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Vistra Gotalandsregionen, ann.ekberg.jansson@vgregion.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; Sallsynta njursjukdomar

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region Skanes
(8.9-37633/2024), Region Stockholms (8.9-38958/2024), Region Uppsalas
(8.9-41713/2024) och Vistra Gotalandsregionens (8.9-40445/2024) ansok-
ningar om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vérd inom vardomradet
séllsynta njursjukdomar. For tillstdndet géller de villkor som framgér av bilaga
1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut trdder i kraft den 1 september 2025. Aktuell verksamhet ska pabor-
jas senast detta datum.

Arendet

Region Skéne (8.9-37633/2024), Region Stockholm (8.9-38958/2024), Region
Uppsala (8.9-41713/2024) och Vistra Gotalandsregionen (8.9-40445/2024) har
inkommit med ansdkan/ansdkningar om tillstdnd att bedriva nationell hogspecia-
liserad vard inom virdomrédet sillsynta njursjukdomar samt bifogat verksam-
hetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutséttningar att uppfylla de
generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om
nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda villkoren for tillstdndet.

Region Skéne har angett att verksamheten kan paborjas det datum Socialstyrel-
sen beslutar for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I an-
sOkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Skanes universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan pabdrjas sex manader efter
beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vérd. I an-
s0kan anges vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.
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Region Uppsala har angett att verksamheten kan pébdrjas omgéende for det fall
regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. I ans6kan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Akademiska sjukhuset.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan pabdrjas sex manader
efter beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vérd.
I ans6kan anges vidare att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska universitetssjuk-
huset.

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

Beredningsgruppen bedomer utifrdn ansokningshandlingarna att samtliga reg-
ioner har forutséttningar 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 tillstdnd. Beredningsgruppen har inga kommentarer pa de sirskilda vill-
koren och foreslar att nimnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen anser att de regioner som foreslas tilldelas tillstand har goda
forutsattningar att utveckla verksamheten i framtiden. Utifrdn beskrivningen i
ansokningarna anser beredningsgruppen att verksamheten bor pabdrjas 1 sep-
tember 2025.

Skilen 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 forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om forutséttningarna for tillstandet
har &ndrats eller om tillstindshavaren begér det. Beslutet fér inte Gverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansokan 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-
stand enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen.
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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 utvérdering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hélso- och sjukvardslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i viken méan 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

Néamnden beddmer att de verksamheter som Region Skéne, Region Stockholm,
Region Uppsala och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for, har forutséttningar
att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens fore-
skrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sdrskilda villkoren som gél-
ler for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att den sérskilda bered-
ningsgruppen anser att dessa regioner ska beviljas tillstand att bedriva aktuell
vard.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att Region Skane, Region
Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gétalandsregionen bor beviljas tillstand
att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet sillsynta njursjuk-
domar.

Némnden beslutar att Region Skénes, Region Stockholms, Region Uppsalas och
Vistra Gotalandsregionens ansokningar ska bifallas.

Detta beslut fér inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Pir Odman, ordférande, och
de ovriga ledamoéterna Anna-Lena Danielsson, samverkansregion Umed, Emilie
Orring, samverkansregion Uppsala/Orebro, Gilbert Tribo, samverkansregion
Lund/Malmé, Janette Olsson, samverkansregion Goteborg, Jessica Eek, samver-
kansregion Linkdping och Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm. Utreda-
ren Anna Lord har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Par Odman

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéne, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gotalandsreg-
ionen ansvarar for att verksamheterna vid Skénes universitetssjukhus, Karo-
linska universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset och Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialsty-
relsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Region Skéane, Region Stockholm, Region Uppsala och Vistra Gotalandsreg-
ionen ansvarar for att verksamheterna vid Skanes universitetssjukhus, Karo-
linska universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset och Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som framgar
nedan.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha specifik
erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omrédet:

* Specialist inom barn- och ungdomsmedicin (barnnefrolog)
* Specialist inom neonatologi
* Specialist inom njurmedicin

* Barnspecialistsjukskoterska med dialyskompetens

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

* Specialister inom t.ex. barnkardiologi, barnkirurgi, barnurologi, barnneuro-
logi, barnreumatologi, barnradiologi, barnanestesiolog, obstetrik (fostermedi-
cin), njurpatologi, klinisk genetik, klinisk fysiologi samt andra professioner
med kompetens inom njursjukvard s& som sjukskoterska, dietist, farmaceut
och psykosocialt team samt resurs for vardadministration kopplat till NHV-
uppdraget.

Kritisk utrustning eller lokaler

* Barnintensivvardsenhet (BIVA) och neonatal intensivvard

* Hemodialysenhet, vattenreningsanlédggningar och adekvata lokaler, anpassade
for behandling av pediatriska och vuxna patienter.

* PD for behandling dygnet runt (personal och lokaler)

* NHVe maste ha mojlighet att erbjuda véardplatser for att kunna ta emot inne-
liggande patienter
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Ovriga villkor

NHVe bidra till utbildning och fortbildning av ldkare och andra professioner
fran remitterande regioner

NHVe ska bidra till att forskning och utveckling inom det aktuella sjukdoms-
omrédet bedrivs.

NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av patienter med sillsynt njur-
sjukdom, t.ex. genom kvalitetsregister

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

NHVe ska ta fram forlossnings- och postnatalplanering for patienter

NHVe ska kunna erbjuda prenatal multidisciplindr bedomning, forédldrain-
formation och planering nér intrauterin fostergranskning pévisat misstankt all-
varlig njuravvikelse hos foster

NHVe ska verka for samordning vid 6verforing fran barn- till vuxensjukvard

NHVe bista hemsjukhuset i transitionsprocessen och dverlédmning till regional
sjukvard for de patienter vars diagnoser omfattas av definitionen nér de ar
barn, men inte nir de ar vuxna

NHVe ska erbjuda radgivning (dven akut) vid utredning av misstinkt séllsynt
njursjukdom hos vuxna

NHVe ska ansvara for barnnefrologisk jourverksamhet for barn med svara
njursjukdomar

NHVe ska samarbeta om fordelning av ansvar for vissa sjukdomstillstand da
volymerna kan vara for smé for att alla fyra NHVe ska kunna upprétthalla
kunskapen

NHVe ska samarbeta om att ta fram gemensamma remisskriterier

NHVe ansvarar for att meddela och fora fortsatt dialog med Radet for nya te-
rapier (NT-radet) om beslutet géllande nationell hdgspecialiserad vard.



	Ansökan om tillstånd att bedriva nationell högspecialiserad vård; Sällsynta njursjukdomar
	Beslut
	Ärendet
	Skälen för beslutet
	Rättslig reglering
	Nämndens bedömning


	Bilaga 1
	Generella villkor
	Särskilda villkor
	Kritisk personalkompetens
	Andra kompetenser eller förutsättningar för att vården inom det definierade området ska kunna bedrivas
	Kritisk utrustning eller lokaler
	Övriga villkor



