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1) Godkendelse af dagsorden

2) Orienteringer fra Sundhedsstyrelsen



a. Mundtlige meddelelser fra Sundhedsstyrelsen
Intet til dette punkt

3) Temadroftelse om Advanced Therapy Medicinal Products

Behandling
Droftelse

Sagsfremstilling

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) omfatter en gruppe legemidler, der tilbyder
sygdomsmodificerende og eventuelt helbredende behandling af sygdomme, hvor traditionelle
leegemidler har begrenset effekt, eksempelvis CAR-T celle behandling af leukaemi med
Kymriah eller behandling af arvelig blindhed med Luxturna.

ATMP omfatter tre kategorier: genterapi, somatisk celleterapi og legemidler fremstillet ud fra
manipuleret vev, som defineret i ATMP-forordningen. Formélet med behandling er at
gendanne, reparere samt erstatte beskadigede veev eller celler.

* Genterapi: overforsel af nyt genetisk materiale til mennesker, f.eks. for at reparere eller
kompensere for et defekt gen i en bestemt type celler. Genet beres ind i celler vha. en
vektor (et transportkompleks).

* Celleterapi: celler, som bliver givet til mennesker for at behandle en sygdom vha.
cellernes farmakologiske, immunologiske eller metaboliske virkningsmekanisme. Nér
disse nye celler er administreret til patienten, vil de erstatte de syge eller beskadigede
celler og medvirke til at normalisere cellefunktionen.

» Vaevsterapi: celler eller vaev, som bliver givet til mennesker for at reparere eller erstatte
humant vaev/organ

Alle ATMPer godkendes pa lige fod med andre lagemidler centralt i det europeaiske
leegemiddelagentur (European Medicines Agency (EMA))'. Ligeledes monitorerer EMA
legemidlernes sikkerhed og effektivitet efter markedsferingen, samt radgiver producenterne 1
forhold til deres udvikling af overvagnings- og risikostyringssystemer til monitorering af
leegemidlernes sikkerhed.

For at vurdere ATMP produkter har EMA nedsat en komité af eksperter; ”Committee for
Advanced Therapy” (CAT). For hver ATMP-ansegning udarbejder CAT en “draft opinion” for
”Committee for Medicinal Products for Human Use” (CHMP) kommer med deres “final
opinion” til Europa Kommisionen, som giver den endelige markedsforingstilladelse.

For mange ATMPer er det af etiske drsager ikke muligt at udfere et fase I studie med raske
forsegspersoner. Derfor inkluderes forsegspersoner i stedet for i et kombineret fase I/I1 studie
med henblik pé evaluering af sikkerhed og forste mal pa effekt. Fase III studiet skal bekrefte
leegemidlets effekt. Hvis legemidlet opnar en markedsferingstilladelse, kan der vare behov for
indsamling af postmarketings sikkerhedsdata og/eller real world evidence data for at opretholde
markedsforingstilladelsen. Ansegninger til EMA er hyppigt baseret alene pa fase I/II studiet og
et fase Ill-studie kan komme efter en godkendelse fra Europa Kommissionen.

! Direktiv 2004/23/EF om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning,
behandling, preeservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler.



Udviklingen af ATMP’er medferer en reekke udfordringer set ift. traditionelle leegemidler. De
kliniske studier inkluderer ofte en meget lille patientpopulation, der er usikkerhed pa
langtidseffekten og leegemidlerne er dyre og kan have store budgetkonsekvenser. Derudover er
der helt nye forhold der skal tenkes ind i1 forhold til certificering af klinisk personale, serlige
bestillings-, leverings- og returneringsbestemmelser, handtering af biologisk materiale,
handtering af genmodificeret materiale, databeskyttelse og eventuelt innovative prisaftaler med
en risikodeling mellem parterne. Kliniske afdelinger udtrykker, at forberedelse og ibrugtagning
af ATMPer kraever en betydelig maengde viden og de skal arbejde under serlige forholdsregler
udstukket af leveranderen og nye procedurer skal etableres.

For at have et klart set up for anvendelse af produktet i Danmark, er legemiddelleveranderen i
teet kontakt med klinisk personale pa ét eller flere behandlingscentre, imens EMA vurderer
ansegningen. Det vil sige, at legemiddelleverander og klinikere allerede har etableret en kontakt
og haft, ofte tidskraevende, interaktioner allerede inden EMA har givet en eventuel positive
opinion og inden en ansggning til Medicinradet er sendt. De hidtidige erfaringer viser, at
omfanget af disse certificeringer er meget varierende — fra ingen krav til krav om intensiv
treening og kontraktunderskrivelser med den enkelte afdeling bl.a. indeholdende ret til at
virksomheden kan auditere afdelingen.

Behandling med ATMP vurderes at vare specialiseret behandling, der skal ske inden for
rammerne af Sundhedsstyrelsens specialeplan. Sundhedsstyrelsen har blandt andet 1 2020
vurderet at behandling af arvelig blindhed med Luxturna kan ske i den hejt specialiserede
funktion nr. 19 i specialevejledningen for oftalmologi. Det radgivende udvalg har desuden ogsa
dreftet placeringen af CAR-T i forhold til specialfunktioner. Ved indplaceringen af CAR-T i
specialeplanen i1 2019 blev behandlingen placeret i relation til hejt specialiserede funktioner
godkendet til behandling med allogen stamcelletransplantation i specialerne intern medicin:
haematologi (HSF 12) og paediatri (HSF 80). Sundhedsstyrelsen har efterfelgende vurderet, at
forskning og udvikling pd omrédet betyder, at anvendelsen af CAR-T, bade 1
forskningsprotokoller og i uprotokolleret behandling, fremadrettet kan folge de generelle
godkendelser for varetagelse af specialiserede terapiomrader. Styrelsen har orienteret det
raddgivende udvalg herom pd medet den 12. maj 2022 og efterfolgende fulgt op med en skriftlig
orientering af regionerne den 11. juni. Sundhedsstyrelsen har desuden peget pa, at der er behov
for en bredere droftelse af den fremadrettede varetagelse af CAR-T behandling i Danmark, bade
forskningsmeessigt og klinisk.

Sundhedsstyrelsen ensker som led i en generel dreftelse af omridet, at det rddgivende udvalg
drefter ibrugtagning af ATMP’er og certificering inden for rammerne af specialeplanen.
Styrelsen ensker at drefte, hvordan regionerne bedst kan understotte en felles tilgang til brug af
ATMP’er, herunder regionernes ansvar og overvejelser i forhold til at overholde anbefalinger fra
Medicinradet og godkendelser i specialeplanen, nar de godkender, at industrien investerer i
afdelingerne. Som grundlag for dreftelsen vil Medicinradet og Amgros holde et kort opleeg med
deres perspektiv pa problemstillingen.

Sundhedsstyrelsen vil efterfelgende i dialog med bl.a. DMCG og Danske Regioner aftale
rammer for en videre faglig droftelse af omradet.

Referat



Amgros og Medicinrddet prasenterede deres respektive perspektiver pa omradet. Der er fra
begge parter et onske om, at der sikres en entydig og transparent regulering af indferelse af
ATMP i1 Danmark.

Sundhedsstyrelsen indledte med at pege pa, at ATMP er et omrade, som forventes at vokse 1
fremtiden, og et omrade med store behandlingsmeessige og ekonomiske perspektiver. Der er
derfor grundlag for en dreftelse af hvordan styringen af omradet kan tilretteleegges herunder
1 sammenhang med specialeplanen.

Danske Regioner sagde, at det er afgerende at udviklingen af omradet drives af det
offentlige sygehusvesen. Der er stigende politisk interesse for omradet, og Danske Regioner
og Amgros vil snarest indkalde til et mode med alle relevante interessenter pd omrédet.

Der var generel opbakning fra regionerne til at arbejde videre med at sikre en styring af
omradet inden for rammerne af specialeplanen. Region Nordjylland gjorde opmaerksom pa,
at der er nedsat et nationalt CAR-T netvaerk med deltagelse af klinikere, som arbejder pa
omradet, som ber inddrages. Region Syddanmark foreslog en samlet kortlaegning af hvilke
afdelinger og laboratorier, som arbejdet med omradet, for at sikre et nationalt overblik.

Sundhedsstyrelsen sagde, at man deler bekymringen for at omradet bliver styret af de
kommercielle akterer, det er dyr teknologi, som kan medfere bindinger i forhold til udgifter
1 driften, som ikke er hensigtsmassige. Samtidig er det vigtigt ikke at vaere for begraensende
1 tilgangen for ikke at hemme en positiv udvikling. Der skal findes en hensigtsmassig
balance mellem offentlige og private akterer. Styrelsen pegede pé, at specialeplanen er
blevet anvendt pa forskellig made til regulering gennem tiden. I forbindelse med kliniske
forseg med PARP heemmere 1 urologien var specialeplanen det styrende instrument for at
brugen blev forbeholdt onkologien, uanset at der var tale om kliniske forseg. I tilfzeldet med
behandling med underlivsnet blev behandlingen startet op pa forskellige kliniske afdelinger
uden regulering. Her gik Sundhedsstyrelsen ind og sikrede regulering ved at indskrive
behandlingen i specialeplanen. Specialeplanen er i andre sammenhange blevet anvendt til
deregulering fx i forbindelse med regulering af brug af hjerteimplantater, hvor der blev
oprettet en samlet generisk hejt specialiseret funktion for hjerteimplantater. Et andet
eksempel er gensekventering, som blev taget ud af specialeplanen. Senest har
Sundhedsstyrelsen @ndret indstilling i forhold til CAR-T, som oprindelig blev placeret
meget snevert. Efterfolgende har styrelsen @ndret indstilling og abnet for at regulere pa
indikation og ikke i forhold til den konkrete teknologi. Det betyder aktuelt at brug af CAR-T
til behandling af myelomatose kan foregé pa en afdeling som har en fuld godkendelse til
regionsfunktion 3 i specialevejledningen for Intern Medicin: Hematologi i specialeplanen.
Det kan vare en tilgang som ogsé kan anvendes inden for andre indikationer.

Sundhedsstyrelsen naevnte videre, at der ogsa er en problemstilling i forhold til godkendelse
af laboratoriefaciliteter, som falder under Leegemiddelstyrelsens omrade. Det kan derfor
ikke afgores i regi af specialeplanen, men der er en tilsvarende problematik med private
aktarer som certificerer laboratorier uden om det offentlige system.

Sundhedsstyrelsen opsummerede, at man fortsat vil overveje hvordan specialeplanen kan
anvendes til regulering at ATMP’er, og at dagens dreftelse har vaeret et godt forste afsaet
herfor. Specialeplanen er et dynamisk instrument som kan geres snaver eller rummelig efter
det konkrete behov.

Sundhedsstyrelsen pegede pa, at der er et felles ansvar med regioner og sygehusledelser for
at der ikke opstartes ressourcetunge processer parallelt, og opfordrede til at regionerne taler
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sammen inden man starter ny behandling op for en meget lille patientgruppe. Man kan ogsa
med fordel gore firmaer, der henvender sig, opmarksom pa de danske reguleringer, som
man typiske ikke kender fra andre lande, og vejlede dem i1 hvordan dette handteres.

Varetagelse af karkirurgi
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

I forlengelse af forarets fokus pa karkirurgien 1 Region Midtjylland, har Regionernes Kliniske
Kvalitetudviklingsprogram (RKKP) udarbejdet en tvaergaende epidemiologisk undersogelse, der
skal afdekke hyppigheden for amputationer og amputationsforebyggende karkirurgiske indgreb
pa tvers af landet herunder ogsd 1 forhold til case-mix m.m. Undersogelsen skal give et felles
grundlag for at vurdere behovet for forbedring og kvalitetsudvikling savel i den enkelte region
som i landet som helhed.

Rapporten viser en stor variation 1 hyppigheden af amputationer mellem de enkelte regioner.
Amputationsraten i regionerne var ensartet i 2016, men fra 2016 og frem bliver hyppigheden
gradvist mere forskellig. Rapporten konkluderer, at variationen ikke alene kan tilskrives
forskelle i befolkningens behov for amputation, men kan skyldes blandt andet forskelle i den
kliniske praksis.

Der er tilsvarende en stor variation i hyppigheden af amputationsforebyggende karkirurgiske
indgreb i regionerne igennem hele perioden fra 2016 og frem, som ligeledes skyldes forskelle i
den kliniske praksis. Rapporten praciserer, at der ikke er pavist en sammenhang mellem lave
amputationsrater og hgje rater af amputationsforebyggende karkirurgi. Det kan derfor ikke tages
for givet, at en oget karkirurgisk aktivitet i et omrade samtidig vil medfere et fald i
amputationsraten i samme omrade. Rapporten bemarker, at det er meget sveert at fastleegge det
optimale niveau for forebyggende behandlinger og amputationer.

Variationen i amputationer og karkirurgiske indgreb mellem regioner og andre geografier kan
vaere pavirket af forskelle i befolkningernes sundhedstilstand og pravalensen af sygdomme og
tilstande som kan medfere behov for disse behandlinger. Omfanget af sddan variation 1
baggrundsbefolkningens helbredstilstand har ikke veret til rddighed 1 data til rapporten, og det
er ikke muligt at vurdere effekten heraf i analyserne. Variationen i alder, komorbiditet og
dedelighed blandt de behandlede personer primert er et udtryk for selektion af hvem som
behandles, og afspejler ikke baggrundsbefolkningens helbredstilstand.

I rapporten fremsettes en reekke anbefalinger, herunder at de relevante faglige miljoer og
myndigheder forholder sig til de dokumenterede variationer i amputationsrater og rater af
karkirurgiske indgreb i landet. At der ber udvikles kliniske retningslinjer for behandlingen af
patienter med sygdomme i de perifere arterier. At den store reduktion i amputationsraterne 1
Hovedstaden og Nordjylland ber analyseres grundigt med henblik pé lering og vurdering af
muligheden for udvikling af optimale kliniske tilbud i hele landet. At der iverksattes dybere,
arsagssogende epidemiologiske analyser af patientkarakteristika, kliniske beslutningsprocesser,
behandlingsvalg og behandlingsresultater ved personer med sygdomme i de perifere arterier.



Sundhedsstyrelsen vil pd medet bede regionerne mundtligt redegere for hvilke refleksioner
rapporten har givet anledning til i egen region, herunder hvorledes regionen vurderer
resultaterne fra egen region, samt hvilke tiltag der planlaegges ivarksat i regionerne, pa
baggrund af de i rapporten papegede kvalitetsudfordringer. Herefter enskes en dreftelse af
behovet for fremadrettede tvergidende initiativer.

Referat

Sundhedsstyrelsen indledte med, at rapporten fra RKKP viser, at der ses forskel i
amputationsfrekvensen mellem regionerne fra 2016. Rapporten peger pa forskelle 1 klinisk
praksis mellem sygehuse, forskelle i indsatsen i det primare sundhedsvesen og i ulighed i
sundhed. Rapporten foreslar felles laering i forhold til kvalitetsudvikling i bade primaer og
sekunder sektor, felles retningslinjer og udvikling af dataopsamlingen for at kunne opfange
forskelle tidligere.

Danske Regioner bemarkede, at rapporten viser variation mellem afdelinger, men at den ikke
viser variationen 1 forhold til patienternes bopel. Derfor skal man vere forsigtig med at
konkludere for hurtigt pd komplekse problemer. Det er vigtigt at fastholde en dben lerende
tilgang 1 opfelgningen. Danske Regioner atholder et leeringsseminar i naste uge, som uddrager
leering af de to regioner med lave amputationsrater.

Region Nordjylland fortalte, at man har set et stort fald i antal amputationer i de sidste tre ar.
Man kan ikke sige entydigt hvad &rsagen er, men man kan pege pa at ortopadkirurgien har
oprustet med sdrambulatorier i Thisted og Hjerring, og at der er tet samarbejde mellem
karkirurger og ortopadkirurger. Der er fokus pd samarbejde med kommuner og almen praksis
med fyraftensmeder og undervisning. Siden 2005 har der i regionen varet fokus pa den
diabetiske fod, hvilket ogsa kan bidrage til de gore resultater.

Region Midtjylland har fokus p4 at fastholde leringskulturen og atholder leringsseminar i naeste
uge for koncernledelsen. Der er afsat 25 mio. kr. til karkirurgien, bdde til at opruste
behandlingen, men ogsé til forebyggelse. Man deltager i leeringsseminar og har besog pa
afdelinger i andre regioner.

Region Syddanmark oplyste, at direktererne for Steno diabetescentrene drefter hdndtering af
diabetiske fodder for at lave en falles standard. I regionen skal alle amputationspatienter
vurderes af karkirurger, dertil er der fokus pé sarcentre og et foraget samarbejde mellem de
karkirurgiske afdelinger i regionen. Ligeledes er der aftalt en felles audit 1 Region Syddanmark,
Region Sjelland og Region Midtjylland pd patienter der ikke er set af en karkirurg de sidste 12
mdneder for amputation, hvilket er foranlediget af STPS. Der vil blive arbejdet pa, at flere
syddanske kommuner etablerer superviseret gangtreening, og at starte initiativer op med
undervisning af kommunale medarbejdere og almen praksis for at styrke opsporing.

Region Sjzlland har aftalt en handleplan med fokus pa implementering af endovaskulaere
procedurer, som har lidt under mangel pé interventionsradiologer, fokus pa tidlig opsporing og
forebyggelse, fokus péd eget karkirurgisk kapacitet samt pa radgivning af amputerede patienter
og journalgennemgang. Ud over den fernavnte audit, udferer de regionen desuden tvaersektoriel
journalgennemgang.

Region Hovedstaden pegede pa, at kapaciteten i karkirurgen er udvidet pa Rigshospitalet for 3-5
ar siden og har eget antallet af endovaskulere indgreb. Steno diabetescentret har lavet en indsats
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1 forhold til diabetiske fodder, som er bredt implementeret. Almen praksis er opmarksomme pd
sarpatienter, og der er et godt setup i forhold til sar pa alle akuthospitaler og et specialiseret
center pa Bispebjerg Hospital. Desuden er det praksis i regionen, at alle patienterne ses bade af
karkirurg og ortopadkirurg. Dertil bemerkede regionen at omfattende audits er
ressourcekravende og trekker karkirurger ud af produktionen uden at der nedvendigvis kommer
oget viden ud af det. Regionen peger p4, at der ber skelnes mellem et iskaemispor og
diabetesspor i forhold til indsatser.

Sundhedsstyrelsen roste regionerne for den store indsats og fremhavede det lerende perspektiv
alle steder. I forhold til aortaaneurismer oplyste styrelsen, at der har vaeret overvejelser om et
screeningsprogram med en udlegbsdato, fordi forekomsten forventes at falde i fremtiden.
Indstillingen er sendt til ministeriet, men der er ikke sat penge af i forslag til finanslov 2023.
Styrelsen falger op i forhold til specialfunktioner for aortaaneurismer i den regionale
baggrundsgruppe.

Indplacering af donation efter cirkulatorisk ded i specialeplanen
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

Baggrund.:

Sundheds- og ZAldreministeriet har pa baggrund af rapporten DCD: Donation efter cirkulatorisk
dod — Vurdering af grundlaget i Danmark, 2018, bedt Sundhedsstyrelsen om at indfere
organdonation efter cirkulatorisk ded i Danmark.

Sundhedsstyrelsen har 1 samarbejde med en faglig arbejdsgruppe, udarbejdet nationale
anbefalinger for DCD. Anbefalingerne forventes offentliggjort i efteraret 2022.

Om donation efter cirkulatorisk dod (DCD):

Formalet med indferelse af DCD er at kunne donere organer i tilfelde, hvor betingelserne for
donation efter hjerneded ikke er tilstede. Da donation efter hjerneded almindeligvis giver
mulighed for anvendelse af flest organer vil det fortsat vaere mélet i de fleste donationsforlab.

Udenlandske erfaringer viser, at der i dag er gode resultater med anvendelse af organer fra
donorer, som er konstateret dede efter uopretteligt opher af dndedreet og hjertevirksomhed, altsa
donation efter cirkulatorisk ded. Udviklingen har gjort, at kvaliteten af de transplanterede
organer stort set er pa niveau med kvaliteten af organer transplanteret fra hjernedede donorer.
Det betyder, at supplerende anvendelse af organer fra donorer, som er konstateret dode efter
uopretteligt opher af andedrat og hjertevirksomhed, giver flere mennesker mulighed for at
donere, nér de der, og dermed ogsa mulighed for flere organer til transplantation til patienter pa
venteliste.

De pracise procedurer for DCD er beskrevet af den faglige arbejdsgruppe i de kommende
nationale anbefalinger. Nedenfor skitseres forlebet overordnet.

Den forste del af et donationsforlgb er ens for DCD og donation efter hjerneded. Forlgbet starter
med stillingtagen til at behandling er udsigtsles, samtykke fra de parerende og vurdering af



egnethed som doner. Hvis det skennes at hjerneded ikke vil indtraeffe, vurderes det pd baggrund
af kliniske kriterier om det er sandsynligt at cirkulatorisk ded vil indtreffe inden for kort tid
efter opher af behandling.

Naér det er besluttet at satte et DCD forleb i gang, leegges der en plan herfor, herunder vurdering
af hvilke organer, der kan doneres, og om der er grundlag for mindre indgreb med henblik pa
organbevarende regional perfusion. Efter fornyet samtale med de parerende opherer
behandlingen, fx ved frakobling af respirator. Dedens indtraeden noteres nar blodcirkulationen
stopper og bekraftes ved legeundersogelse efter en mellemliggende no-touch periode. *No-
touch’ perioden, i forbindelse med DCD beskriver det tidsrum, der skal gé fra andedrettet og
hjertevirksomheden opherer, til man kan konstatere dedens indtraeden. Inden for f4 minutter
herefter kores afdede vaek til udtagning af organerne.

For nuvarende er de fleste organdonorer patienter med alvorlige skader i hjernen, indlagt pa
neurointensiv afdeling, hvor disse skader har varet forsegt behandlet kirurgisk eller medicinsk.
De forste forleb med DCD vil forventeligt vaere med lignende patienter, hvor det dog skennes at
cirkulatorisk ded vil indtreffe for hjerneded.

Nuveerende organisering og lovgivning:

Diagnosticering af hjerneded er reguleret i "Bekendtgerelse om dedens konstatering ved
uopretteligt opher af al hjernefunktion af 06/12/2006” hvor det af § 6 fremgér, at konstatering af
en persons dad ved uopretteligt opher af al hjernefunktion skal foretages under medvirken af to
leeger. Den ene skal vare den laege, som har behandlet patienten i den sidste fase af sygdommen.
Den anden lage skal vere speciallaege i neurokirurgi, neuromedicin eller klinisk neurofysiologi.
Sundhedslovens § 54 fastslar, at udtagning af organer eller vaev til donation ikke ma foretages af
de leger, der har behandlet afdede under den sidste sygdom eller har konstateret personens ded.

Specialfunktioner vedrerende organtransplantationer findes i flere kirurgiske, medicinske og
paramedicinske specialevejledninger. Specialfunktionerne omhandler specifikke organer og
rummer udredning og godkendelse af donorer og recipienter, udtagning af organer,
transplantationsoperation og opfelgning af recipienten.

I specialevejledningen for an@stesiologi fremgar det under anbefalinger til
hovedfunktionsniveau, at der pa alle intensive afdelinger ber vaere donationsansvarlige
neglepersoner, der kan sikre at potentielle donorer handteres bedst muligt, ligesom sygehuset
bor sikre det nedvendige beredskab til at foretage donationsrelaterede procedurer, herunder
neurologiske og kardiologiske vurderinger samt relevante radiologiske undersogelser

Vurdering:
Sundhedsstyrelsen vurderer jf. ovenstaende, at varetagelse af DCD er hovedfunktionsniveau i
anastesiologi.

Sundhedsstyrelsen anbefaler endvidere, at implementering af DCD startes pa de centre ved
Aalborg Universitetshospital, Aarhus Universitetshospital, Odense Universitetshospital og
Rigshospitalet, som i forvejen har omfattende erfaring med organdonation og -transplantation.
Sundhedsstyrelsen vil lgbende folge erfaringerne med DCD ift. om der senere skal ske en
bredere implementering pé flere intensive afdelinger 1 landet.

Sundhedsstyrelsen ensker Det Rddgivende Udvalgs radgivning hertil.
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Referat
Sundhedsstyrelsen redegjorde for forslaget. Der er planlagt implementering fra nytar, og der
planlegges en evaluering efter 1-2 ar.

Der var opbakning til indstillingen.

Der sendes efterfolgende et brev til regionerne med Sundhedsstyrelsens anbefaling

Elektrokemoterapi: Oprettelse af nye specialfunktioner i specialevejledningen for
klinisk onkologi og omformulering af specialfunktion i plastikkirurgi

Behandling:
Droftelse
Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsen har tidligere modtaget en redegorelse fra Region Sjalland vedrerende
regionens planer om opbygning af elektrokemoterapi pa Sjallands Universitetshospital.

Henvendelsen fra Region Sjelland gav anledning til, at Sundhedsstyrelsen har set n&ermere
pa reguleringen af elektrokemoterapi i specialeplanen. Der er 1 forlebet indhentet faglig
raddgivning fra Dansk Selskab for Klinisk Onkologi, Dansk Selskab for Plastik- og
Rekonstruktionskirurgi og Dansk Dermatologisk Selskab.

Sagen har to gange vaeret prasenteret for den Regionale Baggrundsgruppe for
Specialeplanlagning, senest 1 marts 2021, hvor Sundhedsstyrelsen fremlagde forslag til
@ndringer 1 formuleringen af HSF 14 plastikkirurgi og oprettelse af en korresponderende
funktion 1 Klinisk Onkologi, begge funktioner med forelabigt én godkendelse hver pa
landsplan. Region Sjelland gjorde pad medet i marts 2021 indsigelser over for forslaget og
onskede en dialog med styrelsen. Sundhedsstyrelsen har efterfolgende haft droftelser med
regionen, og modtaget supplerende materiale.

Varetagelsen af elektrokemoterapi inden for onkologi, plastikkirurgi og for gvrige relevante
specialer, fremgar sammen med Sundhedsstyrelsens vurdering og indstilling i bilag 11.

Pé baggrund af radgivningen og gennemgangen af omrédet, indstiller Sundhedsstyrelsen til,
at der oprettes en ny regionsfunktion samt en hgjt specialiserede funktion i
specialevejledningen for klinisk onkologi. Derudover ensker Sundhedsstyrelsen at pracisere
den eksisterende hejt specialiserede funktion i plastikkirurgi.

Sundhedsstyrelsen ensker Det Raddgivende Udvalg for Specialeplanleegnings radgivning i
relation til dette.

Referat
Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for indstillingen.

Region Nordjylland enskede en pracisering i forhold at der skal konfereres med
plastikkirurger vedrerende de beskrevne grupper 1 og 2.
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Region Hovedstaden navnte at antallet angivet ved den hejt specialiserede funktion 14
naermere er 20 arligt og ikke 50 arligt.

LVS sagde at der er opbakning fra selskaberne, dog er kravet om tilstedevarelse pa
matriklen ikke hensigtsmassig i den kliniske hverdag.

Sundhedsstyrelsen konkluderede, at der er opbakning til indstillingen. Der er onske om at
regionsfunktionen preciserer, at elektrokemoterapi ikke er forstelinjebehandling, og at der
skal vaere tet samarbejde med relevante specialer. Antallet af patienter 1 HSF 14 skal
justeres og der skal praciseres vedrerende krav om tilstedevarelse pa matriklen.

Styrelsen vil orientere den regionale baggrundsgruppe om de endelige formuleringer.

Bilag 11 2022 — Indstilling til endring af specialevejledningerne for klinisk onkologi og
plastikkirurgi vedr. elektrokemoterapi

Godkendelse af Aarhus Universitetshospital til RF 6 i patologisk anatomi og cytologi
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

Sundhedsstyrelsen modtog i foraret 2022 en anmodning om ansegning uden for runde fra
Region Midtjylland ift. at kunne varetage regionsfunktion (RF) 6 i patologisk anatomi og
cytologi: ”Tolkning og rdadgivning vedrorende obduktion af fostre, spcedborn og placenta” med
henblik pa at kunne fremsende en formel ansegning om godkendelse af varetagelsen. Region
Midtjylland har d. 16. juni 2022 fremsendt en formel ansegning vedr. godkendelse af
varetagelse af RF 6 indenfor patologisk anatomi og cytologi pa Aarhus Universitetshospital,
AUH.

Henvendelsen fra Region Midtjylland gav anledning til, at Sundhedsstyrelsen har set n&ermere
pa patientgrundlaget i de regioner, der i dag varetager RF 6, med henblik pé at kortlegge
patientvolumen for de evrige regioner samt behovet for yderligere godkendelse.
Sundhedsstyrelsen indstiller til, at AUH godkendes til varetagelse af funktionen.
Sundhedsstyrelsen fremlagger sin vurdering og indstilling vedr. godkendelsen i bilag 12. P4
baggrund af bilaget ensker Sundhedsstyrelsen en dreftelse med Det Raddgivende Udvalg for

Specialeplanlegning i relation til dette.

Bilag 12 2022 — Indstilling vedr. ansggning fra Region Midtjylland om varetagelse af
regionsfunktion 6 i patologisk anatomi og cytologi

Referat
Der var opbakning til indstillingen
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8) Nedlzeggelse af konkrete hgjt specialiserede funktioner uden aktivitet
Behandling
Droftelse
Sagsfremstilling
a) Nedlzggelse af HSF 15 i Intern Medicin: lungesygdomme

Sundhedsstyrelsen har via datatrek fra Sundhedsdatastyrelsen og dialog med Region
Syddanmark, konstateret at der ikke har varet aktivitet knyttet til den hejt specialiserede
funktion nr. 15 1 specialevejledningen for Intern medicin: lungesygdomme, siden 2016.

HSF 15: Termoplastisk bronkoskopisk behandling af astma (udviklingsfunktion)
(incidens 50 pt./ar)
OUH Odense Universitetshospital

Region Syddanmark har oplyst styrelsen om, at en faglig arbejdsgruppe i1 regionen, har
vurderet, at grundet faglig udvikling pd omradet med introduktion af nye biologiske
behandlingsmuligheder, er behovet for termoplastisk bronkoskopisk behandling af astma er
aftaget. Der har saledes ikke varet henvist patienter til funktionen siden 2016, hverken fra
egen eller andre regioner.

Sundhedsstyrelsen indstiller til, at HSF 15 1 specialevejledningen for Intern medicin:
lungesygdomme nedlegges, og ensker det Rddgivende Udvalgs radgivning hertil.

b) Nedlaeggelse af HSF 15 i specialevejledningen for psykiatri

Sundhedsstyrelsen har pé baggrund af en henvendelse fra Region Hovedstaden undersogt
grundlaget for opretholdelse af den hgjt specialiserede funktion nr. 15 ”Katastrofepsykiatri” i
specialevejledning for Psykiatri. Specialfunktionen er alene godkendt til varetagelse pa
Psykiatrisk Center Kebenhavn, Rigshospitalet.

HSF 15 Katastrofepsykiatri
Psykiatrisk Center Kabenhavn (Rigshospitalet)

Specialfunktionen indgik i1 den forste specialevejledning for Psykiatri fra 2010 og har ikke siden
vaeret &ndret for sd vidt angar formulering og placering. Det er Sundhedsstyrelsens forstaelse, at
der ikke har veret aktivitet i specialfunktionen i en leengere periode. Dette skal ses i relation til,
at der har veret en organisatorisk og faglig udvikling pa omradet.

Serligt siden 2011 har Sundhedsstyrelsen haft fokus pa at styrke de sakaldte psykosociale
beredskaber i regioner og kommuner som en indsats til involverede og parerende til involverede
i en alvorlig haendelse, herunder beredskabs- eller sikkerhedshandelser. Fokus for den
psykosociale indsats er dels en umiddelbar krisestotte og social assistance, som varetages i
samarbejde mellem regioner og kommuner og dels et kriseterapeutisk tilbud i den regionale
psykiatri tilsigtet personer, som efter ugers forleb har symptomer pa dybereliggende psykisk
belastning som folge af haendelsen. Den psykosociale indsats beskrives i regionernes og
kommunernes sundhedsberedskabsplaner, jf. BEK nr. 971 af 28/06/2016, Bekendtgorelse om
planleegning af sundhedsberedskabet.

Alle fem regioner har siledes etableret et tilbud om sdvel umiddelbar krisestotte og
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efterfolgende kriseterapi til personer med psykisk pavirkning efter involvering i en krise eller
katastrofe.

Sundhedsstyrelsen har indhentet rddgivning fra Dansk Psykiatrisk Selskab, som ligeledes
vurderer, at de opgaver, der tidligere har veeret omfattet af funktionen, nu er omfattet af de
psykosociale beredskaber.

Det er Sundhedsstyrelses vurdering, det ikke leengere er nedvendigt at regulere
katastrofepsykiatri via specialeplanen, da opgaverne, der vurderes at vere omfattet af
funktionen, varetages i regi af regionernes og kommunernes psykosociale indsats, og dermed
ogsa er tilgeengelige i alle regioner.

Sundhedsstyrelsen indstiller til, at HSF 15 i specialevejledning for Psykiatri nedlegges og
onsker Det Rddgivende Udvalg for Specialeplanlegnings rddgivning hertil.

Referat
Der var opbakning til indstillingen.

Meddelelser fra Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning
Intet hertil

10) Nz2este mode

Neaste made er den 24. november 2022

11) Eventuelt

Region Syddanmark spurgte vedrerende screening for spinal muskelatrofi. Sagen ligger i
Sundhedsministeriet til vurdering. Sundhedsstyrelsen vil formidle til ministeriet, at der er
behov for afklaring.
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