Varje verksamhetschef ansvarar for att uppféljning, rapportering och egenkontroll sker i
linjeorganisationen. Uppfdljningen av arendena sker i samverkan med
verksamhetscheferna som ansvarar for genomférande av tillampliga atgarder for att
minska risk for att handelserna upprepas. Att folja upp och méata effekterna av atgarder
lyfts som ett forbattringsomrade av de intervjuade._

Klinikerna rapporterar regelbundet in avseende matten i arshjulet och
sammanstallningar gors pa omradesniva. Vissa kliniker bryter ned sitt omrades arshjul
att bli klinikspecifikt, medan andra arbetar direkt efter omradets arshjul. Granskningen
pavisar att vissa kliniker skriver verksamhetsplaner och andra skriver handlingsplaner
for sin verksamhet.

Sedan ett par ar tillbaka genomfors patientsékerhetsronder i regionens verksamheter,
dessa uppges genomfdras en gang per ar per Kklinik. Intervjuade framhaller att
inforandet av patientsakerhetsronder ar ett bra verktyg gallande uppféljning och fa en
overblick hur det systematiska arbetet ser ut. Nagra framhaller dock att resurser saknas
for att folja uppsatta mal I16pande under aret, de foljs istallet upp vid nasta rond ett ar
senare. Vissa Kliniker arbetar efter faststallda handlingsplaner for
patientsdkerhetsarbetet som baseras pa patientaskerhehetsronderna.

Uppfdljning och utvardering av patientsékerhetsarbetet gors aven i form av regionens
arliga patientsakerhetsberattelse. | patientsakerhetsberattelsen 2019 gors analys av
vilka de storsta riskerna varit, vilka trender/monster man kan se samt hur arbetet
utvecklats under aret. For bade inkomna klagomal och synpunkter, avvikelser och
internutredningar vid lex Maria-anmalningar beskrivs i patientsakerhetsberattelsen vilka
forbattringsatgarder som har vidtagits.

Ytterligare en form av utvardering ar uppfdljning av patientsakerhetsstrategin. Strategin
belyser att cheflakare/anmalningsansvariga ansvarar for att pa verksamhetsomrades
och dvergripande niva folja upp strategin samt ge underlag for beslut. Enligt intervjuade
bistar cheflakargruppen verksamheten med uppfoljningar av det generella
patientsakerhetsarbetet. Daremot sker ingen specifik uppfdljning av
patientsakerhetsstrategin.

Uppfdljning och analys av inkomna avvikelser pa klinikerna genomférs genom
regelbundna traffar med ansvariga for avvikelsehandlaggningen. Ytterligare uppfoljning
gors av atgardsplaner inom internutredningar och lex Maria-anmalningar. Av intervjuer
framkommer att respektive cheflakare gér emellanat uppféljning med verksamheten nar
beslut fran IVO inkommit avseende genomférd lex Maria-anmalan.

Samtliga genomférda atgarder ska foljas upp av avvikelsesamordnare pa flera av
klinikerna. Avseende uppfoljning av mindre omfattande atgarder framhaller intervjuade
daremot att uppfdljningen kan brista. Storre forandringar anges foljas upp i storre
utstrackning da atgardernas effekt granskas.

Forum for kunskapsspridning

Spridning av information om patientsékerhet sker pa olika satt och det finns flera olika
forum for medarbetare men framst fér cheferna. Pa klinikniva ar det framsta forumet for
formedling av information arbetsplatstraffarna (APT). Pa APT gors aterkoppling av
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specifika avvikelser, detta gors aven direkt till berérd medarbetare. Cheflakargruppen
beskrivs som en viktig grupp for kunskapsspridning dar bland annat avvikelser tas upp
for att framja likriktad hantering, det finns aven samverkan nationellt med andra
cheflakare. Granskningen visar att det saknas granséverskridande forum for
kunskapsspridning.

Pa klinikniva finns kunskapsgrupper for bland annat TUMF (trycksar, undernéring,
munhalsa och fall) och senior alert, ett nationellt kvalitetsregister for vard och omsorg
med syfte att arbeta férebyggande med risker och atgarder. Kunskapsspridning mellan
kliniker sker aven i vissa fall genom omradesovergripande patientsakerhetsgrupper.

Det ar inte helt tydligt hur patienter och anhériga far information om hur deras
erfarenheter och synpunkter kan bidra till en battre vard. Flera intervjuade medarbetare
uttrycker en osakerhet kring huruvida detta gors. Daremot lyfts av andra intervjuade att
efter lex Maria-anmalningar samt i svar pa synpunkter och klagomal framférda via
patienntn@mnden kontaktas patient eller anhdriga for att informeras om pa vilket sétt
deras arende paverkat och utvecklat verksamheten.

Patientsakerhetskultur

Verksamhetscheferna ansvarar for att framja en god patientsakerhetskultur dar det
uppmuntras till att skriva avvikelser. Den yngre generationen medarbetare anges av
intervjuade vara battre pa att skriva avvikelser an den aldre. Intervjuade lyfter specifikt
avseende gruppen lakare att de i storre utstrackning an tidigare skriver avvikelser, aven
om detta kan forbattras. Intervjuade verksamhetschefer beskriver att man i stor
utstrackning pratar om avvikelser och uppmuntrar medarbetarna till att skriva dessa.
Granskningen kan inte pavisa att det gors nagra matningar av patientsakerhetskulturen
genom exempelvis enkéater. Intervjuade péa ledningsniva framhaller daremot att en god
patientsakerhetskultur &r av stérsta vikt och att det skett forbattringar i regionen under
de senaste aren.

Kunskapsunderlag och stodsystem

| det nationella ramverket for patientsakerhet anges det att hélso- och
sjukvardspersonalen ska arbeta utifran evidensbaserade kunskapsunderlag och
riktlinjer. Av intervjuerna foljer att riktlinjer och rutiner finns tillgangliga fér medarbetarna
pa regionens intranat. Man har dock identifierat att intranatet inte ar uppdaterat och det
pagar en 6versyn med att ta bort gamla och ej aktuella styrdokument. Det uppges aven
paga ett arbete for att harmonisera riktlinjer som géller for flera omraden eller Kliniker i
syfte att skapa ett likriktat arbete dar det gar. Enligt intervjuade finns det idag
klinikspecifika riktlinjer i storre utstrackning an nédvandigt.

Angaende avvikelsesystemet Platina uppger intervjuade att det finns
forbattringspotential. Det galler bade handlaggningen av avvikelser samt
sammanstallining och analys. Aven i patientsakerhetsberattelsen 2019 anges att det &r
en utmaning att hitta ett battre IT-stdéd for aggregering, dverblick och analys av inkomna
klagomal och synpunkter pa enhetsniva.

Beddmning
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Revisionsfraga: Har det vidtagits atgarder for att sakerstalla att patientsékerhetsarbetet ar
kunskapsbaserat?
Bedomning: Delvis uppfylid

Vi bedomer att det delvis har vidtagits atgarder for att sakerstalla att
patientsakerhetsarbetet ar kunskapsbaserat.

Uppfdljning och utvardering av det systematiska patientsakerhetsarbetet sker genom
arshjulet, patientsékerhetsronder och uppréttad patientsdkerhetsberattelse. Daremot
gors ingen utvardering av patientsakerhetsstrategin. Mal som satts i samband med
patientsakerhetsronder foljs inte upp l6pande under aret utan vid nasta rond. Vidare
genomfors uppféljningar avseende avvikelser, vardskador och dess atgarder samt
atgarder efter genomford lex Maria-anmalan. Det kan konstateras att uppfdljning av
mindre omfattande atgarder brister samt att avvikelsesystemet inte ar helt
andamalsenligt for analys och uppféljning.

Det finns flera forum och former fér kunskapsspridning samt for aterkoppling och
uppfoljning av patientsakerhetsfragor. Daremot saknas ett systematiskt arbetet for att
overféra kunskap mellan omradena. Arbetet baseras pa dokumenterade riktlinjer och
rutiner som finns tillgdngliga pa avdelningen eller pa intranatet. Vi bedomer att riktlinjer
som finns pa intranatet ar ett eftersatt omrade och att de inte alltid ar lattillgangliga.

Vidare beddéms att erfarenheter och synpunkter fran patienter och anhdériga till viss del
anvands i det systematiska patientsakerhetsarbetet.

936 (1607) 16
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Var samlade revisionella bedémning ar att regionstyrelsen och halso- och
sjukvardsnamnden inte helt sakerstéller att patientsakerhetsarbetet ar andamalsenligt
genom att det finns strukturer for uppféljning och utveckling. Det finns tydliga mal och
uppfdljning av det systematiska patientsdkerhetsarbetet. Patientsdkerhetsstrategin som
finns ar utdaterad och stérker inte struktur och styrning. Det organisatoriska ansvaret ar
inte andamalsenligt beskrivet. Vidare har regionen flera former fér medborgarna att
ldamna klagomal och synpunkter.

Rekommendationer

Efter genomford granskning énskar vi lamna féljande rekommendationer till
regionstyrelsen samt hélso- och sjukvardsnamnden:

e Tydligare kommunicera Gvergripande mal och strategier avseende patientsdkerhet
till medarbetarna.

e Tillse att ett uppdaterat dokument antas som uttrycker strategier och varderingar for
regionens systematiska patientsakerhetsarbete.

o Tillse att det finns en uppdaterad riktlinje som beskriver det organisatoriska
ansvarets fordelning inom patientsékerhetsarbetet.

e Tillse att det finns uppdaterade, aktuella samt dvergripande riktlinjer pa regionens
intranat.

e Tillse att det pa klinikniva sker konsekvent dokumentation och sammanstallning av
aven muntliga klagomal och synpunkter.
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ja 1: Sammanstélining av inriktningsmal och beddmnin

a2

Y &

Inrikiningsmal och bedémning fér det 6vergripande malet “Hélso- och sjukvarden &r
tillgénglig, hégkvalitativ och personcentrerad” (HSN)

Inriktningsmal

| Indikatorer

Bedomning
inrikiningsmal

Varden ar
kunskapsstyrd

1. Samtliga omraden arbetar med implementering
av/ forbattring utifran nationella riktlinjer och

andra kunskapsunderlag.

2. Lokala programomraden med tillhérande lokala
arbetsgrupper etableras i enlighet med den
nationella kunskapsstyrningen.

3. Patientforetradare ingar i det lokala systemet for
kunskapsstyrning.

Uppnatt och med
forbattrat resultat

Varden ar
patientsaker

1. Uppfoljining av vidtagna atgarder utifran lex
Maria-anmalningar sex manader efter beslut.
2. Uppfdljning av handlingsplaner sex manader
efter alla utférda handelseanalyser.

3. Uppfdljning av avvikelsehantering inom satta
malvarden for 7 samt 90 dagar.

4. Varje verksamhet genomfor en
patientsékerhetsrond minst 1 gang/ar.

5. | verksamheter dar Infektionsverktyget finns,
foljs rapporter upp i arbetet.

Uppnétt och med
forbattrat resultat

Vérden ar
personcentrerad

1. Region Orebro lan arbetar for att patienter och
narstdende ska kanna sig delaktiga. Uppfdljning
sker via Nationell patientenkat.

2. Hanteringen av inkomna synpunkter och
klagomal fran patient eller narstaende foljs upp
och analyseras pa aggregerad niva.

2. Samordnad individuell plan (SIP), sker i enlighet
med gallande kriterier i samband med

utskrivning fran den slutna hélso- och

Uppnéatt och med
forbattrat resultat

938 (1607)
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Rebecka Hansson, Cecilia Claudelin,
uppdragsledare projektledare

Denna rapport har uppréttats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) pé uppdrag
av Region Orebro lns revisorer enligt de villkor och under de férutsattningar som framgar av projektplan fran den
12 februari 2020. PwC ansvarar inte utan sarskilt atagande, gentemot annan som tar del av och férlitar sig pa
hela eller delar av denna rapport.
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Organ

Halso- och sjukvardsndmnden

Underlag for upphandling av forlossning till Karlskoga
lasarett

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att Dbifogat forfragningsunderlag godkénns for annonsering.

Sammanfattning

I enlighet med beslut pa regionfullméktiges sammantrade 24 september 2020 har
hilso- och sjukvardsdirektoren tagit fram upphandlingsdokument (forfragnings-
underlag) for upphandling av forlossningsverksamhet i Region Orebro lins lokaler pa
Karlskoga lasarett.

Arendebeskrivning

Forlossningen i Karlskoga stingdes den 15 juni 2019. Beslutet om stdngningen
fattades av kvinnoklinikens verksamhetschef mot bakgrund av att patientsékerheten for
de akut sjuka nyfodda barnen inte kunde tillgodoses.

Ett dterdppnande av forlossningen i Karlskoga forutsitter att Region Orebro lin
langsiktigt och hallbart kan upprétthélla och sidkerstilla en patientséker vard for bade
den fodande kvinnan och det nyfodda barnet. Hélso- och sjukvérden ska enligt
Patientsékerhetslagen (2010:659) bedriva ett patientsdkerhetsarbete som é&r
forebyggande, vilket innebér ett arbete med att identifiera risker i vrden och att sedan
verka for att dessa elimineras sa att undvikbara vardskador inte uppstér. En
arbetsgrupp med berdrda verksamhetschefer och cheflidkare arbetade under hosten
2019 med att ta fram forutsittningar for ett dteroppnande av forlossningen i Karlskoga,
vilka sammanfattades i dokumentet “Halso- och sjukvérdsdirektorens plan for att
ateroppna forlossningen vid Karlskoga lasarett”. Hélso- och sjukvardsdirektorens

Postadress
Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro
www.regionorebrolan.se 941 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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sammanvégda bedomning &r att forlossningen i1 Karlskoga kan &terSppnas tidigast vid
arsskiftet 2024/2025, under forutsittning att foreslagna bemanningsatgarder har varit
framgéngsrika.

Det finns en bred politisk vilja i Region Orebro l4n att Region Orebro lin ska fortsitta
bedriva forlossningsverksamhet pa Karlskoga lasarett. Den politiska viljan speglas
ocksa av ett stort lokalt engagemang i fragan om forlossningsvarden, i och kring
Karlskoga. Hélso- och sjukvardsndmnden beslutade dirfor att forsdka fa igdng
verksamheten tidigare, genom ett forsok att snarast mojligt handla upp
forlossningsverksamhet i Karlskoga. Namnden bedomde att fragan ar av principiell
karaktir och valde darfor att lyfta fragan for politiskt beslut till regionfullmaktige.

Processbeskrivning

Efter fullmaktiges beslut har en referensgrupp inrattats for att leda arbetet med
framtagande av upphandlingsdokument. Referensgruppen har bestétt av representanter
fran barn- och ungdomskliniken, kvinnokliniken, anestesi- och intensivvardskliniken
och hilso- och sjukvardsstaben. Referensgruppen har i sitt arbete dven haft kontakter
med medicinsk Teknik, fastigheter och enheten for juridik och informationssékerhet.

Upphandlingsdokumenten (forfragningsunderlag) i korthet
Foljande delar av upphandlingsdokumenten belyses sérskilt.

Avtalstiden &r satt till atta &r (4 ar + 2 ar + 2 ar). Med hénsyn till att upphandlad
leverantdr inte behdver genomfora négra investeringar och dérmed i sin ekonomiska
kalkyl inkludera avskrivningar av utrustning bedéms inte avtalstiden vara sa kort att
den leder till 6kade kostnader.

Avtalsstart ar planerad till 1 januari 2022.

Uppdraget innefattar forlossningsvard av friska kvinnor fran och med graviditetsvecka
37+0 till och med 41+0 och forvéntat friska barn. Uppdraget ska kunna utforas hela
aret, inklusive sommaren.

Kraven pa utforandet av tjansten dr dvergripande satta for att mdjliggora nya processer
i samrad med berorda verksamheter, utan att gora avkall pa kvaliteten. Lopande och
detaljerade uppféljningsrutiner dr beskrivna for att sdkerstélla detta.

Det krivs av leverantOren att verksamheten:

e Bemannas med barnmorskor och underskéterskor
e Bemannas med specialister i obstetrik, pediatrik och gynekologi

Postadress
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e Bemannas av bakjourskompetent anestesiolog med intubationskompetens av
nyfodda barn. Sjukhusbunden 24/7 365 dag

e Har tillgang till bakjourskompetens med specialist i obstetrik och gynekologi
dér instéllelsetiden ska vara hogst 30 minuter

Darutover ska Uppdraget bemannas med specialist i pediatrik med kompetens inom
neonatala intensivvardstransporter och sjukskoterska/barnmorska med tillracklig
kompetens i neonatologi for att hantera cpap/transportkuvos etcetera.

Det krévs i upphandlingen att nyfodda sjuka barn i behov av akuta vardinsatser maste
med kompetenta insatser av utbildad och van personal kunna stabiliseras pa
forlossningen i Karlskoga och sedan transporteras till USO for att f neonatalvérd dir.
Kompetent personal inklusive barnjour pa plats kravs dygnets alla timmar 365
dagar/ar. Véardgivaren ansvarar for transporten och omhéndertagandet i sin helhet.

Utvérderingskriterierna ar bésta forhallande mellan pris och kvalitet, dir priset ar
baserat pa en fast manadskostnad. Kvalitet bedoms utifran en skriven redogorelse av
planerat konkret arbetssatt dér leverantoren ska redogora for konkreta resonemang
kring arbetsmiljorutiner.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) skriver i sin publikation “lakttagelser i
korthet nr 5/2020” att trots att vi har en trygg och séker vérd i Sverige med goda
medicinska resultat, drabbas kvinnor, barn och familjer av olika vérdskador i samband
med forlossningar, och att dessa &dr skador som skulle kunnat undvikas genom
fordndrade arbetssétt och metoder.

Négra av de vanligaste gemensamma ndmnarna i inkomna drenden enligt ovanstdende
publikation &r bl.a. brister i teamarbetet, hog arbetsbelastning for barnmorskor och
lakare och felaktig arbetsfordelning mellan barnmorskor. I upphandlingen utvérderas
foljaktligen inkomna anbud utifrén arbetet med dessa fragor.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven

Arendet dr komplext och kriver ssmmanvigda beddmningar i svéra frigor. I detta
sammanhang dr patientsédkerheten for savil kvinnan som barnet framtrddande fragor.
Det har under arbetet med framtagande av forslag till upphandlingsunderlag framforts
farhdgor for patientsdkerheten avseende barnet. Hilso- och sjukvérdsdirektéren
sammanfattande beddmning i denna fraga dr emellertid att patientsdkerheten for bade
kvinna och barn sékerstélls, genom den utformning som upphandlingsunderlag har i
detta forslag.
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Ekonomiska konsekvenser
Beddmningen ér att upphandlingen kommer att leda till en vésentlig kostnadsdkning
jamfort med tidigare. Hur stor beror pa inkomna anbud.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM Underlag for upphandling av forlossningsverksamhet till Karlskoga
lasarett

Bilaga 1. Upphandlingsdokument
Bilaga 2. Villkor kollektivavtal
Bilaga 3. Formulér for egenrapportering

Bilaga 4. Medicinsk teknik

Jonas Claesson
Hilso- och sjukvardsdirektor
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Sista anbudsdag: 2021-06-11 23:59

Symbolforklaring

E Texten ingar i annonsen = Texten ingér i kvalificeringen

| Texten kommer att inga i avtalet { ? Texten kommer att publiceras i avtalskatalogen
@ Texten/fragan innehaller krav som maste uppfyllas '::ﬂ::' Texten/fragan innehaller ESPD-krav

@':_: Fragan ar viktad och ingar i utvarderingen _:t_ Fragan ar viktad och ingar i utvarderingen
@ Fragan stalls endast upplysningsvis [%] Fragan besvaras av upphandlaren

G:‘ Fragan ar markerad for sarskild uppfdljning

1. Administrativa foreskrifter
1.1 Upphandlingens omfattning

1.1.1 Upphandlingsobjekt

Denna upphandling avser férlossningsverksamhet i Region Orebro lans ("Regionen"):s lokaler pa
Karlskoga lasarett. Leverantoren ska bedriva medicinskt saker och trygg vard med méjlighet att
handlagga alla typer av forlossningar som ingar i uppdraget. Leverantoren ska ha tillracklig kapacitet
och tillrackliga resurser for att utféra uppdraget under hela aret, med hoég patientsakerhet.
Verksamheten ska genomsyras av den specifika kompetens barnmorskan har om den normala
graviditeten och férlossningen. Uppdraget omfattar férlossningsvard och eftervard med
omhandertagande i bade dppenvard och slutenvard, dygnet runt arets alla dagar ("Uppdraget").

Beskrivning av objektet finns i Krav pa tjdnsten och Mall fér upphandlingskontrakt. Det totala vardet for
ingaende produkter i denna upphandling under aktuell avtalsperiod inkl. option berdknas uppga till
ca 120 000 000 kr.

1.1.2 Upphandlande myndighet

Upphandlande myndighet ar Regionen, organisationsnummer 232100-0164.

Regionen ansvarar for halso- och sjukvard, tandvard, trafik, kultur, naringslivsutveckling och flera andra
omraden som ar viktiga for regionens utveckling. Tillsammans skapar vi ett annu battre och starkare

Orebro 1an. Drygt 10 000 personer arbetar inom Regionens forvaltningar, vilket gor oss till en av lanets
stdrsta arbetsgivare.

Sida 1/50
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Regionen har fem stycken forvaltningar med var sina forvaltningschefer. Dessa ar understallda
regiondirektdren som ocksa ar chef dver ett regionkansli med stabsuppgifter.

For mer information om Regionen ga in pa www.regionorebrolan.se.

1.1.3 Typ av kontrakt
Avtal enligt Mall fér upphandlingskontrakt avseende perioden 2022-01-01 — 2026-12-31 med option for
kdparen om forlangning med sammanlagt 24 + 24 manader.

Avtalet ska gélla for Regionen.

1.1.4 Mal med upphandlingen
Regionens mal med upphandlingen ar att sékerstalla tillganglig och patientsaker
forlossningsverksamhet i Karlskoga.

Forlossningsverksamhetens yttersta mal ar hdgsta méjliga patientsakerhet, innebarande att sa stor
andel av forlossningarna som majligt ar komplikations- och interventionsfria, med resultat i friska médrar
och friska nyfédda barn. Férlossningen ska erbjuda tillganglig jamlik, individualiserad och
familjecentrerad vard med hdg patienttillfredsstallelse och minsta mdjliga separation mellan mor och
barn. Verksamheten ska ha ett nara samarbete med barn- och ungdomsmedicinska kliniken. Det kravs
av vardgivaren omedelbar tillgang till neonatologisk kompetens nar sa behdvs.

Verksamhetens mal ska regelbundet foljas upp utifran data i nationella kvalitetsregister och atgarder
ska vidtas om avvikelser fran nationella av SFOG definierade mal identifieras. Verksamheten ska
bemannas for att uppna ovanstaende och ha yttre forutsattningar i form av lokaler och den
medicinsktekniska utrustningen som erfordras for att na malen.

1.2 Upphandlingsforfarande

Forenklat férfarande enligt lag (2016:1145) om offentlig upphandling ("LOU"). Upphandlingsformen
innebar att upphandlingsbeslut far foregas av férhandlingar med leverantér. Anbud kan komma att antas
utan féregdende forhandling.

1.3 Upphandlingsdokumentet (forfragningsunderlaget)

1.3.1 Upphandlingsdokumentets delar

Upphandlingsdokumentet bestar av delarna Administrativa foreskrifter, Kvalificering av anbudgivare, Krav
pa tjansten samt Mall fér upphandlingskontrakt.

Eventuella fortydliganden och kompletteringar under anbudstiden ("Fragor och svar") utgér aven de en
del av upphandlingsdokumentet.

1.4 Anbudet

1.4.1 Anbudets form och innehall

Hela anbudsforfarandet genomférs pa svenska (pa angivna stallen kan annat sprak accepteras) och
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anbudet ska ldmnas elektroniskt via TendSign. Inkomna anbud i annan form kommer att forkastas.

Anbudet ska innehalla svar pa alla fragor. Svaren ska [dmnas pa angiven plats i
upphandlingsdokumentet s& som svarsalternativen anges. Om hanvisning till annat dokument gors ar
det viktigt att detta tydligt framgar. Anbud kan komma att férkastas om svaren ar ofullstandiga eller
saknas.

Bilagor ska namnges sa att regionen pa ett enkelt satt kan identifiera innehallet. Bilagor ska bilaggas
det elektroniska anbudet (som bifogade filer).

Vanligen hall filnamnen korta eftersom langa filnamn kan leda till tekniska svarigheter vid nedladdning
eller komprimering.

Har anbudsgivaren nagra fragor eller behéver support kring TendSign gar det bra att kontakta TendSigns
support pa 0771-440 200. Testa garna nagra av Tendsigns lankar for manual och instruktionsfilm:

http://www.opic.com/globalassets/leverantorer/support/pdf/manual-visma-tendsign-anbudsgivare.pdf

http://www.opic.com/support/tendsian-leverantor/instruktionsfilm/

1.4.2 Fortydligande och komplettering av upphandlingsdokumentet (Fragor
och svar)

All kommunikation med leverantorer sker via TendSign.

Regionen ser det som mycket angelaget att ansvarig handlaggare kontaktas, pa ett sa tidigt stadium
som mojligt, om anbudsgivaren uppfattar att information av betydelse for att ta fram ett korrekt och
fullstandigt anbud saknas eller om det finns risk for att missforstand kan uppsta. Detta galler aven om
upphandlingsdokumentet upplevs som otydligt eller om nagot eller nagra av de stallda kraven ar
orimliga, onormalt kostnadsdrivande eller konkurrensbegransande i nagot avseende.

Begaran om fortydligande/komplettering ska vara skriftlig for att undvika missférstand och lamnas via
TendSign under "Fragor och svar". Fragor ska vara Regionen tillhanda senast 2021-06-01

Svar ska lamnas av regionen via TendSign senast 2021-06-04

Anbudsgivaren kan endast 8beropa de fortydliganden/kompletterande upplysningar som erhallits
skriftligen fran ansvarig handlaggare.

1.4.3 Helt eller delat anbud (D

Anbud ska lamnas for hela leveransen av aktuella varor alt tjanster. Avtal kommer endast att tecknas
med en vardgivare. Det saknas praktisk méjlighet att dela upp uppdraget i mindre delar.

1.4.4 Anbudspriser O

Priser ska lamnas i form av ett fast manadspris exklusive mervardesskatt, innefattande utférandet av
Uppdraget enligt dessa upphandlingsdokument.
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Manadskostnad i SEK Generell del (1) (1F 100%
Prisfalt

1.4.5 Anbudstidens utgang och anbudsoppning <'>
Anbud ska vara Regionen tillhanda senast 2021-06-11 23:59 . Anbud som inkommer efter
anbudstidens utgang far inte provas.
Anbud kommer att 6ppnas 2021-06-14.

‘e . s
1.4.6 Anbudets giltighetstid P

Anbudet ska vara bindande till och med 2021-12-31 .

Om upphandlingen blir féremal for rattslig provning ska Regionen ha ratt att férlanga anbudens
giltighetstid fram till dess att upphandlingskontrakt kan tecknas, dock i hogst fyra manader efter
angiven giltighetstid. Férlangning darutdver ar endast mdjlig efter dmsesidig éverenskommelse mellan
parterna.

Krav avseende anbudets giltighetstid accepteras. Generell del <|>
Ja/Ngj.

G;' Leverantérskommentar tillaten

1.4.7 Sekretess (D

Upphandlingen féljer i sin helhet reglerna i Offentlighets- och Sekretesslagen

Enligt 19 kap 3 § andra stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ("OSL") galler absolut
sekretess till dess att tilldelningsbeslut har fattats i upphandlingen eller upphandlingen pa annat satt
avslutats.

Efter att upphandlingen avslutats omfattas anbuden av offentlighetsprincipen som framgéar av
Tryckfrihetsférordningens (1949:105) 2 kap 1 §. Principen innebar, i detta sammanhang, att kopia pa
insdnda anbud ska lamnas ut om nagon begar detta. Sekretessbelaggning till skydd for den enskilde
anbudsgivaren sker endast i undantagsfall om det av sarskild anledning kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs. Sekretessens omfattning begransas i normalfallet dock till enstaka meningar
eller stycken. Observera att uppgifter som ror utvarderingskriterierna endast undantagsvis ar av sadan
karaktar att de kan sekretessbeldggas. Region Orebro 1an gér en sjalvstandig sekretessprévning.

Onskar anbudsgivaren begéra sekretess kring uppgift i anbudet? Svara ja generell del <|>
eller nej. Eventuell sekretessbegdran ska motiveras och bilaggas anbudet
i en bilaga namngiven "Sekretessbegaran".

Fritext
G_;' Leverantérskommentar tillaten
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1.4.8 Ersattning for upprattande av anbud

Regionen medger inte ersattning for upprattande av anbud.

1.5 Visning av lokaler
Anbudsgivare har magjlighet att boka visning av férlossningsavdelningens lokaler under hela
anbudstiden.

For att boka tid maila 6nskemal om tid inom angivna visningstider ovan och ange namn pa de deltagare
som kommer vara med pa visningen till:

carl.ryrberg@insatt.com

1.6 Utvardering av anbud

1.6.1 Kvalificering av leverantor

Styrkande av kvalificeringskriterierna i LOU 13:1 och 13:3 sker genom intygande.

1.6.2 Obligatoriska krav

Upphandlingsdokumentet med bilagor innehaller ett antal krav som ar obligatoriska. Forutsattningen for
att ett anbud ska kunna provas, utvarderas och antas ar att dessa krav ar uppfyllda. Kraven avser saval
krav pa leverantéren och anbudet som pa efterfragad tjanst.

Kvalificerade leverantorer prévas avseende redovisade krav pa anbudet. Anbud som inte uppfyller krav
pa anbudet kommer att férkastas och gar inte vidare till utvardering av efterfragade varor/tjanster.

1.6.3 Utvarderingsmodell

Under forutsattning att inkomna anbud uppfyller kraven kommer det anbud att antas som ar det som
erbjuder basta forhallandet mellan pris och kvalitet.

Vid utvardering av det alt. de anbud som ar ekonomiskt mest foérdelaktiga anvands upprakningstal.

Upprakningstalsmodellen (SEK) utgar fran varje anbuds anbudssumma och raknar upp denna med ett
kvalitetsbristtillagg. Resultatet blir ett jamférelsepris dar anbudet med det I1agsta jamférelsepriset ar det
vinnande anbudet.

Utvarderingsmodellen bygger pa principen att de utvarderingskriterier utover pris som bedéms i
utvarderingen, ges ett varde i kronor och att detta varde anges i forfragningsunderlaget. Harigenom
laggs grunden fér en medveten och affarsmassig avvagning mellan priset och angivna
utvarderingskriterier.

Om anbudsvarderingen visar att tva eller flera anbud ar exakt lika kommer valet av leverantor att ske
genom féljande férfarande:

1. Den som har tillmatts minst kvalitetsbristtillagg,
2. Lottning.
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1.6.4 Elektronisk avtalssignering <'>
Regionen tillampar elektronisk avtalssignering genom Visma Addo. Avtalet kommer att skickas per e-
post till tilldelade anbudsgivare efter avtalssparrens utgang, samt till behorig avtalstecknare.

Ange e-postadress till behorig avtalstecknare. el <|>
Fritext

1.6.5 Tilldelningsbeslut och upphandlingskontrakt

Upplysning om vilken anbudsgivare som kommer att tilldelas det aktuella avtalet Iamnas till alla
leverantérer som ldmnat anbud avseende den aktuella upphandlingen.

Observera att tilldelningsbeslutet inte medfor en accept av anbudet. Bindande avtal foreligger forst nar
bada parter undertecknat avtalshandlingarna. Avtalet utgors av ett skriftligt kontrakt som baseras pa
innehallet i detta upphandlingsdokument och antaget anbud.

1.7 Bilagor till upphandlingsdokumentet

Bilaga 1 - Uppférandekod for leverantorer

Bilaga 2 - KOLLEKTIVAVTAL, ALLMANNA VILLKOR OCH LONER - Bransch Vard och
behandlingsverksamhet samt omsorgsverksamhet

Bilaga 3 - Formular fér egenrapportering

Bilaga 4 - MT-utrustning

Bilaga 5 - Planritning lokal

Sida 6/50

950 (1607)



2. Kvalificering av anbudsgivare

2.1 Uteslutning av anbudsgivare <'> =
En upphandlande myndighet ska utesluta en anbudsgivare fran att delta i en offentlig upphandling om
myndigheten far kdAnnedom om att anbudsgivaren enligt en lagakraftvunnen dom ar démd for brott

enligt 13 kap 1 § LOU (deltagande i kriminell organisation, bestickning, bedrageri, penningtvatt,
terroristbrott eller manniskohandel).

Ar anbudsgivaren en juridisk person ska anbudsgivaren uteslutas om en person som ingar i
anbudsgivarensforvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan har démts for brott enligt ovan. Detsamma
galler om den som har doémts for brottet ar behérig att foretrada, fatta beslut om eller kontrollera
anbudsgivaren.

En anbudsgivare far i enlighet med 13 kap 3 § LOU uteslutas fran att delta i en upphandling om

1. leverantoren har asidosatt tillampliga miljo-, social- eller arbetsrattsliga skyldigheter,

2. myndigheten kan visa att leveranttren gjort sig skyldig till nagot allvarligt fel i yrkesutévningen
som gor att leverantérens redbarhet kan ifragaséattas,

3. myndigheten har tillrackligt sannolika indikationer pa att leverantéren har ingatt
overenskommelser med andra leverantérer som syftar till att snedvrida konkurrensen

4. leverantdren har visat allvarliga eller ihallande brister i fullgérandet av nagot vasentligt krav i ett
tidigare kontrakt

5. myndigheten inte kan undvika en snedvridning av konkurrensen eller inte kan garantera en
likabehandling av leverantérerna pa grund av jav

6. myndigheten genom andra mindre ingripande atgarder an uteslutning av leverantéren inte kan
avhjalpa en snedvridning av konkurrensen pa grund av ett sadant tidigare deltagande fran
leverantérens sida som avses i 4 kap 8 § LOU,

7. leverantoren i allvarlig omfattning Iamnat oriktiga uppgifter, undanhallit information eller inte ingivit
begarda kompletteringar, eller

8. leverantoren otillborligt har forsokt att paverka den upphandlande myndighetens beslutsprocess

Leverantoren kan valja att styrka ovanstaende antingen genom att intyga att en sadan belastning inte
foreligger (enligt nedan), eller genom att inge ifylld ESPD-blankett (dokument 5).

Anbudsgivaren intygar att det inte foreligger belastning enligt LOU 13 kap Generell del ¢ 1

1 §eller 3 §. v
Ja/Nej.
2.2 Skatter och socialférsikringsavgifter OJ=

Anbudsgivare ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt stéllda krav avseende sina registrerings-,
skatte- och avgiftsskyldigheter.

Regionen kontrollerar att anbudsgivarna ar registrerade hos Bolagsverket, innehar F/FA-skattsedel samt
har betalat féreskrivna skatter och sociala avgifter. Detta kontrolleras via Skatteverket.
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Ovanstaende forfarande ar endast tillampbart i Sverige. Utlandsk leverantér ska insdnda dokumentation,
som intyg pa att denna fullgjort i hemlandet féreskrivna registreringar och betalningar av skatter och
avgifter. Dessa intyg eller motsvarande ska vara pa svenska eller engelska och inte vara aldre an tre
manader raknat fran sista anbudsdag.

En upphandlande myndighet ska utesluta en leverantér fran att delta i en upphandling, om myndigheten
genom kontroll enligt 15 kap LOU eller pa annat satt far kAnnedom om att leverantéren inte har fullgjort
sina skyldigheter avseende betalning av skatter eller socialférsakringsavgifter i det egna landet eller i
det land dar upphandlingen sker, och detta har faststéllts genom ett bindande domstolsavgérande eller
myndighetsbeslut som har fatt laga kraft.

a. Anbudsgivaren intygar att det inte féreligger belastning enligt LOU 13 sonerell del T

kap 2 §. e
Ja/Nej.
b. Anbudsgivaren uppfyller krav avseende registrerings-, skatte- och  gonerell del (54 <|>
avgiftsskyldigheter. -
Ja/Nej.

2.3 Anbudsgivarens ekonomiska stéllning <'> =

Anbudsgivaren och eventuella underleverantdrer ska ha en stabil ekonomisk bas och ha tillgang till
resurser som svarar mot anbudets omfattning och innehall. | prévningen av anbudet kommer
anbudsgivarens finansiella och ekonomiska stallning att bedémas efter Creditsafe AB:s rating.
Anbudsgivaren och eventuella underleverantdrer ska ha en ratingpoang med minst 40 poéng pa en
skala fran 0-100. En poangangivelse med minst 40 poang innebar att anbudsgivaren ar kreditvardig. For
mer information om Creditsafes rating, ga in pa www.creditsafe.se

Regionen kommer att ta ut ratingrapport fran Creditsafe vid handlaggningen av anbudsgivarens anbud.

| det fall Creditsafe AB inte har mdjlighet att beddma anbudsgivarens kreditvardighet eller anbudsgivaren
inte kan visa att foretaget/féretagen ar kreditvardigt/kreditvardiga, ska anbudsgivaren istallet styrka sin
ekonomiska bas genom att tillhandahalla en finansiell sékerhet via aviamnade av bankgaranti eller
moderbolagsgaranti.

For foretag under bildande ska av anbudet framga nulége, forutsattningar och tidplan for att foretaget
ska kunna etableras. En ekonomisk plan pa svenska eller engelska for foretagets verksamhet ska
bifogas anbudet. Planen ska vara intygad av féretagets revisor eller bank.

| det fall anbudsgivarens ekonomiska stabilitet garanteras av moderbolag ska intyg om detta bifogas

anbudet och vara undertecknad av behérig foretradare for moderbolaget. Kraven ska i detta fall pa
motsvarande satt redovisas och uppfyllas av garanten.

2.4 Teknisk och yrkesmassig kapacitet, formaga och erfarenhet. <'> =
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Leverantoren ska ha tillracklig formaga och erfarenhet av akutsjukvard for att utféra Uppdraget. Med
tillracklig férmaga och erfarenhet avses tillracklig personalkapacitet, organisation och rutiner for
utférande av uppdrag i enlighet med detta forfragningsunderlag. Leverantéren ska visa sin formaga och
erfarenhet enligt punkterna nedan:

e Leverantoren ska lamna en kort presentation av sin verksamhet. Presentationen bér innehalla en
kortfattad och évergripande beskrivning av Leverantorens verksamhet och agarstruktur.
Leverantoren bor observera att redogoérelse kring utférande av Uppdraget efterfragas separat i
Kravspecifikationen.

e Leverantoren ska, sedan minst 1 januari 2015, ha erfarenhet av att inneha minst ett atagande
avseende akutsjukvard. Leverantdren ska ange referenser som styrker angivna uppgifter fran
tidigare liknande uppdrag. Anbudsgivaren ska inte lamna in referentbedémningen utan Regionen
avser att kontakta angiven referent via mail eller telefon under vecka 24. Kontaktpersonen ska vara
informerad om och ha godkant sitt atagande som referensperson. Angiven kontaktperson ska ha
k&nnedom om anbudsgivaren samt anbudsgivarens tjansteutdvande.

Syftet med referenstagningen ar att sakerstalla att anbudsgivaren har ett tillrackligt yrkeskunnande och
kommer att utdva tjansten kvalitativt. Vidare ar dessa av arten av referenstagningen urvalskriterier och
inte tilldelningskriterier.

Aktuell erfarenhet kan aven uppnas genom nyckelpersoner for Uppdraget.
a. Leverantoren bifogar en kort presentation av sin verksamhet. Generell del (1) /|>

Bifogad fil

G;' Leverantérskommentar tillaten

b. Leverantéren bifogar kontaktuppgifter till minst 1 referens, ange Generell del (1) <|>

namn, telefonnummer, e-post och uppdrag.

Fritext

c. Uppfyller leverantdren kraven pa teknisk och yrkesméssig Generell del (1) (3 <|>

kapacitet, formaga och erfarenhet? —

Ja/Nej.

—— . .. . TN

2.5 Tillgang till andra foretags kapacitet &=

En anbudsgivare far vid behov och nar det galler ett visst kontrakt aberopa andra foretags ekonomiska,
tekniska och yrkesmassiga kapacitet for att uppfylla kraven pa ekonomisk stallning och kapacitet, i
enlighet med 14 kap 6 § LOU.

Anbudsgivaren ska ange:

e det dberopade foéretagets namn och organisationsnummer, samt
e vad atagande omfattar.
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Om anbudsgivaren har for avsikt att aberopa annat foretags kapacitet ska Ggnerell del <1

namn, organisationsnummer samt vad atagandet omfattar redogoéras for. g
Avser inte anbudsgivaren aberopa annans kapacitet - skriv "Ej aktuellt".
Fritext
G;' Leverantérskommentar tillaten
2.6 Underleverantor <'>

For det fall en anbudsgivare avser anvanda sig av underleverantor for fullgérande av kontraktet ska detta
anges.

Med underleverantor i denna upphandling menas leverantér som utfor tjanst som ar foremal foér denna
upphandling. Personal som bedriver verksamhet i eget bolag ar inte att betrakta som underleverantér.

Leverantoren ansvarar for underleverantérens arbete lika som for eget arbete. Leverantéren har inte
under avtalets fullgérande ratt att byta underleverantér utan Regionens godkannande. Underleverantéren
ska ha en stabil ekonomisk stallning i enlighet med 2.3 ovan.

1

Avser anbudsgivaren anvinda underleverantér for fullgérande av Generell del (!>

kontraktet? Om ja, ange organisationsnummer, namn och vad
underleverantorens atagande omfattar.

Fritext

2.7 Kvalitetsledningssystem OF=

Anbudsgivaren ska tillampa ett skriftligt kvalitetsledningssystem.

Systemet ska innehalla sadana rutiner som behovs for att eliminera och férebygga risker for
kvalitetsavvikelser samt andra férhallanden som kan resultera i otillfredsstallande kvalitet. Rutinerna ska
vara skriftliga och kunna foljas upp for att garantera att utfért arbete moter kdparens kvalitetskrav och
ska darutdver minst innehalla féljande:

o Kuvalitetspolicy (Kvalitetspolicyn ska vara férankrad och antagen av behérigt organ, exempelvis VD,
styrelse eller bolagsstdmma)

Ansvarig person

Kvalitetsplan

Hantering och sparbarhet vid avvikelser

Rutin for uppféljning och vidareutveckling av kvalitetsledningssystemet.

Metod/system ska antingen vara i form av en ISO certifiering (eller likvardigt) alternativt ett eget
dokumenterat kvalitetsledningssystem.
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a. Anbudsgivaren ska bifoga intyg i form av en ISO certifiering (eller e <|>
likvardigt), alternativ en tydlig beskrivning av det egna dokumenterade
kvalitetsledningssystemet.

For ej certifierade system ar det mycket viktigt att uppfylinaden av
angivna krav tydligt framgar av bifogad dokumentation.

Till dokumentationen ska foljande minst inkomma;
- kvalitetspolicy bifogas,
- kvalitetsplan bifogas,

- beskrivning eller bifogad rutin avseende hantering och sparbarhet vid
avvikelser

- beskrivning eller bifogad rutin avseende hur uppféljning och
vidareutveckling av kvalitetssystemet sker.

Fritext

G;' Leverantérskommentar tillaten

b. Ange utsedd kvalitetsansvarig person Generell del <|>
Fritext

c. Anbudsgivaren uppfyller krav pa kvalitetsledningssystem. Generell del (B <|>
Ja/Ngj. o

2.8 Standarder for miljoledning <'> =
Anbudsgivaren ska ha ett system for att arbeta systematiskt med miljéfragor. Systemet ska omfatta
den verksamhet som utfér den avtalade tjansten och ska minst inkludera féljande delar:

e en inférd miljépolicy (med policy avses de langsiktiga visionerna, antagen av behdrigt organ,
exempelvis VD, styrelse eller bolagsstamma)

utsedd miljdansvarig person

mal och atgarder som omfattar alla betydande miljdaspekter och syftar till standig forbattring
rutiner som sakerstaller att lagar och foreskrifter som beror verksamheten efterlevs

rutiner som sakerstaller att organisationen arbetar aktivt med att minska miljopaverkan, inklusive
rutiner for att hantera avvikelser.

e arlig uppfdljning av det egna miljdarbetet

Forslag till verifikat:

Certifiering enligt ISO 14001, EMAS-registrering eller eget dokumenterat system som innehaller

punkterna i kravet.
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a. Anbudsgivaren ska bifoga intyg i form av en ISO certifiering (eller e <|>
likvardigt), alternativ en tydlig beskrivning av det egna
miljoledningssystemet.

For ej certifierade system ar det mycket viktigt att uppfylinaden av
angivna krav tydligt framgar av bifogad dokumentation.

Till dokumentationen ska foljande minst inkomma;
- Inférd miljopolicy bifogas,

- beskrivning av mal och atgarder som omfattar alla betydande
miljéaspekter och syftar till stindig forbattring,

- beskrivning eller bifogad rutin avseende rutiner som sakerstaller att
lagar och foreskrifter som beror verksamheten efterlevs,

- beskrivning eller bifogad rutin avseende rutiner som sakerstaller att
organisationen arbetar aktivt med att minska miljopaverkan, inklusive
rutiner for att hantera avvikelser,

- beskrivning av arlig uppféljning av det egna miljoéarbetet.
Fritext

G;' Leverantérskommentar tillaten

b. Ange utsedd miljéansvarig person. el ol <|>
Fritext

c. Anbudsgivaren uppfyller krav pa miljéledningssystem. Generell del (5 <|>
Ja/Nej. o
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3. Hallbarhetskriterier

3.1 Regionens vision om hallbar utveckling

Regionens vision om en hallbar utveckling anger riktningen for vart arbete, som ska bedrivas pa ett
ekonomiskt, ekologiskt och socialt hallbart satt. Vi varnar miljon och manniskors halsa och
valbefinnande, nu och i framtiden. Darfér ska vi driva hallbar utveckling och innovation genom att
upphandla och kdpa varor och tjanster med stor hansyn till manniskor och miljé.

Ett viktigt verktyg i detta arbete ar en kontinuerlig dialog och samverkan med vara leverantérer under
avtalsperioden, for att tillsammans hitta vagar att standigt minska det ekologiska fotavtrycket fran
regionens verksamhet.

3.2 Socialt ansvarsfull upphandling

3.2.1 Framjande av lika rattigheter och majligheter

Var organisation bidrar till social stabilitet, trygghet och tillit genom 6ppenhet och dialog. Vara
verksamheter ar jamlika och jamstallda och framjar en god hélsa pa likvardiga villkor utifran vars och
ens individuella behov.

Jamlikhet och jamstalldhet ar manskliga rattigheter som ocksa bidrar till stabilitet och trygghet. Darfor
ska kon, kdnsoverskridande identitet eller uttryck, etnisk tillhérighet, religion eller trosuppfattning,
funktionsnedsattning, sexuell laggning eller alder inte paverka hur val du blir bematt eller behandlad.

3.2.1.1 Inkdp pa lika villkor ORE:
Regionens program for hallbar utveckling omfattar den egna interna verksamheten. Det integrerar
sociala, ekonomiska och ekologiska perspektiv och talar om vad regionens verksamheter ska prioritera
och uppna inom omradet hallbar utveckling under programperioden 2017-2020. Programmet ar ocksa
ett svar pa hur regionen tar sig an Agenda 2030. Ett av programmets fem fokusomraden ar social
stabilitet, god halsa och lika villkor.

For att framja lika rattigheter och mojligheter i vara leverantorskedjor vid ink&p av varor och tjanster till
vara verksamheter vill Regionen som upphandlande myndighet 6ka medvetenheten och efterlevnaden av
diskrimineringslag (2008:567) ("DL").

DL anger aktiva atgarder som ar ett férebyggande och framjande arbete for att inom en verksamhet
motverka diskriminering och pa annat satt verka for lika rattigheter och mojligheter oavsett kon,
kdnsdverskridande identitet eller uttryck, etnisk tillhdrighet, religion eller annan trosuppfattning,
funktionsnedsattning, sexuell Iaggning eller alder.

Enligt 3 kap 13 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte 25 eller fler
arbetstagare under aret skriftigen dokumentera arbetet med aktiva atgarder enligt 3 kap 4-10 §§ DL.

Anbudsgivare som har dokumentationsskyldigheter enligt 3 kap 13 § DL férvantas noggrant lasa
avtalsvillkoren avseende inkdp pa lika villkor i samband med anbudsgivning och insanda begard
dokumentation senast 3 manader efter avtalsstart.
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Omfattas anbudsgivaren av 3 kap 13 § DL? el dkl {:’}‘ S <|>
Fritext

3.2.2 Barnens rattigheter

Den 1 januari 2020 blev FN:s konvention om barnets rattigheter (barnkonventionen) lag. Att
barnkonventionen blir svensk lag ar ett satt att tydliggéra och understryka att ett barnrattsbaserat
synsatt ska pragla all offentlig verksamhet. Barnkonventionen bestar av 54 artiklar och innehaller fyra
grundprinciper:

artikel 2 — icke-diskriminering: alla barn har samma rattigheter och lika varde

artikel 3 — barnets basta ska beaktas vid alla beslut som rér barn

artikel 6 — alla barn har réatt till liv och utveckling

artikel 12 — barn har ratt att uttrycka sina asikter och fa dem respekterade i fragor som berér dem

| varje upphandling som Regionen genomfor som rér barn ska barns perspektiv och rattigheter tas med i
planering och utférande. Detta avser till exempel byggnader som barn ska vistas i, tjanster som ska
hanteras av barn eller produkter som anvands av barn.

Barnets basta har beaktats och utretts under hela upphandlingsprocessen. Med hansyn till att det rér
sig om mycket sma barn utan mdjlighet att uttrycka sin asikt har referensgruppen bistatts av sakkunnig
personal.

3.2.3 Hallbara leveranskedjor

Sveriges regioner och landsting vill skerstalla att de varor och tjdnster som kdps in &r producerade
under hallbara och ansvarsfulla férhallanden. Sedan 2010 samarbetar alla landsting och regioner i detta
arbete och en gemensam uppférandekod har tagits fram.

Anbudsgivaren forvantas noggrant lasa dokumentet Uppforandekod for leverantérer, bilaga 1, i samband
med anbudsgivning. Detta eftersom antagen leverantér i och med avtalstecknandet atar sig att folja
liknande villkor avseende socialt ansvar i avtalet.

3.2.4 Arbetsrittsliga villkor enligt kollektivavtal D

1. Leverantorens atagande

Leverantdren ska under hela kontraktets I6ptid tillampa kontraktsvillkoren enligt punkt 1-5. Kontraktet
ska fullgéras i enlighet med de vid var tid gallande arbetsrattsliga villkoren avseende 16n, semester och
arbetstid enligt bilaga 2.

De arbetsrattsliga villkoren i bilaga 2 bendmns "Villkoren”.

Leverantéren ska sakerstalla att Villkoren uppfylls av anlitade underleverantérer som direkt medverkar
till att fullgéra kontraktet, oavsett antal mellanled. Leverantéren ska ocksa sakerstalla att dessa
underleverantérer medverkar vid uppfoljning enligt punkt 4.

Atagandet galler for anstallda arbetstagare nar dessa utfér arbeten enligt kontraktet. Vilka arbetstagare
eller vilket arbete som omfattas av de arbetsréattsliga villkoren framgar av bilaga 2.
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Atagandet avser arbete som utférs enligt svensk arbetsrétt.
2. Justering av Villkoren under kontraktstiden

Under kontraktsperioden kan kollektivavtalet som Villkoren utgar fran omférhandlas av parterna. Om
kollektivavtalet omférhandlas ager Regionen ratt att justera Villkoren. Justeringen kan avse 16n,
semester och arbetstid, exempelvis vilka I6nenivaer som ska tillampas.

Om Villkoren justeras kommer Regionen skriftligen underratta leverantéren om detta. Leverantdren ska
darefter, senast inom 30 dagar fran det att den mottog en sadan underrattelse, borja tillampa dessa
justerade Villkor.

3. Hur Villkoren kan uppfyllas

Leverantdren kan uppfylla Villkoren fér I6n, semester och arbetstid genom att tillampa dessa.
Leveranttren kan aven uppfylla dem pa foljande alternativa satt:

e genom att vara bunden av och tillampa ett centralt kollektivavtal som tillampas i hela Sverige pa
motsvarande arbetstagare i den aktuella branschen eller ett lokalt avtal som bygger pa detta avtal,

e genom att tillampa villkor for 16n, semester och arbetstid i ett centralt kollektivavtal som tillampas i
hela Sverige pa motsvarande arbetstagare i den aktuella branschen utan att vara bunden av det,
eller

e genom att vara en arbetsgivare som omfattas av en utstationeringssituation enligt lagen (1999:678)
om utstationering av arbetstagare och tillampar villkor om 16n, semester och arbetstid i enlighet
med denna lag.

Ovanstaende galler &ven for eventuella underleverantorer.
4. Uppfoljning

Regionen ager ratt att folja upp att leverantoren fullfoljer sina ataganden. Uppfdljningen kan komma att
ske i olika steg; egenrapportering och revision.

4.1 Egenrapportering

Pa begéaran av Regionen ska leverantéren inom sex veckor fran det att begaran mottogs skriftligen
redovisa hur Villkoren efterlevs. Redovisningen ldmnas i formular enligt bilaga 3: formular for
egenrapportering. Leverantéren ska lamna den rapportering som framgar av bilagan och pa begaran
kunna styrka lamnade uppgifter.

4.2 Revision

Leveranttren ska méjliggora for Regionen att sjalv eller genom ombud utféra revisioner hos leverantéren
och/eller hos dess underleverantorer for att sakerstalla att leverantoren uppfyller sitt &tagande enligt
punkt 1 och att Villkoren efterlevs. Leverantoren ska i samband med revision tillhandahalla de uppgifter
och den dokumentation som behdvs for att kontrollera att Villkoren efterlevs, till exempel
tidrapportering, scheman, I6nespecifikationer och anstalliningsavtal for berérda arbetstagare.

5. Hantering av brister

Om leverantdren inte medverkar vid uppféljningen eller om det foreligger brister i den dokumentation
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som ska tillhandahallas enligt punkt 4 ska rattelse ske inom den tid som bestdms av Regionen.

Vid bristande efterlevnad av Villkoren ska leverantdren avhjalpa detta enligt en av leverantoren framtagen
tidsatt atgardsplan som ska godkannas av Den upphandlande myndigheten. Atgérdsplanen ska tas
fram inom den tid som bestadms av Regionen.

Regionen har ratt att sdga upp kontraktet med omedelbar verkan om leverantdren inte vidtar rattelse
inom angiven tid eller inte avhjalper brister enligt faststalld atgardsplan. Regionen har ocksa ratt att
saga upp kontraktet med omedelbara verkan vid allvarliga brister i Villkorens efterlevnad.

Leverantdren accepterar samtliga ovanstadende krav? Generell del <|>
Ja/Nej.
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4. Krav pa tjansten

4.1 Mal och bakgrund

4.1.1 Regionens mal med upphandlingen <'>
Regionens 6vergripande mal for forlossningsverksamheten i lanet ar friska mammor och friska barn med
minsta majliga intervention och komplikationer.

4.1.2 Bakgrund

Kvinnoklinikens verksamhetschef tog den 29 maj 2019 beslut att férlossningen i Karlskoga inte kunde
vara Oppen fran och med den 15 juni 2019. Beslutet togs mot bakgrund av att patientsékerheten for de
akut sjuka nyfédda barnen inte kunde tillgodoses.

Ett ateroppnande av forlossningen i Karlskoga forutsatter att Regionen langsiktigt och hallbart kan
uppratthalla och sakerstalla en patientsaker vard. Halso- och sjukvarden ska enligt
Patientsakerhetslagen (2010:659) ("PSL") bedriva ett patientsédkerhetsarbete som ar férebyggande
vilket innebar ett arbete med att identifiera risker i varden och att sedan verka for att dessa elimineras
sa att undvikbara vardskador inte ska uppsta.

En arbetsgrupp med berérda verksamhetschefer och chefldkare har under hésten 2019 arbetat med att
ta fram forutsattningar for ett aterdppnande av férlossningen i Karlskoga. Arbetet har baserats pa den
kartlaggning som presenterades for halso- och sjukvardsnamnden vid sammantradet den 28 september
2019.

Hostens arbete har lett fram till dokumentet "Halso- och sjukvardsdirektdrens plan for att ateréppna
férlossningen vid Karlskoga lasarett”.

Halso- och sjukvardsdirektérens sammanvéagda bedémning ar att férlossningen i Karlskoga kan
ateroppnas tidigast vid arsskiftet 2024/2025 i Regionens regi, under forutsattning att féreslagna
bemanningsatgarder har varit framgangsrika. Det ar viktigt att férlossningsverksamheten i Karlskoga
kommer i gang sa fort som mdjligt. halso- och sjukvardsnamnden anser dock att det ar viktigt att pa
annat satt forsdka fa igang en forlossningsverksamhet i Karlskoga vid en tidigare tidpunkt an denna. Av
den anledningen handlas en extern utférare upp inom ramen foér denna upphandling.

4.1.3 Statistik

Karlskoga 2018

Antal férlossningar 524
Graviditetsvecka < 36+6 1,50%
Graviditetsvecka > 36+6 98,50%
Icke intrumentell férlossning 81,90%
Sectio frekvens 12,40%
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Planerade sectio 3,60%

Akuta sectio 8,80%
Sugklockor/tang, andel av totala antalet férlossningar 5,50%
Induktioner, andel av totala antalet férlossningar 18,70%
Karlskoga 2019

Antal férlossningar 277
Graviditetsvecka < 36+6 0,40%
Graviditetsvecka > 36+6 99,60%
Icke intrumentell férlossning 79,10%
Sectio frekvens 14,80%
Planerade sectio 4,90%
Akuta sectio 10,10%
Sugklockor/tang, andel av totala antalet férlossningar 6,10%
Induktioner, andel av totala antalet férlossningar 12,30%

2018 var avdelningen sténgd tio av arets 52 veckor. Berdknat pa helar skulle avdelningen hanterat 649
forlossningar, varav 519 varit normala spontant startade forlossningar i fullgangen tid.

2019 var forlossningen 6ppen 1/1 — 15/6. Beraknat pa helar skulle avdelningen hanterat 609
férlossningar, varav 532 varit normala spontant startade férlossningar i fullgangen tid.

4.2 Malgrupp <'>

Malgruppen omfattar patienter folkbokférda i Sverige.

Patienter fran andra landsting har med st6d av patientlag (2014:821) ("PL") ratt att p4 egen hand séka
Oppenvard i Regionen, forutsatt att bAde hemregionens och Regionens remisskrav ar uppfyllda. For
planerad slutenvard for patienter fran andra regioner behdvs alltid remiss eller betalningsférbindelse fran
patientens hemregion. Utdver ovan angivna malgrupp omfattar malgruppen féljande patienter:

e Patienter i akut behov av vard.

e Patienter som har ratt till vardférmaner i Sverige vid sjukdom enligt vad som foljer av
Europaparlamentets och radets férordningar (EEG 883/2004 och EEG 987/2009 om samordning
av de sociala trygghetssystemen samt EEG 1408/71). Detta galler aven fér EU-medborgare som
ar registrerade som arbetssékande i Orebro lan.

e Patienter som omfattas av konventioner eller dverenskommelser om sjukvardsformaner som
Sverige har ingatt med andra lander, se Vardgivarguiden.

e Asylsdkande (personer som omfattas av lagen (2008:344) om halso och sjukvard till asylsdkande
m.fl.) som inte fyllt 18 ar ska erbjudas vard i samma omfattning som den som erbjuds dem som ar
folkbokférda inom Orebro 1an. Detsamma géller for personer som inte har fylit 18 &r och som
omfattas av lagen (2013:407) om halso- och sjukvard till vissa utlanningar som vistas i Sverige
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utan nédvandiga tillstand.
e Asylsdkande och personer utan nédvandiga tillstand som fyllt 18 ar ska erbjudas vard som inte

kan ansta.
Leverantdren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.3 Uppdraget D

Uppdraget ska bedrivas i Regionens lokaler pa Karlskoga lasarett.

Uppdraget innefattar forlossningsvard av friska kvinnor fran och med graviditetsvecka 37+0 till och med
41+0 och forvantat friska barn. Vardgivaren ska bedriva medicinskt saker och trygg vard med méjlighet
att handlagga alla typer av forlossningar som ingar i uppdraget. Vardgivaren ska ha tillracklig kapacitet
och tillrackliga resurser for att utféra uppdraget under hela aret.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.4 Krav O

Vardgivaren ska inom Uppdraget:

o Tillse att patienter med behov som inte kan tillgodoses inom ramen for Uppdraget remitteras till
narmast stérre sjukhus (foretradesvis USO eller CSK)

o Sakerstilla forlossningsplats for patienter som valjer att aka till Karlskoga och som ska kunna
hanteras inom ramen for Uppdraget.

e Ansvara fér det omedelbara omhandertagandet av akut sjuka nyfédda barn enligt punkten 4.7

e Bedriva eftervard for patienter och nyfédda barn till och med dag sju efter férlossningen. Eftervard
avser det som ar medicinskt motiverat och kravs efter forlossningen. For patienter med vissa
specifika tillstdnd och sjukdomar ska Vardgivaren vid behov bedriva eftervard fran och med 8:e
dagen efter férlossning och langst till dag 42 enligt Regionens riktlinjer.

e Ansvara for att inom ramen for eftervard erbjuda halsoundersdkning inklusive relevant screening av
samtliga nyfédda barn

e Garantera patienter, sa langt det ar mojligt, ett kontinuerligt stéd av en barnmorska under hela den
aktiva delen av forlossningen.

e Efterstrava nollseparation mellan patient och nyfédda barn.

e Ansvara for att pa plats hantera enklare sjukdomstillstand hos nyfédda som hypoglykemi och
nyféddhets gulsot.

e Ansvara for att alla gravida i god tid innan férlossning informeras om att neonatalvard inte erbjuds
pa sjukhuset utan att sjuka nyfédda transporteras till Orebro.

e Garantera att fdodande kvinnor och deras partner samt nyfédda barn erbjuds minst 48 h eftervard.

e Sakerstalla att barnmorskans kompetens och roll som huvudansvarig fér den normala
forlossningen och eftervarden genomsyrar arbetet pa férlossningsenheten.

o Efterstrava att ge patienter mojlighet att féda pa sina egna villkor med sa fa medicinska ingrepp
som mojligt.

¢ Tillhandahalla samma niva av tillgang till smartlindring som Regionen.
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o Efterstrava en milj6 som skapar lugn och ro.

Leverantdren accepterar ovanstaende krav? Generell del <|>
Ja/Nej.
4.5 Avgrinsning O,

| Uppdraget ingar inte patienter med fetala och/eller maternella tillstdnd som avviker fran det normala,
exempelvis

e patienter med missbruk och/eller riskbruk

e patienter med kand HIV-infektion

e patienter med immunisering

e patienter med prenatalt diagnostiserad sjukdom

Induktioner genomférs pa USO.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.6 Organisation <'>

Vardgivaren ska i sin verksamhet ha en fungerande organisation for att ha omedelbar tillgang till:

o Oppen och sluten eftervard fér patienten och det nyfédda barnet enligt Regionens vid var tidpunkt
gallande riktlinjer

e Neonatal omhandertagande och transport enligt nedan

e Beddmningsenhet

Regionen tillhandahaller féljande:

e Anestesi i relation till den fodande kvinnan, operation och postoperativ vard
e Blodverksamhet
e Medicinsk service:
- Kemiskt laboratorium
- Medicinsk radiologi och bilddiagnostik
e Mikrobiologiskt laboratorium och patologi dagtid.

Leverantdren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.7 Omhandertagande och transport av akut sjuka barn <'>

Nyfédda sjuka barn i behov av akuta vardinsatser maste med kompetenta insatser av utbildad och van
personal kunna stabiliseras pa férlossningen i Karlskoga och sedan transporteras till USO fér att f&
neonatalvard dar. Kompetent personal inkl. barnjour pa plats kravs dygnets alla timmar 365 dagar/ar.
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Vardgivaren ansvarar for transporten och omhandertagandet i sin helhet.

En omedelbar tillgang till och kompetens avseende anvandning av transportkuvos med
transportrespirator, CPAP och évervakningsutrustning kravs. Denna utrustning tillhandahalls inte av
Regionen. Nollseparation ska efterstravas.

Nar ett akut sjukt nyfétt barn ska transporteras i transportkuvés fran Karlskoga lasarett till USO ska en
erfaren anestesiolog med kompetens att intubera ett nyfott barn félja med liksom en sjukskéterska med
kompetens att bista anestesiologen och i ovrigt varda ett akut sjukt nyfétt barn under transport.
Transporten far inte medfora att kravstalld kompetens saknas pa plats i Karlskoga.

Regionen tillhandahaller ambulansfordon.

Anbudsgivaren ska i anbudet beskriva hur patientsakerheten for akut sjuka barn sakerstalls.

a. Leverantdren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Ngj.

b. Leverantoren bifogar efterfragad redogoérelse. Generell del (1) <|>
Bifogad fil

4.8 Journalsystem

4.8.1 Journalsystem

Leverantoren ska anvanda av Regionen angivet journalsystem.

4.8.2 Kostnader for nyttjande av system <'>
Regionen har avtal tecknade avseende support for journalsystem. Dessa avtal galler aven for
leverantoren. Leverantoren ska uppfylla de krav pa hur felanmalningar ska ske enligt aktuella avtal.
Ingen kostnad utgar for Leverantdren for nyttjande av systemen.
Leverantoren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.9 IT-tjanster och rt O
.9 IT-tjanster och suppo 3

En viktig utgangspunkt for Regionen &r att IT-stdd som anvénds i verksamheten ar regiongemensamt
och i férsta hand ett verktyg i arbetet med att tillgodose patientens behov och sakerhet. Leverantoren
ansvarar for att anvanda sig av anvisade IT-tjanster. (Observera att med regiongemensamt avses €]
gemensam journalféring).

Vid all datakommunikation med Regionens enheter ska Leverantéren uppfylla de sakerhetskrav som
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Regionen staller.

Leverantdren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.

4.10 Verksamhetens organisation

4.10.1 Personal om kompetens D

Vardgivaren ska ha personal i den omfattning som kravs for att utféra Uppdraget i enlighet med Avtalet.

Vardgivaren ska tillse att personalen har for Uppdraget adekvat utbildning och kompetens och far den
kompetensutveckling som erfordras. Personal med patientkontakt ska tala och férsta samt kunna lasa
och skriva svenska.

Vardgivaren ska sakerstalla att verksamhetschefen har adekvat kompetens for att leda den
systematiska utvecklingen av verksamhetens kvalitet i enlighet med verksamhetens ledningssystem. |
detta ingar att vara val fortrogen med och insatt i de lagar, férordningar, foreskrifter, riktlinjer, rad och
rekommendationer som galler for halso- och sjukvarden, bade nationellt och lokalt.

Vardgivaren ska specifikt inom detta Uppdrag dygnet runt, arets alla dagar ansvara for att
verksamheten:

e Bemannas med barnmorskor och underskoéterskor

e Bemannas med specialister i obstetrik, pediatrik och gynekologi

e Bemannas av bakjourskompetent anestesiolog med intubationskompetens av nyfédda barn.
Sjukhusbunden 24/7 365 dag/ar

e Har tillgang till bakjourskompetens med specialist i obstetrik och gynekologi dar installelsetiden
ska vara hégst 30 minuter

Darutdver ska Uppdraget bemannas med specialist i pediatrik med kompetens inom neonatala
intensivvardstransporter och sjukskoterska/barnmorska med tillracklig kompetens i neonatologi for att
hantera cpap/trp-kuvos etc.

Notera att det kravs sarskilt avsatt personal for neonatala intensivvardstransporter for att sakerstalla att
det finns personal pa plats pa sjukhuset att hantera Uppdraget &ven under en transport.

Vardgivaren ska specifikt inom detta Uppdrag dagtid, arets alla dagar ansvara for att verksamheten:
e Har tillgang till jourhavande sjalavardare

Vardgivaren ska specifikt inom detta Uppdrag under kontorstid, och vid behov under évrig tid, ansvara
for att verksamheten:

e Har tillgang till kurator
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Leverantoren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) 1y

Ay
Ja/Nej.
4.10.2 P isati O
.10.2 Planerad organisation U
Leverantdren ska inkomma med redogdrelse avseende planerad organisation for dtagandet inklusive
tillténkt ledning. Av redogdrelsen ska framga hur leverantdren avser tillsatta verksamhetschef och
medicinskt ansvarig.
Medicinskt ansvarig ska vara specialist i obstetrik och gynekologi. Medicinskt ansvarig ska kunna
forsta detaljfragor om olika fragestallningar och ha dokumenterad kompetens och erfarenhet for
uppgiften.
Leverantoren bifogar efterfragad redogoérelse. Generell del (1) <|>
Bifogad fil
4.10.3 Uppritthalland Ib i (D
.10.3 Uppratthallande personalbemanning (L2

Leverantoren ska inkomma med redogorelse avseende hur man avser uppratthalla

den personalbemanning som kravs for att genomféra uppdraget, det vill sdga en riskanalys avseende
tilltankt organisation. Riskanalysen bor innehalla en beddmning av svagheter med tanke pa bemanning,
eventuella problem vid utnyttjande av back-up pa distans med mera.

Leverantoren bifogar efterfragad redogérelse. Generell del (1) <|>
Bifogad fil
4.11 Verksamhetsledning ORE:

Leverantoren ska vad avser den upphandlade verksamheten utse verksamhetschef.
Leverantorens atagande avser vid var tidpunkt gallande lag och foreskrifter.

Leverantdren ska sakerstalla att all personal som utfér uppdraget har vederbérlig kompetens och
erfarenhet for att sakerstalla att uppdraget utférs med hog kvalitet och patientsékerhet.

Leverantoren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.

4.12 FoU

4.12.1 FoU OXE:

Vardgivare ska medverka i forskningsprojekt och kliniska prévningar inom varden, exempelvis genom att
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tillhandahalla nédvandiga uppgifter fran journal och labbdata, samt vid behov bitrada med
kompletterande uppgifter och/eller godkannande. Detta regleras genom dverenskommelse i varje enskilt
fall mellan Vardgivaren och den som genomfor den kliniska provningen. Vardgivaren ska i sadana
overenskommelser tillse att forskningsetiska tillstand finns.

Journaluppgifter, biobanksprover och liknande data om patienter ska vara tillgangliga fér forskning. Om
detta ar forknippat med vasentliga merkostnader regleras detta genom 6verenskommelse i varje enskilt
fall mellan Vardgivaren och den som begar ut uppgifterna. Uppgifter om enskilda prov som sparas ska
vara registrerade i Svenska Biobanksregistret.

Samtliga leverantdrer av halso- och sjukvard som finansieras av Regionen ska bedriva en verksamhet
som underlattar for forskning och kliniska prévningar.

For forskningsatgarder erhaller leverantdren skalig erséattning, vilken definieras i samrad i varje enskilt
fall.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Ngj.
4.12.2 Utbildning O

Under samma forutsattningar som galler fér Regionens egna verksamheter férbinder sig Leverantdren
att utan ersattning medverka i Regionens ataganden for lakarutbildning och medellanga vardutbildningar.

For lakarstudenter samt AT- och ST-l8kare galler sarskilda bestammelser.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.13 Samverkan O

Leveranttren ska samverka med berérda specialiteter och évriga i patientens vard engagerade personer,
liksom med kliniker och avdelningar inom den offentligt finansierade varden i Regionen. Slutlig
gransdragning mellan Leverantdren och évriga specialiteter ska 6verenskommas i samverkan och kan
komma att &ndras under uppdragets utférande, med utgangspunkt i patientens basta.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Ngj.
4.14 Kvalitet och utveckling

4.14.1 Utférande av uppdraget O

Leverantdren ansvarar for att tillampliga lagar, forfattningar, Socialstyrelsens allmanna rad samt riktlinjer
och féreskrifter som utfardats av statliga och kommunala myndigheter och verk som under detta avtals
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giltighetstid ar eller blir tillampliga pa utférandet av verksamhetens uppdrag, foljs.

Verksamheten ska bedrivas utifran perspektivet om en god vard for alla med respekt for alla manniskors
lika varde och fér den enskilda manniskans vardighet.

Leverantoren ska i relevanta delar félja Regionens beslutade regelverk, tillampningar, riktlinjer och
vardprogram samt i 6vrigt arbeta i enlighet med det som galler inom specialiteten vad avser kvalitetskrav
samt vetenskap och beprévad erfarenhet.

| PSL samt i Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9) tydliggors vardgivarens
ansvar att bedriva systematiskt patientsdkerhetsarbete och att arbeta forebyggande genom att férhindra
vardskador.

Patienter och deras narstaende ska, pa ett tydligt satt, ges mojlighet att delta i
patientsakerhetsarbetet.

Varje klagomal (patientarende) ska handlaggas sa enkelt, snabbt och kostnadseffektivt som méjligt
utan att sdkerheten eftersatts, i enlighet med PSL:s krav. Detta innebar att alla klagomal som
rapporteras till Leverantdren ska bekraftas till den klagande inom en dag, och darefter snarast tillsandas
Centrala diariet for hantering enligt fastslagen klagomalsrutin.

Motet mellan vardare och patient ar karnan i halso- och sjukvarden. Information ska férmedlas utifran
varje patients forutsattningar och férmaga att ta emot och ta till sig information. Informationen maste
ges varierande innehall och utformning. Alla patienter ska uppleva ett gott bemoétande, god kontinuitet
och ett inflytande dver den egna varden.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
. I - /’I‘\
4.14.2 Kvalitetssakring 4y,

Leverantéren ansvarar for registrering i samtliga befintliga kvalitetsregister som berér verksamheten och
att regelbundet granska sina resultat i dessa i relation till Regionen och nationellt.

Verksamheten ska bedrivas enligt vetenskap och beprévad erfarenhet och ha ett ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete i enlighet med Socialstyrelsens Forfattningssamling (SOSFS 2011:9).

Leverantoren ska fora in data pa ett sddant satt att Regionen kan rapportera till befintliga/kommande
kvalitetsregister pa omradet.

Leverantoren ska ha tydliga rutiner for hur krav pa patientsakerhet sdsom sekretess och
avvikelserapportering hanteras.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
. . 1
4.14.3 Kvalitetsutveckling L
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Leverantoren ska under avtalstiden bevaka utvecklingen av ovan namnda riktlinjer for utférande och
kvalitetssakring av uppdraget samt anpassa verksamheten och tjanstens genomférande till aktuella
férandringar.

Leverantoren ska vid behov delta i vidareutvecklingen av lokala vardprogram, av vardkedjor, etc. och folja
de 6verenskommelser som traffas mellan Regionen och vardgivare med flera. Férandring av riktlinjer kan
komma att utgéra mojlighet till omférhandling.

Leverantéren ska under avtalstiden dven bevaka den medicinska utvecklingen och ny evidensbaserad
kunskap inom omradet. Detta innefattar att Leverantdren Idpande ska arbeta med kvalitetsforbattringar
vid utférandet av uppdraget, exempelvis gallande teknologi, undersékningsmetoder och arbetsséatt, och
sdkerstalla att verksamheten foljer utvecklingen pa omradet. Kvalitetsforbattrande anpassningar kan
komma att utgéra méjlighet till omférhandling.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.15 Oppethallande O

Leverantdren ska bedriva verksamheten dygnet runt arets alla dagar. Regionen accepterar inte
semesterstangning.

Verksamheten ska vara tillganglig for telefonradgivning dygnet runt, arets alla dagar.

Vardgivaren ska till Vardguiden tillhandahalla lIattillganglig information om kontaktvagar, till exempel
telefonnummer och lokalisering.

Vardgivaren ska vara ansluten till 1177 Vardguidens e-tjanster pa 1177 Vardguiden.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.

4.16 Utrustning och lokaler

4.16.1 Medicinteknisk utrustning O
Regionen ager samtlig medicinteknisk utrustning som anvands vid genomférandet tjansten, med
undantag for den utrustning som kravs for att stabilisera och transportera akut sjuka barn.

Regionen ska tillhandahalla all utrustning som kravs for att genomféra uppdraget enligt denna
kravspecifikation.

Leverantdren ska tillse att bestammelserna i lag (1993:584) om medicintekniska produkter foljs och
ansvarar for att all utrustning erhaller fortidpande service och forebyggande och felavhjalpande underhall.
Service och underhalls tillhandahalls av Regionens avdelning for Medicinteknisk utrustning. Regionen
har med leverantér av utrustningen avtalat niva B3 i LABU12 avseende stillestand. Utrustningen kommer
darmed ha en tillganglighet pa minst 95,6% med en normal drifttid 9 timmar/dygn, 250 dagar/ar.
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Planerat underhall raknas ej som stillestandstid.
For narvarande finns den utrustning som framgar av bilaga 4.

Ytterligare utrustning som leverantéren bedémer nédvandig for uppdraget upphandlas av Regionen efter
samrad. Investeringar och inkdp hanteras inom ramen fér den sedvanliga dskandeprocessen.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.16.2 Inventarier O

Regionen ager samtliga inventarier som anvands vid genomforandet av tjansten.

Regionen tillhandahéller alla inventarier som kravs for att genomféra uppdraget enligt denna
kravspecifikation.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.

4.1 " . . AT
.16.3 Forbrukningsmaterial 4,

Leverantoren svarar for all forbrukning utan séarskild ersattning.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Nej.
4.16.4 Lokaler O

Uppdraget ska utféras i Regionens lokaler vid Karlskoga lasarett och med anvandning av den utrustning
som Regionen tillhandahaller. Lokalernas omfattning framgar av bilaga 5 Planritningar, men leverantéren
har aven tillgang till andra ytor pa sjukhuset, exempelvis omkladningsrum och fikarum.

Leverantoren far inte bedriva annan verksamhet i ovan ndmnda lokaler eller med ovan ndmnda
utrustning, an den verksamhet som omfattas av avtal mellan Regionen och leverantéren. | ovan namnda
lokaler far leverantéren ej marknadsfora tillhandahallandet av andra tjanster.

Leverantéren accepterar ovanstaende krav? Generell del (1) <|>
Ja/Ngj.
. AT
4.17 Implementeringsplan L)

Anbudsgivaren ska ha erforderlig bemanning och dimensionering av personal samt ha erforderliga
resurser i Ovrigt sa att driften av verksamheten enligt kraven i upphandlingen kan éverga per den 2022-
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01-01.

Implementeringsplanen ska tas hansyn till att slutlig gransdragning mellan verksamheten och évriga
berérda verksamheter ska definieras i samverkan.

Som bevis ska Anbudsgivaren till anbudet bifoga och redovisa en beskrivning av planerad organisation
med en tidsatt implementeringsplan for en kontinuerlig patientvard samt évertagande och/eller
rekrytering av personal.

Bifoga beskrivning av planerad organisation samt Generell del (1) <|>
implementeringsplan
Bifogad fil
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5. Utvarderingskriterium
5.1 God arbetsmiljo - sdker patientvard <'>

Regionen vill genom att utvardera pa en god arbetsmiljé verka for att forebygga arbetsskador, ohalsa
och reducera risker pa arbetsplatsen. Detta galler bade for arbetstagare hos upphandlad leverantér som
for Regionens kvinnor och barn som kommer att vardas pa kliniken.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) skriver i sin publikation "lakttagelser i korthet nr 5/2020” att trots
att vi har en trygg och saker vard i Sverige med goda medicinska resultat drabbas kvinnor, barn och
familjer av olika vardskador i samband med férlossningar, och att dessa &r skador som skulle kunnat
undvikas genom forandrade arbetssatt och metoder.

Nagra av de vanligaste gemensamma namnarna i inkomna arenden enligt ovanstaende publikation ar
bl.a. brister i teamarbetet, h6g arbetsbelastning for barnmorskor och Iakare och felaktig arbetsférdelning
mellan barnmorskor. Vi ser det darfor av vikt att avtalad leverantér driver ett aktivt och tydligt arbete med
rutiner och riktlinjer for att forbattra och bibehalla en god arbetsmiljo for dess anstallda.

Leverantoren ska redogora for foljande:
- Beskriv hur ni fordelar arbetsuppgifter for att motverka en hég arbetsbelastning.

- Beskriv hur ni arbetar med kontinuerlig utbildning och kompetensutveckling av chefer och
arbetstagare.

- Beskriv hur risk- och konsekvensbeddmning avseende patient sker efter undersdkning.

- Beskriv hur ert arbetssatt ser ut for att dtgarda de risker som framkommer. Beskrivningen ska
innehalla ert handlingsplansarbete samt hur ni arbetar med tidsplan for risker som inte kan atgardas
direkt och hur detta féljs upp.

- Beskriv hur ni arbetar med narvaro och professionellt stod pa férlossningssalen pa forekomsten av
forlossningsskador hos kvinnan (inklusive olika stdd i kommunikation med den fédande).

Leverantorens svar pa denna punkt kommer att utvarderas. Erhallna podng kommer medféra ett
kvalitetsbristtilldgg pa anbudssumman per manad enligt féljande:

0 300 000 kr
1 200 000 kr
2 100 000 kr
3 - kr

Tillaggssumma

Leverantdren bor ha ett planerat arbetssatt som ar val genomarbetat. Leverantéren ska bifoga en

redogorelse av sitt planerade arbetssatt. Redogoérelsen bor vara max 4 sidor och innefatta konkreta

rutiner och resonemang.
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Redogorelsen behandlar lampligen relevanta aspekter sasom t ex
Redogodrelsen kommer att utvarderas enligt kriterierna nedan:
0 poang

Leverantdrens beskrivning innehaller inte resonemang kring det konkreta arbetssattet i de olika
delprocesserna som Leverantéren avser anvanda.

1 poang

Leverantdrens redogorelse innehaller resonemang kring det konkreta arbetssattet i de olika
delprocesserna som Leverantéren avser anvanda.

2 poang

Leverantdrens redogorelse innehaller resonemang kring det konkreta arbetssattet i de olika
delprocesserna som Leverantéren avser anvanda.

Redogorelsen bedoms darutdver uppvisa att Leverantoren har god, erfarenhetsbaserad insikt i relevanta
aspekter inom aktuell problematik.

3 poang

Leverantdrens redogorelse innehaller resonemang kring det konkreta arbetssattet i de olika
delprocesserna som Leverantéren avser anvanda.

Redogorelsen beddms uppvisa att Leverantoren har god, erfarenhetsbaserad insikt i relevanta aspekter
inom aktuell problematik.

Redogorelsen bedoms darutdver uppvisa att Leverantoren har god, erfarenhetsbaserad insikt i relevanta
framgangsfaktorer, vilket sammantaget gor att det planerade arbetssattet bedéms vara dvertygande och
realistiskt i férhallande till angiven malsattning.

Leverantoren bifogar efterfragad redogérelse Generell del (1) <|>
Bifogad fil
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6. Mall for upphandlingskontrakt

6.1 Kontaktpersoner

6.1.1 Kontaktperson for avtalet

For Regionen
Namn:

E-post:
Telefon:
Mobiltelefon:

For Leverantoren

a. Namn:

Fritext

b. E-post:

Fritext

c. Telefon:

Fritext

d. Mobiltelefon:

Fritext

6.1.2 Kontaktperson for tjansten

For Regionen
Namn:

E-post:
Telefon:
Mobiltelefon:

For Leverantoren

a. Namn:

Fritext
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b. E-post: Generell del (1) <'>
Fritext

c. Telefon: Generell del (1) <'>
Fritext

d. Mobiltelefon: Generell del (1) <|>
Fritext

6 1 3 K . age e o ’/l\" __.,p‘

.1.3 Kontaktperson i miljofragor N

For leverantoren

a. Namn: Generell del (1) (1>
Fritext
b. E-post: Generell del (1) (1>
Fritext
c. Telefon: Generell del (1) (1>
Fritext
d. Mobiltelefon: Generell del (1) <'>
Fritext
6.2 Omfattning A

Detta avtal omfattar férlossningsverksambhet till Regionen.
6.3 Avtalstid A
Avtalet galler 2022-01-01 - 2026-12-31 med option for kdparen om foérlangning med 24 + 24 manader.

Avisering om férlangning sker senast sex (6) manader fore avtalsperiodens utgang. Vid avtalsperiodens
utgang upphor avtalet att galla utan uppsagning.

Oaktat ovanstdende avtalstid ager kdparen ratt att férlanga avtalstiden i 1amplig omfattning, dock hdgst
sex (6) manader i det fall en dverprovning enligt LOU féranleder férsening vid kommande upphandling.
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6.4 Avtalsform A

Avtal sluts genom ett kontrakt, dvs. ett skriftligt avtal som undertecknas av bada parter. Andra
kommersiella villkor som leverantdren bifogat till anbudet ska inte beaktas.

6.5 Uppdragets innehall och omfattning A

6.5.1 Syfte 7y

Leverantoren atar sig att leverera tjanster till Bestallaren i enlighet med detta avtal.

Kompletteras vid avtalstecknande, se upphandlingsdokument i dvrigt.

6.5.2 Uppdragsbeskrivning A

Kompletteras vid avtalstecknande, se upphandlingsdokument i 6vrigt.

6.5.3 Samverkan A

Vardgivaren ska sakerstalla att vardkedjan ur ett patient- och narstadendeperspektiv ar sa
sammanhangande som mdjligt. Det ar av sarskild vikt att Vardgivaren deltar i arbetet med att utveckla
och uppratta rutiner for ett val fungerande samarbete mellan médrahalsovard, férlossningsvard och
barnhalsovard. Vardgivaren ansvarar for dverlamnande till annan vard- eller omsorgsgivare for att ge
patienten god och samordnad vard. Sa fa kontaktpunkter som méjligt ska involveras i patientens moéte
med varden.

Kompletteras vid avtalstecknande, se upphandlingsdokument i dvrigt.

6.5.4 Overgang av verksamhet A

Personal som ar anstalld vid férlossningsavdelningen évergar i enlighet med 6 b § lag (1982:80) om
anstallningsskydd med de rattigheter och skyldigheter pa grund av de anstallningsavtal och de
anstallningsférhallanden som galler vid tidpunkten for dvergangen av verksamheten pa den nya
arbetsgivaren. Detta géller under férutsattning att arbetstagaren inte motsatter sig detta.

| dagslaget finns ingen personal anstélld vid férlossningsavdelningen, innebarandes att nagon
verksamhetssodvergang inte sker.

6.5.5 Medicinteknisk utrustning A

Regionen har ansvar for att sdkerstalla att Leverantoren har tillgang till den medicintekniska utrustning
som kravs for att utféra uppdraget. Utrustning framgar av Bilaga x.

6.5.6 Nyttjanderatt till lokaler A

Uppdraget ska utféras i Regionens lokaler vid Karlskoga lasarett och med anvandning av den utrustning
som Regionen tillhandahaller. Lokalernas omfattning framgar av av Bilaga x.

Inget vederlag ska utga for nyttjandet av lokalerna. Regionen svarar for el, uppvarmning, stédd och andra
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fornddenheter. Foérfogandet éver lokalerna utgdér darmed inget hyresforhallande. Ratten till lokalerna ar
helt knuten till utférandet av det upphandlade uppdraget. Nagon besittningsratt till lokalerna uppstar
darmed inte. Nar det upphandlade uppdraget upphor, upphér ocksa nyttjanderatten till lokalerna utan
sarskild uppsagan.

Leveranttren ska under avtalstiden val varda lokalerna med vad dartill hor. Leverantéren ar skyldig att
ersétta all skada pa lokalerna eller utrustningen som uppkommer genom vallande eller vardsléshet.
Uppkommer skada eller brist som genast maste avhjalpas for att undvika allvarlig olagenhet &r
Leverantdren skyldig att genast underratta Regionen om skadan.

Leverantoren far inte bedriva annan verksamhet i ovan ndmnda lokaler eller med ovan ndmnda
utrustning, &n den verksamhet som omfattas av avtal mellan Regionen och leverantéren.

6.5.7 Lustgas A

Regionen tillhandahaller anlaggning for lustgasdestruktion.

Vardgivaren ska aktivt arbeta for att det genomsnittliga utslappet till omgivningen av lustgas per
forlossning ar hogst 350 gram under kalenderar.

6.5.8 Inventarier A

Regionen tillhandahaller inventarier som kravs for utférandet av uppdraget.

6.5.9 Forbrukningsmateriel A

Leverantoren ansvarar for all férbrukningsmateriel.

6.5.10 Lakemedel A

Leverantoren har kostnadsansvar for samtliga Iakemedel som behdvs i Leverantdrens verksamhet
(rekvisitionslakemedel.) Leverantéren har under avtalstiden ratt till nettopriser for Regionens
upphandlade lakemedel.

Leverantoren kan franga det upphandlade sortimentet om dar foreligger medicinska skal till annat val av
lakemedel. Leverantdren ska vid nyttjande av nettopriser teckna sarskilt avtal med den leverantér som
utfor tjdnsten av lakemedelsférsérjningen i Regionen.

6.5.11 Medicinsk service A

Om Leverantéren anvander egen utrustning for patientnara analyser eller medicinsk service ansvarar
Leverantdren for att utrustningen ar ackrediterad enligt SWEDAC, ISO-certifierad, eller motsvarande.
Leveranttren ansvarar for att genomfdra kvalitetskontroller via Equalis, eller motsvarande, avseende
provtagning och patientnara analyser.

Overenskommen erséttning inkluderar ersattning fér provtagningskostnader. Provtagning férutsétts
darfér normalt utféras av Leverantdren.

Patologisk/cytologisk diagnostik som erfordras i verksamheten for att utféra uppdraget tillhandahalles
av Bestallaren utan kostnad for Leverantoren forutsatt att Leverantdren anlitar laboratorier/motsvarande
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drivna av Regionen.

Separat 6verenskommelse gallande leveranstider ska traffas mellan leverantéren och
laboratoriemedicinska kliniken.

6.5.12 Verksamhet som inte ingar A

Leverantdren far inte inom ramen for detta avtal, d.v.s. i samma lokaler eller med for tjansten anstalld
personal eller samma utrustning, bedriva halso- och sjukvard som helt eller delvis finansieras av annan
part savida inte annat éverenskommits.

6.6 Tillganglighet 4

Verksamheten ska bedrivas i Regionens lokaler pa Karlskoga Lasarett. All information ska anpassas
och goras tillganglig for manniskor med funktionsnedsattning. Detta galler skriftlig, visuell och muntlig
information, liksom datoriserade informations-, kommunikations- och servicesystem. De riktlinjer for
kommunikation som framtagits i Regionens kommunikationspolicy ska anvandas.

6.6.1 Bemoétande A

Kunskap ar basen for inlevelseférmagan och en viktig forutsattning for att skapa ett gott bemétande.
Leverantdrens personal ska kanna till malen for funktionshinderpolitiken och vilka vagledande principer
som galler.

6.7 Kommersiella villkor A

6.7.1 Pris A

Leverantoren svarar sjalv for alla kostnader som uppstar i samband med utférandet av tjansten samt
ovriga forpliktelser enligt detta avtal.

Leverantoren ersatts med foljande fasta manadsbelopp.

Kompletteras vid avtalsskrivande

6.7.2 Erséattningar ovrigt A

Bestallarens ersattningsskyldighet géller inte vard av:
- patient for vilken annan part sdsom foérsakringsbolag, statlig myndighet etc. har betalningsansvar.

- utomlanspatienter som inte omfattas av riksavtalet for halso- och sjukvard. Till dessa hor
utomlanspatienter som inte remitterats enligt remissregler beslutade av patientens hemortslandsting.

- person som inte omfattas av sjukforsakring enligt socialforsakringsbalken eller person som inte
omfattas av EU:s forordningar nr 1408/71 och nr 883/2004 eller person som inte omfattas av konvention
mellan Sverige och annat land om social trygghet, se handbok Vard av personer fran andra lander,
www.skl.se.
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Dock omfattar Bestallarens ersattningsskyldighet vard av asylsdkande.

Studier eller kliniska prévningar som innefattar lakarbesok, sarskilda atgarder, medicinsk service
och/eller I1akemedel och vilket finansieras av annan part far inte samtidigt faktureras Bestallaren eller
belasta Iakemedelsférmanen.

Leverantoren ska i forvag informera Bestallaren vid medverkan i studier eller kliniska prévningar.

6.7.3 Prisjustering A

De ersattningsbelopp som anges i avtalet ar fasta under perioden fran avtalsstart till och med 2022-12-
31. Efter utgangen av denna period ska justering av ersattningsbeloppen och ersattningstak ske en
gang per kalenderar (i samband med arsskifte) enligt nedanstaende formel. Bonusbeloppen ska inte
vara foremal for justering.

70 % av priset justeras med hansyn till forandringar i SCB:s arbetskostnadsindex, AKI, for tjansteman
(prelimindra indexserier med januari 2008 som basperiod), redovisade fér naringsgren P-S enligt SNI
2007.

15 % av priset justeras med hansyn till férandringar i SCB:s konsumentprisindex, KPI, (totalindex med
1980 som basar).

15 % av priset ar fast.
De bastal till vilket ersattningsbeloppen ar anpassade ar respektive indextal for februari manad 2018.

Ersattningsbeloppen ska justeras (uppat eller nedat) med hansyn till férandringarna i nAmnda index
genom jamforelse av respektive bastal med preliminart indextal for februari manad varje ar, med boérjan i
februari manad 2023. De nya ersattningsbeloppen géller darefter fran och med 1 januari paféljande ar.

Parterna forbinder sig att utan sarskild ersattning tillampa nytt motsvarande index om nagot av
ovanstaende upphor att galla under avtalstiden.

Vid tilldmpning av uppraknade ersattningar avrundas beloppen till ndrmaste heltal kronor.

6.7.4 Fakturerings- och betalningsvillkor A

6.7.4.1 Faktureringsvillkor OB

Fakturering ska ske varje manad.

Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, miljo- eller andra avgifter fran leverantoren eller tredje part.
Dessa kostnader ar inraknade i priset och féranleder inte sarskild debitering.

Betalning ska ske till bankgiro (xxxxxx). Kompletteras i samband med avtalstecknande for att
underlatta ekonomisk uppfdljning av avtalet.

Innehall i en kreditnota
En kreditnota ska innehalla den andring som gjorts av den ursprungliga fakturan. Den ska ocksa
innehalla en sarskild och otvetydig hanvisning till den ursprungliga fakturan (11 kap. 10 § ML).
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Bestammelsen motsvarar artikel 219 i mervardesskattedirektivet.

Ange till vilket bankgironummer betalning ska ske: el <|>
Fritext
6.7.4.2 Betalningsvillkor A

Om anledning till anmarkning mot leverans eller faktura inte foreligger, sker betalning inom 30 dagar
raknat fran fakturadatum om inget annat framgar av ovanstaende faktureringsvillkor. Motsvarande
bestammelser galler for avtalad delleverans.

6.7.4.3 Elektronisk fakturering ORE
Fran och med 1 april 2019 ar samtliga leverantérer som fakturerar offentlig sektor skyldiga att anvanda
sig av elektronisk fakturering.

Verksamheter hos Regionen bestaller produkter och mottager fakturor via ett elektroniskt bestallnings-
och fakturasystem.

Leverantéren ska utan kostnad kunna erbjuda regionen elektronisk fakturahantering genom Svefaktura
1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 eller PEPPOL BIS Billing 3.

Regionens parts-id &r Regionens organisationsnummer 2321000164. PEPPOL-ID &r 0007:2321000164.

Referens
En bestallare inom regionen ska vid bestalining uppge referenskod bestaende av:
- Tre siffror, bindestreck, tre bokstaver och tre siffror, t ex 150-CRA008

Fakturering

Foljande uppgifter ska alltid anges i fakturan:

- Fakturadatum

- Fakturanummer

- Referenskod

- Saljarens registreringsnummer till moms

- Vid omvand skatteskyldighet eller aberopat VAT-nummer kundens momsregnr
- Séljarens och kdparens namn och adress

- Varornas mangd och art eller tjansternas omfattning och art

- Det datum varorna séldes eller tjansterna utfoérdes eller slutférdes

- Tilldmpad momssats

- Betalningsvillkor som géller

- Om férsenad betalning medfér debitering av drojsmalsranta

- Total debiterad moms

- Beskattningsunderlaget for varje skattesats eller undantag, enhetspriset exkl moms samt en eventuell
prisnedsattning eller rabatt som inte ingar i enhetspriset

- Plusgiro- och/eller bankgironummer

- Fakturabelopp inklusive mervardeskatt

- Uppgift om F-skattebevis

- Organisationsnumret
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For fragor om elektronisk fakturering:
Kontakt Region Orebro lan: tel: 019-602 10 00 eller e-
post: forvaltningekonomistod@regionorebrolan.se

For ovriga fakturafragor:
Fragor vid fakturering hanvisas till Regionens avdelning for leverantdrsfakturor, tel: 019-602 70 74 eller e-
post: leverantorsfakturor@regionorebrolan.se

Fo6r mer information:
Regionens webbplats: www.regionorebrolan.se/e-faktura
DIGG: https://www.digg.se/nationella-digitala-tianster/e-handel-och-e-faktura/obligatorisk-e-faktura-till-

offentlig-sektor
Inexchange: http://www.inexchange.se/

Ange namn, telefonnummer och mailadress till leverantérens Generell del <|>
kontaktperson for e-faktura.

Fritext
@ Leverantérskommentar tillaten

6.7.4.4 Dréjsmalsrinta A

Om Regionen inte betalar faktura i ratt tid ska dréjsmalsranta utga enligt rantelagens bestammelser
(f.n. referensrantan + 8 %).

6.8 Bemanning och kompetens A

For byte av nedan angivna ledningsfunktioner kravs bestallarens skriftiga godkannande.

6.8.1 Verksamhetschef A

Leverantoren ska halla Bestéllaren informerad om vem som ar verksamhetschef for den avtalade
verksamheten.

Vid avtalets ingang &r x verksamhetschef.

Kontaktuppgifter

6.8.2 Medicinskt ansvarig v 4

Leverantdren ska halla Bestallaren informerad om vem som ar medicinskt ansvarig for den avtalade
verksamheten.

Vid verksamhetsstart ar x medicinskt ansvarig.

Kontaktuppgifter
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6.8.3 Kompetens och erfarenhet A

Kompletteras vid avtalsskrivning.

Leverantdren ska svara for att all personal har kompetens och legitimation dar sa behévs och i den
omfattning som kravs for att tillhandahalla en god och saker vard. Leverantérens anstallda, som har
kontakt med vardsdkande och narstdende, ska beharska svenska i tal och skrift.

Leverantdren ska tillse att samtliga i verksamheten engagerad personal fortldpande erhaller erforderlig
fort-och vidareutbildning. Fort- och vidareutbildning som anordnas av Regionen star dppen for
Leverantdren pa dennes egen bekostnad savida annat inte verenskommes.

Den personal som engageras i verksamheten ska huvudsakligen ha fast placering och regelbunden
tjanstgoring i denna for att uppfylla kraven péa patientkontinuitet. Avvikelser fran detta kan accepteras
under kortare perioder, men det &r Leverantdrens skyldighet att verka fér god kontinuitet.

Leverantoren far inte i verksamheten anlita personal verksam enligt lag (1993:1651, 1993:1652) om
I&karvardsersattning/ersattning for sjukgymnastik. Leverantdren far inte i verksamheten utan
Bestallarens medgivande anlita personal verksam enligt vardavtal.

| verksamheten kan — under férutsattning att ansvars och handledningsfragorna ar l6sta enligt gallande
forfattningar — icke specialistkompetenta lakare under utbildning deltaga. Overenskommelse hdrom ska
ske i varje enskilt fall med Bestallaren.

| samband med den arliga avtalsuppféljningen ska utbildningsinsatser och atgarder for att sékerstalla
kompetens redovisas.

6.8.4 Underleverantorer A

Leverantdren kan anlita underleverantérer avseende utférandet av tjansten. Om Leverantéren anlitar
underleverantor ar Leverantdren ansvarig for samtliga atgarder som vidtagits eller underlatits av
underleverantéren. Om en underleverantdr som anlitats av Leverantdren bryter mot bestammelse i detta
avtal eller det férekommer upprepade klagomal fran Bestallaren avseende en sadan underleverantdr och
rattelse inte vidtas omedelbart efter skriftlig anmaning darom fran Bestallaren, har Bestallaren ratt att
krava att denne underleverantér inte vidare anvands i tjansten.

For de fall underleverantor anlitas for vardtjanster maste dessférinnan Bestallarens skriftliga
godkannande inhamtas. Detsamma galler vid byte av saddan underleverantor.

6.9 Vardgivaransvar A

Leverantdren &r i detta avtal att betrakta som vardgivare i alla tillampliga forfattningar.

6.9.1 Granskning A

Bestéllaren har ratt att granska den utférda verksamheten, utifran andamalsenlighet och medicinsk
kvalitet. Leverantdren ar skyldig att tillhandahalla de uppgifter som behd&vs fér granskningen. Bestallaren
har ratt att anvanda utomstaende granskare och svarar for de kostnader som avser granskaren.

Leverantdren ska pa begaran av Bestallaren lamna upplysningar och visa upp patientjournal samt dvrigt
material som rér undersokning, vard eller behandling av en patient och som behdvs for kontroll av
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begard ersattning.

6.10 Information och marknadsféring A

6.10.1 Information A

Leverantoren ansvarar for att verksamheten har en webbplats med uppdaterade och lattférstaeliga
uppgifter séasom namn pa enhet, adresser, telefonnummer och dppettider samt vilka kompetenser som
arbetar dar, inkluderande eventuella underleverantorer och samarbetspartners.

Leverantoren ska informera om sin verksamhet till berorda aktorer. Detta ska ske infor avtalsstart, men
ocksa fortldpande under avtalsperioden och da féréandringar sker.

Leverantorerna ska ldmna information om sin verksamhet till medborgarna pa www.1177.se enligt
Bestallarens anvisningar. Leverantéren ansvarar for att information om verksamheten uppdateras
kontinuerligt. Leverantdren ska skicka andringar for granskning av innehallet i férhallande till uppdraget
till av Regionen angiven adress.

Leverantdren ska tillhandahalla information om tillganglighet och vantetider enligt Bestallarens
anvisningar. Det innebar aven att medverka i SKL:s vantetidsredovisning.

Bestallaren svarar i samrad med Leverantoren for informationen i Regionens vardkatalog som
distribueras till hushallen i lanet.

Bestallaren ska ha ratt att ldmna information (inkluderande ev. personuppgifter) om Leverantorens
uppdrag pa Bestallarens webbplatser.

Bestéllaren ska ocksa aga ratt att, via anslag pa val synlig plats, lamna information som riktar sig till
invanarna. P4 anmodan fran Bestallaren ska sadan plats anvisas och hallas tillganglig av Leverantéren.

Leverantoren ska pa sin webbplats ha en lank till www.regionorebrolan.se, www.1177.se och Mina

Vardkontakter.

6.10.2 Ovrigt om information och marknadsféring A

Basinformation

Leverantéren ansvarar for att verksamheten bereder plats for det basutbud av information om halso- och
sjukvard som Regionen tillhandahaller. Informationsmaterialet ar kostnadsfritt och ska finnas pa val
synlig plats i vantrummen.

Marknadsféring

Leverantdren ansvarar for att marknadsféringen av den egna verksamheten ar saklig. |
informationsmaterial som riktar sig till allménheten ska det framga att Leverantoren arbetar pa uppdrag
av Regionen. Regionens Leverantdrer har ratt att i sin profilering anvanda s k pay-off ”...pa uppdrag av

Region Orebro 14n” knutet till Leverantérens logotype, men har inte ratt att anvanda Regionens
logotype.

Samtliga Leverantorer ska folja Regionens "Riktlinjer for information i vantrum”.
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6.11 Informationssikerhet A

Leverantdren ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda de personuppgifter
som behandlas. Leverantéren ska darvid folja vid var tid gallande styrande dokument/anvisningar for
informationssakerhet i Regionen.

6.11.1 Sekretess A

Leverantdren och dennes arbetstagare saval som eventuella underentreprenérers/underleverantérers
arbetstagare forbinder sig att inte for tredje man avsldja konfidentiell information, vilkken denna erhaller
fran Regionen eller som framkommer vid genomférandet av tjansten.

Med "konfidentiell information" avses i detta avtal sddana uppgifter som omfattas av den sekretess och
tystnadsplikt som framgar av OSL och som hade gallt om de som utfért tjansten hade varit anstallda i
Regionen.

For personal verksamma hos privata vardgivare galler bestammelser om tystnadsplikt i PSL.

Leverantoren forbinder sig att se till att dennes arbetstagare saval som eventuella
underentreprendrers/underleverantorers arbetstagare inte till utomstaende vidarebefordrar konfidentiell
information. Leverantéren ar darfor skyldig att se till att ovan ndmnda personer som kan antas komma i
kontakt med konfidentiell information ar bundna att hemlighalla denna information i samma utstrackning
som Leverantdren ar enligt detta avtal.

Sekretessen galler alltjamt dven efter avtalets upphdrande.

6.11.2 Omhandertagande av patientjournaler A

Leverantoren forbinder sig att for det fall Leverantren avslutar sin verksamhet, forsatts i konkurs eller pa
annat satt ar pa obestand, ansoka till Socialstyrelsen om ett omhandertagande om patientjournalerna
enligt 9 kap 1 § PDL.

6.11.3 Personuppgifter A

Ansvaret for personuppgifter foljer av personuppagiftslagen (1998:204) ("PUL"). Leverantdren ska folja
Regionens vid varje tidpunkt gallande instruktioner angaende behandling av personuppgifter. For det fall
leverantéren ar personuppgiftsbitrade till Regionen ska sarskilt avtal upprattas enligt kraven i PUL.

6.11.4 elD-kort och SITHS certifikat A

Leverantéren ska for att uppfylla PDL:s krav anvanda sig av stark autentisering (SITHS /EFOS) for
autentisering och HSA for auktorisering. Regionen kan tillhandahalla kort for passage till Regionens
lokaler, antingen pa leverantorens egna kort eller separata kort for passage.

6.11.5 Meddelarfrihet A
Leverantéren forbinder sig att, med undantag for vad som nedan anges, inte ingripa mot eller efterforska

den som lamnat meddelande till férfattare, utgivare eller motsvarande for offentliggérande i tryckt skrift
eller i radioprogram eller i liknande upptagningar. Meddelarfriheten omfattar endast uppgifter rérande det
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uppdrag som utférs for Regionen.

Forbudet géller inte sddana meddelanden som avser féretagshemlighet som skyddas av lag (1990:409)
om skydd for féretagshemligheter eller omfattas av tystnadsplikt for Leverantorens anstéllda utanfor det
som Uppdraget omfattar och inte heller i vidare man an vad som omfattas av meddelarfrihet for offentligt
anstallda enligt 16 kap OSL.

Bestallaren har ratt att sdga upp Avtalet till upphérande i fortid om Leverantdren i vasentligt avseende
eller vid upprepade tillfallen brutit mot ovan angivet efterforskningsforbud.

6.11.6 Hantering av varddokumentation och arkivering A

Leverantoren ska hantera all journalfring i av Regionen tillhandahalina IT-stod.

Leverantoren ansvarar for att hantera vardinformation i sin verksamhet avseende uppdraget i enlighet
med gallande lagstiftning och Regionens foreskrifter. All varddokumentation ska dokumenteras i IT-st6d
som Regionen tillhandahaller. Regionarkivet har ratt att vid behov utdva tillsyn for att sékerstalla att
kraven efterfoljs. Gallande foreskrifter kring hantering av varddokumentation tillhandahalls av
Regionarkivet. Leverantdren ska regelbundet halla sig uppdaterad om relevanta férandringar i géllande
foreskrifter.

Leverantdren ska folja Regionens riktlinjer och rutiner gallande register- och loggutdrag samt
journalférstoring.

Vid begaran om utldamnande av uppgifter i patientjournal i enlighet med gallande forfattningar ska
Leverantdren verka for att patientens medgivande kan erhallas. Mellan den offentligt drivna halso- och
sjukvarden och de Leverantorer med vardavtal har Leverantoren ratt men ocksa en skyldighet att
kostnadsfritt bade erhalla och tillhandahalla kopia av patientjournal. Vid 6éverlamnande av kopior av
patientjournal till medborgaren eller annan ansvarar Leverantéren for att folja Regionens avgiftsregler.

Efter Avtalets upphérande férvarar Regionen fortsattningsvis Leverantorens varddokumentation men
personuppgiftsansvaret for varddokumentationen ligger kvar pa Leverantéren. Férvaringen ska ske utan
nagra driftskostnader eller kostnad i 6vrigt for Leverantdren. Registerutdrag, sparr och loggutdrag utfors
av Regionen men Leverantdren ansvarar for férklaring och tolkning av logguppgifter. Vid journalférstdring
bistar Regionen med att tillhandahalla journalkopior samt utfora journalférstoring av éverlamnad
varddokumentation. Regionen atar sig att pa Leverantérens uppdrag utféra utlamnande av
varddokumentation vid begaran om utldamnade. Leverantdren atar sig att ansvara for och vara behjalplig
med eventuell sekretessprovning som behoéver ske innan utlamnande.

Leverantdren forbinder sig att for det fall Leverantren avslutar sin verksamhet, forsatts i konkurs eller pa
annat satt ar pa obestand, ansdka till Socialstyrelsen om ett omhandertagande om patientjournalerna
enligt 9 kap 1 § PDL.

6.12 IT-tjinster A

Kompletteras vid avtalsskrivning.

6.13 Uppfoljning A
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Leverantoren ska arligen, senast den 15 februari varje ar, redovisa resultat i enlighet med Regionens
onskemal, minst nedanstaende punkter ska kunna redovisas:

- Statistik enligt SFOG:s arsrapport
- Statistik avseende genomférda férlossningar.

- Sammanstallning avseende avvikelser och inkomna patientklagomal: antal, typ, vilka atgarder som
vidtagits samt hur aterkoppling till verksamheten skett.

- Sammanstallning 6ver fortidpande arbete med dokumenterat kvalitetssystem, dess omfattning och
tilldmpning.

- Leverantdren ska pa begaran av bestéallaren aven i 6vrigt lAmna uppgifter om den verksamhet som
avtalet avser.

6.14 Ansvar A

Nedan angivna begransningar galler inte om Leverantdren har orsakat skadan genom grov vardsloshet
eller uppsat.

6.14.1 Leverantorens ansvar for skada mm A

Leverantéren ansvarar for samtliga person- eller sakskador som denne, eller annan for vilkken denne
ansvarar, orsakar genom fel eller forsummelse vid utférandet av Uppdraget. Detta inkluderar skada pa
eller férlust av Regionen tillhérig och av Leverantdéren omhéandertagen egendom.

6.14.2 Krav fran tredje man A

Om Bestallaren gentemot tredje man goérs ansvarig for intraffad skada, ska Leverantéren halla
Bestallaren skadelds under férutsattning att skadan uppkommit pa grund av Leverantorens agerande
eller brist pa agerande.

Beror skadan pa att Regionen lamnat felaktiga upplysningar ska dock Leverantdrens

ersattningsskyldighet jamkas efter vad som ar skaligt med hansyn till de felaktiga upplysningarnas
inverkan pa skadan.

6.14.3 Ansvarsbegransning A

Leverantdrens ansvar for personskada begransas till 10 Mkr per skadetillfélle och 20 Mkr per ar.

Leverantdrens ansvar for skada pa eller forlust av egendom begransas till 10 Mkr per skadetillfélle och
20 Mkr per ar.

Leverantoren har inte ratt att aberopa eventuella begransningsregler i lag, forfattning eller foreskrift, om
sadan regel begransar Leverantérens ansvar for skada i forhallande till vad som anges i denna punkt.

6.15 Forsakringar 4
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6.15.1 Allmant A

Leverantdren ansvarar for att halla sin verksamhet forsékrad pa ett sedvanligt satt.

Leverantoren forbinder sig att teckna och under hela avtalstiden vidmakthalla ansvarsférsakring som
tacker Leverantorens ansvar enligt detta Avtal.

Bevis om att ovan namnda férsakringar har tecknats ska dverlamnas till Regionen senast fyra veckor
efter att begaran om detta framforts. Bevis om att férnyad férsakring finns ska kunna éverlamnas till
Regionen senast en vecka fore det att forsakringen gar ut.

Om Leverantdren brister i ndgon av ovanstaende forutsattningar, har Bestallaren ratt att antingen teckna
sadan forsakring pa Leverantdrens bekostnad eller att hava avtalet.

6.15.2 Patientforsakring A

Forsakring som tacker skador enligt patientskadelagen (1996:799) tecknas av Bestallaren for de
patienter som vardas enligt Avtalet.

Leverantdren ar skyldig att utan kostnad och utan dréjsmal tillhandahalla de utlatanden, intyg, journaler,
rontgenbilder, utredningar och analyser som Land-stingens Omsesidiga Férsakringsbolag (LOF)
behdver for sin handlaggning av patientskadefall. | handelse av rattegang ska Leverantéren se till att i
erforderlig utstrackning vittnes- och sakkunnigbevisning kan féras med hjalp av hos Leverantéren
anstalld personal.

6.16 Uppforandekod for leverantorer <'> A
1. I enlighet med bestallarens uppférandekod for leverantorer ska varor och/eller tjanster som levereras
enligt detta kontrakt vara framstallda och/eller tillhandahalina under

forhallanden som ar férenliga med

- FN:s allmanna férklaring om de manskliga rattigheterna (1948)

- ILO:s atta karnkonventioner om tvangsarbete, barnarbete, diskriminering och

foreningsfrihet samt organisationsratt (nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182),

- FN:s barnkonvention, artikel 32,

- det arbetarskydd och den arbetsmilj6lagstiftning som géller i tillverkningslandet, och

- den arbetsratt, inklusive regler om I6nevillkor, och det socialférsakringsskydd som galler i
tillverkningslandet

- den miljéskyddslagstiftning som géller i tillverkningslandet, och

- FN:s deklaration mot korruption.

Leverantdren ska ha rutiner for att sékerstalla att produktionen av de varor och/eller tjanster som
levereras under avtalstiden sker under sddana forhallanden som ar férenliga med de grundlaggande
villkor i leverantérskedjan som anges ovan. | de fall att det &r skillnad mellan nationella och
internationella bestdammelser, ar det hdgsta standard som galler.

Rutinerna ska minst innehalla:

- Ansvarsférdelning hos leverantdren géllande socialt ansvarstagande i leverantérskedjan.

- En beskrivning pa hur underleverantorer bedéms utifran socialt perspektiv i produktionen.

- Vilka sociala krav som stalls pa underleverantérerna. Dessa maste minst motsvara de krav som
bestallaren staller pa leverantoren i detta kontrakt.
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- En beskrivning av hur kontroll gérs och dialog férs med underleverantérerna. De fragor som
kontrolleras och diskuteras maste vara relevanta for de krav som stalls.

- Tidplan for kontroll och dialog med underleverantor.

- Hur avvikelser hanteras.

2. Leverantoren ar skyldig att pa begaran fran bestallaren redovisa att kraven i punkt 1 uppfylls.
Redovisningen ska ske pa det satt och inom den tid som bestallaren begar om detta inte ar oskaligt.
Leverantoren ar vidare skyldig att mojliggéra for bestallaren att sjalv eller genom ombud utféra
inspektioner pa plats hos leverantéren och/eller hos nagon av leverantorens underleverantorer for att
sakerstalla att kraven i punkt 1 uppfylls.

Leverantoren ska medverka till att dessa inspektioner genomfors pa ett effektivt satt.

3. Skulle bestallaren, till exempel genom vad som framkommit vid kontroll utférd av bestallaren eller pa
uppdrag av bestallaren eller pa annat satt, ha befogad anledning att misstanka att kraven i punkt 1 inte
uppfylls ar leverantoren skyldig att genom egen utredning visa att han uppfyller dessa krav. | annat fall
galler vad som sags i punkt 4. En utredning enligt denna bestammelse ar inte en forutsattning for
tillampning av punkt 4.

4. Bristande uppfyllelse av skyldigheterna i punkt 1-3 innebar ett kontraktsbrott. Bestallaren far med
anledning av kontraktsbrottet omedelbart hava avtalet i sin helhet eller delvis. Om bestallaren bedémer
det rimligare far rattelse begaras inom den tid bestallaren bestammer forutsatt att tidsfristen inte ar
oskaligt kort. Sker inte rattelse eller ar rattelsen bristfallig har bestallaren ratt till prisavdrag som star i
proportion till bestallarens intresse av att kraven foljs, uppsagning eller havning.

Antagen leverantor atar sig i och med avtalstecknandet att félja villkoren avseende etiskt och socialt
ansvar i Avtalet.

Person ansvarig for sociala krav hos leverantéren (fylls i vid avtalstecknande):

Namn:

Titel:

E-postadress:

Telefon:

Om méjligt - ange person ansvarig for sociala krav. Generell del (1) <|>
Fritext

G;' Leverantérskommentar tillaten

6.17 Kris och beredskap A

Leverantdren ska med alla till buds stdende medel verka for att klara av sina leveranser vid beredskaps-
och krigsférhallanden samt i katastrofsituationer.

Leverantdéren ska vid katastrof-, kris- och krigslage samt epidemilage 3 (influensapandemi eller
motsvarande katastroflage) félja direktiv stallda av Bestallaren och fortsatta sin verksamhet under
Regionstyrelsens ledning.

6.17.1 Deltagande i planering A
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Enligt lag (2006:544) om kommuners och landstings atgarder infor och vid extraordinara handelser i
fredstid och hojd beredskap samt lag (1992:1403) om totalférsvar och hojd beredskap, ska landstinget
vidta de beredskapsférberedelser som behdvs for respektive verksamhet under beredskap. Basen
utgoérs av den fredstida katastrofmedicinska beredskapen. Vid héjd beredskap, vilket innebar skarpt
beredskap eller hogsta beredskap ska Vardgivaren fortsatta att utféra Uppdraget under
landstingsstyrelsens ledning. Vardgivaren ska i egenskap av naringsidkare vidta de sarskilda atgarder i
fraga om planering och inriktning av verksamheten, tjanstgéring och ledighet for personal samt
anvandning av tillgangliga resurser som ar nédvandiga for att verksamheten ska fungera under radande
férhallanden.

6.17.2 Upplysningar for krisplanering A

Vardgivaren ska lamna Bestéllaren de upplysningar som kan behdévas for krisplaneringen.

6.17.3 Befrielsegrund A

Part ar befriad fran paféljd for underlatenhet att fullgéra viss forpliktelse enligt detta avtal om
underlatenheten har sin grund i omstandighet ("Befrielsegrund”), som ligger utanfor parts kontroll och
som forhindrar fullgérandet darav. S& snart hindret upphort ska forpliktelsen fullgoras pa avtalat satt.

Sasom befrielsegrund ska anses eldsvada, krig, mobilisering eller oférutsedda militarinkallelser av
motsvarande omfattning, rekvisition, beslag, valutarestriktioner, uppror eller upplopp, knapphet pa
transportmedel, allman varuknapphet, inskréankningar i fraga om drivkraft, avtalsenlig konflikt pa
arbetsmarknaden samt férsening av leverans fran underleverantor, om férseningen har sin grund i sddan
omstandighet som avses i denna punkt.

Forbehallet om avtalsenlig konflikt pa arbetsmarknaden ska inte anses som befrielsegrund om part sjalv
ar féremal for eller vidtar sadan konflikt.

For att fa befrielse enligt ovan ska part utan dréjsmal skriftigen meddela den andra parten harom.
Skriftligt meddelande ska ocksa lamnas utan dréjsmal vid befrielsegrundens upphérande.

Part ska vidta skéliga anstrangningar for att mildra omfattningen och effekten av befrielsegrund och
ateruppta fullgérandet av de forpliktelser som hindrats sa snart det praktiskt kan ske.

Da befrielsegrund har varat i trettio (30) dagar ager den part, som inte har aberopat befrielsegrunden,
ratt att skriftligen frantrada detta avtal eller del darav.

6.17.4 Smittskydd, vardhygien och Strama A

Leverantdren ska félja och tillampa lagar, forordningar samt nationella och regionala riktlinjer avseende
smittskydd som avser den verksamhet som bedrivs enligt avtalet.

Leverantdren ska félja de nationella och regionala riktlinjer avseende smittskydd och vardhygien vid
utférande av halso- och sjukvard enligt avtalet.

Enligt smittskyddslagen (2004:168) ar varje lakare skyldig att ta de prover som behdvs for att
diagnostisera en misstankt allmanfarlig eller annan smittsparningspliktig sjukdom, att utan dréjsmal
anmala denna sjukdom till smittskyddslakaren och att genomféra smittsparning.
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6.18 Ovriga villkor A

6.18.1 Arbetsgivaransvar A

Vardgivaren ska som arbetsgivare iaktta god sed pa arbets- marknaden och ha sadana rutiner och
processer som kravs for att flja den arbetsrattsliga lagstiftningen.

6.18.2 Lagar och forordningar A

Vardgivaren ska folja vid var tid gallande konventioner, lagar, férordningar, foreskrifter och Regionens
egna riktlinjer och policys som pa nagot satt berdr Avtalet och dess Uppdrag. Vardgivaren ar skyldig att
félja de dverenskommelser som traffas mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) i de
delar som rér Vardgivarens Atagande enligt detta Avtal.

Vardgivaren ska ha rutiner for information till patienter om deras ratt till vardgarantier. VVardgivaren ska,
vid behov, i samrad med patient bistd denne att fa kontakt med annan vardgivare.

6.18.3 Tolkning A
Leverantdren ska, nar sa behdvs, anlita tolk samt ha rutiner for hur anvandning av tolk sker. Det galler
saval spraktolk som tolk for dova, dovblinda och horselskadade.

Leverantéren ska anvanda sig av Regionens Tolkcentral foér tolk. Bestallning ska ske enligt
Tolkcentralens rutiner. Tolk bekostas av Bestallaren.

Minderariga eller narstaende far inte anvandas som alternativ till tolk.

Leverantéren ska ha rutiner for att anvanda text- och bildtelefon exempelvis via férmedlingstjanst.

6.18.4 Patientnimnden A

Regionens Patientnamnd handlagger arenden som rér den halso- och sjukvard som Vardgivaren svarar
for. Vardgivaren ska snarast, och utan ersattning, ge namnden den information och de svar som begars.

Vardgivaren ska se till att patienterna far information om Patientnamndens verksamhet. Vardgivaren ska
informera patienten om Patientnamndens verksamhet vid intréffad vardskada.

6.19 Intrang i upphovsriatten och patent A

Leverantdren atar sig att pa egen bekostnad férsvara kdparen om krav riktas eller talan férs mot denne
om intréng i patent, upphovsratt eller annan ratt pa grund av anvandning av levererade produkter for
avsett andamal. Leverantdren atar sig vidare att ersétta kdparen for de skadestand och ersattningar
som denne genom forlikning eller dom kan bli skyldig att utge. Leverantérens atagande galler under
forutsattning att leverantdéren far bestamma 6ver forsvaret mot sadan talan och far féra férhandlingar om
uppgorelse eller foérlikning.

Om det faststalls att intrang har skett ska leverantdren pa egen bekostnad antingen:
- tillférsakra kdparen ratt att fortsatta anvanda produkterna
- ersatta produkten med en annan produkt vars anvandning inte innebar intrang
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- andra produkten sa att intrang inte foreligger
- aterta produkten och kreditera kdparen ett belopp som motsvarar produktens varde med
hansyn till den tid som produkten anvants och normal avskrivningstid.

Innebar intranget vasentlig olagenhet for kdparen har denne ratt att genom skriftligt meddelande till
leverantdren hava avtalet i sin helhet.

6.20 Overlatelse av avtal A

Detta avtal far inte 6verlatas pa annan fysisk eller juridisk person utan parternas skriftliga godkdnnande.

En forutsattning for att leverantoren ska fa dverlata avtalet ar att den leverantdr, till vilken kontraktet ar
tankt att dverlatas, kan uppvisa nédvandiga yrkesmassiga och finansiella garantier motsvarande dem
som stallts pa den nuvarande leverantoren.

6.21 Andringar och tilligg 4

Andringar och tilldgg i géllande avtal kan endast géras genom en skriftlig handling undertecknad av
behdriga foretradare fér képaren och leverantéren.

6.22 Lopande avtalsforvaltning A

Upphandlingschef har behérighet att med bindande verkan foretrdda Regionen i foljande fragor inom
ramen for avtalet:

Prisjusteringar i enlighet med prisjusteringsklausul

Overlatelse av avtal

Tjansteférandringar

Utkravande av vite

Tecknande av service- och supportavtal

Andringar av avtal i 6vrigt som inte &r att betrakta som véasentliga (i enlighet med 17 kap LOU)

6.23 Tvist A

Tvist angaende tolkning eller tilldmpning av ingangna éverenskommelser avgoérs av svensk allman
domstol med tillampning av svensk ratt. Eventuella tvisteférhandlingar ager i férsta instans rum i Orebro.

6.24 Havning A

Kdparen har ratt att skriftligen hava detta avtal eller del darav om:

e leverantoren forsatts i konkurs, trader i likvidation, staller in betalningarna eller pa annat satt kan
antas vara pa obestand.

Kdparen har ratt att skriftigen hava detta avtal eller del darav om:
e leverantoren inte fullgor de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala avgifter och dvriga
betalningsaligganden som enligt lag eller kollektivavtal avilar arbetsgivare;

e leverantoren i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal och inte vidtar
rattelse inom trettio (30) dagar efter avsandandet av skriftligt meddelande harom;
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e leverantéren har vid den arliga uppféljningen visat att i avtalet angivna ledtider understigit 80 %;

e leverantoren bryter mot lag, forordning eller av myndighet utfardad foreskrift;

e leverantdren, pa grund av omstandighet som anges under Force Majeure inte kan fullfélja sitt
atagande enligt avtalet under minst nittio (90) dagar;

o det framkommer att leverantéren lamnat oriktiga uppgifter i anbudet eller pa annat satt i samband
med den upphandling som har féregatt tecknandet av avtalet och om dessa uppgifter har varit av
icke ovasentlig betydelse vid beddomning av tilldelning av avtalet. Képaren har som en féljd av detta
ratt att sdga upp hela eller del av avtalet om det har ingatts i forlitan pa sadana oriktiga uppgifter;

o avtalet varit foremal for en andring som inte ar tillaten enligt LOU 17 kap 9-14 §§;

e leverantoren vid tidpunkten for beslutet att tilldela kontraktet eller att inga ramavtalet befann sig i
nagon av de situationer som avses i 13 kap. 1 § och borde ha uteslutits fran upphandlingen enligt
den bestdmmelsen;

e Europeiska unionens domstol i ett forfarande enligt artikel 258 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget) finner att Sverige, genom att lata Kbparen inga avtalet, allvarligt har
asidosatt sina skyldigheter enligt férdraget avseende Europeiska unionen, EUF-fordraget eller
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphavande av direktiv 2004/18/EG;

e leverantoren inte fullgjort sina aligganden i detta avtal avseende etiskt och socialt ansvar; eller

e leverantéren under avtalstiden bryter mot gallande diskrimineringslagstiftning.

e Socialstyrelsen/Inspektionen fér vard och omsorg eller allman forvaltningsdomstol genom
lagakraftvunnet beslut helt eller delvis forbjudit Leverantérens verksamhet enligt PSL. Detta galler
under férutsattning att den forbjudna verksamheten inverkar pa detta avtals fullgérande.

Havningen trader i kraft trettio (30) dagar efter avsandandet av den skriftliga havningsforklaringen.
Kdparen har aven ratt att hava avtalet vid brott mot nagon av foljande punkter i detta avtal:
¢ Intrang i upphovsratt och patent

e Socialt ansvar - Uppférandekoden

Haver koparen avtalet enligt nagon av ovanstaende punkter har képaren ratt till aterbetalning av den del
av kdpesumman som redan betalats inklusive en rénta motsvarande gallande referensranta. Vid ev
havning ska ingen kostnad for nyttjande i form av hyra eller motsvarande betalas av kdparen. Képaren
har aven ratt att inom skalig tid krava skadestadnd som motsvarar de kostnader som képaren drabbats
av pa grund av havningen.

Leverantoren har ratt att skriftigen hava detta avtal eller del darav om:

e koparen i vasentligt hdnseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal och inte vidtar full
rattelse inom trettio (30) dagar efter skriftligt meddelande darom; eller

e koparen ar i dréjsmal med betalning och inte erlagger betalning till leverantéren senast trettio (30)
dagar efter skriftlig anmaning darom.

6.25 Handlingar inbordes ordning A

Kontraktshandlingarna kompletterar varandra.

Om kontraktshandlingarna skulle visa sig vara motsagelsefulla i ndgot avseende galler de, om inte
omsténdigheterna uppenbarligen féranleder till annat, sinsemellan i féljande ordning:

1. Skriftliga andringar och tillagg till detta avtal
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2. Detta avtal med bilagor

3. Eventuella kompletteringar av upphandlingsdokumentet
4. Upphandlingsdokument med bilagor

5. Eventuella kompletteringar av anbudet

6. Anbud med bilagor

6.26 Vid avtalets upphoérande A

Leverantdren ska i handelse av att inganget avtal sags upp, eller vid avtalets utgadng dar verksamheten
Overgar till annan utférare, medverka till att 6vergangen sker med minsta mdjliga olagenhet for
patienterna.

Om Bestallaren avser att vid avtalets utgang genomféra en ny upphandling, atar sig Leverantéren att
stélla de uppgifter om verksamheten till Bestallarens forfogande som Bestallaren har behov av for att
genomféra upphandlingen.

6.27 Bilagor A
Kompletteras i samband med avtalsskrivande.
6.28 Godkannande av Mall for upphandlingskontrakt OR

Anbudsgivaren ska acceptera faststallda villkor i bifogad Mall fér upphandlingskontrakt i sin helhet.

Anm: Vissa angivna delar faststalls i samband med upprattandet av det slutliga
upphandlingskontraktet.

Anbudsgivaren accepterar stéllda villkor i Mall for upphandlingskontrakt i cgnerell del <|>
sin helhet.

Ja/Nej.
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§1 Avtalets omfattning

Mom 1 Omfattning

Detta avtal omfattar alla medarbetare som innehar tjénster som omfattas av
avtalet i verksamheter som arbetar med vard- och behandlingsverksamhet
samt omsorgsverksamhet.

Avtalet omfattar dock inte medarbetare som arbetar inom dldreomsorg, hem-
tjdnst och/eller i 6vrigt arbetar i verksamhet som dértill dr ndra knuten.

Mom 2 Undantagna fran avtalet
Mom 2:1 Foretagsledare
Foretagsledare eller dirmed jadmforlig stillning (som &r undantagna LAS).

Mom 2:2 Utlandstjanstgoring

Vid utlandstjdnstgoring ska anstdllningsvillkoren under utlandsvistelsen
regleras antingen genom 0verenskommelse mellan arbetsgivare och
medarbetare eller genom sérskilt utlandsreglemente eller liknande.

Avtal om social trygghet for tjanstemén vid utlandstjanstgoring géller for
medarbetare som omfattas av det.

Mom 3 Lokala parter

De lokala parterna kan i kollektivavtal komma &verens om andra allménna
villkor &n vad kollektivavtalet anger under forutséttning att avtalens mini-
mistandard beaktats.

§2 Allmanna forhallningsregler

Mom 1 Lojalitet

Forhéllandet mellan arbetsgivare och medarbetare grundar sig pa dmsesidig
lojalitet och dmsesidigt fortroende. Medarbetaren ska iaktta diskretion
rorande arbetsgivarens angeldgenheter, sdsom driftsforhallanden, affarsange-
lagenheter och dylikt.

Mom 2 Konkurrerande verksamhet och bisyssla
En medarbetare far inte utfora arbete eller direkt eller indirekt bedriva eko-
nomisk verksamhet som konkurrerar med arbetsgivaren.

Medarbetaren far inte heller ata sig uppdrag eller bedriva verksamhet som
kan inverka skadligt pa arbetet i tjansten.
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Om en medarbetare avser att ata sig uppdrag eller bisyssla av mera omfat-
tande slag ska denne dérfor forst samradda med arbetsgivaren.

Mom 3 Fortroendeuppdrag
En medarbetare har ritt att inneha statligt, kommunalt och fackligt fortroen-
deuppdrag.

§ 3 Anstallningmm

Visstidsanstéllning sker enligt detta kollektivavtal, vilket helt ersétter
reglerna om visstidsanstillning i LAS.

Mom 1 Anstallningsform

Anstéllning géller tillsvidare, om inte avtal triffas om;

e anstillning pa prov,

allmén visstidsanstillning,

vikariatsanstéllning,

anstillning for sdsongsarbete eller

tidsbegrinsad anstéllning nir medarbetaren har fyllt 67 ar.

Om medarbetare under en femarsperiod har varit anstélld hos arbetsgivaren
antingen 1 allmén visstidsanstéllning eller i vikariatsanstéllning i sammanlagt
mer dn tva ar overgdr anstdllningen i en tillsvidareanstéillning. Detsamma
géller om en medarbetare har varit savél allmén visstidsanstilld som
vikariatsanstdlld i sammanlagt mer 4n tre &r under en femarsperiod.

Mom 2  Visstidsanstéllning ldngre an tva ar
Anstéllning far traffas for viss tid for langre tid &n tva ar efter 6verens-
kommelse med lokal facklig organisation.

Mom 3 Avstaende tillsvidareanstallning

Medarbetare far pa eget initiativ efter skriftlig 6verenskommelse med
arbetsgivaren avsta konvertering fran visstidsanstillning till
tillsvidareanstéllning. Sddan dverenskommelse giller i sex manader.
Medarbetare kan pa nytt avsté tillsvidareanstéllning enligt denna regel.

Mom 4 Tjanstbarhetsintyg
Infor anstdllning ska medarbetaren, om arbetsgivaren sa begir, ldmna frisk-
intyg fran lakare som arbetsgivaren anvisat. Intyget betalas av arbetsgivaren.
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Mom 5 Anstéllningsbevis
Vid nyanstéllning ska arbetsgivaren till medarbetaren 6verlamna ett anstéll-
ningsbevis enligt reglerna i LAS § 6 c.

Mom 6 Okad sysselsittningsgrad

Uppkommer behov av vikarie bor i forsta hand undersokas om vikariatsfra-
gan kan 16sas genom utokning av arbetstiden for deltidsanstilld medarbetare
pa arbetsplatsen med erforderliga kvalifikationer for befattningen ifraga.
Sadan utokning av arbetstiden ska inte betraktas som mertid enligt arbets-
tidslagen.

Arbetsgivaren ska efterstridva den inriktning pa sin personalplanering att del-
tidsanstélld medarbetare, om méjligt, erbjuds arbete i minst 20 timmar per
vecka.

Mom 7  Foretradesratt

Foretradesritt till nyanstéllning géller inte till ny anstéllning som avser vika-
riat eller allmén visstidsanstillning, som beddms fa en varaktighet av hogst
14 kalenderdagar.

§4 Anstallningens upphorande
Mom 1 Uppséagning fran medarbetarens sida

For tillsvidareanstdlld medarbetare géller nedanstdende uppsédgningstider, sa-
vida inte ldngre uppsédgningstid avtalats.

Anstillningstid vid foretaget Uppségningstid
mindre &n 1 ar 1 manad
from1 ar 3 manader

Mom 2 Uppsédgning fran arbetsgivarens sida

Anstiilld den 1 januari 1999 eller senare

Vid uppségning fran arbetsgivarens sida har medarbetare som anstéllts den 1
januari 1999 eller senare ritt till en uppsigningstid enligt nedan.

Anstillningstid vid foretaget Uppsigningstid
mindre dn 1 ar 1 manad

from 1 artill 6 ar 3 manader
from6 artill 8 ar 4 manader
from 8 artill 10 ar 5 manader
from 10 ar 6 manader
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Uppségning ska ske skriftligen.

Anstilld fore den 1 januari 1999
Vid uppségning fran arbetsgivarens sida har medarbetare som anstéllts fore
den 1 januari 1999 en uppsédgningstid av:

fr o m fyllda 35 ar 4 méanader
fr o m fyllda 40 ar 5 manader
fr o m fyllda 45 ar 6 manader

Uppségning ska ske skriftligen.

Mom 3 Forlangd uppsagningstid

Har medarbetare som sagts upp pé grund av arbetsbrist, vid uppségnings-
dagen uppnétt 55 ars alder och da har 10 &rs sammanhéngande anstéllningstid
hos samma arbetsgivare ska den géllande uppségningstiden enligt detta avtal
forlangas med sex ménader.

Mom 4  Viss tid eller visst arbete

Om visstidsanstéllning ska upphora fore den tid som avsetts vid anstéllnings-
tillfallet, upphor anstédllningen en ménad efter det att ndgon av parterna
lamnat skriftlig underrattelse, om inte langre tid avtalats. Om arbetsgivaren
vill att visstidsanstéllning ska upphora efter sex manaders anstillning krivs
saklig grund enligt 7 § LAS.

Medarbetare eller arbetstagarorganisation kan begéra att arbetsgivaren
motiverar grunden for att anstidllningens avbryts.

Om visstidsanstédllning inte kommer att forlangas har medarbetaren rétt till
skriftlig underréttelse en manad innan anstédllningen upphor under forut-
sattning att medarbetaren har varit anstélld hos arbetsgivaren mer én tolv
ménader under de senaste tre dren.

Anmdrkning
Varsel till arbetstagarorganisation krdvs ej om anstdllningen inte pagatt
ldngre dn sex mdnader.

Mom 5 Provanstallning
Anstillning pa prov upphor en ménad efter det att ndgon av parterna lamnat

skriftlig underrittelse/besked. Har sdédan underrittelse/besked inte lamnats
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inom sex manader efter tilltrddande av anstillningen géller den fortsatta
anstillningen sasom tillsvidareanstéllning om inte avtal triffas om allmén
visstidsanstéllning, vikariat eller sdsongsanstillning.

Medarbetare eller arbetstagarorganisation kan begira att arbetsgivaren
motiverar grunden for att anstéllningen avbryts.

Anmdrkning
Varsel till arbetstagarorganisation krdvs ej om anstdllningen inte pagatt
ldngre dn sex mdanader.

Vid franvaro overstigande sex dagar kan arbetsgivaren och medarbetaren
komma 6verens om en forlangning av provanstillningsperioden motsvarande
frénvaroperioden.

Anmdrkning

Syftet med en forlingning av provanstillningen vid franvaro ska vara att
parterna far maojlighet att bedoma om anstdllningen ska fortlopa efter att
provoperioden lopt ut.

Mom 6 Lamnad anstéllning

Om en medarbetare lamnar sin anstillning utan att iaktta uppsagningstiden
eller del av den, har arbetsgivaren ritt till skadestand for den ekonomiska
skada och oldgenhet som dérigenom véllats med ett belopp som motsvarar
den 16n som skulle ha tjénats in under den &terstdende delen av
uppsigningstiden, dock hogst en manadslon. Rétten till skadestdnd utdver
denna bestimmelse foljer av 38 § LAS.

Mom 7 Tjanstgoringsbetyg och tjanstgoringsintyg

Niér anstillning upphor har en medarbetare med minst sex manaders anstall-
ning rétt till tjanstgdringsbetyg senast en vecka efter gjord framstéllan. Bety-
get ska innehélla information om anstillningstid, arbetsuppgifter hos arbets-
givaren samt, om sa begérs, vitsord for arbetets utférande. Vid kortare an-
stdllningstid ldmnar arbetsgivaren tjanstgoringsintyg.

Sévil betyg som intyg bor innehalla uppgift om hur manga semesterdagar
som medarbetaren tagit ut under innevarande semesterar.

Mom 8 Turordning vid driftsinskrdnkning och ateranstallning
De lokala parterna ska vid aktualiserad personalinskriankning vérdera foreta-

gets krav och behov i bemanningshénseende. Om dessa behov inte kan till-
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godoses med tillimpning av lag ska faststéllande av turordning ske med av-
steg fran lagens bestimmelser.

De lokala parterna ska gora ett urval av de medarbetare som ska ségas upp sé
att foretagets behov av kompetens sérskilt beaktas liksom foretagets mojlig-
heter att bedriva konkurrenskraftig verksamhet och ddrmed bereda fortsatt
anstillning.

Det forutsitts att de lokala parterna, pd endera partens begéran, traffar Gver-
enskommelse om faststillande av turordning vid uppségning med tillimpning
av LAS § 22 och de avsteg fran lagen som erfordras.

De lokala parterna kan ocksé med avvikelse fran bestimmelserna i §§ 25-27
lagen om anstéllningsskydd dverenskomma om turordning vid ateranstéll-
ning. De ovan nimnda kriterierna ska da gilla.

De lokala parterna ska pé begiran fora forhandlingar som ségs i foregaende
stycken liksom att skriftligen bekréfta triffade 6verenskommelser. Enas inte
de lokala parterna, dger forbundsparterna, om endera part begir det, tréiffa
6verenskommelse i1 enlighet med ovan angivna riktlinjer.

Det forutsitts att arbetsgivaren infor behandlingen av frdgorna som berors
tillhandahéller den lokala respektive den centrala avtalsparten relevant fakta-
underlag.

Anmdrkning

Utan lokal eller central overenskommelse enligt ovan kan uppsdgning pd
grund av arbetsbrist respektive dteranstdllning provas enligt lag med iaktta-
gande av forhandlingsordning.

§5 Arbetstid

Arbetstidslagen géller med nedan angivna tilligg och undantag.

Mom 1 Ordinarie arbetstid
Ordinarie arbetstid dr vid heltidsanstillning — om inte annat foljer av nedan-
stdende — 1 genomsnitt 40 timmar per helgfri vecka.

Innehaller schemat sondags- och helgarbete var fjarde sondag/helgdag eller

mindre frekvent uppgar den genomsnittliga arbetstiden den aktuella veckan
till 40 timmar. Vid arbete pa sondag alternativt helgdag ska arbetstiden redu-
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ceras med 3 timmar. For medarbetare med proportionerad deltid ska arbets-
tidsreduktionen proportioneras i motsvarande man.

Anmdrkning

Om inte arbetsgivare och lokal arbetstagarorganisation trdffat avtal om an-
nat har medarbetare, med ordinarie arbetstid férlagd mandag till och med
fredag, rdtt till en dags ledighet under de dr som nationaldagen den 6 juni
infaller pa en lordag eller séndag, under forutsdttning att medarbetaren
arbetar i anslutning till den 6 juni och anstdillningen bestdr denna dag.
Utliggning av ledigheten sker ndagon gdng under det aktuella kalenderdret
efter overenskommelse mellan arbetsgivaren och medarbetaren.

Ordinarie arbetstid som &r forlagd till savél vardagar som son- och helgdagar
ar vid heltidsanstéllning 1 genomsnitt 37 timmar per vecka.

Ordinarie arbetstid som &r forlagd till savél vardagar som son- och helgdagar
och som forldaggs till minst 20 % (men mindre &n 30 %) mellan k1 22.00 -
06.00 &r vid heltidsanstéllning i genomsnitt 36 timmar och 20 minuter per
vecka.

Ordinarie arbetstid som &r forlagd till savil vardagar som son- och helgdagar
och som forlaggs till minst 30 % mellan kl 22.00 - 06.00 ar vid
heltidsanstéllning 1 genomsnitt 34 timmar och 20 minuter per vecka.

Vid stindig nattjanstgoring dr ordinarie arbetstid vid heltidsanstillning i
genomsnitt 34 timmar och 20 minuter per vecka.

Anmdrkning
1. Samtliga timmar som dr forlagda mellan kl 22 — 06 under schemaperioden
ska tas med i berdkningen for faststillande av arbetstidsmdtt enligt ovan.

2.De tvad nya arbetstidsmdtten for arbete om minst 20 respektive 30 procent
pa natt samt den forkortade arbetstiden vid stiandig nattjdnstgéring ska vara
implementerade senast den 1 juli 2020.

1 upphandlade verksamheter enligt LOU eller LOV, liksom i paborjade
upphandlingar som arbetsgivaren ldmnat in anbud pd fore den 1 februari
2019, gdller de tva nya arbetstidsmdtten for arbete om minst 20 respektive 30
procent pd natt samt den forkortade arbetstiden vid stindig nattjinstgoring
fran ndsta upphandling.
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Rast far vid stdndig nattjdnstgoring bytas mot maltidsuppehall.

Mom 2 Langre arbetstid — del av ar

Den ordinarie veckoarbetstiden far 6verskrida 50 timmar om lokal 6verens-
kommelse traffats. Den genomsnittliga ordinarie arbetstiden per kalenderér
far inte Overstiga den i mom 1 angivna genomsnittliga arbetstiden per helgfri
vecka.

Mom 3 Begréansningsperiod ordinarie arbetstid
Arbetstidsschema kan omfatta en schemaperiod om hogst 16 veckor. For
langre begransningsperiod fordras lokalt kollektivavtal.

Mom 4 Foérlaggning av arbetstid

Arbetstidsschema uppréttas efter samrad mellan arbetsgivare och medarbe-
tare med angivande av arbetstidens borjan och slut samt rasters forliggning.
Nytt arbetstidsschema bor anslés senast tvé veckor innan det trader ikraft om
inte annat 6verenskommes med den lokala fackliga organisationen pa arbets-
platsen eller, om sddan inte finns, berérda medarbetare.

Anmdrkning
Vid arbetstidsforldggning bor det, utifran verksamhetens behov, efterstrivas
att arbetstiden dr sammanhdllen.

Mom 5 Avvikelser fran arbetstidslagens viloregler

Lokala 6verenskommelser avseende avvikelser fran 48 timmars genomsnitts-
berdkning, 11 timmars sammanhéngande dygnsvila och genomsnittsberék-
ningen av nattarbete kan ske under forutsittning att ersiattningsfragan regleras
med beaktande av hélsa och sékerhet. Parterna ska tillsétta en organisation
och struktur for de fall verenskommelse lokalt inte kan ske.

Anmdrkning

Parterna dr overens om att sdrskilda arbetstidsbestimmelser kan erfordras
vid tillfilligt utflyttad verksamhet med overnattning. Arbetsgivaren ska i
sddana fall klargéra grunderna och villkoren for verksamheten innan den
pdborjas. Lokala éverenskommelser kan triffas avseende anstdillningsvillkor
vid tillfalligt utflyttad verksamhet och ldgerverksamhet.

Definition av vad som utgér tillfilligt utflyttad verksamhet samt ldgerverk-
samhet samt den ersdttning som ska utges vid sddan far avgéras mellan de
lokala parterna. De centrala parterna ska vara behjdlpliga for att losa
eventuella tvister.
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Mom 6 Avvikelser fran arbetstidslagen
Arbetsgivare och lokal arbetstagarorganisation far trdffa kollektivavtal om
avvikelser fran arbetstidslagen i foljande avseenden:

—  § 5 andra stycket om léngre begrinsningsperiod dn fyra veckor (om
kollektivavtalade 16 veckor se avtalets § 5 mom 3),
—  § 6 om jourtid,

—  § 7 andra stycket och § 10 forsta stycket om att likstilla kompensa-
tionsledighet med arbetad tid,

— § 8och § 8 a om annat uttag av 6vertid och annan begrinsning for 6ver-
tid,

— § 10 och § 10 a om mertid,

— § 10 b om langre begransningsperiod &n fyra ménader, dock hogst ett ar

—  § 13 om dygns- och nattvila (se avtalets § 5 mom 5),

—  § 14 om veckovila (se avtalets § 5 mom 5),

—  § 15 tredje stycket om forldggning av raster,

— § 16 om utbyte av rast mot maltidsuppehéll i andra fall &n vad som anges

1 detta avtal.

§6 Ersattning vid tjanstgoring pa ob-tid och
forskjuten arbetstid

Mom 1 Ob-ersattning
For nedan angiven ordinarie arbetstid och mertid erhélles tilldgg enligt
foljande:
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Kr/tim
2018-01-01 - 2019-12-31

O-tilléiggstid A — storhelg 103:70

Tid frén kI 18.00 dag fore
langfredagen till k1 07.00
dagen efter annandag pésk.
Tid fran kI 18.00 dag fore
pingstafton eller midsommar-
afton till k1 07.00 vardag
nirmast efter helgdagsafto-
nen

Tid fran kI 18.00 dag fore jul-
afton eller nyarsafton till kl
07.00 vardag utom lordag
nirmast efter helgdags
aftonen.

O-tilléiggstid B — helgdagar, 53:00
sondagar (inte i fall som
avses med o-tillaggstid A)

Tid fran k1 00.00 till kI 24.00
l6rdag, sondag, helgdag
eller dag som béade foregés
och efterfoljs av sondag eller
helgdag. Jul- och nyérsafton
jamstélls med helgdag.

Tid fran kl 16.00 till k1 24.00
vardag ndrmast fore
trettondag jul, forsta maj,
Kristi himmelsfardsdag,
nationaldagen eller Alla
helgons dag.

Tid fran k1 00.00 till k1 07.00
méndag eller vardag ndrmast
efter trettondag jul, forsta

maj, Kristi himmelsfardsdag
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Kr/tim
2018-01-01 - 2019-12-31

eller nationaldagen.

Tid frén kl 19.00 till k1 24.00
fredag som inte omfattas av
o-tilldggstid ovan.

O-tilléggstid C — natt 45:40
vardagar (inte i fall som avses
med o-tilldggstid A eller B)

For ordinarie arbetstid och
mertid forlagd till tid fran
k122.00 till kl 24.00 méndag
till torsdag samt fran kl 00.00
till k1 06.00 tisdag till fredag.

O-tilléiggstid D — kvill var- 21:50
dagar (inte i fall som avses
med o-tilldggstid A eller B)

For ordinarie arbetstid och
mertid forlagd till tid fran ki
19.00 till kI 22.00 pé vardag.

Mom 2 Undantag

Ersittning for ob-tid kan efter 6verenskommelse individuellt bytas ut mot ett
fast tillagg per manad. Individuellt kan 6verenskommelse tréffas om att 16nen
har faststéllts med beaktande av forekomsten av tjinstgoring pa ob-tid. Sddan
overenskommelse giller tillsvidare och kan revideras vid nésta 16nerevision.
Overenskommelse ska vara skriftlig. Av éverenskommelsen bor framga hur
medarbetaren kompenseras vid tjadnstgoring pa obekvam arbetstid.

Part som vill att 6verenskommelsen ska upphora ska underritta den andra
parten senast tvd manader dessforinnan.

Ob-ersittning erhalls inte vid arbete pa overtid.
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Mom 3 Forskjuten arbetstid

Nér medarbetare som arbetar enligt visst schema beordras att arbeta enligt
annat schema blir det senast faststéllda ordinarie arbetstid. Detsamma géller
om ordinarie arbetstid forskjuts genom tidigare- eller senareldggning av
arbetstiden genom éndrad fridagsforlaggning.

Lonetillagg for den arbetstid som forldggs utanfor tiderna for det gamla
schemat ersétts under 10 dagar fran tillsigelsedagen med 19:50 kr per timme
tom2018-12-31 och fr o m 2019-01-01 med 19:90 kr per timme.

Mom 4  Om semesterlon och semesterersattning
Angivna tilldgg inkluderar semesterlon/semesterersittning.

§7  Overtid och mertid

Mom1  Overtidsarbete

Nir arbetsgivaren anser att forhdllandena kréver att arbete utfors dven under
annan tid dn ordinarie arbetstid, ska medarbetare utféra sadant arbete mot
faststélld ersdttning. Meddelande om sadant arbete ska om mojligt lamnas
senast fyra timmar fore den ordinarie arbetstidens slut. Framfor medarbetare
viagande skél for befrielse fran sddant arbete ska om mojligt hansyn tas till
detta.

Mom 2 Undantag

Kompensation for 6vertidsarbete erhalls inte i de fall verenskommelse
mellan arbetsgivaren och medarbetaren har triffats om undantag frén be-
stimmelsen. Sadan dverenskommelse géller tillsvidare och kan revideras vid
nista 16nerevision. Overenskommelse ska vara skriftlig. Av éverenskommel-
sen bor framgé hur medarbetaren kompenseras for dvertidsarbete.

Part som vill att 6verenskommelsen ska upphora ska underrétta den andra
parten senast tvd manader dessforinnan.

Vikarie enligt s k I6pande semesterlista eller i andra liknande situationer har
inte rétt till overtidserséttning vid 6vergang mellan “vikariaten”.

Forlangd arbetstid som inte dr beordrad exempelvis pa grund av vikariat, for-
skjuten arbetstid eller byte av arbetspass utgor inte dvertid.

Medarbetare som inte har ritt till kompensation for 6vertid &r undantagen
arbetstidslagens arbetstidsbestimmelser i tilldmpliga delar.
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Mom 3 Foérutsattningar for 6vertidskompensation

Mom 3:1 Ratt till dvertidsersattning

Med overtidsarbete som medfor ritt till dvertidskompensation avses arbete

som medarbetare utfort utdver den for heltidsanstillning géllande ordinarie

arbetstidens ldngd enligt § 5 om;

e (vertidsarbetet har beordrats pa férhand,

e dér beordrande pé forhand inte kunnat ske, dvertidsarbetet har godkénts i
efterhand av arbetsgivaren.

Betriffande deltidsarbete, se mom 5.

Mom 3:2 Berdkning av overtid

Vid berdkning av ldngden av utfort 6vertidsarbete medriknas endast fulla
halvtimmar.

Om Overtidsarbetet har utforts savil fore som efter den ordinarie arbetstiden
viss dag, ska de bada dvertidsperioderna sammanréknas.

Anmdrkning
Vid arbetad tid under jourpass géiller sdrskilda regler om hur ersdttning i
form av évertid ska utges, se § 10 mom 5 andra stycket i detta avtal.

Mom 4  Overtidskompensation

Overtidsarbete kompenseras antingen med kontant ersittning eller efter dver-
enskommelse mellan arbetsgivaren och medarbetaren i form av kompensat-
ionsledighet.

Mom 4:1 Kontant ersiattning
Kontant erséttning per arbetad timme inklusive semesterlon erhalls enligt

foljande:

a) For overtidsarbete under de tva forsta timmarna utdver for en
heltidsanstéllning géllande ordinarie dagliga arbetstidens langd

manadslon
94

b) For dvertidsarbete ddrutdver och for overtidsarbete pa arbetsfri dag

manadslon
72

1040(1607)



Mom 4:2 Kompensationsledighet

Kompensationsledighet for 6vertidsarbete, som avses under mom 4:1, erhélls
a)ymed 1 % timme for varje overtidstimme som anges under mom 4:1 a, och

b)med tva timmar for varje overtidstimme som anges under mom 4:1 b.

Mom 5 Kompensation for mertid och évertid vid deltidsanstéllning
Mom 5:1 Mertid

Om deltidsanstélld medarbetare har utfort beordrat arbete utéver dennes gil-
lande ordinarie dagliga arbetstid, eller arbetat pa en arbetsfri vardag, erhalls
kompensation per 6verskjutande timme med;

e Kkontant erséttning,

e i forekommande fall ob-ersittning,

o cller efter 6verenskommelse som kompensationsledighet.

Mom 5:2 Kontant erséattning vid mertid

Kontant erséttning per 6verskjutande timme inklusive semesterlon/ersittning
erhalls med

manadslon

3,5 x deltidsarbetstiden per vecka
Med manadslon avses har medarbetarens aktuella fasta deltidslon per manad.

Mom 5:3 Kompensationsledighet vid mertid

Efter 6verenskommelse mellan medarbetaren och arbetsgivaren kan mertid
ersittas med kompensationsledighet och erhélls dd med en timme per arbetad
mertidstimme.

Mom 5:4 Berakning av mertid
Vid berdkning av ldngden av dverskjutande arbetstid medriaknas endast fulla
halvtimmar.

Om arbetet har utforts savil fore som efter den for deltidsanstéllningen gil-
lande arbetstiden, viss dag, ska de bada tidsperioderna sammanriknas.

Anmdrkning

Vid arbetad tid under jourpass géller sdrskilda regler om hur ersdttning i
form av mertid ska utges, se § 10 mom 5 andra stycket i detta avtal.
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Mom 5:5 Overtidsersittning vid deltidsanstillning

Deltidsanstilld erhaller 6vertidserséttning for arbetstid som Sverstiger
arbetstidsmattet per dag respektive vecka for heltidsanstilld i motsvarande
befattning.

Deltidsanstilld medarbetare erhéller dvertidsersittning vid beordrat arbete pa
arbetsfri sondag eller helgdag. Med helgdag likstills i detta avseende &ven
paskafton, midsommarafton, julafton och nyarsafton.

Anmdrkning
Bdde ob- och dvertidsersittning kan inte erhdllas for samma tid.

§8 Restidsersattning

Mom 1 Ratt till restidsersattning

Mom 1:1 Huvudregel

e Medarbetare som har ritt till sirskild kompensation for dvertidsarbete har
rétt till restidserséttning enligt mom 2 och 3 nedan.

e Medarbetare som inte har rétt till sérskild kompensation for 6vertidsarbete
har ritt till restidserséttning enligt mom 2 och 3 nedan om inte arbetsgiva-
ren och medarbetaren enats om annat.

Mom 1:2 Undantag

e Arbetsgivare och medarbetare kan komma 6verens om att kompensation
for restid ska erhallas i1 annan form, t ex att forekomsten av restid ska
beaktas vid faststillandet av 16nen.

e Medarbetare som har en befattning som normalt medfor tjénsteresor, t ex
sjukskoterska, hemvardare eller liknande, har rétt till restidserséttning
endast om arbetsgivaren och medarbetaren kommit 6verens om sadan.

Mom 2 Foérutsattningar

Med restid som medfor ratt till erséttning avses den tid under en beordrad
tjédnsteresa som atgar for sjédlva resan till och frén bestimmelseorten.

Restid som faller inom klockslagen for den ordinarie arbetstiden som géller
for medarbetare riknas som arbetstid. Vid berékning av restid medtas endast

tjansteresor utanfor medarbetarens ordinarie arbetstid.

Vid berdkning av restid ska endast fulla halvtimmar medtas.
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Om restid foreligger savél fore som efter den ordinarie arbetstiden viss dag
ska de bada tidsperioderna sammanriknas.

Om arbetsgivaren har bekostat sovplats pa tag eller bat under resan eller del
av denna, ska tiden kl 22.00 - 08.00 inte medraknas.

Som restid rédknas dven normal tidsétgdng da medarbetaren under tjdnsteresa
sjélv kor bil eller annat fordon, oavsett om detta tillhor arbetsgivaren eller
inte.

Resan ska anses paborjad och avslutad i enlighet med de bestimmelser som
giller for traktamentsberdkning eller motsvarande vid respektive foretag.

Mom 3 Ersattning
Restidsersattning erhalls per timme med;

manadslon

240 inkl semesterlon

Restidsersittning enligt divisorn 240 erhalls for hogst sex timmar per kalen-
derdygn.

Om resan har gjorts under tiden fran kl 18.00 fredag fram till kl 06.00 man-
dag eller fran kl 18.00 dag fore arbetsfri helgdagsafton eller helgdag fram till
k1 06.00 dag efter helgdag, &r erséttningen per timme;

3 16n . .
_ménadsién inkl semesterlon
190
Med méanadslon avses den fasta kontanta ménadslonen.

Vid tillimpning av divisorerna ska 16nen for en deltidsmedarbetare upprak-
nas till 16n motsvarande full ordinarie arbetstid.

§9 Beredskap

Mom 1 Definition och forlaggning
Med beredskap avses den tid utanfor ordinarie arbetstid dd medarbetaren ska
vara antraffbar for att inom foreskriven tid infinna sig pa arbetsplatsen.
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Beredskap inrittas efter samrad mellan arbetsgivaren och den lokala fackliga
organisationen pé arbetsplatsen.

Beredskap forldggs sa att medarbetaren hogst har att utféra sju dagars bered-
skap at gangen och att medarbetaren erhéller minst tva beredskapsfria veckor
mellan varje beredskapsperiod om inte annat verenskommes mellan
arbetsgivaren och medarbetaren.

Vid arbete under beredskap fér rast bytas mot maltidsuppehall.
Beredskap bryter inte dygnsvilan.

Mom 2 Erséttning
Kr/timt o m Kr/tim fr o m
2018-12-31 2019-01-01

Ersdttning erhélls med 13:70 14:00

For beredskapstjanst eller del av denna

som infaller mellan k1 22.00 dag fore 161-

dag/helgdagsafton och k1 07.00 dag efter

son- och helgdag erhalls ersittning med 27:40 27:90

Beredskap ersitts per pass men minimum for atta timmar.
Ersdttningen inkluderar semestererséttning.

Mom 3 Undantag till erséttning

Ersdttning erhélls inte for tid dé arbete utforts, inte heller dé ersattningen ut-
tryckligen ingér i 16nen eller kompensation erhélls i form av ledighet, forkort-
ning av arbetstiden eller om arbetsgivaren och medarbetaren tréffat sérskild
overenskommelse om erséttning for beredskap. Sédan 6verenskommelse
giller tillsvidare och kan revideras vid nésta 16nerevision. Overenskommelse
ska vara skriftlig. Av dverenskommelsen bor framga hur medarbetaren kom-
penseras for beredskapen.

Part som vill att 6verenskommelsen ska upphdra ska underrétta den andra
parten senast tvd manader dessforinnan.
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Mom 4  Lokala 6verenskommelser

For medarbetare med ménadslon kan de lokala parterna tréffa 6verenskom-
melse om att ersittningen erhélls som ett fast tilligg per méanad eller annan
period.

Mom 5 Ersattning for arbetad tid

For arbetad tid under beredskap erhalls kompensation enligt reglerna om

overtid och mertid med f6ljande undantag:

1. Om kompensation for detta uttryckligen ingér i 16nen

2. Om arbetsgivaren och medarbetaren har traffat sdrskild dverenskommelse
om ersittning for arbetad tid.

§10 Jour

Mom 1 Definition och férlaggning

Med jour avses att medarbetare utdver faststélld ordinarie arbetstid star till
arbetsgivarens forfogande pa arbetsstéllet for att vid behov utféra arbete. Jour
bor schemalédggas.

Berékning av jourtid kan dven goras per kalendermanad. Vid arbete under
jourtid far rast utbytas mot maltidsuppehall.

Mom 2 Erséttning

Jour kompenseras antingen med kontant erséttning eller efter dverenskom-
melse mellan arbetsgivaren och medarbetaren i form av kompensationsledig-
het.

Mom 2:1 Kontant ersattning
Ersittning erhélls per jourtimme med;

manadslon
600

For jour eller del av denna som infaller mellan kI 22.00 dag fore 16rdag/
helgdagsafton och kl 07.00 dag efter son- och helgdag utgar ersittning per
jourtimme med;

manadslon

300

Ersittningen inkluderar semesterlon.
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Med méanadslon avses den fasta kontanta ménadslonen.

Vid tillampning av divisorerna ska l6nen for deltidsmedarbetare uppréknas
till 16n motsvarande full ordinarie arbetstid.

Mom 2:2 Kompensationsledighet
Kompensationsledighet erhalls per jourtimme med 15 minuter.

For jour eller del av denna som infaller mellan kl 22.00 dag fore 16rdag/
helgdagsafton och kI 07.00 dag efter son- och helgdag utges kompensa-
tionsledighet per jourtimme med 30 minuter.

Mom 3 Undantag till ersattning

Ersédttning erhélls inte for tid dé arbete utforts, inte heller dé ersattningen ut-
tryckligen ingér i 16nen eller kompensation erhélls i form av ledighet, forkort-
ning av arbetstiden eller om arbetsgivaren och medarbetaren tréffat sérskild
Ooverenskommelse om ersittning for jour. Sadan dverenskommelse géller tills
vidare och kan revideras vid nista Iénerevision. Overenskommelse ska vara
skriftlig. Av 6verenskommelsen bor framga hur medarbetaren kompenseras
for jouren.

Part som vill att 6verenskommelsen ska upphora ska underrétta den andra
parten senast tvd manader dessforinnan.

Mom 4  Lokala 6verenskommelser

For medarbetare med ménadslon kan de lokala parterna tréffa dverenskom-
melse om att ersittningen erhélls som ett fast tilligg per manad eller annan
period.

Mom 5 Ersattning for arbetad tid

For arbetad tid under jour erhélls kompensation enligt reglerna om overtid
och mertid, om inte kompensation for detta uttryckligen ingér i I6nen alter-
nativt om inte arbetsgivaren och medarbetaren tréftat sirskild 6verenskom-
melse om erséttning for arbetad tid.

Vid berdkning av ldngden av utfort vertids- eller mertidsarbete vid arbetad
tid under jour ska, i ersittningshénseende, paborjad halvtimme ersittas som
fullgjord halvtimme vid en sammanlagd berdkning av den utforda arbetstiden
under jourpasset.
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§ 11 Permission, tjanstledighet och nationaldagen

Mom 1 Permission

Permission dr ledighet utan l6neavdrag och beviljas av arbetsgivaren i regel
endast for del av arbetsdag. Om synnerliga skél foreligger exempelvis vid
ndra anhorigs bortgang eller vid hastigt pAkommande allvarligare sjukdoms-
fall inom medarbetarens familj kan permission beviljas for en eller flera
dagar.

Mom 2 Ledighet utan 16n, hel dag

Tjanstledighet dr ledighet minst en dag utan 16n och kan beviljas, om arbets-
givaren finner att sd kan ske utan oldgenhet for verksamheten. Nar arbetsgi-
varen beviljar tjanstledighet ska denne ange for medarbetaren vilken tids-
period tjénstledigheten omfattar.

Tjanstledighet far inte forldggas sa att den inleds och/eller avslutas pa son-
och/eller helgdag som &r arbetsfri for medarbetaren.

Nér en medarbetare ar tjinstledig;

e under en period om hdgst 5 (6)*) arbetsdagar ska for varje tjdnstledighets-
dag avdrag goras med 1/21 (1/25)*) av manadslonen

e under en period lidngre dn 5 (6)*) arbetsdagar ska for varje tjanstledighets-
dag (dven for medarbetaren arbetsfri vardag samt son- och helgdagar) av-
drag goras med dagslonen.

*) Tal inom parentes anvinds vid sexdagarsvecka.

den fasta kontanta manadslonen x 12
365

Dagslon =

Vid intermittent arbete gors l6neavdrag for varje timme pa vilken arbete
annars skulle ha utforts.

Mom 3 Ledighet utan I6n, del av dag

Ledighet utan 16n kan beviljas for del av dag dér skélet for ledigheten inte
ansetts vara sadant att arbetsgivaren betalar den lediga tiden. Vid sddan
ledighet gors avdrag for varje hel halvtimme. Avdraget per timme beréknas
enligt formeln:

manadslon
veckoarbetstiden x 4,3
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Mom 4 Nationaldagen
Ledighet regleras i § 5 mom 1 Anmérkning.

§ 12 Lon for del av Ioneperiod och timlon

Om en medarbetare borjar eller slutar sin anstéllning under 16pande kalen-
dermanad beréknas l6nen enligt foljande:

For varje kalenderdag som anstillningen omfattar erhalls en dagslon.

den fasta kontanta mdnadslonen x 12

Dagslon = 365

Mainadslon = den aktuella kontanta manadslonen och eventuella fasta 16ne-
tilligg per ménad.

manadslon for heltidsanstédlld medarbetare med 37 timmar/vecka
165

Timlon =

manadslon for heltidsanstilld medarbetare med 40 timmar/vecka
169

Timlon =

§13 Sjuklon mm

Mom 1 Rétten till sjuklén

Sjuklon frén arbetsgivaren under de forsta 14 kalenderdagarna i sjukperioden
erhélls enligt lagen om sjuklon (SjLL) med tilldgg i mom 4 stycke tva. Den
nirmare berdkningen av sjuklonens storlek dr angiven i mom 5-12.

Medarbetare erhéller sjuklon fran arbetsgivaren fr o m 15:e kalenderdagen i
sjukperioden enligt detta avtal.

Mom 2 Sjukanmalan

Niér en medarbetare blir sjuk och dérfor inte kan tjanstgora ska denne snarast
mojligt underritta arbetsgivaren om detta. Vidare ska medarbetaren sa snart
det dr mojligt meddela arbetsgivaren nir denne beréknas kunna aterga i
arbete.
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Samma géiller om medarbetaren blir arbetsoférmogen pa grund av olycksfall

eller arbetsskada eller méste avhalla sig fran arbete pa grund av risk for 6ver-
forande av smitta och rétt foreligger till erséttning enligt lagen om erséttning

at smittbérare.

Sjuklon ska som huvudregel inte erhéllas for tid innan arbetsgivaren fatt
anméilan om sjukdomsfallet (8 § 1 st SjLL).

Mom 3 Forsdkran

Medarbetare ska lamna arbetsgivaren en skriftlig forsdkran om att denne har
varit sjuk, uppgifter om i vilken omfattning medarbetarens arbetsformaga
varit nedsatt pa grund av sjukdomen och under vilka dagar denne skulle ha
arbetat (9 § SjLL).

Mom 4 Lakarintyg

Arbetsgivaren ér skyldig att betala sjuklon fr o m den sjunde kalenderdagen
efter dagen for sjukanmélan endast om medarbetaren styrker nedsdttningen
av arbetsformégan och sjukperiodens ldngd med lékarintyg (8 § 2 st SjLL).

Om arbetsgivaren sd begér ska medarbetaren styrka nedséttningen av arbets-
formégan med lakarintyg fran tidigare dag. Arbetsgivaren har ritt att anvisa
lakare.

Mom 5 Sjuklonens storlek
Den sjuklén som arbetsgivaren ska betala till medarbetaren berdknas genom
att avdrag gors fran 16nen enligt nedan.

Mom 6 Sjukdom till och med 14:e kalenderdagen per sjukperiod
For varje timme en medarbetare &r franvarande pa grund av sjukdom gors
sjukavdrag per timme enligt foljande:

For sjukfranvaro upp till 20% av manadslénen x 12,2
genomsnittlig veckoarbetstid 52 x veckoarbetstiden
(karens) i sjukperioden

For sjukfranvaro overstigande 20% av ~ 20% x manadslonen x 12.2
genomsnittlig veckoarbetstid till och 52 x veckoarbetstiden
med dag 14 i sjukperioden

Medarbetare som skulle ha arbetat pa schemalagd ob-tid far dessutom sjuklon
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efter karenstid med 80 procent av den ersittning for ob-tid som de gatt miste
om.

Anmdrkningar

1.

Med medarbetares genomsnittliga veckoarbetstid avses veckoarbetstiden
i timmar for en normalvecka enigt gillande arbetstidsmdtt (enligt 5§
mom 1).

For medarbetare som dr berdttigad till sjuklon (enligt 3 § SjLL) och
arbetar varierande utan schema eller fast arbetstidsmdtt berdknas den
genomsnittliga veckoarbetstiden 6ver en representativ period sd att
genomsnittet pd ett rdttvisande sdtt speglar medarbetarens
arbetstidsforhdllande.

Sjukperiod som bérjar inom fem kalenderdagar frdn det att en tidigare
sjukperiod upphort ska betraktas som en fortsdittning pd tidigare
sjukperiod i enlighet med dterinsjuknanderegeln i lagen om sjukion. Det
innebdr att fortsatt karensavdrag kan behova goras upp till 20 procent
av genomsnittlig veckoarbetstid i den fortsatta sjukperioden.

Definition av manadslon och veckoarbetstid:

Mainadslon = den aktuella ménadslonen, se dock mom 7 nedan. Fér medar-
betare avlonad med veckolon ska manadslonen berdknas som 4.3 x vecko-
I6nen.

Med méanadslon avses i1 detta moment:

fast kontant manadslon och eventuella fasta 16netillagg per ménad (t ex
fasta ob-, beredskaps- eller jourtilldgg).

den berdknade genomsnittsinkomsten per manad av provision, tantiem,
bonus, premielon eller liknande rorliga 16nedelar. For medarbetare som
till visentlig del 4r avlonad med nimnda I6nedelar bor 6verenskommelse
traffas om det 16nebelopp fran vilket sjukavdrag ska goras.

Med veckoarbetstid avses antalet arbetstimmar per helgfri vecka for den en-
skilde medarbetaren. Om medarbetaren har oregelbunden arbetstid berdknas
veckoarbetstiden i genomsnitt per manad eller annan forldggningscykel.

Berikning av veckoarbetstiden gors med hdgst tva decimaler, varvid 0-4 av-
rundas nedét och 5-9 uppat.
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Om olika lang arbetstid géller for olika delar av &ret riknas arbetstiden per
helgfri vecka i genomsnitt per ar.

Mom 6:1 Sjuklén utan beaktande av karens

For en medarbetare som enligt Forsékringskassans beslut dr beréttigad till
sjuklon utan beaktande av karens, gors sjukavdrag enligt vad som géller for
sjukfranvaro dverstigande 20 procent av genomsnittlig veckoarbetstid till och
med dag 14 i sjukperioden.

Mom 6:2 Nar tio karensavdrag gjorts

Antalet karensavdrag far enligt lagen om sjuklon inte verstiga tio tillféllen
under en tolvmanadersperiod. Om det vid en ny sjukperiod visar sig att
medarbetaren fatt tio tillfdllen med karensavdrag inom tolv manader bakat
frén den nya sjukloneperiodens borjan, ska avdraget for de forsta 20
procenten av sjukfranvaron berdknas enligt vad som géller for sjukfranvaro
overstigande 20 procent av genomsnittlig veckoarbetstid till och med dag 14 i
sjukperioden.

Anmdrkning

Alla karensavdrag som gors enligt mom 6 med sammanlagt hégst 20 procent
av genomsnittlig veckoarbetstid inom samma sjukperiod betraktas som ett
tillfille dven om avdragen sker pd olika dagar. Sjukperiod som borjar inom
fem kalenderdagar frdn att en tidigare sjukperiod upphért ska betraktas som
en fortsdttning pd tidigare sjukperiod.

Mom 7 Andrad I16n eller veckoarbetstid

Om éndring av 16n eller veckoarbetstid sker géller foljande. Arbetsgivaren
ska gora sjukavdrag med utgdngspunkt fran den gamla l6nen respektive
arbetstiden under ldngst den ménad medarbetaren fatt besked om sin nya 16n
respektive dndrar arbetstid.

Mom 8 Sjukdom fr o m 15:e kalenderdagen

For varje sjukdag (dven arbetsfria vardagar samt sén- och helgdagar) gors
sjukavdrag per dag enligt foljande varvid med ménadslon utover vad som
anges i mom 6 dven avses formaner i form av kost eller bostad vérderade
enligt Skatteverkets anvisningar.

For medarbetare med manadslon om hogst:

8 x prisbasbeloppet (pbb)
12
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géller foljande sjukavdrag:

manadslon x 12
365
For medarbetare med manadslon over

90 % x

8 x pbb
12

géller foljande sjukavdrag per dag:

90 % x (8 x pbb) 110 % x (ménadslonen x 12 - 8 x pbb)
365 365

Anmdrkningar

1. For medarbetare som kontinuerligt arbetar pd ob-tid eller jour och beredskap
ska i manadslonebegreppet invdknas ett genomsnittligt virde av ndmnda

lonedelar.

2. Den ovan angivna lonegrdnsen utgor 8 x gdllande pbb/12.

Sjukavdraget per dag far inte Gverstiga;

den fasta kontanta manadslonen x 12
365

Maénadslonen = den aktuella ménadslénen. For medarbetare avionad med
veckolon ska manadslonen berdknas som 4,3 x veckolonen.

Med fast kontant ménadslon jamstills vid tilldmpningen av denna regel

o fasta Ionetilldgg per ménad (t ex fasta skift- eller 6vertidstillagg)

e genomsnittligt belopp pé ob-tilldgg, jour eller beredskap

e sdadan provision, tantiem, bonus eller liknande som intjdnas under ledighet
utan att ha direkt samband med medarbetarens personliga arbetsinsats

e garanterad minimiprovision eller liknande.
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Mom 9 Sjuklénetidens langd vid ITP

Huvudregel

Om medarbetaren enligt bestimmelserna i detta avtal har ritt till sjuklon
fr o m 15:e kalenderdagen i sjukperioden ska arbetsgivaren betala sddan.

o for grupp 1 t o m 90:e kalenderdagen i sjukperioden
e for grupp 2 t o m 45:e kalenderdagen i sjukperioden.

I sjukperioden ingér dels samtliga dagar med sjukavdrag dven karensdagar,
dels arbetsfria dagar som infaller i en sjukperiod.

Medarbetare tillhor grupp 1

e om denne har varit anstdlld hos arbetsgivaren under minst ett ar i foljd,

e eller om denne dvergétt direkt fran en anstéllning i vilken denne har haft
ratt till sjuklon under minst 90 dagar.

Medarbetare tillhor grupp 2 1 dvriga fall.

Undantag 1

Om medarbetaren under en tolvménadersperiod &r sjuk vid tva eller flera till-
féllen &r rétten till sjuklon begrénsad till totalt 105 dagar for grupp 1 och 45
dagar for grupp 2.

Om medarbetare darfér under de senaste 12 manaderna, riknat fran den aktu-
ella sjukperiodens borjan, har fatt sjuklon fran arbetsgivaren, ska antalet
sjuklonedagar dras fran 105 respektive 45. Resten utgdr det maximala antalet
sjuklonedagar for det aktuella sjukdomstfallet.

Med sjuklonedagar avses dels samtliga dagar med sjukavdrag, dels arbetsfria
dagar som infaller i en sjukperiod.

Raitten till sjuklon under de forsta 14 kalenderdagarna i sjukperioden paver-
kas inte av ovanstdende begransningsregel.

Undantag 2

Om sjukpension enligt ITP-planen borjar betalas till medarbetaren upphor
ratten till sjuklon.
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Mom 10 Vissa samordningsregler vid ITP

Mom 10:1 Livranta

Om en medarbetare pa grund av arbetsskada uppbér livréinta i stéllet for sjuk-
penning och detta sker under tid dd medarbetaren har rétt till sjuklon, ska
sjuklonen fran arbetsgivaren inte berdknas enligt mom 5-8 utan i stéllet ut-
gora skillnaden mellan 80 % av ménadslénen och livrantan.

Om en medarbetare som omfattas av ITP-planen &r franvarande med rehabi-
literingspenning under annan sjukloneberéttigad tid enligt mom 9 gors 16ne-
avdrag som vid sjukdom fr o m 15:e kalenderdagen enligt mom 8.

Mom 10:2 Ersattning fran annan forsékring

Om medarbetaren far erséttning frén annan forsékring an ITP eller trygghets-
forsdkring vid arbetsskada (TFA) och arbetsgivaren har betalat premien for
denna forsékring ska sjuklonen minskas med erséttningen.

Mom 10:3 Ersiattning fran staten

Om medarbetaren far annan ersittning fran staten &n fran den allménna for-
sakringen, arbetsskadeforsékringen eller lagen om statligt personskadeskydd,
ska sjuklénen minskas med ersittningen.

Mom 11 Inskréankningar i rétten till sjuklén
Mom 11:1 Viss sjukdom

Om medarbetare vid anstéllningen har undanhéllit att denne lider av viss
sjukdom, har medarbetaren inte rétt till sjuklon fr o m 15:e kalenderdagen i
sjukperioden vid arbetsoformaga som beror pa sjukdomen ifraga.

Mom 11:2 Friskintyg

Om arbetsgivaren vid anstillningen har begért friskintyg av medarbetaren
men denne pa grund av sjukdom inte har kunnat l[dmna sadant, har medarbe-
taren inte ratt till sjuklon fr o m 15:e kalenderdagen i sjukperioden vid arbets-
ofédrmaga som beror pa sjukdomen ifraga.

Mom 11:3 Nedsatta sjukformaner

Om medarbetarens sjukférmaner har nedsatts enligt avdelning C i socialfor-
sakringsbalken ska arbetsgivaren reducera sjuklonen i motsvarande man.

Mom 11:4 Skada vid olycksfall da TFA inte ar tillamplig

Om medarbetare har skadats vid olycksfall som véllats av tredje man och er-
sattning inte erhalls enligt trygghetsforsdkring vid arbetsskada (TFA), ska

103P(1607)



arbetsgivaren utge sjuklon endast om - respektive i den utstrackning -
medarbetaren inte kan fa skadestind for forlorad arbetsfortjénst fran den for
skadan ansvarige.

Mom 11:5 Olycksfall hos annan arbetsgivare

Om medarbetare har skadats vid olycksfall under forvérvsarbete fér annan
arbetsgivare eller i samband med egen rorelse ska arbetsgivaren utge sjuklon
fr o m 15:e kalenderdagen i sjukperioden endast om denne sérskilt har dtagit
sig detta.

Mom 11:6 Inskrénkning fr o m 15:e kalenderdagen

Arbetsgivaren &r inte skyldig att utbetala sjuklon fr o m 15:e kalenderdagen i

sjukperioden

e om medarbetaren har undantagits fran sjukforsékringsformaner enligt
avdelning C i socialforsékringsbalken, eller

e om medarbetarens arbetsoférmaga &r sjalvforvallad, eller

e om medarbetare har skadats till f6ljd av krigsatgird, om inte 6verenskom-
melse om annat triffas.

Anmdrkning
Medarbetare som uppndtt ordinarie pensionsdlder enligt ITP-planen har rdtt
till sjuklon efter arbetsgivarperioden endast om uttrycklig dverenskommelse

triffats.

Mom 12 Ovriga bestaimmelser

Vid tillimpningen av bestimmelserna i denna paragraf ska formaner som er-
hélls enligt lagen om statligt personskadeskydd jamstéllas med motsvarande
formaner enligt avdelning C i socialforsakringsbalken och lagen om arbets-
skadeforsakring.

Mom 13  Smittbérare

Om medarbetare méste avhalla sig fran arbete pa grund av risk for dverfo-
rande av smitta och rétt foreligger till smittbararpenning gors avdrag enligt
foljande t o m 14:e kalenderdagen.

For varje timme medarbetaren &r frdnvarande gors avdrag per timme med;

manadslonen x 12
52 x veckoarbetstiden

Fr o m 15:e kalenderdagen gors avdrag enligt mom 8.
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For medarbetare med ménadslon dver 8 x prisbasbeloppet (pbb)/12 ska dock
avdrag goras med

(8 x pbb) (ménadslon x 12 - 8 x pbb)
0 V)
90 % x 365 +10 % x 365

Betréaffande begreppen veckoarbetstid och ménadslon, se mom 6 respektive
mom 8.

Mom 14 Beviljad sjukersattning
Medarbetare som beviljas sjukersittning ska informera arbetsgivaren om
sddant beslut.

§ 14 Foraldraledighetstillagg och avdrag vid foraldra-
ledighet

Mom 1 Foraldraledighetstillagg

En medarbetare som ér tjdnstledig i samband med barns fodelse eller adopt-
ion har ritt till fordldraledighetstillagg fran arbetsgivaren om

e medarbetaren varit anstilld hos arbetsgivaren i minst ett ar 1 foljd samt
e anstillningen fortsétter under minst tre ménader efter tjanstledigheten.

For kvinnlig medarbetare géller rétten till fordldraledighetstilldgg dven for tid
hon ar tjanstledig pa grund av graviditet.

Foréldraledighetstilldgget utges inte for langre tid dn som anges nedan.

Mom 2 Utbetalning

Fordldraledighetstilligget utbetalas med halva beloppet nér tjdnstledigheten
borjar och resterande hélft ndr medarbetaren fortsatt sin anstéllning i tre
manader efter tjanstledigheten.

Mom 2:1 Belopp
Fordldraledighetstilligget utgors av ett belopp motsvarande;
e en ménadslon minus avdrag under 30 kalenderdagar berdknad per kalen-

derdag enligt nedan om medarbetaren varit anstélld i ett men inte tva ar i
foljd,
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e tre manadsloner minus avdrag under 90 kalenderdagar berdknad per
kalenderdag enligt nedan om medarbetaren varit anstilld i tvd men inte tre
ar i foljd,

¢ sex manadsléner minus avdrag under 180 kalenderdagar berdknad per
kalenderdag enligt nedan om medarbetaren varit anstilld i tre ar i f61jd
eller mer.

Om ledigheten skulle bli kortare &n en, tre respektive sex manader utges inte
fordldraledighetstillagg for langre tid 4n ledigheten omfattar.

Fordldraledighetstilligg utges inte pa 16nedelar Gver 15 prisbasbelopp.

Mom 2:2 Avdrag for berédkning av tillagget

For varje fordldraledighetsdag (dven arbetsfria vardagar samt son- och
helgdagar) gors avdrag per dag enligt foljande:

Avdraget berdknas olika beroende pa om medarbetarens manadslén dver-
eller understiger en viss 16negrians. Denna 10negrins berdknas som:

10 x prisbasbeloppet (pbb)
12

For medarbetare med ménadslon som uppgar till hogst l1onegransen gors av-
drag per dag med:

manadslonen x 12
365

90 % x

For medarbetare med manadslon 6ver lonegriansen gors avdrag per dag:

(10 x pbb) 0 (ménadslénen x 12) — (10 x pbb)
365 107X 365

90 % x

Med manadslon avses, se 13 § mom 8.

Mom 3 Undantag

Fordldraledighetstilligg erhélles inte om medarbetaren dr undantagen fran
fordldrapenning enligt avdelning B i socialforsékringsbalken. Om denna for-
man har nedsatts ska fordldraledighetstilligget reduceras i motsvarande grad.

Fordldraledighetstilligget far inte delas upp i flera perioder och utges aldrig
for tjanstledighet efter det att barnet 4r 18 ménader gammalt.
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Anmdrkning

For en medarbetare som har adopterat ett barn eller tagit emot ett barn i

avsikt att adoptera det ska tiden 18 manader i stdllet riknas frdn den tid-

punkt da medarbetaren fdtt barnet i sin vard i enlighet med fordldraledig-
hetslagen.

Mom 4 Tillféllig foraldrapenning
Om medarbetaren ar franvarande med tillféllig fordldrapenning, gors loneav-
drag per franvarotimme med

manadslon x 12
52 x veckoarbetstiden

Om ledighetsperiod med tillfallig fordldrapenning omfattar en eller flera hela
kalenderméanader ska medarbetarens hela manadslon dras av for var och en av
kalendermanaderna. Om de avrékningsperioder som foretaget anviander vid
16neutbetalningen inte sammanfaller med kalenderménaderna har arbetsgiva-
ren ritt att vid tillimpning av denna bestimmelse byta begreppet "kalender-
manad" mot "avriakningsperiod".

Betréaffande begreppen veckoarbetstid och ménadslon, se § 13 mom 6.

Mom 5 Tjanstledighetsavdrag vid annan an tillfillig foréldraledig-
het

Avdrag gors enligt § 11.

Mom 6 Intyg fran Forsakringskassan angaende foraldrapenning
och tillféllig foraldrapenning

Pé arbetsgivarens begéran dr medarbetare skyldig att styrka att denne uppbar

fordldrapenning eller tillfallig fordldrapenning fran Forsakringskassan.

Anmdrkning
Gdller inte vid fordldraledighet utan fordldrapenning enligt 5 §
Fordldraledighetslagen.

Mom 7 Ansokan om forédldraledighet

Medarbetare som vill nyttja sin rétt till fordldraledighet ska anméla detta till
arbetsgivaren senast tre manader fore ledighetens borjan. Vid fordldraledighet
i direkt samband med huvudsemester bor anmélan goras samtidigt som
semesteransdkan. Anmélan kan goras senare om medarbetaren har sérskilda
skal.
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Anmdrkning
Gdller inte vid ledighet med tillfillig fordldrapenning.

§ 15 Semester

Om inte annat individuellt verenskommes erhalls semester enligt lag med
nedan angivna tilligg.

Mom 1 Sammanfallande intjdnande- och semesterar

Kalenderaret utgor semesterar som ocksa &r intjinandear om inte annat dver-
enskommes lokalt eller foretaget enligt praxis foljt semesterlagens bestdm-
melser om intjanandear respektive semesterar.

Mom 2 Anstéllning mindre @n tre manader
Anstéllning som inte avser eller varar langre tid &n tre manader beréttigar inte
till semesterledighet utan istéllet till semesterersittning enligt lag.

Mom 3 Antal semesterdagar

Antalet semesterdagar verenskommes individuellt och utgdr minst 25
semesterdagar per ar. Har 6verenskommelse inte traffats om annat utgdr an-
talet semesterdagar fran och med det ar medarbetaren fyller 40 &r 31 dagar
och fran och med det ar medarbetaren fyller 50 ar 32 dagar.

Mom 4 Semesterlon semestertillagg

Semesterlonen utgdrs av den aktuella manadslonen och semestertilligg som
for varje betald semesterdag utgdr 0,6 % av medarbetarens vid semestertill-
féllet aktuella ménadslonen.

Semestertilldgget utbetalas vid ordinarie 16neutbetalningstillfille under eller
ndrmast efter semestern.

Mom 5  Semesterersittning

Semesterersittning utgor 5,2 (4,6 + 0,6) % av aktuell ménadslon per outtagen
betald semesterdag. Semesterersattning for sparad semesterdag berdknas som
om den sparade dagen tagits ut det semesterar anstéllningen upphorde.

Mom 6 Obetald semester

For varje uttagen obetald semesterdag gors avdrag fran medarbetarens
manadslon med 4,6 %.
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Mom 7 Andrad sysselsittningsgrad

Om medarbetaren under intjdnandedret haft annan sysselséttningsgrad &n vid
semestertillféllet ska den vid semestertillféllet aktuella manadslénen propor-
tioneras 1 forhallande till andelen av full ordinarie arbetstid vid arbetsplatsen
under intjdnandearet.

Om sysselsittningsgraden dndras under 16pande kalenderménad ska vid
berdkningen anvéndas den sysselséttningsgrad som har gillt det dvervigande
antalet kalenderdagar av manaden.

Mom 8 For mycket utbetald semesterion

Erhallen semesterlon betraktas som a conto utbetalning och avriaknas fran
savil semesterersittning som 16n. Medarbetare som erhallit fler betalda
semesterdagar én intjdnade ska dterbetala for mycket utbetald semester-
16n/tillagg. Motsvarande avrakning gors om sysselséttningsgraden éndrats
under semesteraret.

Mom 9 Sparad semester

Medarbetare som har rétt till fler an 20 betalda semesterdagar kan av de 6ver-
skjutande semesterdagarna spara en eller flera till senare semesterar. Detta far
endast ske om medarbetaren inte samma ar tar ut tidigare sparad semester.

Antalet sparade semesterdagar far inte vid ndgot tillfélle sammanlagt over-
stiga 25 dagar.

Semesterlon for sparad semesterdag berdknas enligt mom 4 och semesterer-
sattning enligt mom 5.
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Mom 10 Timbaserad semesterberéakning
For medarbetare ska antalet semesterdagar, som ska anses ingé i semester-

ledigheten, berdknas som timmar:
A = semesterritt i dagar
B = sysselsittningsgrad

C = heltidsarbetstidsmatt per vecka

D = en semesterdags virde i timmar = BxC/5

E = antalet utlagda semestertimmar

F = antalet utlagda semesterdagar = E/D

Exempel 1

A semesterritt i dagar

B sysselsittningsgrad

C heltidsarbetstidsmatt per vecka
D en semesterdags vérde i timmar
totalt antal semestertimmar

E antal utlagda semestertimmar
F antal utlagda semesterdagar
aterstdende semester i timmar
aterstaende semesterdagar

Exempel 2

A semesterritt i dagar

B sysselsattningsgrad

C heltidsarbetstidsmaétt per vecka
D en semesterdags vérde i timmar
totalt antal semestertimmar

E antal utlagda semestertimmar
F antal utlagda semesterdagar
aterstdende semester i timmar
aterstaende semesterdagar

Anmdrkning

25

1 (100 %)

40

8 (1 x 40 timmar/5)

200 (25 dagar x 8 timmar)

16

2

184 (200 - 16 timmar)
23 (25 - 2 dagar)

32

0,5 (50 %)

37

3,7 (0,5 x 37/5)

118,4 (32 dagar x 3,7 timmar)

16,5

4,46 (avrundning till 2 decimaler)
101,9 (118,4 - 16,5 timmar)
27,54 (32 - 4,46 dagar)

Efter lokal 6verenskommelse kan hela eller delar av semesterledigheten

berdknas i dagar.
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Mom 11 Timavl6nades semesterldn
Timavlonades semesterlon berdknas enligt foljande:

(totalt intjinad 16n x 12 % ) x antal dverenskomna semesterdagar

25
Betriaffande 6verenskommen semester, se mom 3.
§ 16 Tjanste- och personalbostad

Hyresforhallande som &r beroende av anstillning regleras enligt géllande lag
i den man inte annat foljer av denna paragraf.

Mom 1 Tjanstebostad

Med tjénstebostad menas av arbetsgivare dgd eller disponerad bostadsldgen-
het, som arbetsgivaren anvisar medarbetaren sisom nddvéndig bostad for
fullgérande av anstillningens arbetsuppgifter och darfor upplater till medar-
betaren i samband med anstéllning som &r férenad med bostadstvang.

Mom 2 Personalbostad

Med personalbostad menas av arbetsgivaren dgd eller disponerad bostadsla-
genhet, som arbetsgivaren upplater till medarbetare i samband med anstall-
ning.

Mom 3 Hyra

Hyra for tjdnste- och personalbostad faststills av arbetsgivaren till belopp
som dr skdligt med hinsyn till oldgenheter, som kan folja av bostadens
karaktir av tjanste- och personalbostad och dess beldgenhet.

Mom 4  Forbehall

Utan arbetsgivarens medgivande fér inte;

a) hyresritt till tjanste- eller personalbostad overlatas,

b) hyresgést upplata tjénste- eller personalbostad i andra hand.
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Mom 5 Uppsagning av hyresavtal

Hyresavtal for tjdnste- eller personalbostad kan av arbetsgivaren sédgas upp

for att upphora att gélla med en minsta uppsigningstid av en ménad i foljande

fall;

a) da medarbetarens anstéllning ska upphora,

b) d& medarbetaren inte betalt hyra,

¢) da medarbetaren vidtagit atgérd i strid mot mom 4,

d) da medarbetaren beviljats ldngre studieledighet och studierna syftar till
annan sysselséttning dn vad som géller for foretagets verksambhet.

Dock giller, da medarbetarens anstéllning ska upphora att:

a) om medarbetaren, vid uppsédgningstillfillet av hyresavtalet har ritt till en
uppsdgningstid — vad géller anstéllningens upphorande — som &r langre &n
en ménad, ska arbetsgivaren iaktta motsvarande uppségningstid, vad
géller hyresavtalets upphorande,

b) om anstéllningen upphor pa grund av att medarbetaren avlider, giller
hyreslagens uppsédgningstider.

Uppségningstid enligt momentet géller for hyresavtal med bestdmd hyrestid
som 4r langre &n tre manader och for hyresavtal som géller for obestdmd tid.

Om arbetsgivaren har sagt upp hyresavtalet for tjdnste- eller personalbostaden

i samband med anstillningens upphorande har hyresgésten eller medhyres-
gast inte ratt till forlingning av avtalet.

§ 17 Avtalsforsakringar

Nedan angivna kollektiva forsékringslosningar giller om inte kollektivav-
talsparterna i det enskilda fallet 6verenskommit om annat.

ITP
Tjénstegrupplivforsidkring (TGL)

Trygghetsforsiakring vid arbetsskada (TFA)
Omstillningsavtalet (TRR)

§ 18 Forhandlingsordning

I sddana fall, som inte &r forutsedda i detta avtal, forklarar sig parterna
beredda att uppta forhandlingar.
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Det forutsitts, att arbetsgivaren och medarbetarna genom dmsesidigt hén-
synstagande soker ordna gemensamma angeldgenheter i samforstind.

Uppstar réttstvist, ska den goras till foremal for forhandling mellan parterna i
den ordning som anges nedan.

Berorda parter ska undvika varje atgérd som kan forsvara eller forsena tvis-
tens 16sning.

Mom 1 Forhandlingspreskription

Om en part vill yrka skadestand eller annan fullgorelse enligt lag, kollektiv-
avtal eller enskilt avtal ska parten, om inte annan ordning anges i lokalt
kollektivavtal, pakalla forhandling inom fyra ménader fran den dag parten
fatt kinnedom om den omstidndighet som kravet grundas pa och senast inom
tvd ar frdn den dag omsténdigheten intrédffade. Om part inte begér forhandling
inom foreskriven tid forlorar parten rétten till forhandling.

Mom 2 Lokal forhandling

Forhandling ska i forsta hand genomf6ras mellan arbetsgivaren och den lo-
kala arbetstagarorganisation medarbetaren tillhor. Med lokal organisation
avses lokalavdelning, distrikt eller av den fackliga organisationen utsett
arbetsplatsombud.

Den lokala forhandlingen ska péborjas sa snart som mdjligt och senast inom
21 dagar fran den dag motparten fick del av forhandlingsframstéllan, om
parterna inte kommer Gverens om annat.

Mom 3 Central férhandling

Kan enighet inte nas vid lokal forhandling enligt ovan fér part som vill full-
folja fradgan hos motparten pakalla central forhandling. Central férhandling
ska pékallas skriftligen hos den centrala avtalsslutande motparten inom tva
manader fran den dag den lokala forhandlingen avslutades. Om sa ej sker
forlorar parten rétten till forhandling.

Om parterna inte enas om annat ska central forhandling hallas inom 30 dagar
frén den dag motparten fick del av forhandlingsframstéllan.

Mom 4 Rattsligt avgorande
Om en rittstvist varit foremal for central forhandling utan att kunnat l6sas,
far part véicka talan i domstol. Talan ska i sddant fall vickas inom tre ména-
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der fran den dag forhandlingen avslutades. Om sa ej sker &r rétten att vicka
talan forlorad.

Anmdrkning

Om en tvistefrdga grundar sig pd lag om anstdllningsskydd ska lagens tids-
frister gilla istdllet for tidsfristerna i denna forhandlingsordning. Denna for-
handlingsordning paverkar inte heller reglerna om frister och skyldighet for
arbetsgivaren att pakalla forhandling enligt 34, 35 och 37 §§ medbestim-
mandelagen.

§ 19 Giltighetstid

Detta avtal giller fr o m den 1 januari 2019 tillsvidare. Avtalet giller med en
Omsesidig uppsigningstid av tre manader. Avtalet kan ségas upp av part
senast den 30 september att upphdra den 31 december samma ar.

Parterna dr 6verens om att detta avtal kan upphora tidigast den 31 december
2020.
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Bilaga 1
Loneavtal
Avtal om lokal l6nebildning i foretagen mellan Féreningen Vardforetagarna
och Vardforbundet avseende bransch Vérd och behandling samt
omsorgsverksamhet.

1. Avtalets omfattning

Avtalet giller for medlemmar i ovanstiende forbund som &r anstéllda i fore-
tag anslutna till Féreningen Vardforetagarna, om de lokala parterna inte
kommer &verens om annat.

2, Overgripande mal for I6nebildningen

Det dr parternas gemensamma uppfattning att god l6nsamhet, produktivitet
och utvecklingskraft i foretagen samt stabila och fortroendefulla relationer
mellan foretagsledning, medarbetare och lokala fackliga foretradare utgor av-
gorande forutsittningar for vardedkning och tillvaxt.

Lonebildningen kopplas till foretagets 6vergripande mal och sker mot bak-
grund av foretagets ekonomiska och marknadsmaéssiga forutséttningar, framst
produktivitetsutvecklingen, och medarbetarnas bidrag till denna. Detta stéller
krav pa definierade och kommunicerade mal for verksamheten och medarbe-
tarna som grund for en konstruktiv dialog om lonebildningen och 16neut-
vecklingen vid foretaget.

Genom att stimulera till béttre prestationer och 6kad kvalitet kan 16nebild-
ningen vara en positiv kraft i foretagets verksamhet som stirker den produk-
tivitets- och intdktsskapande processen. Det dr parternas uppfattning att detta
avtal dirmed &ver tid bor generera bittre 16neutveckling for medarbetarna i
foretaget dn ett avtal med centralt faststdllda nivéhdjningar.

Foretagets resultat och utveckling ar en effekt av tydliga mél for verksam-
heten och for medarbetaren. Foretagets chefer har dérfor ett sirskilt ansvar
for att mal sitts upp och att uppfoljning av resultat sker.

Avtalets inriktning dr att knyta samman medarbetarens prestation och upp-
nadda resultat med den individuella 16neutvecklingen. Medarbetarnas utbild-
ning, erfarenhet och kompetensutveckling ér av stor betydelse for foretagets
produktivitet och férnyelse.
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3. Lonesattningsprinciper

Den individuella 16nen och 16neutvecklingen grundas pa

—  verksamhetens krav

— arbetsuppgifternas innehall, svérighetsgrad och ansvar
— uppnadda resultat jamforda med uppsatta mal

— individuell kunskap och kompetens samt engagemang
—  formaga att utveckla verksamheten

Lonekriterier med utgédngspunkt i ovanstdende principer ska finnas pé fore-
tagsniva. Dessa ska vara kdnda och inte i nagot avseende diskriminerande.
Loneséttningen och 16nestrukturen i foretaget ska upplevas som sakligt grun-
dad. Osakliga l6neskillnader ska elimineras.

Aven forildralediga och sjukskrivna omfattas av 16nerevisionen. Medarbetare
som har varit eller ar fordldralediga ska inte, pa grund av fordldraledigheten,
ha en ogynnsam I6neutveckling i férhallande till 6vriga tjanstemén i foreta-
get.

4. Den lokala I6nebildningsprocessen
Lonebildningsprocessen avseende medarbetarna sker pa foretagsniva. Denna
process ska kopplas till foretagets 6vriga processer for verksamhetsplanering,
till exempel malprocessen, budgetprocessen. Lonerevisionstidpunkt bor dér-
med anpassas till foretagets verksamhetsar. Arlig 16nerevisionstidpunkt ska
senast vara den 1 juli om lokala parter inte kommer 6verens om annat. Med
arlig avses att 16nen revideras vid samma tidpunkt varje &r om inte lokala
parter kommer dverens om annat.

Avrakning ska goras med 0,1 % frén [6nedkningsutrymmet vid
l16nerevisionen 2019 eller det ar som de tva nya arbetstidsmétten for arbete
om minst 20 respektive 30 procent pa natt samt den forkortade arbetstiden
vid stindig nattjinstgdring i § 5 borjar gélla hos arbetsgivaren. Avridkning
fran 16nedkningsutrymmet ska inte géras om lokala parter tidigare tecknat
lokalt kollektivavtal om motsvarande forkortad arbetstid eller ldgre mot en
avriakning fran 16nedkningsutrymmet eller andra ersattningar.

Saknas lokal facklig organisation ska nedanstaende steg ske direkt med
medarbetarna. Oavsett om det pé foretaget finns lokal facklig klubb, lokal
facklig fortroendevald eller saknas har arbetsgivaren ansvar for att den lokala
lonebildningsprocessen foljs.

Loneprocessen ska bedrivas utan onodigt drojsmal i foljande steg:
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Steg 1:

Foretaget och den lokala fackliga organisationen/medarbetarna tréffas i god
tid fore Ionerevisionstidpunkten for att gd igenom tillimpningen av avtalet
vid foretaget. Dérvid gor parterna foljande:

— en gemensam genomgang av avtalets innehall och intentioner

— en beddmning av foretagets 6vergripande ekonomiska och marknads-
méssiga forutsittningar

— en gemensam genomgang av foretagets 16nepolicy och lonekriterier

— enredovisning av foretagets dvergripande lonestruktur

—  kommer 6verens om formerna for den lokala processen

—  upprittar en tidsplan for 16nerevisionen

—  diskuterar hur information om loneprocessen till chefer och medarbetare
ska ldmnas

Steg 2:
De individuella samtalen om resultat och 16n mellan 16neséttande chef och
medarbetare fors enligt avsnitt 5 i detta avtal.

Steg 3:
Varje medarbetare informeras av loneséttande chef om sin nya 16n och moti-
veringen till denna.

Steg 4:

Efter avslutad I6nerevision gor de lokala parterna en genomgang av 16nepro-
cessen, de individuella samtalen om resultat och 16n och férhandlingsklimat i
syfte att sdkerstilla en bra lokal 16neprocess. Genomgangen ska dokumente-

ras.

Anmdrkning
For att kunna géra utvirdering, strukturoversyn och kontrollera loneutfallet
har lokal facklig fortroendevald rtt att ta del av I6n respektive utfall for sina
medlemmar.

5. Det individuella samtalet om resultat och Ion

Det arliga samtalet om individens resultat och I6n ar ett viktigt led i foreta-
gets lonebildningsprocess. Lone/resultatsamtalet, som sker direkt mellan
lonesittande chef och medarbetaren, ska vara en vél genomténkt dialog om
individens resultat, arbetssituation och foreslagen ny 16n. Varje medarbetare
ska fa en individuell aterkoppling pa sina prestationer. Infor samtalet bor
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medarbetaren gora en egen bedomning av sina prestationer. Loneutveckl-
ingen ska grunda sig pa hur medarbetaren har uppfyllt sina individuella mél
och utga fran de lonekriterier som tagits fram inom foretaget i enlighet med
loneséttningsprinciperna i avsnitt 3. Lonekriterierna ska vara kinda for bade
chef och medarbetaren.

Samtalet om resultat och 16n ar bade en uppfoljning av det gangna aret och
framatsyftande. Utifran vad som framkommit under samtalet meddelar
chefen den nya 16nen och motiveringen till denna.

Om en medarbetare far ringa eller ingen 16nehdjning 1 samband med I6nere-
vision i foretaget, ska sirskilda 6verldggningar mellan chef och medarbetare
foras om vad som krévs for en god l6neutveckling.

6. Forstarkt Ionesamtal

Medarbetaren kan begéra ett forstarkt lonesamtal om kvaliteten pa l1onesam-
talet eller motiveringen till ny 16n inte varit tillfredsstillande och medarbeta-
ren darfor inte accepterar denna. Vid sédant forstérkt lonesamtal kan medar-
betaren om denne sd Onskar bistés av lokal facklig fortroendeman. Lonesét-
tande chef bistds om mdjligt av ytterligare arbetsgivarrepresentant. Det for-
stirkta lonesamtalet ska begéras skriftligen av medarbetaren inom tva veckor
frén det att ny 16n meddelats och innehélla en motivering till varfor ett for-
starkt 16nesamtal dnskas.

Anmdrkning

Saknas lokal facklig klubb eller lokal facklig fortroendeman kan medarbeta-
ren bistds av annan facklig fortroendeman. Om annan facklig fortroende-
mans medverkan inte dr mojlig kan medarbetare om denne sa onskar bistds
av annan pd arbetsplatsen.

7. Central konsultation

Om nagondera parten anser att den lokala processen inte fungerar tillfreds-
stdllande kan begdran om central konsultation goras hos central part i syfte att
klargora avtalets intentioner. Efter central konsultation forsoker de lokala
parterna ateruppta den lokala 16neprocessen.

8. Forhandlingsordning

Det ligger i avtalets anda att de lokala parterna vinnldgger sig att leva upp till
avtalets intentioner.
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Om enighet inte kan uppnés kring den lokala 16nebildningsprocessen kan
central forhandling begéras av endera parten, under forutsittning att central
konsultation dgt rum dessforinnan. Central forhandling ska pakallas senast tre
veckor efter den centrala konsultationen, eller senast vid annan tidpunkt som
de centrala parterna enas om.

9. Avsteg fran den lokala I6nebildningsprocessen
och faststallande av central I6nedkning
Om nagon av de centrala parterna anser att avtalets intentioner inte har foljts
pé ett visst foretag, trots genomford central konsultation och central férhand-
ling, kan respektive part frantrdda den lokala 16nebildningsprocessen pé
foretaget for innevarande ar. Sddant besked ska ldmnas inom tre veckor efter
avslutad central forhandling, dock senast den 31 oktober respektive ér, eller
senast vid annan tidpunkt som de centrala parterna enas om.

En nivé for 16nedkning for innevarande ar ska da faststillas av de centrala
parterna, att gélla for den grupp av medarbetare som omfattas av detta l6ne-
avtal pa berdrda foretag. De centrala parterna faststiller &ven datum for 16ne-
revisionen.

De centrala parterna ska snarast efter den 31 oktober inleda férhandling enligt
ovan.

Anmdrkning

Ar inte den lokala loneprocessen klar eller har inte central konsultation och
central forhandling avslutats senast den 31 oktober kan part dven da fran-
trdda processen enligt ovan.

10. Upphorande av fredsplikt

Central part kan under pagaende forhandling (enligt punkt 9 ovan) med en
veckas varsel upphéva fredsplikten pé berdrda foretag. Besked hdarom ska
omgaende lamnas till Féreningen Vardforetagarna eller Vardforbundet.
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1. Uppfdljning och utvardering
De centrala parterna ska senast den 30 november varje ar géra en uppfoljning
och utvérdering av det centrala avtalet infér kommande kalenderér.

Anmdrkning

Mellan de centrala parterna gdller ett separat statistikavtal, enligt vilket
foretagen drligen ska rapportera in underlag for lonestatistik for
medarbetare inom branschen. Detta dr av stor vikt for att kunna folja
loneutvecklingen inom de branscher som tillimpar lokal lonebildning.

12. Lonebildningsgrupp

De centrala parterna tillsdtter en gemensam Lonebildningsgrupp. Gruppens
uppgift &r att vid behov stddja den lokala l6nerevisionsprocessen genom sina
kunskaper och erfarenheter. Gruppen ska dven utvérdera statistikavtalet med
avseende pa kvalitet, detaljeringsgrad m m.

13. Giltighetstid

Avtalet géller fr o m den 1 januari 2019 tillsvidare. Avtalet géller med en
Omsesidig uppsigningstid av tre manader. Avtalet kan sdgas upp senast den
30 september att upphdra den 31 december samma éar.

Parterna ar dverens om att detta avtal kan upphora tidigast den 31 december
2020.

6629 1901
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Avtalet finns for nedladdning i Best nr: 6629 1901 Fragor om innehall:
Arbetsgivarguiden.se www.almega.se, Tel: 08-762 69 00

1042 (1607)



330

UHM_BILAGA2_FORMULAR_FOR_EGENRAPPORTERING_20180

Bilaga 2:
egenrapportering

Formular for egenrapportering

Namn och diarienummer pé avtal:

Ange diarienummer

Upphandlande myndighet /enhet:

Ange myndighet/enhet

Leverantorens namn:

Ange leverantor

Organisationsnummer: Ange organisationsnummer
Kontaktuppgifter till ansvarig person Ange kontaktuppgifter

hos leverantoren avseende de

arbetsrittsliga villkoren:

Datum for redovisning: Ange datum

Redovisning av leverantorens efterlevnad av Villkoren:

[0 Tillampar Villkoren (utan att vara bunden av det kollektivavtal som ligger till grund

for Villkoren)

[J Bunden av och tillampar det kollektivavtal som ligger till grund for Villkoren eller

ett lokalt avtal som bygger pa detta avtal

Bunden av och tillampar ett centralt kollektivavtal som tillimpas i hela Sverige pa
motsvarande arbetstagare i den aktuella branschen eller ett lokalt avtal som bygger pa

detta avtal

Vilket kollektivavtal tillimpas: Skriv har
Vilka ar parter i tillampat avtal: Skriv har
Avtalets giltighetstid: Skriv har

Avtalets nivéer for 16n, semester och arbetstid: Skriv har
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[0 Tillampar (utan att vara bunden) villkor for 16n, semester och arbetstid i ett centralt
kollektivavtal som tillimpas i hela Sverige for motsvarande arbetstagare i den aktuella
branschen

Vilket kollektivavtal tillaimpas: Skriv har

Vilka ar parter i tillampat avtal: Skriv har

Avtalets giltighetstid: Skriv har

Avtalets nivéer for 16n, semester och arbetstid: Skriv har

[0 Leverantoren ar en arbetsgivare som omfattas av en utstationeringssituation och
tillampar de villkor f6r 16n, semester och arbetstid som giller enligt lagen (1999:678)
om utstationering av arbetstagare.

Beskriv: Vilka nivaer for 10n, semester och arbetstid som tillimpas: Skriv har

Hur sékerstiller leverantoren att eventuella
underleverantorer som direkt medverkar i fullgorande av
kontraktet uppfyller Villkoren?

Fritext: t.ex. genom en klausul eller dylikt i underleverantorsavtal, riskbedémningar,
kontroller

Redovisning av hur eventuella underleverantéorer som
direkt medverkar i fullgérande av kontraktet uppfyller
Villkoren:

I Tillampar Villkoren (utan att vara bunden av det kollektivavtal som ligger till grund
for Villkoren)

(1 Bunden av och tillampar det kollektivavtal som ligger till grund for Villkoren eller
ett lokalt avtal som bygger pa detta avtal

] Bunden av och tillampar ett centralt kollektivavtal som tillimpas i hela Sverige for
motsvarande arbetstagare i den aktuella branschen eller ett lokalt avtal som bygger pa
detta avtal

Vilket kollektivavtal tillimpas: Skriv har

Vilka dr parter i tillimpat avtal: Skriv har

Avtalets giltighetstid: Skriv har

Avtalets nivaer for 16n, semester och arbetstid: Skriv har

[J Tillampar (utan att vara bunden) villkor for 16n, semester och arbetstid i ett centralt
kollektivavtal som tillimpas i hela Sverige for motsvarande arbetstagare i den aktuella
branschen

Vilket kollektivavtal tillaimpas: Skriv har

Vilka ar parter i tillampat avtal: Skriv har

Avtalets giltighetstid: Skriv har

Avtalets nivaer for 16n, semester och arbetstid: Skriv hiar
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[J Leverantoren ar en arbetsgivare som omfattas av en utstationeringssituation och
tillampar de villkor f6r 16n, semester och arbetstid som giller enligt lagen (1999:678)
om utstationering av arbetstagare

Beskriv: Vilka nivaer for 16n, semester och arbetstid som tillimpas: Skriv har
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Benamning
Kardio-tokograf
Fototerapilampa f spadbarn
Ventilator (lung)
Ventilator (lung)

Kuvds 6ppen

Gasblandare f med. gaser
Overv. telemetrimottagare
Vag barn

Varmedyna ansl t kontrollenhet
Analgesiapparat
Fosterljudsdetektor
Datanatverksdon aktivt
Datanatverksdon aktivt
Datanatverksdon aktivt
Datanatverksdon aktivt
Datanatverksdon aktivt
Pulsoximeter
Pulsoximeter

Termometer el f patient
Termometer el f patient
Stimulator smartlindring
Undersoékningslampa, tak
Undersdkningslampa, tak
Undersoékningslampa, tak
Undersdkningslampa, tak
Undersoékningslampa, tak
Fosterljudsdetektor

Vag barn

Infusionspump
Infusionspump
Ultraljudsapp bildgiv/flédesm
Termometer el f patient
Bilirubinmatare

Fabrikat
Hewlett Packard
Medela

Fisher & Paykel
Fisher & Paykel
Drager

BIRD

PHILIPS

TANITA
KANMED

BOC OHMEDA
Huntleigh Healthcare
Medexa
Medexa
Medexa
Medexa
Medexa
Masimo
Masimo

Braun

Braun

Cefar Medical
Drager

Drager

Drager

Drager

Drager
Huntleigh Healthcare
Seca

Care Fusion
Care Fusion

GE Medical Systems
Braun

Drager

Modell

M1353A

038.0111

Neopuff

Neopuff

Babytherm 8010

Low flow blender

Avalon System , OPAQO3
TL-150 MA

BW-50

JUNO MK 5

FD1

MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
Radical 7

Radical 7

Thermoscan PRO 4000, Welch Allyn
Thermoscan PRO 4000, Welch Allyn
Femina

Solar 300

Solar 300

Solar 300

Solar 300

Solar 300

FD1

376

Asena GP

Asena GP

Voluson E6

Thermoscan PRO 4000, Welch Allyn
JM-103
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Inkdpsdatum

1996-05-14
2004-03-01
2004-11-22
2004-11-22
2004-11-21
2004-12-16
2005-01-25
2006-10-05
2007-11-02
2008-03-05

2010-02-10
2010-02-10
2011-05-31
2011-05-31

2011-09-05
2011-09-05
2011-09-05
2011-09-05
2011-09-05

2011-11-25
2011-12-20
2011-12-20
2011-12-16
2012-02-02
2012-08-24



Undersokningslampa punktljus Drager VarioLux 2012-12-21
Fototerapilampa f spadbarn GE BiliSoft 2013-03-07
Fosterljudsdetektor Huntleigh Healthcare FD1 2013-04-19
Brostpump Medela Symphony 2013-10-01
Blodgasanalysator Abbott i-STAT 2013-11-22
Pulsoximeter Bitmos sat 801+ 2014-01-08
Kuvos 6ppen Drager Babytherm 8010 2014-02-24
Blodgasanalysator Arkray Lactate Pro 2002-03-01
Patientsdng forlossning Stryker 4701 2013-11-21
Patientsdng forlossning Stryker 4701 2013-11-21
Patientsdng forlossning Stryker 4701 2013-11-21
Analgesiapparat BOC OHMEDA JUNO MK 5 1991-01-15
Analgesiapparat BOC OHMEDA JUNO MK 5 1991-01-15
Sug dranage el Einar Egnell EC 30 1993-01-20
Analgesiapparat BOC OHMEDA JUNO MK 5 1993-03-30
Mikro/persondator Dell OptiPlex 760 DT

Ej mtanr-bundet arbete SAKNAS Saknas 1993-03-01
Defibrillator automatisk Medtronic Lifepak 1000 2014-05-20
Ultraljudsapp f blasvolymmatn. DIAGNOSTIC ULTRASOUND BVI 3000 2014-06-26
Patientsang forlossning Hill-Rom Affinity P3700 2012-01-02
Fosterljudsdetektor Huntleigh Healthcare FD1 2015-04-01
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Infusionspump Care Fusion Alaris CC Plus Guardrails 2015-04-14
Overv. telemetrimottagare PHILIPS Avalon CL

Overv. telemetrimottagare PHILIPS Avalon CL

Overv. telemetrimottagare PHILIPS Avalon CL

Overv. telemetrimottagare PHILIPS Avalon CL

Kardio-tokograf PHILIPS Avalon FM30 2015-06-22
Overv. telemetrisandare PHILIPS Avalon US
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Overv. telemetrisandare
Kardio-tokograf
OAE-Apparat

Vag person

Stimulator smartlindring
Stimulator smartlindring
Spoldesinfektor
Diskdesinfektor
Spoldesinfektor
Diskdesinfektor
Spoldesinfektor
Spoldesinfektor
Blodgasanalysator
Stimulator smartlindring
Sug dréanage el

Overv. pat.enhet grundenhet
Stimulator smartlindring
Fosterljudsdetektor
Pulsoximeter

Ultraljudsapp f blasvolymmatn.

PHILIPS

PHILIPS
Otodynamics Ltd
Kern

Cefar Medical
Cefar Medical
GETINGE
GETINGE
GETINGE
GETINGE
GETINGE
GETINGE

Arkray

Cefar Medical
Ardo

PHILIPS

Cefar Medical
Huntleigh Sonicaid
Masimo SET

Verathon Medical Europe B.V.

Avalon US
Avalon FM30
Otoport Lite

MPE 250K 100PM
Femina

Femina

SP1200

46-2

607

46-2

607

607

Lactate Pro 2
Femina

Senator 30
867030 (X3)
Femina

SR2

Rad-5V
Bladderscan PRIME
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2015-11-30
2016-12-05
2017-04-27
2017-04-27
2010-06-01
2010-06-01
2010-06-01
2010-06-01
2010-06-01
2011-12-06
2017-09-21
2017-11-24
2018-02-06
2018-03-01
2019-01-18
2019-03-04
2019-11-14
2020-03-02



Modell/Handelsnamn
M1353A

038.0111

Neopuff

Neopuff

Babytherm 8010

Low flow blender

Avalon System , OPAO3
TL-150 MA

BW-50

JUNO MK 5

FD1

MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
MILOU Serial Wall Connector
Radical 7

Radical 7

Thermoscan PRO 4000, Welch Allyn
Thermoscan PRO 4000, Welch Allyn
Femina

Solar 300

Solar 300

Solar 300

Solar 300

Solar 300

FD1

376

Asena GP

Asena GP

Voluson E6

Thermoscan PRO 4000, Welch Allyn
JM-103
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VarioLux
BiliSoft

FD1

Symphony
i-STAT

sat 801+
Babytherm 8010
Lactate Pro
4701

4701

4701

JUNO MK 5
JUNO MK 5

EC 30

JUNO MK 5
OptiPlex 760 DT
Saknas

Lifepak 1000

Bladderscan / BVI 3000

Affinity P3700
FD1

Alaris CC Plus Guardrails
Alaris CC Plus Guardrails
Alaris CC Plus Guardrails
Alaris CC Plus Guardrails
Alaris CC Plus Guardrails
Alaris CC Plus Guardrails
Alaris CC Plus Guardrails

Avalon CL
Avalon CL
Avalon CL
Avalon CL
Avalon FM30
Avalon US
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Avalon US
Avalon FM30
Otoport Lite

MPE 250K 100PM
Femina

Femina

SP1200

46-2

607

46-2

607

607

Lactate Pro 2
Femina

Senator 30
867030 (X3)
Femina

SR2

Rad-5V
Bladderscan PRIME
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrém 2021-04-28 Dnr: 21RS1620
Organ

Halso- och sjukvardsndmnden

Yttranden over sakkunniggruppers underlag infor beslut
om nationell hogspecialiserad vard inom sju olika
vardomraden

Forslag till beslut
Hiélso- och sjukvardsndmnden beslutar

att de sju forslagen till svar godkénns som Region Orebro lins svar till Socialstyrelsen

Sammanfattning

Socialstyrelsen har inbjudit Region Orebro lin att komma med synpunkter pa sju
sakkunnigunderlag framtagna for olika vardomraden som foreslar bli nationell
hogspecialiserad vard.

Arendebeskrivning

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspecialiserade varden
pa nationell nivé och ansvarar for arbetsprocessen. Sakkunniggruppernas
huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar av vardkedjan som ar aktuell for
nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur manga enheter i landet som
varden bor bedrivas pa.

Socialstyrelsen har inbjudit Region Orebro liin att komma med synpunkter pa sju
sakkunnigunderlag framtagna for olika vardomraden som foreslar bli nationell
hogspecialiserad vard. Manga av vardomradena forutsitter en multidiciplinér
samverkan for att mota vardbehoven.

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1053 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet bedoms inte ha konsekvenser for miljo-, barn- eller jimstélldhetsperspektiven.

Ekonomiska konsekvenser

Aktuellt beslut bedoms inte ha ekonomiska konsekvenser. Senare i processen kring

nationell hogspecialiserad véard ska beslut tas om var vérden ska bedrivas, dessa beslut
kan pa sikt innebéra ekonomiska konsekvenser for regionen.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till hilso- och sjukvardsndmnden den 28 april 2021

Sakkunnigunderlag for vardomrade:

Allvarliga hudsjukdomar

Huvud-halscancer

Brachyterapi

Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
Prematuritetsretinopati

Svéra kroniska lungsjukdomar hos barn
Stamcellstransplantation vid sarskilda tillstand

Yttrande dver sakkunnigunderlag for vardomrade allvarliga hudsjukdomar
Yttrande 6ver sakkunnigunderlag for virdomrade huvud-halscancer
Yttrande dver sakkunnigunderlag for vardomrade brachyterapi

Yttrande dver sakkunnigunderlag for vardomrade hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati (HCOM)

Yttrande dver sakkunnigunderlag for vardomrade prematuritetsretinopati
(ROP)

Yttrande 6ver sakkunnigunderlag for virdomrade svara kroniska
lungsjukdomar hos barn

Yttrande 6ver sakkunnigunderlag for vardomrade stamcellstransplantation vid

sarskilda tillstand

Jonas Claesson
Halso- och sjukvardsdirektor

www.regionorebrolan.se

Postadress
Region Orebro 1an
Box 1613, 701 16 Orebro

1054 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Skickas till:
Socialstyrelsen

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1055 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum Beteckning Er beteckning
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrom 2021-04-28 Dnr: 21RS1620
Externt Dnr
36562/2019

Socialstyrelsen, Enheten fér hégspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade ”Allvarliga hudsjukdomar”

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hoégspecialiserad vard avseende vardomrade ”Allvarliga hudsjukdomar”.

Region Orebro lén, Region Virmland, Region Dalarna, Region Vistmanland, Region
Sormland och Region Gévleborg i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande
remissvar.

Definition av virdomradet
Region Orebro lin tillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition.

Foreslaget antal enheter
Region Orebro lan tillstyrker det forslagna antalet enheter.

Forslag till sirskilda villkor
Region Orebro lén har inga synpunkter pa villkoren.

Konsekyensanalysen
Region Orebro 14n inga synpunkter.

Uppfoljning och utvirdering
Region Orebro lin inga synpunkter.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1056 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Externt Dnr
12826/2019-93

Socialstyrelsen, Enheten fér hégspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade Huvud-halscancer

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hoégspecialiserad vard avseende vardomrade Huvud-halscancer”.

Region Orebro lin, Region Virmland, Region Dalarna, Region Vistmanland och
Region Sérmland i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande remissvar.

Definition av virdomradet
Region Orebro lén instimmer inte 1 utgdngspunkten att en koncentration av utredning

och kirurgi till 2-4 enheter i Sverige automatiskt skulle medfora bittre resultat inom
vérdomrade huvud- och halscancer. Regionen anser att det inte &r visat att en
koncentration av aktuella omraden i sig forbéttrar resultaten med avseende pa
overlevnad och livskvalité for vara patienter.

Regionen anser att det finns en hel del nackdelar och faror med att bryta upp
fungerande vardkedjor och samarbeten och att processen som sadan ifragasétter
enskilda centras och klinikers formaga och kompetens nér det géller att sjdlva bedoma
sin kompetens och nér det finns behov av att remittera vidare for second opinion.

Sakkunniggruppen anger att nivastrukturering medfor forbattrad forskning, nationellt
samarbete och utbildning vilket vi inte anser ar ndgon sjilvklarhet. Tvéartom riskerar
forslaget att sé split mellan olika universitetssjukhus och leda till att inte alla regioner
involveras i samma utstrickning vilket kan ge motsatt effekt.

Med en 25 procentig 6kning av huvud- och halscancer sedan 2008 samt den massiva
0kning av avancerad hudcancer vi ser idag, kommer alla universitetssjukhus att fa se

en Okad patientvolym framdver. Det involverar forstas 4ven NHVe.

Postadress
Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1058 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se



Foreslaget antal enheter

Avancerad Horselgdngscancer

Region Orebro lin tillstyrker och instimmer i att det #r en 14g volym och stodjer
forslag om ett eller tva centra.

Avancerad Sinonasal cancer

Region Orebro lin tillstyrker att utredning och behandling sker pé tva stillen vid
skallbaspaverkan dér skallbasresektion krévs. Detta utifran att patientfallen nationellt
ar fa och kirurgin avancerad och att det kan vara lampligt att dessa utreds och
behandlas pa tva stillen.

Regionen anser att dessa tvé centra dven ska ha sérskild patologkompetens dé det ar
ett svirt omrade och en ansenlig del av PAD-svaren vid dessa tumorer dndras och
paverkar lamplig behandling.

Region Orebro lén tillstyrker inte att tumdrer med enbart paverkan pa orbita utan
skallbasengagemang, vilka kan klassificeras bade som T3 och T4, ska ingd i NHV.
Stillningstagande till och utférande av exenteration av orbita ingér i behandlingen av
dessa tumorer.

Nasofarynx
Region Orebro lén tillstyrker inte NHVe for kirurgi av recidiv av nasofarynx eller

annan tumor i omradet utan foreslar att behandlingen av dessa patienter centraliseras
till Képenhamn. Om verksamheten &dnda ska goras i Sverige anser regionen att det

maste koncentreras till en enhet.

Dessa tillstand dr mycket ovanliga och i de flesta fall 4r basta mojligheten salvage
kirurgi via maxillary swing. Idag skickas dessa till K&penhamn som har storst
erfarenhet i Norden, de har f.n. gjort 17 st sddana operationer dér ett antal av dem
remitterats fran andra ldnder &n Danmark. Att Sverige skulle ha sddan verksamhet pa
tva enheter bedomer vi vara dr en dalig idé. For véra patienter skulle det innebéra att
de remitteras till centra med mindre erfarenhet &n idag, d.v.s. precis motsatsen mot
vad NHV syftar till.

Hypofarynx
Region Orebro lén tillstyrker inte en koncentration av varden. Detta d& varden vid

storre internationella centra inte redovisat béttre resultat 4n 1 Sverige.

Regionen anser vidare att angivande av tidig upptéckt som skaél till NHV é&r
vilseledande. Det &r forstas viktigt men inget som dr kopplat till NHV.
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Avancerade lokoregionala aterfall eller avancerad ny tumér inom samma
primirtumdrsomrade

Region Orebro lén tillstyrker inte forslaget att enbart fyra av Sveriges sju tumdrcentra
ska handlidgga avancerade recidiv.

Bedomningen ar att forslaget bade &r ogenomténkt och diffust formulerat. Vad rdknas
t.ex. som ett avancerat recidiv och vem avgor det?

Regionen anser att det centra som tidigare genomfort en komplex behandling av en
patient har bést kunskap om hur ett recidiv ska behandlas, inklusive avancerad ny
kirurgi. Att ett kirurgiskt centra sjilv tar hand om komplikationer och recidiv ar en
fundamental del av dess verksamhet.

Forslag till sirskilda villkor
Region Orebro ldn ser forslagen till sirskilda villkor som rimliga och har inga
invindningar mot dessa.

Pé sid 19. ”Kritisk lakarkompetens for alla 4” star:

¢ Radiolog med Huvud- och halskompetens
e Radiolog/nuklearmedicinare med vana att tolka PET-CT vid huvud- och
halscancer

Regionen anser att det rdcker med den forsta, radiolog med huvud- och
halskompetens dé de dr vana vid PET-tolkning.

Konsekvensanalysen

MDK

Region Orebro lén saknar en konkretisering av hur en nationell MDK ska fungera i
praktiken. Ar tanken att patienten fysiskt remitteras direkt till NHVe som innehar
rittighet att utfora aktuell vard eller ska utredningen liksom tidigare goras vid
respektive Universitetssjukhus for att sedan tas upp péd en nationell MDK? Regionen
g0r beddmningen att det blir svart att garantera ledtider i det senare fallet dd NHVe
rimligen behdver undersoka patienten sjélv inklusive undersdkning i narkos innan
svara beslut om avancerad kirurgi kan tas.

Regionen ser svarigheter nér det géller att utdver sedvanlig MDK ocksa kunna
mobilisera tid och resurser for en nationell MDK.

Regionen saknar en analys av hur ledtider, tillrickliga médngder narkosresurser och
vardplatser ska kunna garanteras. Innan det kan garanteras bor ingen fordndring
genomforas, da risken istéllet dr en sdmre kvalité pa varden. Detta inte minst mot
bakgrund av att patientgruppen dkar i antal dver tid.

Tumdorer utan skallbasengagemang

Region Orebro lén tillstyrker inte att tumdrer med enbart paverkan pa orbita utan
skallbasengagemang ska inga i NHV. Stillningstagande till och utférande av
exenteration av orbita ingér 1 behandlingen av dessa tumdrer och tekniken ingér likasa

1060 (1607) www.regionorebrolan.se



bland annat i kirurgin av vissa avancerade hudtumérer. En koncentration av varden
skulle innebéra en risk for negativ paverkan pé behandling av andra tumdrer inom
huvud- och halsomrédet.

Hypofarynxcancer

Att koncentrera utredning och behandling av Hypofarynxcancer till tvd enheter i
Sverige paverkar ovrig huvud- och halscancervard, bade kirurgisk och onkologisk
behandling. Den kirurgiska behandlingen innefattar exempelvis ibland laryngektomi,
vilket &r ett centralt ingrepp for sjukhus som behandlar huvud- och halscancer.

For transoral endoskopisk kirurgi anges TOUSS (Trans Oral Ultrasonic Surgery) forst
och jamstélls med TORS (Trans Oral Robot Surgery) vilket dr missvisande. TORS ar
betydligt mer etablerat och den teknik som i huvudsak utvecklas internationellt. Det
bor vara en sjélvklarhet att lyfta fram TORS vid diskussion av framtidens kirurgi.
Patientgruppen som drabbas av hypofarynxcancer ar i hdgre grad drabbad av
missbruk och social besvérlig situation. Det &dr redan nu svért med efterlevnad till
behandling och uppf6ljning. Det finns risk att delar av denna patientgrupp tackar nej
till langa resor vilket kan bli fallet om behandling centraliseras till farre enheter.

I sakkunnigunderlaget antyds en strévan efter att fler patienter med hypofarynx-
cancer ska erbjudas primér kirurgisk behandling. Meningarna kring om detta &r till
gagn for patienten gér isir i litteraturen och Region Orebro 1in beddmer det som
osédkert huruvida en 6kad andel kirurgi &r till verklig nytta for patienten. Detta bor
kartldggas och eventuellt befdstas med multicenterstudier. Ett forsta steg i den
riktningen vore att invénta den pagaende publikationen for patienter med
hypofarynxcancer, grundad pé vért svenska kvalitetsregister, inkluderande samtliga
svenska fall (tickningsgrad 98,5%) ar 2008-2019, innan beslut om nivéstrukturering i
foreslagen form fattas.

Avancerade lokoregionala terfall eller avancerad ny tumdr inom samma

primértumorsomrade
Om enbart fyra av Sveriges sju tumdrcentra ska handldgga avancerade recidiv s

stéller sig regionen fragande till varfor inte alla berdrda patienter dven primért ska
remitteras till dessa enheter. En ansenlig del av dven korrekt behandlade patienter
med huvud- och halscancer far tyvérr recidiv och det ar alltsé en del av verkligheten i
verksamheten. Forslaget riskerar att skapa olika status och forutséttningar mellan de
centra som innehar denna “réttighet” och de som inte har det, vilket i férldngningen
kan paverka mdjligheten att upprétthalla en god kvalité pa kvarvarande verksamhet.

Regionen instdimmer 1 foljande utldtande frén sakkunniggruppen: "Majoriteten av
patienterna med huvud och halscancer som far lokoregionala aterfall kan vara dldre
som i vissa fall kan behdva upprepade samtal i trygg miljé med patientansvarig
lakare, ofta med nérstdende ndrvarande. Denna patientgrupp har generellt dilig
prognos och det dr osékert om en koncentration kommer leda till forbéttring.”

Regionen anser samtidigt det vara osékert om det finns forutsdttningar for optimerade
ledtider och en effektivare virdkedja med NHVe eller om resultaten blir det omvénda.
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Regionen anser att mdjligheten till second opinion pa annan ort ska lyftas fram. Dels
har patienten rétt till det och bor i aktuella fall informeras om och uppmuntras till det.
Dels ska second opinion vara en mojlighet att konsultera ett annat centra i sérskilt
komplexa fall.

Uppfoljning och utvirdering
Region Orebro lin bedomer att plan for utvirdering ér rimlig.

For Region Orebro lin
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Externt Dnr
12826/2019-94

Socialstyrelsen, Enheten fér hégspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade Brachyterapi

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hogspecialiserad vard avseende vardomrade ”Brachyterapi”.

Region Orebro lén, Region Virmland, Region Dalarna, Region Vistmanland, Region
Sormland och Region Gévleborg i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande
remissvar.

Synpunkter

Definition av virdomradet
Region Orebro lin fillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition.

Foreslaget antal enheter
Region Orebro lan tillstyrker inte det foreslagna antalet enheter som féar bedriva denna
vard.

Region Orebro lén anser att tekniken redan idag r tillrickligt nivastrukturerad
eftersom behandlingen idag utfors pa 3 stillen i landet. Bedomningen ar att det dr av
stort vérde att de f4 enheter som nu erbjuder behandling fortsétter att gora det. Den
begrénsade kompetens som nu finns 1 Sverige behdver sékerstéllas och om mojligt
overldmnas till yngre kollegor pa dessa tre kliniker. Vi som har tekniken ser att det
kan finnas fler patienter som kan fé nytta av detta om det lyfts nationellt, och dérfor ar
det svart att ta beslut pd berdkningar som &r baserade pé vért nuvarande arbetssitt.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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Det finns en skdrhet i ett system nér det ar fa kliniker som handldgger en patient-
grupp. Om det nu exempelvis finns tre drivande personer i Sverige, kommer en av
dem slidppa detta helt om vi begrénsar behandlingen till tva kliniker.

Regionen anser att ett frimjande av samarbete mellan de tre klinikerna som idag har
patienterna ar ett béttre sitt att sdkerstélla att metoden dven framgent kan erbjudas
utvalda patienter. Situationen for denna behandlingsmetod dr omvénd jamfort med de
andra som genomlyses ddr ménga kliniker utfér metoder och kompetensen ar god och
spridd i landet. Vi har redan nu en skor situation, och vi ser tydliga risker med att
detta snarare kan utarma metoden och kompetensen.

Forslag till sirskilda villkor
Region Orebro lin ser forslagen till sirskilda villkor som rimliga och har inga
inviindningar mot dessa.

Regionen héller med om att de kliniska kompetenser som behdvs dr de som ndmns i
dokumentet.

Nationell rond: Som begrepp och arbetsmetod finner vi att det finns stora utmaningar;
att det ar resurskrdvande; och att det 1 vissa fall 4r svart att se att det 4r en
vardeskapande metod.

Erfarenheten i Region Orebro lin ér att en betydande andel av patienterna som
behandlas med brachyterapi har ldppcancer. Da det i den gruppen inte &r speciellt
svart att vélja ut lampliga patienter for brachyterapi s& anser regionen att nationell
rond for att vilja ut dem kommer att innebéra resurssloseri.

Konsekvensanalysen
Patientperspektiv: Region Orebro 1dn bedomer att det viktigt att sikerstilla att

metoden kan erbjudas patienter i framtiden. Regionens bedomning &r dock att vi for
att uppna detta ska bibehélla behandlingen pé de tre kliniker som nu é&r aktiva. Att
metoden nu dr foremaél for denna utredning ger forhoppningar om att vi nationellt kan
forbittra samarbetet, samt formedla till behandlande kliniker till vilka patienter det
kan vara ett behandlingsalternativ. Regionens beddmning 4r att informationen om nér
och hur modaliteten ir ett alternativ varierar kraftigt bade pd4 ONH-kliniker och
onkologiska kliniker.

Utbildning, kunskap,-kompetents och forskning: Regionen bedomer att
forutsattningar for detta blir béttre om de tre nu aktuella klinikerna ges mdjlighet att
fortsdtta driva verksamheten, men utdkar sitt samarbete.

Forutsdttningar for att utéka aktuell verksamhet: Regionen ser att det finns en
potential i vissa diagnoser dér fler patienter kan 4 mojlighet till organbevarande
behandling och dé kan patientunderlaget dka.

Uppfoljning och utvirdering
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Region Orebro lin beddmer att forslagen till uppfoljning ir adekvata; samt att
specifik diagnos, behandlingstid och fraktionering kan vara av vérde.

For Region Orebro lin
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Externt Dnr

13045/2019

Socialstyrelsen, Enheten fér hégspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade Hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hogspecialiserad vard avseende vardomrade patienter med hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati.

Region Orebro lin, Region Virmland, Region Dalarna, Region Vistmanland, Region
Sérmland och Region Gévleborg i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande
remissvar.

Region Orebro lins synpunkter

Definition av virdomradet
Region Orebro lin tillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition.

Foreslaget antal enheter
Region Orebro lan tillstyrker det foreslagna antalet enheter som far bedriva denna
vard.

Forslag till sirskilda villkor
Region Orebro lin ser forslagen till sirskilda villkor som rimliga och har inga
invindningar mot dessa.

Konsekvensanalysen

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1066 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se



Region Orebro lin bedémer att forslagen inte paverkar dagens rutin nimnvirt i
regionen.

Uppfoljning och utvirdering
Region Orebro lin beddmer att den planerade uppfoljningen och utvirderingen 4r
helt rimlig. Det finns inget att ligga till.

For Region Orebro lin
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Socialstyrelsen, Enheten fér hégspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade Prematuritetsretinopati

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hogspecialiserad vard avseende vardomrade ”Prematuritetsretinopati”.

Region Orebro lén, Region Virmland, Region Dalarna, Region Vistmanland, Region
Sormland och Region Gévleborg i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande
remissvar.

Region Orebro lins synpunkter

Definition av virdomradet
Region Orebro lin anser att omradet och forslaget dr vil genomarbetat och att det ger
en bra grund for beslut.

Foreslaget antal enheter
Regionen ftillstyrker forslaget att behandlingen av barn med Prematuritetsretionopati
(ROP-barnen) begrinsas till farre enheter och att den avancerade néthinnekirurgin

koncentrerats till en enhet.

Forslag till sdrskilda villkor

Region Orebro lén ser forslagen till sirskilda villkor som rimliga och har inga
invindningar mot dessa men vill trycka pa att NHVe ska sékerstilla att kontaktvigar
for remitterande enheter ar val kdnda och fungerande.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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For Region Orebro lin
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36552/2019

Socialstyrelsen, Enheten fér hégspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade Svara kroniska lungsjukdomar
hos barn

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hogspecialiserad vard avseende vardomrade ”Svara kroniska lungsjukdomar hos

2

barn”.

Region Orebro lin, Region Virmland, Region Dalarna, Region Vistmanland, Region
Sérmland och Region Gévleborg i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande
remissvar.

Region Orebro lins synpunkter
Definition av virdomradet
Region Orebro lin tillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition.

Foreslaget antal enheter
Region Orebro lén tillstyrker det foreslagna antalet enheter som far bedriva denna

vard.

Underlaget och beddmningen ar vil genomford och antal enheter som har den
kompetensen som efterfragas och som behdvs, gor att det med automatik begrénsas
till de stora sjukhusen

Forslag till sdrskilda villkor
Region Orebro lin ser forslagen till sirskilda villkor som rimliga och har inga

invindningar mot dessa.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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Konsekvensanalysen

Region Orebro lin bedomer att sakkunnigunderlaget kring nationell hdgspecialiserad
vérd nér det géller svara kroniska lungsjukdomar hos barn dr vél genomford och de
har fatt med manga olika aspekter i beddmningen. Redan i dag gar dessa patienter till
mer hogspecialiserade centra for bedomningar, sa i praktiken innebér det ingen storre
verksamhetsmassig skillnad.

For Region Orebro lin
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Socialstyrelsen, Enheten for hdgspecialiserad vard

106 30 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag
avseende vardomrade Stamcellstransplantation vid
sarskilda tillstand

Region Orebro lin har av Socialstyrelsen inbjudits att limna synpunkter pa
sakkunnigunderlag for att definiera vilken vard som ska vara nationell
hogspecialiserad vard avseende vardomrade ”Stamcellstransplantation vid séarskilda
tillstdnd”.

Region Orebro lin, Region Givleborg, Region Virmland, Region Dalarna, Region
Sérmland i Sjukvardsregion Mellansverige har ett likalydande remissvar.

Definition av virdomradet
Region Orebro lin tillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition.

Sakkunnigunderlaget ar vilskrivet och motiverar varfor man avser lyfta ut autolog
stamcellstransplantation vid systemisk skleros som rikssjukvérd.

Till bakgrunden saknas dock varfér man valt att jobba med denna mycket lilla grupp
patienter. Totalt har bara 10 transplantationer utforts i Sverige. Inom den storre
verksamheten allogen stamcellstransplantation torde det vara &n mer motiverat att
soka en rikssjukvardsuppgorelse d& den transplantationsrelaterade mortaliteten ar
hogre i denna grupp och dé verksamheten stdller mycket hoga krav pa bade
multidisciplindrt och internationellt samarbete. Saknar diskussion kring detta i
materialet.

Foreslaget antal enheter

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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Region Orebro lin tillstyrker det foreslagna antalet enheter som far bedriva denna

vérd.

Underlaget och beddmningen &r vil genomf{ord och antal enheter som har den
kompetensen som efterfrdgas och som behovs, gor att det med automatik begriansas
till de stora sjukhusen.

Forslag till sirskilda villkor
Region Orebro lin ser forslagen till sirskilda villkor som rimliga och har inga

invindningar mot dessa.

Konsekvensanalysen
Region Orebro lin har inga synpunkter pa konsekvensanalysen.

For Region Orebro lin
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Allvarliga hudsjukdomar
vardomradet med samma namn och lamnar sitt forslag till nationell hogspeci-
aliserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras oppet for synpunkter
fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens for-
slag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET ALLVARLIGA HUDSJUKDOMAR SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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SOCIALSTYRELSEN Dnr 36562/2019 3(31)

Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET ALLVARLIGA HUDSJUKDOMAR SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Ordlista

Al Artificiell intelligens

ERN-Skin  European Reference Network for rare skin diseases
HS Hidradenitis suppurativa

MDK Multidisciplinar konferens

NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet
NPO Nationella programomraden

PG Pyoderma gangraenosum

PM Personalized medicine

SJS Stevens Johnson syndrom

SKG Sakkunniggrupp

TEN Toxisk epidermal nekrolys

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET ALLVARLIGA HUDSJUKDOMAR SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
SOCIALSTYRELSEN 1078 (1607)
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet allvarliga
hudsjukdomar att handlaggning av svara hudsymtom samt handlaggning av
allvarliga gendermatoser ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

De tva delomradena bedéms vara vard som ar komplex, kréver en viss vo-
lym och multidisciplindr kompetens. Varden ar multidisciplinar da bland an-
nat specialistkompetens inom dermatologi, dermatopatologi, plastikkirurgi,
specialiserad omvardnad, klinisk genetik, infektionsmedicin, avancerad sar-
vard och intensivvard behdvs.

Sakkunniggruppen foreslar att handlaggning av svara hudsymtom ska bed-
rivas vid fem vardenheter. Volymen uppskattas till ca 3000-5000 patienter/ar,
dar merparten av patienterna ar vuxna. Att bedriva verksamheten vid farre an
fem enheter bedéms vara alltfor sarbart och kan ge negativa konsekvenser pa
tillgangligheten. Vidare innebér farre enheter inte tillracklig geografisk sprid-
ning, vilket skulle paverka aldre multisjuka negativt eftersom langa resor kan
medfora allvarliga medicinska konsekvenser for patientgruppen. Da voly-
merna ar relativt hoga skulle farre enheter riskera att andra patientgrupper
som ar i behov av samma resurser, sa som slutenvardsplatser, trangs undan
pa de nationella vardenheterna. En koncentration till fem enheter skulle sékra
multidisciplindr kompetens och fortsatt utveckling av en kvalitativ handlagg-
ning av svara hudsymtom nar oklar diagnos foreligger, sedvanlig behandling
ger otillracklig effekt och/eller slutenvard behdvs.

Handlaggning av allvarliga gendermatoser har en lag volym, ca 20-40 pati-
enter/ar, och bor bedrivas vid endast en enhet. Sakkunniggruppen bedémer
att fler enheter kan ge negativa konsekvenser pa forutsattningarna att behalla
och utveckla kunskap inom omradet dar ett etablerat samarbete redan forelig-
ger. Den geografiska narheten for patienterna fordndras darfor inte.

Sakkunniggruppen bedémer att konsekvenserna av att koncentrera varden
for bada delomradena ar 6vervagande positiva da det bland annat 6kar forut-
séttningarna att forbattra kvaliteten, patientsékerheten och kunskapsutveckl-
ingen samtidigt som ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens re-
surser kan uppnas. Koncentrationen skulle ge battre forutsattningar for
patienten att fa adekvat vard i ratt tid, att det blir tydligt var kunskap och er-
farenhet finns och vart remitterande ska vanda sig. En koncentration skulle
aven ge battre forutsattningar for uppfoljning och utvérdering av varden och
medfdra en positiv effekt pa erfarenhets- och kunskapsuppbyggnad.

Sakkunniggruppen bedomer vidare att paverkan pa akutsjukvarden sanno-
likt blir begransad for de bada delomradena vid en koncentration. De nation-
ella vardenheterna kommer dock behdva sékra vardplatser for inlaggningar
av personer med svara hudsymtom, vilket kan orsaka viss undantrangning av
andra patientgrupper.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET ALLVARLIGA HUDSJUKDOMAR SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Forslag till definition av nationell
hégspecialiserad vard

Handlaggning av svara hudsymtom samt handlaggning av allvarliga
gendermatoser, enligt beskrivning nedan, ska utgdra nationell hdgspeci-
aliserad vard.

Delomrade 1 — Handlaggning av svara hudsymtom

Radgivning, utredning, behandling och uppféljning av personer med svara
hudsymtom, oavsett alder, orsakade av exempelvis men inte uteslutande;
blasdermatoser, lakemedelsreaktioner, pyoderma gangrenosum och hidrade-
nitis suppurativa. Kontakt med en nationell enhet ska initieras vid uppfyllelse
av nagot av féljande kriterier:

e OkKlar diagnos

e Sedvanlig behandling ger otillracklig effekt

e Nar inneliggande vard kan évervéagas

Med svara hudsymtom avses exempelvis, men inte uteslutande:

e Omfattande hudbarriarskada pa grund av blasbildning, hudavlossning el-
ler pustelbildning med hdg risk for sekundér infektion

e Omfattande hudsvullnad och/eller rodnad med eller utan svar klada,
sveda och/eller smarta

e Svarldkta sar och boldbildningar

Delomrade 2 — Handlaggning av allvarliga gendermatoser

Radgivning, utredning, behandling och uppféljning av personer med allvar-
liga gendermatoser, oavsett alder. Kontakt med en nationell enhet ska initie-
ras vid uppfyllelse av foljande kriterium:

e Vid misstanke om gendermatos

Med allvarliga gendermatoser avses exempelvis, men inte uteslutande:
Kongenital iktyos

Epidermolysis bullosa

Pachyonychia congenita

Dariers sjukdom

Incontinetia pigmenti

Svara keratodermier

Liknande tillstand med genetisk orsak
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Avgransningar

Inneliggande vard for patienter inom definitionen for delomrade 1 svara
hudsymtom kan bedrivas i patientens hemregion om rétt forutsattningar finns
och efter 6verenskommelse med NHVe. Detta dr angelaget for att minimera
de negativa medicinska konsekvenser som langa resor kan medfora pa exem-
pelvis dldre multisjuka patienter.

I Socialstyrelsens arbete att tillsammans med sakkunniggruppen for allvar-
liga hudsjukdomar genomlysa vardomradet har foljande omrade identifierats
som inte ska ingd i tillstandet:

e Stora hudavlossningar éver 20 % &r redan koncentrerat och ska till
NHVe Svara brannskador.

» Inom dermatologi- och venereologi finns flera andra komplexa till-
stand dar det kravs multidisciplinara samarbeten for diagnostik och
behandling. Huvudsakligen handlaggs dessa patienter polikliniskt
och darfor har de inte inkluderats i denna genomlysning. Exempelvis
har arbets-och miljédermatologi utpekats av (NPO) Hud- och kéns-
sjukdomar som ett omrade som behdver en separat genomlysning,
men att inkludera aven dessa omraden i denna utredning har bedomts
vara ohanterligt. Emellertid utgor den organisation av framst den in-
neliggande varden som presenteras i denna rapport for delomrade 1
svara hudsymtom, att dessa patienter, om de uppfyller givna kriterier,
kommer att ges vard inom foreslagna ramar.
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Beskrivning av det definierade
omrddet

Det nationella programomradet (NPO) Hud- och kdnssjukdomar valde att be-
namna omradet som skulle genomlysas for Allvarliga bldsdermatoser, pyo-
derma gangrenosum och ldkemedelsreaktioner som kraver multidisciplinért
omhandertagande inom slutenvard. Samtliga foreslagna diagnoser forekom-
mer i olika svarighetsgrader och sakkunniggruppen ansag darfor att symtom
bor avgdra remittering och inte diagnos. Saledes foll dven fler diagnoser in
under rubriken. Fortsattningsvis rubriceras darfér genomlysningen som All-
varliga hudsjukdomar” och omfattar tva delomraden; Handlaggning av Svara
hudsymtom samt Handlaggning av Allvarliga gendermatoser.

Delomrade 1 Svara hudsymtom

Négra av de hudsjukdomar dar svara symptom kan uppsta ar bl.a. blasderma-
toser, urtikaria, pyoderma gangraenosum (PG), hidradenitis suppurativa
(HS), lakemedelsreaktioner, eksem och psoriasis. Pemfigus &r en ovanligare
blasdermatos som inte séllan debuterar i yngre alder och dar behov av vard-
platser ibland foreligger. Urtikaria med svara angioodem kan ocksa vara
svdra att utreda.

Pyoderma gangraenosum (PG) &r en ovanlig och svardiagnosticerad hud-
sjukdom. Sjukdomsbilden kan likna en svar sarinfektion med utbredd nek-
roshildning. Odiagnostiserad sjukdom kan leda till langa sjukhusvistelser.
Aven trauma mot huden och kirurgi kan utlésa och forvarra symtomen hos
patienter med PG.

Hidradenitis suppurativa (HS) &r en kronisk svettkértelinflammation. HS
ar i hog utstrackning arftlig och det finns en tydlig koppling till bade 6vervikt
och fetma. Tidigare betraktades HS som en hudsjukdom men man gar mer
och mer dver till att se det som en systemsjukdom som kraver ett multidisci-
plinart omh&ndertagande.

Aven allvarliga lakemedelreaktioner kan ge svara hudsymptom och poten-
tiellt orsaka livshotande tillstand. Férekomsten av de bast dokumenterade la-
kemedelsreaktionerna ar Stevens Johnson syndrom (SJS) och toxisk epider-
mal nekrolys (TEN) med en incidens av en till tva fall per en miljon invanare
och med en mortalitet pa 25%. Utredningen kraver dermatopatologisk kom-
petens for att skilja ut tillstanden fran vanlig lakemedelsexantem (maculopa-
ular eruption) men ocksa fran mera allvarliga tillstind som “’drug reaction
with eosinophils and systemic symptoms” (DRESS) och “acute generalised
exanthematous pustulosis” (AGEP). Merparten av dessa patienter vardas in-
neliggande, oftast pa medicinkliniker och i undantagsfall pa brannskadeav-
delning i Uppsala eller Linkdping. Beddmningen av dessa patienter gors av
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en dermatolog och klinisk farmakolog med mal att kartlagga bakomliggande
lakemedel inklusive varningsmérkning av journalen for att undvika framtida
reaktioner. Aven nya biologiska likemedel kan ge upphov till svara hudsym-
tom inklusive hudtumorer.

Vid en del av dessa hudsjukdomar har patienterna, efter det akuta skedet,
langvariga besvar ibland i flera ar, som kan krdva omprévning av tidigare di-
agnos och behandlingsform. Handldggning av dessa patienter &r oftast en ut-
maning som kraver multidisciplindra samarbeten.

Saval barn som vuxna kan drabbas av svara hudsymtom. Svara symtom
dar det bedoms vara till nytta med hogspecialiserad vard ar framforallt om-
fattande hudbarriarskador, blasbildningar, hudavlossningar, svullnader och
svarlakta sar. Dessa ar relativt sallsynta men uppstar oftast akut och kan vara
livshotande. Forekomsten beror ocksa pa att vi har en allt &ldre befolkning
med betydande samsjuklighet och en samtidig behandling med flera lakeme-
del. Hos vuxna patienter dominerar allvarliga lakemedelsreaktioner som or-
sak till de svara hudsymtomen. Hos barn ar hudsymtomen ofta kopplade till
en underliggande infektion, men hos nyfdédda bor en underliggande gender-
matos utredas. Aven handlaggningen av kroniska och terapiresistenta hud-
sjukdomar hos patienter som har andra komplicerande faktorer sdsom diabe-
tes och hjartsvikt ar komplex och kréaver multidisciplinart samarbete.

Ett problem idag &r att en stor grupp patienter gar odiagnostiserade och sa-
ledes obehandlade/felbehandlade. De mest komplexa fallen kréver ibland ett
snabbt omhandertagande inom slutenvard. Primart ar det dermatolog, derma-
topatolog och specialiserad omvardnadspersonal som kravs for att handlagga
denna patientgrupp. Tillgang till barnklinik (vid inlaggning) och barnlékare
ar viktigt. Det finns dven behov av ytterligare kompetens, exempelvis specia-
lister inom 6ron-, n&sa-, hals-, dgon-, gynekologi/urologi, infektion, plastik-
Kirurgi, reumatologi m.fl. For att hitta ratt behandling (biologiska lakemedel
etc.) och kunna utvérdera behandlingen krévs oftast multidisciplindra samar-
beten med t.ex. internmedicinare, kirurger, barnlékare och/eller anestesiolo-
ger.

Sakkunniggruppen beddmer att den definierade patientgruppen som kan
vara aktuella for nationell hogspecialiserad vard enbart ror sig om ett fatal
patienter per region, jamfért med den stora bulken polikliniska patienter som
inte lider av svara hudsymtom. Detta gor att kompetensen gallande de mest
komplexa fallen blir liten pa sma enheter och sarbarheten stor. Det ar viktigt
med kompetensforsorjning och atervaxt inom omradet. Korrekt diagnos ar
avgorande for vidare behandling och prognos kraver dermatopatologisk
subspecialiserad kompetens. | dagsldget anlitas ibland pensionerade patolo-
ger och prover skickas dven till externa konsulter for att kunna uppfylla krav
pa svarstider. Vardpersonal ar inte heller utbildad i specifikt omhénderta-
gande av svara hudsymtom.

Dermatologin har de senaste artiondena genomgatt en dramatisk forand-
ring. Tack vare forskningsframsteg har man lyckats behandla och utreda fler
i oppenvard. Utvecklingen inom dermatologin har ocksa lett till ett stort antal
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effektiva behandlingsmedel for flera svarbehandlade inflammatoriska hud-
sjukdomar. Detta beror dels pa en okad forstaelse for grundlaggande patoge-
netiska forhallanden och pa en omfattande forskningsverksamhet inom lake-
medelsindustrin. Forskningen har ndrmast kommit att revolutionera
behandlingen for de svarast sjuka patienterna inom flera sjukdomsgrupper.
Det finns dock ojdmlikheter nationellt och olika synsatt gallande behandling
av patienter med svara hudsymtom. Den generella bilden &r att det gar att be-
handla dessa tillstand pa de flesta av regionsjukhusen. Utvecklingen av be-
handlingsarsenalen inom dermatologi det senaste decenniet har ocksa inne-
burit att de flesta patienterna kan hanteras polikliniskt. Det finns dock fall
som ar sa svara och som bade kraver multidisciplinart samarbete och ibland
slutenvard. Den genomsnittliga tiden for inneliggande vard for en dermatolo-
gisk patient uppskattas vara mellan en till tre veckor. Trots att de flesta pati-
enter vardas pa sjukhus i sina hemregioner/orter sker en viss forflyttning mel-
lan regionerna idag. Exempelvis hade Karolinska universitetssjukhuset 10
vardtillfallen utomlans inom slutenvarden och ca 1000 vardtillfallen inom
oppenvarden under 2019.

Omfattningen pa den dermatologiska slutenvarden har under de senaste
aren minskat. Pa de stora universitetsklinikerna hade man tidigare drygt 100
vardplatser tillsammans. Idag finns enbart tva slutenvardsavdelningar for
hudpatienter, en mindre i Lund vid Skanes universitetssjukhus, och en i
Stockholm vid Karolinska universitetssjukhuset, med ca 11 vardplatser. De
ovriga regionsjukhusen/universitetssjukhusen har i princip tillgang till vard-
platser, men i konkurrens med andra medicinska tillstand. Detta kan ibland
gora det svart att havda hudpatienternas behov av omedelbar slutenvard.

Delomrade 2 Allvarliga gendermatoser

Gendermatoser ar ett samlingsnamn for sjukdomar som drabbar huden och
som har underliggande genetiska orsaker. Bland de allvarliga gendermatoser
som avses inkluderas kongenital iktyos, epidermolysis bullosa, pachyonychia
congenita, Dariers sjukdom, incontinentia pigmenti, svara keratodermier
samt liknande tillstdnd med genetisk orsak. Samtliga dessa sjukdomar &r
mycket ovanliga med en férekomst om nagra enstaka fall per 100 000 inva-
nare. De gendermatoser som rér de mer allvarliga varianterna kréver ofta
multidisciplinart omhandertagande och inte sallan livslang kontakt med flera
olika medicinska specialiteter. Diagnostiken av samtliga dessa sjukdomar
kraver tillgang till erfarna dermatologer, dermatopatologer samt klinisk gene-
tiker och sjukhusgenetiker. Detta da diagnostiken baseras pa klinisk bild,
undersékning av hudbiopsier med olika mikroskopiska specialundersok-
ningar och DNA-analyser.

Behandlingen av sjalva grundsjukdomen &r i mangt och mycket symtoma-
tisk och sker via hudklinik. Dock ger exempelvis de allvarligare varianterna
av epidermolysis bullosa (dystrophica och junctionalis) upphov till mycket
svara avlossningar av hud/slemhinnor. Detta leder till &rrbildningar i hud,
munhala, nashala, kring 6gon, urinvagar och matstrupe. Patienterna far av
detta ofta utomordentligt daligt naringsstatus. Dessa patienter ar under sin
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uppvéxt i behov av kontinuerlig uppfoljning av multidisciplindra team inne-
fattande erfarna dermatologer, dietister, arbetsterapeuter, fysioterapeuter, ku-
ratorer, psykologer, barnldkare, barnkirurger, barnurologer, barnortopeder,
dgonlakare, 6ron-ndsa-halslékare, tandlakare/kak-kirurger och handkirurger.
Darefter behovs livslang kontakt med ett motsvarande team inom vuxensjuk-
varden.

| ett livsperspektiv har patienterna en mycket hog risk for att utveckla
hudcancer. Ofta behovs kirurgiska ingrepp for att sakerstalla att patienterna
kan fa i sig tillrackligt med naring eller rekonstruktiva ingrepp pa exempelvis
extremiteter. Operativa ingrepp pa patienter med epidermolysis bullosa &r ut-
omordentligt komplicerade och kraver specialutbildad och van personal i
hela vardkedjan for att undvika katastrofala komplikationer. Med koncentre-
rad diagnostik och multidisciplinart omh&ndertagande av dessa patientgrup-
per vet man att patienterna dels far tillgang till battre vard men ocksa mojlig-
heten till genetisk radgivning. Tillgangen till avancerad multidisciplinar vard
kan bidra till att identifiera de allvarligare varianterna och minska de medi-
cinska problem som patienterna kan komma att drabbas av.

Pa de flesta regionkliniker och manga lanssjukhus finns kliniker som hand-
lagger den lépande varden av patienter med gendermatoser. | dagens lage
finns ett nationellt kunskapscentrum rérande gendermatoser vid Akademiska
sjukhuset i Uppsala. De flesta patienter med gendermatoser av olika svarig-
hetsgrad har bedémts och handlagts dér. Hogspecialiserad tandvard for pati-
enter med orala manifestationer finns vid Mun-H-Center vid specialisttand-
varden inom Folktandvarden i Véastra Gotaland samt vid kompetenscentrum
for sallsynta odontologiska tillstand i Jonkoping. Det ovan beskrivna laget
fungerar val for de patienter som far ta del av det nationella kunskapscentrets
kompetens. Problemet &r att alla patienter inte remitteras dit eller att kun-
skapscentret inte kontaktas inom rimlig tid.

Barn med dessa diagnoser erhaller oftast en bra och sammanhallen vard
under uppvaxten. Detta mojliggors av att de skéts inom en enda barnklinik
oavsett var i Sverige som de kommer ifran och att de oftast tidigt kontaktar
det nationella kunskapscentret. Transitionen fran barn- till vuxenvard ar svar
och samordningen brister ofta da det inte langre finns en klinik som ser sig
som ansvarig for patienter med multifaktoriell sjukdom. Patienterna far istal-
let ga till olika vardgivare for varje enskilt problem trots att de ar kopplade
till hudsjukdomen. Utvecklingen av en tydlig multidisciplindr uppféljning
upp i vuxen alder har forsvarats av denna splittrade vard. Komplexiteten av
ovan beskrivna vardinsatser for bade delomrade 1 och 2 samt vikten av att
dessa patientgrupper ska fa kompetent handlaggning i ratt tid ar starka skal
som motiverar en koncentration av vardomradena.

Vardvolymer

Delomrade 1, Svara hudsymtom

Sakkunniggruppen bedomer att for det definierade omradet ror det sig upp-
skattningsvis om ca 3000-5000 6ppenvardspatienter/ar, varav cirka 1000-
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1500 patienter/ar ocksa skulle vara i behov av slutenvard. De nationella en-
heterna skulle behdva hantera ca 5000 vardtillfallen/ar i Gppenvard och ca
2250 vardtillfallen/ar i slutenvard. Den stora majoriteten av patienterna ar
vuxna.

Delomraden 2, Allvarliga gendermatoser

Sakkunniggruppen bedomer att for det definierade omradet ror det sig upp-
skattningsvis om ca 20-40 patienter/ar, varav ca 20 operationer/ar. Drygt 75
% av patientgruppen bestar av barn. Uppskattningsvis fods det varje ar mel-
lan 10-20 patienter med gendermatos av de typer som beskrivits har. Utdver
det har det pa senare ar kommit enstaka patienter som flyktingar. Det totala
antalet patienter som lever med dessa sjukdomar i Sverige uppskattas till
mellan 500 och 1000 patienter.

Forskning

Delomréde 1 Svara hudsymtom

Forskning kring hudsjukdomar med svara symtom sker pa samtliga universi-
tetskliniker. Det foreligger ett gott samarbete inom landet och delvis internat-
ionellt. Manga svenska grupper ar internationellt ledande. Pa flera stallen ar-
betar man med nya arbetssétt, t.ex. teledermatologi. En koncentration och
samverkan mellan nationella enheter skulle mojliggéra en battre forskning
och utveckling av register. En koncentration skulle saledes kunna mojliggora
att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bedrivs, implementeras och
utvecklas.

Delomrade 2 Allvarliga gendermatoser

Da dessa sjukdomstillstand ar mycket sallsynta ar det svart att bedriva forsk-
ning inom omradet om patienterna inte koncentreras. Dock &r omradet, aven
vid en koncentration, sa pass smalt att det behdvs internationella kontakter
for kunskapsutbyte och utveckling inom omradet. Medlemskap i internation-
ella natverk (t.ex. ERN-Skin) blir darmed centrala. Da diagnoserna ar sa pass
ovanliga &r det en mycket god idé att skapa nationella uppféljningsprogram
och kvalitetsregister. Detta for att forenkla den kliniska uppfoljningen och vi-
dareutvecklingen av densamma.

Internationell utblick

Delomrade 1, Svara hudsymtom

En koncentration av specifikt ’svara hudsymtom” har inte gt rum i véra nor-
diska grannlander. Dock finns en viss koncentration rérande slutenvard. |
Norge finns det exempelvis dedikerade slutenvardsplatser for dermatologiska
patienter i Oslo (13 st), Bergen (9 st), Trondheim (5st) och Tromso (4st).
Manga av dessa orter har dven dedikerade sangplatser pa patienthotell.

Delomrade 2, Allvarliga gendermatoser
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I Storbritannien har man haft en tydlig koncentration av patienter med epi-
dermolysis bullosa till ett fatal centra. | Frankrike finns fyra centra for gen-
dermatoser. En dylik koncentration pa nationell niva har inte skett i nagot av
de nordiska landerna. Ett framtida scenario skulle kunna vara att NHVe fun-
gerar som ett skandinaviskt centrum for personer med allvarliga genderma-

toser.
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Framatblick

Sakkunniggruppen foreslar att personer med svara hudsymtom och med all-
varliga gendermatoser, ska remitteras till nationella enheter (NHVe). Sak-
kunniggruppen foreslar vidare att dessa enheter ska ansvara for bade barn
och vuxna. Vid en NHVe ska radgivning, utredning, behandling och uppfolj-
ning utforas. De framtida nationella enheterna ansvarar for att sprida inform-
ation om sina verksamheter samt om hur remittering ska ske. Nedan foljer
sakkunniggruppens forslag pa hur vard vid nationella enheter skulle kunna se
ut samt hur remittering till dessa enheter ska ske.

Nér en patient remitteras till ett NHVe sker en beddmning av patientens
och hemregionens forutséttningar for fortsatt behandling. Den initiala be-
doémningen om eventuella atgarder vid NHVe gors i samrad med remitte-
rande vardgivare (figur 1). NHVe ska vid kontakt och remittering, om moj-
ligt, kunna erbjuda exempelvis bedémning/stéllningstagande till behandling
pa distans genom exempelvis digitala multidisciplinara konferenser. NHVe
ska aven tillhandahalla inneliggande behandling och uppfdljning vid behov.
NHVe bor kunna fungera som konsultativt stod till andra regioner och/eller
kommuner, exempelvis aterkoppling i form av rekommendationer avseende
utrednings- och behandlingsinsatser. Vid inneliggande vard inom NHVe bor
regelbunden aterrapportering och planering ske med hemregionen. NHVe av-
gor nér ansvaret och fortsatt behandling darefter kan dvertas av patientens
hemmaregion. NHVe ansvarar for utskrivning tillbaka till hemmaregionen
men planeringen gors i samrad mellan patienter, hemmaregionen och NHV.

For personer med svara hudsymtom (delomrade 1) ska kontakt och eventu-
ell remittering till NHVe initieras ndr hemortssjukhuset inte klarat av att fast-
stélla en korrekt diagnos, och/eller nér sedvanlig behandling ger otillrécklig
effekt, och/eller nar inneliggande vard kan dvervagas. Nar en patient uppvi-
sar svara hudsymtom och faller in i ndgot/nagra av ovanstaende kriterier,
kontaktar hemortssjukhuset det NHVe som geografiskt ligger narmast patien-
tens hemort, for radgivning, bedémning eller behandling. Patienterna ska
kunna laggas in pa en nationell enhet fér en inneliggande behandling nar be-
hov finns. Det &r da upp till NHVe att avgora vilket NHVe som ska varda pa-
tienten. Om ratt forutsattningar finns kan den inneliggande varden bedrivas i
patientens hemregion efter 6verenskommelse med NHVe. Samtliga NHVe
for delomrade 1 forvantas utarbeta gemensamma vardprogram och samarbeta
kring slutenvardsplatser. Det kommer réra sig som om ca 1000 vardtill-
fallen/ar per enhet inom éppenvard och 450 vardtillfallen/ar per enhet inom
slutenvard. Varje NHVe ska ha minst sex slutenvardsplatser till forfogande
for patienter med svara hudsymtom for att kunna uppréatthalla behovet av in-
neliggande vard for patientgruppen i landet.

For personer med allvarliga gendermatoser (delomrade 2) ska kontakt tas
med nationell enhet vid misstanke om gendermatos, for radgivning och vid
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behov handlaggning. Manga personer med gendermatoser kan behandlas
inom lans- eller regionsjukvard med ratt stod och radgivning fran ett NHVe,
och behdver saledes inte alltid remitteras. NHVe ska sékra tillgang till inne-
liggande vard for personer med allvarliga gendermatoser pa specialutbildad
avdelning.
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Figur 1. Potentiellt vardflode fran kontakt/remiss till dtgarder vid nationella vardenheter for delomrade
1och 2.

Hudsjukdomar férekommer i olika svarighetsgrader och darfor bor symtom
avgora remittering och inte diagnos for delomrade 1. De mest komplexa fal-
len av svara hudsymtom &r svarbehandlade och kraver multidisciplinart sam-
arbete och eller snabbt omhéndertagande inom slutenvard. Samarbetet med
narliggande specialiteter vantas ocksa oka i framtiden. En koncentration av
varden skulle dka forutsattningarna for samarbeten och maojliggéra en multi-
disciplinar vard. Ett stort problem idag ar det stora antal patienter som gar
odiagnostiserade. En koncentration till fem enheter skulle sékerhetsstélla att
dessa patienter far ratt diagnos och behandling i ett tidigt stadie. En koncent-
ration skulle dven ge battre forutsattningar for uppfoljning och utvardering da
varden forvantas bli standardiserad med NHV. Koncentration till fem en-
heter, och inte férre, &r viktigt for tillganglighet och den geografiska sprid-
ningen, speciellt for dldre multisjuka som kan ta skada av allt for langa resor.
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Awven for yngre patienter, som i regel har ett socialt ssmmanhang, familj och
atagande pa hemorten, kan en allt for liten geografisk spridning vara negativt
for vardforloppet.

Bristen pa slutenvardsplatser foreligger i landet och patienter med mer
akuta tillstand tranger undan hudpatienter. Bildandet av nationell hogspecia-
liserad vard for dermatologiska patienter skulle darmed moéjliggora att de ges
en storre chans till slutenvard nar behov férefaller. Nationell hogspeciali-
serad vard skulle dven oka forutsattningarna for att sakra multidisciplinar
kompetens och fortsatt utveckling inom omradet.

Inom dermatologi- och venereologi finns flera andra komplexa tillstand
dar det kravs multidisciplindra samarbeten for diagnostik och behandling.
Huvudsakligen handlaggs dessa patienter polikliniskt och darfor har de inte
inkluderats i denna genomlysning. Exempelvis har arbets-och miljédermato-
logi utpekats av (NPO) Hud- och konssjukdomar som ett omrade som beho-
ver en separat genomlysning, men att inkludera dven dessa omraden i denna
utredning har beddémts vara ohanterligt. Emellertid utgor den organisation av
framst den inneliggande varden som presenteras i denna rapport for delom-
rade 1, att dessa patienter, om de uppfyller givna kriterier, kommer att ges
vard inom foreslagna ramar. NHVe kan ocksa fungera som ett stod i region-
ernas arbete med att stdrka kompetensen kring dessa patientgrupper.

Sakkunniggruppen bedémer att trots att gendermatosvarden i stort satt re-
dan &r koncentrerad, sa skapar dock bristen pa formalisering att patienter kan
undanhallas den vard som skulle kunna forbattra deras tillstand. En formali-
serad koncentration inom ramen for NHV med faktiska skall-krav att patien-
ter skall remitteras till NHV-centra skulle férhoppningsvis I6sa det proble-
met. Vidare beddmer sakkunniggruppen att en formalisering av ett NHV-
centrum kan forenkla uppbyggnaden av en livslang uppféljning och vard av
de patienter som behdver multidisciplinar vard hela livet. Detta ska ske i
samarbete och kommunikation med patientens hemortssjukhus, dar huvudde-
len av patientens omvardnad kommer att utforas. Det finns dven forutsatt-
ningar for att ett svenskt NHV-centra skulle kunna bli ett Skandinaviskt
centra for vissa av de mer allvarliga gendermatoserna.

Behovet av multidisciplinar och hdgspecialiserad handlaggning av svara
hudsymtom och gendermatoser (enligt féreslagen definition) ar ovanligt och
det behdvs en kritisk massa for att bygga upp och behalla kunskap om till-
standen inom de multidisciplinara vardkedjorna. Sakkunniggruppen bedémer
att det finns en vinst med att koncentrera dessa pa nationell niva till ett fatal
enheter.

Hudkliniker behover fortsatt stod for att valja mest [amplig terapi for den
enskilde patienten och i detta sammanhang kan systematiskt insamlade regis-
terdata ha ett tydligt varde. Att understddja forskning och fortbildning kom-
mer fortsatt att vara av stor betydelse for att tillgodose kraven pa likvardig
och adekvat terapi som dessutom ar kostnadseffektiv. En koncentration av
foreslagen vard skulle kunna mojliggora detta da NHVe ska bidra till att
forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bedrivs, implementeras och ut-
vecklas. Data visar att det kan ta uppemot 17 ar for varden att implementera
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translationell forskning. Att det tar lang tid ar synnerligen bekymmersamt
och ar nagot som behdver atgardas. NHVe ska ocksa verka for att etablera ett
internationellt samarbete inom tillstandsomradet. Att dra nytta av internation-
ella erfarenheter och studier ar nddvandigt och pa nationell niva maste det sa-
ledes finnas centra med gangbar internationell standard. | uppdraget som nat-
ionell vardenhet ingar att man ska verka for forskning och utveckling.
Sakkunniggruppen anser det vara onskvért att NHVe verkar for forskning
och utveckling saval nationellt (dvs. samarbeten med icke-NHVe) som inter-
nationellt.

Personalized medicine (PM) har gjort landvinningar inom dermatologin
och har maéjliggjort bade battre behandling, tidig upptackt och prevention av
sjukdomarna. For att utveckla PM behévs dock battre strategier for att ut-
bilda och trana lakare och annan sjukvardspersonal. Sakkunniggruppen bedo-
mer att en koncentration ger battre forutsattningar for utveckling av PM ef-
tersom denna form av terapi &r dyrbar vilket kraver att handlaggningen sker
dar det finns tillrackligt med bade kompetens och patientunderlag.

Artificiell intelligens (Al) férvantas att anvéandas i allt hogre grad inom
medicinen och inom dermatologin har man redan kommit langt vad géller
diagnostik inom flera omraden. Den pagaende pandemin har visat att profess-
ionen snabbt kan stalla om nér det verkligen géller och hér finns en potential
att utveckla. Det man nu ser framfor sig &r 6kad anvandning av Al i ndra
samverkan med specialiserade kliniker. Emellertid finns ocksa skal att tro att
Al kommer att kunna anvandas for att underlatta uppfoljning av komplice-
rade och langvariga sjukdomar och for att bedéma rimliga utfall av olika be-
handlingsstrategier. Dermatologin ar i absoluta frontlinjen nér det galler Al
och man kan forvanta sig effektiviseringar i varden till f6ljd av detta. Beho-
vet av att skicka patienter till NHVe kan saledes komma att bli mindre for
dermatologiska patienter i framtiden i och med den teknologiska utveckl-
ingen. Dock kommer det fortsatt finnas behov av fysiska NHVe for de mest
komplexa fallen som ar svarbehandlade och kraver multidisciplinart omhan-
dertagande inom slutenvard.
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Forslag till sarskilda villkkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48 om nationell hogspecialiserad vard).
Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for re-
spektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sarskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand
fattas.

Kompetens och resurser

o Fér bada delomradena gdller att personalresurserna
Kritisk IGkarkompetens ska ha sdrskild kompetens inom definitionen och kom-
petens och resurser fér bade barn och vuxna.

Bada delomradena:
e Dermatolog
¢ Dermatopatolog
Delomrade 1 Svara hudsymtom:
e Plastikkirurg som &r specialiserad mot derma-
tologi
Delomrdde 2 Allvarliga gendermatoser:
e  Klinisk genetiker

. For bada delomradena gdller att personalresurserna
Andra typer av kritisk kompetens (f.ex. | skq ha sérskild kompetens inom definitionen och kom-
sjukskdterska, kurator, psykolog eller fy- | petens och resurser for bade barn och vuxna.
sioterapeut med specialkompetens) . .
Bada delomradena:

e  Specialiserad omvardnadspersonal

. Psykosocialt team bestdende t.ex. av kurator,

psykolog, psykiatriker

Delomrdde 2 Allvarliga gendermatoser:

e Sjukhusgenetiker

. Dietist

e  Arbetsterapeut

. Fysioterapeut

Bada delomradena:
e  Klinisk genefiskt laboratorium
lokaler etc.) . Kliniskt patologilaboratorium
. Klinisk bild- och funktionsmedicin
e Tillgang till slutenvardsplatser p& barnklinik
Delomrade 1 Svara hudsymtom:
e Tillgdng fill minst 6 slutenvardsplatser/nationell
enhet
e Intensivvérd
Delomrade 2 Allvarliga gendermatoser:
e  Barnintensivvérd
e Tillgang till siutenvardsplatser pd& specialutbil-

Kritiska medicinska resurser (utrustning,

dad avdelning
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Andra omréden (ffa medicinska) som
ar en férutsattning for att den fore-
slagna varden ska kunna bedrivas

Bada delomradena:
e Infekfionsmedicin
. ONH
e Tandvard
Delomrade 1 Svara hudsymtom:
e  Klinisk farmakologi
Vid Delomrdde 2 Allvarliga gendermatoser
behdvs dessutom under kontorstid planerad tillgang fill:
e  Barnkirurgi, Barnurologi, Barnortopedi

o Ogonklinik
e Oron-n&sa-halsklinik
o Kdak-kirurgi

o Karlkirurgi

e Handkirurgi

e Nefrologi

e Neurologi

e  Endokrinologi
. Ortopedi

e  Gastroenterologi
e  Gynekologi

e  Urologi

e  Reumatologi
e  Anestesiologi
e Smartklinik

Kritiska diagnostiska metoder

Delomrdde 2 Allvarliga gendermatoser:
e  Fotodokumentation
¢ DNA-analyser

Behandling som behdver finnas men
som inte &r definierat som NHV (t.ex.
medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-
ologi)

Bada delomradena:
e Avancerad sérvard
Delomrdade 2 Allvarliga gendermatoser:
e Tillgéng till medicinsk fotvérd med Epidermo-
lysis Bullosa specialisering

Rehabilitering som behdver finnas men
som infe &r definierat som NHV (sdrskilt
anpassad fill behovet)

Inte aktuellt

Ovrigt (krav p& NHVe att utveckla t.ex.
vardplaner etc.)

. NHVe férvantas utarbeta gemensamma vardpro-
gram.

. NHVe férvantas samarbeta gdllande slutenvards-
platser for delomréde 1.

e  NHVe ska bidra fill att forskning inom det aktuella
sjukdomsomradet bedrivs.

. NHVe ska verka for att etablera ett infernationellt
samarbete inom fillstdndsomradet.

e  NHVe ska ansvara fér teledermatologiska konfe-
renser som ar landsomfattande inom definitionen.

. NHVe ska ansvara fér dverrapportering fill remitte-
rande enheter samt folja upp patientrapporterade
matt.
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att saker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att gora en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vardkvalitet, tilgénglig- Delomrade 1 Svara hudsymtom:

het, ndrhet etc. . . e .
) Fran ett patientperspektiv férvantas fill-

gdangen till NHV leda fill forbattrad vard-
kvalitet. Nuldget ar dock okdnd, svart att
j@mféra.

Okad trygghet fér patienten eftersom de
snabbare far tréffa den specialkompetens
de har storst behov av.

Positiv vardupplevelse eftersom patienten
far ratt vard i ratt tid.

Det kommer dock att pdverka den geo-
grafiska narheten till vérd med ev. Idnga
resor som foljd, samt begrdnsad majlighet
aft f& anhorigstéd under vardtiden. For
aldre multisjuka &r transporten i sig ett
praktiskt problem och en potentiell medi-
cinsk risk.

Utmanande att f& hela kedjan att hénga
ihop runt patienten (Insjuknande, utred-
ning, behandling, hem).

Varden kring dessa patienter forvéntas att
standardiseras med NHV vilket ger béttre
forutsattningar for uppfolining och utvarde-
rng.

Delomrade 2 Allvarliga gendermatoser:
Formalisering av det sedan tidigare forelig-
gande nationella kompetenscentrumet.

Detta tydliggdr patientens rattigheter att
f& NHV-centrats resurser sig tillgodo.
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Forbattrad vardkvalitet och prognos nar
sdllsynta och avancerade ingrepp kon-
centreras.

Okad trygghet (och minskad réadsla) fér
patienten med vetskap att erfarenhet finns
— Okad livskvalitet.

Tydligt for patienter var kunskap/erfarenhet
finns och vart den lokala varden ska
vanda sig.

Ndarheten pdverkas inte dé ingen féréna-
ring gérs mot hur deft féreliggande nation-
ella kompetenscentrumet fungerat.

Sakkunniggruppen ser ingen risk fér negativ
pdverkan pd tillganglighet.

Snabbare och sdkrare remissvagar

Pé&verkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetensoéverforing

Delomrade 1 Svara hudsymtom:

Okad spetskompetens hos utférare pd
NHV enheter.

Utmaning i utbildnings-och forskningsupp-
drag ndér patienturvalet begrénsas vid vissa
kliniker.

ST-utbildning kan pdverkas negativt utan-
fér NHV enheter.

Anvandning av distanséverbryggande fek-
nik till kompetensoéverféring och fortbild-
ning bor sdkerstdllas mellan NHV enheter
och &vriga kliniker runt i landet for att be-
hdlla kvar kompetensen regionailt.

Delomrade 2 Allvarliga gendermatoser:

Tydligare ansvar fér kompetensdverféring
och kompetensférsorjning och kontinuitet.

Mojlighet att bygga upp en stdende orga-
nisation dven fér vuxna patienter med be-
hov av inneliggande vard.

Paverkan pd forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska prévningar)?

Bada delomradena:

Koncentration och samverkan mellan nat-
ionella enheter mojliggér betydligt battre
forskning och utveckling av register.

Sakkunniggruppen ser inga nackdelar.

P&verkan pd narliggande omrdden

Delomrade 1 Svara hudsymtom:

Det finns en viss risk fér undantrdngning av
andra patientgrupper (som &ribehov av
samma resurser) p& de enheter som blir
NHV, t ex. gdllande slutenvérdsplatser.

Delomrdade 2 Allvarliga gendermatoser:

Ingen s&dan problematik finns.
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Eventuella konsekvenser fér akutsjukvard
for detta omrédet i stort.

Delomrade 1 Svara hudsymtom:
Inga stora risker
Delomrdde 2 Allvarliga gendermatoser:

Antalet fall ér s& begransat att ingen 6kad
belastning torde ske p& akutsjukvarden pd
det centra som blir NHV-centra.

Ingen negativ péverkan pd& évriga sjukhus
kommer att férekomma. Istallet dkar moj-
ligheterna att veta vem man som vardgi-
vare kontaktari en akutsituation.

P&verkan pd vardkedjan

Delomrade 1 Svara hudsymtom:

Det finns en risk att den vardkedja som
finns idag pdverkas. Lanssjukhuset kommer
kunna remittera en patient direkt till en
NHV-enhet istallet f&r till respektive Region-
sjukhus om den inte utgér en NHV-enhet.
Darfér kravs en tydlig kommunikation/dver-
rapportering med hemregionen och reg-
ionsjukhuset ddr NHVe tar ett stort ansvar.

Delomrdade 2 Allvarliga gendermatoser:

NHV-férslaget ér en formalisering och for-
djupning av det samarbete som redan f6-
religger. Vardkedjan kommer sdledes att
staérkas.

Enklare for enskilda vérdgivare att f& hjdlp
med beddmningar.

Verksamheftsperspektiv (konsekvenser av
utdékad/minskad verksamhet pd vardkvali-
tet, resursférbrukning, kostnader, kompe-
tensfoérsdrning etc.)

Delomrade 1 Svara hudsymtom:

Att ansvara for NHV enheter kan medféra
okade personalkostnader, behov av be-
manning 24/7, tillgéng till ett 6kat antal
vardplatser, dkade kostnader fér lab. och
bildmedicin. Samtidigt kan verksamheten
eventuellt planeras battre, ge battre forut-
sdgbarhet och frygghet.

Delomrdade 2 Allvarliga gendermatoser:

En multidisciplin@r organisation for atft ta
hand om allvarliga gendermatoser méste
byggas upp pd& det centra som far NHV-
uppdraget. Detta kommer att ka kostno-
derna marginellt.

Eventuella konsekvenser fér sjukiransporter

Delomrade 1 Svara hudsymtom:
| regel planerade transporter, séllan akuta.
Delomrade 2 Allvarliga gendermatoser:

Dessa patienter ériregel inte i behov av
sarskilda fransporter.

Férutsattningar att utdka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Delomrade 1 Svara hudsymtom:

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET ALLVARLIGA HUDSJUKDOMAR SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD

SOCIALSTYRELSEN

1097 (1607)

24(31)



SOCIALSTYRELSEN

Dnr 36562/2019

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Dermatologin i absoluta fronflinjen ndr det
gdller artificiell intelligens och man kan for-
vanta sig effektiviseringar i varden fill foljd
av detta. Behovet av att skicka patienter
till NHVe kan séledes komma att bli mindre
for dermatologiska patienter i framtiden i
och med den teknologiska utvecklingen.

Delomrdde 2 Allvarliga gendermatoser:

Det finns forutsattningar for att ett svenskt
NHV-centra skulle kunna bli eft Skandina-
viskt centra fér vissa av de mer allvarliga
gendermatoserna.

Ovriga kommentarer:
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Uppfdljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvérdering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till de uppfoljningsmatt
som de anser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definit-
ionen). Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Uppféljningsmatten
kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsin-
nehavare.

Forslag till uppfoljningsmatt

Uppfdljningsmatt* Beskrivning
Bakgrundsmatt Antal remisser till NHVe
Bakgrundsmatt Antal behandlade vid NHVe

Andel behandlade vid NHVe

Bakgrundsmaitt Tdljare: Antal behandlade
N&mnare: Antal remisser
Vardtid

Bakgrundsmatt

Datum for utskrivning minus datum fér in-
skrivning

Tid frén remiss till bedémning

Tilganglighetsmatt Datum fér beddmning minus datum fér re-

miss

Tid frén remiss (alt beddmning) till behand-
ling/atgdrd

Tillganglighetsmatt
Datum fér behandling/&tgdrd minus da-
fum for remiss (alt beddmning)

Medicinska resultat Overlevnad

Medicinska resultat Komplikation

*For alla iqdikoforer foljs demografisk data upp:
. Alder
. Koén
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e  Remitterande region?
. Patientens folkbokféringsregion?
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella vardenheter.

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det ”Allvarliga hudsjukdomar”. Deras bedomning utgér fran internationell ut-
blick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur
inom omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Stockholm-Gotlands sjukvardsregion: Britta Krynitz, specialist i klinisk pato-
logi och specialist i hud- och kdnssjukdomar

Sydostra sjukvardsregionen: Moustafa EImasry, specialist i plastikkirurgi
Norra sjukvardsregionen: Virginia Zazo, specialist i hud- och konssjukdomar
Sédra sjukvardsregionen: Ake Svensson, specialist i hud- och kénssjukdomar
Vastra sjukvardsregionen: Olle Larkd, specialist i hud- och kdnssjukdomar
Uppsala-Orebros sjukvardsregion: Johan Danielsson, specialist i barn- och
ungdomskirurgi

Foljande foreningar/personer har bidragit med synpunkter utifran patientper-
spektivet pa sakkunniggruppens utkast infor remittering:

Malin Netz, Ordfoérande, Svenska Epidermolysis Bullosa-féreningen
Iwona Hdglund, Vice ordférande, Svenska Epidermolysis Bullosa-fore-
ningen
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad halso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgéra nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nddvandiga forutsatt-
ningar for att bedriva hég-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
halso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa
vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss av Socialstyrelsen
grupper underlaget och tar beslut om
tar fram konsekvens- vad och antal

underlag analys utférare

Steg 8
Tillstanden foljs
upp och
utvarderas

Steg 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansokningar ansoker om

tillstand infor beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infér beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter

foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och darefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller géra eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas 6ver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sikerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga
varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET ALLVARLIGA HUDSJUKDOMAR SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
SOCIALSTYRELSEN 1104 (1607)

31



Genomlysning av
vardomrdadet brachyterapi
vid huvud- och halscancer
som nationell
hégspecialiserad vard

Sakkunniggruppens underlag
Remissversion

1105 (1607)



SOCIALSTYRELSEN Dnr 12826/2019-94  2(21)

Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for huvud- och halstumérer
vardomréadet brachyterapi vid huvud- och halscancer och ldmnar sitt forslag
till nationell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras
Oppet for synpunkter fran alla intresserade. Genom att f& in synpunkter pé
sakkunniggruppens forslag i processen, mojliggdrs en bredare konsekvensa-
nalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgdra nationell hdgspeciali-
serad vird och pa hur ménga stéllen varden ska bedrivas, kommer dven en
beredningsgrupp att ldmna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade virden pé nationell nivd och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag dr att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur ménga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens bésta som frimsta malsittning.
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Ordlista

NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet
Brachyterapi Stralbehandling som ges i direkt kontakt med cancertumdren
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet brachyterapi
vid huvud- och halscancer att brachyterapi med efterladdningsteknik vid hu-
vud- och halscancer ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas
vid tvd vardenheter.

Detta bedoms vara vard av komplex och sillan forekommande art samt att
det krdvs en viss volym for att uppritthilla kompetensen och bedriva hog-
kvalitativ forskningen. Vidare kravs speciell utrustning anpassade for dnda-
malet.

Brachyterapi kan tillfora ett virde for patienten och det ar darfor en metod
dér det ar betydelsefullt att bibehalla kompetensen inom landet.

Volymen beréknas till cirka 35 patienter per ar och fordelat pa tva enheter
ges forutséttningar att systematiskt utvardera metoden for att stirka det ve-
tenskapliga underlaget.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar 6vervdgande positiva da
metoden, genom att sikra kompetens, kan bevaras och utvecklas. Sakkunnig-
gruppen bedémer att akutsjukvarden inom detta omrade inte kommer paver-
kas samt att inte heller omkringliggande omraden kommer péverkas.
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Forslag till definition av nationell
hégspecialiserad vard

Brachyterapi med efterladdningsteknik vid huvud- och halscancer ska utgora
nationell hogspecialiserad vérd.

Antal enheter
Tva enheter.
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Avgransningar

Omrédet ar vélavgrinsat.
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Bakgrund

Medicinsk beskrivning och vérdkedjan

Brachyterapi med efterladdningsteknik &r en form av nirbestralning dir radi-
oaktiva preparat placeras i eller i omedelbar nérhet till tuméren. I motsats till
yttre strdlbehandling behdver denna stralning inte passera friska vivnader for
att nd tumoren. Det innebér unika mojligheter att 6ka strdldosen till tumdren
och minska bieffekterna till omkringliggande frisk vdvnad. Behandlingstiden
vid brachyterapi dr kort 1 jimforelse med yttre strdlbehandling (behandlings-
tid pa 6-7 dygn jamfort med 6-7 veckor).

Det krévs speciell efterladdningsutrustning, liksom dosplaneringssystem,
anpassade for andamalet. Verksamheten behover dven speciellt stralskydd
enligt Stralsdkerhetsmyndighetens krav. Brachyterapikunskap och utrustning
finns i olika former vid samtliga universitetssjukhus, men ror da ofta i huvud-
sak andra indikationer (framforallt gynekologisk- och prostatacancer).

Brachyterapi av huvud- och halstumorer har en mycket lang historia, men
ersattes till overviagande del av extern stralbehandling d&@ moderna accelera-
torer kom i bruk i mitten av 1900-talet. Verksamheten saknades i princip un-
der decennier men dterkom pa 90-talet till foljd bland annat av forbéttrad tek-
nik. Metoden éar saledes en etablerad metod inom huvud- och halsomradet,
men har inte systematiskt utvirderats med avseende pa effektivitet i jAmfo-
relse med den mer allmént forekommande externa strdlbehandlingen. Dess
plats som del av rutinbehandling for huvud- och halscancer dr dirmed inte
utredd, men den kan ibland anses utgora ett alternativ eller komplement till
extern strdlbehandling.

I Sverige har metoden anvénts for behandling av huvud- och halscancer
sedan atskilliga ér, 1 huvudsak vid tre universitetssjukhus. Hos dessa har fre-
kvensen och indikationerna fluktuerat. I vissa situationer, som till exempel
vid bestrilning av tumor 1 tidigare strdlbehandlat omréde, kan det vara up-
penbart att brachyterapi ger en dosférdelning som minskar risken for allvar-
liga komplikationer. Metoden kan sdledes tillfora ett virde for patienten och
det ar darfor en metod dér det finns ett vérde i att bibehélla kompetensen
inom landet.

Vardvolymer

Enligt huvud- och halscancerregistret behandlades ar 2015-2018 totalt 140
patienter med brachyterapi fordelade pa foljande universitetssjukhus; Karo-
linska 71, Orebro 53, Sahlgrenska 9 och Lund 6. Volymen ir alltsa cirka 35
patienter per ar.

Forskning

Forskningen rorande brachyterapins plats 1 behandlingsarsenalen ror 1 huvud-
sak rapportering av retrospektiva data och icke-kontrollerade studier med lag

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET BRACHYTERAPI VID HUVUD- OCH HALSCANCER SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
VARD 1113 (1607)



SOCIALSTYRELSEN Dnr 12826/2019-94

evidens. En icke-kontrollerad studie pagér nationellt inom onkologin for att
kartldgga effekterna av stradlbehandling av tidigare behandlade volymer och
de effekter och biverkningar denna ger. I den studien (ARTSCAN V) an-
vinds den metod som bedoms ge den mest gynnsamma dosfordelningen for
patienter genom att anvénda konventionell stralbehandling, protoner eller
brachyterapi. I dagsldget finns inga randomiserade studier avseende effekten
av brachyterapi.

Da det 1 dagslédget varierar 1 hur stor utstrackning brachyterapi ingar 1 be-
handlingen for huvud- och halstumdrer ar det svart att bedriva prospektiva
hogkvalitativa studier. En nationell koncentration av brachyterapin skulle
mojliggora detta.

Internationell utblick

Brachyterapi vid huvud- och halscancer forekommer i manga lander och
tycks ofta, som i Sverige, ha koncentrerats till sjukhus dar man av olika skal
intresserat sig for metoden. Daremot dr det ovanligt att brachyterapin for-
mellt &r centraliserad, da det i Europa varierar i vilken utstrackning brachyte-
rapin anvéinds vid huvud- och halscancer. I Storbritannien, Danmark och
Norge ingar inte brachyterapi i de omrédden som centraliserats. I Finland har
all behandling av huvud- och halscancer centraliserats till de fem universi-
tetssjukhusen.

10(21)
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Framatblick

Overgripande beskrivning av verksamheten pd ett
nationellt centrum

Eftersom brachyterapi med efterladdningsteknik vid huvud- och halscancer
har vissa fordelar i utvalda fall, ar det av stort virde att kompetens pa denna
teknik uppritthélls och att forskningen utvecklas. NHVe far ansvar for meto-
dens utveckling och fortlevnad.

I de fall metoden anvinds i speciella situationer, sdsom behandling inom
tidigare stralbehandlat omréde, ar det viktigt att en prospektiv uppfoljning
gors av sdvil tumorkontroll som bieffekter. I dessa fall kan atgérden ofta ses
som en palliativ atgird, men med forhoppning om léngre tids tumorfrihet.

Samma maétt som anvénds 1 Svenskt kvalitetsregister for huvud- och hals-
cancer bor anviandas ocksa for dessa fall. Dock innehaller detta register spar-
samt med data rorande genomford strdlbehandling, komplikationer och pati-
entrapporterade biverkningar. Registret bor kompletteras for att kunna gora
meningsfulla tolkningar.

Patienter med relevant diagnos och situation som kan vara aktuella for
brachyterapi ska forst diskuteras pa en nationell multidisciplinir konferens
(som kan samordnas med konferens for huvud- och halstumorer). Véardpro-
cessen fran utredning till uppf6ljning ska samordnas och koordineras av kon-
taktsjukskoterska och koordinator. Individuella vérd- och rehabiliteringspla-
ner ska upprittas tillsammans med patienten och folja patienten mellan
NHVe och hemortssjukhuset.
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Forslag till sarskilda villkor

Néamnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sdrskilda vill-
kor som ska gélla for tillstdnden. Generella villkor regleras 1 foreskriften for

nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sirskilda villkor for re-
spektive omrdde. Forslagen ska aterspegla definitionen och 1 viss man vara
vigledande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna séirskilda villkoren for
aktuellt tillstdnd kan komma att justeras av ndmnden nér beslut om tillstdnd

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk IGkarkompetens

Onkolog med vana att genomféra brachyte-
rapi i huvud- och halsomrddet

Andra typer av kritisk kompetens

Kirurg med specialisering pd éron- ndsa- och
halssjukvard med intresse fér metoden
Brachyterapiinriktad sjukhusfysiker

Radiolog

Sjukskdterska med sdrskild kompetens inom
omvardnad vid onkologi och huvud- och hals-
cancer

Koordinator fér standardiserade vardfoériopp

Kritiska medicinska resurser

Stralskyddade lokaler Idmpliga for verksam-
heten

Efterladdningsutrustning
Dosplaneringssystem

Andra omrdden som ar en férutsatt-
ning fér att den utredda vérden ska
kunna bedrivas

Tillgdng till kurator
Tillgdng fill diefist
Tillgdng fill smartenhet

Kritiska diagnostiska metoder Inte aktuellt
Behandling som behdver finnas men Inte aktuellt
som infe &r definierat som NHV

Rehabilitering Inte aktuellt

Ovrigt

NHVe ska diskutera patienter aktuella for
brachyterapi p& en MDK, vilket med fordel
kan samorganiseras med resterande fillsténd
fér huvud- och halstumaorer

NHVe ska ansvara fér att bedriva aktiv forsk-
ning och vardutveckling samt utveckla vard-
program inom omrdadet

NHVe ska koordinera vardprocessen och fill-
sammans med patienten uppratta individuell
vérd- och rehabiliteringsplan
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NHVe ska bidra fill att forskning inom det aktu-
ella sjukdomsomrddet bedrivs.

NHVe ska verka fér att etablera ett internat-
ionellt samarbete inom ftillstdndsomrédet.
NHVe ska ansvara fér dverrapportering fill re-
mitterande enheter samt folja upp patientrap-
porterade matt.
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att séker-
stélla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvérdssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gér fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en dver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor nimndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksé att inhdmta ett yttrande
fran en av landstingen utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgruppen ska
tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvérd, akut vard, uni-
versitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser t.ex. pa-
verkan pd akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och forskning
far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstdnden om det ar for att sdker-

stélla patientens bdsta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vérdkvalitet, filganglig-
het, ndrhet efc.)

Sdkerstdlla att metoden dven framgent
kan erbjudas utvalda patienter tack vare
att metoden bevaras och utveckias.

Ingen skillnad p& patienternas resor d&
detta fill stor del redan &r koncentrerat
idag.

Pé&verkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetenséverfoéring

Stérre mojligheter att bibehdlla kompetens
p& metoden.

Ingen annan effekt pd utbildningen d&
metoden redan ar koncentrerad.

Pa&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska prévningar)2

Mgjligheterna tros 6ka att bedriva hégkva-
litativ forskning om det blir mer formaliserat
vem som har uppdraget.

Pa&verkan pd narliggande omrdden

Ingen

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard
for detta omradet i stort.

Ingen

P&verkan pd vardkedjan

Ingen eller helt obetydlig d& dessa patien-
fer remitteras redan idag.

1421)
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Forts. Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pé& vardkvali-
tet, resursforbrukning, kostnader, kompe-
tensforsdrining etc.)

NHVe behover stralskyddade lokaler och
utrustning fér verksamheten.

Det arlattare att investera i en verksamhet
som man vet att man kommer att kunna
bibehdlla om man tilldelas ett nationellt

uppdrag.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Férsumbar

Forutsattningar att utdéka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Idag finns inte tydliga tecken pd& att verk-
samheten skulle 6ka. Snarare viktigt att be-
hdlla viss kunskap och kompetens fér detta
i landet.

Vid ett oférutsett paradigmskifte med en
kraftigt dkande verksamhet behdver meto-
den spridas. Finns den dd i Sverige under-
|Gttas en sddan process.

15(21)
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Uppfdlining och utvardering

Tillstdndsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlimning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utgé frin verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvérdering av tillstdnden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till de uppfoljningsmaétt
som de anser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definit-
ionen). Uppfoljningsméitten ska utgd frdn nedan mall. Uppfoljningsmatten
kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstaindsin-
nehavare.

Forslag till uppfoljiningsmatt

Uppfdljningsmatt* Beskrivning
Bakgrundsmatt Antal remisser fill NHV
Bakgrundsmatt Antal behandlade vid NHVe

Andel behandlade vid NHVe

Bakgrundsmatt Tdljare: Antal behandlade
N&mnare: Antal remisser
Vardtid

Bakgrundsmatt

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tid frén remiss till beddémning

Tillgénglighetsmatt Datum fér beddmning minus datum for re-

miss

Tid frén remiss (alt beddmning) till behand-
ling/&tgdrd

Tillgé&nglighetsmatt
Datum fér behandling/atgérd minus da-
tum fér remiss (alt beddmning)

Medicinska resultat Overlevnad

Medicinska resultat Komplikation

*For alla indikatorer féljs demografisk data

upp: .
. Alder
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Kén
Remitterande region
Patientens folkbokféringsregion
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Referenser

Sakkunniggruppen har inte identifierat nagra vetenskapliga artiklar eller an-
nan relevant evidens som undersoker fragestdllningen om koncentration av
viss vard inom omradet ” Brachyterapi med efterladdningsteknik vid huvud-
och halscancer”. Deras beddmning utgar fran internationell utblick, klinisk
erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom omrédet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Region

Representant

Uppsala-Orebro samver-
kansregion

Norra samverkansreg-
ionen

Stockholm-Gotland sam-
verkansregion

Sydostra samverkansreg-
ionen

Sodra samverkansreg-
ionen

Vistra samverkansreg-
ionen

Patientforetradare

Tomas Ekberg, specialist i otorhinolaryngologi, huvud- och halskirurgi
Ylva Tiblom Ehrsson, kontaktsjukskdterska och forskare (dven verksam i
Sodra sjukvérdsregionen)

Katarina Zborayova, specialist i otorhinolaryngologi, huvud- och halski-
rurgi (avslutat sitt uppdrag i gruppen 200827)

Bjorn Zackrisson, specialist i onkologi

Ulf Hedin, specialist i kdrlkirurgi samt allmén kirurgi

Lalle Hammarstedt Nordenvall, specialist 1 otorhinolaryngologi, huvud-
och halskirurgi

Beatrix Kovacsovics, specialist i neuroradiologi

Jahan Abtahi, specialist i otorhinolaryngologi samt kékkirurgi

Anna Hafstrom, specialist i otorhinolaryngologi, huvud och halskirurgi
Stina Klasson, specialist i ortopedi samt plastikkirurgi

Lisa Tuomi, logoped

Eva Sanderoth Hammerlid, specialist i otorhinolaryngologi, huvud- och
halskirurgi

Owe Persson, Mun- och halscancerforbundet
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Om nationell
hégspecialiserad vard

Den 1 juli 2018 genomfordes dndringar i1 hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade virden. I 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsédkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna upprétthéllas
och ett effektivt anvindande av hdlso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedomningen av om en atgérd ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hiansyn sérskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den krédver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 § HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvérdsinsatser bor dven ge béttre forutsédttningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebir denna nivastrukturering en mojlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med landstingens struktur for kunskapsstyrning
och engagerar profession och patientrepresentanter i arbetet med att definiera
vilken vird som ska anses vara av nationell karaktar.

Hénsyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hdgspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden bestar av atta steg:

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET BRACHYTERAPI VID HUVUD- OCH HALSCANCER SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
VARD 1124 (1607)

20



SOCIALSTYRELSEN Dnr 12826/2019-94  21(21)

Steg 1 Steg 2 Steg 3 Steg 4
NPO ger ek Remiss av Socialstyrelsen
forslag pa i tg; underlaget och tar beslut om
vardomraden frgm[l)ﬁlderla konsekvens- vad och antal
att genomlysa g analys utforare
Steg 8 Steg 7 Steg 6 Steg 5
Tillstanden Namnden tar Beredning av Landstingen
féljs upp och beslut om ansokningar ansoker om
utvarderas tillstand infor beslut illstand

Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvintas ha sirskilt
god kunskap inom sitt virdomrade for att kunna ge underlag till steg 1 1 ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag for beslut om nationell
hogspecialiserad vérd.

NPO ska inhdmta kunskapsléget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omrdden som skulle kunna utgdra nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst hdlso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifrén.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som dr aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vérd bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens bdsta som framsta méalsittning.

Socialstyrelsen sammanstiller inkomna synpunkter pa sakkunniggrupper-
nas underlag efter att de har varit ute pa remiss och dérefter tas ett slutgiltigt
underlag fram. Underlagen 1dmnas over till de nationella programomradena
for granskning. Malséttningen &r att det nationella programomradet stiller sig
bakom forslagen till nationell hogspecialiserad vard.

Slutligen beskriver propositionen att Socialstyrelsen beslutar vilka atgirder
som ska nivastruktureras samt antalet vardenheter i landet som fér utfora t-
géirderna.

Némnden for nationell hogspecialiserad vérd beslutar om vilket eller vilka
landsting som ska f4 bedriva definierad vérd pa nationell niva.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET BRACHYTERAPI VID HUVUD- OCH HALSCANCER SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Vissa kateteringrepp
hjarta vardomradet hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM) och lam-
nar sitt forslag till nationell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens for-
slag remitteras oppet for synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in
synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen, méjliggors en bredare
konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga stéllen varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE HYPERTROFISK OBSTRUKTIV KARDIOMY OPATI SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hdgspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.
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Ordlista

ACE angiotensin converting enzyme

EKG elektrokardiogram

ICD implantable cardioverter defibrillator
HOCM hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
MDK multidisciplinar konferens

NHV nationell hogspecialiserad vard
NHVe nationell hogspecialiserad vardenhet
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet isolerad hy-
pertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM) att det som framgar av tabellen
nedan ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva var-
denheter.

Detta beddms vara vard av komplex och séllan forekommande art, krava en
viss volym, multidisciplindr kompetens och stora investeringar och medfor
hoga kostnader. Varden ar multidisciplinar da bland annat kateterintervent-
ionist, ekokardiografor, thoraxkirurg och thoraxanestesiolog (samtliga med
erfarenhet av denna patientgrupp) behdvs.

Sakkunniggruppen anser att vardvolymerna talar for 1 eller 2 enheter men att
2 enheter skapar forutsattningar for utveckling av omradet och utvardering av
behandlingsmetoder da forskningen idag ar begransad pa detta omrade. Dess-
utom okar forutsattningarna for gemensamma diskussioner géllande patienter
och val av behandlingsmetod. 2 enheter dr ocksa mindre sarbart &n 1 enhet.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar dvervagande positiva ef-
tersom de skapar forutsattningar for battre vardresultat och utveckling av om-
radet. Sakkunniggruppen bedémer att akutsjukvarden inom detta omrade inte
kommer att paverkas.

Sakkunniggruppen ser inga omkringliggande omraden som kan paverkas av
en koncentration.
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Forslag till definition av nationell
hégspecialiserad vard

Patienter med isolerad hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM) ska
beddmas infor eventuell behandling samt behandlas med exempelvis, men
inte uteslutande, alkoholablation eller kirurgisk atgard pa en nationell
hogspecialiserad vardenhet (NHVe).

Vard att koncentrera Avgransning

(vardatgard/atgdarder) (halsotillstdnd)

- Bedémning infér behandling Patienter med isolerad HOCM (hy-

- Behandling med exempelvis pertrofisk obstruktiv kardiomyopati)

septal alkoholablation alterna-  med uttalad symptomatologi fill

fivt kirurgisk myektomi féljd av klinisk signifikant utflédesob-
struktion frots optimal medicinsk be-
handling

Antal enheter
2 enheter

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE HYPERTROFISK OBSTRUKTIV KARDIOMY OPATI SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Beskrivning av det definierade
omrddet

Nulage

Sammanfattning
Hypertrofisk kardiomyopati med uttalad symptomatologi till foljd av signifi-
kant utflodesobstruktion (> 50 mm Hg i vila eller med fysiologisk belast-
ning) trots optimal medicinsk behandling kan behandlas med septal alkohol-
ablation alternativt kirurgisk myektomi. Val av metod beror pa anatomiska
forhallanden, patientens alder och samsjuklighet, dar man oftare valjer alko-
holablation till &ldre patienter.

| dagslaget utfors ca 40-50 ablationer per ar i landet. Kirurgiska isolerade
ablationer ar betydligt farre dar en uppskattning bor ligga kring 10-15 per ar
utifran tidigare statistik. Bada ingreppen ar behaftade med en viss komplikat-
ionsrisk. Metoderna forefaller ha likvardig symptomlindrande effekt men ris-
ken for pacemakerbehov ar nagot storre vid alkoholablation.

Prevalens, symtom och diagnostik

Hypertrofisk kardiomyopati dr den vanligaste arftliga hjartsjukdomen. Fore-
komsten &r cirka 1/500-1/1000. Sjukdomen uppvisar en heterogen klinisk
bild bland annat beroende pa stor variation av genuttrycken dar man identifi-
erat ett mycket stort antal genetiska varianter associerade till sjukdomen. Till
detta &r penetransen variabel. De flesta drabbade har endast lindriga symp-
tom men for vissa kan allvarliga och livshotande symptom férekomma. Sjuk-
domen innebér att patienterna drabbas av en fortjockning av hjartmuskeln, i
vissa fall med en betydande obstruktion av vanster kammares utflédesdel.
Symptomen kan variera fran andfaddhet vid anstrangning till allvarliga rytm-
rubbningar, svimning, hjartsvikt och plétslig dod.

Sjukdomen upptécks ibland vid halsoundersokning dar man kan finna
EKG-forandringar som vid hypertrofi eller blasljud vilket leder till att ult-
raljudsundersdkning av hjértat gors. Vid ultraljud kan man finna i princip hy-
pertrofi av alla delar av hjartat medan septal hypertrofi med 6kade hastig-
heter 6ver vansterkammares utflédesdel ses hos en tredjedel under
viloférhallanden. En 6kad gradient kan provoceras vid fysisk belastning hos
ytterligare en tredjedel.

Forutom ultraljudsdiagnostik rekommenderas fysiologisk belastning pa ar-
betsprov, i vissa fall magnetkamera for att utesluta alternativa diagnoser. Ge-
netisk utredning erbjuds i dagslaget vid alla universitetssjukhus. Strukturerad
uppfoljning av patienter och slaktingar rekommenderas.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE HYPERTROFISK OBSTRUKTIV KARDIOMY OPATI SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Behandling

| dagslaget finns ingen sékert dokumenterad medicinsk behandling som pa-
verkar progress av sjukdomen. Behandlingen inriktas pa symptomlindring
och kan utgoras av bland annat betablockerare, verapamil eller disopyramid.
Vid systolisk svikt kompletterat med ACE-hdmmare, angiotensinreceptor-
blockerare eller i vissa fall &ven biventrikular pacemakerbehandling. For en
mindre grupp av patienter foreligger en 6kad risk for plotslig dod dar en im-
planterad defibrillator &r av avgdrande vérde. Det finns dokumenterade risk-
faktorer som stdd vid beslut om priméarprofylaktisk 1CD.

Septal myektomi eller alkoholablation

Vid uttalad symptomatologi till f6ljd av signifikant utflédesobstruktion (> 50
mm Hg i vila eller med fysiologisk belastning) trots optimal medicinsk be-
handling 6vervdgs alkoholablation eller septal myektomi. Alkoholablation
innebdr att 1-3 ml etanol injiceras i en septalgren av hjértats kranskérl som
forsorjer septum. Under ingreppet kontrolleras att utbredningen av paverkan
pa hjartmuskeln ar adekvat med ultraljud. Etanolen ger en nekros av hjart-
muskeln som succesivt skrumpnar. Full bedémning av (eventuell) effekt kan
ses forst efter ca tre manader. Risk finns for skada av hjartats retledningssy-
stem med pacemakerbehov som f6ljd.

Myektomi, sa kallad Morrow plastik innebar att, efter sternotomi och i
hjartlungmaskin, en ca 3-7 cm lang resektion av kammarseptum utfors. Detta
sker ibland med samtidig mitralisklaffplastik.

Val av metod beror pa anatomiska forhallande och patientens alder och
samsjuklighet, dar man oftare véljer alkoholablation till &ldre patienter.

Prognos

Det ar oklart i vad utstrackning de respektive ingreppen skiljer sig at avse-
ende paverkan pa patientens prognos, randomiserade studier saknas. Emeller-
tid finns det val dokumenterat att ingreppen kan ge sa val symptomatisk lind-
ring som forbattrad hemodynamik. Metoderna forefaller ha likvérdig
symptomlindrande effekt men risken for pacemakerbehov &r nagot storre vid
alkoholablation.

Vardvolymer och enheter som bedriver varden idag

| dagslaget utfors alkoholablationer vid Karolinska sjukhuset (ca 25-30/ar),

Sodersjukhuset (ca 5/ar) och Sahlgrenska sjukhuset (ca 15/ar) (egenrapporte-

rade siffror). Enstaka ablationer har tidigare utforts dven i Lund och Linko-

ping men numera remitteras patienterna till Sahlgrenska sjukhuset.
Myektomi utfors i liten omfattning vid alla thoraxkirurgiska kliniker i lan-

det, enstaka fall per ar i de flesta fall.

Risker for komplikationer
Risken for arytmier och akut behov av pacemaker vid alkoholablation beror
oftast pa den myocardskada som induceras vid behandlingen. Aven akut

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE HYPERTROFISK OBSTRUKTIV KARDIOMY OPATI SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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hjartsvikt, tamponad, coronarkarlsdissektion och perforation samt felaktig al-
koholinjektion kan forekomma. Dodligheten ar 1ag, i en skandinavisk multi-
centerstudie pa 313 patienter 1ag den pa 0,3 procent.

Vid myektomi kan sedvanliga komplikationer till ppen thoraxkirurgi
sasom bland annat blédning och postoperativ infektion intraffa.

Aktuella vardresultat och forutsattningar att folja dessa

I dagsldget finns inget nationellt kvalitetsregister dedikerat till hypertrofisk
kardiomyopati. Ett register ar under utveckling i samarbete med Uppsala Cli-
nical Research Center men lar inte vara sjosatt de narmaste aren. Det finns en
gemensam skandinavisk databas dér en mangd variabler registreras och som
torde vara till fyllest som register i vantan pa ett nationellt register. Patienter
som genomgar alkoholablation bor ocksa registreras i Svenska koronarangio-
grafi- och angioplastikregistret (SCAAR) under PCI, indikation kardiomyo-
pati, segment 20, annan terapi. Det ar oklart om s& gors konsekvent i dagsla-
get men det skulle skapa en mojlighet att 1att identifiera patienterna i den
man man inte anslutit sig till den skandinaviska databasen.

Vardvolymer
Intervention mot hypertrofisk kardiomyopati med uttalad symptomatologi till
foljd av signifikant utflodesobstruktion &r ett relativt ovanligt ingrepp.

| dagslaget utfors ca 40-50 ablationer per ar i landet. Kirurgiska ablationer
ar betydligt farre dar en uppskattning bor ligga kring 10-15 per ar utifran ti-
digare statistik.

Forskning

Forskningen i Sverige ar framfor allt inriktad pa den genetiska bakgrunden
till sjukdomen och haller en hdg internationell klass. En koncentration av be-
handlingen till tva center torde ge en battre mojlighet till konsekvent uppfél;j-
ning av patienterna och analys av behandlingsresultat.

Internationell utblick

Sakkunniggruppen har tittat pa de nordiska grannlanderna genom kontakt
med kolleger i Norge, Danmark och Finland.

I Norge finns inget centralt beslut om koncentration.

| Danmark ar kateterbehandling (septal alkoholablation) centraliserad till tva
stallen; Rigshospitalet och Skejby. Den kirurgiska delen forefaller dock inte
vara koncentrerad. Den absoluta majoriteten av patienter behandlas med al-
koholablation i Danmark. Precis som i Sverige finns inga exakta siffror, men
varje center behandlar sannolik 10-20 patienter per ar.
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Det finns ingen faststalld ordning for hur man hanterar myektomi och alko-
holablation vid HOCM i Finland, men i praktiken sa remitteras de flesta fal-
len till universitetsklinik for behandling. Enstaka alkoholablationer kan dock
forekomma pa mer perifera centra.

FramdAatblick

Patienter med isolerad HOCM, och som har en uttalad symptomatologi trots
optimal medicinsk behandling, remitteras till en av tva nationellt hdgspeciali-
serades vardenheter (NHVe) for bedomning och eventuell behandling. Pati-
enterna bedoms pa en MDK for att valja behandlingsmetod. Enheterna kan
ha gemensamma MDK:er. Pa en NHVe finns kompetens for att kunna utfora
bade alkoholablation och myektomi. NHVe ansvarar ocksa for utveckling
och inférande av eventuella nya behandlingsmetoder.

NHVe registrerar alla ingrepp, oavsett behandlingsmetod, i kvalitetsregis-
ter eller patientadministrativt system och foljer upp dessa pa ett strukturerat
satt. NHVe foljer samma uppféljnings- och rapporteringsrutiner och tar fram
ett gemensamt vardprogram dar ocksa strukturerad uppféljning, struktur for
Overrapportering och indikationskriterier beskrivs. Det finns upparbetade
kommunikationsvagar med remittenter och NHVe aterkopplar sina patienter
till remittenter pa ett strukturerat satt.

NHVe samverkar for att bidra till att forskning inom det aktuella sjuk-
domsomradet bedrivs och for att etablera internationellt samarbete inom om-
radet
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Forslag till sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. Generella villkor regleras i foreskriften for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for
respektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sarskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand
fattas.

Kompetens och resurser

Multidisciplinért team (operativt) med

- Kateterinterventionist eller interventionell kardiolog
med erfarenhet av HOCM och alkoholablation
och PCI

- Ekokardiografér med erfarenhet av HOCM

- Thoraxkirurg med erfarenhet av HOCM

- Thoraxanestesiolog

Kritisk medicinsk kompetens (I&kare)

Teamet ska dven bestd av:
- Tekniker/ssk/lab ass/personal tr&énad fér aktuellt in-
sjukskoterska, kurator, psykolog eller fy- grepp

Andra typer av kritisk kompetens (t.ex.

sioterapeut med specialkompetens)

. . - PCl-lab/operationssal
Kritiska medicinska resurser

(utrustning, lokaler etc.)

Multidisciplinart team (preoperativt) féor MDK av samt-

Andra omréden (ffa medicinska) som liga patienter dar béda NHVe ska representeras:
ar en forutsattning fér att den utredda - Kateterinterventionist eller interventionell kardiolog
varden ska kunna bedrivas gncetheCn;orenhet av HOCM och alkoholablation

- Klinisk kardiolog

- Thoraxkirurg

- Klinisk fysiolog (ekokardiografi)

- Imaging-specialist (radiolog/klinisk fysiolog etc)

- Anestesiolog

- Hjartkateteriseringskompetens (hemodynamisk
kompetens)

Thorax-IVA

- CT och MR-imaging

- Ekokardiografi

Tillgdng fill operationspersonal
Mdojlighet att ldgga pacemaker

Kritiska diagnostiska metoder

Behandling som behdver finnas men
som inte &r definierat som NHV (t.ex.
medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-

ologi)
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Ovrigt (krav p& NHVe att utveckla t.ex.
vardplaner etc.)

Ta fram gemensam nationell vérdplan/vardpro-
gram (inkl. strukturerad uppfdljning, struktur for
dverrapportering, indikationskriterier)

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

NHVe ska verka for att etablera ett intfernationellt
samarbete inom fillstdndsomrédet.

NHVe ska ansvara fér dverrapportering fill remitte-
rande enheter samt félja upp patientrapporterade
matt.
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att saker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for

att sakerstélla patientens basta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vardkvalitet, tilgénglig-
het, ndrhet efc.)

Overvager méjligheten och tillgéngen ftill
NHVe nackdelen med dkat avsténd/resore

- Fler patienter och mer erfarenhet ger
battre vardkvalitet (bé&de utférande
och beddmning infér behandling,
samt kvalitetsuppfoljning)

- Samverkan och eventuella gemen-
samma MDK:er mellan nationella en-
heter kan driva utvecklig och for-
battra vardkvalitet

- Tillganglighet kan bli battre om ansvar
tydliggdrs

- Fler patienter, viss 6kning av patient-
volym kan vara problem for ett en-
staka centrum och I&ngre avsténd
kan vara negativt

Férdelarna med koncentration dvervager
nackdelarna med Iangre avsténd.

P&verkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetensoéverforing

Vad hdnder med de enheter som ev. blir
av med viss vard?e Finns det ndgra nega-
tiva konsekvenser for de enheter som kom-
mer att bedriva nationell vard?

- Okad férutséttning for béttre utbild-
ning, kunskaps- och kompetensférsérj-
ning foér de center som fér tillst&nd.

- Risk for tappad kompetens fér center
som inte far tillstadnd

Pé&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska prévningar)?

- Battre forutsattningar for forskning
med stdrre patientvolymer

- Battre forutsattningar att utvardera de
olika metoderna (alkoholablation/ki-
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

rurgiskt ingrepp). Idag finns ingen sys-
tfematisk uppfdlining/forskning gal-
lande dessa patienter.

Ser inga risker for befintlig forskning

P&verkan pd narliggande omraden

Ar det ndgot som tréngs undan om detta
omrdde blir NHVe?

- P& grund av smd& patientvolymer ser
sakkunniggruppen ingen stor risk for
pdverkan pd ndrliggande omrdaden.

Eventuella konsekvenser fér akutsjukvard
for detta omradet i stort.

Blir en 6kad volym en 6kad belastning for
akutsjukvarden pd NHVe?

Beskriv ocksd konsekvenserna for akutverk-
samheterna om denna vard férsvinner frén
sjukhusen.

- Akutsjukvarden pd sjukhus med fill-
stdnd kommer inte att p&verkas mar-
kant.

- Komplikationer efter ingrepp som far
I&ngtg&ende konsekvenser kan pa-
verka platstilgdngen pd IVA

Verksamheter utan tillstdnd kommer att
kunna fortsatta bedriva akutsjukvérd

P&verkan pd vardkedjan

Kommer den vardkedja som finns idag att
pdverkas? T.ex. att lanssjukhuset hoppar
over regionsjukhuset nér en diagnos ska
konfirmeras och remitterar direkt fill NHVe?2

De hdr patienterna ska diskuteras p& MDK-
rond pd respektive regionsjukhus. Kommer
inte blir stor skillnad mot dagens vardkedja.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet p& vérdkvali-
tet, resursférbrukning, kostnader, kompe-
tensfoérsérining etc.)

PAaverkan pd planering, ledning och kon-
troll av verksamheten pd ett sGtt som leder
till att kraven p& god vard i HSL uppratt-
halls. Inkludera éven ett resonemang som
gdller paverkan fér remittenten.

Behdver vardgivaren investera i nGdgot som
infe finns idag? Medfér det dkade kostna-
der att ansvara fér NHVe? Observera aft
samverkan mellan fillstdndsinnehavare och
remittenter regleras i foreskrifterna.

Viss utbyggnad av véardplatser och perso-
nal, fler ingrepp kommer innebdra behov
6kade resurser

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Ar patienterna i behov av sérskilda sjuk-
transportere Akuta eller planerade?

- Detta drinte akuttransporter. Patienter
tar sig p& egen hand fill och frén be-
handling.

- Ingen skillnad mot idag

Férutsattningar att utdka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Finns det anledning att tro att vardvoly-
merna kommer att férandras dver dren
med tanke pd medicinsk utveckling pd
omrddet. Paradigmskifte pd gadng? Kan en
fidsaspekt Idggas ing Om man har skdl aft
fro att det inom snar framtid kommer aft

- Férutsattningar for interventionen bilir
battre om vi far mer solida data (lyck-
ade ingrepp/mindre komplikationsfre-
kvenser)

Svart att utvérdera detta omrdde idag.
Koncentration &kar férutséttning for utvar-
dering av metoderna.

15(19)
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys
behdévas fler centra dn dagens rekommen-
derade antal.
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Uppfdljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram de uppféljningsmatt som de an-
ser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definitionen). Upp-
foljningsmatten kommer sedan att arbetas fram och faststallas av Socialsty-
relsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.

Forslag till uppfoliningsmatt

Uppfdljningsmatt Beskrivning
Bakgrundsmatt — Antal patienter* Antal patienter inom definitionen*
Bakgrundsmatt — Antal behandlingar Antal behandlingar vid NHVe

Vérdtid (i dygn) inneliggande patienter

Bakgrundsmatt - Vardfid Datum for utskrivning minus datum fér in-

skrivning

Tid (i dagar) frédn remiss till bedémning p&
NHVe (medel/median, 10 och 90 percentil)
Tillganglighetsmatt — fid till beddmning
Datum fér beddmning minus datum fér re-
miss

Andel patienter (i procent) som behand-
Tillganglighetsmdatt — behandling lats inom vérdgarantin (rekommenderad
tid)

Overlevnad inom 30 dagar efter behand-

Medicinska resultat ling (andel patienter)

Komplikationer inom 30 dagar efter be-

Medicinska resultat handling (andel patienter)

Medicinska resultat Patientrapporterade matt/PROMs

*For patienter inom NHV f6ljs demografisk data upp:
e Alder (omrelevant)
. Kén
e  Patientens hemregion (folkbokfdringsadress)

17(19)
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Deltagare i sakkunniggrupp

Norra sjukvardsregionen: Johan Nilsson, specialistkompetens inom kardio-
logi

Stockholm-Gotlands sjukvardsregion: Jonas Schwieler, specialistkompetens
inom kardiologi

Sydostra sjukvardsregionen: Niels Erik Nielsen, specialistkompetens inom
kardiologi

Sodra sjukvardsregionen: Ole Kongstad, specialistkompetens inom kardio-
logi

Uppsala-Orebros sjukvardsregion: Anders Jonsson, specialistkompetens
inom thoraxkirurgi

Vastra sjukvardsregionen: Jacob Odenstedt, specialistkompetens inom kardi-
ologi

Patientforetradare: Pelle Johansson, Riksforbundet HjartLung
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella vardenheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att
koncentrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget. Referenser till
forskningsstudier som beskriver patientgrupper, vardformer, behandlingsme-
toder och liknande &r ej relevanta for fragestallningen. Daremot kan det vid
behov vara lampligt att hanvisa till eventuella nationella riktlinjer eller vard-
program, i stallet for att i detalj beskriva dessa i underlaget.

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det HOCM. Deras beddomning utgar fran internationell utblick, klinisk erfa-
renhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom omradet.
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for huvud- och halstumérer
virdomradet bedomning och kirurgi vid huvud- och halscancer och lamnar
sitt forslag till nationell hogspecialiserad vard. Vardomradet bestar av fyra
delomraden,;

1. Avancerad cancer i horselgangen

2. Avancerad sinonasal cancer och nasopharynxcancer

3. Hypopharynxcancer

4. Avancerade lokoregionala dterfall eller avancerad ny tumor inom

samma primirtumdrsomrade

Sakkunniggruppens forslag remitteras oppet for synpunkter fran alla intresse-
rade. Genom att fi in synpunkter pd sakkunniggruppens forslag i processen,
mojliggdrs en bredare konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hdgspeciali-
serad vird och pa hur ménga stéllen varden ska bedrivas, kommer dven en
beredningsgrupp att ldmna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pé nationell nivd och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag dr att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur ménga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens bésta som frimsta malsittning.
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Ordlista

DT

Esofagus
Hypopharynx
Larynx
Lokoregional

MRT
Nasopharynx
NHV

NHVe
Oropharynx
Oto

PET

PET-CT
Salvage
Sinonasal

SVF
SweHNCR

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET BEDOMNING OCH KIRURGI VID HUVUD- OCH HALSCANCER SOM NATIONELL
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Datortomografi

Matstrupe

Nedre delen av svalget

Struphuvud

Som hor till en lokal och dess ndrmaste omgiv-
ning, t ex dterfall av tumor pd platsen for eller 1
ndrheten av tidigare tumor
Magnetresonanstomografi

Néssvalget

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet
Mellansvalget

Ora

Positronemissionstomografi, undersokningsme-
tod inom funktionell bildmedicin
Positronemissionstomografi (PET) kombinerad
med datortomografi (CT)

Kirurgi som utfors 1 anslutning till den priméra
behandlingen da denna inte haft avsedd effekt
Niés- och bihdla

Standardiserade vardforlopp

Swedish Head and Neck Cancer Register,
Svenskt kvalitetsregister for huvud- och halscan-
cer

1149 (1607)
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslér att det som beskrivs i tabell 1 ska utgéra nationell
hogspecialiserad vard och bedrivas vid nationella enheter. Beskrivna delom-
raden bedoms vara vard av komplex och sillan forekommande art da de kra-
ver viss volym for att uppritthalla kompetens samt ett multidisciplindrt om-
hindertagande.

Vérden dr multidisciplindr d& bland annat specialistkompetens inom 6ron,
ndsa och hals, plastikkirurgi och patologi behovs.

Beskrivna fyra delomraden (Avancerad cancer 1 horselgdngen, Avancerad
sinonasal cancer och nasopharynxcancer, Hypopharynxcancer samt Avance-
rade lokoregionala dterfall eller avancerad ny tumdr inom samma primértu-
morsomrade) har alla en begrénsad volym vilket gor dem lampliga att kon-
centrera till farre enheter 4n idag. Delomrade 1-3 foreslar sakkunniggruppen
ska bedrivas vid tvd enheter da sarbarheten att bedriva dem vid farre kan bli
for hog.

Avancerade lokoregionala aterfall (delomrade 4) har en relativt hog pati-
entvolym 1 forhéllande till 6vriga delomraden och bor bedrivas vid fyra en-
heter. Sakkunniggruppen bedomer att tre enheter kan ge negativa konsekven-
ser pa tillgingligheten, men att fem eventuellt dr for ménga och kan ge
negativa konsekvenser pa forutséttningarna for erfarenhets- och kunskaps-
uppbyggnad per enhet. Vidare anser sakkunniggruppen att tva av dessa en-
heter ocksé ska inneha tillstdnd for Hypopharynxcancer (delomréade 3).

Sakkunniggruppen bedomer, for alla fyra delomraden, att konsekvenserna
av att koncentrera denna vard dr 6vervagande positiva dé det bland annat
medfor att patientunderlaget samlas. En koncentration av beskriven vard okar
forutsittningarna for att forbattra kvaliteten, patientsikerheten och kunskaps-
utvecklingen samtidigt som ett effektivt anvdndande av hélso- och sjukvér-
dens resurser kan uppnas.

Sakkunniggruppen bedomer vidare for alla delomréden att paverkan pé
akutsjukvarden sannolikt blir begrénsad samt att omkringliggande omraden
kan paverkas 1 viss utstrickning s som radiologi da vardkedjor kan dndras
av en nivastrukturering inom dessa omraden.
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Forslag till definition av nationell

hégspecialiserad vard

Bedomning och behandlingsrekommendationer samt i forekommande fall
kirurgi, for samtliga delomriden enligt tabell nedan oavsett patientens al-

der, ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

Del- . T Antal
. Diagnos/medicinskt tillstand Atgard
omrade enheter
Avancerad cancer i hérselgdngen inklude-
rande primdr skivepife.lconcer och andra di- e Kirurgisk behandling vid NHVe.
agnoser (f.ex. aggressiv basalcellscancer, e Resektabla recidiv p& operabla patienter
1 malignt melanom, sarkom, skivepitelcancer och residualtumarer inom fillstdndet ska v
pad ytteréra och spoeﬁkortelconcer med behandlas kirurgiskt vid NHVe.
Overvaxt till hdrselgangen) som kréver mot-
svarande kirurgi.
Avancerad resektabel sinonasal cancer
med tfumdrstadium T3 och T4.
e  Kirurgisk behandling vid NHVe.
Nasofarynxcancer: Lokala recidiv eller resi- * Resektqblo recidjv p(.ﬁ opergblﬁo pafienter
2 dualtumér av skivepitel- eller odifferentierad och remduol?umgrer inom filstandet ska ™va&
typ samt primdr-/recidiviumaorer av andra behandias kirurgiskt vid NHVe.
sAllsynta histologiska typer dér kirurgi kan er-
bjudas som botande behandling.
e  Kirurgisk behandling av primé&rtumér vid
NHVe.
3 Hypopharynxcancer . Allo re?idiv ogh residuolfumére( qar inf‘ent- vé
ionen ar kurativt syftande kirurgi inom fill-
stdndet ska opereras vid NHVe.
Avancerade lokoregionala aterfall eller
avancerad ny tumaoér inom samma primdrtu-
morsomrdde exempelvis:
- ddr avancerad plastikkirurgisk re-
konstruktion kravs (fidigare lambd&-
rekonstruerad patient, perifer karl-
sjukdom, flera lambder, svéra o ) )
4 resttillsténd av tidigare behand- »  Kirurgisk behandling vid NHVe. Fyra
ling).
- lokalt recidiv/ residualfumor av
str@lbehandlad oropharyngeal
cancer.
- dd tumoren dr tveksamt resekta-
bel.
* Patienter inom definitionen som har generaliserad sjukdom och/eller sjukdomstillstind med hog
samsjuklighet eller annan kontraindikation maste inte bedomas av nationell enhet.
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Antal enheter
Se tabell ovan.

Delomrade 3 ”Hypopharynxcancer” och delomrade 4 ”Avancerade lokoreg-
ionala aterfall” hor ithop pa det viset att de fital patienter som behover kirurgi
for sin hypopharynxcancer har ett lokoregionalt aterfall. Detta innebér att de
tvd enheter som kommer att bedriva vard for hypopharynxcancer inom defi-
nitionen ocksa maste bedriva vard for avancerade lokoregionala aterfall.
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Avgransningar

I Socialstyrelsens arbete att tillsammans med sakkunniggrupper genomlysa
vird som ska bedrivas som nationell hogspecialiserad véard kan sakkunnig-
gruppen ocksé identifiera omréaden som inte bor inga i tillstdndet men bor ni-
vastruktureras inom varje samverkansregion. Nedan foljer de omréaden som
sakkunniggruppen for huvud- och halstumorer identifierat:

1. Den onkologiska behandlingen (radioterapi och kemoterapi) bor
inte ing4 1 tillstdndet, men bor nivistruktureras inom varje samver-
kansregion.

2. Palliativ behandling av patienterna ska ske 1 hemregionen.

Inom vardomradet Juvenila angiofibrom har sakkunniggruppen inte kunnat
identifiera var dessa patienter omhindertas idag och 1 vilken utstrickning pa-
tienter behandlas for detta. Omrédet bedoms behdva kartlidggas bittre for att
kunna ta stdllning till eventuell nivastrukturering.

Lymfom ingér inte i detta underlag.
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Bakgrund

Beskrivning av definierade omrdden och vérdkedja

Svenska kvalitetsregistret for huvud- och halscancer (SweHNCR) startade
2008 och det forsta nationella vardprogrammet publicerades 2015. Standardi-
serat vardforlopp for huvud- och halscancer infordes 2015. Vid misstankt
cancer inom huvud- och halsomrddet ska patienten omgaende remitteras till
en Oron- nds- och halsklinik eller specialist for utredning. Utredningen bor
folja vrdprogrammet, nir utredningen dr klar diskuteras patienten vid en
multidisciplindr konferens som halls pa respektive universitetssjukhus.

Kirurgi och stralbehandling utgor basen for att behandla maligna tumorer i
huvud- och halsomradet. Oftast dr behandlingen kurativt syftande. Primér be-
handling och behandling vid recidiv skiljer sig at. Behandlingsvalet styrs av
flera faktorer som t ex lokalisation och tumorstorlek. Den kirurgiska behand-
lingen é&r i princip centraliserad till landets universitetssjukhus, medan den
onkologiska behandlingen ibland dven sker pa andra sjukhus med motsva-
rande kompetens.

Huvud- och halscancer dr ett samlingsbegrepp for tumdrer 1 ldpp, munhaéla,
svalg, struphuvud, nésa och bihélor, spottkortlar samt lymfkortelmetastas pa
halsen med okénd primartumor. Inom varje grupp finns det undergrupper
som skiljer sig 4t i vixtsitt, risk for spridning, prognos och behandling. Alder
och andel mén respektive kvinnor varierar mellan grupperna.

Tumorerna indelas i nio diagnosgrupper enligt klassifikationen ICD-10
och samma indelning géller bade 1 Nationella Virdprogrammet for huvud-
halscancer och i SweHNCR:

1. Lappcancer

Munhalecancer

Oropharynxcancer (cancer 1 mellansvalget)
Nasopharynxcancer (cancer i ndssvalget)
Hypopharynxcancer (cancer i nedre svalget)
Larynxcancer (cancer i struphuvudet)

Spottkdrtelcancer

o Ny ok w D

Sinonasal cancer (nés- och bihalecancer inklusive cancer i mellano-
rat)

9. Lymfkortelmetastas pa halsen med okénd primédrtumor (cancer
unknown primary, CUP)
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Sista aren har cirka 1600 fall per ar diagnostiserats. Incidensen av huvud- och
halscancer har 6kat med 25 % sedan 2008. Det 4r humant papillomvirusindu-
cerade tumorer i oropharynx som okar snabbast. Den vanligaste tumorloka-
len d&r munhala, tétt foljd av oropharynxcancer, dessa stér tillsammans for 66
% av tumdrerna. Ovanligast dr nasopharynxcancer (2 %), foljt av hypopha-
rynxcancer och malign kortel pd halsen (4 %) samt sinonasal cancer (5 %).

Den relativa 5-arsoverlevnaden for de patienter som diagnosticerades med
huvud- och halscancer har 6kat fran 65 % ar 2008 till 68 % ar 2016 (lippcan-
cer 92 %, spottkdrtel 75 %, nasopharynx 71 %, oropharynx 70 %, larynx
68 %, malign kortel pa halsen 63 %, munhélecancer 62 %, nés- och bi-
hélecancer 52 %, hypopharynx 26 %).

Totalt sett &r huvud- halscancer en relativt ovanlig cancerform i Sverige
varfor behandlingen, framforallt kirurgin, dr koncentrerad till ett mindre antal
centra. Sakkunniggruppen dr eniga om att det for tre av ovan nio omraden
skulle vara till nytta med nationell hogspecialiserad vard samt for avancerad
cancer i horselgdngen och lokoregionala aterfall.

Delomrdde 1. Avancerad cancer i horselgdngen

Primér cancer i horselgangen dr ovanligt. Incidensen brukar anges till 1:1
miljon. Definitionsmassigt dr horselgdngscancer skivepitelcancer som utgér
fran horselgangens hud, och ddrmed klassificeras den som hudcancer snarare
dn huvud- och halscancer. Diagnosen berdrs dérfor inte i det svenska Nation-
ella Vardprogrammet for huvud- och halscancer och registreras inte i Svenskt
Kvalitetsregister for huvud- och halscancer.

Symtomen pa horselgdngscancer ar ofta diffusa och kan misstas for en
langvarig och svarbehandlad horselgdngsinflammation. Detta sammantaget
med att horselgdngscancer ar ovanligt bidrar till att diagnosen ofta stélls i ett
sent skede da patienten redan befinner sig i ett avancerat tumdrstadium. Kor-
rekt radiologisk diagnostik dr avgorande for klassificering och planering av
kirurgi.

Diagnosen stélls oftast pd en 6ron- néds och halsklinik pa patientens hem-
ort. Vanligen rekommenderas kirurgi for tumorer i tidigt stadium, och kirurgi
i kombination med radioterapi eller radiokemoterapi vid mer avancerade tu-
morstadier. Vid inoperabel tumor kan radioterapi eller radiokemoterapi
komma i frdga. Andra tumdrformer t.ex. aggressiv basalcellscancer, malignt
melanom, sarkom, skivepitelcancer pa ytterora och spottkdrtelcancer med
overvixt som paverkar horselgdngen kan krdva samma typ av kirurgiskt in-
grepp som horselgangscancer.

Kirurgi i ett omrade néra skallbasen med vitala strukturer och nérhet till
funktionellt viktiga omrdden som horsel- och ibland dven balansorgan, an-
siktsnerv och kikled kriaver stort kunnande och d&ven mojlighet till plastikki-
rurgisk rekonstruktion av bland annat mjukdelsdefekter, kikled och ansikts-
motorik.

Forutom att den avancerade kirurgiska behandlingen av cancer 1 horsel-
gangen kraver sirskild kompetens med subspecialister sa som otokirurger
med erfarenhet av skallbaskirurgi, tumorkirurger och plastikkirurger stiller
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aven diagnostik, preoperativ utredning och eftervard sérskilda krav, t.ex. hu-
vud- och halsradiologisk kompetens och postoperativ intensivvérd.

Idag utfors avancerad kirurgisk behandling av cancer i horselgdngen i
samtliga sjukvardsregioner vid sex av sju universitetssjukhus i Sverige.

Delomrdde 2. Avancerad sinonasal cancer samt nasopharynxcancer

Sinonasal cancer dr en komplex grupp av tumorer i sex olika lokaler och flera
histologiska typer. I Sverige diagnostiseras drygt 60 fall per ar varav cirka 15
% behandlas palliativt. Ungefar hélften av de patienter som diagnostiseras
har en avancerad cancer (tumdrstadium T3 och T4).

Den relativa 5-arsoverlevnaden, oberoende typ av histopatologi, i Sverige
ar 52 % (SweHNCR). Patienter med sinonasala mukosala melanom har sér-
skilt dalig prognos med en relativ 5-arsoverlevnad pa <25 %.

Primir radiologisk utredning sker ofta pd hemorten medan den avancerade
behandlingen sker pa nagot av landets sju universitetssjukhus. Beddémning av
vilka patienter som ska erbjudas kirurgi respektive stralning gors inte lika i
Sverige i nuldget. Behandlingen skiljer sig for olika typer av tumdrer och
mellan olika kliniker och kan bestd av enbart av kirurgi (18 %), enbart strél-
ning (19 %), kirurgi i kombination med stralbehandling (25 %), kemoterapi i
kombination med stradlbehandling (12 %) eller kemoterapi i kombination med
stralbehandling samt kirurgi (12 %). For vissa patienter kan onkologisk me-
dicinsk behandling sdsom immunologisk eller malriktad terapi (targeted
therapy) behdvas.

Efter en mer avancerad resektion av mellanansiktet dr det viktigt att pati-
enterna kan behalla sd méanga funktioner som mgjligt avseende andning, syn,
att kunna svélja och tugga samt inte minst forhalla sig till sitt nya utseende.
De olika universitetssjukhusen har olika kunskap och erfarenheter nér det
géller primér eller sekundar plastikkirurgisk rekonstruktion efter mer avance-
rade resektioner av mellanansiktet. Svarigheterna med en sekundir rekon-
struktion dr bland annat &rrig vavnad som ldker sdmre och inflammerade kérl
med sdmre blodflode. Manga patienter kan vara medtagna efter den postope-
rativa onkologiska behandlingen. En sekundér rekonstruktion kan vara
mycket pafrestande for patienten eftersom det ar ytterligare en lang operation
dér postoperativ intensivvard och sjukhusvérd krévs.

Det finns ett stort behov av rehabilitering efter maxillektomier om ingen
primér rekonstruktion har gjorts. Patienterna behdver en typ av protes
(obturator) som dels kan vara komplex att fa att fungera optimalt och dels
svar for patienten att tolerera pa grund av skav, blodning och lackage.

Drygt 30 patienter diagnosticeras varje ar med nasopharynxcancer. Det &r
en ovanlig diagnos som ofta kan kopplas till Epstein-Barr virus, men den ex-
akta rollen som detta virus spelar i cancerutvecklingen dr inte kdnd. Inciden-
sen 1 vast ligger under 1 nytt fall per 100 000 invénare och ar. Den relativa 5-
arsoverlevnaden i Sverige dr 71,5 % enligt SweHNCR. Den primédra behand-
lingen é&r oftast strdlbehandling inte sdllan 1 kombination med medicinsk
onkologisk behandling (cytostatika). Vid recidiv av primértumoren bor man i
vissa fall diskutera rebestralning, fotodynamisk terapi eller salvage kirurgi.
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Tumorlokalisationen vid nasopharynxcancer dr kirurgiskt svaratkomlig
och omgiven av vitala strukturer. Den 1dga volymen av patienter med mycket
sma priméra tumorer eller med behov av salvagekirurgi for skivepitelcancer
samt de med histopatologi som inte svarar pa giangse behandling med ke-
moradioterapi (CRT) innebér att den kirurgiska erfarenheten for exempelvis
maxillary swing hos operatdrerna i landet ar relativt begransad. Liksom vid
kirurgi av avancerad sinonasal cancer kridvs multidisciplindr medverkan.

Delomrdde 3. Hypopharynxcancer

Cancer 1 hypofarynx dr tumorer som uppstar i den nedre delen av svalget, dér
matstrupen och luftstrupen ansluter till svalget. I Sverige diagnostiseras cirka
60 nya fall arligen (SweHNCR). Majoriteten av fallen diagnostiseras i ett
avancerat tumorstadium. Palliativ behandling foreslas 1 hogre utstrackning
vid hypopharynxcancer jamfort med dvriga typer av huvud- och halscancer
(25 %).

Manga patienter har haft diffusa besvir frn svalget under en langre tid,
men det som framkallar vardbesok kan vara en regional spridning pa halsen.
Viktnedgéng vid diagnos pa grund av svéljningssvarigheter och/eller smartor
i halsen dr vanligt och en betydande andel &r undernirda. Likasa &r samsjuk-
lighet ofta forekommande. Dessa faktorer, liksom tumérsjukdomen 1 sig, pé-
verkar allméntillstandet negativt. Allméntillstindet har stor betydelse for vil-
ken behandling som dr mojlig att genomfora. Patienten behdver ett
multidisciplindrt omhéndertagande for att exempelvis optimera hjirt- och
lungfunktion, forbittra nutrition, smirtlindring och kondition innan behand-
lingen startar.

Skivepitelcancer ar den vanligaste histopatologiska diagnosen dven om
andra diagnoser forekommer. Det finns idag inga kdnda tumormarkorer som
kan anvéndas 1 prognostiskt syfte eller for val av behandlingsmetod. Utred-
ningen gors pa nirmsta ONH-klinik varefter utredningsresultaten eftergrans-
kas pé regional multidisciplindr konferens, och behandlingen diskuteras och
rekommenderas enligt det nationella vardprogrammet for huvud- och hals-
cancer.

Cirka 75 % behandlas med kurativt syftande behandling. Trots det 4r den
totala 5-arsdverlevnaden enbart 26 % vilket r betydligt simre jamfort med
de ovriga huvud- och halscancerdiagnoserna. Den laga dverlevnaden beror
pa att tumdrerna upptéacks sent samt att patienterna da ofta har paverkat all-
maéntillstand. De fatal fall som upptéicks i tidigt stadium har béttre 5-arsdver-
levnad (SweHNCR).

I vissa fall bedoms primartumdoren operabel, dér mindre primartumdrer kan
opereras endoskopiskt och de mer avancerade dppet. Om mer avancerade pri-
martumdrer bedoms som mojliga att operera och patientens allméntillstand
tilldter kan en kombinerad behandling med primér kirurgi med laryngo- hy-
popharyngektomi med rekonstruktion samt halslymfkortelutrymning och
postoperativ stralbehandling erbjudas. Det kan dven vara aktuellt som sal-
vagekirurgi 1 utvalda fall.
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Sakkunniggruppen bedomer att prognosen skulle forbattras om tumoren
upptécktes tidigare genom 6kad medvetenhet om denna ovanliga tumorsjuk-
dom som primirt ofta ger diffusa symptom. Aven snabbare diagnostik, tidigt
insatt behandling och rehabilitering kan bidra till en béttre prognos. Eftersom
volymen av denna patientgrupp dr mycket ringa dr erfarenhet av den kirur-
giska behandlingsmojligheten begransad. Volymerna dir operation &r ett
mojligt alternativ kan dock vara underskattade.

Delomrdde 4. Avancerade lokoregionala dterfall eller avancerad ny tumor
inom samma primdrtumorsomrdde

Aterfall av huvud- och halscancer, benimns med begreppet lokoregionalt
aterfall av huvud- och halscancer. Behandlingen av avancerade lokoregionala
aterfall r en utmaning for bade kirurger och onkologer. Trots forbéttrad dia-
gnostik och behandlingsmdjligheter dr frekvensen av lokoregionala aterfall
hog, framforallt hos patienter med avancerad primir sjukdom. Beroende pa
lokalisation varierar det mellan 25 % och 50 %. Dessutom fér 25-50 % av de
som fatt aterfall ytterligare ett aterfall efter behandling av det forsta. Bedom-
ningen infor behandling vid lokoregionalt aterfall utgar frin bland annat ty-
pen av primdr tumorbehandling. Rekommenderad behandling enligt nation-
ellt vardprogram bestér av ett brett spektrum av olika kirurgiska och
onkologiska behandlingar. Idag utfors avancerad kirurgisk behandling inom
detta omrade vid sju universitetssjukhus i Sverige och kriver ett erfaret kirur-
giskt team med kompetens inom rekonstruktion.

Kirurgi betraktas som forstahandsalternativ for patienter som dr mdjliga att
operera, vilket gor att kirurger konfronteras alltmer med att Gverviga operat-
ion hos patienter med betydande resttillstand efter tidigare primarbehandling.
Ofta &r det svart att bedoma hur stor kirurgi som krivs for att avldgsna tumo-
ren med tillrdckligt vida marginaler vid aterfallstumorer dé dessa ofta har en
diffus avgransning. Kombinationen av behandlingstoxicitet och patientens
samsjuklighet leder till hdgre frekvens av postoperativa komplikationer. Det
ar darfor viktigt att identifiera de mest limpade kandidaterna for kirurgisk
behandling. Salvagekirurgi kan vara avgdrande for denna patientgrupp dé det
ofta dr det enda kvarvarande behandlingsalternativet med botande avsikt.
Salvagemojligheterna dr dock ofta begrdansade pd grund av tidigare behand-
ling.

Trots omfattande framsteg inom huvud- och halscancerbehandlingen ér
aterfall den avgdrande faktorn for prognosen. Salvagekirurgi dr darfor associ-
erad med hog morbiditet. Med nuvarande behandlingsmdjligheter, inklusive
onkologisk behandling, &r det avgorande med en individuellt anpassad be-
handlingsplan for att uppnd inte bara dverlevnad utan ocksa bevara funktion
och livskvalitet.

Vardvolymer

Definierade delomraden fér NHV Uppskattad volym/ar

1. Avancerad cancer i horselgdngen | Cirka 10 patienter/ar
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Avancerad sinonasal cancer samt
nasopharynxcancer

Cirka 50 patienter/ar

w

Hypopharynxcancer

Cirka 30-60 patienter/ar

Lokoregionala &terfall

Cirka 40-60 patienter/dar

1.
2.

Kirurgi vid cancer i horselgdngen &r ovanligt.

I det svenska kvalitetsregistret for huvud- och halscancer,
SweHNCR, kan man utldsa att 36 patienter varje ar under aren 2015
och 2016 genomgick kirurgi vid sinonasal- och nasopharynxcancer.
Av de sinoasala hade cirka 20 patienter T3 eller T4 tumorer. Férutom
dessa tillkommer varje &r patienter med mer ovanliga tumorer med
annan histopatologi samt operationer och onkologisk behandling vid
recidiv eller vid residualtumor efter onkologisk behandling. Antalet
patienter som behover detta varje ar i Sverige dr dock osdkert. Sam-
manlagt dr det sdledes cirka 40-50 patienter med sinonasal eller
nasopharynxcancer per ar som kan vara aktuella for kirurgisk be-
handling.

Arligen behandlas mellan 28-56 patienter med hypopharynxcancer.
Operation av primirtumoren genomfors enbart i enstaka fall. De sen-
aste dren har i genomsnitt endast 4 patienter per ar opererats (<10 %
av de som behandlas kurativt). Eftersom volymen av denna patient-
grupp dr mycket ringa dr erfarenhet av den kirurgiska behandlings-
mojligheten begriansad. Volymerna dér operation &r ett alternativ kan
vara underskattade. Om de patienter som bedéms kunna behandlas
kurativt diskuteras pa nationell multidisciplindr konferens dr det moj-
ligt att fler kan komma att genomga kurativt syftande kirurgi som del
av behandlingen da erfarenheten av kirurgi skulle samlas pa farre en-
heter och dérmed stérkas.

Lokoregionala éterfall och behandling registreras i kvalitetsregistret,
men siffrorna ar osdkra. Enligt registret har ca 200 patienter dia-
gnosticerats med recidiv per ar i1 Sverige; 45 % lokala, 25 % region-
ala, 15 % lokoregionala och 15 % fjarrecidiv. Majoriteten av recidi-
ven drabbar patienter med munhaletumoérer och 1 mindre utstrickning
drabbas patienter med oropharynx, larynx, spottkdrtlar och hypopha-
rynx. Av de registrerade recidiven behandlas knappt 70 % med kura-
tiv intention. Det forsta recidivet behandlas 1 knappt 50 % av fallen
med kirurgi, drygt 30 % med stralning och/eller kemoterapi och
knappt 10 % med en kombination kirurgi och stralning. Volymerna
av antalet komplicerade fall som kréver multidisciplindrt omhénder-
tagande och avancerad kirurgi dr forndrvarande inte helt 6verblick-
bara, men uppskattningsvis 40-60 fall/ar.

Forskning

Forskningen inom de fyra delomradena ser delvis olika ut och forutsattning-
arna skiljer sig at. Det finns en nationell IT-plattform for hantering av regis-
ter kring patienter med cancer avseende vard och forskning. Detta informat-
ionsnitverk (INCA) utgdr en mycket god bas for klinisk och patientnéra
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forskning. I kvalitetsregistret for huvud- och halscancer registreras nationella
data som har potential att anvéndas i forskning for de fyra delomrédena.
Samlade patientvolymer kan ge storre mojlighet att utveckla varden och bed-
riva attraktiv forskning. Nationellt samarbete dr nddvéindigt med hénsyn till
den laga incidensen i en jamforelsevis liten befolkning.

Nagon specifik uppfoljning av patientgruppen med avancerad cancer i hor-
selgingen finns inte i dagsldget, men en nationell kartliggning och insamling
av data har paborjats.

Inom omradet sinonasal cancer samt nasopharynxcancer pagéar bade grund-
forskning och klinisk forskning i Sverige. Minst fem av universitetssjukhu-
sen har nagon pagaende forskning.

Hypopharynxcancer utgor sé liten del (3-4 %) av huvud- och halscancer i
Sverige varfor det ar svért for de enskilda sjukvérdsregionerna att pa rimlig
tid samla tillrackligt stora patientmaterial for resultat och analys specifikt av-
seende denna cancer.

Aven inom omréidet avancerade lokoregionala &terfall eller ny tumér ir
forskningen i Sverige sparsam. Det rader en osdkerhet om validiteten for ut-
fallsmétten recidiv och recidivbehandling i det nationella kvalitetsregistret
och hér skulle en omfattande journalgenomgéng behovas.

Sammanfattningsvis kan konstateras att om dessa fyra grupper med sva-
rare tumdrer och avancerad kirurgi skulle koncentreras till farre enheter, sa
skulle mgjligheten att utveckla och validera data 1 kvalitetsregister samt bed-
riva forskning dka.

Internationell utblick

I Danmark bedrivs tumorkirurgi inom huvud- och halsomradet vid samtliga
universitetssjukhus, men bara tre utfor salvagekirurgi. Det finns en sarskild
kommitté som planerar recidivbehandlingen och tar fram behandlingsriktlin-
jer géllande exempelvis kirurgisk behandling, immunterapi och rebestralning.

I Storbritannien &r cancer i huvud- och halsomradet inte definierat som
hogspecialiserad vard och subgruppen horselgdngscancer ér inte separerad
frén 6vrig tumorkirurgi 1 huvud- och halsomrédet.

I Finland har all behandling av huvud- och halscancer centraliserats till de
fem universitetssjukhusen, dir viss krdvande behandling har centraliserats yt-
terligare och bedrivs pé farre dn fem sjukhus.
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Framatblick

Overgripande beskrivning av verksamheten pd ett
nationellt centrum

Tiden fran vilgrundad misstanke till diagnos och behandling ér en tid av
stark oro for patient och nérstdende. Det finns ett tydligt samband mellan tu-
morstadium och dverlevnad. Bide ur patientens synvinkel och av tumorbio-
logiska skél ar det darfor onskvirt att gora denna tid sa kort som mojligt. |
nuldget varierar ledtiderna till start av behandling for de olika regionerna i
landet.

De nationella enheterna med ansvar for den vérd som foreslds hér ska folja
det standardiserade vardforloppet for huvud- och halscancer som infordes
2015 som en av de fem forsta cancerdiagnoserna. Mélet ar att 80 % av pati-
enterna ska kunna fa primér kirurgisk behandling inom 12 kalenderdagar och
onkologisk behandling inom 20 kalenderdagar efter beslut om rekommende-
rad behandling.

Patienten ska erbjudas en snabb och standardiserad utredning @ven vid en
nationell enhet. Vardprocessen fran utredning till uppfoljning ska samordnas
och koordineras av kontaktsjukskoterska och koordinator. Forflyttningar
mellan olika vardgivare ska ske med patientens bista i fokus. Individuella
vérd- och rehabiliteringsplaner ska upprittas tillsammans med patienten och
folja patienten mellan hemortssjukhuset och den nationella vdrdenheten.

Mycket av den kirurgi som dr aktuell kommer att vara avancerad och stilla
stora krav pa rehabiliteringen i efterforloppet. Darfor behovs ett nira samar-
bete med patientens hemort och ett nira samarbete med alla inblandade kol-
legor i det multidisciplindra teamet pa den nationella enheten.

Alla patienter, oavsett dlder, inom de definierade delomradena ska diskute-
ras pa en nationell multidisciplindr konferens for beddémning och behand-
lingsrekommendation samt i forekommande fall ska kirurgin utforas pa en
nationell enhet. En koncentration av dessa ovanliga fall medfor storre erfa-
renhet att vdlja ut ritt metod till varje patient. Det dr vdsentligt att den nation-
ella konferensen inte medfor en fordrojning av behandlingsstart.

Det ar smé volymer av kirurgin och om all beddmning av dessa patienter
samt all kirurgi koncentreras till farre enheter kommer det att finnas storre
mojligheter att utvirdera och bedriva studier inom omradena. Det ar viktigt
att som nationell enhet kunna erbjuda alla behandlingsmetoder for att alltid
kunna vilja ut den mest ldmpliga. Dérfor dr det viktigt att vid kirurgi kunna
erbjuda bade primér och sekundir rekonstruktion utifrén patientens behov.
Det dr patienten sjdlv som efter information om alternativen accepterar eller
avbojer behandlingsforslag.

Verksamheten bor ha en vél uppbyggd struktur for multidisciplinért samar-
bete for att optimera behandling och rehabilitering. Patientrapporterade matt
bor anvindas. Storsta delen av patientens rehabilitering och 1 forekommande
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fall strdlbehandling, kommer att ske pd hemorten. Nationella enheten ska ha
en utbildande, stodjande och radgivande funktion vad det giller omhédnderta-
gandet av patienten.

De nationella enheterna bor anvéinda sig av den uppbyggda struktur for
kunskapsutbyte som finns via den nationella styrgruppen for huvud- och
halscancer dir varje region har tva representanter (ONH-kirurg och onkolog)
samt omvardnads- och patientrepresentant. Denna grupp kan anvéndas sa att
de enheter som &r nationella ldttare kan uppnd sin kunskapsspridande funkt-
ion samt kunna vara drivande i den kirurgiska metodutvecklingen samt reha-
biliterings- och vardutveckling.

Avancerad cancer i horselgangen (delomrade 1) utgor ett mycket ringa an-
tal kirurgiska ingrepp och precis som for 6vriga delomréden stéller det hoga
krav pa kompetensen i det multidisciplindra teamet vilket motiverar koncent-
ration pé nationell nivd. Vidare anser sakkunniggruppen att bedomning och
kirurgi vid sinonasal cancer samt nasopharynxcancer (delomrade 2) ér
mycket komplicerad. Bedomning av vilka patienter som ska erbjudas kirurgi
respektive stralning gors inte lika i Sverige i nuldget. En nationell koncentrat-
ion till farre enheter skulle 6ka erfarenheterna och utifran detta vidareut-
veckla varden avseende bedomning och kirurgi samt avseende omvardnad,
hjalpmedel och rehabilitering.

Sakkunniggruppen bedomer dven att en koncentration av den kirurgiska
behandlingen okar forutsittningarna till kunskapsutveckling avseende hy-
popharynxcancer (delomréde 3). Detta kan innebéra att nagot fler patienter 1
framtiden kommer kunna erbjudas kirurgisk behandling som en del av den
rekommenderade behandlingen. Forslaget innebér att alla patienter med kura-
tivt syftande behandling av hypopharynxcancer bor diskuteras pa en nationell
multidisciplindr konferens for att optimera utredning, tidig start av rehabilite-
ring samt rekommenderad behandling 1 syfte att géra varden mer jamlik inom
landet. En nationell koncentration 6kar mdjligheten att bedriva forskning pa
omréadet och 6kad kunskap kan inverka positivt pa prognosen.

Aven for avancerade lokoregionala aterfall eller ny tumér (delomrade 4)
beddmer sakkunniggruppen att en nationell koncentration av kirurgin skulle
gagna patienten. Kirurgen behover utveckla en teknisk kunnighet genom att
operera fler patienter. Det behdvs dven hir ett multidisciplinért team for att
kunna ta till tillvara allas kunskap och erfarenhet och pa det séttet tillsam-
mans med patienten fatta rétt beslut. Det multidisciplindra teamet méste hela
tiden vérdera fordelarna med att bota jimte risken for morbiditet. Bedom-
ningen av behandlingens konsekvenser méste omfatta pdverkan pa livskvali-
tet och forvintad livstidsforlingning dven vid resektabla tumdrer.

Sammanfattningsvis s bedomer sakkunniggruppen att en nationell kon-
centration Okar forutsattningarna for lika vard och att implementering av nya
behandlingsmetoder sker pa ett strukturerat sétt. Dessutom 6kar en nationell
koncentration mgjligheten for forskning, utveckling av vard och rehabilite-
ring.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET BEDOMNING OCH KIRURGI VID HUVUD- OCH HALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD 1162 (1607)



SOCIALSTYRELSEN

Dnr 12826/2019-93  19(28)

Forslag till sarskilda villkor

Néamnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sdrskilda vill-
kor som ska gélla for tillstdnden. Generella villkor regleras 1 foreskriften for

nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for
respektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
véigledande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sérskilda villkoren for
aktuellt tillstdnd kan komma att justeras av nimnden nér beslut om tillstdnd

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk IGkarkompetens

Alla fyra omraden
o ONH-specialist med tumérkirurgisk kompetens
e  Plastikkirurg med mikrokirurgisk kompetens
e  Radiolog med Huvud- och halskompetens
e Kdkkirurg
e Patfolog
e Radiolog/nuklearmedicinare med vana att
tolka PET-CT vid huvud- och halscancer
Cancer i hérselgdngen
e ONH-specialist med otokirurgisk inriktning
e Neurokirurg
Sinonasal cancer och nasopharynxcancer
e ONH-specialist med tumérkirurgisk och framre
skallbaskompetens
o ONH-specialist med kompetens inom en-
doskopisk onkologisk behandling
e Neurokirurg med skallbaskompetens

Hypopharynxcancer
e  Gastrokirurg med erfarenhet av esofaguscan-
cerkirurgi

e Thoraxkirurg

Andra typer av kritisk kompetens

Alla fyra omraden
e Sjukskdterska med sdrskild kompetens inom
omvdérdnad vid huvud- och halscancer
o Kontaktsjukskdterska med sdrskild kompetens
inom omvardnad vid huvud- och halscancer
e  SVF-koordinator

. Kurator
. Fysioterapeut
. Dietist

Sinonasal cancer och nasopharynxcancer, hypopha-
rynxcancer, lokoregionalt aterfall
e Logoped med sdrskild erfarenhet och kunskap
inom huvud- och halscancer

Kritiska medicinska resurser

Alla fyra omraden
e MRT
e DT
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e PET-CT
Hypopharynxcancer

e Transoral endoskopisk teknik (TOUSS) exempelvis
Co2-laser och/eller robotteknik (TORS)

Andra omrdden som ar en férutsatt-
ning for att den utredda varden ska
kunna bedrivas

Alla fyra omraden
e Onkologisk behandling
e Intensivvard
e Postoperativ vard
e Tandprotetik
e Vardavdelning med sdrskild kompetens inom hu-
vud- och halscancer
Sinonasal cancer och lokoregionalt aterfall
e Tillgéng fill tandprotetiker
e Tillgéng fill anaplastolog
Hypopharynxcancer
e De enheter som utfér hypopharynxkirurgi ska
ocksé har tillgdng till Gvre gastrokirurgi och dd f6-
retr&desvis esofaguskirurgi

Kritiska diagnostiska metoder

Inte aktuellt

Behandling som behdver finnas men
som inte &r definierat som NHV

Alla fyra omraden
e  Om det &rindicerat ska primdr rekonstruktion
kunna erbjudas

Rehabilitering som behdver finnas men
som inte &r definierat som NHV

Inte aktuellt

Ovrigt

Alla fyra omraden

e NHVe ansvarar tillsammans fér multidisciplindr
konferens.

e NHVe ansvarar for att individuell vard- och re-
habiliteringsplan upprattas.

e  NHVe ska bidra fill att forskning inom det aktu-
ella sjukdomsomrddet bedrivs.

. NHVe ska verka for att etablera ett internat-
ionellt samarbete inom ftillstdndsomradet.

e NHVe ska ansvara fér dverrapportering fill re-
miftterande enheter samt folja upp patientrap-
porterade matt.

Cancer i hérselgdngen
e  Framftagande av ett nationellt vérdprogram
inom omrédet féretrédesvis tillagg i gdllande
Huvud- och halscancervardprogram
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att séker-
stélla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvérdssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gér fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en dver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksé att inhdmta ett ytt-
rande fran en av landstingen utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: ldnssjukvérd, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. pdverkan pa akutsjukvérden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstinden om det ar for
att sdkerstélla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Genom koncentration pd nationell nivé
ges en jamlik tillgdng till hdgkvalitativ vard
fér huvud- och halscancer oavsett var
man bor ilandet. Det kan innebdra fler re-
sor for patienterna, men kan ocksd ge en
mer sammanhdllen vard med bdattre dia-
gnostik och behandling och dérmed san-
nolikt battre vardkvalitet och 6kad patient-
sGkerhet.

Patientperspektiv

De patienter som rekommenderas kirurgi
kommer i de flesta fall f& storre avstdnd ill
behandlande enhet, men redan nu be-
handlas patienterna enbart pd universitets-
sjukhus vilket innebdr att en stor andel i nu-
IGget inte far sin behandling p& hemorten.

Nationell multidisciplindr konferens kan
leda till mer likvardig vard och behandling i
Sverige med mdlsattning aftt férbattra om-
vardnad och dverlevnad.

Majoriteten av patienterna med huvud-
och halscancer som fér lokoregionala
Aterfall kan vara dldre som i vissa fall kan
behdva upprepade samtal i frygg miljoé
med patientansvarig I&kare, ofta med ndr-
stdende ndrvarande. Denna patientgrupp
har generellt délig prognos och det &r 0sa-
kert om en koncentration kommer leda fill
forbattring.

Remitteringsvé&garna blir tydligare med
mojlighet till en hdgspecialiserad rédgiv-
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

ning. Efter att ha vardats vid NHVe fér pati-
enten med sig en vard- och rehabiliterings-
plan for fortsatt vard vid hemortssjukhuset.

En potentiell nackdel vore att det kan ta
fid att utféra vissa diagnostiska undersok-
ningar och beddmningar p& NHVe, vilket
medfér ett behov av att bo pd patientho-
tell, mojligen aven for nérstdende.

Paverkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetensdverfoéring

Minimal kompetensforlust d& antalet ut-
forda ingrepp i landet redan ar f& och gors
pd fa platser.

Antal fall per &r som kommer att behand-
las med kirurgi kommer sannolikt dven'i
framtiden vara ett f&tal, varfér denna ki-
rurgi behdver samlas pd farre stallen i syfte
att generera kompetens.

En majlig risk @r att kunskapen om vissa be-
grdnsade undergrupper inom huvud- och
halscancer minskar vid éron- nds- och hals-
enheter som inte &r NHVe. Defta kan kom-
penseras genom att NHVe fér ett tydligt ut-
bildningsansvar s&val inom som utanfor
NHVe.

Eft dkat samarbete med konsultationer
och kunskapséverféring mellan NHVe och
regionerna kommer kunna leda fill battre
vard for hela patientgruppen med huvud-
och halscancer.

Pé&verkan pd forskning

Nationella hégspecialiserade vardenheter
med ansvar fér datainsamling kring denna
patientgrupp kan éka férutsattningarna att
bedriva forskning och utveckling.

Forskning kan frdmjas genom ett tydligt
samverkansansvar och genom att inte
sprida den kirurgiska varden ytterligare. Vi-
dare ges majlighet fill ett stérre, mer kom-
plett forskningsunderlag och ékad majlig-
het fill biobankning.

Sannolikt bidrar uppdraget aven till battre
kvalitet i det nationella kvalitetsregistret.

Paverkan pd narliggande omrdden

Koncentration av cancerkirurgi till nation-
ella enheter kan ha undantréngningseffek-
ter p& annan benign kirurgi.

Viss kapacitet kan fristéllas p& enheter som
inte fortsatter med definierade omraden Hill
forman for enklare kirurgiska atgdrder.

Viss risk for minskad kompetens pd éron-
nds- och halskliniker som inte innehar till-
stdnd fér NHV.
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Eventuella konsekvenser f6r akutsjukvard
for detta omrédet i stort

Ingen eller liten pdverkan pd akutsjukvar-
den och intensivvarden pd grund av fatal
patienter.

Vid akuta komplikationer kan det vara
svart fér hemortssjukhuset att hantera
detta om den kirurgiska kompetensen sak-
nas, vilket i vissa fall kan innebdra att pati-
enten behover vard antingen p& ndrmaste
universitetssjukhus eller en nationell enhet.

Paverkan pd vérdkedjan

Det finns forutsattningar fér optimerade
ledtider och en effektivare vardkedja.

For att nationell multidisciplindr konferens
ska bli optimal behdvs en kritisk massa, vil-
ket talar fér en nationell koncentration.

Remitteringsvégarna blir tydligare fér bade
|Gkare och patient, vilket sannolikt bidrar till
en snabbare remitteringsgdng. Mojlig-
heten fill konsultation blir &ven tydligare for
remittenter.

Verksamhetsperspektiv

Det finns en &vergripande risk att multidisci-
plinéra konferenser inom manga omréden
konsumerar mycket resurser.

Né&got 6kad volym pd de enheter som be-
rérs, men eftersom antalet fall ér f& kom-
mer pdaverkan pd nationella enheter san-
nolikt bli liten.

Ett tydligt uppdrag fér NHVe medfér san-
nolikt att det blir IGttare att attrahera speci-
alister inom samtliga yrkesgrupper.

Samarbete mellan NHVe kan minska sar-
barheten vid t.ex. fillfalliga problem med
kompetensforsdrining.

Risk att férlora kompetens for kliniker som
inte ar NHVe. Detta behdver kompenseras
med utbildning.

Eventuella konsekvenser fér sjuktransporter

Minimala

Forutsattningar att utdéka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Antalet fall av huvud- och halscancer 6kar
med ca 3 procent per &r vilket innebdr en
liten 6kad vardvolym inom omrddet. |
framtiden kan fler patienter behdva avan-
cerad utredning och nationell multidiscipli-
ndr konferens kan leda fill att ndgot fler pa-
tienter rekommenderas kirurgisk
behandling.
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Uppfdlining och utvardering

Tillstdndsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlimning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utgé frin verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvérdering av tillstdnden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram de uppfoljningsmatt som de an-
ser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definitionen). Upp-
foljningsmatten ska utgd fran nedan mall. Uppfoljningsmatten kan komma att
justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstindsinnehavare.

Forslag till uppfoljningsmatt
Uppféljningsmatt* Beskrivning

Bakgrundsmatt Antal remisser till NHV

Bakgrundsmatt Antal behandlade vid NHVe

Andel behandlade vid NHVe

Bakgrundsmatt Tdljare: Antal behandlade
Namnare: Antal remisser
Vardtid

Bakgrundsmatt

Datum for utskrivning minus datum fér inskrivning

Tid frén remiss fill beddmning
Tillganglighetsmatt
Datum fér beddmning minus datum for remiss

Tid frén remiss (alt beddmning) till behandling/atgard

Tilganglighetsmatt Datum fér behandling/&tgard minus datum for remiss

(alt beddmning)

Medicinska resultat Overlevnad

Medicinska resultat Komplikation

*For alla indikatorer foljs demografiska data upp:
o Alder
. Kén
e  Remitterande region?
e  Patientens folkbokféringsregion?
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Referenser

Sakkunniggruppen har inte identifierat nagra vetenskapliga artiklar eller an-
nan relevant evidens som undersoker fragestdllningen om koncentration av
viss vard inom omradet bedomning och kirurgi vid huvud- och halstumorer.
Deras bedomning utgér fran internationell utblick, klinisk erfarenhet och
kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom omradet.

Huvud- och halscancer. Nationellt vardprogram.
https://www.cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/huvud-och-
hals/vardprogram/

Svenskt kvalitetsregister for huvud- och halscancer register, SweHNCR
(Swedish head and neck cancer): https://www.cancercentrum.se/globalas-
sets/cancerdiagnoser/huvud-och-hals/kvalitetsregister/arsrap-

port 2018 swehncr_slutversion.pdf

Hemsida for Regionala cancercentrum i samverkan (RCC): https:/www.can-
cercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/huvud-och-hals/kvalitetsregister/
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Deltagare i sakkunniggrupp

Region

Representant

Uppsala-Orebro samver-
kansregion

Norra samverkansreg-
ionen

Stockholm-Gotland sam-
verkansregion

Sydostra samverkansreg-
ionen

Sodra samverkansreg-
ionen

Vistra samverkansreg-
ionen

Patientforetradare

Tomas Ekberg, specialist i otorhinolaryngologi, huvud- och halskirurgi
Ylva Tiblom Ehrsson, kontaktsjukskdterska och forskare (dven verksam i
Sodra sjukvérdsregionen)

Katarina Zborayova, specialist i otorhinolaryngologi, huvud- och halski-
rurgi (avslutat sitt uppdrag i gruppen 200827)

Bjorn Zackrisson, specialist i onkologi

Ulf Hedin, specialist i kdrlkirurgi samt allmén kirurgi

Lalle Hammarstedt Nordenvall, specialist 1 otorhinolaryngologi, huvud-
och halskirurgi

Beatrix Kovacsovics, specialist i neuroradiologi

Jahan Abtahi, specialist i otorhinolaryngologi samt kékkirurgi

Anna Hafstrom, specialist i otorhinolaryngologi, huvud och halskirurgi
Stina Klasson, specialist i ortopedi samt plastikkirurgi

Lisa Tuomi, logoped

Eva Sanderoth Hammerlid, specialist i otorhinolaryngologi, huvud- och
halskirurgi

Owe Persson, Mun- och halscancerforbundet
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes dndringar i1 hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade virden. I 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsédkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna upprétthéllas
och ett effektivt anvindande av hdlso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedomningen av om en atgérd ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hiansyn sérskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den krédver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 § HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvérdsinsatser bor dven ge béttre forutsédttningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebir denna nivastrukturering en mojlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hilso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vird som ska anses vara av nationell karaktr.

Hénsyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hdgspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa
vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss av Socialstyrelsen
grupper underlaget och tar beslut om
tar fram konsekvens- vad och antal

underlag analys utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steg 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansokningar ansoker om

tillstand infér beslut tillstand

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET BEDOMNING OCH KIRURGI VID HUVUD- OCH HALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD 1171 (1607)

27



SOCIALSTYRELSEN Dnr 12826/2019-93  28(28)

Representanterna 1 nationella programomradet (NPO) forvintas ha sirskilt
god kunskap inom sitt virdomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pd virdomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsléget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgdra nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst hélso- eller sjukdomstillstind har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del 1 vardkedjan
som dr aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vérd bor bedrivas pd. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som frimsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstiller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar ldmnas dver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ir att sdkerstélla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hilso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som fér bedriva den tillstindspliktiga
vérden.

Némnden for nationell hogspecialiserad vérd beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for prematuritetsretinopati
(ROP) vardomradet och lamnar sitt forslag till nationell hogspecialiserad
vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras 6ppet for synpunkter fran alla in-
tresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i pro-
cessen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdgspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.
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Ordlista

AP-ROP

NHV
NHVe
Plus disease

ROP

SKG
Zon I-sjukdom

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD

SOCIALSTYRELSEN

Aggressive posterior ROP, allvarlig och snabbt progredi-
erande ROP

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet

Tillkomst av slingriga och vidgade blodkarl vid svar
ROP

Retinopathy of Prematurity, pa svenska Prematuritetsre-
tinopati

Sakkunniggrupp

Allvarlig form av ROP med lokalisation i den mest cen-
trala delen av nathinnan (zon 1, égats bakre pol)

1177 (1607)
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet prematuri-
tetsretinopati (ROP) att det som framgar i definitionen nedan ska utgora nat-
ionell hdgspecialiserad vard och bedrivas vid tre nationella vardenheter. Av
dessa tre enheter ska minst en enhet utfdra vitreoretional Kirurgi

Detta bedoms vara vard som ar komplex, sallan forekommande, kraver en
viss volym och multidisciplinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da
bland annat neonatologi, barnanestesi och 6gonsjukvard behgvs.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard till tre enheter
Okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsakerheten och kun-
skapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvdndande av halso- och sjuk-
vardens resurser kan uppnas. Aven om patientvolymen &r liten motiveras an-
tal enheter av att det behdvs en geografisk spridning och att farre enheter kan
vara mer sarbart avseende tillganglighet av specialistkompetens.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar dvervagande positiva ef-
tersom kompetensen kommer att 6ka nar varje nationell vardenhet far ett
storre antal patienter. Detta ger forbattrad vardkvalitet genom att risken for
komplikationer som svar synskada och blindhet minskar. Sakkunniggruppen
bedomer att paverkan pa akutsjukvarden inom detta omrade ar mycket liten.

Sakkunniggruppen bedémer inte att det blir ndgon stor undantrangning av
omkringliggande omraden vid de nationella enheterna. Det kan dock bli en
okad belastning pa neonatalvarden da vardplatser for inkommande som ska
behandlas akut kommer att beh6vas. Aven belastningen pa barnanestesin kan
komma att paverkas.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Forslag till definition av nationell
hogspecialiserad vard

Nationella vardenheter ska ansvara for diagnostik/bedémning, stallningsta-
gande till behandlingsmetod samt utférande av komplicerad behandling (pri-
mar/re-behandling) vid svar ROP.

Med svar ROP avses exempelvis men inte uteslutande
— AP-ROP
— svar zon I-sjukdom
— nathinneavlossning

Antal vardenheter

For det definierade omradet bedomer sakkunniggruppen att bedomning och
behandling bor bedrivas vid tre enheter.

Av dessa tre enheter ska minst en enhet utfora vitreoretional Kirurgi.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Avgransningar

I Socialstyrelsens arbete att tillsammans med sakkunniggrupper (SKG) ge-
nomlysa vard som ska bedrivas som nationell hogspecialiserad vard kan
SKG ocksa identifiera omraden som inte bor inga i definitionen/tillstandet
men bor nivastruktureras inom varje samverkansregion. Nedan foljer de om-
raden som SKG for prematuritetsretinopati identifierat:

1. Barn med daligt allmantillstand som inte gar att transportera och
s6va, men som behdver komplicerad behandling, avgransas bort
fran definitionen. Dessa barn kan bedémas tillsammans med
NHVe for att valja en optimal behandling pa befintlig plats.

2. Screening vid ROP behover ske i varje sjukvardsregion, pa samt-
liga neonatalkliniker, och avgransas bort fran definitionen. Dessa
screeningenheter bor ha tillgang till vidvinkelfotodokumentation
av nathinnan for spadbarn. Vid svarbedémda fall kan dock NHVe
bistd med bedomning av nathinnebilder for att optimera diagnostik
samt tidpunkt och metod for behandling.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Beskrivning av det definierade omradet

Nulage

Overlevnaden av for tidigt fodda barn har 6kat dramatiskt under de senaste
decennierna, vilket inneb&r en 6kad andel barn som féds omogna med 6kad
risk for sjuklighet i flera viktiga organ t.ex. hjarnan, lungorna, tarmarna, 6go-
nen och synsystemet bade pa kort och langt sikt. Prematuritetsretinopati
(ROP) ér ett tillstand som drabbar omogna kéarl och neuronala komponenter i
nathinnan i égat hos for tidigt fédda barn, och som i vérsta fall kan leda till
nathinneavlossning och blindhet. Cirka 70 behandlingar utfors i Sverige per
ar pa grund av ROP, i den siffran ingar bade primarbehandling och re-be-
handling.

Populationsbaserade registerstudier i Sverige har visat att ca 40 procent av
barn fodda fore gestationsvecka 30 har ndgon form av ROP. Bland barn
fodda fore vecka 27 drabbas ca 73 procent. ROP orsakar svar synskada eller
blindhet hos 1-2 for tidigt fodda barn per ar i Sverige. Sakkunniggruppen be-
domer att allvarlig synnedséattning pa grund av ROP skulle kunna férebyggas
hos en betydande andel av barnen.

| de flesta fall gar ROP-sjukdomen tillbaka spontant, medan en mindre del
(totalt ca 8 procent av for tidigt fodda barn i Sverige) utvecklas till mer avan-
cerad ROP som kraver behandling. Denna behandling som bestar av laser
och/eller anti-VEGF-injektion i 6gat ges for att foérhindra nathinneavlossning
och bestaende synhandikapp. Sannolikheten att behdva behandling stiger
med 0kande omognadsgrad dvs. ju mer for tidigt fédd man ar.

ROP indelas i fem olika stadier. Stadium 1 och 2 gar oftast 6ver spontant.
Vid stadium 3 véxer blodkarlen onormalt och okontrollerat och kan behéva
behandlas for att nathinnan inte ska lossna. Denna behandling bér genomfo-
ras inom 72 timmar fran diagnos. | stadium 4 har en del av néthinnan lossnat
fran sitt underlag och i stadium 5 har hela nathinnan lossnat. | Sverige drab-
bas ca 1-2 barn per ar av ROP stadium 4-5.

Utover de fem stadierna av ROP talar man ocksa om s.k. “plus disease”, som
ar ett illavarslande tecken och innebér tillkomst av slingriga och vidgade
blodkarl. Man talar ocksa om s.k. “aggressiv posterior ROP”, AP-ROP, som
ar en mycket allvarlig och snabbt progredierande ROP i fr.a. 6gats bakre,
centrala del och som kan leda till ndthinneavlossning om man inte utfér en
snabb behandling (helst inom 48 h).

Pers andring: Idag screenas alla barn med en gestationsalder vid fodelsen pa
mindre &n 30 veckor (<29 veckor + 6 dagar).

Den forsta undersokningen gors vid 6 veckors alder, men hos barn fodda fore
vecka 26 skjuts denna undersokning upp till postmenstruell vecka 31 (31+0 —

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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31+6), men inte senare. Vid ROP-screening ar dgonlakarens viktigaste upp-
gift att identifiera barn med ROP, som &r av sadan grad att behandling be-
hovs. Det maste darfor finnas ett valfungerande screeningsystem och ett eta-
blerat samarbete mellan 6gon- och barnklinik pa alla sjukhus dar det finns
neonatalavdelningar. Om ingen ROP ses bor barnet undersékas med en till
tva veckors mellanrum tills hela nathinnan &r vaskulariserad vilket vanligen
sker kring postmenstruell vecka 40.

Vid Typ 1 ROP, d.v.s. svar form av ROP, kravs behandling inom 72 timmar
for att forhindra att ROP-sjukdomen gar vidare och leder till nathinneavloss-
ning.

Typ 1 ROP, innebédr ROP i:

e Zon |, alla stadier av ROP med plus disease
e Zon |, stadium 3 med eller utan plus disease
e Zon I, stadium 2 eller 3 med plus disease

Zonen beskriver ROP-forandringarnas lokalisation pa nathinnan i tre zoner.
Zon | &r mest central och innefattar 6gats bakre pol, d.v.s. finns férandringar
i zon 1 har kdrlen vuxit endast en liten bit jamfért med om férandringarna
finns i zon 3.

Behandlingen innebar oftast laserbehandling av den perifera icke fardigut-
vecklade delen av nathinnan och sker vanligtvis i narkos. Aven injektioner
med anti-VEGF ar en férekommande behandlingsmetod. Om ROP-
sjukdomen, trots behandling, gar vidare till stadium 4 eller mer, kan det bli
aktuellt med glaskropps- och nathinnekirurgi (vitrektomi eller cerklage).

Omradet ar komplext och det kravs stor erfarenhet av sjukdomen och dess
olika stadier for goda vardresultat. Aven om antalet screenade barn &r relativt
stort sa ar antalet behandlingar som utfors i Sverige litet. De tva existerande
behandlingsmetoderna har olika risk for re-behandlingar. Det handlar dessu-
tom om mycket sma och skora patienter, dar behandlingen oftast sker under
narkos. Kompetens hos behandlande lakare ar viktig for att undvika kompli-
kationer vid laserbehandling av barn med ROP. ROP-varden kraver multidi-
sciplinar kompetens och det maste finnas ett val fungerande samarbete mel-
lan bland annat barndgonlékare som screenar barnen, behandlande
ogonlakare, neonatolog som vardar barnen och barnanestesiologer som séver
barnen.

Vid screening och bedémning av ROP krdvs viss utrustning, exempelvis vid-
vinkelkamerautrustning for 6gonbottenfotografering till en kostnad pa cirka
900 000 kr. Idag varierar det i landet hur investeringar och anvandning av sa-
dan utrustning ser ut.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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ROP orsakar svar synskada/blindhet hos 1-2 for tidigt fodda barn per ar i
Sverige. Enligt forskning skulle allvarlig synnedséttning pga. ROP kunna fo-
rebyggas hos 65 % av barnen (Norman et al JAMA Network Open 2019).

Idag utfors screening for ROP pa samtliga sjukhus som vardar prematurfodda
barn. Antalet behandlingar av svar ROP skiljer sig mycket mellan de olika
universitetssjukhusen, se tabell nedan. Behandling sker pa de 7 universitets-
sjukhusen; antalet behandlingar per behandlande 6gonlékare varierade mel-
lan 1-37 under aren 2008-2012 (SWEDROP, BrJO 2016). Andelen barn som
behandlas med anti-VEGF skiljer sig ocksa nationellt och varierade under
aren 2015-2019 mellan 0-4 injektioner pa fem kliniker samt mellan 17-27
pa tva kliniker. Under samma period utfordes vitrektomi pa 6 barn (7 6gon)
pa tre kliniker, varav merparten pa en klinik (4 barn/5 6gon). Operation med
cerklage utfordes pa en klinik (5 barn/7 dgon).

Antalet re-behandlingar i landet varierar stort och uppgifter fran det nation-
ella kvalitetsregistret SWEDROP visar att det finns en stor spridning av fre-
kvensen re-behandlingar mellan universitetssjukhus fran 6 till 50 pro-

cent. Antalet remitteringar mellan regioner varierar ocksa, se tabell 1. Det
saknas en tydlig struktur for hur svarare ROP-fall ska remitteras.

Barn som beddms vara i behov av behandling och som inte befinner sig pa
behandlande sjukhus behdver transporteras. Transporten till behandlande
sjukhus &r halvakut eftersom behandling bor ske inom 4872 timmar efter
beslut om behandling (beroende pa allvarlighetsgraden av ROP). Beroende
pa barnets hélsotillstdnd kan det behovas specialfordon och hdg medicinsk
kompetens pa medfoljande personal. Ett fatal barn kommer trots detta inte att
vara flyttbara och maste tas omhand och behandlas pa befintligt sjukhus.

Tabell 1. Data fran 2015-2019 (2019 ej komplett)

Universitetsklinik Totalt antal behandlingar (inkl. ~ Antal barn remitterade

re-behandlingar) frAn annan region
1 88 10/88=11 %
2 16 0/16=0 %
3 37 4/37=11%
4 127 19/127=15%
5 52 22/52=42 %
6 11 0/11=0 %
7 8 3/8=38 %
Totalt 339 58/339=17 %

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET PREMATURITETSRETINOPATI (ROP) SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD
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Screening utfors olika i olika delar av landet, vidvinkelkamera-utrustning
(t.ex. RetCam) anvénds vid vissa kliniker och i vissa regioner. Bristande dia-
gnostik eller behandling leder till forsenad eller suboptimal behandling. Typ
av behandling varierar och idag ser vi omotiverat stora skillnader vad géller
antal re-behandlingar mellan olika behandlande kliniker, bade efter laserbe-
handling och anti-VEGF-injektion (se tabell 2).

Sverige foljer internationellt vedertagen klassifikation av ROP samt en inter-
nationellt vedertagen definition av behandlingskriterier for ROP. Upplégg av
screening, behandling och uppféljning av for tidigt fodda barns 6gon och
synfunktion i Sverige tar ocksa hansyn till internationella studier samt nat-
ionella riktlinjer. De svenska nationella riktlinjerna for ROP och screening
och behandling samt for syn- och 6gonuppfdljning hos prematurfodda barn
har uppdaterats och finns fardigstallda sedan november 2020 (finns att tillga
pa svenska dgonlakarforeningens samt barnlakarféreningen/neonatal-
foreningens respektive webbplatser). Efterlevnaden till riktlinjerna har histo-
riskt sett olika ut i landet, vilket till viss del kan forklara varfor behandlings-
metoder och antalet re-behandlingar skiljt sig at.

Vardvolymer

Sakkunniggruppen uppskattar att det ror sig om cirka 30 barn per ar inom de-
finitionen, vilket innefattar bade bedémningar av svara ROP-fall och kompli-
cerade behandlingar. Volymen konsultationstillfallen ar dock svar att be-
doma, for vissa barn kan det handla om flertalet konsultationer, men det
skulle kunna réra sig om minst 100 tillfallen per ar i landet.

Antalet behandlingar kan réra sig om cirka 15 behandlingstillféllen per ar
med anledning av AP-ROP eller Zon I-sjukdom. Utdver dessa tillkommer
dven ett antal avancerade re-behandlingar, cirka 10-15 per ar. Dessa barn har
fran borjan en mindre uttalad sjukdom &n AP-ROP/Zon I-sjukdom men re-
mitteras for re-behandling nér sjukdomen progredierat till svar ROP som kréa-
ver sarskild kompetens for behandling. Dessa uppskattningar utgar ifran an-
talet ROP-fall per ar samt att antalet extremt prematurfodda barn 6kar.
Konsultationer med framtida nationella enheter kan leda till att farre barn
kommer att behéva komplicerad behandling i framtiden.

Enligt data frain SWEDROP har 3831 barn screenats varav 240 har behand-
lats under 2015-2019 (2019 ej komplett), se Tabell 2 nedan. Av dessa 240
barn har 72 barn behdvt mer &n en behandling (49 barn behandlades 2
ganger, 19 barn behandlades 3 ganger och 4 barn behandlades 4 ganger). To-
talt genomfordes 339 behandlingstillfallen, varav 66 procent re-behandlades
efter primér anti-VEGF-injektion och 20 procent efter primér laserbehand-
ling.
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Primér- Re-be-
Totalt an- be- Re-behand- Priméar handling
Universitets- tal barn hand- ling efter pri- laserbe-  efter pri- cercl Vitrektomi
klinik Primarbe- ling mar anti- hand- mar laser- erclage ftrektomi
handling anti- VEGF ling behand-
VEGF ling
78 4 2 (50 %) 74 7 (9 %) 0 0
13 0 13 5 (38 %) 0 0
3 34 0 34 2 (6 %) 0 0
5 barn 1 barn
4 69 27 21 (78 % 42 21 (50 %
(78%) (50%) (7 6gon) (1 6ga)
4 barn
5 31 17 9 (53 % 14 1(7% 0
(53 %) (7 %) (5 6gon)
6 9 1 0 8 2 (25 %) 0 0
1 barn
7 6 1 1 (100 % 5 1 (20 % 0
( 0) (20 %) (1 6ga)
39 5 barn 6 barn
Totalt 240 50 33 (66 % 190
ota (66 %) (205%) (7 6gon) (7 bgon)
Forskning

Sverige har under flera decennier bidragit med internationellt uppmérksam-
made studier kring patogenes, riskfaktorer och epidemiologiska aspekter av
ROP samt av for tidigt fodda barns 6gon- och synproblem under uppvaxten.
Preventionsstudier har fokuserat kring betydelsen av tillvéxtfaktorer, blod-
komponenter och fettsyror for att minska risken for patologisk ROP utveckl-
ing. Forskningen har aven varit féregangare inom utvecklingsomradet pre-
diktionsmodeller fér ROP dar man mojliggjort fritt tillgédngliga algoritmer for
att prediktera barnen med hogst risk att utveckla behandlingskrdvande ROP
(www.winrop.com, www.digirop.com).

Sverige har en lang tradition av populationsbaserade studier kring olika

aspekter av ROP, dess forlopp och behandling, vilka lett till en kontinuerlig
modifiering och forbéattring av screening och behandlingsrutiner for ROP,
bl.a. en internationellt uppmérksammad nationell studie av extremt tidigt
fodda barn (< 27 veckor vid fodelsen) &r 2004-2007. Ar 2007 startades ett

nationellt kvalitetsregister for ROP (SWEDROP), vilket har lett till successiv
forbéattring och forandring av dgon-screeningen av for tidigt fédda barn i
Sverige. Registret har idag en tackningsgrad pa 97 procent.

Vid en nationell centralisering av svar ROP-behandling skulle kvalitetsregist-
ret ge en utmarkt mojlighet att géra uppfoljningar av olika variabler, sasom
forekomst av ROP 6ver tid, olika aspekter kring behandling av ROP och
aven av regionala aspekter.
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Genom att koncentrera varden mojliggér man ocksa att utredningar och be-
handlingar blir mer standardiserade da de ligger pa farre centra, vilket under-
lattar och optimerar klinisk forskning. Detta kan i sin tur leda till en hogre re-
liabilitet av kliniska data t.ex. i SWEDROP. Hogspecialiserad vard inom
ROP-omradet skulle dven kunna starka FoU genom en koncentrerad hog kli-
nisk kompetens i en etablerad forskningsmiljé och utgora en viktig faktor for
forskningssamarbete och jamlik utveckling av varden. Forutsattningarna att
effektivt implementera och utvérdera nya forskningsresultat torde 6ka med
en centralisering av svara ROP-fall.

Internationell utblick

Sakkunniggruppen har genomfort en internationell utblick genom att ga ige-
nom aktuell forskningslitteratur samt att ta kontakt med ansvariga kollegor i
samtliga nordiska och ett flertal europeiska lander. Endast Sverige har ett
heltdckande nationellt kvalitetsregister for ROP (ca 97 % téckningsgrad).

De flesta lander har ett stort antal behandlande sjukhus/enheter (se tabell n
edan). | England beskrivs en Klar tendens till 6kad centralisering. | Nederlan-
derna har man centraliserat beddmningen av vidvinkeldgonbottenfotografier
infor all anti-VEGF-injektion i landet med hjalp av en digital expert-panel
(Siilo app). I Norge har man ocksa planer pa ett centralt digitalt bedomnings-
center infor behandling.

Danmark dr det enda land som har centraliserat all ROP-behandling till ett
sjukhus, Rigshospitalet i Kopenhamn. Screening gors vid samtliga universi-
tetssjukhus i Danmark (sju stycken), som dessutom sénder runt screenande
doktorer till omgivande mindre sjukhus. Alla universitetssjukhusen har vid-
vinkel6gonbottenkamera och skickar bilder fér beddmning och stallningsta-
gande till eventuell behandling. Transporterna av barnen sker oftast med am-
bulans, enstaka ganger med helikopter och ibland transporteras barnet av
vardnadshavare om barnets tillstand tillater.

14(25)

Antal
. il s | AMEL - Antal scree-  be- i o
Population handlade . handlingar
Land - handlade . nande sjuk- hand- .
(miljoner) = (barn/miljon per sjukhus
(barn/ar) ", hus lande )
invanare) - (genomsnitt)
sjukhus
NOR 54 12 2,2 19 5 2,4
DNK 58 =20 3,4 7 + konsulter 1 20
FIN 55 =20 34 ? 5 4
ISL 0,36 1-2 4 1 1 1-2
NL 17,3 40 2,3 80 7 5,7
ENG 66 =320 4,8 180 55 1,2
BEL 11,5 38 3,3 ? 7-8 7.7
CHE 8,5 =15 18 9 9 =
SVE 10 45 4,5 31 7 6,4
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Framatblick

For tidigt fodda barn screenas for ROP pa lokalt sjukhus och nar det finns indi-
kation for behandling skickas barn till behandlande universitetssjukhus. Svara
ROP-fall och komplicerade behandlingar sker pa NHVe (se Figur 1 nedan).
Screenande kliniker och behandlande universitetssjukhus vander sig till NHVe
for konsultation angaende svarbedomda fall. | de fall screenande kliniker har
vidvinkelfototeknik skickas nathinnebilder till NHVe for beddmning. NHVe be-
domer och diagnosticerar dessa svara fall, och tar beslut om det &r dags att be-
handla patienten samt val av behandlingsmetod. Nar det galler komplicerade be-
handlingar (bade primara behandlingar och re-behandlingar) transporteras
patienten till NHVe for behandling. Det kan till exempel gélla primar behandling
vid svar zon 1-sjukdom, AP-ROP och/eller nathinneavlossning, samt avancerade
re-behandlingar.

Figur 1: Samverkan och fléde till NHVe inkl. ungeférliga volymer

Screenande klinik
(l&n- och universitetssjukhus)

~70 fall l

Behandlande klinik
{universitetssjukhus)

> 100 konsultationer

~25 svara fall l

NHVe
(3 nationella enheter)

Beddmningscenter
(samverkan med odvriga kliniker)

Barn med daligt allmantillstand, som inte gar att transportera och séva men be-
héver komplicerad behandling, kan beddmas tillsammans med NHVe for att
valja en optimal behandling av patienten pa befintligt sjukhus. Vid behov och
om det finns moéjlighet kan NHVe skicka team med NHV-kompetens till hem-
sjukhus.

Det allra viktigaste ar att screeningen fungerar och utférs av kompetenta 6gonla-
kare med god kunskap om ROP-sjukdomen. Tillgang till vidvinkelkamera for
mojlighet till objektiv dokumentation av égonbottenmorfologin, samt konsultat-
ion, ar att foredra. God samverkan mellan screenande enheter, behandlande en-
heter och NHV ér central. Det ligger i NHV-enheters uppdrag att kunskapssprida
samt informera och kommunicera med behandlande och screenande enheter i
Sverige.
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Andamalsenliga volymer for blivande NHVe ar atminstone 5-10 behandlingar
med extern laser per lakare per ar, for att uppna goda behandlingsresultat. Be-
handlande lakare maste ocksa ha god erfarenhet av ROP-sjukdomen. Kompetens
och erfarenhet av bade sjukdomsbild och ingreppen (extern laser samt anti-
VEGF-injektion) ska finnas pa blivande NHVe. For detta kravs tillracklig be-
manning och kompetensforsorjning av behandlande lakare. Det ska ocksa finnas
vidvinkelfototeknik under operation, och behandling ska dokumenteras med
denna for att kunna utvardera adekvat laserbehandling. Det behdvs ocksa gott
samarbete med avancerad barnnarkos for prematurfodda barn samt platstillgang
pa hogspecialiserad neonatalavdelning i anslutning till NHVe.

Blivande NHVe bor samverka och knyta till sig screenande kliniker och behand-
lande Kliniker for att upprétta ett digitalt bedémningscenter dar kunskap om dia-

gnostik och beddmningar kan utvecklas och spridas pa fler platser &n bara NHVe
(se Figur 1).
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Forslag till sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48 om nationell hogspecialiserad vard.
Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for re-
spektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sérskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden néar beslut om tillstand

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk lakarkompetens

Samtliga med specifik erfarenhet inom ROP-

behandling:

e Barndgonlakare screening

. Ogonlékare med kompetens for extern laser och
intravitreal injektion

. Neonatolog

. Barnanestesiolog

For enhet med ansvar for vitreoretinalkirurgi ska aven
finnas:

. Retinalkirurg

Andra typer av kritisk kompetens (t.ex.
sjukskoterska, kurator, psykolog eller fy-

sioterapeut med specialkompetens)

. Koordinator (inkl. logistik)

Kritiska medicinska resurser (utrustning,

lokaler etc.)

e Vidvinkeldgonbottenkamera for bl.a dokumentat-
ion av behandlingsresultat

. NHVe ska verka for digital kommunikationsutrust-
ning/plattform, system for att skicka bilder (effek-
tivt/lagligt)

. Postoperativa vardplatser neonatal-avdelning och
neonatal-lIVA

Ovrigt (krav pa NHVe att utveckla t.ex.

vardplaner etc.)

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

. NHVe ska verka for att etablera ett internationellt
samarbete inom tillstAndsomradet.

. NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitte-
rande enheter samt flja upp patientrapporterade
matt.

e  Ska samrada kring och bidra till kvalitetsregistret
(SWEDROP).

. NHVe ska gemensamt ta fram rutiner och verktyg
for att kommunicera med vardnadshavare.

e NHVe ska ha ett tydligt vardnadshavarperspektiv
och skapa forutsattningar for vardnadshavare att
vara en naturlig del i vardforioppet.
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NHVe ska samverka for att ha en beredskap for att
bedoma svara fall fran ROP-screenande neonatal-
enheter.
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att saker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstélla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vardkvalitet, tilganglig- Med tre NHV-enheter med lamplig lokali-
het, narhet etc.) sation i landet anser sakkunniggruppen att
fordelarna med NHYV &r storre &n nackde-
larna med transporttid. En koncentration
av behandling av svar ROP innebéar 6kade
forutsattningar till ett gott behandlingsresul-
tat i form av battre synutfall och farre kom-
plikationer i form av svar synskada/blindhet
hos dessa barn. Organisationen kring dessa
behandlingar kommer ocksa att fortydli-
gas, vilket underlattar for remitterande |a-
kare och kliniker. Mdjligheten till en central
bedomning av svara fall med hjalp av vid-
vinkelfotografering ar ocksad en mycket stor
vinst och bidrar till 6kad &terkoppling och
kompetens hos inremitterande lakare. Kon-
sultationer med NHVe vid svarbedomda
fall kan potentiellt innebéara tidigare och
sakrare diagnos.

Pa langre sikt kan man forvanta sig att
kompetensnivan i alla regioner hojs. Detta i
kombination med NHVe skulle kunna med-
fora en relativ minskning av transportbehov
pga. forbattrat omhéandertagande av
barn med ROP.

Koncentration av den mest komplicerade
ROP-varden, och tillgang till denna vard
oavsett var i Sverige man bor, bidrar till
jamlik vard och ar en stark fordel. Patient-
foretradare lyfter dock vikten av en struktu-
rell integrering av NHVe med befintlig vard-
kedja.
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Koncentration kan medfora 6kad trygghet
for familjer, men forutsatter boendemajlig-
heter p& NHVe vid behandlingstillfallet.

For familjen kraver varje dverlamning mel-
lan enheter tillrackliga resurser for informat-
ion fore, under och efter behandlingstill-
fallet. Detta géaller sarskilt om det handlar
om stora geografiska avstand. Suboptimal
informationsdverféring medfér onodig psy-
kosocial belastning pa familjen.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensoverforing

Generell kompetenshojning med NHV.

Risken for kompetensforlust vid l&ans- och
universitetssjukhus uppskattas vara liten ef-
tersom huvuddelen av diagnostik och be-
handling blir oférandrad. Enbart komplice-
rade fall ska remitteras till NHVe.

NHV-enheterna maste bygga upp en per-
sonal-redundans som &r hallbar aret om.
Detta ar en utmaning men genomférbart
om resurser tillfors, och kan ske i samverkan
mellan NHVe. En stor fordel med detta ar
att det finns ett tydligt ansvar for att sakra
upp varden langsiktigt och under hela
aret.

Om det sker en “indikationsglidning” s& att
fler patienter an de med svar ROP skickas
till NHVe kan detta leda till att kunskap
kring behandling i regionerna draneras.

Skapandet av NHVe och samverkan mel-
lan NHVe och screenande enheter nar det
géller screening och diagnostik kan leda till
en kunskapsokning i hela landet. Detta for-
utsatter dock investeringar i vidvinkelka-
mera pa fler platser i landet.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska provningar)?

Positiv paverkan pa forskning. Forutsatt-
ningarna att effektivt implementera och
utvardera nya forskningsresultat kommer
att 6ka vid en koncentration.

Paverkan pa narliggande omraden

Det ror sig om ett litet antal patienter arli-
gen som ar aktuellt for NHV.

Sakkunniggruppen beddmer inte att det
blir nAgon stor undantrangning av om-
kringliggande omraden vid de nationella
enheterna. Viss paverkan da konkurrens
om vardplats p& neonatalenhet vid NHVe
kan uppkomma. Aven viss belastning pa
barnanestesin kan komma att uppsta.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard
for detta omradet i stort.

Det blir en 6kad belastning p& NHVe och
p& neonatalvarden (neonatal-IVA, anes-
tesi, vardavdelning). Vardbehovet for
dessa barn ar akut och det maste alltid fin-
nas beredskap pa NHVe forinkommande
barn som ska behandlas fér ROP. NHVe
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

maste alltsd kunna frigéra vardplats vid be-
hov.

Akut omhandertagande av barn med ROP
férsvinner inte frAn nuvarande behand-
lande sjukhus eftersom enbart komplice-
rade fall remitteras till NHVe.

Paverkan pa vardkedjan

Med kommunicerade riktlinjer och god re-
misshantering kommer endast komplice-
rade fall att remitteras till NHV.

Viss paverkan pa vardkedjan i de fall en
patient skickas direkt till NHVe fran scree-
nande klinik och inte via det narmsta be-
handlande universitetssjukhuset. Detta
kommer dock vara ovanligt da de flesta
barn med svar ROP redan befinner sig pa
universitetssjukhus.

Viktigt med en fungerande kommunikation
mellan NHVe, vardnadshavare samt of-
talmolog och neonatolog p& hemortssjuk-
hus under hela sjukdomsférloppet for att
sakerstalla vad som hander efter behand-

ling.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvali-
tet, resursférbrukning, kostnader, kompe-
tensforsérjning etc.)

Se ovan.

Remittenter far battre tillgang till hog kom-
petens med tre NHVe i landet.

Fler med specialistkompetens maste utbil-
das for att uppna en saker hogkvalitativ
vard i framtiden. Koncentration kan under-
latta detta genom att det alaggs NHVe att
planera for utbildning. Aven fler patienter
och mer data (i form av en bildbank for
undervisning) kan vara en fordel i utbild-
ningssyfte.

NHV innebéar 6kade kostnader pga. att ad-
ministrationsaktiviteterna dkar.

Det finns ett behov av ett nationellt system
for enkel men séker bilddverforing.

For att ROP-varden i landet ska fungera
optimalt behéver &ven icke NHVe, bade
screenande/behandlande vardenheter,
investera i teknik for objektiv bilddokumen-
tering och bildéverforing till NHVe.

Omstallning till nationell hégspecialiserad
vard innebar potentiellt en processférand-
ring som innefattar nya strukturer i arbets-
grupper, ny teknik samt férandring i olika
arbetskulturer, det vill sga att det finns en
risk for friktion och bakslag.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Beroende pa barnets halsotillstdnd kan det
beho6vas specialfordon och hdg medicinsk
kompetens pa medféljande personal.
Transporter av dessa barn kommer fort-
satta att ske med nuvarande transportor-
ganisationer. Alla barn ar trots detta inte
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

flyttbara pa indikationen synbevarande
behandling.

Det ror sig om cirka 20-30 transporter per
ar. Manga av dessa barn transporteras re-
dan idag for behandling. Med NHV kan
forbattrad screening och primarbehand-
ling leda till minskat antal transporter till
NHVe for komplicerad behandling.

Forutsattningar att utoka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Under det senaste decenniet har en gene-
rellt forbattrad neonatalvard lett till en
minskad risk for ROP hos de aldre prema-
turfodda barnen. Samtidigt har man fatt
fler 6verlevande extremprematura barn
med ett atféljande 6kat behov av avan-
cerad ROP-vard. Detta medfor att totalan-
talet barn som undersdks kan minska men
antalet barn med behandlingskravande
ROP har darmed 6kat.

Forbattrad screening och samverkan mel-
lan screenande enheter och NHVe kan
leda till battre omhé&ndertagande och dar-
med farre komplicerade behandlingar/re-
behandlingar i framtiden.

Vi forutser ingen kraftig forandring i vardvo-
lymer som skulle férandra behovet av antal
NHVe narmaste aren.

Ovriga kommentarer:

Ovanstaende konsekvensanalys forutsatter
ett val utarbetat nationellt vardprogram
med god foljsamhet.

Forutsatter ocks& en ROP-screening pa
samtliga neonatalenheter av hog kvalitet
med mojlighet att dokumentera forand-
ringar i bildform.

Dessa bilder skall vara méjliga att dverféra
till NHVe for beddmningshjalp.
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Uppfoljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till de uppféljningsmatt
som de anser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definit-
ionen). Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Uppféljningsmatten
kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsin-
nehavare.

Forslag till uppféljningsmatt
Uppfoljningsmatt Beskrivning

Antal patienter* inom NHV-omradet alt. re-
misser till NHVe

Antal behandlade vid NHVe

Typ av behandling (laser, anti-VEGF, 6vrigt)
Bakgrundsmatt Vardtid

Tid till bedémning/behandling/atgard
Alternativt andel patienter som fatt be-
handling inom medicinskt rekommenderad
tid, d.v.s. 72 timmar respektive 48 timmar
Komplikationer som kraver vitreoretinal ki-
rurgi per NHVe

Blindhet och svar synnedsattning

ROP stadium >3 och AP-ROP per NHVe

Bakgrundsmatt

Bakgrundsmatt

Tilganglighetsmatt

Medicinska resultat Antal re-behandlingar per NHVe, uppdelat
pa typ av behandling (laser resp. anti-
VEGF)
Skillnader i re-behandlingsfrekvens mellan
NHVe
*For patienter inom NHV foljs demografisk data upp:
e Alder
. Koén

. Hemregion (folkbokféringsadress)
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Referenser

Sakkunniggruppen har identifierat ett antal referenser till forskningsstudier
som beskriver patientgrupper, vardformer och behandlingsmetoder. Artik-
larna undersoker inte fragestallningen om koncentration av vard inom omra-
det prematuritetsretinopati. Sakkunniggruppens bedémning utgar fran kvali-
tetsregisterdata, internationell utblick, klinisk erfarenhet och kunskap om den
svenska sjukvardens struktur inom omradet prematuritetsretinopati.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Stockholm-Gotlands sjukvardsregion: Stefan Léfgren, Barnoftalmolog
Sydostra sjukvardsregionen: Per Odelberg-Johnson, Neonatolog/barnspec
Norra sjukvardsregionen: Daniel Kjellgren, Ogonlékare

Sodra sjukvardsregionen: Lotta Granse, Barnoftalmolog

Vastra sjukvardsregionen: Ann Hellstrom, Barnoftalmolog
Uppsala-Orebros sjukvardsregion: Gerd Holmstrém, Barnoftalmolog
Uppsala-Orebros sjukvardsregion: Ulrich Spandau, Ogonlikare
Patientforetradare: Karl Rombo, ordférande Prematurférbundet
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Forord

| detta underlag genomlyser en sakkunniggrupp vardomradet stamcellstrans-
plantation vid sarskilda tillstand, t.ex. autoimmun sjukdom och lamnar sitt
forslag till nationell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remit-
teras oppet for synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter
pa sakkunniggruppens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekven-
sanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdgspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram

detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.
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Ordlista

EBMT
dcSSc
HSCT
MDK
MS
NHV
NHVe
NPO
PAH
RCC
SSc
SKG

European Soceity for Blood and Marrow Transplantation
Diffus kutan systemisk skleros
Hematopoetisk stamcellstransplantation
Multidisciplinar konferens

Multipel skleros

Nationell hogspecialiserad vard
Nationell hogspecialiserad vardenhet
Nationellt programomrade

Pulmonell arteriell hypertension
Regionala cancercentrum

Systemisk skleros

Sakkunniggrupp
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet att blodstam-
cellstransplantation vid systemisk skleros ska utgtra nationell hogspeciali-
serad vard och bedrivas vid tre vardenheter i Sverige.

Detta bedoms vara vard som ar komplex, sallan forekommande, kraver en
viss volym och multidisciplinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da
reumatologer och hematologer, med stdd av radiologer, lungmedicinare och
kardiologer behdvs i beddmningen av vilka patienter som har bést nytta av
stamcellstransplantation och dar fordelarna dvervéger riskerna for patienten.

Sakkunniggruppen bedomer att med ratt urval av patienter for transplantation
kan behandlingen signifikant forbattra 6verlevnad och livskvalitet for en
grupp av patienter med systemisk skleros. For att fa mer kunskap och erfa-
renhet behdver denna vard darfor koncentreras. Sakkunniggruppen finner att
en koncentration av aktuell vard till tre enheter 6kar forutsattningarna for att
forbattra vardkvaliteten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samti-
digt som ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens resurser kan
uppnas.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar dvervagande positiva da
det idag saknas ett strukturerat vardflode for patienter med systemisk skleros
dér stamcellstransplantation kan vara ett behandlingsalternativ. Sakkunnig-
gruppen bedémer att akutsjukvarden inte kommer paverkas av forslaget.

Omkringliggande omraden, som annan hematologisk transplantationsverk-
samhet, forvantas inte paverkas namnvart om tre vardenheter delar pa ansva-
ret nationellt.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET STAMCELLSTRANSPLANTATION VID SARSKILDA TILLSTAND
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Forslag till definition av nationell
hogspecialiserad vard

Autolog blodstamcellstransplantation vid systemisk skleros ska utgdra
nationell hogspecialiserad vard.

Patienter med tidig diagnosticerad systemisk skleros, dar prognosen beddéms
vara allvarlig pa grund av inre organpaverkan, ska remitteras till en nationell
enhet for beddmning, vidare utredning och eventuell blodstamcellstransplan-
tation.

Antal vardenheter
Tre vardenheter.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET STAMCELLSTRANSPLANTATION VID SARSKILDA TILLSTAND
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Avgransningar

Innan sakkunniggruppen (SKG) sattes samman lyfte Socialstyrelsen fragan
om stamcellstransplantation av vissa maligna tillstand och om stamcellstrans-
plantation pa barn skulle inga i uppdraget att genomlysa stamcellstransplan-
tation vid sarskilda tillstand som NHV. Efter samrad med Nationellt pro-
gramomrade (NPO) cancer, dvs. regionala cancercentrum (RCC) i
samverkan, NPO barn och ungas hdlsa samt nominerade sakkunniga beslots
att i foreliggande SKG inte genomlysa stamcellstransplantation vid maligni-
tet och stamcellstransplantation pa barn.

I Socialstyrelsens arbete att tillsammans med sakkunniggrupper genomlysa
vard som ska bedrivas som nationell hdgspecialiserad vard kan SKG ocksa
identifiera omraden som istallet bor nivastruktureras inom varje samverkans-
region. Nedan foljer de omraden som SKG identifierat:

1. SKG avser inte att vidare genomlysa autolog hematopoetisk stam-
cellstransplantation (HSCT) vid inflammatoriskt aktiv multipel skle-
ros (MS) av foljande skal:

a. Den geografiska ojamlikhet som finns avseende tillgang till
avancerade behandlingar vid MS géller egentligen alla be-
handlingar och inte enbart HSCT. NHV forvantas inte av-
hjélpa detta.

b. Sjélva proceduren (HSCT) vid MS &r relativt okomplicerad
och &r i princip inte annorlunda &n autologtransplantationer
vid maligna sjukdomar. SKG beddmer darfor att behandling
med HSCT kan ges pa ett sakert satt vid samtliga universi-
tetssjukhus.

c. Fordelarna med att behalla méjligheten att behandla MS med
HSCT pa nuvarande sju enheter bedéms vara stora. Sarskilt
beaktades geografisk narhet till varden och méjlighet till lo-
kal multidisciplindr samverkan.

2. SKG avser inte att ga vidare med att foresla NHV for autolog HSCT
vid andra inflammatoriska neurologiska sjukdomar, inklusive my-
astenia gravis, kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuro-
pati och neuromyelitis optica-spektrumsjukdomar da atgarden ar
ovanlig vid de angivna tillstanden och evidensen &r forhallandevis
svag.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET STAMCELLSTRANSPLANTATION VID SARSKILDA TILLSTAND
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Beskrivning av det definierade
omradet

Nulage

Forslaget beror patienter som diagnosticerats med systemisk skleros (SSc)
som kan vara aktuella for autolog HSCT pga. allvarliga organmanifestat-
ioner. Hittills har i Sverige ett fatal (<10) patienter med SSc behandlats med
HSCT. Autolog HSCT med immunoablativ konditionering ar dock en effek-
tiv behandling for patienter med progredierande diffus kutan systemisk skle-
ros (dcSSc) som kan astadkomma en langvarig forbattring av organfunktion,
framforallt lungor och hud, samt 6kad dverlevnad. For nérvarande finns det
inte ndgon annan behandling som verkar ge likvardig forbattring, dock ar an-
talet studier fa och i Sverige behover vi bygga mer kunskap och erfarenhet
for att kunna ge fler en mer réttvis och kompetent bedémning infor eventuell
behandling med HSCT.

For att vélja ut patienter med storst nytta och minst risk av behandlingen be-
hovs ett multidisciplinart team bestaende av i forsta hand reumatologer och
hematologer, med stdd av radiologer, lungmedicinare och kardiologer. Beho-
vet av tatt samarbete mellan olika professioner bidrar till komplexiteten.

Systemisk skleros ar en sjukdom med mangfacetterad symptombild dar
manga organsystem kan vara engagerade i olika grad redan fran sjukdomsde-
but, vilket gor det ar svart att valja patienter som skulle ha basta nytta av be-
handlingen. Den basta tidpunkten for nar HSCT ska genomf6ras ar svar att
avgora och i det tidiga sjukdomsskedet (nar patienten fortfarande &r relativt
frisk) provas foretradesvis andra behandlingsmetoder, t.ex. metotrexat,
cyklofosfamid eller mycophenolate mofetil i monoterapi eller i kombination
med tocilizumab, rituximab eller nintedanib, vilket kan leda till att tid gar
forlorad. Patienten kan da hinna utveckla sjukdomsmanifestationer som ckar
risken for procedur-relaterad mortalitet vid HSCT. Till skillnad fran andra
autologa blodstamcellstransplantationer har transplantation av patienter med
systemisk skleros en relativt hdg transplantationsrelaterad mortalitet, ca 3-10
%. Mortaliteten har framforallt kardiella orsaker och flera svara hjarttillstand
utgor darfor en kontraindikation for transplantation. Hjartpaverkan &r ocksa
ofta dold och inte detekterbar genom sedvanliga pretransplantationsutred-
ningar. For att minska transplantationsrelaterad mortalitet behdver darfor alla
patienter genomga noggrann utredning dar det kravs bade specialutrustning
och kunnig och engagerad personal inom flera discipliner (reumatologer,
transplantationslakare, kardiologer, lunglakare och radiologer).
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Aven om autolog HSCT vid systemisk skleros har visat sig signifikant for-
battra organfunktion och éverlevnad far ett antal patienter aterfall i sin sjuk-
dom och biverkningar. Det ar darfor mycket viktigt med systematisk uppfolj-
ning av patienter med systemisk skleros som genomgatt autolog HSCT.

Autolog stamcellstransplantation, alla indikationer, ar en véletablerad metod
generellt. Det utfors idag ca 600 autologa stamcellstransplantationen arligen i
Sverige och proceduren erbjuds vid samtliga sju universitetssjukhus. Kring
hundra eller fler utfors i Uppsala, Stockholm, Goteborg och Lund och 60-70 i
Linkoping samt 30-40 stycken i Orebro och Umea. Anvandning av HSCT
som behandlingsmetod skiljer sig pa grund av utvecklingen av andra behand-
lingar for olika sjukdomstillstand, framfor allt med nya lakemedel men &ven
pa grund av skilda behandlingstraditioner inom olika professioner och reg-
ionala variationer. Behovet av HSCT kommer inom vissa sjukdomsomraden
(framforallt cancer) eventuellt minska i framtiden tack vare att lakemedelsbe-
handling ger allt battre resultat.

Antalet HSCT av patienter med systemisk skleros i vérlden ckar arligen en-
ligt rapport fran European Society for Blood and Marrow Transplantation
(EBMT). Ett par randomiserade studier har gjorts, vilka stodjer transplantat-
ionsindikationerna. Internationellt &r indikationerna for hdgdosbehandling
aggressivt forlopande systemisk skleros som &r refraktédr mot minst en be-
handling. Internationella riktlinjer for urval av patienter, pretransplantations-
utredningar samt optimalt genomférande av transplantation har publicerats?.
Med andra ord har kunskapsnivan och erfarenheten 6kat successivt med aren.

Varje ar diagnosticeras ca 100-200 personer med systemisk skleros i Sverige.
Systemisk skleros ar en ovanlig sjukdom som det ocksa i stort saknas en or-
ganisation kring i Sverige. Det saknas utarbetade remitteringsvagar for syste-
misk skleros och darmed ocksa for HSCT vid systemisk skleros. | en patien-
tenkat till riksféreningen for systemisk skleros visade det sig att ca 30 % av
patienterna i diagnosgruppen inte behandlas av en specialiserad reumatolog.
Detta kan orsaka suboptimalt omhé&ndertagande och bidra till att patienterna
inkommer for sent till specialkunnig reumatolog som kan goéra ratt bedom-
ning och ta beslut om rétt behandlingsmetod. Alla patienter med systemisk
skleros ar dock inte aktuella for autolog HSCT men sakkunniggruppen anser
att behandlingsmetoden &r underanvand da den idag endast anvénds spora-
diskt pa enstaka universitetssjukhus och det hittills i Sverige bara genomforts
nio autologa blodstamcellstransplantationer vid systemisk skleros. | Neder-
landerna har det jamforelsevis fram till ar 2017 genomforts 92 HSCT vid
systemisk skleros. Orsaken till det laga antalet i Sverige kan vara avsaknad
av tillrackligt vetenskapligt stod, brist pa rutin, medvetenhet om risker for
denna patientgrupp, samt avsaknad av strukturerade vardfloden.

1 Walker UA, et al. RMD Open 2018;4:e000533. doi:10.1136/rmdopen-2017-000533
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Vardvolymer

Hittills har det genomforts nio autologa blodstamcellstransplantationer vid
systemisk skleros i Sverige. Antalet patienter med systemisk skleros som kan
vara aktuella for utredning uppskattas till ca 40 patienter om aret varav hogst
10-20 per ar kommer att bli aktuella for stamcellstransplantation. Bedém-
ningen har gjorts utifran befolkningsvolym i landet jamfért med hur manga
behandlingar som utférs i lander dar proceduren ar mer férekommande och
dar man valt att utféra den vid ett fatal center, som exempelvis Nederlan-
derna.

Forskning

For nérvarande finns ingen forskning om HSCT vid systemisk skleros i Sve-
rige. Volymer av aktuella patienter forvantas inte vara tillrackliga for att
driva egna studier, daremot skulle koncentration av varden géra det mojligt
att delta i multinationella europeiska studier och déarmed stérka forskningen i
Sverige.

Det finns ett register, svensk reumatologis kvalitetsregister (SRQ) som moj-
liggor uppfoljning av patienter med systemisk skleros. Dartill finns EBMTSs
patientregister som samlar in resultaten av HSCT vid olika sjukdomar. Dock
sa ar volymerna fortfarande for sma for att kunna utgora tillforlitliga resultat
for denna patientgrupp.

Internationell utblick

Sakkunniggruppen har undersokt organisationen i tre vasteuropeiska lander;
Norge, Nederldnderna och Storbritannien.

I Norge &r all verksamhet koncentrerad till Rikshospitalet vilket utgor ett
center per drygt 5 miljoner invanare. | Nederlanderna finns fyra centra som
utfor dessa behandlingar. Detta innebar ett centrum per 4,2 miljoner inva-
nare. Om vi 6versétter Norges och Nederlédndernas organisation till Sveriges
befolkning skulle det innebéra tva till tre centra i landet. | Storbritannien
finns ett okant antal centra som gor enstaka eller fa transplantationer men tva
storre centra i Sheffield och London som gor ett storre antal, framfor allt pa
de patienter som har hjart- eller lungpaverkan. Det gor att det inte riktigt gar
att berakna antal centra i férhallande till befolkningsstorlek i Storbritannien.

Framatblick

Sakkunniggruppen anser att det generellt finns stora ojamlikheter géllande
omhé&ndertagandet av denna patientgrupp i Sverige. Volymen &r for liten for
att varje sjukvardsregion ska kunna skaffa sig erfarenhet och god praxis, vil-
ket &r en anledning till att det &r gynnsamt att koncentrera transplantationerna
till farre enheter &n idag. En koncentration av denna vard skulle tydliggora
for remittenter vart patienterna skall remitteras och 6ka erfarenheten av
HSCT vid systemisk skleros vid NHVe. Med hdgre volymer kan NHVe ta
fram rutiner/riktlinjer for att valja "ratt” patient och standardisera varden,
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som da sannolikt skulle bli tillganglig for fler samt ge en reducerad mortalitet
av proceduren. Sakkunniggruppen bedomer att ca 40 patienter/ar skulle utre-
das for lamplighet for HSCT och ca 20 patienter/ar skulle behéva genomga
HSCT. Forslagsvis koncentreras HSCT vid systemisk skleros till tre nation-
ella enheter. Med tre enheter blir varden mindre sarbar och det kan bli en
rimlig spridning i landet med en sund konkurrens mellan enheterna med moj-
lighet att lara av varandra. Sakkunniggruppen foreslar att alla tre NHVe sam-
arbetar och utarbetar gemensamma rutiner/riktlinjer fér bedémning av pati-
enter.

Regionernas system for kunskapsstyrning (NPO Reumatologiska sjukdomar)
har initierat en nationell arbetsgrupp (NAG) som bland annat ska ta fram
vardprogram for att astadkomma likvardig vard for patienter med systemisk
skleros. Arbetsgruppen ska aven verka for en évergripande nivastrukturering
for att forbattra omhandertagandet av patienten pa olika vardnivaer.

Forhoppningen med arbetet inom systemet for NHV och pagaende NAG ar
att Sverige far en tydlig struktur och organisation kring patienten med syste-
misk skleros. Sakkunniggruppen ser framfor sig att alla patienter med syste-
misk skleros skall bedémas vid framtida sklerodermicentra (expertteam). Pa-
tienter ska dven kunna skriva egenremisser till ett sklerodermicentrum for
beddmning. Liknande struktur finns exempelvis i Norge och inom andra
sjukdomsomraden, t.ex. centra for pulmonell arteriell hypertension (PAH)
som finns pa flera platser i Sverige. Ett sklerodermicentrum ska kunna stélla
diagnos och avgora ratt vardniva for vidare atgarder. Om HSCT bedéms som
aktuellt, remitteras patienten till MDK med alla NHVe dar beslut om vidare
utredning och behandling tas. Lamplighet for HSCT beddms och dérefter re-
mitteras patienten till en av de tre NHVe for HSCT. Oavsett vilka atgarder
som beslutas sa ska patienten kunna foljas i sin hemregion med stod fran
sklerodermicentrum och/eller NHVe. Eftersom sklerodermicentrum &nnu ej
implementerats i landet rekommenderar sakkunniggruppen att om HSCT ge-
nomforts, bor NHVe ta ansvar for uppfoljning i nara dialog med patientens
regionsjukhus och/eller hemregion. Sakkunniggruppen foreslar vardflode for
HSCT vid systemisk skleros enligt figur 1.
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_ Sklerodermicentrum
Lanssjukhus

NHVe NHVe NHVe

Figur 1. Forslag pa vardflode for patienter med systemisk skleros, dar autolog hematopoetisk
stamcellstransplantation kan vara ett behandlingsalternativ. Sklerodermicentrum syftar pa
eventuellt framtida expertteam vid t.ex. regionsjukhusen (se ovan angaende nationell arbetsgrupp
for systemisk skleros). NHVe, nationell hogspecialiserad vardenhet, nMDK, nationell

multidisciplindr konferens.
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Forslag till sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard.
Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for re-
spektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sérskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (Iakare)

Team for nationell hogspecialiserad vard inom aktuellt
omrade. Foljande kompetenser ska ha sarskild kunskap
och erfarenhet om patientgruppen:

Reumatolog

Hematolog med stor erfarenhet av hégdosterapi
med autologt stamcellstdd och bred internmedi-
cinsk kompetens

Kardiolog

Lunglakare med kompetens att handlagga pati-
enter med lungdfibros

Radiologer med erfarenhet att bedéma och
skatta parenkymforandringar i lungor

Andra typer av kritisk kompetens (t.ex.
sjukskoterska, kurator, psykolog eller fy-

sioterapeut med specialkompetens)

Kritiska medicinska resurser (utrustning,

lokaler etc.)

Kapillarmikroskop

Avdelning for blodstamcellstransplantation med
skyddsisoleringsmajligheter

Stamcellslaboratorium med erfarenhet och kun-
skap att skdrda och under GMP ta fram och be-
ddma, och hantera positivt selekterade stamceller.
Enhet for handhavande av insamlade blodstam-
celler, resurser for kryopreservering och blodcentral
for forsdrjining med blodprodukter.

Andra omraden (ffa medicinska) som
ar en forutsattning for att den fore-

slagna varden ska kunna bedrivas

Blodsstamcellstransplantationsteam med internat-
ionell ackreditering
Hjartkateteriseringsslab (PAH-centra) for kateterise-
ring med belastning

Infektionsklinik

Njurmedicinsk klinik
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Klinisk immunologi och transfusionsmedicin

Kritiska diagnostiska metoder

HRCT (High resolution computed tomography)
thorax

MRT hjarta

Hjartkateterisering med volymbelastning

Behandling som behover finnas men
som inte ar definierat som NHV (t.ex.
medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-
ologi)

Rehabilitering som behover finnas men
som inte ar definierat som NHV (sarskilt
anpassad till behovet)

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

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

NHVe ska verka for att etablera ett internationellt
samarbete inom tillstAndsomradet.

NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitte-
rande enheter samt folja upp patientrapporterade
matt.

NHVe ska verka for att patienterna ska fa en likvar-
dig beddémning
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att séker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-

pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for

att sakerstélla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillganglig-
het, narhet etc.)

Overvager maojligheten och tillg&ngen till
NHVe nackdelen med 6kat avstand/resor?

Fler patienter ges tillgang till basta kompe-
tens, sékrare behandling och mojligheten
okar att f& bedomning tidigare.

Med 6kad kunskap om patientgruppens
risker kan det reducera den transplantat-
ionsrelaterade mortaliteten (TRM).

Patienter behdver resa for att genomféra
utredningar och f& behandling redan
idag. Det handlar mer om hur langt man
far resa beroende p& hur manga enheter
som fastsl&s. Aven om patienten far resa sa
har detta en underordnad betydelse i per-
spektivet god vard. Huvudsaken att man
vet att man far traffa basta kompetens
och vard av basta kvalitet.

Oavsett inforande av HSCT vid systemisk
skleros som NHV s& ar det 6vergripande for
hela patientgruppen med systemisk skleros
viktigare vad NAG (se sid. 13) tar fram gal-
lande vardprogram inkl. behandlingsre-
kommendationer, uppfoljning, etc. Detta
ger effekt pA omhandertagandet under
resten av livet. [Idag omh&ndertas exem-
pelvis ca 30 % av medlemmarna i riksfor-
eningen for systemisk skleros ej pa reuma-
tologisk klinik.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensoverforing

Med mer erfarenhet vid NHVe okar férut-
sattningarna for att sprida kunskap om be-
handlingen som idag ar i lag (bara 9 pati-
enter har fatt behandlingen hittills).
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Vad hander med de enheter som ev. blir
av med viss vard? Finns det nagra nega-
tiva konsekvenser f6r de enheter som kom-
mer att bedriva nationell vard?

Transplantationsverksamheten paverkas
inte men kunskapen om patientgruppen
far mojlighet att utvecklas.

Farre enheter &n tre okar sarbarheten kring
kompetensforsorning.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska provningar)?

En koncentration 6kar forutsattningar/maoj-
ligheter att vara del av multinationella stu-
dier.

Patienterna kan f& delta i fler forsknings-
sammanhang.

Paverkan pa narliggande omraden

Ar det ndgot som tr&angs undan om detta
omrade blir NHVe?

En koncentration och skapandet av NHVe
kan ge battre struktur och organisation for
reuma-patienten, om foreslag pa vard-
flode (figur 1, sid. 13) implementeras och
foljs. Reumatologer kommer bli battre pa
att remittera patienter till ratt behandling
och vardniva.

Om antalet NHVe for HSCT vid systemisk
skleros gors till fler &n tre blir detta svart (da
kvarstar problemet som finns idag). Reu-
matologisk verksamhet i dvrigt paverkas
inte n&mnbart, &ven om de tre féreslagna
NHVe kommer att handha nagot fler all-
varligt sjuka patienter.

De tre NHVe som far tillstind kommer att
kunna hantera patientvolymer fér bade ut-
redning och HSCT-behandling. Patienter
med mindre allvarlig reumatologisk sjuk-
dom kommer eventuellt flyttas till andra |1&-
kare.

P& ett transplantationscentrum med hoga
volymer (alla indikationer) kommer de
Okade volymerna av HSCT vid systemisk
skleros inte paverka narliggande omraden,
forutsatt att det inrattas tre NHVe, men pa
sma centra med lagre volymer kan denna
eventuella okning paverka verksamheten.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard
for detta omradet i stort.

Blir en 6kad volym en 6kad belastning for
akutsjukvarden pa NHvVe?

Beskriv ocksa konsekvenserna for akutverk-
samheterna om denna vard forsvinner fran
sjukhusen.

Inte relevant

Paverkan pa vardkedjan

Kommer den vardkedja som finns idag att
paverkas? T.ex. att lanssjukhuset hoppar
over regionsjukhuset nar en diagnos ska
konfirmeras och remitterar direkt till NHVe?

Vardkedjan kan bli tydligare an den ar
idag vilket gynnar patienten.

Om forslag pa vardflode enligt figur pa sid
13 implementeras kan patientens mojlighet
att fA god vard, i flera sammanhang, 6ka.
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Till exempel har de patienter som remitte-
rats till NHVe men inte gar vidare till stam-
cellsbehandling anda fatt en expertbe-
domning som kan paverka varden for
patienter pa ett positivt satt.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvali-
tet, resursférbrukning, kostnader, kompe-
tensfdrsérjining etc.)

Paverkan pa planering, ledning och kon-
troll av verksamheten pa ett satt som leder
till att kraven pa god vard i HSL uppratt-
halls. Inkludera &ven ett resonemang som
galler paverkan for remittenten.

Behover vardgivaren investera i nagot som
inte finns idag? Medfor det 6kade kostna-
der att ansvara for NHVe? Observera att
samverkan mellan tillstdndsinnehavare och
remittenter regleras i foreskrifterna.

Annan hematologisk transplantationsverk-
samhet kan paverkas om antalet NHV en-
heter koncentreras till farre &n tre enheter.

Se ocksa ovan gallande sma och stora
transplantationsverksamheter.

En tydlig uppdelning pa tre NHVe ger
storre foruts&gbarhet kring patientvolym

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Ar patienterna i behov av sarskilda sjuk-
transporter? Akuta eller planerade?

Ej relevant

Transportbehov vid eventuell komplikation
efter HSCT handlar mest om infektion, vil-
ken ska omhéandertas i hemregionen.

Forutsattningar att utdka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Finns det anledning att tro att vardvoly-
merna kommer att férandras éver aren
med tanke p& medicinsk utveckling pa
omradet. Paradigmskifte p& gang? Kan en
tidsaspekt laggas in? Om man har skal att
tro att det inom snar framtid kommer att
behodvas fler centra an dagens rekommen-
derade antal.

Antalet patienter med systemisk skleros for-
vantas inte 6ka namnvért. Andra behand-
lingsalternativ kan utvecklas som pa sikt
kan minska behovet men det kan ocksa
vara sa att resultat av pagaende eller pla-
nerade studier kan gora att indikationen
vidgas.

Ovriga kommentarer:
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Uppfoljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till de uppféljningsmatt
som de anser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definit-
ionen). Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Uppféljningsmatten
kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsin-
nehavare.

Forslag till uppféljningsmatt

Uppfoljningsmatt* Beskrivning

Antal remisser till NHVe (samt medel/medi-
Bakgrundsmatt analder, antal man/kvinnor och antal fran
varje region)

Bakgrundsmatt Antal behandlade vid NHVe

Andel behandlade vid NHVe

Bakgrundsmatt Taljare: Antal behandlade

Namnare: Antal remisser

Tid fr&n remiss till beddmning

Tllganglighetsmatt Datum for beddmning minus datum for re-

miss

Tid frAn beslut om behandling till erbjuden
behandling (datum for erbjuden behand-
ling minus datum for beslut om behand-
Tilganglighetsmatt ling)

Alternativt: andel som erbjuds behandling
inom rekommenderad tid.

Overlevnad (t.ex. sjukdomsassocierad mor-

Medicinska resultat talitetinom en 10 ars period)

Komplikation, TRM inom sex manader och

Medicinska resultat o
ett ar
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Referenser

Sakkunniggruppen har identifierat ett antal referenser till forskningsstudier
som beskriver patientgrupper, riktlinjer, vardformer och behandlingsmetoder
inom det genomlysta omradet. Artiklarna undersoker inte fragestallningen
om koncentration av vard inom omradet stamcellstransplantation vid sar-
skilda tillstand, t.ex. autoimmun sjukdom. Sakkunniggruppens bedémning
utgar framforallt fran internationell utblick, klinisk erfarenhet och kunskap
om den svenska sjukvardens struktur inom omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Stockholm-Gotlands sjukvardsregion: Per Ljungman, hematolog

Sydostra sjukvardsregionen: Arta Dreimane, hematolog

Norra sjukvardsregionen: Jonatan Salzer, neurolog

Sddra sjukvardsregionen: Roger Hesselstrand, reumatolog

Vastra sjukvardsregionen: Egidija Sakiniene, reumatolog

Sjukvardsregion Mellansverige (f.d. Uppsala-Orebro): Kristina Carlson, he-
matolog och Joachim Burman, neurolog

Patientforetradare: Monica Holmner, Riksforeningen for systemisk skleros
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 8 HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behéver koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hdgspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

-

Steg2 [ steg3

Steg 1 Steg 4
NPO ger Sakkunnig- Remiss av ‘ Socialstyrelsen
férslag pa grupper underlaget och tar beslut om
vardomraden tar fram konsekvens- ‘ vad och antal
| att genomlysa underlag S utférare
p= 3 » = a
Steg 8 ( Steg 7 Steg 6 [ Steg 5
Tillstanden foljs Namnden tar Beredning av ! Regionerna
upp och beslut om ansokningar | ansoker om
utvérderas tillstand infor beslut | tillstand

~

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET STAMCELLSTRANSPLANTATION VID SARSKILDA TILLSTAND
SOCIALSTYRELSEN 1219 (1607)

22



SOCIALSTYRELSEN Dnr 36559-2019 23(23)

Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sdkerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga
varden.

Néamnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Svara kroniska lungsjuk-
domar hos barn vardomradet Svara kroniska lungsjukdomar hos barn och
lamnar sitt forslag till nationell hdgspecialiserad vard. Sakkunniggruppens
forslag remitteras 6ppet for synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in
synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen, majliggors en bredare
konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdgspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.
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Ordlista

BAL Bronkoalveolart lavage

BIVA Barnintensivvardsavdelning

CCHS Kongenitalt centralt hypoventilationssyndrom

CF Cystisk fibros

CPAP Continuous positive airway pressure, behandling vid som-
napne

DSBUS Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus

DT Datortomografi, en medicinsk avbildningsteknik, forkortas i
dagligt tal ofta CT

ECMO Extracorporeal Membran Oxygenering, syresattning av blo-
det utanfor kroppen via ett membran

ILD Interstitiella lungsjukdomar

10S Impulse oscillometry, en metod for att mata lungfunktion

MBW Multiple breath washout, en metod for att méta lungfunktion

MDK Multidisciplinar konferens

NHV Nationell hogspecialiserad vard

NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet

NIV Non-invasiv ventilatorbehandling

PCD Primar cilidr dyskinesi

RI Respiratorisk insufficiens

ROHHAD Rapid-onset Obesity with Hypothalamic dysregulation,
Hypo-ventilation, and Autonomic Dysregulation

sBPD Svar bronkopulmonell dysplasi

SKG Sakkunniggrupp

SVF Standardiserat vardforlopp

ONH Oron-, nasa- och hals, specialistinriktning inom medicin

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET SVARA KRONISKA LUNGSJUKDOMAR HOS BARN SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
VARD 1225 (1607)



SOCIALSTYRELSEN Dnr 5.3-36552/2019 6(31)

Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet Svara kro-
niska lungsjukdomar hos barn att det som framgar i listan nedan ska utgéra
nationell hogspecialiserad vard. Viss vard vid (1) primar ciliar dyskinesi
(PCD), (2) kroniskt obstruktiva lungsjukdomar av oklar genes och/eller som
ar behandlingsresistenta samt (3) bronkiektasier eller andra sekundéra lung-
skador ska bedrivas vid fyra vardenheter. Viss vard vid (4) interstitiella lung-
sjukdomar (ILD), (5) lung- eller thoraxmissbildningar och (6) kongenitalt
centralt hypoventilationssyndrom (CCHS) inklusive andra kroniska and-
ningsregleringsstorningar, ska koncentreras ytterligare och bedrivas vid tva
av de fyra enheterna.

Detta bedéms vara vard som ar komplex, sallan forekommande och kraver en
viss volym for att generera erfarenhetsvinster. VVarden ar multidisciplinar da
bland annat hdgspecialiserad kompetens inom barnpulmonologi, klinisk
barnfysiologi, barnradiologi, barnkardiologi, 6ron- ndsa och halssjukdomar
(ONH) och klinisk genetik kravs, samt for flera av tillstanden tillgang till
barnintensivvard (BIVA) och barnanestesi med erfarenhet av att séva svart
lungsjuka barn, sérskilt inriktade Kirurger och hdgspecialiserad barnneuro-
logi.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av vardomradena 1-3 i listan
till fyra enheter okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsa-
kerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvandande
av halso- och sjukvardens resurser kan uppnas. Volymerna for vissa av dessa
grupper kan komma att 6ka i framtiden och av geografiska skal ar fyra rim-
ligt eftersom framforallt barnen med PCD kommer att behdva arskontroller.
For vardomradena 4-6 ar volymerna betydligt mindre och kraver kirurgisk
erfarenhet av att utfora éppen lungbiopsi och att operera lung- och thorax-
missbildningar. | vissa fall behovs tillgang till neurokirurg med erfarenhet av
att implantera diafragmal pacemaker. Dessa Kirurgiska atgarder ar sa ovan-
liga och komplexa att sakkunniggruppen bedémer att denna grupp bor kon-
centreras ytterligare.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar dvervigande positiva. Sak-
kunniggruppen bedomer att akutsjukvarden inom detta omrade inte kommer
att paverkas mer an idag. Vid forsamring behover barnen aven i fortsatt-
ningen vard nara sin hemort och vid behov av hégspecialiserad akut vard be-
hdvs samma typ av transporter som idag.

Angransande vardomraden kommer sannolikt inte att paverkas namnvart da
det ror sig om sma vardvolymer.
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Forslag till definition av nationell
hogspecialiserad vard

Viss vard for barn med misstankt eller diagnosticerad svar eller oklar
kronisk lungsjukdom ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

Foljande, men inte uteslutande, patientgrupper ska remitteras till nationella
enheter for konsultation, beddmning, eventuell utredning samt stéllningsta-
gande till vidare handl&dggning och behandlingsstrategi:

1. Primdr cilidr dyskinesi (PCD)

Kroniskt obstruktiva lungsjukdomar av oklar genes och/eller som &r
behandlingsresistenta.

Bronkiektasier eller andra sekundéara lungskador

Interstitiella lungsjukdomar (ILD)

Lung- eller thoraxmissbildningar

Kongenitalt centralt hypoventilationssyndrom (CCHS) och andra
kroniska andningsregleringsstérningar

no

o oA~ w

Antal vardenheter

Fyra enheter for omrade 1-3 varav tva enheter dessutom ska bedriva vard for
omrade 4-6.
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Avgransningar

I Socialstyrelsens arbete att tillsammans med sakkunniggrupper (SKG) ge-
nomlysa vard som ska bedrivas som nationell hogspecialiserad vard kan
SKG ocksa identifiera omraden som inte bor inga i tillstandet men bor niva-
struktureras inom varje samverkansregion. Nedan féljer de omraden som
SKG for Svara kroniska lungsjukdomar hos barn identifierat:

o Vard for prematurt fodda barn med kvarstaende svart sviktande lung-
funktion vid fullgdngen alder (barn med svar bronkopulmonell
dysplasi, sSBPD)

Dessa barn behéver hogspecialiserad vard men SKG bedémer att
nackdelarna med att vardas langre perioder langt fran hemmet vager
tyngre. Dartill skulle den redan idag hart belastade neonatalvarden
belastas ytterligare pa de tillstAndsgivna enheterna, samt att dessa pa-
tienter ar identifierade som en patientgrupp pa ett tidigt stadium inom
respektive region och dédrmed har en naturlig uppféljning och fortsatt
behandling.

o Barn med respiratorisk insufficiens (RI) och somnrelaterade and-
ningsproblem, exempelvis sma barn i behov av mekaniskt eller inva-
sivt andningsstod i hemmet, barn med syrgasbehov av oklar anled-
ning samt &ldre barn i behov av CPAP eller NIV.

Dessa barn behéver hogspecialiserad vard men dven har bedémer
SKG att nackdelarna med att vardas langre perioder langt fran hem-
met véger tyngre samt att insatser bor stodjas i nara anslutning till
barnets hemvist med konsultationsinsatser. Undantaget &r barn med
kongenitalt centralt hypoventilationssyndrom (CCHS) och andra kro-
niska andningsregleringsstérningar som behdver en punktinsats vid
NHVe.

Foljande omrade har SKG for Svara kroniska lungsjukdomar hos barn identi-
fierat, som redan &r koncentrerat till farre &n sex enheter i landet och bedéms
fungera vil. Ytterligare genomlysning &r saledes inte nédvandigt:

e Vard vid cystisk fibros (CF).

Foljande omraden har SKG for Svara kroniska lungsjukdomar hos barn iden-
tifierat for eventuell framtida nationell nivastrukturering:
o Ansiktsmisshildningar, kirurgisk behandling - dessa tillstand paver-
kar somnen hos barn, men behdver genomlysas av en SKG med ki-
rurgisk kompetens.

Foljande omrade hanteras parallellt av en annan sakkunniggrupp:
« Avancerad barnanestesi och barnintensivvard
o Vard av extremt prematura barn
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o Vitreoretinal kirurgi vid ROP (Retinopathy of prematurity)

e Avancerad endoskopisk diagnostik och behandling i 6vre och nedre
luftvagarna

e Viss vard vid neuromuskuléra sjukdomar &r genomlyst och beslutat
enligt Socialstyrelsens process for nationell hogspecialiserad vard.
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Beskrivning av det definierade omradet

Nulage

| texten nedan férekommer ofta volymsuppskattningar som nationellt extra-
polerats utifran data harstammande fran Drottning Silvias barn- och ung-
domssjukhus (DSBUS). Motsvarande data saknas fran andra samverkansreg-
ioner.

Delomrade 1: Primér Ciliar Dyskinesi (PCD)

Enligt Socialstyrelsen &r uppskattad incidens 3-10 barn/100 000 nyfddda vil-
ket innebadr att det borde finnas mellan 250-800 personer med sjukdomen i
Sverige. Av dessa bor ca 125 vara barn (se rubrik”VVolymer” nedan). Detta
antal kan komma att 6ka genom battre genetisk diagnosticering av fall dar
den kliniska bilden inte &r klassisk.

Det finns inget centralt register for PCD i Sverige, varfor det ar svart att
uttala sig om resultat for den befintliga varden av dessa barn. Ett Europeiskt
register ar under uppbyggnad, till vilket vissa centra i Sverige har borjat rap-
portera. Sjukdomen forvéntas inte forkorta livslangden d&ven om manga kan
fa betydande lungskador och horselnedsattning. Tidig och korrekt diagnos ar
viktig da ratt behandling minskar risken for dessa foljder. Svarighetsgraden
varierar betydligt mellan olika individer, men i princip alla vuxna med PCD
har bronkiektasier och nagra behover lungtransplantation.

Aven om behandlingen &r kravande sé ar det framforallt diagnostiken som
ar komplicerad da det inte finns ndgon enkel och otvetydig diagnostisk me-
tod. Vanligtvis behdver resultaten fran flera diagnosmetoder och genetiska
analyser v&gas samman, dar kunskaperna och erfarenheten hos behandlande
team har stor betydelse for tolkningen av dessa och avgréansningen mot andra
tillstdnd som kan ge liknande symtom. Aven om behandlingen ofta kan ge-
nomforas i samarbete med hemsjukhus sa brukar diagnostiken vara bunden
till de stora universitetssjukhusen, dels da de mer avancerade diagnostiska
metoderna finns pa universitetssjukhusen men ocksa da behandlande lékare
behdver ha traffat manga patienter med PCD for att ratt kunna tolka klinik
och provsvar. Arskontroller brukar ocksé ske pa de stora universitetsklini-
kerna, ofta pa de kliniker som ocksa har en sarskilt enhet for cystisk fibros
(CF).

| behandlingsteamet runt patienterna ingar vanligen barnlunglékare och
sjukskdoterska med barnlungkompetens, fysioterapeut med inriktning mot
lungsjukdomar (ofta den/de fysioterapeuter som skéter CF-patienter), ONH-
lakare och ev. horselvardsteam, samt psykolog/kurator.

Delomrade 2: Kroniskt obstruktiva lungsjukdomar av oklar genes och/eller
som ar behandlingsresistenta

Da detta inte &r nagot definierat tillstdnd ar det svart att mata forekomsten,
men en grov skattning skulle kunna vara att gruppen utgdors av maximalt 800
barn (se rubrik ”Volymer” nedan). Manga av dessa 800 barn kan sannolikt
utredas pa lanssjukhus, eventuellt i samrad med regionsjukhus. Det finns
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dock en mindre grupp av sarskilt svarutredda fall, som kraver samlad erfa-
renhet och kompetens. En gissning ar att den senare gruppen utgors av cirka
100-200 barn. Efter utredning och diagnos kan sannolikt merparten av barnen
skdtas i sin hemregion, savida inte diagnosen blir nagon av de sjukdomar
som normalt skots pa eller tillsammans med universitetssjukhusen.

Resultatet av den befintliga varden kan definieras pa olika sétt, men i detta
fall borde resultatet baseras pa mojligheterna att stalla ratt diagnos och uti-
fran denna en behandlingsplan. Ser man till de studier som publicerats anga-
ende t ex kronisk hosta, som ofta felaktigt uppfattas som astma, sa ar resulta-
ten goda men det kréver ofta htég kompetens och avancerade diagnosmetoder
for att na dit. En felaktig eller utebliven diagnos innebar daremot att patien-
ten inte sallan far onddig och ofta felaktig behandling med risk for kortison-
biverkningar sasom paverkad tillvaxt eller binjurebarkssvikt, samt 6kad risk
for sekundéra lungskador nér inte rétt behandling ges i tid. En felaktig eller
utebliven diagnos med felaktig behandling kan ocksa innebéara dkad risk for
sekundara lungskador.

Diagnostiken ar saledes essentiell for dessa barn och innefattar lungfunkt-
ionslab med avancerade lungfysiologiska metoder (dven for smabarn), moj-
lighet till bronkoskopi med bronkoalveolért lavage (BAL) och biopsier, radi-
ologisk spetskompetens, samt barnlunglékare med kunskap om ovanliga
lungsjukdomar och tillstand. Till organisationen bor aven finnas hjartspecia-
lister och majlighet till shuntdiagnostik och kateterisering. Ovanstaende inne-
bér att de svarare fallen nastan alltid utreds pa, eller i samarbete med de stora
universitetssjukhusen.

Delomrade 3: Bronkiektasier eller andra sekundara lungskador.

Till de sekundara lungskadorna réknas infektionsorsakade skador pa bron-
kerna (bronkiektasier), men ocksa skador i lungparenkymet. De senare kan i
lungfunktionsundersdkningar ge en bild av interstitiella lungsjukdomar (ILD)
eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom, varfor de fortsattningsvis behandlas
under punkt 2 och 4 och detta avsnitt begransas till bronkiektasier. Baserat pa
underlag fran DSBUS uppskattar sakkunniggruppen att det i Sverige ror sig
om cirka 15-17 nya fall av bronkiektasier per ar som inte ar relaterade till CF,
PCD eller annan kand bakomliggande sjukdom.

Syftet med att utreda bronkiektasier ar dels att fa en diagnos, dvs. om det
ar ett isolerat problem eller om de ar en del av annan sjukdom (sasom CF,
PCD eller immunbrist), dels att utifran detta ta fram en behandlingsplan. Det
betyder ocksa att betydligt fler barn med bronkiektasier (minst det dubbla)
behdver utredas innan man kunnat faststélla att dessa inte beror pa CF, PCD
eller immunbrist. Team- och utredningsresurser ar darfor desamma som vid
utredning av PCD och astmaliknande tillstand enligt ovan, dvs det kravs bred
barnlungkompetens samt omfattande diagnostiska resurser enligt ovan.

Om bronkiektasin visar sig vara ett isolerat tillstand, t ex postinfektiost,
kan behandlingen vanligtvis ske i samarbete mellan universitetskliniken och
patientens hemsjukhus. Om bronkiektasin daremot &r led i annan sjukdom
organiseras behandling och uppféljning utifran respektive diagnos.
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Delomrade 4: Interstitiella lungsjukdomar (1LD)

Det &r mycket svart att uppskatta prevalensen av ILD da gruppen innefattar
manga olika tillstand och da diagnostiken ar svar, men sannolikt har ungefar
40 barn sjukdomen i Sverige, med tillkomst av cirka 10 nya fall varje ar (se
rubrik ”\VVolymer” nedan).

Nagra entydiga eller enkla resultat av den befintliga varden gar inte att ge
da vissa av dessa sjukdomar, utan behandling, blir lindrigare under forsko-
ledren. Andra kraver livslang tung antiinflammatorisk medicinering, en del
barn behover till och med lungtransplanteras och vissa tillstand leder till do-
den redan under de forsta levnadsaren. Samtliga interstitiella lungsjukdomar
behdver hittas och diagnosticeras i tid sa att sjukdomar med sjalvliakande na-
turalférlopp inte far onddig behandling och den stora merparten av behand-
lingskrdavande interstitiella sjukdomar upptécks utan onédig férdrojning for
att minimera risken for lungskador.

Vid diagnostik av interstitiella lungsjukdomar krévs vanligen avancerade
lungfunktionsmetoder, radiologisk spetskompetens och barnlunglédkare med
kunskap om dessa ovanliga sjukdomar. Sjukhusen behover ocksa ha barnin-
tensivvardsavdelning (BIVA) och barnoperationsavdelningar som klarar att
sova ofta svart lungsjuka barn, barnkirurger som kan gora dppna lungbiopsier
och barnlungldkare som hanterar mer avancerade bronkoskopiska undersok-
ningsmetoder. Dartill behdvs patologer med kunskap om ovanliga lungsjuk-
domar (och ett internationellt natverk da preparat inte sallan skickas till andra
l&nder for second opinion).

Behandlingen kan i manga fall skotas i samrad med hemsjukhuset, sarskilt
vid de mildare formerna, men de svarare formerna skdts som regel pa de 2-3
storsta universitetssjukhusen da de kraver specifikt multidiciplinart samar-
bete, inte minst mellan barnlunglékare och barnimmunolog/reumatolog, samt
barnsjukskdterska med lungkompetens. Vid de mer komplicerade formerna
ingar darutover alltid psykolog/kurator da sjukdomarna inte sallan paverkar
bade livskvalitet och livslangd, fysioterapeut, nutritionsteam och for en del
aven team for andningsstdd vid hemventilation.

Delomrade 5: Lung- eller thoraxmissbildningar

Det finns inga sakra siffror pa forekomsten av lung- och bronkmissbildningar
eftersom dessa kan vara isolerade eller inga i andra missbildningssyndrom
dar ocksa luftvagarna &r involverade. | Sverige kan det rora sig om 20-30 fall
per ar som behover utredas (se rubrik ”Volymer” nedan).

For hela patientgruppen behdvs i férsta hand en helhetsbedémning av
missbildningen, oavsett om den visar sig vara isolerad eller ingd i ett miss-
bildningssyndrom, och utifran denna en behandlingsplan. En sadan &r oftast
mojlig att skapa men da kravs inte séllan ett brett teamarbete.

Utredningarna gors oftast pa universitetssjukhus dar det ocksa finns barn-
kirurgisk/barnthoraxkirurgisk kompetens tillsammans med barnlunglakare
som kan bronkoskopera, barnradiologisk kompetens och mdjlighet att méta
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lungfunktion pd smabarn, eventuellt ocksd ONH-lakare ifall trakea eller la-
rynxomradet ar involverat, inte séallan barnanestesiolog och vid samtidig
hjartsjukdom aven barnkardiolog. I fall da lung- och bronkmissbildningar in-
gar i missbildningssyndrom behdvs dven klinisk genetik och barnneurologisk
kompetens. Behandling och uppféljning varierar beroende pa typ av miss-
bildning, dér vissa missbildningar kan atgardas kirurgiskt medan andra kra-
ver annan behandling och langvarig uppfoljning. I de senare fallen sker detta
ofta i samarbete med hemsjukhuset. Kirurgisk behandling behdéver som regel
utforas pa centra dar det finns kompetens och erfarenhet av att operera miss-
bildningar i lungor, thorax och stora luftvégar hos barn.

Det &r troligen inte manga lung- och thoraxmissbildningar som missas i
nuvarande organisation. De fall som missas eller diagnosticeras sent har som
regel inte varit sa svara att det skulle paverka slutresultatet negativt. Dock
saknar barnen i denna patientgrupp i manga fall en bra helhetsbedémning,
eftersom tillstanden &r ovanliga och flera olika specialister ofta behdver sam-
verka i bedémningen.

Delomrade 6: Centralt Kongenitalt Hypoventilationssyndrom (CCHS) och
andra kroniska andningsregleringsstérningar

Barn med CCHS har som regel symtom redan under nyféddhetsperioden.
Vid sémn fungerar inte andningsregleringen; antingen slutar de andas eller sa
blir andningen mycket forsvagad. Orsaken &r oftast en mutation i genen
PHOX2B, en gen som har betydelse for andningsreglering, hjartrytm och
tarmmotorik. Tillstandet ar livslangt och mycket ovanligt, det fods ungefar
ett barn varje till vartannat ar i Sverige med denna storning. Cirka 25 perso-
ner i Sverige har sjukdomen. Aven om orsaken till sjukdomen ar neurologisk
och inte organspecifikt kopplad till lungorna, s bedémer SKG att tillstandet
anda hor hemma i gruppen Svara kroniska lungsjukdomar hos barn da ut-
trycket for sjukdomen ar andningssvikt och da savél diagnostik som behand-
ling kréver lungmedicinsk kompetens och specifikt lungmedicinska diagnos-
metoder och behandlingar.

Diagnostiken gors med hjélp av gentester och andningsregistrering (polyg-
rafi/polysomnografi) dar saval syreséttning som andningsrérelser och koldi-
oxid mats. | utredningsarbetet ingar forutom barnlunglakare aven barnneuro-
log, barnkardiolog, barngastroenterolog, ONH-specialist och klinisk
genetiker. Behandling sker med ventilator under sémn, oftast med s.k. non-
invasivt ventilationsstod. Vid 3-4 ars alder kan barn bli hjalpta av diafrag-
mapacer, varvid mellanansiktsdeformationer kan undvikas och patienten kan
bli mer mobil, men samtliga barn kraver trots detta livslang évervakning nat-
tetid, dvs en assistent som under natten 6vervakar andning och syrsattning.
Idag gors utredningen och initieringen av behandlingen vanligen pa de uni-
versitetssjukhus som har de nddvéndiga polysomnografiska metoderna och
som har vana vid att behandla nyfodda och smabarn med hemventilatorer.

Till 6vriga tillstand med avvikande andningsreglering hor t ex ROHHAD
(Rapid-onset Obesity with Hypothalamic dysregulation, Hypoventilation,
and Autonomic Dysregulation), Retts syndrom, Familjar dysautonomi och
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Prader Willi. Aven sjukdomar som lett till skador p& andningscenter till foljd
av infektioner (meningit), trauma (tetraplegier), och neuralrérsmissbildningar
sasom myelomeningocele (MMC) kan inga i denna grupp. Ser man till hela
gruppen med stord eller misstankt stérd andningsreglering som behdver en
enstaka insats pa en nationell enhet kan antalet uppskattas till 40 nya fall per
ar.

Vardvolymer

| texten nedan férekommer ofta volymsuppskattningar som extrapolerats
utifran data harstammande fran Drottning Silvias barn- och ungdomssjuk-
hus (DSBUS). Motsvarande data saknas fran andra samverkansregioner.

Volymer for respektive vardomrade Nya fall/ar
Primar Ciliar Dyskinesi (PCD) 10-15
Kroniskt obstruktiva lungsjukdomar av 10
oklar genes
Bronkiektasier eller andra sekundara

30
lungskador
Interstitiella lungsjukdomar (ILD) 10
Lung- eller thoraxmissbildningar 20-30
Andningsregleringsstorningar (CCHS 40
mfl)

Tabell 1 Uppskattade volymer av nya patientfall for respektive vardomrade

Primar Ciliar Dyskinesi (PCD)

Enligt Socialstyrelsen &r uppskattad incidens 3-10 barn/100 000 nyfddda vil-
ket innebér att det borde finnas mellan 250-800 personer med sjukdomen i
Sverige. Cirka 20% av befolkningen ar barn vilket innebdr att det borde fin-
nas 50-160 barn i Sverige med sjukdomen. Vid DSBUS fanns 21 barn med
PCD registrerade ar 2019. Omraknat till ett genomsnittsvarde for Sverige sa
skulle det innebdra att det borde finnas cirka 124 barn med PCD i Sverige
(21/1,7*%10 = 124). Baserat pa siffrorna fran DSBUS forefaller incidensen
snarast ligga narmare 10/100 000 nyfodda och ar, vilket med viss inflyttning
till Sverige gor att vi uppskattar antalet till 10-15 nya fall per ar. Antalet kan
ocksa komma att 6ka med battre diagnostik, och genom &ndrade demo-
grafiska forhallanden med inflyttning fran lander med 6kad risk for genetiska
sjukdomar.

Kroniskt obstruktiva lungsjukdomar av oklar genes.

Da detta inte &r nagot definierat tillstand ar det svart att skatta forekomsten,
men man skulle kunna gora en grov skattning att férekomsten &r max 10 %
av barn med svar astma. Prevalensen astma ar 8-10 % beroende pa alder, vil-
ket innebar att ca 200 000 barn har astma. Om 4 % har svar astma sa blir det
ca 8 000 barn. Om 10 % av dessa skulle tillhdra gruppen “kroniskt obstruktiv
lungsjukdom av oklar genes” sa skulle det innebara max 800 barn. Av dessa
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800 kan 100-200 utgors av svarare fall som bor utredas pa NHVe, medan 6v-
riga 600-700 sannolikt kan utredas regionalt. Dartill tillkommer ca 10 nya
fall per ar. Initialt kommer det sdledes vara en nagot hdgre andel barn som
behover bedomas vid NHVe &n vad som sedan kommer att inremitteras arli-
gen.

Bronkiektasier eller andra sekundéara lungskador

Vid DSBUS ses ungefar 3 nya fall av bronkiektasier per ar som inte &r relate
rade till CF eller PCD (motsvarar ca 15-17 per ar i Sverige). Det kommer
dock att vara ungefar dubbelt sd manga som kommer att beh6va utredas un-
der samma fragestéllning, dar bakomliggande CF, PCD eller immundefekt
annu inte gett diagnos, vilket skulle ge ungefar 30 nybesok/ar aktuella for
NHV. Till detta kommer sekundéra lungskador/lungpaverkan vid immun-
brist, samt vid stamcells- och organtransplantation. De senare utreds och be-
handlas pa lungmottagningarna pa de universitetssjukhus som handlagger
svar immunbrist och genomfor stamcells- respektive organtransplantationer.

Interstitiella lungsjukdomar (ILD)

Det ar mycket svart att uppskatta prevalensen av ILD da gruppen innefat-
tar manga olika tillstand och diagnostiken ar svar. | Storbritannien (inklu-
sive Irland) berdknar man att det skall finnas 3,6 barn (0-16 ar) med ILD
per miljon invanare. Det skulle motsvara ca 36-40 barn med ILD i Sve-
rige. En sammanstéllning vid DSBUS ar 2019 visade att man da kunde
identifiera 21 barn med ILD och att ca 4-6 nya diagnosticeras varje ar
(vilket borde motsvara ca 10 barn nationellt). Detta stammer saledes rela-
tivt bra med uppskattad prevalens utifran siffrorna fran Storbritannien,
men troligen ar det en viss underskattning da bara de mest uppenbara fal-
len hittas vid genomgang av journaldata och mottagningsstatistik.

Lung- eller thoraxmisshildningar

Det finns inga sakra siffror pa forekomsten av lung- och bronkmissbildningar
eftersom dessa kan vara isolerade eller inga i andra missbildningssyndrom
dar ocksa luftvagarna ar involverade. Vid DSBUS visade en sammanstall-
ning hosten 2019 en tillkomst av ca 10 nya fall per ar, men detta da raknat pa
ett storre upptagningsomrade an Vastra Gétalandsregionen. | Sverige kan det
saledes rora sig om 20-30 fall per ar som behdver utredas.

Kongenitalt Centralt Hypoventilations-syndrom (CCHS) och andra kroniska
andningsregleringsstorningar

Det fods ungefar ett barn varje till vartannat ar i Sverige med CCHS, vilket
betyder att just denna diagnos ar extremt ovanlig. Daremot &r de 6vriga till-
standen med stord andningsreglering som grupp betydligt storre. Flera av
dessa kan ocksa kan behova utredas vid en NHVe, eller att NHV-enheten be-
hover konsulteras. Nagon nationell statistik finns inte att tillga, men vid
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DSBUS gors ungefar 15-20 andningsregistreringar per ar dar andningsregle-
ringsstorning misstanks. Extrapolerat for riket kan det réra sig om maximalt
40 barn med dessa tillstand.

Forskning

I dag bedrivs i princip ingen forskning i Sverige som innefattar de ovanliga
sjukdomar och tillstand som listats i denna sammanstéllning. Det r till och
med s att vi saknar uppgifter om hur vanliga tillstanden ér, vilka diagnos-
nummer som anvands och hur det gar for patienterna. Inte heller finns det na-
gon nationell rapportering fran Sverige till de Europeiska kvalitetsregister
som finns for nagra av tillstanden. Att koncentrera diagnostik och behandling
av vissa ovanliga sjukdomar och tillstand till ett avgransat antal centra inne-
bér inte bara kliniska fordelar utan det kan ocksa innebéra att forskning och
kvalitetsuppféljning av de olika tillstanden underlattas. Att forskning under-
lattas ndr diagnostik, behandling och uppféljning av ovanliga sjukdomar kon-
centreras ar kanske en forvantad konsekvens, men ocksa NHV-uppdraget
som sadant.

Internationell utblick

Primar Ciliar Dyskinesi (PCD)

| Danmark, med drygt halva Sveriges population, har vard av PCD centrali-
serats till tva centra, Skejby och Rigshospitalet. | Storbritannien har man
koncentrerat diagnostik och behandling for sjukdomen pa nationell niva. |
Finland finns officiellt ingen centralisering av behandling av séllsynta lung-
sjukdomar, men i praktiken har alla barn som har kronisk lungsjukdom utan-
for vanlig astma uppfoljning vid ett av de fem universitetssjukhusen. | Tysk-
land ar varden for barn med PCD decentraliserad. Utéver dessa lander har
SKG inte kannedom om eventuell nivastrukturering inom det aktuella vard-
omradet.

Kroniskt obstruktiva lungsjukdomar av oklar genes.

| Danmark finns inget nationellt vardprogram for barn med kroniska obstruk-
tiva besvar, men dessa remitteras ofta till hogt specialiserade allergimottag-
ningar eller till barnlunglékare. Allergimottagningar med mojlighet for hel-
kroppspletysmografimatning finns pa de flesta barnkliniker i Danmark.
Avseende Finland, se rubriken ”Priméar Ciliar Dyskinesi”. Utdver dessa lan-
der har SKG inte kdnnedom om eventuell nivastrukturering inom det aktuella
vardomradet.

Bronkiektasier eller andra sekundéara lungskador.

I Danmark foljs barn med immunbrist hos barnimmunolog och det finns
inget nationellt uppféljningsprogram avseende lungorna. Avseende Finland,
se rubriken "Primér Cilidr Dyskinesi”. UtOver dessa lander har SKG inte
kdnnedom om eventuell nivastrukturering inom de aktuella vardomradena.

Interstitiella lungsjukdomar (ILD)
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I Danmark foljs barn med interstitiella lungsjukdomar pa tva "Bgrnelunge-
centre”; ett pa Skejby och ett pa Rigshospitalet. Avseende Finland, se rubri-
ken ”Primaér Cilidr Dyskinesi”. UtOver dessa lander har SKG inte kdnnedom
om eventuell nivastrukturering inom de aktuella vardomradena.

Lung- eller thoraxmisshildningar

| Storbritannien ar varden vid komplex trakeal sjukdom hos barn koncentre-
rad pa nationell niva. Avseende Finland, se rubriken ”Primar Cilidr Dyski-
nesi”. Utdver dessa lander har SKG inte kannedom om eventuell nivastruktu-
rering inom de aktuella vardomradena.

Kongenitalt centralt hypoventilationssyndrom (CCHS) och andra kroniska and-
ningsregleringsstérningar

I Norge finns s.k. nasjonale kompetansetjenester for varden vid hemrespira-
torbehandling. Avseende Finland, se rubriken Primar Ciliar Dyskinesi”. Ut-
over detta har SKG inte kannedom om eventuell nivastrukturering inom de
aktuella vardomradena.

Framatblick

Syftet med att koncentrera diagnostik och behandling av de utvalda ovanliga
sjukdomarna som beskrivs i detta underlag ar primért att patienten skall er-
bjudas bésta tankbara vard, och da behovs inte sallan en koncentrering av pa-
tientpopulationerna sa att de utvalda NHV-enheterna traffar en tillracklig pa-
tientvolym med den specifika sjukdomen. Samtidigt far organisatoriska
begransningar inte forsvara for patienten genom onddigt langa geografiska
avstand eller sviktande kringresurser. Varje sadan koncentration maste darfor
varderas utifran vad den kan tillfora, och i varje sadan koncentration maste
ocksa riktlinjer och strukturer finnas for hur den centrala NHV-enheten skall
samarbeta med hemsjukhus och de kringresurser som finns pa hemorten.

Ett andra syfte, inte sallan bortglomt, &r att varje NHV-enhet har ett ansvar
att kunna erbjuda den basta kunskapen pa omradet, den bésta diagnostiken
och den basta behandlingen. Det ar saledes NHV-enhetens ansvar att saker-
stélla den egna kompetensforsorjningen och vidareutbildningen, samt att
tillse att kunskap, riktlinjer och rutiner nar 6vriga sjukhus och regioner i lan-
det. | uppbyggandet av strukturer fér NHV-enheter behdver det darfor vara
tydligt att NHV-enheten har ett ansvar i att vara ett stod och en resurs for
bade patient och sjukvarden pa hemorten.

Sakkunniggruppen har i denna genomlysning valt att fokusera pa vardom-
raden dar NHVe kan bidra med en multidisciplinar bedémning och stall-
ningstagande till vidare handlaggning, varefter patienten i manga fall kan fa
fortsatt vard vid sitt hemsjukhus. NHV kan genom 6kad kunskap, béttre dia-
gnostik och forbattrade behandlingsstrategier bidra till att férebygga férsam-
ringsepisoder samt férutse och ibland férebygga forvantad successiv forsam-
ring pa lang sikt. Darmed kan NHV minska behovet av akutvard for den
aktuella patientgruppen.
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Sakkunniggruppen féreslar fyra enheter for vardomradena 1-3, bland annat
eftersom barn med Primér Cilidr Dyskinesi (PCD) sannolikt kommer att be-
hova arliga kontroller och det darfor behdvs ta hansyn till saval volym av
denna grupp som till geografin. Fyra enheter bér kunna omhénderta denna
volym och samtidigt uppna erfarenhetsvinster av koncentration, vilket ar
lampligt eftersom varje NHVe bor ha en volym pa minst 20 unika patienter
per ar. For barn med PCD skulle det kunna finnas ett varde i ett val utarbetat
samarbete, och i vissa fall kanske till och med en samlokalisering, med de
enheter som idag bedriver vard for cystisk fibros eftersom dessa sjukdomar
har flera berdringspunkter. Spirometri inklusive spadbarnsspirometri ska
kunna goras pa alla fyra enheter och sakkunniggruppen foreslar att det infors
rutin for en second-opinion beddémning pa en till tva centra av dessa. Detta
foreslar sakkunniggruppen att tillstdndsinnehavarna kommer Gverens om.
Det ar 6nskvart att NHVe som utreder barn med PCD investerar i High speed
video (HSV)-mikroskopi och avancerad lungfunktionsdiagnostik sdsom mul-
tiple breath washout (MBW).

Lungbiopsi och operation av lung-, luftvégs- och thoraxmissbildningar bor
goras pa centra med kirurgisk kompetens och vana att operera misshildningar
i lungor och thorax hos barn. Darfor har SKG foreslagit att varden for vard-
omradena 4-6 (ILD, lung- eller thoraxmisshildningar samt CCHS och andra
séllsynta andningsregleringsstorningar) koncentreras ytterligare och bedrivs
vid tva av de fyra enheterna.

Fordelen med att koncentrera diagnostik och den initiala bedémningen av
CCHS till NHV dr att tillstandet ar mycket ovanligt, att flera organsystem
forutom andningsregleringen kan vara drabbade, och att det kan vara en for-
del att samla kompetens om ett sa ovanligt tillstand till fa centra, inklusive
neurokirurgisk kompetens for implantat av diafragmapacer. Aven 6vriga and-
ningsstorningar ar ovanliga vilket gor att kunskapen kan behova samlas till fa
centra. Alla dessa behdver dock utredas vid en NHVe &ven om sannolikt
NHV kan behova konsulteras i manga av fallen.

Vidare foreslar SKG att vardkedjan for alla NHVe ser ut enligt foljande:
kontakt mellan remittent och NHVe tas och om éverenskommelse nas om
fortsatt utredning och handlaggning pa NHVe skriver remitterande lakare en
konsultremiss till NHVe. Beslut om vard pa NHVe ska vara skriftligt fran
NHVe till remitterande lakare. Overrapportering sker muntligen och skriftli-
gen fran sjukskoterska och eventuellt lakare pa remitterande sjukhus till an-
svarig sjukskaterska och eventuellt lakare pa NHV-enheten. Den fortsatta be-
handlingen av manga av tillstanden kan sedan vanligtvis ske i samarbete med
hemsjukhuset med endast arliga kontroller pa NHV.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET SVARA KRONISKA LUNGSJUKDOMAR HOS BARN SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
VARD 1238 (1607)

18



SOCIALSTYRELSEN Dnr 5.3-36552/2019 19(31)

Patient inom
definitionen

h 4

Konsultation och
remiss till NHVe for
bedomning

i

Patient utreds pa
NHVe

)

Beroende pd sjukdomstillstind f&ljs
patient pd NHVe och/eller pa
remitterande enhet utifrén
rekommendationer

/ \

Patient ater till remitterande
enhet med
rekommendationer.

Patient féljs pa NHVe med
aterkemmande besgk.

Figur 1 Forslag pa véardflode mellan remitterande enhet och NHVe.

NHVe ska samverka med varandra och ska leva upp till samma kvalitetskrav.
Det ar ocksa onskvart att de nationella enheterna utvecklar gemensamma
verktyg for kvalitetssakring och forbattring. De forvéntas rapportera till nat-
ionella och Europeiska kvalitetsregister dar sadana finns (t ex ILD, PCD och
CCHS). Genom att NHVe bedriver forskning, utveckling och kunskapssprid-
ning, kommer dessa att utgéra kompetenscentrum inom omradet.

NHVe kommer att kunna bidra aktivt till att utarbeta nationella vardpro-
gram for handlaggning (utredning och behandling) av kroniska lungsjukdo-
mar hos barn i samrad med de nationella programomradena inom regionernas
struktur for kunskapsstyrning.
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Forslag till sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48 om nationell hogspecialiserad vard.
Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for re-
spektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sérskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (Iakare)

Lakare med sarskild kompetens inom de tillstAndsgivna
omradena:

Vid enheter som dessutom erbjuder vard vid ILD, miss-
bildningar och kroniska andningsregleringsstdrningar
(omréde 4-6) ska utdver ovanstdende aven nedan an-
givha kompetenser finnas:

Specialist inom barn- och ungdomsmedicin
med kompetens inom barnpulmonologi och
lungfysiologiska matmetoder aven for spad-
barn

Specialistinom anestesi och intensivvard med
inriktning mot barnintensivvard (BIVA-lakare)
Oron- nésa och halsspecialist

Barnradiolog

Barnkardiolog

Klinisk genetiker

Klinisk fysiolog

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

Barnimmunolog/reumatolog

Patolog med séarskild kompetens inom lung-
sjukdomar

Neonatolog

Neurolog och neurokirurg

Andra typer av kritisk kompetens (t.ex.
sjukskoterska, kurator, psykolog eller fy-

sioterapeut med specialkompetens)

Andra yrkesgrupper med sérskild kompetens inom de
tillstdndsgivha omradena:

Specialistsjukskdterska inom barn- och ung-
domsmedicin

Andningsvardsteam

Fysioterapeut med inriktning pa lungsjukdo-
mar

Kurator

Psykolog

Logoped

Dietist

Arbetsterapeut

Lekterapeut
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Kritiska medicinska resurser (utrustning,

lokaler etc.)

e Relevant medicinteknisk utrustning anpassat
till patientgruppens behov

Andra omraden (ffa medicinska) som
ar en forutsattning for att den fore-

slagna varden ska kunna bedrivas

Alla NHVe ska ha tillgang till:
e  Barnintensivvard och neonatal intensivvard
. Kompetens inom barn- och ungdomsmedicin
med subspecialisering inom barngastroente-
rologi, barnneurologi, barnendokrinologi, bar-
nonkologi/hematologi, neonatologi och barn-
nefrologi
e Kompetensinom smartbehandling
Enhet som dessutom erbjuder vard vid kroniska and-
ningsregleringsstorningar (omrade 6) ska utéver
ovanstdende &ven ha tillgang till:
e Neurokirurg med erfarenhet av implantat fér
phrenicusstimulering
. Neurofysiologi med méjlighet att mata nerv-
ledningshastighet

Kritiska diagnostiska metoder

Foljande metoder ska finnas pa alla NHVe:
. Lungfysiologiskt laboratorium, &ven fér spad-
barn
e Diagnostisk bronkoskopi (BAL, biopsier)
. Metod att méta kvaveoxid nasalt

. CT
e Polysomnografisk andningsregistrering
e  Angiografi

e Bedside lungrontgen
e  Ekokardiografi

Behandling som behover finnas men

som inte ar definierat som NHV (t.ex.

ologi)

medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-

Enheter som erbjuder vard vid ILD och missbildningar
(omrade 4-5) ska ha tillgang till:
e ECMO-behandling, behéver inte finnas pa en-
heten.

Rehabilitering som behover finnas men
som inte ar definierat som NHV (sarskilt

anpassad till behovet)

Ej aktuellt

Ovrigt (krav pa NHVe att utveckla t.ex.

vardplaner etc.)

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

. NHVe ska verka for att etablera ett internationellt
samarbete inom tillstAndsomradet.

. NHVe ska verka for fungerande kvalitetsregister.

. NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitte-
rande enheter samt folja upp patientrapporterade
matt.
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att séker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstélla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vardkvalitet, tilganglig- De tillstdnd som beskrivs i detta underlag
het, narhet etc.) kraver hogspecialiserad utredning och
ofta &ven behandling. En nationell kon-
centration ger en jamlik tilgang till hbgkva-
litativ vard for dessa tillstind oavsett var i
landet man bor. Remitteringsvagarna blir
nationellt tydligare och mer enhetliga med
mojlighet aven till rAdgivning via NHVe.

Infor vard vid NHVe behover hansyn tas till
behovet av néarhet till hemort samt kontinu-
erlig behandling och uppfoljning av kro-
niska tillstand for att tillse att fordelarna
med de beskrivna punktinsatserna pa
NHVe dvervager nackdelarna med resor
och avstadnd. Genom att samla multidisci-
plinar kompetens vid NHVe och géra en
sammanvagd beddmning under en riktad
period, kan férhoppningsvis utredningsti-
den kortas.

For vissa av atgarderna, t.ex. thorakal ki-
rurgi och invasiva implantat (frenikusstimu-
lering) dar det r&der sarskilt stort behov av
centralisering, finns redan uppbyggda
vardkedior etablerade.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och En nationell koncentration ger majlighet att
kompetenséverforing sakra ratt kompetens. Det blir NHVes an-
svar att sékerstalla den egna kompetens-
forsorjningen och vidareutbildningen, samt
att tillse att kunskap, riktlinjer och rutiner nar
ovriga sjukhus och regioner i landet. Men
fortsatt lokal kompetens Ibehdvs for att
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

uppmaéarksamma ett ovanligt och/eller te-
rapiresistent tillstAnd som kraver utokad ut-
redning och eventuell ny behandlingsstra-
tegi p& hogspecialiserad enhet. De
kroniska tillstdnden kan aven krava relativ
tat uppfolining och aterkoppling runt olika
behandlingsregimer, samt kontinuerlig till-
syn, vilket bor ske vid ett regionsjukhus,
men forstarkas frAn NHVe. Vardkedjan lo-
kal - regional enhet — NHVe bo6r darfor bi-
behallas.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska prévningar)?

NHV skapar en méjlighet till ett stérre och
mer komplett forskningsunderlag och for-
hoppningsvis bidrar uppdraget aven till en
béattre kvalitet och deltagande i nationella
och internationella kvalitetsregister. Forsk-
ningen kan aven framjas genom ett tydligt
samverkansansvar mellan NHVe. Kompe-
tensen vid regionala hdgspecialiserade
enheter bor dock bibehallas for att aven
fortsattningsvis bidra till samordning, in-
hamtning och uppfdéljning av data. Fortsatt
koppling till regionala enheter &r ocksa
vardefullt d& dessa ofta kommer att sta for
den langsiktiga uppfoljningen.

Paverkan pa narliggande omraden

Den aktuella varden beror fa patienter var-
for inga undantrangningseffekter vantas.
De ans6kande enheterna behéver dock
ta hojd fér behovet av resurser som delas
med andra vardomraden.

Liksom ovan beskrivits bor vardkedjan lokal
- regional enhet - NHVe bevaras for att bi-
behalla lokal och regional kompetens. De
regionala sjukhusen kommer fortsatt att fa
exponering for sjukdomsgrupperna ef-
tersom de bor handlagga de mer fre-
kventa aterbesoken. Sannolikt kan kvali-
teten vid dessa aterbesok oka tack vare
ett nara samspel mellan regionenheter
och NHVe.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard
for detta omradet i stort.

NHV kan genom férbattrade diagnos- och
behandlingsstrategier bidra till att fore-

bygga forsamringsepisoder och behov av
akutvard for den aktuella patientgruppen.

Genom 6kad kunskap och béattre dia-
gnostik kan ocksa forvantad successiv for-
samring pa lang sikt férutses och ibland fo-
rebyggas, vilket kan minska risken for
framtida akuta tillstand.

Vid eventuellt behov av akut vard kan bar-
net behodva flyttas till en mer hogspeciali-
serad enhet och i vissa fall kan BIVA-vard
bli n6dvéandig, men detta sker redan idag.

Paverkan pa vardkedjan

De flesta av de utvalda tillstdnden kraver
en initial kort men intensiv utredning och

23(31)
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ett utformande av en vardplan, men i 6v-
rigt vantas barnen vardas i den ordinarie
vardkedjan. Andra barn kan pa grund av
sjukdomenskronicitet och naturalférlopp
krava en upptrappad vard vid férsamring,
dar NHV inte nédvandigtvis behoéver tillgri-
pas men konsulteras.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvali-
tet, resursférbrukning, kostnader, kompe-
tensfdrsérjning etc.)

Grundstommen f6r utredning och uppfolj-
ning ar olika typer av lungfunktionsméat-
ningar, diagnostisk bronkoskopi och and-
ningsregistrering. De mer enklare
utredningarna kan fortsatt ske i hemreg-
ionen. F6r de mer komplexa fallen behdver
dock sannolikt verksamheten vid NHVe
byggas upp och utbkas, eftersom tolkning-
arna ar komplexa, tidskravande och kraver
viss personaltathet. Ibland behdvs aven ut-
Okad utredning i form av genetik och/eller
biopsi med patologisk analys.

Det ar ocksa dnskvart att NHVe investerar i
teknologi som exempelvis High speed vi-
deo (HSV)-mikroskopi och lungfunktionsme-
toder som ocksa kan anvandas till spad-
och smabarn (sdsom baby body boxes, ra-
pid thoraco-abdominal compression te-
chnique, impulse oscillometry (I0S) och
multiple breath washout (MBW)) om
denna utrustning inte redan finns.

| 6vrigt utgors resurskostnader framst av
uppratthallande av kompetens inom de
multidisciplinart kopplade specialiteterna.
Behov av avancerad barnfysiologi och
och tillgang till barnkirurgi, barnnarkos och
BIVA beddms nédvandigt. BIVA &r redan
idag koncentrerat till fyra enheter.

Storst koncentrering och investering ror tho-
rakala ingrepp vid lung- eller thoraxmiss-
bildningar, dar man dock kan vanta sig att
samma resurser anvands redan idag till
andra ingrepp i samma kroppsdel.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Flera av de missbildningar som namnsi
detta underlag upptécks redan intrauterint
och modern forflyttas darmed redan idag
for planerad forlossningsvard regionalt. For
samtliga aktuella sjukdomstillstdnd behdvs
ibland sjuktransport av barnen vid férsam-
ring. Samma typ av transporter sker redan
idag. Dessa transporter behdver &ven ha
samma resurser tillgangliga som idag, ex-
empelvis ventilator och i sallsynta fall
ECMO.

Forutsattningar att utdka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Forbattrad behandling och nya behand-
lingsstrategier kommer leda till férbattrad
overlevnad och forlangt liv for vissa av pa-
tientgrupperna, varfér patientkohorterna
kan oka over tid. Genom andrad demo-
grafi kan &ven antalet nyupptackta fall
oka nationellt, d& ndgra av tillstdnden ar
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Sakkunniggruppens konsekvensanalys

vanligare i vissa lander och kan komma att
diagnosticeras forst nar en familj migrerat
till Sverige. Intensifierad behandling av
andra sjukdomar sdsom stamcellstrans-
plantationer, lungtransplantationer och
reumatiska tillstdnd kan drabba lungorna
som bieffekt och goéra att vissa av dessa
barn faller in i de aktuella sjukdomsgrup-
perna.

Ovriga kommentarer:

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET SVARA KRONISKA LUNGSJUKDOMAR HOS BARN SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
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SOCIALSTYRELSEN Dnr 5.3-36552/2019
Uppfoljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till de uppféljningsmatt
som de anser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definit-
ionen). Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Uppféljningsmatten
kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsin-
nehavare.

Forslag till uppféljningsmatt

Uppfoljningsmatt* Beskrivning
Bakgrundsmatt Antal remisser till NHVe
Bakgrundsmatt Antal behandlade vid NHVe

Andel behandlade vid NHVe

Bakgrundsmatt Taljare: Antal behandlade
Namnare: Antal remisser
Vardtid

Bakgrundsmatt

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tid frAn remiss till bedomning

Tilganglighetsmatt Datum fér beddmning minus datum for re-

miss

Tid frAn remiss (alt bedémning) till behand-
ling/atgard

Tillganglighetsmatt
Datum fér behandling/atgard minus da-
tum for remiss (alt bedémning)

Overlevnad
Medicinska resultat
Komplikation

Relevanta utfallsindikatorer s& som de defi-
nieras i nationella eller Europeiska kvalitets-
register - dar sddana finns

Medicinska resultat

26(31)
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*FOr alla indikatorer foljs demografisk data upp:
e Alder
. Kon
. Remitterande region?
. Patientens folkbokforingsregion?

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET SVARA KRONISKA LUNGSJUKDOMAR HOS BARN SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
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Referenser

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning

som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det "Svara kroniska lungsjukdomar hos barn”. Deras bedomning utgar fran

internationell utblick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjuk-
vardens struktur inom omradet.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET SVARA KRONISKA LUNGSJUKDOMAR HOS BARN SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Stockholm: Wilhelm Zetterquist, specialist inom Barn-
och ungdomsmedicin med inriktning barnpulmunologi

Samverkansregion Linkdping: Fredrik Ingemansson, specialist inom Barn-
och ungdomsmedicin och neonatologi

Samverkansregion Umea: Jolanta Wroblewska, specialist inom Barn- och
ungdomsmedicin och neonatologi

Samverkansregion Lund/Malma@: Christine RGnne Hansen, specialist inom
Barn- och ungdomsmedicin med inriktning barnpulmunologi
Samverkansregion Goteborg: Bill Hesselmar, specialist inom Barn- och ung-
domsmedicin med inriktning barnpulmunologi

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Richard Sindelar, specialist inom Barn-
och ungdomsmedicin och neonatologi

Patientforetradare: En patientforetradare fran patientféreningen Alfa-1 Sve-
rige har deltagit vid ett méte initialt. Under senare delar av sakkunniggrupps-
arbetet har sakkunniggruppen tyvarr inte haft en aktiv patient- och narstaen-
deforetradare. Istéllet har Socialstyrelsen lyft patientnyttan aktivt, utifran sitt
uppdrag att denna ska genomsyra arbetet, med hjélp av samlad erfarenhet
fran andra vardomraden och 6vergripande natverk med patientorganisationer.
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 8 HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behéver koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hdgspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

-

Steg2 [ steg3

Steg 1 Steg 4
NPO ger Sakkunnig- Remiss av ‘ Socialstyrelsen
férslag pa grupper underlaget och tar beslut om
vardomraden tar fram konsekvens- ‘ vad och antal
| att genomlysa underlag S utférare
p= 3 » = a
Steg 8 ( Steg 7 Steg 6 [ Steg 5
Tillstanden foljs Namnden tar Beredning av ! Regionerna
upp och beslut om ansokningar | ansoker om
utvérderas tillstand infor beslut | tillstand

~
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgéra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sdkerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hélso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga
varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET SVARA KRONISKA LUNGSJUKDOMAR HOS BARN SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD
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Organ

Halso- och sjukvardsndmnden

Anmalan av ledamotsinitiativ om att utreda hur Region
Orebro lan ska I6sa vardskulden

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att drendet tas upp vid senare tillfalle.

Sammanfattning

Anmals att ett ledamotsinitiativ har inkommit fran Elin Jensen (SD) och Gunilla
Fredriksson (SD) den 27 april 2021 om att utreda hur Region Orebro lén ska 16sa
vérdskulden.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM hilso- och sjukvirdsndmnden 2021-04-28, Anmélan av
ledamotsinitiativ

Ledamotsinitiativet

Jonas Claesson
Hilso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:

(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1253 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se



@/gﬂﬁgm&wm Initiativirende

Initiativarende 2021-04-26

Halso- och sjukvardsnamnden

Initiativarende om att utreda hur Region Orebro lan ska
|6sa vardskulden

Sverige befinner sig i en langdragen smittsam pandemi som de flesta av oss aldrig tidigare upplevt.
Bekdampandet av smittan satter var sjukvard, och framforallt var halso-och sjukvardspersonal under
stor press. Den under lang tid ihallande pandemin tar och férutom det dagliga arbetet med langa
arbetspass, hog andel dvertid och en vardag langt bort fran nara och kara, byggs dven en stor skuld
av uppskjuten vard upp.

Vard som fatt skjutas pa framtiden for att man maste prioritera pandemins patienter och de svarast
sjuka i forsta hand. Redan innan denna vardskuld fanns, kdnde sig ménga i vardpersonalen helt
utarbetade med sjukskrivningar och uppsagningar som foljd. Vi maste finna losningar pa hur man ska
hantera denna vardskuld utan att ldgga annu mer press pa regionens vardpersonal.

Vardskulden behover klargoras och sattas kostnader pa. Regionen maste ta fram I6sningar pa hur
denna skuld ska tas itu med.

Nagra forslag pa l6sningar ar
att man kan upphandla externa utférare att arbeta av vardkdéerna och vardskulden.

att hjalpa varandra Over regiongranserna och flytta patienter till dar det finns majlighet, personal och
plats att utfora vard som det egna lanet inte har mojlighet att utfora.

att hyra in extern vardpersonal som anvander vara operationssalar under de tider dessa star tomma.

att man har véxeltjanstgoring mellan offentlig och privat personal och under denna tid da tar bort
hinder som karensregler och dylikt, sa att upphandlade foretag kan rekrytera personal.

att man tittar pa att skicka patienter for vard utomlands om man inte kan l6sa sina vardataganden i
Sverige.

Sverigedemokraterna féreslar Halso- och sjukvardsnamnden

Att ge hélso- och sjukvardsdirektéren i uppdrag att utreda omfattningen av vardskulden och att ta
fram den ungefarliga kostnaden for den.

Att ge hélso- och sjukvardsdirektéren i uppdrag att ta fram atgarder for att 16sa situationen med
den uppkomna vardskulden.

For Sverigedemokraterna

Elin Jensen Gunilla Fredriksson

Sverigedemokraterna Orebro lan

Organisationsnummer: 875002—-4187

Képmangatan 59 A, 702 23 Orebro

E-post: orebrolan@sd.se Sid. 1 (1)
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Organ

Halso- och sjukvardsnamnd

Anmalnings- och meddelandearenden

Forslag till beslut
Halso- och sjukvéardsndmnden beslutar

att godkénna redovisningen.

Sammanfattning
Anmélningsirenden:

1. Ordforanden i hélso- och sjukvardsndmnden har besvarat remiss - Forutséttningar
for att reprocessa och ateranvdanda medicinsktekniska engédngsprodukter i Sverige,
21RS1070.

2. Hélso- och sjukvérdsdirektoren har beslutat om initiering for upphandlingsuppdrag
for ultraljudsutrustning, 21RS573.

3. Hélso- och sjukvérdsdirektdren har undertecknat avtal MR-utrustning, 21RS981.

4. Hilso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om initiering for upphandlingsuppdrag
for operationsmikroskop, 19RS3867-97.

5. Omrédeschefen for psykiatrin har beslutat om tillfdllig stingning av 4 vardplatser pa
psykiatrisk akut- och heldygnsvard 2021-02-23 —2021-03-08, 21RS1239-1.

6. Omradeschefen for psykiatrin har beslutat om tillfallig stdngning av 4 vardplatser pa
psykiatrisk akut- och heldygnsvard 2021-03-08 —2021-03-12, 21RS1239-5.

7. Omradeschefen for psykiatrin har beslutat om tillfallig stangning av vardplatser pa
beroendecentrums véardavdelning 2021-03-01- 2021-04-30, 21RS1239-6.

8. Hélso- och sjukvardsdirektoren har 2020-11-03 beslutat om ny omradesindelning
for Hilso- och sjukvérdsforvaltningen, 20RS11581.

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1256 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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9. Platsansvarig for sjukhusverksamhet norr har beslutat om tillfallig neddragning av
vardplatser pa kliniken for medicin och geriatrik, avdelning 1, Lindesbergs lasarett
2021-03-15 —2021-05-30, 21RS2366.

10. Hélso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om sekretessprovning vid utsokning
samt utlimnande av journaluppgift, 21RS2115.

11. Hélso- och sjukvardsdirektoren har undertecknat PUB-avtal avseende uppdatering
av avtal mellan regionerna och SKR géllande kostnad per patient, 21RS2292.

12. Hélso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om initiering av upphandling angdende
utldndska specialistldkare, 21RS2537.

13. Hélso- och sjukvardsdirektoren har undertecknat avtal om likemedel, 21RS2546,
21RS2549, 21RS2744.

14. Hélso- och sjukvardsdirektoren har undertecknat PUB-avtal med SDS Life
Science, 21RS2853.

15. Hélso- och sjukvérdsdirektéren har beslutat om revidering av beslutet gillande
covid-ersittning, 20RS13628 handling 7-10.

16. Platsansvarig for sjukhusverksamhet norr har beslutat om tillféllig neddragning och
omdisponering av vérdplatser pa kliniken f6r medicin och geriatrik, avdelning 1,
Lindesbergs lasarett 2021-03-15 — 2021-06-13, 21RS3366.

17. Platsansvarig for sjukhusverksamhet norr har beslutat om tillféllig neddragning och
omdisponering av vardplatser pa kliniken for medicin och geriatrik avd 1, Lindesbergs
lasarett 2021-04-13-2021-05-09, 21RS3701.

Meddelandeédrenden:

1. Patientndmnden har 6verlamnat rapporten ”Klagomal relaterat till covid-19.

2. Vardforetagarna har 6verldmnat skrivelse om uppskjuten vard mars 2021,
21RS2752.

3. Synpunkter frdn medborgare, 21RS101-68.
4. Protokoll beredning for psykiatri, hjdlpmedel och habilitering 2021-03-02.

5. Protokollsutdrag beredning for psykiatri, hjdlpmedel och habilitering 2021-03-02,
§8 Aktivitetsplan 2021.

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1257 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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6. Protokoll beredning for nérsjukvard 2021-03-10.
7. Protokollsutdrag beredning for narsjukvard 2021-03-10, §9 Aktivitetsplan 2021.

8. Protokoll beredning for somatisk specialistvard och hogspecialiserad vard 2021-03-
11.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM hélso- och sjukvardsndmnd 2021-04-28, Anmilnings- och
meddelandeédrenden

Jonas Claesson
Halso- och sjukvardsdirektor

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1258 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Beteckning

2021-03-16 Dnr: 21RS1070

Regeringskansliet, Socialdepartementet

103 33 Stockholm

Svar pa remiss med anledning av Socialstyrelsens
rapport "Forutsattningar for att reprocessa och
ateranvanda medicintekniska engangsprodukter i
Sverige”

Region Orebro lén har fatt mojlighet att yttra sig dver Socialstyrelsens rapport
“Forutsattningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska
engangsprodukter i Sverige”. Med anledning av rapporten vill Region Orebro lin
lamna foljande synpunkter:

Region Orebro lin anser att Socialstyrelsens rapport vil belyser de behov som finns
for ménga kliniska omraden inom hélso- och sjukvérden samt tandvarden nér det
géller att reprocessa och ateranvianda engangsprodukter. Att det fortsatt ska vara
tilldtet att gora detta ir for Region Orebro lin sjilvklart. Enligt Region Orebro lins
beddmning vore det dock rimligt att stélla olika krav p& engéngsprodukter som endast
reprocessas och péd de engangsprodukter som reprocessas och ateranvands.

Framhaéllas bor att det for hilso- och sjukvarden samt tandvarden kommer kréavas
bada tid och resurser for att kunna uppfylla de skérpta krav som EU-direktivet
innebér. Socialstyrelsen konstaterar att EU-direktivet innebar stora anstrdngningar for
véardgivare. Region Orebro lén delar den bedémningen.

Den stora skillnaden mot idag ar kravet pa att ett anmaélt organ ska intyga att
véardgivaren efterlever de gemensamma specifikationerna. Region Orebro lén har inte
sedan tidigare erfarenhet av arbete mot ett anmalt organ ur ett tillverkarperspektiv.
Detta kommer béde initialt och arligen innebira 6kade kostnader. Region Orebro lin
stéller sig ocksa fragande till varfor det stélls krav pé ett anmaélt organ for
reprocessade och ateranvidnda engéngsprodukter men inte for specialanpassade eller

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 1259 (1607) E-post: regionen@regionorebrolan.se



egentillverkade produkter. Kravet pa ett anmaélt organ bor enligt regionens bedomning
tas bort.

Alla produkttyper kréver ett kvalitetsledningssystem. Kvalitetsledningssystemet
maste enligt EU-direktivet vara certifierat for reprocessade och ateranvénda
engangsprodukter men inte for andra tillverkade produkter inom hélso- och
sjukvarden samt tandvarden. Region Orebro lin anser att ett kvalitetsledningssystem
ska finnas, men att det inte ska behova vara certifierat for nagra av de produkttyper

som tillverkas inom hélso- och sjukvarden eller tandvérden.

Det ar positivt att Socialstyrelsen vill tillata externa reprocessare. Detta skulle ge
Region Orebro lin mojlighet att sjilva virdera det limpliga i att i det enskilda fallet
anlita en extern reprocessare eller att sjalv som vardgivare uppfylla tillverkaransvaret.

Ett fortydligande behovs kring vad en ansvarig person for reprocessing inom hélso-
och sjukvérden samt tandvarden innebar. Motsvarande roll finns inte om hélso- och
sjukvarden samt tandvarden tillverkar produkter. Region Orebro lin anser att det inte
bor vara olika krav for produkter som tillverkas inom hélso- och sjukvarden samt
tandvarden, oavsett om de reprocessats eller inte.

Region Orebro lén stiller sig bakom bedémningen att det inte finns ndgot skil att
infOra sirskilda bestimmelser om information till patienten om reprocessade eller
ateranvanda engangsprodukter. Detta ligger i linje med att det inte finns négra krav pa
information kring rekonditionerade, helrenoverade eller egentillverkade produkter.
Det ar alltid vardgivarens ansvar att garantera att de produkter som anvinds &r sdkra
och uppfyller gillande krav.

Region Orebro lin stodjer diremot inte forslaget om att de vardgivare som
reprocessar medicintekniska engangsprodukter ska anmila det till en behdrig
myndighet. Det finns redan lagkrav om véardgivarens skyldighet att registrera
reprocessade och ateranvidnda engéngsprodukter for att kunna spara dem. Detta gor att
om en myndighet vill ha denna information kan informationen hdmtas fran
vérdgivarens system. All typ av dubbelregistrering kréver tid och resurser fran annat i
hilso- och sjukvarden samt tandvéarden, och bor darfor undvikas.

For Region Orebro lin
Karin Sundin

Ordforande hédlso- och sjukvardsndmnden
Beslutet ér fattat i enlighet med punkt 1.7 i regionstyrelsens delegationsordning.
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Tjanstestélle, handldggare Datum Diarienummer
Halso- och sjukvarden , Jonas Claesson 2020-11-03 20RS11581

Beslut om ny omradesindelning

Nuvarande organisation inom HS-férvaltningen med nérsjukvardsomraden
och lanssjukvardsomraden inférdes 2015-04-07.
Inom HS-férvaltningen finns idag tio omraden;
Omrade nérsjukvard vaster

Omrade ndrsjukvard norr

Omréde narsjukvard Orebro

Omrade narsjukvard séder

Omrade medicin och rehabilitering

Omrade opererande och onkologi

Omrade thorax, karl och diagnostik

Omrade habilitering och hjalpmedel

Omrade psykiatri

Omrade forskning och utbildning

Fran och med 2021-01-01 organiseras HS-forvaltningen med fyra omraden.
Omrade nara vard

Omrade specialiserad vard

Omrade psykiatri

Omrade forskning och utbildning

Omrade nara vard

Bildas genom sammanslagning av narsjukvardsomréde Orebro, séder, vaster,
norr samt omrade hjdlpmedel och habilitering.

Leds av omradeschef med tillaggsuppdrag bitradande halso- och
sjukvardsdirektér med ansvar fér den ndra varden.

Omrade specialiserad vard

Bildas genom sammanslagning av omrade opererande och onkologi, omrade
thorax, kdrl och diagnostik samt omrade medicin och rehabilitering.

Leds av omradeschef med tilliggsuppdrag bitrédande halso- och
sjukvardsdirektér med ansvar fér den specialiserade varden.
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Omrade Psykiatri
Inga férdndringar av ingdende verksamheter. Leds av omradeschef med
ansvar for den psykiatriska varden.

Omrade Forskning och utbildning
Inga férdndringar av ingdende verksamheter. Leds av omradeschef med
ansvar for forskning och utbildning.

J p’ﬁas Claesson
/‘H'eilso- och sjukvardsdirektor
j‘
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Klagomal relaterade
till covid-19

- en analys av klagomal inkomna till
Patientndmnden Region Orebro 1&n under
2020
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1 Inledning

I slutet av 2019' upptécktes ett nytt virus, SARS-coronavirus-2, vanligen kallat coronaviruset.
Sjukdomen som orsakas av viruset fick namnet covid-192. Virldshilsoorganisationen (WHO)
deklarerade den 11 mars 2020 att det handlade om en pandemi®.

Med anledning av att pandemin paverkat hélso- och sjukvarden och tandvarden pa olika sétt, har
Sveriges patientndimnder analyserat de synpunkter och klagomal som patienter och nérstdende lamnat
och som 4r relaterade till pandemin. Eftersom covid-19 &r en ny sjukdom sé har ocksé kunskapen om
den okat efter hand. Pandemin dr &nnu inte Gver vilket innebér att det finns mdjligheter att anvanda
klagomalen for att ytterligare forbattra varden. Analysen kan ocksa bidra till att 6ka kunskapen kring
hur hélso- och sjukvarden vid framtida pandemier kan forbéttras for att tillgodose de behov och
forutsattningar som patienter har.

Syftet med analysen ér att synliggora klagomal och synpunkter fran patienter och nérstéende i hélso-
och sjukvérden och tandvarden som pa nagot sitt berdr pandemin. Patientndmnderna vill genom denna
analys presentera en gemensam, samlad och nationell bild av det som patienter och nérstaende
beréttar.

1.1 BAKGRUND

Patientndmndens uppdrag regleras i Lag (2017:372) om stdd vid klagomal mot hélso- och sjukvarden,
och omfattar den hélso- och sjukvéard som bedrivs enligt Lag om hélso- och sjukvard (2017:30) av
kommuner och regioner, samt viss tandvard®*. Patientnimnden &r en opartisk instans, fristdende frén
hélso- och sjukvarden och omfattas av sekretess. Patientndmndens huvudsakliga uppgift &r att pé
lampligt satt fora fram patienters och narstdendes klagoméal och synpunkter pa varden till vardgivarna
och sékerstélla att patienter far svar pa sina fragor av vardgivarna. Patientnimnden ska frimja
kontakterna mellan patient och vardgivare, vilket innebar att patientndmnden inte tar stillning kring
’rétt och fel”. Daremot ska patienter f4 den information de behdver for att kunna tillvarata sina
intressen inom hélso- och sjukvérden. I uppdraget ingar dven att informera medborgare och hélso-och
sjukvardspersonal om patientndmndens verksambhet.

Patientndmnden ska bidra till kvalitetsutveckling och hog patientsékerhet genom att analysera
inkomna klagomal och synpunkter. Férdjupade analyser ska goras utifran speciella problemomraden
som ska tillvaratas av hélso- och sjukvarden. Patientndimnden kan dven foresla atgarder i syfte att
komma till rdtta med problem och identifierade riskomraden.

Lhttps://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2020/januari/nytt-
coronavirus-upptackt-i-kina/

2 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/aktuella-utbrott/covid-19/om-
sjukdomen-och-smittspridning/om-viruset-och-sjukdomen/

3 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019

4 Tandvard enligt Tandvardslagen (1985:125) som bedrivs av och finansieras helt eller delvis av
regionerna
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I Sverige finns 21 patientndmnder. Patientndmnderna &r olika stora bade resursmassigt och i
upptagningsomrade. Patientnimnderna bestar av politiker vars uppdrag ar driva aktuella fragor pa
politisk niva. Kopplat till patientndmnden finns en forvaltning/kansli som bedriver det operativa
handlaggningsarbetet.

Patientndmndernas forvaltningar/kanslier samverkar pa nationell niva for att utveckla till exempel
metoder for analyser och éterforing till vardgivare. Patientndmnderna har dven en nationell gemensam
kategorisering av inkomna synpunkter och klagomal. Kategoriseringen beskrivs i patientndmndernas
nationella handbok®. Samverkan och gemensamma dialoger kring nimndernas uppdrag sker bade pa
tjanstepersons-, chefs- och politisk niva.

1.2 METOD

Nir patienter eller nirstdende kontaktar en patientndmnd upprittas ett drende. I drendet registreras de
klagomal och synpunkter som framkommer och drendet kategoriseras utifran vad klagomalet handlar
om. Under ar 2020 har samtliga patientndmnder i sin kategorisering mérkt upp drenden som péa négot
sétt beroér pandemin med sarskilda sékord.

Patientndmnderna i Sverige har utsett en nationell analysgrupp. En instruktion och mallar for statistik
och kvalitativa data har skickats ut till alla patientndmnder. Alla 21 analyser kommer att sammanforas
till ett dokument, en analys for hela landets patientndmndsédrenden géllande covid-19.

Urvalet for den hér analysen bestar av 118 klagomalsdrenden inkomna till patientnimnden i Region
Orebro l4n under ar 2020. Den forsta delen av resultatpresentationen utgdrs av beskrivande statistik
for urvalet, ddrefter foljer resultatet av en kvalitativ analys, som presenteras under olika rubriker.

For den hér analysen kommer endast begreppet covid-19 att anvéndas dven om klagomaélen ror andra
av pandemins effekter pa hélso- och sjukvarden eller SARS-coronavirus-2. Vidare kommer
begreppen: klagomal, patient och vardgivare att anvéndas.

5 Handbok for handlaggning av klagomal och synpunkter for Patientndmndernas férvaltningar/kanslier i
Sverige (2019).
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2 Resultat

2.1 TIDSAXEL

Totalt har 118 klagomalsirenden avseende covid-19 kommit in till Patientnimnden i Region Orebro
under ar 2020.

De forsta klagomalen fran patienter och nérstaende avseende covid-19 registrerades i mars 2020 (7
stycken). Antal drenden per manad har fran mars till december 2020 legat mellan 11-16 stycken. Sma
fordndringar ses i statistiken under aret. En liten 6kning i april som éven dr den ménad som totalt har
flest klagomal gillande covid-19 (19 stycken). En liten minskning i september och december (8
stycken for bada ménaderna).

2.2 ALDERS- OCH KONSFORDELNING

Flera alders- och kdnsperspektiv kan utldsas i underlaget.

Det ar fler kvinnliga &n manliga patienter i drendena géillande covid-19, 70 respektive 48 stycken.
Vilket stimmer overens med hela arets drenden. Den vanligaste forekommande aldersgruppen for
bada konen ar 70-79 ar. Men klagomalsdrendena for aldersgruppen 70-79 ar har 6kat i alla
klagomaélsiarenden under ar 2020 och inte bara i klagomal géllande covid-19.

Det ar tre ganger fler klagomal géllande pojkar an flickor, sex respektive 2 drenden. Antalet drenden
géllande barn &r varken fler eller farre procentuellt nér det giller covid-19 dn jamfort med andra
klagomal hos patientnimnden. Men for covid-19 relaterade klagomaél ar skillnaden mellan pojkar och
flickor storre®.

6 Skillnaden mellan pojkar och flickor for alla d&renden ar 2020 ar 49 stycken respektive 31 stycken.

1267 (1607)



Patienter som uppgett att de lider av en inflammation/infektion ar betydligt fler i &renden géillande
covid-19 4n i andra klagomalsédrenden, lite drygt fyra génger fler. Ur ett kdnsperspektiv konstateras att
mer 4n dubbelt s& manga mén angett att de lider av en inflammation/infektion &n vad de kvinnliga
patienterna har uppgett i sina klagomalsdrenden géllande covid-19. I drenden gédllande kvinnor syns
déremot betydligt fler klagomal angéende intyg i covid-19 drendena. Det kan bland annat handla om
att en patient 6nskar intyg om att hon har covid-19 och att Forsdkringskassan efterfragar ett intyg nir
de handldgger/utreder hennes ansokan om sjukpenning’.

Det framkommer éven i klagomaélsérenden géllande covid-19 att det dr dubbelt s& manga patienter,
bade mén och kvinnor, som ldmnar klagomal pa vantetider i varden i jamforelse med andra
klagomalsirenden under ar 2020.

3 Verksamhetsomraden

I patientndmndens kategorisering laggs ett verksamhetsomrade till i 4rendet for att mer belysa vilket
omrade inom hilso- och sjukvarden som klagomalet avser. De verksamhetsomraden som dr valbara ar:
somatisk specialistsjukvard, psykiatrisk specialistsjukvard, primérvard, tandvard, 6vrig vard och ovrig
verksamhet. Samtliga Sveriges patientndmnder gor lika for att kunna mdojliggéra eventuella
jamforelser.

Verksamhetsomrade somatisk specialistsjukvard och primérvéard har haft mest drenden géllande covid-
19. Det verksamhetsomrade som har mycket férre klagomal i jimforelse med hela arets
klagomalsdrenden &r psykiatrisk specialistsjukvard. Patienter som lider av psykisk ohélsa och
kontaktar patientndimnden med klagomal pa hélso- och sjukvarden med anledning av covid-19 ar fa.

For Region Orebro lén ingdr totalt 40 verksamheter/specialistkliniker under verksamhetsomréade
somatisk specialistsjukvard. 25 vardcentraler plus fyra jourvardcentraler under verksamhetsomrade
primérvérd och sex verksamheter/specialistkliniker under verksamhetsomréde psykiatrisk
specialistsjukvérd. Verksamhetsomrade somatisk specialistsjukvérd har fatt flest klagomal avseende

7 Klagomalsdrenden kategoriseras pa olika satt. Bide diagnos/sjukdomsorsak och vad drendet galler
inkluderas i kategoriseringen.
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covid-19 (56 stycken). Foljt av verksamhetsomrade Primérvard (43 stycken). Psykiatrisk
specialistsjukvard har fatt fem klagomal rérande covid-19.

3.1 SOMATISK SPECIALISTSJUKVARD

Majoriteten av klagoméal som inkommit och som riktas mot den somatiska specialistsjukvarden
handlar om att vérd, undersdkning eller behandling, skjuts upp utifran att klinikerna inte har mojlighet
att ta emot patienterna. Flera patienter som hort av sig uppger att de fatt besked fran sin vardgivare att
deras undersokningar eller behandlingar skjuts fram pa obestdmd tid for att vardgivaren behdver
prioritera sina patienter. Gruppen som ldmnat dessa klagomal efterfrdgar mer information, forklaringar
och motiveringar till varfor de far vinta och ungefér nér de kan tinkas fa komma till verksamheten.

”Patient med tumorsjukdom dr planerad for operation. Patienten far information frdn sin vardgivare
att operationen dr framflyttad med motiveringen att de endast kan ta emot de mest akuta patienterna.
Patienten skriver i sitt klagomal att han inte forstar varfor han inte bedoms vara en akut patient da
han har en tumor”

Flera av patienterna i underlaget som véntar pa aterbesok eller kontroll, uppger i sina klagomal att de
inte far ndgon information alls och antar darfor att de blivit nedprioriterade. En del har kontaktat sina
vardgivare for att fraga och da fatt just den informationen, att det kommer att drdja. Andra har gjort
forsok att komma i kontakt med sin vardgivare men inte lyckats. Patienter beskriver dven att de
paverkas av covid-19 situationen inom den somatiska specialistsjukvarden pa andra sitt, till exempel
genom att behova triffa olika vardpersonal vid sina besok.

"Patient med cancerdiagnos som har regelbundna kontakter med kliniken. Utifran pandemin har hon
nu haft kontakt med nio olika ldkare, hon fick dessutom ett negativt besked om sitt sjukdomstillstind
per telefon istdllet for i ett personligt mote”

I flera klagomal beskriver patienter att de efter kontakt med aktuell verksamhet, fatt information om
att de kommer kallas ldngre fram. Vidare framkommer att patienter ibland fatt sa kallade
”egenvardstips” 1 vintan pa sitt besok hos vérdgivaren. Dessvirre egenvérdstips som patienterna
ibland anser strider mot aktuella samhéllsrestriktioner. Till exempel har ett par patienter berittat att de
uppmanas att kopa traningskort i vintan pa behandling.

Patienter som soker vard for covid-19 liknande symptom har ibland kontaktat patientndmnden med
klagomal utifran att de inte testas for covid-19 och inte heller rekommenderas att boka tid for test.
Patienterna med dessa erfarenheter berittar att deras symtom sedan blev vérre och att det visade sig att
de hade smittats av covid-19. Patienterna undrar varfor deras vardgivare inte bedomde att de skulle
genomga ett test.

Avslutningsvis framkommer att informationen géllande besok av nédrstdende som vardas pa
vardavdelning, ibland uppfattats som motsédgelsefull. I ett par klagomal utldses att narstdende blivit
daligt bemotta nar de missuppfattat informationen. Det beskrivs till exempel att narstdende fatt
muntlig information fran vardpersonal om att de kan besoka patienten men sedan stoppas vid
avdelningen och ibland dven blir daligt bemétta.
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3.2 PSYKIATRISK SPECIALISTSJUKVARD

Patienter som ir aktuella inom den psykiatriska specialistsjukvarden® har kontaktat patientnimnden
vid fa tillfallen for att limna klagomal som kan kopplas till covid-19.

I klagomélen framkommer dock att patienter patalar lite olika brister hos sina vérdgivare. Bland annat
uppges att patienter far traffa/ha kontakt med ny vardpersonal, alltsd andra 4n de tidigare traffat/haft
kontakt med och att patienter paverkas negativt av detta eftersom att vardforloppen da upplevs “’stta
pa hinder”. Det kan till exempel att patienten upplever att den nya vardpersonalen inte ar példst” i
drendet eller att lakemedel plotsligt dndras eller till och med tas bort utan dialog med patienten. Vidare
beréttar patienter om aterbesok, uppfoljningar eller behandlingar som skjuts upp eller som inte blir av
alls. Ibland uppger patienter att de heller inte meddelas dessa dndringar. Att de far informationen efter
att de, patienterna, tagit en kontakt med sin vardgivare.

“Patienten sokte vard for psykisk ohdlsa. Patienten utreddes och fick besked att han inom kort skulle
fa pabérja en behandling. Efter det har patienten inte hort ndgonting fran sin vardgivare och har
dessutom sékt denne flera ganger utan framgang. Patienten som berdttar att det handlar om
ldkemedelsbehandling undrar varfor den inte kan pdborjas eller att han dtminstone kunde fd ett
besked om ndr behandlingen kan tinkas starta?”

8 Allmanpsykiatri och psykiatrisk akut- och heldygnsvard.
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3.3 PRIMARVARD

Efter genomgang av klagomalen géllande patienter som haft kontakt med primérvarden konstateras att
de flesta klagomal ror tester for covid-19. En stor del av dessa klagomél handlar om att patienten tar
en kontakt med sin vardcentral utifrén covid-19 liknande symptom. Efter kontakt, antingen vid besok
eller over telefon, gor vardpersonal en bedomning att patienten inte behdver testas for covid-19.
Patienterna som sjdlva beskriver i sina klagomal att de tror att de kan ha smittats av covid-19 uttrycker
ett missndje med att inte bli testade och inte heller reckommenderas att boka en tid for test. Patienterna,
uttrycker dven att de inte forstar varfor de inte fir genomga test vid vardcentralerna. I manga drenden
berittar patienterna om att det senare visade sig att de hade smittats av covid-19.

“Patient tar kontakt med sin vardcentral utifran covid-19 liknande symptom. Vardgivaren uttrycker
att det kan vara covid-19 men patienten erbjuds inte ett test och rekommenderas inte heller att boka
ett sjdlvtest”.

Ett par patienter, som visserligen bokat ett s kallat ”’sjélvtest”, har lamnat klagomél om att de inte fér
hjalp att genomfora testet nar osdkerhet uppstar. Beskrivningar om att bli otrevligt eller daligt bemott
nér de stiller fragor om hur de ska utfora testet pé sig sjélva, utldses i underlaget.

Likt de klagomal som ror den somatiska specialistsjukvarden s aterfinns ett antal klagomal som réren
primdrvard och att patienternas undersdkningar eller behandlingar skjuts upp utifran den anstrangda
arbetssituationen vid virdcentralerna. Det finns flera exempel 1 underlaget. Bland annat ndmns att
patienter som under, vad de beskriver, lang tid har traffat/haft kontakt med samma vardpersonal nu far
traffa/ha kontakt med annan/okénd vardpersonal. Vidare beskrivs att behandlingar pausas eller att
behandlingstillfdllen glesas ut, att samverkan med andra virdenheter upplevs som bristfélliga och att
remisshanteringen inte fungerar tillfredstéllande for patienterna.

Vid granskning av drenden rorande primérvarden aterfinns &ven en grupp patienter som lamnat
klagomaél angéende intyg. Flera efterfragar intyg utifrén en radsla och oro av att ha smittas av covid-
19. Patienterna berittar att de 6nskar ett intyg dels for att kunna anséka om erséttning fran
Forsikringskassan och dels for att kunna avsta fran sitt arbete under en period. Onskan om intyg
patalas bade fran patienter som uppger att de tillhor en riskgrupp utifran medicinsk anledning men
dven frén patienter som inte uppger nagon sarskild riskfaktor for smitta eller sjukdom. Utdver detta
forekommer négot enstaka klagomal fran patient som vill ha intyg for kvarstdende men/effekter av
covid-19 till exempel bortfall av luft och smak.

“Patient som dr orolig for att bli smittad med covid-19 vill ha intyg for detta for att kunna isolera sig.
Vardcentralen uppger att de inte kan vara behjdlpliga”.

3.4 TANDVARD

Klagomal géllande Folktandvérden som kan kopplas till covid-19 ror dels att faktura for uteblivit
besok skickades till patient trots att nya regler om sena avbokningar infoérdes dels att en patient inte
ville besdka kliniken med risk for att smittas av covid-19.
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3.5 KOMMUNAL VARD

Sex av klagomalen under ar 2020 som kan kopplas till covid-19 rér den kommunala varden. Vid
granskning av klagomalen lyfter patienter (och nérstaende) fram att basala hygienrutiner inte f6ljs eller
har brister, att information och delaktighet anses bristfallig, utifran att nirstaende inte kan medverka
vid moéten eller fa information, samt att patienter paverkas negativt av att inte fa traffa sina nérstaende.

“Patienten klagar pa hemtjdnstpersonal och att basala hygienrutiner inte foljs. Vardpersonalen har
inte skyddsutrustning sd som visir eller handskar. De anvinder smycken, klockor och ringar.

Patienten dr orolig for att smittas av covid-19”.

3.6 OVRIG VARD/OVRIG VERKSAMHET

Det finns ett par klagomal som faller under verksamhetsomradena 6vrig vard och &vrig verksamhet.
Dessa berdr 1177. Bland annat har patienter ldmnat klagomal pa hur 1177 Sjukvérdsrddgivningen har
formulerat informationstexter om covid-19 samt svarigheter att boka test fér covid-191 1177
Vérdguidens e-tjénster.

10
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4 Vad handlar klagomalen om?

Klagomalen hos patientndmnden tenderar att likna varandra ménad efter ménad, ar efter ar. Men
under ar 2020, och pé grund av covid-19, har klagomal rérande hygien 6kat med flera hundra
procent i jamforelse med tidigare &r. Patienter uppmérksammar, mer nu &n forut, brister i hygien,
bade hos vardpersonal och i deras handhavande.

4.1 SAKRA VARDBESOK; ORO FOR SMITTA | SAMBAND MED VARDBESOK

Klagomalen som kan kategoriseras under rubriken Sékra vardbesok handlar framst om att patienter
uppfattar brister i basala hygienrutiner hos vardpersonal och i lokaler, att det inte finns mdjlighet for
patienter att halla avstdnd mellan varandra i till exempel véntrum eller att vardpersonal inte bér
adekvat skyddsutrustning (enligt patientens uppfattning). Vidare patalas att vardpersonal ar for ndra
patienterna eller inte héller avsténd till sina kollegor. Dértill forekommer ett par klagomal om att
patienter i onddan riskerar att utséttas for smitta utifran de beslut och bedémningar vardpersonalen gor
om dem.

Béde inom den somatiska specialistsjukvérden och inom primérvarden men é&ven den kommunala
varden beréttar patienter om upplevda brister avseende hygienrutiner och skyddsutrustning. I
klagomaélen kan utlédsas att patienter som sdker for vad de beskriver som “covid-19 liknande
symptom” far traffa vardpersonal som inte har den skyddsutrustning som patienter genom information
fran myndigheter och nyhetskanaler, l4rt sig ska anvéndas och vill att vardpersonalen anvinder.
Patienterna framhaller i sina klagomal att de bade blir oroliga for sin egen hélsas skull och for
personalen de méter. Bland annat berittar patienter om att da personalen inte tror att patienten har
covid-19 utan nagot annat, sa anvinder de inte skyddsutrustning. De patienterna undrar om inte
skyddsutrustningen ska anvéndas tills man vet om patienterna ér smittade eller inte?

“Patienten arbetar som underskéterska inom hemtjdnsten. Hon sokte for covid-19 liknande symptom.
Ldkaren hon trdffade hade ingen skyddsutrustning och holl inte avstdand. Patienten dr orolig att hon
fort over smittan alternativt att hon utsattes att smitta av ldkaren. Utan att fa genomga test for covid-
19 rekommenderades hon att bérja arbeta igen.”

Vidare om oro for att smittas eller utséttas for smittan covid-19 beréttar patienter om att de ibland
felaktigt hanvisas till sarskilda vantrum eller mottagningar for covid-19. De som ldmnat dessa
klagomé&l menar att de "ofrivilligt och i onddan”, utsatts for risk for covid-19. Det forekommer &dven
klagomal frén patienter som till exempel flyttats mellan vardenheter och uppger att det verkar som att
informationen mellan vardenheterna inte gatt fram. Och fran patienter som av annan anledning blivit
sittande i allmédnna véntrum, enligt dem under en ldng stund, innan ndgon kommit och hdmtat dem.
Patienterna bakom dessa klagomal beskriver en radsla att eventuellt smittas av covid-19. Flera ndmner
dven, i samband med detta, att det saknas tillgang till handsprit i allminna utrymmen.

"Patienten kontaktade vardcentralen och fick tala med en sjukskoterska i telefon. Sjukskoterskan
bokade in patienten pa ett ldkarbesok vid vardcentralen. Patienten satt ldnge i vintrummet och sedan
kom en administrator/receptionist och meddelade henne att besoket blivit instdllt och att patienten
hade fatt recept och kunde hdmta ut ldkemedel pd apoteket. Patienten dr missnojd 6ver att ha suttit i

s

vardcentralens vantrum i onodan.’
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4.2 TESTNING

Testkapaciteten, tillgédngligheten och tillvigagingssittet fram till ett covid-19 test har under pandemin
dndrats. I Region Orebro lin har test for covid-19 utforts bade inom primérvarden och inom den
somatiska specialistsjukvarden. Vanligen har patienter bokat test for covid-19 via 1177 Vardguidens
e-tjanster. Patienten har dérefter fatt logga in i sina e-tjanster for att fa ta del av svaret. Patientndmnden
har inte tagit emot nigra klagomal géillande de sa kallade antikroppstesterna.

Det framkommer i analys av underlaget att flertalet patienter beréttar om att de tycker de blivit testade
alternativt blivit rekommenderade att boka ett test for covid-19, i ett for sent skede. Samtliga patienter
bakom dessa klagomal har senare fatt besked om bekréftad covid-19 smitta. En del har testats initialt,
men da fatt ett negativt test-besked.

“Patientens partner var sjuk i covid-19 och patienten testade sig, testet var negativt. Det visade sig
sedan vara felaktigt. Patientens tillstand forsdmrades och han behovde vardas pd vardavdelning

’

under cirka en vecka”.

Patienterna patalar brister i att testningen inte skett med tillrackligt tdta intervaller sdrskilt da det varit
ként att testresultaten kan visa negativt under padgdende smitta. Ett par patienter som ldmnar dessa
klagomal beskriver att de, vid inskrivning vid vardavdelning, varit s sjuka att de varit i behov av
intensivvard och undrar om allvarlighetsgraden av deras sjukdomstillstdind kunnat vara mindre om de
testas tidigare eller med tédtare intervaller. Andra patienter framfor att de dnskar att diagnosen covid-19
kunnat konstateras tidigare och att patienten da kunnat vidta atgarder och undvika att smitta andra i sin
nérhet.
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“Flera kontakter med sin vdrdgivare men inget covid-19 test. Patienten blir sdmre och samre. Far
sedan dka ambulans till sjukhuset, vardas nu pa IVA for covid-19”.

Patient som dr pd likarbesok. Patienten beskriver ldkaren som “6vertygad” om att patienten har
covid-19. Patienten tror inte det men undrar varfor ldkaren inte genomforde ett test eller uttrycka att
patienten borde boka en tid for test. Istdillet uppfattade patienten likaren som irriterad.”

Det forekommer dven klagomal om att resultaten av covid-19 test tagit 1ang tid samt att patienter
uttryckt att de dr osdkra pa om de utfort testen rétt men trots det inte fatt instruktion eller hjélp av
nirvarande vardpersonal.

4.3 UPPSKJUTEN/INSTALLD/NEKAD VARD

En stor del av klagomalen géllande covid-19 giller: uppskjuten undersdkning, uppskjuten behandling,
ménga ganger operation, eller framflyttad tid for aterbesdk/kontroll. Aven om klagomélen frimst beror
den somatiska specialistvarden sa finns ett par drenden frén patienter som berér andra verksamheter,
till exempel behandling hos fysioterapeut vid vardcentral eller samtalsbehandling vid psykiatrin.

En del patienter berittar att de genomgatt utredning och nu stér infér behandling. Av den anledningen
tycker patienterna att de borde tillhdra den patientgrupp som far fortstta i sitt vardférlopp och &r
missndjda med att meddelas att behandlingen skjuts pa framtiden. Andra framfor klagomal pa att de
helt enkelt inte fitt information om att deras aterbesdk, undersdkningar eller behandlingar flyttas fram
eller till och med stélls in.

“Patienten var planerad for operation och gjorde flera forberedelser, fastade, tog ledigt frdn jobbet,
ordnade med barnomsorg/barnvakt. Vil pa sjukhuset far han besked om att operationen dr
uppskjuten.”

Manga upplever dven svarigheter att komma i kontakt med sina vardgivare. Flera olika kontaktsétt
namns. Det &r patienter som fatt besked om &ndringar i sina vardplaner och sedan har behov att prata
om det. De onskar f4 mojlighet att friga om nér de kan ténkas fa fortsétta eller fraiga om hur de ska
hantera sin ohélsa under véntetiden.

’

"Patient forsoker vid flera tillfdllen kontakta sin vdrdgivare via 1177 men far inget svar.’

Négra enstaka patienter beréttar om att de uppmanats aterkomma till vardgivaren efter en tid for att
”kolla av laget”. Dessa patienter uttrycker i sina klagomal att ansvaret borde ligga pa vardgivaren och
inte patienten.

Som sagt innehéller ménga klagomalsidrenden besvikelser over att planerade behandlingar, ofta
operationer, inte blir av enligt planering. Patienter med dessa klagomal uttrycker att de &r ledsna, har
svért att forstd varfor de inte dr en av de patienter som trots covid-19, far genomga sin operation.
Manga har redan véintat en tid och byggt upp en férvantning och forhoppning pa kommande
behandling. Frustrationen blir storre nér patienten forsoker komma i kontakt med sin vardgivare utan
att lyckas.
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4.4 VARD VID BEKRAFTAD COVID-19

Manga klagomal under den hér rubriken handlar om att patienterna klagar pa att det tog lang tid innan
diagnosen covid-19 kunde konstateras. Flera av patienterna uppger att de tidigt i vrdforloppet sjilva
misstinkte att de smittats med covid-19. De upplevde inte att vardpersonalen trodde att de var
smittade och dirfor erbjods de inte ett covid-19 test. De blev heller inte rekommenderade av
vardpersonal att boka ett via 1177 Véardguidens e-tjanster. Ett par patienter beréttar om att de fatt
negativt svar pa sitt covid-19 test men att det senare visade sig att det provresultatet var felaktigt.
Patienterna uttrycker en 6nskan om att vardgivaren testat dem med tétare intervaller. Sérskilt d& det
varit kint att testerna felaktigt visat negativt for covid-19 trots pagaende smitta.

“Patienten hade covid-19 men visste inte om det. Han sékte sig till varden vid flera tillfillen. Vid
forsta tillfillet togs ett covid-19 test som var negativt. Ddrefter togs inte fler covid-19 test. Patienten
forsdmrades och var till slut sd dalig att han behovde skrivas in vid vardavdelning. Patienten klagar
pd att inte flera covid-19 test gjordes da man vet att testen inte dr helt tillforlitliga.”

Det forekommer dven flera klagomal dér patienten sjélv trott att hen har covid-19 men att vardgivaren
gjort en annan beddmning och bdrjat behandla utifrén den. Ibland utan att testa patienten for covid-19.
Patienterna bakom klagomalen vill framfora att det sedan visat sig vara covid-19 och stéller sig
fragande till varfor de inte fick genomga covid-19 test. En del papekar att de dnda vill vara foljsamma
till vardens rekommendationer och dérfor inte bokat test for covid-19 sjélva.

Patienten beséker sin vardcentral. Undersoks och diagnosticeras med halsfluss. Patienten som haft
halsfluss forut uttryckte att han inte riktigt trodde att diagnosen var rdtt. Senare 6kade symptomen och
bdde patienten och hans partner insjuknade. Det visade sig senare vara covid-19.”

Patienter vittnar om en oro dver sina narstdende och medménniskor och har ibland lamnat klagomal pa
véardgivarnas, upplevda, ovilja att testa patienten for covid-19.

“Patient som under tre mdanader (i bérjan av pandemin ndr testningen var ndgot begrdansad)
efterfrdgade ett covid-19 test. Nir patienten vl tog testet var det positivt. Patienten dr nu rddd att hon
smittat manga under dessa tre manader.”

Patienter har dven kontaktat patientndmnden och beréttat om kvarstdende men eller efterfoljande
tillstdnd och sjukdomar av covid-19, varierande i allvarlighetsgrad och omfattning. Patienterna menar
att de ser ett samband mellan covid-19 och sina kvarstdende men eller efterfoljande tillstdnd och
sjukdomar de fatt. Anledningen till klagomalen &r att deras vardgivare inte tagit emot dem eller ibland
inte varit villiga (enligt patientens upplevelse) att informera och ha dialog med patienten om detta.

"Patient som haft covid-19 och berdttar om foljdtillstand. Klagar pad att hon behover mer kontakt med
varden for att prata om de efterfoljande diagnoser hon nu har. Vdrdgivaren har enligt patienten sagt
att de inte har maojlighet att ta emot henne for behandling eller ha en kontakt med henne om detta”.

4.5 NARSTAENDEPERSPEKTIV

Manga av klagomélen under den hér rubriken berér besoksrestriktionerna. Men majoriteten pekar pa
vilka effekter besoksrestriktionerna fort med sig snarare én kritik mot restriktionerna i sig.
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Berittelser om att besoksrestriktioner upplevs drabba bade narstdende och patienter aterkommer i
underlaget. Nérstaende for fram att de inte langre kdnner sig delaktiga och informerade som de
tidigare varit. Patienter som dr vana att forlita sig pé sina nérstaende vid viss omvérdad, som sillskap
men dven for att ta emot information fran vardgivaren pekar nu pa brister i och med
besoksrestriktionerna.

"Ndrstdende till patient som bor pd kommunalt boende. Da ndrstdende inte ldngre fdr beséka sin
anhorig kdnner hon att delaktigheten har minskat. Det dr svart att fd kontakt med vdardpersonal vid
verksamheten och ndrstdende kdnner sig inte ldngre informerad och delaktig. Patienten har dessutom

>

svdrt att forklara for ndrstaende om det som héinder och sker i varden”.

Niérstdende framfOr dven att de drabbas av att se patienten forsdmras 1 sitt méende och blir oroliga da
patienten fér besked frén sin vardgivare att planerade atgérder och insatser skjuts fram. Avslutningsvis
berittar narstdende om motsdgelsefull information i samband med besoksregler.

"Ndrstdende som inte far besoka patienten pd vdrdavdelning har svart att fa information och kdnner
sig inte delaktig. Nérstdende har i “forbifarten” meddelats att patienten kommer skrivas hem snart.
Oro uppstdr dd ndrstdende undrar hur patientens omvardnads- och medicinska behov ska tas om

>

hand i hemmet da han inte fdtt mer konkret info om vardplan mm.’

“Patient som genomgdtt canceroperation och vdrdas pd vardavdelning. Ndrstdende tar en kontakt
med avdelningen och frdgar huruvida patienten far ta emot beséok eller inte pga covid-19. Ndrstdende
far besked att undantaget i besoksrestriktionerna dr: ndrstdaende till cancerpatienter. Nér nérstdaende
sedan kommer pa besok far hon inte komma in. Hon upplever dven att vardpersonalen skdller och blir
irriterad pd henne.”
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5 Patienters och narstaendes forslag

v’ Att kontakta patienter vars besok, insatser eller behandlingar stdlls in eller flyttas fram. Att
patienter meddelas detta tydligt och att patienter inte sjdlva behéver ta kontakt eller "anta”
att de kommer fd viinta.

v’ Tydligare kontakt med ndrstdende till patienter. Sérskilt de patienter som dr vana och forlitar
sig pd att deras ndrstdende dr delaktiga och informerade. Dessa patienter dr ibland inte vana
att sjdlva vara delaktiga och informerade, de dr vana att ha sina nérstaende med.

v’ Att vardgivare dr tillgdngliga for patienter via ndgon av kontaktvigarna. Patienter som
kontaktar sin vardgivare till exempel via 1177, behéver fa ett svar i sitt drende eller pd sin
fraga.

16
1278 (1607)



Tillsammans skapar vi etd béddre /v

‘ UG HALLSBERGS
& [/l KOMMUN

&
@

ASKE RSUNDS DEGERFORS
KOMMUN KOMMUN
W HALLEFORS D 4 <>
' KOMMUN O N
KARLSKOGA T~
KOMMUN KUMLA KOMMUN
LEKEBERGS
KOMMUN
LINDESBERGS

KOMMUN

}0‘ KOMMUN
NORA

KOMMUN

LJUSNARSBERGS
$YKOMMUN

Region Orebro lan

! Patientnamnden

(22

www.regionorebrolan.se/patientnamnden

Postadress Patientnamnden, Box 1613, 701 16 Orebro
Besoksadress Landbotorpsallén 25 A, Orebro Telefon 019-
602 27 60

17

1279 (1607)


http://www.regionorebrolan.se/patientnamnden

	56b4302d-faf8-40be-be26-58bf91c4eb1f.pdf
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21

	3d269dbf-fc4d-49b7-a087-b94d48d242fb.docx
	ddc2c172-3dff-4dc1-b140-fc9b0ce1ccde.docx
	Underlag för upphandling av förlossning till Karlskoga lasarett
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Ärendebeskrivning
	Konsekvenser för miljö-, barn- och jämställdhetsperspektiven
	Ekonomiska konsekvenser
	Beslutsunderlag


	5bc4b557-2095-459a-84ad-e9750d43b092.pdf
	d9ea6fb1-7479-437f-a658-e2c01ec1e5aa.pdf
	KA 6629 1901 Vård, behandling och omsorg Vårdförbundet
	omslag vård behandling omsorg Vårdförb
	KA Ambulans sjuksköterskor 2017 tillsvidare med omslag


	Rätt inlaga 10 april vård behandling
	KA 6629 1901 Vård, behandling och omsorg Vårdförbundet
	omslag vård behandling omsorg Vårdförb


	fe3f5819-dab6-480e-9876-b85a254f46ff.docx
	Redovisning av leverantörens efterlevnad av Villkoren:
	Hur säkerställer leverantören att eventuella underleverantörer som direkt medverkar i fullgörande av kontraktet uppfyller Villkoren?
	Redovisning av hur eventuella underleverantörer som direkt medverkar i fullgörande av kontraktet uppfyller Villkoren:

	34b068bd-738b-4d41-a6da-3f761ef67dc8.xlsx
	227cc4ab-413e-4aab-a204-58e84121b150.docx
	bd113ae2-ae1d-450b-932d-dfebaf9baeda.docx
	Yttranden över sakkunniggruppers underlag inför beslut om nationell högspecialiserad vård inom sju olika vårdområden
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Ärendebeskrivning
	Konsekvenser för miljö-, barn- och jämställdhetsperspektiven
	Ekonomiska konsekvenser
	Beslutsunderlag
	Skickas till:


	192dcf9f-626c-4568-8ee8-39f3e490be8c.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde ”Allvarliga hudsjukdomar”

	1732a7ba-dbfb-46ab-bfda-3f33b15126f8.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde Huvud-halscancer

	de4f2ab0-b31c-42e5-9099-65e46d8c5730.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde Brachyterapi

	43311c25-655d-4a80-a118-f05b6d2183e4.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati

	4a97ab0b-aedc-41ba-bba7-06028f144aa3.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde Prematuritetsretinopati

	55c8b011-9c2a-4460-b8e8-2b6bc415bc29.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde Svåra kroniska lungsjukdomar hos barn

	ca64e9a2-6435-4b38-a49d-f75e9918e5f4.docx
	Svar på Socialstyrelsens remiss av sakkunnigunderlag avseende vårdområde Stamcellstransplantation vid särskilda tillstånd

	bc0fd815-bc16-43ad-9132-150c6471bd77.pdf
	503f8558-730f-4ba8-b220-98e8aa3977d5.pdf
	e44e5b98-f097-4841-b4ce-e540f05f828c.pdf
	cda80c9d-d864-4bd6-9e86-3476a3935781.pdf



