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Beslut om tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad vard;
viss vird vid perifera luftvigsfistlar

Beslut

Néamnden for nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller Region
Skénes (8.9-29875/2026) och Vistra Gotalandsregionens (8.9-31729/2026)
ansokningar om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom
vardomradet viss vard vid perifera luftvagsfistlar. For tillstandet giller de
villkor som framgér av bilaga 1.

Tillstdnden giller tills vidare.

Detta beslut tréder i kraft den 1 september 2027. Aktuell verksamhet ska
paborjas senast detta datum.

Némnden avslar Region Stockholms (8.9-31169/2026) ansdkan om tillstand
att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet viss vard vid
perifera luftvégsfistlar.

Arendet

Region Skéne (8.9-29875/2026), Region Stockholm (8.9-31169/2026) och
Vistra Gotalandsregionen (8.9-31729/2026) har inkommit med ansdkningar
om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet
viss vérd vid perifera luftvégsfistlar samt bifogat verksamhetsbeskrivningar
som redovisar verksamheternas forutsittningar att uppfylla de generella
villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om
nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda villkoren for tillstandet.

Region Skéane har angett att varden ska bedrivas vid Skénes
universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att varden ska bedrivas vid Karolinska
universitetssjukhuset.
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Vistra Gotalandsregionen har angett att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset.

Socialstyrelsen har himtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp
angaende vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstand.
Beredningsgruppen bestér av tva representanter fran varje
samverkansregion. Av beredningsgruppens yttrande framgér i huvudsak
foljande.

Beredningsgruppen beddomer utifran ansokningshandlingarna att Region
Skéne, Region Stockholm och Vistra Gotalandsregionen har forutsdttningar
att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Vidare
beddmer beredningsgruppen att samtliga regioner dven har forutsattningar
att uppfylla sakkunniggruppens forslag till siarskilda villkor for aktuellt
tillstdnd. Beredningsgruppen har inga kommentarer pa de sirskilda villkoren
och foreslar att ndmnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen finner dock, vid en samlad bedomning, att Region Skéne
och Vistra Gotalandsregionen har bast forutsittningar att bedriva och
utveckla aktuell vérd i1 framtiden. Beredningsgruppen foreslar att nimnden
beviljar Region Skéne och Vistra Gotalandsregionen tillstdnd att bedriva
aktuell vard. Beredningsgruppen foreslar darfor att nimnden avslar Region
Stockholms ansokan.

Skilen for beslutet

Riittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) krévs det tillstind
for att fa bedriva nationell hogspecialiserad vard. Den myndighet som
regeringen bestimmer far efter ansokan frén en region besluta om ett sddant
tillstand. Tillstdndet ska gilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett
tillstdnd fér dterkallas om villkoren for det inte ldngre dr upptyllda, om for-
utsdttningarna for tillstandet har &dndrats eller om tillstindshavaren begir det.
Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar
Socialstyrelsen efter ansokan fran en region om tillstand och villkor for att
bedriva nationell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om
aterkallelse av ett sddant tillstand.

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



Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell
hogspecialiserad vard ska verksamheten uppfylla vissa generella villkor
avseende bland annat samverkan, riskanalys och kontinuitetsplan,
uppfoljning och utvérdering samt forskning och utveckling.

I forarbetena till hélso- och sjukvérdslagen framhalls att ndmndens beslut
ska baseras péa en bedomning av i viken méan en enhet uppfyller de krav som
géller for det aktuella tillstdndet. Patientens bésta ska vara utgadngspunkten
vid beslutet (prop. 2017/18:40 s. 50 ff.).

Néamndens bedémning

Néamnden bedomer att de verksamheter som Region Skane, Region
Stockholm och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for, har forutséttningar
att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard samt de
sdrskilda villkoren som géller for aktuellt tillstind. Namnden konstaterar att
den sérskilda beredningsgruppen finner att Region Skane och Vistra
Gotalandsregionen har bast forutséttningar att bedriva och utveckla aktuell
vérd 1 framtiden. Vidare konstaterar nimnden att den sirskilda
beredningsgruppen foreslar att Region Skane och Véstra Gotalandsregionen
beviljas tillstand att bedriva aktuell vard samt att Region Stockholms
ansokan avslas.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att Region Skéne och
Vistra Gotalandsregionen bor beviljas och att Region Stockholm inte bor
beviljas aktuellt tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom
vardomradet viss vérd vid perifera luftvigsfistlar. Vid denna bedomning har
ndmnden, utdver patientens bista, sérskilt beaktat att de regioner som
foreslas tilldelas tillstdnd har bast forutséttningar att bedriva och utveckla
denna vard i framtiden.

Néamnden beslutar att
Region Skéanes och Vistra Gotalandsregionens ansokningar ska bifallas.
Region Stockholms ansdkan ska avslas.

Detta beslut far inte 6verklagas.



Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Pir Odman, ordférande,
och de 6vriga ledamoterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo,
Marie Morell, samverkansregion Linkdping, Janette Olsson,
samverkansregion Goteborg, Robert Johansson, samverkansregion
Stockholm, Emilie Orring, samverkansregion Uppsala/Orebro, Anna-Lena
Danielsson, samverkansregion Umea. Utredaren Anna Lord har varit
foredragande.

Par Odman

Anna Lord



Bilaga 1

Generella villkor

Region Skéine och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skénes universitetssjukhus och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som framgér av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell
hogspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Skane och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skénes universitetssjukhus och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstand
som framgar nedan.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplinira teamet ska ha
specifik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet:

 Specialist i lungsjukdomar (MDK)

 Lakare med erfarenhet/kompetens inom lungintervention (endobronkiella
ingrepp) (MDK)

 Thoraxkirurg (MDK vb)

« Radiolog med thoraxkompetens/thoraxradiologisk kompetens (MDK)

« Specialist i ONH-sjukdomar (MDK vb)

 Specialist i kirurgi med kompetens inom dvre gastrokirurgi (MDK vb)

« Thoraxanestesiolog

« Likare med ECMO-kompetens (for att kunna hantera komplikationer)

MDK avser resurser som alltid ska delta vid den nationella multidisciplinédra
konferensen. MDK vb avser resurser som ska delta vid behov.

Andra kompetenser eller forutsiittningar for att virden inom det
definierade omridet ska kunna bedrivas

« Koordinator
o Interventionsradiolog (komplikationer, stora blédningar och provtagning)
« Klinisk fysiolog (operabilitet ur funktionssynpunkt)

« Kompetens for att kunna utfora rigid bronkoskopi i1 interventionssyfte

Kritisk utrustning eller lokaler

« Utrustning for att hantera komplikationer vid interventioner (APC, kryo,
diatermi)



Ovriga villkor

NHVe ska organisera en regelbundet aterkommande nationell
multidisciplindr konferens (MDK).

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

NHVe ska stodja nationellt nidtverksbyggande (dér alla regioner ingér)
bland annat for att underlitta forskning

NHVe ska verka for strukturerad uppf6ljning av vardomradet, t.ex. genom
kvalitetsregister.

NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter och
uppritta individuella vérdplaner.
NHVe ska folja upp patientrapporterade matt.

NHVe ska verka for framtagning av gemensamma behandlingsriktlinjer
inom det definierade omradet.

NHVe ska ta fram en gemensam remissmall for anmaélan till nationell
MDK.

NHVe ska ansvara for mall for registrering av patienter till register
géllande endoskopiska metoder — anvinda samma atgiardskoder for att
kunna folja upp patienterna bittre pa sikt.

NHVe ska ansvara for att soka etiktillstand for forskning, publikationer pé
insamlat/registrerat material.
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