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KHS/HV Region Stockholm

Anna Lord anders.ahlsson@regionstockholm.se
Anna.Lord@socialstyrelsen.se

Ansokan om tillstdnd att bedriva nationell
hogspecialiserad vérd; svara kroniska
lungsjukdomar hos barn

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region
Stockholms ansokan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard
inom vardomrédet svéra kroniska lungsjukdomar hos barn. Namnden bifaller
daven Region Stockholms ansdkan om tillstand att bedriva den vard som avser in-
terstitiella lungsjukdomar och lung/thorax- eller nedre luftvéigsmissbildningar.
For tillstandet giller de villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstdndet giller tillsvidare.

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

Arendet

Region Stockholm har den 19 januari 2022 inkommit med en ansdkan om till-
stand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomradet svéra kro-
niska lungsjukdomar hos barn samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som re-
dovisar verksamhetens forutséttningar att uppfylla de generella villkoren enligt
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad
vérd och de sérskilda villkoren for tillstdndet. Region Stockholms har &ven an-
sokt om tillstdnd att bedriva den vard som avser interstitiella lungsjukdomar och
lung/thorax- eller nedre luftvigsmissbildningar. Region Stockholm anger att
verksamheten kan pébdrjas sex manader efter nimndens beslut och forbinder sig
att pabdrja verksamheten vid den tidpunkt som anges i beslutet. I ansdkan anges
vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset/Astrid Lind-
grens barnsjukhus.

Socialstyrelsen har hdmtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstand. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgér i huvudsak f6ljande.
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Beredningsgruppen bedémer utifran ansékningshandlingarna att Region
Stockholm har forutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av
4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecia-
liserad vard. Vidare beddmer beredningsgruppen att Region Stockholm &ven har
forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for
aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslér att nimnden beviljar Region Stockholm tillstdnd att
bedriva aktuell vird. Beredningsgruppen har vid denna bedomning haft patien-
tens basta 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 Stockholm ansvarar for, har
forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér 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 foreslér att Region Stockholm ska beviljas till-
stdnd att bedriva aktuell vard.

Vid en sammantagen bedomning, med patientens basta som utgangspunkt, finner
ndmnden att Region Stockholm bdr beviljas tillstind att bedriva nationell
hogspecialiserad vard inom vardomridet svéra kroniska lungsjukdomar hos barn
samt dven den vard som avser interstitiella lungsjukdomar och lung/thorax- eller
nedre luftvigsmissbildningar. Region Stockholms ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut fér inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Linkdping, Carina Orgérd, samverkansregion Go-
teborg, Désirée Pethrus, samverkansregion Stockholm, Andreas Svahn, samver-
kansregion Uppsala/Orebro, Nicklas Sandstrém, samverkansregion Umea.
Utredaren Anna Lord har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN
Olivia Wigzell

Anna Lord
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Stockholm ansvarar for att verksamheten vid Karolinska universitets-
sjukhuset / Astrid Lindgrens barnsjukhus uppfyller de generella villkoren for ak-
tuellt tillstdnd som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell
hogspecialiserad vérd.

Sarskilda villkor
Kritisk medicinsk kompetens (personal)
Likare med sérskild kompetens inom de tillstandsgivna omradena:

* Specialist inom barn- och ungdomsmedicin med kompetens inom barnpulmo-
nologi och lungfysiologiska matmetoder dven for spadbarn

* Specialist inom anestesi och intensivvard med inriktning mot barnintensivvérd
(BIVA-lékare)

+ Oron- nisa och halsspecialist

* Barnradiolog

* Barnkardiolog

» Klinisk genetiker

* Klinisk fysiolog

* Neurolog och neuro-/thoraxkirurg

For delomréde 4 och 5 ska, utover ovanstaende, dven nedan angivna kompeten-
ser finnas:

* Kirurger med kunnande och vana att operera missbildningar i trakea, stora
luftvdgar, lungor och thorax

* Barnimmunolog/reumatolog

» Patolog med sérskild kompetens inom lungsjukdomar

* Neonatolog

* Interventionell bronkoskopist

Andra typer av kritisk kompetens (t.ex. sjukskoterska, kurator, psykolog
eller fysioterapeut med specialkompetens)

Andra yrkesgrupper med sérskild kompetens inom de tillstdndsgivna omradena:

* Specialistsjukskdterska med inriktning barn och ungdom

* Specialistsjukskoterska inom anestesi- och intensivvard med god erfarenhet
av att varda barn.

* Andningsvardsteam

* Fysioterapeut med inriktning pé lungsjukdomar
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Kurator
Psykolog
Logoped
Dietist
Arbetsterapeut
Lekterapeut

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

Relevant medicinteknisk utrustning anpassat till patientgruppens behov

Andra omraden (ffa medicinska) som dir en forutsittning for att den

foreslagna virden ska kunna bedrivas

Alla NHVe ska ha tillgang till:

Barnintensivvard och neonatal intensivvérd

Kompetens inom barn- och ungdomsmedicin med subspecialisering inom
barngastroenterologi, barnneurologi, barnendokrinologi, barnonkologi/hema-
tologi, neonatologi och barnnefrologi

Kompetens inom smértbehandling

Neurofysiologi med mojlighet att méta nervledningshastighet
Kirurg/neurokirurg med erfarenhet av implantat for phrenicusstimulering (be-
hover inte finnas fysiskt tillgénglig pé alla fyra NHVe, men bor finnas pé
minst en av de enheter som erbjuder vard vid delomrade 6).

Kritiska diagnostiska metoder

Foljande metoder ska finnas pa alla NHVe:

Lungfysiologiskt laboratorium, dven for spadbarn
Diagnostisk bronkoskopi (BAL, biopsier)

Metod att méta kvdveoxid nasalt

CT, bedside lungrontgen och annan relevant radiologi
Polysomnografisk andningsregistrering

Angiografi

Ekokardiografi

Behandling som behover finnas men som inte r definierat som NHV

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

Enheter som erbjuder vard vid delomrade 4 och 5 ska ha tillgéng till:

ECMO-behandling, behover inte finnas pa enheten
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Ovrigt

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

* NHVe ska verka for strukturerad uppfoljning av vardomradet, t.ex. genom
kvalitetsregister.

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter.

* NHVe ska folja upp patientrapporterade matt.

* NHVe ska samverka med relevant angridnsande vuxenvard och i de fall det &r
aktuellt att verka for 6vergéng till denna.
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