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1

INTRODUKTION

Sundhedsstyrelsen har i henhold til sundhedsloven til opgave at fastseette specialfunktio-
ner i sygehusvaesenet og deres placeringer pa sygehuse. Dette sker gennem de af Sund-
hedsstyrelsen udmeldte specialevejledninger for hvert enkelt speciale. Tilsammen udgar

disse den samlede specialeplan.

Formalet med specialeplanlaegningen er at sikre hgj faglig kvalitet i behandlingen og hel-
hed i patientforlgbene under hensyn til en effektiv ressourceudnyttelse. Specialeplanlaeg-
ningen skal fremme den ngdvendige opbygning og vedligeholdelse af ekspertise, forskning
og udvikling samt uddannelse med henblik pa fortsat udvikling af sundhedsvaesenets ydel-
ser.

Specialeplanlaegningen skal sikre planleegning, koordination og samarbejde mellem sund-
hedsvaesenets parter og derigennem sikre, at der kan tilbydes specialiseret behandling
med den ngdvendige kapacitet, forsyningssikkerhed og tilgaengelighed pa landsplan.

Ifalge sundhedslovens § 208 fastseetter Sundhedsstyrelsen krav til specialfunktioner (i lo-
ven benaevnt lands- og landsdelsfunktioner) pa regionale og private sygehuse og godken-
der placeringen af specialfunktioner pa sygehusene. Sundhedsstyrelsen har dermed den
lovgivningsmaessige kompetence til at oprette og nedlaegge specialfunktioner, samt til at
tildele og fratage godkendelser af varetagelsen af specialfunktioner. Det er Sundhedssty-
relsens opgave at foretage en regelmaessig revision med henblik pa, at den geeldende
specialeplanlaegning er tidssvarende, relevant og daekkende.

Specialeplanlaegning omfatter de offentligt finansierede opgaver pa sygehusomradet og
vedrgrer saledes varetagelsen af patientbehandling for offentlige midler i savel offentligt
som privat regi, herunder de private specialsygehuse jf. sundhedslovens § 79.

Et grundlaeggende udgangspunkt for specialeplanlaegningen er, at 'gvelse gor mester’ ud
fra en erkendelse af sammenhaengen mellem sundhedsfaglig erfaring, kvalitet og volumen
pa bade individ-, enheds- og sygehusniveau. Et andet afggrende udgangspunkt er, at bor-
gerne sikres ensartet behandling af hgj kvalitet i hele landet. Dette sikres blandt andet
gennem planlaegningen af, hvor og pa hvilket grundlag forskellige funktioner kan vareta-
ges. | det omfang hensyn til hgj faglig kvalitet og til naerhed er indbyrdes modstridende,
veegtes hensynet til den faglige kvalitet hgjest.

| det falgende beskrives de generelle principper, krav og anbefalinger for specialeplanlaeg-
ningen, som er gaeldende pa tvaers af de enkelte specialespecifikke vejledninger.
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2.

SPECIALISERINGSNIVEAUER

Sygehusbehandling kan forega pa to overordnede niveauer: hovedfunktionsniveau og spe-
cialfunktionsniveau. Fastleeggelsen af, hvilke funktioner der er specialfunktioner, sker pa
baggrund af en vurdering af funktionen, herunder patientgruppens sterrelse og funktionens
kompleksitet og ressourceforbrug.

Specialfunktionerne omfatter regionsfunktioner og hajt specialiserede funktioner, herunder
hejt specialiseret behandling i udlandet. En specialfunktion kan endvidere i szerligt uafkla-

rede tilfaelde fastsaettes som en udviklingsfunktion. Placeringen af specialfunktionerne un-
der de enkelte specialer fremgar af specialevejledningerne for hvert speciale. Alle specia-

levejledningerne udger tilsammen den nationale specialeplan.

En given funktion kan omfatte forebyggelse, udredning, behandling, palliation, rehabilite-
ring og/eller opfelgning af en specifik sygdom eller afgreenset sygdomsgruppe, eller funkii-
onen kan veere defineret ud fra specificerede metoder eller teknikker.

Figur 1. Oversigt over anvendte begreber i specialeplanlaagning
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Hovedfunktionsniveau

Pa hovedfunktionsniveauet varetages opgaver af begraenset kompleksitet, hvor savel syg-
dommene som sundhedsvaesenets ydelser er hyppigt forekommende, og hvor ressource-
forbruget ikke giver anledning til en samling af ydelserne pa specialfunktionsniveau.

Specialfunktionsniveau

Pa specialfunktionsniveauet varetages de opgaver, der er fastsat som henholdsvis regi-
onsfunktioner og hgijt specialiserede funktioner. De enkelte specialfunktioner er defineret i
specialevejledningerne.

® Regionsfunktion
En regionsfunktion omfatter opgaver, der er af nogen kompleksitet, hvor sygdommen
eller sundhedsvaesenets ydelser er relativt sjaeldent forekommende, og/eller hvor res-
sourceforbruget giver anledning til en vis samling af ydelserne. En regionsfunktion
etableres typisk i hver region 1-3 steder, afhaengig af regionens patientunderlag og lo-
kale forhold. Hvis regionsfunktioner er placeret pa flere sygehuse inden for en region,
forudsaettes der etableret et forpligtende samarbejde fx vedrgrende visitation og ret-
ningslinjer for behandling mellem de pageeldende sygehuse, der varetager funktionen.
Dette kan fx omfatte faelles behandlingsretningslinjer, kvalitetsmonitorering og -
opfelgning etc. Forskellige regionsfunktioner bgr som udgangspunkt samles pa fa sy-
gehuse i regionen for derigennem at opna synergieffekt via lettere samarbejdsmulig-
heder og fordele ved at udnytte akutberedskaber, faellesfunktioner samt synergi ved
uddannelse, forskning og udvikling etc.

®  Hogjt specialiseret funktion
De hgijt specialiserede funktioner omfatter opgaver af betydelig kompleksitet og forud-
seetter tilstedeveaerelsen af mange tvaergaende funktioner/samarbejdspartnere, hvor
sygdommen eller sundhedsvaesenets ydelser er meget sjaeldent forekommende og
derfor skaber behov for samling af viden, rutine og erfaring, og/eller hvor ressource-
forbruget er betydeligt. Samlingen pa bestemte sygehuse skal medvirke til at udnytte
synergien, ved at den enkelte funktion kan understgttes og samarbejde med andre
funktioner og andre specialer pa samme niveau. Dette geelder ogsa for forskning og
udvikling samt uddannelse, hvor tilstedeveerelsen af mange forskellige funktioner ska-
ber et bedre grundlag for at etablere og udvikle disse omrader. Der forudseettes et
samarbejde mellem sygehuse pa landsplan, der er godkendt til varetagelse af samme
hgijt specialiserede funktion. En hgjt specialiseret funktion etableres typisk pa sygehu-
se 1-3 steder i landet.

En specialfunktion kan defineres som en udviklingsfunktion, nar den er seerligt uafklaret, og
Sundhedsstyrelsen finder, at der er et helt saerligt behov for landsdaekkende teet opfalg-
ning, fx med hensyn til atklaring af evidens, anvendelsesomrader, indikationer, faglige for-
udsaetninger, organisering etc. Der vil inden for alle specialer vaere funktioner, der er under
udvikling, fx i forskningsmeessigt eller eksperimentelt regi, og disse funktioner defineres ik-
ke som udviklingsfunktioner, men bgr varetages i overensstemmelse med gaeldende reg-
ler. En udviklingsfunktion kan varetages savel pa regionsniveau som pa hgjt specialiseret
niveau. Udviklingsfunktioner er underlagt krav til fx landsdaekkende retningslinjer, kvalitets-
opfglgning, organisering, samarbejde og opfglgning. Forholdene omkring udviklingsfunkti-
oner gennemgas naermere i kapitel 7.
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Nogle funktioner er af sa stor kompleksitet, sa sjeeldent forekommende eller kreever sa
mange ressourcer, at behandlingen ikke kan etableres selvstaendigt i Danmark pa et pas-
sende niveau. | sddanne tilfaelde bgr patienterne af hgjeste indenlandske specialkundskab
pa omradet indstilles til hgjt specialiseret behandling i udlandet i henhold til reglerne
herfor, hvorefter indstillingen skal godkendes af Sundhedsstyrelsen, jf. sundhedslovens §
89. Nogle funktioner vil eventuelt kunne varetages pa et dansk sygehus i et formaliseret
samarbejde med et udenlandsk sygehus, hvilket i givet fald vil fremgé af de enkelte specia-
levejledninger.
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3.

KRITERIER FOR PLACERING OG
TILDELING AF SPECIALFUNKTIONER

| det felgende beskrives de kriterier, der anvendes, nar en funktion fastsaettes som special-
funktion, samt de forudseetninger der skal foreligge for tildeling og godkendelse af steder,
der ma varetage funktionen. | naeste kapitel beskrives de overordnede forudsaetninger og
krav, der er til varetagelse af specialfunktioner. Figur 2 giver et overblik over dette.

Figur 2. Fastsaettelse, tildeling og varetagelse

Tildeling af

Fastszttelse af » specialfunktioner »

specialfunktioner

Varetagelse af

. specialfunktioner
efter ansggning
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indplacering pa materiale * overordnede
speciafunktionsniveau * overordnede forudssetninger og
forudseetninger og krav
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erne

3.1 KRITERIER FOR FASTSATTELSE AF SPECIALFUNKTIONER

Udgangspunktet for specialeplanlaegningen er, at 'gvelse gor mester’. Det betyder, at en
funktion ikke bgr varetages flere steder, end der er behov for med henblik pa at sikre, at
der er den forngdne og hensigtsmeessige viden, rutine, erfaring og volumen, samt de ngd-
vendige faciliteter til at funktionen kan varetages med hgj kvalitet.
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Placeringen af en funktion pa et givent specialiseringsniveau sker pa baggrund af en sam-
let vurdering af funktionens kompleksitet, forekomst og ressourceforbrug. Jo mere
komplekst, jo mere sjeeldent og jo mere ressourcetungt — jo mere specialiseret er funktio-
nen.

Endvidere indgar overordnede hensyn til det samlede danske sygehusvassen samt regio-
nale og specialespecifikke forskelligheder, herunder kapacitetsmaessige, udviklingsmaessi-
ge og eventuelt geografiske forhold.

Saledes laegges veegt pa, at der kan sikres et landsdaekkende tilbud med den ngdvendige
kapacitet, forsyningssikkerhed og tilgaengelighed.

Kompleksitet vurderes ud fra, hvor vanskelig, fx teknisk eller vurderingsmaessigt, en funk-
tion er samt behovet for samarbejde med andre specialer/funktioner, herunder ogsa multi-
disciplinaert samarbejde, og behovet for akutberedskab.

Forekomst vurderes pa baggrund af antallet af sygdomstilfaelde eller antallet af behand-
linger inden for den pageaeldende funktion og den deraf forventede aktivitet aktuelt og i
fremtiden. Heri indgar endvidere overvejelser om behovet for rutine, erfaringsopsamling,
kvalitetsopfalgning og udvikling af funktionen. Nogle specialfunktioner minder s meget om
hinanden, at der kan opbygges specifik erfaring, der daekker pa tveers af disse funktioner. |
sadanne tilfeelde vil det samlede volumen for disse funktioner kunne indga i vurderingen af
en fremtidig varetagelse af funktionerne.

| vurderingen af ressourceforbruget indgar overvejelser om samfundsgkonomiske, drifts-
skonomiske (fx udstyr eller seerlige lsegemidler) og personalemaessige forhold (fx seerligt
fagligt kvalificeret eller specialuddannet personale).

Specialeplanlaegning foretages sa vidt muligt pa et evidensbaseret grundlag. Der er solid
dokumentation for sammenhaeng mellem volumen og kvalitet pa bade individ-, enheds- og
sygehusniveau samt for nytten af teet multidisciplinaert samarbejde mellem flere specialer.
Evidensen for konkrete organisatoriske Igsninger er dog ikke ligesa veletableret. Speciale-
planlaegningen er derfor i hgj grad ogsa baseret pa viden og erfaring fra sundhedsfaglige
eksperter.

Kriterierne kompleksitet, forekomst og ressourceforbrug er i sagens natur ikke statiske
starrelser. Udviklingen kan betyde, at eksempelvis en specialfunktion efterhanden bliver
mere etableret, almindeligt kendt og ukompliceret, og at indikationsomradet og dermed pa-
tientunderlaget for funktionen vokser, hvilket fx kan betyde, at en regionsfunktion sendres til
at veere en hovedfunktion. Udviklingen kan saledes medfare behov for endringer, oprettel-
se af nye specialfunktioner, og der kan ske flytning af funktioner fra ét niveau i sygehus-
vaesenet til et andet. Sadanne tilpasninger vil ske efter radgivning fra Det Radgivende Ud-
valg for Specialeplanlaegning.
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3.2 TILDELING AF SPECIALFUNKTIONER

Sundhedsstyrelsen godkender placeringen af specialfunktioner pa regionale og private sy-
gehuse.

Sundhedsstyrelsen vil, nar det er relevant, indkalde ans@gninger om varetagelse af speci-
alfunktioner jf. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9053 af 27/01/2014 om udmentning af
sundhedslovens § 208 om specialeplanlaegning
(https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=161659), saedvanligvis i forbindelse
med de ordinaere ansggningsrunder og kun undtagelsesvist uden for runderne. Ud fra an-
sggningsmateriale og eventuelt supplerende oplysninger treeffer Sundhedsstyrelsen be-
slutning om, hvilke sygehuse der tildeles en godkendelse til at varetage specialfunktioner.

Sygehuse, der opnar godkendelse til at varetage en specialfunktion, skal leve op til de
krav, der er anfert i den relevante specialevejledning, den konkrete godkendelsesskrivelse
samt til de krav, der fremgar af kapitel 4.

| forbindelse med en ansegningsrunde foretager Sundhedsstyrelsen en bedemmelse af
det samlede ans@gningsmateriale fra ans@gerne. Det vil sdledes vaere muligt at fa tildelt en
specialfunktion, som en ansgger ikke tidligere har haft. Der vil dog samtidig blive taget
hensyn til, at specialfunktioner ikke flyttes unadigt, saledes at udviklingen af kvalificerede
faglige miljger og sundhedsvaesenets robusthed sikres. Hvis det i forbindelse med revision
af specialeplanen vurderes, at der er behov for at samle specialfunktioner yderligere, vil
der bl.a. blive lagt veegt pa, at specialfunktioner som udgangspunkt placeres pa sygehuse,
som varetager andre specialfunktioner p4 samme niveau. Det betyder eksempelvis, at hgijt
specialiserede funktioner fortrinsvis placeres pa sygehuse, hvor der er andre hgijt speciali-
serede funktioner, herunder funktioner med sammenhzaeng til den pageeldende funktion.

Godkendelser tildeles som udgangspunkt kun i forbindelse med de ordinegere revisioner af
specialeplanen pa baggrund af ansggningsprocesser og gaelder som udgangspunkt, til
Sundhedsstyrelsen udmelder ikrafttraeden af reviderede specialevejledninger.

Sundhedsstyrelsens tildeling af en konkret specialfunktion sker pa baggrund af beskrivel-
sen af denne specialfunktion i specialevejledningen. Ved tildeling af en given specialfunkti-
on patager ansggeren sig at varetage den pagaeldende funktion i overensstemmelse med
specialevejledningen, sin ansggning og Sundhedsstyrelsens godkendelse.

| tvivistilfeelde vil det veere Sundhedsstyrelsens fortolkning af funktionen eller den patient-
gruppe, som specialfunktionen omfatter, eller de krav, der er knyttet til varetagelse af funk-
tionen, som er geeldende.

Det forudseettes, at regionen/det private sygehus orienterer Sundhedsstyrelsen, hvis kra-
vene ikke laengere efterleves, hvis forudsaetningerne for godkendelsen aendrer sig i labet
af godkendelsesperioden, eller hvis funktionen ikke varetages leengere. Orienteringen bar
tilgd Sundhedsstyrelsen snarest, og under alle omstaendigheder i forbindelse med de arlige
lovpligtige statusrapporteringer.

Hvis der efter tildeling af specialfunktioner opstar behov for aendringer af organiseringen af
specialfunktioner, og disse ikke er beskrevet i ansggningsmaterialet, skal der ansgges om
godkendelse heraf.

Sundhedsstyrelsen godkender private sygehuse til varetagelse af specialfunktioner i det
omfang, der er tale om offentligt finansieret patientbehandling. Private sygehuse, som bli-
ver godkendt til at varetage specialfunktioner, skal som udgangspunkt opfylde alle de krav,
der stilles til regionernes sygehuse med specialfunktioner. Dette gaelder saerligt, hvis det
private sygehus’ tilbud erstatter et offentligt tilbud.
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Sundhedsstyrelsens godkendelse af en specialfunktion pa et privat sygehus betyder, at der
vil vaere mulighed for, at Danske Regioner kan indga aftale med sygehuset om varetagelse
af specialfunktionen i henhold til sundhedslovens bestemmelser vedr. udvidet frit sygehus-
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 spe-
cialfunktionen. Hvis et privat sygehus er godkendt til varetagelse af en specialfunktion,
men ikke opnar aftale med regionerne — og dermed ikke modtager patienter til behandling
for offentlige midler - vil Sundhedsstyrelsen inddrage godkendelsen pa lige fod med offent-
lige sygehuse, der heller ikke kan opretholde volumen som forudset i oprindelig ansggning.

En region kan ikke indga aftale om en specialfunktion med et privat sygehus, hvis dette ik-
ke har Sundhedsstyrelsens godkendelse til varetagelse af den pagaeldende specialfunktion
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4.

GENERELLE FORUDSATNINGER OG
KRAV FOR VARETAGELSE AF
SPECIALFUNKTIONER

| dette kapitel beskrives de overordnede forudseetninger og krav, der er til varetagelse af
specialfunktioner. | figur 3 ses en oversigt over disse forudsaetninger og krav.

Figur 3. Oversigt over forudsatninger og krav til sygehuses varetagelse
af specialfunktioner

Driftsansvar og
forsyningsfor- Kapacitet og rebusthed
pligtelse .
SammenhzEng Aktivitet, erfaring og uZi:i:::;ié
mellem ekspertise uddannelse
funktioner
. Kompetencer
Leerlige
patientgrupper
Assistance, samarbejde
og facilieter
Matrikelspedfik Vurdering af
godkendelss Kvalitet og nye og
dokumentation serlige
Seerligeforhold ydelser
for hgjt Sammenhzngende
specialiseret patientforkgb

4.1 GENERELLE FORUDSZATNINGER FOR VARETAGELSE AF
SPECIALFUNKTIONER

4.1.1 Driftsansvar og forsyningsforpligtelse

Regionsradet har i henhold til sundhedslovens § 74 ansvaret for at varetage sygehusvae-
senets opgaver. Regioner, hvis sygehuse varetager en specialfunktion, har saledes forsy-
ningsforpligtelse for specialfunktionen.

Forsyningsforpligtelsen indebaerer, at specialfunktionen skal kunne opretholdes d@gnet
rundt, aret rundt, herunder ogsa i perioder med spidsbelastning. En forudsaetning herfor er,
at der som udgangspunkt skal vaere minimum tre speciallaeger til at varetage den konkrete
specialfunktion.
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Hvis en specialfunktion ikke varetages i egen region, pahviler det i henhold til sundhedslo-
vens § 209 regionsradet at indga aftaler om benyttelse af specialfunktioner pa andre regio-
ners sygehuse eller private sygehuse. Heraf falger, at regionen er forpligtet til at viderevisi-
tere patienter til rette behandling, herunder pa rette specialfunktionsniveau, uanset om
denne forefindes i bopaelsregionen eller andre regioner. Med sundhedsloven er private sy-
gehuse principielt ligestillede med regionale sygehuse, og det kan derfor vaere ngdvendigt
at opstille eksplicitte krav til forsyningsforpligtelsen, fx i form af kapacitet og tidsmaessig
udstreekning af forsyningsforpligtelsen, safremt private sygehuse godkendes til varetagelse
af specialfunktioner.

4.1.2 Sammenhang mellem funktioner

Specialerne er i forskelligt omfang indbyrdes afhaengige, og regionerne ma sikre sammen-
haengen pa tveers af specialer. De forskellige regionsfunktioner inden for et speciale ber
samles pa de samme fa sygehuse med henblik pa at sikre det faglige miljg inden for spe-
cialet samt relevant sammenhaeng med andre specialer. Det forventes desuden, at regio-
nerne ved organiseringen af deres regionsfunktioner og hgjt specialiserede funktioner inden
for regionen generelt sikrer sammenhaeng med hovedfunktionsniveauet og med assisteren-
de og samarbejdende specialer. Ligesa forventes regionerne at sikre den ngdvendige koor-
dinering mellem regionerne.

Ofte varetages bade elektive og akutte dele af en specialfunktion samlet. Det forudsaettes
som udgangspunkt, at akut varetagelse af en specialfunktion alene kan forega pa steder,
hvor funktionen ogsa varetages elektivt. Safremt den elektive og akutte varetagelse af en
specialfunktion ikke varetages pa samme sygehusmatrikel, forudseetter en eventuel god-
kendelse, at der foreligger en detaljeret beskrivelse af sammenhaengen mellem funktioner-
ne. Endvidere skal det fremga, hvordan akut opstaede komplikationer planlaegges handte-
ret pa sygehuset med udelukkende elektiv funktion.

4.1.3 Searlige patientgrupper

For saerlige patientgrupper ma nogle opgaver varetages pa et hgjere specialfunktionsni-
veau, end hvor sygdommen ellers varetages. | nogle tilfeelde vil en seerlig sarbar patient-
gruppe medfare, at opgaver, der ellers ikke er specialfunktioner, skal varetages pa special-
funktionsniveau. Seerlige patientgrupper kan fx veere patienter med en grundsygdom, der
sadvanligvis behandles pa hovedfunktionsniveau, men hvor betydelig samtidig sygdom
(komorbiditet), graviditet eller alder tilsiger, at opgaven skal varetages pa specialfunktions-
niveau.

| specialevejledningerne er det i nogle specialfunktioner beskrevet, at vedligeholdelsesbe-
handling i rolig fase kan forega pa et lavere specialiseringsniveau. Herudover kan det i for-
hold til nogle patienter veere hensigtsmaessigt, at vedligeholdelsesbehandling i rolig fase
varetages pa et lavere funktionsniveau end angivet i specialevejledningen. Beslutningen
herom, inklusiv plan for opfelgning pa begge funktionsniveauer, tages pa det specialfunkti-
onsniveau, som har funktionen, og er altid en konkret vurdering i det enkelte tilfeelde.

Hvis en patient ikke gnsker henvisning til relevant specialfunktionsniveau, eller der er an-
dre tungtvejende faglige grunde til ikke at henvise eller overflytte patienten til relevant spe-
cialiseringsniveau, skal givet information og samtykke anfares i journalen.

Herunder forudsaettes det bl.a., at behandling af bgrn, hvor der kreeves anzestesi, vareta-
ges i overensstemmelse med anbefalinger og krav i specialevejledningen for anaestesiolo-
gi, og at behandling af gravide varetages i overensstemmelse med anbefalinger og krav i
specialevejledningen for gyneekologi og obstetrik.
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Ud over de i specialevejledningerne neevnte sygdomme og behandlinger bgr andre udvalg-
te patienter ogsa henvises til et sygehus med specialfunktioner, fx ved uafklarede og kom-
plekse tilstande, szerligt vanskelige eller ressourcekraevende behandlinger eller meget
sjeeldne tilstande, selvom disse ikke er naevnt eksplicit i specialevejledningerne, og/eller
der ikke forventes at veere saerlige behandlingstilbud.

4.1.4 Specialfunktioner godkendes til varetagelse alene pa bestemt navngivet
matrikel

Sundhedsstyrelsens godkendelse af specialfunktioner er matrikelspecifik. Med matrikel
menes en konkret geografisk lokalitet, som er en fysisk lokalitet/adresse pa et sygehus. En
sygehusmatrikel vil typisk fremga af SOR-registrets sygehusafdelingsklassifikation for regi-
onale sygehuse eller CVR-registrets P-nummerregister for private sygehuse.

Varetagelse af en specialfunktion kan udelukkende forega pa matrikler, som har faet godken-
delse til at varetage funktionen selvsteendigt eller i formaliseret samarbejde pa den anfarte sy-
gehusmatrikel. Det betyder, at Sundhedsstyrelsens godkendelse af en konkret specialfunk-
tion alene er gaeldende for det angivne speciale pa det bestemte navngivne sygehus og pa den
fysiske lokalitet, som er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

4.1.5 Searlige forhold for hgjt specialiserede funktioner

Sundhedslovens fokus pa kvalitet, princippet om at '@velse ggr mester’ samt krav om fort-
sat faglig udvikling betyder, at kravene til varetagelsen af iseer hgjt specialiserede funktio-
ner er omfattende. Specialeplanlagning skal tage hgjde for, at der ved varetagelse af en
hgjt specialiseret funktion er et tilstrackkeligt volumen, og at de ngdvendige, seerlige res-
sourcer er tilgeengelige, herunder fx et teet samarbejde med mange andre specialer pa haijt
specialiseret niveau. Specialeplanleegning skal endvidere skabe grundlag for udnyttelse af
al erfaring i den fortsatte faglige udvikling, forskning og uddannelse pa omradet. For hgijt
specialiserede funktioner er det derfor — i endnu hgjere grad end for det specialiserede ni-
veau generelt — afgagrende, at savel offentlige som private sygehuse med hgijt specialise-
rede funktioner indgar i faglig udvikling, forskning og uddannelse pa omradet, herunder og-
sd i et tvaerregionalt samarbejde herom. Endelig skal Sundhedsstyrelsen i sin planlaegning
sikre, at hele landet pa bedst mulig made far adgang til hgjt specialiserede funktioner.

4.2 KRAV TIL VARETAGELSE AF SPECIALFUNKTIONER

| det falgende gennemgas de krav, der stilles ved varetagelse af specialfunktioner. Der er
opstillet en reekke sundhedsfaglige kernekrav, som skal opfyldes af alle med godkendelse
til at varetage specialfunktioner, og herudover beskrives en raekke gvrige krav.

4.2.1 Sundhedsfaglige kernekrav

Der stilles grundlaeggende samme krav til varetagelsen af specialfunktioner pa offentlige
og private sygehuse. Hvor private sygehuse varetager funktioner for det offentlige syge-
husvaesen i form af driftsoverenskomst med en region eller lignende, skal det private syge-
hus som udgangspunkt opfylde de samme krav, som pahviler regionerne. Varetager et pri-
vat sygehus en specialfunktion i medfer af reglerne om udvidet frit sygehusvalg, skal de
private sygehuse opfylde de sundhedsfaglige kernekrav til funktionen.
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Kapacitet og robusthed

Sygehuse, der varetager en specialfunktion, skal have tilstreekkelig kapacitet og robusthed
til at varetage funktionen. For at sikre varetagelse af en specialfunktion hele degnet, aret
rundt og for at sikre opbygning og udvikling af erfaring og fagligt miljg, forudsaettes det som
udgangspunkt, at der er minimum tre specialleeger, der har specifikke kompetencer til at
varetage en given specialfunktion pa et sygehus inden for det pagaeldende speciale og pa
det pageeldende niveau. Den enkelte speciallaege kan have specifikke kompetencer til at
varetage flere specialfunktioner. Endvidere forudseettes det, at der i forhold til den enkelte
specialfunktion er kompetencer fra andre relevante faggrupper.

Aktivitet, erfaring og ekspertise

Der er generelt set sammenhaeng mellem kvalitet, sundhedsfaglig rutine, erfaring og volu-
men pa bade individ-, enheds- og sygehusniveau, og tilstreekkeligt volumen er derfor en
vigtig faktor ved varetagelse af en specialfunktion. Sygehuse, der varetager en specialfunk-
tion, skal have tilstreekkelig aktivitet til at opna, vedligeholde og udvikle erfaring inden for
alle faggrupper. Der kan herudover vaere krav til tveergdende funktioner, akutberedskab i
savel funktionen som pa andre omrader samt tilstedevaerelse af andre specialfunktioner
som forudsaetning for funktionen.

Kompetencer

Sygehuse, der varetager en specialfunktion, skal sikre, at der er tilstrackkeligt personale,
herunder laeger, plejepersonale og andet personale med de relevante og forudsatte speci-
fikke kompetencer til at varetage specialfunktionen i form af diagnostik, behandling, infor-
mation, observation, pleje, rehabilitering mv. Ved behandling af bern er det vigtigt at sikre,
at savel speciallaeger som plejepersonale ogsa har erfaring med og kompetence i behand-
ling af barn.

Samarbejde med andre specialer

Det er generelt en forudsaetning for varetagelsen af specialfunktioner, at der samarbejdes
med andre specialer, hvor det er relevant, og at der er adgang til andre specialers eksper-
tise.

Udover denne generelle forudsaetning stiller specialevejledningerne specifikke krav vedrg-
rende samarbejde med naermere angivne andre specialer.

Der ses et tiltagende behov for tvaergdende samarbejde om patienten og @get fokus pa pa-
tientforlab. Den teknologiske udvikling ger, at nogle behandlinger bliver mere komplekse
og samtidig inddrager flere specialer. Endvidere er patienter i dag i hgjere grad end tidlige-
re praeget af multimorbiditet, bl.a. pga. den starre seldreandel i befolkningen, hvilket ogsa
@ger behovet for tvaergaende samarbejde.

Samarbejde mellem specialer er vigtigt inden for en lang reekke omrader i det daglige, kli-
niske arbejde og kan antage mange forskellige former. Nogle specialer samarbejder om
bestemte patientgrupper, andre specialer samarbejder om bestemte kliniske procedu-
rer/funktioner. Samarbejdet mellem to eller flere specialer kan fx ske samtidigt eller serielt,
og der kan i nogle tilfaelde veere behov for faelles konferencer eller feelles kliniske retnings-
linjer for at sikre kvalitet og sammenhaeng i indsatsen over for patienten.

Det ses ogsa i stigende grad, at speciallaeger fra forskellige specialer anvender samme
behandlingsmodaliteter og teknologier, hvilket ogsa forudsaetter et samarbejde med hen-
blik pa at sikre ensartet behandling og udveksling af erfaringer. Nogle funktioner varetages
mest hensigtsmaessigt, hvis de n@dvendige specialer er tilstede pd samme matrikel, mens
andre funktioner fint kan varetages i et samarbejde mellem specialer pa forskellige matrik-
ler.
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Det forudsaettes generelt i specialevejledningerne, at der pa alle funktionsniveauer findes
en raekke understattende sygehusfunktioner (eller adgang hertil afhaengigt af den konkrete
specialfunktion). Disse specialer naevnes saledes ikke specifikt i de enkelte specialevejled-
ninger, med mindre der i forhold til varetagelsen af enkelte specialfunktioner stilles speci-
fikke krav til samarbejdet med disse specialer:

Diagnostisk radiologi

Klinisk biokemi

Klinisk immunologi med blodbanksfunktion
Klinisk mikrobiologi

Patologisk anatomi og cytologi

Klinisk fysiologi og nuklearmedicin

Klinisk farmakologi

Paediatri ved behandling af barn
Aneestesiologi ved kirurgi

Ved behov for intensiv terapi ved varetagelse af specialfunktioner forudsaettes minimum
intensiv niveau .

Det geelder som udgangspunkt, at der ved varetagelse af specialfunktioner skal veere
samarbejde med andre relevante specialer, og hvor relevant pad mindst samme specialise-
ringsniveau.

Det betyder ogsa, at specialfunktioner i videst muligt omfang bgr varetages pé et begraen-
set antal sygehuse i landet, hvor der er en bred vifte af samarbejdende specialer og facili-
teter til radighed pa relevant specialiseringsniveau.

| specialevejledningerne anvendes fglgende former for krav om samarbejde mellem et eller
flere specialer:

1) Varetages i teet samarbejde med [speciale]
a) Pa matriklen [Angives eksplicit, hvis det er et krav]

Forklaring: Der stilles krav om teet samarbejde med et eller flere andre specialer. Hvis
det skal vaere pa matriklen, vil det fremga eksplicit af specialevejledningen.

2) Varetages i et multidisciplinaert team med [speciale(r)]
a) Pa matriklen [Angives eksplicit, hvis det er et krav]

Forklaring: Der stilles krav om et multidisciplinaert teamsamarbejde med et eller flere
andre specialer. Samarbejdet sker ud fra feelles retningslinjer og med faelles konferen-
cer. Hvis det skal vaere pa matriklen, vil det fremga eksplicit af specialevejledningen.

3) Varetages i teet samarbejde forankret i én enhed
Forklaring: Der stilles krav om teet samarbejde med et eller flere andre specialer i én
enhed pa samme matrikel. Forankringen i én enhed (organisatorisk eller fysisk) har til
formal at sikre et robust fagligt miljo, feelles faglig udvikling og opbygning af tilstreekke-
lig erfaring til at varetage behandlingen med hgj faglig kvalitet.
Samarbejdet vil typisk ske samtidigt, hvor flere specialer behandler patienten pa
samme tid, eller i forbindelse med specialfunktioner, hvor samme behandling kan va-
retages af specialleeger i et eller flere specialer.
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4) Varetages i tveerfagligt samarbejde mellem [faggrupper].
Forklaring: Der stilles krav om tveerfagligt samarbejde, nar involvering af flere forskelli-
ge faggrupper er seerligt vigtig.

Pa sygehuse, som udelukkende har elektive patienter, er det ikke givet, at der skal kunne
samarbejdes med alle de specialer, der ellers stilles krav om i specialevejledningen. Det vil
i sadanne tilfaelde vaere nadvendigt med en konkret vurdering af den enkelte specialfunkti-
on, der ansgges om.

Seerligt for private sygehuse kan der veere tilfaelde, hvor et samarbejdende speciale eller
en bestemt facilitet ikke findes pa sygehuset. | sddanne tilfeelde bgr det ved ansggning om
specialfunktioner dokumenteres, hvordan og hvor der konkret vil blive etableret samarbej-
de med det pageeldende speciale.

Assistance fra speciallaege i eget speciale

Der er i de enkelte specialevejledninger angivet krav til, hvordan der skal kunne ydes assi-
stance fra en specialleege fra et givent speciale. Assistancekravet refererer til vagttid, idet
det forudsaettes, at der er speciallaeger i det pagaeldende speciale til stede i dagtid pa
hverdage.

Den konkrete udmgntning af disse krav, herunder forhold vedr. arbejdstilretteleeggelse og
bemanding, vil veere et lokalt ledelsesmaessigt ansvar. Hvor der i specialevejledningerne
specificeres krav om assistance fra speciallaege vil det veere et lokalt ledelsesmaessigt an-
svar, om dette kompetencekrav i det konkrete tilfeelde vil kunne opfyldes af laeger i slutnin-
gen af deres hoveduddannelse til det pagaeldende speciale.

Pa hovedfunktionsniveau fremsaettes anbefalinger og pa regions- og hgijt specialiseret ni-
veau krav om assistance fra en speciallaege i det pagaeldende speciale pa felgende ma-
der:

1) Umiddelbart (seedvanligvis inden for minutter)

2) Inden for kort tid (saedvanligvis inden for 30 minutter athaengig af specialfunktio-
nen)

3) Naeste dag

4) Naeste hverdag

5) Telefonisk radgivning (hvor telefonisk radgivning ogsa daekker over anvendelse af
anden form for radgivning, hvor speciallaegen ikke er fysisk til stede pa matriklen,
herunder anvendelse af IT-baserede kommunikationsteknologier)

Der kan ved de konkrete specialfunktioner i specialevejledningerne vaere stillet mere speci-
ficerede krav, fx vedr. specialleegens kompetencer.

Radgivning fra specialleege ved brug af moderne teknologiske l@sninger kan veere relevant
i konkrete tilfeelde i nogle specialer. Sddanne Igsninger kan beskrives ved ansggning il
Sundhedsstyrelsen om varetagelse af specialfunktioner, hvor det taenkes anvendt.
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Pa sygehuse, som udelukkende har elektive patienter, er det ikke givet, at speciallaegen i
alle tilfeelde skal kunne yde assistance med samme hast som pa sygehuse, der varetager
akutte funktioner. Det vil i sddanne tilfeelde veere ngdvendigt med en konkret vurdering af
den enkelte specialfunktion, der ansgges om.

Kvalitet og dokumentation

Det forudseettes, at sygehusene sikrer hgj kvalitet i varetagelsen af specialfunktioner, og at
der sker en Igbende dokumentation af indsatsen. Sygehuse, der varetager specialfunktio-
ner, skal sdledes dokumentere disse. Det forudseettes, at der indberettes til relevante klini-
ske kvalitetsdatabaser, og at der reageres pa lokal og national kvalitetsmonitorering, hvil-
ket indgar som et krav for varetagelse af specialfunktioner.

Det forudsaettes, at udredning og behandling mv. fglger landsdeekkende kliniske retnings-
linjer, hvor sadanne foreligger. Dette kan ses som en forudsaetning for at gennemfgre en
som udgangspunkt ensartet behandling, der kan gennemfares kvalitetsopfglgning pa.

Regioner og private sygehuse skal arligt afgive en statusrapport til Sundhedsstyrelsen om
opfyldelsen af kravene til varetagelsen af de tildelte specialfunktioner.

Sammenhangende patientforlgb

Sygehuse, der varetager en specialfunktion, forpligtes generelt til at etablere et samarbej-
de om patientforlgb, fx i tilfeelde hvor patienter efter forudgaende diagnosticering ved et
sygehus med hovedfunktion henvises til et sygehus med specialfunktion, men ogsa i over-
gange mellem primeer- og sekundaersektor.

4.2.2 @vrige krav

Udover de sundhedsfaglige kernekrav stilles der ved varetagelse af specialfunktioner krav
om forskning, udvikling og uddannelse, vurdering af nye og saerlige ydelser samt samar-
bejde om eventuel udbredelse. Disse krav geelder for offentlige sygehuse og for private sy-
gehuse, der varetager konkrete funktioner efter aftale med det offentlige sygehusveaesen i
form af en regional driftsoverenskomst eller lignende. Hvor private sygehuse varetager
specialfunktioner i medfer af reglerne om udvidet frit sygehusvalg, skal de private sygehu-
se som udgangspunkt opfylde de farnaevnte sundhedsfaglige kernekrav. Der kan i ganske
seerlige tilfeelde desuden vaere behov for konkret at kreeve, at selvom et privat sygehus
alene varetager en funktion i medfer af reglerne om udvidet frit sygehusvalg, kan det blive
omfattet af nedenstaende forpligtelser, fx hvis private sygehuse pa landsplan varetager en
betydelig del af den samlede aktivitet pa omradet.

Forskning, udvikling og uddannelse

Sygehuse, der varetager en specialfunktion, skal varetage forsknings- og udviklingsopga-
ver i relation til funktionen. Tveergdende samarbejde mellem relevante afdelinger/afdelinger
med samme specialfunktion vil vaere centralt, fx for at opna tilstreekkeligt patientvolumen.

For hgjt specialiserede funktioner kan der stilles krav om forskningssamarbejde, internatio-
nalt og med andre sygehuse med hgijt specialiserede funktioner.

Sygehusene skal desuden deltage i uddannelse, herunder den laegelige videreuddannelse.
| den forbindelse ma eventuelle konsekvenser af en placering af specialfunktioner vurderes
konkret i den laegelige videreuddannelse.

Vurdering af nye og sarlige ydelser

Sygehuse, der varetager en specialfunktion, er forpligtede til — nar det skennes relevant —
at gennemfgre vurderinger/analyser og medicinske teknologivurderinger (MTV), far ny tek-
nologi og nye behandlinger mv. inden for specialfunktionens varetagelse tages i brug. Det-
te geelder ved planer om ibrugtagning pa det konkrete sygehus.

17 SPECIALEPLANLAGNING - BEGREBER, PRINCIPPER OG KRAV



Der henvises i relation hertil ogsa til Sundhedsstyrelsens 'Vejledning om indferelse af nye
behandlinger i sundhedsvaesenet’ fra 1999, der kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjem-

meside
https://sundhedsstyrelsen.dk/Udgivelser/1999/Vejledning%200m%20indfoerelse %20af%20nye %20be

handlinger%20i%20sundhedsvaesenet.aspx)
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5.

SAMMENHZAENGENDE PATIENTFORLYB
OG SAMARBEJDE PA TVARS

Sundhedsstyrelsen forudseetter generelt, som tidligere beskrevet, at ethvert sygehus ind-
gar i relevant samarbejde med andre sygehuse, der varetager tilsvarende eller samhgren-
de funktioner inden for eller p& tvaers af regioner. Dette er veesentligt for at sikre starst mu-
lig videndeling, effektiv ressourceudnyttelse og hensigtsmaessige patientforlab.

Det forudseettes ogsa, at der foregar et labende og hensigtsmeessigt koordineret samar-
bejde mellem sygehusafdelinger i et patientforlgb, bade nar det drejer sig om samarbejde
pa tveers af specialer pA samme sygehus, og nar det drejer sig om viderehenvisning og
samarbejde mellem forskellige specialiseringsniveauer inden for samme speciale eller an-
det speciale.

Det er hensigtsmeessigt, at der foreligger klare og skriftige samarbejdsaftaler, nar der er
tale om bestemte opgavefordelinger i forbindelse med patientforlgb. Dette benaevnes ofte
formaliserede samarbejdsaftaler. P4 hovedfunktionsniveau kan der frit indgas denne type
samarbejdsaftaler mellem regioner og sygehusafdelinger. Derimod forudseetter samar-
bejdsaftaler, der vedrgrer eller involverer specialfunktioner, Sundhedsstyrelsens godken-
delse. De konkrete formaliserede samarbejdsaftaler om specialfunktioner skal foreligge og
desuden indsendes til godkendelse, safremt Sundhedsstyrelsen anmoder herom.

| forbindelse med specialeplanlaegningen kan der veere tale om forskellige former for sam-
arbejde. | specialevejledningerne er typisk anfert to typer samarbejde, multidisciplinsert
teamsamarbejde og formaliseret samarbejde, som gennemgas nedenfor.

5.1 FORMALISERET SAMARBEJDE OM SPECIALFUNKTIONER OG
UDEFUNKTIONER

Hensyn til naerhed for patienten, patientvolumen, ressourceforbrug, saerlige organisatoriske
forhold, uddannelse samt overordnede landsdaekkende og regionale hensyn, herunder
geografiske forhold, kan tale for, at der i nogle tilfaelde etableres formaliseret samarbejde
mellem forskellige enheder og funktionsniveauer om konkrete specialfunktioner inden for
eller pa tveers af regioner.

Formaliseret samarbejde giver saledes mulighed for, hvor det er hensigtsmaessigt, at hele
eller dele af specialfunktioner kan varetages med hgj kvalitet pa flere sygehuse, end der
ellers ville veere grundlag for og kan ligeledes kvalitetssikre funktioner, hvor der ikke selv-
staendigt kan leves op til alle krav og forudsaetninger. Fx hvis patientvolumen er for lille, el-
ler der er behov for samarbejde omkring opleering for at sikre ngdvendige kompetencer el-
ler samarbejde om opfelgning og dataopsamling.

Nar Sundhedsstyrelsen godkender en specialfunktion til varetagelse i et formaliseret sam-
arbejde, betyder det, at hele eller dele af specialfunktioner (fx dele eller faser af patientfor-
leb eller afgraensede patientgrupper) kan varetages pa den navngivne godkendte syge-
husmatrikel under forudsaetning af, at det sker i et formaliseret samarbejde med et andet
sygehus, der er godkendt til selvstaendig varetagelse af samme specialfunktion.

Sygehuset, der har den selvsteendige godkendelse, kan stille krav om, hvilke forlgb eller
patienter, der som minimum skal konfereres med eller ses af sygehuset med den selv-
steendige godkendelse. Dette kan fx omhandle patienter med seerligt kompliceret sygdom. |
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nogle tilfeelde vil det veere specifikt angivet i specialevejledningen, hvilke patienter/forlgb
det drejer sig om.

Sundhedsstyrelsen godkender som udgangspunkt kun formaliserede samarbejdsaftaler
om varetagelse af specialfunktioner pa andre matrikler/lavere funktionsniveau, nar det di-
rekte fremgar af specialevejledningen som en mulighed. Der kan dog i forbindelse med an-
sggningsprocessen godkendes yderligere formaliserede samarbejdsaftaler, hvis seerlige
forhold taler herfor.

Sygehuse, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen til at varetage hele eller dele af special-
funktioner i formaliseret samarbejde, er forpligtet til at indga en skriftlig forpligtende samar-
bejdsaftale med et andet sygehus, der har godkendelse til selvstaendigt at varetage den
pagaeldende specialfunktion. En sddan samarbejdsaftale vil vaere forudsaetning for, at det
sygehus, der alene har faet godkendelse til at varetage en specialfunktion i formaliseret
samarbejde, kan opretholde sin godkendelse.

Det sygehus, der har en selvstaendig godkendelse til at varetage en given specialfunktion,
som indgar en formaliseret samarbejdsaftale med et sygehus, der alene har godkendelse
til hele eller dele af specialfunktionen i formaliseret samarbejde, patager sig en raekke for-
pligtelser, bl.a. overvagning af, at den samlede specialfunktion varetages kvalitetsmaessigt
tilfredsstillende og inden for de givne rammer. Det kan fx ske gennem feelles uddannelse,
kvalitetsudvikling og dataopsamling.

Det skal dog understreges, at det sygehus, der er godkendt til at varetage funktionen i for-
maliseret samarbejde, har det fulde ansvar for kvaliteten i behandlingen, og for at kravene
og forudsaetningerne i godkendelsesskrivelsen og specialevejledningen overholdes.

Det gensidige ansvar og de gensidige forpligtelser bar fremga af den skriftlige formalisere-
de samarbejdsaftale.

Det konkrete indhold i den formaliserede samarbejdsaftale kan variere afheengig af lokale
forhold, men skal ligge inden for de rammer, der er givet i den relevante specialevejledning
samt i Sundhedsstyrelsens godkendelsesskrivelser.

De konkrete formaliserede samarbejdsaftaler om specialfunktioner skal foreligge og desu-
den indsendes til godkendelse, safremt Sundhedsstyrelsen anmoder herom. Sundhedssty-
relsens godkendelse af et formaliseret samarbejde sker pa baggrund af en konkret vurde-
ring af ans@gningen og eventuelt samarbejdsaftalen, og om den lever op til forudsaetnin-
gerne for den konkrete specialfunktion.

Status for det formaliserede samarbejde om specialfunktioner indgar i de arlige statusrap-
porter til Sundhedsstyrelsen om varetagelsen af specialfunktioner.

Der vil vaere mulighed for at varetage specialfunktioner pa andre matrikler i form af ude-
funktioner. Ved en udefunktion i relation til en specialfunktion forstas, at behandlerteam fra
den matrikel, der er godkendt til varetagelse af specialfunktionen, i begraenset omfang vare-
tager funktionen pa en anden matrikel i form af fx fremskudt ambulatoriefunktion, hvor be-
handlerteamet fra den matrikel, der er godkendt til at varetagelse af specialfunktioner, ta-
ger ud pa anden matrikel.

Behov og rammer for pataenkte udefunktioner skal beskrives i forbindelse med ansagning
om varetagelse af funktionen og vil saledes indga i vurderingsgrundlaget ved styrelsens
godkendelse. Ved veesentlige aendringer i forhold til dette grundlag skal styrelsen oriente-
res.
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6.

OPF@LGNING PA SPECIALEPLANEN

Det er Sundhedsstyrelsens opgave at falge op pa, om den geeldende specialeplan er tids-
svarende, relevant og deekkende. Det sker via regelmaessig revision af specialeplanen, ar-
lige statusrapporter og monitorering ved datatraek i Landspatientregistret, de regionale kli-
niske kvalitetsdatabaser og andre relevante databaser.

Statusrapporter

Det fremgar af sundhedslovens § 208 stk. 5, at regionsrad og vedkommende relevante pri-
vate sygehuse skal afgive arlige statusrapporter til Sundhedsstyrelsen om opfyldelse af
krav til specialfunktioner.

Statusrapporterne er et vaesentligt instrument for Sundhedsstyrelsen i overvagningen af
varetagelsen af og udviklingen inden for de specialiserede funktioner. Den arlige afrappor-
tering udger saledes kernen i styrelsens vurderinger af, hvorvidt kravene til specialfunktio-
nerne er opfyldt. Krav til varetagelsen af den enkelte specialfunktion fremgar af naervaeren-
de dokument. Det geelder altid, at Sundhedsstyrelsen skal orienteres, hvis specialeplanen
mod forventning ikke overholdes i henhold til beskrivelsen i den oprindelige ansggning og
de i godkendelsen angivne forudsaetninger.

Formen pa de arlige statusrapporter varierer athaengig af, om Sundhedsstyrelsen vurderer
om der er behov for en generel tilbagemelding eller en mere udferlig afrapportering. Der
har saledes tidligere veeret anvendt bade standard statusrapporter og detaljerede status-
rapporter.

De af regioner og private sygehuse indsendte statusrapporter vil blive vurderet af Sund-
hedsstyrelsen med hensyn til vaesentlige afvigelser fra tildelingsgrundlaget samt vaesentli-
ge mangler i opfyldelsen af krav og forudsaetninger. Safremt statusrapporterne giver an-
ledning til overvejelser om fx aendringer af formuleringer i specialeplanen eller justeringer i
placeringen af eller krav til specialfunktioner, vil Sundhedsstyrelsen kontakte sygehusejer
med henblik pa naermere dialog herom. Ved manglende overholdelse skal der angives en
plan for afhjeelpning. Sundhedsstyrelsen vil, pa baggrund af de indsendte oplysninger, tage
stilling til de fremtidige godkendelser til varetagelse af specialfunktioner. Sundhedsstyrel-
sens konklusioner drgftes i Det Radgivende Udvalg for Specialeplanleegning.

Monitorering
Ved ikrafttreedelse af Specialeplan 2016, vil de arlige statusrapporter blive suppleret med
en monitorering af udvalgte specialfunktioner.

Formalet med monitorering af specialeplanen er at afdeekke:

e om der er tilstreekkelig aktivitetsvolumen pa matrikler, der er godkendt til en special-
funktion, herunder eventuel ogsa om der er aktivitet pa matrikler, som ikke er godkendt
til at varetage specialfunktionen

e om kvaliteten pa de godkendte matrikler er tilstraekkelig hg;j

Som led i opfelgning pa varetagelsen af specialfunktioner gnsker Sundhedsstyrelsen ogsa,
at der sker en vurdering af den videnskabelige produktion pa godkendte matrikler, seerligt
nar der er tale om varetagelse af hgjt specialiserede funktioner. Sundhedsstyrelsen finder
dog ikke grundlag for at foretage en systematisk bibliometrisk monitorering, men vil lade
den indga i den overordnede arlige statusafrapportering.
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| den kommende specialeplan monitoreres udvalgte specialfunktioner fra hvert speciale.
De forste erfaringer med monitorering af specialeplanen vil indga i de videre overvejelser
om en udbygning af monitoreringen.

Det er gnsket fra bade klinisk og administrativ side, at monitoreringen skal vaere relevant
og nyttig, men samtidig overskuelig. Der tages derfor udgangspunkt i eksisterende databa-
ser og almindelig praksis for klinisk registrering, samtidig med at der sigtes efter kun at
monitorere udvalgte og repraesentative indikatorer indenfor de enkelte specialer.

Udvalgelse af indikatorer

Ved mgderne i forbindelse med revisionen af specialevejledningerne blev de enkelte ar-
bejdsgrupper bedt om at pege pa et mindre antal relevante og mulige specialfunktioner,
som kunne monitoreres indenfor det pagaeldende speciale. Sundhedsstyrelsen har saledes
lebende inddraget arbejdsgrupperne med henblik pa at udveelge specialfunktioner, som
arbejdsgrupperne fandt relevante at fglge. Sundhedsstyrelsen kvalificerede efterfalgende
forslagene sammen med Statens Serum Institut, regionerne og RKKP og sorterede pa den
baggrund i de indkomne forslag.

Ved udveelgelsen af monitoreringsindikatorer har der mattet indga en raekke hensyn. Det
har betydet, at mange specialfunktioner ikke har kunnet medtages. Det skyldes bl.a., at re-
gistreringskoder i Landspatientregistret (LPR) og kvalitetsdatabaserne ofte vedrgrer selve
sygdommen og ikke sveerhedsgraden af den pagaeldende sygdom. | specialeplanen ses
det ofte, at en sygdom er placeret pa flere niveauer differentieret i forhold til eksempelvis
graden af kompleksitet, og dette er svaert at monitorere entydigt via datatraek i LPR og kva-
litetsdatabaserne. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at det ikke vil veere muligt at mo-
nitorere hele specialeplanen uden oprettelse af nye koder og registreringer.

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med udvaelgelse af indikatorer fokuseret pa at opfylde
formalet om at afdaekke monitorering af bade volumen og kvalitet.

Der monitoreres i gennemsnit pa en til to specialfunktioner indenfor hvert speciale. | visse
tilfaelde er der valgt monitorering af udvalgte dele af specialefunktionen, idet det ikke data-
teknisk har vaeret muligt entydigt at fa den preecise afgraensning af specialefunktionen. |
enkelte specialer har det ikke vaeret muligt at finde egnede specialfunktioner at monitorere.

Anvendelse af data

Monitoreringen baseres pa indkomne data fra LPR og Regionernes Kliniske Kvalitetsudvik-
lingsprogram (RKKP)Sundhedsstyrelsen er opmaerksom pa, at data kan vaere behaeftet
med fejl, bl.a. pga. af fejlregistreringer eller manglende registreringer. Det vil fremga af
specialevejledningerne, hvordan de enkelte specialfunktioner fremadrettet bliver monitore-
ret blandt andet med henblik pa at undga manglende registrering. Hvis der viser sig at vee-
re udfordringer med datatraekket, vil Sundhedsstyrelsen se pa det.

Data teenkes anvendt til deskriptive opg@relser, som regionerne og private sygehuse far
mulighed for at kommentere pa. Sundhedsstyrelsen er opmaerksom pa, at data fra monito-
reringen vil skulle anvendes med forsigtighed; specielt de farste ar, hvor monitoreringsmo-
dellen afpregves, og hvor der i nogle tilfaelde treekkes data pa nyetablerede specialfunktio-
ner og/eller en ny kombination af registreringskoder fra LPR eller de kliniske kvalitetsdata-
ser.

Processen forventes at veere sadan, at Sundhedsstyrelsen fremsender datatraek for de ud-
valgte indikatorer for hvert speciale i forbindelse med statusrapporterne. Regioner og priva-
te sygehuse vil derefter blive bedt om at kommentere pa disse datatraek, sa de opgjorte
monitoreringsdata kvalificeres lokalt.
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Sundhedsstyrelsen vil anvende data til at vurdere, hvorvidt den pagaeldende specialfunkti-
on varetages i overensstemmelse med specialevejledningen i henhold til volumen og kvali-
tet. Sundhedsstyrelsen vurderer kvaliteten dels via de kvalitetsmal, der er opstillet i de kli-
niske kvalitetsdatabaser, dels i andre tilfeelde pa baggrund af radgivning fra specialear-
bejdsgrupperne, der har bidraget til at definere, hvordan kvalitet kan vurderes ud fra traek i
LPR. Hvis Sundhedsstyrelsen, pa baggrund af data, finder behov for at justere specialfunk-
tionen eller varetagelsen heraf, fx ved at stille nye eller a@ndrede krav, ved at begraense el-
ler udvide antallet af godkendte sygehusmatrikler eller lignende, vil Sundhedsstyrelsen
vurdere, hvorvidt oplysningerne skal indga i en kommende generel ansagningsrunde, eller
om der er behov for at foretage justeringen hurtigere, det vil sige imellem ansggningsrun-
der. Sundhedsstyrelsen vil ved behov for justering af specialfunktionen eller varetagelsen
heraf indhente radgivning fra Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning.

Data vil ikke blive offentliggjort, men vil veere omfattet af reglerne om aktindsigt, hvis der
anmodes herom.

Videre opfglgning pa specialeplanen

Sundhedsstyrelsen vil Igbende vurdere, hvordan der bedst fglges op pa specialeplanen.
De arlige statusrapporter kan saledes variere fra ar til ar, ligesom modellen for monitore-
ring forventes at blive udviklet Isbende. Erfaringerne fra monitorering af den kommende
specialeplan skal anvendes til pa sigt gradvist at udrulle en mere daekkende monitorering
af specialeplanen, nar de fgrste erfaringer med monitorering i sammenhaeng med status-
rapporterne er indhentet.
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7.

KRITERIER FOR ETABLERING OG
PLACERING AF
UDVIKLINGSFUNKTIONER

| alle specialer og specialfunktioner er der uafklarede problemstillinger og behov for ny vi-
den. For specialfunktioner er der fastsat en generel forpligtelse til at dokumentere, udvikle,
forske og uddanne, og dette er saledes en integreret del af forpligtelsen for at varetage
funktionen.

Pa enkelte omrader/funktioner kan der vaere et helt seerligt behov for afklaring i relation til
den fremtidige specialeplanleegning, og Sundhedsstyrelsen kan i disse tilfeelde vaelge at
fastsaette funktionen som en udviklingsfunktion med deraf fglgende udspecificerede op-
felgningskrav.

7.1 ETABLERING AF UDVIKLINGSFUNKTIONER

Sundhedsstyrelsen etablerer udelukkende udviklingsfunktioner, nar der er et helt seerligt
behov for en landsdaekkende taet opfalgning af en specialfunktion, der er uafklaret, fx med
hensyn til anvendelsesomrader, indikationer, faglige forudsaetninger mv.

Ved forslag om indfgrelse af en udviklingsfunktion skal der angives en konkret og detaljeret
begrundelse herfor omfattende bl.a. en opsummering af problemstilling, forventet volumen
mv., som kan beskrive ngdvendigheden af at oprette en udviklingsfunktion. Af begrundel-
sen skal ogsa fremga, hvori problemstillingen adskiller sig fra den almindelige udvikling in-
den for behandlingsmetoder og -modaliteter, som lgbende finder sted i sundhedsvaesenet,
men som ikke ngdvendigvis forudseetter, at funktionen etableres som en udviklingsfunkti-
on.

Sundhedsstyrelsen beslutter, efter haring af Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaeg-
ning, hvornar indfgrelse af en ny behandling, ny teknologi eller lignende skal fastszettes
som en udviklingsfunktion.

For udviklingsfunktioner geelder:
e Atindfgrelse af den nye funktion i seerlig grad er uafklaret

e Atder er behov for en teet landsdaekkende opfalgning med ledsagende regel-
maessig rapportering

e Atderilgbet af en kortere arraekke kan forventes at ske en afklaring af funktio-
nens fremtidige indplacering i specialeplanlaegningen

Udviklingsfunktioner indplaceres kun pa specialiseret niveau, hvilket vil sige enten som en
regions- eller hgjt specialiseret funktion.

Funktionerne vil lgsbende blive vurderet med udgangspunkt i den arlige nationale status for
udviklingsfunktionen, herunder om og hvordan disse fremtidigt kan indplaceres i speciale-
planleegningen. Der fastlaegges pa forhand en forventet tidshorisont for afvikling af udvik-
lingsfunktionen med henblik pa, at funktionen skal vaere et behandlingstilbud og dermed
overgar til at veere en hoved-, regions- eller hajt specialiseret funktion.
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Det forudseettes i gvrigt, at de videnskabelige selskaber, regioner og private sygehuse ori-
enterer Sundhedsstyrelsen, hvis udviklingen medfarer behov for revurdering af en aktuel
udviklingsfunktion eller indfgrelse af nye udviklingsfunktioner.

Processen for fastsaettelse, placering og godkendelse af varetagelsen af udviklingsfunktio-
ner foregar p4 samme made som for gvrige specialfunktioner.

Nar en udviklingsfunktion er placeret, nedsaettes en faglig opfalgningsgruppe for den spe-
cifikke funktion med deltagelse af de relevante faglige selskaber samt de sygehuse, som
varetager funktionen.

7.2 KRAV TIL VARETAGELSE AF UDVIKLINGSFUNKTIONER

Generelt for enhver udviklingsfunktion geelder, at der stilles falgende krav, som dog fast-
laegges endeligt i forhold til den konkrete funktion:

® Nedsaettelse af en faglig opfalgningsgruppe
® Beskrivelse af grundlaget for varetagelsen i en projektbeskrivelse/protokol

® Erfaringsopsamling med arlig afrapportering til Sundhedsstyrelsen om status for
funktionen

® Afrapportering inden for en veldefineret tidshorisont med udgangspunkt i mini-MTV-
tankegangen tilpasset udviklingsfunktioner

® Andre for funktionen relevante specifikke krav

Varetagelsen af udviklingsfunktioner skal i gvrigt generelt ske i overensstemmelse med
specialevejledningerne, det vil sige de krav til vagtforhold, samarbejdende specialer mm.,
som er angivet pa henholdsvis regions- eller hgjt specialiseret niveau i specialevejlednin-
gerne.

Sundhedsstyrelsen udarbejder et generelt kommissorium (bilag 2) inkl. sammensaetning og
opgaver for de faglige opfglgningsgrupper. Kommissoriet kan tilpasses eventuelle speci-
fikke forhold vedrgrende funktionen.

Den faglige opfelgningsgruppe skal udarbejde en protokol for varetagelse af funktionen (bi-
lag 3), have ansvar for at opbygge en ensartet erfaringsopsamling samt vaere ansvarlige
for at afgive den arlige status til Sundhedsstyrelsen, medmindre Sundhedsstyrelsen beslut-
ter andet.

Opfglgningsgruppen skal ligeledes udarbejde og indsende en national rapport (herunder
en mini-MTV) nar udviklingsfunktionen skal revurderes, medmindre Sundhedsstyrelsen
beslutter andet.
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8.

OPRETTELSE AF NYE
SPECIALFUNKTIONER OG ANSYGNING
OM EKSISTERENDE FUNKTIONER UDEN
FOR ANSOGNINGSRUNDER

AEndringer i, nedlaeggelse og oprettelse af (nye) specialfunktioner finder sted i samarbejde
med faglige og regionale repraesentanter i forbindelse med de regelmaessige revisioner af
specialevejledningerne/specialeplanen, hvor det ligeledes er muligt for regioner og private
sygehuse at sege om godkendelse til at varetage specialfunktioner.

Overordnet set skal der veere tungtvejende grunde til at oprette nye specialfunktioner og
genabne ansggningsrunder for allerede placerede specialfunktioner. Dette skyldes bl.a., at
genabning af ansegningsrunder potentielt kan pavirke den samlede nationale varetagelse
af de bergrte specialfunktioner, og derudover at man som godkendt sygehus skal sikres
mulighed for langsigtet planlaegning. Der kan dog i visse tilfaelde veere et helt seerligt behov
herfor, hvorfor der er falgende generelle principper for, hvornar det kan overvejes at opret-
te nye specialfunktioner, samt hvornar en allerede gennemfert ansggningsrunde for speci-
alfunktioner kan genabnes.

8.1 OPRETTELSE AF NYE FUNKTIONER

Felgende overordnede principper anvendes ved beslutning om oprettelse af specialfunkti-
oner uden for specialeplanlaegningsrunder:

e Der skal veere et betydeligt behov for nye funktioner, hvis disse skal oprettes uden
for en fremtidig generel revision af specialeplanen

e Ved funktioner omfattende patientgrupper, hvor der findes et behov for sam-
ling/etablering af funktionen, som af patienthensyn ikke kan afvente en kommende
revision af specialeplanen, kan en eventuel oprettelse af specialfunktion overvejes
(fx funktioner, der ikke blev medtaget i den oprindelige ans@gningsrunde, eller funk-
tioner hvor der er fremkommet ny viden eller ny og avanceret teknologi, der ngd-
vendigger en samling)

e Der skal vaere bred enighed om ovenstaende baseret pa tilkendegivelser fra Den
Regionale Baggrundsgruppe for Specialeplanlzegning og/eller Det Radgivende Ud-
valg for Specialeplanlaegning
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8.2 ANSGGNING OM EKSISTERENDE FUNKTIONER

Falgende overordnede principper anvendes ved ansggninger uden for ordinaere ansgg-
ningsrunder:

o Ved kapacitetsproblemer blandt de allerede godkendte sygehuse kan det overvejes
at vurdere indkomne ansggninger om allerede eksisterende specialfunktioner

e Vaesentlige og tungtvejende andre argumenter fra ansgger kan muliggere vurdering
af indkomne ansggninger om allerede eksisterende specialfunktioner (fx at veesent-
lige patienthensyn ger, at placering pa yderligere matrikler ikke kan afvente en
kommende revision af specialeplanen, eller at det vil vaere en veesentlig hindring for
en regions fortsatte udvikling af sit sundhedsvaesen, hvis etablering af en funktion
skal afvente fornyet ans@gningsrunde, og hvor udviklingen pa omréadet tilsiger, at
funktionen pa sigt kan/ber spredes til flere matrikler)

e Der skal veere bred enighed om ovenstaende baseret pa tilkendegivelser fra Den
Regionale Baggrundsgruppe for Specialeplanlaegning og/eller Det Radgivende Ud-
valg for Specialeplanlaegning

Sundhedsstyrelsen kan i tilfeelde, hvor det skannes tilstreekkeligt, vurdere indkomne an-
seggninger uden at inddrage Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning eller Den
Regionale Baggrundsgruppe for Specialeplanleegning, fx i forbindelse med aendringer i
placeringen af eksisterende specialfunktioner i en given region som felge af sendringer i
sundhedsplaner mv.
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9.

PRINCIPPER FOR FRATAGELSE AF
GODKENDELSER TIL VARETAGELSE AF
SPECIALFUNKTIONER

Revurdering af godkendelser, herunder overvejelser om fratagelse af godkendelser, sker,
hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at et sygehus med godkendelse til varetagelse af en
specialfunktion ikke lezengere kan opretholde den faglige kvalitet i tilstraekkeligt omfang.

Sundhedsstyrelsen har efter radgivning fra Det Radgivende Udvalg for Specialeplanleeg-
ning, og med udgangspunkt i sundhedsloven, fastsat en raekke naermere bestemte princip-
per for fratagelse af godkendelser til varetagelse af specialfunktioner.

Overvejelser om fratagelse af godkendelser til specialfunktioner kan bl.a. forekomme, hvis

o der sker endringer i varetagelsen, herunder et fald i volumen eller et lavere volu-
men end forventet pa ansagningstidspunktet,

o der er et lavere antal specialleeger eller andet ngdvendigt personale end forudsat,

o der er fraveer af samarbejdende specialer, samt andre forhold, der vurderes at kun-
ne fare til et fald i den faglige kvalitet eller forhold, som var en forudsaetning for god-
kendelsen og ikke laengere opfyldes.

Bilag 4 beskriver den naermere proces for fratagelse af sygehuses godkendelse til vareta-
gelse af specialfunktioner.

Sundhedsstyrelsen kan inddrage en godkendelse til varetagelse af en specialfunktion efter
hgring af Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning, safremt en sygehusafdeling
med godkendelse til udferelse af regions- og hajt specialiserede funktioner, ikke opfylder
kravene gennemgaet i kapitel 4 samt konkrete beskrivelser i de enkelte specialevejledninger.

Fratagelse af godkendelse til udfarelse af specialfunktioner foretages af Sundhedsstyrel-
sen med hjemmel i sundhedslovens § 208, stk. 4. Se desuden bilag 4 for en gennemgang
af lovgrundlaget for fratagelse af godkendelser.

Et sygehus kan desuden til enhver tid frivilligt frasige sig sin godkendelse til varetagelse af
en specialfunktion, hvis sygehuset skgnner, at det ikke (lsengere) kan opfylde de krav pa
baggrund af hvilke, godkendelsen er givet. Frasigelse af godkendelse sker ved henvendel-
se til Sundhedsstyrelsen.

28 SPECIALEPLANLAGNING - BEGREBER, PRINCIPPER OG KRAV



BILAG

Bilag 1: Model for indhold af en formaliseret samarbejdsaftale
Bilag 2: Kommissorium og faglig opfelgningsgruppe for udviklingsfunktioner
Bilag 3: Skabelon for protokol/projektbeskrivelse for udviklingsfunktioner

Bilag 4: Lovgrundlag og procedure for fratagelse af godkendelser til varetagelse af specialfunktioner
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BILAG 1:

MODEL FOR INDHOLD AF EN
FORMALISERET SAMARBEJDSAFTALE

Model for indhold i en formaliseret samarbejdsaftale i specialeplanen

Det formaliserede samarbejde skal vaere beskrevet i en faelles samarbejdsaftale. Neden-
stadende forhold begr beskrives i den formaliserede samarbejdsaftale, hvis det er relevant for
den givne funktion:

Definition og afgreensning af patientgruppe, herunder eventuelt afgreensning af de
dele af patientforlgbet, samarbejdsaftalen omhandler

Principper for visitation, samt indikationer for udredning og behandling

Kliniske retningslinjer

Samarbejdende specialer ved varetagelsen af funktionen

Bemanding af funktionen pa det samarbejdende sygehus, herunder beskrivelse af
personalets kompetencer og erfaring

Vagtberedskab

Det faglige samarbejde mellem sygehusene

Samarbejde om kvalitetssikring og -udvikling

Uddannelse/udveksling af personale

Kapacitets- og aktivitetsniveau for de samarbejdende sygehuse

Eventuelt beskrivelse af transport mellem sygehuse ved akut eller elektiv overflyt-
ning af patienter

Samarbejde omkring forskning og udvikling inden for de pagaeldende funktioner
Samarbejde omkring uddannelse, herunder efter- og videreuddannelse

Andre relevante samarbejdsomrader

Evaluering, varighed og tidshorisont
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BILAG 2:

KOMMISSORIUM OG FAGLIG
OPFQJLGNINGSGRUPPE FOR
UDVIKLINGSFUNKTIONER

For hver udviklingsfunktion nedseettes der en faglig opfelgningsgruppe, der har ansvaret
for udarbejdelse af protokol/projektbeskrivelse, erfaringsopsamling, udarbejdelse af natio-
nal status og arlige statusrapporter.

Protokol/projektbeskrivelse

Den faglige opfglgningsgruppe skal udarbejde protokol/projektbeskrivelse med beskrivelse
af problemstilling, formal, tilrettelaeggelse, omfang mv. af projektet herunder bl.a. vedr. an-
vendelsesomrader, indikation, forventet effekt, krav til faglige forudsaetninger og organise-
ring, herunder eventuelle kliniske retningslinjer.

Protokollen skal

e udarbejdes inden for de farste firemaneder efter nedseettelse af gruppen, samt op-
dateres arligt af gruppen, medmindre andet aftales med Sundhedsstyrelsen,

o fglge Sundhedsstyrelsens disposition herfor samt omfatte projektets tilrettelaeggelse
og gennemfarelse, herunder praktiske milepzele, ansvars- og opgavefordeling mv.,

¢ indeholde relevant tidsplan for national rapport samt revurdering af funktionens sta-
tus som udviklingsfunktion,

¢ indeholde andre for funktionen relevante krav i henhold til Sundhedsstyrelsens god-
kendelse af funktionen.

Protokollen samt opdateringer skal godkendes af Sundhedsstyrelsen.

Erfaringsopsamling

Den faglige opfelgningsgruppe har ansvar for at opbygge samt sikre drift af en ensar-
tet/sammenlignelig erfaringsopsamling pa alle de sygehuse, der varetager funktionen.
Gruppen fastseetter indikatorer samt plan for erfaringsopsamlingen.

Erfaringsopsamling kan fx veere i form af indrapportering af relevante og sammenlignelige
data til en database med udgivelse af arlig statusrapport. Findes der en relevant national
database pa omradet eller naerliggende omrade, skal det primeert sgges at bygge rapporte-
ring herpa, herunder eventuelt ved udbygning med yderligere indikatorer. Dette prioriteres
frem for opbygningen af nye databaser.

Hvis der ikke foreligger en database pa omradet, skal sikres anden relevant erfaringsop-
samling, fx journalaudits eller andet.
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Arlig status
Den faglige opfelgningsgruppe skal arligt afgive status til Sundhedsstyrelsen, medmindre

andet aftales. Status skal indeholde de i protokollen anfgrte omrader.

Statusredegarelsen er som udgangspunkt en kort skriftlig redeggrelse daekkende alle de
sygehuse, der varetager funktionen.

National rapport
Pa baggrund af de opsamlede data skal den faglige opfalgningsgruppe udarbejde og ind-

sende en national rapport til Sundhedsstyrelsen.

Den nationale rapport skal falge Sundhedsstyrelsens disposition herfor (bilag 3). Neden-
stdende mini-MTV-spergeskema, der er s@gt tilpasset udviklingsfunktioner, skal anvendes.
Rapporten skal godkendes af Sundhedsstyrelsen far offentliggerelse.

Den nationale rapport skal indsendes til Sundhedsstyrelsen inden for en veldefineret tids-
horisont aftalt med Sundhedsstyrelsen. | rapporten skal indga de for funktionen relevante
krav i henhold til styrelsens godkendelse af funktionen.

Den faglige opfelgningsgruppes sammensatning

Medlemmer
Den faglige opfglgningsgruppe sammenseettes af repraesentanter for relevante faglige sel-
skaber samt de involverede sygehuse mv., som varetager funktionen.

Som udgangspunkt udpeger de relevante faglige selskaber en til to repraesentanter hver,
og de involverede sygehuse m.v., som varetager udviklingsfunktionen udpeger hver et
medlem af gruppen. Opfglgningsgruppens medlemmer skal have den forngdne indsigt i
omradet. Desuden udpeges to medlemmer fra det regionale ledelsesmaessige niveau.

Ved involvering af flere specialer eller fagomrader skal der sikres koordinering ved udpeg-
ningerne, saledes at det sikres, at alle specialer er repraesenteret ved mindst to medlem-
mer, og at eventuelle veesentlige fagomrader er repraesenteret i gruppen.

Sundhedsstyrelsen kan derudover udpege medlemmer af opfglgningsgruppen saledes at
den ngdvendige bredde i repreesentationen sikres. Sundhedsstyrelsen deltager i opfalg-
ningsgruppens mader efter behov.

Formandskab

Den faglige opfelgningsgruppe konstituerer sig med en formand samt naestformand blandt
gruppens medlemmer. Formanden udpeges af et af de deltagende faglige selskaber. Op-
falgningsgruppens mader ledes af formanden. Formanden skal sikre, at Sundhedsstyrel-
sen til enhver tid er orienteret om gruppens arbejde, samt at Sundhedsstyrelsen modtager
de beskrevne produkter rettidigt.

Sundhedsstyrelsen skal godkende gruppens sammensaetning samt formandskab og kan i
helt seerlige tilfeelde veelge selv at lede gruppen.

Sekretariatsfunktion og nedseettelse af udvalg

Sekretariatsfunktionen for den faglige opfglgningsgruppe fglger formanden. De relevante
driftsherrer driver, efter aftale, sekretariatsbetjening af gruppen, eventuel database, hvis
sadan ikke allerede forefindes, samt gvrige udgifter i forbindelse med gruppens drift.

Opfalgningsgruppen kan nedsaette et forretningsudvalg, hvor gruppens starrelse tilsiger
det af hensyn til gruppens funktionsmulighed. Opfelgningsgruppen kan desuden nedseette
ad hoc underarbejdsgrupper og herunder inddrage andre relevante personer.

Opfglgningsgruppen kan i gvrigt inddrage regionale kompetencer, fx MTV-kompetencer,
efter behov.
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Mgdefrekvens

Den faglige opfelgningsgruppe beslutter selv mgdefrekvens, dog mindst to gange arligt.
Der forudses en mgdefrekvens med tre til firemgder arligt efter opstart og udarbejdelse af
projektbeskrivelse.

Sundhedsstyrelsen afholder arligt et samlet mgde med formandskaberne for opfalgnings-
grupperne med henblik pa opfelgning samt sikring af erfaringsudveksling mellem grupper-
ne.

Sundhedsstyrelsen kan derudover indkalde opfelgningsgrupperne til arlige statusmader
samt mader ad hoc, hvis Sundhedsstyrelsen finder behov herfor.

Mgdereferat
Referatet har form af beslutningsreferat. Referatet fremsendes til Sundhedsstyrelsen til
orientering senest en maned efter mgdets afholdelse.
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BILAG 3:

SKABELON FOR
PROTOKOL/PROJEKTBESKRIVELSE FOR
UDVIKLINGSFUNKTIONER

Protokollen skal sikre beskrivelse af problemstilling, formal, tilgrundliggende evidens, tilret-
teleeggelse, omfang mv. af projektet herunder bl.a. vedr. anvendelsesomrader, indikation,
forventet effekt, krav til faglige forudsaetninger og organisering etc. Heri indgar ensrettede
retningslinjer for organisering, sikring af kompetencer og erfaring, visitation og udredning af
patienter, forlgb fer og under behandling, opfelgning og kontrol samt kvalitetssikring.

Introduktion og baggrund

Beskrivelse af udviklingsfunktionen og baggrund, herunder problemstilling, formal, fo-
rekomst samt gvrige behandlingsmuligheder

Kort litteraturgennemgang af den evidens, dansk og internationalt, der ligger til grund

Vurdering af anvendelighed af foreliggende litteratur i forhold til den aktuelle udvik-
lingsfunktion og det planlagte behandlingsregime

Retningslinjer for visitation og behandling

Materiale og metode

Anvendelsesomrade og indikation (inklusions- og eksklusionskriterier)
Forventede antal patienter eller antal procedurer pa landsplan
Retningslinjer for behandling

Forventet effekt

Mulige risici, bivirkninger eller andre ugnskede effekter

Seerlige etiske eller psykologiske overvejelser

Andre patientforhold

Organisatoriske forhold

Ngdvendigt volumen

Kompetencer, erfaring og uddannelse mv. — eventuelt. specificeret for hvert involveret
speciale

Sammenhaeng med andre specialfunktioner i specialet/specialerne
Fysiske rammer eller udstyr

Eventuelle vagtforhold

Samarbejdende specialer i gvrigt

Samarbejde med andre sygehuse eller sektorer

Andre forudsaetninger, der kreeves opfyldt fra start
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Erfaringsopsamling

e Metode for erfaringsopsamling herunder indikatorer, tidsplan mv.
Erfaringsopsamling kan eventuelt beskrives i selvstaendigt notat

Tidsplan samt ansvarsforhold
e For opfelgningsgruppens opgaver samt for hver involveret afdeling
e Hvordan sikres koordinering pa tveers af afdelinger/sygehuse mv.
e Arbejdsgruppens sammensaetning

Referenceliste

e Referencer
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BILAG 4:

LOVGRUNDLAG OG PROCEDURE FOR
FRATAGELSE AF GODKENDELSER TIL
VARETAGELSE AF SPECIALFUNKTIONER

Lovgrundlag for fratagelse af godkendelse

Fratagelse af godkendelse til udfgrelse af specialfunktioner foretages af Sundhedsstyrel-
sen med hjemmel i sundhedslovens § 208, stk. 4. Heraf fremgar, at Sundhedsstyrelsen
kan inddrage en godkendelse efter hgring af Sundhedsstyrelsens Radgivende Udvalg for
Specialeplanlaegning, safremt en sygehusafdeling med godkendelse til varetagelse af re-
gions- og hgijtspecialiserede funktioner, trods paleeg herom fra Sundhedsstyrelsen, ikke op-
fylder de af Sundhedsstyrelsen fastsatte krav.

Fastsatte krav skal forstas bredt og omhandler bl.a. krav specificeret i Sundhedsstyrelsens
specialevejledninger, notater, godkendelsesbreve og gvrige udmeldinger m.v. pa omradet.
Desuden henvises til det i sundhedslovens § 208, stk. 5 angivne krav om indsendelse af
arlige statusrapporter.

Sundhedsstyrelsens afggrelse kan jf. sundhedslovens § 208 stk. 4 indbringes for ministe-
ren for sundhed og forebyggelse. Indbringelsen har dog ikke opsaettende virkning, med-
mindre ministeren for sundhed og forebyggelse bestemmer andet. Sundhedsstyrelsens af-
garelse treeder saledes i kraft umiddelbart, medmindre andet bestemmes af ministeren for
sundhed og forebyggelse.

Sundhedsstyrelsens sagsgang ved fratagelse af godkendelse

Felgende sagsgang anvendes sa vidt muligt ved vurdering og behandling af sager om fra-
tagelse af godkendelser.

1. Sundhedsstyrelsen konstaterer, at en given specialfunktion ikke varetages i over-
ensstemmelse med de af Sundhedsstyrelsen fastsatte krav og forudsaetninger, her-
under krav specificeret i Sundhedsstyrelsens specialevejledninger, notater, godken-
delsesbreve og @vrige udmeldinger m.v. pa omradet.

2. Sundhedsstyrelsen tager kontakt til det pageeldende godkendte sygehus/region for
en hgring af denne. Sygehuset/regionen kan, efter Sundhedsstyrelsens vurdering, i
det konkrete tilfaelde, eventuelt blive anmodet om at indsende en redeggrelse og en
plan for, hvordan problemet planlaegges afhjulpet. Sundhedsstyrelsen kan endvide-
re i den anledning give sygehuset/regionen et palaeg om, at Sundhedsstyrelsens
krav, som beskrevet i punkt 1, skal falges, og at Sundhedsstyrelsen har til hensigt at
tage skridt mod en fratagelse af specialfunktionsgodkendelsen, safremt sygehuset
ikke fglger Sundhedsstyrelsens anvisninger inden for en given tidsfrist.

3. Safremt det pagaeldende sygehus herefter ikke indsender en redegerelse med be-
skrivelse af, hvordan sygehuset agter at rette op pa afvigelsen, eller at den indsend-
te redegarelse ikke i tilfredsstillende grad betrygger Sundhedsstyrelsen, kan Sund-
hedsstyrelsen vaelge at tage skridt mod en fratagelse af godkendelsen.

4. Sundhedsstyrelsen hgrer Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning om den
foresldede sanktion over for sygehuset/regionen og treeffer herefter sin beslutning.
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5. Det pageeldende sygehus/region har derefter en naermere fastsat indsigelsesfrist til
at komme med eventuelle nye, veesentlige oplysninger, som Sundhedsstyrelsen bgr
veere bekendt med i sin sagsbehandling.

6. Sundhedsstyrelsen traeffer sin endelige afggrelse vedr. fratagelse af specialfunkti-
onsgodkendelse, eventuelt med fornyet haring af Det Radgivende Udvalg for Spe-
cialeplanlaegning, hvis Sundhedsstyrelsen finder behov herfor.

7. Ved fratagelse af godkendelse kan det pagzeldende sygehus/region veelge at ind-
bringe Sundhedsstyrelsens afggrelse for ministeren for sundhed og forebyggelse,
idet indbringelsen ikke har opsaettende virkning, medmindre ministeren for sundhed
og forebyggelse bestemmer andet.
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