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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslar regeringen dndringar i hélso- och sjukvérds-
lagen (2017:30) som innebdr en ny beslutsprocess for den hog-
specialiserade varden. Den nya processen ersétter systemet med riks-
sjukvard och den nationella nivastruktureringen av cancervérden.

Regeringen foreslar en definition av den hdgspecialiserade varden som
ska fungera som ett ramverk for den nya berednings- och besluts-
processen. Den hogspecialiserade varden delas in i nationell och regional
vard. Nationell hogspecialiserad vard ska bedrivas nationellt men inte i
varje sjukvardsregion. Regional hdgspecialiserad vard ska bedrivas i
sjukvérdsregionerna men pé ett begrdnsat antal enheter i respektive
region.

Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar vilken hélso- och
sjukvard som ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och pa hur
manga enheter sadan vérd ska bedrivas. For att f4 bedriva nationell
hogspecialiserad vard krdavs det tillstind. Beslut om sadana tillstdnd
fattas av en ny ndmnd som inréttas som ett sérskilt beslutsorgan vid den
ansvariga myndigheten. Tillstdnden ska gélla utan tidsbegrédnsning men
ska kunna éaterkallas under vissa forutséttningar. Sjukvérdsregionerna
beslutar sjdlva vad som utgor regional hogspecialiserad vard och pé vilka
enheter den ska bedrivas inom den egna regionen.

Lagindringarna foreslés trdda i kraft den 1 juli 2018.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till
lag om éndring i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30).



2 Forslag till lag om dndring 1 halso- och
sjukvérdslagen (2017:30)

Harigenom foreskrivs i fraga om hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
dels att 2 kap. 7 §, 7 kap. 5 § och 8 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 7 kap. 5 a=5 c §§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.
7§

Med rikssjukvdrd avses 1 denna
lag hilso- och sjukvard som be-
drivs av ett landsting och som
samordnas med landet som upp-
tagningsomrdde.

Med  hogspecialiserad — vard
avses 1 denna lag offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvéard som dr
komplex eller sdllan forekom-
mande och som krdver en viss
volym, multidisciplindr kompetens
och i forekommande fall stora
investeringar eller medfér héga
kostnader for att kvaliteten, pa-
tientsdkerheten och kunskapsut-
vecklingen ska kunna uppritt-
hallas och ett effektivt anvindande
av hdlso- och sjukvdardens resurser
uppnds.

7 kap.
5§

Den myndighet som regeringen
bestimmer beslutar vilken hdlso-
och sjukvdrd som ska utgora riks-
sjukvdrd.

For att fa bedriva rikssjukvdrd
krdvs det tillstand. Den myndighet
som regeringen bestimmer far
efter ansokan fran ett landsting be-
sluta om sdadant tillstand. Till-
stdandet ska vara tidsbegrinsat och
forenat med villkor.

Myndighetens  beslut  enligt
forsta och andra styckena far inte
overklagas.

Hoégspecialiserad vard delas in i
nationell och regional hogspeciali-
serad vard. Nationell hogspeciali-
serad vdrd ska bedrivas nationellt
men inte i varje sjukvdrdsregion.
Regional hégspecialiserad vard
ska bedrivas i sjukvardsregionerna
men pd ett begrdnsat antal enheter
i respektive region.

5a§

Den myndighet som regeringen
bestimmer beslutar vilken hdlso-
och sjukvdard som ska utgora
nationell hogspecialiserad vadrd



och pa hur mdnga enheter sddan
vdrd ska bedrivas.

Fér att fa bedriva nationell hég-
specialiserad vard krdvs det till-
stand. Den myndighet som reger-
ingen bestimmer far efter ansékan
fran ett landsting besluta om ett
sadant tillstand. Tillstdndet ska
vara férenat med villkor.

Etnt tillstand far dterkallas om
villkoren for tillstindet inte dr
uppfyllda eller om forutsdttning-
arna for tillstandet har dndrats.
Tillstandet far ocksa dterkallas pa
begdran av tillstandshavaren.

5b§
Myndighetens beslut enligt 5a §
far inte overklagas.

5¢§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om de villkor
som ska gdlla for tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad
vdard och om dterkallande av ett
sadant tillstand.

8 kap.
5§
Landstinget far ocksa i andra fall erbjuda hidlso- och sjukvard at den
som omfattas av ett annat landstings ansvar for hilso- och sjukvard, om
1. landstingen kommer 6verens om det, eller
2. det &r fraga om rikssjukvard. 2. det ar fraga om hogspecialise-
rad vard.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2018.

2. For tillstdnd som géller vid tidpunkten for ikrafttrddandet och som
har beslutats enligt 9b § den upphévda hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) eller enligt 7 kap. 5 § hédlso- och sjukvardslagen (2017:30) i
dess lydelse fore den 1 juli 2018, géller vad som foreskrivs for nationell
hogspecialiserad vard i de nya bestimmelserna och i foreskrifter som
meddelats i anslutning till lagen. Sadana tillstdnd ska fortsdtta att gilla
dven om tiden for tillstindet har gatt ut.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 10 april 2014 att tillkalla en sdrskild utredare
med uppgift att 1dmna forslag till hur den hogspecialiserade varden kan
utvecklas genom en Okad koncentration i syfte att fa forbéttrade
vardresultat och dérigenom en mer jamlik vard samt for att erhalla ett
mer effektivt utnyttjande av hilso- och sjukvirdens resurser
(dir. 2014:56). Utredningen antog namnet Utredningen om hogspeciali-
serad vard.

Utredningen dverldmnade i november 2015 sitt betdnkande, Tréning
ger fardighet — Koncentrera varden for patientens basta (SOU 2015:98),
till regeringen. I betidnkandet ldmnas forslag till lag om adndring i hilso-
och sjukvardslagen (1982:763). Den lagen upphdvdes den 1 april 2017 i
samband med att hdlso- och sjukvardslagen (2017:30) tradde i kraft. 1
lagradsremissen ldmnas séledes forslag till dndringar i den nya lagen. En
sammanfattning av beténkandet finns i bilaga 1. Betinkandets lagforslag
finns i bilaga 2. Betdnkandet har remissbehandlats. En forteckning éver
remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av remissvaren
finns tillgdnglig i Socialdepartementet (dnr S2017/XXXX/XX).

4 Framvixten av rikssjukvéarden samt
nivastruktureringen av cancervirden

4.1 Landsting, sjukvardsregioner och tre
sjukhusnivéer

Den svenska hélso- och sjukvarden karaktdriseras av en stark decentrali-
sering. Ansvaret for att finansiera och tillhandahalla hilso- och sjukvard
vilar huvudsakligen pa landstingen och i viss utstrickning pa kom-
munerna.

Forutsittningarna att bedriva en god och effektiv hilso- och sjukvard
varierar mellan dagens 21 sjukvardshuvudmén. Mgjligheten att bedriva
en god och effektiv vard, samt forskning och utveckling av hog kvalitet,
forutsitter ofta hogre patientvolymer och mer resurser dn vad som &r
fallet med nuvarande landstingsindelning.

For hélso- och sjukvard som ber6r flera landsting har regeringen enligt
6 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, mojlighet
att foreskriva om att landet ska delas in i regioner. Bestimmelsen i 7 kap.
8 § HSL anger ocksa att landstingen ska samverka i fragor som ror sddan
landstingsovergripande hélso- och sjukvérd. Av 3 kap. 1 § hélso- och
sjukvérdsforordningen (2017:80) framgér att landet har delats in i sex
sjukvérdsregioner: Stockholmsregionen, Linkdpingsregionen,
Lund/Malméregionen, Goteborgsregionen, Uppsala/Orebroregionen och
Umeéregionen. Befolkningsunderlagen i sjukvérdsregionerna varierar
kraftigt, alltifrdn cirka 2,2 miljoner invanare i Stockholmsregionen till
cirka 880 000 invanare i Umeéregionen.



Sjukvérdsregionerna dr administrativa enheter och syftar till att mojlig-
gora samverkan kring regionsjukvard samt kring Overgripande fragor
som ror styrning med kunskap i de landsting som ingér i regionen. I varje
sjukvérdsregion finns en samverkansnamnd, som bestéar av politiker frin
aktuella sjukvardshuvudmén. Ndmnden &r det huvudsakliga forumet for
samverkan i regionen och har bl.a. till uppgift att samordna den hog-
specialiserade varden. Samverkansndmnden fattar radgivande beslut.
Besluten faststélls darefter i vart och ett av de ingédende landstingen.

Samverkansndmnderna var fran borjan en relativt homogen funktion,
men ser i dag mer olika ut vad géller utformning och ansvar. I Umea-
regionen och LinkOpingsregionen har exempelvis de ingdende lands-
tingen valt att utveckla samverkansndmnden och skapa en plattform med
ett tydligare beslutsmandat. I Umeéregionen har samverkansndmnden
omvandlats till ett regionforbund, som ar ett kommunalforbund med de
ingdende landstingen som medlemmar. I Linkdpingsregionen har i stillet
en regionsjukvardsnimnd inrittats, med placering i Ostergotlands lins
landstings linjeorganisation.

Sarskilda avtal reglerar ansvar och uppgifter for samverkans- och
regionsjukvardsndmnder samt for regionforbund. De huvudsakliga
delarna &r regionsjukvéard (&dven kallad utomlénsvard), utveckling och
utbildning, regionala medicinska rad eller motsvarande, samt solidariskt
finansierade verksamheter, som regionala cancercentrum. I avtalen anges
dven att universitetssjukhusen ska ses som en gemensam regional ange-
lagenhet och att en grundldggande uppgift for sjukvardsregionen &r att
komma Gverens om prislistan for regionsjukvarden.

Tre nivaer i den svenska sjukhusvarden

Det finns tre nivéer i den svenska sjukhusvérden — lédnsdelssjukhus, lans-
sjukhus och regionsjukhus/universitetssjukhus. Sjukhusbendmningarna
tar inte enbart sikte pa den hélso- och sjukvard som bedrivs, utan lika
mycket pé indelningen av sjukhusens upptagningsomraden.

Det finns inga exakta och gemensamma uppdragsbeskrivningar for de
olika nivéerna. I stéllet avgdr respektive landsting sjdlva hur de ska styra
och organisera varden. Begreppet universitetssjukhus dr exempelvis inte
ndrmare definierat i ndgon lag eller férordning och i dag rdknar sig samt-
liga sju regionsjukhus i Sverige som universitetssjukhus. Den hog-
specialiserade varden utgér en begrinsad del av det totala vardutbudet
och utfors i huvudsak pé region/universitetssjukhusen.

Liins- och liinsdelssjukhus

Inom ldnssjukvarden delas sjukhusen in i lénssjukhus respektive léns-
delssjukhus. Lanssjukhuset svarar for sjukvardsomradets behov av ldns-
sjukvérd, det vill sdga vard som dr avsedd for landstingets invanare.
Lanssjukhuset har kompetens och medicinsk utrustning som ticker i
princip alla sjukdomsomraden Léansdelssjukhuset ddremot, har ett be-
gransat uppdrag och kan darfor inte utfora all specialiserad vard. Vilka
medicinska specialiteter som finns pé olika ldnsdelssjukhus varierar.



Regionsjukhus och regionkliniker

Med regionsjukhus avses ett sjukhus med resurser for lansdels-, lans-,
region- och i vissa fall rikssjukvard. Sillsynta och komplicerade sjuk-
domar och skador behandlas vid regionsjukhusen, liksom sjukdomar och
skador som kréver mer omfattande eller avancerad behandling, ofta efter
remiss fran lanssjukvarden. En stor andel av remitteringarna &r av akut
karaktir. Vid regionsjukhusen sker dven diagnostik i en betydande om-
fattning dels efter att patienten remitterats dit, dels genom analys av in-
sdnda prover.

Det finns sju sjukhus i Sverige som kategoriseras som regionsjukhus. I
varje sjukvardsregion finns sdledes minst ett regionsjukhus. Som ovan
nidmnt rdknar sig samtliga som universitetssjukhus. Regionsjukhusen
enskilt svarar for en betydande andel av hela rikets sjukhusvard (ca
28 procent) matt i vardtillfillen i slutenvard.

I vissa regioner kan det finnas vardenheter utanfor regionsjukhusen
som bedriver hogspecialiserad riks- och regionsjukvérd, exempelvis viss
thoraxkirurgi. Séddana regionkliniker har liksom regionsjukhusen hela
sjukvardsregionen som sitt upptagningsomrade och bedriver liksom
regionsjukhusen forskning och utvecklingsarbete.

4.2 Hogspecialiserad vard och andra centrala
begrepp

Malet for hélso- och sjukvarden dr en god hilsa och en vard pé lika vill-
kor for hela befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla
ménniskors lika virde och for den enskilda ménniskans virdighet. Malet
kompletteras av syftet med patientlagen (2014:821), som ér att stérka och
tydliggora patientens stdllning i varden och frdmja patientens integritet,
sjdlvbestimmande och delaktighet.

Den hogspecialiserade varden kénnetecknas av att den dr komplex och
oftast sdllan forekommande. Sedan ar 2007 definieras och samordnas en
del av den hogspecialiserade varden genom det nationella systemet for
rikssjukvard. Rikssjukvérden é&r en till omfattningen liten men viktig del
av vardkedjan. Dess slutenvérdstillfallen motsvarar ca en procent av all
sjukhusvérd. Kostnaderna for all hogspecialiserad sjukvérd, som riks-
sjukvérden &r en del av, berédknas till ca sex procent av hilso- och sjuk-
vardens totala kostnader.

Hogspecialiserad vard ér ett dynamiskt begrepp

Det finns i nuléget ingen enhetlig definition av begreppet hogspeciali-
serad vard, varken i HSL eller i andra forfattningstexter eller styrande
dokument. Uttrycket anvénds ofta som beteckning pa nyskapande, avan-
cerad, modern eller investeringstung hélso- och sjukvard och har tidigare
anvénts synonymt med begreppet regionsjukvard.

Den hogspecialiserade sjukvirden kénnetecknas av att verksamheterna
ar beroende av olika specialiserade kompetenser som samverkar kring
patienten. Vidare dr samordning mellan specifika enheter ofta nddvéndig
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for att en hog vardkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet ska
kunna sdkerstéllas.

Hogspecialiserad vard ar ett dynamiskt begrepp och innebdrden av det
har fordndrats 6ver tid. Med kunskapsutvecklingen och de landvinningar
som gors inom hilso- och sjukvardssektorn, fordndras behandlings-
mojligheterna. Det som en géng var komplicerat och endast kunde eller
borde utforas av ett fital lakare, kanske kan och bor inforas pé bredare
front genom nya terapier och nationella vardprogram. Pa sd vis har
bendmningen av den specifika hilso- och sjukvard och de behandlingar
som bedémts som hogspecialiserade, till viss del fordndrats.

I departementspromemorian Hogspecialiserad sjukvéard — kartlaggning
och forslag (Ds2003:56) som foregick regeringens proposition
2005/06:73 Nationell samordning av rikssjukvarden, foreslogs att hog-
specialiserad vard skulle definieras som “hilso- och sjukvard som kraver
att varden samordnas mellan tva eller flera landsting. Sddan véard indelas
i regionsjukvard och rikssjukvard.”

Hogspecialiserad vird kan bedrivas inom region- eller
rikssjukvéarden

Den hogspecialiserade sjukvarden kan bedrivas inom bade region- och
rikssjukvard. Region- och rikssjukvard kan definieras utifran det
medicinska innehdllet, men dven utifrdn det geografiska upptagnings-
omradet.

Vad giller det medicinska innehallet s& definieras regionsjukvarden i
regeringens proposition om regionsjukvarden (prop. 1980/81:9) som vard
av det fatal patienter som erbjuder speciellt svarbeméstrade problem och
som kriaver samverkan mellan ett antal hdgt utbildade specialister, samt
eventuellt ocksé sérskild utrustning som &r dyrbar eller svarskott. Denna
definition kan &dven anvidndas om rikssjukvarden. Till region- och riks-
sjukvarden réknas generellt behandlingen av sjukdomstillstdnd som upp-
trider sa séllan att man pa ldnsniva inte kan uppritthédlla tillracklig
erfarenhet av eller kunskap om hur de bor behandlas.

Vad giller definition utifran det geografiska upptagningsomradet sé ar
regionsjukvéard sadan hélso- och sjukvard som samordnas med en sjuk-
vardsregion som upptagningsomrade. Med rikssjukvard avses hélso- och
sjukvérd som samordnas med landet som upptagningsomrade. Som fram-
gitt ovan bedrivs region- och rikssjukvirden vanligtvis pd region/
universitetssjukhusen.

Alla landsting har inte regionsjukhus, dessa har i stéllet avtal med ett
nirliggande landsting om den hogspecialiserade varden. Vanligtvis ingas
avtalen med ett annat landsting inom samma sjukvardsregion. Fragor om
dimensionering av den regionala hogspecialiserade sjukvarden sker ofta
via politiska beslut inom de regionala samverkansndmnderna. Rela-
tionerna mellan landstingen avseende regionsjukvard grundar sig inom
de flesta sjukvérdsregionerna pa regionvisa avtal, alternativt bilaterala
avtal mellan berort regionsjukhus och respektive landsting.



Nivastrukturering ir nira forknippat med koncentration

Begreppet nivastrukturering anvédnds ofta i allmén bemaérkelse och avser
fraimst en form av arbetsférdelning inom varden. Begreppen koncentra-
tion, centralisering, decentralisering och regionalisering ar néra for-
knippade med nivastrukturering. Dessa begrepp beskriver i sjukvérd-
sammanhang vanligen en forskjutning av ansvar for ett tillstdnd eller
atgdrd mellan olika vérdnivéer. Det kan handla om riksnivén for riks-
sjukvérden, regionsjukvarden for universitetssjukvirden och den lokala
nivan for lanssjukvarden. Nivastrukturering kan dven ske mellan olika
vardgivare.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har valt fo6ljande definition
inom ramen for nivastruktureringen av cancervarden: “Nivastrukture-
ringen innebdr /.../ att man gor en medveten och planerad arbetsfordel-
ning for de olika insatserna i vardprocessen mellan olika vardenheter,
baserad pé fakta och for att alla patienter ska fa en god och jamlik vérd.
Detta ska inte uppfattas hierarkiskt utan mera ses som ett arbetssatt dar
flera vardgivare samverkar i en processorienterad cancervard.” Ordet
nivastrukturering anvinds i lagradsremissen i enlighet med denna defini-
tion.

4.3 Samordningen av hogspecialiserad vard under
de senaste decennierna

Formerna for hur den hogspecialiserade varden har planerats och till-
handahallits har varierat over tid. Flera utredningar har haft till uppgift
att utreda hur den hdgspecialiserade varden kan samordnas och kon-
centreras i storre omfattning; en regionsjukvardsutredning i mitten av
1950-talet foljdes av en andra under 1970-talet. Den andra utredningen
ledde till att Rikssjukvardsavtalet tridde i kraft 1984. Olika former for
samordning har provats, alltifrin en mer frivillig lokal och regional
samordning till nationell samordning och styrning med lagstod. Det var
regeringens proposition Nationell samordning av rikssjukvérden
(prop. 2005/06:73) som lade grunden for dagens system med rikssjuk-
vard vid Socialstyrelsen.

Region- och rikssjukvardens framvixt

Samarbetet inom och mellan sjukvardsregionerna vilade fore 1983 pa
frivillig grund. Ett s.k. utomlénsavtal angav erséttningsgrunder och all-
minna bestimmelser for remissutfirdande. Den centrala regionsjuk-
vardsndmnden hade en samordnande roll, bl.a. for den del av sjukvarden
som betraktades som mest specialiserad.

Den hogspecialiserade virden under 1980-talet

Forslagen i den andra regionsjukvardsutredningen (SOU 1978:70) kom
att ligga till grund for hanteringen av den mest hogspecialiserade vérden
under 1980-talet. Malet for planeringen av den hdgspecialiserade virden

11
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var hog medicinsk sdkerhet och kvalitet, vard pa lika villkor for alla i
hela landet och rationell drift och god ekonomi. Landstingsférbundet och
Socialstyrelsen var de tvd huvudaktdrerna i det centrala arbetet kring
planeringen av den hogspecialiserade virden av rikskaraktér, den s.k.
rikssjukvarden.

Genom det s.k. rikssjukvérdsavtalet RIA, som trddde i kraft 1984,
skapades tvéd instrument for planering, kdp och forsiljning av den mest
specialiserade delen av hélso- och sjukvarden &ver regiongrinserna. Det
ena instrumentet var den sa kallade forteckningen R, som faststélldes av
Landstingsforbundets styrelse och utgjorde en bilaga till rikssjukvards-
avtalet. Syftet var att reglera vilken hogspecialiserad sjukvard som var av
sd begridnsad omfattning att resurser inte kunde dimensioneras utifran ett
enskilt landstings behov eller for en enskild region och dérfor bara skulle
bedrivas pa ett fatal enheter.

Den forsta mer genomarbetade R-listan utarbetades under mitten av
1980-talet. Forteckningen faststilldes i dialog med sjukvardshuvud-
ménnen och blev dérefter bindande. Socialstyrelsen ansvarade for de
medicinskt priglade bedomningarna och beslutsunderlag rorande behov,
kvalitet, sdkerhet, kompetenskrav m.m. Landstingsforbundet stod for de
ekonomiska, administrativa och organisatoriska beddmningarna. For de
verksamheter som fanns med 1 forteckningen var hela landet upptag-
ningsomrdde. Om verksamheten bedrevs vid mer &n ett sjukhus stod det
den remitterande kliniken fritt att vélja vilket av dessa sjukhus som
patienten skulle remitteras till.

Det andra instrumentet som skapades for den regiondvergripande
varden var ett avtal om flerregional sjukvard, som enskilda landsting
kunde ingd med varandra efter sérskild rekommendation fran Landstings-
forbundets styrelse.

Rikssjukvirdsavtal och R-lista ersattes av ett fritt kop- och
siljsystem under 1990-talet

Systemet med Rikssjukvardsavtal och R-lista avvecklades efter en
utvirdering under tidigt 1990-tal. Det dittills gidllande systemet med
central planering och styrning av den hdgspecialiserade sjukvarden av
rikskaraktér forsvann ddrmed.

Riksplaneringen hade kantats av motséttningar mellan huvudménnen.
Uppfattningarna gick kraftigt isdr om vad som borde vara sé kallad riks-
sjukvérd och Gvertrddelserna mot fattade beslut och rekommendationer
var manga. [ stéllet infordes ett fritt kdp- och séljsystem dédr huvud-
ménnen sjdlva fick avgora eventuell etablering av rikssjukvard. Tanken
var att infora ett marknadstdnk dir kvalitet och kostnad skulle styra och
skapa ett effektivt och avreglerat system.

I syfte att vdrna om patientsikerheten skulle Socialstyrelsen utveckla
ett system for information, uppfoljning och utvirdering. Systemet skulle
dven innehélla kvalitativa analyser och jamfora kostnader.

Ett centralt led i reformen var att gora en sammanstéllning av den hog-
specialiserade varden av rikskaraktér. Syftet var att den skulle utgora en
grund for sjukvérdshuvudménnens beslut om kop av hélso- och sjukvard.
Socialstyrelsen tog dérfor fram en Vérdkatalog, som sammanstéllde sjuk-
vardshuvudménnens uppgifter om de specialiserade verksamheter som



hade ett upptagningsomrade pa mer &n tva sjukvardsregioner utdver den
egna. Patientvolymer, behov av sérskild kompetens, respektive behov av
sarskild teknisk infrastruktur lag till grund for Socialstyrelsens beddom-
ning av vilka verksamheter som skulle foras in i Vardkatalogen.

Véardkatalogen omfattade 74 verksamheter som anségs vara rikssjuk-
vard. Verksamheterna motsvarade for ar 2000 ca 4 500 vardtillfallen, dar
patienter behandlades i sluten véard i ett annat landsting 4n dar de var
hemmahdrande. Detta motsvarade tre promille av det totala antalet vérd-
tillfallen inom den slutna varden. I siffrorna ingick saledes inte den riks-
sjukvard som vid ett universitetssjukhus erbjods &t befolkningen i det
egna landstinget/regionen. Om siffrorna ovan dverfordes till befolknings-
underlaget inom Stockholm, Véstra Gdotaland och Skéne, skulle enligt
proposition 2005/06:73 Nationell samordning av rikssjukvarden volymen
rikssjukvard kunna skattas till att motsvara mindre dn en procent av den
totala sjukhusvarden, 4ven om insatserna vid vardtillfillena kunde vara
betydande. Antalet oppenvardspatienter inom rikssjukvarden uppskatta-
des 2000 till 11 500 stycken.

En 6versyn av den hogspecialiserade virden ledde till dagens system
med rikssjukvard

Ar 2002 tillsatte regeringen ytterligare en utredning i syfte att analysera
forutséittningarna, utmaningarna och framgangsfaktorerna for att utveckla
den hogspecialiserade varden och den kliniska forskningen om denna.
Forslagen presenterades i departementspromemorian Hogspecialiserad
sjukvérd — kartldggning och forslag (Ds 2003:56).

Departementspromemorian tog avstiand fran det marknadstink som
géllde for styrningen av den hdgspecialiserade varden och forordade i
stillet en starkare och mer distinkt samordning pa nationell niva. Det
konstaterades bl.a. att det davarande systemet med Vardkatalogen skulle
fungerat béttre om den kombinerats med underlag som gett forutsétt-
ningar for pris- och kvalitetsjamforelser, sdsom tanken var fran borjan.
Som beskrivits ovan definierades hdgspecialiserad vard i promemorian
som sjukvéard som kriver samordning pa antingen regional eller nationell
niva (regionsjukvérd respektive rikssjukvérd).

Departementspromemorian  foljdes av  regeringens proposition
2005/06:73 — Nationell samordning av rikssjukvarden. Regeringen kon-
staterade i1 propositionen att det dévarande systemet for att samordna
rikssjukvarden saknade forutsédgbara och transparenta beslutsprocesser
och skapade ddrmed en osdkerhet for bade patienter och vardgivare. Det
saknades en nationell instans som kunde samordna hur den hdg-
specialiserade véarden skulle kunna garanteras till alla patienter pa ett
patientsdkert- och resurseffektivt sédtt. De vardgivare som bedrev hog-
specialiserad vard kunde inte forsékra sig om ett tillrdckligt patient-
underlag.

I propositionen lades grunden till dagens system med rikssjukvard vid
Socialstyrelsen. Regeringen foreslog en lagreglerad definition av
begreppet rikssjukvard samt inrdttandet av Rikssjukvardsndmnden vid
Socialstyrelsen. Namnden gavs beslutsbefogenhet, till skillnad fran vad
som foreslogs av utredningen. For att bedriva rikssjukvard skulle det
kravas sdrskilt tillstind fran Socialstyrelsen. Myndigheten gavs inga
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mojligheter att utkrdva viten frén enskilda véardgivare om de bedrev
rikssjukvérd utan tillstdnd. Frdgan om styrningen av regionsjukvérden
ingick inte som nagot forslag i propositionen.

Rikssjukvard och koncentration av hogspecialiserad vard i
dag

Sedan 1 januari 2007 koncentreras hogspecialiserad vard i Sverige
genom systemet for rikssjukvard. Rikssjukvarden reglerades inlednings-
vis 1 9a och 9b §§ i1 den numera upphévda hélso- och sjukvardslagen
(1982:763). Sedan den 1 april 2017 finns motsvarande reglering i 2 kap.
7§ och 7kap. 5§ hélso- och sjukvardslagen (2017:30) samt 2 kap.
hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80). Med rikssjukvard avses
hilso- och sjukvard som bedrivs av ett landsting men som har hela landet
som upptagningsomrade. Det dr Socialstyrelsen som beslutar om vilken
hilso- och sjukvird som ska utgora rikssjukvird och var den ska
bedrivas. For att & bedriva rikssjukvérd krévs det tillstdnd. Dessa ar tids-
begriansade och forenade med villkor. Rikssjukvard ska bedrivas pa
enheter dér en hog véardkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet
kan sdkerstéllas.

Infor ikrafttradandet av den nya lagstiftningen gavs Socialstyrelsen ett
forberedande uppdrag i syfte att definiera forutsdttningarna for arbetet
med rikssjukvard och for att forbereda inrdttandet av den nya verk-
samheten. Ar 2007 startade verksamheten och Rikssjukvardsnimnden
inrdttades. I slutet av samma ar fattade nimnden sitt forsta beslut om
rikssjukvard — om att hjértkirurgi pa barn- och ungdomar ska definieras
som rikssjukvérd.

Rikssjukvardsndmnden ér ett sirskilt beslutsorgan vid
Socialstyrelsen

Rikssjukvardsndmnen (RSN) &r ett sdrskilt beslutsorgan vid Social-
styrelsen som é&r inrdttat pa uppdrag av regeringen och har i uppgift att
besluta om rikssjukvéard. Rikssjukvérdsndamnden beslutar bade vilka
verksamheter som ska bli rikssjukvard och vilka enheter inom hélso- och
sjukvéarden som far tillstand att bedriva den utsedda verksamheten (19 §
forordningen [2015:284] med instruktion for Socialstyrelsen).

Rikssjukvérdsndmnen bestar av en ordférande och nio andra leda-
moter. Av de nio ledamdterna i nimnden representerar sex landstingen,
en Statens beredning for medicinsk och social utvdrdering (SBU), en
Vetenskapsradet och en Kammarrétten i Stockholm. Ordforande i
ndmnden och stéllforetrddare for denne 4r en representant fran Social-
styrelsen. Ledaméterna ska i sina dvervidganden och beslut representera
staten och se till hela nationens basta. Vid omrostning giller majoritets-
beslut och vid lika rdstetal har ordféranden utslagsrost. Ledamoterna i
ndmnden tillsétts genom beslut av Socialstyrelsen, efter nominering av
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).



Rikssjukvardsnimnden har beslutat om en plattform for arbetet
med rikssjukvard

Halso- och sjukvardslagen ger inte ndgon tydlig vigledning i friga om
vad som avses med att rikssjukvéarden ska ha landet som upptagnings-
omrade.” Det var ett av skidlen till att Rikssjukvardsndmnden tidigt
fattade beslut om en plattform som ramverk for arbetet med rikssjukvérd.
Syftet med plattformen ar att den ska tydliggora begrepp och definitioner
som &r centrala for arbetets genomforande och beslut.

Plattformen for rikssjukvard fortydligar bl.a. att syftet med att kon-
centrera viss hélso- och sjukvard och bedriva den som rikssjukvard é&r att
hoja vardens kvalitet och att anvéinda vardens resurser mer effektivt. En
verksamhet definieras som rikssjukvérd nir det ar sékerstéllt att den ar
hogspecialiserad hélso- och sjukvard av rikskaraktdr och det finns skél
utifrén vardkvalitets- eller resursutnyttjandeperspektiv att definiera verk-
samheten som rikssjukvard.

Av plattformen framgér ocksa att Rikssjukvardsndmnden har valt att
tolka regleringen om att ha hela landet som upptagningsomrade” som
att rikssjukvard har ett upptagningsomrade som omfattar minst tva sjuk-
vardsregioner utdver den egna. Eftersom det finns totalt sex sjukvards-
regioner i landet kan en verksamhet som definieras som rikssjukvard dér-
med bedrivas pa som mest tva vardenheter i landet.

Vid sitt forsta mote 2007 beslutade Rikssjukvardsndmnden att inrdtta
en radgivande grupp som bestir av tjinstemén fran de sex sjukvards-
regionerna, den s.k. tjdnstemannagruppen. Strax direfter bildades pa
initiativ av Socialstyrelsen dven en referensgrupp med kontaktpersoner
fran landets sju universitetssjukhus, den sk. kontaktpersonsgruppen.

Beslutsdrenden i Rikssjukvardsndmnden foregés av att drendet bereds i
namnden vid det foregdende sammantridet. Sex veckor innan ndmnden
sammantrider, ska beslutsdrendena diskuteras i tjinstemanna- och kon-
taktpersonsgruppen. Sammantaget innebdr denna beredningsprocess att
beslutsprocessen for ett drende i Rikssjukvardsndmnden tar minst ett
halvér. Motivet till denna beredningsprocess &r att drendet ska hinna
diskuteras och forankras i respektive sjukvardsregion.

Rikssjukvardsprocessen fran initiering till uppfoljning

Dagens rikssjukvardsprocess bestar av fyra definierade delprocesser:
initiering, definitionsutredning, tillstdndsutredning och uppfoljning/ut-
vardering. Processen har utvecklats kontinuerligt sedan rikssjukvarden
infordes. Det tar totalt tre och ett halvt till fyra och ett halvt ar att utreda
och besluta huruvida ett omridde ska anses vara rikssjukvard och var
varden ska bedrivas. De langa processerna ska mojliggdra att de omréden
som utreds &r vél genomarbetade och vél forankrade lokalt och regionalt.
En ldng utredningstid medfor dock att kunskapsldget kan hinna &ndras
samt att utredningsarbetet blir kostsamt.

Delprocess 1: Initiering

Rikssjukvardsprocessen inleds med att virdomrdden lampliga som riks-
sjukvérd initieras. Fram till och med véren 2015 var det en ledamot av
Rikssjukvardsndmnden, en sjukvardshuvudman eller Socialstyrelsen som
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hade rétt att ge forslag pa vilken hélso- och sjukvéard som var lamplig att
utgora rikssjukvéard. Varen 2015 gavs dven patientforeningar, regionala
cancercentrum, specialitetsforeningar och sektioner, Inspektionen for
vard och omsorg, Statens beredning for medicinsk och social utvérde-
ring, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Riksrevisionen och
Vetenskapsradet mdjlighet att nominera lampliga omraden for rikssjuk-
vérd.

Rikssjukvardsndmnden har beslutat att i de fall ett forslag till att
genomfora en definitionsutredning inkommer fran en sjukvardshuvud-
man ska det, for att sdkra ett ldngsiktigt engagemang, foregés av ett
politiskt beslut i det landstinget.

Delprocess 2: Definitionsutredning

Definitionsutredningen f6ljer efter initieringsfasen och syftar till att
sikerstilla att verksamheten &r hdgspecialiserad av rikskaraktir. Utred-
ningen syftar dven till att tydliggéra de skél som talar for att en kon-
centration innebdr okad vérdkvalitet och forbéttrat resursutnyttjande.
Utredningen genomfors i tva steg; forst genomférs en verksamhets-
beskrivning och dérefter en konsekvensanalys.

Verksamhetsbeskrivningen genomférs av en medicinsk arbetsgrupp,
som leds av utredare pa Socialstyrelsen och som utmynnar i ett defini-
tionsforslag. Detta ges sedan relevanta specialistforeningar och patient-
foreningar mojlighet att ldmna synpunkter pa. Dérefter gors en konse-
kvensanalys, i syfte att beskriva hur ett beslut om koncentration forvéntas
paverka vardkvalitet och resursutnyttjande. Aven konsekvensanalysen
skickas ut for synpunkter till berdrda aktorer. Definitionsutredningen
diskuteras 16pande i tjinstemannagruppen.

Delprocess 3: Tillstandsutredning

Da beslut tagits i Rikssjukvardsnimnden om att ett omrade bor bli riks-
sjukvard paborjas sjdlva tillstindsutredningen. Ansdkningshandlingar
skickas ut till samtliga landsting, som fér fyra till sex méanader pa sig att
ansOka om att fa bedriva rikssjukvard. Ansokan, som ska godkdnnas av
landstings- eller regionfullméktige innan den skickas in till Social-
styrelsen, ska innehélla en beskrivning av formégan att utéka verksam-
heten, av formagan till god vérd, kompetens och forskning, samt en sér-
barhetsanalys.

Socialstyrelsen granskar inkomna ansdkningshandlingar for att séker-
stilla att nodvindiga krav pd innehall och kvalitet ar uppfyllda utifran
fyra omraden: struktur, process, erfarenhet och allmédnna krav. Myndig-
heten rekommenderar sedan RSN vilka sokande landsting som bor bli
beviljade tillstand att bedriva rikssjukvard.

Tillstdndsprocessen tar cirka 18 ménader att genomfora fran det att
arbetet paborjas, till dess att ndmnden har fattat ett beslut. De verk-
samheter som har fatt ett rikssjukvardsuppdrag har sex manader pa sig att
starta upp verksamheten. Tillstinden 16per som regel i fem ér.

Delprocess 4: Uppfoljning och utvéirdering

De verksamheter som har rikssjukvardstillstand f6ljs upp arligen under
den femariga tillstindsperioden. Verksamheten foljs upp utifran ett antal



kvalitetsindikatorer, utifrdn verksamhetens arbete med att forstarka och
forbattra sina vardprocesser, samt utifran de villkor som ar forenade med
tillstandet.

Det fjdrde aret genomfors en mer djupgdende utvdrdering, infér om-
provningen av definitionen och tillstdndet att bedriva den specifika riks-
sjukvéarden. Nar tillstindsperioden ar slut 6ppnas mdjligheten for samt-
liga landsting att ansoka pa nytt. I praktiken kan det dock vara svart for
andra vérdgivare att bli aktuella, dd kompetensen for att genomfora at-
gérden inte kunnat upprétthallas pa de enheter som inte har haft rikssjuk-
vérdstillstandet under den senaste tillstdndsperioden.

P& grund av att dagens rikssjukvard avser sma patientvolymer, har
Socialstyrelsen enligt utredningen om hdgspecialiserad vard &n sa ldnge
inte kunnat pavisa nagra forbéttringar i medicinska resultat for den hélso-
och sjukvard som har koncentrerats. Utvecklingen av uppf6ljningsindika-
torer och registreringskrav i bl.a. kvalitetsregister skapar dock forutsétt-
ningar for kvalitetsuppf6ljning pa ldngre sikt.

Vad giller ekonomisk effektivitet s& har Socialstyrelsen inte identi-
fierat vilka data som behovs for att kunna visa pa forvintade effek-
tivitetsvinster frdn koncentrationen. Verksamheterna har méanga forgre-
ningar in i olika specialiteter och sjukhusgemensamma resurser, vilket
gor det svart att f6lja upp eventuella vinster i resurseffektivitet.

Femton omraden har hittills definierats som rikssjukvéard

Sedan 2007 har femton verksamheter definierats som rikssjukvard. For
tre av verksamheterna har dock Rikssjukvérdsndmnden dnnu inte fattat
négot beslut om tillstand. Verksamhetsstarten ar for dessa tre planerad till
den 1 juli 2018.

De tolv verksamheter som i dag bedrivs som rikssjukvéard gor det for-
delat pa 21 tillstdnd. Behandling av svéra briannskador utfors exempelvis
bade pd Akademiska sjukhuset i Uppsala och p& Universitetssjukhuset i
Linkoping. Likasa dr flera andra rikssjukvardsomraden fordelade pa till-
stand i tva olika landsting.

Som ovan ndmnts var barnhjirtkirurgi det forsta omradet som
definierades som rikssjukvard. Utdver barnhjértkirurgi och behandling av
svéra brannskador hor exempelvis dven hjértkirurgi pd vuxna med med-
fodda hjartfel, hjart-, lung- och levertransplantation, viss kraniofacial
kirurgi samt 6gononkologi till de verksamheter som har definierats som
rikssjukvard.

Lokaliseringen av barnhjértkirurgin har haft sarskild betydelse for den
hogspecialiserade vérden. Diskussionen kring detta omrdde var stor
redan under slutet av 1980-talet och dnda fram till 1994, da det avgjordes
att verksamheten skulle utfoéras endast vid Universitetssjukhuset i Lund
och vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg.

Nivéastrukturering av cancerviarden

Cancervarden i Sverige samordnas sedan borjan av 2010-talet genom
regionala cancercentrum, (RCC). Det finns sex regionala cancercentrum
runt om i landet, ett i varje sjukvardsregion. Centrumen samverkar
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nationellt i en rad frdgor. Den nationella samverkan sker genom gruppen
RCC i samverkan, som bestar av cheferna for respektive cancercentrum
samt en ordforande frdn SKL. SKL utgdr dven det nationella stodet for
RCC i samverkan.

RCC i samverkan verkar for att genomfora cancerstrategins intentioner
och leder det gemensamma arbetet med framtagandet av nationella vard-
program genom professionella arbetsgrupper. Samverkansgruppen
utvecklar dven stod till kvalitetsregister, tar fram rekommendationer for
nivastrukturering samt arbetar med forskning och cancer.

De regionala cancercentrumen spelar en central roll for nivéstrukture-
ring av hdgspecialiserad cancervard, badde pé nationell niva och inom den
egna sjukvardsregionen.

Regionala cancercentrum skapar en struktur for niviastrukturering

De regionala cancercentrumens arbete syftar till att 6ka vérdkvaliteten
och forbéttra vardresultaten, samt till att anvidnda hélso- och sjukvardens
resurser mer effektivt. Bildandet av RCC har sitt ursprung i utredningen
En nationell cancerstrategi for framtiden (SOU 2009:11). Utredningens
forslag att bilda regionala cancercentrum har haft betydelse for arbetet
med koncentration av den hdgspecialiserade cancervarden. Varje RCC
har som en av sina centrala uppgifter att medverka till en optimal niva-
strukturering av cancervarden inom sin sjukvardsregion.

De regionala cancercentrumen ska enligt utredningens forslag framja
kunskapsoverforingen mellan forskning och vard och préglas av ett
multidisciplindrt omhéndertagande genom hela véardprocessen. Utveck-
lingen av multidisciplindra konferenser, savil regionalt som nationellt,
har haft stor betydelse for utvecklingen av cancervérden.

Det ska finnas en plan for nivastrukturering pad regional niva

Utredningen En nationell cancerstrategi for framtiden” konstaterade att
det behovdes en tydligare nivastrukturering och dkad koncentration av
cancervarden. En viktig uppgift for de regionala cancercentrumen har
dérfor varit att ta fram en plan for nivéastruktureringen av cancervarden
pa regional nivad och att sedan stodja arbetet med att implementera
planen. De regionala cancercentrumen ska bl.a. dven utveckla strategier
for prevention, genomfora planering och uppfoljning av regionala
screeningprogram, utveckla effektiva vardprocesser, medverka i fram-
tagande av nationella riktlinjer och vérdprogram, utgéra ett nav for
cancerforskning samt ansvara for fortbildning av personal.

Hur det regionala nivéstruktureringsarbetet av cancervarden bedrivs
varierar mellan sjukvérdsregionerna och beror bl.a. pa hur respektive
region valt att placera och hantera cancercentrumet rent organisatoriskt.
Arbetet péverkas dven av vilket beslutsmandat som sjukvérdsregionens
samverkansndmnd har.

Nivastrukturering har varit ett svdrt omrdde for flera sjukvardsregioner

Socialstyrelsen har under perioden 2013—2016 haft regeringens uppdrag
att stodja och folja uppbyggnaden av de regionala cancercentrumen mot
bakgrund av tio kriterier som ska utmérka ett regionalt cancercentrum.



Socialstyrelsens uppfoljningsrapport fran 2015 visar bl.a. att endast tre
regionala cancercentrum hade fattat beslut om en plan for nivastrukture-
ring, medan det for Gvriga tre centrum &terstod mycket arbete. I den
samlade beddomningen frén fyra ars uppfoljning som Socialstyrelsen
presenterade i november 2016 konstaterade myndigheten att utveckling
av arbetsfordelning och nivéstrukturering har varit ett svirt omréde for
de flesta sjukvardsregioner och att det fortfarande &r nagra cancer-
centrum som saknar en plan for nivastrukturering. Nivéstrukturering
genomfors dock i viss utstrickning trots detta, konstaterar Socialstyrel-
sen.

Den senaste uppfoljningsrapporten publicerades i april 2017 och hand-
lar om i vilken utstrickning nivastruktureringsplanen &r genomford.
Socialstyrelsen konstaterar att alla regionala cancercentrum nu har en
nivastruktureringsplan eller en plan for hur det fortsatta arbetet ska
bedrivas, men att alla inte fullt ut moter kraven pa den bredd och omfatt-
ning som kriteriet stiller. Socialstyrelsen konstaterar vidare att flera
regionala cancercentrum i stort har genomfort sina planer och &dven
paborjat arbetet med utformning av en plan for kommande period. Vidare
beskrivs att alla centrum nu genomfor nivastrukturering i sina regioner,
men for flera av dem &r arbetet modosamt, svart och vissa utmaningar
kvarstar.

Som ett sitt att komma till rdtta med svarigheterna med den regionala
nivéstruktureringen har RCC i samverkan borjat fatta beslut om rekom-
mendationer dven for den regionala nivan, vilket utvecklas i nista
avsnitt.

RCC i samverkan beslutar om rekommendationer for nationell
nivistrukturering av cancerviarden

Det var i maj 2011 som regeringen och SKL slot en dverenskommelse
som syftade till att landstingen skulle paborja arbetet med en niva-
strukturering pa nationell niva for sdllsynta och sérskilt svarbemistrade
cancersjukdomar. Enligt 6verenskommelsen ska den nationella samord-
ningen och nivéstruktureringen omfatta sadana cancersjukdomar eller
atgirder som bor koncentreras till farre dn sex platser i landet déarfor att
de har lag volym, kriver omfattande kunskap och kompetens, alternativt
for att de kréver avancerad teknisk utrustning.

Forslag pa cancerdiagnoser som bor nivstruktureras pd nationell niva
kan inkomma fran ndgot av de sex regionala cancercentrumen, enskilda
landsting, specialitetsforeningar, sektioner eller patientorganisationer
som har stdd av regionala cancercentrum. Forslagen lamnas till RCC i
samverkan, som sedan foreslar en prioritering utifran de forslag som
kommer in.

Den nationella beredningsprocessen for att nivastrukturera viss cancer-
véard inleds med att en medicinsk sakkunniggrupp, forstirkt med patient-
foretrddare, bedomer vad som ér god kvalitet och vad som bor utforas pa
vilken vérdnivd vid en given vardinsats. Sakkunniggruppen beddmer
dven vid hur ménga vardenheter en given vardinsats bor utforas, med
utgdngspunkt i vad som &r god kvalitet for patienten. Sakkunniggruppens
underlag bereds sedan av en nationell arbetsgrupp, beslut om en rekom-
mendation om nivéstrukturering tas i samverkansgruppen for RCC, stdms
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av med landstingens tjdnstemannaledningar (landstingsdirektdrer och
hélso- och sjukvérdsdirektorer) samt sjukvardsdelegationen pd SKL och
skickas sedan pa remiss till landstingen. Samtidigt som remissen gér ut
far landstingen frdgan om de anser sig kunna utfoéra den aktuella vard-
insatsen med de krav och kriterier som ar uppstéllda.

Mot bakgrund av remissvaren utformar RCC i samverkan sedan en
beslutsrekommendation som sjukvardshuvudménnen far ta stallning till.
Rekommendationen handlar bdde om vilken cancervird som bor kon-
centreras och till vilka enheter. De formella besluten om nivéstrukture-
ring (koncentration) fattas av respektive landsting, eller i vissa fall av
sjukvardsregionen.

Det forsta beslutet som togs om nationell nivéastrukturering inom ramen
for cancersamarbetet var att koncentrera kirurgisk behandling av penis-
cancer till Skdnes Universitetssjukhus i Malmé och till Universitetssjuk-
huset i Orebro. Den berednings- och beslutsprocess som ledde fram till
beslutet tog cirka tva ar. Dérefter tog det ytterligare ett &r innan beslutet
kunde trdda i kraft. Sedan dess har dock takten i berednings- och besluts-
processen Okat. Kriterier for nationell nivastrukturering &r framtagna och
fler beslut om nivastrukturering har fattats. I februari 2016 fattade RCC i
samverkan ett samlat beslut om rekommendation till landstingen om att
besluta om nationell nivastrukturering for sex atgirder inom cancer-
vérden, med start frén den 1 januari 2017. Samtliga landsting har sedan
dess fattat beslut om att folja denna rekommendation. Aven i oktober
2016 fattade RCC i samverkan ett samlat beslut till rekommendation,
denna gang for tre dtgirder. Samtliga landsting har sedan dess fattat
beslut i enlighet med rekommendationen och de nya nationella vardupp-
dragen startar den 1 november 2017.

Totalt har dérmed hittills tio komplicerade cancerbehandlingar
beslutats for nationell nivastrukturering. De nationella varduppdragen ar
fordelade till landets samtliga sju universitetssjukhus.

I samband med besluten om rekommendationer for den nationella
nivastruktureringen 1 februari respektive oktober 2016 beslutade
regionala cancercentrums samverkansgrupp for forsta gdngen dven om
rekommendationer for regional nivéstrukturering. Detta gjordes med
bakgrund i att flera regionala cancercentrum som ovan ndmnts har haft
svért att nd framgéng i arbetet med den regionala nivastruktureringen. Pa
detta satt far landstingen och regionerna gemensamt underlag med
forslag till bade nationell och regional nivastrukturering. Det innebér att
kriterier for forslag till regional nivastrukturering blir lika dver landet
och att forslag ldmnas om antal platser som en viss dtgérd bor utforas i
sjukvérdsregionerna. RCC i samverkan avser att folja upp sjukvérds-
regionernas arbete med de regionala rekommendationerna efter tva ar.

Att styra med kunskap innefattar nivastrukturering

Att styra med kunskap inom hilso- och sjukvérden tar sin utgangspunkt i
att hélso- och sjukvarden ska ha en stark kunskapsbas och att aktérerna
ska ha mojlighet till ett kunskapsbaserat beslutsfattande. De kunskaps-
stod och riktlinjer som finns inom hélso- och sjukvarden ar en viktig
faktor i strdvan efter en mer jaimlik vérd.



Béde inom ramen for dagens rikssjukvard och inom den nationella
nivastruktureringen av cancervarden poédngteras att dessa processer ska
ses som en del i arbetet med att styra med kunskap inom hélso- och sjuk-
varden. En av regionala cancercentrums viktigaste uppgifter &r att verka
for att styra med kunskap i cancervarden. Hittills har ett trettiotal natio-
nella vardprogram tagits fram, inom vilka dven behovet av nivastrukture-
ring inom respektive omrdde bedoms. Regionala cancercentrum knyter
ihop arbetet med kunskapsstod med stdd for uppfoljning via kvalitets-
register, samt med genomforande av forbattringar for patienterna genom
processarbete.

Att styra med kunskap i hélso- och sjukvérden har under de senaste
aren diskuterats mycket och behovet av en tydligare ansvarsfordelning
mellan stat, kommun och landsting, samt &kad samordning mellan
myndigheterna har lyfts fram. Tvéa forslag till omfattande fordndringar
som presenteras under 2017 &r landstingen i samverkans gemensamma
forslag till struktur for kunskapsstyrning respektive betédnkandet av utred-
ningen Okad foljsamhet till nationella kunskapsstdd i hilso- och sjuk-
varden (SOU 2017:48). Det ar angeldget att nivastruktureringen av den
hogspecialiserade varden sker med beaktande av dessa fordndrings-
forslag.

En ny forordning och skiirpta krav pia myndigheterna

I budgetpropositionen for 2015 (prop. 2014/15:1, bet. 2014/15:SoUl,
rskr. 2014/15:71) presenterar regeringen forslag om en mer samlad kun-
skapsstyrning for hélso- och sjukvérd och socialtjéanst samt en mer ren-
odlad myndighetsstruktur. Regeringen konstaterar bl.a. att en effektiv
kunskapsstyrning kréver en fungerande samverkan mellan ménga aktorer
och att samverkan darfor kommer att formaliseras. Den skérpta styr-
ningen av myndigheterna beror pé att tidigare forsok att astadkomma en
fungerande samverkan inte har varit effektiva. Regeringen beddomer
vidare att syftet med och kraven gillande den statliga kunskapsstyr-
ningen inom hélso- och sjukvard och socialtjanst behover fortydligas och
bdr regleras i en sdrskild férordning.

Foérordning (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende
hélso- och sjukvérd och socialtjinst tradde i kraft vid halvarsskiftet 2015.
Forordningen tydliggor att syftet med den statliga kunskapsstyrningen
inom hélso- och sjukvard och socialtjénst dr att utgdra ett stod for huvud-
ménnen i arbetet med att ge patienter och brukare en god vard och insat-
ser av god kvalitet.

I forordningen anvédnds begreppet styrning med kunskap i stéllet for
kunskapsstyrning. Det faststdlls att styrningen med kunskap ska ske
genom icke bindande kunskapsstod och foreskrifter som syftar till att
bidra till att hélso- och sjukvéard och socialtjénst bedrivs i enlighet med
vetenskap och beprovad erfarenhet.

Det dr huvudménnen som har det fulla ansvaret for hélso- och sjuk-
varden. Styrningen med kunskap ska vara samordnad, effektiv och
anpassad till de behov olika professioner inom hilso- och sjukvard och
socialtjanst samt huvudmén har. Styrningen med kunskap ska &ven bidra
till en 6kad jamstélldhet.
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For att mojliggora en utvecklad samverkan med ett stort antal aktorer
har tva nya strategiska forum inrédttats, Radet for styrning med kunskap
och Huvudmannagruppen.

Landsting i samverkan presenterar en sammanhallen struktur for
kunskapsstyrning

Under 2016 fattade landstingen beslut om att gemensamt langsiktigt delta
i, stddja och finansiera en sammanhallen struktur for kunskapsstyrning.
Utgéngspunkten for forédndringsarbetet var att basta mojliga kunskap ska
finnas tillgénglig vid varje mote mellan vardpersonal och patient. Det ska
vara latt att gora rdtt och det ska finnas forutsittningar for larande. Det
gemensamma beslutet ledde till att landsting i samverkan under véren
2017 presenterade Etableringen av en sammanhéllen struktur for kun-
skapsstyrning — hilso- och sjukvérd, Med sikte mot ett gemensamt
nationellt system. I maj 2017 beslutade SKL:s styrelse att stilla sig
bakom forslaget och att rekommendera landsting och sjukvérdsregioner
att etablera en sammanhdllen struktur for kunskapsstyrning i enlighet
med detta. Under perioden maj — oktober 2017 forvéintas varje landsting
ta stidllning till styrelsens rekommendation.

En del av den nya kunskapsmodellen handlar om att landsting och
sjukvérdsregioner, med stdd av SKL, ska etablera en gemensam orga-
nisations- och styrmodell for en sammanhallen struktur for kunskaps-
styrning. Det innefattar bl.a. att nationella programomraden inrdttas, med
experter inom sjukdomsspecifika eller organisatoriska falt, samt att
nationella samverkansgrupper tillsétts, liksom en strategisk styrgrupp for
kunskapsstyrning (SKS). Strukturen bygger péd en representativ modell,
med representanter fran landsting och regioner, med stark forankring pa
hemmaplan, som i samverkan utgdr de olika grupperingarna och
genomfor arbete pa samtliga nivaer i systemet.

Det nationella programomradets uppdrag ar enligt landstingens struktur
att leda och samordna kunskapsstyrningen inom det aktuella féltet,
exempelvis inom infektion, cancer eller endokrina sjukdomar. Program-
omradet ska enligt modellen bl.a. folja upp och analysera sitt omréde,
gora behovsanalyser, identifiera nir det saknas kunskapsstod och bidra i
arbetet med anvdndning och utveckling av relevanta nationella kvalitets-
register. Analyser inom féltet och forslag fran enskilda programomraden
ska innehélla ekonomiska vérderingar som underlag for prioriteringar.

Nationella programomraden tillsitts enligt kunskapsmodellen utifrén
vad som beddms ge forutséttningar for en effektiv kunskapsstyrning for
hélso- och sjukvérdssystemet i sin helhet. Programomraden bildas initialt
pa aggregerad niva, dels med utgédngspunkt i den internationella sjuk-
domsklassifikationen ICD-10-SE, dels utifrdn ett antal omraden av mer
organisatorisk karaktar.

Landstingen i samverkan beskriver att programomréadet kan ha behov
av att tillsdtta undergrupper for genomférandet av sitt uppdrag, s.k.
expert- eller projektgrupper, som bistar programomréadet inom ett speci-
fikt omrade eller i specifika frdgor. “Expert-/projektgrupper kan t.ex.
bidra i framtagande av nationella vérdprogram, delta i arbete med
nationell och regional nivastrukturering samt bidra i diskussioner om
kompetensforsorjning och e-hilsa.”



Okad foljsamhet till nationella kunskapsstod i hilso- och sjukvirden

I juni 2017 lamnade Utredningen om oOkad foljsamhet till nationella
kunskapsstdod i hdlso- och sjukvéarden (Kunskapsstddsutredningen) sitt
betdnkande till regeringen — Kunskapsbaserad och jamlik vard — Forut-
séttningar for en ldrande hélso- och sjukvard (SOU 2017:48). Kunskaps-
stodsutredningen har haft i uppdrag att Gvervdga och limna forslag till
hur en dkad foljsamhet till nationella kunskapsstod i hdlso- och sjuk-
varden kan uppnas. Syftet har varit att sékerstdlla att den hilso- och
sjukvérd som erbjuds befolkningen ar kunskapsbaserad och jamlik och
ges pd samma villkor till kvinnor och mén. Utredningens forslag ar
omfattande och innefattar bl.a. forslag till lag om vardkommittéer och
forslag till lag om @ndring i hélso- och sjukvardslagen.

Utredningens beddmning ar att den statliga styrningen behover
utvecklas for att bittre stodja en kunskapsbaserad och jamlik vard. Staten
bor bli mer Gvergripande i styrningen samt starka uppfoljning och ut-
krdva ansvar av landsting och kommuner. Staten bor stodja en okad
nationell samverkan mellan landstingen och frimja forutsittningar for
professionernas deltagande pa alla nivaer och ett 6kat patientinflytande.
Utredningen foresléar bl.a. fortydliganden i hdlso- och sjukvardslagen om
att landstingen ska vara skyldiga att samverka nationellt om kun-
skapsstyrning samt att landstingen och kommunerna som ingér i lands-
tinget ska vara skyldiga att samverka om kunskapsstyrning. Utredningen
foreslar vidare att Socialstyrelsens instruktion dndras for att fortydliga
Socialstyrelsens roll i kunskapsstodjande och kunskapsstyrande hén-
seende. Vissa bestimmelser om kunskapsstyrning i forordningen om
statlig styrning med kunskap avseende hélso- och sjukvard och social-
tjdnst overfors enligt utredningens forslag fran denna forordning till
Socialstyrelsens instruktion.

Utredningen konstaterar att en mindre detaljerad statlig styrning ligger
i linje med den inriktning som regeringen angett i budgetpropositionen
for 2016 (prop. 2015/16:1). Regeringen framhaller i denna att den stat-
liga styrningen ska utvecklas i en riktning som innebér att verksam-
hetsnédra kunskap, erfarenhet och yrkesetik blir mer végledande och att
detaljstyrningen generellt bor minska till formén for en mer strategisk
styrning préglad av tillit och fortroende.

Kunskapsstodsutredningen forhaller sig till landstingens gemensamma
forslag till struktur for kunskapsstyrning. Utredningens slutsats &r att
dven om den nya landstingsgemensamma modellen i sig &r ett stort och
viktigt steg framét, kommer en hel del arbete att krdvas for att modellen
och organisationen bakom ska bli den sjdlvklara aktdren nér det géller
landstingens arbete med kunskapsstyrning. Det handlar om hur huvud-
ménnen arbetar med frdgan och vilka resurser och mandat som ges de
personer som ska vara involverade i arbetet, exempelvis representation
fran professioner och patientforetrddare, samt hur den kommunala hélso-
och sjukvarden behandlas. Det handlar ocksd om samarbetet mellan
staten och huvudménnen samt den dvergripande statliga inriktningen for
och uppfoljningen av varden, samt effekterna av det nya arbetssittet.
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Europeiska referensnitverk (ERN)

Sedan den 1 oktober 2013 har personer som &r bosatta i Sverige rétt att
soka ersdttning hos Forsdkringskassan for vard i ett annat EES-land
(enligt lagen [2013:513] om erséttning for kostnader till f6ljd av vard i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet). Lagstift-
ningen foljer av det s& kallade patientrorlighetsdirektivet. Patientrorlig-
hetsdirektivet syftar till att gora det léttare att fa tillgang till sédker gréns-
overskridande hélso- och sjukvird av god kvalitet, samt till att upp-
muntra till samarbete mellan medlemsstaterna pa hélso- och sjukvards-
omrédet.

Med mojlighet till 6kad patientrorlighet 6ver granserna Sppnar patient-
rorlighetsdirektivet dven upp for ett okat samarbete mellan medlems-
staterna om hogspecialiserad vard. Sa kallade Europeiska referensnétverk
(ERN) upprittas nu runt om i medlemsstaterna. Syftet med nétverken ar
att tillgdngliggora forbéttrad och snabb diagnostik, mojliggora ett effek-
tivt resursutnyttjande genom en koncentration av kunskap och behand-
ling, samt att underlatta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten
och att sprida kunskap. Samarbetet vardgivare emellan ar helt frivilligt,
men forvintas underléttas av medlemsstaterna.

De forsta besluten om att skapa europeiska referensnétverk togs i
december 2016. Ett referensnitverk ska bestd av minst tio vardgivare
som &r etablerade i minst atta medlemsstater och ska avse ett specifikt
kompetensomrade. Det finns inga begriansningar i vilka kompetens-
omraden som kan viljas. Emellertid pekas séllsynta eller séllan fore-
kommande komplexa sjukdomar eller tillstand sérskilt ut i bade patient-
rorlighetsdirektivet och efterfoljande genomforande- och delegerade
beslut. Medlemsstaterna ska godkdnna vardgivarnas deltagande i
referensnitverken s att det dverensstimmer med respektive medlems-
stats nationella lagstiftning. En styrelse bestdende av medlemsstater ska
godkidnna eller avsla forslag till nitverk, medlemskap i dessa och upp-
hérande av ett néitverk.

I takt med att patienters rorlighet 6kar bade inom och utanfér Sveriges
granser, 6kar konkurrensen mellan vardgivarna. Undersdkningar visar att
patienterna framst véardesatter kvaliteten pd den hélso- och sjukvérd som
tillhandahélls. Kvaliteten kan darfor tdnkas vara avgorande i patientens
val av vardgivare. Arbetet med att 6ka patientvolymerna och uppné en
battre kvalitet kan i sin tur 6ka vardgivarnas incitament att koncentrera
vardresurser bade pa nationell och pa europeisk niva.



5 Nationell styrning av den
hogspecialiserade varden

5.1 Det behovs en ny beslutsprocess for den
hogspecialiserade varden

Regeringens forslag: En ny beslutsprocess infors for den hdgspeciali-
serade varden. Den ersitter den nationella samordningen av rikssjuk-
véarden och den nationella nivastruktureringen av cancervarden.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen ldmnar ett annat forslag for regional hogspeciali-
serad vard, som beskrivs i avsnitt 5.9.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna ar positiva till
utredningens forslag till ny struktur och beslutsprocess for nivastruk-
turering av den hdgspecialiserade véarden. Négra remissinstanser ut-
trycker dock tvivel till forslaget pé regional niva. Det géller till exempel
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Landstinget i Kalmar lin,
som inte anser att staten ska ha nagon roll i koncentrationen pé regional
niva (se avsnitt 5.9). SKL instimmer dock i att det finns anledning att se
mer kritiskt pd den nuvarande arbetsprocessen for rikssjukvérd. Social-
styrelsen maste ha krav pa sig att skapa en effektiv nationell process i
samverkan med huvudménnen, oavsett om det dr dagens system som
utvecklas vidare eller om ett nytt system infors, menar organisationen.

Cancerfonden tillstyrker utredningens forslag att den nya strukturen for
nationell nivastrukturering ersitter rikssjukvérden och nationell nivé-
strukturering inom cancersjukvarden, men fOrutsdtter att det redan
genomforda nivastruktureringsarbetet och de framsteg det lett till inom
cancervarden tas tillvara. Cancerfonden vill vidare understryka betydel-
sen av att arbetsprocessen kring den nya foreslagna strukturen for kon-
centration av den hogspecialiserade varden regleras dven tidsméssigt.

Skiilen for regeringens forslag

Patientens tillgang till en hogspecialiserad vard av hog kvalitet ar ut-
gangspunkten for regeringens forslag. Den utgéngspunkten ska gilla
oberoende av var personen bor i landet. Utredningen om hogspeciali-
serad vard visar att om patienterna fatt bestimma hade en storre andel av
den hogspecialiserade varden redan varit koncentrerad till farre vard-
enheter dn vad den &r i dag. Regeringens forslag syftar till en 6kad niva-
strukturering och koncentration av den hdgspecialiserade virden.

Hoégspecialiserad vdrd behéver koncentreras i 6kad utstrdckning — tvd
system ersdtts av ett gemensamt

Hogspecialiserad vard behdver koncentreras i 6kad utstrédckning, till farre
sjukhus i landet och till farre utforare. Det skulle vara till nytta for
patienten och leda till en battre och mer jamlik hélso- och sjukvéird om
patientvolymerna Okade per sjukhus eller annan vardenhet och per
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behandlare. Detta &r sjdlva kérnan i vad utredningen om hdgspecialiserad
vérd har kommit fram till och remissinstanserna instimmer i det.

Trots inférandet av rikssjukvardssystemet 2007 har koncentrationen av
den hogspecialiserade varden i Sverige gatt langsamt. Rikssjukvarden har
kommit att utgdra en begrdnsad del av den hdgspecialiserade varden.
Endast en liten del av den hogspecialiserade varden har dérfor kon-
centrerats.

For att fler virdomraden och verksamheter ska bli foremal for kon-
centration krdvs en vilfungerande och effektiv utredningsprocess som
leder fram till beslut, utan alltfér begransande regler. Det &r ocksa viktigt
att fler verksamheter utreds om de borde utgdra hogspecialiserad vard.
Hér har rikssjukvardssystemet uppvisat brister. Ett grundldggande pro-
blem é&r att den hogspecialiserade varden i dag nivastruktureras genom
tva system, dels genom systemet for rikssjukvérd och beslut av Rikssjuk-
vardsndmnden, dels genom samordningen av cancervarden och beslut av
sjukvardshuvudménnen. Det gor att helhetsperspektivet saknas.

Regeringen anser att det sammantaget finns starka skél for att infora en
ny gemensam struktur for att nivastrukturera den hogspecialiserade
varden. En sédan skulle ge bittre forutsittningar for en okad kon-
centration av varden och dirmed dven for en béttre och mer jamlik hélso-
och sjukvard.

Rikssjukvardsprocessen tar tid och dr ineffektiv...

Berednings- och beslutsprocessen for rikssjukvérd ar tidskrdvande och
ineffektiv i forhéllande till antalet beslutade tillstdind. I sin helhet tar
utredning, beredning och beslut mellan tre och ett halvt och fyra och ett
halvt &r per omrade. Under de tio ar som rikssjukvarden har funnits i sin
nuvarande form, har som ovan redovisats, endast 15 omrdden definierats
som rikssjukvard. For tolv av dessa ar verksamheterna i gang. Kost-
naderna for rikssjukvéardsverksamheten vid Socialstyrelsen har varierat
mellan 5-15 miljoner kronor per ar beroende pé intensiteten i arbetet.
Uppgift om vad ansdkande verksamheter eller sjukhus lagt ned i tid och
kostnader for att fylla i de omfattande ans6kningshandlingarna saknas.

Ineffektiviteten beror till stor del pad val som Rikssjukvardsnimnden
har gjort. Rikssjukvardsndmndens val att begrdnsa omfattningen av riks-
sjukvarden till verksamhet som bedrivs p& som mest tva sjukhus i landet
har exempelvis péverkat rikssjukvarden till att omfatta atgdrder med
relativt laga patientvolymer. Vidare har Socialstyrelsens val av arbets-
process, med fyra nistintill sjélvstdndiga delprocesser, lett till langa och
omstiindliga berednings- och beslutsprocesser. Aven beslutet att inritta
en rddgivande grupp samt en referensgrupp och de beredningsprocesser
som darmed foljer, har 6kat langden pé beslutsprocessen.

Antalet utredningar, och dirmed omfattningen av rikssjukvéarden, har
dven péverkats av hur Socialstyrelsen valt ut omradden for utredning
(nomineringsforfarandet): Fram till 2015 hade Socialstyrelsen och sjuk-
vardshuvudménnen ensamrétt pa att foresla omraden lampliga for kon-
centration, vilket ledde till att f& och kanske inte alltid de mest priori-
terade omradena ur ett samhélls- och patientperspektiv utreddes. Genom
att begrénsa antalet omraden for utredning, begridnsas ocksd omfatt-
ningen av koncentrationen. Sedan 2015 har reglerna luckrats upp sa att



fler intressenter kan nominera lampliga omraden for rikssjukvard. Detta
ar ett steg i rétt riktning, men ger dnda inte det dnskade helhetsperspek-
tivet.

Den uppstyckade processen och valet av smala omrdden for kon-
centration har begrdnsat Overblickbarheten och mojligheten att gora
korrekta konsekvensbedomningar avseende patienternas behov av en
sammanhéllen vérd, av akutuppdraget och av forskning och utbildning
m.m.

... och nivdstruktureringen av cancervdrden saknar en gemensam
beslutsplattform

Vad géller nivastrukturering av viss cancervard s& dr det huvudsakliga
problemet med dagens system att det saknas en landstingsgemensam
beslutsplattform, dvs. ett enhetligt nationellt beslutsorgan for beslut om
koncentration. Det innebér att alla beslut maste forankras och beslutas i
samtliga landsting. Sjukvardsregionerna &r inte enhetliga och det varierar
i vilken utstrickning beslut kan fattas regionalt. Vid starten av arbetet
saknades ett gemensamt arbetssitt for att utreda atgirder for niva-
strukturering. Detta har sammantaget lett till en trogrorlig process. Under
de forsta fyra aren (2011-2015) efter att 6verenskommelsen slots mellan
regeringen och SKL om nationell nivéstrukturering for sillsynta och
sérskilt svarbeméstrade cancersjukdomar fattades endast ett gemensamt
beslut om nationell nivastrukturering. Den berednings- och besluts-
process som ledde fram till beslutet tog cirka tvad ar. Direfter tog det
ytterligare ett ar innan beslutet kunde trada i kraft.

Sedan dess har dock takten i berednings- och beslutsprocessen okat.
Kriterier for nationell nivastrukturering dr framtagna och fler beslut om
nivastrukturering har fattats. RCC i samverkan har borjat fatta beslut om
rekommendationer kring nivastrukturering for ett flertal cancerdiagnoser
samtidigt. Ett sadant samlat rekommendationsforfarande kan innebéra
fordelar, bl.a. 1 form av att arbetet med konsekvensanalyser av niva-
struktureringen forenklas. For att underlétta den regionala nivastrukture-
ringen har RCC i samverkan dven borjat ge rekommendationer for den
regionala nivan.

Totalt har hittills tio &tgérder inom canceromradet beslutats for
nationell nivastrukturering. De nationella varduppdragen &r fordelade till
landets samtliga sju universitetssjukhus.

Starka skdl for en ny kunskaps- och beslutsstruktur

Regeringens forslag om en ny kunskaps- och beslutsstruktur innebér en
inledande gemensam process, med en Oversyn av samtliga sjukdoms-
omraden, foljt av beslut av Socialstyrelsen om vilka omrdden som
behover koncentreras. Detaljerna i strukturen utvecklas i kommande
avsnitt.

Genom att metodiskt se dver samtliga sjukdomsomraden ges lands-
tingen béttre forutsittningar att sikerstélla sammanhéllna vardkedjor for
patienterna och genomfora nddvindiga organisationsfordndringar. Det ar
en stor skillnad jamfort med dagens system, i vilket vardomraden
lampliga for rikssjukvard initieras (nomineras) i en sérskild process. I en
andra delprocess, definitionsprocessen, sékerstélls sedan att verksam-

27



28

heten &r av hogspecialiserad rikskarakér och de skl som talar for att en
koncentration innebér d6kad véardkvalitet och forbattrat resursutnyttjande
tydliggors (se avsnitt 4.3).

Mot regeringens forslag till ny beslutsstruktur kan invéndas att for-
battringar har skett inom befintliga system. Nomineringsprocessen inom
rikssjukvarden har utvidgats och takten i beredningsprocessen har okat.
Nér betdnkandet Trining ger firdighet — Koncentrera vérden for
patientens bista (SOU 2015:98) lamnades till regeringen hade rikssjuk-
véarden funnits i sin nuvarande form under knappt tio &r. Under den
perioden hade tolv omrdden definierats som rikssjukvard, vilka om-
fattade cirka 1 400 patienter arligen. Sedan dess har ytterligare tre om-
raden blivit rikssjukvard, vilket tyder pa en okad takt i berednings- och
beslutsprocessen. Sérskilt inom nivéstruktureringen av cancervarden
giller att fler omraden utreds och nivastruktureras i dag &n for nigra ar
sedan. Det 16ser dock inte grundldggande problem som bristande helhets-
perspektiv, begriansande regler inom rikssjukvéarden respektive avsaknad
av nationellt beslutsorgan for nivastrukturering inom cancervarden. For
att komma till rdtta med dessa och ovan beskrivna brister krdvs en ny,
gemensam beslutsstruktur for hogspecialiserad vard.

En helhetsdversyn i stéllet for enskilda nomineringar, i kombination
med en statlig samordning av beddmningen om vilken hélso- och sjuk-
véard som behdver koncentreras ger bl.a. storre mojligheter till 6verblick-
barhet, helhetsperspektiv och trovérdighet, samt till oberoende av
regionalpolitiska hénsyn. Det blir svart att uppnd en 6nskvérd samord-
ning och styrning av den hdgspecialiserade varden med tva parallella
strukturer. Den struktur som regeringen foreslar ska darfor ersitta bade
rikssjukvardssystemet och den nationella nivastruktureringen av cancer-
véarden. Det &r regeringens avsikt, att som Cancerfonden forutsétter, ta till
vara det redan genomforda nivastruktureringsarbetet och de framsteg det
lett till inom cancervarden. Ansvariga aktdrer bor ocksé dra nytta av de
utredningar som gjorts av rikssjukvarden. Det dr slutligen regeringens
avsikt att den kunskapsstyrningsmodell med nationella programomraden
som landsting i samverkan presenterat ska beaktas i det kommande
arbetet med nivastrukturering.

5.2 Definition och lokalisering av den
hogspecialiserade varden

Regeringens forslag: Hogspecialiserad vérd ska definieras som
offentligt finansierad hélso- och sjukvérd som &r komplex eller sillan
forekommande och som kriver en viss volym, multidisciplindr kom-
petens och i forekommande fall stora investeringar eller medfor hoga
kostnader for att kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutveck-
lingen ska kunna upprétthallas och ett effektivt anvindande av hélso-
och sjukvardens resurser uppnas.

Hogspecialiserad vard delas in i nationell och regional hogspeciali-
serad véard. Nationell hogspecialiserad vard ska bedrivas nationellt
men inte i varje sjukvardsregion. Regional hogspecialiserad vérd ska




bedrivas i sjukvéardsregionerna men pa ett begrinsat antal enheter i
respektive region.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar att en del av definitionen av den hégspeciali-
serade varden ska vara att den “bedrivs av landsting”. Regeringen fore-
slar att det ledet tas bort. Regeringen foreslar ddremot att det av defini-
tionen ska framga att det ar fraga om “offentligt finansierad” hélso- och
sjukvard. Utredningen foreslar vidare att bestimmelserna som anger att
den hogspecialiserade vérden delas in i nationell och regional hog-
specialiserad vard samt att den ska bedrivas pé ett begrdnsat antal stéllen,
ska vara en del av definitionen. Regeringens forslag avviker frén utred-
ningens forslag i denna del pé sa sitt att bestimmelserna inte foreslas
vara en del av definitionen av den hogspecialiserade virden. Vidare &r
den sprakliga utformningen av forslaget ndgot omarbetat i forhéllande till
utredningens forslag.

Remissinstanserna: Samtliga landsting och myndigheter som yttrat
sig Over definitionen av begreppet hogspecialiserad vard stodjer utred-
ningens forslag. Det gor dven en Overvidgande majoritet av de arbets-
tagar-, patient- och intresseorganisationer samt privata och alternativa
vardgivare som yttrat sig i fragan. Vardforetagarna och Praktikertjinst
AB instimmer inte i delar av forslaget. Flera remissinstanser kommen-
terar och har synpunkter kring sambandet mellan volym och kvalitet.

Socialstyrelsen delar utredningens uppfattning om vikten av en enhet-
lig definition av begreppet hdgspecialiserad vard, men ldmnar forslag pa
hur den kan goras enklare och tydligare. Myndigheten tillstyrker vidare
utredningens forslag om uppdelningen i nationell och regional hog-
specialiserad véard, med forbehéllet att det behover finnas en fungerande
regional beslutsprocess pa plats i samtliga hdlso- och sjukvérdsregioner
for att detta ska vara funktionellt. Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) yttrar sig inte specifikt 6ver den foreslagna definitionen men anser
att Socialstyrelsen inte bor invédnta eventuella lagstiftningsforandringar
utan snarast bor dndra definitionen som gor att rikssjukvéard enbart kan
utforas pa tva sjukhus i landet. Ett antal landsting, déribland landstingen i
norra sjukvdrdsregionen, ar positiva till indelningen av definitionen i
nationell respektive regional hogspecialiserad vard, men anser bl.a. att
slutsatsen att nationell hogspecialiserad vard inte ska bedrivas i varje
sjukvardsregion ar alltfor kategorisk och att en konsekvensbeskrivning
av universitetssjukvardens forutsattningar att med bésta kvalitet utveckla
de tre uppdragen vérd, forskning och utbildning saknas. Svensk sjuk-
skoterskeforening tillstyrker forslaget till definition av hogspecialiserad
vard men foreslar att begreppet multidisciplindr kompetens ersétts med
multiprofessionell kompetens eftersom foreningen menar att begreppet
“multidisciplindr” inte inkluderar olika professioner som kridvs for
patientens vard. Vdrdféretagarna och Praktikertjcinst AB invdander mot
den foreslagna lagtexten om att hogspecialiserad véard “bedrivs av lands-
ting.” De vill i stdllet att det uttryckligen ska framgd att hdgspecialiserad
vard kan bedrivas savdl av landstingsdrivna verksamheter som av
offentligt finansierade privata vardgivare, pa uppdrag av landstinget.
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Vad giller kriterierna for hogspecialiserad vard, som ingar i defini-
tionen, sa har de flesta landsting kommenterat utredningens resonemang
kring sambandet mellan volym och kvalitet i varden. Flera landsting,
déribland landstingen i Uppsala-Orebro sjukvirdsregion och Lands-
tinget Blekinge, lyfter fram att volym inte dr den enda faktorn som
paverkar resultatet av virden och att 4ven andra parametrar bor tas hén-
syn till nir beslut om koncentration fattas. Flera landsting/regioner, samt
SKL, anser pa sé vis att volym har fétt for stor vikt i utredningen.

Knappt hiélften av myndigheterna har kommenterat utredningens
bedémning av sambandet mellan volym och kvalitet. Majoriteten av dem
haller med om utredningens ansats pa en generell nivd. Négra
(Karolinska universitetssjukhuset bla.) lyfter fram att sambandet ar
komplicerat och att man inte bor faststilla s.k. riktvolymer. Umed
universitet och Statens beredning for medicinsk och social utvirdering,
SBU, ir kritiska till utredningens riktméarken for volym. Umed universitet
anser att beskrivningen av sambandet mellan volym och resultat ar alltfor
forenklad och att det &r oklart pa vilka grunder som vérdet har valts ut.
Vetenskapsrddet anser att det dr av stor vikt att det i uppdrags- och krav-
beskrivningarna till utforarna stélls tydliga krav pé forskning och utveck-
ling och att denna verksamhet sedan f6ljs upp.

De arbetstagar-, patient- och intresseorganisationer samt privata och
alternativa vardgivare som har kommenterat volymkriteriet delar utred-
ningens bedomning om sambandet mellan volym och kvalitet. Nagra
organisationer papekar att utredningen ar inriktad mot kirurgiska ingrepp
och att det hade varit 6nskvirt med ett vidare perspektiv i analysen av
hogspecialiserad vard. Regionala Cancercentrum i samverkan anmarker
att for de atgdrder som foreslagits for nationell nivastrukturering inom
cancervarden handlar det ofta om ldgre nivder dn de angivna rikt-
mérkena. Flera anser liksom Regionala Cancercentrum i samverkan att
minimitalen dérfor inte far tolkas alltfor bokstavligt. Sveriges Ldkar-
forbund uttrycker det som en kritik till att “osjélvstindigt f6lja norm-
talen.” Slutligen pépekas det dven bland organisationerna att andra
faktorer &n volym ocksa spelar roll for vardens kvalitet.

Skilen for regeringens forslag

En definition skapar forutsdttningar for en effektiv process

Den hogspecialiserade varden behover koncentreras mer. En enhetlig,
lagstadgad definition av begreppet spelar en viktig roll for att uppna det
maélet.

I dag finns ingen enhetlig definition av hdgspecialiserad vard vare sig i
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, eller i andra forfatt-
ningstexter eller styrande dokument. Genom att definiera begreppet i
HSL skapas en samsyn och ddrmed kraft i den process som ska leda fram
till en 6kad koncentration av den hogspecialiserade varden.

Flera av remissinstanserna lyfter fram vikten av en enhetlig definition.
De stddjer dven uppdelningen i nationell och regional hogspecialiserad
vard.

Regeringens forslag till definition avviker delvis frén utredningens. I
utredningens forslag avses med “hélso- och sjukvard som bedrivs av



landsting” offentligt finansierad sjukvérd dar landstinget har finansie-
rings- och ledningsansvar, oavsett om landstinget bedriver verksamheten
i egen regi eller genom en privat utforare. Socialstyrelsen, som inte har
nagon invindning mot forslaget, framfor att om regleringen ska f& den
innebérd som utredningen foreslar bor “bedrivs av landsting” bytas till
vard som &r “offentligt finansierad”. Motsvarande uppfattningar framfors
aven av Vdrdforetagarna och Praktikertjdnst AB.

Tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard ska, liksom i det
nuvarande systemet med rikssjukvérd, bara kunna beviljas efter ansdkan
fran landsting (se vidare i avsnitt 5.4). Regeringen 6verlamnade i april
2017 propositionen 2016/17:167, Driftsformer for universitetssjukhus,
till riksdagen. I propositionen foreslog regeringen att landstingen inte ska
fa oOverlimna uppgiften att bedriva hélso- och sjukvard vid ett
universitetssjukhus till ndgon annan. Riksdagen beslutade dock i juni
2017 att avsla regeringens forslag. Genom regleringen i 15 kap. 1 § HSL
kan saledes ett landsting genom avtal 14ta en privat vardgivare utfora den
hogspecialiserade varden. Konsekvensen av detta &r att det inte vore
korrekt att i definitionen av den hogspecialiserade varden uttrycka det
som att varden bedrivs av ett landsting. Regeringens beddmning ar
saledes att det inte 4r mojligt att 1ata ledet “bedrivs av landsting” vara en
del av definitionen. Regeringen beddomer ddremot, i linje med Social-
styrelsens forslag, att det av definitionen bor framga att varden ska vara
“offentligt finansierad.”

Regeringen anser inte att bestimmelserna som anger att den hdg-
specialiserade varden delas upp i1 nationell och regional saddan, samt
lokaliseringen av vérden, ska utgéra en del av definitionen. Dessa
bestimmelser bor i stillet placeras i 7 kap. HSL som reglerar lands-
tingens organisation, planering och samverkan.

Socialstyrelsen lamnar forslag till en alternativ formulering av defini-
tionen, som inte inkluderar kriterierna volym, multidisciplinidr kompetens
eller stora investeringar/hdga kostnader. Som skél for det framfor Social-
styrelsen att utredningens forslag pa kriterier ’frimst kan sdgas vara den
hogspecialiserade virdens kdnnetecken” och inte bor vara med bland de
kriterier som ska ligga till grund for beslut om vad som utgdr hog-
specialiserad vard. Regeringen delar inte den bedomningen. Regeringens
avsikt med att ha en tydlig och enhetlig definition &r just att sdkerstilla
att kriterierna faktiskt beaktas i berednings- och beslutsprocessen for den
hogspecialiserade varden. Sammanfattningsvis anser regeringen att den
definition som nu slutligt foresléds &r &ndamalsenlig och bor bidra till en
effektivare process att koncentrera varden.

En definition med flera kriterier

Definitionen anger att hdgspecialiserad vard krdver en viss volym,
multidisciplindr kompetens och i forekommande fall stora investeringar
eller medfor hoga kostnader for att kvaliteten, patientsidkerheten och kun-
skapsutvecklingen ska kunna uppritthéllas och ett effektivt anvindande
av hélso- och sjukvardens resurser uppnas.

De kriterier som regeringen foreslar och som kédnnetecknar den hog-
specialiserade varden &terfinns dven bl.a. inom dagens system for riks-
sjukvérd. Dar har dock volymkriteriet inte i sig varit ett tillrdckligt skl
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for att definiera en verksamhet som rikssjukvard. Motsvarande kriterier
finns dven inom den nationella nivastruktureringen av cancervarden och
inom ramen for Danmarks system for nivastrukturering av den
specialiserade varden.

Regeringens forslag innebér att dagens definition av rikssjukvard utgér.
Rikssjukvirdsndamndens precisering av definitionen av rikssjukvard
begriansar mojligheterna att koncentrera hogspecialiserad vérd i nagon
storre utstrackning. Preciseringen innebér, som tidigare beskrivits, att
verksamhet som definieras som rikssjukvard som mest kan bedrivas pa
tvéa enheter i landet.

SKL menar att definitionen for rikssjukvérd bor éndras snarast, utan att
invinta eventuella lagstiftningséndringar. Det skulle dock innebéra att
endast ett av problemen med dagens system l6ses, medan flera andra
kvarstar — den uppstyckade arbetsprocessen for rikssjukvard exempelvis
och det rddande nomineringsforfarandet. Regeringen anser att det &r mer
effektivt att genom lagstiftningsidndringar atgirda de &vergripande pro-
blemen gemensamt.

Det ar relevant att papeka att den definition som foreslds ar en levande
sadan. Definitionen ska fungera som ett ramverk for den berednings- och
beslutsprocess som foreslas gélla for den hogspecialiserade varden. Den
slutliga bedomningen av vad som ska vara hogspecialiserad vard maste
bygga pa medicinska underlag som patient- och professionsforetradare i
sdrskilda sakkunniggrupper tar fram for sjukdomsspecifika omraden.
Detta blir en ytterligare precisering av innehallet i och omfattningen av
begreppet hogspecialiserad vard. Detta utvecklas i avsnitt 5.3.

Kriterier for hogspecialiserad vard: Volym

Hogspecialiserad vard kédnnetecknas av att den dr komplex eller séllan
forekommande och behdver koncentreras. Traning ger fardighet: Littera-
turgenomgangen som redovisas i utredningen med samma namn visar att
sjukhus och personal som har gjort manga atgérder eller ingrepp uppvisar
bittre patientresultat i form av minskad dodlighet, farre komplikationer
och bittre funktionsformaga. Studierna ror saval atgédrder som kommer
att definieras som hogspecialiserad vard som dvrig specialiserad vard. En
central slutsats i utredningen ar att svenska sjukhus och behandlare maste
gora fler atgirder dn vad de gor i dag for att uppritthélla eller forbattra
kvaliteten och patientsdkerheten. Ménga svenska sjukhus gor farre 4n tio
operationer per ar av komplicerade ingrepp. Endast marginell koncentra-
tion har gjorts i landstingen under det senaste decenniet.

Volymkravet bor dérfor viga tungt i provningen av vad som ska anses
vara hogspecialiserad vird. Ménga andra faktorer paverkar hur det gér
for patienterna men volym &r en oberoende faktor som hélso- och sjuk-
varden kan organiseras utifran. Det dr ocksa viktigt att méta och rappor-
tera hur det gar for patienterna.

I utredningen om hogspecialiserad vard gors en omfattande littera-
turgenomgéng och dven egna analyser for att komma fram till riktmérken
for vilken volym av ingrepp/atgdrder som bor uppnés for att tillhanda-
hélla vard av god kvalitet. Volym kan avse hur manga operationer den
enskilda kirurgen/teamet gor per ar eller hur manga operationer som
kliniken eller sjukhuset totalt gor. Studierna som redovisas handlar fram-



for allt om kirurgi, ortopedi och akuta medicinska dtgérder, men dven om
trauma- och akutvard.

Utredningen kommer fram till att ett riktmérke for volym bor vara att
varje sjukhusenhet ska géra minst inom intervallet 50-100 &tgérder per
ar och varje behandlare eller team ska gora minst 30 atgérder per ar for
att uppna acceptabel vardkvalitet. Hogre volymer kan sannolikt forbéttra
resultaten d&nnu mer, men kan vara svéra att uppnd i Sverige med hénsyn
till befolkningsunderlag och krav pa att uppritthalla kompetens for att
klara akuta insatser. Beroende pa sjukdomens forekomst, befolknings-
struktur etc. kan dessa riktméirken behdva revideras om specifika forut-
sdttningar sa kriver, konstaterar utredningen. Utredningen om hog-
specialiserad véard fortydligar att bendmningen atgdrd ar vald for att
understryka att definitionen kan omfatta savil kirurgiska, diagnostiska
och rehabiliterande atgérder som andra behandlande atgarder.

I utredningen redovisas dven att en dkad patientvolym ocksa &r positivt
for forskningen pa omréadet, samt for akutsjukvarden.

Regeringen konstaterar att det ingar i sakkunniggruppernas arbete att
precisera lampliga riktmérken for volym inom den aktuella sjukdoms-
gruppen och dess undergrupper.

Remissynpunkter om riktmdrket for volym

Remissvaren visar att flera landsting lyfter fram att volym inte dr den
enda faktorn som paverkar resultatet av varden och att dven andra
parametrar bor tas hinsyn till ndr beslut om koncentration fattas. Volym
anses ha fitt for stor vikt i utredningen. Landstingen i Uppsala-Orebro
sjukvdrdsregion framhaller exempelvis komponenter som ledarskapets
betydelse, kvalitetskontroll, 1ag variation i resultat och en god arbets-
miljo. Aven Landstinget i Blekinge, landstingen i norra sjukvirds-
regionen, samt SKL, anger andra faktorer &n volym som &r viktiga for en
god vardkvalitet. Ostergotlands lins landsting, Jonkopings lins lands-
ting, samt Landstinget i Kalmar ldn papekar att foreslagen niva for antal
ingrepp per verksamhet kan vara svart att uppritthalla inom vissa
omraden — riktmérket om 100 ingrepp per ar kan vara for hogt.

SKL stddjer koncentration av vard som i dag utfors pa sjukhus med
laga volymer, men anser att volymfragan har getts for stor vikt i utred-
ningen. SKL pekar pé vikten av att ha med fler kvalitetsperspektiv i bade
urvalsprocessen och i uppfoljningen av hogspecialiserad verksamhet.
”Att sa tydligt peka ut volymgransen 50 atgdrder dr SKL tveksamt till”.
Flera landsting och sjukvérdsregioner har redan paborjat ett arbete for att
atgirda sma volymer generellt sett. Aven detta arbete bor fortsatt stodjas,
anser organisationen.

SKL betonar att ur ett patientperspektiv dr det farre komplikationer som
ar det egentliga malet. D& 4r andra faktorer 4n volym minst lika
avgorande, exempelvis rapportering av resultat med transparens, dialog
och ett systematiskt kvalitets- och patientsidkerhetsarbete. Forslagen
hanterar dock bara volymfridgan, vilket gor att stora fordndringar som
kraver ett omfattande forarbete, baserat pa enbart volym, riskerar att
flytta fokus fran andra avgérande faktorer, menar organisationen.

Bland myndigheterna &r det framfor allt Umed universitet och Statens
beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) som har invind-
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ningar mot utredningens forslag. Umed universitet anser att det ar oklart
pa vilka grunder troskelvédrdet pd 50—100 ingrepp som ldmplig minsta
operationsvolym har valts ut: Det ar inte kontroversiellt att en viss kon-
centration av bl.a. kirurgiska ingrepp bor strivas efter, ddremot &r det en
forenklad bild att den effekt som detta medfor avseende béttre utfall ar
linjér. Det finns omfattande vetenskaplig evidens for att resultaten efter
uppnatt troskelvirde uppnér en platd och denna evidens har utredningen
valt att inte redovisa, anser universitetet. Universitetet foreslar att SBU
far i uppdrag att genomfora en ny systematisk oversikt som dven om-
fattar en hélsoeckonomisk och etisk analys. Som grund for beslutsfattande
dr SOU 2015:98 otillrdcklig, anser Umed universitet.

I samma anda anser SBU bl.a. att det &r langt ifran klarlagt att kon-
centration pé alla nivéer, av alla grader och for all hogspecialiserad vard
enligt utredningens definition &r av godo. De troskelnivaer som foreslas i
utredningen angdende ldmpligt minsta antal ingrepp per enhet och &r
respektive per kirurg och &r kan inte betraktas som slutgiltigt faststillda,
bland annat for att de tillstdnd, atgidrder och miljéer som studerats &r
mycket olika, menar SBU.

Regeringen vill lyfta fram att utredningens riktmirke for volym ska
betraktas just som ett riktmérke. Det blir slutligen upp till Socialstyrelsen
att gora en avvigning och bedémning i varje enskilt fall. Som angetts
ovan kan riktmédrkena behdva revideras om specifika forutsittningar sa
krdver. Manga andra faktorer paverkar hur det gar for patienterna, men
volym ar en oberoende faktor som hélso- och sjukvéarden kan organiseras
utifran. Detta bor inte tolkas som att andra faktorer &r oviktiga.

Vad géller myndigheternas synpunkter vill regeringen framhalla att det
inte 4r SOU 2015:98 som fungerar som grund for beslutsfattande om
hogspecialiserad vard. Det som utredningen kommit fram till, bl.a.
géllande riktmérke for volym, kan dock tjdna som utgangspunkt for det
arbete med krav- och uppdragsbeskrivningar som sdrskilda sakkunnig-
grupper kommer att ldgga ner.

Kriterier for hogspecialiserad vard: Multidisciplindr kompetens

Den hogspecialiserade varden utmirks av en intensiv kunskapsutveck-
ling, vilket har medfort att specialiseringen och ddrmed ocksa komplexi-
teten har 6kat och okar alltjimt. Det innebér att vardpersonal med olika
professioner och olika specialistkompetenser inom en specifik profession
avseende bl.a. medicin, kirurgi och omvardnad ménga génger maste
samarbeta om varje enskild patient. Utredningen foreslar att detta behov
av sarskild kompetens sammantaget ska beskrivas som krav pa multi-
disciplindr kompetens. Dessutom behovs resurser, som exempelvis
avancerad bilddiagnostik och provtagning, samt rehabilitering och i vissa
fall palliativ vard. Det kan &ven finnas behov av specialanpassade
lokaler.

Det ar viktigt att den hogspecialiserade varden fungerar som en helhet
tillsammans med 6vrig vard. Flera remissinstanser betonar vikten av att
tinka pa hela vardkedjan. Detta &r ocksa, tillsammans med patientens
tillgang till en hogspecialiserad vard, ingangsvirdena for regeringens
forslag.



Behovet av multidisciplindr kompetens kan vara stor for viss hog-
specialiserad vérd, samtidigt som tillgangen till viss kompetens kan vara
begridnsad. Denna begrinsning i personella resurser och kompetens utgor
pa samma sitt som volym ett skl for koncentration.

Svensk sjukskoterskeforening framfor att begreppet multidisciplindr
kompetens inte inkluderar olika professioner som kriavs for patientens
vard och att kriteriet bor bytas ut mot multiprofessionell kompetens. Som
ndmnts ovan &r tillgdngen till olika professioner viktig for den hog-
specialiserade varden. Detta dr dock ett behov som géller for all vérd.
Det som dr utmirkande for den hogspecialiserade varden ar framforallt
behovet av multidisciplindr kompetens. Regeringen anser dérfor att
kriteriet multidisciplindr kompetens pé ett mer réttvisande sétt an
multiprofessionell kompetens definierar den hogspecialiserade varden.

Kriterier for hogspecialiserad vard: Hoga kostnader eller stora
investeringar

I takt med den positiva kunskapsutvecklingen, 6kar dven behandlings-
mojligheterna genom nya medicintekniska produkter och ldkemedel.
Dessa kan innebdra stora investeringar och hdoga kostnader for den
enskilda kliniken eller landstinget. Historiskt sett har samordningen
mellan landstingen vad géller inkép av dyr medicinteknisk utrustning
brustit, med resultatet att det finns for fa patienter for att sjukvarden ska
kunna utnyttja utrustningen maximalt och ddrmed anvénda de resurser
som finns pa ett optimalt satt. Ett tydligt exempel pé bristande samord-
ning &r inkdpen av robotassisterad kirurgi — en hogspecialiserad verk-
samhet som kréver stora investeringar och dér mer samordnad planering
hade varit av godo. Det ar séledes en viktig aspekt att beakta om varden
kréver stora investeringar eller medfor hoga kostnader vid bestimmandet
av vad som utgor hogspecialiserad vard.

Nationell och regional hégspecialiserad vard

Hogspecialiserad vard delas in i nationell och regional sddan. Med att
véarden ska bedrivas nationellt menas att sjukvarden ska forlaggas till en
eller flera vardenheter med patienter fran hela landet som malgrupp. Den
nationellt hogspecialiserade varden ska inte bedrivas i varje sjukvards-
region. Med sjukvérdsregion avses de regioner som regeringen enligt
6 kap. 1§ 1 hédlso- och sjukvardslagen far meddela foreskrifter om att
landet ska delas in i for den hélso- och sjukvard som beror flera lands-
ting. Enligt 3 kap. 1 § hélso- och sjukvérdsforordningen (2017:80) finns
sex sjukvérdsregioner i landet vilket innebér att en viss typ av nationell
hogspecialiserad vard kommer att kunna utforas vid som mest fem natio-
nella enheter i landet. Regeringens forslag till reglering av den nationella
hogspecialiserade varden medfor darfor ett tydligt krav pa koncentration,
men ger samtidigt utrymme for viss flexibilitet.

Den regionala hdgspecialiserade varden ska bedrivas i sjukvérds-
regionerna, men pd ett begrinsat antal enheter i respektive region (se
avsnitt 5.9). Regeringens forslag i denna del har en annan spraklig
utformning &n utredningens. Skilet till det &r att det tydligt ska framga att
det dr upp till varje enskild region att bestimma vad som ska utgora
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regional hdgspecialiserad vard inom den egna regionen. Nagon éndring i
sak 1 forhallande till utredningens forslag &r séledes inte avsedd.

Utredningen om hdgspecialiserad vérd lyfter i sitt betdnkande fram att
analyser av de svenska forhdllandena for volym och kvalitet i virden
visar pd behovet av koncentration, inte bara av den mest avancerade
varden utan dven langre ned i vardkedjan. Hilso- och sjukvarden behdver
alltsd koncentreras dven for atgdrder som gors relativt ofta — atgédrder
som generellt gors pa regional och lokal nivd. Aven for vanligt fore-
kommande atgidrder som t.ex. hoftledsoperationer, prostatacanceropera-
tioner eller atgérder vid hjértinfarkter kréavs tillrdckliga volymer for att
sjukhus och vérdpersonal ska uppritthalla eller forbattra kvaliteten och
patientsiikerheten i vdrden. Aven om ingreppen pa regional niva 4r mer
vanligt forekommande dn dem pé nationell niva uppfyller de generellt
kravet i den foreslagna definitionen pa att vara komplex vard.

Landstingen i norra sjukvdrdsregionen anser att slutsatsen att nationell
hogspecialiserad vard inte ska bedrivas i varje sjukvardsregion &r alltfor
kategorisk. Landstingens utgédngspunkt &r att samtliga specialiteter som
ingér i ldkarutbildningens &mnen maste finnas pa varje universitetssjuk-
hus for att kunna uppfylla formégan att utveckla de tre uppdragen vérd,
forskning och utbildning. Det maste finnas en grins for hur manga och
vilka diagnoser som kan omférdelas till andra nivaer innan denna for-
maga upphor, menar landstingen.

Landstingens synpunkt &r viktig att ha i beaktande ndr den nya, fore-
slagna Namnden for hogspecialiserad vérd fattar beslut om lokalisering
av den nationella hogspecialiserade varden. Liksom landstingen foreslar
kan det vara ldmpligt att gora konsekvensbeskrivningar av universitets-
sjukvardens forutsittningar att med bésta kvalitet utveckla de tre upp-
dragen vard, forskning och utbildning. De kravbeskrivningar som ska
uppfyllas av verksamheter som vill bedriva nationell hogspecialiserad
vérd innebar dock att det finns en naturlig gréns for hur ménga verksam-
heter som kommer att koncentreras.

Som utredningen om hdgspecialiserad vérd lyfter fram ska inte heller
all hogspecialiserad vérd forldggas till universitetssjukhus. Stora sjukhus
har inte alltid de bésta resultaten, vilket tyder pa att hdg personalrorlig-
het, hoga kostnader och andra effektivitetsproblem gor att de inte lyckas
utnyttja fordelarna av hoga volymer.

Omrdden som kan definieras som hégspecialiserad vard

Utredningen om hdogspecialiserad vard uppskattar att 77 operations-
grupper kan komma att definieras som nationell hogspecialiserad vard.
De utgor enligt utredningen cirka 3,7 procent av alla slutenvardsopera-
tioner, vilket innebér att de berér 22 géanger fler patienter dn vad dagens
rikssjukvard har kommit att omfatta. Nationell hogspecialiserad vard ska
dock inte bara omfatta kirurgiska atgérder, utan dven diagnostik samt
medicinska och psykiatriska atgérder. Med de atgidrderna inrdknade
berdknas omfattningen av nationell hdgspecialiserad vard uppga till stor-
leksordningen 4-5 procent av verksamheten i den slutna varden.
Kostnaderna for den nationella hogspecialiserade varden dr sannolikt
hogre dn for annan slutenvard. Kostnaderna for de ovan ndmnda 77
operationsgrupperna motsvarar cirka 4,3 procent av landstingens total-



kostnad for den somatiska slutenvarden. Det motsvarar en totalkostnad i
intervallet 2,28-2,94 miljarder kronor for &r 2013. Dértill tillkommer
kostnader for nationell hogspecialiserad vard inom diagnostik samt
medicinska och psykiatriska atgérder, vilka kan antas vara minst lika
hoga.

Den regionala hogspecialiserade varden ska erbjudas pé ett begransat
antal enheter, i respektive sjukvardsregion. Det innebédr att koncentra-
tionen av den regionala virden kommer att vara av betydligt storre
omfattning 4n den nationella. Det ar svart att bedoma omfattningen av
det som kan komma att definieras som regional hogspecialiserad vard,
men det kan enligt utredningen handla om runt 10-15 procent av sjuk-
husens verksamhet.

53 Socialstyrelsen blir ansvarig myndighet och
utser sakkunniggrupper

Regeringens forslag: Den myndighet som regeringen bestimmer
beslutar vilken hélso- och sjukvard som ska utgéra nationell hog-
specialiserad vard och pa hur manga enheter sidan vard ska bedrivas.

Regeringens bedomning: Socialstyrelsen bor bli ansvarig myndig-
het i den nya strukturen. Socialstyrelsen utser sakkunniggrupper som
ska g igenom samtliga sjukdomsgrupper och ldmna forslag pa vilken
hélso- och sjukvérd som ska utgora hogspecialiserad vard.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer i stora delar
med regeringens forslag och beddmning. Utredningen foreslar dock att
Socialstyrelsen ldmnar rekommendationer till landstingen om vad som
utgdr regional hogspecialiserad vard (se avsnitt 5.9).

Remissinstanserna: Den &vervigande majoriteten av de remiss-
instanser som yttrat sig, inklusive Socialstyrelsen, tillstyrker forslaget att
Socialstyrelsen fér ett tydligare ansvar for den hogspecialiserade vérden.
Sarskilt bland arbetstagar-, patient- och intresseorganisationer, samt
bland privata och alternativa vardgivare ér det flera som lyfter fram detta.

Forslaget om att inrdtta sakkunniggrupper tas generellt vil emot.
Undantaget ar Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), samt nagra av
landstingen, som inte vill inrétta sakkunniggrupper i en sérskild struktur.
Bland 6vriga instanser &r det flera som kommenterar vilka som bor inga i
grupperna, samt vilken struktur grupperna ska inréttas i.

Socialstyrelsen ser positivt pa sin foreslagna roll i arbetet med niva-
struktureringen av den hogspecialiserade varden. Socialstyrelsen till-
styrker ocksa forslaget om att tillsitta sakkunniggrupper med patient- och
professionsforetridare med vissa papekanden, bl.a. om indelningen av
och antalet grupper. Karolinska universitetssjukhuset stodjer den fore-
slagna beslutsprocessen, men ser vissa risker kopplade till sakkunnig-
gruppernas sammansittning och uppdrag. Universitetssjukhuset foreslar
att en grovsortering av diagnosgrupper och atgirder gors av Social-
styrelsen, innan uppdragen dverlamnas till sakkunniggrupperna.

Karolinska universitetssjukhuset delar inte utredarens beddmning att
sakkunniggrupperna ska bevara de strukturer som etablerats genom riks-
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sjukvardsarbetet och den nationella nivastruktureringen av cancervérden.
Sjukhuset menar att sakkunniggruppernas uppdrag bor vara att ta ett hel-
hetsgrepp kring det aktuella omradet utifrén ett tydligt patientperspektiv
— da ar det olampligt att 1dsa in arbetet vid tidigare beslut som fattats pa
andra grunder. Det dr dock rimligt att sakkunniggrupperna stravar efter
att bevara de existerande strukturer som bedoms vara véilfungerande.
Karolinska institutet stodjer konceptet med tvardisciplindra sakkunnig-
grupper som utgdr fran sjukdomsomraden, samt forslaget pd samman-
héllna véardkedjor och regelbunden utvérdering. Svenska Léikarsdllskapet
ser ett flertal aspekter som behdver analyseras djupare angdende sak-
kunniggruppernas uppdrag och sammanséttning. Svensk sjukskéterske-
forening ser sig som en given samarbetspartner i sakkunnigarbetet.

Jonkopings lins landsting, Landstinget i Kalmar lin och Oster-
gétlands ldns landsting anser att sakkunniggrupper bor bygga pa befint-
liga sakkunnigstrukturer och betonar vikten av att parallella system bor
undvikas. Hallands lins landsting anser att ny struktur i form av sak-
kunniggrupper inte ska skapas. Detta tidnkta arbete med nivastrukturering
ska ske inom befintliga strukturer. SKL uttrycker sig liknande och anser
att ndgon ny sirskild sakkunnigstruktur inte ska byggas upp for énda-
maélet att foresld vad som bor vara hdgspecialiserad vard dels av resurs-
skél, dels for att det inte sdkrar ett helhetsperspektiv. SKL anser att
befintliga grupperingar ska anvindas och att eventuella nya grupper ska
tillsdttas pa huvudménnens uppdrag och da ha som en av flera uppgifter
att bistd med underlag for koncentration, liknande nuvarande modell
inom canceromradet.

Stockholm ldns landsting anser att det dr bra att det utvecklas former
for att 4n mer involvera patienter och professioner i att definiera pro-
cesser och vilka vardprocesser som ar viktiga att samla som nationellt
organiserad hogspecialiserad vard. Landstinget Blekinge, Landstinget i
Kalmar ldn och Jonképings ldins landsting anser att det dr viktigt att sak-
kunniggrupperna har representation fran olika delar av landet. Regionala
Cancercentrum i Samverkan stddjer utredningens forslag att det i sak-
kunniggrupperna bor finnas representation fran t.ex. lanssjukhusnivén.
Regionala Cancercentrum i Samverkan delar dock inte utredningens syn
pa att sakkunniggrupper bor tillsdttas utifran sjukdomsgrupper pa
aggregerad niva. Sveriges Ildkarforbund, Svensk kirurgisk forening och
Svensk plastikkirurgisk forening betonar vikten av en stark representation
fran professioner i sakkunniggrupperna. Ostergétlands lins landsting,
Landstinget i Kalmar lin och Jonkopings lins landsting lyfter fram
vikten av att patienter och medborgare ingér i sakkunniggrupperna,
utdver patientforeningars representanter. Handikappférbunden (numera
Funktionsrdtt Sverige) och Riksforbundet Sdllsynta diagnoser betonar
vikten av att patientforetrddare ges rimliga forutsittningar i form av tid,
underlag och ersittning for den tid man ldgger ned. Svenska diabetes-
forbundet lyfter fram att utredningen inte ndmner nadgonting om ersatt-
ning till patientforetrddarna i sakkunniggrupperna.

Skdne lins landsting och Lunds universitet forutsétter att det i sak-
kunniggrupperna dven ingér representanter fran universiteten. Uppsala
universitet anser att universiteten bor fa en tydlig roll vid framtagandet
av underlag till beslut om vad som utgdr nationell respektive regional
hégspecialistvard. Landstingen i Uppsala-Orebro sjukvdrdsregion anser



att den foreslagna beslutsordningen maste fordndras sa att sjukvards-
huvudménnen tillforsdkras ett avgérande inflytande och far ett tydligt
och storre mandat att paverka de nationella besluten i processen om inne-
hall och geografisk fordelning av den hdgspecialiserade varden. Sjuk-
vardshuvudménnen maste dven ges en reell paverkansmojlighet nér
exempelvis representanter i sakkunniggrupperna ska tillsdttas, anser
regionen.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Socialstyrelsen far ansvar for okad samordning och styrning

Det behdvs en 6kad samordning och styrning av den hogspecialiserade
varden. For att uppna det dr nationella beslut om vad som ska utgdra
hogspecialiserad vard en grundlaggande faktor. Det krdver i sin tur en
nationell plattform och en samordnande och drivande kraft med besluts-
befogenheter. Denna uppgift kan och bor axlas av en ansvarig myndighet
pd omradet. Regeringen anser att den myndigheten bor vara Social-
styrelsen.

Socialstyrelsen ér den centrala forvaltningsmyndigheten pa hilso- och
sjukvéardsomradet. Det gor att det finns en infrastruktur och upparbetad
kunskap vid myndigheten. Socialstyrelsen har ockséa dragit lardomar fran
arbetet med exempelvis nationella riktlinjer, med tillhdrande nationella
utvirderingar och dppna jamforelser. Det &r relevant eftersom nivéstruk-
tureringen av hilso- och sjukvarden bor ses som en central del i arbetet
med att styra med kunskap.

Socialstyrelsen har sedan 2007 ansvaret for att samordna och driva
arbetet med rikssjukvarden. Som konstaterat ovan har dock rikssjuk-
varden kommit att utgora en alltfor begransad del av den hdgspeciali-
serade varden och effekterna av koncentrationen géar dnnu inte att utlisa.
Myndighetens val av definition och process har bidragit till denna ut-
veckling. Regeringen anser trots detta att Socialstyrelsen ska fa fornyat
fortroende att leda arbetet med att nivastrukturera den hdgspecialiserade
vérden. Det finns goda forutséttningar for Socialstyrelsen att bedriva ett
gott arbete, om ansvaret for den hogspecialiserade varden kombineras
med fordndringar i strukturer och processer i enlighet med vad som
beskrivs nedan. Det dr av vikt att Socialstyrelsen kontinuerligt héller sig
uppdaterad om och beaktar den programomradesstruktur som véxer fram
pa landstingens initiativ.

Ett statligt ansvar och de alternativ som finns

Regeringens forslag innebar att Socialstyrelsen far ansvar bade for bered-
ningen av forslagen och for beslut om vilken vard som behover kon-
centreras. Myndigheten beslutar 4ven om pa hur manga enheter den
nationella hogspecialiserade varden ska bedrivas. Det foreslas dven att
besluten om tillstind for att bedriva den hogspecialiserade varden ska
fattas av ett nytt sérskilt beslutsorgan vid Socialstyrelsen, Namnden for
nationell hogspecialiserad vard, som &r sammansatt av en representant
fran respektive sjukvardsregion. Den foreslagna beslutsordningen inne-
bar ddrmed att sjukvardshuvudminnen far ett avgoérande inflytande i
delar av processen.
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I den struktur som regeringen foreslér sker en kombination av statlig
och regional styrning av var den hogspecialiserade varden ska bedrivas.
Landstingen fér ansdka om att bedriva den nationella hogspecialiserade
varden och Socialstyrelsen fattar beslut om vilka virdgivare som ska fa
bedriva den. Den regionala hogspecialiserade véarden vilar pa lands-
tingens ansvar (se avsnitt 5.9).

I utredningen om hogspecialiserad vard analyseras alternativa struk-
turer till den hér foreslagna. Utredningen analyserar for- och nackdelar
med olika alternativ efter dialog med bl.a. politiker, sjukhusledningar och
foretradare for professioner och patienter i samtliga sjukvardsregioner.

Ett alternativ till att Socialstyrelsen far ett samordnande, nationellt
ansvar dr att ansvaret i stéllet axlas av landstingen, dven vad géller
nationell hogspecialiserad vard. En sddan struktur skulle kunna gynna
och utveckla den regionala samverkan. Det regionala ansvaret skulle
ocksd oka mojligheterna for en lokal forstdelse och forankring innan
beslut fattas och skulle didrigenom kunna 6ka foljsamheten till fattade
beslut.

Nér alternativet om en sddan regional struktur lades fram av utred-
ningen mottes det dock av tveksamhet av de flesta landstings-, pro-
fessions- och patientrepresentanter. Den huvudsakliga invdndningen
handlar om att ett sddant alternativ inte skulle ha tillricklig beslutskraft.
Utredningen konstaterar att det saknas en naturlig beslutsplattform for
landstingen pé nationell niva. Landstingen skulle dérfor inte inom rimlig
tid kunna fatta svara koncentrationsbeslut som avser vard pa farre &n sex
platser i landet. I stdllet for bésta medicinska kvalitet och patientsékerhet,
skulle regionalpolitiska hénsyn i allt for hog grad riskera att styra priori-
teringarna och fordelningen av vard mellan olika sjukhus och sjukvérds-
regioner. Det fanns enligt utredningen &ven en viss misstro bland flera
regionforetrddare mot den egna fOormagan att nivastrukturera den
regionala hogspecialiserade varden inom sin egen sjukvardsregion.

En regionalt styrd process skulle dessutom riskera att bli mindre trans-
parent dn en centralt placerad statlig sddan. Utan en ansvarig myndighet
skulle den nationella helhetssynen kunna ga forlorad, vilket i sin tur
skulle riskera likvérdigheten i varden, samt hénsynen till forskning och
utveckling. Vikten av att tinka pd hela vardkedjan och att ha helhets-
perspektivet med var ndgot som betonades av flera remissinstanser.

Sammantaget finns det starka skél for ett statligt ansvar for samord-
ningen av den nationella hdgspecialiserade varden och for att Social-
styrelsen ges i uppdrag att axla det ansvaret.

Genomlysningar av sakkunniggrupper av central betydelse

Utredningen om hogspecialiserad vérd identifierade initieringsfasen, nér
vardomréden som &r lampliga som rikssjukvérd initieras, som avgorande
for en dndamalsenlig nivastruktureringsprocess. Flera av bristerna med
dagens rikssjukvardssystem har, som beskrivits ovan, att géra med den
del av processen som styr nomineringsforfarandet.

Regeringen foreslar att all hogspecialiserad vard ska analyseras i ett
samlat sammanhang av s.k. sakkunniggrupper. Forslaget innebar att
initierings- och nomineringsfaserna i dagens system ersitts med sak-
kunniggruppernas genomlysningar. Socialstyrelsen far en nyckelroll i att



leda och driva pa arbetet i sakkunniggrupperna genom sin roll som
ansvarig myndighet. Myndigheten styr bl.a. genom att ta fram en arbets-
process for hela beslutsprocessen, tillsitta deltagarna i sakkunnig-
grupperna och ta fram uppdragsbeskrivningar och tidsplan for dessa
grupper.

Sakkunniggruppernas huvuduppgift blir att utreda och ldmna forslag pa
vad som ska utgdra hogspecialiserad vird inom respektive sjukdoms-
omrade. Sakkunniggruppernas inventering ligger sedan till grund for
Socialstyrelsens beslut om vilken vard som behdver koncentreras och till
hur ménga enheter.

Genom att metodiskt se over samtliga sjukdomsomraden mojliggor
sakkunniggruppernas arbete en bred och nddvindig forankring. En om-
fattande genomgang Okar inte minst mojligheterna for att fler omraden
blir aktuella for koncentration. Erfarenheter fran bade nivastrukture-
ringen av cancervarden och inom rikssjukvardsystemet indikerar att det
ar lattare att fatta beslut om koncentration om fler atgarder &r aktuella vid
samma beslutstillfille. Detta skapar goda forutséttningar att gora samlade
bedomningar och underléttar en fordelning av varden dver landet. Bade i
Danmark och i England samt inom ramen for den nationella processen
for koncentration av cancervard, har tillsdttandet av sakkunniggrupper
varit en central del i avgorandet av vilken vard som behover koncen-
treras.

Det &r viktigt att sakkunniggruppernas genomlysningar gors utifran
bade det nationella och det regionala perspektivet. Det gar inte att i for-
vég sirskilja en niva frén en annan ndr nivastrukturering ska géras inom
ett visst sjukdomsomrade. Det &r ocksa angeldget att hela vardkedjan
beaktas i genomgéngen.

Nivdstrukturering dr en del av arbetet med att styra med kunskap

Strukturen for och dgarskapet av sakkunniggrupperna har véckt vissa
synpunkter i remissbehandlingen av utredningen. SKL anser inte att
nagon ny, sarskild sakkunnigstruktur ska byggas upp for dndamalet att
foresla vad som bor vara hdgspecialiserad vard. I stdllet anser organisa-
tionen att befintliga grupperingar ska anvéndas. Nagra landsting ut-
trycker sig i liknande termer.

Sedan utredningen om hogspecialiserad vard lamnades till regeringen
har som tidigare ndmnts landsting i samverkan tagit fram en samman-
héllen struktur for kunskapsstyrning, som inkluderar nivéstrukturering av
vard. I den framtagna strukturen ansvarar huvudméinnen for nationella
programomraden, samt for de expert-/projektgrupper som enligt struk-
turen kan tillséttas for att bista i bl.a. arbetet med nivastrukturering. Detta
gér i linje med SKL:s remissvar, i vilket SKL beskriver att eventuella nya
grupper ska tillsdttas pa huvudménnens uppdrag. Huvudméinnen och
SKL:s forslag gér ddrmed inte i linje med det som regeringen foreslar —
att Socialstyrelsen bor ansvara for sakkunniggruppernas arbete. Rege-
ringen anser emellertid, p.g.a. skdl som angetts ovan, att ansvaret for
savdl beredning av som beslut om koncentration av hdgspecialiserad
vard, bor ligga pa statlig niva.

Nivastruktureringen av den hdgspecialiserade varden bor ses som en
del av arbetet med att styra med kunskap. Det ingick darfor i det uppdrag
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som regeringen gav Socialstyrelsen i januari 2017, om nivastrukturering
av hogspecialiserad vard (S2017/00506/FS), att myndigheten bor beakta
den nya kunskapsstyrningsstrukturen i utforandet av sitt uppdrag. Det
ingick &ven i uppdraget att inventera vilka delar i strukturer for styrning
med kunskap som kan anvéndas helt eller delvis i nivastruktureringen av
den hogspecialiserade varden. En annan del av uppdraget var att inven-
tera befintliga grupperingar och i vilken man dessa kan utnyttjas i till-
sdttningen av sakkunniggrupper.

Regeringen konstaterar att i de fall en gruppering av foretrddare for
patienter och professioner for en viss sjukdomsgrupp redan férekommer
genom landstingens strukturer bor Socialstyrelsen forhélla sig till den
grupperingen for att undvika dubbelarbete.

Av Socialstyrelsens redovisning av uppdraget, Att nivastrukturera
nationell hogspecialiserad vard — Socialstyrelsens forslag till arbetspro-
cess (juni 2017), framgér att Socialstyrelsen kommer att vinda sig till
huvudminnens nationella programomraden med tillhérande arbets-
grupper for att A hjélp att genomlysa virdomréden (ovan kallat sjuk-
domsomréde eller sjukdomsgrupp). Socialstyrelsen avser dven att sam-
rdda med huvudménnens programomradesstruktur nédr sakkunnig-
grupperna bildas. Av Socialstyrelsens forslag framgér att myndigheten
raknar med att det behdvs flera sakkunniggrupper inom varje vérd-
omrade.

Socialstyrelsen konstaterar att huvudméannens struktur dr under upp-
byggnad. I de fall som ett nationellt programomréde inte har hunnit
skapas av huvudminnen kommer Socialstyrelsen i stéllet att ta initiativ
till att en sadan gruppering bildas, beskriver myndigheten.

Socialstyrelsen lyfter i sitt forslag till arbetsprocess fram att sak-
kunniggrupperna utfor sitt arbete pa uppdrag av Socialstyrelsen och att
deltagarna i sakkunniggrupperna kommer att ha avtal med Socialstyrel-
sen om uppdragets forutséttningar, innehall och ersittning. Om huvud-
ménnens nationella programomraden med tillhdrande nationella arbets-
grupper ska ingd som en del i nivastruktureringsarbetet behover dven
dessa uppfylla ovanstaende krav, konstaterar Socialstyrelsen.

Viktigt med kravbeskrivningar pa forhand

Utgangspunkten for sakkunniggruppernas arbete ar framst den definition
av hogspecialiserad vard som beskrivs i avsnitt 5.2, dédr kriterierna
volym, multidisciplindr kompetens samt stora investeringar eller hoga
kostnader ska vara styrande.

De generella krav som avser alla som bedriver nationell hogspeciali-
serad vard bor i tillampliga delar anges i Socialstyrelsens foreskrifter.
Sakkunniggrupperna kompletterar dérefter i en standardiserad struktur
med forslag pa preciseringar av kriterierna for respektive sjukdomsgrupp
och dess eventuella undergrupper, inklusive lampliga riktmirken for
volym. Dessa kravbeskrivningar ligger sedan till grund for Socialstyrel-
sens beslut om vilken nationell hogspecialiserad vard som ska koncen-
treras och ddrefter for nimndens beslut om vilka enheter som ska fa till-
stand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard.

Nationella uppdrags- och kravbeskrivningar kan vara ett sitt att styra
mot hélso- och sjukvérdslagens portalparagraf om en vard pa lika villkor.



Att det finns tydliga kravbeskrivningar redan pa forhand ar en viktig
skillnad mot dagens system for rikssjukvéard, dér man hittills inte i ett
tidigt skede tagit fram vilka krav som ska gilla for ett visst rikssjuk-
vardstillstdind. De vardgivare som har visat intresse for att bedriva riks-
sjukvérd har darfor inte haft ndgon tydlig kravbeskrivning att utga fran
dé de ansokt om att f4 bedriva den specifika varden. De har i stéllet fatt
beskriva sin verksamhet utifrdn sin forméga att utdka verksamheten till
att omfatta hela landet, sin formaga till god vard, kompetens och forsk-
ning, samt genom att redovisa en sarbarhetsanalys. Att i ett tidigt skede
skapa tydliga kravbeskrivningar dkar transparensen och forutsagbarheten
i processen, inte minst for de vardgivare som ska ansdoka om att fa
bedriva nationell hdgspecialiserad vard.

Socialstyrelsen foreslar en generisk modell som arbetsprocess

I vilken omfattning regeringens forslag till beslutsstruktur lyckas kon-
centrera den hdgspecialiserade varden &r mycket beroende av den inven-
tering och de forslag till koncentration som sakkunniggrupperna ska
komma fram till. Det ar darfor angeldget att sakkunniggrupperna far goda
forutséttningar att bedriva sitt arbete pa ett effektivt sitt och att det inom
en rimlig tid leder fram till konkreta forslag till nivastrukturering.

Det var i linje med detta resonemang som Socialstyrelsen i januari
2017 fick i uppdrag att ta fram en arbetsprocess for att nivastrukturera
den hogspecialiserade varden och for att fasa ut dagens system for riks-
sjukvard. T uppdraget ingick, utover vad som ovan ndmnts, att ta fram
mallar for de kravbeskrivningar som ska uppfyllas av verksamheter som
bedriver nationell hdgspecialiserad vérd och en tidsplan for tillsdttande
av sakkunniggrupper, samt for gruppernas arbete.

I redovisningen av uppdraget (juni 2017) presenterar Socialstyrelsen
ett forslag till arbetsprocess for att nivastrukturera den hogspecialiserade
varden som bestar av fyra steg. De fyra stegen stracker sig fran det att
forslag tas fram om vardomraden och atgérder som ska genomlysas till
det att beslut om vilka atgirder som é&r aktuella for nationell hog-
specialiserad vérd, samt beslut om hur ménga enheter i landet som ska
utfora uppdraget, fattas. Arbetsprocessen beskrivs som en generisk
modell, dvs. att den kan tillimpas i olika sammanhang och under olika
forutséttningar. Den é&r sdledes inte beroende av andra pagéende initiativ
och forslag inom hilso- och sjukvarden, menar Socialstyrelsen.

Mallarna for kravbeskrivningarna ska ge stod och vara végledande for
arbetet i sakkunniggrupperna. Sakkunniggrupperna ska utifrdn mallarna
ta fram kunskapsunderlag till beslut fér vad som ska bli nationell hog-
specialiserad vard och pd hur manga vardenheter varden ska bedrivas.
Socialstyrelsen konstaterar i redovisningen av uppdraget att nuvarande
rikssjukvardsprocess dr uppdelad i delprocesser och dérfor har olika
mallar for varje del. I den nivéstruktureringsprocess for nationell hog-
specialiserad vard som Socialstyrelsen foreslar &dr stodet for kunskaps-
underlaget i stillet integrerat i samma mall, med tre olika rubriker: verk-
samhetsbeskrivning, konsekvensanalys och sammanvidgd beddmning.
Verksamhetsbeskrivningen ska leda till att den del av virdomraddet som
kan bli nivéstrukturerat, avgrinsas och identifieras. Under denna rubrik
ska sakkunniggrupperna beskriva hur vard och behandling ser ut i dag
och vad som dr onskvért i framtiden. Konsekvensanalysen ska belysa hur
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ett beslut kan komma att paverka bl.a. vardkvalitet, utbildning, forskning
och kompetensforsorjning samt resursutnyttjandet for patienter och
vardgivare. Den sammanvigda bedomningen, slutligen, ar det underlag
som ska ldmnas vidare for beslut. I bedomningen ska en sammanfattande
beskrivning med motiveringar ingé for vad (tillstdnd och dtgird) som ska
koncentreras till nationell hogspecialiserad vard och till hur méanga
enheter. I bedomningen ska ocksa ingd vad som behovs for att bedriva
nationell hogspecialiserad vérd, inklusive ekonomisk vérdering. Indika-
torer for varje omrade ska utvecklas och beskrivas (t.ex. patientvolym,
remitteringsmonster, tillstindens och atgirdernas komplexitet). En plan
for hur verksamheterna ska utvédrderas i framtiden ska ocksd ingi,
beskriver Socialstyrelsen.

Virdomrdden att genomlysa och tidsplan for tillsdttande av
sakkunniggrupper

I Socialstyrelsens forslag till arbetsprocess lamnar myndigheten forslag
pa vilka vardomraden/sjukdomsgrupper som ska genomlysas och i vilken
ordning. Myndigheten har i denna del utgatt frin huvudménnens forslag
till nationella programomréaden. Utifran det forslaget presenteras 17 vard-
omraden for genomlysning. Tvé vardomraden foreslds som pilotomraden
for att prova den nya arbetsprocessen — nervsystemets sjukdomar och
kvinnosjukdomar, inklusive forlossning. Socialstyrelsen beskriver hur
myndigheten i samrdd med huvudménnen har valt tva till sin karaktér
olika vardomrdden for att utveckla arbetsprocessen. Dessa omraden
bedoms vara relativt stora och har en véardkedja som inte bara omfattar
kirurgiska ingrepp utan dven diagnostik, medicinsk behandling och
rehabilitering. Aven de senare #r omrdden som kan bli aktuella for
genomlysning, konstaterar Socialstyrelsen. Myndigheten foreslar att
arbetsprocessen provas inom de tva vardomradena redan under hdsten
2017, med fortséttning under det forsta halvaret 2018. Efter att under-
lagen for beslut om nationell hogspecialiserad vard ar framtagna vid
halvérsskiftet 2018 planerar Socialstyrelsen att utvdrdera pilotomradena
och utveckla arbetssittet innan arbetet med nivéstrukturering av dvriga
omraden paborjas.

Socialstyrelsen foreslar dérefter en sekventiell start av arbetet med
nivastrukturering av ytterligare vardomraden: Arbetet inom tre nya vérd-
omraden med tillsdttande av totalt 1518 sakkunniggrupper paborjas
enligt forslaget under det tredje kvartalet 2018. Nésta omgéng av ytter-
ligare tre vardomraden péborjas under januari 2019, foljt av tre nya
vardomraden varje halvér, dvs. juni 2019, januari 2020 och juni 2020.

Socialstyrelsen lyfter fram att det sekventiella arbetssittet dr ndd-
vandigt av flera skél: Det innebér en mdjlighet for Socialstyrelsen att for-
battra myndighetens process samt att utveckla och forbéttra kriterier och
mallar utifran de erfarenheter som kontinuerligt gors. Det innebar dven
att det inte behover skapas sakkunniggrupper i alla sjukdomsomraden
samtidigt utan det kan vara fokus pd nagra omraden at géngen. For
Socialstyrelsen innebdr det ocksa att den interna organisation som kravs
for att processleda arbetet och for att sikerstélla en jimn nivé pa besluts-
underlagen for nationell hogspecialiserad vérd inom olika omréden blir
mindre 4n om alla omréden skulle paborjas samtidigt.



Den tidsplan som Socialstyrelsen presenterar for tillsdttande av samt-
liga sakkunniggrupper samt for gruppernas arbete innebdr att niva-
strukturering pé nationell niva av all hilso- och sjukvard ar gjord inom
tre ar efter att pilotomrddena har genomarbetats, dvs. efter det forsta
kvartalet 2021. Socialstyrelsen konstaterar att en forutsittning for att
tidsplanen ska héllas dr att det finns en god samverkan mellan Social-
styrelsen, landstingen och regionerna samt med de experter vars kunskap
ar nodvandig for genomforandet av arbetet. Tidsplanen bygger dven pa
antagandet att alla vardomraden genomlyses inom samma tidsram, dven
om det dr sannolikt att ndgra mindre omraden kan ga snabbare och att
andra kommer att ta mer tid. Totalt uppskattar Socialstyrelsen att arbetet
kommer att omfatta 15-20 vardomraden och cirka 80-100 sakkunnig-

grupper.

Sakkunniggrupper med patient- och professionsforetriidare

Utredningen om hdgspecialiserad vard konstaterar att det ar patient- och
professionsforetradare som har bast mojlighet att bedoma vilken speciali-
serad hélso- och sjukvard som behdver koncentreras och som ddrmed ar
av hogspecialiserad karaktdr. Regeringens bedémning dr darfor att sak-
kunniggrupperna framfor allt bor bestd av foretrddare for patienter och
professioner.

Generellt 4r gensvaret positivt bland remissinstanserna till att ha
patient- och professionsforetriddare i sakkunniggrupperna. Négra lyfter
fram vikten av att sakkunniggrupperna har representation fran olika delar
av landet eller att det bor finnas representation fran t.ex. lénssjukhus-
nivan. Regeringen konstaterar att det av Socialstyrelsens forslag till
arbetsprocess, som redovisades i juni 2017, framgér att myndigheten
efterstravar att sakkunniggrupperna ska ha representation fran hela
landet, dvs. fran alla sjukvéardsregioner. Detta for att sdkerstdlla ett
nationellt perspektiv och inte enstaka sarintressen.

Vad giller synpunkterna om att det i sakkunniggrupperna bor inga
representanter fran universiteten sa ar det inte sjdlvklart att det blir sa.
Sakkunniggrupperna kommer dock behdva inhdmta kunskapsunderlag
fran andra aktdrer, exempelvis Statens beredning for medicinsk och
social utvérdering och Likemedelsverket, och dven fran ldrositena. Som
Handikappforbunden (numera Funktionsrdtt Sverige), Riksforbundet
Sdllsynta diagnoser och Svenska diabetesforbundet betonar &r det viktigt
att patientforetrddare ges rimliga forutséttningar i form av tid, underlag
och ersittning for den tid som ldggs ned.

Négra remissinstanser uttrycker att de ser risker kopplade till sak-
kunniggruppernas sammanséttning och uppdrag, eller att det finns
aspekter som behdver analyseras djupare vad géller samma fréga.

Karolinska universitetssjukhuset konstaterar att det kan vara vardefullt
om Socialstyrelsen gor en grovsortering av diagnosgrupper och atgirder,
innan uppdragen dverldmnas till sakkunniggrupperna.

Ett sadant uppligg é&r tédnkbart. Med Socialstyrelsens ansvar for
beslutsstrukturen f6ljer dock att det &r upp till myndigheten att avgora.

Regeringen konstaterar att Socialstyrelsen i sitt forslag till arbets-
process lyfter fram att deltagarna i sakkunniggrupperna forvéntas vara
experter inom sina respektive omrdden och pa den &tgird som ska
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beskrivas. For att sakkunniggrupperna ska ha hog legitimitet bor bade
kliniskt verksamma personer och personer kunniga inom relevanta forsk-
ningsomréden finnas representerade i grupperna, menar Socialstyrelsen.
Myndigheten konstaterar vidare att sakkunniggruppens arbete ska vara
multiprofessionellt, dvs. alla professioner som behdvs ska finnas
representerade eller adjungeras. Gruppen ska sa langt som mojligt vara
jamstillt ssammansatt och ha representation fran patienter och nérstdende.
Gruppens arbete ska kdnnetecknas av transparens och Sppenhet. Social-
styrelsen konstaterar slutligen att deltagarna ska ha tillrickligt med tid
avsatt for uppdraget.

I Socialstyrelsens forslag till sammanséttning av sakkunniggrupperna
ingér, utdver patient- och professionsforetradare, dven foretrddare for
nationella riktlinjer, vardprogram och kvalitetsregister. Socialstyrelsen
planerar ocksa att ha en processledare fran myndigheten representerad i
sakkunniggruppen, som &r kunnig pé sjélva arbetsprocessen och kan
sdkra att de framtagna underlagen héller en hog kvalitet. Processledaren
ska vidare bidra med metodstdd och sékerstilla att sakkunniggrupperna
utgar fran patientens behov i sina beskrivningar.

Forutom Socialstyrelsens processledare beriknar myndigheten att sak-
kunniggruppen kommer att bestd av minst sju personer. Socialstyrelsen
konstaterar att en representant fran en region dven kan foretrdda ett natio-
nellt vardprogram och att sju deltagare dérfor kan vara tillrackligt.

Sammansdttningen av grupperna beror pd organiseringen och kan
fordndras over tid

Sakkunniggruppernas sammanséttning beror till stor del pa hur Sver-
synen av den hogspecialiserade varden ska organiseras. I Danmark
utgick Sundhedsstyrelsen ifrdan de medicinska specialiteterna. Inom
ramen for nivastruktureringen av cancervarden, samt dven inom riktlinje-
arbetet pa Socialstyrelsen, har arbetet i stéllet utgatt ifran sjukdoms-
grupper. Nackdelar med att formera arbetet efter medicinska specialiteter
ar t.ex. att det kan forsvara mojligheten att folja hela vardkedjan och dar-
med riskera att 6ka fragmenteringen av varden. Méanga patienter har en
sjuklighet med behov av vard och behandling av bade enklare och mer
specialiserad karaktir och kompetens kan behdvas fran méanga olika
medicinska discipliner. Utredningen om hdgspecialiserad vard foreslar
darfor att sakkunniggrupperna tillsdtts utifrdn sjukdomsgrupper pa
aggregerad nivd i enlighet med den internationella sjukdomsklassifika-
tionen ICD-10-SE1. Det innebér att en sakkunniggrupp tillsétts for
cirkulationsorganens sjukdomar, en for sjukdomar i nervsystemet, en for
matsmaltningsorganens sjukdomar (inklusive sjukdomar i munhala och
kékar) osv. Med tilldgg for en grupp for sillsynta diagnoser skulle det
motsvara 22 grupper. Aven i den kunskapsstyrningsmodell som landsting
i samverkan har tagit fram anvédnds klassifikationen ICD-10-SE som
utgangspunkt. I det fallet handlar det om indelningen av de nationella
programomradena.

Regeringen instimmer i det som Socialstyrelsen papekar i sitt
remissvar om att alternativa indelningar kan behdva Overvéigas och
mindre arbetsgrupper komma att behdvas inom omraden som har en hog
andel hogspecialiserad véard. Detta gar i linje med remissvaret frdn RCC i



samverkan, som lyfter fram att cancervarden i hog grad ar subspeciali-
serad och att det dérfor &r betydelsefullt att specifik &mneskunskap finns
i grupperna. RCC i samverkan anser dérfor inte att sakkunniggrupperna
bor tillsittas utifrdn sjukdomsgrupper pd aggregerad niva. Landsting i
samverkan konstaterar i Etableringen av en sammanhallen struktur for
kunskapsstyrning att det nationella programomradet kan ha behov av att
tillsétta undergrupper for genomférandet av sitt uppdrag, s.k. expert-
eller projektgrupper.

Som beskrivits ovan framgér det av Socialstyrelsens forslag till arbets-
process att myndigheten riknar med att det behdvs flera sakkunnig-
grupper inom varje vardomrade (sjukdomsgrupp). I stdllet for utred-
ningens uppskattning pa 22 sakkunniggrupper rdknar Socialstyrelsen
med ett behov av mellan 80 och 100 sakkunniggrupper.

Sakkunniggruppernas arbete over tid

Sakkunniggrupperna gor inledningsvis ett stort arbete da de ser over ett
helt sjukdomsomrade. Vard och behandling &r dock i stindig fordndring
och nya kunskaper erdvras fortlopande med nya forskningsresultat. Nya
vetenskapliga studier kan exempelvis visa att behandling kan ske pa
annat, mindre komplicerat sétt. Vidare kan utrustning som krévt stora
investeringar ga ned betydligt i pris, vilket ocksa kan péverka vad som
definieras som hdgspecialiserad vard. Detta medfor att den hélso- och
sjukvéard som initialt bedomts som hogspecialiserad vard maste ses over
och omprévas kontinuerligt. Regeringen beddmer i likhet med utred-
ningen att sakkunniggrupperna med regelbundenhet bor ges i uppdrag att
stimma av kunskapsldget inom det aktuella omradet. Huvudménnens
programomradesstruktur och de expertgrupper som knyts till denna, kan
vara till stor nytta for att underldtta arbetet med oversyner av den hog-
specialiserade varden. Om sa bedoms relevant, kan kategoriseringen av
vad som &r hogspecialiserad vard behdva omprovas och nytt beslut fattas.

Pa samma sétt som nya kunskaper medfor en omprévning av vad som
ar nationell och regional hogspecialiserad vard, maste dven sakkunnig-
gruppernas sammansittning kunna omprovas. De sakkunnigas forord-
nanden bor dérfor vara tidsbegrénsade.

Forslag till beslut om nationell hégspecialiserad vard remitteras brett

Socialstyrelsen ska pad egen hand fatta beslut om vad som é&r nationell
hogspecialiserad vard. Forankring och legitimitet sékerstills genom att
forslag till beslut remitteras brett. Om i stillet ett sérskilt beslutsorgan
som den foreslagna Namnden for hdgspecialiserad vard hade fattat beslut
om vad som utgdr hogspecialiserad vard skulle det ha inneburit bade
langre beredningstider och en dkad administration for Socialstyrelsen.
Syftet med den nya beslutsprocessen ar just att komma tillrdtta med
sadana problem.

Utdragna handldggnings- och beredningstider har varit en del av
kritiken mot det nuvarande systemet med rikssjukvérd. Det &r dérfor
angeldget att hela processen som leder fram till en koncentration &r
tidseffektiv och att ledtiderna for de olika delprocesserna ir relativt korta.
Se dven avsnitt 5.4.
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I Socialstyrelsens forslag till arbetsprocess berdknar myndigheten tiden
for remittering till cirka fyra veckor.

Med en ny struktur okar forutsdttningarna for 6kad koncentration

Med en ny kunskaps- och beslutsstruktur for den hdgspecialiserade
véarden Okar forutsdttningarna for att en storre andel av den hogspeciali-
serade varden koncentreras. Det i sin tur véntas leda till 6kad kvalitet och
sakerhet for patienterna — genom en 6kad koncentration av varden okar
volymen patienter per enhet och dven per utforare, vilket gagnar kvalite-
ten i varden. Det Okar dven forutsédttningarna for ett mer effektivt
anvindande av hélso- och sjukvardens resurser. Stdrre patientvolymer
innebdr ocksa att kvaliteten i den kliniska forskningen kan forbattras.
Socialstyrelsen far ett tydligare ansvar och de tva parallella systemen for
nationell nivastrukturering, rikssjukvardsystemet och nivéstruktureringen
av cancervarden, ersétts av den nya strukturen. En viktig skillnad for
canceromradet blir att beslut om nationell nivastrukturering inte langre
fattas 1 samtliga landsting utan att de i stéllet fattas centralt, av Social-
styrelsen respektive av Namnden for nationell hdgspecialiserad vérd.

Valet av definition av hogspecialiserad véard dr ocksa en viktig for-
dndring. Den definition som foreslds ovan (5.2) medfor ett tydligt krav pa
koncentration, men ger samtidigt utrymme for viss flexibilitet.

En annan viktig faktor &r hur processen som leder fram till beslut om
nivastrukturering ser ut. Det dr viktigt att den blir mer effektiv och
mindre tidskrdvande. De genomgéngar som sakkunniggrupperna inled-
ningsvis ska gora av samtliga sjukdomsgrupper &r hir av central
betydelse. Processen kommer dven att kortas genom forslaget att till-
standen i det nya systemet inte ska vara tidsbegriansade, som i dag. Detta
utvecklas mer i avsnitt 5.5.

54 Ett nytt beslutsorgan for beslut om tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard

Regeringens forslag: For att fi bedriva nationell hogspecialiserad
vard ska det krévas tillstind. Den myndighet som regeringen
bestimmer far efter ansdkan fran ett landsting besluta om ett sadant
tillstand. Tillstdndet ska vara forenat med villkor.

Regeringens bedomning: Dagens Rikssjukvardsndmnd bor erséttas
av ett nytt sdrskilt beslutsorgan, Namnden for nationell hogspeciali-
serad vard. Namndens uppgift bor vara att, efter ansdkningar frén
landstingen, besluta om tillstdnd och villkor for att bedriva nationell
hogspecialiserad vard. Namnden bor ocksé besluta om éterkallelse av
sddana tillstdnd.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag och
bedémning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig om for-
slaget att tillsdtta ett nytt sdrskilt beslutsorgan att besluta om nationell
hogspecialiserad vérd ar positiva till det. Nagra instanser har synpunkter



pa sammansittningen av ndmnden. Av de myndigheter som i dag ingér
med en representant i Rikssjukvardsndmnden ar det dock bara en, Veten-
skapsrddet, som har yttrat sig angfende att myndigheterna inte foreslas
ingd med representanter i den nya nimnden. Myndigheten har tillstyrkt
forslaget.

Socialstyrelsen stéller sig frdgande till varfor regeringen ska fatta
beslut om vilka ledaméter som ska ingd i Namnden for hdgspecialiserad
vard. Den modell som anvinds for att tillsdtta ledaméter till dagens Riks-
sjukvardsndmnd, med nominering fran Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL) och beslut frén Socialstyrelsen, bedoms vara vilfungerande.

Karolinska universitetssjukhuset stodjer forslaget att inrdtta Namnden
for nationell hogspecialiserad vard, men vill sérskilt trycka pa vikten av
patientfokus 1 beslutsprocessen. Sjukhuset anser dérfor att ndmndens
sammanséttning bor kompletteras med forslagsvis tva patientrepresen-
tanter. Lunds universitet anser att eftersom dven forskning och utbildning
ska beaktas borde ocksé universitet och hdgskolor i tillimpliga fall vara
naturliga komponenter i en beslutande ndmnd. Handikappforbunden
(numera Funktionsrdtt Sverige) tillstyrker forslaget med tilligget att
Socialstyrelsen maste fA ndgon form av sanktionsverktyg, ifall lands-
tingen inte foljer deras beslut. Cancerfonden stiller sig fragande till
varfor patientforetradare forbigatts i resonemanget kring sammanséttning
av Ndamnden for nationell hogspecialiserad véard. Organisationen anser att
detta bor Overvdagas noga, da patientrepresentation kan bidra till att
bredda perspektivet men ocksa till att ge legitimitet och underlétta
implementering av beslutet.

Vad giller ansdkningar om att fa bedriva hogspecialiserad vard anser
SKL att en utestaende fraga i forslagen forefaller vara vad som intraffar
om myndigheten har faststillt ett omrdde for hogspecialiserad vard som
inget landsting ansoker om att bedriva.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Ndmnden beslutar om tillstand och lokalisering av nationell
hogspecialiserad vard

Beslut om pa vilka enheter nationell hdgspecialiserad véard ska bedrivas
beslutas av en ny ndmnd som inrdttas som ett sdrskilt beslutsorgan vid
Socialstyrelsen, Namnden for nationell hogspecialiserad vard. Den nya
ndmnden ersétter Rikssjukvardsndmnden.

Dagens Rikssjukvardsndmnd beslutar bade om vilka verksamheter som
ska bli rikssjukvérd och var dessa verksamheter ska bedrivas. Som fram-
kommit ovan &r det i den nya beslutsstrukturen i stéllet Socialstyrelsen
som myndighet som fattar beslut om vad som dr nationell hogspeciali-
serad vérd. Forankring och legitimitet sékerstdlls genom att forslag till
beslut remitteras brett. Den nya ndmndens uppdrag ar alltsé avgrénsat till
att besluta om vilka enheter som féar tillstind att bedriva vérden.
Néamndens beslut baseras pa en beddmning av i vilken mén en enhet upp-
fyller de uppdrags- och kravbeskrivningar som Socialstyrelsen till-
sammans med sakkunniggrupperna har tagit fram.
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Ett vydligt uppdrag till nadmnden dr viktigt

Det dr viktigt att processen i den nya beslutsstrukturen blir mer effektiv
dn vad den dr i dag och att Namnden for nationell hogspecialiserad vard
har ett tydligt uppdrag. Rimliga handldggningstider dr ocksa en viktig
faktor for en effektiv process. Tiden fran det att en ansdkan om att fa
bedriva nationell hogspecialiserad vard kommer in till dess att beslut &r
fattat i ndmnden bor vara rimlig. Det &r angeldget att denna del i pro-
cessen blir sa tidseffektiv som mojligt, inte minst for att forenkla plane-
ringen for de sokande landstingen och for att koncentrationen ska fa
effekt for patienterna.

Ndmnden bestar av ledaméter fran sjukvdrdsregionerna

Sammansittningen av den nya ndmnden &r viktig for att nimnden ska fa
god forankring i fragor om hélso- och sjukvardens organisation och sam-
tidigt bli ett effektivt beslutsorgan. Regeringen anser att nimnden, utdver
ordforanden, bor bestd av sex ledamoter. De sex ledamdterna, samt
ersittarna for dessa, bor utses av regeringen och representera respektive
sjukvérdsregion. Socialstyrelsens generaldirektor bor vara ordforande i
den nya nimnden. Namnden bor, precis som dagens Rikssjukvards-
ndmnd, regleras i forordningen (2015:284) med instruktion for Social-
styrelsen.

I den foreslagna sammanséttningen av ndmnden ingér inte de myndig-
hetsrepresentanter som sitter i dagens Rikssjukvardsndmnd. I Social-
styrelsens utvérdering av rikssjukvarden och hdgspecialiserad vard
(2012) ifragasitts att dessa myndigheter fattar beslut om tillstdnd att
bedriva hogspecialiserad vard. Utredningen om hogspecialiserad vard ér
av samma mening och lyfter fram att myndigheterna i stillet kan vara
viktiga remissinstanser i ett tidigare skede i processen. Vetenskapsrddet
instimmer i det forslaget och papekar vikten av att myndigheten har en
rddgivande roll och att den fungerar som en remissinstans under hela
processen, sarskilt vid utvdrdering av forskning inom hdgspecialiserad
vard. Vetenskapsrddet papekar ocksd viss problematik i att sjukvards-
foretrddare genom representation i ndmnden for hogspecialiserad vard
kan komma att inneha dubbla roller, bdde som bestdllande och
beslutande organ.

Regeringen instaimmer i att Vetenskapsradet dr en av de myndigheter
som kan ha en viktig roll att fylla som remissinstans i ett tidigare skede i
processen. Det stimmer ocksé att sjukvardsforetrddare kan komma att
inneha dubbla roller, som Vetenskapsradet papekar. Att nimnden bestar
av sex representanter, en fran varje sjukvardsregion, talar dock for att
beslut inte kommer att fattas som é&r till fordel for en viss region. Att
ledaméterna utses av regeringen kan ocksd motverka risken att regional-
politiska intressen véger tyngre dn patientens. Regeringen viljer darfor
att fringa dagens modell, i vilken Socialstyrelsen fattar beslut om leda-
moterna i Rikssjukvardsndmnden.

Karolinska universitetssjukhuset anser att nimndens sammanséttning
bor kompletteras med forslagsvis tva patientrepresentanter. Universitets-
sjukhuset delar inte utredningens bedomning att ett tydligt uppdrag och
rimliga handldggningstider &r tillrdckligt for att sdkerstélla patientfokus.
Aven Cancerfonden lyfter frigan om patientforetridare i nimnden.



Det &r onekligen sa att patientens bésta ska vara utgangspunkten vid
beslut om hogspecialiserad vard. Det dr inte minst darfor som patienter &r
representerade i sakkunniggrupperna — som bedomer vilken hélso- och
sjukvéard som dr av hogspecialiserad karaktir och som behdver koncen-
treras. Den inventering som sakkunniggrupperna gor ér grundliggande
for Socialstyrelsens och nimndens beslut i den nya strukturen. Att ha
patientforetradare i nimnden, som beslutar om tillstdind for var varden
ska bedrivas, dr dock inte d&ndamaélsenligt. Det &r rimligt att beslut som
paverkar hilso- och sjukvérdens organisation och finansiering i stéllet
fattas av folkvalda representanter fran landstingen. Detta resonemang
svarar dven pa Lunds universitets utlatande om att universitet och hog-
skolor i tilldmpliga fall borde vara naturliga komponenter i en beslutande
ndmnd. Regeringen vill betona att patientens bésta ska gé fore eventuella
regionalpolitiska intressen nidr beslut om tillstind for hogspecialiserad
vard fattas.

Tillstand ges endast efter ansokan frdan ett landsting

Tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad vard kan bara beviljas
efter ansokan fran ett landsting. Alla landsting har, liksom i dagens
system, mojlighet att visa intresse for att bedriva nationell hog-
specialiserad vard. Det finns en risk att storre landsting har mojlighet att
avsitta mer resurser till att utforma omfattande ansdkningshandlingar &n
vad smd landsting har. Det ar viktigt for fortroendet for Socialstyrelsens
beslut att alla landsting i realiteten fir samma mojligheter att presentera
sin verksamhet och sina ambitioner inom de olika sjukdomsomradena.
De parallella processer som kommer att paga inom lokaliseringen av den
nationella respektive den regionala hogspecialiserade varden bor dock ge
landstingen och sjukvardsregionerna goda fOrutsdttningar att arbeta
l6pande med koncentrationsfragor och fi goda kunskaper om vilka
aspekter som kommer att vara avgoérande for beslut om lokalisering.
Socialstyrelsen bor utveckla en ppen och forutsdgbar process for att sé
langt det 4r mojligt minska arbetsbordan for landstingen.

Med landstingens frihet att sjdlva avgéra om de ska ansdka om att fa
bedriva nationell hogspecialiserad vérd, foljer ocksé en viss risk att for fa
eller inga kommer att ansoka. Detta &r nagot som SKL tar upp 1 sitt
remissvar — vad intrdffar om Socialstyrelsen har faststdllt ett omrade for
hogspecialiserad vard som inget landsting ansdker om att bedriva?
Erfarenheterna fran dagens rikssjukvard visar dock inte ndgra tecken pa
att detta skulle vara ett utbrett problem. Utredningen om hdgspecialiserad
vard bedomer risken som relativt liten och att Socialstyrelsen kan hantera
detta, bl.a. genom att reglera hur omfattande tillstinden blir. Regeringen
delar den bedémningen.
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5.5 Tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad
vard ska gilla tills vidare men kunna aterkallas

Regeringens forslag: Ett tillstdind att bedriva nationell hog-
specialiserad véard ska kunna aterkallas av ansvarig myndighet om
verksamheten inte uppfyller villkoren for tillstandet, om forutsitt-
ningarna for tillstdndet har &ndrats eller pad begédran av tillstinds-
havaren.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla for tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard och om aterkallande av ett
sddant tillstdnd.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter om nationell
hogspecialiserad vard, tillstdnd och villkor for att bedriva sddan vard
samt om aterkallande av sédant tillstand.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna kommenterar
inte utredningens forslag. Vad giller forslaget att tillstinden ska vara
utan tidsbegransning anser tvd myndigheter och ett landsting att det inne-
bar risk for inldsningseffekter.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att tillstdnden ska vara utan tids-
begransning. Myndigheten delar utredningens bedomning att omprov-
ning av befintliga tillstdnd tar oproportionerligt stora resurser i ansprak
och ger ett alltfor kortsiktigt perspektiv for vardgivarna. Karolinska
universitetssjukhuset menar diremot att det finns betydande nackdelar i
utredningens forslag att 1dmna tillstdnden utan tidsbegransning. Det finns
en tydlig risk att den inldsningseffekt som uppstar leder till férsvagad
utvecklingskraft inom omrédet &ver tid. Karolinska universitetssjukhuset
anser dven att de krav och villkor som stills pa en nationell vardenhet bor
fortydligas och skérpas. Den kravformulering som anges i utredningen ar
for svag, och tillstind bor kunna omprdvas dven i fall dA mindre grava
brister foreligger, menar universitetssjukhuset.

Aven Lunds universitet och Skdne lins landsting anser att tillstand utan
tidsbegrénsning medfor en risk for inldsningseffekt — en verksamhet som
inte far tillstind kommer fa mycket svart att konkurrera om ett framtida
tillstand. Regionala Cancercentrum (RCC) i samverkan konstaterar i
stdllet att d&ven om utredningen foreslar att uppdragen till nationella
véardenheter inte ska vara tidsbegransade ska en kontinuerlig uppfoljning
ske med mojlighet till omprovning av uppdragen. Detta ér i linje med hur
RCC i samverkan planerat uppfoljningen med en forsta genomgripande
uppfoljning efter tva ar.

Skiilen for regeringens forslag

Tillstanden ska gdlla utan tidsbegrdnsning

Tillstinden for nationell hogspecialiserad vard ska inte vara tids-
begrinsade, men ska kunna omprovas och aterkallas under vissa forut-



sattningar. En verksamhet som fétt tillstdnd att bedriva nationell hog-
specialiserad vard far ha kvar tillstdndet s& ldnge varden inom det
aktuella omradet inte omdefinieras, under forutséttning att verksamheten
uppfyller de krav som ligger till grund for tillstdndet.

Inom dagens system for rikssjukvard &r tillstinden tidsbegransade. De
tolv verksamheter som har tillstind att bedriva rikssjukvérd ar fordelade
pa 21 tillstdnd, som i regel 16per fem &r i taget. Infor att tillstdndet 16per
ut, genomfors en mer djupgdende utvirdering. Utvdrderingen ligger till
grund for en eventuell omprévning av definitionen och blir ocksa ut-
gangspunkten for fornyelse av tillstandet.

Utredningen om hogspecialiserad vard gor bedomningen att en sarskild
utvirdering 1 syfte att fornya eller omfordela befintliga tillstind tar
oproportionerligt stora resurser i ansprak for bade ansvarig myndighet
och sjukvardshuvudminnen. Forutséttningarna blir dessutom kortsiktiga
for de vardgivare som bedriver hogspecialiserad vérd. Tillstdinden i det
nya systemet foreslas dérfor gilla utan tidsbegrinsning.

Som Karolinska universitetssjukhuset, Lunds universitet och Skdne
ldns landsting pépekar kan detta medfora en risk for inlasningseffekt —
dvs. att en verksamhet som inte fér tillstdnd i forsta omgangen kommer
f4 svart att konkurrera om ett framtida tillstdnd. Inlasningseffekten kan
leda till forsvagad utvecklingskraft inom omréadet 6ver tid. Konkurrens-
utsdttning skapar tydliga incitament for kontinuerlig kvalitetsforbéttring
och 6kad patientnytta. Mojligheten att omfordela tillstind maste finnas i
de fall d& en annan vardgivare kan erbjuda ett vardalternativ med hogre
patientnytta &n befintliga tillstindshavare, menar Karolinska universitets-
sjukhuset.

Regeringen kan dock konstatera, liksom Skdne ldns landsting papekar,
att dven ett tidsbegrinsat tillstand kan, med tanke pa investeringar och
kompetensforsorjning, knappast ges en kortare 16ptid dn 5—7 ar, vilket i
praktiken redan da kan skapa en inlasningseffekt”. Sammantaget anser
regeringen att fordelarna med att l&mna tillstinden obegrinsade i tid
overvéger nackdelarna, inte minst sett till den uteblivna administrationen
som det valda alternativet innebdr.

Ett tillstand ska kunna aterkallas

Eftersom tillstinden att bedriva nationell hogspecialiserad vard foreslas
gilla tills vidare bor de kunna aterkallas under vissa forutsittningar.
Regeringens forslag &r att ett tillstand ska kunna aterkallas i foljande tre
fall:

— Verksamheten uppfyller inte villkoren for tillstdndet.

— Det specifika omradet som tillstindet avser har av myndigheten
beslutats inte ldngre vara aktuellt att koncentrera eller bor kon-
centreras i en annan omfattning an tidigare.

— Tillstandshavaren begér att tillstandet aterkallas.

Det forsta skilet giller uppfyllnad av de villkor som tillstdndet &r for-
enat med. Sédana villkor kan vara bade generella krav som géller for alla
verksamheter som bedriver nationell hdgspecialiserad véard och specifika
krav som &r relaterade till den aktuella sjukdomsgruppen. Att en verk-
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samhet inte uppfyller kraven for tillstdndet att bedriva nationell hog-
specialiserad vérd kan t.ex. handla om att verksamheten av nagot skil
inte tar emot patienter som har remitterats till verksamheten. Det kan
ocksa handla om att personal slutat och tjinster inte atertillsatts, vilket
fétt till foljd att verksamheten inte langre uppfyller kraven pa kompetens.
I dessa fall behdver Socialstyrelsen fora en tét dialog med landstinget for
att se om det finns forutsittningar att inom kort komma till ritta med
bristerna i verksamheten. I de fall det star klart att villkoren inte kommer
att kunna uppfyllas inom rimlig tid, kan det bli aktuellt fér myndigheten
att aterkalla tillstandet och utlysa en ny ansdkningsomgéng.

Karolinska universitetssjukhuset framfor att de krav och villkor som
stills pa en nationell vardenhet bor fortydligas och skdrpas. Som beskrivs
i avsnitt 5.3 dr det Socialstyrelsens uppdrag att tillsammans med sak-
kunniggrupper ta fram de uppdrags- och kravbeskrivningar som de
verksamheter som vill bedriva hogspecialiserad vard méste uppfylla for
att f4 bedriva virden. Vilka krav som ytterst kommer att stillas pa
verksamheterna ar dnnu inte fastlagda.

Vad giller det andra skélet, som handlar om det omrade som tillstandet
avser, bor sakkunniggrupperna som tidigare nimnts regelbundet se 6ver
om det finns skl att omdefiniera vad som boér vara nationell hog-
specialiserad vard inom respektive sjukdomsomrdde. Det kan t.ex.
komma nya vetenskapliga studier som visar att behandling kan ske pa
annat sétt som inte alls dr komplicerat, eller att utrustning som krévt stora
investeringar gar ned betydligt i pris.

Som det tredje skilet anger, kan tillstdnd dven aterkallas pa begdran av
tillstdndshavaren.

I de fall ett tillstand aterkallas, bor myndigheten i samverkan med
berord verksamhet uppritta en avvecklingsplan. Planen bor bl.a. inne-
hélla hur varden pa kort sikt ska kunna tillhandahallas till de patienter
som dr i behov av vard, trots att berérd verksamhet inte lingre kommer
att bedriva denna véard. En del i en sddan avvecklingsplan kan innebéra
samarbete med andra vardenheter nationellt eller genom samverkan
internationellt. Avvecklingsplanen bor dven innehélla tidsangivelser for
omstéllningen utifrdn bada parters perspektiv.

Bemyndigande att meddela foreskrifter

Av 8 kap. 2 § forsta stycket 3 regeringsformen, forkortad RF, framgar att
skyldigheter for kommuner ska meddelas i lag. Enligt 8 kap. 3 § RF kan
riksdagen bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter enligt 2 § forsta
stycket 3. Om riksdagen bemyndigar regeringen att meddela foreskrifter i
ett visst &mne kan riksdagen enligt 8 kap. 10 § RF medge att regeringen
bemyndigar en forvaltningsmyndighet att meddela foreskrifter i &mnet.

Utredningen foreslar en bestimmelse i hdlso- och sjukvardslagen
genom vilken regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om nationell hog-
specialiserad vard samt om tillstdnd och villkor for att bedriva sddan vard
eller om aterkallande av sédant tillstand.

Regeringen delar utredningens beddmning att det finns ett behov for
regeringen eller den ansvariga myndigheten att meddela foreskrifter som
bl.a. anger de ndrmare kriterierna for ansékningsprocessen. Det kommer



saledes behdvas foreskrifter om de administrativa krav som géller for
ansdkan om tillstdind att bedriva nationell hdgspecialiserad vard,
exempelvis hur en ansdkan om tillstdnd ska gé till och om rimliga hand-
laggningstider. Enligt regeringens bedomning ryms emellertid denna typ
av fragor inom den kompetens som regeringen sjélv har att meddela fore-
skrifter enligt 8 kap. 7§ RF med mojlighet till vidaredelegering till
ansvarig myndighet att meddela foreskrifter (8 kap. 11 § RF). Rege-
ringens bedomning ar dérfor att det inte krdvs ett bemyndigande i lag for
dessa fragor.

Regeringen delar ocksé utredningens beddmning att det finns behov av
att meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla for tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard. Det mdjliggér for ansvarig
myndighet att kunna ta fram 6ppna och tydliga krav pa tillstindshavarna
som blir férutsebara och bindande for landstingen. Villkoren syftar till att
sdkerstilla att de enheter som ges tillstdnd att bedriva nationell hog-
specialiserad vard uppfyller olika kvalitetskrav som &r vil forenade med
att bedriva sddan vard. Exempel pé generella villkor for tillstdnd kan vara
krav pa kontinuerlig egenkontroll och arlig rapportering. Nar det géller
foreskrifter om aterkallande av tillstind kan det exempelvis finnas behov
for ansvarig myndighet att meddela foreskrifter om uppsédgningstid nér
tillstandshavare pé eget initiativ ansdker om att tillstdndet ska éterkallas.
Da foreskrifter gillande villkor och aterkallande av tillstand till sin
karaktdr kan komma att innebdra skyldigheter for landstingen delar
regeringen utredningens beddmning att ritten att meddela foreskrifter pa
detta omréade bor regleras i lag.

5.6 Overklagande av beslut om nationell
hogspecialiserad vard

Regeringens forslag: Beslut i d&renden om nationell hogspecialiserad
vard far inte 6verklagas.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sdrskilt éver for-
slaget.

Skilen for regeringens forslag

Besluten ska inte kunna éverklagas

Regeringen anser att Socialstyrelsens beslut om vad som utgér nationell
hogspecialiserad véard, samt den foreslagna nimndens beslut om tillstand
att bedriva sadan vard, inte ska kunna &verklagas. Detsamma giller
beslut om aterkallelse av tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad
vard. Den omfattande beredningsprocess som foregér besluten, den
beslutande ndmndens sammanséttning samt patientsdkerhetsaspekter
talar for att dessa beslut inte ska ga att 6verklaga.

Enligt artikel 6.1 i den europeiska konventionen angéende skydd for de
ménskliga réttigheterna och de grundlaggande friheterna (Europakonven-
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tionen) géller att var och en, vid provningen av hans eller hennes civila
rattigheter, ska vara berittigad till en réttvis och offentlig forhandling
inom skilig tid och infor en oavhidngig och opartisk domstol som upp-
rittats enligt lag. Frdgan &r om Europakonventionens krav p&d domstols-
provning blir aktuellt i d&renden om den nationella hogspecialiserade
vérden.

Beslut om vad som é&r nationell hogspecialiserad vard och var den ska
bedrivas riktar sig till landsting. Det innebir att kravet pa tillgdng till
domstolsprovning enligt artikel 6.1 Europakonventionen inte blir aktuellt
for beslut i drenden om hogspecialiserad vard i forhallande till lands-
tingen. Aven i fall dir ett landsting far tillstdnd att bedriva nationell hog-
specialiserad vard och landstinget med stod av 15 kap. 1 § hélso- och
sjukvérdslagen genom ett avtal med den privata aktéren later denne
utfora varden, dr det landstinget som ér tillstaindshavare och som ansvarar
for att villkoren for tillstdndet &r uppfyllda. Den privata aktdoren kommer
i en sédan situation att bedriva den nationella hogspecialiserade varden
genom en avtalsrelation med landstinget. De foreslagna bestimmelserna
om hogspecialiserad véard ger inte upphov till ndgra réttigheter for privata
aktorer som kan anses utgéra “civila réttigheter” i konventionens
mening. Det forhallandet att ett landsting later en privat utférare bedriva
den nationella hogspecialiserade varden medfor séledes inte heller att
Europakonventionens krav pad domstolsprévning blir aktuellt.

Beredningsprocess som minskar behovet av overklagander<itt

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvéard enligt nu géllande regelverk i
7 kap. 5 § hélso- och sjukvardslagen kan inte verklagas. Vid inforandet
av den ursprungliga bestimmelsen (9 b §) i den numera upphédvda hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) bedomde regeringen att den omstandlig-
heten att Rikssjukvardsndmnden har ledaméter med sdrskilda kunskaper i
medicin och juridik, samt representanter fran sjukvardshuvudméinnen
minskar behovet av att besluten ska kunna Overklagas. Regeringen
menade vidare att 6verklaganden skulle kunna leda till langdragna pro-
cesser, vilket kunde vara negativt for patienternas mdjlighet att fa vérd.
Regeringen ansag ocksa att effektivitets- och kostnadsskil talade emot en
overklaganderitt.

Flera av dessa skdl mot en 6verklaganderitt kvarstdr med nuvarande
forslag till beslutsorganisation. Sakkunniggruppernas underlag och for-
slag till vad som ska utgéra nationell hogspecialiserad vard kommer att
vara av medicinsk karaktir. Besluten om vad som utgdr nationell hog-
specialiserad vard fattas av Socialstyrelsen, men foregas av att myndig-
hetens forslag till beslut remitteras till bland andra sjukvardshuvud-
ménnen, patientorganisationer och berérda myndigheter. Dérefter far
Socialstyrelsen eventuellt revidera forslagen till beslut innan de faktiska
besluten fattas om vad som &r nationell hogspecialiserad vard. Rege-
ringen beddmer att ett sdidant beredningsforfarande minskar behovet av
att dessa beslut ska kunna 6verklagas.

Beslut om tillstdnd och dterkallelse ska inte heller kunna éverklagas

Det inledande beslutet om vilken hélso- och sjukvard som ska eller bor
koncentreras f6ljs av ett beslut om vilka landsting som ska fa tillstind att



bedriva sddan vard. Regeringen foreslar att dessa beslut fattas av en
ndmnd bestdende av representanter for sjukvardshuvudminnen. Beslut
om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard kan bara tilldelas
landsting som har ansdkt om att fa bedriva sddan vard. De politiska hén-
syn som kan ligga bakom sddana beslut, och deras koppling till andra till-
standsbeslut som ndmnden fattar, gor att de inte ldmpar sig for domstols-
provning.

Regeringen anser att beslut om aterkallelse av tillstind inte heller ska
kunna dverklagas. Aterkallelse av ett tillstdnd att bedriva nationell hog-
specialiserad vard kan vara en ingripande édtgird for det landsting som
har fatt tillstandet. Som redogjorts for i avsnitt 5.5 kan éterkallelse dock
endast ske under begrinsade omstéindigheter.

Aterkallelse av tillstind kan exempelvis ske om verksamheten inte
uppfyller villkoren for tillstindet. Det kan handla om att kompetens-
kravet inte kan uppritthéllas, eller att landstinget inte kan ta emot
patienter i den omfattning som tillstdndet kraver. Regeringen bedomer att
det skulle kunna fé allvarliga konsekvenser for patientsikerheten om de
tidigare tillstdindshavarna inte uppfyller kraven for tillstdinden och
beslutet att aterkalla tillstindet fastnar i en l&ngdragen domstolsprocess.
Patientsdkerhetsskl talar darfér emot att sddana beslut ska kunna 6ver-
klagas. Den omsténdigheten att dven aterkallelsen av tillstindet beslutas
av en ndmnd med representanter for sjukvardshuvudménnen gor att
motiven for domstolsprévning minskar.

Aterkallelse av tillstdnd kan dven ske om utvecklingen inom sjukdoms-
omradet lett till att omradet inte ldngre bor definieras som nationell hog-
specialiserad vard eller bor koncentreras i hogre utstrackning &én tidigare.
Om en séddan utveckling skett bor det vara vl ként 1 de verksamheter
som bedriver denna typ av vard. Landstingen har goda mdjligheter att
kénna till om en genomgéng for att omprova behovet av koncentration
pagar i sakkunniggrupperna. Det dr forst efter remittering och Social-
styrelsens eventuella beslut om att omdefiniera vad som ska utgoéra
nationell hogspecialiserad vard som det kan bli aktuellt att aterkalla de
befintliga tillstinden och moéjligen utlysa en ny ansdkningsomgéng. Vid
sédan éterkallelse blir motsvarande argument relevanta som vid det forsta
beslutet om vad som ska utgora nationell hogspecialiserad vard. Det &r
medicinskt baserade beddmningar som remitteras till samtliga berdérda
aktorer innan Socialstyrelsen fattar beslut. Om en sddan process har lett
fram till att det koncentrerade omradet ska bli storre eller kan utforas pa
betydligt fler platser i landet, blir det en naturlig foljd att de befintliga
tillstanden aterkallas.

Det finns slutligen en risk att mojligheten att Gverklaga beslut att
aterkalla tillstand skulle leda till att enskilda landsting kunde péaverka
mdjligheterna att anpassa den nationella hogspecialiserade vérden till den
tekniska och medicinska utvecklingen inom sjukdomsomradet.

57



58

5.7 Uppfdljning av tillstand for den nationella
hogspecialiserade varden

Regeringens bedémning: Uppfoljningen av tillstdind att bedriva
nationell hogspecialiserad vard bor ske genom egenkontroll och ars-
rapporter samt den ansvariga myndighetens aterkommande fordjupade
uppféljningar. Verksamheternas resultat bor redovisas pad en gemen-
sam webbplats for den hogspecialiserade varden som ér tillgénglig for
allménheten.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
utredningens bedomning. Socialstyrelsen, Vetenskapsrddet, Lunds
universitet, E-hdlsomyndigheten och Karolinska universitetssjukhuset
framhaller olika aspekter i uppfoljningen som de beddomer som sérskilt
viktiga.

Socialstyrelsen papekar bl.a. att uppfoljningen av tillstind pé det sitt
som utredningen beskriver delvis hamnar i en grazon gentemot tillsyn,
sarskilt vad géller medicinsk revision. Detta kan anses vara tillsyns-
verksamhet som i dag bedrivs av Inspektionen for vard och omsorg, och
inte av Socialstyrelsen. Uppdraget om uppfoljning behdver darfor ytter-
ligare preciseras och stimmas av mot uppdragsbeskrivningen for Inspek-
tionen for vard och omsorg, menar Socialstyrelsen. Vetenskapsrddet
saknar en del i forslaget som diskuterar uppf6ljning ur ett forsknings-
perspektiv. Det dr ocksd viktigt att utvdrdera om koncentrationen av
varden har dkat mojligheten for fler patienter att delta i kliniska studier.
Lunds universitet anser att det behdvs konkreta forslag for hur nationella
kvalitetsregister och andra nationella gemensamma uppfoljningssystem
ska integreras i journaler och andra dokumentations- och styrsystem.
Lunds universitet vill aven framhalla att forskningsaspekterna och vilka
forskningsresultat som bidragit till en forbéttrad vard bor beaktas i upp-
foljningen. Det vore ocksd optimalt om effekter pa utbildning, fran
grundutbildning till specialistutbildning samt kompetensutveckling, ingar
i rapporteringen. Karolinska universitetssjukhuset anser att en 6ppen och
transparent utvirdering av resultaten, samt en systematisk benchmarking,
bor genomforas regelbundet inom de aktuella behandlingsomradena.
Detta understryker vikten av Oppet tillgingliga kvalitetsdata och vil-
fungerande strukturer for kvalitetsregister inom de berérda omradena.

Skiilen for regeringens bedomning

Uppféljning krdvs for att beslutsstrukturen ska bli effektiv

For att sdkerstélla att den beslutsordning som foreslds far genomslag och
blir effektiv, krdvs uppfoljning. Uppfoljningen syftar till att den natio-
nella hogspecialiserade varden bedrivs i enlighet med de uppdrags- och
kravbeskrivningar som &r grunden for tillstdnden. Fokus ska vara pé folj-
samheten till kraven, inklusive data som redovisar vardresultat, sasom till



exempel medicinska resultat, patientrapporterade resultat och tillgédng-
lighet.
Alla verksamheter som ges tillstind att bedriva nationell hog-
specialiserad vard forvintas arbeta aktivt med ledningssystem for att
— systematiskt och fortlopande utveckla och sékra verksamhetens
kvalitet,
— planera, leda, kontrollera, folja upp, utvirdera och forbéttra verksam-
heten.

For att sdkerstdlla en sa dndamélsenlig och enkel uppfoljning som moj-
ligt, foreslar regeringen att uppfoljningen framfor allt sker genom verk-
samheternas egenkontroll. Detta &r i enlighet med Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rdd om ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete (SOSFS 2011:9). Det innebér att verksamheten systematiskt for-
véntas folja upp och utvirdera den egna verksamhetens resultat. Egen-
kontrollen innebir &ven att kontrollera att verksamheten bedrivs enligt de
processer och rutiner som ingar i ledningssystemet och enligt de sir-
skilda krav som f6ljer med tillstinden. Egenkontrollen ska géras med den
frekvens och i den omfattning som krévs for att verksamheten ska kunna
sékra sin kvalitet.

Verksamheter med tillstand foreslas arligen gora arsrapporter, dir folj-
samhet till uppdrags- och kravbeskrivningar aterrapporteras. Dessa &rs-
rapporter bor publiceras Oppet pa en sidrskild webbplats for hog-
specialiserad vard, forslagsvis via Socialstyrelsens hemsida. Social-
styrelsen granskar sedan de inkomna arsrapporterna for att sikerstélla att
den nationella hogspecialiserade varden sker i1 enlighet med uppdrags-
och kravbeskrivningar och ligger vél till i internationella resultatjam-
forelser. Resultaten av Socialstyrelsens uppfoljningar redovisas nir sa
beddms lampligt dven de pa webbplatsen for hdgspecialiserad vard.

Regeringen foreslar slutligen att Socialstyrelsen aterkommande mer
fordjupat foljer upp de verksamheter som getts tillstdnd att bedriva
nationell hogspecialiserad vard. I de fall det framkommer av uppfolj-
ningarna att ndgot eller ndgra landsting bedriver nationell hog-
specialiserad vard utan tillstdnd, ska myndigheten papeka detta for savil
aktuell véardenhet, som for sjukhusledning och landstingsledning med
tydlig uppmaning att verksamheten genast maste upphora. Om det inte
sker bor Socialstyrelsen informera Inspektionen for vard och omsorg om
att landstinget bedriver tillstdndspliktig vard utan tillstand.

Uppféljning med hjdlp av data

All vérd och behandling ska dokumenteras i relevanta beskrivnings-
system, sdsom patientadministrativa system och kvalitetsregister. Det ska
vara mdjligt for den enskilda behandlaren och ledningen att folja
behandlarens och vérdteamets resultat. Det ska dven vara mgjligt att
plocka fram aktuell data om exempelvis volymer till den arsrapport som
de hogspecialiserade enheterna forvintas gora.

E-hdilsomyndigheten delar helt uppfattningen att resultat ska goras
tillgénglig for bade patienter, allménhet, vardens och omsorgens pro-
fessioner samt myndigheter. Det dr dock viktigt att resultat och kun-
skapsunderlag samlas ihop och gors tillgdngligt systematiskt och struk-
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turerat. Att skapa webbplatser for enskilda delar av vard och omsorg kan
vara befogat men myndighetens uppfattning &r, precis som utredningens,
att processer for styrning med kunskap i storsta mojliga utstrackning ska
samlas ihop och formerna for tillgdngliggdrande utvecklas for okad
tydlighet och behovsanpassning.

Uppdrags- och kravbeskrivningarna ska innehélla ett mindre antal
indikatorer som speglar god kvalitet och effektivitet. Datakélla for
indikatorerna bor sa ldngt som mojligt vara kvalitetsregister, alternativt
patientadministrativa system, diar data om kvalitet dokumenteras och kan
plockas fram och sammanstéllas. Indikatorutfallen blir viktiga verktyg,
bade for att sdkra verksamhetens kvalitet och for att folja att beslutet att
definiera omradet som hogspecialiserat innebar kvalitets- och effek-
tivitetsvinster pa nationell respektive regional niva.

5.8 Tillsyn over foljsamheten till besluten om var
nationell hogspecialiserad vérd ska bedrivas

Regeringens bedomning: Inspektionen for vard och omsorg har
enligt patientsékerhetslagen tillsyn over hélso- och sjukvéarden och
dess personal. Tillsynen innebér en granskning av att verksamheten
och personalen uppfyller krav och mal enligt lagar och andra fore-
skrifter samt beslut som har meddelats med stéd av sddana fore-
skrifter. Inspektionen for vard och omsorg kan som ett led i denna till-
syn péatala att ett landsting bedriver nationell hdgspecialiserad vard
utan tillstind. Denna form av tillsyn beddms vara tillracklig.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Béde Socialstyrelsen och Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) uttrycker att de delar utredningens beddmning.
Inspektionen for vard och omsorg papekar att dess iakttagelser i tillsynen
bor kunna utgoéra visentliga underlag i uppfoljningen av sévil den
nationella som den regionala hdogspecialiserade varden. Socialstyrelsen
instimmer i utredningens beddmning att det i nuldget inte finns behov av
andra sanktionsmdjligheter &n Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn
i hindelse av att landsting skulle bedriva nationell hogspecialiserad vard
utan tillstand.

Cancerfonden tillstyrker utredningens bedomning att det redan i dag
finns ett tydligt uppdrag till IVO om tillsyn 6ver hdlso- och sjukvarden.
Cancerfondens uppfattning &r dock att detta omradde behdver prioriteras
mer dn vad som framgar i utredningens forslag. Att IVO inte foreslas
behova ndgra extra resurser for att genomfora tillsynen, signalerar ett
nedprioriterat uppdrag, menar Cancerfonden.

Ovriga remissinstanser kommenterar inte utredningens bedémning.



Skiilen for regeringens bedéomning

Inspektionen for vdrd och omsorg har ansvaret for tillsyn

Nationell hogspecialiserad vard ska endast bedrivas vid de enheter som
har tillstdnd att bedriva sddan vard. Nér bestimmelserna om rikssjukvard
infordes i hilso- och sjukvardslagen, foreslogs i den departementsprome-
moria som foregick propositionen att Socialstyrelsen skulle fa rétt att
foreldgga ett sjukhus som bedriver rikssjukvard utan tillstdnd att upphora
med verksamheten. Foreldggandet skulle f& forenas med vite. I proposi-
tionen 2005/06:73, Nationell samordning av rikssjukvarden, resonerade
regeringen kring behovet av sanktioner mot sjukvardshuvudmén som inte
foljer Socialstyrelsens beslut. Regeringen beddomde att Socialstyrelsen
redan hade langtgdende befogenheter att vidta &tgérder mot vardgivare
genom den tillsyn som myndigheten utdvade 6ver hélso- och sjukvérden
och dess personal vid den tidpunkten enligt ddvarande lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& hilso- och sjukvardens omrédde. Beddmningen
gjordes darfor att det inte fanns tillrickliga skél att infora sérskilda sank-
tioner mot sjukvardshuvudmén som overtrader bestimmelserna om riks-
sjukvard.

Sedan rikssjukvérden infordes har tillsynen over hélso- och sjukvérden
och dess personal 6vergétt fran Socialstyrelsen till IVO. IVO:s tillsyns-
uppdrag 6ver hélso- och sjukvarden framgar av 7 kap. patientséker-
hetslagen (2010:659) och av forordningen (2013:176) med instruktion
for Inspektionen for vard och omsorg. Uppdraget innebdr bland annat
granskning av att hélso- och sjukvérdsverksamheten och dess personal
uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter, samt beslut
som har meddelats med st6d av sddana foreskrifter. Enligt instruktionen
ska tillsynen planeras och genomféras med utgangspunkt i egna
riskanalyser om inte annat foljer av lag, forordning eller sérskilt beslut
fran regeringen.

Om ett landsting bedriver nationell hogspecialiserad vard utan tillstand,
omfattas det av IVO:s tillsyn enligt patientsdkerhetslagen. IVO kan da
patala for landstinget att det bryter mot regelverket. De sanktionsmojlig-
heter som IVO har enligt 7 kap. 24-28 §§ patientsikerhetslagen, att
utfirda foreldgganden som kan forenas med vite eller att forbjuda verk-
samheten, kan dock bara anvindas om verksamheten medfor fara for
patientsékerheten, vilket inte bor vara fallet enbart pa grund av att en
verksamhet bedrivs utan tillstdnd. Dessa sanktioner &r darfor normalt inte
tillampliga om hdgspecialiserad vard bedrivs utan tillstand.

Mojlighet till sanktioner har dvervigts

Regeringen har dvervigt om det finns skél att inféra sanktioner mot
landsting som bedriver nationell hogspecialiserad vérd utan tillstand. Ett
alternativ kan vara att infora bestimmelser i patientsdkerhetslagen om att
Inspektionen for vard och omsorg fér foreldgga landsting vid vite att upp-
hora med verksamheten. Ett annat alternativ &r att i samma lag infora en
straffbestimmelse om att den som uppsatligen bedriver tillstandspliktig
nationell hogspecialiserad vard utan tillstdind kan domas till boter eller
fangelse.
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Erfarenheten fran rikssjukvarden &r att f6ljsamheten till beslutade till-
stand har varit god. Med beaktande av att landstingen &r offentliga
aktorer som sjélva ar delaktiga i beslutsprocessen kring vilka sjukdoms-
omraden som ska utgora nationell hogspecialiserad véard och vilka lands-
ting som ska fa tillstdnd att bedriva sddan vard, finns det skal att tro att
foljsamheten till besluten blir god &ven framover.

Den sammanfattande beddmningen ar séledes att de befintliga mojlig-
heterna for uppfoljning och kontroll &r tillrdckliga, utan inforande av
sanktioner. Det handlar alltsd om medel som offentlig publicering av
verksamhet som bedrivs utan tillstdnd och IVO:s mojlighet att patala for
landstingen att de bryter mot regelverket. Detta bor vara tillrdckliga
medel for att uppnd en god foljsamhet till besluten om tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard. Om det visar sig framover att
landsting bedriver nationell hégspecialiserad vard utan tillstand kan det
finnas anledning att 6verviga fragan pa nytt.

5.9 Regional hogspecialiserad vard

Regeringens bedomning: Sjukvardsregionerna bor sjélva avgdra vad
som utgor regional hogspecialiserad vard och pé vilka enheter sddan
vard ska bedrivas.

Utredningens bedémning: Avviker delvis fran regeringens beddm-
ning. Utredningens bedémning ar att Socialstyrelsen ldmnar en rekom-
mendation till landstingen om vad som bor utgéra regional hogs-
pecialiserad vérd.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
utredningens bedomning. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
Landstinget i Kalmar ldn invander dock och menar att staten inte ska ha
négon roll i koncentrationen pa regional niva. De tva instanserna anser
dédrmed att Socialstyrelsen inte bdr ta fram kunskapsunderlag som
rekommendationer till landstingen. Négra instanser uttrycker tveksamhet
till utredningens beddomning av motsatt skil — att landstingen 1dmnas att
pa egen hand besluta om den regionala hogspecialiserade varden. Vikten
av fungerande och effektiva beslutsstrukturer pa regional niva betonas av
flera.

Uppsala universitet tvivlar pa att den foreslagna modellen, dér den
regionala nivastruktureringen ldmnas till sjukvardsregionerna att sjilva
besluta om, verkligen kommer att innebéra den efterstrdvade koncentra-
tionen. Aven Svenska likaresdllskapet och Cancerfonden ir tveksamma
till utredningens forslag att helt overldmna till regioner/landsting att
sjélva, var for sig, organisera och genomfora den regionala nivastrukture-
ringen. Svensk Forening for Anestesi och Intensivvdrd bedomer att for-
slaget dr en forbattring, men ifrdgasétter om den modell som foreslas av-
seende den regionala nivastruktureringen kan bli verkningsfull, eftersom
den inte pa nagot sétt dr tvingande for landstingen. Det dr dessutom
problematiskt om den myndighet som skapar rekommendationerna inte
har ndgot ansvar for sjilva utforandets ekonomi eller resultat, menar
foreningen.



Statskontoret och Vardforbundet tillstyrker den nya beslutsstrukturen,
men anser samtidigt att det finns skél for regeringen att folja upp att
landstingen faktiskt utformar effektiva beslutsprocesser for koncentra-
tionen pd den regionala nivan. Statskontoret, och &ven Reumatiker-
forbundet, menar att om modellen med landstingens ansvar inte fungerar
maste det finnas en beredskap for att lyfta ansvaret for att indela den
regionala hdgspecialiserade vérden till den nationella nivan. Social-
styrelsen delar utredningens bedomning att mojligheten att driva den
regionala nivastruktureringen &dr beroende av en forstirkt beslutsstruktur
pa den regionala nivén och att samtliga sjukvérdsregioner behdver skapa
en regional beslutsfunktion som inkluderar nivastruktureringen av den
hogspecialiserade varden. Aven Myndigheten for vdrd- och omsorgs-
analys betonar betydelsen av att effektiva beslutsfunktioner med mandat
att besluta om regional hogspecialiserad vard etableras for att utred-
ningens forslag ska fé fullt genomslag och ske inom rimlig tid.

Skiilen for regeringens bedéomning

Sjukvdrdsregionerna beslutar om regional hogspecialiserad vdrd...

For att upprétthalla eller forbittra kvaliteten och patientsédkerheten i
varden behdver hogspecialiserad vard koncentreras i 0kad utstrackning,
aven for dtgirder som gors relativt ofta. Den regionala hogspecialiserade
varden &dr darfor en viktig del av den hogspecialiserade varden.

Den lokala forankringen ar avgoérande for legitimiteten i och foljsam-
heten till beslut med lokal inverkan. Detta var inte minst ndgot som kom
fram i de dialoger som fordes med foretrddare for sjukvardsregionerna
under framstéllningen av Trdning ger firdighet — Koncentrera vdrden for
patientens bésta (SOU 2015:98) — landstingspolitikerna bejakar behovet
av koncentration, men vill sjdlva ta ansvar for den regionala niva-
struktureringen. Att sjukvardsregionerna far det ansvaret dkar mdjlig-
heterna for en lokal forstielse och forankring innan beslut fattas och
skulle dirigenom kunna dka foljsamheten till fattade beslut. Regeringen
bedomer darfor att sjukvardsregionerna sjidlva ska genomdriva niva-
struktureringen av den regionala hogspecialiserade varden.

Till skillnad fran utredningen bedémer inte regeringen att Social-
styrelsen bor ldmna rekommendationer till landstingen om vad som utgdr
regional hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppernas analyser gors dock
i ett ssmmanhang dér den nationella och regionala nivan &r beroende av
varandra. Som beskrivits i avsnitt 5.3 ar det ocksa viktigt att sakkunnig-
gruppernas analyser gors utifrin bada dessa perspektiv. Sjukvards-
regionerna kommer att ha nytta av gruppernas genomlysningar och
bedomningar infor sina beslut om koncentration och nivéstrukturering.

... men for det krivs effektiva beslutsorgan pd regional niva

Regeringens beddomning innebér att varje sjukvéardsregion fattar beslut
bade om vad som utgor regional hdgspecialiserad vard och om var den
véarden ska bedrivas. Grundldggande for att den strukturen ska fungera &r
att landstingen utformar effektiva beslutsprocesser och att sjukvards-
regionerna har mandat att besluta om koncentration pd regional niva
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genom en regional beslutsfunktion. En séddan funktion saknas i flera
regioner i dag.

Négra av remissinstanserna uttrycker oro over detta — kommer den
regionala koncentrationen verkligen att bli av om ansvaret ldmnas till
landstingen? Vikten av fungerande och effektiva beslutsstrukturer pa
regional niva betonas av flera. Instanser som Reumatikerférbundet och
Statskontoret gér ett steg ldngre och anser att om modellen med
landstingens ansvar inte fungerar maste det finnas en beredskap for att
lyfta ansvaret for att indela den regionala hogspecialiserade varden till
den nationella nivan.

Regeringen anser att remissinstansernas oro dr befogad. Beslutsstruk-
turerna pa sjukvardsregional niva ser i dag olika ut och har olika mandat.
Regionerna har ocksa kommit olika langt i sin samverkan om den hog-
specialiserade vérden. Samarbetsorganen ar alltifrdn sa kallade sam-
verkansndmnder med en rekommenderande roll, till ndmnder och
kommunalférbund med beslutsbefogenheter. De traditionella formerna
for samarbete inom ramen for samverkansndmnden, dir sjukvérds-
regionen saknar beslutsmandat och diar samtliga beslut darfor behdver
godkinnas i respektive landsting, har visat sig vara ett hinder for en
fungerande samordning och rationell resursanvindning inom sjukvérds-
regionerna. Den uppfoljning som bedrivs av Socialstyrelsen visar ocksa
pa stora skillnader i samarbets- och beslutsformaga mellan sjukvards-
regionerna.

Det &r onekligen sa att sjukvardsregionerna behover fa ett tydligare
beslutsmandat i fragor som avser nivastrukturering av den hdgspecialise-
rade varden. Det kan exempelvis ske genom att den traditionella sam-
verkansndmnden ersitts med en gemensam ndmnd eller ett kommunal-
forbund, till vilken landstingen i sjukvardsregionen har Overlatit
beslutanderétt om vad som utgor regional hogspecialiserad vard och var
den vérden ska bedrivas.

Detta géller dock dven om regeringen skulle ga pé utredningens linje, i
vilken Socialstyrelsen lamnar rekommendationer till landstingen om vad
som utgor regional hogspecialiserad vard. Med regeringens forslag blir
forvintan pa sjukvardsregionerna att forstirka sin beslutsformaga &an
hogre — det dr nu upp till regionerna att ansvara for att koncentrationen
av den regionala hogspecialiserade varden blir av.

Inga rekommendationer ldmnas fran den statliga nivan

Sjukvérdsregionerna vill ha ansvar for den regionala nivéstruktureringen
men efterfragar samtidigt kunskapsunderlag fran Socialstyrelsen. Utred-
ningens forslag var dérfor att Socialstyrelsen skulle tillhandahélla
underlag genom att ldmna rekommendationer till landstingen om vad
som bor utgdra regional hogspecialiserad vard. SKL och Landstinget i
Kalmar ldn invinder mot detta. SKL anser att staten inte ska ha ndgon
roll i koncentrationen pé regional niva eftersom det skulle innebéra
inskrdnkningar i det kommunala sjilvstyret som inte &r motiverade
baserat pa de beskrivningar som gors i utredningen.

Regeringen tar till sig av de argument som SKL framfor. Argumenten
fran organisationen, i kombination med det faktum att sjukvérds-
regionerna vill ta ansvar for den regionala nivastruktureringen talar for



att Socialstyrelsen inte ldmnar rekommendationer som underlag for
landstingens beslut. De sjukvardsregioner som vill ta del av sakkunnig-
gruppernas analyser bor dock ha mdjlighet till detta. Underlagen frén
sakkunniggrupperna kommer att innefatta dven regional hogspecialiserad
vard och kan déarfor komma till stor nytta i sjukvardsregionernas arbete.

Betydelsen av att respektive sjukvérdsregion forstarker sin samverkan
och beslutsfunktion for att den regionala nivastruktureringen ska fungera
effektivt och drivas framét kan inte nog understrykas.

6 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

6.1 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagindringarna ska trdda i kraft den 1 juli
2018.

Utredningens forslag: Lagidndringarna ska tridda i kraft den 1 januari
2018.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna yttrar sig sérskilt dver
tidpunkten for ikrafttradandet.

Skiilen for regeringens forslag: Den nya beslutsprocessen for niva-
strukturering av hogspecialiserad vard bor inforas sé snart som mojligt.
Regeringen foreslar att lagédndringarna tréder i kraft den 1 juli 2018.

Regeringens forslag om en ny beslutsstruktur innebir en kraftig
ambitionshdjning nér det giller omfattningen av och hastigheten i kon-
centrationen av den hogspecialiserade varden jamfort med det nuvarande
rikssjukvardsystemet och den nationella nivastruktureringen av cancer-
varden.

I vilken omfattning den nya strukturen lyckas med en d6kad kon-
centration dr mycket beroende av den inventering och de forslag till kon-
centration som sakkunniggrupperna ska komma fram till. Det dr déarfor
angeldget att sakkunniggrupperna far goda forutsittningar att bedriva sitt
arbete pa ett effektivt sétt och att det inom en rimlig tid leder fram till
konkreta forslag till nivastrukturering,.

Det var i linje med detta resonemang som Socialstyrelsen i januari
2017 fick i uppdrag att ta fram en arbetsprocess for att nivastrukturera
den hogspecialiserade varden och for att fasa ut dagens system for riks-
sjukvérd. I uppdraget ingick bl.a. att ta fram en tidsplan for tillsidttande av
sakkunniggrupper, samt for gruppernas arbete. Uppdraget redovisades i
juni 2017 och aterges i avsnitt 5.3. Med hénvisning till vad som fram-
kommer av Socialstyrelsens redovisning bedomer regeringen att den
1 juli 2018 ér ett rimligt datum for lagéndringarna att trida i kraft.
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6.2 Overgéngsbestimmelser

Regeringens forslag: For tillstand att bedriva rikssjukvéard som géller
vid tidpunkten for ikrafttridandet ska vad som foreskrivs for nationell
hogspecialiserad vard i de nya bestimmelserna och i foreskrifter som
meddelats i anslutning till lagen gélla. Sddana tillstdnd ska fortsétta att
giélla dven om tiden for tillstdndet har gatt ut.

Regeringens bedomning: Utgéngspunkten for sakkunnig-
gruppernas arbete bor vara att den koncentration av hogspecialiserad
vard som har uppnatts genom rikssjukvéarden och nivastruktureringen
av cancervarden ska tas till vara.

Utredningens forslag och bedomning: Utredningens forslag 6verens-
staimmer till stora delar med regeringens forslag. Utredningen foreslar att
tillstdnd att bedriva rikssjukvard ska, d&ven om tiden for tillstindet har
gatt ut, fortsitta att gélla till dess att beslut enligt det nya regelverket har
fattats. Utredningens bedomning &verensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen kommenterar utredningens for-
slag till dvergangsbestimmelse och pépekar att bestimmelsen saknar en
reglering av situationen att ett tillstdnd att bedriva rikssjukvard behover
upphévas utan att ndgot nytt beslut om tillstdnd och villkor enligt de nya
reglerna ska beslutas. Socialstyrelsen lamnar ett forslag péd alternativ
formulering som i huvudsak motsvarar regeringens forslag.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Tillstdand for rikssjukvdrd och beslut om canceratgdrder ska fortsdtta att
gdlla

Nuvarande tillstdnd for rikssjukvérd ar tidsbegransade och giller i regel
over en period om fem ar. Dagens rikssjukvéardsprocess med tillhdrande
nimnd foreslas avvecklas vid Socialstyrelsen. Rikssjukvardsndmnden
bor avvecklas vid samma tidpunkt som den nya lagstiftningen om den
hogspecialiserade varden trader i kraft. Det innebér att de gamla rikssjuk-
vardstillstdnden som géller vid tidpunkten for ikrafttridandet behover
hanteras och foras in i den nya strukturen for nivéstrukturering av den
hogspecialiserade vérden. Regeringen foreslér att det gors genom en
overgangsbestimmelse som anger att de tidigare beslutade tillstinden att
bedriva rikssjukvard ska fortsétta att gélla 4ven om tiden for tillstdndet
har gétt ut. Utgédngspunkten bor vara att den koncentration av den hog-
specialiserade varden som har uppnatts genom rikssjukvarden ska tas till
vara.

Som Socialstyrelsen lyfter fram saknar utredningens forslag till ver-
gangsbestimmelse en reglering av situationen att ett tillstand att bedriva
rikssjukvard behdver upphévas utan att ndgot nytt beslut om tillstdnd och
villkor enligt de nya reglerna ska beslutas. Sa skulle t.ex. kunna vara
fallet om ett nuvarande rikssjukvardsomrade bor Overgd till att vara
regional hogspecialiserad vard eller om det blir aktuellt att aterkalla till-
stand for ett rikssjukvardsomrade med flera utforare.



For att mojliggora en praktisk framtida hantering av nuvarande
tillstand att bedriva rikssjukvérd bor dvergangsbestimmelsen, precis som
Socialstyrelsen lyfter fram, ta hinsyn ocksa till dessa situationer. Rege-
ringen fOreslar att detta gors genom en Overgangsbestimmelse som,
utdver att rikssjukvardstillstand ska fortsétta att gilla d&ven om tiden for
tillstdndet har gétt ut, ocksa ger den ansvariga myndigheten mdjlighet att
hantera dessa tillstind pa samma sétt som tillstdnd att bedriva nationell
hogspecialiserad vard. Genom en sadan reglering blir det, till skillnad
fran utredningens forslag, mojligt for Socialstyrelsen att aterkalla ett
tillstand om det visar sig att omradet som tillstindet avser behdver
omdefinieras och koncentreras i en annan omfattning 4n tidigare.

Den nationella nivastruktureringen av cancervarden vilar inte pa ndgon
lagstiftning. Aven hér bor dock utgdngspunkten vara att de utredningar
och beslut om koncentration som fattats inom ramen for den nationella
nivastruktureringen av cancervéarden tas till vara. De verksamheter som
hittills har koncentrerats bor fa fortsdtta med sitt arbete. Sakkunnig-
grupperna bor i sina genomgangar dra nytta av tidigare gjorda utred-
ningar bade inom rikssjukvirden och inom nivastruktureringen av
cancervarden, sé att inte samma omraden behdver utredas pé nytt.

7 Effekter pd den kommunala
sjalvstyrelsen

Regeringens bedomning: Forslagen om en ny beslutsprocess for den
hogspecialiserade virden medfor en viss inskrdnkning i den
kommunala sjdlvstyrelsen. Inskrdnkningen &r marginellt storre &n i
nuvarande reglering och &r proportionerlig med hénsyn till de andamal
som har foranlett den.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Det dr fi remissinstanser som har kommenterat
utredningens bedémning om péverkan pa det kommunala sjilvstyret.
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) framfor att utredningens for-
slag som omfattar den regionala nivan innebdr inskrdnkningar i det
kommunala sjélvstyret som inte dr motiverade baserat pa de beskriv-
ningar som gors i utredningen. Vad giller den nationella nivén kon-
staterar SKL att utredningens forslag innebdr att en myndighet, efter att
ha hort huvudménnens synpunkter, ensidigt ska fatta beslut i beddom-
ningsfragor som inte gar att dverklaga. SKL bedomer att det kommer att
stdlla hogre krav pd underlag och beredning &n om huvudménnen ar med
i beslutet, och att processen snarare riskerar att bli mer &n mindre
omfattande. Den ytterligare inskridnkningen i det kommunala sjélvstyret
ar darfor inte tillrackligt motiverad i utredningen, enligt SKL. Vistra
Goétalands ldns landsting anser 1 stéllet att en rimlig anpassning till det
kommunala sjélvstyret behélls i och med att sjukvéardsregionerna foreslas
fatta beslut géllande den regionala nivan for egen del och att Social-
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styrelsens beslut sker i kretsen av sjukvardshuvudminnen. Landstinget
Blekinge vill betona vikten av att det kommunala sjdlvstyret vérnas i sa
stor utstrackning som majligt.

Skiilen for regeringens bedomning

Paverkan pad det kommunala sjdlvstyret

Regeringen bedomer att forslagen om en ny beslutsprocess for den
hogspecialiserade varden medfor en viss inskrankning i den kommunala
sjdlvstyrelsen. Rikssjukvardens slutenvérdstillfdllen motsvarar i dag ca
en procent av all sjukhusvard. Den nya beslutsstrukturen kommer att
omfatta fler sjukdomsomréden och atgirder dn vad som ingéar i dagens
rikssjukvérdssystem. Den nationella hdgspecialiserade varden uppskattas
dock endast omfatta cirka 4-5 procent av den totala sjukhusvérden.
Regeringen bedomer darfor att skillnaden i paverkan pa det kommunala
sjélvstyret ar marginell i forhallande till den lagstiftning som redan finns
i dag avseende rikssjukvarden.

Enligt 7 kap. 5 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) beslutar Social-
styrelsen éven i dag vilken vard som ska vara rikssjukvard och var den
ska bedrivas. Besluten fattas i Rikssjukvardsndmnden, som é&r ett sérskilt
beslutsorgan vid Socialstyrelsen. Beslutsfattandet ligger alltsd dven med
nuvarande reglering pd myndighets- och inte pé landstingsniva. Samtliga
sjukvérdsregioner dr representerade med en person vardera i Rikssjuk-
vardsndmnden, vid sidan av tre myndighetsrepresentanter. Landstingen
har ansvaret for att bedriva rikssjukvéarden och det &r frivilligt att ansoka
om tillstand for att fa bedriva den. Som mest ges tva vardgivare i landet
tillstand att bedriva en viss sorts rikssjukvard. Vid inforandet av dessa
bestimmelser (2007) gjorde regeringen beddmningen att de inskrank-
ningar i den kommunala sjilvstyrelsen som dessa regler innebdr var
godtagbara.

Regeringens forslag innebér att dagens system for rikssjukvard ersétts
av en process som omfattar all hogspecialiserad vard, i enlighet med den
definition som foreslas. Socialstyrelsen fattar beslut om vilken hilso- och
sjukvérd som &r av nationell karaktir och som behéver koncentreras till
ett begrinsat antal enheter i landet. Var den nationella hogspecialiserade
varden ska bedrivas beslutas av ett sirskilt beslutsorgan, Nidmnden for
nationell hogspecialiserad vard, som inréttas vid Socialstyrelsen. Precis
som dagens Rikssjukvardsndmnd bestdr den av representanter fran
sjukvardsregionerna. Till skillnad frdn Rikssjukvardsndmnden ingér inte
de tre myndighetsrepresentanterna i den nya nimnden. Beslut om niva-
strukturering av den regionala hogspecialiserade varden &verléts till
sjukvardsregionerna.

Regeringen foreslar inte ndgon fordndring i ansvarsfordelningen vad
giller organiseringen eller finansieringen av hélso- och sjukvérden. Det
dr liksom med rikssjukvéardssystemet frivilligt att ansdka om tillstand att
bedriva nationell hdgspecialiserad vard enligt den nya beslutsmodellen.
Liksom i dagens system kan inte alla sokanden forvintas fa tillstdnd att
bedriva den specifika varden.

Skillnaden mellan regeringens forslag och dagens system med riks-
sjukvérd handlar frimst om att i den nya strukturen ansvarar Social-



styrelsen som myndighet for beslutet om vilken vard som ar av hog-
specialiserad karaktir. I dag ar det i stéllet ett sarskilt beslutsorgan, som
inkluderar representanter for landstingen, som fattar motsvarande beslut
om rikssjukvéard. Regeringen beddmer att frigan om vad som é&r hog-
specialiserad vard framst dr av medicinsk och organisatorisk karaktér och
bor kunna beslutas av Socialstyrelsen utifrdn faktaunderlag fran sak-
kunniggrupperna, kompletterat med yttranden fran bl.a. sjukvardshuvud-
ménnen, grupperingar inom landstingens nya kunskapsstyrningsstruktur,
samt berdrda myndigheter. Av Socialstyrelsens forslag till arbetsprocess
(juni 2017) framgér dessutom att sakkunniggrupperna kommer att ha
representation fran hela landet, dvs. fran alla sjukvardsregioner.

Savil stat som landsting vinner pé att ett vdl underbyggt underlag tas
fram innan beslut fattas. Att Socialstyrelsen fattar besluten sjalvstiandigt
bdr kunna minimera riskerna for intressekonflikter i det forsta besluts-
ledet och ddarmed oka effektiviteten i beslutsprocessen. I nista steg av
beslutsprocessen deltar landstingen mer aktivt genom sin representation i
Néamnden for nationell hogspecialiserad vard.

Proportionerligt i forhdllande till syftet

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrdnkning i den kommunala
sjalvstyrelsen inte gd utéver vad som &dr nédvindigt med hénsyn till de
dndamal som har foranlett den. Det innebir att om ett forslag medfor
inskriankningar i den kommunala sjélvstyrelsen ska en proportionalitets-
bedomning goras av kommunernas sjdlvstyrelseintresse och dndamalet
med forslaget.

De nationella virden som efterstrivas genom en 6kad koncentration av
den hogspecialiserade varden 4r att patienterna far en mer jamlik tillgang
till vard av god kvalitet, vilket kan leda till en béttre livskvalitet och en
langre livslingd. En dkad koncentration stravar ocksé efter att hilso- och
sjukvardens resurser ska anvindas mer effektivt. Forslagen syftar till att
astadkomma dessa fordndringar. Regeringen konstaterar att dagens
nationella styrsystem for rikssjukvarden inte dr dndamaélsenliga eller till-
rackliga och foreslar darfor en ny reglering.

Utgangspunkten for svensk hélso- och sjukvard dr en god hélsa och en
vérd pa lika villkor for hela befolkningen. Att fordela vardinsatser opti-
malt dr en grundldggande organisatorisk princip i svensk hélso- och sjuk-
véard. Den hogspecialiserade varden utgdr en begrinsad del av hdlso- och
sjukvarden, men &r @ndé central. Den ndra kopplingen till forskning och
utveckling gor den till en av de verksamheter som stddjer och ger forut-
sattningar for god véard inom 6vriga delar av hélso- och sjukvarden.

Karaktéiren pa den hogspecialiserade varden kréver bl.a. en viss volym
och sirskild kompetens. Att uppnd den volym och kompetens som
behovs for att kunna tillhandahalla en god och effektiv hogspecialiserad
vard kommer inte vara mojligt for alla landsting framdver. Det &r dérfor
prioriterat att den hogspecialiserade varden koncentreras i hogre grad adn
vad som sker i dag. Savil systematiska oversikter av den vetenskapliga
litteraturen som egna analyser i Trdning ger firdighet — koncentrera
vdarden for patientens bdsta (SOU 2015:98) visar att sjukhus och
behandlare som gor manga dtgirder uppvisar béttre utfall for patienterna
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genom ldgre dodlighet och farre komplikationer &n de som gor férre
atgdrder.

Redan i dag giller att alla landsting inte har forutsittningar att bedriva
hogspecialiserad vird. Viss vard bedrivs darfor bara pa regionsjukhusen
och rikssjukvérd bedrivs bara pé ett fatal riksenheter i landet. De lands-
ting som inte sjdlva bedriver hogspecialiserad vérd &r dérfor beroende av
andra landsting for att kunna leva upp till ansvaret att tillgodose befolk-
ningens behov av hélso- och sjukvard. De har diarmed i praktiken redan i
dag ett begrinsat inflytande 6ver hur och var den hdgspecialiserade
varden bedrivs.

Ett alternativ hade varit att foresld en regional struktur dér landstingen
ansvarar for beslut om vilken specialiserad hélso- och sjukvard som ska
koncentreras dven pé nationell nivd och var den ska bedrivas. Detta
alternativ har dock avfirdats av flera landstingsforetridare, foretrddare
for professioner och patienter under utredningens géng. Landstingen har
inte kunnat visa att de pd egen hand formér koncentrera den hog-
specialiserade varden i den utstrickning som skulle behovas for att kunna
erbjuda en god och siker vard till alla patienter oberoende av bostadsort.
Den dialog utredningen om hdgspecialiserad vard hade med bla.
landstingsledningarna visade att manga ser en starkare nationell sam-
ordning av hilso- och sjukvirden som enda sittet att 6ka koncentrationen
av den hogspecialiserade varden. Den kunskapsstyrningsmodell som
landstingen i samverkan har tagit fram kan framdver komma att dndra
dessa forutséttningar.

Vid en avvigning mellan de nationella virdena om att patienterna ska
fa en mer jamlik tillgang till hogspecialiserad vard av god kvalitet, en
battre hélsa och ett effektivare resursutnyttjande och landstingens
intresse av att den kommunala sjélvstyrelsen inte inskrinks, anser rege-
ringen att de nationella virdena véger dver. Hélso- och sjukvard ér till for
patienterna och de vinner pa de foreslagna fordndringarna. Regeringen
beddmer dirfor att den foreslagna beslutsprocessen innebédr en godtagbar
inskrdankning i den kommunala sjélvstyrelsen.

8 Konsekvenser av regeringens forslag

8.1 Ekonomiska konsekvenser

Regeringen bedomer att forslagen sannolikt innebér tydliga samhalls-
ekonomiska vinster. Forslagen medfor inga ndamnvérda kostnadsokningar
for landstingen. P& langre sikt kan forslagen sannolikt leda till effek-
tiviseringar och minskade kostnader. Regeringens forslag medfor dock
okade kostnader for staten genom Socialstyrelsens ansvar for den nya
beslutsprocessen for hogspecialiserad vard.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) menar att de ekonomiska
konsekvenserna av forslagen inte &r tillrackligt belysta, sarskilt vad géller
konsekvenserna av den foreslagna sakkunnigstrukturen. Aven Hallands
ldns landsting anser att de ekonomiska konsekvenserna behover
beskrivas ytterligare. Socialstyrelsen anser att forslaget kommer att leda



till en hogre kostnadsokning och ett stdrre resursbehov dn vad som anges
i utredningen, framforallt under de forsta aren. Socialstyrelsen papekar
att sakkunniggrupperna kommer att behdva statistiska underlag avseende
bl.a. volym, vardtider och resultat frdn Socialstyrelsens olika register.
Aven i uppfoljningsskedet kommer uppgifter frin registren att behdvas,
liksom olika typer av analyser och samkoérningar mellan register. Vidare
bedoms de kommande kommunikativa insatserna som omfattande, bade
vad det géller att underhalla den webbplats for hdgspecialiserad vard som
foreslas och att kommunicera t.ex. beslut till varden och allménheten.

Karolinska universitetssjukhuset uppfattar att utredningens formulering
om att flertalet huvudmén bade “forlorar” och “vinner” tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard och att det déarfor blir ett “’noll-
summespel” mellan kdpar- och siljarlandstingen, speglar en regional-
politisk syn pé processen. Tilldelning av tillstind ska ske utifran
patienternas bésta, oberoende av de ekonomiska konsekvenserna for
enskilda landsting. Dessa konsekvenser maste sedan hanteras med ut-
gangspunkt i tilldelningarna, anser universitetssjukhuset.

Ekonomiska konsekvenser for landstingen

De ckonomiska konsekvenserna for sjukvardshuvudménnen bedomer
regeringen som marginella pa kort sikt och 1 ett langre perspektiv som
positiva. Regeringens bedomning &r att den si kallade finansierings-
principen inte &r tillimplig pd utredningens forslag till ny beslutsprocess
for den hogspecialiserade varden. Forslaget innebér i sak inte nigra nya
ataganden for sjukvardshuvudminnen. Landstingen kommer att vara
representerade i den nya Namnden for hogspecialiserad vérd, precis som
de i dagens system dr representerade i Rikssjukvardsndmnden. Ansvaret
for nivastruktureringen av den regionala hdgspecialiserade varden é&r
oforandrat och vilar pé varje enskilt landsting.

Den nationella samordningen av den hdgspecialiserade varden
bedomer regeringen kan 6ka den ekonomiska forutsdgbarheten for de
vardgivare som kommer att bedriva nationell hdgspecialiserad vérd.
Risken for Overetablering och tomma vardplatser minskar, vilket ger
sjukvardshuvudméinnen bittre forutsittningar att beddéma framtida
patientunderlag infor investeringar i verksamheten.

Regeringens forslag kommer att medfora en 6kad koncentration av den
hogspecialiserade varden. Det innebér att ndgra huvudmin fér ett utokat
ansvar for viss nationell hdgspecialiserad vard, medan andra inte alls
kommer att bedriva just den varden. I det senare fallet kommer
landstingen att behova kopa varden fran nagon av de véardgivare som har
tillstand. Landstinget forlorar ddrmed en del av kostnadskontrollen. Det
ar darfor angeldget att nivastruktureringen av den hogspecialiserade
varden f6ljs av en diskussion mellan huvudménnen om en nationell
samordning av priserna for den hogspecialiserade varden. Transparens
och samsyn dr viktigt for att undvika monopolstéllning for de nationella
enheter som bedriver hogspecialiserad vard. I samband med avveckling
av en verksamhet kan det dessutom uppkomma vissa avvecklingskost-
nader.
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Processen som innebér att experter deltar i sakkunniggrupper och att
landstingen ansoker om att bedriva viss hdgspecialiserad véard kan
inledningsvis komma att belasta huvudménnen administrativt. Detta
géller dock endast en begrinsad period, under vilken inventering och
utredning sker, samt beslut fattas om vad som &r nationell hog-
specialiserad vard och var den ska bedrivas i landet. Socialstyrelsen fore-
slas ersitta de sakkunniga for forlorad arbetsinkomst, resor och dylikt.
Kostnader kan dock uppstd for landstingen nir experter deltar i sak-
kunniggruppernas arbete och eventuellt behdver erséttas pd hemma-
kliniken. Experter anvénds dven inom andra processer, sasom dem for
nationella riktlinjer och inte minst inom huvudménnens gemensamma
struktur for kunskapsstyrning. Det ar darfor angeldget att gruppernas
arbeten koordineras och att en prioritering gors. Sverige ér ett litet land
och det finns bara ett begrénsat antal experter, som ocksé behovs i det
kliniska arbetet.

Regeringen foreslar att tillstind att bedriva hogspecialiserad vard ska
gélla utan tidsbegrénsning. Detta borde minska den administrativa belast-
ningen for ansvariga huvudmén i forhallande till dagens system, i vilket
tillstdnd for rikssjukvard maste sokas i regel vart femte ar.

Statistiska berdkningar i utredningen om hdgspecialiserad vard visar att
en Okad koncentration av den hogspecialiserade varden i forldingningen
leder till att patienterna lever langre, far farre komplikationer och bittre
livskvalitet. Regeringens beddmning &r att de besparingar som gors om
man undviker komplikationer och onddigt langa vérdtider kommer att
overstiga de kostnader som den nya strukturen kan komma att innebéra
for landstingen.

Ekonomiska konsekvenser for staten

Socialstyrelsen

Regeringens forslag om en ny beslutsprocess for den hogspecialiserade
varden medfor okade kostnader for staten. Det beror huvudsakligen pé att
Socialstyrelsen blir ansvarig for hela processen, fran tillsittande av sak-
kunniggrupper till uppfoljning av den koncentrerade varden.

Regeringens forslag innebér en ambitionshdjning nér det géller omfatt-
ningen av och hastigheten i nivastruktureringen, jimfort med det
nuvarande rikssjukvérdsystemet och den nationella nivastruktureringen
av cancervarden. Sakkunniggrupperna med professions- och patient-
foretradare far en nyckelroll i processen, eftersom den inledande invente-
ringen paverkar det fortsatta arbetet och besluten om vad som utgdr
hogspecialiserad vard. Socialstyrelsens formaga att ta fram en effektiv
arbetsprocess och att samordna och styra arbetet blir avgorande for
resultatet.

Utredningen om hogspecialiserad vard foreslar en gradvis uppskalning
av tillsdttandet av sakkunniggrupperna. Detta for att i mdjligaste mén
forsoka minimera belastningen pa bade landets experter och patient-
foretradare, samt pa Socialstyrelsen. I det inledande skedet behdver dven
antalet utredare pa Socialstyrelsen forstdrkas. Den medicinska kom-
petensen bland utredarna bedoms som sérskilt viktig for att myndigheten
ska kunna samordna och driva processen pa ett sjalvstindigt sitt. Utred-



ningen konstaterar att det ar svart att bedoma exakt hur méanga utredare
myndigheten behdver vid en given tidpunkt, och att dven kostnaderna
darfor dr svéra att uppskatta.

Socialstyrelsen fick de tvd inledande &ren 7,5 respektive 10 miljoner
kronor per ar for rikssjukvardsverksamheten. Arsbudgeten har sedan dess
varierat mellan cirka 10-15 miljoner kronor per ar beroende pa verksam-
hetens omfattning. Genom en utfasning av rikssjukvarden kan dessa
resurser Overforas till myndighetens nya uppdrag om den hogspecialise-
rade varden. Utredningen om hdogspecialiserad vard beddomer att den
forsta inledande fasen i den nya beslutsstrukturen skulle behdva péga
under cirka ett och ett halvt ars tid och rymmas inom befintlig budget for
rikssjukvarden. Utredningen uppskattar att kostnaderna dérefter skulle
uppga till omkring 15-20 miljoner kronor arligen, beroende péd antalet
sakkunniggrupper och antalet sakkunniga i respektive grupp. Regeringen
konstaterar att mer aktuella berdkningar ger ett annat resultat vad géller
Socialstyrelsens behov av extra medel, vilket framgér av avsnittet nedan.

Kostnadsberikningar for nivastrukturering av nationell
haogspecialiserad vard

Socialstyrelsen lyfter i sitt remissvar fram att forslagen i utredningen om
hogspecialiserad vard kommer att leda till en kostnadsdkning och ett
storre resursbehov &n vad som anges i utredningen. Det ingick, bl.a.
darfor, i det uppdrag som regeringen gav Socialstyrelsen i januari 2017
att gora kostnadsberdkningar for tillsittande och forvaltning av sak-
kunniggrupper.

I redovisningen av uppdraget (juni 2017) lyfter Socialstyrelsen fram att
arbetet med nivastrukturering kommer att engagera ett stort antal
experter inom olika vardomraden och dven krdva en fungerande stod-
organisation inom den egna myndigheten.

Av forslaget till arbetsprocess som Socialstyrelsen presenterar framgar
att myndigheten uppskattar de totala kostnaderna for nivastrukturering av
nationell hogspecialiserad vérd, inklusive kostnader for sakkunnig-
grupper och myndighetens interna arbete till 35,5 miljoner kronor for
2018, till 34 miljoner kronor for 2019, till 33 miljoner kronor for 2020
och till 19 miljoner kronor for 2021. Efter 2021 uppskattas de per-
manenta kostnaderna for nivastrukturering av den nationella hdg-
specialiserade varden att vara av ungefir samma omfattning som kost-
naderna for rikssjukvérden &r i dag (ca 15 miljoner kronor per &r).

Regeringen bedomer att Socialstyrelsens behov av extra medel, utéver
vad myndigheten tillfors for arbetet med rikssjukvard i dag, kommer att
uppga till 25 miljoner kronor 2018, till 4 miljoner kronor 2019, till
19 miljoner kronor 2020 och till 4 miljoner kronor 2021. Bedémningen
ar grundad pé Socialstyrelsens berdkningar och pa myndighetens
antaganden om hur stor del av dagens budgeterade medel som kommer
att kunna anvéndas i det nya nivastruktureringsarbetet.

Socialstyrelsens kostnadsberdkningar for myndighetens interna arbete

Den interna stddorganisationen inom den egna myndigheten behovs for
att processleda arbetet och for att sdkerstilla en jaimn niva pa besluts-
underlagen for de olika vardomradena, beskriver Socialstyrelsen.
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Organisationen behdver ocksé hantera den administration som det stora
antalet arbetsgrupper krdver. Socialstyrelsen ndmner exempelvis han-
teringen av 480—600 avtal. Myndigheten utgér fran att tva personer fran
Socialstyrelsen tillsammans kan processleda arbetet inom ett virdomrade
(sjukdomsgrupp), inklusive samtliga tillhorande sakkunniggrupper.
Arbetet frén start av ett programomréde till firdiga underlag berdknas ta
nio manader att genomfora.

Socialstyrelsen konstaterar att den foreslagna tidsplanen pé totalt tre &r
innebdr att arbeten kommer att paga parallellt i ca sex vardomraden. Det
innebdr att tolv personer arbetar parallellt med en stab som ger
administrativt stod, ger stod i processfragor samt utvecklar process,
kriterier och mallar. Arskostnaden for en sidan organisation med tolv
processledare uppskattas av Socialstyrelsen till ca 20 miljoner kronor.
Utdver det tillkommer kostnader for staben pa ca 5 miljoner kronor per
ar under tredrsperioden.

I figur 1 nedan presenteras Socialstyrelsens berdkning av sina interna
kostnader for det nya nivastruktureringsarbetet. Socialstyrelsen lyfter
fram att en stor osdkerhet i berdkningen géller hur organisationen for
beslutsprocessen och eventuell tillstindsgivning kommer att se ut, liksom
hur befintlig rikssjukvard ska Overforas till det nya systemet. Social-
styrelsen konstaterar att den arliga budgeten for dagens rikssjukvards-
verksamhet har varit ca 15 miljoner kronor de senaste dren. I kostnads-
kalkylen som redovisas i figuren nedan har Socialstyrelsen riknat med
att myndigheten omgéende stoppar nya definitions- och tillstandsutred-
ningar, samt att befintliga tillstdnd forldngs utan nya tillstdndsprévningar.
Med det antagandet berdknar Socialstyrelsen att 11 miljoner kronor (ca
75 procent) av dagens budgeterade medel kommer att kunna anvéndas i
det nya nivastruktureringsarbetet. Socialstyrelsen rdknar saledes med att
endast dgna sig at uppfoljning och utvérdering av befintlig rikssjukvard
till dess att tillstinden for rikssjukvard kan Overforas till det nya
systemet, for nationell hdgspecialiserad vard. Detta illustreras med den
roda linjen i grafen, i form av kostnader for befintlig rikssjukvard.

Kostnaderna for de tolv processledarna framgér av den bla linjen (ca
20 miljoner kronor arligen i tre ar) och kostnaderna for staben av den
gula linjen (ca 5 miljoner kronor i tre &r). Genom den gré linjen visas de
totala berdknade kostnaderna for Socialstyrelsens arbete med niva-
strukturering. I figur 1 ingér inte kostnaderna for sakkunniggrupperna
(mer om dessa nedan).



Figur 1: Uppskattning av Socialstyrelsens kostnader dver tid

Socialstyrelsens kostnadsberdkningar for pilotomraden och for
sakkunniggrupperna

Vad giller kostnaderna for sakkunniggrupperna foreslar Socialstyrelsen
som tidigare ndmnts att tva pilotomraden véljs ut och att arbetet med
nivastrukturering inom dessa paborjas under hdsten 2017. Darefter fore-
slar myndigheten en sekventiell start av arbetet i ytterligare vardom-
raden. De tva pilotomrddena berdknas omfatta totalt 10—12 sakkunnig-
grupper samt processledning frdn Socialstyrelsen. Pilotverksamheten
beréiknas for sakkunniggruppernas del kosta 2,5-3,0 miljoner kronor. For
Socialstyrelsens egen del uppskattas pilotomrddena omfatta fyra
personers arbete under nio ménader, vilket motsvarar en kostnad pa
5 miljoner kronor. Den totala kostnaden for pilotarbetet berdknas séledes
till 7,5-8 miljoner kronor, se tabell 1.

Tabell 1: Uppskattning av kostnader for pilotarbetet

Underlag Kostnad
10-12 sakkunniggrupper 2,5 — 3 mnkr
4 processledare under 9 manader 5 mnkr
Total kostnad for pilotarbetet 1,5-8 mnkr

Myndigheten berdknar de totala kostnaderna for sakkunniggrupperna till
mellan 20 och 25 miljoner kronor, utifran ett uppskattat behov pa mellan
80 och 100 sakkunniggrupper. I den summan ar &ven kostnaderna pd
2,5-3,0 miljoner kronor for sakkunniggrupperna inom pilotomradena
inrdknade. Socialstyrelsens berdkningar utgar frén att myndigheten
ersitter arbetstiden for experters och patient/ndrstdenderepresentanters
deltagande i sakkunniggrupperna. Myndighetens rikneexempel bygger
vidare pa att varje sakkunniggrupp har minst sju deltagare. Social-
styrelsen konstaterar att i en del sakkunniggrupper kommer det bli
aktuellt med ytterligare adjungerade experter samt eventuellt dven ytter-
ligare patientrepresentanter.
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Den tidsplan som Socialstyrelsen tagit fram for tillsittande av sak-
kunniggrupperna visar att de berdknade kostnaderna pa 20-25 miljoner
kronor dr utspridda over en period fran borjan av 2018 till och med det
forsta kvartalet 2021. Socialstyrelsen berdknar att kostnaderna fordelas
relativt jamnt under perioden 2018-2020, vilket innebar att sakkunnig-
grupperna kostar uppskattningsvis 7 miljoner kronor arligen under de
aren. Ar 2021 beriiknas kostnaderna for sakkunniggrupperna ha minskat
till 4 miljoner kronor. Den foreslagna tidsplanen innebar som tidigare
ndmnts, att nivastrukturering pa nationell nivéa av all hélso- och sjukvard
dr gjord inom tre ar efter att pilotomrddena har genomarbetats. For
uppskattning av de totala kostnaderna for sakkunniggrupperna, inklusive
kostnaderna for pilotomradenas sakkunniggrupper, se tabell 2.

Tabell 2: Uppskattning av externa kostnader 2018-2021

Underlag Kostnad motsvarande
Arbetstid per sakkunniggrupp 6 manader
Medelgruppsstorlek 7 personer

Arbetad tid/arbetsgrupp (antagande 40 timmar/expert) 240 timmar

Kostnad per grupp (arvode 1 000 kr/timme) 240 000 kr
Patientrepresentant: 3 heldagar a 1 700 kr (ersattning enlig RCC) 5100 kr

Resor startméte (1 000 kr/person) 7000 kr

Kostnad for en sakkunniggrupp 252 000 kr

Kostnad for 80—-100 sakkunniggrupper 20-25 mnkr

Regeringen konstaterar sammanfattningsvis att sakkunniggrupperna
kommer att arbeta under en begrinsad tid. Nar vdl Socialstyrelsen har
fattat beslut om vilken hilso- och sjukvard som ska koncentreras och
Niamnden for nationell hogspecialiserad vard har fattat beslut om vilka
véardgivare som ska fa tillstand att bedriva varden, gar myndigheten in i
en mer forvaltande fas, dar uppfoljning och dialog ar central. Satt i rela-
tion till dagens rikssjukvard och dess kostnader, forvdntas regeringens
forslag ge en kraftig samhéllsekonomisk vinst genom de méanniskoliv
som riddas; nir patientvolymerna okar per vardenhet och per behandlare
vintas béttre patientresultat i form av minskad dodlighet, féarre komplika-
tioner och bittre funktionsformiga (se &ven avsnittet om samhalls-
ekonomiska konsekvenser nedan). Den nya strukturen forvintas ocksa
leda till tidsvinster i processen eftersom initieringsprocessen och dven
definitionsutredningen dr gjord redan pa forhand, genom sakkunnig-
gruppernas genomgangar. En systematisk genomgéng av all specialiserad
hélso- och sjukvéard skapar vidare forutsittningar for ett helhetsgrepp
kring hélso- och sjukvarden.

Inspektionen for viard och omsorg

Regeringen beddmer inte att forslagen kommer att medfora niagra 6kade
kostnader for Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Det tillsyns-
ansvar som IVO har enligt patientsdkerhetslagen omfattar redan i dag
rikssjukvarden. Foljsamheten har varit god inom dagens rikssjukvérd och
ndgra sdrskilda sanktionsmojligheter for IVO gillande den nationella



hogspecialiserade varden foreslds inte. Myndigheten kan enbart patala
eventuella brister 1 foljsamheten till regelverket och det beddms inte
kriva négra extra resurser.

Samhillsekonomiska konsekvenser

De sambhillsekonomiska konsekvenserna av utredningens forslag om en
ny beslutsprocess for att koncentrera den hdgspecialiserade varden &r
sannolikt positiva.

Trafikverket gor samhéllsekonomiska analyser som underlag for sina
atgardsforslag och forsoker d& uppskatta virdet av ett minniskoliv. Idén
ar att forsoka f4 med alla samhéllsekonomiska konsekvenser. I hilso-
ekonomiska analyser brukar man i stillet sdtta kostnaden i relation till
effekten av olika atgdrder. Effekten brukar métas i form av kvalitets-
justerade vunna levnadsar, vilket innebér att man forsdker fa ett samlat
matt pa forlangd dverlevnad och fordndringar i livskvalitet.

Utredningen om hdgspecialiserad vard har utifrdan Trafikverkets
berdkningar om vérdet av ett minniskoliv och egna berdkningar om att
en koncentration av hdgspecialiserad véard skulle kunna rddda hundratals
liv per ar, kommit fram till att de samhéllsekonomiska vinsterna av
regeringens forslag skulle vara betydande.

8.2 Konsekvenser for patienterna

Den framsta anledningen till att nivastrukturera héilso- och sjukvérden i
stort och i detta fall den hogspecialiserade varden é&r att gora hdlso- och
sjukvarden bittre och sékrare for patienterna. Regeringen beddmer att
forslagen far positiva konsekvenser for patienternas hidlsa och livs-
kvalitet. Remissinstanserna delar generellt bedomningen att en koncentr-
ation av den hogspecialiserade varden pé regional och nationell niva ar
till nytta for patienterna och leder till en béttre och mer jamlik hilso- och
sjukvérd. Utredningen om hdgspecialiserad vard visar att om patienterna
fatt bestimma hade en storre andel av den hdgspecialiserade vérden
redan varit koncentrerad till farre vardenheter &n vad den ar i dag.

Det finns ett pavisat positivt samband mellan antalet &tgérder per
sjukhus eller utférare och kvalitet i varden. I betinkandet Trdning ger
fardighet — koncentrera varden for patientens bista redovisas att 500
dodsfall inom 30 dagar efter operation skulle kunna undvikas éarligen om
svenska sjukhus skulle gora minst 100 atgédrder av en viss typ per éar.
Utredningen uppskattar att berdkningarna sannolikt adr en kraftig
underskattning av vinsterna for patienterna, eftersom riskerna for
komplikationer inte &r medrdknande. Dessutom ar riskerna for
patienterna att avlida dven efter 30 dagar stdrre om vérden inte
koncentreras, menar utredningen.

Svensk hilso- och sjukvérd haller mycket hog kvalitet i internationella
jamforelser. Det finns dock skillnader i bade kvalitet och resultat inom
manga sjukdomsomraden, vilket till sist drabbar patienterna. Det kan
innebéra 6kad risk for komplikationer, onddigt lidande och i vérsta fall
en for tidig bortgéng. Hilso- och sjukvérden &r till for patienterna och det
ar viktigt att ha med sig i diskussionen om nivastrukturering.
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Ett tungt vigande skil for regeringens forslag dr att 6ka jamlikheten i
befolkningens tillgang till en hdgspecialiserad vard av hog kvalitet.
Tillgdngen till den hdgspecialiserade varden ska vara densamma,
oberoende om patienten bor néra eller langt ifrdn den nationella
specialistenheten och har goda eller inga férkunskaper om var den bésta
véarden utfors i landet.

Helhetsperspektivet dver hilso- och sjukvarden &r centralt. Det finns
inte ndgot motsatsforhdllande mellan att nivastrukturera den hog-
specialiserade varden med fler nationella och regionala enheter och att
samordna vardkedjan dir s& mycket som mdjligt av varden ges lokalt
nidra hemmet. Nivastruktureringen i sig behover alltsd inte innebdra
sdmre kontinuitet, snarare tvartom. Patienternas behov av nirhet och till-
ginglighet for att hantera sin sjukdom eller skada i det tidiga skedet
bejakas, bl.a. vad géller diagnostisering och eventuell remittering till en
nationell enhet for vidare behandling. Det géller ocksé i senare skeden,
vid uppfoljning, rehabilitering och omvardnad.

Den genomlysning av samtliga sjukdomsgrupper som regeringen fore-
slar att patient- och professionsforetradare ska gora inledningsvis, skapar
forutsittningar for ett helhetsperspektiv med just patienten i centrum. En
viktig del 1 sakkunniggruppernas arbete ar att beskriva en optimal hand-
laggningsgang frén diagnostik och behandling till uppféljning, rehabili-
tering och omvardnad. Processbeskrivningen skapar forutséttningar for
att identifiera var i processen de hogspecialiserade momenten finns.
Underlagen kan anvindas i ett senare skede for att bl.a. ta fram vérdpro-
gram och standardiserade vardforlopp.

8.3 Konsekvenser for akutsjukvarden

Regeringen bedomer att en 6kad koncentration av den regionala hog-
specialiserade varden kan f4 konsekvenser for akutsjukvérden. Sjuk-
husens olika verksamheter &r oftast beroende av varandra och en kon-
centration av den hdgspecialiserade varden kan paverka mdjligheterna att
bedriva akut verksamhet. Nér enskilda sjukhus som en konsekvens av
nivastruktureringen inte ldngre utfér vissa behandlingar, forlorar sjuk-
huset bl.a. viss kompetens. Beroende pa i vilken omfattning det lokala
sjukhusets vardutbud &ndras kan &dven dess formaga att behandla
patienter med akuta tillstdind péaverkas. Problemet rér framfor allt den
regionala hogspecialiserade varden. Som utredningen om hogspeciali-
serad vard fortydligar bedoms inte koncentration av nationell hog-
specialiserad vard i ndgon méarkbar omfattning paverka mojligheterna att
bedriva annan vard som inte dr hogspecialiserad.

Det dr viktigt att analysera konsekvenserna for akutsjukvérden i arbetet
med nivastrukturering. Sakkunniggrupperna bor exempelvis i sin in-
ledande inventering beskriva i vilken utstrickning koncentrationen av en
viss vard paverkar mojligheterna att bedriva akutsjukvard.

Utredningen om hogspecialiserad vard lyfter fram att internationella
studier visar att det finns ett positivt samband mellan hoga patient-
volymer och antalet patienter som dverlever ett akut omhindertagande



och behandling. Det talar for att ett tillrdckligt patientunderlag &r av vikt
dven for akutsjukvarden.

Akutsjukviarden paverkas av en 6kad koncentration av den
regionala hogspecialiserade viarden

Utredningen om hogspecialiserad vard lyfter fram att i alla de storre
dialoger som utredningssekretariatet har haft om nivéstrukturering, lyfts
akutsjukvarden fram som en verksamhet som péaverkas av en dkad kon-
centration av den planerade regionala hogspecialiserade varden. Utred-
ningen foreslar déarfor att en sérskild utredning om akutsjukvarden och
dess behov av strukturforandringar tillsétts.

Samtliga remissinstanser som har yttrat sig, utom en myndighet,
instimmer i utredningens bedomning av behovet att utreda akutsjuk-
varden. Flera landsting anser att detta bor goras som steg ett, innan for-
slag tas fram och beslut fattas om vilken hdgspecialiserad vard som ska
koncenteras. Nagra landsting lyfter fram att utredningen bor goras av en
oberoende utredare, medan andra, inklusive SKL, anser att utredningen
bor goras av landstingen och inte av staten.

SKL haller med om att akutsjukvérdens organisation behdver utredas
och analyseras i relation till en 6kad specialisering, men anser inte att det
ar ett uppdrag for staten. Organisering av akutsjukvérd &r i forsta hand
en lokalpolitisk frdga som inte bor utredas av staten, anser organisa-
tionen. Analysen av konsekvenser behdver goras utifran ett helhetspers-
pektiv. Aven Hallands lins landsting, Kalmar lins landsting och Skdne
ldns landsting anser att analysen av akutsjukvarden bor goras av lands-
tingen och inte av staten. Socialstyrelsen och Likemedelsverket delar i
stillet bada utredningens bedomning att akutsjukvardens organisation
och transportsystem bor utredas i sirskild ordning. Det gor dven lands-
tingen i norra sjukvdrdsregionen, Ostergétlands lins landsting, Viistra
Gotalands ldns landsting och Gotlands kommun.

Landstingen i norra sjukvdardsregionen lyfter fram vikten av att inte
underskatta de svérigheter som foljer av en koncentration av den
regionala hogspecialiserade véarden. Ett exempel dr de sirskilda for-
hallanden som rader i norra Sverige, dir langa avstdnd och sdmre
transportmojligheter kridver mycket genomarbetade underlag vid beslut
om fordndringar som paverkar akutuppdraget. Landstingen menar darfor
att regeringen snabbt bdr utreda de ovan ndmnda frdgorna och att detta
bor ske innan forslagen i SOU 2015:98 genomfors. Myndigheten for
vdard- och omsorgsanalys tillstyrker forslaget om att tillsitta en sdrskild
utredning av akutsjukvéardens organisation och transportsystem. Konse-
kvenserna av en omfattande koncentration blir svarare att forutsdga om
det inte ir klarlagt hur det paverkar akutuppdraget. Aven Umed, Uppsala
och Lunds universitet, Statens beredning for medicinsk utvirdering
(SBU), Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap (MSB) samt
Vardforbundet instimmer i utredningens bedémning om att utreda akut-
sjukvidrden. MSB konstaterar att koncentration av regional hog-
specialiserad vérd skulle kunna paverka mdjligheterna att bedriva akut
verksamhet. Myndigheten anser vidare att en konsekvensanalys av akut-
sjukvardens organisation vid ett scenario med ett stort skadeutfall
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behdver finnas med i den utredningen. Folkhdlsomyndigheten menar att
framforallt hur den regionala hogspecialiserade varden utformas kommer
att paverka akutsjukvarden. Folkhdlsomyndigheten tillstyrker att akut-
sjukvérdens organisation och transportsystem bor utredas sérskilt, men
anser dessutom att primarvardens tillgdngar och organisation som led i
vardkedjan ocksd maste beaktas i samband med detta. Karolinska
universitetssjukhuset stodjer vésentligen utredarens forslag, och anser att
Nasjonal kompetansetjeneste for traumatologi i Norge kan utgdra modell
for den framtida utformningen av traumavarden i Sverige. Sjukhuset
anser dock inte att det behdvs ndgon sirskild utredning for att se Gver
akutsjukvérden, utan menar att kunskapsléget redan ar tillfredsstéllande
for att kunna implementera den norska modellen i Sverige.

Svenska likaresdllskapet och Sveriges likarférbund anser bada att en
nivastrukturering av den hogspecialiserade varden inte kan goras utan att
konsekvenserna for akutuppdraget forst utreds. RCC i samverkan lyfter
fram att akutsjukvéardens organisation har betydelse for regional niva-
strukturering. En 6versyn av akutsjukvardens struktur &r darfor grund-
laggande vid genomforandet av regional nivéstrukturering.

Svenska Diabetesforbundet, Riksforbundet HjdrtLung, SPF seniorerna,
Reumatikerforbundet, Handikappforbunden (numera Funktionsrdtt
Sverige), Svensk kirurgisk forening, Svenska akutkirurgiska ndtverket
och Svensk forening for dvre abdominell kirurgi instimmer i utred-
ningens bedomning att akutsjukvarden bor utredas i sérskild ordning.

Effekterna av koncentration av hogspecialiserad vard pa akutsjuk-
varden rér som framkommit ovan den regionala hogspecialiserade
varden. Den vérden ldmnas till sjukvardsregionerna att besluta om.
Nagra av remissinstanserna ovan, som landstingen i norra sjukvards-
regionen, RCC i samverkan, Folkhdlsomyndigheten och MSB, lyfter
ocksa att det dr koncentration av den regionala hdgspecialiserade varden
som paverkan pa akutsjukvarden giller. Regeringen bedémer dérfor att
eventuella utredningar av akutsjukvarden, dédr bl. a. perspektivet for
totalforsvaret beaktas, bor genomforas pé regional och lokal niva.

Det ar relevant att inkludera effekterna pd akutsjukvérden i sakkunnig-
gruppernas analyser, inte minst eftersom det pd forhand inte gér att veta
vilken vard som kommer att definieras som nationell eller regional
hogspecialiserad vard. Regeringen konstaterar att det av redovisningen
av regeringsuppdraget till Socialstyrelsen (S2017/00506/FS) framgér att
Socialstyrelsen planerar att inkludera konsekvenser for akutsjukvérden i
den konsekvensanalys som sakkunniggrupperna ska genomfora.

8.4 Konsekvenser for sysselséttning och offentlig
service 1 olika delar av landet

Regeringen bedomer, liksom utredningen om hogspecialiserad vard, att
forslagen om en ny beslutsprocess for den hogspecialiserade varden kan
fa regionalpolitiska konsekvenser vad géller sysselséttning och offentlig
service. Samtidigt konstaterar regeringen att hidlso- och sjukvérdens
fraimsta uppgift ar att ge jamlik hélso- och sjukvérd av god kvalitet till
patienterna.



En okad koncentration innebdr att den hogspecialiserade varden
kommer att bedrivas pa farre antal vardenheter dn i dagsldget. Rege-
ringen bedomer dérfor att forslagen om en ny beslutsprocess for att niva-
strukturera den hdgspecialiserade varden kan fa konsekvenser for bade
sysselsittningen och offentlig service i olika delar av landet. Detta pa-
verkar bade patienterna som bor i nidromrédet och personalen pd det
lokala sjukhuset.

Tillgdngen till den hogspecialiserade varden pa lokal nivd begrinsas
nagot vid en koncentration av den hdgspecialiserade varden. Detta géller
dock inte tillgadngen totalt i landet. Det kan medfora att patienterna méaste
resa inom eller utanfor sitt hemlandsting for att fa tillgang till exempelvis
viss diagnostik eller behandling. Ovrig vird som exempelvis rehabilite-
ring och annan eftervard och omvérdnad ska kunna utforas lokalt, s& nira
hemmet som mgjligt, om den inte &r av mycket specialiserad karaktar.
Med hjélp av telemedicinska verktyg kan bade diagnostik och behandling
genomforas i realtid under ledning av eller bistdnd fran specialister, utan
att patienten behover resa till kliniken dér specialisterna har sin tjinst.

Vad giller hélso- och sjukvardspersonalen bedomer regeringen att
effekten av koncentrationen av den hogspecialiserade varden blir en dkad
rorlighet mellan sjukhusen. De mindre sjukhusen kommer &nnu mer
behova fokusera pé att sikerstilla remitteringskompetensen och mojlig-
heten att tillhandahalla rehabilitering och annan eftervard. Aven om viss
hogspecialiserad véard inte erbjuds lokalt, behover patienterna kunna
identifieras och remitteras till nadgon av de regionala eller nationella
enheterna for vard och behandling och sedan kunna ges eftervard och
omvardnad lokalt, ndra hemmet, nér patienten ar ater.

8.5 Jamstilldhet mellan kvinnor och mén och
effekterna for foretag

Regeringen bedomer att forslagen inte medfor nagra konsekvenser for
jamstilldheten mellan kvinnor och mén. Forslagen syftar till att forbéttra
den hogspecialiserade varden for alla patienter, oberoende av kon.

Forslagen medfor inte heller ndgra ndmnvérda konsekvenser for smé
foretag att verka inom den offentligt finansierade hélso- och sjukvérden.
Precis som i dag kommer privata vardgivare som har avtal med ansvarigt
landsting att kunna bedriva hogspecialiserad vérd.

8.6 Konsekvenser for forskning, utbildning och
kompetensutveckling 1 dag

Forskning, utbildning och kompetensutveckling kraver tillrickliga
patientvolymer for att kunna bedrivas effektivt och med hog kvalitet.
Verksamheterna inom dessa omrdden gynnas dérfor av att patient-
volymerna for hogspecialiserad vard 6kar genom koncentration. Liksom
flera av remissinstanserna papekar kommer dock nivéstrukturering och
koncentration att paverka fOrutsdttningarna att bedriva forskning,
utbildning och kompetensutveckling. Alla beslut om koncentration bor
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dérfor inkludera konsekvensbeskrivningar och atgérdsplaner for en aktiv
forskning och goda utbildningsforutséttningar.

Flera av remissinstanserna, framfor allt landsting och intresse-/yrkes-
foreningar, uttrycker oro for hur kompetensforsorjningen paverkas av
okad koncentration av hogspecialiserad vard. Ett fatal remissinstanser
lyfter i stéllet fram positiva effekter for kompetensutvecklingen. Vad
géller hur forutsattningarna for utbildning péverkas av dkad koncentra-
tion sé ar remissutfallet blandat. En 6vervigande majoritet av de som har
yttrat sig ser positiva konsekvenser for den kliniska forskningen av en
koncentration av hdgspecialiserad vard. Samtliga remissinstanser som
har yttrat sig instimmer i bedémningen att alla beslut om koncentration
bor inkludera konsekvensbeskrivningar och atgardsplaner. Nagra remiss-
instanser lyfter fram aspekter som de anser saknas i utredningen.

Forskning gynnas av 6kad koncentration och hogre
patientvolymer

En vilfungerande forskning kopplad till den hogspecialiserade varden ar
en forutséttning for en god hélso- och sjukvérd av hog kvalitet. Nya lake-
medel, forbittrade metoder for diagnostik och behandling, forstérkt
infrastruktur och kompetent och kunnig personal bidrar till att stdndigt
forbattra all hélso- och sjukvérd. Universitetssjukhusen, med sina tre
huvuduppgifter — sjukvérd, forskning och utbildning — spelar en viktig
roll for den medicinska forskningen inom den hdgspecialiserade varden.

En stark forskning kraver tillréckligt stora patientunderlag. Forskning
kopplad till hogspecialiserad vard utgor en liten del av all vardforskning
och missgynnas i dag av att sjukdomsomrdden med laga volymer
behandlas decentraliserat. Det behdvs ocksd en kritisk massa av forsk-
ningsintresserad sjukvardspersonal for att skapa en stimulerande forsk-
ningsmiljo, liksom biostatistiker och andra forskningskompetenser som
inte alltid finns pa& mindre sjukhus.

En o6kad koncentration av hogspecialiserad vird med smé patient-
volymer skulle innebira en stdrre bas for en bred och kraftfull forskning
om savdl behandlingsinsatser som likemedelsutveckling samt patient-
rapporterade matt kopplade till hilsoutfall och kvalitet.

Hogspecialiserad vard bedrivs bade pa universitetssjukhus och pa
lanssjukhus, varfor forskningen bor vara stark dven lokalt. Det &r av stor
vikt att universitetssjukhusen och ldnssjukhusen har fungerande forsk-
ningssamverkan for den hdgspecialiserade varden.

Kompetensforsorjning och utbildning kan utmanas

Kompetensforsorjning ar en viktig och angeldgen fraga for all hilso- och
sjukvérd. Kunniga medarbetare ger bittre vard, ndjdare patienter och
friskare medborgare. Hélso- och sjukvarden ar en kunskapsintensiv verk-
samhet, dir nya kunskaper om sjukdomar och behandlingsmetoder hela
tiden utvecklas, vilket innebédr 6kade krav pd kostnadseffektiv fortbild-
ning av personalen och effektiv spridning av och tillgang till evidens-
baserad kunskap. Kvalitetssidkrade utbildningar som bygger pé evidens-
baserad kunskap ar en viktig del i arbetet med att uppna en god och séker



vard. Detta &r en sdrskild utmaning for den hdgspecialiserade varden, da
antalet personer med ritt kompetens dr betydligt farre dn inom annan
hélso- och sjukvérd.

Utredningen om hdgspecialiserad vard konstaterar att det &r och
kommer att vara en sérskild utmaning att rekrytera, behélla och utbilda
personal inom den hogspecialiserade varden. Dels utifran att den pa sikt
kommer att bli allt mer specialiserad och koncentreras till ett begrénsat
antal enheter i landet, dels darfor att antalet individer med nddvéndig
kompetens kommer att vara begridnsad. Det ar dérfor viktigt att den
hogspecialiserade varden ligger ndra kopplad till annan specialiserad
verksamhet inom samma sjukdomsomrade s& att det kan ske ett visst
personalutbyte.

Som framgér av tidigare avsnitt vintas den foreslagna beslutsprocessen
fa regionalpolitiska konsekvenser. Vid en 6kad koncentration ar det for-
utom specialistkunskapen séledes &dven centralt att sékerstélla den
regionala kompetensforsorjningen, sdsom remitteringskompetens samt
mdjlighet att tillhandahélla kvalificerad omvardnad, rehabilitering och
palliation pé lans- och lansdelssjukhus.

Vad giller forutsittningarna for utbildning sa giller dven hér att de for-
battras av dkade patientvolymer. En dndrad organisation och arbetsfor-
delning kan dock péverka strukturen for exempelvis specialistlakarutbild-
ningen. Detta papekar bl.a. landstingen i Uppsala-Orebro sjukvirds-
region 1 sitt remissvar. Koncentration av viss vard kan t.ex. innebéra att
det blir allt vanligare att ST-tjanstgdring kommer att behdva forlaggas till
flera olika enheter for att ST-ldkaren ska kunna nd de krav som stélls for
att bli specialist inom ett visst vardomrade. Den enskilde specialist-
lakaren kan behdva flytta pa sig for att uppna de mal som krévs for att fa
specialistkompetens. Det dr d& viktigt att forutsdttningar avseende
anstdllning, erséttning for eventuella resor, restid och eventuellt dubbelt
boende etc. dr goda.

9 Forfattningskommentar

2 kap. 7§

Med hogspecialiserad vdrd avses i denna lag offentligt finansierad hilso-
och sjukvard som dr komplex eller sdillan férekommande och som kréver
en viss volym, multidisciplindr kompetens och i forekommande fall stora
investeringar eller medfér hoga kostnader for att kvaliteten, patient-
sdkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna upprdtthdllas och ett
effektivt anvindande av hdlso- och sjukvdrdens resurser uppnds.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.
I paragrafen definieras begreppet “hdgspecialiserad vérd”. Uttrycket
“rikssjukvard” tas bort och ersitts av hogspecialiserad vérd.

Med “offentligt finansierad hélso- och sjukvard” avses véard som ar
finansierad av allménna medel.

Gemensamt for den hogspecialiserade varden ar att den avser komplex
eller sdllan forekommande hilso- och sjukvard som behéver koncen-
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treras i syfte att 0ka forutsittningarna for att forbattra kvaliteten, patient-
sakerheten och kunskapsutvecklingen inom ett vardomrade samtidigt
som hilso- och sjukvardens resurser anviinds mer effektivt. Aven vanligt
forekommande éatgirder kan uppfylla kraven pé& att utgora hog-
specialiserad vard om de dr av komplex art som exempelvis hoftleds-
operationer och operationer av prostatacancer.

Kraven pa viss volym och multidisciplindr kompetens ska alltid vara
uppfyllda for att varden ska betraktas som hogspecialiserad. Darutdver
kan det i vissa fall vara sa att varden krdver stora investeringar eller
medfor hoga kostnader, och i dessa fall kan detta vara ytterligare ett skl
som gor att varden bor koncentreras och betraktas som hogspecialiserad
vard.

Kriteriet volym kan avse hur méanga atgdrder en enskild behandlare
eller ett team gor per ar eller hur manga atgiarder som utfors totalt pa en
vardenhet. Atgirderna kan omfatta sivil kirurgiska, diagnostiska och
rehabiliterande atgdrder som andra behandlande atgirder. Vilket krav pa
volym som stélls upp inom varje enskild sjukdomsgrupp far avgoras fran
fall till fall utifrén flera olika aspekter, t.ex. sjukdomens forekomst och
befolkningsstruktur.

Med begreppet “multidisciplindr kompetens” avses vardpersonal med
olika professioner och olika specialistkompetenser inom en specifik
profession.

Med ett “effektivt anvindande av hélso- och sjukvérdens resurser”
avses att verksamheterna dir varden samordnas bor vara effektiva ur
flera avseenden, bl.a. genom hogre vardkvalitet, stirkta forutsdttningar
for forskning och kunskapsutveckling och mer effektiv anvidndning av
personal, utrustning och lokaler.

7 kap. 5 §

Hégspecialiserad vird delas in i nationell och regional hégspecialiserad
vdrd. Nationell hégspecialiserad vard ska bedrivas nationellt men inte i
varje sjukvdrdsregion. Regional hogspecialiserad vdrd ska bedrivas i
sjukvdrdsregionerna men pd ett begrdnsat antal enheter i respektive
region.

Paragrafen har en ny lydelse och behandlas i avsnitten 5.2 och 5.9.

Av paragrafen framgar att hdgspecialiserad vard kan vara av nationell
respektive regional karaktir. Nationell hogspecialiserad vard &r sadan
véard som ska bedrivas nationellt men inte i varje sjukvardsregion. Med
sjukvardsregion avses de regioner som regeringen enligt 6 kap. 1§ 1
hélso- och sjukvardslagen far meddela foreskrifter om att landet ska
delas in i, for den hilso- och sjukvard som beror flera landsting (jfr
3kap. 1§ hélso- och sjukvardsforordningen). Med att virden ska
bedrivas nationellt menas att sjukvarden ska forldggas till en eller flera
vardenheter med patienter fran hela landet som malgrupp.

Regional hogspecialiserad vard dr vard som ska bedrivas i sjukvérds-
regionerna men pé ett begransat antal enheter i respektive region. Varje
sjukvérdsregion avgor vad som utgor regional hogspecialiserad vérd i
den egna regionen och pa vilka enheter den ska bedrivas.



7kap.5a§

Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar vilken hdlso- och
sjukvdrd som ska utgora nationell hogspecialiserad vard och pd hur
mdnga enheter sadan vard ska bedrivas.

For att fd bedriva nationell hogspecialiserad vdrd krdvs det tillstdnd.
Den myndighet som regeringen bestimmer fdr efter ansokan frdan ett
landsting besluta om ett sddant tillstand. Tillstandet ska vara forenat
med villkor.

Ett tillstand far dterkallas om villkoren for tillstandet inte dr uppfyllda
eller om forutsittningarna for tillstandet har dndrats. Tillstandet far
ocksa dterkallas pd begdran av tillstandshavaren.

Paragrafen dr ny och behandlas i avsnitten 5.3-5.5.

Forsta stycket motsvarar delvis 5§ forsta stycket i dess nuvarande
lydelse. Uttrycket rikssjukvard byts ut mot nationell hdgspecialiserad
vard. Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar, utifran under-
lag som tagits fram av sakkunniggrupper, vilken hélso- och sjukvard som
ska utgdra nationell hogspecialiserad vard. Myndighetens beslut ska
ocksa ange pa hur ménga enheter den aktuella varden ska bedrivas. Med
uttrycket “enheter” avses vardenheter.

Andra stycket motsvarar delvis nuvarande 5 § andra stycket. Uttrycket
rikssjukvard byts ut mot nationell hdgspecialiserad vard.

Av bestimmelsen framgér att det enbart dr landsting som — hos den
myndighet som regeringen bestimmer — kan ansdka om tillstdnd att fa
bedriva nationell hogspecialiserad vard.

Ett tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad vard giller tills
vidare men kan aterkallas under de forutséttningar som anges i tredje
stycket. Tillstdndet ska vara forenat med villkor. Sddana villkor kan vara
bade generella krav som giller for alla verksamheter som bedriver
nationell hogspecialiserad vard och specifika krav som é&r relaterade till
det aktuella sjukdomsomradet.

Nér myndighetens beslut att ge ett eller flera landsting tillstdnd att
bedriva viss nationell hogspecialiserad véard trader i kraft, 4r det inte
langre tillatet for andra landsting att bedriva sddan vard.

Tredje stycket ér nytt i forhéllande till nuvarande hélso- och sjukvards-
lagen. I bestimmelsen anges under vilka fOrutsdttningar som den
myndighet som regeringen bestimmer kan besluta om att aterkalla ett
tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard.

Myndigheten bor regelbundet folja upp att villkoren for meddelade
tillstand uppfylls. Om villkoren inte &r uppfyllda kan myndigheten
aterkalla tillstdndet. Det kan exempelvis bli aktuellt nér tillstindshavaren
forlorar personal sé att kompetenskravet inte kan upprétthallas eller nér
tillstdindshavaren inte kan ta emot de patientvolymer som anges i
tillstdndet sa att patienterna drabbas av mycket l&nga véantetider.

Myndigheten ska folja utvecklingen inom respektive sjukdomsomrade
och vid behov utvirdera om det finns skil att omdefiniera vad som ska
anses utgora nationell hogspecialiserad vard. En sddan utvérdering kan fa
till f6ljd att myndigheten beslutar att aterkalla befintliga tillstind och
erbjuda landstingen att ansoka pé nytt om tillstdnd av dndrad omfattning.
Det skulle kunna bli fallet om det utvecklas nya behandlingsmetoder som
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gor att behandlingen inte langre blir komplicerad eller att utrustning som
tidigare krévt stora investeringar sjunker i pris visentligt.

Tillstindshavare kan ocksé sjdlva begira att tillstindet ska upphora
genom att det aterkallas.

7 kap.5b §
Myndighetens beslut enligt 5 a § fdr inte 6verklagas.

Paragrafen ar ny och behandlas i avsnitt 5.6. Den motsvarar delvis
nuvarande 5 § tredje stycket.

Paragrafen anger att myndighetens beslut enligt 5 a §, dvs. i drenden
om nationell hogspecialiserad vard, inte far 6verklagas. Det innebér att
beslut om vad som utgdr nationell hogspecialiserad vérd, beslut om
tillstdnd att bedriva sddan vard samt aterkallelse av ett saddant tillstdnd
inte kan 6verklagas.

7kap.5¢§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdar meddela
foreskrifter om de villkor som ska gdlla for tillstind att bedriva nationell
hogspecialiserad vdrd och om dterkallande av ett sdadant tillstand.

Paragrafen dr ny och behandlas i avsnitt 5.5

I paragrafen ges ett bemyndigande till regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om de villkor som
ska gilla for ett tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad véard och
om aterkallande av ett sadant tillstand.

8 kap.S5§
Landstinget far ocksé i andra fall erbjuda hélso- och sjukvard at den som
omfattas av ett annat landstings ansvar for hilso- och sjukvérd, om

1. landstingen kommer 6verens om det, eller

2. det &r fraga om hégspecialiserad vdrd.

I paragrafen byts uttrycket rikssjukvard ut mot hogspecialiserad vérd.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2018.

2. For tillstind som géller vid tidpunkten for ikrafttrddandet och som har
beslutats enligt 9 b § den upphévda hélso- och sjukvardslagen (1982:763) eller
enligt 7 kap. 5 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) i dess lydelse fore den
1 juli 2018, géller vad som foreskrivs for nationell hdgspecialiserad vard i de nya
bestdmmelserna och i foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen. Sadana
tillstand ska fortsétta att gélla &ven om tiden for tillstindet har gatt ut.

Bestimmelserna behandlas i avsnitten 6.1 och 6.2.

Av punkt 1 foljer att lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 juli
2018.

I punkt 2 regleras hanteringen av de tillstand att bedriva rikssjukvard
som géller vid tidpunkten for ikrafttradandet och som har beslutats enligt
9b § i den upphivda hilso- och sjukvardslagen (1982:763) eller enligt



7 kap. 5 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) i dess lydelse fram till
den 1 juli 2018.

Rikssjukvirdsndamndens tillstdndsbeslut &r tidsbegransade. Genom
denna o6vergangsbestimmelse kan de tillstdnd att bedriva rikssjukvard
som géller vid tidpunkten for ikrafttrddandet och som har beslutats enligt
det dldre regelverket hanteras pd samma sitt som tillstind att bedriva
nationell hogspecialiserad vard enligt det nya regelverket. Det innebér
bl.a. att tillstdinden kommer att gélla tills vidare och att de kan bli foremal
for aterkallelse pa de grunder som anges i 7 kap. 5 a §.
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Sammanfattning av betdnkandet Trining ger
fardighet — Koncentrera varden for patientens
bista (SOU 2015:98)

Utredningen om hdgspecialiserad vard har i uppdrag att foresld hur den
hogspecialiserade varden kan utvecklas for att patienterna ska fa tillgang
till en béttre och mer jamlik hélso- och sjukvérd. Vi foreslar hur detta
kan mojliggoéras genom en 6kad nationell styrning. I detta betéinkande
presenterar vi ocksa ny statistik som visar pé att hundratals liv kan rdddas
varje ar om den hdgspecialiserade varden koncentreras.

Patientens bésta dr utgiangspunkten

Patientens ratt till en hogspecialiserad vard av hog kvalitet oberoende av
var personen bor i landet dr utgangspunkten for vért utredningsarbete och
vara forslag.

Om patienterna fick bestimma hade en mycket stdrre andel av den
hogspecialiserade varden redan varit koncentrerad till farre vardenheter
@n vad som giller i nuldget. Patienterna betonar dock att hela vardkedjan
maste beaktas. De anser att en koncentration dr nddvindig for att
kvaliteten, patientsékerheten och likvardigheten i hélso- och sjukvarden
ska kunna upprétthéllas. Detta framgéar av bade enkadtundersdkningar och
de mdten som utredningen haft med patientforetrédare.

Vi ser inget motsatsforhdllande mellan att nivéstrukturera den hog-
specialiserade varden med nationella och regionala enheter och att sam-
ordna véardkedjan dér s mycket som mojligt av varden ges lokalt néra
hemmet. Bristen pa helhetsansvar for patienterna &dr en akilleshdl inom
svensk hilso- och sjukvéard. Nivéstruktureringen av den hdgspeciali-
serade varden kan skapa goda forutséttningar for framtagande av natio-
nella véardprogram och standardiserade vardférlopp. Telemedicinska
verktyg sa som diagnostik och behandling pé distans samt fast vardkon-
takt och multidisciplindra konferenser &r ytterligare verktyg som bor
anvindas i hogre utstrackning dn i dag for att forenkla patientens vég
genom varden.

Okad koncentration leder till 6kad kvalitet och sikerhet
for patienterna

Utvecklingen gar langsamt, trots att det finns konsensus pa generell niva
om fordelarna med och behovet av en mer omfattande nivastrukturering
av den hogspecialiserade varden. Utredningens egna analyser visar att
hogspecialiserad vard har koncentrerats 1 liten omfattning de senaste 14
aren. Som ett exempel gjordes ar 2000 14,6 procent av komplicerade
operationer pa sjukhus som gjorde férre 4n 20 operationer per ar av dessa
ingrepp. Ar 2013 var motsvarande andel 13 procent. Statistiken visar dir-
med att ungefir lika ménga sjukhus som 14 ar tidigare utfor ett fatal
mycket komplicerade operationer.



Vi har dock uppfattat att det hos landstingen finns en 6nskan om goda
argument for en dkad koncentration och hjélp med att prioritera och styra
i denna riktning. Utredningen vill framfora foljande skél till varfor den
hogspecialiserade varden behdver nivastruktureras ytterligare.

Kuwvaliteten och patientséikerheten i hilso- och sjukvarden forbattras med
okade patientvolymer per vardenhet och per behandlare. Detta
framgar av samtliga systematiska oversikter av den vetenskapliga
litteraturen och véra egna analyser av svenska hélso- och sjukvards-
data.

Tréning ger fardighet och ldkare och andra professioner behdver
upprétthélla sin kompetens for basta mojliga resultat for patienten.
Detta forutsétter hogre patientvolymer dn vad som ar mdjligt i
dagens svenska sjukvérdsorganisation.

Den vetenskapliga litteraturen och vara egna berdkningar pekar pa att
cirka 500 dodsfall skulle kunna undvikas arligen, antal kompli-
kationer minskas och vardtider kortas om patientvolymerna skulle
oka till minst 100 ingrepp av en viss typ av atgérd pa svenska sjuk-
hus. Eftersom situationen varit likartad lange, innebér det att tusen-
tals patienter drabbats under det senaste decenniet. Vi foreslar
dérfor att volymriktmérken for sjukhus bor vara minst inom inter-
vallet 50-100 éatgérder per ar och att varje individ eller team bor
gora cirka 30 atgéarder per ar for att uppna god kvalitet.

Kvaliteten 1 den kliniska forskningen forbédttras ocksa med storre
patientvolymer. Det behdvs dven en kritisk massa av forsknings-
intresserad sjukvérdspersonal och andra forskningskompetenser for
att skapa en stimulerande forskningsmiljo, ndgot som inte alltid
finns pé sjukhus med mindre volymer.

Huvudforslag:
Det behovs en ny nationell kunskaps- och beslutsstruktur

Vi foreslér en ny kunskaps- och beslutsstruktur for att nivastrukturera
den hogspecialiserade varden. Med nivastrukturering menar vi en med-
veten och planerad arbetsfordelning for de olika insatserna i vardpro-
cessen mellan olika vardenheter.

Syftet ar att véart forslag ska ersdtta dagens rikssjukvird och den
nationella nivastruktureringen av cancervarden. Berednings- och besluts-
processen for rikssjukvarden har varit tidskrdvande och ineffektiv i
forhallande till antalet beslutade tillstdnd. Bristen pa helhetsperspektiv
har bidragit till denna ineffektivitet. Aven den nationella cancersam-
ordningen har visat sig vara begransad och relativt trogrorlig dar bl.a. ett
gemensamt nationellt beslutsorgan for landstingen saknas. Ur ett styr-
ningsperspektiv dr det olyckligt att rikssjukvarden och cancersamord-
ningen har utvecklats som tva separata spar.
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Definiera begreppet hogspecialiserad vard

En viktig del i det nya forslaget dr den definition av hogspecialiserad
véard som utredningen foreslar.

Hogspecialiserad vard dr komplex eller sédllan forekommande hilso-
och sjukvéard som bedrivs av landsting och som kriver en viss volym
och multidisciplindr kompetens, samt i forekommande fall stora in-
vesteringar eller hoga kostnader for att kvalitet, patientsikerhet och
kunskapsutveckling ska kunna uppritthallas och ett effektivt utnytt-
jande av hilso- och sjukvéirdens resurser uppnds. Hogspecialiserad
vard indelas i nationell respektive regional hdgspecialiserad vard.

Nationell hogspecialiserad vard ska bedrivas nationellt, men inte i varje
sjukvérdsregion. Vi gor bedomningen att den nationella hogspeciali-
serade varden omfattar cirka 45 procent av sjukhusvérden.

Regional hdgspecialiserad vard ska bedrivas i varje sjukvardsregion,
men pa ett begransat antal enheter och omfattar upp till 10—15 procent av
sjukhusvérden.

Vi har valt att inkludera den regionala nivan i definitionen eftersom vi
gor bedomningen att det &r mer &n den mest avancerade hilso- och sjuk-
varden som gynnas av en koncentration och ddrmed av en dkad sam-
ordning och styrning.

Ge Socialstyrelsen ansvaret for kunskaps- och beslutsstrukturen

Vi foreslar att Socialstyrelsen fér ett tydligare ansvar d4n vad myndig-
heten har i dag for att driva, samordna och besluta om vilken hélso- och
sjukvérd som behover koncentreras. Det krdvs en nationell arena och en
samordnande och drivande kraft med beslutsbefogenheter for att mojlig-
gora en 6kad koncentration av den hogspecialiserade varden.

Motsvarande analys delas av manga av de foretrddare for landstingen
och sjukhusen samt patient- och professionsforetradare som vi har traffat
under utredningsarbetets gang.

Tillscitt ett antal sakkunniggrupper som tar fram underlag

Den inledande kunskapsinsamlande fasen &r avgoérande for hur om-
fattande nivastruktureringen blir. Dédr tas underlag fram avseende vilken
hélso- och sjukvéird som behdver koncentreras. En systematisk genom-
gang av all specialiserad hélso- och sjukvard skapar forutsittningar for
ett helhetsgrepp kring hélso- och sjukvarden. Darmed sékerstéills att hian-
syn tas till bl.a. akutsjukvarden, forskning och utbildning samt att vard-
kedjorna samordnas.

Professions- och patientforetradare har bist kompetens att bedoma
vilken hélso- och sjukvard som behdver koncentreras. Vi foreslar darfor
att sa kallade sakkunniggrupper bestdende av professions- och patient-
foretradare tillsétts. Under en begrinsad tid ska de inventera all speciali-
serad hélso- och sjukvérd och bedoma vilken vard som behover koncen-
treras pa nationell och regional niva. Utgéngspunkten ska vara den
definition av hogspecialiserad vard som presenteras ovan.



Lat Socialstyrelsen ansvara for den nationella hégspecialiserade vdrden
och landstingen for den regionala hégspecialiserade varden

Vi foreslar att Socialstyrelsen far ansvar att besluta om vilken hélso- och
sjukvard som é&r att betrakta som nationell hdgspecialiserad vard. Social-
styrelsen ansvarar direfter for den fortsatta koncentrationsprocessen for
den nationella hogspecialiserade varden genom att inbjuda landstingen
att ansoka om att bedriva denna vard.

Ett sérskilt beslutsorgan vid Socialstyrelsen, Nimnden for nationell
hogspecialiserad vérd, beslutar avslutningsvis vilka huvudmén som ska
fa tillstdnd att bedriva viss nationell hogspecialiserad vird. Namnden
bestar av foretradare for landstingen.

Socialstyrelsen &verlamnar sakkunniggruppernas kunskapsunderlag
om den regionala hogspecialiserade varden som rekommendationer till
landstingen. Dessa rekommendationer ska bl.a. belysa vilka patient-
volymer och sidrskild kompetens som krivs for den hdgspecialiserade
vard som behdver koncentreras i respektive sjukvardsregion. Lands-
tingen ansvarar for den regionala nivastruktureringen och darmed hur
dessa rekommendationer ska omsdttas lokalt och regionalt.

Socialstyrelsen ska dven ansvara for uppfoljningen av nationell och
regional hogspecialiserad véard. Egenrapportering och offentlig publi-
cering av kvalitetsdata for den hdgspecialiserade varden pa en gemensam
webbplats blir centrala verktyg.

Vi foreslar att vart huvudforslag genomfors genom fordndringar i
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), en ny forordning om hogspeciali-
serad vard samt dndringar i forordningen (2015:284) med instruktion for
Socialstyrelsen med ikrafttradande den 1 januari 2018.

Nivastrukturering utvecklar hilso- och sjukvéarden

Nivastruktureringen av den hogspecialiserade varden ska inte ses som en
isolerad &tgird utan bor i stillet hanteras som en central del av kun-
skapsstyrningen och dven en mdjliggorare for att fa till en forédndrad lans-
och landstingsindelning samt andra nddvéndiga strukturférandringar.

Den inledande inventeringen av all specialiserad hélso- och sjukvard
som ska goras av sakkunniggrupper skapar goda fOrutsittningar att
bedriva en béttre, sdkrare och mer sammanhallen hélso- och sjukvérd.
Arbetsfordelningen mellan olika vardenheter blir tydligare och under-
lagen kan bl.a. ligga till grund for nationella vardprogram.

Vér definition av hdgspecialiserad véard sitter fokus pd behovet av
starka sjukvérdsregioner eller stérre och farre sjukvardshuvudmén som
ska kunna bedriva och utveckla den regionala hogspecialiserade varden.
En 6kad koncentration av den hogspecialiserade varden skapar dessutom
motiv och forutséttningar att se 6ver andra befintliga sjukvéardsstrukturer,
i synnerhet inom akutsjukvérden.

Ovriga forslag fran utredningen

Utover vart huvudforslag om en ny nationell kunskaps- och beslutsstruk-
tur for den hdgspecialiserade varden, finns det flera insatser som skulle
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forenkla koncentrationen av den hogspecialiserade varden och forbéttra
samordningen av patientens vdg genom varden. Vi anser bl.a. att

Férre sjukvdardshuvudmdn i form av storregioner ger bdttre forut-
sdttningar att klara nivdstruktureringen av den regionala hog-
specialiserade vdrden. Den pégéende Indelningskommittén som har
till uppgift att foresld en ny léns- och landstingsindelning kan
underldtta nivastruktureringen i hélso- och sjukvirden och ge
huvudméinnen mdjlighet att klara den regionala hogspecialiserade
varden pa egen hand.

Kvalitetsdata bor vara tillgdnglig for allmdnheten. En 6ppen redovisning
av volymer och medicinsk kvalitetsdata for den hogspecialiserade
véarden anser vi bor utvecklas skyndsamt for att savél patienter och
medborgare som professioner ges tillgdnglig information om dess
kvalitet och effektivitet. Data om volymer kopplade till atgérder
eller behandlingar per enhet bor alltid redovisas. Det bor dven
inforas en uppgift 6ver hur ménga atgdrder av en viss typ varje
behandlare har gjort i de patientadministrativa systemen eller i
kvalitetsregister. Det borde ocksé generellt vara sa att verksamhets-
chefen har mojlighet att folja upp alla behandlares resultat pa
individniva 1 kvalitetsregistren i form av dodlighet och komplika-
tioner.

Nationella prisoverenskommelser behovs for den hogspecialiserade
vdrden. Landstingen bor samordna priserna for den hdgspeciali-
serade varden for att koncentrationen ska fungera och falla vil ut
for patienterna. De nuvarande ersdttningssystemen och regionala
prisdverenskommelserna tycks varken tillmdtesgd sidljar- eller
koparlandstingen. Detta faktum forsvéarar nivastruktureringen av
den hogspecialiserade varden och patientrorligheten over lands-
tingsgranserna och darmed patienternas tillgang till basta mojliga
behandling.

Nivastrukturering av akutsjukvdrden behover utredas. Vi anser det
angelédget att en sérskild utredning tillsétts for att belysa behovet av
och foresld hur akutsjukvérden kan nivastruktureras. Det ar viktigt
att den hogspecialiserade virden organiseras s& att dven akutupp-
draget klaras av. Vi kan konstatera att en 6kad koncentration av den
hogspecialiserade véarden, frimst pa regional niva, far konsekvenser
for akutuppdraget. Nér enskilda sjukhus som en konsekvens av
nivastruktureringen av den hogspecialiserade vérden inte ldngre
utfor vissa behandlingar, forlorar sjukhuset bl.a. viss kompetens.
Beroende pé i vilken omfattning det lokala sjukhusets vardutbud
dndras, paverkas ddrmed ocksa dess forméga att behandla de akuta
patienter som kommer till akutmottagningen. Det kan bli svart att
sikra akutuppdraget om ingen hinsyn tas till akutuppdraget vid
nivastruktureringen av den regionala hogspecialiserade vérden.
Detta kan i sig bli ett hinder for en dkad koncentration av den hog-
specialiserade varden. Samtidigt visar den vetenskapliga litteraturen
att dven akutsjukvarden behdver tillrdckliga patientvolymer for att
kunna bedrivas med hog kvalitet och patientsdkerhet.



Nationella enhetliga standarder behévs for kommunikationsldsningar for

telemedicinska verktyg. Vi stodjer E-hdlsokommitténs ambition att
fd till nationella enhetliga standarder och tekniska krav som
underlattar mojligheterna att kommunicera mellan landsting och
mellan virdenheter. Genom telemedicinska verktyg sédsom video
och andra tekniska hjdlpmedel, kan avancerad vérd bedrivas péd
distans utan att flytta pd varken patienten eller specialistteamet och
anda upprétthalla tillrackliga patientvolymer. Men for att fordelarna
med telemedicin ska kunna realiseras fullt ut, behéver det finnas en
teknisk infrastruktur som é&r likvirdig och som kan kommunicera
mellan vardgivare och mellan landsting. I dagsldget anvinder sig
landstingen av olika tekniska I0sningar, vilket begrinsar
anvandningen dver landstingsgranserna.
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Forfattningsforslag 1 betankandet Traning ger
fardighet — Koncentrera varden for patientens

bista (SOU 2015:98)

1.1 Forslag till

lag om dndring 1 hélso- och sjukvérdslagen

(1982:763)

Héarigenom foreskrivs i frdga om hélso- och sjukvéardslagen

(1982:763)"

dels att rubriken ndrmast fore 9 a § ska ha foljande lydelse,
dels att 9 a och 9 b §§ ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

9a§?

Med rikssjukvard avses hilso-
och sjukvard som bedrivs av ett
landsting och som samordnas med
landet som upptagningsomrdde.

Socialstyrelsen beslutar vilken
héllso- och sjukvard som skall ut-
gora rikssjukvard.

' Lagen omtryckt 1992:567.
? Senaste lydelse 2006:325.

Hégspecialiserad vard dr kom-
plex eller sdllan férekommande
hélso- och sjukvard som bedrivs
av landsting och som krdver en
viss volym och multidisciplindr
kompetens, samt i forekommande
fall stora investeringar eller hoga
kostnader for att kvalitet, patient-
sdkerhet och kunskapsutveckling
ska kunna uppritthallas och ett
effektivt utnyttjande av hdlso- och
sjukvdrdens resurser uppnds.

Hégspecialiserad vard indelas i
nationell respektive regional hég-
specialiserad vard.

Nationell hégspecialiserad vdrd
ska bedrivas nationellt men inte i
varje sjukvdrdsregion.

Regional hogspecialiserad vdrd
ska bedrivas i varje sjukvdrds-
region men pd ett begrdnsat antal
enheter.

Den myndighet som regeringen
bestimmer far besluta om vilken
hélso- och sjukvard som ska ut-
gbra nationell hogspecialiserad



Rikssjukvdrden skall samordnas
till enheter dir en hog vdrdkvalitet
och en ekonomiskt effektiv verk-
samhet kan sdkerstdllas.

vdrd och pd hur mdnga enheter
sdadan vard ska bedrivas.

9b§°

For att f& bedriva rikssjukvdrd
kravs det tillstdnd. Tillstandet skall
vara tidsbegrinsat och forenat
med villkor.

Socialstyrelsen beslutar, efter
ansOkan fran det landsting som
avser att bedriva rikssjukvdrd, om
tillstdnd och villkor.

Socialstyrelsens beslut 1 drenden
om rikssjukvdrd enligt denna lag
fér inte 6verklagas.

For att f& bedriva nationell hog-
specialiserad vdrd kravs det till-
stand. Tillstandet ska vara forenat
med villkor.

Den myndighet som regeringen
bestimmer far, efter ansokan fran
landsting som avser att bedriva
nationell hégspecialiserad vdrd,
besluta om tillstdnd och villkor.

Myndigheten fdar dterkalla ett
tillstand om villkoren for tillstdin-
det inte dr uppfyllda eller om for-
utsdttningarna for tillstandet har
dndrats. Tillstand kan ocksd dter-
kallas pa begdran av tillstands-
havaren.

Myndighetens beslut 1 drenden
om nationell hogspecialiserad
vdrd enligt denna lag far inte dver-
klagas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela ytterligare forskrifter om
nationell hégspecialiserad vdrd,
tillstand och villkor for att bedriva
sadan vdrd samt om dterkallande
av sddant tillstdand.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2018.

2. Tillstdnd som har beslutats enligt 9b § 1 den ildre lydelsen
ska, dven om tiden for tillstdndet har gitt ut, fortsitta att gilla
till dess att beslut enligt 9 b § andra stycket 1 den nya lydelsen

har fattats.

* Senaste lydelse 2006:325.
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Forteckning over remissinstanserna
(SOU 2015:98)

Riksdagens ombudsméin, Justitiekanslern, Riksrevisionen, Forvaltnings-
ratten i Stockholm, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap,
Datainspektionen, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, E-hdlsomyndig-
heten, Folkhdlsomyndigheten, Inspektionen for vard och omsorg, Like-
medelsverket, Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering,
Statens medicinsk-etiska rad, Statens institutionsstyrelse, Tandvards- och
lakemedelsforménsverket, Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och
vélfard, Uppsala universitet, Lunds universitet, Goteborgs universitet,
Umed universitet, Linkdpings universitet, Karolinska institutet, Orebro
universitet, Vetenskapsradet, Konkurrensverket, Verket fér innovations-
system, Regelrddet, Riksarkivet, Statskontoret, Ekonomistyrningsverket,
Forsvarsmakten, Akademiska sjukhuset, Skanes Universitetssjukhus,
Norrlands ~ Universitetssjukhus,  Karolinska  universitetsjukhuset,
Universitetssjukhuset i Orebro, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Universitetssjukhuset i Linkoping, Stockholms léns landsting, Uppsala
lins landsting, Sodermanlands lins landsting, Ostergétlands lins lands-
ting, Jonkopings lidns landsting (Region Jonkdpings ldn), Kronobergs
lans landsting (Region Kronoberg), Kalmar lins landsting, Blekinge lans
landsting, Skéne lans landsting (Region Skéne), Hallands léns landsting
(Region Halland), Vistra Goétalands lidns landsting (Véstra gotalands-
regionen), Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting (Region
Orebro lin), Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins landsting,
Giévleborgs lians landsting (Region Gévleborg), Visternorrlands léns
landsting, Jamtlands ldns landsting (Region Jdmtland Hérjedalen),
Visterbottens ldns landsting, Norrbottens lédns landsting, Gotlands
kommun (Region Gotland), Sveriges Kommuner och Landsting,
Akademikerforbundet SSR, Apotekarsocieteten, Distriktsskdterske-
foreningen, Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, Fysioterapeuterna,
Kommunal, Svensk Sjukskoterskeforening, Svenska Likareséllskapet,
Sveriges Farmaceuter, Sveriges lakarforbund, Sveriges Psykologforbund,
Privattandldkarna, Sveriges Tandldkarforbund, VISION, Vardforbundet,
Handikappforbunden (numera Funktionsritt Sverige), Natverket mot
cancer, Lika Unika, Cancerfonden, Regionala cancercentrum i sam-
verkan, Prostatacancerforbundet, Brdstcancerforeningarnas  Riks-
organisation, Neuroforbundet, Njurférbundet, Riksforbundet Sallsynta
diagnoser, Nationell Samverkan for Psykisk Hélsa, Pensiondrernas
Riksorganisation, SPF Seniorerna, Reumatikerforbundet, Riksforbundet
HjéartLung, Svenska Diabetesforbundet, Aleris, Apoteket AB, Capio,
FAMNA, Inera AB, IT & Telekomforetagen (Almega), Kronans Drog-
handel Apotek AB, Likemedelsindustriféreningen, Stiftelsen Natverk for
lakemedelsepidemiologi, Sveriges Apoteksforening, Swedish Medtech
och Vérdforetagarna.



Utanfor remisslistan.:

Svensk forening for patologi, Svensk plastikkirurgisk forening, GHP
Specialty Care, Svensk Kirurgisk Forening, Praktikertjanst, Hjérnskade-
forbundet Hjarnkraft och Personskadeforbundet RTP, Svensk Forening
for Anestesi och Intensivvard, Riksforbundet for Social och Mental
Halsa.
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