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Ansokan om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid primér skleroserande kolangit

Beslut

Némnden f6r nationell hdgspecialiserad vérd (nimnden) bifaller region Uppsalas
ansOkan om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomra-
det primér skleroserande kolangit (PSC). For tillstindet géller de villkor som
framgér av bilaga 1.

Tillstindet géller tillsvidare.

Detta beslut trider i kraft den 1 oktober 2022. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Uppsala har den 17 september 2021 inkommit med en ansfkan om till-
stadnd att bedriva nationell hdgspecialiserad inom vardomradet PSC samt bifogat
en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens forutsittningar att upp-
fylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:48) om nationell hégspecialiserad vard samt de sérskilda villkoren for till-
stdndet. Region Uppsala har angett att verksamheten kan paborjas omedelbart ef-
ter nimndens beslut om tillsténd for det fall regionen beviljas tillstand att bed-
riva aktuell vard. I ans6kan anges vidare att virden ska bedrivas vid Akademiska
sjukhuset.

Socialstyrelsen har himtat in ett yttrande frian en sérskild beredningsgrupp angé-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstind. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter frin varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgér i huvudsak foljande.

Beredningsgruppen bedémer utifrdn ansdkningshandlingarna att region

Uppsala har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspeciali-
serad vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att region Uppsala &ven har for-
utsdttningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for aktu-
ellt tillstand.
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Beredningsgruppen foreslér att nimnden beviljar region Uppsala tillstand att be-
driva aktuell vérd. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patientens
bista som utgingspunkt.

Skiilen for beslutet
Rattslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstind for att
fa bedriva nationell hégspecialiserad vird. Den myndighet som regeringen be-
stimmer far efter ans6kan fran en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstan-
det ska gélla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstdnd far aterkallas
om villkoren for det inte ldngre ar uppfyllda, om férutsdttningarna for tillstindet
har dndrats eller om tillstdndshavaren begér det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ans6kan fran en region om tillstand och villkor for att bedriva nation-
ell hégspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksé om aterkallelse av ett sé-
dant tillstand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sdrskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for nationell
hdgspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstdnd och villkor for
att bedriva nationell hégspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sidant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdégspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppfoljning och utvérdering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hilso- och sjukvardslagen framhdlls att nimndens beslut ska ba-
seras pd en bedémning av i viken mén en enhet uppfyller de krav som géller fér
det aktuella tillstdndet. Patientens basta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Nimndens bedomning

Namnden bedémer att verksamheten, som region Uppsala ansvarar for, har for-
utsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialsty-
relsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard samt de sérskilda villko-
ren som géller for aktuellt tillstdind. Vidare konstaterar ndmnden att den sérskilda
beredningsgruppen anser att region Uppsala ska beviljas tillstind att bedriva ak-
tuell vard.
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Vid en sammantagen bedSmning med patientens bista som utgingspunkt, finner
néimnden att region Uppsala bor beviljas tillstind att bedriva nationell htgspecia-
liserad vard inom vardomradet PSC. Region Uppsalas anstkan ska darfor bifal-
las.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmg, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Link&ping, Lars Holmin, samverkansregion Go-
teborg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umes. Bitri-
dande enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.
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Bilaga 1

Generella villkor
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Region Uppsala ansvarar for att verksamheten vid Akademiska sjukhuset upp-
fyller de generella villkoren f6r aktuellt tillstdnd som framgar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard.

Séirskilda villkor

Region Uppsala ansvarar dven for att verksamheten vid Akademiska sjukhuset
uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstind som framgar nedan.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (I&kare)

Samtliga med erfarenhet av PSC:

* Hepatolog

» Specialistidkare med endoskopisk kompetens

« Radiolog med interventionskompetens

* Radiolog med kompetens inom bilddiagnostik

¢ Patolog med cytologikompetens

e Endoskopisk kompetens fér dubbelballongteknik pd
de forslagsvis tva nationell hégspecialiserad var-
denhet (NHVe) som ska utféra detta

Andra typer av kompetens (t.ex. speci-
alkkompetent sjukskdterska, kurator,
psykoleg, fysioterapeut)

I endoskopiteamet ska dven finnas féljande kompeten-
ser, med erfarenhet av PSC:

o Endoskopiassistent
¢ Specialistsjukskdterska inom anestesi
» Patientkoordinator

Kritiska medicinska resurser (utrustning,
lokaler etc.)

o Postoperativa resurser
= Tillgding till specifik endoskopisk utrustning

Andra omraden (ffa medicinska) som
ar en forutsGtining f6r att den utredda
varden ska kunna bedrivas

» Patologi
* Leverkirurgi
¢ Anestesiologi

¢ FISH (Klinisk genetik etc)

som infe dr definierat som NHV (t.ex.

e ERCP
Kritiska diagnostiska metoder * Spy glass

e Viss PTC

e PET-CT
Behandling som behdver finnas men Inte aktuellt
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medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-
ologi)

Rehabilitering (sérskilt anpassad il
behovet)

Inte aktuellt

Ovrigt (krav p& NHVe att utveckla t.ex.
vardplaner etc.)

e NHVe ska verka fér framtagande av vérdpro-
gram

e NHVe ska verka fér strukturerad uppfdlining

»  MDK och videokonferens

s  Efter diagnostik p& en nationell enhet ska
NHVe upprétta en behandlingsplan.

»  NHVe ska ansvara fér dverrapportering till re-
mitterande sjukhus samt élja upp patientrap-
porterade métt

*  NHVe skall bidra fill forskning och kompetens-
utveckling inom det aktuella vérdomradet
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