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Ansokan om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad
vard; viss vard vid transjugulér intrahepatisk
portosystemisk shunt

Beslut

Néamnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller region
Stockholms ansokan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard
inom virdomradet transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt (TIPS). For
tillstandet géller de villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 oktober 2022. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Arendet

Region Stockholm har den 14 september 2021 inkommit med en ans6kan om
tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet TIPS samt
bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verksamhetens forutséttningar
att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:48) om nationell hogspecialiserad véard och de sérskilda villkoren for till-
standet. Region Stockholm har angett att verksamheten kan pabdrjas omgéende
for det fall regionen beviljas tillstdnd att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges
vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska Universitetssjukhuset.

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

Beredningsgruppen bedoémer utifrén ansékningshandlingarna att region
Stockholm har forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av
4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard. Vidare
beddmer beredningsgruppen att region Stockholm dven har forutséittningar att
uppfylla sakkunniggruppens forslag till sdrskilda villkor for aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att nimnden beviljar region Stockholm tillstdnd att
bedriva aktuell vard. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patien-
tens bésta som utgdngspunkt.
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Skilen for beslutet
Rdttslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) kravs det tillstand for att
fa bedriva nationell hdgspecialiserad 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 ansdkan 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 aterkallelse av ett sadant 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 sjukvéardslagen framhélls att nimndens beslut ska ba-
seras pa en beddmning av i viken 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 ff.).

Ndmndens bedomning

Néamnden bedomer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sdrskilda vill-
koren som géller for aktuellt tillstand. Vidare konstaterar ndmnden att den sér-
skilda beredningsgruppen foreslér att region Stockholm ska beviljas tillstand att
bedriva aktuell vérd.

Vid en sammantagen bedomning med patientens basta som utgangspunkt, finner
ndmnden att region Stockholm bor beviljas tillstdnd att bedriva nationell hogspe-
cialiserad vard inom vardomradet TIPS.

Region Stockholms ansokan ska dérfor bifallas.

Detta beslut fér inte 6verklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de ovriga ledaméterna Gilbert Tibro, samverkansregion Lund/Malmd, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkdping, Lars Holmin, samverkansregion Goteborg,
Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samverkansreg-
ion Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Umea. Bitridande en-
hetschefen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

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 tillstind som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor

Region Stockholm ansvarar dven for att verksamheten vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstind som framgar
nedan.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (I&-
kare)

Samtliga med erfarenhet av TIPS:

e Gastroenterologi och hepatologi

e Endoskopist (exempelvis gastroenterologi eller kirurgi)
med kompetens i behandling av varicer

e Kompetens iinterventionell radiologi, sarskilt TIPS, t.ex.
interventionell radiolog eller kérlkirurg

¢ Radiolog med kompetens inom bilddiagnostik

e Anestesiolog

Andra typer av kompetens (t.ex.
specialkompetent sjukskdterska,
kurator, psykolog, fysioterapeut)

| interventionsteamet ska dven finnas féljande kompeten-
ser, med erfarenhet av TIPS:

e Inferventionsassistent
o Specidalistsjukskdterska inom anestesi

e  Koordinator fér samordning av logistik

Kritiska medicinska resurser
(utrustning, lokaler etc.)

e Postoperativa resurser
o [VA

Andra omréden (ffa medicinska)
som dr en forutsattning for att den
utredda varden ska kunna bedri-
vas

e Leverkirurgi
o Koagulationsexpertis
e Tillgdng till hematolog

Kritiska diagnostiska metoder

Inte aktuellt

Behandling som behdver finnas
men som inte @r definierat som
NHV (t.ex. medicinsk, kirurgisk, inter-
ventionell radiologi)

e Hepatologisk behandling avseende vanlig leversvikts-
vard samt behandling av grundsjukdomen
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Rehabilitering (sérskilt anpassad fill Inte aktuellt

behovet)

Ovrigt (krav p& nationell hdgspeci- e NHVe ska verka for framtagande av vérdprogram
aliserad vardenhet (NHVe) att ut- e NHVe ska verka for strukturerad uppféljining

veckla t.ex. vardplaner etc.)

Majlighet fill multidisciplindr konferens och videokonfe-

rens for Overrapportering

e NHVe ska ansvara fér dverrapportering till remitterande
region samt foér uppfdlining av patientrapporterade
matt

e NHVe skall bidra fill forskning och kompetensutveckling

inom det aktuella vérdomrdadet.
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