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1.

Godkendelse af dagsorden
Formanden oplyste om tilfejelse af et ekstra orienteringspunkt 2.h

Dagsordenen blev herefter godkendt

2. Orienteringer fra Sundhedsstyrelsen

a.

Granseflader mellem urologiske og onkologiske forskningsaktiviteter

Sundhedsstyrelsen har pd anmodning af Sundheds- og ZAldreministeriet foretaget en
vurdering af forholdet mellem lovgivningen pa omradet for godkendelse af kliniske
forskningsaktiviteter og specialeplanlaegningen, herunder de juridiske og faglige
aspekter. Vurderingen foretages pa baggrund af en konkret sag vedrerende varetagelse
af legemiddelbehandling af prostatakreaft i relation til specialeplanen.

Det folger af bestemmelserne i Sundhedslovens §208, at Sundhedsstyrelsen i
specialeplanen kan fastsatte krav til varetagelse af specialefunktioner pa offentlige
sygehuse, og pa private sygehuse, som udferer offentligt finansieret behandling.

Vedr. kliniske studier af legemidler ligger det 1 sagens natur, at disse studier bade er
forskning men samtidig er en del af det samlede kliniske behandlingstilbud til
patienter pa et givent sygehus, da patienterne typisk vil blive tilbudt behandling i
protokol som alternativ til anden (standard)behandling. I det omfang patientgruppe,
indikation, behandlingsprincip m.v. er specificeret i Sundhedsstyrelsens specialeplan,
skal den kliniske behandling, uanset om den er protokolleret eller ¢j, varetages inden
for styrelsens godkendelse.



Godkendelser af kliniske studier 1 det videnskabsetiske komitésystem,
Lagemiddelstyrelsen mv., som det er fastsat i Legemiddelloven og Komitéloven, er
nedvendige, men ikke tilstreekkelige betingelser for lovlig gennemforelse af kliniske
studier med legemidler. Ovrige lovbundne betingelser skal vare opfyldt, herunder
Sundhedsstyrelsens godkendelse til varetagelse af konkrete specialfunktioner.

Medicinsk behandling af prostatakraeft med ikke-hormonmodulerende medicinsk
behandling er praeciseret i Sundhedsstyrelsens specialevejledning i klinisk onkologi
under regionsfunktion nr. 11, og kan derfor som led i behandling af patienter for
offentlige midler kun lovligt varetages 1 specialet klinisk onkologi, og pa de
specifikke sygehusmatrikler, der er anfort i den til enhver tid geeldende
specialevejledning for klinisk onkologi.

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at sygehusdirektionen ifm. godkendelse af
kliniske studier med laegemidler har en forpligtelse til at sikre, at styrelsens afgerelser
vedr. varetagelse af specialfunktioner overholdes.

Orientering

Sundhedsstyrelsen orienterede om forlebet af sagen og understregede, at, ud over
godkendelse til kliniske studier 1 Leegemiddelstyrelsen og videnskabsetisk komité,
kraeves ogsa overholdelse af specialeplanen samt godkendelse fra
hospitalsdirektionen. Styrelsen understregede, at legemiddelstudier med PARP-
hammere til behandling af mand med prostatakraeft sagtens kan varetages inden for
rammerne af geldende specialeplan, hvis det etableres 1 onkologisk regi og med et
samarbejde med urologi.

. Opstart af proces vedr. berneonkologi

Sundhedsstyrelsen har udsendt udpegningsbrev og kommissorium til arbejdsgruppe,
der skal drefte den fremtidige organisering af berneonkologien i Danmark. Forste
mede er planlagt til ultimo september 2019.

Sundhedsstyrelsen gnsker i lyset af den stigende kompleksitet i sygdomsudredning og
behandling, at drofte den fremtidige organisering af berneonkologien i Danmark.
Herunder fordele og ulemper ved en eventuel centralisering af varetagelsen af
udredning og behandling, samt modeller for ’shared care’. Droftelsen skal have fokus
pa faglig ekspertise, udvikling og forskning, samt betydning for afledte funktioner,
som diagnostik, anestesi og serligt komplekse behandlingselementer, fx kirurgi,
radioterapi, stamcelletransplantation og eksperimentel behandling

Orientering

Sundhedsstyrelsen takkede for udpegningerne og orienterede om planerne for arbejdet
1 arbejdsgruppen, herunder at der pa der forste mode etableres et felles
vidensgrundlag samt at Sundhedsstyrelsen inden opstart indhenter viden fra Holland.

Udvalget papegede, at der ogsé ber tages hgjde for naerhed i behandlingstilbud som
element 1 vurderingen samt opfordrede arbejdsgruppen til at vaere opmerksom péd den
hgje kvalitet i behandlingen i Danmark.



Sundhedsstyrelsen forsikrede om en dben og transparent proces med fokus ogsa pé
narhed. Man vil blandt andet se pd modeller for shared care. Endelig pegedes der pa,
at det er vigtigt fortsat at veere ambitigse selv om kvaliteten er hoj allerede.

Fodeanbefalingerne — status for processen

Sundhedsstyrelsen har 1 samarbejde med en tverfaglig arbejdsgruppe udarbejdet et
udkast til Krav og faglige anbefalinger til organiseringen af fodeomrddet som blev
sendt i offentlig hering i marts 2019.

Sundhedsstyrelsen modtog heringssvar fra 25 parter, og har ud fra disse konstateret, at
der er behov for en yderligere proces vedrerende det faglige grundlag bag
anbefalingerne. Styrelsen har derfor valgt at genbesoge det faglige grundlag, og som
folge heraf udskyde ferdiggerelsen af selve anbefalingerne til efter denne proces. Til
dette formal har styrelsen inviteret en mindre arbejdsgruppe til igen at drefte det
faglige grundlag, der skal ligge til grund for Sundhedsstyrelsens anbefalinger til
organiseringen af fadeomrddet i Danmark. Mede atholdes i starten af oktober. Forud
for medet vil styrelsen udarbejde en systematisk litteratursegning, som skal danne
grundlag for den faglige dreftelse.

Orientering
Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for beslutningen om at genbesoge det

faglige grundlag for anbefalingerne. Det forventes at heringsmaterialet vil kunne
udsendes i forste kvartal 2020.

. Ekstra/intrakraniel bypass

Sundhedsstyrelsen vurderede 1 2014/2015 hjemtagning af ekstra-intrakraniel bypass
operationer til Danmark og fandt dengang ikke, at der var fagligt grundlag for en
hjemtagning, da operationerne kreever kompetencer og ekspertise, som man ikke
forventede at kunne opretholdes med davarende vurderede nationale behov.
Endvidere var samarbejdet mellem de visiterende danske afdelinger og det
behandlende tyske sygehus velfungerende.

Sundhedsstyrelsen har 1 fordret 2019 modtaget indstillingen fra Dansk Stroke Center
og fra Dansk Apopleksi Selskab om hjemtag af funktionen. Medfelgende indstillingen
var en faglig gennemgang af omradet indeholdende en behovsanalyse.
Sundhedsstyrelsen har vurderet indstillingen og den faglige gennemgang og finder, at
der fortsat ikke er fagligt grundlag for en hjemtagning af funktionen. Styrelsen finder,
at der er usikkerhed om patientgrundlaget og at der antageligvis er forskelig
indikationsstilling pa tvers af landet. En manglende enighed i det vaskulare udvalg
under Dansk Neurokirurgisk Selskab vurderes ogsé at tale imod en hjemtagning.

Sundhedsstyrelsen vil anmode Dansk Neurokirurgisk Selskab og Dansk Neurologisk
Selskab om at drofte omridet og i feellesskab gennemga tilstedevaerende evidens samt
sikre ensartet vurdering pd tvars af landet.

Orientering

Sundhedsstyrelsen redegjorde for, at de faglige selskaber er anmodet om at vurdere
det faglige grundlag for behandlingen. Da der er et velfungerende samarbejde med
hospitaler i udlandet har styrelsen prioriteret, at der opnés enighed om
patientgrundlaget inden en eventuel hjemtagelse overvejes.



€.

Mohs kirurgi

Sundhedsstyrelsen har i 2018 og 2019 behandlet en reekke sager vedrerende Mohs
kirurgi i Danmark, herunder placering af behandlingsmetoden i forhold til
specialeplanen og en ansggning fra en privat dermatologisk klinik om at varetage
behandlingsmetoden. Styrelsen har indhentet faglig rddgivning og pa baggrund heraf
er der udarbejdet et notat, der er sendt til orientering hos de tre faglige selskaber
Dansk Selskab for Plastik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Dermatologisk Selskab
og Dansk Selskab for Klinisk Onkologi samt RBG.

e Sundhedsstyrelsen vurderer, at Mohs kirurgi som behandling af almindelig
hudkraft i en dansk kontekst kun sjeldent vil vaere et relevant
behandlingstilbud. Sundhedsstyrelsens vurdering er, at Mohs Kirurgi anses
som en del af regionsfunktion nr. 15 i specialevejledningen for dermato-
venerologi, der omhandler ikke-konventionel behandling af almindelig
hudkraft, og at Mohs kirurgi kan vere en relevant behandlingsmetode, i fa
tilfeelde, hvis tumor er i hgj risiko for recidiv og et multidisciplinaert
samarbejde har vurderet at denne behandling er den bedste ud fra andre
relevante behandlingstilbud.

e Det vurderes ikke relevant at udvide godkendelserne til regionsfunktionen, da
det ikke er opfattelsen at der er kapacitetsproblemer 1 forhold til det samlede
behandlingstilbud.

e Styrelsen er blevet oplyst at de tre faglige selskaber har nedsat en
arbejdsgruppe, hvis formédl er at forsege at udarbejde felles retningslinjer for
behandling af almindelig hudkreaft og pa sigt etablere en DMCG for
almindelig hudkreft. Styrelsen opfordrer selskaberne til ogsé at drefte Mohs
kirurgi.

Orientering

Sundhedsstyrelsen orienterede om styrelsens vurdering af behandlingen herunder, at
behandlingen kun sjeldent vil vare et relevant tilbud i Danmark.

Specialfunktioner relateret til variationer i kenskarakteristika

Sundhedsstyrelsen reviderer i samarbejde med en arbejdsgruppe specialfunktionerne,
der vedr. varetagelsen af personer med medfedte variationer i kenskarakteristika
(DSD-tilstande). Specialfunktionerne er placeret i specialevejledningerne for padiatri,
endokrinologi, urologi, kirurgi og gynakologi. Der er atholdt fire meder i
arbejdsgruppen, og der er planlagt et 5. og sidste mede den 7. oktober 2019.

Formalet med revisionen er at sikre behandling af hej og ensartet kvalitet 1 Danmark,
herunder hensigtsmessige patientforleb og transition fra barn til voksen. Arbejdet
peger pa, at kvaliteten bl.a. kan styrkes ved at styrke det nationale samarbejde om
udredning, behandling og forskning mv. Derudover peger arbejdet pa, at der kan
skabes bedre overblik over malgruppe og specialfunktioner ved at opdele malgruppen
— patienter med variationer i kenskarakteristika — i fire undergrupper: Klinefelter
syndrom, Turner syndrom, Adrenogenitalt syndrom og evrige.



Vi forventer, at arbejdet skal udmunde i et notat, der beskriver forslag til revision af
specialfunktioner, herunder antal godkendelser og placeringer, samt forslag til styrket
national organisering. Notatet skal ultimo 2019 danne grundlag for faglig dreftelse i
Det Rddgivende Udvalg for Specialeplanleegning samt den Regionale
Baggrundsgruppe for Specialeplanlaegning.

Orientering

Sundhedsstyrelsen orienterede om arbejdet i arbejdsgruppen, hvor vi har varet
igennem hele sygdomsomrédet i relation til bern og voksne. Sundhedsstyrelsen kan
overordnet konstatere at der er behov for fokus pa et oget nationalt samarbejde, for
fokus pa transitionen fra barn til voksne, og at der er en vesentlig underdiagnostik
relateret til flere af diagnosegrupperne. Det er planen at der fremlegges en sag til
droftelse 1 det Rddgivende Udvalg pa medet den 21. november.

Funktionelle lidelser - Specialeplansproces samt mode med regionale centre

Som opfelgning pa Sundhedsstyrelsens anbefalinger til udredning, behandling,
rehabilitering og afstigmatisering af funktionelle lidelser gennemforer styrelsen en
specialeplansproces, hvor formalet bl.a. er, at der oprettes specialfunktioner i
relevante specialevejledninger, samt en beskrivelse af hvad der foretages pa
hovedfunktionsniveau og eventuelt i andre relevante afsnit 1 specialevejledningerne, 1
relation til funktionelle lidelser. Sundhedsstyrelsen har nedsat en arbejdsgruppe til at
radgive i relation til dette. Forslag til reviderede specialevejledninger vil efterfolgende
blive forelagt det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning.

Sundhedsstyrelsen holdt den 27. maj 2019 et mgde med repraesentanter for de
regionale centre for funktionelle lidelser og Danske Regioner med henblik pé at
etablere en tet lobende dialog mellem styrelsen og de regionale centre for at sikre
gensidig videndeling og koordinering. P4 medet blev status for etableringen af de
regionale centre drgftet, herunder den organisatoriske placering i somatikken, og
styrelsens planlagte aktiviteter pd omradet inklusiv ovennavnte specialeplansproces
blev preesenteret. Der var bred opslutning til en fortsat teet dialog mellem parterne.

Orientering

Sundhedsstyrelsen orienterede om arbejdet med at beskrive funktionelle lidelser,
herunder ogsé kronisk treethedssyndrom, i specialeplanen. Det er planen, at der
fremlaegges en sag til droftelse 1 det Rddgivende Udvalg pa medet den 21. november.

Region Hovedstaden pegede pa, at funktionelle lidelser er et omrade, hvor det ikke er
oplagt at placere en specialfunktion 1 et enkelt speciale, idet der kraeves taet
samarbejde mellem flere specialer. Der er andre omrader, hvor det samme gor sig
geldende.

Styrelsen var enige i, at der kan vaere udfordringer med at beskrive funktioner, der
kraever teet samarbejde mellem flere specialer. Der arbejdes pa at gore det pa en
hensigtsmessig made i forhold til funktionelle lidelser, men det vil vaere en
problemstilling som vil vaere aktuel pa andre omrader fremover.



h. Car-T
Orientering

Sundhedsstyrelsen orienterede om at udvalget pé sidste mode droftede Car T
behandling, og det blev besluttet at behandlingen er en hgjt specialiseret funktion 1
hamatologi, som kan varetages pa Rigshospitalet samt AUH (for patienter over 25
ar). Efterfolgende har styrelsen svaret pa en henvendelse fra Dansk Lymfomgruppe
om en rekke sporgsmél vedrerende Car — T. I svaret praeciseres blandt andet, at
spergsmal om eksperimentel behandling med Car — T skal vurderes af
sygehusledelsen samt at klinisk forskning skal forega i regi af de godkendte
specialfunktioner. Svaret er sendt til regionerne til orientering. Styrelsen vil til
dreftelse pa naste mede i udvalget forberede en temadreftelse vedr. Car - T samt
mere generelt om indferelse og udbredelse af nye behandlinger.

3. Redegorelse for varetagelse af bernehjertekirurgi pa Rigshospitalet i 2018
Behandling

Orientering

Sagsfremstilling

I forleengelse af samlingen af bernehjertekirurgi pa Rigshospitalet, Region Hovedstaden, fra
den 1. oktober 2016, folger Sundhedsstyrelsen varetagelsen af omradet tet i de kommende
ar. Der ligger en s@rlig national forpligtelse i at varetage en hejt specialiseret funktion, der
kun er placeret ét sted i landet. Sundhedsstyrelsen har derfor anmodet Region Hovedstaden
om en redegorelse for varetagelsen af omradet for aktiviteten i 2018, ligesom styrelsen
modtog en arsrapport for aktiviteten 1 2017. Sundhedsstyrelsen har modtaget regionens
redegorelse.

Redegorelsen beskriver aktivitet, kvalitet og organisering ift. aben kirurgi og
kateterbehandling samt status for udviklingen af falles nationalt samarbejde om
kvalitetssikring ved udredning og behandling af medfedte hjertemisdannelser, herunder
opgerelser af indikatorer for prae- og postnatal diagnostik og opfelgning. Der redegores
blandt andet for kvalitet, herunder volumen, alder, geografi og mortalitet savel som
kvalitetsmarkerer sdsom (postoperative) komplikationer, indleeggelsestid, re-operationer,
post-operative pacemaker implantationer og der henvises til international benchmarking.
Dertil kommer proces- og patientforlebsmarkerer, organisering og bemanding,
videnskabelig produktion samt beskrivelse af nationalt samarbejde pa tveers af landet.

Pa medet vil overleege Morten Smerup, professor Lars Sendergaard og centerdirektor
Rasmus Mogelvang fra Center for Hjerte-, Kar-, Lunge- og Infektionssygdomme pa
Rigshospitalet praesentere udvalget for resultaterne i redegorelsen. Redegerelsen er vedlagt i
bilag i anonymiseret form, da der er tale om personhenferbare data. Medlemmerne af
udvalget vil forud for medet fi fremsendt redegerelsen i ikke-anonymiseret form. Vaer
opmarksom pé at denne skal behandles fortroligt, da der er tale om personhenfore data.

Droftelse:



Reprasentanterne for Center for Hjerte-, Kar-, Lunge- og Infektionssygdomme pd
Rigshospitalet praeesenterede resultaterne i arsrapporten. Pa spergsmal fra udvalget
redegjordes for varetagelsen af det nationale samarbejde herunder, at der atholdes faste
tvaerfaglige konferencer med deltagelse fra alle regioner. Der pegedes ogsa pa det nationale
forskningssamarbejde og forberedelse af en national forskningsdatabase, hvor alle regioner
er repreesenteret i arbejdet.

Sundhedsstyrelsen spurgte til det fremtidige patientgrundlag i lyset af det faldende antal
beorn med medfedte hjertesygdomme som folge af forbedret preenatal diagnostik. Samtidig
forventes et stigende bernetal i de kommende &r, som forventeligt vil vaere en modsatrettet
udvikling. Styrelsen spurgte videre, om man vurderer, at alle de relevante patienter bliver
henvist fra hele landet.

Reprasentanterne fra Rigshospitalet svarede, at man vurderer, at have en robust funktion 1
forhold til den forventede udvikling 1 patientgruppen. Samtidig er det naturligvis vanskeligt
at se fem — ti ar frem i tiden, sa der kan blive behov for at revurdere kapaciteten i fremtiden.
Man vurderer, at alle de relevante patienter bliver henvist, selv om der ikke er gode tal for
den praenatale diagnostik. Kvalitetsarbejdet omkring etablering af en national klinisk
database har blandt andet fokus pé den preenatale diagnostik.

Region Syd spurgte, om der er overvejelser om at udvide antallet af kvalitetsindikatorer
herunder ogsa tal for livskvalitet for familierne.

Reprasentanterne fra Rigshospitalet svarede, at man folger mortaliteten over tid. Tal for
hvordan det gér familierne vil vare meget interessante at folge, men det er ikke afgjort,
hvordan det skal foregé endnu. Man felger patientforlebene 1 forhold til
henvisningstidspunkt, beslutning om operation, antal aflysninger mv.

Sundhedsstyrelsen tilfgjede, at der i processen med etableringen af det nationale center blev
skabt et datasaet for mortaliteten for de to davarende centre for perioden 2004 — 2014.
Datasattet fortsettes med nationale tal for de efterfelgende ar, og Region Hovedstaden og
Region Midtjylland samarbejder om analysen.

Region Midtjylland sagde, at man oplever samarbejdet med centeret pd Rigshospitalet som
positivt og velfungerende.

Sundhedsstyrelsen afsluttede med at kvittere for det gode samarbejde med centeret omkring
arsrapporten og den generelle transparens i samarbejdet pa tvaers af landet og roste
Rigshospitalet for en flot indsats ift. etableringen af det nationale center for medfodte
hjertesygdomme med varetagelsen af hojt specialiserede funktioner pa internationalt niveau.

4. Anbefalinger for den akutte sundhedsindsats
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

12007 og 2009 udsendte Sundhedsstyrelsen en reekke anbefalinger vedrerende den akutte
sundhedsindsats for forleb 1 henholdsvis somatik og psykiatri. Disse har sat rammer og
retning for udviklingen af den akutte sundhedsindsats de seneste arti. Med henblik pa at
sikre et planleegningsgrundlag for de kommende 10 &r har Sundhedsstyrelsen efter bred



faglig rddgivning udarbejdet en rekke anbefalinger for sundhedsindsatsen ved akut opstiet
sygdom og skade, der gar pa tvaers af hele sundhedsvesenet.

Der har veret atholdt det sidste arbejdsmede pa omradet, og Sundhedsstyrelsen kan her
prasentere udvalget for udkast til en samlet rapport. Heri beskrives baggrund, aktivitet og
den aktuelle organisering pa omrddet, et opsamlende kapitel vedrerende udfordringer og
muligheder i den akutte sundhedsindsats, hvorefter udfordringer og muligheder beskrives
inden for folgende fem temaer:

1. sammenhangende og enstrenget visitation
2. kvalitet og sammenhang pa tvers

3. data, videndeling og kommunikation

4. forskning og kvalitetsudvikling

5. implementering og opfelgning.

Sundhedsstyrelsen vil pd medet kort praesentere udvalget for hovedpointer i arbejdet og
onsker udvalgets kommentarer til den samlede rapport.

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for arbejdet med akutanbefalingerne, herunder et historisk
rids over udviklingen pa omradet, aktuelle udfordringer og anbefalinger.

Der var generel ros fra regionerne til udspillet for at vaere fremadskuende og for at se pa
tveers af den akutte sundhedsindsats pa bade det praehospitale omrade, sygehus, den
almenmedicinske akutte indsats og samarbejdet med kommunen. Der tegnes nogle gode
linjer, som man kan arbejde videre efter. Der er nogle spergsméal omkring terminologi i
anbefalingerne som skal afklares.

LVS og DSS pegede pé problemstillingen med at rekruttere personale med de nedvendige
kompetencer. Sundhedsstyrelsen anerkendte, at det er en nedvendig forudsatning for
anbefalingerne, at der kan rekrutteres kvalificeret personale. Fra styrelsens side har man sat
rammerne for uddannelserne pa omréadet, eksempelvis de akutmedicinske specialleeger og
specialsygeplejersker for borgerner sygepleje. Rammer for uddannelse til
specialsygeplejersker i akutsygepleje er pa vej, men det kommer til at vare nogle ar for der
uddannes nok i de nye uddannelser. Det vil vare et arbejdsgiveransvar at understotte
segningen til uddannelserne.

Region Syd spurgte i hvor hgj grad anbefalingerne vil veere bindende for regionerne, for
eksempel i forhold til visiteret adgang til psykiatriske tilbud, hvor der kan vare truffet en
politisk beslutning pa omrédet.

Sundhedsstyrelsen svarede, at der vil komme en proces efter udgivelsen af anbefalingerne,
hvor man pa tvers af landet vil drefte, hvordan man de hensigtsmassigt kan udmentes, sé de
forskellige regioners perspektiver imgdekommes. I relation til anbefalingen vedrerende
visitation til psykiatrisk akutmodtagelsen laegges der op til, at der efterfolgende udarbejdes
feelles nationale principper herfor. Det generelle hab er, at der kan skabes en mere ensartet
tilgang til omrddet pa tvers af regionerne.

Anbefalingerne forventes sendt i hering ultimo oktober.



5. Midturethrale slyngeoperationer
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

P& medet d. 4. april 2019 vurderede Sundhedsstyrelsen at behandling af stress-inkontinens
med midturethrale slynger skulle samles, sdledes at man fremadrettet kunne sikre et
tilstreekkelig volumen. I den forbindelse indstillede Sundhedsstyrelsen at tre matrikler fik
frataget en godkendelse til varetagelse af midturethrale slyngeoperation (RF 3). Flere
regioner gjorde indsigelse mod indstillingen, og henstillede til at Sundhedsstyrelsen s&
narmere pa aktivitetsforskellene, herunder forskelle i indikation, valg af operationstype og
kvalitetsdata. Pa baggrund af indsigelser fra regionerne har Sundhedsstyrelsen set na&ermere
pa aktivitetstallene, samt modtaget rddgivning fra hhv. Dansk Urogynakologisk Selskab
(DUGS) og DugaBase.

Sundhedsstyrelsen vurderer fortsat at der ber ske en samling af behandlingen af stress-
inkontinens med midturethrale slynger, for at opna et tilstreekkeligt volumen til at sikre
robusthed og kvalitet. I den forbindelse indstiller Sundhedsstyrelsen til, at Region
Midtjylland og Region Syddanmark hver samler varetagelsen af behandling med
midturethrale slynger pé to i stedet for tre matrikler.

Baggrunden for Sundhedsstyrelsens indstilling fremgar af vedlagte bilag. Sundhedsstyrelsen
onsker udvalgets rddgivning hertil.

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for indstillingen, herunder at anvendelsen af
syntetiske mesh-implantater til behandling af POP har vaeret genstand for betydelig
international debat, samt at brugen af implantaterne er forbudt eller sterkt indskrenket 1 en
reekke lande. Derudover redegjorde Sundhedsstyrelsen for at der er sket et kontinuerligt fald
i antallet af slyngeoperationer fra 2009, hvilket DUGS er enige i. Styrelsen har indhentet
fornyet radgivning fra DUGS, som fastholder at operaterer ber foretage et minimum af 20
operationer arligt for at fastholde kompetencerne.

LVS understettede indstillingen og papegede, at der ud fra et fagligt synspunkt ikke ber
opretholdes operationssteder med mindre end 40 — 50 arlige operationer.

Regionerne bakkede op om indstillingen. Region Syd spurgte til en forklaring pa forskellen 1
antal operationer mellem regionerne.

Sundhedsstyrelsen svarede, at der ikke er et forskningsmaessigt belaeg for hvor mange i en
population, der ber have operationen. Der kan vare forskelle i hvornar man har taget
operationen i brug og der kan vare demografiske forskelle, som tilsammen kan give en
forklaring.

Sundhedsstyrelsen takkede for rddgivningen. Styrelsen vil g& videre med varslinger som
angivet 1 indstillingen. Afslutningsvis pegede styrelsen pa, at Region Hovedstaden ber se pa
fordelingen af operationerne mellem de tre operationssteder

10



6. Behandling af uterovaginal prolaps med MESH
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

Pé baggrund af en faglig gennemgang besluttede Sundhedsstyrelsen efter foreleggelse pé d.
29. mode i det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning d. 23. maj 2013, at etablere
indsattelse af syntetiske mesh-implantater til pelvic organ prolapse (POP) som hejt
specialiseret funktion i specialevejledningen for gynaekologi og obstetrik. Funktionen blev
placeret to steder 1 landet. Det har efterfolgende varet Sundhedsstyrelsens vurdering, at der
var foretaget den nedvendige samling af brugen af syntetiske mesh-implantater ved
behandling af POP. Sundhedsstyrelsen folger lobende omrédet. I april 2019 udsendte
producenten af Uphold LITE, det eneste syntetiske mesh til vaginal indsettelse i Danmark,
en sikkerhedsmeddelelse hvor de trak produktet af markedet.

Som led i en generel faglig gennemgang af det urogynakologiske omrade har
Sundhedsstyrelsen indhentet aktivitetstal og faglig rddgivning vedrerende urogynakologiske
indgreb for POP med syntetiske mesh-implantater, mhp. en national status efter
tilbagetreekningen af Uphold LITE.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at det tilbagevarende volumen af operationer med syntetiske
mesh-implantater er lavt, 1 forhold til at opretholde kompetencer og sikre robusthed.
Sundhedsstyrelsen indstiller derfor til at behandling af POP med syntetiske mesh-
implantater samles ¢t sted 1 landet.

Baggrunden for Sundhedsstyrelsens indstilling fremgar af vedlagte bilag. Sundhedsstyrelsen
onsker udvalgets rddgivning hertil.

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for indstillingen, herunder at de internationale erfaringer
omtalt under punkt 5 er geldende 1 endnu hejere grad for behandling af POP med syntetiske
mesh-implantater.

LVS bakkede op om indstillingen. LVS mener, at behandlingen af komplikationerne efter
vaginal indsattelse af syntetiske mesh-implantanter fortsat ber foregé bide pd Herlev
Hospital og pa Aarhus Universitetshospital, Skejby (AUH). P4 AUH har man den storste
erfaring med vaginal indsettelse af implantaterne og ogsd med behandling af
komplikationerne hertil.

Region Midtjylland var ikke enig i indstillingen. Man mener godt der kan opbygges de
pakraevede kompetencer i abdominal indsattelse af syntetiske mesh-implantater pa AUH.

Sundhedsstyrelsen svarede, at styrelsens indstilling bygger pa en vurdering af at volumen
understotter opretholdelse af ét center i1 landet, og at man peger pé Herlev, fordi der allerede
er ekspertise dér.

Pé baggrund af rddgivningen @ndres formuleringen af HSF 28, sé det fremgar, at
langtidskomplikationer efter vaginalt indsatte implantater kan varetages pa Aarhus
Universitetshospital, Skejby.
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Styrelsen takkede for rddgivningen og papegede, at der er muligt 1 gore indsigelser 1
forbindelse med varslingsprocessen.

Organisering af sundhedsfaglig indsats relateret til kensidentitetsforhold hos voksne
Behandling

Droftelse

Sagsfremstilling

Sundhedsstyrelsen har 1 maj 2019 atholdt et statusmede vedr. varetagelse af
specialefunktionerne relateret til kensidentitetsforhold, med deltagelse fra Region
Nordjylland, Syddanmark og Hovedstaden. Ved statusmedet blev der prasenteret aktuelle
data pa omradet, udviklingen over tid, samt udfordringer relateret til varetagelsen. Begge
godkendte centre oplever en stigning 1 antallet af nyhenviste patienter, og i antallet af aktive
patientforleb

Med nuvaerende tilgang af ny henviste patienter, vurderes det at der i 2019 vil blive henvist
omkring 650 voksne personer med behov for sundhedsfaglig indsats i relation til kensidenti-
tetsforhold. Personerne har behov for et tvaerfagligt udredningsforlgb involverende flere
specialer og udredningen vil som regel strekke sig over flere konsultation over lengere tid.
Nogle vil have behov for hormonbehandling, hvilket kraever ambulant opfelgning og
justering af medicindoser, og nogle vil derudover ogsa have behov for kirurgisk behandling.
Det er ansléet at hver ny henvisning genererer tre kontroller per ar. Der vurderes aktuelt, at
vare omkring 850 personer i aktive patientforlab, hvilket forventes at stige yderligere, pa
baggrund af den egede tilgang.

Pa baggrund af data fra, og dreftelser med, regionerne, er det Sundhedsstyrelsens vurdering,
at der med den nuvarende organisering vil vere betydelige ventetid til bade udredning og
medicinsk behandling.

Sundhedsstyrelsen vurderer derfor at der er behov for en yderligere godkendelse til
varetagelse af funktionerne i specialerne gynakologi og obstetrik og endokrinologi.

Baggrunden for Sundhedsstyrelsens indstilling fremgar af vedlagte bilag. Sundhedsstyrelsen
onsker udvalgets rddgivning hertil.

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for, at man indstiller, at der oprettes en
specialfunktion i intern medicin: endokrinologi og at Odense Universitetshospital godkendes
til varetagelse af relevante funktioner pd omradet uden for den almindelige ansegningsrunde.
Det kraever, at der er enstemmighed i det radgivende udvalg.

Der var opbakning til indstillingen i1 udvalget, og Sundhedsstyrelsen vil pa baggrund af dette
gd videre med at tilrette specialevejledningerne.

MR-guidet fokuseret ultralyd til behandling af essentiel tremor

Behandling
Droftelse
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10.

11.

Sagsfremstilling

Sundhedsstyrelsen har i 2019 godkendt hejt specialiseret behandling af behandling af
essentiel tremor i udlandet. Efterfolgende har der varet oget interesse omkring omrédet og
dreftelse i forskellige medier om eventuel hjemtagning af behandlingen. Sundhedsstyrelsen
har derfor fundet anledning til at beskrive behandlingen i forhold til eksisterende
specialeplan og vurdering af om funktionen pa nuvarende tidspunkt skal hjemtages.

MRgFUS er en intenderet destruktiv behandling af det veev i hjerne som er arsag til de
motoriske bevegeforstyrrelserne. Behandlingen foregér ved at den fokuserede ultralyd
opvarmer vavet til der opnas ablation i det ramte omrade.

Sundhedsstyrelsen vurderer at funktionen kan sidestilles med HSF 23 i neurokirurgi i
forhold til behandlingsprincip. Det nuvaerende indikationsomrade for behandlingen relaterer
sig primert til HSF35 og HSF38 i neurologi, samt HSF21 og HSF23 i neurokirurgi.

Sundhedsstyrelsen vurderer at der pd nuvarende tidspunkt ikke at der er grundlag for at
hjemtage behandlingen, men i vil folge antallet af henviste patienter til udlandet neje, da det
er Sundhedsstyrelsens forventning at indikationen for behandlingen i de kommende ar
muligvis vil blive udvidet, sdledes en hjemtagning kan komme p4 tale.

Sundhedsstyrelsen vil gerne have Radgivende Udvalgs kommentarer vedr. denne behandling
og indstilling

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for styrelsens vurdering af sagen. Der var
opbakning til styrelsens indstilling fra udvalget.

Region Syd anforte, at man i regionen vurderer, at der er et storre patientgrundlag til
behandlingen end det fremgar af styrelsens opleg. Man henstiller til at udviklingen folges
tet. Der er perspektiver for en udvidelse af mélgruppen for behandlingen til andre omrdder 1
fremtiden.

LVS lagde vaegt pa at der ikke er enighed omkring indikationsstilling og malgruppe, hvilket
taler for at afvente udviklingen.

Sundhedsstyrelsen pegede pa, at der er mulighed for at henvise patienterne til hgjt
specialiseret behandling i udlandet, og anbefalede at regionerne via de hojt specialiserede
funktioner henviser til dette ved behov.

Meddelelser fra Det Ridgivende Udvalg for Specialeplanlzegning

Region Nord oplyste, at der er etableret en dermatologisk afdeling pa Alborg
Universitetshospital, og at de ensker at varetage regionsfunktioner.

Naste mode
Neste made i RU er torsdag den 21. november 2019

Eventuelt
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