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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid neuromuskuliira sjukdomar

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (némnden) bifaller region Skanes
ansokan om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomra-
det neuromuskuléra sjukdomar. For tillstindet géller de villkor som framgar av
bilaga 1.

Tillstdndet géller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 april 2023. Aktuell verksamhet ska pabdrjas sen-
ast detta datum.

Néamnden avslar region Skanes ansdkan om tillstand att bedriva nationell
hoégspecialiserad vard gillande den vard som har koncentrerats ytterligare och
som avser barn och ungdomar.

Arendet

Region Skéne har den 15 september 2021 inkommit med en ansdkan om tillstand
att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet neuromuskuléra
sjukdomar samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhet-
ens forutséttningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens f6-
reskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard samt de sér-
skilda villkoren for tillstandet. Region Skane har 4ven ansokt om att bedriva den
vard som avser barn och ungdomar. Region Skane har angett att verksamheten
kan paborjas omgaende for det fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell
vérd. I ansdkan anges vidare att varden ska bedrivas vid Skénes universitetssjuk-
hus.

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 framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrén ansokningshandlingarna att region Skane
har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. So-
cialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard. Vidare bedomer
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beredningsgruppen att region Skane dven har forutsattningar att uppfylla sakkun-
niggruppens forslag till sarskilda villkor for aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar region Skane tillstand att bed-
riva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna bedémning haft patientens
bista som utgangspunkt.

Skilen for beslutet
Rdttslig reglering

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

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

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 tillstaind 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 hogspecialiserad vérd ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppfoljning och utvéirdering samt forskning och ut-
veckling.

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

Néimndens bedémning

Némnden bedomer att verksamheten, som region Skéne ansvarar for, har forut-
sdttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrel-
sens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad véard samt de sarskilda villkoren
som géller for aktuellt tillstdind. Vidare konstaterar ndmnden att den sérskilda be-
redningsgruppen anser att region Skane ska beviljas tillstdnd att bedriva aktuell
vérd.
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Vid en sammantagen bedomning med patientens basta som utgangspunkt, finner
ndmnden att region Skane bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hogspeciali-
serad vard inom vardomradet viss vard vid neuromuskuléra sjukdomar. Region
Skénes ansdkan ska darfor bifallas.

Néamnden instdimmer i beredningsgruppens bedomning att vardomradet vidare
bist utvecklas och far dnskad robusthet genom att samma centra far tillstand att
bygga upp vard for barn och ungdomar och riktade utredningar av metabola och
mitokondriella sjukdomar. Region Skanes ansdkan for barn och ungdomar ska
dérfor avslas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Link&ping, Lars Holmin, samverkansregion G6-
teborg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Bitri-
dande enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

Per-Henrik Zingmark
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéne ansvarar for att verksamheten vid Skanes universitetssjukhus upp-
fyller de generella villkoren for aktuellt tillstdnd som framgar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Skéne ansvarar dven for att verksamheten vid Ské&nes universitetssjukhus
uppfyller de sirskilda villkoren for aktuellt tillstind som framgar nedan.

Kompetens och resurser
Kritisk medicinsk kompetens (likare)

Likare, med sérskild kunskap och erfarenhet av neuromuskulira sjukdomar,
inom foljande specialiteter:

Neurologi

Rehabhabiliteringsmedicin (inkl. kompetens inom vuxenhabilitering)
Kardiologi

Lungsjukdomar

Klinisk genetik

Muskelpatologi

Klinisk neurofysiologi

Radiologi

Ortopedi

Oron-, nis- och halssjukdomar

Anestesi och intensivvard

Likare med kompetens att gora somnutredningar

Utdver ovan ska enheter med ansvar for barn/ungdomar ha féljande specialiteter
(med kunskap/erfarenhet inom NMS):

Barn- och ungdomsneurologi med habilitering

Barn- och ungdomskardiologi

Barnintensivvard och barnanestesi

Barnortopedi

Ovriga specialiteter ovan med specifik barnkompetens

For enhet med ansvar for riktade metabola utredningar ska dessutom foljande
specialiteter finnas (med kunskap/erfarenhet inom NMS):

e Endokrinologi (barn/vuxen)
e Klinisk kemi
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Andra typer av kritisk kompetens (till exempel sjukskéterska, kurator, psykolog,
fysioterapeut med specialkompetens)

Samtliga kompetenser ska ha sérskild kunskap och erfarenhet av patientgruppen:

Arbetsterapeut

Fysioterapeut

Logoped

Dietist

Psykolog/neuropsykolog

Kurator

Koordinator

Sjukskoterska

Biomedicinsk analytiker

Genetisk vigledare med specialkompetens inom neuromuskuléra sjukdomar

Utover ovan ska enheter med ansvar for barn/ungdomar ocksa ha motsvarande
amneskompetenser for barn och ungdomar.

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

MR

Neurofysiologi

Patologlab med kompetens for muskeldiagnostik

Genetiskt lab

Andningsmottagning som kan utfora nattliga andningsregistreringar under
somn (sdmnlab) samt spirometri (andningsfysiologi)

BIVA/IVA-platser

Andra omrdden (ffa medicinska) som dr en forutsdttning for att den utredda
vdrden ska kunna bedrivas

Obstetrik och gynekologi med sdrskild kunskap, sérskilt vid behov av and-
ningsstdd hos mamman

Neonatologi

Bioinformatiker/molekyldrbiolog med specialkompetens pa muskelsjukdo-
mar

Kritiska diagnostiska metoder

MR-diagnostik
Biopsitagning
Patologi for muskelbiopsidiagnostik med etablerade metoder, exempelvis:
o Histokemi inklusive immunohistokemi
o Fryssnittning
o Paraffininbdddning
o Elektronmikroskopi
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Genetisk diagnostik
Neurofysiologiska undersékningar inklusive exercisetest
Hjartdiagnostik (MR, UL, langtids-EKG)
Andningsutredning med nattliga registreringar

o Polysomnografi/polygrafi (sémn och andning)

For enhet med ansvar for riktade metabola utredningar ska utéver ovan finnas
metoder for:

e Metabol/mitokondriell diagnostik

Behandling som behéver finnas men som inte dr definierat som nationell
hogspecialiserad vard (NHV) (till exempel medicinsk, kirurgisk, interventionell
radiologi)

Gastrostomi/PEG

Tracheostomi

Implantation pacemaker/implanterbar defibrillator (ICD)
ADL-bedémning

Barn- och ungdomspsykiatri samt psykiatri

Tandvérd (inklusive tandldkare, tandhygienist, bettfysiolog)

Rehabilitering (sdrskilt anpassad till behovet)
o Kompetens, lokaler och utrustning for funktionsbedémning.

Ovrigt (krav pd den nationella hogspecialiserade virdenheten (NHVe) att
utveckla till exempel vardplaner etc.)

e NHVe ska gemensamt ansvara for en konsult for radgivning angaende akut
sjuka patienter (kontorstid).

e Det ska finnas mojlighet till patienthotell, &ven for fordldrar/anhoriga.

e NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomradet, till exmepl ge-
nom kvalitetsregioster.

e NHVe forvintas ta fram multiprofessionell behandlings- och rehabiliterings-
plan (skriftlig vardplan) for och tillsammans med varje enskild patient.

e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

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