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Regioner og private sygehuse har i juni 2009 sggt Sundhedsstyrelsen om E-post info@sst.dk

godkendelse af varetagelse af specialfunktioner pa konkrete sygehuse i hen-

hold til de af Sundhedsstyrelsen udmeldte specialevejledninger. )
Dir. tIf. 7222 7851

. . . E-post efp@sst.dk
Sundhedsstyrelsen vil hermed udtrykke sin anerkendelse af det serigse og

omfattende ansggningsmateriale, som danner grundlag for ansggningerne, og
som afspejler et meget grundigt forarbejde.

Sundhedsstyrelsen har behandlet de indkomne ansggninger inkl. eventuelt
supplerende materiale fremsendt til styrelsen efter anmodning herom. Med
vedlagte bilag fremsendes Sundhedsstyrelsens afggrelse hermed til den en-
kelte ansgger.

Sundhedsstyrelsen har alene forholdt sig til ansggning om specialfunktioner.
Styrelsen har saledes ikke i godkendelsesprocessen taget stilling til hoved-
funktioner, selvom disse i nogle tilfeelde er beskrevet i det fremsendte an-
sggningsmateriale.

Accept af godkendelser og forudsaetninger

Sundhedsstyrelsen skal anmode om senest den 27. august 2010 at modtage
tilkendegivelse af, om ansgger gnsker at varetage de i ortopadisk kirurgi
samt samhgrende funktioner i patologisk anatomi og diagnostisk radiologi
godkendte specialfunktioner under de angivne forudseetninger, herunder kra-
vene i specialevejledningen, samt endvidere om de af ansgger fremsendte
oplysninger, som Sundhedsstyrelsen har lagt til grund for sin godkendelse
fortsat er korrekte og om implementeringen vil veere gennemfort 1. januar
2011.

Bemaerkninger til Sundhedsstyrelsens afggrelser i gvrigt
Sundhedsstyrelsens afgarelser er truffet pa grundlag af de oplysninger, der er
givet i de fremsendte ansggninger. Hvis en ansgger imidlertid er af den op-
fattelse, at der er vaesentlige forhold vedr. en eller flere specialfunktioner,
som ikke er tilstreekkeligt belyst i ansggningen og som kan have betydning
for Sundhedsstyrelsens faglige vurdering, kan ansgger skriftligt fremkomme



med nye veaesentlige oplysninger overfor Sundhedsstyrelsen. Disse oplysnin-
ger skal vaere styrelsen i hende senest 27. august 2010, hvorefter styrelsen
vil tage stilling hertil. Alle henvendelser vedrgrende regionale sygehuse og
det regionale sygehusvaesen skal fremsendes via regionen.

Klagevejledning

Klage over Sundhedsstyrelsens afggrelse kan indbringes for Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K. Ministeriet
kan alene behandle og ikke efterprgve den sundhedsfaglige vurdering, som
Sundhedsstyrelsen har udgvet.

Grundlaget for Sundhedsstyrelsens Afggrelser
Nedenfor beskrives kort

e Lovgrundlag
Formalet med specialeplanlegning
Kriterier for Sundhedsstyrelsens afgarelser
Overordnede forudsaetninger for Sundhedsstyrelsens godkendelser.
Hvor ma funktionen varetages
Hvem har ansvaret
Regionens forsyningsforpligtelse
Implementering og tidshorisont
Varighed af godkendelser
Inddragelse af en godkendelse

Lovgrundlag

Ifalge Sundhedslovens § 208, stk. 1 fastseetter Sundhedsstyrelsen krav til
lands- og landsdelsfunktioner (nu benavnt specialfunktioner) pa regionale
og private sygehuse efter hgring af Det Radgivende Udvalg for Speciale-
planlaegning.

Sundhedsstyrelsen har i overensstemmelse hermed udmeldt krav til special-
funktionerne i styrelsens specialevejledninger for 36 af de i alt 38 leegelige
specialer samt i notatet: "Generelle principper, krav og anbefalinger for spe-
cialeplanlaegning” af 13. november 2008. Specialevejledningerne er lgbende
blevet offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside i perioden 11. no-
vember 2008 til 15. maj 2009. Notatet vedlaegges til orientering.

Det fremgar endvidere af § 208, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen godkender
lands- og landsdelsfunktioner (specialfunktioner) pa regionale og private sy-
gehuse. Sundhedsstyrelsen har under hensyn hertil udarbejdet ansggnings-
materiale og indkaldt ansggninger om varetagelse af specialfunktioner med
ansggningsfrist d.1. juni 2009 jf. Sundhedsstyrelsens Vejledning nr. 9723 af
05/11/08 om udmgntning af Sundhedslovens § 208 om specialeplanlagning.

Formal med specialeplanlaegningen

Formalet med specialeplanlaegningen er at sikre hgj faglig kvalitet i behand-
lingen og helhed i patientforlgbene under hensyn til en effektiv ressourceud-
nyttelse. Specialeplanlaegningen skal desuden fremme den ngdvendige op-
bygning og vedligeholdelse af ekspertise, forskning og udvikling samt ud-
dannelse med henblik pa fortsat opretholdelse og udvikling af sundhedsvae-
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senets ydelser. Specialeplanlaegningen skal sikre den ngdvendige planlaeg-
ning, koordination og samarbejde mellem sundhedsvasenets parter.

Et grundleeggende udgangspunkt for specialeplanlaegningen er, at "gvelse
ger mester” — det vil sige, at der er en sammenhang mellem sundhedsfaglig
erfaring, kvalitet og volumen pa bade individ-, enheds- og sygehusniveau. Et
andet afggrende udgangspunkt er, at borgerne sikres ensartet behandling af
hgj kvalitet i hele landet. Dette sikres bl.a. gennem planleegningen af, hvor
og pa hvilket grundlag forskellige funktioner kan varetages. | det omfang
hensynene til hgj faglig kvalitet og naerhed er indbyrdes modstridende, veeg-
tes hensynet til den faglige kvalitet hgjest.

Kriterier for Sundhedsstyrelsens afggarelser

Sundhedsstyrelsens placering af specialfunktioner pa et givet specialise-
ringsniveau er foretaget pa baggrund af en samlet vurdering af funktionens
kompleksitet, sjeeldenhed og ressourceforbrug. Disse overordnede kriterier
har ogsa dannet grundlag for Sundhedsstyrelsens vurdering af hvilket antal
enheder pa landsplan, der vil kunne opna godkendelse til at varetage den en-
kelte specialfunktion, idet specialfunktionerne ikke bar varetages flere steder
end ngdvendigt under hensyn til sikring af tilstraeekkeligt patientunderlag og
kvalitet.

| styrelsens vurdering af den enkelte konkrete ansggning er, udover hensynet
til opretholdelse af det ngdvendige patientvolumen pa de godkendte enheder,
endvidere indgaet de eventuelle specifikke krav til funktionen, som er for-
muleret i specialevejledningerne, samt ansggers erfaringsgrundlag.

Sundhedsstyrelsen har i den samlede vurdering inddraget overordnede natio-
nale hensyn, herunder bade overvejelser om hensynet til samling af funktio-
ner pa feerre enheder pa landsplan og overvejelser om sikring af et lands-
daekkende tilbud med den ngdvendige kapacitet, forsyningssikkerhed og til-
geengelighed.

Sundhedsstyrelsen har herudover generelt lagt veegt pa, at specialfunktioner
placeres pa sygehuse, hvor den enkelte funktion kan understettes af og traek-
ke pa den forngdne og hensigtsmassige multidisciplinzre ekspertise pa
tveers af specialer og de enkelte funktioner.

Styrelsen har endvidere inddraget regionale og specialespecifikke forskellig-
heder i sine overvejelser, herunder kapacitetsmaessige, udviklingsmaessige og
eventuelt geografiske forhold. Hensynet hertil har i nogle tilfeelde medfart, at
der er godkendt flere end det generelt forudsatte antal hgjtspecialiserede
funktioner eller regionsfunktioner.

Sundhedsstyrelsen har i den forbindelse taget de i bemerkningerne til Sund-
hedsloven forudsatte forngdne hensyn til sikring af, at Aalborg Sygehus fort-
sat kan fungere som et relevant og multidisciplinart specialiseret center for i
forvejen veletablerede og velfungerende funktioner.

Det forudszttes generelt, at en specialfunktion skal kunne opretholdes 24 ti-
mer i dagnet hele aret. Sundhedsstyrelsen har dog i forbindelse med afgarel-
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serne vearet opmaerksom pa, at dette krav ikke har relevans for alle funktio-
ner.

Sundhedsstyrelsens afgarelser er truffet med henblik pa at sikre hgj faglig
kvalitet og er foretaget pa baggrund af en samlet afvejning af ovenstaende
faktorer og hensyn samt pa baggrund af det foreliggende ansggningsmateria-
le. Styrelsens afgarelser, herunder de specifikke begrundelser for afslag til
den konkrete ansgger, fremgar af vedlagte bilag til ansgger.

Overordnede forudsaetninger for Sundhedsstyrelsens godkendelser
Sygehuse, der opnar godkendelse til at varetage en specialfunktion, skal leve
op til Sundhedsstyrelsens krav anfart i den relevante specialevejledning samt
til de krav, der fremgar af notatet *Generelle principper, krav og anbefalinger
for specialeplanlaegning’ af 13. november 2008, som pa tveers af specialer
supplerer kravene beskrevet i de enkelte specialevejledninger. | notatets af-
snit 6 beskrives bl.a. de sundhedsfaglige kernekrav til sygehuse, der vareta-
ger specialfunktioner. Disse krav omfatter bl.a. krav til kapacitet og robust-
hed, krav til erfaring og ekspertise, krav om samarbejde og faciliteter og
krav om kvalitetssikring og dokumentation, herunder indberetning til eksi-
sterende kliniske databaser. Herudover beskrives gvrige krav vedr. bl.a.
forskning, udvikling og uddannelse. Kravene gaelder ogsa for funktioner,
som varetages i kraft af et formaliseret samarbejde eller som en udefunktion.

Godkendelse til at varetage en hgjt specialiseret funktion, indebaerer en for-
pligtelse til aktivt at bidrage til forsknings-, udviklings- og uddannelsesop-
gaver i relation til funktionen.

Sundhedsstyrelsens godkendelse af en konkret specialfunktion sker pa bag-
grund af beskrivelsen af denne specialfunktion i specialevejledningen. Der
kan ikke anlaegges en lokal eller regional fortolkning af funktionen eller den
patientgruppe, som specialfunktionen omfatter, eller de krav, der er knyttet
til varetagelse af funktionen. Ved usikkerhed omkring hvad en given special-
funktion omfatter, kan opklarende spgrgsmal stilles til Sundhedsstyrelsen.

Med godkendelse af en specialfunktion patager ansgger sig at kunne vareta-
ge den pageldende funktion i overensstemmelse med specialevejledningen,
sin ansggning og Sundhedsstyrelsens godkendelse. Sundhedsstyrelsen forud-
saetter saledes generelt, at regionen/det private sygehus orienterer Sundheds-
styrelsen, hvis ansgger ikke kan leve op til kravene eller forudsetningerne
for godkendelsen &ndrer sig i lgbet af godkendelsesperioden.

Sundhedsstyrelsen forudsatter herunder specifikt i forbindelse med udste-
delse af godkendelser, at ansgger inden den 15. april 2010 i givet fald oply-
ser Sundhedsstyrelsen om vesentlige stedfundne &ndringer i forhold til op-
lysningerne i ansggningsmaterialet samt eventuelle andre oplysninger eller
kommentarer vedr. de i ansggningen fremfgrte forudsaetninger.

Sundhedsstyrelsens godkendelser er af faglig karakter. Sundhedsstyrelsens
godkendelse af en specialfunktion pa et privat sygehus betyder, at der vil ve-
re mulighed for, at Danske Regioner kan indga aftale med sygehuset om va-
retagelse af specialfunktionen i henhold til Sundhedslovens bestemmelser

Side 4
22. juni 2010
Sundhedsstyrelsen



vedr. udvidet frit valg. Regionerne har endvidere mulighed for at indga andre
typer aftaler om varetagelse af en specialfunktion med et privat sygehus som
har opnaet godkendelse til at varetage denne specialfunktion.

Hvor ma funktionen varetages

Sundhedsstyrelsens specialeplanlegning sker matrikelspecifikt. Det betyder,
at Sundhedsstyrelsens godkendelse af en konkret specialfunktion alene gel-
der for det angivne speciale pa det bestemte navngivne sygehus (sygehusma-
trikel), som fremgar af godkendelsesskrivelsen. Hvis funktionen godkendes
til at blive varetaget i et andet speciale, vil det fremga eksplicit af godken-
delsesskrivelserne.

Sundhedsstyrelsen statter generelt samling af det ledelsesmassige ansvar pa
et sygehus hvor det kan vare hensigtsmaessigt for at skabe sammenhang i
indsatsen, f.eks. i relation til diagnostiske centre. Hvor et speciale varetages
under et samlet ledelsesansvar pa tvaers af matrikler, kan det vaere naturligt
lgbende at overveje, hvor en konkret specialfunktion varetages mest hen-
sigtsmassigt. Sundhedsstyrelsen vil ogsa i sadanne tilfaelde skulle godkende
eventuelle &ndringer i forhold til Sundhedsstyrelsens hidtidige matrikelspe-
cifikke godkendelse.

Nogle sygehuse har faet godkendelse til at varetage specialfunktioner under
forudseetning af, at det foregar i et formaliseret samarbejde med et andet sy-
gehus, der har godkendelse. Specifikke forudsatninger og krav herfor vil
fremga af bilagene som indeholder de konkrete godkendelser af funktioner-
ne.

For generel information om formaliseret samarbejde henvises der til > Revi-
deret Notat vedr. formaliseret samarbejde’ af 26. februar 2010. Det revidere-
de notat praciserer, hvornar formaliserede samarbejdsaftaler skal indsendes
til Sundhedsstyrelsen til godkendelse.

Hvem har ansvaret

Uanset Sundhedsstyrelsens godkendelse af en specialfunktion er det til en-
hver tid regionen/det private sygehus, der har ansvaret for at varetage funkti-
onen, herunder den lgbende sikring og udvikling af hgj kvalitet i behandlin-
gen. Sundhedsstyrelsen forudsztter saledes med sin godkendelse, at de i
specialevejledningen anfarte krav til funktionen opfyldes, herunder krav til
assistance fra eget speciale og fra andre, for en given funktion ngdvendige,
specialer.

Safremt en funktion ikke kan varetages i henhold til de opstillede krav i spe-
cialevejledningen og notatet: "Generelle principper, krav og anbefalinger for
specialeplanleegning” af 13. november 2008 samt de i godkendelsen eventu-
elle anfarte forudsatninger, skal Sundhedsstyrelsen underrettes.

Regionens forsyningsforpligtelse

I henhold til Sundhedslovens 88 74 og 79 samt § 209 er det et regionalt an-
svar at sikre sygehusydelser til regionens borgere, herunder at indga aftaler
om benyttelse af lands- og landsdelsfunktioner pa regionale sygehuse og pri-
vate sygehuse. En region, der ikke selv skal varetage en specialfunktion, er

Side 5
22. juni 2010
Sundhedsstyrelsen



saledes forpligtet til at indga de ngdvendige aftaler med andre, som er god-
kendt til at varetage funktionen.

Implementering og tidshorisont

Specialfunktioner, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen i 2010, forventes
generelt implementeret snarest muligt og senest pr. 1. januar 2011. Pa dette
tidspunkt erstatter Sundhedsstyrelsens endelige specialevejledninger Sund-
hedsstyrelsens nugaeldende Vejledning vedr. specialeplanlaegning og lands-
og landsdelsfunktioner i sygehusvasenet 2001, med mindre andet fremgar af
Sundhedsstyrelsens godkendelser eller anden skriftlig tilkendegivelse fra sty-
relsen.

Ved implementering forstas, at de enkelte funktioner er placeret pa de syge-
huse, som har opnaet godkendelse hertil og er afviklet fra andre sygehuse
samt at forudseetningerne er opfyldt.

I nogle tilfeelde forudseetter en fuldstendig implementering af specialevej-
ledningerne f.eks. nyt sygehusbyggeri eller lign. og trinvis implementering
kan saledes vaere ngdvendig.

Safremt en ansgger finder, at en anden tidsfrist er ngdvendig, skal ansgger
indsende en begrundet ansggning til Sundhedsstyrelsen. Styrelsen vil heref-
ter vurdere ansggningen og evt. indga en specifik aftale herom.

Sundhedsstyrelsen vil i gvrigt lgbende, bl.a. via de lovbestemte arlige status-
rapporter jf. 8 208 stk. 5 i Sundhedsloven, fglge om kravene til specialfunk-
tionerne opfyldes. | den forbindelse vil Sundhedsstyrelsen leegge veegt pa, at
der i sygehusplanlaegningen fra begyndelsen treffes foranstaltninger, der sik-
rer en konstant udvikling hen imod opfyldelse af samtlige krav i specialevej-
ledningerne og Sundhedsstyrelsens afgarelser.

Varighed af godkendelser

En godkendelse til at varetage en specialfunktion vil vaere geeldende, indtil
naste specialegennemgang og ansggningsrunde er afsluttet, dvs. typisk 3 ar
fra ikrafttreeden af specialevejledningerne, medmindre andet er anfert i god-
kendelsen af den pagaldende funktion, eller Sundhedsstyrelsen udmelder
andet.

Der kan indenfor godkendelsesperioden vise sig behov for revision af speci-
alfunktioner i en eller flere specialevejledninger, fx pga. nye behandlingsmu-
ligheder eller ny teknologi. Sundhedsstyrelsen vil Igbende falge udviklingen
og forudsatter i gvrigt, at de videnskabelige selskaber, regioner og private
sygehuse orienterer Sundhedsstyrelsen, hvis udviklingen vil kunne medfare
behov for revurdering af en specialfunktion.

Inddragelse af en godkendelse

Hvis et sygehus ikke lever op til kravene i Sundhedsstyrelsens specialevej-
ledning, de generelle krav beskrevet i notatet *Generelle principper, krav og
anbefalinger for specialeplanlaegning’ og specifikke krav i godkendelserne
kan Sundhedsstyrelsen i medfar af Sundhedslovens § 208, stk. 4 palegge et
sygehus at efterleve disse.
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Sker det ikke, kan Sundhedsstyrelsen efter hgring af Det Radgivende Udvalg
for Specialeplanleegning inddrage en godkendelse. Denne afggrelse kan ind-
bringes for Indenrigs- og Sundhedsministeren, men indbringelsen har ikke

opsattende virkning, med mindre ministeren bestemmer andet. Side 7
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i . Sundhedsstyrelsen
Afsluttende skal Sundhedsstyrelsen igen takke for det fremsendte grundige

0g omfattende ansggningsmateriale.

Henvendelser vedr. Sundhedsstyrelsens afgarelser i dette brev inkl. bilag be-
des stilet til specialeplanlaegning@sst.dk

Med venlig hilsen

Jesper Fisker Lone de Neergaard
Adm. direkter Chef for Sundhedsplanlaegning
Vedlagte bilag:

1. Bilag til Sundhedsstyrelsens generelle svar pa ansggning om vareta-
gelse af specialfunktioner til alle ansggere: Svar pa ansggning om
varetagelse af specialfunktioner i ortopaedisk kirurgi samt samhg-
rende funktioner i plastikkirurgi, patologisk anatomi og diagnostisk
radiologi

2. Specialevejledning for ortopaedisk kirurgi

3. Notat *Generelle principper, krav og anbefalinger for specialeplan-
leegning’ af 13. november 2008

4. Revideret notat "Formaliseret samarbejde’ af 22. juni 2010



