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Vistra Gotalandsregionen, ann-ekberg. jansson@vgregion.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell higspecialiserad vard; viss vard
vid medfodda immunologiska sjukdomar

Beslut

Néamnden f6r nationell hdgspecialiserad véard (ndmnden) bifaller Region Skéanes
(8.9-88305/2024), Region Stockholms (8.9-89154/2024) och Vistra Gotalands-
regionens (8.9-88762/2024) ansdkningar om tillstand att bedriva nationell
hégspecialiserad vard inom vardomradet viss vard vid medfodda immunologiska
sjukdomar. For tillstandet giller de villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstanden géller tillsvidare.

Detta beslut trider 1 kraft den 1 januari 2026. Aktuell verksamhet ska paborjas
senast detta datum.

Néamnden avslar Region Uppsalas (8.9-89522/2024) ansékan om tillstand att be-
driva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet viss vard vid medfodda
immunologiska sjukdomar.

Arendet

Region Skéane (8.9-88305/2024), Region Stockholm (8.9-89154/2024), Region
Uppsala (8.9-89522/2024) och Vistra Gotalandsregionen (8.9-88762/2024) har
inkommit med ansékningar om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad
vard inom vardomradet viss vard vid medfodda immunologiska sjukdomar samt
bifogat verksamhetsbeskrivningar som redovisar verksamheternas forutsitt-
ningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard och de sérskilda villko-
ren for tillstdndet.
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Region Skane har angett att verksamheten kan pabdrjas omedelbart {or det fall
regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansdkan anges vidare att
varden ska bedrivas vid Skénes universitetssjukhus.

Region Stockholm har angett att verksamheten kan pabdrjas sex ménader efter
beslutsdatum for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I an-
s6kan anges vidare att varden ska bedrivas vid Karolinska universitetssjukhuset.

Region Uppsala har angett att verksamheten kan pabérjas ett ar efter beslutsda-
tum for det fall regionen beviljas tillstand att bedriva aktuell vard. I ansékan
anges vidare att varden ska bedrivas vid Akademiska sjukhuset.

Vistra Gotalandsregionen har angett att verksamheten kan pabdrjas omedelbart
for det fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell vard. I ansékan anges
vidare att varden ska bedrivas vid Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Socialstyrelsen har himtat in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp anga-
ende vilken eller vilka regioner som ska beviljas aktuellt tillstdnd. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgar i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedémer utifrdn ansdkningshandlingarna att samtliga reg-
ioner har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hdgspeciali-
serad vard. Vidare bedémer beredningsgruppen att samtliga regioner dven har
forutsattningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor for
aktuellt tillstdnd. Beredningsgruppen har inga kommentarer pa de séarskilda vill-
koren och foreslar att nimnden beslutar om dessa.

Beredningsgruppen konstaterar att Region Uppsala i sin ansékan har identifierat
ett behov att bygga upp en hantering av larm fran nyféddhetsscreeningen som
inte finns idag.

Beredningsgruppen bedémer att Region Skane, Region Stockholm och Vistra
Gotalandsregionen har bést férutsdttningar att bedriva och utveckla denna vard 1
framtiden, eftersom de redan har alla omraden som ingér i definitionen pa plats.

Skilen for beslutet
Rittslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) krivs det tillstand for att
fa bedriva nationell hégspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stdmmer fér efter ansdkan frdn en region besluta om ett sadant tillstdnd. Tillstan-
det ska gilla tills vidare och vara férenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren for det inte langre dr uppfyllda, om forutsattningarna for tillstindet
har dndrats eller om tillstindshavaren begér det. Beslutet far inte Gverklagas.
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Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansékan fran en region om tillstaind och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om aterkallelse av ett sa-
dant tillstdnd.

Enligt 19 § torordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sdrskilt beslutsorgan som bendamns Namnden {or nationell
hogspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sadant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvéardslagen.

Enligt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard ska
verksamheten uppfylla vissa generella villkor avseende bl.a. samverkan, riskana-
lys och kontinuitetsplan, uppfoljning och utvédrdering samt forskning och ut-
veckling.

I forarbetena till hdlso- och sjukvardslagen framhalls att nimndens beslut ska ba-
seras péd en beddmning av 1 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.).

Ndamndens bedomning

Namnden bedémer att de verksamheter som Region Skane, Region Stockholm,
Region Uppsala och Vistra Gétalandsregionen ansvarar for, har forutsattningar
att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Socialstyrelsens fore-
skrifter om nationell hdgspecialiserad vard samt de sdrskilda villkoren som gél-
ler for aktuellt tillstdnd. Ndamnden konstaterar att den sarskilda beredningsgrup-
pen finner, vid en samlad beddmning med patientens basta som utgangspunkt,
att Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Gétalandsregionen har bést {or-
utséttningar att bedriva och utveckla denna vard 1 framtiden. Vidare konstaterar
namnden att den sirskilda beredningsgruppen anser att dessa regioner ska bevil-
jas tillstand att bedriva aktuell vard samt att Region Uppsalas ansdkan ska av-
slas.

Vid en sammantagen bedémning finner nimnden att Region Skéane, Region
Stockholm och Vistra Gétalandsregionen bor beviljas och att Region Uppsala
inte bdr beviljas aktuellt tillstand. Vid denna bedémning har nimnden beaktat att
de tre foreslagna regionerna redan har alla omraden som ingér i definitionen pa
plats.

Namnden beslutar att
- Region Skénes, Region Stockholms och Vistra Gotalandsregionens

ansOkningar ska bifallas.
- Region Uppsalas anstkan ska avslas.

Detta beslut far inte §verklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Par Odman, ordférande, och
de dvriga ledamoterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Jessica
Eek, samverkansregion Link&ping, Janette Olsson, samverkansregion Goteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Emelie Orring, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Nicklas Sandstrém, samverkansregion Umed. Utredaren Anna
Lord har varit féredragande.
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Bilaga 1
Generella villkor

Region Skéane, Region Stockholm och Vistra Gétalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skanes universitetssjukhus, Karolinska universitetssjukhuset
och Sahlgrenska universitetssjukhuset uppfyller de generella villkoren som fram-
gar av 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hégspecialiserad vard.

Sérskilda villkor

Region Skéne, Region Stockholm och Vistra Gotalandsregionen ansvarar for att
verksamheterna vid Skanes universitetssjukhus, Karolinska universitetssjukhuset
och Sahlgrenska universitetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand som framgar nedan.

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

e Specialistlikare med kunskap om barn- och ungdomsmedicin, infektions-
medicin, klinisk immunologi, klinisk genetik samt klinisk kompetens att
genomfora HCT

e  Sjukskdterska (koordinator och kontaktsjukskoterska)

e Dietist
e Fysioterapeut

e Kurator

Andra kompetenser eller férutséttningar f&r att varden inom def
definierade omréadet ska kunna bedrivas

Nedan specialister/professioner ingar vid behov i det multidisciplindra teamet
och ska ha kompetens inom det definierade omradet (bade barn och vuxna):

e Endokrinolog

e  (astroenterolog

e Hematolog/onkolog
e Hepatolog

¢ Lungmedicin

e Nefrolog

e  Klimisk fysiolog

e Klinisk patolog

e Klinisk mikrobiolog

e Psykolog
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Reumatolog

Psykiater

Kompetens for ATMP (cellterapi och genterapi etc.)
IVA/BIVA

Kritisk utrustning eller lokaler

Anpassade lokaler for isolering vid svar infektionskénslighet, s som
t.ex. SCID

Avancerad, bildgivande diagnostik (t.ex. PET-CT, MR etc.)

Ovriga villkor

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

NHVe ska verka f6r strukturerad uppfoljning av vardomradet, t.ex.
genom registrering i det nationella kvalitetsregistret PIDcare samt invol-
vera regionala sjukvardsinstanser 1 uppfoljning av patientgruppen.
NHVe ska samordna sig och verka for framtagning av vardprogram och
gemensamma remisskriterier,

NHVe ska ansvara for utbildning av sjukvardspersonal pa nationell och
regional nivé och ska erbjuda utbildning till patienter och vérdnadsha-
vare.

NHVe ska verka for att utveckla fungerande vardkedjor 1 dvergangen
fran barn- till vuxensjukvarden.

NHVe ska ansvara f6r 6verrapportering till remitterande enheter.
NHVe ska f6lja upp patientrapporterade matt.

NHVe ska ha etablerat samarbete med NHVe {or nyfoddhetsscreening
(laboratoriet).

NHVe ska verka for att etablera eller samverka med nationella och inter-
nationella expertnitverk t.ex. SLIPI:s expertgrupp och det europeiska
referensnitverket RITA.

NHVe ska verka for ett strukturerat inférande av nya avancerade behand-
lingar s som ATMP (cellterapier, genterapier etc.) och férslagsvis
fordela dessa uppdrag mellan sig.

NHVe ska ansvara for uppbyggnad av nationellt nitverk for regelbundna
multidisciplindra konferensronder med sjukhus (icke-NHV) samt verka
for att det finns férutsdttningar {or detta samarbete.

NHVe ska ta fram ett gemensamt dokument/PM f6r rekommendationer
géllande immunologisk och genetisk utredning.
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