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Ansdkan om tillstind att bedriva nationell hégspecialiserad
vard; fosterterapi

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vérd (ndmnden) bifaller region Stock-
holms ansdkan om tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom
sjukdomsomradet fosterterapi. For tillstdndet géller de villkor som framgér av
bilaga 1.

Tillstandet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 mars 2021. Aktuell verksamhet ska p&bérjas sen-
ast detta datum.

Arendet

Region Stockholm har den 30 september 2020 inkommit med en ansékan om
tillstand att bedriva nationell hégspecialiserad vard inom sjukdomsomradet fos-
terterapi samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspecialiserad véard och de sérskilda
villkoren for tillstindet. Region Stockholm har angett att verksamheten kan pé-
borjas omedelbart efter nimndens beslut for det fall regionen beviljas tillstdnd
att bedriva aktuell vard. I ans6kan anges vidare att virden ska bedrivas vid Karo-
linska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen beddmer utifrén ansékningshandlingarna att region Stock-
holm har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspeciali-
serad vard. Vidare bedomer beredningsgruppen att region Stockholm dven har
forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sirskilda villkor for
aktuellt tillstdnd.

Beredningsgruppen foreslar att ndimnden beviljar region Stockholm tillstdnd att
bedriva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patien-
tens bista som utgdngspunkt.
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Skiilen for beslutet

Riittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) krdvs det tillstdnd f6r att
fa bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer f&r efter ansdkan fran en region besluta om ett sddant tillstdnd. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre dr uppfyllda, om forutsittningarna fér tillstindet
har &ndrats eller om tillstdndshavaren begir det. Beslutet fir inte fverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansdkan fran en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om &terkallelse av ett sa-
dant tillstdnd.

Enligt 19 § férordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sirskilt beslutsorgan som bendmns Namnden f6r nationell
hégspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens féreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppf6ljning och utvardering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hilso- och sjukvirdslagen framhélls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i vilken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstdndet. Patientens bésta ska vara utgingspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Nimndens bedomning

Néamnden bedémer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard samt de sérskilda vill-
koren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att den sér-
skilda beredningsgruppen anser att region Stockholm ska beviljas tillstind att
bedriva aktuell vard.

Vid en sammantagen beddmning, med patientens bésta som utgédngspunkt, finner
nidmnden att region Stockholm bér beviljas tillstdnd att bedriva nationell hdgspe-

cialiserad vard inom sjukdomsomrédet fosterterapi. Region Stockholms anstkan
ska darfor bifallas.

Detta beslut fér inte Gverklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordforande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Link&ping, Carina Orgérd, samverkansregion G6-
teborg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Stefan Olsson, samverkans-
region Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Bitriidande
enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Per-Henrik Zingmark
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Stockholm ansvarar for att verksamheten vid Karolinska Universitets-
sjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstdnd som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard.

Séarskilda villkor

Region Stockholm ansvarar dven for att verksamheten vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd som framgér
nedan:

Kritisk medicinsk kompetens (personal)

o Fostermedicinare med erfarenhet, utbildning och kompetens géllande
intrauterina ingrepp och minst examination SFOGs expertkurs obstet-
riskt ultraljud.

» Barnkardiolog med fosterkardiologisk vidareutbildning.
e Patolog med erfarenhet av perinatalpatologi.

e Barnkirurg med erfarenhet av avancerad barnkirurgi.

e Barnradiolog med fostermedicinsk kompetens.

e Neonatolog.

e Bamendokrinolog,

Andra typer av kompetens {in medicinsk (t.ex. specialkompetent
sjukskoterska, kurator, psykolog, fysioterapeut)

e Kurator.

s Barnmorskekoordinator.
s  Verksamhetssekreterare.
® Registerhéllare.

e  Medicinteknisk kompetens inom omradet.

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e Neonatal intensivvard extrem underburenhet.
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e Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att férbereda blodproduk-
ter till foster.

e Tillging till modern operationssal med minimalinvasiv utrustning for
intrauterina ingrepp.

¢ Provtagning fran fostrets blod (cordocentes).

e Laboratorium med méjlighet till hematologiska analyser.

Andra omriden som ir en forutsittning for att den utredda virden ska
kunna bedrivas

e Avancerad neonatal intensivvard for extrem underburenhet.
e Barnkardiologi med fosterkardiologi vidareutbildning.

e  Avancerad barnkirurgi.

e Barnhematologi.

¢ Barnradiologi.

e Forlossningsvard.

e Barnendokrinologi.

e Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att férbereda blodproduk-
ter till foster.

e Verksamhet som bedriver nationell vard inom intrauterina behandlingar,
sdsom intrauterin laserbehandling, intrauterin shuntbchandling och
intrauterina transfusioner.

Kritiska diagnostiska metoder
s  Avancerat obstetriskt ultraljud.

s Tillgang till foster MR med kvalificerad medicinsk tolkning inom 24
timmar.

Behandling (t.ex. medicinsk, kirurgisk, interventionell radiologi)

e Intrauterina injektioner av ldkemedel och stamceller.

Ovrigt
o Beredskap att samla team under arets alla dagar.

e Telefontider for patient och remittent under jourtid.

e Kuvalitetsregister for uppfoljning ska finnas.
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e  Mojlighet till auskultation pd nationell hdgspecialiserad enhet for ldkare
som subspecialiserar sig till fostermedicinare.

e Mojlighet att ta del av journaler digitalt mellan remitterande enhet och
nationell hégspecialiserad enhet.

¢ Den framtida tillstindsinnehavaren ska ha internationella samarbeten for
att motverka sirbarheten av att vara ensamutfGrare i Sverige.

o Den framtida tillstindsinnehavaren ska verka for 6verrapportering och
adekvat kunskapsoverforing till 6vriga regioner genom exempelvis bil-
déverforing/bildronder. Den tekniska 16sningen finns idag, men region-
erna behdver verka for samordning kring detta.

e Nationellt system f6r bildéverforing och delning av medicinsk informat-
ion f6ér sambeddmning av gemensamma patientfall.



