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Ansdékan om tillstand att bedriva nationell hégspecialiserad
vard; endometrios

Beslut

Niamnden for nationell hégspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Vistra Gota-
landsregionens ansékan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard
inom sjukdomsomridet endometrios. For tillstandet giller de villkor som fram-
gér av bilaga 1.

Tillstandet géller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 januari 2021. Aktuell verksamhet ska pabdrjas
senast detta datum.

Arendet

Vistra Gotalandsregionen har den 6 december 2019 inkommit med en ansdkan
om tillstidnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom sjukdomsomréadet
endometrios samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhet-
ens forutsattningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens f6-
reskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sér-
skilda villkoren for tillstdndet. Véstra Gotalandsregionen har angett att
verksamheten kan péborjas sex ménader efter nimndens beslut for det fall reg-
ionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges vidare att varden
ska bedrivas vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen beddmer utifrén ansdkningshandlingarna att Véastra Géta-
landsregionen har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér
av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspe-
cialiserad vard. Vidare bedémer beredningsgruppen att Véstra Gétalandsreg-
ionen dven har forutséattningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sar-
skilda villkor f6r aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar Vistra Goétalandsregionen till-
stdnd att bedriva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft
patientens bésta som utgangspunkt.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socialstyrelsen.se

1(6)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-25 5.3-37243/2019

Skilen for beslutet

Rittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) krévs det tillstdnd {6r att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer far efter anstkan fran en region besluta om ett s&dant tillstind. Tillstdn-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstind fér aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om férutsittningarna for tillstandet
har &ndrats eller om tillstdndshavaren begir det. Beslutet fér inte dverklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hilso- och sjukvardstérordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansokan frén en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hégspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksad om aterkallelse av ett sé-
dant tillstand.

Enligt 19 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sarskilt beslutsorgan som bendmns Nadmnden for nationell
hégspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstdnd och villkor for
att bedriva nationell hégspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stdnd enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvérdslagen.

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

I férarbetena till hilso- och sjukvérdslagen framhalls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en bedémning av i viken mén en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstindet. Patientens bésta ska vara utgangspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Nimndens bedémning

Niamnden beddmer att verksamheten, som Vistra Gotalandsregionen ansvarar
for, har forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard samt de sér-
skilda villkoren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar ndmnden att
den sdrskilda beredningsgruppen anser att Vistra Gétalandsregionen ska beviljas
tillstand att bedriva aktuell vard,

Vid en sammantagen bedémning, med patientens bésta som utgingspunkt, finner
namnden att Vastra Gétalandsregionen bor beviljas tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom sjukdomsomradet endometrios. Vistra Gotalands-
regionens ansdkan ska darfor bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledamdéterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Kaisa
Karro, samverkansregion Linképing, Henrik Ripa, samverkansregion Goteborg,
Ella Bohlin, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansregion
Uppsala/érebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Bitrddande enhets-
chefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.
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Bilaga 1
Generella villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att verksamheten vid Sahlgrenska Uni-
versitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstdnd som
framgér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad

vard.
Sirskilda villkor

Vistra Gotalandsregionen ansvarar dven for att verksamheten vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdnd.

Kritisk medicinsk kompetens (personal)
1 det kirurgiska teamet skall inga:

e Gynekolog med specialkompetens inom endometrios och som 4r en er-
faren endometrioskirurg med erfarenhet av konventionell laparoskopisk
kirurgi/robotassisterad laparoskopisk kirurgi pa patienter med endo-
metrios.

e Kolorektalkirurg med kompetens i avancerad konventionell laparosko-
pisk kirurgi/robotassisterad laparoskopisk kirurgi pa patienter med endo-
metrios.

e Urolog med kompetens i avancerad konventionell laparoskopisk ki-
rurgi/robotassisterad laparoskopisk kirurgi pa patienter med endo-
metrios.

e Smirtspecialist med kunskap om smértlindring vid endometriosorsakad
smadrta.

e Likare med specialkompetens i kvalificerat gynekologiskt ultraljud med
speciell kunskap om ultraljudsdiagnostik pa patienter med endometrios.

e Radiolog med specialkompetens pd& MR inom gynekologi och diagnostik
pé patienter med endometrios.

e Gynekolog med sarskild kunskap om kirurgisk behandling av endo-
metrios ur ett reproduktionsmedicinskt perspektiv.

4(6)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-25 5.3-37243/2019

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

e Barnmorska eller sjukskoterska med sirskild kompetens inom endo-
metrios som lank mellan NHVe och hemmasjukhus, for telefonuppfolj-
ning efter kirurgi och samordnade funktion.

e Fysioterapeut- med sirskild kompetens inom endometrios samt special-
kompetens i smértanalys och smértbehandling.

e Psykolog/kurator med sarskild kompetens inom endometrios.

e  Smidrtrehabiliteringsspecialist

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e Tillgéng till konventionell laparoskopisk/robotassisterad laparoskopisk
kirurgisk utrustning.

e  Hogupplost ultraljudsapparatur.

e MR

e Tillgang till video/foto-dokumentation av operation.
e Digital bildlagring av ultraljuds- och MR-bilder.

e Utrustning for MDK via nétet med remitterande enheter och andra
NHVe samt mojligheter for delning av bilder och filmer frdn undersok-
ningar/operationer.

Andra omraden som ér en forutsittning for att den utredda
varden ska kunna bedrivas

e Intensivvard

e Postoperativ véard

Kritiska diagnostiska metoder

o  Hogupplost transvaginalt, transrektalt (med vaginalprobe) och abdomi-
nalt ultraljud — kvalificerat gynekologiskt ultraljud

e MR enligt sérskilt avsett endometriosprotokoll,
e Rektoskopi, sigmoideoskopi, koloskopi

e Cystoskopi/urologisk utredning
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Rehabilitering (sdrskilt anpassad till behovet)

NHVe skall erbjuda en individualiserad endometriosspecifik rehabilite-
ringsplan infér hemgéang efter operation.

Ovrigt

NHVe forvintas utarbeta ett gemensamt vardprogram for preoperativ
beddémning och selektion av patienter samt Gvriga rutiner fore, under och
efter avancerad endometrioskirurgi.

NHVe forvintas skapa ett gemensamt nitverk for diskussion av svara
patientfall, eventuell férdelning av ovanliga och/eller extra svira operat-
ioner beroende pé resurser och kompetens, samt kunskapséverforing och
forskningssamarbete.

NHVe ska ansvara for vidareutbildning av endometrioskirurger, utbild-
ning av ldkare med specialkompetens inom kvalificerat ultraljudsdia-
gnostik vid endometrios, allmén kompetensutveckling inom endometri-
osvard, samt kompetenséverforing och utbildning allmént inom
kvinnosjukvarden.

NHVe har ansvaret for att kommunicera med patientorganisationer och
allmdnhet om endometriosrelaterade fragor.

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet
bedrivs.
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