Beslut
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KHS/HV Region Stockholm

Per-Henrik Zingmark bjorn.e.eriksson@sll.se
Per-Henrik Zingmark@socialstyrelsen.se

Ansokan om tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard; moyamoyasjukdom
och syndrom

Beslut

Némnden for nationell hogspecialiserad vard (ndmnden) bifaller region
Stockholms ansokan om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard
inom sjukdomsomrédet moyamoyasjukdom och syndrom. For tillstdndet géller
de villkor som framgar av bilaga 1.

Tillstdndet géller tillsvidare.

Detta beslut trader i kraft den 1 april 2022. Aktuell verksamhet ska pabdrjas sen-
ast detta datum.

Arendet

Region Stockholm har den 30 september 2020 inkommit med en ans6kan om
tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard inom vardomradet
moyamoyasjukdom och syndrom samt bifogat en verksamhetsbeskrivning som
redovisar 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 Stockholm anger att verk-
samheten kan paborjas sex manader efter nimndens beslut och forbinder sig att
paborja verksamheten vid den tidpunkt som anges i beslutet. I ansokan 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 tillstind. Berednings-
gruppen bestar av tva representanter fran varje samverkansregion. Av bered-
ningsgruppens yttrande framgér i huvudsak f6ljande.

Beredningsgruppen bedomer utifrén ansdokningshandlingarna att region Stock-
holm har forutsittningar att uppfylla de generella villkoren som framgéar av 4
kap. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspeciali-
serad véard. Vidare bedomer beredningsgruppen att region Stockholm dven har
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forutsattningar att uppfylla sakkunniggruppens forslag till sarskilda 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 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

Némnden bedomer att verksamheten, som region Stockholm ansvarar for, har
forutséttningar att uppfylla de generella villkoren som framgér av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter om nationell hdgspecialiserad vard samt de sér-
skilda villkoren som géller for aktuellt tillstdnd. Vidare konstaterar nimnden att
den sirskilda beredningsgruppen foreslar att region Stockholm ska beviljas till-
stind att bedriva aktuell vérd.
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Vid en sammantagen bedémning, med patientens basta som utgangspunkt, finner
ndmnden att region Stockholm bor beviljas tillstand att bedriva nationell hogspe-
cialiserad vard inom vardomradet moyamoyasjukdom och syndrom. Region
Stockholms ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, ordférande,
och de 6vriga ledaméterna Gilbert Tribo, samverkansregion Lund/Malmo, Kaisa
Karro, samverkansregion Linkoping, Lars Holmin, samverkansregion Goteborg,
Talla Alkurdi, samverkansregion Stockholm, Stefan Olsson, samverkansregion
Uppsala/Orebro, Harriet Hedlund, samverkansregion Ume4. Bitridande enhets-
chefen Per-Henrik Zingmark har varit foredragande.

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 tillstdnd som framgar
nedan:

Kritisk medicinsk kompetens (personal)

Neurovaskulért team med specialkompetens inom moyamoya bestaende av:

* Neurokirurg

* Neurolog

* Barnneurolog

* Neuroradiolog

* Neurointerventionist

Ovrig kritisk medicinsk kompetens med specialistkompetens inom moyamoya:

* Neuroanestesiolog
* Barnanestesiolog

Vid den nationella hogspecialiserad vrdenheten (NHVe) ska det finnas erfaren-
het av den aktuella virden for barn och ungdomar och barnteam ska vara invol-
verade i hela vardkedjan.

Andpra typer av kompetens in medicinsk (t.ex. specialkompetent
sjukskoterska, kurator, psykolog, fysioterapeut)

Multiprofessionellt team med specialkompetens inom moyamoya och stroke, in-
kluderande foljande professioner:

* Strokesjukskoterska

* Sjukskoterska med neurokirurgisk kompetens
» Barnsjukskdterska med neurokompetens

* Kurator
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* Neuropsykolog (barn resp. vuxen)

* Fysioterapeut

* Arbetsterapeut

* Underskoterska

* Logoped (sprak/svilj)

* Sjukskoterska med speciell kunskap och ansvar, koordinator, kontaktsjuksko-
terska

Kritiska medicinska resurser (utrustning, lokaler etc.)

* Relevant undersokningsmodalitet for vardering av blodfldde och cerebrovas-
kuldra reserv, exempelvis MR, PET och SPECT metoder

Andra omraden (ffa medicinska) som ir en forutsittning for att den
utredda varden ska kunna bedrivas

Ett NHVe ska ha tillgang till:

* NIVA (neurointensivvard)

* Neurologisk akutvardsenhet eller motsvarande
* BIVA (Barnintensivvardsavdelning)

* Barnneurologavdelning

 Strokeenhet

Kritiska diagnostiska metoder

Foljande metoder for utredning och uppfoljning ska finnas pA NHVe:

* DSA — digital subtraktionsangiografi (konventionell angiografi)

* Relevant undersokningsmodalitet for vardering av blodfléde och cerebrovas-
kuléra reserv, exempelvis MR, PET och SPECT metoder

* Neuropsykologbeddmning

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

* Neurokirurgisk behandling:
— Indirekt revaskularisering
— Direkt revaskularisering
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Rehabilitering (sdirskilt anpassad till behovet)

* Neuropsykologbedomning som baseline med regelbunden langsiktig uppfolj-
ning. For barn krévs speciell neuropsykologisk uppf6ljning relaterad till den
forvantade naturliga utvecklingsnivan.

* Bedomning av fortsatt rehabiliteringsbehov och overrapportering fore utskriv-
ning fran NHVe

 Strokeenhetsvard och rehabilitering enligt nationella strokeriktlinjer under ti-
den man &r kvar pA NHVe (mobilisering, svélj/sprak, etc). Tillgang till specia-
listlakare i1 rehabiliteringsmedicin krévs.

Ovrigt

NHVe ska:

» Uppritta individuell vardplan for patienten med tydlig information om hur
uppfoljning ska se ut och var den skall ske. Formedla till hemsjukhus, patient
och i forekommande fall nirstaende.

* Ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt f6lja upp patient-
rapporterade matt.

* Ansvara for att upprétta ett nationellt vardprogram.

* Verka for nationellt och internationellt samarbete inom tillstindsomradet.

* Verka for att forskning inom sjukdomsomrédet bedrivs.

* Ansvara for uppritthallande och, om det ar aktuellt, inférande av nya hogspe-
cialiserade undersokningsmetoder.

 Sikerstilla kirurgisk kompetens och étervixt. Dé det kan forvéntas ta tid att
bygga upp ett NHV ska det finnas mgjlighet att initialt och vid behov kunna
behandla patienter utomlands.
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