Re1 2017

v11

C Beslut
..6:3.4 Socialstyrelsen 4s.0:.19 Dnr 8.9-86452/2024

Dnr 8.9-89133/2024
Dnr 8.9-89510/2024
Dnr 8.9-89024/2024
Dnr 8.9-88840/2024

KHS/HV Region Skéne, stefan.santen@skane.se

NHV@socialstyrelsen.se Region Stockholm, anders.ahlsson@regionstockholm.se
Region Visterbotten, elisabeth.o.karlsson@regionvasterbotten.se
Region Ostergétland, eva-lena.zetterlund@regionostergotland.se
Vistra Gotalandsregionen, ann.ekberg.jansson@vgregion.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; rekonstruktiv Kirurgi vid inflammatorisk
tarmsjukdom

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skanes
(8.9-86452/2024), Region Stockholms (8.9-89133/2024), Region Ostergot-
lands (8.9-89024/2024) och Vistra Gétalandsregionens (8.9-88840/2024) an-
sokningar om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vird inom vardom-
radet rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom. Ndmnden bifaller
dven Region Ostergdtlands och Vistra Gotalandsregionens ansdkningar om till-
stdnd att bedriva vard inom undertillstandet for kirurgi fér Kocks reservoar och
re-do kirurgi. For tillstdndet géller de villkor som framgéar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut triader i kraft 1 april 2026. Aktuell verksamhet ska paborjas senast
detta datum.

Néamnden avslar Region Visterbottens (8.9-89510/2024) ansdkan om tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomrédet rekonstruktiv kirurgi
vid inflammatorisk tarmsjukdom.

Arendet

Region Skéne (8.9-86452/2024), Region Stockholm (8.9-89133/2024), Region
Visterbotten (8.9-89510/2024), Region Ostergdtland (8.9-89024/2024) och
Vistra Gotalandsregionen (8.9-88840/2024) har inkommit med ansékningar om
tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomréadet rekon-
struktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom. Region Stockholm, Region Os-
tergdtland och Vistra Gotalandsregionen har dven inkommit med ansdkningar
om tillstand att bedriva vard inom undertillstdndet for kirurgi for Kicks reservoar
och re-do kirurgi. Region Stockholm har sedan étertagit sin ansokan géllande un-
dertillstdndet for re-do-kirurgi och kocks reservoar. Samtliga regioner har bifo-
gat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutsittningar att
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uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sérskilda villkoren for till-
standet.

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

Region Stockholm har angett att verksamheten kan paborjas sex manader efter
beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. I an-
sOkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.

Region Visterbotten har angett att verksamheten kan pabdrjas omedelbart for det
fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Norrlands universitetssjukhus.

Region Ostergétland har angett att verksamheten kan pabérjas 1 juli 2025 for det
fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vard. | ansdkan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Universitetssjukhuset i Link&ping.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan pabdrjas med full ka-
pacitet fran 1 januari 2026 for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktu-
ell vard. I ans6kan anges vidare att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska univer-
sitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen bedomer utifrén ansokningshandlingarna att samtliga reg-
ioner har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspeciali-
serad vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att samtliga regioner dven har
forutsattningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sarskilda villkor for
aktuellt tillstand. Beredningsgruppen har inga kommentarer pa de sérskilda vill-
koren och foreslar att nimnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen konstaterar att Region Stockholm, Region Ostergétland och
Vistra Gotalandsregionen har ett etablerat och utbyggt samarbete. Nar det giller
Region Skéne och Region Visterbotten, ar det till Region Skanes fordel att de
har storre patientvolymer samt att de har en starkare kirurgisk forskning jamfort
med Region Visterbotten. Aven om koncentrationen geografiskt blir i sodra
Sverige, sd motiveras inte en geografisk spridning av de fyra tillstdnden inom
tillstdindsomradet. Detta utifran att kirurgin &r en engdngshindelse samt att pati-
enterna till storsta del 4r unga patienter utan storre problem att resa for att fa sin
vard utford pa annan ort. Sammantaget anser beredningsgruppen att de fyra till-
standen ska tilldelas Region Skéne, Region Stockholm, Region Ostergétland
samt Vistra Gotalandsregionen. Av dessa anser beredningsgruppen vidare att
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undertillstdnden ska tilldelas Region Ostergétland och Vistra Gétalandsreg-
ionen. Beredningsgruppen anser att dessa regioner har bast forutsittningar att be-
driva och utveckla denna vard i framtiden.

Beredningsgruppen vill lyfta att med denna tillstandsfordelning, dar tillstdnden
fordelas till sodra Sverige, foljer ett stort ansvar for de som tilldelas tillstand att
ansvara for att patienter som bor ldngt frdn en NHV-enhet kan erbjudas vérd pa
lika villkor som patienter som bor nérmare. [ detta fall krdvs att de fyra enhet-
erna som foreslés tilldelas tillstdnd arbetar sérskilt med att sdkra remittering och
vardkedjor 1 Norra och Mellansvenska sjukvérdsregionerna.

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-
staimmer far efter ansokan fran en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstan-
det ska gélla tills vidare och vara férenat med villkor. Ett tillstdnd far aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om forutséttningarna for tillstandet
har @ndrats eller om tillstdndshavaren begir det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hilso- 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 sjukvéardslagen.

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 sjukvardslagen 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 utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ft.).

Ndmndens bedomning

Namnden bedomer att de verksamheter som Region Skéane, Region Stockholm,
Region Visterbotten, Region Ostergétland och Vistra Gotalandsregionen ansva-
rar for, har forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sér-
skilda villkoren som géller for aktuellt tillstind. Namnden konstaterar att den
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sérskilda beredningsgruppen finner, vid en samlad beddmning med patientens
biista som utgingspunkt, att Region Skane, Region Stockholm, Region Ostergét-
land och Vistra Gotalandsregionen har bést forutséttningar att bedriva och ut-
veckla aktuell vard i framtiden. Av dessa anser beredningsgruppen vidare att un-
dertillstdnden ska tilldelas Region Ostergétland och Vistra Gétalandsregionen.
Vidare konstaterar nimnden att den sérskilda beredningsgruppen anser att Reg-
ion Skéne, Region Stockholm, Region Ostergétland och Vistra Gétalandsreg-
ionen ska beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard samt att Region Visterbottens
ansokan ska avslés.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att Region Skane, Region
Stockholm, Region Ostergétland och Vistra Gotalandsregionen bor beviljas och
att Region Visterbotten inte bor beviljas aktuellt tillstdnd. Vid denna bedémning
har nimnden beaktat att Region Stockholm, Region Ostergdtland och Vistra Go-
talandsregionen har ett etablerat och utbyggt samarbete, samt att det &r till Reg-
ion Skanes fordel att de har storre patientvolymer och en starkare kirurgisk
forskning jamfort med Region Visterbotten.

Namnden beslutar att

e Region Skénes, Region Stockholms, Region Ostergdtlands och Vistra Gota-
landsregionens ansdkningar avseende vardomradet rekonstruktiv kirurgi vid
inflammatorisk tarmsjukdom ska bifallas.

e Region Visterbottens ansdkan avseende vardomradet rekonstruktiv kirurgi
vid inflammatorisk tarmsjukdom ska avslas.

e Region Ostergdtlands och Vistra Gétalandsregionens ansdkningar avseende
undertillstandet kirurgi for Kicks reservoar och re-do kirurgi ska bifallas.

Detta beslut fr inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Pir Odman, ordférande, och
de dvriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmg, Jessica
Eek, samverkansregion Linkoping, Janette Olsson, samverkansregion Goteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Emelie Orring, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Nicklas Sandstrom, samverkansregion Umea. Utredaren Anna
Lord har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Par Odman

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Ostergdtland och Vistra Gétalands-
regionen ansvarar for att verksamheterna vid Skéanes universitetssjukhus, Karo-
linska universitetssjukhuset, Universitetssjukhuset i Linkoping och Sahlgrenska
universitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som framgér av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Ostergdtland och Vistra Gétalands-
regionen ansvarar for att verksamheterna vid Skénes universitetssjukhus, Karo-
linska universitetssjukhuset, Universitetssjukhuset i Linkoping och Sahlgrenska
universitetssjukhuset uppfyller de sirskilda villkoren for aktuellt tillstand som
framgér nedan.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omréadet (bade for barn och
vuxna):

Kolorektalkirurg
Gastroenterolog
Radiolog

Patolog
Stomiterapeut
Kontaktsjukskoterska
Dietist

Nir en NHVe ska bedoma och behandla ett barn ska dven foljande finnas att
tillga:

e Perioperativ kompetens for pediatrisk vérd

e Pediatrisk vardavdelning, inkl. pediatrisk kompetens, som uppfyller barnets

rattigheter enligt barnkonventionen och med tillgang till exempelvis lekte-
rapi, skola och dvernattningsmojlighet for nérstdende.

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

e Multidisciplinir utredning och behandling av backenfunktion samt kopplade
funktionella akommor
o Tillgang till teknik for digitala patientmdten
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Kapacitet och kompetens,

e inom diagnostisk och interventionell endoskopi

e fOr specialiserad kolorektal avdelningsvérd i ca 5—7 dagar for identifiering
och hantering av postoperativa komplikationer t ex anastomoslédckage

e fOr hantering och rddgivning av postoperativa tarmfunktionsrubbningar

e fOr att bistd med radgivning vid forvantat komplicerade forlossningar

Kritisk utrustning eller lokaler

e NHVe ska ha utrustning och kompetens for minimalinvasiv kirurgi i enlighet
med ECCQ’s riktlinjer samt folja med i teknikutvecklingen.

Ovriga villkor

e NHVe ska kunna ansvara for viss postoperativ uppf6ljning samt stéllningsta-
gande till och hantering av vissa komplicerade postoperativa komplikationer
efter rekonstruktion (exempelvis fistelbildning och extirpation av biackenre-
servoar).

e NHVe ska ha kompetens for kirurgi vid avancerad Crohns sjukdom

e NHVe ska tillsammans ha kapacitet att bistd med rddgivning och stdd vid
akut handldggning av ingrepp som sorteras under akut IBD-kirurgi.

e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomrédet
bedrivs.

e NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt f6lja
upp patientrapporterade matt.

e NHVe ska utarbeta en gemensam 6vergripande patientinformation.

e NHVe ska verka for att skapa en fortbildning inom kolorektalkirurgi, bade
forskning och kliniskt arbete.

e NHVe ska gemensamt ansvara for en nationell multidisciplinir konferens
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