Beslut

ﬂ Socia]styrelsen 2021-10-13  Dnr 5.3-8128/2020

KHS/HV Region Stockholm
Per-Henrik Zingmark bjorn.e.eriksson@sll.se
Per-Henrik Zingmark@socialstyrelsen.se

Ansokan om tillstind att bedriva nationell hégspecialiserad
vard; forviarvade ryggmirgsskador

Beslut

Némnden fr nationell hdgspecialiserad vard (ndmnden) bifaller region Stock-
holms ansékan om tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom
vardomradet forvirvade ryggmargsskador. Namnden bifaller dven region Stock-
holms ansdkan om tillstand att bedriva den vard som har koncentrerats ytterli-
gare och som avser barn och ungdomar med forvdrvade ryggmirgsskador och
funktionellt mycket héga skador med fSrvintat kvarstdende behov av andnings-
stod. For tillstandet giller de villkor som framgér av bilaga 1.

Tillstdndet géller tillsvidare.

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

Arendet

Region Stockholm har den 19 februari 2020 inkommit med en ansékan om till-
stind att bedriva nationell hégspecialiserad vard inom virdomridet forvirvade
ryggmargsskador samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som redovisar verk-
samhetens forutsittningar att uppfylla de generella villkoren enligt Socialstyrel-
sens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspecialiserad vard och de
sarskilda villkoren for tillstindet. Region Stockholm har dven ansdkt om att bed-
riva den vard som avser barn och ungdomar med forvirvade ryggmirgsskador
och funktionellt mycket htga skador med forvéntat kvarstdende behov av and-
ningsstdd. Region Stockholm anger att verksamheten kan pabérjas sex ménader
efter nimndens beslut for det fall regionen beviljas tillstind att bedriva aktuell

vérd. I ans6kan anges vidare att virden ska bedrivas vid Karolinska universitets-
sjukhuset.

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

Beredningsgruppen beddmer utifran ans6kningshandlingarna att region Stock-
holm har férutsattningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hégspeciali-
serad vérd. Vidare beddmer beredningsgruppen att region Stockholm 4ven har
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forutsittningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sérskilda vilikor for
aktuellt tillstand.

Beredningsgruppen foreslar att ndmnden beviljar region Stockholm tillstdnd att
bedriva aktuell vird. Beredningsgruppen har vid denna beddmning haft patien-
tens bésta som utgéngspunkt.

Skiilen for beslutet

Rdttslig reglering

Enligt 7 kap. 5 a § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) krévs det tillstind for att
f& bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den myndighet som regeringen be-
stimmer fr efter ansOkan fran en region besluta om ett sadant tillstand. Tillstén-
det ska giilla tills vidare och vara forenat med villkor. Ett tillstand far aterkallas
om villkoren f6r det inte ldngre dr uppfyllda, om forutsittningarna for tillstindet
har dndrats eller om tillstdndshavaren begér det. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 2 § hélso- och sjukvérdsfoérordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen efter ansOkan fran en region om tillstdnd och villkor for att bedriva nation-
ell hogspecialiserad vard. Myndigheten beslutar ocksa om aterkallelse av ett sé-
dant tillstdnd.

Enligt 19 § férordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen finns
inom myndigheten ett sarskilt beslutsorgan som benédmns Némnden for nationell
hégspecialiserad vard. Beslutsorganet ska fatta beslut om tillstand och villkor for
att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om aterkallelse av ett sddant till-
stand enligt 7 kap. 5 a § hilso- och sjukvérdslagen.

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

I forarbetena till hilso- och sjukvérdslagen framhdlls att ndmndens beslut ska ba-
seras pa en bedémning av i vilken mén en enhet uppfyller de krav som géller for
det aktuella tillstindet. Patientens bésta ska vara utgdngspunkten vid beslutet
(prop. 2017/18:40 s. 50 f1.).

Ndmndens bedémning

Nimnden bedémer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap. Social-
styrelsens foreskrifter om nationell hogspecialiserad vard samt de sérskilda vill-
koren som géller for aktuellt tillsténd. Vidare konstaterar nimnden att den sér-
skilda beredningsgruppen foreslar att region Stockholm beviljas tillstdnd att
bedriva aktuell vérd.

2(6)



SOCIALSTYRELSEN 2021-10-13 Dnr 5.3-8128/2020 3(6)

Vid en sammantagen bedémning, med patientens bista som utgdngspunkt, finner
ndmnden att region Stockholm bdr beviljas tillstand att bedriva nationell hdgspe-
cialiserad vard inom vardomradet forvirvade ryggmirgsskador samt dven den
vard som avser barn och ungdomar med forvéirvade ryggmérgsskador och funkt-
ionellt mycket hoga skador med forvintat kvarstéende behov av andningsstdd.
Region Stockholms ansSkan ska dérfor bifallas.

Detta beslut far inte Gverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledamé&terna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmé, Chris-
ter Jonsson, samverkansregion Link&dping, Lars Holmin, samverkansregion G6-
teborg, Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Stefan Olsson, samverkans-
region Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume3. Bitridande
enhetschefen Per-Henrik Zingmark har varit féredragande.

SOCIALSTYRELSEN
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Bilaga 1

Generella villkor

Region Stockholm ansvarar for att verksamheten vid Karolinska universitets-
sjukhuset uppfyller de generella villkoren for aktuellt tillstdnd som framgér av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifier om nationell hégspecialiserad vard.

Sarskilda villkor

Region Stockholm ansvarar dven for att verksamheten vid Karolinska universi-
tetssjukhuset uppfyller de sérskilda villkoren for aktuellt tillstdind som framgér
nedan:

Vard och rehabilitering av personer med forvirvad ryggmérgsskada pd en nat-
ionell hégspecialiserad vardenhet (NHVe) ska ske i specialiserade multidiscipli-
nara och multiprofessionella ryggmérgsskadeteam (enligt nedan).

Kritisk medicinsk kompetens (likare)

NHVe ska ha foljande specialister, samtliga med sdrskild kunskap om rygg-
mdrgsskador och erfarenhet av behandling inom sitt omrdde:
¢ Rehabiliteringsmedicinsk specialist
¢ Kirurgisk kompetens inom ryggortopedi, neurokirurgi, dron-nésa-hals,
urologi, plastikkirurgi, handkirurgi och tarmkirurgi
¢ Diagnostisk kompetens inom neuroradiologi och neurofysiologi
Specialister inom neurologi, anestesi- och intensivvard, lungmedicin, in-
fektionssjukdomar, onkologi och invirtesmedicin eller kardiologi med
angiologisk expertis
¢ Reproduktionsmedicinsk kompetens, psykiater, smértlékare/smértteam,
spasticitetsteam och hjdrnskadeexpertis.

Fér NHVe som har ett utokat ansvar for ndgon av undergrupperna inom forvir-
vade ryggmdrgsskador (barn och ungdomar eller funktionellt mycket hoga ska-
dor) krdvs dven nedanstdende kompetenser:

Fér barn och ungdomar med forvirvad ryggmdérgsskada:

e Specialist i barn- och ungdomsneurologi med habilitering

e Kirurgisk kompetens inom barnkirurgi och barnurologi, samt inom rygg-
ortopedi, neurokirurgi och Gron-nisa-hals med inriktning mot barn och
ungdomar (inklusive sérskild kompetens i skolioskirurgi)

e Diagnostisk kompetens inom neuroradiologi och neurofysiologi med in-
rikining mot barn och ungdomar

e Specialist inom anestesi- och intensivvard med inriktning mot barn och
ungdomar
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¢ Kompetens inom barn- och ungdomspsykiatri samt andnings-, smért-
och spasticitetsteam for bam och ungdomar

For patienter med funktionellt mycket hoga skador med kvarstiende
andningsunderstod:

e  Sirskild kompetens inom lungmedicin, intensivvard, ron-nésa-hals och
neurofysiologi med kunskap om andningsfunktion och andningshjalp-
medel samt diafragma-/frenikusstimulering vid hdga ryggmérgsskador

e Kirurgisk eller thoraxkirurgisk kompetens for operativt ingrepp vid sti-
mulering

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

NHVe ska ha foljande kompetenser, samtliga med specialiserad kunskap om
ryggmdrgsskador:

¢  Arbetsterapeut
Dietist
Fysioterapeut
Kurator
Logoped
Ortopedingenjor
Psykolog/Neuropsykolog
Rehabinstrukt6r
Sexolog
Sjukskéterska
Tarmterapeut
Underskdterska
Uroterapeut

For NHVe som har ett utokat ansvar for ndgon av undergrupperna inom forvir-
vade ryggmadrgsskador (barn och ungdomar eller funktionellt mycket hoga ska-
dor) krévs dven nedanstdende kompetenser:

Foér barn och ungdomar med forvirvad ryggmdrgsskada:

e Ovanstdende kompetenser (arbetsterapeut, dietist, fysioterapeut, kurator,
logoped, ortopedingenjor, psykolog/neuropsykolog och sexolog), samt-
liga med erfarenhet av barn och ungdomar med funktionsnedsattning
Barnsjukskéterska

Barnskéterska

Lekterapi

Sjukhuslirare/specialpedagog for férskola och skola

Uroterapeut med kompetens att behandla barn och ungdomar med neu-
rogen blés- och tarmfunktionsnedséttning
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For patienter med funktionellt mycket hoga skador med kvarstiende
andningsunderstiod:

e  Arbetsterapeut och logoped med sérskild kompetens for avancerade tekniska
hjdlpmedel for kommunikation och omgivningskontroll

e Fysioterapeut och omvardnadspersonal med erfarenhet av andningsstdd och
hjélpmedel

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

e Hjilpmedelscentral

e Lokaler och utrustning anpassade till omhéndertagande och rehabilite-
ring av aktuell patientgrupp

¢ Operationsresurser for ryggkirurgi, neurokirurgi med beredskap dygnet
runt

o Tillgang till avancerat andningsunderstdd och avancerad andningsvard

o Tillgéng till neurointensivvard

o Tillgang till neuroradiologisk intervention

Kritiska diagnostiska metoder

Laboratoriemedicin, baktlab, kemlab, klinfys
MRT, tillgdng dygnet runt
Neurofysiologiska diagnosmetoder
Urodynamiska diagnosmetoder

Ovrigt (krav pa NHVe att utveckla t.ex. virdplaner etc.)

o Uppritta ett nationellt vardprogram avseende aktuell vérd vid rygg-
maérgsskador, i samverkan med andra NHVe

e Uppritta individuell virdplan for patienten, senast vid utskrivning frén
NHVe

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

¢ NHVe ansvarar for att samverka med foretridare for patienter och nér-
stdende i utvecklingen av vardomradet.
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