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Ansokan om tillstdnd att bedriva nationell
hogspecialiserad vérd; Osteogenisis
imperfecta

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region
Uppsalas ansékan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom
vérdomradet osteogenisis imperfecta, gillande den vérd som avser en vuxenen-
het som ansvarar for bedomning, ladkemedelsbehandling och tolkning av genetisk
analys. For tillstdndet géller de villkor som framgéar av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 januari 2023. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Uppsala har den 17 september 2021 inkommit med en ansdkan om till-
stand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomradet Osteogenisis
imperfecta, i forsta hand som vuxenenhet som ansvarar for bedomning, lakeme-
delsbehandling och tolkning av genetisk analys och i andra hand som vuxenen-
het som ansvarar for bedomning och likemedelsbehandling, samt bifogat en
verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens forutsattningar att upp-
fylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sérskilda villkoren for till-
standet. Region Uppsala anger att verksamheten kan pabdrjas omedelbart efter
ndmndens beslut och forbinder sig att paborja verksamheten vid den tidpunkt
som anges i beslutet. | ansokan anges vidare att varden ska bedrivas vid Akade-
miska sjukhuset.

Socialstyrelsen har hdmtat 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 f6ljande.
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Beredningsgruppen bedémer utifrdn ansékningshandlingarna att Region Uppsala
har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad
vard. Vidare beddmer beredningsgruppen att Region Uppsala dven har forutsitt-
ningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sdrskilda villkor for aktuellt
tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar Region Uppsala tillstdnd att
bedriva aktuell vird. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patien-
tens bésta som utgangspunkt.

Skilen for beslutet
Riittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstand for att
fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer fér efter ansokan fran en region besluta om ett sddant tillstand. Tillstén-
det ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre ar uppfyllda, om forutséttningarna for tillstandet
har éndrats eller om tillstdndshavaren begér det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansokan fran en region om tillstind 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 sjukvardslagen.

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 nimndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i vilken man en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstandet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 ftf.).

Niimndens bedomning

Néamnden bedomer att verksamheten, som Region Uppsala ansvarar {or, har for-
utséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgéar av 4 kap.
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Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de séir-
skilda villkoren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att
den sérskilda beredningsgruppen foresléar att Region Uppsala ska beviljas till-
stdnd att bedriva aktuell vard.

Vid en sammantagen bedomning, med patientens basta som utgangspunkt, finner
ndmnden att Region Uppsala bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hégspeci-
aliserad vdrd inom vardomradet Osteogenisis imperfecta enligt ovan. Region
Uppsalas ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Carina Orgard, samverkansregion Gote-
borg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Nicklas Sandstrém, samverkansregion Umed. Utre-
daren Anna Lord har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Uppsala ansvarar for att verksamheten vid Akademiska sjukhuset upp-
fyller de generella villkoren for aktuellt tillstind som framgéar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor
Kritisk medicinsk kompetens (likare)
Enheter som bedriver vard for vuxna:

* Specialistldkare med erfarenhet av arbete med patienter med O, till exempel
endokrinolog, ortoped, geriatriker, reumatolog

Enhet som bedriver vard for barn:

* Specialistldkare med erfarenhet av arbete med patienter med O, till exempel
barnlékare med specialisering inom neurologi eller endokrinologi

Enhet som utfor ortopediska ingrepp:

* Barnkirurg

* Ortoped med barnerfarenhet och erfarenhet av ingrepp med teleskoperande
spikar

* Barnradiolog med skelettkompetens

* Anestesiolog med erfarenhet av att sova barn

* Barnkirurg med erfarenhet av intravends portoperation

Enheter som bedriver genetisk diagnostik:

» Kliniska genetiker
* Genetisk vigledare

Andpra typer av kompetens (t.ex. specialkompetent sjukskoterska,
kurator, psykolog, fysioterapeut)

Nedanstaende géller om inte annat anges bade enhet som bedriver vérd for barn
och enheter som bedriver véard for vuxna. Foljande ska ha kunskap och erfaren-
het av arbete med patienter med OI

* Arbetsterapeut

» Fysioterapeut

* Ortopedteknisk ingenjor

» Koordinator

* Administrator for uppfoljning och rapportering
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* Sjukskoterska
» Barnskoterska/underskoterska

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

* Bentithetsmétare (for barnenhet med apparat som kan anvédndas dven vid pa-
tientvikt <10 kg) med aldersmatchade referensvarden (finns f.n. fran 3 ars al-
der). Som skéts av certifierad personal

Enhet som utfor ortopediska ingrepp:

* O-arm vid ryggkirurgi
» Utrustning for att elektroniskt kunna ta emot och bedéma rontgenbilder fran
alla Sveriges regioner

Andra omraden (framforallt medicinska) som dr en forutsdittning for att
den utredda varden ska kunna bedrivas

* Tillgang till ortopedteknik med vana att hantera patienter med OI.

* Specialisttandvard med mojlighet att bedoma och genomfora kékkirurgiska
interventioner

* Anestesiavdelning

* Lunglidkare

» Kardiolog

» Koagulationskonsult

* Neurokirurgkonsult

* Intensivvéardsavdelning (fér barn BIVA)

Kritiska diagnostiska metoder

* Mojlighet att genomfora nattliga andningsregistreringar samt tolka dessa

* Mgjlighet att kliniskt diagnosticera patienter med paverkad andning (nedsatt
brostkorgsrorlighet, paverkad lungfunktion, symptom pa nattlig andningsfor-
samring)

Enheter som utfor genetisk diagnostik:
* Tolka helgenom/helexomanalyser

Behandling som behover finnas men som inte ir definierat som NHV
(t.ex. medicinsk, kirurgisk, interventionell radiologi)

» Kompetens for bedomning av basildr impression och mdjlighet att bedoma
om patienten behdver behandling och i sé fall var denna ska utforas

* Kunskap om benforldngning och moéjlighet att bedoma om patienten behdver
behandling och i sa fall var denna ska utf6ras
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Rehabilitering (sdrskilt anpassad till behovet)

* Mojlighet till postoperativ kortvarig rehabilitering efter komplicerade ortope-
diska operationer vid komplexa fall

Ovrigt

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

* NHVe ska verka for strukturerad uppf6ljning av vardomradet.

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

* NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom tillstdnds-
omradet.

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter och upprétta
individuella vardplaner.

* NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.
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