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen féreslar att nimnden beviljar Véstra Gétalandsregionen till-
sténd att bedriva aktuell vérd. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft
patientens bésta som utgéngspunkt.

Skiilen for beslutet
Riittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) krévs det tillstind for att
f4 bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stimmer far efter ans6kan frén en region besluta om ett sddant tillstdnd. Tillst&n-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far &terkallas
om villkoren for det inte ldngre &r uppfyllda, om forutséttningarna for tillstandet
har dndrats eller om tillstindshavaren begér det. Beslutet fir inte dverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § halso- och sjukvérdsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ans6kan frin en region om tillstdnd och villkor fGr att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vérd. Myndigheten beslutar ocksa om &terkallelse av ett sa-
dant tillstand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sérskilt beslutsorgan som benimns Namnden for nationell
hégspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor {or
att bedriva nationell hogspecialiserad vard samt om aterkallelse 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 utvirdering samt forskning och ut-
veckling,

I forarbetena till hédlso- och sjukvardsiagen framhalls att ndmndens beslut ska ba-
seras pd en beddmning av i viken mén en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bésta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Namndens bedomning

Nimnden beddmer att verksamheten, som Vistra Gotalandsregion ansvarar for,
har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sérskilda
villkoren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att den
sirskilda beredningsgruppen foreslér att Vistra Gotalandsregionen ska beviljas
tillstdnd att bedriva aktuell vérd.

Vid en sammantagen bedomning med patientens bésta som utgéngspunkt, finner
nimnden att Vistra Gétalandsregionen bér beviljas tillstdnd att bedriva nationell
hégspecialiserad vard inom viss vérd vid neuromuskulira sjukdomar samt dven

den vard som avser barn och ungdomar och riktade utredningar av metabola och
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mitokondriella sjukdomar. Vastra Gotalandsregionens ansdkan ska darfor bifal-
las.

Detta beslut far inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordftrande,
och de ¢vriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Linképing, Lars Holmin, samverkansregion G6-
teborg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Bitri-
dande enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.
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Bilaga 1

Generella villkor
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Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att verksamheten vid Sahlgrenska Uni-
versitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstdind som
framgdr av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad

vérd.

Sirskilda villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar dven for att verksamheten vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de sarskilda villkoren for aktuellt tilistdnd som

framgér nedan.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens
(i&kare)

Lakare, med sarskild kunskap och erfarenhet av neuromuskuléra
sjukdomar, inom féljande specialiteter:

- Neurologi

- Rehabhabiliteringsmedicin {inkl. kompetens inom vuxen-

habilitering)

- Kardiologi

- Lungsjukdomar

- Klinisk genetik

- Muskelpatologi

- Klinisk neurofysiologi

- Radiologi

- Ortopedi

- Oron-, n&s- och halssjukdomar

- Anestesi och intensivvard

- L&kare med kompetens att géra sdmnutredningar

Utéver ovan ska enheter med ansvar fér barm/ungdomar ha f6l-
jande specidliteter (med kunskap/erfarenhet inom NMS):

- Barn- och ungdomsneurologi med habilitering

- Bam- och ungdomskardiologi

- Barnintensivvard och bamanestesi

- Barnortopedi

- Ovriga specialiteter ovan med specifik barnkompetens

For enhet med ansvar for riktade metabola utredningar ska dess-
utom fdljande specialiteter finnas {med kunskap/erfarenhet
inom NMS):

- Endokrinologi {barn/vuxen)

- Klinisk kemi

Andra typer av kritisk kompe-
tens (t.ex. sjukskdterska, kura-
tor, psykolog, fysioterapeut
med specialkompetens)

Samtliga kompetenser ska ha sarskild kunskap och erfarenhet av
patientgruppen:

Arbetsterapeut

Fysioterapeut

Logoped

Dietist

Psykolog/neuropsykolog

Kurator

Koordinator

Sjukskdterska
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e  Biomedicinsk analytiker
o  Genetisk v&igledare med specialkkompetens inom
neuromuskuldra sjukdomar
Utdver ovan ska enheter med ansvar {6r barmn/ungdomar ocksd
ha motsvarande dmneskompetenser fér barn och ungdomar.

Kritiska medicinska resurser
(utrustning, lokaler etc.)

MR

Neurofysiologi

Patologlab med kompetens f6r muskeldiagnostik

Genetiskt lab

Andningsmottagning som kan utféra nattliga andningsregistre-
ringar under sémn (sdmnlalb} samt spirometri (andningsfysiologi)
BIVA/IVA-platser

Andra omrdden (ffa medi-
cinska) som &r en férutsait-
ning for att den utredda var-
den ska kunna bedrivas

Obstelrik och gynekologi med sdrskild kunskap, sérskilt vid behov
av andningsstéd hos mamman

Neonatologi

Bioinformatiker/molekylérbiolog med speciakkompetens p& mus-
kelsjukdomar

Kritiska diagnostiska metoder

MR-diagnostik
Biopsitagning
Patologi fér muskelbiopsidiagnostik med etablerade metoder,
exempelvis:

o Histokemi inkl. immunohistokemi

e Fryssnittning

¢ Paraffininbéddning

«  Elekfronmikroskopi
Genetisk diagnostik
Neurofysiologiska undersdkningar inklusive exercisetest
Hjartdiagnostik (MR, UL, iGngtids-EKG)
Andningsutredning med nattliga registreringar

*  Polysomnografi/polygrafi {sémn och andning)

Fér enhet med ansvar fér riktade metabola utredningar ska uto-
ver ovan finnas metoder for:
Metabol/mitokondriell diagnostik

Behandling som behdver fin-
nas men som inte &r definie-

rat som nationell hégspeciali-
serad vard (NHV) (t.ex. medi-
cinsk, kirurgisk, interventionell
radiologi)

Gastrostomi/PEG

Tracheostomi

Implantation pacemaker/implanterbar defibrilator (ICD)
ADL-bedémning

Barn- och ungdomspsykiatri samt psykiatri

Tandvérd {inkl. tandidkare, tandhygienist, bettfysiolog)

Rehabilitering (sarskilt anpas-
sad till behovet)

Kompetens, lokaler och utrustning fér funktionsbeddmning.

Owrigt (krav pd den nationella
hdgspecialiserade varden-
heten (NHVe) att utveckla
t.ex. vardplaner etc.)

NHVe ska gemensamt ansvara for en konsult 16r rGdgivning an-
gbende akut sjuka patienter (kontorstid}.

Det ska finnas mdjiighet till patienthotell, Gven f6r fordldrar/anhd-
riga.

NHVe ska verka for strukturerad uppfdlining av vardomradet, t.
ex. genom kvalitetsregioster..

NHVe férvéntas ta fram multiprofessionell behandlings- och re-
habiliteringsplan (skriftlig vardplan) fér och fillsammans med
varje enskild patient.

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomrd-
det bedrivs.

NHVe ska ansvara for dverrapportering fill remitterande enheter
samt fdlja upp patientrapporterade matt.
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