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Propositionens huvudsakliga innehill

I propositionen foreslar regeringen dndringar i hélso- och sjukvardslagen
(2017:30) som innebédr en ny beslutsprocess for den nationella hog-
specialiserade varden. Den nya processen ersétter systemet med rikssjuk-
véard och den nationella nivastruktureringen av cancervarden.

Regeringen foreslar en definition av nationell hogspecialiserad vérd
som ska fungera som ett ramverk for den nya berednings- och beslutspro-
cessen. Med nationell hogspecialiserad vird avses offentligt finansierad
hélso- och sjukvard som behdver koncentreras till en eller flera enheter
men inte till varje sjukvardsregion for att kvaliteten, patientsédkerheten
och kunskapsutvecklingen ska kunna upprétthallas och ett effektivt
anvindande av hilso- och sjukvardens resurser ska kunna uppnas.

Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar vilken hélso- och
sjukvard som ska utgdéra nationell hogspecialiserad vard och pa hur
manga enheter sddan vard ska bedrivas. Besluten baseras pa analyser av
sakkunniggrupper, som bl.a. bestdr av professions- och patientfore-
tradare. For att f4 bedriva nationell hogspecialiserad vard kravs det till-
stand. Beslut om sédana tillstdnd fattas av en ny ndmnd som inréttas som
ett sérskilt beslutsorgan vid den ansvariga myndigheten. Namnden
bestar, utover ordféranden, av representanter for sjukvéardsregionerna.
Tillstinden ska gilla tills vidare och vara férenade med villkor. Till-
standen ska kunna &terkallas under vissa forutsittningar.

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 juli 2018.
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Prop. 2017/18:40 1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i hdlso- och sjukvérdslagen (2017:30).



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

Harigenom foreskrivs i frdga om hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
dels att 2 kap. 7 §, 7 kap. 5 § och 8 kap. 5 § ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 7 kap. 5a och 5b §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
7§

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

Med nationell hogspecialiserad
vard avses 1 denna lag offentligt
finansierad hilso- och sjukvérd
som behdéver koncentreras till en
eller flera enheter men inte till
varje sjukvdrdsregion for att kvali-
teten, patientsikerheten och kun-
skapsutvecklingen ska kunna upp-
rdtthdllas och ett effektivt anvind-
ande av hdlso- och sjukvardens re-
surser ska kunna uppnds.

7 kap.
5§

Den myndighet som regeringen
bestimmer beslutar vilken hélso-
och sjukvard som ska utgéra riks-
sjukvdrd.

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

Myndighetens  beslut  enligt
forsta och andra styckena far inte
Overklagas.

Den myndighet som regeringen
bestimmer beslutar vilken hélso-
och sjukvard som ska utgdra na-
tionell hégspecialiserad vard och
pd hur mdnga enheter sadan vdrd
ska bedrivas. Vid bedomningen av
om en dtgdrd ska utgéra nationell
hogspecialiserad vdrd ska hénsyn
sarskilt tas till om vdrden dr kom-
plex eller sdllan forekommande
och om den kriver en viss volym,
multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor
hoga kostnader.

Beslut enligt forsta stycket far
inte overklagas.

54§

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

Ett tillstand far adterkallas om
villkoren for det inte ldngre dr
uppfyllda, om forutsdttningarna
for tillstandet har dndrats eller om
tillstandshavaren begdr det.

Beslut enligt forsta och andra
styckena far inte overklagas.

5b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de villkor
som ska gdlla for tillstand att be-
driva nationell hégspecialiserad
vdard och om dterkallelse av ett sa-
dant tillstand.

8 kap.
5§
Landstinget far ocksa i andra fall erbjuda hélso- 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 ar fraga om rikssjukvdrd. 2. det &r fraga om nationell hég-
specialiserad vard.

1. Denna lag trader 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. S&dana tillstdnd ska fortsitta 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 lamna forslag till hur den hégspecialiserade varden kan
utvecklas genom en Okad koncentration i syfte att fa forbéattrade
vérdresultat och dirigenom en mer jamlik vard samt for att erhalla ett
mer effektivt utnyttjande av hélso- och sjukvérdens resurser
(dir. 2014:56). Utredningen antog namnet Utredningen om hogspeciali-
serad vard.

Utredningen 6verlimnade i november 2015 sitt betdnkande, Trining
ger fardighet — Koncentrera varden for patientens basta (SOU 2015:98),
till regeringen. I betéinkandet ldmnas forslag till lag om &ndring i hélso-
och sjukvardslagen (1982:763). Den lagen upphdvdes den 1 april 2017 i
samband med att en ny hédlso- och sjukvardslag (2017:30) tradde i kraft. I
propositionen lamnas séledes forslag till dndringar i den nya hélso- och
sjukvardslagen. En sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 1.
Betdnkandets lagforslag finns i bilaga 2. Betéinkandet har remiss-
behandlats. En forteckning over remissinstanserna finns i bilaga 3. En
sammanstéllning av remissvaren finns tillginglig i Socialdepartementet
(dnr S2017/07487/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 28 september 2017 att inhdmta Lagradets
yttrande dver de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns
i bilaga 5. Regeringen har i allt vésentligt foljt Lagradets synpunkter.
Dessa behandlas i avsnitt 5.2, 5.4, 6.2 och i forfattningskommentaren. 1
forhallande till lagradsremissens forslag har vissa redaktionella dndringar
gjorts.

4 Framvixten av rikssjukvarden 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 é&r
fallet med nuvarande landstingsindelning.
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For hilso- och sjukvérd som berdr flera landsting har regeringen enligt
6 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, méojlighet
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 sdédan
landstingsovergripande hélso- och sjukvard. Av 3 kap. 1 § hilso- och
sjukvardsforordningen (2017:80) framgér att landet har delats in i sex
sjukvardsregioner: Stockholmsregionen, Linkopingsregionen, Lund/-
Malméregionen, Gdoteborgsregionen, Uppsala/Orebroregionen  och
Umeéregionen. Befolkningsunderlagen i sjukvérdsregionerna varierar
kraftigt, alltifrdn ca 2,2 miljoner invénare i Stockholmsregionen till ca
880 000 invanare i Umedregionen.

Sjukvardsregionerna 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 samverkansndamnd, som bestar av politiker fran
aktuella sjukvardshuvudmédn. Namnden ar 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 ddrefter i vart och ett av de ingdende landstingen.

Samverkansndmnderna var fran borjan en relativt homogen funktion,
men ser i dag mer olika ut vad géller utformning och ansvar. I Umeé-
regionen och Linkdpingsregionen har exempelvis de ingdende lands-
tingen valt att utveckla samverkansnimnden och skapa en plattform med
ett tydligare beslutsmandat. I Umearegionen har samverkansndmnden
omvandlats till ett regionférbund, som dr ett kommunalférbund med de
ingaende landstingen som medlemmar. I Link&pingsregionen har i stéllet
en regionsjukvardsndmnd inréttats, med placering i Ostergdtlands ldns
landstings linjeorganisation.

Sarskilda avtal reglerar ansvar och uppgifter for samverkans- och
regionsjukvardsnimnder samt for regionforbund. De huvudsakliga
delarna &r regionsjukvard (dven kallad utomlénsvard), utveckling och ut-
bildning, regionala medicinska rdd 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 grundliaggande uppgift for sjukvérdsregionen &r att
komma &verens om prislistan for regionsjukvarden.

Tre nivaer i den svenska sjukhusviarden

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

Det finns inga exakta och gemensamma uppdragsbeskrivningar for de
olika nivaerna. I stéllet avgor respektive landsting sjdlva hur de ska styra
och organisera varden. Begreppet universitetssjukhus dr exempelvis inte
nirmare definierat i nigon lag eller forordning och i dag réknar sig samt-
liga sju regionsjukhus i Sverige som universitetssjukhus. Den hog-
specialiserade varden utgér en begriansad del av det totala vardutbudet
och utfors i huvudsak pé region/universitetssjukhusen.



Lins- och ldnsdelssjukhus

Inom lénssjukvérden delas sjukhusen in i ldnssjukhus respektive ldns-
delssjukhus. Léanssjukhuset svarar for sjukvardsomradets behov av lans-
sjukvérd, det vill sdga vard som dr avsedd for landstingets invanare.
Léanssjukhuset har kompetens och medicinsk utrustning som ticker i
princip alla sjukdomsomraden Lénsdelssjukhuset daremot, har ett be-
gransat uppdrag och kan darfor inte utfora all specialiserad vard. Vilka
medicinska specialiteter som finns pa olika ldnsdelssjukhus varierar.

Regionsjukhus och regionkliniker

Med regionsjukhus avses ett sjukhus med resurser for lédnsdels-, ldns-,
region- och i vissa fall rikssjukvérd. Séllsynta 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 saledes minst ett regionsjukhus. Som ovan
nimnt riknar sig samtliga som universitetssjukhus. Regionsjukhusen
enskilt svarar for en betydande andel av hela rikets sjukhusvard (ca
28 procent) métt i vardtillfallen i slutenvard.

I vissa regioner kan det finnas vardenheter utanfor regionsjukhusen
som bedriver hogspecialiserad riks- och regionsjukvard, exempelvis viss
thoraxkirurgi. Sédana regionkliniker har liksom regionsjukhusen hela
sjukvérdsregionen 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 stirka och
tydliggora patientens stillning i varden och frimja patientens integritet,
sjdlvbestimmande och delaktighet.

Den hogspecialiserade varden kdnnetecknas 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 véardkedjan. Dess slutenvérdstillfillen motsvarar ca en procent av all
sjukhusvéard. Kostnaderna for all hdgspecialiserad sjukvard, som riks-
sjukvérden ar en del av, berdknas till ca sex procent av hélso- och sjuk-
vardens totala kostnader.
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Hogspecialiserad vard ér ett dynamiskt begrepp

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

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

Hogspecialiserad vard ar ett dynamiskt begrepp och innebdrden av det
har foréndrats 6ver tid. Med kunskapsutvecklingen och de landvinningar
som gors inom hilso- och sjukvardssektorn, foréndras behandlings-
mdjligheterna. Det som en ging var komplicerat och endast kunde eller
borde utforas av ett fital ldkare, kanske kan och bor inforas pa bredare
front genom nya terapier och nationella vardprogram. P& si vis har
bendmningen av den specifika hilso- och sjukvard och de behandlingar
som bedémts som hdgspecialiserade, till viss del fordndrats.

I departementspromemorian Hogspecialiserad sjukvéard — kartlaggning
och forslag (Ds 2003:56) som foregick regeringens proposition Nationell
samordning av rikssjukvarden (prop. 2005/06:73) foreslogs att hog-
specialiserad vard skulle definieras som “hilso- och sjukvéard som kriaver
att varden samordnas mellan tva eller flera landsting. Saddan vard indelas
i regionsjukvard och rikssjukvard.”

Hogspecialiserad vird kan bedrivas inom region- eller
rikssjukvarden

Den hogspecialiserade sjukvarden kan bedrivas inom bade region- och
rikssjukvard. Region- och rikssjukvard kan definieras utifrdn det
medicinska innehallet, men &ven utifran det geografiska upptagnings-
omrédet.

Vad giller det medicinska innehdllet 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 sirskild utrustning som é&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 sillan att man pa ldnsniva inte kan upprétthéalla tillracklig
erfarenhet av eller kunskap om hur de bor behandlas.

Vad giller definition utifrén det geografiska upptagningsomrédet sa &r
regionsjukvérd sddan hélso- och sjukvird 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 rikssjukvarden vanligtvis pd region/
universitetssjukhusen.



Alla landsting har inte regionsjukhus, dessa har i stéllet avtal med ett
nérliggande landsting om den hogspecialiserade varden. Vanligtvis ingas
avtalen med ett annat landsting inom samma sjukvardsregion. Fragor om
dimensionering av den regionala hogspecialiserade sjukvéarden sker ofta
via politiska beslut inom de regionala samverkansndmnderna. Rela-
tionerna mellan landstingen avseende regionsjukvéard grundar sig inom
de flesta sjukvardsregionerna pé 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 tillstand eller at-
géird mellan olika vérdnivéer. Det kan handla om riksnivén for rikssjuk-
varden, regionsjukvéarden for universitetssjukvarden och den lokala nivén
for lanssjukvéarden. Nivastrukturering kan &ven ske mellan olika vard-
givare.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har valt f6ljande 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 arbetssitt dér
flera vardgivare samverkar i en processorienterad cancervard.” Ordet
nivastrukturering anvédnds i propositionen 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-
handahéllits har varierat 6ver 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 rikssjukvarden
(prop. 2005/06:73) som lade grunden for dagens system med rikssjuk-
vard vid Socialstyrelsen.
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Region- och rikssjukvardens framvixt

Samarbetet inom och mellan sjukvardsregionerna vilade fore 1983 pé fri-
villig grund. Ett s.k. utomlénsavtal angav erséttningsgrunder och all-
ménna bestdmmelser for remissutfirdande. Den centrala regionsjuk-
vardsndamnden hade en samordnande roll, bl.a. for den del av sjukvéarden
som betraktades som mest specialiserad.

Den hogspecialiserade varden under 1980-talet

Forslagen i den andra regionsjukvardsutredningen (SOU 1978:70) kom
att ligga till grund for hanteringen av den mest hogspecialiserade varden
under 1980-talet. Mélet for planeringen av den hogspecialiserade varden
var hog medicinsk sdkerhet och kvalitet, vard pa lika villkor for alla i
hela landet och rationell drift och god ekonomi. Landstingsforbundet och
Socialstyrelsen var de tvd huvudaktdrerna i det centrala arbetet kring
planeringen av den hogspecialiserade varden av rikskaraktir, den s.k.
rikssjukvarden.

Genom det s.k. rikssjukvardsavtalet RIA, som trddde i kraft 1984,
skapades tvéd instrument for planering, kdp och forsiljning av den mest
specialiserade delen av hédlso- och sjukvarden over regiongrianserna. 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 direfter bindande. Socialstyrelsen ansvarade for de
medicinskt priglade beddmningarna och beslutsunderlag rérande behov,
kvalitet, sidkerhet, kompetenskrav m.m. Landstingsforbundet stod for de
ekonomiska, administrativa och organisatoriska beddmningarna. For de
verksamheter som fanns med i forteckningen var hela landet upptag-
ningsomrade. Om verksamheten bedrevs vid mer &n ett sjukhus stod det
den remitterande kliniken fritt att vilja 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.

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

Systemet med Rikssjukvéardsavtal och R-lista avvecklades efter en ut-
viardering under tidigt 1990-tal. Det dittills géllande systemet med central
planering och styrning av den hdgspecialiserade sjukvarden av rikskarak-
tar forsvann darmed.

Riksplaneringen hade kantats av motséttningar mellan huvudménnen.
Uppfattningarna gick kraftigt isdr om vad som borde vara sé kallad riks-
sjukvérd och dvertrddelserna mot fattade beslut och rekommendationer



var manga. | stillet infordes ett fritt kop- och séljsystem dér huvud-
ménnen sjdlva fick avgora eventuell etablering av rikssjukvard. Tanken
var att infora ett marknadstink dar kvalitet och kostnad skulle styra och
skapa ett effektivt och avreglerat system.

I syfte att vdarna om patientsdkerheten skulle Socialstyrelsen utveckla
ett system for information, uppfoljning och utvdrdering. Systemet skulle
dven innehalla kvalitativa analyser och jamfora kostnader.

Ett centralt led i reformen var att géra en sammanstéllning av den hog-
specialiserade varden av rikskaraktér. Syftet var att den skulle utgdra en
grund for sjukvardshuvudméannens beslut om kop av hélso- och sjukvérd.
Socialstyrelsen tog darfor fram en Vardkatalog, som sammanstéllde sjuk-
vardshuvudménnens uppgifter om de specialiserade verksamheter som
hade ett upptagningsomrade p& mer dn tva sjukvardsregioner utéver den
egna. Patientvolymer, behov av sérskild kompetens, respektive behov av
sérskild teknisk infrastruktur 1ag till grund for Socialstyrelsens bedom-
ning av vilka verksamheter som skulle foras in i Vardkatalogen.

Vardkatalogen omfattade 74 verksamheter som anségs vara rikssjuk-
vard. Verksamheterna motsvarade for &r 2000 ca 4 500 vardtillféllen, dar
patienter behandlades i sluten vérd i ett annat landsting &n dér de var
hemmahdrande. Detta motsvarade tre promille av det totala antalet vard-
tillfillen inom den slutna vérden. I siffrorna ingick saledes inte den riks-
sjukvéard som vid ett universitetssjukhus erbjods &t befolkningen i det
egna landstinget/regionen. Om siffrorna ovan dverfordes till befolknings-
underlaget inom Stockholm, Viéstra Goétaland och Skéne, skulle enligt
proposition Nationell samordning av rikssjukvarden (prop. 2005/06:73)
volymen rikssjukvard kunna skattas till att motsvara mindre 4n en
procent av den totala sjukhusvirden, &ven om insatserna vid
vardtillfillena kunde vara betydande. Antalet dppenvardspatienter inom
rikssjukvarden uppskattades 2000 till 11 500 stycken.

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

2002 tillsatte regeringen ytterligare en utredning i syfte att analysera
forutsdttningarna, utmaningarna och framgangsfaktorerna for att utveckla
den hogspecialiserade varden och den kliniska forskningen om denna.
Forslagen presenterades i departementspromemorian Hogspecialiserad
sjukvard — kartldggning och forslag (Ds 2003:56).
Departementspromemorian tog avstdnd fran det marknadstink som
géllde for styrningen av den hdgspecialiserade virden och forordade i
stillet en starkare och mer distinkt samordning pa nationell niva. Det
konstaterades bl.a. att det ddvarande systemet med Vérdkatalogen skulle
fungerat bittre om den kombinerats med underlag som gett forutsatt-
ningar for pris- och kvalitetsjamforelser, sdsom tanken var fran borjan.
Som beskrivits ovan definierades hogspecialiserad vard i promemorian
som sjukvérd som krédver samordning pa antingen regional eller nationell
niva (regionsjukvard respektive rikssjukvérd).
Departementspromemorian  foljdes av  regeringens proposition
Nationell samordning av rikssjukvarden (prop. 2005/06:73). Regeringen
konstaterade i propositionen att det ddvarande systemet for att samordna
rikssjukvarden saknade forutsdgbara och transparenta beslutsprocesser
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och skapade ddrmed en osédkerhet for bade patienter och vardgivare. Det
saknades en nationell instans som kunde samordna hur den hog-
specialiserade varden skulle kunna garanteras till alla patienter pa ett
patientsdkert och resurseffektivt sétt. De vardgivare som bedrev hog-
specialiserad vard kunde inte forsékra sig om ett tillrdckligt patientunder-
lag.

I propositionen lades grunden till dagens system med rikssjukvard vid
Socialstyrelsen. Regeringen foreslog en lagreglerad definition av be-
greppet rikssjukvird samt inrdttandet av Rikssjukvardsndmnden vid
Socialstyrelsen. Namnden gavs beslutsbefogenhet, till skillnad fran vad
som foreslogs av utredningen. For att bedriva rikssjukvard skulle det
kravas sirskilt tillstdind frdn Socialstyrelsen. Myndigheten gavs inga
mdjligheter att utkrdva viten fran enskilda vardgivare om de bedrev riks-
sjukvard utan tillstdnd. Fragan om styrningen av regionsjukvéarden ingick
inte som nagot forslag i propositionen.

Rikssjukvard och koncentration av hogspecialiserad vard i
dag

Sedan 1 januari 2007 koncentreras hogspecialiserad vird i1 Sverige
genom systemet for rikssjukvard. Rikssjukvérden reglerades inlednings-
vis 1 9a och 9b §§ i den numera upphévda hilso- 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
hélso- och sjukvard som bedrivs av ett landsting men som har hela landet
som upptagningsomrade. Det dr Socialstyrelsen som beslutar om vilken
hilso- och sjukvérd som ska utgora rikssjukvird och var den ska
bedrivas. For att fa bedriva rikssjukvérd krévs det tillstdnd. Dessa ér tids-
begransade och forenade med villkor. Rikssjukvard ska bedrivas pé
enheter dér en hog vardkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet
kan sdkerstillas.

Infor ikrafttrddandet av den nya lagstiftningen gavs Socialstyrelsen ett
forberedande uppdrag i syfte att definiera forutsittningarna for arbetet
med rikssjukvérd och for att forbereda inrdttandet av den nya verksam-
heten. 2007 startade verksamheten och Rikssjukvardsnimnden in-
rittades. I slutet av samma ar fattade ndmnden sitt forsta beslut om riks-
sjukvérd — om att hjartkirurgi pa barn- och ungdomar ska definieras som
rikssjukvard.

Rikssjukvardsnidmnden ér ett sarskilt beslutsorgan vid
Socialstyrelsen

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



Rikssjukvirdsndamnen bestdr av en ordférande och nio andra leda-
moter. Av de nio ledaméterna i ndmnden representerar sex landstingen,
en Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU), en
Vetenskapsrddet och en Kammarrdtten i Stockholm. Ordférande 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 bésta. Vid omrdstning géiller majoritets-
beslut och vid lika rdstetal har ordféranden utslagsrost. Ledamoterna i
ndmnden tillsdtts genom beslut av Socialstyrelsen, efter nominering av
SKL.

Rikssjukvardsnimnden har beslutat om en plattform for arbetet
med rikssjukvard

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

Plattformen for rikssjukvard fortydligar bl.a. att syftet med att kon-
centrera viss hélso- och sjukvard och bedriva den som rikssjukvard &r att
hoja vardens kvalitet och att anvénda vardens resurser mer effektivt. En
verksamhet definieras som rikssjukvéard nir det ar sikerstillt att den &r
hogspecialiserad hélso- och sjukvard av rikskaraktir och det finns skél
utifran 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 upptagningsomrdde” 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 rikssjukvérd dér-
med bedrivas pa som mest tva vardenheter i landet.

Vid sitt forsta mote 2007 beslutade Rikssjukvardsndmnden att inrétta
en radgivande grupp som bestdr av tjdnstemdn fran de sex sjukvards-
regionerna, den s.k. tjanstemannagruppen. Strax dérefter bildades pa
initiativ av Socialstyrelsen dven en referensgrupp med kontaktpersoner
fran landets sju universitetssjukhus, den s.k. kontaktpersonsgruppen.

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

Rikssjukvardsprocessen frin initiering till uppfoljning

Dagens rikssjukvardsprocess bestar av fyra definierade delprocesser:
initiering, definitionsutredning, tillstdndsutredning och uppfoljning/ut-
vérdering. Processen har utvecklats kontinuerligt sedan rikssjukvéarden
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infordes. Det tar totalt tre och ett halvt till fyra och ett halvt ar att utreda
och besluta huruvida ett omrade ska anses vara rikssjukvard och var
varden ska bedrivas. De langa processerna ska mojliggora att de omraden
som utreds &r vdl genomarbetade och vil forankrade lokalt och regionalt.
En lang utredningstid medfor dock att kunskapslédget kan hinna dndras
samt att utredningsarbetet blir kostsamt.

Delprocess 1: Initiering

Rikssjukvérdsprocessen inleds med att vardomraden ldmpliga som riks-
sjukvérd initieras. Fram till och med véren 2015 var det en ledamot av
Rikssjukvérdsndmnden, en sjukvardshuvudman eller Socialstyrelsen som
hade ritt att ge forslag pé vilken hédlso- och sjukvérd som var ldmplig att
utgora rikssjukvard. Véren 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 frdn en sjukvardshuvud-
man ska det, for att sdkra ett ldngsiktigt engagemang, foregéds 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 tydliggora de skdl som talar for att en kon-
centration innebdr okad vérdkvalitet och forbéttrat resursutnyttjande.
Utredningen genomfors i1 tva steg; forst genomfors en verksamhets-
beskrivning och dérefter en konsekvensanalys.

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

Delprocess 3: Tillstandsutredning

Da beslut tagits 1 Rikssjukvardsndmnden 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 Socialstyrel-
sen, ska innehalla en beskrivning av formagan att utdka verksamheten,
av formagan till god vard, kompetens och forskning, samt en sarbarhets-
analys.

Socialstyrelsen granskar inkomna ansdkningshandlingar for att séker-
stilla att nodvédndiga krav pa innehdll och kvalitet &r uppfyllda utifrén



fyra omraden: struktur, process, erfarenhet och allménna krav. Myndig-
heten rekommenderar sedan RSN vilka s6kande landsting som bor bli
beviljade tillstand att bedriva rikssjukvérd.

Tillstdndsprocessen tar ca 18 manader 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 ar.

Delprocess 4: Uppfoljning och utvdrdering

De verksamheter som har rikssjukvardstillstand f6ljs upp arligen under
den femariga tillstdndsperioden. 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. Nér tillstindsperioden &r 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 hogspecialiserad véard dn sa ldnge
inte kunnat pavisa nigra 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 kvalitetsuppfoljning pa lingre sikt.

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

Femton omraden har hittills definierats som rikssjukvard

Sedan 2007 har femton verksamheter definierats som rikssjukvard. For
tre av verksamheterna har dock Rikssjukvardsnimnden &nnu inte fattat
nagot beslut om tillstand.

De tolv verksamheter som i dag bedrivs som rikssjukvérd gor det for-
delat pa 21 tillstdnd. Behandling av svara briannskador utfors exempelvis
bade pad 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 barnhjartkirurgi det forsta omradet som
definierades som rikssjukvard. Utdver barnhjartkirurgi och behandling av
svéra brannskador hor exempelvis dven hjértkirurgi pa 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 sirskild betydelse for den
hogspecialiserade vérden. Diskussionen kring detta omrdde var stor
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redan under slutet av 1980-talet och dnda fram till 1994, da det avgjordes
att verksamheten skulle utforas endast vid Universitetssjukhuset i Lund
och vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg.

Nivastrukturering av cancerviarden

Cancervéarden 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
nationellt i en rad frdgor. Den nationella samverkan sker genom gruppen
RCC i samverkan, som bestar av cheferna for respektive cancercentrum
samt en ordforande fran SKL. SKL utgor 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 vérd-
program genom professionella arbetsgrupper. Samverkansgruppen ut-
vecklar dven stod till kvalitetsregister, tar fram rekommendationer for
nivastrukturering samt arbetar med forskning och cancer.

De regionala cancercentrumen spelar en central roll for nivastrukture-
ring av hogspecialiserad cancervard, bade pa nationell nivé och inom den
egna sjukvardsregionen.

Regionala cancercentrum skapar en struktur for niviastrukturering

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

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

Det ska finnas en plan for nivastrukturering pd regional niva

Utredningen om en nationell cancerstrategi for framtiden konstaterade att
det behdvdes en tydligare nivastrukturering och dkad koncentration av
cancervarden. En viktig uppgift for de regionala cancercentrumen har
dérfor varit att ta fram en plan for nivastruktureringen av cancervarden
péd regional niva och att sedan stodja arbetet med att implementera
planen. De regionala cancercentrumen ska bl.a. dven utveckla strategier
for prevention, genomféra planering och uppfdljning av regionala
screeningprogram, utveckla effektiva vardprocesser, medverka i fram-
tagande av nationella riktlinjer och vérdprogram, utgdra 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 paverkas dven av vilket beslutsmandat som sjukvardsregionens
samverkansndmnd har.

Nivastrukturering har varit ett svdrt omrdde for flera sjukvdrdsregioner

Socialstyrelsen har under perioden 20132016 haft regeringens uppdrag
att stddja 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 bedomningen fran fyra ars uppfoljning som Socialstyrelsen
presenterade i november 2016 konstaterade myndigheten att utveckling
av arbetsfordelning och nivéstrukturering har varit ett svirt omrade for
de flesta sjukvardsregioner och att det fortfarande &r nagra cancer-
centrum som saknar en plan for nivastrukturering. Nivéstrukturering
genomfors dock i viss utstrackning trots detta, konstaterar Socialstyrel-
sen.

Den senaste uppfoljningsrapporten publicerades i april 2017 och hand-
lar bl.a. om i vilken utstrdckning nivéastruktureringsplanen ar 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 méter kraven pa den bredd och omfatt-
ning som kriteriet stdller. Socialstyrelsen konstaterar vidare att flera
sjukvérdsregioner i stort har genomfort regionala cancercentrums planer
och dven att regionala cancercentrum har pabdrjat arbetet med utform-
ning av en plan for kommande period. Vidare beskrivs att alla landsting
nu genomfor nivastrukturering i sina regioner, men for flera av dem &r
arbetet modosamt, svért och vissa utmaningar kvarstar.

Som ett sétt att komma till rdtta med svérigheterna med den regionala
nivastruktureringen 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
nivastrukturering av cancervarden

Det var i maj 2011 som regeringen och SKL sl6t en dverenskommelse
som syftade till att landstingen skulle paborja arbetet med en niva-
strukturering pa nationell nivé for séllsynta och sirskilt svarbeméstrade
cancersjukdomar. Enligt 6verenskommelsen ska den nationella samord-
ningen och nivastruktureringen omfatta sddana cancersjukdomar eller
atgirder som bor koncentreras till firre &n sex platser i landet darfor att
de har lag volym, kréver omfattande kunskap och kompetens, alternativt
for att de kréver avancerad teknisk utrustning.

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

Den nationella beredningsprocessen for att nivastrukturera viss cancer-
vérd inleds med att en medicinsk sakkunniggrupp, forstirkt med patient-
foretradare, bedomer vad som &r god kvalitet och vad som bor utforas pa
vilken vérdnivd vid en given vardinsats. Sakkunniggruppen beddmer
dven vid hur manga vardenheter en given vérdinsats 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 nivastrukturering tas i samverkansgruppen for RCC, stdms
av med landstingens tjdnstemannaledningar (landstingsdirektérer och
hélso- och sjukvardsdirektorer) samt sjukvéardsdelegationen pd SKL och
skickas sedan pa remiss till landstingen. Samtidigt som remissen gér ut
far landstingen fragan om de anser sig kunna utféra den aktuella vard-
insatsen med de krav och kriterier som &r uppstillda.

Mot bakgrund av remissvaren utformar RCC i samverkan sedan en
beslutsrekommendation som sjukvardshuvudmaénnen fér ta stillning till.
Rekommendationen handlar bdde om vilken cancervard som bor kon-
centreras och till vilka enheter. De formella besluten om nivastrukture-
ring (koncentration) fattas av respektive landsting, eller i vissa fall av
sjukvérdsregionen.

Det forsta beslutet som togs om nationell nivastrukturering 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 ca tva ar. Ddrefter 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 nivéstrukturering for sex atgirder inom cancer-
véarden, med start frdn 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 atgérder. Samtliga landsting har sedan dess fattat
beslut i enlighet med rekommendationen och de nya nationella vardupp-
dragen startar den 1 november 2017.

Totalt har didrmed hittills tio komplicerade cancerbehandlingar
beslutats for nationell nivastrukturering. De nationella varduppdragen é&r
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 nivastrukturering. Detta gjordes med
bakgrund i att flera regionala cancercentrum som ovan ndmnts har haft
svart att nd framgéng i arbetet med den regionala nivéstruktureringen. Pa
detta sdtt far landstingen och regionerna gemensamt underlag med for-
slag till bade nationell och regional nivastrukturering. Det innebér att
kriterier for forslag till regional nivastrukturering blir lika 6ver 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

De kunskapsstod och riktlinjer som finns inom hélso- och sjukvéarden &r
en viktig faktor i strdvan efter en mer jamlik vard. Att styra med kunskap
inom hélso- och sjukvarden tar sin utgdngspunkt i att hélso- och sjuk-
varden ska ha en stark kunskapsbas och att aktdrerna ska ha mojlighet till
ett kunskapsbaserat beslutsfattande.

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-
véarden. 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 hilso- och sjukvarden har under de senaste
aren diskuterats mycket och behovet av en tydligare ansvarsfordelning
mellan stat, kommun och landsting, samt 6kad samordning mellan
myndigheterna har lyfts fram. Tvéa forslag till omfattande fordndringar
som presenteras under 2017 ar landstingen i samverkans gemensamma
forslag till struktur for kunskapsstyrning respektive betdnkandet av utred-
ningen Okad foljsamhet till nationella kunskapsstdd i hilso- och sjuk-
varden (SOU 2017:48). Det &r angeldget att nivastruktureringen av den
hogspecialiserade varden sker med beaktande av dessa fordndrings-
forslag.

En ny forordning och skiirpta krav p4 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 hilso- och sjukvard och socialtjdnst samt en mer ren-
odlad myndighetsstruktur. Regeringen konstaterar bl.a. att en effektiv
kunskapsstyrning kriver en fungerande samverkan mellan ménga aktorer
och att samverkan diarféor kommer att formaliseras. Den skidrpta styr-
ningen av myndigheterna beror pa att tidigare forsok att astadkomma en
fungerande samverkan inte har varit effektiva. Regeringen beddmer
vidare att syftet med och kraven géllande den statliga kunskapsstyr-
ningen inom hélso- och sjukvard och socialtjanst behover fortydligas och
bor regleras i en sarskild férordning.

Forordning (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende
hélso- och sjukvard och socialtjénst tridde i kraft vid halvarsskiftet 2015.
Forordningen tydliggor att syftet med den statliga kunskapsstyrningen
inom hélso- och sjukvard och socialtjénst ar att utgora ett stod for huvud-
ménnen i arbetet med att ge patienter och brukare en god vard och insat-
ser av god kvalitet.
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I forordningen anvinds 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 hilso- och sjukvard och socialtjénst bedrivs i enlighet med
vetenskap och beprovad erfarenhet.

Styrningen med kunskap ska enligt forordningen vara samordnad,
effektiv och anpassad till de behov olika professioner inom hélso- och
sjukvérd och socialtjinst samt huvudmén har. Styrningen med kunskap
ska dven bidra till en 6kad jamstélldhet.

For att mojliggora en utvecklad samverkan med ett stort antal aktorer
har tvd nya strategiska forum inréttats, Rédet for styrning med kunskap
och Huvudmannagruppen. I Radet for styrning med kunskap samverkar
de statliga myndigheter som har i uppdrag att styra med kunskap eller
som har centrala roller for att bidra till framtagandet av underlag for
sadan styrning. I Huvudmannagruppen erbjuds representanter for huvud-
ménnen att delta i ett radgivande organ.

Landsting i samverkan presenterar en sammanhallen struktur for
kunskapsstyrning

Under 2016 fattade landstingen beslut om att gemensamt och langsiktigt
delta i, stddja och finansiera en sammanhallen struktur for kunskaps-
styrning. Utgangspunkten for fordndringsarbetet var att bdsta mdjliga
kunskap ska finnas tillgénglig vid varje mote mellan vardpersonal och
patient. Det ska vara litt att gora rétt och det ska finnas forutsittningar
for larande. Det gemensamma beslutet ledde till att landsting i samverkan
under varen 2017 presenterade Etableringen av en sammanhallen struktur
for kunskapsstyrning — hélso- och sjukvéird, Med sikte mot ett gemen-
samt nationellt system. I maj 2017 beslutade SKL:s styrelse att stélla sig
bakom forslaget och att rekommendera landsting och sjukvardsregioner
att etablera en sammanhéllen struktur for kunskapsstyrning i enlighet
med detta. Under perioden maj — oktober 2017 forvéintas varje landsting
ta stillning till styrelsens rekommendation.

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

Det nationella programomrédets 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. f6lja upp och analysera sitt omrade,
gora behovsanalyser, identifiera nar det saknas kunskapsstdd och bidra i
arbetet med anviandning och utveckling av relevanta nationella kvalitets-
register. Analyser inom féltet och forslag fran enskilda programomraden
ska innehéalla ekonomiska vérderingar som underlag for prioriteringar.



Nationella programomraden tillsdtts enligt kunskapsmodellen utifrén
vad som bedoms ge forutséttningar for en effektiv kunskapsstyrning for
hélso- och sjukvérdssystemet i sin helhet. Programomraden bildas initialt
pa aggregerad nivé, dels med utgangspunkt i den internationella sjuk-
domsklassifikationen ICD-10-SE, dels utifran ett antal omraden av mer
organisatorisk karaktér.

Landstingen i samverkan beskriver att programomradet kan ha behov
av att tillsdtta undergrupper for genomforandet av sitt uppdrag, s.k.
expert- eller projektgrupper, som bistar programomréadet inom ett speci-
fikt omrade eller i specifika fragor. “Expert-/projektgrupper kan t.ex.
bidra i framtagande av nationella virdprogram, delta i arbete med natio-
nell och regional nivastrukturering samt bidra i diskussioner om kompe-
tensforsorjning och e-hilsa.”

Okad foljsamhet till nationella kunskapsstéd i hilso- och sjukvirden

I juni 2017 lamnade Utredningen om 6kad foljsamhet till nationella kun-
skapsstod i hélso- och sjukvarden (Kunskapsstodsutredningen) sitt
betédnkande till regeringen — Kunskapsbaserad och jamlik vard — Forut-
séttningar for en larande hédlso- och sjukvard (SOU 2017:48). Kunskaps-
stodsutredningen har haft i uppdrag att Gvervdga och ldmna forslag till
hur en okad f6ljsamhet till nationella kunskapsstdd i hélso- och sjuk-
varden kan uppnés. Syftet har varit att sdkerstdlla att den hidlso- och
sjukvard som erbjuds befolkningen ar kunskapsbaserad och jamlik och
ges pa samma villkor till kvinnor och médn. Utredningens forslag dr om-
fattande och innefattar bl.a. forslag till lag om vardkommittéer och for-
slag till lag om &ndring i hilso- och sjukvérdslagen.

Utredningens beddmning &r att den statliga styrningen behdver ut-
vecklas for att bittre stodja en kunskapsbaserad och jamlik vard. Staten
bor bli mer overgripande i styrningen samt stirka uppfoljning och ut-
krdva ansvar av landsting och kommuner. Staten bor stodja en okad
nationell samverkan mellan landstingen och frimja forutséttningar for
professionernas deltagande pé alla nivéer och ett dkat patientinflytande.
Utredningen foreslér bl.a. fortydliganden i hélso- och sjukvardslagen om
att landstingen ska vara skyldiga att samverka nationellt om kunskaps-
styrning samt att landstingen och kommunerna som ingar i landstinget
ska vara skyldiga att samverka om kunskapsstyrning. Utredningen fore-
slar vidare att Socialstyrelsens instruktion dndras for att fortydliga
Socialstyrelsens roll i kunskapsstodjande och kunskapsstyrande hén-
seende. Vissa bestimmelser om kunskapsstyrning i férordningen om stat-
lig styrning med kunskap avseende hélso- och sjukvérd och socialtjanst
overfors enligt utredningens forslag fran denna forordning till Social-
styrelsens 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 framhéller i denna att den stat-
liga styrningen ska utvecklas i en riktning som innebar att verksam-
hetsndra kunskap, erfarenhet och yrkesetik blir mer viagledande och att
detaljstyrningen generellt bor minska till formén for en mer strategisk
styrning préglad av tillit och fortroende.
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Kunskapsstodsutredningen forhaller sig till landstingens gemensamma
forslag till struktur for kunskapsstyrning. Utredningens slutsats &r att
dven om den nya landstingsgemensamma modellen i sig dr ett stort och
viktigt steg framét, kommer en hel del arbete att krdvas for att modellen
och organisationen bakom ska bli den sjédlvklara aktdren nir det géller
landstingens arbete med kunskapsstyrning. Det handlar om hur huvud-
ménnen arbetar med fragan och vilka resurser och mandat som ges de
personer som ska vara involverade i arbetet, exempelvis representation
fran professioner och patientforetradare, samt hur den kommunala hélso-
och sjukvarden behandlas. Det handlar ocksd om samarbetet mellan
staten och huvudménnen samt den &vergripande statliga inriktningen for
och uppfoljningen av varden, samt effekterna av det nya arbetssittet.

Europeiska referensnitverk (ERN)

Sedan den 1 oktober 2013 har personer som dr bosatta i Sverige rétt att
soka ersattning hos Forsakringskassan 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 samarbetsomridet. Lagstift-
ningen foljer av det s& kallade patientrorlighetsdirektivet. Patientrorlig-
hetsdirektivet syftar till att gora det léttare att fa tillgang till sédker gréns-
overskridande hilso- och sjukvird av god kvalitet, samt till att upp-
muntra till samarbete mellan medlemsstaterna pa hélso- och sjukvards-
omradet.

Med mojlighet till 6kad patientrorlighet Gver grinserna oppnar patient-
rorlighetsdirektivet dven upp for ett 6kat samarbete mellan medlems-
staterna om hogspecialiserad vard. Sé 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 underlétta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten
och att sprida kunskap. Samarbetet vardgivare emellan ar helt frivilligt,
men forvintas underlittas 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 dtta 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 sdrskilt ut i bade patient-
rorlighetsdirektivet och efterfoljande genomforande- och delegerade
beslut. Medlemsstaterna ska godkdnna vérdgivarnas deltagande i
referensnitverken sd att det dverensstimmer med respektive medlems-
stats nationella lagstiftning. En styrelse bestaende av medlemsstater ska
godkinna eller avsla forslag till ndtverk, medlemskap i dessa och upp-
horande av ett nétverk.

I takt med att patienters rorlighet 6kar bade inom och utanfor Sveriges
granser, Okar konkurrensen mellan vardgivarna. Undersokningar visar att
patienterna framst vérdesétter kvaliteten pa den hélso- och sjukvéird som
tillhandahélls. Kvaliteten kan darfor tédnkas vara avgorande i patientens
val av vérdgivare. Arbetet med att 6ka patientvolymerna och uppna en



béttre kvalitet kan i sin tur 6ka vardgivarnas incitament att koncentrera Prop. 2017/18:40

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 hog-
specialiserade véarden. Den ersitter den nationella samordningen av
rikssjukvarden och den nationella nivastruktureringen av cancer-
varden.

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 &r positiva till
utredningens forslag till ny struktur och beslutsprocess for nivastruk-
turering av den hdgspecialiserade véarden. Négra remissinstanser ut-
trycker dock tvivel till forslaget pa regional niva. Det géller till exempel
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Landstinget i Kalmar lin,
som inte anser att staten ska ha ndgon 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 rikssjukvarden och nationell niva-
strukturering inom cancersjukvarden, men fOrutsétter 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.

Skilen for regeringens forslag

Patientens tillgang till en hogspecialiserad vard av hog kvalitet ar ut-
gangspunkten for regeringens forslag. Den utgangspunkten ska gélla obe-
roende av var personen bor i landet. Utredningen om hdgspecialiserad
véard visar att om patienterna fétt bestimma hade en storre andel av den
hogspecialiserade varden redan varit koncentrerad till firre vardenheter
an vad den &r i dag. Regeringens forslag syftar till en 6kad nivastrukture-
ring och koncentration av den hogspecialiserade varden.
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Hogspecialiserad vdrd behover koncentreras i okad utstrdckning — tva
system ersdtts av ett gemensamt

Hogspecialiserad vard behover koncentreras i 6kad utstrackning, till farre
sjukhus i landet och till firre utforare. Det skulle vara till nytta for
patienten och leda till en béttre och mer jamlik hilso- och sjukvard om
patientvolymerna okade per sjukhus eller annan vardenhet och per
behandlare. Detta &r sjdlva kdrnan 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 utgéra en begrdnsad del av den hogspecialiserade vérden.
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 alltfor begransande regler. Det &r ocksé viktigt
att fler verksamheter utreds om de borde utgora 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 rikssjukvard och beslut av Rikssjuk-
vardsndmnden, dels genom samordningen av cancervarden och beslut av
sjukvéardshuvudménnen. 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 sadan skulle ge béttre forutséttningar for en 6kad koncentra-
tion av varden och dirmed dven for en battre och mer jamlik hélso- och
sjukvérd.

Rikssjukvardsprocessen tar tid och dr ineffektiv...

Berednings- och beslutsprocessen for dagens rikssjukvard &r tids-
kriavande och ineffektiv i forhallande till antalet beslutade tillstdnd. I sin
helhet tar utredning, beredning och beslut mellan tre och ett halvt och
fyra och ett halvt ar per omrade. Under de tio ar som rikssjukvarden har
funnits 1 sin nuvarande form, har som ovan redovisats, endast 15
omraden definierats som rikssjukvard. For tolv av dessa dr verksam-
heterna i ging. Kostnaderna for rikssjukvardsverksamheten vid Social-
styrelsen har varierat mellan 5—15 miljoner kronor per ar beroende pa
intensiteten i arbetet. Uppgift om vad ansdokande verksamheter eller sjuk-
hus lagt ned i tid och kostnader for att fylla i de omfattande ansdknings-
handlingarna saknas.

Ineffektiviteten beror till stor del pa val som Rikssjukvardsnimnden
har gjort. Rikssjukvardsndmndens val att begransa omfattningen av riks-
sjukvarden till verksamhet som bedrivs p& som mest tva sjukhus i landet
har exempelvis paverkat rikssjukvarden till att omfatta tgérder med rela-
tivt laga patientvolymer. Vidare har Socialstyrelsens val av arbetspro-
cess, med fyra néstintill sjélvstidndiga delprocesser, lett till 1dnga och om-
stindliga berednings- och beslutsprocesser. Aven beslutet att inritta en
raddgivande grupp samt en referensgrupp och de beredningsprocesser som
diarmed foljer, har 6kat lingden pa beslutsprocessen.



Antalet utredningar, och ddrmed omfattningen av rikssjukvarden, har
dven paverkats av hur Socialstyrelsen valt ut omraden for utredning
(nomineringsforfarandet): Fram till 2015 hade Socialstyrelsen och sjuk-
vardshuvudménnen ensamritt pa att foresla omraden lampliga for kon-
centration, vilket ledde till att fd och kanske inte alltid de mest priori-
terade omradena ur ett samhélls- och patientperspektiv utreddes. Genom
att begrinsa antalet omradden for utredning, begrinsas ocksd omfatt-
ningen av koncentrationen. Sedan 2015 har reglerna luckrats upp sé att
fler intressenter kan nominera lampliga omraden for rikssjukvard. Detta
ar ett steg i rétt riktning, men ger dnda inte det 6nskade helhetsperspek-
tivet.

Den uppstyckade processen och valet av smala omraden for koncentra-
tion har begrinsat overblickbarheten och mdjligheten att gora korrekta
konsekvensbedomningar avseende patienternas behov av en samman-
hallen vard, av akutuppdraget och av forskning och utbildning m.m.

... och nivdstruktureringen av cancervdrden saknar en gemensam
beslutsplattform

Vad giller nivastrukturering av viss cancervard s& ar 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 utstrackning beslut kan fattas regionalt. Vid starten av arbetet
saknades ett gemensamt arbetssitt for att utreda atgérder for nivastruk-
turering. 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 nivastrukturering for sdllsynta och
sérskilt svarbeméstrade cancersjukdomar fattades endast ett gemensamt
beslut om nationell nivéstrukturering. Den berednings- och beslutspro-
cess som ledde fram till beslutet tog ca tva ar. Déarefter tog det ytterligare
ett ar innan beslutet kunde trdda i kraft.

Sedan dess har dock takten i berednings- och beslutsprocessen Okat.
Kriterier for nationell nivastrukturering &r 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 sddant samlat rekommendationsforfarande kan innebéra
fordelar, bl.a. i form av att arbetet med konsekvensanalyser av nivastruk-
tureringen forenklas. For att underldtta den regionala nivastruktureringen
har RCC i samverkan dven borjat ge rekommendationer for den regionala
nivan.

Totalt har hittills tio &tgérder inom canceromradet beslutats for natio-
nell nivastrukturering. De nationella virduppdragen &r fordelade till
landets samtliga sju universitetssjukhus.

Starka skdl for en ny kunskaps- och beslutsstruktur

Regeringens forslag om en ny kunskaps- och beslutsstruktur for den hog-
specialiserade varden innebér en inledande gemensam process, med en
oversyn av samtliga sjukdomsomréden, foljt av beslut av Socialstyrelsen
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om vilka omraden som behdver koncentreras. Detaljerna i strukturen
utvecklas i kommande avsnitt.

Genom att metodiskt se dver samtliga sjukdomsomraden ges lands-
tingen béttre forutsittningar att sékerstdlla sammanhéllna vardkedjor for
patienterna och genomfora nddvéndiga organisationsforandringar. Det ar
en stor skillnad jamfort med dagens system, i vilket vardomraden 1admp-
liga for rikssjukvard initieras (nomineras) i en sérskild process. I en
andra delprocess, definitionsprocessen, sékerstélls sedan att verksam-
heten dr av hogspecialiserad rikskarakér och de skél som talar for att en
koncentration innebdr dkad vardkvalitet och forbéttrat resursutnyttjande
tydliggors (se avsnitt 4.3).

Mot regeringens forslag till ny beslutsstruktur kan invindas att for-
battringar har skett inom befintliga system. Nomineringsprocessen inom
rikssjukvarden har utvidgats och takten i beredningsprocessen har okat.
Nér betdnkandet Trining ger fardighet — Koncentrera vérden for
patientens basta (SOU 2015:98) ldmnades 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 ca 1 400 patienter arligen. Sedan dess har ytterligare tre omraden
blivit rikssjukvard, vilket tyder pa en okad takt i berednings- och besluts-
processen. Sérskilt inom nivéstruktureringen av cancervarden giller att
fler omraden utreds och nivastruktureras i dag dn for ngra ar sedan. Det
16ser dock inte grundldggande problem som bristande helhetsperspektiv,
begriansande regler inom rikssjukvarden respektive avsaknad av natio-
nellt beslutsorgan for nivastrukturering inom cancervarden. For att
komma till ritta med dessa och ovan beskrivna brister krévs en ny,
gemensam beslutsstruktur for hogspecialiserad vard.

Regeringens bedomning &r att en helhetsdversyn i stillet for enskilda
nomineringar, i kombination med en statlig samordning av bedémningen
om vilken hélso- och sjukvard som behover koncentreras bl.a. ger storre
mdjligheter till dverblickbarhet, helhetsperspektiv och trovérdighet, samt
till oberoende av regionalpolitiska hdansyn. Forslag till beslut om vad som
utgdr nationell hogspecialiserad vard kommer att remitteras brett, bl.a.
till sjukvérdshuvudménnen. Den foreslagna beslutsordningen innebar
dven att sjukvardshuvudménnen fér ett avgorande inflytande i beslut om
lokalisering av den nationella hogspecialiserade varden genom sitt
deltagande i den foreslagna nya Namnden for nationell hogspecialiserad
vard (se avsnitt 5.4).

Det blir svért att uppné en 6nskvérd samordning och styrning av den
hogspecialiserade varden med tva parallella strukturer. Den struktur som
regeringen foreslar ska darfor ersétta bade rikssjukvardssystemet och den
nationella nivastruktureringen av cancervarden. Det &r regeringens av-
sikt, att som Cancerfonden forutsitter, ta till vara det redan genomférda
nivastruktureringsarbetet och de framsteg det lett till inom cancervérden.
Ansvariga aktorer bor ocksa kunna dra nytta av de utredningar som gjorts
av rikssjukvarden. Det ér slutligen regeringens avsikt att den kunskaps-
styrningsmodell med nationella programomraden som landsting i sam-
verkan nu utvecklar ska beaktas i det kommande arbetet med niva-
strukturering.



5.2 Definition och lokalisering av den
hogspecialiserade varden

Regeringens forslag: Med nationell hdgspecialiserad vard avses
offentligt finansierad hélso- och sjukvéird som behover koncentreras
till en eller flera enheter men inte till varje sjukvérdsregion for att
kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna
upprétthédllas och ett effektivt anvindande av hélso- och sjukvérdens
resurser ska kunna uppnas.

Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar vilken hilso-
och sjukvard som ska utgdra nationell hogspecialiserad véard och pa
hur ménga enheter sddan vard ska bedrivas. Vid bedémningen av om
en atgird ska utgdra nationell hogspecialiserad vard ska hinsyn
sarskilt tas till om vérden &r komplex eller sillan forekommande och
om den krdver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora

investeringar eller medfor hoga kostnader.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar bestimmelser som anger att den hdgspecialise-
rade varden delas in i nationell och regional hogspecialiserad vard och att
dessa ska vara en del av definitionen. Regeringens forslag avviker fran
utredningens forslag i denna del eftersom regeringens forslag endast
reglerar nationell hdgspecialiserad vard. Utredningen foreslar vidare att
en del av definitionen av den hogspecialiserade virden ska vara att den
”bedrivs av landsting”. Regeringen foreslar att det ledet tas bort. Rege-
ringen foreslar daremot att det av definitionen ska framga att det ar fraga
om “offentligt finansierad” hélso- och sjukvard. Vidare &r den redaktio-
nella utformningen av forslaget omarbetad i forhallande 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 instdimmer 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 vard, med forbehallet att det behdver finnas en fungerande
regional beslutsprocess pa plats i samtliga hélso- 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 @ndra definitionen som gor att rikssjukvard 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 hdgspecialiserad vard inte ska bedrivas i varje
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sjukvérdsregion dr alltfor kategorisk och att en konsekvensbeskrivning
av universitetssjukvéardens forutsittningar att med bésta kvalitet utveckla
de tre uppdragen vard, forskning och utbildning saknas. Svensk sjuk-
skoterskeforening tillstyrker forslaget till definition av hdgspecialiserad
vard men foreslar att begreppet multidisciplindr kompetens ersétts med
multiprofessionell kompetens eftersom féreningen menar att begreppet
”multidisciplindr” inte inkluderar olika professioner som krdvs for
patientens vérd. Vdrdféretagarna och Praktikertjdnst AB invander mot
den foreslagna lagtexten om att hdgspecialiserad vard “’bedrivs av lands-
ting.” De vill i stéllet att det uttryckligen ska framgé att hdgspecialiserad
véard kan bedrivas sévil av landstingsdrivna verksamheter som av offent-
ligt finansierade privata vardgivare, pd uppdrag av landstinget.

Vad giller kriterierna for hogspecialiserad vard, som ingar i utred-
ningens forslag till definition, sd har de flesta landsting kommenterat
utredningens resonemang kring sambandet mellan volym och kvalitet i
varden. Flera landsting, ddribland landstingen i Uppsala-Orebro sjuk-
vdardsregion och Landstinget Blekinge, lyfter fram att volym inte dr den
enda faktorn som paverkar resultatet av varden och att dven andra para-
metrar bor tas hénsyn till ndr beslut om koncentration fattas. Flera lands-
ting/regioner, samt SKL, anser pd sd vis att volym har fatt for stor vikt i
utredningen.

Knappt hélften av myndigheterna har kommenterat utredningens
bedémning av sambandet mellan volym och kvalitet. Majoriteten av dem
hiller med om utredningens ansats pa en generell nivd. Néagra
(Karolinska universitetssjukhuset bl.a.) lyfter fram att sambandet ar
komplicerat och att man inte bor faststilla s.k. riktvolymer. Umed
universitet och Statens beredning for medicinsk och social utvdrdering,
SBU, ir kritiska till utredningens riktmérken for volym. Umed universitet
anser att beskrivningen av sambandet mellan volym och resultat ar alltfor
forenklad och att det ar oklart pd vilka grunder som vérdet har valts ut.
Vetenskapsrddet anser att det &r av stor vikt att det i uppdrags- och krav-
beskrivningarna till utforarna stélls tydliga krav pa 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 bedéomning om sambandet mellan volym och kvalitet. Nagra
organisationer papekar att utredningen ar inriktad mot kirurgiska ingrepp
och att det hade varit onskvirt med ett vidare perspektiv i analysen av
hogspecialiserad vard. Regionala Cancercentrum i samverkan anmérker
att for de atgérder som foreslagits for nationell nivastrukturering inom
cancervarden handlar det ofta om ldgre nivéer d4n de angivna rikt-
mirkena. Flera anser liksom Regionala Cancercentrum i samverkan att
minimitalen déarfor inte far tolkas alltfor bokstavligt. Sveriges Ldkar-
forbund uttrycker det som en kritik till att “osjélvstidndigt f6lja norm-
talen.” Slutligen pépekas det &ven 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 uppné det
malet. I dag finns ingen enhetlig definition av hdgspecialiserad vérd vare
sig 1 hélso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, eller i andra
forfattningstexter eller styrande dokument. Genom att definiera be-
greppet i HSL skapas en samsyn och dédrmed 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.

Utredningen om hogspecialiserad véard foreslar bestimmelser som
anger att den hogspecialiserade varden delas in i nationell och regional
hogspecialiserad vard och att bestimmelserna ska vara en del av defini-
tionen.

Lagrddet har anfort att for att vard pa regional niva ska anses hog-
specialiserad giller enligt forslaget samma forutsittningar som for den
nationella virden. For att det hela ska fungera vil krivs ett inte
obetydligt métt av samordning sa att man inte inom en eller flera sjuk-
vardsregioner gir héindelserna i forvdg och till vissa landsting kon-
centrerar vard som i ett senare skede hinfors till den nationella nivén.
Lagradet &r inte dvertygat om att de genomlysningar och bedémningar
som de tidnkta sakkunniggrupperna forutsatts gora ar tillrickliga for att —
inom rimlig tid — dstadkomma den erforderliga samordningen. Lagradet
har vidare anfort att lagrddsremissen kan sdgas innehélla en markering av
vikten av att pa regional niva fa till stdnd en ordning som gor det mojligt
att ddr fatta beslut om att koncentrera vard av det aktuella slaget till ett
begransat antal enheter. Enbart en sddan markering l6ser emellertid inte
de problem som identifierats och &r inte heller — mot bakgrund av
bestimmelsen i 8 kap. 5§ 1 HSL — nddvéindig for att réttfardiga ett
avsteg fran kommunalrittsliga principer. Lagradet forordar darfor att
regleringen inriktas pa den nationella hogspecialiserade vérden och
lamnar utifrn det forslag pa alternativ utformning av paragraferna.

Regeringen stéller sig — efter att noga ha Overvdgt och analyserat
frdgan ytterligare — bakom Lagradets synpunkter. Det innebér att rege-
ringen foreslér en reglering av enbart den nationella hogspecialiserade
varden. Regeringen utformar vidare i huvudsak bestimmelsen som anger
definitionen av den nationella hdgspecialiserade vérden i enlighet med
Lagradets forslag. Fordndringen innebér en nagot kortare definition och
att de kriterier som &r av betydelse for bedomningen av om en viss atgird
ska anses vara hogspecialiserad placeras i bestimmelsen som reglerar
myndighetens tillstdndsgivning. Hur myndighetens arbete ar tinkt att
fungera utvecklas i avsnitt 5.3. I avsnitt 5.9 behandlar regeringen sin
bedomning av koncentrationen av vard pé regional niva.

I utredningens forslag avses med hédlso- och sjukvard som bedrivs av
landsting” offentligt finansierad sjukvérd dir 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 fa den
innebord som utredningen foreslar bor “bedrivs av landsting” bytas till
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vard som &r “offentligt finansierad”. Motsvarande uppfattningar framfors
dven av Vdrdforetagarna och Praktikertjinst AB.

Tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vérd ska, liksom i det
nuvarande systemet med rikssjukvard, bara kunna beviljas efter ansdkan
fran landsting (se vidare i avsnitt 5.4). Regeringen dverlamnade i april
2017 propositionen Driftsformer f6r universitetssjukhus (prop.
2016/17:167) till riksdagen. I propositionen foreslog regeringen att lands-
tingen inte ska fa overldmna uppgiften att bedriva hilso- 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 séledes ett landsting genom avtal lata en privat vardgivare
utfora den hogspecialiserade varden. Konsekvensen av detta ar att det
inte vore korrekt att i definitionen av den hdgspecialiserade varden ut-
trycka det som att varden bedrivs av ett landsting. Regeringens beddm-
ning dr saledes att det inte dr mojligt att lata ledet “bedrivs av landsting”
vara en del av definitionen. Regeringen beddomer dédremot, i linje med
Socialstyrelsens forslag, att det av definitionen bor framgé att varden ska
vara ”offentligt finansierad.”

En definition kompletteras av flera kriterier

Vid bedomning av om en &tgird ska utgbra nationell hogspecialiserad
vard ska enligt regeringens forslag den beslutande myndigheten sérskilt
ta hiansyn till om véarden &r komplex eller sédllan forekommande och om
den krédver en viss volym, multidisciplinidr kompetens eller stora investe-
ringar eller medfor hdga kostnader. Bendmningen atgérd ar, liksom i
betdnkandet Trining ger firdighet — Koncentrera varden for patientens
bista (SOU 2015:98), vald for att understryka att definitionen kan
omfatta savél kirurgiska, diagnostiska och rehabiliterande atgdrder som
andra behandlande étgérder.

De kriterier som regeringen foreslar och som kdnnetecknar den hog-
specialiserade védrden aterfinns dven bl.a. inom dagens system for riks-
sjukvard. Dar har dock volymkriteriet inte i sig varit ett tillrdckligt skél
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 innebar att dagens definition av rikssjukvard utgar.
Rikssjukvérdsndmndens precisering av definitionen av rikssjukvérd be-
gransar mojligheterna att koncentrera hdgspecialiserad vard i nagon
storre utstrickning. Preciseringen innebér, som tidigare beskrivits, att
verksamhet som definieras som rikssjukvird som mest kan bedrivas pa
tvé enheter i landet.

SKL menar att definitionen for rikssjukvard bor dndras snarast, utan att
invinta eventuella lagstiftningsédndringar. Det skulle dock innebéra att
endast ett av problemen med dagens system l0ses, medan flera andra
kvarstar — den uppstyckade arbetsprocessen for rikssjukvard exempelvis
och det rddande nomineringsférfarandet. Regeringen anser att det dr mer
effektivt att genom lagstiftningsandringar atgdrda de Gvergripande pro-
blemen gemensamt.



Det ér relevant att papeka att den definition som foreslas ér en levande
sadan. Definitionen ska fungera som ett ramverk for den berednings- och
beslutsprocess som foreslds gilla for den nationella hdgspecialiserade
véarden. Den slutliga beddmningen av vad som ska vara hogspecialiserad
vard maste bygga pad medicinska underlag som sérskilda sakkunnig-
grupper, som bl.a. bestar av patient- och professionsforetradare, tar fram
for sjukdomsspecifika omraden. Detta blir en ytterligare precisering av
innehdllet i och omfattningen av begreppet nationell hdgspecialiserad
vérd. Detta utvecklas i avsnitt 5.3.

Kriterier for hdgspecialiserad vard: Volym

Hogspecialiserad vard kdnnetecknas av att den &r komplex eller séllan
forekommande och behdver koncentreras. Trining ger fardighet: Littera-
turgenomgéngen som redovisas i betdnkandet med samma namn visar att
sjukhus och personal som har gjort ménga atgirder eller ingrepp uppvisar
béttre patientresultat i form av minskad dodlighet, farre komplikationer
och béttre funktionsformaga. Studierna ror savél atgérder som kommer
att definieras som hogspecialiserad vard som 6vrig specialiserad vard. En
central slutsats i utredningen ir att svenska sjukhus och behandlare méste
gora fler atgirder &n vad de gor i dag for att upprétthélla eller forbéttra
kvaliteten och patientsékerheten. Manga svenska sjukhus gor exempelvis
farre dn tio operationer per ar av komplicerade ingrepp. Endast marginell
koncentration har gjorts i landstingen under det senaste decenniet.

Volymkravet bor déarfor vaga tungt i provningen av vad som ska anses
vara nationell hogspecialiserad vard. Ménga andra faktorer paverkar hur
det gér for patienterna men volym &r en oberoende faktor som hilso- och
sjukvarden kan organiseras utifrdn. Det ar ocksd viktigt att mdta och
rapportera hur det gér for patienterna.

I utredningen om hogspecialiserad vard gors en omfattande littera-
turgenomgang och dven egna analyser for att komma fram till riktmérken
for vilken volym av ingrepp/atgidrder 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 &tgirder, men dven om
trauma- och akutvérd.

Utredningen kommer fram till att ett riktmérke for volym bor vara att
varje sjukhusenhet ska gbra minst inom intervallet 50-100 atgérder per
ar och varje behandlare eller team ska gora minst 30 atgirder per ar for
att uppna acceptabel vardkvalitet. Hogre volymer kan sannolikt forbattra
resultaten &nnu mer, men kan vara svéra att uppna i Sverige med hidnsyn
till befolkningsunderlag och krav pa att upprétthdlla kompetens for att
klara akuta insatser. Beroende pa sjukdomens forekomst, befolknings-
struktur etc. kan dessa riktmérken behova revideras om specifika forut-
sdttningar s& krdver, konstaterar utredningen. I utredningen redovisas
dven att en O0kad patientvolym ocksé ar positivt for forskningen pad om-
radet, samt for akutsjukvéarden.

Regeringen konstaterar att det ingar i sakkunniggruppernas arbete att
precisera ldmpliga riktmédrken for volym inom den aktuella sjukdoms-
gruppen och dess undergrupper.
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Remissynpunkter om riktmdrket for volym

Remissvaren visar att flera landsting lyfter fram att volym inte ar den
enda faktorn som péverkar resultatet av varden och att d&ven andra para-
metrar bor tas hénsyn 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, lag variation i resultat och en god arbets-
miljé. Aven Landstinget i Blekinge, landstingen i norra sjukvdrds-
regionen, samt SKL, anger andra faktorer d4n volym som é&r viktiga for en
god vardkvalitet. Ostergétlands lins landsting, Jonkopings lins lands-
ting, samt Landstinget i Kalmar ldn papekar att foreslagen niva for antal
ingrepp per verksamhet kan vara svért att upprdtthdlla inom vissa
omraden — riktmédrket om 100 ingrepp per éar kan vara for hogt.

SKL stoder koncentration av vird som i dag utfors pa sjukhus med ldga
volymer, men anser att volymfragan har getts for stor vikt i utredningen.
SKL pekar pé vikten av att ha med fler kvalitetsperspektiv i bade urvals-
processen och i uppfoljningen av hogspecialiserad verksamhet. ”Att sa
tydligt peka ut volymgrinsen 50 étgirder dr SKL tveksamt till”. Flera
landsting och sjukvérdsregioner har redan paborjat ett arbete for att at-
girda smé volymer generellt sett. Aven detta arbete bor fortsatt stodjas,
anser organisationen.

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

Bland myndigheterna &r det framfor allt Umed universitet och Statens
beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) som har invind-
ningar mot utredningens forslag. Umed universitet anser att det ar oklart
pé vilka grunder troskelvédrdet pa 50—100 ingrepp som lamplig minsta
operationsvolym har valts ut: Det &r inte kontroversiellt att en viss kon-
centration av bl.a. kirurgiska ingrepp bor strivas efter, ddremot ar 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 dversikt som dven om-
fattar en hilsoekonomisk och etisk analys. Som grund for beslutsfattande
ar SOU 2015:98 otillrdcklig, anser Umed universitet.

I samma anda anser SBU bl.a. att det ar langt ifran klarlagt att kon-
centration pé alla nivéer, av alla grader och for all hogspecialiserad vard
enligt utredningens definition &r av godo. De troskelnivéer som foreslés 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 riktmédrke. Det blir slutligen upp till Socialstyrelsen



att géra en avvigning och bedomning i varje enskilt fall. Som angetts
ovan kan riktmérkena behdva revideras om specifika forutsittningar sa
kraver. Ménga andra faktorer paverkar hur det gar for patienterna, men
volym dr en oberoende faktor som hélso- och sjukvarden kan organiseras
utifran. Detta bor inte tolkas som att andra faktorer &r oviktiga.

Vad giller myndigheternas synpunkter vill regeringen framhalla att det
inte dr Tréning ger fardighet — Koncentrera varden for patientens bidsta
(SOU 2015:98) som fungerar som grund for beslutsfattande om hog-
specialiserad vard. Det som utredningen kommit fram till, bl.a. géllande
riktméirke for volym, kan dock tjina som utgéngspunkt for det arbete
med krav- och uppdragsbeskrivningar som sirskilda sakkunniggrupper
kommer att 14gga ner.

Kriterier for hdgspecialiserad vard: Multidisciplindr kompetens

Den hogspecialiserade varden utmérks av en intensiv kunskapsutveck-
ling, vilket har medfort att specialiseringen och dérmed ocksé komplexi-
teten har okat och Okar alltjamt. Det innebér att vardpersonal med olika
professioner och olika specialistkompetenser inom en specifik profession
avseende bl.a. medicin, kirurgi och omvardnad ménga génger maste sam-
arbeta om varje enskild patient. Utredningen foreslar att detta behov av
sdrskild kompetens sammantaget ska beskrivas som krav pa multi-
disciplindr kompetens. Dessutom behdvs resurser, som exempelvis
avancerad bilddiagnostik och provtagning, samt rehabilitering och i vissa
fall palliativ vard. Det kan &dven finnas behov av specialanpassade
lokaler.

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

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

Svensk sjukskoterskeforening framfor att begreppet multidisciplinir
kompetens inte inkluderar olika professioner som krdvs for patientens
vard och att kriteriet bor bytas ut mot multiprofessionell kompetens. Som
ndmnts ovan &r tillgangen till olika professioner viktig for den hdg-
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 déarfor att kri-
teriet multidisciplindr kompetens péd ett mer réttvisande sétt dn multi-
professionell kompetens definierar den hdgspecialiserade varden.

Kriterier for hdgspecialiserad vard: Hoga kostnader eller stora
investeringar

I takt med den positiva kunskapsutvecklingen, dkar dven behandlings-
mdjligheterna genom nya medicintekniska produkter och lédkemedel.
Dessa kan innebédra stora investeringar och hdga kostnader for den
enskilda kliniken eller landstinget. Historiskt sett har samordningen
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mellan landstingen vad giller inkdp 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 pé ett optimalt sétt. Ett tydligt exempel pé bristande samord-
ning ir inkdpen av robotassisterad kirurgi — en hdgspecialiserad verk-
samhet som kréver stora investeringar och diar mer samordnad planering
hade varit av godo. Det &r séledes en viktig aspekt att beakta om varden
kréver stora investeringar eller medfor hoga kostnader vid bestimmandet
av vad som utgoér hogspecialiserad vérd.

Nationell hégspecialiserad vard har patienter fran hela landet som
mdlgrupp

Med nationell hogspecialiserad vard avses enligt regeringens forslag
offentligt finansierad hédlso- och sjukvéard som behover koncentreras till
en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvaliteten,
patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppritthallas och
ett effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnds. Den nationellt hogspecialiserade varden har patienter fran hela
landet som malgrupp.

Den nationellt hdgspecialiserade varden ska inte bedrivas i varje sjuk-
véardsregion. Med sjukvérdsregion avses de regioner som regeringen
enligt 6 kap. 1 § 1 hélso- och sjukvardslagen far meddela foreskrifter om
att landet ska delas in i f6r den hélso- och sjukvard som berdr flera lands-
ting. Enligt 3 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) finns
sex sjukvardsregioner 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 déarfor ett tydligt krav pa koncentration,
men ger samtidigt utrymme for viss flexibilitet.

Lagrddet har foreslagit att det i definitionen av den nationella hog-
specialiserade varden anges att varden behover koncentreras till en eller
flera enheter inom en eller flera sjukvardsregioner. Om definitionen fér
en sddan vid utformning riskerar det att leda till att viss hogspecialiserad
vard kan komma att bedrivas i samtliga sjukvardsregioner. Regeringen
menar att det i sddana fall ror sig om regional hogspecialiserad vard,
snarare dn nationell sddan. Regeringen anser dérfor att en definition som
i storre utstrdckning begrinsar lokaliseringen av den nationella hdog-
specialiserade varden &r att foredra.

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

Landstingens synpunkt dr viktig att ha i beaktande nédr den nya, fore-
slagna Ndamnden for nationell hogspecialiserad vard fattar beslut om
lokalisering av den nationella hdgspecialiserade varden. Liksom lands-
tingen foreslar kan det vara lampligt att géra konsekvensbeskrivningar av



universitetssjukvardens forutsattningar att med bésta kvalitet utveckla de
tre uppdragen vard, forskning och utbildning. De kravbeskrivningar som
ska uppfyllas av verksamheter som vill bedriva nationell hog-
specialiserad vard innebér dock att det finns en naturlig gréns for hur
maénga verksamheter som kommer att koncentreras.

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

Omraden som kan definieras som nationell hégspecialiserad vard

Utredningen om hogspecialiserad vard uppskattar att 77 operations-
grupper kan komma att definieras som nationell hogspecialiserad vard.
De utgdr enligt utredningen ca 3,7 procent av alla slutenvérdsoperationer,
vilket innebédr att de beror 22 ganger fler patienter 4n vad dagens
rikssjukvard har kommit att omfatta. Nationell hogspecialiserad vard ska
dock inte bara omfatta kirurgiska &tgérder, utan dven exempelvis dia-
gnostik samt medicinska och psykiatriska atgdrder. Med de atgérderna
inrdknade berdknas omfattningen av nationell hdgspecialiserad vard
uppga till storleksordningen 4-5 procent av verksamheten i den slutna
vérden.

Kostnaderna for den nationella hogspecialiserade varden ar sannolikt
hogre dn for annan slutenvéird. Kostnaderna for de ovan ndmnda 77
operationsgrupperna motsvarar ca 4,3 procent av landstingens totalkost-
nad for den somatiska slutenvirden. 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.

53 Socialstyrelsen blir ansvarig myndighet och
utser sakkunniggrupper

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

Utredningens bedémning: Overensstimmer i stora delar med rege-
ringens bedomning. Utredningen foreslar dock att Socialstyrelsen ldmnar
rekommendationer till landstingen om vad som utgdr regional hog-
specialiserad vard (se avsnitt 5.9).

Remissinstanserna: Den 6vervidgande majoriteten av de remissinstan-
ser som yttrat sig, inklusive Socialstyrelsen, tillstyrker forslaget att
Socialstyrelsen fér ett tydligare ansvar for den hdgspecialiserade varden.
Sarskilt bland arbetstagar-, patient- och intresseorganisationer, samt
bland privata och alternativa vardgivare ér det flera som lyfter fram detta.
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Forslaget om att inrdtta sakkunniggrupper tas generellt vil emot.
Undantaget ar Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), samt nagra av
landstingen, som inte vill inrdtta sakkunniggrupper i en sarskild struktur.
Bland 6vriga instanser ar det flera som kommenterar vilka som bor inga i
grupperna, samt vilken struktur grupperna ska inrittas i.

Socialstyrelsen ser positivt pa sin foreslagna roll 1 arbetet med niva-
struktureringen av den hogspecialiserade varden. Socialstyrelsen till-
styrker ocksa forslaget om att tillsétta sakkunniggrupper med patient- och
professionsforetradare 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 atgdrder gors av Social-
styrelsen, innan uppdragen dverldmnas till sakkunniggrupperna.

Karolinska universitetssjukhuset delar inte utredarens bedomning att
sakkunniggrupperna ska bevara de strukturer som etablerats genom riks-
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. Universitetssjukhuset anser dock att det &r rimligt att
sakkunniggrupperna strévar efter att bevara de existerande strukturer som
bedoms vara vilfungerande. Karolinska institutet stodjer konceptet med
tvirdisciplindra sakkunniggrupper som utgar fran sjukdomsomréden,
samt forslaget pd sammanhallna vardkedjor och regelbunden utvérdering.
Svenska Ldkarsdllskapet ser ett flertal aspekter som behover analyseras
djupare angéende sakkunniggruppernas uppdrag och sammansattning.
Svensk sjukskoterskeforening ser sig som en given samarbetspartner i
sakkunnigarbetet.

Jonkopings lins landsting, Landstinget i Kalmar lin och Oster-
gotlands ldins landsting anser att sakkunniggrupper bor bygga pa befint-
liga sakkunnigstrukturer och betonar vikten av att parallella system bor
undvikas. Hallands ldns landsting anser att ny struktur i form av sak-
kunniggrupper inte ska skapas. Detta tinkta 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-
mélet 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 anvéndas och att eventuella nya grupper ska
tillsdttas p4 huvudménnens uppdrag och da ha som en av flera uppgifter
att bistd med underlag for koncentration, liknande nuvarande modell
inom canceromradet.

Stockholm lins landsting anser att det dr bra att det utvecklas former
for att &n mer involvera patienter och professioner i att definiera pro-
cesser och vilka vardprocesser som dr viktiga att samla som nationellt
organiserad hogspecialiserad véard. Landstinget Blekinge, Landstinget i
Kalmar ldn och Jonkdpings lins landsting anser att det dr viktigt att sak-
kunniggrupperna har representation fran olika delar av landet. Regionala
Cancercentrum i Samverkan stodjer utredningens forslag att det i sak-
kunniggrupperna bor finnas representation fran t.ex. ldnssjukhusnivan.
Regionala Cancercentrum i Samverkan delar dock inte utredningens syn



pa att sakkunniggrupper bor tillsdttas utifrdn sjukdomsgrupper pa
aggregerad niva. Sveriges likarforbund, 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 ingar i sakkunniggrupperna, ut-
Over 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 lagger ned. Svenska diabetes-
forbundet lyfter fram att utredningen inte ndmner ndgonting om ersétt-
ning till patientforetradarna i sakkunniggrupperna.

Skdne ldns landsting och Lunds universitet forutsitter att det i sak-
kunniggrupperna dven ingar representanter fran universiteten. Lands-
tingen i Uppsala-Orebro sjukvdrdsregion anser att den foreslagna
beslutsordningen maste fordndras sa att sjukvardshuvudménnen till-
forsdkras ett avgorande inflytande och far ett tydligt och storre mandat att
paverka de nationella besluten i processen om innehall och geografisk
fordelning av den hdgspecialiserade varden. Sjukvardshuvudménnen
maste dven ges en reell padverkansmojlighet ndr exempelvis represen-
tanter i sakkunniggrupperna ska tillséttas, anser landstingen.

Skiilen for regeringens bedéomning

Socialstyrelsen far ansvar for okad samordning och styrning

Det behdvs en 6kad samordning och styrning av den hogspecialiserade
varden. For att uppna det &r nationella beslut om vad som ska utgora
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
pa omradet. Regeringen anser att den myndigheten bor vara Socialstyrel-
sen. Beslut om lokalisering av den nationella hogspecialiserade varden
kommer att fattas av en sdrskild ndmnd med representanter fran sjuk-
vardsregionerna (se avsnitt 5.4).

Socialstyrelsen dr den centrala forvaltningsmyndigheten pa hilso- och
sjukvardsomradet. Det gor att det finns en infrastruktur och upparbetad
kunskap vid myndigheten. Socialstyrelsen har ocksa dragit lardomar fran
arbetet med exempelvis nationella riktlinjer, med tillhdrande nationella
utvarderingar och dppna jamforelser. Det &r relevant eftersom nivéstruk-
tureringen av hélso- 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 utgéra en alltfor begransad del av den hdgspeciali-
serade varden och effekterna av koncentrationen gér &nnu inte att utldsa.
Myndighetens val av definition och process har bidragit till denna ut-
veckling. Regeringen anser dnda att Socialstyrelsen ska leda arbetet med
att nivastrukturera den nationella hdgspecialiserade véarden. Det finns
goda forutsittningar for Socialstyrelsen att bedriva ett gott arbete, om
ansvaret for den hogspecialiserade varden kombineras med fordandringar i
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strukturer och processer i enlighet med vad som beskrivs nedan. Det ar
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 till ny beslutsstruktur innebar att Socialstyrelsen far
ansvar bade for beredningen av forslagen och for beslut om vilken vard
som behdver koncentreras. Myndigheten beslutar 4ven om pa hur ménga
enheter den nationella hogspecialiserade véarden ska bedrivas. Det
foreslas &dven att besluten om tillstdind for att bedriva den hog-
specialiserade véarden ska fattas av ett nytt sdrskilt beslutsorgan vid
Socialstyrelsen, Namnden for nationell hogspecialiserad véard, som ar
sammansatt av en representant fran respektive sjukvardsregion. Den fore-
slagna beslutsordningen innebér darmed att sjukvardshuvudméinnen far
ett avgorande inflytande i delar av processen.

I den struktur som regeringen foreslér sker en kombination av statlig
och regional styrning av var den hogspecialiserade varden ska bedrivas.
Landstingen fir ansdka om att bedriva den nationella hogspecialiserade
véarden och Socialstyrelsen fattar beslut om vilka vérdgivare som ska fa
bedriva den. Koncentration av vard pé regional niva vilar dock helt pa
landstingen (se avsnitt 5.9).

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

Ett alternativ till att Socialstyrelsen far ett samordnande, nationellt
ansvar 4r att ansvaret i stillet axlas av landstingen, dven vad géller natio-
nell hogspecialiserad vard. En sddan struktur skulle kunna gynna och
utveckla den regionala samverkan. Det regionala ansvaret skulle ocksé
O0ka mojligheterna for en lokal forstaelse och forankring innan beslut
fattas och skulle dirigenom kunna 6ka foljsamheten till fattade beslut.

Nar alternativet om en sadan 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 tillracklig 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 pé farre dn sex
platser i landet. I stdllet for basta medicinska kvalitet och patientsdkerhet,
skulle regionalpolitiska hénsyn i allt fér hog grad riskera att styra priori-
teringarna och fordelningen av vird mellan olika sjukhus och sjukvards-
regioner. Det fanns enligt utredningen dven en viss misstro bland flera
regionforetrddare mot den egna formagan att nivastrukturera den
regionala hdgspecialiserade varden inom sin egen sjukvardsregion.

En regionalt styrd process skulle dessutom riskera att bli mindre trans-
parent @n en centralt placerad statlig sidan. Utan en ansvarig myndighet
skulle den nationella helhetssynen kunna gé forlorad, vilket i sin tur
skulle riskera likvéirdigheten i varden, samt hiansynen till forskning och



utveckling. Vikten av att tinka pa hela vardkedjan och att ha helhets-
perspektivet med var nadgot som betonades av flera remissinstanser.

Sammantaget finns det starka skil for ett statligt ansvar for samord-
ningen av den nationella hdgspecialiserade varden och for att Social-
styrelsen ges i uppdrag att axla det ansvaret. Att sjukvardshuvudménnen
far ett avgoérande inflytande i1 delar av beslutsprocessen ar ett viktigt
inslag i den nya strukturen.

Genomlysningar av sakkunniggrupper av central betydelse

Utredningen om hdgspecialiserad vard identifierade initieringsfasen, nir
vardomraden som &r lampliga som rikssjukvard 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 foreslér att all hogspecialiserad vard ska analyseras i ett
samlat sammanhang av s.k. sakkunniggrupper. Forslaget innebér att
initierings- och nomineringsfaserna i dagens system ersdtts 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 vard inom respektive sjukdoms-
omrade. Sakkunniggruppernas inventering ligger sedan till grund for
Socialstyrelsens beslut om vilken vard som behdver koncentreras och till
hur manga enheter.

Genom att metodiskt se Over samtliga sjukdomsomraden mojliggor
sakkunniggruppernas arbete en bred och nddvindig férankring. En om-
fattande genomgang Okar inte minst mojligheterna for att fler omraden
blir aktuella for koncentration. Erfarenheter frdn bdde nivéstrukture-
ringen av cancervarden och inom rikssjukvérdssystemet indikerar att det
ar lattare att fatta beslut om koncentration om fler atgérder &r aktuella vid
samma beslutstillfélle. Detta skapar goda forutsittningar att géra samlade
beddmningar och underlittar en fordelning av varden 6ver landet. Bade i
Danmark och i England samt inom ramen for den nationella processen
for koncentration av cancervard, har tillsittandet av sakkunniggrupper
varit en central del i avgorandet av vilken vard som behdver koncen-
treras.

Det ar viktigt att sakkunniggruppernas genomlysningar gors utifran
bade det nationella och det regionala perspektivet. Det gar inte att i for-
vig sérskilja en nivé frdn en annan nér nivastrukturering ska goras inom
ett visst sjukdomsomrade. Det &r ocksa angeldget att hela vardkedjan
beaktas i genomgéangen. Sakkunniggrupperna bor i sina analyser beskriva
i vilken utstrickning koncentrationen av en viss atgidrd paverkar
mojligheterna att bedriva annan vard.
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Nivastrukturering dr en del av arbetet med att styra med kunskap

Strukturen for och &dgarskapet av sakkunniggrupperna har vickt vissa
synpunkter i remissbehandlingen av utredningen. SKL anser inte att
ndgon ny, sarskild sakkunnigstruktur ska byggas upp for dandamalet att
foresld vad som bor vara hogspecialiserad vard. I stillet anser organisa-
tionen att befintliga grupperingar ska anvéndas. Nagra landsting ut-
trycker sig i liknande termer.

Sedan utredningen om hogspecialiserad vard ldmnades till regeringen
har som tidigare ndmnts landsting i samverkan tagit fram en samman-
héllen struktur for kunskapsstyrning, som inkluderar nivastrukturering av
vard. I den framtagna strukturen ansvarar huvudménnen f6r nationella
programomraden, samt for de expert-/projektgrupper som enligt struk-
turen kan tillséttas for att bista i bl.a. arbetet med nivastrukturering. Detta
gér 1 linje med SKL:s remissvar, i vilket SKL beskriver att eventuella nya
grupper ska tillsittas pd huvudménnens uppdrag. Regeringen anser
emellertid, p.g.a. skél som angetts ovan, att ansvaret for sdvil beredning
av som beslut om koncentration av nationell hogspecialiserad vérd, 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
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 dven 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 mén dessa kan utnyttjas i till-
sattningen av sakkunniggrupper.

Regeringen konstaterar att i de fall en gruppering av foretrddare for
patienter och professioner for en viss sjukdomsgrupp redan forekommer
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
huvudménnens nationella programomraden med tillhérande arbets-
grupper for att fa hjélp att genomlysa vardomraden (ovan kallat sjuk-
domsomréde eller sjukdomsgrupp). Socialstyrelsen avser dven att sam-
rdda med huvudménnens programomrédesstruktur ndr sakkunnig-
grupperna bildas. Av Socialstyrelsens forslag framgar att myndigheten
rdaknar med att det behdvs flera sakkunniggrupper inom varje vérd-
omréade.

Socialstyrelsen konstaterar att huvudménnens struktur &r under upp-
byggnad. I de fall som ett nationellt programomride inte har hunnit
skapas av huvudminnen kommer Socialstyrelsen i stéllet att ta initiativ
till att en sddan 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-



méannens nationella programomraden med tillhérande nationella arbets-
grupper ska ingd som en del i nivéstruktureringsarbetet behdver dven
dessa uppfylla kraven, konstaterar Socialstyrelsen.

Viktigt med kravbeskrivningar pa forhand

Utgéngspunkten for sakkunniggruppernas arbete dr frimst den definition
av nationell hogspecialiserad vard som beskrivs i avsnitt 5.2, men dven
kriterierna volym, multidisciplindr kompetens samt stora investeringar
eller hdga 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 ldmpliga riktmérken for
volym. Dessa kravbeskrivningar ligger sedan till grund for Socialstyrel-
sens beslut om vilken nationell hogspecialiserad vérd som ska koncen-
treras och dérefter for nimndens beslut om vilka enheter som ska fa till-
stand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard.

Nationella uppdrags- och kravbeskrivningar kan vara ett sétt att styra
mot vad som anges i 3 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen om en vérd pa
lika villkor for hela befolkningen. Att det finns tydliga kravbeskrivningar
redan pa forhand &r en viktig skillnad mot dagens system for riks-
sjukvard, ddr man hittills inte i ett tidigt skede tagit fram vilka krav som
ska gilla for ett visst rikssjukvardstillstiand. De vardgivare som har visat
intresse for att bedriva rikssjukvard har déarfor inte haft nagon tydlig
kravbeskrivning att utgd fran da de ansokt om att fa bedriva den specifika
varden. De har i stéllet fatt beskriva sin verksamhet utifrn sin formaga
att utdka verksamheten till att omfatta hela landet, sin formaga till god
véard, kompetens och forskning, samt genom att redovisa en sarbarhets-
analys. Att i ett tidigt skede skapa tydliga kravbeskrivningar okar trans-
parensen och forutsdgbarheten i processen, inte minst for de vardgivare
som ska ansoka om att fa bedriva nationell hogspecialiserad vard.

Socialstyrelsen foreslar en generisk modell som arbetsprocess

I vilken omfattning regeringens forslag till beslutsstruktur lyckas kon-
centrera den hogspecialiserade varden dr mycket beroende av den inven-
tering och de forslag till koncentration som sakkunniggrupperna ska
komma fram till. Det &r darfor angeléget att sakkunniggrupperna far goda
forutsittningar att bedriva sitt arbete pé 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 nivéstrukturera
den hogspecialiserade virden och for att fasa ut dagens system for riks-
sjukvérd. 1 uppdraget ingick, utdver vad som ovan ndmnts, att ta fram
mallar for de kravbeskrivningar som ska uppfyllas av verksamheter som
bedriver nationell hogspecialiserad vard 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 bestér av fyra steg. De fyra stegen stricker sig fran det att
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forslag tas fram om vardomraden och atgérder som ska genomlysas till
det att beslut om vilka atgdrder som é&r aktuella for nationell hog-
specialiserad vard, 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 &r saledes inte beroende av andra pagéende initiativ
och forslag inom hélso- och sjukvéarden, 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 véardenheter 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 nivastruktureringsprocess for nationell hog-
specialiserad vard som Socialstyrelsen foreslar &r 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 vardomradet som
kan bli nivastrukturerat, avgrénsas och identifieras. Under denna rubrik
ska sakkunniggrupperna beskriva hur vard och behandling ser ut i dag
och vad som é&r dnskvirt i framtiden. Konsekvensanalysen ska belysa hur
ett beslut kan komma att paverka bl.a. vardkvalitet, utbildning, forskning
och kompetensforsorjning samt resursutnyttjandet for patienter och
vardgivare. Den sammanvigda bedomningen, slutligen, dr det underlag
som ska ldmnas vidare for beslut. I bedomningen ska en sammanfattande
beskrivning med motiveringar inga for vad (tillstdnd och atgird) som ska
koncentreras till nationell hogspecialiserad vard och till hur manga
enheter. I bedomningen ska ocksd ingd vad som behovs for att bedriva
nationell hogspecialiserad vard, inklusive ekonomisk vérdering. Indika-
torer for varje omréde ska utvecklas och beskrivas (t.ex. patientvolym,
remitteringsmonster, tillstindens och atgérdernas komplexitet). En plan
for hur verksamheterna ska utvdrderas i framtiden ska ocksd inga,
beskriver Socialstyrelsen.

Sjukdomsgrupper att genomlysa och tidsplan for tillsdttande av
sakkunniggrupper

I Socialstyrelsens forslag till arbetsprocess lamnar myndigheten forslag
pa vilka sjukdomsgrupper som ska genomlysas och i vilken ordning.
Myndigheten har i denna del utgatt fran huvudménnens forslag till natio-
nella programomraden. Utifran det forslaget presenteras 17 vardomraden
for genomlysning. Tva vardomraden foreslds som pilotomraden for att
prova den nya arbetsprocessen — nervsystemets sjukdomar och kvinno-
sjukdomar, inklusive forlossning. Socialstyrelsen beskriver hur myndig-
heten i samrdd med huvudménnen har valt tvd till sin karaktdr olika
vardomréden for att utveckla arbetsprocessen. Dessa omraden bedoms
vara relativt stora och har en virdkedja som inte bara omfattar kirurgiska
ingrepp utan dven diagnostik, medicinsk behandling och rehabilitering.
Aven de senare dr omrdden som kan bli aktuella for genomlysning,
konstaterar Socialstyrelsen. Myndigheten foreslar att arbetsprocessen
provas inom de tva vardomradena redan under hosten 2017, med fortsétt-



ning under det forsta halvaret 2018. I borjan av oktober 2017 gav rege-
ringen dérfor Socialstyrelsen i uppdrag att prova forslag till arbetsprocess
for nivastrukturering av hogspecialiserad vard inom ett begransat antal
vardomraden (S2017/05457/FS).

Utover arbetet i pilotomradena foreslar Socialstyrelsen en sekventiell
start av arbetet med nivastrukturering av ytterligare vardomraden:
Arbetet inom tre nya vardomraden med tillsdttande av totalt 15-18 sak-
kunniggrupper paborjas enligt forslaget under det tredje kvartalet 2018.
Nésta omgéang av ytterligare tre vardomraden péborjas under januari
2019, f6ljt av tre nya vardomraden varje halvér, dvs. juni 2019, januari
2020 och juni 2020.

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

Den tidsplan som Socialstyrelsen presenterar for tillsdttande av samt-
liga sakkunniggrupper samt for gruppernas arbete innebér att nivastruk-
turering pa nationell niva av all hilso- och sjukvérd skulle vara gjord
inom tre &r efter att pilotomrddena har genomarbetats, dvs. efter det
forsta kvartalet 2021. Socialstyrelsen konstaterar att en forutsittning for
att tidsplanen ska hallas &r 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 vairdomraden 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 vardomrdden och ca 80-100 sakkunnig-

grupper.

Sakkunniggrupper med patient- och professionsforetridare

Utredningen om hdgspecialiserad vard konstaterar att det ar patient- och
professionsforetrddare som har bast mdjlighet att bedoma vilken speciali-
serad hilso- och sjukvard som behdver koncentreras och som ddrmed ar
av hogspecialiserad karaktdr. Regeringens beddmning &r déarfor att sak-
kunniggrupperna framfor allt bor bestd av foretrddare for patienter och
professioner.

Generellt dr gensvaret positivt bland remissinstanserna till att ha
patient- och professionsforetrddare i sakkunniggrupperna. Négra lyfter
fram vikten av att sakkunniggrupperna har representation frén olika delar
av landet eller att det bor finnas representation fran t.ex. ldnssjukhus-
nivan. Regeringen konstaterar att det av Socialstyrelsens forslag till
arbetsprocess, som redovisades i juni 2017, framgér att myndigheten
efterstravar att sakkunniggrupperna ska ha representation frdn hela
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landet, dvs. fran alla sjukvardsregioner. Detta for att sidkerstélla ett natio-
nellt perspektiv och inte enstaka sdrintressen.

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

Négra remissinstanser uttrycker att de ser risker kopplade till sak-
kunniggruppernas sammanséttning och uppdrag, eller att det finns aspek-
ter som behover analyseras djupare vad géller samma fraga.

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

Ett sddant uppldgg é&r tinkbart. Med Socialstyrelsens ansvar for
beslutsstrukturen f6ljer dock att det ar 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 omradden och pa den atgird som ska
beskrivas. For att sakkunniggrupperna ska ha hog legitimitet bor bade
kliniskt verksamma personer och personer kunniga inom relevanta forsk-
ningsomraden 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
jamstéllt sammansatt och ha representation fran patienter och nérstdende.
Gruppens arbete ska kdnnetecknas av transparens och 6ppenhet. 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 pd sjélva arbetsprocessen och kan
sdkra att de framtagna underlagen héller en hog kvalitet. Processledaren
ska vidare bidra med metodstdd och sékerstélla att sakkunniggrupperna
utgar fran patientens behov i sina beskrivningar.

Forutom Socialstyrelsens processledare berdknar 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 darfor kan vara tillrackligt.

Sammansdttningen av grupperna beror pd organiseringen och kan
fordndras over tid

Sakkunniggruppernas sammanséttning beror till stor del pa hur over-
synen av den hogspecialiserade varden ska organiseras. I Danmark
utgick Sundhedsstyrelsen ifrdn de medicinska specialiteterna. Inom



ramen for nivastruktureringen av cancervarden, samt dven inom riktlinje-
arbetet pa Socialstyrelsen, har arbetet i stillet 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 dér-
med riskera att 6ka fragmenteringen av varden. Ménga patienter har en
sjuklighet med behov av vard och behandling av bade enklare och mer
specialiserad karaktir och kompetens kan behévas 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 innebédr att en sakkunniggrupp tillsétts for
cirkulationsorganens sjukdomar, en for sjukdomar i nervsystemet, en for
matsméltningsorganens sjukdomar (inklusive sjukdomar i munhéala och
kakar) osv. Med tillagg for en grupp for sdllsynta 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 Gvervédgas och
mindre arbetsgrupper komma att behdvas inom omradden som har en hog
andel hogspecialiserad vard. Detta gar i linje med remissvaret fran RCC i
samverkan, som lyfter fram att cancervarden i hog grad dr subspeciali-
serad och att det darfor ar betydelsefullt att specifik &mneskunskap finns
i grupperna. RCC i samverkan anser dirfor inte att sakkunniggrupperna
bor tillsdttas utifrén sjukdomsgrupper pé aggregerad niva. Landsting i
samverkan konstaterar i Etableringen av en sammanhallen struktur for
kunskapsstyrning att det nationella programomridet kan ha behov av att
tillsatta undergrupper for genomforandet av sitt uppdrag, s.k. expert-
eller projektgrupper.

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

Sakkunniggruppernas arbete over tid

Sakkunniggrupperna gor inledningsvis ett stort arbete da de ser ver 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 gd ned betydligt i pris, vilket ocksa kan paverka vad som
definieras som nationell hdgspecialiserad vard. Detta medfor att den
hélso- och sjukvard som initialt bedomts som hogspecialiserad vard
maéste ses Over och omprdvas kontinuerligt. Regeringen bedomer i likhet
med utredningen att sakkunniggrupperna med regelbundenhet bor ges i
uppdrag att stimma av kunskapsldget inom det aktuella omradet. Huvud-
ménnens programomradesstruktur och de expertgrupper som knyts till
denna, kan vara till stor nytta for att underlétta arbetet med 6versyner av
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den hdgspecialiserade varden. Om sa bedoms relevant, kan kategorise-
ringen av vad som é&r nationell hogspecialiserad vard behdva omprdvas
och nytt beslut fattas.

Pé samma sétt som nya kunskaper medfor en omprévning av vad som
dr nationell och regional hogspecialiserad vard, méste dven sakkunnig-
gruppernas sammansittning kunna omprdovas. De sakkunnigas forord-
nanden bor darfor vara tidsbegriansade.

Forslag till beslut om nationell hégspecialiserad vard remitteras brett

Socialstyrelsen ska pa egen hand fatta beslut om vad som &r nationell
hogspecialiserad vard. Forankring och legitimitet sékerstills genom att
forslag till beslut remitteras brett, bla. till sjukvardshuvudménnen,
patientorganisationer och berérda myndigheter. Om i stillet ett sérskilt
beslutsorgan som den foreslagna Namnden for nationell hdgspecialiserad
vard hade fattat beslut om vad som utgdr hogspecialiserad vard skulle det
ha inneburit bade ldngre beredningstider och en 6kad administration for
Socialstyrelsen. Syftet med den nya beslutsprocessen ir just att komma
till ritta med sddana problem.

Utdragna handlaggnings- och beredningstider har varit en del av kri-
tiken mot det nuvarande systemet med rikssjukvard. Det &r darfor ange-
laget att hela processen som leder fram till en koncentration &r tids-
effektiv och att ledtiderna for de olika delprocesserna ar relativt korta.

I Socialstyrelsens forslag till arbetsprocess berdknar myndigheten tiden
for remittering till ca fyra veckor.

Med en ny struktur okar forutsdttningarna for 6kad koncentration

Med en ny kunskaps- och beslutsstruktur for den nationella hdg-
specialiserade varden Okar forutsdttningarna for att en storre andel av den
hogspecialiserade varden koncentreras. Det i sin tur véntas leda till 6kad
kvalitet och sdkerhet for patienterna — genom en 6kad koncentration av
varden Okar volymen patienter per enhet och dven per utforare, vilket
gagnar kvaliteten i varden. Det Okar dven forutséttningarna for ett mer
effektivt anvindande av hédlso- och sjukvérdens resurser. Storre patient-
volymer innebdr ocksd att kvaliteten i den kliniska forskningen kan
forbattras. Socialstyrelsen far ett tydligare ansvar och de tva parallella
systemen for nationell nivastrukturering, rikssjukvardssystemet och
nivastruktureringen av cancervarden, ersétts av den nya strukturen. En
viktig skillnad for canceromradet blir att beslut om nationell niva-
strukturering inte ldngre fattas i samtliga landsting utan att de i stéllet
fattas centralt, av Socialstyrelsen respektive av Ndmnden for nationell
hogspecialiserad vard.

Valet av definition av nationell hogspecialiserad vard dr ocksd en
viktig fordndring. Den definition som foreslds ovan (se avsnitt 5.2) med-
for ett tydligt krav pé 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 &r viktigt att den blir mer effektiv och
mindre tidskrdvande. De genomgéngar som sakkunniggrupperna inled-
ningsvis ska gora av samtliga sjukdomsgrupper ar hér av central betyd-
else. Processen kommer @ven att kortas genom forslaget att tillstinden i



det nya systemet inte ska vara tidsbegrénsade, som i dag. Detta utvecklas
mer i avsnitt 5.4.

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

Regeringens forslag: For att fi bedriva nationell hdgspecialiserad
vard ska det krévas tillstind. Den myndighet som regeringen
bestimmer far efter ansdkan frén ett landsting besluta om ett sddant
tillstand. Tillstdndet ska gélla tills vidare och vara forenat med villkor.

Regeringens bedomning: Dagens Rikssjukvardsnimnd bor erséttas
av ett nytt sdrskilt beslutsorgan, Ndmnden for nationell hogspeciali-
serad vard. Namndens uppgift bor vara att, efter ansokningar fran
landstingen, besluta om tillstdnd och villkor for att bedriva nationell
hogspecialiserad vard. Namnden bor ocksa besluta om éterkallelse av
sadana tillstand.

Utredningens forslag och bedémning: Overensstimmer med rege-
ringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att tillstanden
ska vara utan tidsbegridnsning. Myndigheten delar utredningens bedom-
ning att omprovning av befintliga tillstdnd tar oproportionerligt stora
resurser i ansprdk och ger ett alltfor kortsiktigt perspektiv for vérd-
givarna. Karolinska universitetssjukhuset menar ddremot att det finns
betydande nackdelar i utredningens forslag att l&dmna tillstinden utan
tidsbegransning. Det finns en tydlig risk att den inldsningseffekt som
uppstar leder till forsvagad utvecklingskraft inom omradet over tid.
Karolinska universitetssjukhuset anser dven att de krav och villkor som
stdlls pa en nationell vardenhet bor fortydligas och skdrpas. Den krav-
formulering som anges i utredningen dr for svag, och tillstind bor kunna
omprdvas dven i fall da mindre grava brister foreligger, menar univer-
sitetssjukhuset.

Aven Lunds universitet och Skdne Ilins landsting anser att tillstand utan
tidsbegransning medfor en risk for inldsningseffekt — en verksamhet som
inte fér tillstind kommer f& mycket svart att konkurrera om ett framtida
tillstdnd. Regionala Cancercentrum (RCC) i samverkan konstaterar i
stillet att &ven om utredningen foreslér att uppdragen till nationella véard-
enheter inte ska vara tidsbegrinsade ska en kontinuerlig uppfoljning ske
med mdjlighet till omprévning av uppdragen. Detta 4r i linje med hur
RCC i samverkan planerat uppfoljningen med en forsta genomgripande
uppf6ljning efter tva ar.

De remissinstanser som har yttrat sig om forslaget att tillsitta ett nytt
sdrskilt beslutsorgan att besluta om nationell hogspecialiserad vard ar
positiva till det. Nagra instanser har synpunkter pd sammanséttningen av
ndmnden. Av de myndigheter som i dag ingdr med en representant i
Rikssjukvardsndmnden &r det dock bara en, Vetenskapsrddet, som har
yttrat sig angdende att myndigheterna inte foreslas ingd med represen-
tanter i den nya ndmnden. Myndigheten har tillstyrkt forslaget.
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Socialstyrelsen stéller sig frdgande till varfor regeringen ska fatta
beslut om vilka ledaméter som ska ingd i Namnden for nationell hog-
specialiserad vard. Den modell som anvinds for att tillsdtta ledaméter till
dagens Rikssjukvardsndmnd, med nominering fran Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) och beslut fran Socialstyrelsen, bedéms vara
vélfungerande.

Karolinska universitetssjukhuset stodjer forslaget att inrdtta Namnden
for nationell hogspecialiserad vard, men vill sdrskilt trycka pa vikten av
patientfokus i beslutsprocessen. Sjukhuset anser dérfor att ndmndens
sammansittning bor kompletteras med forslagsvis tvd patientrepresen-
tanter. Lunds universitet anser att eftersom éven forskning och utbildning
ska beaktas borde ocksé universitet och hogskolor i tillimpliga fall vara
naturliga komponenter i en beslutande ndmnd. Handikappférbunden
(numera Funktionsrdtt Sverige) tillstyrker forslaget med tilligget att
Socialstyrelsen méste fa nagon form av sanktionsverktyg, ifall lands-
tingen inte foljer deras beslut. Cancerfonden stiller sig fragande till
varfor patientforetrddare forbigétts i resonemanget kring sammanséttning
av Ndmnden for nationell hdgspecialiserad vard. Organisationen anser att
detta bor Overvdagas noga, dé patientrepresentation kan bidra till att
bredda perspektivet men ocksa till att ge legitimitet och underlétta imple-
mentering av beslutet.

Vad giller ansokningar om att fa bedriva hdgspecialiserad vard anser
SKL att en utestdende fraga i forslagen forefaller vara vad som intraffar
om myndigheten har faststillt ett omrade for hogspecialiserad vard som
inget landsting ansdker om att bedriva.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Ndmnden beslutar om tillstand och lokalisering av nationell
hogspecialiserad vird

Beslut om pa vilka enheter nationell hogspecialiserad vérd ska bedrivas
beslutas av en ny nimnd som inréttas som ett sirskilt beslutsorgan vid
Socialstyrelsen, Namnden for nationell hogspecialiserad vard. Den nya
ndmnden ersétter Rikssjukvardsndmnden.

Dagens Rikssjukvardsnimnd beslutar bdde om vilka verksamheter som
ska bli rikssjukvard och var dessa verksamheter ska bedrivas. Som fram-
kommit ovan &r det i den nya beslutsstrukturen i stillet Socialstyrelsen
som myndighet som fattar beslut om vad som ar nationell hdgspeciali-
serad vard. Forankring och legitimitet sékerstills genom att forslag till
beslut remitteras brett. Den nya ndmndens uppdrag ar alltsa avgrénsat till
att besluta om vilka enheter som far tillstind att bedriva vérden.
Néamndens beslut baseras pa en beddmning av i vilken man en enhet upp-
fyller de uppdrags- och kravbeskrivningar som Socialstyrelsen till-
sammans med sakkunniggrupperna har tagit fram.

Ett tydligt uppdrag till ndmnden dr viktigt

Det &r viktigt att processen i den nya beslutsstrukturen blir mer effektiv
dn vad den &r i dag och att Ndmnden for nationell hdgspecialiserad vard
har ett tydligt uppdrag. Rimliga handldggningstider dr ocksa en viktig
faktor for en effektiv process. Tiden fran det att en ansokan om att fa



bedriva nationell hogspecialiserad vard kommer in till dess att beslut &r
fattat i nimnden bdr vara rimlig. Det dr angeldget att denna del i pro-
cessen blir s 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 nidmnden é&r viktig for att ndmnden ska fa
god forankring i fradgor om hélso- och sjukvérdens organisation och sam-
tidigt bli ett effektivt beslutsorgan. Regeringen anser att nimnden, utver
ordforanden, bor bestd av sex ledamoéter. De sex ledamoéterna, samt
erséttarna for dessa, bor utses av regeringen och representera respektive
sjukvardsregion. Socialstyrelsens generaldirektor bor vara ordforande i
den nya nidmnden. Ndmnden bor, precis som dagens Rikssjukvérds-
ndmnd, regleras i forordningen (2015:284) med instruktion for Social-
styrelsen.

I den foreslagna sammansittningen av nimnden ingér inte de myndig-
hetsrepresentanter som sitter i dagens Rikssjukvardsndmnd. I Social-
styrelsens utvérdering av rikssjukvirden och hdgspecialiserad vard
(2012) ifragasitts att dessa myndigheter fattar beslut om tillstind att
bedriva hogspecialiserad vard. Utredningen om hdgspecialiserad vard ar
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
radgivande roll och att den fungerar som en remissinstans under hela
processen, sarskilt vid utvédrdering av forskning inom hogspecialiserad
vard. Vetenskapsrdadet papekar ocksd viss problematik i att sjukvards-
foretrddare genom representation i Nimnden for nationell hog-
specialiserad vard kan komma att inneha dubbla roller, bade som
bestéllande och beslutande organ.

Regeringen instimmer 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 ocksa att sjukvardsforetrddare kan komma att
inneha dubbla roller, som Vetenskapsradet papekar. Att ndmnden 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
ledamdterna utses av regeringen kan ocksd motverka risken att regional-
politiska intressen véger tyngre &n patientens. Regeringen véljer darfor
att fringd dagens modell, i vilken Socialstyrelsen fattar beslut om leda-
moterna i Rikssjukvardsndmnden.

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

Det ar onekligen sa att patientens bésta ska vara utgdngspunkten 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 karaktiar och som behover koncen-
treras. Den inventering som sakkunniggrupperna gor dr grundldggande
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for Socialstyrelsens och ndmndens beslut i den nya strukturen. Att ha
patientforetrddare 1 ndmnden, som beslutar om tillstdnd for var varden
ska bedrivas, dr dock inte dndamalsenligt. Det ar rimligt att beslut som
paverkar hélso- och sjukvardens organisation och finansiering i stillet
fattas av folkvalda representanter fran landstingen. Detta resonemang
svarar dven pa Lunds universitets utlaitande om att universitet och hog-
skolor i tillimpliga fall borde vara naturliga komponenter i en beslutande
ndmnd. Regeringen vill betona att patientens bésta ska gi fore eventuella
regionalpolitiska intressen nér beslut om tillstind for hogspecialiserad
vard fattas.

Tillstand ges endast efter ansékan frdn ett landsting

Tillstdind att bedriva nationell hogspecialiserad vard kan bara beviljas
efter ansokan fran ett landsting. Alla landsting har, liksom i dagens sy-
stem, mdjlighet att visa intresse for att bedriva nationell hogspecialiserad
vard. Det finns en risk att storre landsting har mojlighet att avsétta mer
resurser till att utforma omfattande ansdkningshandlingar dn vad sma
landsting har. Det &r viktigt for fortroendet for Socialstyrelsens beslut att
alla landsting i realiteten fir samma mojligheter att presentera sin verk-
samhet och sina ambitioner inom de olika sjukdomsomradena. Social-
styrelsen bor utveckla en 6ppen och forutsdgbar process for att sa langt
det dr mojligt minska arbetsbordan for landstingen.

Med landstingens frihet att sjdlva avgora om de ska anséka om att fa
bedriva nationell hégspecialiserad vard, foljer ocksé en viss risk att for fa
eller inga kommer att ansoka. Detta dr nagot som SKL tar upp i 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 nagra tecken pa
att detta skulle vara ett utbrett problem. Utredningen om hogspecialiserad
véard bedomer risken som relativt liten och att Socialstyrelsen kan hantera
detta, bl.a. genom att reglera hur omfattande tillstanden blir. Regeringen
delar den bedémningen.

Tillstanden ska gdlla tills vidare

Tillstdnden for nationell hogspecialiserad vard ska gélla tills vidare, men
ska kunna omprovas och aterkallas under vissa forutsittningar. En verk-
samhet som fatt tillstind att bedriva nationell hogspecialiserad vard far
ha kvar tillstdndet sa ldnge varden inom det aktuella omradet inte om-
definieras, under forutsittning att verksamheten uppfyller de krav som
ligger till grund for tillstdndet.

Inom dagens system for rikssjukvdrd ar i stdllet tillstinden tids-
begrinsade. De tolv verksamheter som har tillstdnd att bedriva rikssjuk-
vard &r fordelade pé 21 tillstdnd, som i regel 16per fem &r i taget. Infor att
tillstdndet 16per ut, genomfors en mer djupgdende utvirdering. Utvérde-
ringen ligger till grund for en eventuell omprévning av definitionen och
blir ocksa utgangspunkten for fornyelse av tillstandet.

Utredningen om hogspecialiserad vard gor beddmningen att en sérskild
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. Tillstinden i det
nya systemet foreslas déarfor kunna gélla utan tidsbegransning.

Som Karolinska universitetssjukhuset, Lunds universitet och Skdne
ldns landsting péapekar kan tillstind som géller utan tidsbegrénsning
medfora en risk for inldsningseffekt — dvs. att en verksamhet som inte far
tillstand 1 forsta omgangen kommer fa svart att konkurrera om ett fram-
tida tillstand. Inlasningseffekten kan leda till forsvagad utvecklingskraft
inom omrédet dver tid. Konkurrensutsittning skapar tydliga incitament
for kontinuerlig kvalitetsforbattring och 6kad patientnytta. Mojligheten
att omfordela tillstind maste finnas i de fall dd en annan vérdgivare kan
erbjuda ett vardalternativ med hogre patientnytta dn befintliga tillstands-
havare, menar Karolinska universitetssjukhuset. Regeringen kan dock
konstatera, liksom Skdne Iins landsting papekar, att dven ett tids-
begrénsat tillstind kan, med tanke pé investeringar och kompetens-
forsorjning, 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 1amna tillstdnden
obegrinsade i tid 6verviger nackdelarna, inte minst sett till den uteblivna
administration som det valda alternativet innebédr. Till skillnad fran
lagradsremissens forslag anser regeringen att det bor framgé av lagtexten
att tillstdnden ska gélla tills vidare.

Lagrddet har konstaterat att regeringens avsikt &r att ett tillstdnd ska
gélla tills vidare. Enligt Lagradets mening bor inte mdjligheten uteslutas
att, nir det dr lampligt, i stdllet 1dmna ett tidsbegrénsat tillstind. Rege-
ringen kan se fordelar med ett sddant forslag som Lagradet for fram da
det skulle kunna forekomma vissa situationer nér det kan vara lampligt
att lata ett tillstind gélla for en begrinsad period. Regeringen anser
déremot inte att det finns tillrdckligt beredningsunderlag for att infora en
sddan bestimmelse.

5.5 Tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad
vard ska kunna aterkallas

Regeringens forslag: Ett tillstand att bedriva nationell hog-
specialiserad vard ska kunna aterkallas av ansvarig myndighet om
verksamheten inte langre uppfyller villkoren for tillstandet, om forut-
sattningarna for tillstandet har dndrats eller pa begéran av tillstands-
havaren.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla for tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard och om aterkallelse av ett
sadant tillstdnd.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela ytterligare foreskrifter om nationell
hogspecialiserad vard, tillstdnd och villkor for att bedriva sadan vard
samt om 4aterkallande av sédant tillstand.
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Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna kommenterar
inte utredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag

Ett tillstand ska kunna aterkallas

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

— Verksamheten uppfyller inte villkoren for tillstdndet.

— Det specifika omrddet som tillstdindet avser har av myndigheten
beslutats inte lingre vara aktuellt att koncentrera eller bor koncen-
treras i en annan omfattning 4n tidigare.

— Tillstindshavaren begir att tillstandet aterkallas.

Det forsta skélet 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 hogspecialiserad véard och specifika
krav som dr relaterade till den aktuella sjukdomsgruppen. Att en verk-
samhet inte uppfyller kraven for tillstdndet att bedriva nationell hog-
specialiserad vard 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
fatt 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 forutséttningar att inom kort komma till ratta med
bristerna i verksamheten. I de fall det star klart att villkoren inte kommer
att kunna uppfyllas inom rimlig tid, kan det bli aktuellt for myndigheten
att aterkalla tillstdndet och utlysa en ny ansékningsomgang.

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

Som det tredje skélet anger, kan tillstdnd dven aterkallas pa begéran av
tillstandshavaren.

I de fall ett tillstdnd &terkallas, bor myndigheten i samverkan med
berdrd verksamhet upprétta en avvecklingsplan. Planen bor bl.a. inne-
hélla hur varden pé kort sikt ska kunna tillhandahéllas till de patienter
som &r i behov av vard, trots att berdrd verksamhet inte ldngre kommer
att bedriva denna vard. En del i en sddan avvecklingsplan kan innebdra
samarbete med andra vardenheter nationellt eller genom samverkan
internationellt. Avvecklingsplanen bor dven innehélla tidsangivelser for
omstéllningen utifrén bada parters perspektiv.



Bemyndigande att meddela foreskrifter

Av 8 kap. 2 § forsta stycket 3 regeringsformen, forkortad RF, framgér 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 om hogspecialiserad vard foreslar en bestimmelse i hélso-
och sjukvardslagen genom vilken regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter
om nationell hogspecialiserad vard samt om tillstdind och villkor for att
bedriva saddan vard eller om aterkallande av sédant tillstand.

Regeringen delar utredningens beddomning att det finns ett behov for
regeringen eller den ansvariga myndigheten att meddela foreskrifter som
bl.a. anger de ndrmare kriterierna for ansdokningsprocessen. Det kommer
séledes behovas foreskrifter om de administrativa krav som géller for
ansdkan om tillstdind att bedriva nationell hogspecialiserad 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 mdjlighet till vidaredelegering till
ansvarig myndighet att meddela foreskrifter (8 kap. 11 § RF). Rege-
ringens bedéomning &r darfor att det inte krévs ett bemyndigande i lag for
dessa fragor.

Regeringen delar ocksa utredningens beddmning att det finns behov av
att meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla for tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vérd. Det mdjliggér for ansvarig
myndighet att kunna ta fram 6ppna och tydliga krav pa tillstaindshavarna
som blir forutsebara och bindande for landstingen. Villkoren syftar till att
sdkerstélla att de enheter som ges tillstdnd att bedriva nationell hog-
specialiserad véard uppfyller olika kvalitetskrav som dr val forenade med
att bedriva sddan vard. Exempel pa generella villkor for tillstind kan vara
krav pa kontinuerlig egenkontroll och arlig rapportering. Nér det géller
foreskrifter om é&terkallelse av tillstdnd kan det exempelvis finnas behov
for ansvarig myndighet att meddela foreskrifter om uppsdgningstid nér
tillstdndshavare pa eget initiativ ansoker om att tillstindet ska &terkallas.
Da foreskrifter géllande villkor och éaterkallelse 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 drenden om nationell hogspecialiserad
vard far inte 6verklagas.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt over for-
slaget.

Skilen for regeringens forslag

Besluten ska inte kunna éverklagas

Regeringen anser att Socialstyrelsens beslut om vad som utgoér nationell
hogspecialiserad véard, samt den foreslagna nimndens beslut om tillstdnd
att bedriva sadan vard, inte ska kunna Overklagas. Detsamma géller
beslut om aterkallelse av tillstdnd att bedriva nationell hdgspecialiserad
vard. Den omfattande beredningsprocess som foregdr besluten, den
beslutande nidmndens sammanséttning samt patientsékerhetsaspekter
talar for att dessa beslut inte ska gé att 6verklaga.

Enligt artikel 6.1 i den europeiska konventionen den 4 november 1950
om skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundlédggande friheterna
(Europakonventionen) géller att var och en, vid provningen av hans eller
hennes civila réttigheter och skyldigheter, ska vara beréttigad till en
rittvis och offentlig forhandling inom skélig tid och infor en oavhéngig
och opartisk domstol som upprittats enligt lag. Frdgan 4dr om
Europakonventionens krav pa domstolsprévning blir aktuellt i drenden
om den nationella hégspecialiserade varden.

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 fér tillstind 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 tillstandshavare och som ansvarar
for att villkoren for tillstandet &r uppfyllda. Den privata aktéren kommer
i en sadan situation att bedriva den nationella hogspecialiserade varden
genom en avtalsrelation med landstinget. De foreslagna bestdmmelserna
om hdgspecialiserad véard ger inte upphov till nagra réttigheter for privata
aktorer som kan anses utgora “civila rattigheter” i konventionens
mening. Det forhallandet att ett landsting later en privat utforare bedriva
den nationella hogspecialiserade varden medfor séledes inte heller att
Europakonventionens krav p&d domstolsprovning blir aktuellt.

Beredningsprocess som minskar behovet av 6verklaganderditt

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvard enligt nu géllande regelverk i
7 kap. 5 § hélso- och sjukvérdslagen kan inte dverklagas. Vid inforandet
av den ursprungliga bestimmelsen (9 b §) i den numera upphévda hélso-
och sjukvérdslagen (1982:763) bedomde regeringen att den omstiandig-
heten att Rikssjukvardsndmnden har ledamé&ter med sérskilda kunskaper i
medicin och juridik, samt representanter frén sjukvardshuvudminnen
minskar behovet av att besluten ska kunna Overklagas. Regeringen
menade vidare att dverklaganden skulle kunna leda till langdragna pro-
cesser, vilket kunde vara negativt for patienternas mdjlighet att fa vard.
Regeringen anség ocksé att effektivitets- och kostnadsskél talade emot en
overklaganderétt.



Flera av dessa skdl mot en dverklaganderitt kvarstar 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 foregds 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 é&r nationell hdgspecialiserad vard. Rege-
ringen bedomer att ett sddant beredningsforfarande minskar behovet av
att dessa beslut ska kunna 6verklagas.

Beslut om tillstand och dterkallelse ska inte heller kunna éverklagas

Det inledande beslutet om vilken hélso- och sjukvérd som ska eller bor
koncentreras foljs av ett beslut om vilka landsting som ska f tillstdnd att
bedriva sddan vard. Regeringen foreslar att dessa beslut fattas av en
nimnd bestdende av representanter for sjukvirdshuvudménnen. 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 sadana beslut, och deras koppling till andra till-
standsbeslut som nidmnden fattar, gor att de inte ldmpar sig for domstols-
provning.

Regeringen anser att beslut om aterkallelse av tillstand inte heller ska
kunna overklagas. Aterkallelse av ett tillstdnd att bedriva nationell hog-
specialiserad vard kan vara en ingripande atgird for det landsting som
har fatt tillstdndet. Som redogjorts for i avsnitt 5.5 kan &terkallelse dock
endast ske under begrinsade omstindigheter.

Aterkallelse av tillstind kan exempelvis ske om verksamheten inte
uppfyller villkoren for tillstindet. Det kan handla om att kompetens-
kravet inte kan upprétthallas, eller att landstinget inte kan ta emot patien-
ter i den omfattning som tillstdndet kraver. Regeringen bedomer att det
skulle kunna f& allvarliga konsekvenser for patientsdkerheten om de
tidigare tillstindshavarna inte uppfyller kraven for tillstdinden och
beslutet att dterkalla tillstdndet fastnar i en langdragen domstolsprocess.
Patientsdkerhetsskil talar darfor emot att sddana beslut ska kunna over-
klagas. Den omsténdigheten att dven aterkallelsen av tillstindet beslutas
av en ndmnd med representanter for sjukvardshuvudminnen gor att
motiven for domstolsprovning minskar.

Aterkallelse av tillstdnd kan #ven ske om utvecklingen inom sjukdoms-
omradet lett till att omradet inte l&ngre bor definieras som nationell hog-
specialiserad vard eller bor koncentreras i hdgre utstrackning &n tidigare.
Om en sadan utveckling skett bor det vara vl kdnt i de verksamheter
som bedriver denna typ av vard. Landstingen har goda mdjligheter att
kénna till om en genomgang 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 utgdra
nationell hogspecialiserad vard som det kan bli aktuellt att aterkalla de
befintliga tillstinden och mojligen utlysa en ny ansdkningsomgéng. Vid
sddan aterkallelse blir motsvarande argument relevanta som vid det forsta
beslutet om vad som ska utgéra nationell hogspecialiserad vard. Det &r
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medicinskt baserade beddmningar som remitteras till samtliga berdérda
aktorer innan Socialstyrelsen fattar beslut. Om en sadan 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 mdjligheten att 6verklaga beslut att ater-
kalla tillstdnd skulle leda till att enskilda landsting kunde paverka mojlig-
heterna att anpassa den nationella hdgspecialiserade varden till den
tekniska och medicinska utvecklingen inom sjukdomsomradet.

5.7 Uppfdljning av tillstand for den nationella
hogspecialiserade varden

Regeringens bedomning: Uppfoljningen av tillstdind att bedriva
nationell hogspecialiserad vard bor ske genom egenkontroll och ars-
rapporter samt den ansvariga myndighetens aterkommande férdjupade
uppfoljningar. Verksamheternas resultat bor redovisas pd en gemen-
sam webbplats for den hdgspecialiserade varden som ér tillganglig 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 uppféljningen som de beddmer som sérskilt
viktiga.

Socialstyrelsen papekar bl.a. att uppfoljningen av tillstdnd pa det sitt
som utredningen beskriver delvis hamnar i en grdzon gentemot tillsyn,
sarskilt vad giller 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 déarfor ytter-
ligare preciseras och stimmas av mot uppdragsbeskrivningen for Inspek-
tionen for vird och omsorg, menar Socialstyrelsen. Vetenskapsrddet
saknar en del i forslaget som diskuterar uppfoljning ur ett forsknings-
perspektiv. Det dr ocksd viktigt att utvirdera om koncentrationen av
varden har dkat mdjligheten 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 dven framhalla att forskningsaspekterna och vilka
forskningsresultat som bidragit till en forbattrad vard bor beaktas i upp-
foljningen. Det vore ocksd optimalt om effekter pa utbildning, frén
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 tillgédngliga kvalitetsdata och vél-
fungerande strukturer for kvalitetsregister inom de berérda omradena.



Skilen for regeringens bedomning
Uppféljning krdvs for att beslutsstrukturen ska bli effektiv

For att sikerstélla att den beslutsordning som foreslas 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 tillstdinden. Fokus ska vara pé folj-
samheten till kraven, inklusive data som redovisar vardresultat, sdsom till
exempel medicinska resultat, patientrapporterade resultat och tillgéng-
lighet.
Alla verksamheter som ges tillstdind att bedriva nationell hog-
specialiserad vard forvintas arbeta aktivt med ledningssystem for att
— systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra verksamhetens
kvalitet,
— planera, leda, kontrollera, f6lja upp, utvardera och forbéttra verksam-
heten.

For att sikerstilla en sd d&ndamélsenlig 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 allmidnna r&d om ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete (SOSFS 2011:9). Det innebér att verksamheten systematiskt for-
véntas folja upp och utvdrdera den egna verksamhetens resultat. Egen-
kontrollen innebér dven att kontrollera att verksamheten bedrivs enligt de
processer och rutiner som ingar i ledningssystemet och enligt de sér-
skilda krav som foljer med tillstinden. Egenkontrollen ska géras med den
frekvens och i den omfattning som krivs for att verksamheten ska kunna
sdkra sin kvalitet.

Verksamheter med tillstand foreslas arligen gora arsrapporter, dar folj-
samhet till uppdrags- och kravbeskrivningar &terrapporteras. Dessa érs-
rapporter bor publiceras Oppet pa en sérskild webbplats for hog-
specialiserad vérd, forslagsvis via Socialstyrelsens hemsida. Social-
styrelsen granskar sedan de inkomna arsrapporterna for att sdkerstélla att
den nationella hogspecialiserade varden sker i enlighet med uppdrags-
och kravbeskrivningar och ligger vl till i internationella resultatjaim-
forelser. Resultaten av Socialstyrelsens uppfoljningar redovisas nir sa
bedoms lampligt 4ven de p& webbplatsen for hogspecialiserad vard.

Regeringen foreslar slutligen att Socialstyrelsen &terkommande mer
fordjupat foljer upp de verksamheter som getts tillstdnd att bedriva
nationell hégspecialiserad vard. I de fall det framkommer av uppfolj-
ningarna att ndgot eller ndgra landsting bedriver nationell hdg-
specialiserad vard utan tillstdnd, ska myndigheten papeka detta for savél
aktuell vardenhet, som for sjukhusledning och landstingsledning med
tydlig uppmaning att verksamheten genast méste upphdra. Om det inte
sker bor Socialstyrelsen informera Inspektionen for vard och omsorg om
att landstinget bedriver tillstdndspliktig vard utan tillstind.

Uppféljning med hjdlp av data

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

E-hdlsomyndigheten 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-
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 langt som mojligt vara kvalitetsregister, alternativt
patientadministrativa system, dar data om kvalitet dokumenteras och kan
plockas fram och sammanstéllas. Indikatorutfallen blir viktiga verktyg,
bade for att sikra verksamhetens kvalitet och for att folja att beslutet att
definiera omradet som hdgspecialiserat innebédr kvalitets- och effek-
tivitetsvinster.

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

Regeringens bedomning: Inspektionen for vard och omsorg har
enligt patientsdkerhetslagen tillsyn &ver hidlso- och sjukvarden och
dess personal. Tillsynen innebédr en granskning av att verksamheten
och personalen uppfyller krav och mél enligt lagar och andra fore-
skrifter samt beslut som har meddelats med stod 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 bedéomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Bade 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 utgdra visentliga underlag i uppfoljningen av savil den
nationella som den regionala hdgspecialiserade varden. Socialstyrelsen
instdimmer i utredningens bedémning 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 tillstdnd.

Cancerfonden tillstyrker utredningens beddmning att det redan i dag
finns ett tydligt uppdrag till IVO om tillsyn 6ver hilso- och sjukvérden.
Cancerfondens uppfattning &r dock att detta omradde behdver prioriteras
mer dn vad som framgar i utredningens forslag. Att IVO inte foreslas



behdva nagra extra resurser for att genomfora tillsynen, signalerar ett
nedprioriterat uppdrag, menar Cancerfonden.
Ovriga remissinstanser kommenterar inte utredningens bedémning.

Skilen for regeringens bedomning

Inspektionen for vard och omsorg har ansvaret for tillsyn

Nationell hogspecialiserad vard ska endast bedrivas vid de enheter som
har tillstdnd att bedriva sddan vard. Nar bestimmelserna om rikssjukvard
infordes i hilso- och sjukvardslagen, foreslogs i den departementsprome-
moria som foregick propositionen att Socialstyrelsen skulle fa ratt att
foreldgga ett sjukhus som bedriver rikssjukvérd utan tillstdnd att upphora
med verksamheten. Foreldggandet skulle f4 forenas med vite. I rege-
ringens proposition Nationell samordning av rikssjukvarden (prop.
2005/06:73), resonerade regeringen kring behovet av sanktioner mot
sjukvardshuvudmén som inte foljer Socialstyrelsens beslut. Regeringen
beddmde att Socialstyrelsen redan hade langtgaende befogenheter att
vidta atgdrder mot vérdgivare genom den tillsyn som myndigheten
utdvade 6ver hdlso- och sjukvéarden och dess personal vid den tidpunkten
enligt dévarande lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade. Bedomningen gjordes darfor att det inte fanns
tillrackliga skél att infora sérskilda sanktioner mot sjukvardshuvudmén
som dvertrader bestimmelserna om rikssjukvérd.

Sedan rikssjukvarden infordes har tillsynen 6ver hélso- och sjukvarden
och dess personal dvergétt fran Socialstyrelsen till IVO. IVO:s tillsyns-
uppdrag o6ver hélso- och sjukvarden framgér 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 hdlso- och sjukvardsverksamheten och dess personal
uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter, samt beslut
som har meddelats med stod av sddana foreskrifter. Enligt instruktionen
ska tillsynen planeras och genomf6ras med utgangspunkt i egna risk-
analyser om inte annat foljer av lag, férordning eller sérskilt beslut fran
regeringen.

Om ett landsting bedriver nationell hdgspecialiserad véard utan tillstand,
omfattas det av IVO:s tillsyn enligt patientsékerhetslagen. IVO kan da
patala for landstinget att det bryter mot regelverket. De sanktionsmojlig-
heter som IVO har enligt 7 kap. 24-28 §§ patientsékerhetslagen, att ut-
farda foreldgganden som kan forenas med vite eller att forbjuda verksam-
heten, kan dock bara anvdndas om verksamheten medfor fara for patient-
sékerheten, vilket inte bor vara fallet enbart pa grund av att en verk-
samhet bedrivs utan tillstdnd. Dessa sanktioner &r dadrfor normalt inte
tillimpliga om hogspecialiserad vard bedrivs utan tillstdnd.

Moajlighet till sanktioner har évervdgts

Regeringen har overvigt om det finns skél att infora sanktioner mot
landsting som bedriver nationell hogspecialiserad vard utan tillstdnd. Ett
alternativ kan vara att infora bestimmelser i patientsikerhetslagen om att
IVO far foreldgga landsting vid vite att upphora med verksamheten. Ett
annat alternativ &r att i samma lag infora en straffbestimmelse om att den
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som uppsétligen bedriver tillstandspliktig nationell hdgspecialiserad vird
utan tillstdnd kan domas till boter eller fangelse.

Erfarenheten fran rikssjukvarden &r att f6ljsamheten till beslutade till-
stand har varit god. Med beaktande av att landstingen &r offentliga
aktorer som sjdlva dr delaktiga i beslutsprocessen kring vilka sjukdoms-
omraden som ska utgora nationell hogspecialiserad vard och vilka lands-
ting som ska fa tillstand att bedriva sadan vard, finns det skal att tro att
foljsamheten till besluten blir god &ven framover.

Den sammanfattande beddmningen ar séledes att de befintliga mdjlig-
heterna for uppfoljning och kontroll &r tillrdckliga, utan inforande av
sanktioner. Det handlar alltsd om medel som offentlig publicering av
verksamhet som bedrivs utan tillstind och IVO:s mojlighet att pétala 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.

59 Koncentration av véard pa regional niva

Regeringens bedomning: Sjukvérdsregionerna bor sjdlva besluta om
koncentration av vard inom den egna sjukvardsregionen.

Utredningens beddmning: Avviker fran regeringens beddmning.
Utredningens beddmning ar att Socialstyrelsen l&dmnar en rekommenda-
tion till landstingen om vad som bor utgéra regional hogspecialiserad
vérd. Detta gors i utredningens forslag med utgangspunkt i en lagstadgad
definition av begreppet regional hogspecialiserad vard.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
utredningens bedomning. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
Landstinget i Kalmar lin invander dock och menar att staten inte ska ha
ndgon roll i koncentrationen pa regional niva. De tva instanserna anser
diarmed att Socialstyrelsen inte bor ta fram kunskapsunderlag som
rekommendationer till landstingen. Nagra instanser uttrycker tveksamhet
till utredningens beddmning av motsatt skél — att landstingen ldmnas 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 sjdlva
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
sjdlva, var for sig, organisera och genomfora den regionala nivastrukture-
ringen. Svensk Forening for Anestesi och Intensivvdard beddmer att for-
slaget dr en forbéttring, men ifrdgasitter om den modell som foreslés av-
seende den regionala nivastruktureringen kan bli verkningsfull, eftersom
den inte pa nagot sitt dr tvingande for landstingen. Det &r dessutom
problematiskt om den myndighet som skapar rekommendationerna inte



har nagot ansvar for sjdlva utférandets ekonomi eller resultat, menar
foreningen.

Statskontoret och Vardférbundet tillstyrker den nya beslutsstrukturen,
men anser samtidigt att det finns skél for regeringen att folja upp att
landstingen faktiskt utformar effektiva beslutsprocesser for koncentration
pa den regionala nivan. Statskontoret, och dven Reumatikerforbundet,
menar 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. Socialstyrelsen delar
utredningens beddmning att mojligheten att driva den regionala niva-
struktureringen &r beroende av en forstirkt beslutsstruktur péd den
regionala nivan och att samtliga sjukvardsregioner behover skapa en
regional beslutsfunktion som inkluderar nivastruktureringen av den hog-
specialiserade varden. Aven Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
betonar betydelsen av att effektiva beslutsfunktioner med mandat att
besluta om regional hogspecialiserad vard etableras for att utredningens
forslag ska fa fullt genomslag och ske inom rimlig tid.

Skilen for regeringens bedomning

Sjukvdrdsregionerna beslutar om koncentration av vdard inom den egna
sjukvdrdsregionen...

Utredningen om hogspecialiserad vérd lyfter i sitt betinkande fram att
analyser av de svenska forhéllandena for volym och kvalitet i varden
visar pa behovet av koncentration, inte bara av den mest avancerade
véarden utan dven lidngre ned i vardkedjan. For att upprétthalla eller for-
bittra kvaliteten och patientsékerheten i varden behdver hdlso- och sjuk-
varden koncentreras i okad utstrickning, dven for atgdrder som gors
relativt ofta — atgdrder som generellt gors pa regional och lokal niva.
Aven for vanligt forekommande atgirder som t.ex. hoftledsoperationer,
prostatacanceroperationer eller atgérder vid hjartinfarkter kravs tillrick-
liga volymer for att sjukhus och vardpersonal ska uppriétthalla eller for-
bittra kvaliteten och patientsékerheten i varden.

Regeringen instimmer i utredningens beddmning om behovet av kon-
centration. Regeringen viljer dock att endast reglera den nationellt hog-
specialiserade varden och ldmnar till sjukvardsregionerna att besluta om
koncentration av vard inom den egna regionen (se avsnitt 5.2). Den
lokala forankringen &r avgoérande for legitimiteten i och f6ljsamheten till
beslut med lokal inverkan. Detta var inte minst ndgot som kom fram i de
dialoger som fordes med foretrddare for sjukvardsregionerna under fram-
stdllningen av Traning ger fardighet — Koncentrera varden for patientens
basta (SOU 2015:98) — landstingspolitikerna bejakar behovet av kon-
centration, men vill sjdlva ta ansvar for den regionala nivastrukture-
ringen. Att sjukvéardsregionerna far det ansvaret okar mojligheterna for
en lokal forstdelse och forankring innan beslut fattas och skulle dér-
igenom kunna dka foljsamheten till fattade beslut. Regeringen bedémer
darfor att sjukvardsregionerna sjdlva ska genomdriva nivéstruktureringen
av vard inom den egna sjukvardsregionen. Till skillnad frén utredningen
bedomer dirfor inte regeringen att Socialstyrelsen bor ldmna
rekommendationer till landstingen om vilken vard som ska koncentreras.
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Sakkunniggruppernas analyser gors dock i ett sammanhang dir den
nationella och regionala nivén ar beroende av varandra. Som beskrivits i
avsnitt 5.3 dr det ocksad viktigt att sakkunniggruppernas analyser gors
utifran bada dessa perspektiv. Sjukvardsregionerna bor darfor kunna ha
nytta av gruppernas genomlysningar och bedomningar infor sina beslut
om koncentration och nivastrukturering.

... men for det krdvs effektiva beslutsorgan pd regional nivd

Regeringens bedomning innebér att ansvaret for att fatta beslut om vilken
vard som ska koncentreras pa regional nivd och om var den vérden ska
bedrivas ligger hos varje enskild sjukvardsregion och dess landsting. For
att det ska fungera maste landstingen utforma effektiva beslutsprocesser
och sjukvérdsregionerna ha mandat att besluta om koncentration pa
regional nivd genom en regional beslutsfunktion. En sddan 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 langre och anser att om modellen med lands-
tingens ansvar inte fungerar maste det finnas en beredskap for att lyfta
ansvaret for att indela den regionala hégspecialiserade vérden till den
nationella nivén.

Regeringen anser att remissinstansernas oro till viss del dr befogad.
Beslutsstrukturerna pa sjukvardsregional niva ser i dag olika ut och har
olika mandat. Regionerna har ockséd kommit olika ldngt i sin samverkan
om den hogspecialiserade véarden. Samarbetsorganen &r alltifrdn sa
kallade samverkansndmnder med en rekommenderande roll, till nimnder
och kommunalforbund med beslutsbefogenheter. De traditionella
formerna for samarbete inom ramen for samverkansndmnden, dér sjuk-
vardsregionen saknar beslutsmandat och dér samtliga beslut darfor
behover godkédnnas i respektive landsting, har visat sig vara ett hinder for
en fungerande samordning och rationell resursanvindning inom
sjukvardsregionerna. Den uppfoljning som bedrivs av Socialstyrelsen
visar ocksa pa stora skillnader i samarbets- och beslutsforméga mellan
sjukvérdsregionerna.

Regeringens bedomning &ar att sjukvardsregionerna behdver fa ett
tydligare beslutsmandat i fragor som avser nivastrukturering av vérd pa
regional niva. Det kan exempelvis ske genom att den traditionella sam-
verkansndmnden ersitts med en gemensam ndamnd eller ett kommunal-
forbund, till vilken landstingen i sjukvérdsregionen har &verlatit
beslutanderitt. Detta géller dock dven om regeringen skulle ga pa
utredningens linje, i vilken Socialstyrelsen ldmnar rekommendationer till
landstingen om vad som utgdr regional hogspecialiserad vard. Med
regeringens forslag blir forvintan hogre pa sjukvérdsregionerna att
forstarka sin beslutsforméga att koncentrera vard inom den egna sjuk-
vardsregionen. Regeringen anser att det &r viktigt att f6lja utvecklingen
av hur koncentration av vard fortskrider pa regional niva.



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 | 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 tréader i kraft den 1 juli 2018.

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

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 tillsittande av
sakkunniggrupper, samt for gruppernas arbete. Uppdraget redovisades i
juni 2017 och éterges i avsnitt 5.3. Med hénvisning till vad som fram-
kommer av Socialstyrelsens redovisning bedomer regeringen att den
1 juli 2018 dr ett rimligt datum for lagéndringarna att trida i kraft.

6.2 Overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: For tillstind att bedriva rikssjukvard som giller
vid tidpunkten for ikrafttrddandet ska vad som foreskrivs for nationell
hogspecialiserad vard i de nya bestimmelserna och i foreskrifter som
meddelats i anslutning till lagen gilla. Sddana tillstand ska fortsatta att
gélla d&ven om tiden for tillstandet har gétt ut.

Regeringens bedémning: Utgéngspunkten for sakkunniggrupper-
nas arbete bor vara att den koncentration av hdgspecialiserad vard som
har uppnétts genom rikssjukvarden och nivastruktureringen av cancer-
vérden ska tas till vara.
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Utredningens forslag och bedomning: Utredningens forslag 6verens-
stimmer delvis med regeringens forslag. Utredningen foreslar att till-
stand att bedriva rikssjukvard ska, &ven om tiden for tillstdndet har gétt
ut, fortsétta 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 Gvergéngsbestimmelse och papekar 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

Tillstand for rikssjukvdrd och beslut om cancerdtgdrder ska fortsdtta att
gdlla

Nuvarande tillstdnd for rikssjukvérd ar tidsbegransade och giller i regel
over en period om fem ar. Dagens rikssjukvéardsprocess med tillhdrande
ndmnd foreslds 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-
vardstillstinden som géller vid tidpunkten for ikrafttridandet behdver
hanteras och foras in i den nya strukturen for nivastrukturering av den
hogspecialiserade vérden. Regeringen foreslér att det gbrs genom en
Overgangsbestimmelse som anger att de tidigare beslutade tillstinden att
bedriva rikssjukvard ska fortsétta att gélla dven om tiden for tillstandet
har gétt ut. Utgdngspunkten 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 6ver-
géngsbestimmelse en reglering av situationen att ett tillstdnd 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 véard eller om det blir aktuellt att aterkalla till-
stand for ett rikssjukvardsomrade med flera utforare.

For att mojliggdra en praktisk framtida hantering av nuvarande till-
stand att bedriva rikssjukvard bor overgangsbestimmelsen, precis som
Socialstyrelsen lyfter fram, ta hansyn ocksa till dessa situationer. Rege-
ringen fOreslar att detta gbrs genom en Overgangsbestimmelse som,
utdver att rikssjukvérdstillstand ska fortsétta att gédlla &ven om tiden for
tillstandet har gatt ut, ocksa ger den ansvariga myndigheten mdjlighet att
hantera dessa tillstdind p& samma sdtt som tillstand att bedriva nationell
hogspecialiserad vard. Genom en sédan reglering blir det, till skillnad
fran utredningens forslag, mojligt for Socialstyrelsen att aterkalla ett till-
stand om det visar sig att omradet som tillstdindet avser behdver om-
definieras och koncentreras i en annan omfattning &n tidigare.

Lagrdadet har framfort att det stdlls sérskilda krav for att ett tids-
begrénsat tillstind ska f& upphivas under l6ptiden. Enligt Lagradets



mening framstér det i detta fall som mest rimligt att de tillstind for
rikssjukvard som l6per vid ikrafttridandet far fortsétta att gélla under de
forutséttningar och pa de villkor som de har meddelats, dvs. till utgangen
av den beslutade tillstandstiden, eventuellt med mdjlighet till forlangning
for en begrinsad tid om det behdvs for att komma i fas med det nya
systemet.

Regeringen konstaterar att ett rikssjukvardstillstind med Lagradets
forslag inte 16per risk att aterkallas fore den beslutade tillstindstiden pa
grund av att omradet har omdefinierats. Forslaget kan pa sé vis innebéra
storre forutsdgbarhet for vardgivarna. Regeringen anser dock att risken
for att ett tillstind som har beslutats enligt rikssjukvardssystemet ska
komma att aterkallas under I1optiden av sédana skdl é&r liten.
Sakkunniggruppernas genomgéngar av sjukdomsgrupper kommer enligt
Socialstyrelsens berdkningar att paga fram till 2021. Intentionen med det
nya systemet for nivastrukturering ar att ta till vara de centraliseringar
som det befintliga systemet med rikssjukvard har astadkommit.
Utgéangsldget &r att befintlig rikssjukvard ocksd kommer att utgora
nationell hogspecialiserad vard. Det nya arbetet med nivastrukturering
innebdr dock att verksamheter som i dag &r rikssjukvard kommer att ses
over i ett sammanhang dir fler nirliggande atgérder ocksd kan vara
aktuella att centralisera pa nationell niva. Det bor dock inte innebéra att
de verksamheter som i dag ar rikssjukvard paverkas pé annat sitt in att
det kan bli aktuellt att fa ett storre uppdrag. Det dr siledes inte sannolikt
att befintliga rikssjukvardstillstind kommer att aterkallas innan tiden for
tillstdndet har 16pt ut. Den ordning som Lagradet foreslar skulle ocksa
innebdra mer administration bade for huvudménnen och for den
ansvariga myndigheten. Regeringen vidhéller darfor lagradsremissens
forslag till 6vergangsbestimmelse.

Den nationella nivastruktureringen av cancervarden vilar inte p4 nagon
lagstiftning. Aven hir bor dock utgingspunkten vara att de utredningar
och beslut om koncentration som fattats inom ramen for den nationella
nivastruktureringen av cancervérden 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 rikssjukvarden och inom nivastruktureringen av
cancervarden, sa att inte samma omraden behdver utredas pa nytt.

7 Effekter pd den kommunala
sjalvstyrelsen

Regeringens bedomning: Forslagen om en ny beslutsprocess for den
hogspecialiserade varden medfor en viss inskrinkning i den kom-
munala sjdlvstyrelsen. Inskrdnkningen dr marginellt storre &n i nuvar-
ande reglering och &r proportionerlig med hinsyn till de &ndamal som
har foranlett den.
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Utredningens bedéomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Det dr f4 remissinstanser som har kommenterat
utredningens bedomning om péaverkan pa det kommunala sjélvstyret.
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) framfor att utredningens for-
slag som omfattar den regionala nivan innebdr inskrdnkningar i det
kommunala sjélvstyret som inte & motiverade baserat pa de beskriv-
ningar som gors i utredningen. Vad giller den nationella nivan kon-
staterar SKL att utredningens forslag innebér att en myndighet, efter att
ha hoért huvudménnens synpunkter, ensidigt ska fatta beslut i beddm-
ningsfragor som inte gar att dverklaga. SKL bedomer att det kommer att
stilla hogre krav pé underlag och beredning &n om huvudménnen ar med
i beslutet, och att processen snarare riskerar att bli mer &n mindre
omfattande. Den ytterligare inskrankningen i det kommunala sjélvstyret
dr darfor inte tillrdckligt motiverad i utredningen, enligt SKL. Vistra
Gaétalands ldns landsting anser 1 stéllet att en rimlig anpassning till det
kommunala sjélvstyret behalls i och med att sjukvérdsregionerna foreslas
fatta beslut géllande den regionala nivan for egen del och att Social-
styrelsens beslut sker i kretsen av sjukvardshuvudménnen. Landstinget
Blekinge vill betona vikten av att det kommunala sjadlvstyret virnas i sa
stor utstrickning som mgjligt.

Skiilen for regeringens bedomning

Paverkan pad det kommunala sjilvstyret

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

Enligt 7 kap. 5 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) beslutar Social-
styrelsen dven 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 pa 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
tillstdnd att bedriva en viss sorts rikssjukvard. Vid inforandet av dessa
bestimmelser (2007) gjorde regeringen beddmningen att de inskriank-
ningar i den kommunala sjélvstyrelsen 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
sjukvard som dr av nationell karaktir och som behdver koncentreras till
ett begrinsat antal enheter i landet. Sakkunniggrupperna, som tar fram
underlag till beslut, kommer bl.a. bestd av patient- och professions-
foretrddare. Forslag till beslut remitteras brett, bl.a. till sjukvardshuvud-
ménnen. Var den nationella hogspecialiserade varden ska bedrivas
beslutas av ett sirskilt beslutsorgan, Naimnden for nationell hogspecialis-
erad vard, som inréttas vid Socialstyrelsen. Precis som dagens Rikssjuk-
vardsndmnd bestar den av representanter frin sjukvérdsregionerna. Till
skillnad fran Rikssjukvardsndmnden ingér inte de tre myndighets-
representanterna i den nya ndmnden. Beslut om nivéstrukturering av vard
inom den egna sjukvardsregionen overlats till sjukvérdsregionerna.

Regeringen foreslér inte nadgon fordndring i ansvarsfordelningen vad
giller organiseringen eller finansieringen av hédlso- och sjukvarden. Det
ar liksom med rikssjukvardssystemet frivilligt att ansdka om tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad vard enligt den nya beslutsmodellen.
Liksom i dagens system kan inte alla sokanden forvéntas fa tillstand att
bedriva den specifika varden.

Skillnaden mellan regeringens forslag och dagens system med riks-
sjukvard handlar frimst om att i den nya strukturen ansvarar Social-
styrelsen som myndighet for beslutet om vilken vard som ar av hog-
specialiserad karaktér. I dag &r det i stillet ett sérskilt beslutsorgan, som
inkluderar representanter for landstingen, som fattar motsvarande beslut
om rikssjukvéard. Regeringen beddmer att frigan om vad som &r hog-
specialiserad vard bor kunna beslutas av Socialstyrelsen utifrén
faktaunderlag fran sakkunniggrupperna, kompletterat med yttranden fran
bl.a. sjukvardshuvudménnen, grupperingar inom landstingens nya
kunskapsstyrningsstruktur, samt berdrda myndigheter. Av Social-
styrelsens 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 pa att ett vl underbyggt underlag tas
fram innan beslut fattas. Att Socialstyrelsen fattar besluten sjalvstandigt
bdr kunna minimera riskerna for intressekonflikter i det forsta besluts-
ledet och ddrmed oka effektiviteten i beslutsprocessen. I ndsta steg av
beslutsprocessen deltar landstingen mer aktivt genom sin representation i
Némnden for nationell hgspecialiserad vard.

Proportionerligt i forhallande till syftet

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrankning i den kommunala
sjdlvstyrelsen inte g utover vad som dr nodvéindigt med hansyn till de
dandamal som har foranlett den. Det innebér att om ett forslag medfor
inskriankningar i den kommunala sjélvstyrelsen ska en proportionalitets-
bedomning goras av kommunernas sjdlvstyrelseintresse och @ndamalet
med forslaget.

De nationella virden som efterstrivas genom en 6kad koncentration av
den hogspecialiserade varden ir att patienterna far en mer jamlik tillgang
till vard av god kvalitet, vilket kan leda till en béttre livskvalitet och en
langre livslangd. En 6kad koncentration stravar ocksa efter att hilso- och
sjukvérdens resurser ska anvidndas mer effektivt. Forslagen syftar till att
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astadkomma dessa forandringar. Regeringen konstaterar att dagens natio-
nella styrsystem for rikssjukvarden inte dr dndamalsenliga eller tillrdck-
liga och foreslar darfor en ny reglering.

Utgéngspunkten for svensk hélso- och sjukvard &r 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-
vard. Den hogspecialiserade varden utgor en begrénsad del av hilso- och
sjukvérden, men ar dndé central. Den nira kopplingen till forskning och
utveckling gor den till en av de verksamheter som stodjer och ger forut-
sattningar for god vard inom ovriga delar av hélso- och sjukvarden.

Karaktiren 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 &dr darfor
prioriterat att den hogspecialiserade varden koncentreras i hogre grad én
vad som sker i dag. Savil systematiska Oversikter av den vetenskapliga
litteraturen som egna analyser i Trdning ger fardighet — koncentrera
varden for patientens bédsta (SOU 2015:98) visar att sjukhus och
behandlare som gér manga atgérder uppvisar battre utfall for patienterna
genom lagre dodlighet och farre komplikationer dn de som gor farre at-
gérder.

Redan i dag giller att alla landsting inte har forutsittningar att bedriva
hogspecialiserad vard. Viss vard bedrivs darfor bara pé regionsjukhusen
och rikssjukvérd bedrivs bara pé ett fatal riksenheter i landet. De lands-
ting som inte sjélva bedriver hogspecialiserad vard ar dérfor beroende av
andra landsting for att kunna leva upp till ansvaret att tillgodose befolk-
ningens behov av hélso- och sjukvard. De har ddrmed i praktiken redan i
dag ett begrinsat inflytande Sver hur och var den hogspecialiserade
vérden bedrivs.

Ett alternativ hade varit att foresla en regional struktur dédr landstingen
ansvarar for beslut om vilken specialiserad hélso- och sjukvard som ska
koncentreras dven pa nationell nivd och var den ska bedrivas. Detta
alternativ har dock avfardats av flera landstingsforetrddare, foretrddare
for professioner och patienter under utredningens géng. Landstingen har
inte kunnat visa att de pa egen hand formér koncentrera den hog-
specialiserade varden i den utstrackning som skulle behdvas for att kunna
erbjuda en god och siker vard till alla patienter oberoende av bostadsort.
Den dialog utredningen om hdgspecialiserad vard hade med bl.a. lands-
tingsledningarna visade att ménga ser en starkare nationell samordning
av hélso- och sjukvarden som enda sittet att 6ka koncentrationen av den
hogspecialiserade varden. Den kunskapsstyrningsmodell som landstingen
i samverkan har tagit fram kan framéver komma att dndra dessa forutsatt-
ningar.

Vid en avvégning 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 sjilvstyrelsen inte inskrénks, anser rege-
ringen att de nationella virdena véger 6ver. Hélso- och sjukvard r till for
patienterna och de vinner pa de foreslagna fordndringarna. Regeringen
bedomer dirfor att den foreslagna beslutsprocessen innebér en godtagbar
inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen.



8 Konsekvenser av regeringens forslag

8.1 Ekonomiska konsekvenser

Regeringen beddmer att forslagen sannolikt innebdr tydliga sambhélls-
ekonomiska vinster. Forslagen medfor inga naimnvérda 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 ar tillrdckligt belysta, sérskilt 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 kostnadsékning och ett storre resursbehov én 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 hogspecialiserad 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” tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad vard och att det darfor blir ett “’noll-
summespel” mellan kdpar- och siljarlandstingen, speglar en regional-
politisk syn pa processen. Tilldelning av tillstdnd ska ske utifran patien-
ternas bista, oberoende av de ekonomiska konsekvenserna for enskilda
landsting. Dessa konsekvenser maste sedan hanteras med utgédngspunkt i
tilldelningarna, anser universitetssjukhuset.

Ekonomiska konsekvenser for landstingen

De ckonomiska konsekvenserna for sjukvardshuvudménnen bedomer
regeringen som marginella p& kort sikt och i ett lingre perspektiv som
positiva. Regeringens beddomning ar att den sé kallade finansieringsprin-
cipen inte ir tillimplig pa utredningens forslag till ny beslutsprocess for
den hdgspecialiserade véarden. Forslaget innebédr i sak inte nagra nya
ataganden for sjukvardshuvudminnen. Landstingen kommer att vara
representerade i den nya Nédmnden for nationell hogspecialiserad vard,
precis som de i dagens system &r representerade i Rikssjukvérds-
nidmnden. Ansvaret for nivastruktureringen av den regionala hog-
specialiserade vérden dr ofordndrat och vilar pa varje enskilt landsting.
Den nationella samordningen av den hdgspecialiserade vérden
bedomer regeringen kan oka den ekonomiska forutsdgbarheten for de
vardgivare som kommer att bedriva nationell hdgspecialiserad vérd.
Risken for Overetablering och tomma vardplatser minskar, vilket ger
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sjukvirdshuvudménnen bittre forutsittningar att beddma framtida
patientunderlag infor investeringar i verksamheten.

Regeringens forslag kommer att medfora en 6kad koncentration av den
hogspecialiserade varden. Det innebér att ndgra huvudman far ett utokat
ansvar for viss nationell hogspecialiserad vard, medan andra inte alls
kommer att bedriva just den varden. I det senare fallet kommer lands-
tingen att behova kdpa véarden fran nédgon av de vardgivare som har till-
stand. Landstinget forlorar dirmed en del av kostnadskontrollen. Det ar
darfor angeldget att nivastruktureringen av den hogspecialiserade varden
foljs av en diskussion mellan huvudménnen om en nationell samordning
av priserna for den hdgspecialiserade varden. Transparens och samsyn &r
viktigt for att undvika monopolstillning for de nationella enheter som
bedriver hogspecialiserad vard. I samband med avveckling av en verk-
samhet kan det dessutom uppkomma vissa avvecklingskostnader.

Processen som innebér att experter deltar i sakkunniggrupper och att
landstingen ansoker om att bedriva viss hogspecialiserad vard kan inled-
ningsvis komma att belasta huvudméinnen administrativt. Detta géller
dock endast en begriansad period, under vilken inventering och utredning
sker, samt beslut fattas om vad som &r nationell hogspecialiserad véard
och var den ska bedrivas i landet. Socialstyrelsen foreslés ersétta de sak-
kunniga for forlorad arbetsinkomst, resor och dylikt. Kostnader kan dock
uppstd for landstingen nér experter deltar i sakkunniggruppernas arbete
och eventuellt behover ersdttas pd hemmakliniken. Experter anvinds
dven inom andra processer, sdisom dem for nationella riktlinjer och inte
minst inom huvudménnens gemensamma struktur for kunskapsstyrning.
Det &r darfor angeldget att gruppernas arbeten koordineras och att en
prioritering gors. Sverige ér ett litet land och det finns bara ett begrinsat
antal experter, som ocksa behovs i det kliniska arbetet.

Regeringen foreslar att tillstand att bedriva hogspecialiserad vérd ska
gélla utan tidsbegrinsning. Detta borde minska den administrativa belast-
ningen for ansvariga huvudmin i forhéllande till dagens system, i vilket
tillstand for rikssjukvard maste sokas i regel vart femte ar.

Statistiska berdkningar i utredningen om hdgspecialiserad vérd visar att
en dkad koncentration av den hdgspecialiserade varden i forldngningen
leder till att patienterna lever langre, far farre komplikationer och bittre
livskvalitet. Regeringens bedomning &r att de besparingar som goérs 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 hdgspecialiserade
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 innebir en ambitionshdjning nér det géller omfatt-
ningen av och hastigheten i1 nivastruktureringen, jimfort med det
nuvarande rikssjukvérdssystemet och den nationella nivastruktureringen



av cancervarden. Sakkunniggrupperna med professions- och patientfore-
tridare far en nyckelroll i processen, eftersom den inledande invente-
ringen paverkar det fortsatta arbetet och besluten om vad som utgdr hog-
specialiserad véard. Socialstyrelsens formaga att ta fram en effektiv
arbetsprocess och att samordna och styra arbetet blir avgorande for
resultatet.

Utredningen om hogspecialiserad véard foreslar en gradvis uppskalning
av tillsdttandet av sakkunniggrupperna. Detta for att i mojligaste mén
forsoka minimera belastningen pa bade landets experter och patient-
foretrddare, 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 sjélvstindigt sitt. Utred-
ningen konstaterar att det ar svart att bedoma exakt hur ménga utredare
myndigheten behdver vid en given tidpunkt, och att dven kostnaderna
darfor &r svara att uppskatta.

Socialstyrelsen fick de tva inledande aren 7,5 respektive 10 miljoner
kronor per ar for rikssjukvardsverksamheten. Arsbudgeten har sedan dess
varierat mellan ca 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 vérden. Utredningen om hodgspecialiserad vérd bedomer att den
forsta inledande fasen i den nya beslutsstrukturen skulle behdva paga
under ca 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.

Kostnadsberdkningar for nivastrukturering av nationell hégspecialiserad
vard

Socialstyrelsen lyfter i sitt remissvar fram att forslagen i utredningen om
hogspecialiserad vard kommer att leda till en kostnadsdkning och ett
storre resursbehov dn vad som anges i utredningen. Det ingick, bl.a.
dérfor, 1 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 vardomrdden och @ven kréva 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 hog-
specialiserade véarden att vara av ungefdr samma omfattning som kost-
naderna for rikssjukvérden &r i dag (ca 15 miljoner kronor per &r).
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Regeringen beddmer att Socialstyrelsens behov av extra medel, utéver
vad myndigheten tillfors for arbetet med rikssjukvard i dag, kommer att
uppgé till 25 miljoner kronor 2018, till 24 miljoner kronor 2019, till
19 miljoner kronor 2020 och till 4 miljoner kronor 2021. Beddmningen
dr grundad pa Socialstyrelsens berdkningar och pd myndighetens antag-
anden om hur stor del av dagens budgeterade medel som kommer att
kunna anvidndas i det nya nivastruktureringsarbetet.

Socialstyrelsens kostnadsberdkningar for myndighetens interna arbete

Den interna stodorganisationen inom den egna myndigheten behdvs for
att processleda arbetet och for att sékerstélla en jimn niva pa besluts-
underlagen for de olika vardomrédena, beskriver Socialstyrelsen. Orga-
nisationen behdver ocksd hantera den administration som det stora
antalet arbetsgrupper kriver. Socialstyrelsen ndmner exempelvis han-
teringen av 480—600 avtal. Myndigheten utgar frén att tva personer fran
Socialstyrelsen tillsammans kan processleda arbetet inom ett virdomrade
(sjukdomsgrupp), inklusive samtliga tillhdérande sakkunniggrupper.
Arbetet fran start av ett programomréde till firdiga underlag berdknas ta
nio manader att genomfora.

Socialstyrelsen konstaterar att den foreslagna tidsplanen pé totalt tre ar
innebér att arbeten kommer att pagé parallellt i ca sex vardomraden. Det
innebdr att tolv personer arbetar parallellt med en stab som ger
administrativt stod, ger stdd i processfragor samt utvecklar process, kri-
terier och mallar. Arskostnaden for en siddan organisation med tolv
processledare uppskattas av Socialstyrelsen till ca 20 miljoner kronor.
Utover det tillkommer kostnader for staben pa ca 5 miljoner kronor per
ar under trearsperioden.

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 tillstdndsgivning kommer att se ut, liksom
hur befintlig rikssjukvard ska &verforas till det nya systemet. Social-
styrelsen konstaterar att den arliga budgeten for dagens rikssjukvérds-
verksamhet har varit ca 15 miljoner kronor de senaste &ren. I kostnads-
kalkylen som redovisas i figuren nedan har Socialstyrelsen riknat med
att myndigheten omgéende stoppar nya definitions- och tillstdndsutred-
ningar, samt att befintliga tillstdnd forléngs utan nya tillstdndsprovningar.
Med det antagandet berdknar Socialstyrelsen att 11 miljoner kronor (ca
75 procent) av dagens budgeterade medel kommer att kunna anvindas i
det nya nivastruktureringsarbetet. Socialstyrelsen rdknar saledes med att
endast dgna sig at uppfoljning och utvdrdering av befintlig rikssjukvard
till dess att tillstanden for rikssjukvard kan overforas till det nya
systemet, for nationell hogspecialiserad vard. Detta illustreras med den
roda linjen i grafen, i form av kostnader for befintlig rikssjukvard.

Kostnaderna for de tolv processledarna framgéar 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).



Socialstyrelsens interna kostnader over tid
for det nya nivastruktureringsbarbetet
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Figur 1: Uppskattning av Socialstyrelsens interna kostnader over tid

Socialstyrelsens kostnadsberdkningar for pilotomrdden 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. 1 borjan av
oktober 2017 gav dérfor regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att prova
forslag till arbetsprocess for nivéastrukturering av hogspecialiserad vard
inom ett begransat antal vairdomraden (S2017/05457/FS).

Utover arbetet i pilotomraddena foreslér Socialstyrelsen en sekventiell
start av arbetet i ytterligare vArdomraden. De tva pilotomrddena berdknas
omfatta totalt 1012 sakkunniggrupper samt processledning fran Social-
styrelsen. Pilotverksamheten beréknas for sakkunniggruppernas del kosta
2,5-3,0 miljoner kronor. For Socialstyrelsens egen del uppskattas
pilotomradena omfatta fyra personers arbete under nio ménader, vilket
motsvarar en kostnad pd 5 miljoner kronor. Den totala kostnaden for
pilotarbetet berdknas saledes 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 pé mellan
80 och 100 sakkunniggrupper. I den summan ar &ven kostnaderna pd
2,5-3,0 miljoner kronor for sakkunniggrupperna inom pilotomradena in-
raknade. Socialstyrelsens berdkningar utgéar fran att myndigheten ersétter
arbetstiden for experters och patient/nirstaenderepresentanters deltag-
ande i sakkunniggrupperna. Myndighetens rdkneexempel bygger vidare
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pa att varje sakkunniggrupp har minst sju deltagare. Socialstyrelsen
konstaterar att i en del sakkunniggrupper kommer det bli aktuellt med
ytterligare adjungerade experter samt eventuellt dven ytterligare patient-
representanter.

Den tidsplan som Socialstyrelsen tagit fram for tillsdttande av sak-
kunniggrupperna visar att de berdknade kostnaderna pa 20-25 miljoner
kronor &r utspridda dver en period frén borjan av 2018 till och med det
forsta kvartalet 2021. Socialstyrelsen berdknar att kostnaderna fordelas
relativt jamnt under perioden 2018-2020, vilket innebér att sakkunnig-
grupperna kostar uppskattningsvis 7 miljoner kronor arligen under de
aren. Ar 2021 beriknas kostnaderna for sakkunniggrupperna ha minskat
till 4 miljoner kronor. Den foreslagna tidsplanen innebdr som tidigare
nidmnts, att nivastrukturering pé nationell nivé av all hilso- och sjukvard
dr gjord inom tre ar efter att pilotomradena 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 (ersittning enlig RCC) 5100 kr

Resor startmote (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 vél Socialstyrelsen har
fattat beslut om vilken hélso- och sjukvard som ska koncentreras och
Niamnden for nationell hdgspecialiserad vard har fattat beslut om vilka
véardgivare som ska fa tillstand att bedriva varden, gar myndigheten in i
en mer forvaltande fas, ddr uppfoljning och dialog &r central. Satt i rela-
tion till dagens rikssjukvard och dess kostnader, forvintas 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 funktionsforméga (se &ven avsnittet om samhalls-
ekonomiska konsekvenser nedan). Den nya strukturen forvéntas ocksé
leda till tidsvinster i processen eftersom initieringsprocessen och éven
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 vard och omsorg

Regeringen bedomer inte att forslagen kommer att medfora nagra dkade
kostnader for Inspektionen for vird och omsorg (IVO). Det tillsyns-
ansvar som IVO har enligt patientsikerhetslagen omfattar redan i dag
rikssjukvarden. Foljsamheten har varit god inom dagens rikssjukvard och
nagra sdrskilda sanktionsmdjligheter for IVO géllande den nationella
hogspecialiserade varden foreslds inte. Myndigheten kan enbart patala
eventuella brister 1 foljsamheten till regelverket och det beddms inte
kréva nagra extra resurser.

Samhillsekonomiska konsekvenser

De samhillsekonomiska 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 dé uppskatta vérdet av ett manniskoliv. Idén
ar att forsoka fA med alla samhéllsekonomiska konsekvenser. I hélso-
ekonomiska analyser brukar man i stillet sdtta kostnaden i relation till
effekten av olika atgérder. Effekten brukar métas i form av kvalitets-
justerade vunna levnadsér, vilket innebér att man forsdker fa ett samlat
matt pa forlangd dverlevnad och fordndringar i livskvalitet.

Utredningen om hogspecialiserad vard har utifran Trafikverkets berdk-
ningar om vérdet av ett midnniskoliv och egna berdkningar om att en
koncentration av hogspecialiserad vard skulle kunna ridda hundratals liv
per ar, kommit fram till att de samhéllsekonomiska vinsterna av rege-
ringens forslag skulle vara betydande.

8.2 Konsekvenser for patienterna

Den frimsta anledningen till att nivastrukturera hélso- och sjukvarden i
stort och i detta fall den hogspecialiserade virden &r att gora hélso- och
sjukvérden battre och sdkrare for patienterna. Regeringen beddmer att
forslagen far positiva konsekvenser for patienternas hidlsa och livs-
kvalitet. Remissinstanserna delar generellt beddmningen att en
koncentration av den hdgspecialiserade varden ér till nytta for patienterna
och leder till en béttre och mer jamlik hilso- och sjukvard. Utredningen
om hogspecialiserad vard visar att om patienterna fatt bestimma hade en
storre andel av den hdgspecialiserade varden redan varit koncentrerad till
farre vardenheter &n vad den ar i dag.

Det finns ett pavisat positivt samband mellan antalet atgarder per sjuk-
hus eller utforare och kvalitet i varden. I betinkandet Trining ger
fardighet — koncentrera varden for patientens bésta (SOU 2015:98) redo-
visas att 500 dodsfall inom 30 dagar efter operation skulle kunna
undvikas arligen om svenska sjukhus skulle géra minst 100 atgérder av
en viss typ per ar. Utredningen uppskattar att berdkningarna sannolikt &r
en kraftig underskattning av vinsterna for patienterna, eftersom riskerna
for komplikationer inte adr medrdknande. Dessutom ar riskerna for
patienterna att avlida dven efter 30 dagar stérre om varden inte koncen-
treras, menar utredningen.
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Svensk hilso- och sjukvard haller mycket hog kvalitet i internationella
jémforelser. Det finns dock skillnader i bade kvalitet och resultat inom
maénga sjukdomsomraden, vilket till sist drabbar patienterna. Det kan
innebéra okad risk for komplikationer, onddigt lidande och i vérsta fall
en for tidig bortgang. Hélso- och sjukvérden ér till for patienterna och det
dr viktigt att ha med sig i diskussionen om nivéstrukturering.

Ett tungt vigande skal for regeringens forslag ar att 6ka jamlikheten i
befolkningens tillgdng till en hdgspecialiserad vard av hog kvalitet.
Tillgdngen till den hogspecialiserade varden ska vara densamma, obe-
roende om patienten bor néra eller langt ifran den nationella specialist-
enheten och har goda eller inga forkunskaper om var den bista varden
utfors i landet.

Helhetsperspektivet éver hilso- och sjukvarden &r centralt. Det finns
inte ndgot motsatsforhdllande mellan att nivéstrukturera den hdg-
specialiserade varden och att samordna vardkedjan dar sa mycket som
mojligt av varden ges lokalt ndra hemmet. Nivastruktureringen i sig
behover alltsd inte innebdra sdmre Kontinuitet, snarare tvirtom.
Patienternas behov av nirhet och tillginglighet 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 giller ocksé i senare skeden, vid uppfoljning, rehabilite-
ring och omvardnad.

Den genomlysning av samtliga sjukdomsgrupper som regeringen fore-
slar att patient- och professionsforetrddare ska gora inledningsvis, skapar
forutsittningar for ett helhetsperspektiv med just patienten i centrum. En
viktig del 1 sakkunniggruppernas arbete dr att beskriva en optimal hand-
laggningsgang fran diagnostik och behandling till uppfoljning, rehabili-
tering och omvardnad. Processbeskrivningen skapar forutsittningar 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

Sjukhusens olika verksamheter &r oftast beroende av varandra och en
koncentration av den hogspecialiserade varden kan paverka mojlig-
heterna att bedriva akut verksamhet. Nér enskilda sjukhus som en konse-
kvens av nivastruktureringen inte lingre utfor vissa behandlingar, for-
lorar sjukhuset bl.a. viss kompetens. Beroende pa i vilken omfattning det
lokala sjukhusets vardutbud dndras kan dven dess formaga att behandla
patienter med akuta tillstdind péverkas. Problemet ror framfor allt om
vard koncentreras pa regional nivd. Som utredningen om hdogspeciali-
serad vard fortydligar bedoms inte koncentration av nationell hog-
specialiserad vard i ndgon mérkbar omfattning paverka mojligheterna att
bedriva annan vard som inte dr hogspecialiserad.

Det ar viktigt att analysera konsekvenserna for akutsjukvarden i arbetet
med nivastrukturering. Sakkunniggrupperna bdr exempelvis 1 sin
inventering beskriva i vilken utstrdckning koncentrationen av en viss
vard paverkar mojligheterna att bedriva akutsjukvard.



Utredningen om hdgspecialiserad vard lyfter fram att internationella
studier visar att det finns ett positivt samband mellan hoga patient-
volymer och antalet patienter som Overlever ett akut omhéndertagande
och behandling. Det talar for att ett tillrdckligt patientunderlag &r av vikt
aven for akutsjukvarden.

Akutsjukvarden paverkas av en 6kad koncentration av vard pa
regional niva

Utredningen om hogspecialiserad vard lyfter fram att i alla de stdrre
dialoger som utredningssekretariatet har haft om nivastrukturering, lyfts
akutsjukvarden fram som en verksamhet som paverkas av en dkad kon-
centration av den planerade regionala hogspecialiserade varden. Utred-
ningen foreslar darfor 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-
véarden. Flera landsting anser att detta bor goras som steg ett, innan for-
slag tas fram och beslut fattas om vilken hogspecialiserad 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 héller med om att akutsjukvardens organisation behdver utredas
och analyseras i relation till en 6kad specialisering, men anser inte att det
ar ett uppdrag for staten. Organisering av akutsjukvard &r i forsta hand en
lokalpolitisk frédga som inte bor utredas av staten, anser organisationen.
Analysen av konsekvenser behdver goras utifrdn ett helhetsperspektiv.
Aven Hallands lins landsting, Kalmar lins landsting och Skdne lins
landsting anser att analysen av akutsjukvarden bor goras av landstingen
och inte av staten. Socialstyrelsen och Ldikemedelsverket delar i stéllet
bada utredningens bedomning att akutsjukvérdens organisation och
transportsystem bor utredas i sérskild ordning. Det gor dven landstingen i
norra  sjukvdrdsregionen, Ostergotlands lins landsting, Vistra
Gétalands ldns landsting och Gotlands kommun.

Landstingen i norra sjukvardsregionen lyfter fram vikten av att inte
underskatta de svarigheter som foljer av en koncentration av den
regionala hogspecialiserade varden. Ett exempel dr de sérskilda for-
héllanden som rader i norra Sverige, dir langa avstand och sdmre tran-
sportmdjligheter kraver mycket genomarbetade underlag vid beslut om
fordndringar som paverkar akutuppdraget. Landstingen menar darfor att
regeringen snabbt bor utreda de ovan nimnda fragorna och att detta bor
ske innan forslagen i betinkandet Tréning ger fardighet — Koncentrera
varden for patientens basta (SOU 2015:98) genomfors. Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys tillstyrker forslaget om att tillsitta en sarskild
utredning av akutsjukvardens organisation och transportsystem. Konse-
kvenserna av en omfattande koncentration blir svarare att forutsdga om
det inte dr 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-
sjukvarden. MSB konstaterar att koncentration av regional hdg-
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specialiserad vérd skulle kunna paverka mojligheterna att bedriva akut
verksamhet. Myndigheten anser vidare att en konsekvensanalys av akut-
sjukvérdens organisation vid ett scenario med ett stort skadeutfall
behdver finnas med i den utredningen. Folkhdlsomyndigheten menar att
framforallt hur den regionala hogspecialiserade varden utformas kommer
att paverka akutsjukvarden. Folkhdlsomyndigheten tillstyrker att akut-
sjukvardens organisation och transportsystem bor utredas sérskilt, men
anser dessutom att primirvardens 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 over
akutsjukvarden, utan menar att kunskapsldget redan ér tillfredsstdllande
for att kunna implementera den norska modellen i Sverige.

Svenska likaresdllskapet och Sveriges Ilikarférbund 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 akutsjukvérdens organisation har betydelse for regional niva-
strukturering. En 6versyn av akutsjukvardens struktur &r darfor grund-
laggande vid genomforandet av regional nivastrukturering.

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

Effekterna av koncentration av hogspecialiserad vard pa akutsjuk-
varden ror som framkommit ovan i forsta hand koncentration av vard pa
regional niva. Den varden ldmnas till sjukvardsregionerna att besluta om.
Négra av remissinstanserna ovan, som landstingen i norra sjukvards-
regionen, RCC i samverkan, Folkhdlsomyndigheten och MSB, lyfter
ocksé att det dr koncentration av den regionala hdgspecialiserade varden
som paverkan pa akutsjukvarden giller. Regeringen bedomer dérfor att
eventuella utredningar av akutsjukvarden, dér bl. a. perspektivet for total-
forsvaret beaktas, bor genomforas pa regional och lokal niva, av huvud-
ménnen sjélva.

Regeringen anser att det ar relevant att inkludera effekterna pa
akutsjukvérden i sakkunniggruppernas analyser, inte minst eftersom det
pa forhand inte gér att veta vilken vard som kommer att definieras som
nationell hdgspecialiserad vard. Regeringen konstaterar att det av redo-
visningen av regeringsuppdraget till Socialstyrelsen (S2017/00506/FS)
framgar 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 beddmer, liksom utredningen om hogspecialiserad vard, att
forslagen om en ny beslutsprocess for den hogspecialiserade varden kan
fa regionalpolitiska konsekvenser vad giller sysselséttning och offentlig
service. Samtidigt konstaterar regeringen att hdlso- och sjukvardens
fraimsta uppgift dr att ge jamlik hélso- och sjukvéard av god kvalitet till
patienterna.

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

Tillgangen till den hogspecialiserade varden pé lokal nivd begriansas
nagot vid en koncentration av den hogspecialiserade varden. Detta géller
dock inte tillgadngen totalt i landet. Det kan medfora att patienterna maste
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& néra
hemmet som mojligt, om den inte dr av mycket specialiserad karaktir.
Med hjélp av telemedicinska verktyg kan bade diagnostik och behandling
genomforas i realtid under ledning av eller med bistdnd fran specialister,
utan att patienten behdver resa till kliniken dér specialisterna har sin
tjanst.

Vad giller hélso- och sjukvardspersonalen bedomer regeringen att
effekten av koncentrationen av den hégspecialiserade varden blir en 6kad
rorlighet mellan sjukhusen. De mindre sjukhusen kommer dnnu mer
behova fokusera pé att sdkerstilla remitteringskompetensen och mojlig-
heten att tillhandahalla rehabilitering och annan eftervard. Aven om viss
hogspecialiserad véard inte erbjuds lokalt, behdver patienterna kunna
identifieras och remitteras till ndgon av de nationella enheterna for vard
och behandling och sedan kunna ges eftervard och omvardnad lokalt,
nédra hemmet, ndr patienten &r ater.

8.5 Jamstilldhet mellan kvinnor och mén och
effekterna for foretag

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

Forslagen medfor inte heller nagra nimnvérda konsekvenser for sma
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.
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8.6 Konsekvenser for forskning, utbildning och
kompetensutveckling

Forskning, utbildning och kompetensutveckling kraver tillrdckliga
patientvolymer for att kunna bedrivas effektivt och med hog kvalitet.
Verksamheterna inom dessa omrdden gynnas dérfor av att patient-
volymerna for hogspecialiserad vard okar genom koncentration. Liksom
flera av remissinstanserna papekar kommer dock nivastrukturering och
koncentration att paverka forutsittningarna att bedriva forskning, utbild-
ning och kompetensutveckling. Alla beslut om koncentration bor dérfor
inkludera konsekvensbeskrivningar och dtgérdsplaner for en aktiv forsk-
ning och goda utbildningsforutséttningar.

Flera av remissinstanserna, framfor allt landsting och intresse- och
yrkesforeningar, uttrycker oro for hur kompetensforsorjningen paverkas
av 0kad koncentration av hogspecialiserad véard. Ett fatal remissinstanser
lyfter i stéllet fram positiva effekter for kompetensutvecklingen. Vad
géller hur forutsittningarna for utbildning péverkas av dkad koncentra-
tion sé dr remissutfallet blandat. En 6vervidgande 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 bedomningen 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 hiogre patientvolymer

En vilfungerande forskning kopplad till den hogspecialiserade varden &r
en forutséttning for en god hélso- och sjukvéard av hog kvalitet. Nya lake-
medel, forbattrade metoder for diagnostik och behandling, forstarkt
infrastruktur och kompetent och kunnig personal bidrar till att stindigt
forbdttra all hélso- och sjukvard. Universitetssjukhusen, med sina tre
huvuduppgifter — sjukvérd, forskning och utbildning — spelar en viktig
roll for den medicinska forskningen inom den hégspecialiserade varden.

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

En Okad koncentration av hdgspecialiserad vard med sma patient-
volymer skulle innebéra en stdrre bas for en bred och kraftfull forskning
om sévil behandlingsinsatser som ldkemedelsutveckling 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 ar av stor
vikt att universitetssjukhusen och ldnssjukhusen har fungerande forsk-
ningssamverkan for den hogspecialiserade varden.



Kompetensforsorjning och utbildning kan utmanas

Kompetensforsorjning dr en viktig och angeldgen fraga for all hélso- och
sjukvird. Kunniga medarbetare ger battre 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 pa kostnadseffektiv fortbild-
ning av personalen och effektiv spridning av och tillgang till evidens-
baserad kunskap. Kvalitetssdkrade utbildningar som bygger pé evidens-
baserad kunskap ar en viktig del i arbetet med att uppna en god och siker
vard. Detta dr en sdrskild utmaning for den hdgspecialiserade véarden, da
antalet personer med ritt kompetens dr betydligt farre dn inom annan
hilso- och sjukvérd.

Utredningen om hdgspecialiserad vard konstaterar att det &r och
kommer att vara en sérskild utmaning att rekrytera, behalla 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 dr darfor viktigt att den
hogspecialiserade véarden ligger ndra kopplad till annan specialiserad
verksamhet inom samma sjukdomsomrade sé att det kan ske ett visst
personalutbyte.

Som framgar av tidigare avsnitt vintas den foreslagna beslutsprocessen
fa regionalpolitiska konsekvenser. Vid en 6kad koncentration ar det for-
utom specialistkunskapen séledes &dven centralt att sdkerstdlla den
regionala kompetensforsdrjningen, sdsom remitteringskompetens samt
mojlighet att tillhandahalla kvalificerad omvérdnad, rehabilitering och
palliation pé lans- och ldnsdelssjukhus.

Vad giller forutsédttningarna for utbildning sa géller dven hér att de for-
béttras av dkade patientvolymer. En &ndrad organisation och arbetsfor-
delning kan dock péverka strukturen for exempelvis specialistldkarutbild-
ningen. Detta papekar bl.a. landstingen i Uppsala-Orebro sjukvirds-
region 1 sitt remissvar. Koncentration av viss vard kan t.ex. innebéra att
det Dblir allt vanligare att ldkarnas specialiseringstjdnstgoring (ST)
kommer att behova forldggas till flera olika enheter for att ST-ldkaren
ska kunna né de krav som stélls for att bli specialist inom ett visst vard-
omréde. Den enskilde specialistlikaren kan behdva flytta pa sig for att
uppnd de mal som krévs for att fa specialistkompetens. Det &dr da viktigt
att forutséttningar avseende anstdllning, ersittning for eventuella resor,
restid och eventuellt dubbelt boende etc. ar goda.

9 Forfattningskommentar

2 kap. 7 §

Med nationell hégspecialiserad vdrd avses i denna lag offentligt finansierad
hélso- och sjukvéard som behdver koncentreras till en eller flera enheter men inte
till varje sjukvdardsregion for att kvaliteten, patientsikerheten och kunskaps-
utvecklingen ska kunna upprdtthdllas och ett effektivt anvindande av hélso- och
sjukvardens resurser ska kunna uppnads.
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Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.

I paragrafen definieras begreppet “nationell hogspecialiserad vérd”.
Uttrycket “rikssjukvéard” tas bort och ersétts av nationell hdgspecialiserad
véard. Paragrafen har utformats huvudsakligen i enlighet med Lagrddets
forslag.

Med ”offentligt finansierad hidlso- och sjukvéard” avses vard som &r
finansierad av allménna medel.

Nationell hogspecialiserad vard behdver koncentreras for att 6ka forut-
sdttningarna for att forbéttra kvaliteten, patientsidkerheten och kunskaps-
utvecklingen inom omradet samtidigt som ett mer effektivt anviindande
av hilso- och sjukvardens resurser uppnés. Koncentration av varden upp-
nds genom att den forldggs till en eller flera enheter i landet men inte till
varje sjukvardsregion. Med sjukvérdsregion avses de regioner som rege-
ringen enligt 6 kap. 1 § 1 hilso- och sjukvérdslagen far meddela fore-
skrifter om att landet ska delas in i, for den hédlso- och sjukvard som
beror flera landsting (jfr 3 kap. 1 § hélso- och sjukvardsférordningen).

Med uttrycket “enheter” avses vardenheter.

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 forutsattningar
for forskning och kunskapsutveckling och mer effektiv anviandning av
personal, utrustning och lokaler.

7 kap. 5 §

Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar vilken hélso- och sjukvard
som ska utgdra nationell hogspecialiserad vird och pa hur manga enheter sadan
vard ska bedrivas. Vid bedomningen av om en dtgdrd ska utgéra nationell
hégspecialiserad vard ska hdnsyn sdrskilt tas till om vdrden dr komplex eller
sdllan forekommande och om den krdver en viss volym, multidisciplindr
kompetens eller stora investeringar eller medfor hoga kostnader.

Beslut enligt forsta stycket far inte 6verklagas.

Paragrafen har en delvis ny lydelse och behandlas i avsnitten 5.2 och 5.6.
Paragrafen har i allt vésentligt utformats i enlighet med Lagrddets
forslag.

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

Forsta stycket andra meningen dr ny och anger de kriterier som den
beslutande myndigheten sérskilt ska beakta vid bedomningen av vilka
atgirder som ska utgdra nationell hogspecialiserad vard. Atgirderna kan
omfatta savil kirurgiska, diagnostiska och rehabiliterande atgdrder som
andra behandlande atgarder.

Gemensamt for den hogspecialiserade varden ar att den avser komplex
eller sillan forekommande hilso- och sjukvird som behdver koncen-
treras i syfte att 6ka forutsdttningarna for att forbéttra kvaliteten, patient-



sdkerheten och kunskapsutvecklingen inom ett vardomrade samtidigt
som hélso- och sjukvardens resurser anvinds mer effektivt.

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

Kriteriet volym kan avse hur ménga atgdrder en enskild behandlare
eller ett team gor per ar eller hur ménga dtgérder som utfors totalt pa en
vardenhet. Vilket krav pd volym som stélls upp inom varje enskild
sjukdomsgrupp fér avgoras fran fall till fall utifran 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.

Andra stycket motsvarar delvis nuvarande 5§ tredje stycket.
Bestammelsen anger att myndighetens beslut enligt forsta stycket, dvs.
beslut om vad som utgdr nationell hogspecialiserad vard, inte far
overklagas.

7kap.5a§
For att fa bedriva nationell hogspecialiserad vard krdvs det tillstand. Den
myndighet som regeringen bestimmer far efter ansckan frdn ett landsting besluta
om ett sadant tillstand. Tillstandet ska gdlla tills vidare och vara férenat med
villkor.
Ett tillstand far dterkallas om villkoren for det inte ldingre dr uppfyllda, om
forutsdttningarna for tillstandet har dndrats eller om tillstandshavaren begdr det.
Beslut enligt forsta och andra styckena far inte 6verklagas.

Paragrafen &r ny och behandlas i avsnitten 5.4-5.6. Paragrafen har i
huvudsak utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

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

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

Ett tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad vard ska gilla tills
vidare men ska kunna aterkallas under de forutsdttningar som anges i
andra stycket. Tillstindet ska vara forenat med villkor. Sadana villkor
kan vara bade generella krav som giller for alla verksamheter som
bedriver nationell hogspecialiserad vard och specifika krav som ar rela-
terade till det aktuella sjukdomsomradet.

Niar myndighetens beslut att ge ett eller flera landsting tillstdnd att be-
driva viss nationell hogspecialiserad vard trdader i kraft, ar det inte ldngre
tillatet for andra landsting att bedriva sadan vérd.

Andra stycket ar nytt i forhallande till nuvarande hélso- och sjukvards-
lagen. I bestimmelsen anges under vilka fOrutsdttningar som den
ansvariga myndigheten kan besluta om att aterkalla ett tillstind att
bedriva nationell hogspecialiserad vard.
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Myndigheten bor regelbundet folja upp att villkoren for meddelade
tillstand uppfylls. Om villkoren inte &r uppfyllda kan myndigheten éter-
kalla tillstdndet. Det kan exempelvis bli aktuellt nér tillstandshavaren for-
lorar personal sé att kompetenskravet inte kan uppritthéllas eller nar till-
standshavaren inte kan ta emot de patientvolymer som anges i tillstdndet
sa att patienterna drabbas av mycket ldnga vantetider.

Myndigheten ska folja utvecklingen inom respektive sjukdomsomrade
och vid behov utvirdera om det finns skél att omdefiniera vad som ska
anses utgdra nationell hdgspecialiserad vard. En sddan utvirdering kan fa
till foljd att myndigheten beslutar att aterkalla befintliga tillstind och
erbjuda landstingen att ansdka pé nytt om tillstdnd av dndrad omfattning.
Det skulle kunna bli fallet om det utvecklas nya behandlingsmetoder som
g0r att behandlingen inte langre blir komplicerad eller att utrustning som
tidigare kravt stora investeringar sjunker i pris vésentligt.

Tillstindshavare kan ockséa sjdlva begidra att tillstindet ska upphora
genom att det aterkallas.

Tredje stycket motsvarar delvis nuvarande 5§ tredje stycket.
Bestimmelsen anger att myndighetens beslut enligt férsta och andra
styckena, dvs. beslut om tillstdnd att bedriva nationell hogspecialiserad
vard och beslut om aterkallelse av ett sadant tillstdnd inte far Gverklagas.

7 kap.S5b §

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om de villkor som ska gdilla for tillstand att bedriva nationell
hégspecialiserad vdrd och om dterkallelse av ett sadant tillstand.

Paragrafen ar ny och behandlas i avsnitt 5.5. Paragrafen har utformats i
enlighet med Lagrddets forslag.

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 vard och
om aterkallelse av ett sddant tillstand.

8 kap.5§
Landstinget far ocksa i andra fall erbjuda hélso- och sjukvard &t den som
omfattas av ett annat landstings ansvar for hilso- och sjukvard, om

1. landstingen kommer verens om det, eller

2. det dr fraga om nationell hogspecialiserad vird.

I paragrafen byts uttrycket rikssjukvdrd ut mot nationell hog-
specialiserad vard. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagradets
forslag.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

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

2. For tillstand som gdller vid tidpunkten for ikrafttrddandet och som har
beslutats enligt 9 b § den upphdvda hélso- och sjukvdrdslagen (1982:763) eller
enligt 7 kap. 5 § hdlso- och sjukvardslagen (2017:30) i dess Ilydelse fore den
1 juli 2018, giller vad som foreskrivs for nationell hogspecialiserad vard i de
nya bestimmelserna och i foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen.
Sddana tillstand ska fortsdtta att gdlla dven om tiden for tillstandet har gdtt ut.



Bestdmmelserna behandlas i avsnitten 6.1 och 6.2.

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

I punkt 2 regleras hanteringen av de tillstdnd att bedriva rikssjukvard
som géller vid tidpunkten for ikrafttrddandet och som har beslutats enligt
9b § i den upphivda hidlso- och sjukvardslagen (1982:763) eller enligt
7 kap. 5 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) i dess lydelse fram till
den 1 juli 2018.

Rikssjukvérdsndmndens tillstdndsbeslut &r tidsbegransade. Genom
denna Overgangsbestimmelse 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 véard enligt det nya regelverket. Det innebér
bl.a. att tillstanden 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 foresla hur den
hogspecialiserade varden kan utvecklas for att patienterna ska fa tillgdng
till en battre och mer jamlik hédlso- och sjukvard. Vi foreslar hur detta
kan mojliggoras genom en 6kad nationell styrning. I detta betéinkande
presenterar vi ocksé ny statistik som visar pa att hundratals liv kan rdddas
varje ar om den hogspecialiserade virden koncentreras.

Patientens bésta dr utgiangspunkten

Patientens ritt till en hogspecialiserad vard av hog kvalitet oberoende av
var personen bor i landet &r utgdngspunkten for vart utredningsarbete och
vara forslag.

Om patienterna fick bestimma hade en mycket stdrre andel av den
hogspecialiserade varden redan varit koncentrerad till firre vardenheter
dn vad som giller i nuldget. Patienterna betonar dock att hela vardkedjan
méste beaktas. De anser att en koncentration dr nddvindig for att
kvaliteten, patientsékerheten och likvardigheten i hélso- och sjukvarden
ska kunna upprétthéllas. Detta framgar av bade enkdtundersékningar och
de méten som utredningen haft med patientforetriadare.

Vi ser inget motsatsforhallande mellan att nivastrukturera den hog-
specialiserade varden med nationella och regionala enheter och att sam-
ordna vardkedjan dédr s& mycket som mojligt av varden ges lokalt néra
hemmet. Bristen pa helhetsansvar for patienterna &dr en akilleshdl inom
svensk hilso- och sjukvard. Nivastruktureringen av den hdgspeciali-
serade varden kan skapa goda forutséttningar for framtagande av natio-
nella vardprogram och standardiserade vardforlopp. Telemedicinska
verktyg sd som diagnostik och behandling pé distans samt fast véard-
kontakt och multidisciplindra konferenser ar ytterligare verktyg som bor
anvindas 1 hogre utstrickning &n i dag for att forenkla patientens vig
genom varden.

Okad koncentration leder till 6kad kvalitet och sikerhet
for patienterna

Utvecklingen gér 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 i liten omfattning de senaste
14 &ren. 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 dér-
med att ungefér 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 framféra foljande skal till varfor den
hogspecialiserade varden behdver nivastruktureras ytterligare.

Kvaliteten och patientsékerheten i hélso- och sjukvarden forbéttras med
okade patientvolymer per vardenhet och per behandlare. Detta
framgar av samtliga systematiska oversikter av den vetenskapliga
litteraturen och vara egna analyser av svenska hilso- och sjuk-
vérdsdata.

Tréning ger firdighet och ldkare och andra professioner behdver upp-
ratthalla sin kompetens for bdsta mojliga resultat for patienten.
Detta forutsdtter hogre patientvolymer dn vad som ar mdjligt i
dagens svenska sjukvéardsorganisation.

Den vetenskapliga litteraturen och vara egna berdkningar pekar pa att
cirka 500 dodsfall skulle kunna undvikas arligen, antal komplika-
tioner minskas och vardtider kortas om patientvolymerna skulle 6ka
till minst 100 ingrepp av en viss typ av atgird pa svenska sjukhus.
Eftersom situationen varit likartad lédnge, innebér det att tusentals
patienter drabbats under det senaste decenniet. Vi foreslar darfor att
volymriktmérken for sjukhus bdr vara minst inom intervallet 50—
100 atgérder per ar och att varje individ eller team bor gora cirka 30
atgérder per ar for att uppna god kvalitet.

Kvaliteten i den kliniska forskningen forbéttras ocksa med storre patient-
volymer. Det behdvs dven en kritisk massa av forskningsintresserad
sjukvardspersonal och andra forskningskompetenser for att skapa en
stimulerande forskningsmiljo, nagot som inte alltid finns pa sjukhus
med mindre volymer.

Huvudférslag:
Det behdvs en ny nationell kunskaps- och beslutsstruktur

Vi foreslar 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 vérdpro-
cessen mellan olika vardenheter.

Syftet ar att vart forslag ska ersétta dagens rikssjukvérd och den natio-
nella nivéstruktureringen av cancervarden. Berednings- och beslutspro-
cessen for rikssjukvarden har varit tidskrdvande och ineffektiv i for-
hallande till antalet beslutade tillstdnd. Bristen pa helhetsperspektiv har
bidragit till denna ineffektivitet. Aven den nationella cancersamord-
ningen har visat sig vara begrinsad och relativt trogrorlig dir 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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Prop. 2017/18:40  Definiera begreppet hogspecialiserad vird

Bilaga 1 En viktig del i det nya forslaget 4r den definition av hogspecialiserad

vard som utredningen foreslar.

Hogspecialiserad vard dr komplex eller sédllan forekommande hilso-
och sjukvard som bedrivs av landsting och som kréver en viss volym
och multidisciplindr kompetens, samt i forekommande fall stora inve-
steringar eller hoga kostnader for att kvalitet, patientsikerhet och kun-
skapsutveckling ska kunna uppritthallas och ett effektivt utnyttjande
av hélso- och sjukvéardens resurser uppnds. Hogspecialiserad vard in-
delas i nationell respektive regional hogspecialiserad vard.

Nationell hogspecialiserad vard ska bedrivas nationellt, men inte i varje
sjukvardsregion. Vi gor bedomningen att den nationella hégspeciali-
serade varden omfattar cirka 4-5 procent av sjukhusvérden.

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

Vi har valt att inkludera den regionala nivan i definitionen eftersom vi
g0r beddmningen att det dr mer &n den mest avancerade hilso- och sjuk-
varden som gynnas av en koncentration och didrmed av en okad 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 moj-
liggora en 6kad koncentration av den hdgspecialiserade 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 dr avgoérande for hur om-
fattande nivastruktureringen blir. Dér tas underlag fram avseende vilken
hilso- 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 sékerstélls att han-
syn tas till bl.a. akutsjukvérden, forskning och utbildning samt att vard-
kedjorna samordnas.

Professions- och patientforetrddare har bast kompetens att beddma
vilken hélso- och sjukvéard som behdver koncentreras. Vi foreslar dérfor
att sa kallade sakkunniggrupper bestdende av professions- och patient-
foretradare tillsétts. Under en begrénsad tid ska de inventera all speciali-
serad hélso- och sjukvard och beddoma vilken vard som behdver kon-
centreras pa nationell och regional niva. Utgangspunkten ska vara den
definition av hogspecialiserad vard som presenteras ovan.
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Lat Socialstyrelsen ansvara for den nationella hégspecialiserade vdrden
och landstingen for den regionala hogspecialiserade vdrden

Vi foreslar att Socialstyrelsen far ansvar att besluta om vilken hilso- och
sjukvard som é&r att betrakta som nationell hogspecialiserad 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 sdrskilt beslutsorgan vid Socialstyrelsen, Namnden for nationell
hogspecialiserad vérd, beslutar avslutningsvis vilka huvudmén som ska
fa tillstdind att bedriva viss nationell hogspecialiserad vard. Namnden
bestér av foretrddare for landstingen.

Socialstyrelsen &verlamnar sakkunniggruppernas kunskapsunderlag
om den regionala hogspecialiserade viarden som rekommendationer till
landstingen. Dessa rekommendationer ska bl.a. belysa vilka patientvoly-
mer och sdrskild kompetens som krivs for den hogspecialiserade vard
som behover koncentreras i respektive sjukvardsregion. Landstingen
ansvarar for den regionala nivastruktureringen och didrmed hur dessa
rekommendationer ska omséttas lokalt och regionalt.

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

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

Nivastrukturering utvecklar hélso- och sjukvirden

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 fordndrad lans-
och landstingsindelning samt andra ndodvéndiga strukturféréndringar.

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

Var definition av hogspecialiserad vard sétter fokus pé behovet av
starka sjukvardsregioner eller stdrre och férre sjukvardshuvudmén som
ska kunna bedriva och utveckla den regionala hdgspecialiserade varden.
En 6kad koncentration av den hogspecialiserade varden skapar dessutom
motiv och forutséttningar att se 6ver andra befintliga sjukvéardsstrukturer,
i synnerhet inom akutsjukvarden.

Ovriga forslag fran utredningen

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

Férre sjukvardshuvudmdn i form av storregioner ger bdttre forutsdtt-
ningar att klara nivdastruktureringen av den regionala hég-
specialiserade vdrden. Den pagaende Indelningskommittén som har
till uppgift att foresld en ny lidns- och landstingsindelning kan
underldtta nivastruktureringen i hélso- och sjukvirden och ge
huvudménnen mojlighet att klara den regionala hdgspecialiserade
varden pa egen hand.

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

Nationella priséverenskommelser behdvs for den hogspecialiserade
vdrden. Landstingen bor samordna priserna for den hogspecialise-
rade vérden for att koncentrationen ska fungera och falla vil ut for
patienterna. De nuvarande erséttningssystemen och regionala pris-
overenskommelserna tycks varken tillmotesga séljar- eller kopar-
landstingen. Detta faktum forsvarar nivéstruktureringen av den hog-
specialiserade véarden och patientrorligheten G6ver landstings-
granserna och ddrmed patienternas tillgang till bdsta mojliga
behandling.

Nivastrukturering av akutsjukvdrden behéver utredas. Vi anser det ange-
laget att en sérskild utredning tillsétts for att belysa behovet av och
foresla hur akutsjukvarden kan nivastruktureras. Det &r viktigt att
den hogspecialiserade varden organiseras sé att d&ven akutuppdraget
klaras av. Vi kan konstatera att en dkad koncentration av den hog-
specialiserade varden, frimst pa regional niva, far konsekvenser for
akutuppdraget. Nér enskilda sjukhus som en konsekvens av niva-
struktureringen av den hogspecialiserade varden inte ldngre utfor
vissa behandlingar, forlorar sjukhuset bl.a. viss kompetens. Bero-
ende pé i vilken omfattning det lokala sjukhusets vardutbud &ndras,
paverkas ddrmed ocksa dess formaga att behandla de akuta patienter
som kommer till akutmottagningen. Det kan bli svart att sikra akut-
uppdraget om ingen hinsyn tas till akutuppdraget vid nivéstrukture-
ringen av den regionala hdgspecialiserade varden. Detta kan i sig bli
ett hinder for en O6kad koncentration av den hdgspecialiserade
varden. Samtidigt visar den vetenskapliga litteraturen att 4ven akut-
sjukvérden behdver tillrickliga patientvolymer for att kunna be-
drivas med hog kvalitet och patientsékerhet.



Nationella enhetliga standarder behévs for kommunikationsldsningar for

telemedicinska verktyg. Vi stodjer E-hidlsokommitténs ambition att
fa till nationella enhetliga standarder och tekniska krav som under-
lattar mojligheterna att kommunicera mellan landsting och mellan
vardenheter. Genom telemedicinska verktyg sdsom video och andra
tekniska hjélpmedel, kan avancerad vard bedrivas pd distans utan
att flytta pd varken patienten eller specialistteamet och dndé& upp-
ratthalla tillrackliga patientvolymer. Men for att fordelarna med
telemedicin ska kunna realiseras fullt ut, behéver det finnas en
teknisk infrastruktur som ar likvirdig och som kan kommunicera
mellan vardgivare och mellan landsting. I dagsldget anvénder sig
landstingen av olika tekniska 16sningar, vilket begrinsar anvind-
ningen 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 i hélso- och sjukvardslagen

(1982:763)

Héarigenom foreskrivs 1
(1982:763) !

fraga om hilso-

och sjukvérdslagen

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9 a§?

Med rikssjukvdrd avses hélso-
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 forekommande
hélso- och sjukvard som bedrivs
av landsting och som krdver en
viss volym och multidisciplindr
kompetens, samt i forekommande
fall stora investeringar eller héga
kostnader for att kvalitet, patient-
Sdkerhet och kunskapsutveckling
ska kunna upprdtthdllas och ett
effektivt utnyttiande av hdlso- och
sjukvdrdens resurser uppnds.

Hoégspecialiserad vard indelas i
nationell respektive regional hég-
specialiserad vdrd.

Nationell hégspecialiserad vard
ska bedrivas nationellt men inte i
varje sjukvardsregion.

Regional hogspecialiserad vard
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-



Rikssjukvarden skall samordnas
till enheter ddr en hog vardkvalitet
och en ekonomiskt effektiv verk-
samhet kan sdkerstdllas.

géra nationell hégspecialiserad Prop. 2017/18:40

vard och pd hur mdnga enheter Bilaga?2

sadan vard ska bedrivas.

9b§

For att f4 bedriva rikssjukvadrd
kravs det tillstdnd. Tillstdndet skall
vara tidsbegrinsat och forenat
med villkor.

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

Socialstyrelsens beslut i1 drenden
om rikssjukvard enligt denna lag
fér inte 6verklagas.

For att f4 bedriva nationell hog-
specialiserad vard krivs 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 far 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 tillstand.

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

2. Tillstdnd som har beslutats enligt 9 b § i den &ldre lydelsen ska, dven
om tiden for tillstdndet har gatt ut, fortsitta att gilla till dess att beslut
enligt 9 b § andra stycket i den nya lydelsen har fattats.
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1.2 Forslag till
forordning om hogspecialiserad vard

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § I denna forordning finns foreskrifter om saddan hdgspecialiserad vérd
som avses 1 9 a och 9 b §§ hélso- och sjukvardslagen (1982:763).

2 § Socialstyrelsen beslutar om vilken hélso- och sjukvéard som ska ut-
gora nationell hogspecialiserad vard och pa hur méanga enheter saddan
vard ska bedrivas i enlighet med 9a§ hélso- och sjukvardslagen
(1982:763).

Socialstyrelsen beslutar ocksa om tillstdind och villkor for sédan vérd
samt om aterkallelse av tillstdnd i enlighet med 9 b § hélso- och sjuk-
vardslagen.

3 § Socialstyrelsen ska ta fram rekommendationer till landstingen om
vilken hélso- och sjukvard som bor utgora regional hogspecialiserad vard
enligt 9 a § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763).

4 § Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om tillstdnd och
villkor for att bedriva nationell hdgspecialiserad vard samt om ater-
kallelse av sadant tillstdind enligt 9 b § hilso- och sjukvardslagen
(1982:763).

Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2018.



1.3 Forslag till

forordning om dndring 1 férordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen

Harigenom foreskrivs ifrdga om forordningen (2015:284) med instruk-

tion for Socialstyrelsen

dels att 19 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 19 a och 19 b §§ samt 23 a §,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

19§

Inom myndigheten finns ett sér-
skilt beslutsorgan som bendmns
Rikssjukvardsndmnden.
Beslutsorganet ska fatta beslut om
rikssjukvard enligt 9 a och 9b §§
hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763).

Inom myndigheten finns ett sér-
skilt beslutsorgan som bendmns
Ndmnden  for nationell hog-
specialiserad vdrd. Beslutsorganet
ska fatta beslut om tillstdand och
villkor for att bedriva nationell
hogspecialiserad vard enligt 9b §
hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763), samt om dterkallelse
av sddant tillstdand.

Om Socialstyrelsen bestimmer det, far nimnden dven fullgéra andra

uppgifter.

Rikssjukvdardsndmnden bestar av
en ordforande samt nio andra leda-
moter, varav sex ska representera
landstingen, en ska representera
Statens beredning for medicinsk
och social utvdrdering och en ska
representera Vetenskapsrddet.
Ordféranden i ndmnden och stdll-
foretrddaren for denne ska vara
representanter fran Socialstyrel-
sen.

Ndmnden for nationell hég-
specialiserad vdrd bestar av en
ordférande samt sex andra leda-
moter.

19a§

Ndmnden for nationell hég-
specialiserad vdrd ansvarar for
sina beslut. Ndmnden for nationell
hogspecialiserad vdrd ansvarar
for sin verksamhet infor myndig-
hetens ledning.

19b§
Myndighetens ledning ansvarar
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infor regeringen for att Ndmnden
for nationell  hogspecialiserad
vard tilldelas resurser for sin verk-
samhet samt for att verksamheten
bedrivs  forfattmingsenligt  och
effektivt och redovisas pa ett till-
forlitligt satt.

23ay§

Ledamoterna i Ndmnden for
nationell hégspecialiserad vdrd ut-
ses av regeringen for en bestimd
tid. De sex ledaméterna ska
representera landstingen medan
ordféranden i ndmnden och stdll-
foretrddaren for denne ska vara
representanter fran Socialstyrel-
sen.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2018.



Forteckning over remissinstanserna
(SOU 2015:98)

Riksdagens ombudsmén, Justitickanslern, Riksrevisionen, Forvaltnings-
ritten 1 Stockholm, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap,
Datainspektionen, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, E-hdlsomyndig-
heten, Folkhdlsomyndigheten, Inspektionen for vard och omsorg, Léke-
medelsverket, Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for vérd- och
omsorgsanalys, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering,
Statens medicinsk-etiska r&d, Statens institutionsstyrelse, Tandvards- och
lakemedelsformansverket, Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och vil-
fard, Uppsala universitet, Lunds universitet, GSteborgs universitet, Umed
universitet, LinkOpings universitet, Karolinska institutet, Orebro univer-
sitet, Vetenskapsradet, Konkurrensverket, Verket for innovations-system,
Regelrddet, Riksarkivet, Statskontoret, Ekonomistyrningsverket, For-
svarsmakten, Akademiska sjukhuset, Skanes Universitetssjukhus, Norr-
lands Universitetssjukhus, Karolinska universitetsjukhuset, Univer-
sitetssjukhuset i Orebro, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Universitets-
sjukhuset i Linkoping, Stockholms ldns landsting, Uppsala ldns lands-
ting, Sédermanlands lins landsting, Ostergotlands lins landsting, Jon-
kopings léns landsting (Region Jonkopings 14n), Kronobergs lins lands-
ting (Region Kronoberg), Kalmar lidns landsting, Blekinge 1dns landsting,
Skéane lans landsting (Region Skane), Hallands léns landsting (Region
Halland), Véstra Gotalands léns landsting (Vistra gotalandsregionen),
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting (Region Orebro lin),
Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas léns landsting, Gavleborgs léns
landsting (Region Gévleborg), Visternorrlands léns landsting, Jamtlands
lans landsting (Region Jimtland Hérjedalen), Visterbottens lans lands-
ting, Norrbottens lins landsting, Gotlands kommun (Region Gotland),
Sveriges Kommuner och Landsting, Akademikerforbundet SSR,
Apotekarsocieteten, Distriktsskdterske-foreningen, Forbundet Sveriges
Arbetsterapeuter, Fysioterapeuterna, Kommunal, Svensk Sjukskdoterske-
forening, Svenska Léakaresdllskapet, Sveriges Farmaceuter, Sveriges
lakarforbund, Sveriges Psykologforbund, Privattandldkarna, Sveriges
Tandldkarforbund, VISION, Vardforbundet, Handikappforbunden
(numera Funktionsritt Sverige), Nétverket mot cancer, Lika Unika,
Cancerfonden, Regionala cancercentrum i sam-verkan, Prostatacancer-
forbundet, Brostcancerforeningarnas Riks-organisation, Neurofoérbundet,
Njurférbundet, Riksforbundet Séllsynta diagnoser, Nationell Samverkan
for Psykisk Hélsa, Pensionédrernas Riksorganisation, SPF Seniorerna,
Reumatikerforbundet, Riksforbundet HjartLung, Svenska Diabetes-
forbundet, Aleris, Apoteket AB, Capio, FAMNA, Inera AB, IT & Tele-
komforetagen (Almega), Kronans Drog-handel Apotek AB, Lakemedels-
industriféreningen, Stiftelsen Nétverk for likemedelsepidemiologi,
Sveriges Apoteksforening, Swedish Medtech och Vardforetagarna.

Utanfor remisslistan.:

Svensk forening for patologi, Svensk plastikkirurgisk forening, GHP
Specialty Care, Svensk Kirurgisk Forening, Praktikertjanst, Hjdrnskade-

Prop. 2017/18:40

Bilaga 3

99



Prop. 2017/18:40  forbundet Hjdrnkraft och Personskadeférbundet RTP, Svensk Férening
Bilaga 3 for Anestesi och Intensivvard, Riksforbundet for Social och Mental
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Lagrédsremissens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i hélso- och
sjukvardslagen (2017:30)

Harigenom foreskrivs i frdga om hilso- 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 ¢ §§, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.
78
Med rikssjukvard avses i denna Med  hogspecialiserad — vard
lag hélso- och sjukvard som be- avses 1 denna lag offentligt

drivs av ett landsting och som
samordnas med landet som upp-
tagningsomrdde.

finansierad hilso- och sjukvard
som dr komplex eller séllan fore-
kommande och som kriver en viss
volym, multidisciplindr kompetens
och i forekommande fall stora
investeringar eller medfér héga
kostnader  for att kvaliteten,
patientsikerheten och kunskaps-
utvecklingen ska kunna upprdtt-
hallas och ett effektivt anvindande
av hdlso- och sjukvdrdens resurser
uppnds.

7 kap.

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

For att fa bedriva rikssjukvdard
krdvs det tillstand. Den myndighet
som regeringen bestimmer far
efter ansokan fran ett landsting
besluta om sdadant tillstand. Till-
standet ska vara tidsbegrdnsat och
forenat med villkor.

Myndighetens  beslut  enligt
forsta och andra styckena far inte
overklagas.

5§

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

Sayg
Den myndighet som regeringen

Prop. 2017/18:40



Prop. 2017/18:40
Bilaga 4

102

bestimmer beslutar vilken hdlso-
och sjukvdird som ska utgdra
nationell hogspecialiserad vard
och pa hur mdnga enheter sddan
vdrd ska bedrivas.

Fér att fa bedriva nationell hég-
specialiserad vdard krdvs det till-
stand. Den myndighet som rege-
ringen  bestdmmer  fdar efter
ansokan frdn ett landsting besluta
om sddant tillstand. Tillstdndet ska
vara forenat med villkor.

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

56§
Myndighetens beslut enligt 5a§
far inte overklagas.

Sey§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om de villkor
som ska gdlla for tillstand att
bedriva nationell hog-specialise-
rad vdrd och om dter-kallande av
sadant tillstand.

8 kap.
58§
Landstinget far ocksé i andra fall erbjuda hélso- och sjukvérd &t den som
omfattas av ett annat landstings ansvar for hélso- och sjukvard, om
1. landstingen kommer dverens om det, eller
2. det &r fraga om rikssjukvard. 2. det ar fraga om hégspecialise-
rad vdrd.

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

2. For tillstdnd som géller vid tidpunkten for ikrafttridandet och som
har beslutats enligt 9b § den upphévda hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) eller enligt 7 kap. 5 § hélso- 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 Prop. 2017/18:40
meddelats i anslutning till lagen. Sadana tillstind ska fortsitta att gélla Bilaga 4
dven om tiden for tillstindet har gatt ut.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2017-10-10

Nirvarande: F.d. justitieradet Gustaf Sandstrom samt justitieraden
Johnny Herre och Dag Mattsson.

En ny beslutsprocess for den hogspecialiserade varden

Enligt en lagradsremiss den 28 september 2017 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till lag
om dndring i hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

Forslaget har infor Lagradet foredragits av réttssakkunniga
Helen Lidd, bitrddd av departementssekreteraren Anne Wisten.

Forslaget foranleder f6ljande yttrande av Lagradet:
2 kap. 7 § och 7 kap. 5-5 ¢ §§

12 kap. 7 § ges en definition av hogspecialiserad vard. Definitionen inne-
héller ett antal moment som tar sikte pa olika kriterier som myndigheten
ska beakta vid beddmningen av vilken vard som ska utgéra hog-
specialiserad vard.

Det framgér av remissen att med vard i det hir sammanhanget nérmast
avses vardatgirder. Inom ett visst vardomrade (sjukdomsomrade) kan i
det enskilda fallet vissa vardatgdrder komma att hénforas till hog-
specialiserad vérd (t.ex. kirurgiska ingrepp och efterfoljande intensivvard
och kanske ocksd annan sjukhusvard) medan andra atgirder (t.ex.
diagnostisering, rehabilitering eller palliativ vard) kan bedémas inte
stilla krav pa speciell kompetens.

I 7kap. 5§ anges att hogspecialiserad vard delas in i nationell och
regional vard. Det &r emellertid bara den nationella varden som myndig-
heten ska besluta om och som adresseras i den foreslagna regleringen.

Nagra rattsverkningar ar inte forknippade med att viss regional vard
betraktas som hogspecialiserad i annat hdnseende &n att det indirekt
framgar att sddan vérd inte ska bedrivas pa andra vardenheter i regionen
dn som sérskilt har pekats ut. Har kan ndmnas att den omsténdigheten att
ett landsting erbjuder vard som omfattas av ett annat landstings ansvar
inte behdver ha sin grund i att varden anses som hogspecialiserad (se
8kap. 5§ 1).

For att vard pa regional niva ska anses hogspecialiserad géller enligt lag-
radsremissen samma forutsdttningar som for den nationella varden. For
att det hela ska kunna fungera vil krdvs ett inte obetydligt méatt av
samordning sd att man inte inom en eller flera sjukvardsregioner gar
héndelserna i forvdg och till vissa landsting koncentrerar vard



(vardatgdrder) som i ett senare skede hénfors till den nationella nivén.
Lagradet &r inte dvertygat om att de genomlysningar och beddmningar
som de ténkta sakkunnig-grupperna forutsétts gora &r tillrackliga for att —
inom rimlig tid — astadkomma den erforderliga samordningen.

Remissen kan sdgas innehalla en markering av vikten av att pa regional
niva fa till stand en ordning som gdr det mojligt att dér fatta beslut om att
koncentrera vard av det aktuella slaget till ett begrénsat antal enheter.
Enbart en sddan markering 16ser emellertid inte de problem som har
identifierats och é&r inte heller — mot bakgrund av bestimmelsen i 8 kap.
5§ 1 — nodvéndig for att rattfardiga ett avsteg frdn kommunalrattsliga
principer.

Lagradet forordar att lagregleringen nu inriktas pa den nationella hog-
specialiserade varden. Effektivitetsskdl och patientintresset talar for att
den knytning som i motiven gors till hogspecialiserade vardatgérder inte
bor drivas alltfor langt. 1 linje med detta ligger att sddana dtgérder som i
strikt mening inte kan anses hogspecialiserade men som tidsméssigt eller
pa annat sitt kopplar till hogspecialiserade atgérder inte alltid ska behova
hinforas till lagre niva. Fragan bor uppmirksammas i den fortsatta bered-
ningen.

Vad giller tillstdindsgivningen ar avsikten enligt remissen att ett tillstand
ska gilla tills vidare. Enligt Lagrddets mening bdr man inte utesluta
mojligheten att, nir det dr lampligt, i stillet 1dmna ett tidsbegrénsat
tillstdnd.

Lagradets 6vervdganden rorande lagtexten leder till att det i 2 kap. 7 §
tillhandahalls en kortfattad definition, att regleringen av beslut om
nationell hogspecialiserad vérd tas in i 7kap. 5§ tillsammans med
kriterier som &r av betydelse for beddmningen av om viss vard ska anses
vara hogspecialiserad, att bestimmelser om tillstdndsgivningen samlas i
7 kap. 5 a § och att delegationen av foreskriftsritt — med en redaktionell
jamkning — ges i 7 kap. 5 b § (som ersétter foreslagna 7 kap. 5 c §).

De aktuella paragraferna skulle dirmed kunna fé foljande innehall.

2 kap. 7§

Med nationell hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt
finansierad hélso- och sjukvard som behdver koncentreras till en eller
flera enheter inom en eller flera sjukvérdsregioner for att kvaliteten,
patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppritthallas och
ett effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

7 kap. 5§

Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar vilken hélso- och
sjukvard som ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och pd hur
manga enheter sddan vard ska bedrivas. Vid beddmning av om en vard
ska utgdra nationell hogspecialiserad vard ska hdnsyn sirskilt tas till om
varden ar komplex eller sdllan forekommande och om den kraver en viss
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volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar eller medfor
hoga kostnader.
Beslut enligt forsta stycket far inte dverklagas.

7kap.5a§

For att fa bedriva nationell hogspecialiserad vérd kravs det tillstand. Den
myndighet som regeringen bestimmer fér efter ansdkan frén ett landsting
besluta om ett sédant tillstdnd. Tillstdndet ska gélla for viss tid eller tills
vidare och vara forenat med villkor.

Tillstdind far aterkallas om villkoren for det inte lingre &r uppfyllda,
om forutsittningarna for det har dndrats eller om tillstindshavaren begér
det.

Beslut enligt forsta och andra styckena far inte 6verklagas.

7kap.5b§
Regeringen eller ... och om aterkallelse av ett sadant tillstand.

Om Lagrédets forslag att enbart reglera den nationella hogspecialiserade
varden godtas, ska andra punkten i 8 kap. 5 § éndras till ”2. det ar fraga
om nationell hdgspecialiserad vard”.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelser

Nuvarande tillstind for rikssjukvard &r tidsbegridnsade och géller i regel
under fem ar. Nar ett tillstind dr pa vdg att 16pa ut, genomfors en ut-
vardering som sedan laggs till grund for ett stdllningstagande till om till-
standet ska forldngas med en ny period.

I lagradsremissen foreslas att tillstinden for rikssjukvérd efter ikraft-
tradandet 1 stillet ska f6lja de nya bestimmelserna om hogspecialiserad
vard. Det innebdr att tillstinden dérefter ska anses 16pa tills vidare, dock
med de mojligheter till aterkallelse och uppstéllande av villkor som ges i
den nya regleringen.

De nya bestimmelserna ska trdda i kraft den 1 juli 2018. Den i remissen
foreslagna Gvergangsordningen har valts bl.a. for att det inte &r sdkert att
Socialstyrelsen hinner forbereda erforderliga beslut om hogspecialiserad
vard till ikrafttrddandet. Detta kan ha betydelse for de beslut om riks-
sjukvird som da ar pad vdg att 16pa ut. Det har ocksd framgatt att
struktureringen pa nationell nivd berdknas kunna slutforas forst under
2021.

For att ett tidsbegrénsat tillstind ska f& upphédvas under 16ptiden stélls
sdrskilda krav. Enligt Lagradets mening framstér det i detta fall som mest
rimligt att de tillstand for rikssjukvard som I6per vid ikrafttrddandet far
fortsdtta att gilla under de forutséttningar och pa de villkor som de har
meddelats, dvs. till utgdngen av den beslutade tillstandstiden, eventuellt
med mojlighet till forlingning for en begrinsad tid om det behodvs for att
komma i fas med det nya systemet.

Fragan om en limplig Overgdngsreglering bor overvigas ytterligare.



Socialdepartementet Prop. 2017/18:40

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 16 november 2017
Niérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Wallstrom,
M Johansson, Baylan, Regnér, Andersson, Hellmark Knutsson, Bolund,
Damberg, Bah Kuhnke, Shekarabi, Fridolin, Eriksson, Linde, Skog,

Ekstrom, Fritzon, Eneroth

Foredragande: statsradet Regnér

Regeringen beslutar proposition 2017/18:40 En ny beslutsprocess for den
hogspecialiserade varden

107



Prop. 2017/18:40

108

Réttsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser som
infor, dndrar, upp-
hiiver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EU-
regler

Halso- och sjukvardslag
(2017:30)

7kap.5b§
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