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Centrala nyckelbegrepp

Precisionsmedicin

Precisionsmedicin avser en utveckling av personcen-
trerade forhéllningssétt och arbetsmetoder inom hélso-
och sjukvard, som utgar frn individers specifika forut-
sattningar och syftar till att tillhandahalla skriddarsydda
strategier for forebyggande édtgdrder, utredning och be-
handling av hélsotillstand, f6r definierade grupper av in-
divider. Mélet ar att tillhandahalla ratt strategi for varje
patient, vid varje tidpunkt, utifran identifierade behov.
Precisionsmedicin ar teknik-, metod- och terapiobundet
och ska ses som en utveckling av hilso- och sjukvarden
snarare dn en revolution.

Begreppet utgdr fran definitionen som antagits fran EU:s
hélsoministrar.*

Tillgangliggorande

Begreppet tillgangliggérande handlar om att precisions-
medicin nér hela vdgen fram till patienter - efter behov.
Ett langsiktigt hallbart tillgangliggérande i hdlso- och
sjukvarden forutsitter ritt anvandning, i ratt tid, till rétt
patient, samt en kostnad som &r rimlig i férhallande till
effekt och tillgangliga resurser. Tillgdngliggorande kan
ibland ocksé ske inom ramen for forskning, utveckling
och innovation.

Begreppet dr baserat pa OECD:s beskrivning av tillging-
liggorande och har fortydligats utifran den svenska hdlso-
och sjukvdrdskontexten.?

Jamlik vérd

Jamlik vérd grundar sig i hélso- och sjukvardslagens
malsittning om en god hélsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Det innebdr att vard &r tillganglig
och erbjuds utifran behov och varje individs unika for-
utsdttningar. Jamlik vard innebér dock inte att alla ska
ha samma vérd. Aven bland personer med samma hal-
sotillstdind kan behoven av vard vara olika. Jamlik vard
kan darmed fortfarande inrymma skillnader. Motivera-
de skillnader baseras pa patienters specifika behov och
medicinska forutsittningar, inklusive sjukdomens své-
righetsgrad eller forekomst av samsjuklighet och andra
parallella behandlingar, evidens for olika vardinsatsers
potentiella nytta samt patienters egna preferenser. For
mer avancerad eller hogspecialiserad vard, geografiskt

koncentrerad-, stegvist inford- eller sillan férekom-
mande vard kan geografiska skillnader uppsta i termer
av tillgang till infrastruktur och kompetenser samt var i
landet som olika metoder och terapier erbjuds. Jamlik
tillgang till vard for hela befolkningen behover da saker-
stdllas genom bland annat organisering, nivastrukture-
ring och etablerade system for utomldnsvard.

Begreppet har fortydligats utifran syftet i denna rapport
och har sin utgdngspunkt i hdlso- och sjukvdrdslagen
samt rapporter fran Kommissionen for jamlik hélsa och
Myndigheten for vird- och omsorgsanalys.’

Inférande och implementering

Utifran hilso- och sjukvérdshuvudménnens lagstadga-
de uppdrag och ansvar avser begreppet inférande den
behovsanalys, beredning och de beslut som kravs infor
en implementering. Begreppet implementering avser
forandringsarbete, procedurer och tillvigagangssitt
som anvéinds for att tillgangliggora precisionsmedicin i
klinisk vardag. En langsiktig och hallbar implemente-
ring innebdr att metoder och teknologier etableras, blir
kénda, anvinds och gors tillgangliga pa ett sétt som &r
ekonomiskt och operativt héillbart for verksamheten.

Begreppet har sin utgdngspunkt i Socialstyrelsens be-
skrivning av implementering och har fortydligats uti-
fran sjukvardshuvudmdnnens lagstadgade ansvar och
uppdrag. Arbetet kring inférande kan ibland ses som en
del av implementeringsprocessen. I denna rapport sdr-
skiljs begreppen for att tydligare redogora for de olika
faserna och olika typer av forfaranden som tillimpas i
den svenska hdlso- och sjukvdrden.’

Prioritering

Prioriteringar kan ske pé olika sitt. Att prioritera inne-
bér att rangordna och vilja ut de alternativ som ska sét-
tas fore och atgirdas framfor de alternativ som ska se-
nareldggas eller inte dtgdrdas alls. Alternativen ska vara
overvagda och relevanta. Prioritering kan ske pé indi-
vid-, grupp- eller populationsniva. Att ransonera inne-
bér prioritering som medfor bortval, begransning eller
fordrojning av en atgird. Att utmonstra innebar att vilja
bort atgarder som visat sig sakna relevans eller positiv



effekt, eller ddr nya metoder eller terapier som béttre
tillfredsstéller ouppfyllda behov finns att tillga.

Prioriteringar i den svenska hilso- och sjukvérden utgér
fran den lagstadgade etiska plattformens tre principer:

e Minniskovardesprincipen: Understryker jamlik-
heten i hilso- och sjukvéarden. Principen dr inte en-
samt tillracklig grund fér nddvindiga prioritering-
ar. Begransade resurser innebir att alla behov inte
kan métas.

e Behovs- och solidaritetsprincipen: Resurserna
bor satsas pa de patienter som har de storsta be-
hoven. Behoven hos de grupper som har mindre
mojlighet dn andra att utnyttja sina rattigheter ska
beaktas.

e Kostnadseffektivitetsprincipen: Vid val mellan
olika verksamhetsomraden eller atgirder bor man
efterstriva en rimlig relation mellan kostnader och
effekt, matt i forbattrad hélsa och hojd livskvalitet.

Begreppet har sin utgangspunkt i de lagstadgade priorite-
ringsprinciperna for hdlso- och sjukvdrden.’

Langsiktig hallbarhet

Léngsiktig héllbarhet i hilso- och sjukvérden kan for-
stas utifran sociala, ekonomiska och miljomaéssiga per-
spektiv. De miljomassiga perspektiven beaktar hér hal-
so- och sjukvardens avtryck pa ménniska och milj6. De
sociala och ekonomiska aspekterna kan sammanfattas
i termer av jamlik vard och en samordnad och effektiv
anviandning av de gemensamma resurserna i systemet -
inklusive forutsattningarna for att mota framtida behov.
I praktiken vilar detta pa det lagstadgade malet om en
god hilsa och en vérd pa lika villkor f6r hela befolkning-
en, med hénsyn till den etiska prioriteringsplattformen.

Begreppet har sin utgangspunkt i Socialstyrelsens rapport
Bista mojliga hdlsa och en hdllbar hdlso- och sjukvdrd
(2018) samt relaterad lagstiftning.



FORORD Svensk hilso- och sjukvard
verkar for att patienter och

invénare ska ha bédsta mojliga forutsiattningar till ett liv
i god halsa, idag och i framtiden. Den hélso- och sjuk-
vard som vi har dr god och bygger pa en hog kvalitet.
I Sverige lever vi lingre och har en bittre hilsa &n de
flesta andra landerna i Europa. Samtidigt har vi en stark
tradition av forskning, utveckling och innovation i hal-
so- och sjukvarden.

Den vetenskapliga och teknologiska utvecklingen ska-
par hela tiden nya moéjligheter f6r hélso- och sjukvarden
att erbjuda patienter och invanare en dnnu béttre och
mer jamlik vard. Utvecklingen inom precisionsmedicin
ar ett exempel pa det. Regeringen har uttalat hga am-
bitioner fér Sverige som ledande life science-nation och
ett foregangsland for inférande av precisionsmedicin.

Skiftet fran forskning, utveckling och innovation till
inforanden av precisionsmedicin pagar redan i den
svenska halso- och sjukvarden. Vi ska samtidigt vara
oppna med att Sverige star infor stora utmaningar nér
det giller tillgdngliggorandet av de nya metoderna och
teknologierna — hela vigen fran forskning till patient.
Det finns dérfor skl att belysa de forutsittningar som
rader i hélso- och sjukvarden och synliggora nagra av
de fragestillningar som uppstar och svira avvigningar
som kravs for att den precisionsmedicinska utveckling-
en ska fa storre genomslag i Sverige.

Denna rapport formedlar en malbild och en beskriv-
ning av ett aktuellt nuldge avseende mojligheter, utma-
ningar och centrala forutsittningar f6r den precisions-
medicinska utvecklingen och ska ses som ett forsta steg
mot en mer sammanhallen vdg framét fran hélso- och
sjukvardens sida. Arbetet har genomforts pa initiativ av
ledningarna for de sju universitetssjukhusregionerna

'

Elisabeth O Karlsson
halso- och sjukvardsdirektor
Region Vasterbotten

Jonas Claesson
halso- och sjukvardsdirektor
Region Orebro l4n
styrgruppens ordférande

med hjalp av kliniker, forskare och medarbetare i hal-
so- och sjukvarden - i dialog och samverkan med f6-
retradare for universitet och akademiska institutioner,
néringsliv och patientorganisationer. Vérdefulla inspel
och synpunkter har ocksé formedlats inom ramen for
nuldgesanalysen, i dialogméten och i remissforfarandet
av denna slutbearbetade rapport. Processen har tydlig-
gjort att den precisionsmedicinska utvecklingen i Sve-
rige inte kan beskrivas pa ett rittvist, heltickande och
uttommande sitt som synliggor alla goda krafter som
finns. Detsamma giller beskrivningen av identifierade
utmaningar och behov.

Vi har dérfor valt att fokusera pa mojligheter, utmaning-
ar och centrala forutséttningar for den precisionsmedi-
cinska utvecklingen. Mot denna bakgrund har vi ocksa
formulerat en realistisk och genomforbar malsittning
for det fortsatta arbetet med en firdplan som hjalper
oss att prioritera atgarder inom omraden som kan leda
till reella forutsattningsskapande forbattringar. Var mal-
sittning &r att tillgdngliggérandet av precisionsmedicin
ska ske pa ett jamlikt och langsiktigt hallbart sétt inom
svensk hilso- och sjukvérd i hela landet. Samtidigt vill
vi frdimja och ta vara pa den forskning, utveckling och
innovation som sker i den kliniska vardagen.

De perspektiv som formedlas har ett tydligt hilso- och
sjukvardsperspektiv och utgar frin de 21 sjukvardshu-
vudménnens lagstadgade ansvar och uppdrag. Den mal-
bild som presenteras pa foljande sidor, tillsammans med
underlagsrapporten med vér nuldgesanalys avser utgéra
en grund for fortsatt dialog och samverkan pa lokal, re-
gional och nationell niva. Vi hoppas att detta dr borjan
pé ett gemensamt arbete dér vi tillsammans utvecklar
den svenska hilso- och sjukvarden, med 6kad precision.

Ninnie Borendal Wodlin
virddirektér
Region Ostergotland

Anders Ahlsson
halso- och sjukvardsdirektor
Region Stockholm

Joérgen Wenner
bitr. hdlso- och sjukvardsdirektér
Region Skéne

Karin Loostrom Muth
halso och sjukvardsutvecklingsdirektor
Vastra Gotalandsregionen

Mikael Kohler
halso- och sjukvardsdirektor
Region Uppsala



Var malbild

Tillsammans starker vi tillgdngliggérandet av precisionsmedicin
pa ett jamlikt och langsiktigt hallbart satt for svensk hélso- och
sjukvard, genom att framja och tillvarata precisionsmedicinsk
forskning, utveckling och innovation.

Vi verkar for e Okad precision tillsammans
— Var framtid &dr vart gemensamma ansvar.

Sjukvardshuvudménnen, universitet och akademi samt statliga aktorer
och myndigheter verkar tillsammans for att stirka hélso- och sjukvar

den, med universitetssjukvarden som motor for den precisionsmedi

cinska utvecklingen i Sverige. Ett partnerskap for dkad precision till

sammans innefattar dven néringslivet och patienterna. Detta gynnar
alla samhaéllsaktorer och intressenter och bidrar till Sveriges konkur

renskraft och position som ledande life science-nation.

En precisionsmedicinsk utveckling som kommer patienterna till
godo, for och med patienter.

Precisionsmedicin dr personcentrerad medicin. Diagnostik, vird och
behandling utgér fran individens unika behov och forutséttningar for
ett liv i god hélsa. Patienter inkluderas och ér delaktiga i forskning,
utveckling och innovation. Den precisionsmedicinska utvecklingen ar
sammanhallen och skapar forutsittningar for en mer traffsiker, jamlik
och hallbar vard i hela landet.

En precisionsmedicinsk utveckling som dr langsiktigt hallbar for
svensk hilso- och sjukvard.

En langsiktigt hallbar hélso- och sjukvérd dar patienter och invanare
ges bista mojliga forutsittningar att leva ett liv i god hélsa, idag och i
framtiden. Insatser prioriteras utifran etiska principer. Inférande och
implementering i vardens vardag syftar till att 6ka patientnytta och
vardkvalitet utifran behov och tillgéngliga resurser.

En precisionsmedicinsk utveckling som framjar och tillvaratar
forskning, utveckling och innovation.

Precisionsmedicin dr vetenskaplig och teknologisk utveckling som
omsitts i okad patientnytta och vérdkvalitet. Forskning, utveckling
och innovation integreras i den kliniska vardagen. Detta bidrar till be-
redning och beslut om prioriteringar vid inférande och implemente-
ring i hélso- och sjukvarden. Systematisk uppf6ljning och utvérdering
bidrar till I6pande hélso- och sjukvérdsutveckling.




Okad precision tillsammans

Var framtid,
vart gemensamma
ansvar

Nationell Langsiktig Juridiska Prioriteringar
Prioriterade samordning finansiering forutsattningar och etik

system-
forutsattningar

Delmal och prioriterade atgarder i firdplan

Utbildning, Forskning, Inférande, Digital
Prioriterade kunskap och utveckling och implementering infrastruktur och
forbattrings- kompetens innovation och uppféljning dataférsorjning

omraden

Delmal och prioriterade atgarder i firdplan

den precisions-
medicinska

! Parallella och pagaende insatser for att forstarka forutsattningarna for det
utvecklingen

grundldggande hilso- och sjukvards- och universitetssjukvardsuppdraget

Nvckelakts Sjukvards- Universitet Statliga Naringsliv Patienter och
yckelaktorer huvudmin och akademi aktorer och invanare

. 21 regioner myndigheter

intressenter

i och

Samverkansstrukturer i systemet

Figur 1: Oversikisbild. Den dvergripande mélsittningen, mélbilden, samt férhallandet mellan prioriterade forbéttrings-
omraden och systemforutsattningar samt konkretisering av atgarder som sker inom ramen for fardplanen.



Prioriterade
systemforutsattningar

Malbilden ar beroende av att grundlaggande systemforutsattningar tillskapas eller starks.
Dessa utgar fran de behov som identifierats av halso- och sjukvarden och de forutsattningar som den
precisionsmedicinska utvecklingen forvdntas krava av det svenska halso- och sjukvardssystemet.

Nationell samordning

Malsattning: En nationell samordning med o6kad for-
maga att tillvarata synergier, overbrygga silos och verka
for en mer sammanhdllen precisionsmedicinsk utveck-
ling - med utgangspunkt i svensk hélso- och sjukvird
och sjukvardshuvudmdnnens lagstadgade ansvar och
uppdrag.

I detta ingar strukturer for samordning pé lokal och regi-
onal niva via etablerade precisionsmedicinska centra pa
universitetssjukhusen - med hénsyn till nivastrukture-
ringen i svensk hélso- och sjukvérd. Starkt samordning
behover dven ske med universiteten kring universitets-
sjukvarduppdraget. Samordning pa lokal och regional
niva hdnger ihop med en nationell samordning som
utgér fran de 21 sjukvardshuvudminnens lagstadgade
ansvar, uppdrag och dgandeskap och en tydlig samsyn
kring gemensamma ambitioner och malséittningar mel-
lan staten, regionerna och universiteten. En mer sam-
manbhallen utveckling som inkluderar relevanta aktorer
och intressenter sasom sjukvardshuvudmén, universitet
och 6vrig akademi, statliga aktoérer och myndigheter,
néringslivet samt patienter och invénare.

Langsiktig finansiering

Malsittning: Okad tillgdng till ldngsiktig finansiering
och resurssdttning for nationella satsningar avsedda for
hallbart tillgingliggérande av precisionsmedicin samt
forskning, utveckling och innovation i hélso- och sjuk-
vdrden.

I detta ingar savil effektivare resursanvindning som
gemensamma modeller f6r samnyttjande av befintliga
kompetenser, resurser och infrastrukturer inom 6mse-
sidigt prioriterade omraden. Ett utokat finansieringsut-
rymme och mekanismer som moéjliggér mer komplexa,
langsiktiga och strategiska satsningar och infrastruk-
turinvesteringar. Det giller dven resurssittning som
bade riktas mot forskning, utveckling och innovation
samt bryggan till inférande, implementering och an-
vandning av nya metoder och terapier. Detsamma gil-
ler tillkommande krav pa uppdrag i hélso- och sjukvar-
den pa grund av exempelvis regulatoriska fordndringar
eller politiska ambitionshojningar. Finansieringsme-
kanismer omfattar lokal, regional och nationell niva.
Gemensamma och nationellt formulerade satsningar
for att attrahera extern finansiering for den precisions-
medicinska utvecklingen initieras - i hdlso- och sjuk-
varden, av hilso- och sjukvéarden.



Juridiska forutsattningar

Malsattning: Forbdttrade juridiska forutsdttningar att
bedriva forskning, utveckling och innovation samt for
inforande, implementering och anvindning av metoder
och terapier i hdlso- och sjukvdrden. Detta omfattar
dven forutsdttningar for uppfoljning, datatillginglighet
och en sammanhallen digital infrastruktur.

Gemensamma insatser for att utoka juridiska hand-
lingsutrymmen genom harmoniserad tolkning och
tillampning av befintlig lagstiftning — med stravan om
en enhetlig lokal, regional och nationell samsyn. Samar-
beten fordjupas med bland annat tillsynsmyndigheter. I
tilldgg sker ett gemensamt arbete for att identifiera och
verka for genomforande av nddvindiga lagandringar for
sadant som idag hindrar tillgodogorandet av den pre-
cisionsmedicinska utvecklingen. Arbetet samlar verk-
samhetsnéra perspektiv och sakkunskap fran hilso- och
sjukvarden, relevanta statliga aktorer och myndigheter,
universitet och néringslivet. Utifrdn det fordnderliga
regulatoriska landskapet pa framfor allt europeisk nivé
arbetar parterna aktivt for att bevaka, paverka och till-
lampa tillkommande regelverk pa sitt som ar dndamél-
senliga for den svenska hilso- och sjukvérden.

Prioriteringar och etik

Malsittning: Okad samordning och samsyn kring var-
dagsndra, organisatoriska och nationella prioriteringar
i hdlso- och sjukvdrden. Detta sker vertikalt och hori-
sontellt utifran den lagstadgade etiska plattformen.

Detta omfattar forbéttrade forutsdttningar for hal-
so- och sjukvardsprofessionen att fortsitta fatta kloka
kliniska val i vardagen, utifrdn patientnytta och vard-
kvalitet och med utgéngspunkt i evidens och beprovad
erfarenhet. Professionens prioriteringar kompletteras
med vertikala och horisontella prioriteringar pa hogre
niva. Stravan mot okad nationell samsyn kring behov,
mal och nyttor som ska ges foretrdde i den offentligt
finansierade hélso- och sjukvarden och samarbete for
horisontella prioriteringar i hélso- och sjukvardssyste-
met som helhet — for att fokusera hilso- och sjukvérdens
tillgdngliga resurser till atgarder som ger storsta mojliga
nytta och kvalitetsforbittring. De regiongemensamma
strukturer som idag verkar for prioriteringar starks och
lardomar sprids. Etiska perspektiv fortsitter genomsy-
ra prioriteringar. Etikens roll och perspektiv synliggors
och integreras i den precisionsmedicinska utvecklingen.
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Prioriterade
forbattringsomraden

Forutom systemforutsattningar har ett antal forbattringsomraden identifierats.
Dessa dr ocksa centrala fér den precisionsmedicinska utvecklingen och utgér fran fundamentala for-
utsdttningar i hdlso- och sjukvarden och universitetssjukvarden.

Utbildning, kunskap och kompetens

Malsattning: Forhojd kunskap och kompetens som mao-
ter hdlso- och sjukvdrdens behov och kan bidra till den
precisionsmedicinska utvecklingen.

Detta omfattar arbetssitt for att bredda kompetensba-
sen och kunskaper i hela hélso- och sjukvardssystemet.
Det handlar dels om bemanning av ritt kompetenser pa
ratt plats, men inkluderar dven systematiserat arbete for
fortbildning, kunskapsspridning och lirande som bland
annat ror de specifika metoder och terapier som infors,
implementeras och anvands i hélso- och sjukvarden.
Multidisciplindra samarbeten, kunskapsbaserade nit-
verk och tillgang till kompetensutveckling genomsyrar
hilso- och sjukvérdens utveckling. Mojlighet till kar-
ridrutveckling forbattras och karridrvéagar synliggors.
Det giller savil patient- och vardndra kompetenser som
viktiga stodfunktioner i hilso- och sjukvardssystemet.
Tillsammans med statliga aktorer, universitet och 6vrig
akademi stirks forutsittningarna att bedriva relevanta
utbildningar utifran behov och krav, pd kort och lang
sikt.
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Forskning, utveckling och innovation

Malsidttning: Stirkt forskning, utveckling och innova-
tion som mdter hdlso- och sjukvdirdens behov och kom-
mer patienter till godo.

Detta omfattar den kliniska forskningens forutséttning-
ar och mojligheter att etablera, utveckla och bibehalla
vardndra akademiska miljoer. Detta inkluderar ocksé
deltagande i klinisk forskning inom precisionsmedi-
cin, inklusive foretagsinitierade provningar och real
world-uppfoljning. Sjukvardshuvudminnen samt uni-
versitet och Ovrig akademi fordjupar samarbetet for
gemensamma initiativ och nationellt samordnad forsk-
ning och utveckling, i synnerhet for prioriterade trans-
lationella projekt som overbryggar gapet till inférande,
implementering och anvdndning i klinisk vardag. For-
mer for ett mer effektivt samnyttjande av befintliga na-
tionella infrastrukturer etableras. I tilligg utvecklas och
sprids regiongemensamma ramverk och modeller som
sikerstiller langsiktig hallbarhet och forvaltningsbarhet
av vardnara forskning, utveckling och innovation.



Inférande, implementering och uppféljning

Malsattning: Stirkta och samordnade processer, eko-
nomiska forutséttningar och tydliga ramverk for ett ord-
nat, jamlikt och lingsiktigt hallbart infoérande av nya
metoder och terapier i hélso- och sjukvirden. Okad kén-
nedom om processer for inforande, implementering och
uppfolining hos relevanta aktérer och nyckelintressenter
som verkar inom systemet.

Tydliggorande av lokala, regionala och nationella pro-
cesser och forutsattningar for investeringar, resursstt-
ning och inférande av nya metoder och terapier, inklu-
sive kommersiella och egentillverkade produkter inom
bade diagnostik och behandling. Detta beaktar nuva-
rande inkops- och investeringsprocesser samt regionge-
mensamma samverkansstrukturer for bland annat info-
rande av lakemedel och medicinteknik. Hansyn tas dven
till pagdende utvecklingsarbete for implementering av
innovationer samt professionsstyrda och kunskapsbase-
rade nétverk. Forutsattningar for jamlik (utomlans)vard
och forskningssamarbeten vid nationellt samordnad,
geografiskt koncentrerad och/eller avancerad, hogspeci-
aliserad och séllan férekommande vard tydliggors i syfte
att sakerstdlla vard pa lika villkor for hela befolkningen,
i hela landet. Implementeringsforméagan utvecklas ge-
nom regiongemensamma stod och utbyten for imple-
mentering samt uppfoljning av nya metoder och tera-
pier — i samverkan med universiteten.

Transparenta principer for risktagande och riskdelning
vid inforande och implementering av nya metoder och
terapier som behiftas med betydande osdkerheter utar-
betas, med beaktande av sévil etiska som ekonomiska
overviganden. Mekanismer for att dela olika typer av
risker tydliggors mellan regionerna, staten och i vissa
fall aven universitet och akademi samt foretag.

Digital infrastruktur och dataférsorjning

Maélsattning: En bittre samordnad lokal, regional och
nationell digital infrastruktur och forutsittningar for
dataférsorjning. Detta sdikerstdller en mer sammanhdl-
len dataproduktion, lagring, och anvindning av data
fran hdlso- och sjukvirden - i vard- och forskningssyfte
och for verksamhetsutveckling — pd juridiskt hdllbara
sdtt.

Detta omfattar lokalt och regionalt arbete for att forbatt-
ra kvaliteten pé insamlad halso-, vard- och kostnadsda-
ta genom systematiserad strukturering av data pa vard-
givarnivd. Okad datatillginglighet genom semantisk,
teknisk, organisatorisk och juridisk interoperabilitet.
En 6vergripande nationell samsyn bygger pa myndig-
hets- och regiongemensamt arbete for en sammanhal-
len digital infrastruktur som méter hilso- och sjukvér-
dens behov - i linje med krav, ambition, forutséttningar
och tillgangliga resurser. Detta innefattar harmoniserad
tolkning och tillimpning av juridiska forutsattningar
och att gemensamt verka for lagindringar samt beak-
tande av befintliga infrastrukturer och prioriterade
regiongemensamma utvecklingssatsningar.

Arbete for forutsittningsskapande och systemforbittrande dtgirder konkretiseras
i en fardplan for 2026-2030. Arbetet beaktar och utgdr fran redan pdgdende upp-
drag, utvecklingsarbeten, satsningar samt tillgingliga kompetenser, resurser, och
infrastrukturer. En forutsdttning for att nd malsdttningarna inom respektive arbete
dr att relevanta aktorer och nyckelintressenter sasom sjukvardshuvudmdn, univer-
sitet och akademi, statliga aktorer och myndigheter, néringslivet samt patienter och
invdnare bidrar utifran tillginglig kapacitet och formdga — med tydliggérande av

roller och ansvar mellan olika parter.
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Vara utgangspunkter

. RELEVANS: Tillgingliggorande av precisionsmedicin utgar fran
patienters behov och faktiska behandlingsgap, utifran evidens och
beprovad erfarenhet. Jamlik tillgang omfattar patienter i hela landet.
Prioriteringsarbete sker i syfte att framja kloka kliniska val, forskning,
utveckling, innovation samt implementering och anvéndning i kli-
nisk vardag som tillgodoser hilso- och sjukvéardens behov och efter-
fragan. Héansyn tas till befintliga formagor och kapaciteter.

. VARDE: Prioriterade insatser och resurser bidrar primirt till till-
ganglighet, jamlikhet, kvalitet, effekt och sidkerhet for patienter - till
rimliga kostnader for samhallet. Hilso- och sjukvardens resurser an-
vinds effektivt och bidrar till prioriterade mél och nyttor. Ovriga in-
direkta nyttor beaktas efter relevans.

. AGANDESKAP: Sjukvardshuvudminnen utgoér motor for de stra-
tegiska végvalen for den precisionsmedicinska utvecklingen i hal-
so- och sjukvérden, inklusive inférande och implementering av nya
metoder och terapier - med utgédngspunkt i sjukvirdshuvudménnens
lagstadgade ansvar och uppdrag. For de delar som ror universitets-
sjukvardsuppdraget delas dgandeskapet med berdrda universitet.
Detsamma galler relationen till statliga aktorer och myndigheter.

. HELHETSPERSPEKTIV: Den precisionsmedicinska utvecklingen
ar integrerad i den pagdende hilso- och sjukvardsutvecklingen och
beaktar ett bredare helhetsperspektiv. Helheten kommer fore delarna.
Helhetsintressen kommer fére sarintressen. Tillganglig, kontinuerlig
och jamlik vard utgdr basen for okad precision i den kliniska var-
dagen. Det forutsitter ett vilfungerande och robust hilso- och sjuk-
vardssystem i hela landet.

. PARTNERSKAP: Samarbeten soks brett - multidisciplindrt och
tvarfunktionellt. Arbetsprocesser ar inkluderande, med fokus pa rol-
ler, uppdrag, ansvar och mandat. Arbetet bygger pa tillit, kompro-
misser och en gemensam malsédttning bland relevanta aktorer och
nyckelintressenter. Parterna arbetar tillsammans, inte bara samtidigt.
Omsesidiga och langsiktiga virden skapas gemensamt..

. LANGSIKTIG HALLBARHET: Insatser ar langsiktigt hallbara
utifrdn ett hélso- och sjukvéardsperspektiv och vilar pa en robust
grund. Langsiktiga perspektiv beaktas tidigt och genomsyrar forsk-
ning, utveckling, innovation och implementering av precisionsmedi-
cin i svensk hélso- och sjukvard. Langsiktig forvaltningsbarhet hos
aktorer som dger uppdrag, ansvar och mandat sikerstills.




UNDERLAGSRAPPORT

Nuldgesanalys:
Aktuell status och centrala forutsattningar
for ett jamlikt och langsiktigt hallbart tillgangliggérande
av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard

Denna nuldgesanalys ligger till grund fér den malbild som
formulerats. Den utgar fran centrala forutsattningar och identifierar
utmaningar och behov som direkt paverkar den precisionsmedicinska
utvecklingen i svensk hélso- och sjukvard.
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Sammanfattning

Hilso- och sjukvarden befinner sig i en tid av férdnd-
ring, samtidigt som vetenskapliga och teknologiska
framsteg inom bland annat precisionsmedicin skapar
nya mojligheter for mer traffsikra metoder och tera-
pier for individanpassad utredning, diagnostik, be-
handling och uppfoljning. Utvecklingen innebar ock-
sa att riskfaktorer kan identifieras pd individniva och
preventiva insatser kan skrdddarsys utifran varje indi-
vids unika behov och forutsittningar. Begreppet preci-
sionsmedicin dr personcentrerat och diarmed teknik-,
metod- och terapiobundet.

Utifran ett hélso- och sjukvardsperspektiv vilar preci-
sionsmedicin dels p& fundamentet hélso- och sjukvard,
dels pa det universitetssjukvardsuppdrag som delas med
universiteten. Svensk hilso- och sjukvard tillimpar re-
dan idag precisionsmedicinska principer, samtidigt som
den snabba utvecklingen driver pa fortsatta kvalitets-
forbattringar och dn mer precision for stirkt vard och
okad halsa. Ménga initiativ pdgar och manga aktorer ar
verksamma inom omradet - pa lokal, regional och na-
tionell nivd. De 21 sjukvardshuvudménnen har det yt-
tersta ansvaret for den offentligt finansierade hilso- och
sjukvérden i Sverige. Hilso- och sjukvardsledningarna i
landets sju universitetssjukhusregioner har tagit initiativ
till etableringarna av precisionsmedicinska centra i syf-
te att starka samordningen pé lokal och regional niva.
I samband med detta initierades ocksa ett gemensamt
arbete, som syftar till att ta fram en riktning framat for
ett jamlikt och langsiktigt hallbart tillgédngliggérande av
precisionsmedicin i Sverige.

Denna underlagsrapport innehaller en nuldgesanalys
och en sammanstillning av aktuell status i svensk halso-
och sjukvard. Den identifierar manga styrkor att bygga
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vidare pa, men dven svagheter i systemet som bor beak-
tas. Identifierade utmaningar och behov behover adres-
seras for att den precisionsmedicinska utvecklingen ska
kunna tillvaratas pa bésta sdtt i halso- och sjukvérden
och komma patienterna till godo.

De forbattringsomraden som har identifierats omfattar
savil larosdtenas och sjukvardsaktorernas utbildnings-
uppdrag som den framtida kompetensforsérjningen
och kompetensutvecklingen i hilso- och sjukvarden,
samt villkoren for klinisk forskning (inklusive klinikna-
ra translationell forskning och kliniska prévningar),
utveckling och innovation. Aven forutsittningar, for-
magor, kapacitet, styrning, ledning och resursséttning
for inféorande och implementering av precisionsmedicin
behover starkas. Likasd uppfoljning och utvirdering av
nya metoder och teknologier som inférs och anvinds. I
den utveckling som sker savél inom precisionsmedicin
som inom andra omréden &r den digitala infrastruktu-
ren och dataf6érsérjningen inom hélso- och sjukvarden
central. Utvecklingen paverkas ocksa av mer grundlag-
gande systemforutsattningar. Fyra faktorer har identi-
fierats: Nationell samordning; Langsiktig finansiering;
Juridiska forutséttningar; samt Prioriteringar och etik.

Ett stiarkt 4gandeskap och ledarskap fran sjukvardshu-
vudménnen och en tydlig, realistisk och genomforbar
malbild identifieras som noédvindigt for tillgodogo-
randet av den precisionsmedicinska utvecklingen i den
svenska hélso- och sjukvarden. En stirkt samverkan
mellan sjukvardshuvudmainnen, universitet och akade-
mi, statliga aktérer och myndigheter, néringslivet samt
patienter och invénare dr vidare en forutsittning i det
fortsatta arbetet. Detta bidrar ocksa till Sveriges position
och ambition som life science-nation.



Executive summary

Better precision together

Together, we strengthen patients' access to precision medicine
in an equitable and sustainable manner for Swedish healthcare, by
promoting and harnessing research, development, and innovation.

Status report and identified critical requirements

The healthcare sector is currently experiencing an era of
transformation, spurred by scientific and technological
advancements that are creating new opportunities for
more targeted diagnosis, treatment, and follow-up care,
tailored to individual needs and conditions. The devel-
opment of precision medicine also allows for the identi-
fication of risk factors at an individual level, allowing for
more personalised prevention. The concept of precision
medicine is technology-, method- and therapy-neutral,
and is rather understood as a patient-centred approach.

From a healthcare perspective, in the Swedish context,
precision medicine relies on the solid foundation of
high-quality, universal healthcare. The seven univer-
sity hospital regions share a national responsibility for
research and medical education with the seven uni-
versities with medical faculties. The Swedish health-
care system is embracing precision medicine in clinical
practice, and its rapid development is paving the way
for continued innovation in the field, with the ultimate
goal of enhancing patient care and improving health.
Many initiatives are underway, and many stakeholders
are involved - at local, regional, and national levels. The
21 regions, which are also the healthcare principals,
bear the ultimate responsibility for the publicly funded
healthcare in Sweden. Healthcare leaders in the univer-
sity hospital regions have initiated the establishment of
precision medicine centres to strengthen coordination
at local and regional levels. Concurrently, a collabora-
tive effort at the national level was initiated to create a
coordinated path towards long-term, sustainable im-
plementation and accessibility of precision medicine in
Sweden.

This status report presents identified strengths to
build upon but also weaknesses in the system that should
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be addressed in order to facilitate the continued deve-
lopment of precision medicine in Sweden. Identified
challenges must be addressed to ensure that the deve-
lopment of precision medicine can be fully utilized in
healthcare and benefit the patients.

The key areas for improvement include challenges
within healthcare education, continuing professional
development in the healthcare sector, as well as clinical
research (including translational research and clinical
trials) and innovation. The conditions, capabilities, ca-
pacity, management, leadership, and resourcing for the
introduction and implementation of precision medicine
also need to be strengthened. Likewise, systematic fol-
low-up and evaluation of new methods and technolo-
gies are essential. Data quality and digital infrastructure
within healthcare are fundamental for successful appli-
cation and continued development of precision medi-
cine. Four fundamental factors identified as critical for
optimal utilisation of precision medicine are national
coordination, long-term financing, resolution of legal
issues, and ethically grounded prioritisation.

Strengthened ownership and leadership from health-
care principals combined with a clear, realistic, and
feasible vision are needed for a continued, goal-orient-
ed development of precision medicine in Sweden. This
status report serves as the basis for the formulation
of future steps ahead. Further collaboration between
healthcare principals and providers, universities and
academia, industry, patients and residents, as well as
national authorities and government agencies are a pre-
requisite for success. The collective efforts to promote
precision medicine will also benefit Sweden’s position as
a life science nation.



Inledning

Den precisionsmedicinska utvecklingen innebir en
snabb vetenskaplig och teknologisk utveckling inom ett
flertal viktiga omrdden som &r banbrytande i sig sjdlva,
men som dessutom sammanfaller i tid och kan kombi-
neras. Det handlar bland annat om 6kade kunskaper om
sjukdomar och sjukdomsmekanismer, tekniker inom
molekyldrbiologi, storskalig genetisk sekvensering, hog-
upplosande avbildningsteknik, mer avancerade cell-,
gen- och vavnadsterapier, hantering och 6verfoéring av
stora méngder data samt anvdndning av tekniker for
maskininlarning och artificiell intelligens. Detta ska
ses som en utveckling av hilso- och sjukvarden sna-
rare dn en revolution. Utvecklingen har kommit olika
langt inom olika omréden. Begreppet precisionsmedi-
cin ér teknik-, metod- och terapiobundet. Det avser en
utveckling av forhallningssétt och arbetsmetoder inom
hélso- och sjukvard, som utgér fran individers specifika
forutsattningar och syftar till att tillhandahalla skrad-
darsydda strategier for forebyggande atgéirder, utred-
ning och behandling av hilsotillstand.

Forhoppningen r att den precisionsmedicinska utveck-
lingen ska resultera i mojligheter for tidigare upptéckt
av riskfaktorer pa individniva, snabbare och mer traff-
saker diagnostik samt mojlighet att med denna kunskap
behandla och bota sjukdomar med hogre grad av pre-
cision. Det skapar forutsittningar fér hilso- och sjuk-
varden att ge ritt vard, pa ratt sétt, i ratt tid och utifrén
individers unika behov - det vill séga, verkligt person-
centrerad vird. En o6kad triffsikerhet innebédr ocksa
mojligheter att prioritera dtgarder utifran effekt och
sidkerhet for patienten och styra resursanvindningen i
hilso- och sjukvarden till “ratt kostnad”.

Med mojligheter kommer dven utmaningar. Framsteg
inom precisionsmedicin paverkar hidlso- och sjukvar-
den i ldnder vérlden 6ver och den stora fragan édr hur
forskning, utveckling och innovation ska kunna omst-
tas i klinisk praxis och komma patienter till godo pa sitt
som dr langsiktigt hallbara. Sverige och svensk hilso-
och sjukvérd ar inga undantag.

Hilso- och sjukvardsledningarna i landets sju universi-
tetssjukhusregioner har enats om att en tydlig riktning
framét dr av yttersta vikt for den precisionsmedicinska
utvecklingen i Sverige. Det bedoms nédvéndigt att de
sjukvardshuvudmin som idag innehar universitetssjuk-
hus behover ta ett storre dgandeskap i fragan och delta
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aktivt i utvecklingen, tillsammans med universiteten
med medicinska fakulteter. Detta innefattar starkt styr-
ning, ledning och samordning for att strategiskt viktiga
satsningar ska kunna komma till stand. En 6kad grad av
samsyn kring gemensamma malséttningar och priori-
terade insatser i hélso- och sjukvérden behdver nés pa
lokal, regional och nationell niva.

Denna underlagsrapport har tagits fram som utgangs-
punkt i detta arbete. Den Gvergripande malsdttningen
ar att stédrka tillgangliggorandet av precisionsmedicin pa
ett jamlikt och langsiktigt héallbart sétt for svensk halso-
och sjukvard, genom att fraimja och tillvarata precisions-
medicinsk forskning, utveckling och innovation.

Syfte

Syftet med denna rapport dr att ge en aktuell bild av
mojligheter, utmaningar och forutsattningar for att till-
varata den precisionsmedicinska utvecklingen i Sverige,
utifran ett hilso- och sjukvardsperspektiv, formedlat av
universitetssjukhusregionerna sjilva. Detta dr ocksa
tankt som en grund for dialog - inte minst mellan be-
slutsfattare pa olika nivaer i halso- och sjukvérdssyste-
met — och en starkt samverkan mellan relevanta aktérer
och nyckelintressenter.

Det identifierade nuldget utgér en grund for formu-
leringen av en realistisk och genomforbar malbild, ett
nyldge, for svensk hilso- och sjukvard och bidrar med
insikter om forbattringar och systemforutsattningar
som behover prioriteras pa lokal, regional och nationell
nivd. Genom universitetssjukhusregionernas gemen-
samma initiativ och arbete ska dessa atgéarder tydliggo-
ras i en konkretiserad fardplan for kommande ar.

Metod

Nuldgesanalysen och sammanstillningen av denna un-
derlagsrapport har genomforts som en del av univer-
sitetssjukhusregionernas gemensamma initiativ, Okad
precision tillsammans, for nationell samordning kring
den precisionsmedicinska utvecklingen. En styrgrupp
med hilso- och sjukvardsdirektorer eller motsvarande
leder arbetet i ndra samspel med FOU(I)-ledningarna
i respektive region. Under 2025 har dialogen med de-
kaner eller motsvarande vid de sju universitet som har
medicinska fakulteter fordjupats. Till styrgruppen finns



en projektledningsgrupp knuten. Under 2024 fick den-
na grupp uppdraget att koordinera arbetet med denna
rapport och forberedelserna infér arbetet med fird-
planen.

Nulédgesanalysen har utgatt fran befintlig litteratur,
inhdmtning av lokala och regionala perspektiv fran
universitetssjukhusregionerna, samt informella och
formella dialogméten med regionala samverkansstruk-
turer och nationella aktorer och nyckelintressenter.
Mojlighet att delta och bidra med inspel till arbetet har
erbjudits foretradare for forskning och linjeverksamhet
pa universitetssjukhusen samt lokala, regionala och
nationella foretrddare for hilso- och sjukvardsnéra in-
frastrukturer och samverkansstrukturer som de sju
universitetssjukhusens precisionsmedicinska centra,
Regionala Cancercentrum i Samverkan (RCC-sam),
SciLifeLab, Clinical Genomics, Genomic Medicine
Sweden (GMS), nationella samordningsfunktionen for
ATMP, Biobank Sverige (BIS) och Analytic Imaging
Diagnostics Arena (AIDA). Fordjupad dialog har ocksé
forts med foretrddare for patientorganisationer samt f6-
retag och branschorganisationer.

Férdigstallandet av denna rapport har foregétts av ett
brett remissforfarande till relevanta aktdrer och nyck-
elintressenter. Ambitionen har varit att moéjliggora en
hog grad av 6ppenhet, inkludering och delaktighet samt
information och kommunikation om initiativet.

En mer ingdende beskrivning av metod och genomférande
finns i bilaga 1. Inhdmtade perspektiv fran fordjupade dialo-
ger med foretridare for universitet och ndringsliv finns i
bilaga 2.
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Utgangspunkter och avgransning

Nulédgesanalysen har primért utgétt fran det lagstadgade
hilso- och sjukvardsuppdraget. En annan utgangspunkt
har varit att precisionsmedicin ar en utveckling av hal-
s0- och sjukvarden och behover déarfor ocksa ses i ljuset
av universitetssjukvardsuppdraget som delas med uni-
versiteten. Arbetet har haft ett nationellt perspektiv och
inkluderar darfor inte en internationell utblick.

Nuldgesanalysen har utgatt fran de centrala nyckelbe-
greppen: En bred definition av precisionsmedicin. En
definition av tillgdngliggdrande som utgar fran patien-
terna, det vill sdga att precisionsmedicin nar hela vigen
till patienter, utifran behov. En definition av jdmlik vird
som omfattar vird pé lika villkor for patienter i hela
landet. En definition av implementering som beaktar de
tillvigagangssitt som anvinds for att inféra nya metoder
och terapier i hélso- och sjukvarden, med utgangspunkt
i formella beslut om inférande, finansiering och prio-
ritering utifran sjukvérdshuvudménnens lagstadgade
ansvar. En definition av prioritering som utgar fran den
etiska plattformen. En definition av langsiktig hallbarhet
som dven beaktar framtida behov och dtaganden inom
hélso- och sjukvéarden. Fokus i analysen har varit pa for-
battringar och systemforutsittningar som kravs for att
den precisionsmedicinska utvecklingen ska komma pa-
tienterna till godo i den svenska hilso- och sjukvarden.
Fokus har dérfor inte varit pa specifika metoder, terapier
eller teknologier. Inte heller specifika forskningsfalt eller
sarskilt utpekade aktorer och intressenter.

Perspektiv som framstills utgér primért fran sjukvérds-
huvudminnen i landets universitetssjukhusregioner.



Fordjupad dialog:
Patientperspektiv

Bred definition av precisionsmedicin

I dialogen med patientforetradare framkommer att begreppet precisionsmedicin bor forbli
brett (metod-, teknik- och terapiobundet) och ses som en omstéllning som ror hela hélso-
och sjukvarden. Den yttersta spetsen av vad som dr majligt far inte leda till forlorat fokus pa
en fungerande och robust bas dé patienterna finns i hela kedjan.

Det ér viktigt med en fungerande forsta ingang i varden och forutsittningar att finga upp
och utreda diffusa symtom, samt kunskap om nér, var och hur andra professioner bér in-
volveras och patienter remitteras vidare. Den grundlaggande bassjukvarden och den nira
varden &r central for att snabbt kunna inleda utredning och behandling. Bland annat lyfts
foljande delar som viktiga: tillgang till kompetenser, diagnostik, baslakemedel, rehabilite-
ringsinsatser och fungerande 6vergang till sirskilda boenden och vard och omsorg i kom-
munal regi. Fér den specialiserade varden behovs en bittre samordning runt patienten och
multidisciplindra utbyten. Arbete i silos &r sarskilt problematiska nar det kommer till kom-
plexa behov. Helheten i systemet for hélsa, vard och omsorg behover fungera 6ver huvud-
mannagranser — det vill sdga inte enbart i hélso- och sjukvérden.

Juridiska spelregler som framjar detta bor stérkas, inklusive tolkningen av juridiken i data-
fragan. Hir behovs en okad samsyn. En bredare inkludering av patienter och invanare i
dessa fragor bor faciliteras och for- och nackdelar 6vervigas da synen pa till exempel data-
delning skiljer sig at mellan ménniskor. Data ses dock som en viktig resurs i utvecklingen
av precisionsmedicin. Det géller &ven majligheterna att identifiera monster och kopplingar
mellan olika symtom och diagnoser som kanske inte ér sjalvklart i dagslaget. Det ar ocksa
centralt for att kunna identifiera fenotyper och subgrupper vid diagnostik och for val av
behandling.

Kompetensforsorjningsbristen i hilso- och sjukvarden bedéms som en utmaning som pa-
verkar helheten. Detsamma giller kunskap och erfarenhet hos professionen pa alla nivaer.
Det ar ocksa viktigt att premiera specialisering ute i landet d& Sveriges geografi innebar
langa avstand. Nara kunskap ar ocksa viktig for patienterna. Med den snabba utveckling
som sker kommer det fortfarande vara svart for professionen och enskilda vardgivare att
hélla sig uppdaterade — sdrskilt utanfor specialiteterna. Battre kunskapsstod, till exempel
med hjélp av tekniker f6r maskininldrning och Al efterfragas sa att hilso- och sjukvérden
ocksa kan stirkas i alla delar, dven i forsta linjens vard.

Patientinkludering for en jamlik och personcentrerad vard

For sadant som idag utgor spetsen i hélso- och sjukvarden finns en forstaelse bland patient-
foretriadare att all diagnostik och behandling inte alltid kan finnas tillgédnglig pa alla stéllen
runt om i landet. En jamlik vard sdkerstller ratt diagnostik och behandling till ritt patient
i ratt tid. Att ge allt till alla eller samma vard till alla patienter dr dock inte detsamma som
jamlikhet. Vissa patienter blir till exempel foremal fér 6verdiagnostik och 6verbehandling
medan andra inte far tillgang till den diagnostik och behandling som kravs for att mota
deras behov. Med precisionsmedicin mojliggors mer individanpassad vérd utifran patien-
ters specifika behov och forutsittningar. Detta behover beaktas i nationella riktlinjer som
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ar mer standardiserade utifran patienter pa gruppnivé, standardiserade forfaranden vid olika
vardforlopp och hantering av rekommenderade behandlingar. Utifran personcentrerad vard
ar standardiserat och “lika” inte heller alltid ratt. Prioriteringar inom omréadet far inte bara
handla om att fora in nya metoder och teknologier utan ocksd om att vilja bort, ransonera
och fasa ut.

Utvecklingen kréiver mer tid for dialog mellan ldkare och patient i patientmoétet och utoka-
de mojligheter till gemensamma beslutstaganden om vagval som ror patienten. Nuvarande
modeller med korta vardkontakter och bedémningar utifrdn vil avstyckade fragestallningar
premierar dock inte detta. Ekonomistyrning och ersittningsmodeller mellan vardgivare bor
kunna anvindas bittre for att skapa incitament for en mer personcentrerad vard. Patientor-
ganisationerna kan utgora en resurs i denna dialog och kan 4ven facilitera kommunikationen
med breda patientgrupper. Resonemang kring jamlik vard och personcentrerad vard inom
ramen for precisionsmedicin behover dven diskuteras mer inom patientorganisationerna.
Jamlik vard behover dven ses utifran ett ekonomiskt perspektiv. Dagens skattebaserade fi-
nansiering av hilso- och sjukvarden med differentierade skattesatser - tillika skillnader i vad
invanare betalar for hélso- och sjukvéard - i olika delar av landet &r inte ett jamlikt system.
Detta forstiarks om tillgangen till vard ocksé upplevs skilja sig at i landet.

Andamalsenlig geografisk koncentration

Utifran ett patientperspektiv dr det 6nskvirt med geografisk koncentration eller stegvisa in-
foranden av vard utifran var ratt kompetenser finns. Hilso- och sjukvardssystemet behover
ddrmed sdkerstdlla bittre samarbeten och floden mellan sjukvardshuvudmaén/vérdgivare.
Modellen for nationell hogspecialiserad vard bedoms relevant dven inom precisionsmedicin,
sarskilt for det som idag utgor “spetsen” eller ddr omfattningen &r begransad till sma patient-
grupper. Dd denna typ av diagnostik- och behandling pa sikt har majlighet att omvandlas till
en bredare bas i hélso- och sjukvéarden ar det dock viktigt att en geografisk koncentration inte
urholkar tillgdngen till kompetenser i landet, pd sitt som péverkar hilso- och sjukvardens
fungerande pa totalen. Stegvisa inféranden och processer f6r uppskalad implementering bor
overvigas. Oversyn och omvirdering av vad som ska anses vara hogspecialiserad, geografiskt
koncentrerad, eller séllan forekommande vard bor ske med regelbundenhet.

I det nuvarande systemet med utomlénsvard finns farhagor att regionernas olika ekonomis-
ka forutsittningar kan komma att paverka tillgangen till jamlik vard negativt. Att remittera
patienter far inte vara forknippat med omotiverat hoga kostnader. Utifrdn hur hilso- och
sjukvardssystemet ser ut idag dr det onskvart att regionerna som sjukvardshuvudmin och
landets sju universitetssjukhus blir béttre pa att samarbeta och samordna resurser, kompe-
tenser och infrastruktur pa ett mer effektivt sitt. For att ekonomiska barridrer inte ska hindra
tillgdngen till utomlansvard behdver kostnadsberdkningar, prissittning och debitering mellan
sjukvardshuvudmén/vérdgivare vara relevant och transparent.

Detta bor d&ven omfatta patienters mojligheter att delta i kliniska studier och foretagsinitierade
kliniska prévningar. Universitetssjukhusen ses som naturliga noder for den kliniska forsk-
ningen i landet. Av olika logistiska och medicinska skl ar det dock inte alltid mojligt for pa-
tienter att resa till ett universitetssjukhus. S& kallade “satellitplatser” dar flera forskningsplat-
ser knyts samman till en huvudsaklig forskningsenhet kan upprattas som ett sitt att bredda
inkluderingen av patienter till fler geografiska platser. For véldigt sallsynta och svara tillstand
behdover trosklarna for inkludering i kliniska studier vara lagre. I vissa fall kommer det vara
omdijligt att fa till storre kliniska studier. Har bor fordjupat nordiskt eller europeiskt samarbe-
te utforskas. I de fall dér patienter inte kan delta i kliniska studier kan patientréd eller patient-
foretradare dnda inkluderas i upprattande av studiedesign och uppfoljning. Detta bor gilla
for savil akademiska studier som foretagsinitierade kliniska prévningar som manga ganger
formuleras internationellt.

19



| den svenska halso- och sjukvarden

Utgangspunkter

Hélso- och sjukvardssystemet: Sveriges hilso- och sjukvérd priglas av
hog kvalitet, starkt offentligt dtagande och jamlik tillgang till vard som finan-
sieras med offentliga medel. De 21 regionerna, tillika sjukvérdshuvudmén,
bér det huvudsakliga ansvaret - med en 6vergripande statlig styrning och en
okande grad av paverkan pa hilso- och sjukvérden utifran EU-gemensam
lagstiftning. Den svenska hélso- och sjukvérden ar nivastrukturerad och om-
fattar primérvérd, specialiserad och hogspecialiserad vérd.

Universitetsjukvardsuppdraget: Uppdraget innebdr en nirmare integre-
ring av klinisk forskning, utbildning och kunskapsspridning. Hilso- och
sjukvardsutvecklingen och inférande av metoder och terapier, framfor allt
inom den hégspecialiserade varden, drivs till stor del genom verksambheter i
de sju universitetssjukhusregionerna. En ndra samverkan sker med universi-
teten med medicinska fakulteter samt 6vrig akademi.

Precisionsmedicinska utvecklingen: Precisionsmedicin har vuxit fram ur
tvarvetenskapliga och tekniska framsteg. Den precisionsmedicinska utveck-
lingen utgodr en del av den pagaende hilso- och sjukvardsutvecklingen i Sve-
rige. Den innebdr méjligheter till en mer informationsdriven och individan-

passad vard utifran individens unika forutsittningar och behov.

Halso- och sjukvardssystemet

Sverige uppvisar i internationella jamférelser en hogre
medellivslingd och bittre hélsa hos befolkningen én de
flesta andra ldnder i Europa. Kvaliteten i den svenska
hélso- och sjukvérden édr god. Den svenska hélso- och
sjukvarden kinnetecknas av ett starkt offentligt atag-
ande och en universal tillgang. Enskilda patienters del
av kostnaderna for halso- och sjukvard ar relativt sett
lag, dven om de totala kostnaderna for hélso- och sjuk-
varden, per capita, Overstiger genomsnittet inom EU.®

Utgangspunkten i den svenska hilso- och sjukvérds-
lagen ar en god hilsa och vard pa lika villkor fér hela
befolkningen. Hansyn ska tas till manniskovardes-, be-
hovs- och solidaritetsprinciperna. Kravet dr ocksa att
hélso- och sjukvardens verksamhet ska vara kostnads-
effektiv.”® Langsiktig hallbarhet i hélso- och sjukvarden
- miljomassig, social och ekonomisk - skapar goda for-
utséttningar for jamlik vard och hilsa for invanare och
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patienter, idag och i framtiden.” Det svenska hélso- och
sjukvardssystemet dr huvudsakligen finansierat genom
skatter och drivs till storsta del av landets 21 regioner,
tillika sjukvardshuvudmédn. Dessa dr indelade i sex
samverkansregioner som utgér fran orterna Stockholm,
Goteborg, Lund/Malmé, Uppsala/Orebro, Linképing
och Umea. Hilso- och sjukvarden ar nivastrukturerad.
De tre nivderna bestér av primarvérd, specialiserad véard
och (nationellt) hogspecialiserad vard.

De svenska vardresurserna ar starkt decentraliserade,
vilket innebdr att regionerna har en betydande autono-
mi i beslutsfattande som ror organisering, resursséttning
och tillhandahéllande av hilso- och sjukvarden (vérd
och omsorg i kommunal regi exkluderat). Legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal har langtgdende rittighe-
ter for sakkunnig bedomning, rekommendation och be-
slut om utredning och behandling - i 6verensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. Virden ska sa



lingt som majligt utformas och genomféras i samrad
med patienten.'® !> * Inom ménga omraden har regi-
ongemensamma samverkansstrukturer och kunskaps-
baserade natverk etablerats for att starka samordningen
pé lokal, regional och nationell niva. Flertalet av dessa
ar organiserade under Sveriges Kommuner och Regio-
ner (SKR) som en stodjande funktion.

Den statliga styrningen av hélso- och sjukvarden sker
pé olika sitt. Riksdagen ger ramarna for hilso- och
sjukvarden i form av lagstiftning och beslutar om gene-
rella och riktade statsbidrag. Regeringen har det 6ver-
gripande ansvaret for den politiska fardriktningen, be-
slut om éataganden, strategier inom olika omraden och
for sdrskilda insatser och satsningar, samt beslut om hur
offentliga statliga medel ska anvindas. Regeringen tyd-
liggor forvantningar och krav genom férslag till forand-
rad lagstiftning. Regeringen ger ocksé uppdrag till stat-
liga myndigheter och tecknar 6verenskommelser med
olika organisationer. Ett flertal nationella myndigheter
har olika uppdrag och ansvarar for olika delar inom hal-
so- och sjukvardssystemet.

I tillagg har den overstatliga styrningen av hélso- och
sjukvarden okat i takt med att EU-gemensam lagstift-
ning antagits inom omraden som direkt eller indirekt
paverkar de nationella hilso- och sjukvardssystemen.
Hér har den statliga nivén en viktig roll i att tillse goda
juridiska forutsattningar i hélso- och sjukvarden — ock-
sd i samband med implementering av ny lagstiftning.

Universitetssjukvardsuppdraget

De sju universitetssjukhusregionerna har ett universi-
tetssjukvardsuppdrag tillsammans med landets univer-
sitet med medicinska fakulteter. Uppdraget ar organi-
serat i samverkan mellan sjukvard i region och statliga
larosdten och regleras av det nationella ALF-avtalet. Av-
talet anger bland annat vad universitetssjukvardsupp-
draget innebdr samt den statliga ersdttning som utgar
for klinisk forskning och utbildning. I tillagg finns regi-
onala ALF-avtal.

Universitetssjukvardens kdrnverksamheter ska, jamte
hélso- och sjukvérd, inkludera klinisk forskning och
utbildning liksom kunskapstillimpning och kunskaps-
spridning for hélso- och sjukvardens utveckling. I prak-
tiken innebér detta strukturerade former for inférande
av nya metoder och terapier, l6pande utvirdering av
dessa, samt spridning av evidens, kunskap och lardomar
till 6vriga delar av hélso- och sjukvarden. Uppdraget
forutsatter extern samverkan (figur 2).

Universitetssjukvardsuppdraget innebdr ocksa krav
pé organisation, vetenskapligt ledarskap, infrastruk-
tur, stodstrukturer och finansiering i regionerna. Detta
spelar ocksé en avgorande roll for forutsdttningarna att
fullgora uppdraget i praktiken, med verksamheter som
uppfyller kriterierna fér "universitetssjukvardsenheter”
Regelbundna utvédrderingar och kvalitetssékring av uni-
versitetssjukvarden och den Kkliniska forskningen sker
bland annat av Socialstyrelsen och Vetenskapsradet.

Universitetssjukvard

Utbildning av
hog kvalitet

Forskning av
hog kvalitet

Inférande av
nya metoder

Lopande
utvdrdering

Extern samverkan

Halso- och sjukvardsuppdraget

Figur 2: Universitetssjukvardsuppdraget inkluderar klinisk forskning och utbildning liksom kunskapstillampning och

kunskapsspridning for hilso- och sjukvardens utveckling.



Nér nya metoder och terapier etableras i hilso- och
sjukvarden omfattar detta inte bara invanare och patien-
ter i de egna ldnen utan dven for patienter fran andra
delar av landet.”* Utomlidnsvarden omfattar ocksa den
nationellt hogspecialiserade varden som bedrivs med
tillstand frdn Socialstyrelsen. Syftet med att koncentrera
denna vard till en eller flera enheter ir att starka kvalitet,
patientsdkerhet och kunskapsutveckling samtidigt som
hilso- och sjukvardens resurser anvinds effektivt.”” Den
hogspecialiserade varden utgér fran nivastruktureringen
och den bassjukvard som ges i hela hilso- och sjukvar-
den. Detta giller dven universitetssjukvardsuppdraget.

Den precisionsmedicinska utvecklingen

Precisionsmedicin har vuxit fram ur de senaste decen-
niernas vetenskapliga och teknologiska framsteg inom
flera olika discipliner. Utvecklingen utgar frdn en kom-
bination av biologi, fysik, teknik, datavetenskap och
hilsovetenskap. Den tvirvetenskapliga grunden har va-
rit avgorande for att generera ny kunskap och insikter
om sjukdomar och deras bakomliggande mekanismer
— inklusive riskfaktorer, sjukdomsdebut och sjukdoms-
utveckling.'® 1”18 Detta har dven inneburit forbattrade
mojligheter till en mer riktad screening och tidig upp-
tackt, val och planering f6r en mer tréffsaker diagnostik
och individanpassad behandling och uppféljning - ba-
serat pa den enskilde individens unika forutsattningar
och behov. Utvecklingen innebér ocksd mojligheter att
identifiera patienter som inte lampar sig for en viss typ
av metod eller terapi, mot bakgrund av begriansad eller
obefintlig klinisk nytta eller om det finns sirskilda risker
for biverkningar eller komplikationer vid en atgérd.

Precisionsmedicin innebar en 6kad grad av personcen-
trerad och behovsbaserad vard, utifran bésta tillgangliga
kunskap. Dessa principer ér redan etablerade utgangs-
punkter i den svenska hilso- och sjukvarden. Samtidigt
pagar omfattande forskning, utveckling och innovation
inom omradet, ddr integration i den kliniska vardagen
ar en framgangsfaktor. Utvecklingen sker i hog takt.
Mycket av den professionsdrivna utveckling som skett
har drivits av forskare, kliniker och medarbetare i hal-
so- och sjukvarden. Denna utveckling har préglats av
starka forskningsmiljoer, infrastrukturer och samver-
kansstrukturer — och framgangsrika samarbeten mellan
hilso- och sjukvard, akademi, naringsliv och patienter.
I Sverige har den translationella forskningen och till-
limpningen av precisionsmedicin som klinisk praxis
kommit langt inom bland annat cancer, infektionssjuk-
domar och for olika typer av érftliga och/eller séllsynta
hilsotillstdnd. An sé linge omfattas framfor allt mindre
patientpopulationer och, for vissa tillstand, avgransade
subgrupper. Det dr sannolikt att tillimpningen pa sikt
ocksa kommer gilla andra omréaden, inklusive storre
patientpopulationer och bredare folksjukdomar som
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exempelvis demens, diabetes, obesitas samt hjart- och
kérlsjukdomar. Utvecklingen omfattar dven insatser
som sker utanfoér hilso- och sjukvarden, till exempel
hilsofrdimjande och sjukdomsforebyggande atgérder
(detta benamns ibland som ”precisionshélsa”).!* 2

Den precisionsmedicinska utvecklingen ar till stor del
data- och informationsdriven vilket inneburit att virdet
av och efterfragan pa olika typer av patientdata gene-
rerad i hélso- och sjukvarden har okat. Detta giller for
bade vardandamal, halso- och sjukvardsutveckling och
for forskning. Halso- och sjukvérdens digitala infra-
struktur som mojliggor insamling, tillgdng och anvénd-
ning av data pa dndamalsenliga satt bedoms spela en allt
viktigare roll. I uppfoljningssyfte dr det av sérskild vikt
att se till helheten av hilso-, vard- och kostnadsdata ge-
nererad i varden.

Den vetenskapliga och teknologiska utvecklingen har
foljts av ekonomiska stimulanser och policyutveckling.
P4 europeisk niva finns satsningar som ror precisions-
medicin under bland annat Horizon Europe och Digi-
tal Europe Programme. Olika aktorer, intressenter och
samverkansstrukturer fran Sverige deltar i flertalet av
dessa. Pa nationell niva har bade nuvarande och tidiga-
re regeringar tagit fram strategier, initierat utredningar,
formedlat sérskilda uppdrag och genomfort satsningar
som direkt eller indirekt ror den precisionsmedicinska
utvecklingen i den svenska hilso- och sjukvérden. Sats-
ningar som ror life science och precisionsmedicin har
genomforts genom resurssittning i bland annat senaste
budget- och forskningspropositionerna.

Den precisionsmedicinska utvecklingen har skett pa-
rallellt med 4ndringar i det regulatoriska landskap
som préglar hilso- och sjukvarden, inte minst genom
flertalet tillkommande europeiska regleringar samt ny
svensk lagstiftning. Detta omfattar metoder och terapier
som marknadsfors pa den europeiska marknaden och
som avses for anvindning for virdindamal, exempelvis
sadant som klassificeras som medicinteknik, in vitro-di-
agnostik och ldkemedel. Det giller 4ven hanteringen av
celler, vivnader och andra humanmaterial, regleringen
av hur prover samlas in, férvaras i en biobank och anvén-
das, samt diverse lagstiftning inom dataomradet. Denna
utveckling dr positiv i manga avseenden men har ocksa
inneburit manga tillkommande krav pa hélso- och sjuk-
vardsverksamhet. Implementering av ny lagstiftning
kan ocksé vara komplext och kréver ibland omfattande
forandringsarbete. I Sverige har detta i manga fall skett
i samverkan mellan olika typer av kompetenser, verk-
samheter, infrastrukturer, samverkansstrukturer och
huvudmin - pa lokal, regional och nationell niva.

Sammanfattningsvis omfattar det vetenskapliga och
teknologiska skifte som nu sker inom precisionsmedi-
cin samtliga delar av hilso- och sjukvarden, inte minst



universitetssjukvarden. Precisionsmedicin medfor stort
hopp och kommer med héga forvantningar. I takt med
att allt fler metoder och terapier anses kliniskt "mogna”
for inforande ar det tydligt att vilfungerande och trans-
parenta avvigningar och strukturer for urval behover
finnas pa plats i hilso- och sjukvardssystemet. Klinis-
ka fragestallningar avseende effekt, sikerhet och relativ
nytta jamfort med etablerade metoder och terapier be-
hover kompletteras med organisatoriska, ekonomiska,
juridiska och etiska frgestdllningar. Méjligheterna ar
stora, ambitionerna fran staten dr hoga, men utmaning-
arna dr samtidigt manga for svensk hélso- och sjukvard.

Bilagorna 3-5 innehdller fordjupningar i detta avsnitt.
Bilaga 3 redogér for centrala funktioner, infrastrukturer
och samverkansstrukturer pd lokal, regional och natio-
nell nivd. Bilaga 4 beskriver nationella strategier och pd-
gdende arbete inom ndgra av de direkt berorda statliga
myndigheterna i Sverige. Bilaga 5 innefattar en oversikt
av relaterade europeiska regleringar som berdr precisions-
medicin.




Patientresan med precisionsmedicin

Exempel pa precisionsmedicin i klinisk rutin

Screening

Tidig upptéckt av sjukdom (t ex nyféddhetsscreen-
ing) majliggor intervention (t ex ATMP genterapi
mot spinal muskelatrofi)

e Al-st6d for hogre effektivitet och precision i mam-
mografiscreening

Utredning

e Mikrobiologiska analyser for att utreda utbrott och
antibiotika-resistens

e Genetisk analys for diagnos av sillsynta sjukdomar

¢ Helgenomsekvensering pa barntumoérer

® Triagering av strokepatienter till akut specialist-
vard med hjélp av Al-analys av radiologibilder

e Al-stod vid digital patologi for kvantifiering av
biomarkorer (t ex inom brostcancerdiagnostik)

e .Genpaneler for diagnostik och behandlings-

prediktion vid vissa cancersjukdomar

Riktad prevention

Profylaktiska atgéirder baserade pa arftlighetsut-
redning (t ex mastektomi vid BRCA-mutation)
Livsstilsrad, ldkemedelsbehandling och klinisk
uppfoljning utifran arftlighet (t ex familjar hyper-
kolesterolemi)

Vardplan

e Algoritm-baserad riskstratifiering (t ex skorhets-
bedomning av édldre)

e Planering av operativt ingrepp utifran genetisk
profil (t ex vid Lynch syndrom)

e Undvikande av 6verbehandling utifran specifik
molekylar profil (t ex POLE-muterad endometrie-
cancer)

Behandling

® Val avldkemedel baserat pa fynd av genetiska
varianter (olika typer av malinriktade terapier)
Radiologiledda interventioner (t ex MR-ledd
behandling av essentiell tremor)

e Dosjustering baserad pé genvariant som paverkar
lakemedelsomsittning (t ex DPYD och viss kemo-
terapi).

Uppfdljning

® Monitorering av biomarkorer {or tidig upptackt av
sjukdomsaterfall (bl a vissa former av blodcancer)

® Genetisk analys for kartldggning av resistens-
mekanism vid malstyrd behandling (t ex vétske-
biopsier)

Exempel pa forskning

Metagenomik for detektion av ovanliga, ovantade
eller okdnda patogener (virus, bakterier, svamp)

Biomarkorpaneler inom tandvérden for tidig upp-
tackt av svar parodontit

Utveckling av individualiserad riskprofil for att
vigleda i val av behandling av komplexa sjukdo-
mar sdsom neurodegenerativa, kardiovaskuldra
och endokrina sjukdomar

Likemedelsstudier inom malstyrdbehandling,
t ex vid autoimmuna eller séllsynta sjukdomar

® Multimetoddiagnostik for identifiering av hogrisk-
patienter, t ex inom prostatacancer

e Biomarkdrpaneler, bl a for riskprediktion for can-
cersjukdomar, med utgangspunkt i historiska bio-
banksprover

e Kombinationsmetoder inom avbildning- och bild-
diagnostik, t ex vid misstankta hjarntumorer
som ar svardiagnosticerade med konventionella
MR-sekvenser och for forbattrad diagnostik av
hjértsjukdom

Stora datamangder genereras vid

kliniska undersokningar, via "omik" och andra storskaliga
analysmetoder, bild- och funktionsdiagnostik,
monitorering, forskning och register

Informationsdriven utveckling for individanpassad vard

e

Figur 3: llustrerar patientens resa genom halso- och sjukvarden med exempel pa hur precisionsmedicin redan idag till-
lampas i klinisk rutin. Pagaende forskning banar vag for ny kunskap. Stora mangder klinisk- och forskningsdata som
genereras mojliggdr utvecklingen av en mer individanpassad vard.
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Tillgangliggorande
av precisionsmedicin

Tillgidngliggorande i fokus: Tillgingliggrandet av precisionsmedicin

ska mota patienters ouppfyllda medicinska behov pé ett jamlikt, effektivt,
patientsdkert och kostnadseffektivt sitt, i linje med lagstadgade krav pa ve-
tenskap och beprovad erfarenhet, etik och patientdelaktighet. Vigen till till-
gangliggorande av precisionsmedicin, hela vdgen till patient, ar beroende av
manga olika faktorer, fragestallningar och beaktanden. Tillgédngliggorande
kan ocksa ske inom ramen for forskning.

Tillgdngliggorandet av precisionsmedicin till patienter
handlar i grunden om att adressera patienters ouppfyll-
da medicinska behov - jamlikt, effektivt, patientsakert
och kostnadseffektivt - idag och i framtiden.

Hilso- och sjukvard i Sverige ska utga fran vetenskap och
beprovad erfarenhet. Hilso- och sjukvérdslagen anger
att nya metoder och terapier som kan ha betydelse for
ménniskovérde och integritet ska bedomas fran individ-
och sambhillsetiska aspekter innan dessa borjar tillim-
pas. Patienters mojlighet till delaktighet i den vard som
ges dr ocksd central. Patientlagen anger till exempel att
patienten sjdlv ska ges “mojlighet att vilja det alternativ
som han eller hon féredrar (...), om det med hénsyn till
den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna
for behandlingen framstar som befogat”. Patienter med
livshotande eller sérskilt allvarliga sjukdomar eller skada
ska fa mojlighet att inom eller utom den egna regionen fa
en ny medicinsk bedomning (“second opinion”) och om-
provning av beslut om val av behandling. Jamlik vard &r
alltsd inte geografiskt bunden och ska erbjudas patienter,
i hela landet, utifran behov.?"?

Vard som ges utanfor patientens hemort/hemmaregion,
till exempel for att metoder eller terapier inte tillhan-
dahalls i den egna regionen, sker inom ramen f6r den
sa kallade utomldnsvarden. Systemet f6r utomlénsvard
mojliggdér ocksa nationell samordning och geografisk
koncentration av viss vard utan att varden blir ojamlik.
Den nationellt hogspecialiserade varden som koordine-
ras av Socialstyrelsen &r ett exempel pé detta. Med skif-
tet mot mer individanpassad diagnostik och behand-
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ling - och mindre patientgrupper — kan en geografisk
koncentration av viss vard vara motiverad. En effektiv
utomldnsvard forutsitter samverkan mellan sjukvéards-
huvudmiénnen och en nivastrukturering med vil kin-
da remissfloden. Samtidigt dr det viktigt att geografisk
koncentration av exempelvis avancerad, hogspeciali-
serad och/eller séllan forekommande vard inte under-
graver kritiska floden inom bassjukvérden och mojlig-
heten att bibehélla en bredd i hélso- och sjukvarden i
hela landet. Geografisk koncentration kan dven omfatta
metoder och terapier som utvérderas i forskningssyfte
eller inom ramen for kliniska prévningar. Enligt mot-
svarande principer som jamlik vard och moéjligheterna
till utomlansvérd sker en utveckling inom forskningen
som syftar till att fraimja jamlik inkluderingen av “sa-
tellitpatienter” utanfér den primira forskningsorten.
Detsamma géller méjligheterna till deltagande i utveck-
lingsprocesser som syftar till att framstilla egentillver-
kade produkter och tjanster.

Vigen till tillgangliggorande av precisionsmedicin, hela
vdgen till patient, 4r beroende av manga olika faktorer,
fragestdllningar och beaktanden (figur 4). I bilaga 6
beskrivs nuvarande forfaranden och centrala forutsatt-
ningar i vagen till tillgdngliggérande mer ingaende.

Tillgéngliggorande kan ske i form av forskning, utveck-
ling och innovation och i form av anvdndning i klinisk
rutin. Det senare sdkerstiller ett bredare och ett mer
langsiktigt perspektiv pa jamlikt tillgingliggorande. Det
yttersta ansvaret for detta utgar fran den svenska hilso-
och sjukvérden och regionerna som sjukvérdshuvudmén.



Forskning och utveckling Regulatoriska krav

Inférande, implementering

och anvindning Uppféljning

Digital infrastruktur och dataforsorjning | Ekonomiska dimensioner | Prioriteringar och etik

Kommersiella tillstand
Egentillverkning

Klinisk forskning
Kliniska provningar
Utvecklingsprojekt

Figur 4: Vigen till tillgdngliggorande, hela vdagen till patient.

Inférandeprocesser,
beredning och beslut

Halso-, vard- och
kostnadsutfall

Viagen till tillgdngliggdrande kan innehalla foljande typer av fragestallningar och beaktanden.

BEHOVSBILD: Hur ser patienters behov ut och
vilka metoder och terapier finns tillgédngliga och an-
vands idag? Vad ér en realistisk bedomning av pa-
tientvolym? Hur ser prevalens och incidens ut och
vilka subgrupper har verkligt ouppfyllda medicin-
ska behov utifran den svenska kontexten?

NULAGE: Hur ser befintlig verksamhet ut? Det
handlar exempelvis om etablerade patientfloden,
upptagsomréde for patienter, tillgang till kompeten-
ser, befintliga samarbeten, pagaende klinisk forsk-
ning eller annan vésentlig information.

OMVARLD: Vilken vetenskaplig och teknologisk
utveckling pagir som har mojlighet att paverka
patientunderlag, tillgdngen till metoder och terapier
pé kort- och medelling sikt? Pagir processer for
kommersiella godkdnnanden av nya produkter?

FORANDRINGSBEHOV OCH KONSEKVENSER:
Vad innebér implementeringen, anvindningen och
forvaltningen av nya metoder, terapier eller tekno-
logier for hilso- och sjukvérden och hur skiljer sig
detta i jamforelse med befintlig praxis? Hur paver-
kas patient- och vardfloden, arbetssitt, processer
och organisation? Vilka regulatoriska krav finns
och vad krivs for att sikerstilla hilso- och sjukvar-
dens dtaganden pa kort och lang sikt? Det har giller
bade kommersiella produkter och egentillverkade
16sningar. Vilka fordelar, nackdelar, eventuella be-
gransningar finns? Vilka etiska beaktanden bor go-
ras?

SYFTE OCH MAL: Vad ir det overgripande syf-
tet och malséttningen? Varfor &r tillgdngliggérandet
angeldget? Mojlighet att béttre adressera verkligt
ouppfyllda behov hos patienter; starkt tillgang till
dokumenterat effektiva, sikra och kostnadseftektiva
- rimligt prissatta — metoder och terapier. Mojlighet
att framja klinisk forskning, kompetensutveckling
och kompetensférsorjningsmojligheter.
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EVIDENS OCH ERFARENHET: Finns relevant
och robust vetenskaplig evidens och beprovad erfa-
renhet? Ar denna objektivt bedémd? I vilka avseen-
den och for vilka patientgrupper eller indikationer
kan nya metoder och terapier komma att anvéndas?
Vilken effekt och vilka eventuella komplikationer/
biverkningar &r att forvénta for patienter?

IMPLEMENTERINGSPLAN: Beredning for in-
forande och implementering som tydliggor aktivi-
teter (vad och nir) samt resurser och kompeten-
ser som kravs (av vem/vilka) for att sikerstalla en
andamalsenlig implementering. Finns vilja, forma-
ga och forutsittningar? Finns ledarskap och man-
dat pa ritt niva? Vilken inférandeprocess dr mest
lampad och pa vilken niva ska beslut om inforande
fattas? Vilken typ av information kravs for bered-
ning och beslut? Vilka eventuella inkdp av exem-
pelvis ny teknik eller utrustning (inklusive service)
kravs? Vilket arbete krivs for installation, driftsatt-
ning och férvaltning av dessa? Avtal om pris och
villkor? Vilket arbete krivs for infasning och verk-
samhetsutveckling for att na ett nytt “normalldge”?
Exempelvis nya arbetssitt och processer; behov av
rekrytering, utbildning, kompetensutveckling av
berord personal; tillgang till stodfunktioner och/el-
ler kunskapsstod; samarbeten 6ver professions- och
verksamhetsgranser och/eller med andra vardgiva-
re och/eller universitet samt nationella eller inter-
nationella natverk; kommunikation. Vad kravs for
att fasa in eventuell klinisk forskning? Vad kravs for
en dndamalsenlig uppfoljning? Finns relevant data?
Ar uppféljningen juridiskt méjlig? Kan den ske
utan orimlig administration? Vilken typ av insatser,
stod eller samarbete krévs fran eventuella foretag/
leverantdrer?



EKONOMI: Hur ser kostnadsanalysen ut (inklusive
eventuell extern finansiering, ersattning och kost-
nadstickning for implementering och for langsiktig
forvaltning av nytt “normalldge”)? Fasta kostnader
kan omfatta avskrivning av investeringar, servi-
cekostnader, andra kompletterande fasta kostnader
som till exempel ombyggnationer i fastighet eller
annan nyanskaffning. Rorliga kostnader kan inklu-
dera personal, forbrukningsmaterial, lngsiktig for-
valtning, med mera. Eventuell kostnadstickning/
intdkt kan ske utifran ekonomistyrning (exempelvis
interndebitering eller atgdrdsstyrd ersittning) och/
eller mojlighet till extern debitering vid utomlédns-
vard. Vad dr det bedomda utfallet vid olika scenari-
os? Finns eventuella alternativkostnader?

NYTTA: Hur ser nyttoanalysen ut (beaktande av
olika typer av kvalitativa nyttor? Exempelvis for-
bittrade hilsoutfall och/eller sikerhet for patienter
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eller andra patientnyttor; 6kad kvalitet och/eller
okad kapacitet/tillganglighet i halso- och sjukvar-
den; starkta méjligheter f6r medarbetare att utdva
yrkeskunskap pd hogre nivé, utveckla kompeten-
ser och/eller bedriva klinisk forskning i vardagen;
starkta mojligheter att attrahera kompetenser och/
eller samarbetspartners och/eller forsknings- och
utvecklingsanslag. Eventuellt synliggéra indirekta
samhalleliga nyttor. Vad 4r det bedomda utfallet vid
olika scenarios?

PRIORITERINGSGRUND: Vad dr den samman-
vigda hilsoekonomiska bedémningen och pa
vilken grund kan prioritering ske utifran patienters
behov, tillgdngliga alternativ och dokumenterad ef-
fekt, sakerhet och kostnadseffektivitet — i relation
till tillgangliga resurser och hélso- och sjukvardens
samlade virdatagande?




SWOT
Styrkor, svagheter, mojligheter, hot

Forutsattningarna for forskning, utveckling, inférande  behover tillvaratas men &ven hot som behéver hanteras
och implementering samt anvdndning av precisions-  proaktivt. Dessa dr sammanfattade nedan och ligger till
medicin i den kliniska vardagen dr férknippade med  grund for identifierade utmaningar och behov som pre-
béde styrkor och svagheter. Det finns mojligheter som  senteras i efterfoljande avsnitt.
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STYRKOR

En hilso- och sjukvard med hég standard
och god kvalitet. Hogre medellivslangd och
bittre halsa jamfort med andra lander i Eu-
ropa. Hogt fortroende for varden.

Universal tillginglighetsmodell innebér
jamlik tillgang till vard som bekostas ge-
mensamt. Patienters andel av kostnaderna
ar relativt laga trots totalkostnader for hal-
so- och sjukvard som Overstiger EU-ge-
nomsnittet.

Utbyggda och transparenta processer for
ordnat inférande av metoder och terapier,
utifran vetenskap och beprévad erfaren-
het. Regiongemensam samverkan och kun-
skapsbaserade nidtverk som Gverbryggar
den decentraliserade hélso- och sjukvards-
strukturen.

Utbyggd universitetssjukvard och starka
infrastrukturer och forskningsmiljoer som
framjar kunskapsstyrd utveckling. God
samverkan kring det gemensamma uppdra-
get mellan universitet och universitetssjuk-
hus.

God grundinfrastruktur i hilso- och sjuk-
varden. Till exempel renrumsanlidggningar,
vdvnadsinrattningar, laboratoriemedicinsk
och bilddiagnostisk utrustning samt bio-
banker for lagring av biobanksprover.

Hog grad av teknikmognad och utbyggd di-
gital infrastruktur vilket innebar att tjanster
digitaliserats och data samlas och lagras di-
gitalt.

Framgangsrik etablering av tvérsektoriella
samverkansstrukturer och utvecklingspro-
jekt har bidragit till den precisionsmedicin-
ska utvecklingen i Sverige.

Stark tradition av innovation och samver-
kan mellan hélso- och sjukvardsaktorer pa
lokal, regional och nationell niva, universi-
tet och akademi samt ndringsliv har starkt
Sveriges position som life science-nation.
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SVAGHETER

Ett fragmenterat hélso- och sjukvardssys-
tem. Styrning pa flera nivaer och ansvar
som ar fordelat pa 21 sjukvardshuvudmén
och flertalet myndigheter utan tydligt natio-
nellt helhetsperspektiv. Silos mellan forvalt-
ningar, verksamheter, uppdrag och roller.

Variation i regionala och lokala forutsatt-
ningar och tillvigagéngssitt. Bland annat
resurssattning, ekonomistyrning, incita-
ment, implementeringsformaga och kom-
petensforsorjning. Skillnader i tolkning och
tillimpning av lagstiftning och regelverk.
Kan hindra samarbeten 6ver huvudman-
nagranser, gemensamma satsningar och na-
tionell samordning.

Kapacitetsbrist i den kliniska vardagen och
i vardnéra verksamheter skapar ogynnsam-
ma forutsittningar for utveckling. Risk att
kliniskt verksamma medarbetare och per-
sonal med kdnnedom om hilso- och sjuk-
varden avstar fran att delta i utvecklings-
satsningar och samverkansstrukturer.

Brist pa langsiktig resurssittning och sam-
manhéllna satsningar péd storre systemfor-
battringar pa regional och nationell niva. En
svaghet att resurser i huvudsak fordelas till
enstaka silor eller i avgrdnsade forsknings-
och utvecklingsprojekt eller smaskaliga pi-
loter. Begréansad tillgédnglig finansiering for
infrastruktur, implementering och uppskal-
ning i hélso- och sjukvérden, som drivs av
hélso- och sjukvarden.

Strategier, fardplaner, uppdrag och projekt
som ror hilso- och sjukvarden utformas
inte sdllan med bristande behovsforstaelse
om forutsattningarna i halso- och sjukvar-
den, begransat funktionellt deltagande och
lag forankring p4 rétt niva bland sjukvards-
huvudménnen. Innebar hinder f6r genom-
forande, verklig forbattring och effektivt
nyttjande av resurser. Forstirks av franva-
ron av nationell samordning och samman-
héllen lank mellan nationell, regional och
lokal niva for strategiskt viktiga utvecklings-
kliv och systemskiften.



MOJLIGHETER

Manga aktorer och intressenter — pa flera
olika nivaer — som pa olika sitt bidragit
till och arbetar for att framja den preci-
sionsmedicinska utvecklingen i svensk
hélso- och sjukvérd. Mojlighet att kana-
lisera kompetenser och resurser mot en
gemensam malbild, fér prioriterade ut-
vecklingssatsningar och dmsesidiga vin-
ster. Mojlighet att attrahera extern finan-
siering.

Sjukvardshuvudménnens etablering av
strukturer for lokal och regional sam-
ordning av kompetenser, resurser och
initiativ for precisionsmedicin genom
precisionsmedicinska centra pa univer-
sitetssjukhusen. Mojlighet att nyttja detta
dgandeskap och momentum for stirkt
nationell samordning inom omréadet. Ut-
gar redan fran en gemensam mélbild for
svensk hilso- och sjukvéird som vilar pa
jamlikhet och langsiktig hallbarhet.

Gemensamma prioriteringar som utgar
fran tydligabehov, mal och nyttor och som
initieras med tydligt mandat skapar for-
utsdttningar for effektiva satsningar och
hogre grad av framgang.
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HOT

Sveriges goda utgangslage och historiska
framgéangar tas for givet och nodvindiga
systemforbattringar uteblir.

Risk for premierande av enskilda sirin-
tressen i stéllet for helhetsperspektiv. Kan
leda till 6kad splittring inom halso- och
sjukvéardssystemet samt konkurrens och
ogenomténkta prioriteringar och reformer
som dr kortsiktigt effektiva men langsik-
tigt destruktiva.

Utokad europeisk reglering som introdu-
ceras med goda avsikter men som riskerar
péverka den svenska hilso- och sjukvérden
negativt genom direkta eller indirekta juri-
diska begransningar, organisatoriska eller
ekonomiska krav, administrativa palagor.
Begrinsade mojligheter att paverka den
overstatliga regleringen. Ytterligare nivé av
styrning riskerar att skapa dnnu storre frag-
mentering samt forsimrade forutsattning-
ar for hilso- och sjukvarden att organisera,
forvalta och fordela resurser inom det
svenska halso- och sjukvardssystemet.



|dentifierade utmaningar
och behov

Forutsittningarna for den precisionsmedicinska utveck-
lingen i halso- och sjukvérden, och tillgdngliggorandet
av precisionsmedicin till patienter, ar beroende av fler-
talet faktorer och har ett ndra beroende till forutsitt-
ningarna inom universitetssjukvardsuppdraget.

I denna analys &r fyra prioriterade forbattringsomraden
identifierade, samt fyra grundlaggande systemforutsatt-
ningar. En vl fungerande och robust hélso- och sjuk-
vard bor vidare ses som ett fundament for den preci-
sionsmedicinska utvecklingen. Beskrivningarna i detta
avsnitt syftar inte till att ge en komplett uttémmande

redogorelse utan syftar till att rama in huvudsakliga
behov som behover adresseras for att utvecklingen ska
komma patienterna till godo i den svenska hélso- och
sjukvéarden. For flertalet delar finns redan pagdende ut-
vecklingsarbeten som kan beaktas.

I nuldgesanalysen framtrider nedan faktorer som
péaverkar mojligheterna att tillgdngliggora precisions-
medicin inom svensk hilso- och sjukvard och visar
pé komplexiteten i de strukturella och organisatoriska
forutsattningarna.




Prioriterade forbattringsomraden

Utbildning, kunskap och kompetens

Identifierade utmaningar och behov

® Bred kompetensbas: Behov av

bemanning av ritt kompetenser och
sakkunskap pa ratt plats i hela hélso-
och sjukvardssystemet.

Fortbildning, kompetensutveckling
och larande: Begriansade resurser for
att mota kunskapsbehoven pa dndamal-
senligt sdtt. Behov av att starka det sys-
tematiserade ldrandet inom halso- och
sjukvarden.

Utbildning/Kompetensforsorjning:
Behov av att stirka forutsittningar och
resurser fOr att mota ambitionsniva och
krav kopplat till utbildningsuppdraget,
inkl. verksamhetsforlagd utbildning.

Den precisionsmedicinska utvecklingen och den snab-
ba utvecklingstakten forutsitter tillgdng till en bred
kompetensbas i hela hilso- och sjukvérdssystemet. Be-
manningssituationen dr dock redan anstringd inom
flera omraden och det dr pa méanga hall i landet svart att
attrahera, rekrytera och behélla personal. Det giller ex-
empelvis sjukskéterskor och forskningsskoterskor, bio-
medicinska analytiker, farmaceuter och specialistldkare
inom olika specialiteter sasom klinisk genetik och kli-
nisk patologi. Med utvecklingen inom precisionsmedi-
cin okar ocksa behovet av exempelvis sjukhusgenetiker,
molekylarpatologer, molekylarbiologer, sjukhusfysiker,
radiologer och interventionister. Behov av nya kompe-
tenser uppstar ocksa, till exempel inom datavetenskap,
bioinformatik och hélsoinformatik. I takt med att nya
metoder och terapier ska inforas, implementeras och
foljas upp i klinisk vardag krévs dven tillgdng till stod-
funktioner med kompetens inom juridik, statistik, eko-
nomi och hilsoekonomi, etik samt implementerings-
kunskap och férandrings-/processledning. Idag nyttjas
till stor del externa konsulter fér ménga utvecklingspro-
cesser, inom ramen for avgriansade utvecklingsprojekt
och i den egna verksamheten. Risken med detta &r att
den nodvindiga kompetensutvecklingen och den in-
terna kompetensvixlingen uteblir. De komplexa bero-
endena i hélso- och sjukvarden krdver ocksd en okad
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systemkunskap - ocksa bland hélso- och sjukvardens
beslutsfattare. >

Aven om det inte ér tillgdngen till varje enskild kompe-
tens som ar avgorande, utan den kollektiva kompeten-
sen och tvéirprofessionella samarbetet som skapar det
stora véirdet for den precisionsmedicinska utvecklingen
i Sverige, dr det angelédget att stirka hilso- och sjukvér-
dens mojligheter att attrahera, rekrytera och behélla
nodviandig kompetens. Forutsittningar for personal
att uppdatera kunskaper, fardigheter och kompetenser
som kréavs utifrdn vetenskapliga, teknologiska och etis-
ka framsteg bidrar ocksa till att hilso- och sjukvarden
forblir ett attraktivt yrkes- och karridrval. Utvecklingen
inom precisionsmedicin ér ett tydligt exempel pa varfor
kontinuerlig kunskapsinhdmtning och larande ér vik-
tigt och behover ske i hela patientkedjan/genom hela
vardforloppet — och genomsyra hela hilso- och sjuk-
vardssystemet. Detta kan ske pd manga olika sitt, ex-
empelvis genom formella vidareutbildningar och kur-
ser, strukturerade kunskaps- och erfarenhetsutbyten
och deltagande i ndtverk, eller formella och informella
verksamhetsnira ldranden. Den resurs- och kapacitets-
brist som rader i vardagen paverkar dock de reella moj-
ligheterna till fortbildning och kompetensutveckling.
Risken med detta dr att nddvindig kunskap och kompe-
tens inte nar ut till den personal som behover den eller
att denna koncentreras till ett fatal personer, avgransas
till enskilda specialiteter eller stannar pé universitets-
sjukhusen. Fortbildning och kompetensutveckling bor
ocksa premieras genom exempelvis synliggorande av
akademiskt meriterad personal och utveckling av kar-
ridrutvecklingsprogram och karridrvigar.?

Grunden for den langsiktiga kompetensforsorjningen
i hélso- och sjukvarden utgér fran universitetens ut-
bildningsuppdrag och forutsitter att studenter soker
till och genomgar utbildningar som moter halso-och
sjukvardens framtida kompetensbehov. Idag varierar
soktrycket for olika utbildningar och inom vissa omra-
den dr det valdigt fa studenter som utbildas pa de olika
larosdtena. Universiteten vittnar ocksd om att manga
studenter behover mer stod och anpassning under stu-
dietiden. I och med de fordndringar i ldkarutbildning-
en som borjade att tillimpas 2021, med nya examens-
mal som ska ligga till grund for legitimation, har ocksa
kraven pa universiteten okat. Resurstilldelningen, eller
nivan pa “studentpengen”, har diaremot inte justerats
utifran dessa forandringar. De ekonomiska forutsatt-
ningar for att bedriva utbildning som sékrar kompe-



tensforsorjningen inom hélso- och sjukvérdssystemet
och inom life science-sektorn bedéms darmed halta. En
risk dr ocksa att utbildningar som inte dr ekonomiskt
forsvarbara laggs ner eller inte startas. Universitet och
hégskolor ser att tillgdngen pa akademiskt meriterad
personal dr en utmaning. Aven forenade anstéllningar
behover nyttjas battre. Utan tillrackligt antal forskare
och ldrare med hog kompetens inom vardprofessio-
nerna kan inte grundutbildning, vidareutbildning och
forskarutbildning drivas i tillrdcklig omfattning. Det dr
ocksa en garant for utbildningarnas relevans, kvalitet
och hallbarhet dver tid. Sjukvardshuvudménnens hu-
vudsakliga roll och ansvar bestar av den verksamhets-
forlagda utbildningen. Behovet av att avsitta tid och
resurser for handledning i den kliniska vardagen kon-
kurrerar inte sillan med patienters behov av tillginglig
vard. For vard som bedrivs i privat regi ar det inte alltid
sjalvklart att utbildningsuppdraget foljer med till den
privata vardgivaren, vilket i vissa fall 6kar belastningen
pé de offentliga vardverksamheterna som behover av-
sdtta mer resurser for att ticka behovet av den verksam-
hetsforlagda utbildningen och ddrmed béra ett storre
ansvar for framtida kompetensférsorjning.

Det pagar idag arbete i samtliga sju universitetssjukhus-
regioner och de sju universiteten med medicinska fakul-
teter, i syfte att stirka forutsdittningarna for utbildnings-
uppdraget. Tillsammans med staten och inom ramen for
samverkan runt de nationella och regionala ALF-avtalen
kan de grundldggande forutsittningarna stirkas. Det na-
tionella vardkompetensradet har ocksd presenterat flera
forslag i den nationella planen for hdlso- och sjukvirdens
kompetensforsorjning.” Regeringen har dven tillsatt en
utredning for att se over forutsitiningar och former for
stirkt fortbildning av legitimerad hdlso- och sjukvirds-
personal.” En modell for ett nationellt avtal for virdve-
tenskaplig utbildning, lidrande och forskning (VULF) for
sjukskoterskeutbildningen dr ocksd foreslagen.”




Forskning, utveckling och innovation

Identifierade utmaningar och behov
e Kliniska forskningens forutsattningar:
Behov av att stirka forutsattningarna for
klinisk forskning och vardnara akademis-
ka miljoer — bade regiongemensamt och
tillsammans med staten, universiteten och
néringslivet.

Forskningsinfrastrukturer: Behov av
fordjupade samarbeten, samnyttjande och
jamlik tillgang till viktiga nationella forsk-
ningsinfrastrukturer.

Utvecklingsgap: Behov av att minska
utvecklingsgapet” och stirka forutsatt-
ningar f6r mottagande och forvaltnings-
barhet av forskning, utveckling och inno-
vation som bedrivs i klinisk vardag.

Sverige har som ambition att vara en forskningsnation i
varldsklass och frimja excellenta forskningsgenombrott.
For den precisionsmedicinska utvecklingen dr den kli-
niskt integrerade forskningen, utvecklingen och inno-
vationsarbetet centralt. I Vetenskapsradets utvardering
av den kliniska forskningens kvalitet inom ALF-avtalet
identifieras en rad forbattringsomraden som bor adres-
seras. Precis som inom utbildningsuppdraget identifie-
ras regionernas resurs- och kapacitetsbrist som en risk
for den kliniska forskningens forutsattningar och fram-
tida kvalitet. Det paverkar dven mojligheten att delta i
foretagsinitierade kliniska provningar. De forsimrade
forutsdttningarna att kombinera klinisk tjanstgoring
med forskning bedoms vara problematiska, liksom
den nedatgaende trenden av foretagsinitierade kliniska
provningar i svensk halso- och sjukvard. Malkonflikter
mellan forskningsuppdraget och varduppdraget paver-
kar mojligheterna att etablera, uppritthalla och starka
akademiska miljoer som &r naturligt integrerade i den
kliniska verksamheten. Detta utgor en risk for forsk-
ningsnationen Sverige och paverkar ocksa mojligheter-
na till nationella och internationella samarbeten samt
infasningen av nya och moderniserade sitt att bedriva
klinisk forskning i samverkan mellan sjukvardshuvud-
ménnen, universiteten och naringslivet.”

Utifrén ett patientperspektiv kan kliniska provningar
vara en mojlighet att fa tillgang till potentiellt relevanta
metoder och terapier i utvecklingsfas, innan de introdu-
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ceras pa marknaden eller inférs i hilso- och sjukvarden.
Den precisionsmedicinska utvecklingen har inneburit
framvixten av mer patientcentrerad studiedesign som
innefattar bland annat biomarkérbaserad forskning
och paraply-, korg- och plattformsstudier. Integrerad
Kklinisk forskning och prévningar bidrar till evidensge-
nerering och kunskap infor framtida inforanden och
implementering i klinisk rutin. Detsamma géller upp-
f6ljning och evidensgenerering fran redan implemente-
rade metoder och terapier som anvinds i klinisk rutin,
sa kallad real world evidence. ***" ** Om denna forsk-
ning uteblir finns inte samma mdojligheter att snabbt
virdera och omsitta relevanta forskningsron i klinisk
praxis. Mer forutsittningsskapande insatser for den
kliniska forskningen efterfragas av kliniskt verksamma
forskare. Det kan till exempel handla om resurssitt-
ning av akademiska prévningar och stirkta stodstruk-
turer for hilso- och sjukvardpersonal som bedriver
forskning eller deltar i kliniska provningar - inklusive
verksamhetsnéra juridiskt, ekonomiskt och tekniskt
stod. Regiongemensamma nétverk, samarbeten med
universiteten och nationella strukturer som Kliniska
Studier Sverige kan bidra till 6kad regional harmoni-
sering och stérka tillgdngligheten till stod. Detsamma
géller det nationella partnerskapet SweTrial f6r kliniska
provningar. Samarbeten med foretagen behover ocksa
starkas. *

I Vetenskapsradets utvdrdering av ALF lyfts tillgangen
till olika nationella forskningsinfrastrukturer som en
styrka. Utvecklingen inom exempelvis SciLifeLab som
akademisk centrumbildning har varit framgangsrik
och idag finns flera plattformar som moéjliggér hogtek-
nologiska analysmetoder, hantering av stora mangder
forskningsdata och tvarvetenskapliga samarbeten inom
en rad omraden. Precisionsmedicin dr ett av SciLife-
Labs strategiska fokusomraden. Mdjligheterna att be-
driva nationellt samordnad klinisk forskning har dannu
inte tillvaratagits fullt ut. Finansiering fér implemente-
ringsforskning dr ocksa begrdansad. Andra mer vardna-
ra infrastrukturer som é&r viktiga for forskningen och
som lyfts fram av Vetenskapsradet som en styrka ar det
svenska systemet med nationella kvalitetsregister och
den vil utbyggda biobanksinfrastrukturen. De manga
kvalitetsregistren varierar dock i nivan pa tillgingliga
relevanta data. Uttagsprocesser kan skilja sig mellan
register. De regulatoriska kraven fér provinsamling
och uttag fran biobanker 4r dessutom omfattande och
kan i vissa fall hindra eller bromsa forskning. Pa na-
tionell nivé kan strukturer som Biobank Sverige verka
for att stirka forutsdttningarna for biobanksforskning.



P4 regional och lokal nivé finns samtidigt stora skill-
nader mellan regionernas organisering, resurssattning
och arbetssitt kring biobanksverksamheten. Detsamma
giller kvalitetsregistren. Sammanfattningsvis préglas
tillgangen till kritisk infrastruktur for klinisk forsk-
ning av lokala och regionala variationer. Det finns
ocksa skillnader i tillgdng mellan olika forskningsom-
raden. Behovet av langsiktiga satsningar och en stérkt
nationell samordning som sakerstéller jamlik tillgang
till forskningsinfrastrukturer ar tydligt. Ett effektivt
nyttjande -eller samnyttjande- av dessa resurser inom
bade klinisk forskning och implementeringsforskning
identifieras som central. Det dr ocksé viktigt att stivja
eventuell konkurrens och premiera forskningssam-
arbeten som kan gynna den svenska hélso- och sjuk-
varden.

Med den hoga utvecklingstakten inom precisionsmedi-
cin suddas grinsen i manga avseenden ut mellan forsk-
ning, utveckling och innovation & ena sidan och info-
rande och implementering a andra sidan. En utmaning
forblir att pa ett somlost men ordnat satt ga fran avgrén-
sade projekt och smaskaliga piloter i skyddade miljer,
till bredare implementering i klinisk vardag. Detta &r
inte unikt for precisionsmedicin per se, men péverkar
helt klart férutsittningarna att tillvarata den precisions-
medicinska utvecklingen pa ett bra sitt. Socialstyrelsen
har sedan tidigare identifierat detta utvecklingsgap och
konstaterar bland annat att det finns behov av battre
langsiktiga stod och resurser — som komplement till
de relativt val fungerande stodstrukturer och finansie-
ringsmojligheter som finns for projekt och piloter i ut-
vecklingsfas.**

Fran ett hilso- och sjukvérdsperspektiv behovs det en
battre kinnedom om behov, reella forutsittningar och
formerna for beredning och beslutsunderlag for att in-
foranden ska ske i hilso- och sjukvarden. En tydlighet
kring de krav som stills for langsiktig forvaltnings-
barhet av utvecklingsinitiativ dr ocksa nédvindig. Det
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giller savil forskare och kliniker inom halso- och sjuk-
varden som externa projektparter och finansidrer. Att
tidigt integrera kunskap och perspektiv fran slutanvan-
dare, sakkunniga och forvaltare samt sikerstalla mandat
fran berorda linjeverksamheter &r ett sitt att underldtta
“mottagande” av forskning, utveckling och innovation
i hdlso- och sjukvarden. For att minska risken f6r ono-
diga flaskhalsar och resurssittning av projekt som inte
adresserar prioriterade behov och som inte &r langsik-
tigt forvaltningsbara kravs ett storre dgandeskap och en
hogre grad av funktionellt deltagande fran hilso- och
sjukvarden - i planering och genomforande av priorite-
rade projekt och piloter.

For sadant som kan Kklassificeras som in vitro-
diagnostik, medicinteknik eller likemedel krdvs dven
god kidnnedom om regulatoriska krav - édven for si
kallade egenutvecklade 16sningar som ar framtagna av
forskare och kliniker inom hélso- och sjukvarden och
avsedda for den egna verksamheten. Kdnnedomen
om dessa krav dr generellt vildigt lag, sarskilt inom
medicinteknikomradet dér lagstiftningen ar relativt ny.

Positiva steg har tagits for att stirka den kliniska forsk-
ningens forutsittningar, inte minst utifran de forbiitt-
ringsdtgirder som identifierats i samband med Veten-
skapsradets och Socialstyrelsens utvirderingar av den
kliniska forskningen inom ramen for ALF-avtalet samt
universitetssjukvdrden. Detsamma  giller befintliga
forskningsinfrastrukturer. Regeringen har bland annat
annonserat satsningar pd ScilifeLab och biobanksin-
frastrukturen i den senaste forskningspropositionen och
Socialstyrelsen har ett uppdrag att se 6ver hur arbetet
med datahantering och datautlimnande fran kvalitets-
registren kan understidjas.®® Pa lokal niva finns olika
typer av innovationsstodjande verksamheter for att 6ver-
brygga dessa utvecklingsgap. Det regiongemensamma
IVDR-nitverket har tagit fram vigledning for att un-
derlitta regelefterlevnad for egenutvecklad in vitro-
diagnostik.



Inforande, implementering och uppféljning

Identifierade utmaningar och behov

e Ordnade inférandeprocesser:

Behov av stérkta lokala, regionala,
nationella processer och samordning
for inforanden av nya metoder och te-
rapier. Inklusive jamlik utomlansvard
och nivéstrukturering for nationellt
koncentrerad eller stegvist inférd vard
och relaterade forskningssamarbeten.

Ekonomiska forutsattningar for
inférande, implementering och
anvandning: Behov av strukturer for
strategiska investeringar och finansie-
ring for att tillgdngliggora relevanta
metoder och terapier. Inklusive mo-
deller for risk- och ansvarsférdelning
mellan sjukvardshuvudméinnen och
staten samt, i vissa fall, med universi-
tet och néringsliv.

Implementeringsformaga: Behov
av att starka vardndra strukturer och
stod for implementering och uppfolj-
ning - tillsammans med universiteten.

Forutsittningarna for inférande och implementering
av precisionsmedicin beror pa manga olika faktorer. I
grunden handlar det om strukturerade och ordnade in-
foranden av nya metoder och terapier. Allt som finns
tillgangligt och som 4r mojligt ska inte nédvéandigtvis
anvdndas i hélso- och sjukvarden. Bade diagnostik och
behandling behover ses i ljuset av den faktiska klinis-
ka nyttan for patienten. Kopplingen dédremellan ar inte
alltid enkel att faststilla. Idag introduceras manga nya
metoder och terapier med begrinsad dokumentation
och betydande osdkerheter vad giller effekt, sikerhet
och kostnadseffektivitet. Fér de nya behandlingar som
introduceras finns ocksa risk for nya typer av biverk-
ningar, fran foérutsdgbara och lindriga sadana till mer
okédnda och livshotande. Kunskap, kommunikation och
transparens om saval fordelar, begriansningar och osé-
kerheter kring precisionsmedicin behovs i hela halso-
och sjukvarden, fran professionen i primarvarden som
forsta linjen for forebyggande vard och tidig upptickt
av sjukdomar till den mer hogspecialiserade varden pa
universitetssjukhusen. Fér mer komplexa inféranden
saknas ménga génger ocksa en djupare analys om vad
det innebér for storre fordndringar i hilso- och sjukvir-
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den. Att vara en “tidig anvdndare” kan darfor komma
till en hog kostnad och ér férknippat med risker. For-
utom patientsdkerhetsrisker och o6nskade konsekven-
ser i vardkedjan handlar dessa risker 4ven om negativa
undantriangningseffekter i andra delar av halso- och
sjukvarden. Anvandning av dessa metoder och terapier
innebdr ocksé ett atagande att folja upp patienterna och
bidra till evidensgenerering och ny kunskap i form av
“real world evidence”.

Infor beslut om inférande i hilso- och sjukvéarden be-
hover metoder och terapier bedomas ur ett helhetsper-
spektiv och prioriteras i enlighet med de lagstadgade
principerna om jamlikhet, behovsstyrning och kost-
nadseffektivitet. Det sker i varje enskild region eller
genom regiongemensamma strukturer med en hogre
grad av nationell samordning. Detta finns inom vissa
delar, framfor allt for ordnat inférande av likemedel.
For medicinteknik saknas motsvarande utbyggda struk-
tur och det regiongemensamma arbetet behover starkas
avsevirt. Formerna for ordnat inférande av medicin-
teknik dr dock mer komplexa dn for likemedel, och
det som faller under medicinteknik omfattar allt fran
enklare hjidlpmedel, férbrukningsmaterial och egenmo-
nitorering- och egenvérdslosningar till mer avancerad
behandlingsutrustning eller diagnostik samt datadrivna
och Al-baserade programvaror som anvands i vardsyf-
te, medicinteknik dr ocksd mer varierat 4n motsvarande
for lakemedel. Da regelverken f6r medicinteknik ar re-
lativt nya, dr kunskapen om regulatoriska krav fortfa-
rande begransad. Det har hittills inneburit att inféran-
dena av medicinteknik ofta skett utan tillracklig hansyn
till dessa krav. For medicinteknik som utvecklats eller
testats inom ramen for forsknings-, utvecklings- och
innovationsprojekt dr inforanden “frdn sidan” sarskilt
problematiska da dessa kringgér ordinarie strukturer
for beredning, prioritering och beslutsfattande. Be-
hovet av att stirka strukturerna for inféranden inom
medicinteknik dr stort. Samtidigt bedoms det viktigt att
inte enbart bedéma inféranden utifran produkttyper.
For precisionsmedicin behovs ett bredare perspektiv pa
diagnostik och behandling i kombination for ett mer
traffsikert och individanpassat utfall. Dessa strukturer
for ordnade inforanden behover ytterst dgas och sam-
ordnas av sjukvardshuvudmiannen. Det bor rimligtvis
dven tas okad hansyn till méjligheterna for utomlans-
vard i de fall det bedoms lampligt med en geografiskt
koncentrerad eller stegvist inférd metod eller terapi.

Forutom valfungerande strukturer for ordnade info-
randen krivs ekonomiska forutsattningar for det fak-
tiska tillgédngliggorandet av metoder och terapier. I nu-



varande ekonomiska ldge i regionerna ar detta en stor
utmaning. I vissa fall handlar inférandet om finansiella
ataganden och resurssittning som baseras pa anvind-
ning, det vill siga kostnader som varierar med antal
patienter. I andra fall krdvs storre investeringar och/
eller sarskild resurssittning for att mojliggora imple-
menteringen. Oavsett om det handlar om smé patient-
grupper och sillsynta hilsotillstand eller for bredare
patientgrupper och de stora folksjukdomarna sa inne-
bér den precisionsmedicinska utvecklingen betydande
kostnadsokningar for hilso- och sjukvérdssystemet
- atminstone péa kort- och medellang sikt. Den stadigt
okade kostnadsutvecklingen inom likemedelsomradet
ar ett konkret exempel pa detta, lakemedel for séllsyn-
ta hilsotillstand (sa kallade sirlikemedel) utmarker sig
sarskilt med 447% 6kning den senaste tio-drsperioden.
De hoga priserna fran foretagen, i kombination med
osakerheter som kommer mot bakgrund av begransad
evidens avseende effekt, sikerhet och effekternas varak-
tighet pressar systemet. Savél Finansdepartementet som
SKR har flaggat for att kostnadsdkningen for likemedel
ar ohallbar och riskerar att leda till undantréangningar,
vilket innebdr en stor utmaning for halso- och sjuk-
vardssystemet och riskerar bromsa den precisionsmedi-
cinska utvecklingen.””*

For storre och strategiska investeringar gors redan idag
prioriteringar, i huvudsak i varje enskild region. Forut-
sittningarna och processerna for att bereda denna typ
av investeringar varierar mellan regioner. Sammantaget
kan det konstateras att dessa processer behdver stir-
kas, annars finns det risk for att investeringarna blir
godtyckliga eller trings undan till forman for de ordi-
narie ersittningsinvesteringarna. Givet utvecklingen
bedéms detta inte vara héllbart pa sikt. Tillgdngen till
hélsoekonomiska bedémningar och ekonomiska- och
nyttobaserade kalkyler ("business case”) utgor viktiga
verktyg for beslutsfattande. Utformning och anvind-
ning av dessa kan stirkas for att mojliggora informe-
rade och transparenta beslut och mer vilgrundade
prioriteringar av resurser. Forutsittningar for samin-
vesteringar mellan regioner eller mellan regioner och
universitet fér sadan infrastruktur och utrustning som
lampar sig for samnyttjande och kan komma fler par-
ter till godo har ocksa identifierats som ett omrade
som bor utforskas mer. Detsamma giller statens roll
som medfinansidr for nationellt angeligna investe-
ringar och for tillgdngliggorande av sérskilt angeldgna
men kostsamma metoder och terapier. Detta ar sérskilt
rimligt om det finns statliga ansprak eller ambitioner
som omfattar hélso- och sjukvéardens tillimpning av
precisionsmedicin och anvindning av olika metoder
och terapier, till exempel i syfte att starka Sveriges kon-
kurrenskraft och position som life science-nation. Det
giller dven inférandet av metoder och terapier som
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introduceras pa den svenska marknaden med betydan-
de osidkerhet avseende faktiska effekter och sdkerhet.
Sadana inféranden innebdr ett storre risktagande med
hilso- och sjukvardens resurser och kriver mer av hil-
so- och sjukvarden i termer av 6vervakning och fortsatt
evidens- och kunskapsgenerering - trots de nuvarande
informatiska, tekniska, juridiska och resursmassiga be-
grinsningar som finns f6r uppfoljning. Aven foretagen
som introducerar dessa produkter, inte sdllan med hoga
prisférvantningar och helt eller delvis begransad kon-
kurrens, behover ta ett storre medansvar for att sinka
trosklarna for inférande.

Vid beslut om inférande &ar det ocksa viktigt att
sakerstdlla en dndamélsenlig implementeringsformaga.
Denna édr beroende av en rad olika faktorer och kan vara
kompetens- och resurskravande. I en implementering
beaktas kliniska, organisatoriska, juridiska och etiska
stallningstaganden. I vissa fall finns regulatoriska krav
pé kvalificering innan metoder och terapier kan tas i
bruk. Kvalificeringsprocesserna dr ocksa beroende av
l6pande tillsyn och uppdateringar. For avancerade me-
toder och terapier behdver en nira samverkan mellan
hélso- och sjukvarden och foretaget etableras. Vilka
tillvigagangssatt som tillimpas vid implementeringen
kan variera fran fall till fall. En tréiffsdker utredningen
av patientens unika forutsittningar och diagnostik av
ett halsotillstind paverkar savil valet av lampliga pre-
ventiva insatser som valet av relevant behandling och
eventuell beredskap for biverkningar och komplika-
tioner. Det paverkar dven den fortsatta bevakningen,
eftervarden och uppfdljningen av patienten. Detta kan
berora den hogspecialiserade och specialiserade varden
lika mycket som det ror den néra primérvarden. Det
péaverkar universitetssjukhusregionerna men dven 6vri-
ga regioner i landet samt vard och omsorg i kommunal
regi. Aven privata utférare har vardgivaransvar i olika
delar av kedjan och péaverkas direkt eller indirekt av hur
precisionsmedicin implementeras i svensk halso- och
sjukvérd. Trots nationellt sammanhallna vardkedjor
inom vissa omraden saknas en funktionell nivastruktu-
rering och samordning av utférare av hilso- och sjuk-
vard och omsorg, med hénsyn till dagens utveckling.*

Nirdennatyp avbehandlingarblir fler eller nar stérre pa-
tientgrupper innebar detta 6kad belastning pa hélso- och
sjukvarden. Det innebdr ocksa att hélso- och sjukvarden
kommer beh6va kompetensutveckla 4n mer pa bredden
nir det giller precisionsmedicin. Liranden mellan
specialiteter, verksamheter och sjukvardshuvudmin
behover stirkas och skalas upp.

Samtidigt dr detta en av de saker som lyfts som sarskilt
utmanande av hilso- och sjukvardspersonal som idag
arbetar med inféranden och implementering av preci-
sionsmedicin i klinisk vardag. Svarigheterna att fa till



funktionella horisontella samarbeten 6ver professions-,
verksamhets- och huvudmannagrinser och begrinsad
datatillgdnglighet och funktionella informationsfloden
over dessa granser. Detta dr bland annat till f6ljd av in-
kompatibla datasystem och juridiska begransningar (se
avsnitt nedan). Dagens ekonomistyrning, ersdttnings-
modeller samt debiteringsprinciper mellan sjukvéards-
huvudmiannen anses manga ganger hindrande f6r mer
integrerade arbetssitt runt patienter eller en samverkan
som ser till vad som dr mest rationellt utifrdn helheten.
Detta kan i vissa fall ocksa hindra geografisk koncen-
tration eller stegvis implementering av vissa atgarder.*
For uppf6ljning bedoms tillgangen till relevanta och
tillforlitliga halso-, vard- och kostnadsdata vara begran-
sad. Detta handlar i grunden om forutsittningar som
ror den digitala infrastrukturen och dataférsérjningen
i hélso- och sjukvarden (se avsnitt nedan). For en mer
systematiserad uppfoljning och generering av kunskap
och evidens fran den kliniska vardagen kan samarbeten
med universiteten stirkas.

Detta dr ett omrade dir det redan pagar betydande ut-
veckling. Till exempel har staten och regionerna initierat
ett gemensamt arbete for att se over forutsdttningarna for
mer solidariska finansieringsmodeller samt modeller for
delat risk- och finansieringsansvar mellan staten och regi-
onerna for vissa ldkemedel. TLV har ett regeringsuppdrag
som syftar till kostnadsddmpande atgdrder for likemedel.
Samtidigt har SKR:s styrelse gett regionernas samverkans-
modell for likemedel uppdraget att utveckla och testa nya
typer av betalningsmodeller och avtalskonstruktioner som
kan stirka den nationella forhandlingskapaciteten och
underlitta inforandet av relevanta och rimligt prissatta
likemedel. Lirdomar fran detta kan tillimpas dven inom
andra omraden. TLV arbetar ocksd med att utveckla hdl-
soekonomiska modeller, och tillimpningen av den europe-
iska HTA-forordningen for gemensamma nyttovirdering-
ar kommer dven paverka beslutsunderlagen vid inforande
av  precisionsmedicin.  Universitetssjukhusregionerna

arbetar for att stirka beslutsunderlag vid strategiska
investeringar i det gemensamma projektet Snabbare im-
plementering av innovation i svensk hélso- och sjukvdird
(SIISH). Tydliga hdlso- och sjukvdrdsperspektiv bor ge-
nomsyra arbetet och god praxis bor spridas brett. "> 4243 4




Digital infrastruktur och dataforsorjning

Identifierade utmaningar och behov

e Datakvalitet: Behov av att stirka

kvaliteten pa insamlad halso-, vard-
och kostnadsdata genom systemati-
serad informatik och strukturering
av relevanta data pa vardgivarniva.

Datatillgdnglighet: Behov av att
starka interoperabilitet mellan olika
system och mellan olika nivaer, in-
klusive den nationella nivan. Se dven
juridiska forutséttningar for behov
inom datadelning.

Digital infrastruktur: Behov av
stirkt hilso- och sjukvardsperspektiv
och en sammanhallen struktur vid
uppbyggnad av en nationell digital
infrastruktur och dataférsorjning.
Gemensam resurssdttning.

Tillgang till relevanta data och mojligheterna att nyttja
data effektivt inom hélso- och sjukvéarden &r avgorande
for att mojliggora datadriven utveckling, informations-
drivna arbetssitt, forbattrad vérd och okad patientsé-
kerhet. Det dr ocksa avgorande for forskning, utveck-
ling och innovation. Det dr ménga aktorer involverade i
arbetet med att utveckla och samordna digitaliseringen
av varden och tillgdngligheten av hilsodata.

Utmaningen for regionerna dr mangfacetterad. Pa lokal
niva dr informatikens roll avgérande for att forverkliga
precisionsmedicinens potential i den kliniska varda-
gen.” Det informatiska och tekniska arbetet handlar om
att integrera olika journalsystem och dataplattformar
for att sikerstdlla att patienter fir en somlos vardresa.
Det giller daven uppfdljningsmojligheter genom mer
sammankopplad hilso-, vard- och kostnadsdata. Det
juridiska arbetet syftar till en somlos informationsdel-
ning om patienten, d4ven nér patienten roér sig mellan
olika sjukvardshuvudmin. Regionernas och kommu-
nernas digitaliseringsbolag Inera har tagit fram en stra-
tegisk véigledning for vilka standarder som bor viljas
vid olika typer av informationsutbyte, med rekommen-
dation att anvianda nationella tjanstekontrakt dér det ar
tillimpligt.*® Organisatoriskt handlar det om nationell
samordning och resurseffektiva sitt att arbeta med den
digitala infrastrukturen och datatillgangligheten i den
svenska hiélso- och sjukvirden. SKR har tillsammans
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med samtliga 21 regioner (Nitverket for Sveriges re-
gioners IT-direktorer, SLIT) tagit fram en 10-punkts-
lista som beskriver nédvéndiga atgirder for att skapa
en effektiv nationell digital infrastruktur for hilso- och
sjukvarden. Bland dessa atgéirder ingér starkt nationell
samordning och samsyn. Behov av att utveckla en fird-
plan for nationella tjdnster, se ver lagstiftningen for att
mojliggora interoperabilitet, ta fram nationella ramverk
och standarder, samt prioritera digital kompetensut-
veckling for vérdpersonal identifieras.”” SLIT-nétverket
understryker ocksa vikten av att regionerna deltar mer
aktivt i arbete med styrning och ledning samt att befint-
lig fungerande infrastruktur tillvaratas.*® Naringslivet
har liknande synpunkter.®

Det finns saledes olika typer av hinder som paverkar
formagan att samla in, tolka, dela och anvinda data
pé ett systematiskt och sdkert sitt. Dessa utmaningar
stricker sig 6ver flera omraden.

INFORMATIK OCH SEMANTIK: Inom medicinsk
och administrativ informatik finns utmaningar koppla-
de till struktur och kvalitet pa insamlad data. Dokumen-
tationen i virden dr omfattande men fokuserar framst pa
omedelbara kliniska behov, inte pa framtida sekundér-
anvindning for exempelvis forskning eller AI. Mycket
data lagras som ostrukturerad text, och det finns stora
skillnader i registrering bdde inom och mellan regioner.
Standardiserade informationsmodeller som stodjer kli-
niska arbetsfloden och datadelning saknas, vilket leder
till bristande interoperabilitet dar data tappar innebord
vid systemoverforing. Semantiska hinder, sasom olika
koder och begrepp for samma information, forsvarar
jamforelser och aggregering av data fran olika kéllor
och férsvarar dirmed sekundiranviandning.

TEKNIK: Informationssystemen behover vara an-
vandarvénliga, underlitta dokumentation och stodja
kliniskt beslutsfattande genom snabb tillgang till rele-
vant patientdata, helst i nira realtid. Tekniska barria-
rer utgdr en grundutmaning for datadriven utveckling
i hélso- och sjukvarden. Ménga regioner anvédnder olika
journalsystem och beslutsstod som saknar gemensam-
ma granssnitt och integration. Investeringar i digital in-
frastruktur, data- och analysplattformar samt drift och
forvaltning sker pa lokal och regional niva, med natio-
nella strategier som vigledning. Variationer i regionala
forutsittningar skapar skillnader i utfall. Den tekniska
fragmenteringen har lett till silostrukturer dér data fast-
nar i enskilda system. Infrastrukturen fo6r datalagring
och berdkning dr dessutom begransad i flera regioner,
och kraftfull berdkningskapacitet inom akademin ar
ofta inte direkt tillganglig for hélso- och sjukvarden.



JURIDIK: Juridiken ar en av de storsta flaskhalsarna
fér anviandningen av hilsodata. Dataskyddsférord-
ningen (GDPR), patientdatalagen och andra regelverk
staller hoga krav pa sdkerhet, sekretess och dndamals-
begransning. Detta dr viktigt for att sdkerstélla skydd
av kinsliga personuppgifter. Samtidigt innebar det be-
gransningar da data inte kan delas fritt mellan vardgi-
vare, sjukvardshuvudman eller med externa parter. Det
giller dven universiteten som delar ansvar for univer-
sitetssjukvérden och har ett uttalat uppdrag att frimja
forskning, utveckling och innovation i hélso- och sjuk-
varden.

Tolkning och tillimpning av lagstiftningen varierar
dessutom mellan sjukvardshuvudménnen och statli-
ga myndigheter, vilket skapar en osdkerhet kring vad
som dr tillatet. De olika juridiska tolkningarna mellan
huvudmin inom hilso- och sjukvarden innebar bland
annat att datauttag for forskningsandamal sker pé olika
sitt i regionerna, samt att risk- och konsekvensbedém-
ningar for till exempel anvindning av molntjanster ser
olika ut. Vissa regioner har fattat beslut om att kopa in
sd kallade hybridlosningar och anvdnda molnlagring
for vissa datamadngder medan andra regioner beslutat
att data ska lagras i egna fysiska serverhallar (sé kallade
“on-premises”). Denna variation giller dven tolkning-
en av nya regelverk sdsom den europeiska regleringen
om ett gemensamt hilsodataomrade (EHDS). Den om-
stallning som EHDS innebdr dr av omfattande karaktér
samtidigt som mojligheterna ar stora vad galler datatill-
gang samt primdr- och sekunddranvindning av data for
vard- och forskningssyfte. Forutsittningarna behdver
starkas i hela kedjan - pé lokal, regional och nationell
niva - for att Sverige ska kunna delta i hdlsodataomra-
det pa ett hallbart sdtt.” Bristen pa nationell vigledning
och tydliga nationella 16sningar for juridisk samverkan
bromsar takten for utvecklingen i hilso- och sjukvéarden
och den datadrivna forskningen.

ORGANISATION: Varje enskild sjukvardshuvudman
har eget ansvar for informationshantering, strategi och
IT-infrastruktur. Den decentraliserade forvaltnings-
modellen dr positiv i manga avseenden men forsvarar
ocksa enigheten kring tillvigagangssitt, resurssattning
och timing for gemensamma losningar, standarder
och investeringar. Olika ekonomiska forutsittning-
ar, organisatoriska strukturer och prioriteringar leder
till fragmentering. Som en konsekvens varierar savil
den befintliga digitala infrastrukturen som behovet av
investeringar och resurssittning for att skapa en mer
jamlik infrastruktur. Méjligheterna att samverka kring
datadriven utveckling inom hélso- och sjukvarden pa-
verkas av detta. Samma problematik giller beroendet
till statliga myndigheter som bland annat Socialstyrel-
sen och E-hidlsomyndigheten som besitter andra typer
av hilso- och sjukvardsdata, och Myndigheten for di-

40

gital forvaltning (Digg) som forvaltar och ansvarar for
driften av den nationella digitala infrastrukturen Ena.

I franvaro av en uttalad koordinering och tydlig natio-
nell styrning for utvecklingen av den digitala infrastruk-
turen och datatillgdngligheten i hélso- och sjukvarden
finns det en risk att manga initiativ stannar pa lokal el-
ler regional nivé. Aven dir det finns vilja att samverka,
saknas ofta mekanismer och resurser for att genomfo-
ra det i praktiken.” Det har funnits flertalet forslag pa
myndighetsovergripande kanslifunktioner som stod for
offentlig sektors digitala omstéllning men dnnu finns
inget sddant stod pa plats. I och med implementeringen
av EHDS kommer den nationella samordningen beho-
va stirkas.” Detta dr ocksd i linje med den nationella
life science-strategin som identifierar Nyttiggorande av
hdlso- och varddata for forskning och innovation som ett
av dtta prioriterade omraden.”

Den sammantagna bilden ar att det rdder en tydlig brist
pé nationell samordning, struktur och gemensam rikt-
ning for dessa satsningar. Det dr inte bristen pa resurser
som utgor det storsta hindret, utan snarare att tillgdng-
liga medel och personella resurser sprids och spads ut
over manga parallella initiativ, dédr strategiskt viktiga
synergier och samlade krafttag skulle kunna nyttjas be-
tydligt mer effektivt och &ndamalsenligt.

I Sverige pagdr for nirvarande flera initiativ som syftar
till att adressera detta pa olika sitt. Omfattande satsning-
ar pa digital infrastruktur och datahantering av kdnsliga
data har initierats — savdl fran regionerna och staten som
fran EU-nivd. Regionerna investerar i sin digitala kapa-
citet, utvecklar plattformar som 1177.se med Inera, samt
deltar i nationella initiativ sasom INCA-plattformen,
NPO, IPO samt olika samverkansmodeller for virdda-
tahantering. Staten och dess myndigheter driver utveck-
lingen av nationell digital infrastruktur genom bland
annat Socialstyrelsen, eHdilsomyndigheten och Myndig-
heten for digital forvaltning. Samtidigt, inom akademin,
pagar omfattande forskningssatsningar sdsom Data
Driven Life Science (DDLS), WASP-programmet samt
etableringen av NAISS for nationella superdatorresurser.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har ddrutover
tilldelats ett flertal samordnande och stodjande uppdrag
inom omrddet, vilka syftar till att stirka den nationella
koordineringen av regiongemensamma satsningar och
samverkansmodeller kopplade till hilsodata, digitalise-
ring och utveckling av varddatahantering.



Prioriterade systemforutsattningar

Nationell samordning

Identifierade systemforutsittningar
och behov

e Lokal/regional samordning: Be-
hov av att stirka samordningen av
kompetenser och resurser kring pre-
cisionsmedicin, sjukvardshuvudman-
nen tillsammans med universiteten.

e Regiongemensam samordning:
Behov av stérkt regiongemensam
samordning och samsyn kring preci-
sionsmedicin och den framtida hilso-
och sjukvardsutvecklingen.

® Nationell samordning: Behov av
starkt nationell samordning och
gemensamma ambitioner och mél-
sattningar for svensk hélso- och sjuk-
vard - sjukvardshuvudménnen och
universiteten tillsammans med staten
och andra relevanta aktérer och nyck-
elintressenter.

Det krédvs en battre samordning inom precisionsmedi-
cinomradet pa flera nivéer i hilso- och sjukvérdssyste-
met — lokalt, regionalt och nationellt - for att overbrygga
de silos som finns mellan huvudmén, foérvaltningar,
verksamheter och olika uppdrag. Den nationella sam-
ordningen dr en forutsittning for en mer sammanhallen
precisionsmedicinsk utveckling och jamlikt tillgdnglig-
gorande i hela landet. Detta giller 4ven genomforandet
for flera av de identifierade forbéttringsomradena. Sta-
ten och regionerna behdver hir enas om en gemensam
ambitionsniva, riktning framat och handling som tar
hénsyn till faktisk genomforbarhet och tillgangliga re-
surser.
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Det ar viktigt att samordningen utgar frin formella
beslutsmandat och utformas pa ett resurseffektivt satt
med en tydlig styrning och ledning som utgér fran sjuk-
vardshuvudmaénnen. Detta kan dven innefatta ytterli-
gare nivastrukturering av varden. Mot bakgrund av de
manga relevanta aktorer och nyckelintressenter som
verkar inom omradet behover en bredare tvirsektoriell
samverkan beaktas med fortydligande av uppdrag och
mandat. Detta inkluderar i allra hogsta grad samarbe-
ten mellan sjukvardshuvudméannen, universiteten och
néringslivet.

Di forskning, utveckling och innovation inom preci-
sionsmedicinomradet ménga ganger overlappar inf6-
randen och implementering i hélso- och sjukvarden
ar det av yttersta vikt att ett storre dgandeskap och
ett aktivt deltagande finns hos sjukvardshuvudman-
nen. For att oka hela hélso- och sjukvardssystemets
forutsittningar att tillvarata den precisionsmedicinska
utvecklingen behéver dven en stirkt regional samord-
ning och utbyte mellan de 21 regionerna komma till
stind. For detta finns redan fungerande regiongemen-
samma samverkansstrukturer och nitverk, inom flera
omraden, som kan vidareutvecklas. Pa regional och lo-
kal niva &r dven samordningen mellan hélso- och sjuk-
virden och universiteten central. En stirkt inkludering
och okat deltagande av medarbetare och chefer i hilso-
och sjukvardens linjeorganisationer behover sikerstal-
las i planering och genomférande av utvecklings- och
pilotprojekt som forvéintas inféras och forvaltas i halso-
och sjukvarden. Vid universitetssjukhusen forvintas
styrning, samordning och kunskapsutbyten inom pre-
cisionsmedicin kunna stirkas genom etableringen av
precisionsmedicinska centra. Dessa centra har ett upp-
drag som dr metod-, terapi- och teknikneutralt.



Langsiktig finansiering

Identifierade systemforutsattningar
och behov

e Befintlig finansiering: Behov av att
nyttja resurser effektivare och hitta
former for samnyttjande av befintliga
resurser. Inom sjukvardshuvudman-
nen och tillsammans med exempelvis
universiteten samt forskningsinfra-
strukturer och innovationshubbar.
Fran kortsiktiga till langsiktiga
modeller.

Utokad finansieringsutrymme:
Behov av att frigora och utéka finan-
siering for strategiska investeringar
och resurssittning som matchar
ansvar, uppdrag och ambitioner pa
lokal, regional och nationell niva.

Extern finansiering: Behov av att
identifiera och prioritera nationellt
noédvindiga utvecklingskliv som kan
attrahera extern finansiering.

For att potentialen med den precisionsmedicinska ut-
vecklingen ska kunna tillvaratas kréavs langsiktigt hall-
bar finansiering och gemensamma satsningar pa na-
tionell niva. Det omfattar behovet av resurssittning for
att mota fordndringarna i omvirlden, sasom regelef-
terlevnad och nédvéindiga anpassningar i hilso- och
sjukvardssystemet utifrdn tillkommande europeisk lag-
stiftning, samt nationellt formulerade visioner och am-
bitioner. Resurser kommer ocksa krévas for att stirka
forutsdttningarna for inféranden och implementering
avnya metoder och terapier i klinisk vardag - i tillagg till
den finansiering som i dagsldget finns for att stimulera
avgransade forsknings-, utvecklings-, och innovations-
projekt. Implementering av mer omvilvande metoder,
uppbyggnad av nya verksamheter och investeringar i ny
utrustning, eller omstéllning av patientfléden och vard-
forlopp kan vara sdrskilt kostsam i en omstallningsfas.
Sjukvardshuvudminnen kan inte sjidlva bdra kostna-
derna for den precisionsmedicinska utvecklingen. Fi-
nansieringsfragan och en dndamalsenlig resurssattning
behover 16sas tillsammans med staten.
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Nuvarande ansvarsférdelning och niva for resurssitt-
ning inom ramen for befintliga avtal och 6verenskom-
melser bor ses ver och eventuellt revideras. Olika typer
av finansieringsmekanismer kan utforskas inom omra-
den som lampar sig f6r 6kad grad av delat finansierings-
ansvar mellan staten och regionerna. Detta kan ske likt
den 6versyn av finansieringsmodeller som nu genom-
fors inom ramen for statsbidragséverenskommelsen
om likemedelsférméaner. Genomférande av omsesi-
digt prioriterade forutsattningsskapande atgérder kan
stimuleras genom riktade statliga satsningar eller upp-
drag. Parterna bor gemensamt tydliggora tillimpningen
av finansieringsprincipen, exempelvis vid inférande av
nya europeiska regleringar och lagstiftning. Det skulle
moijliggora ett mer effektivt omstéllningsarbete i regi-
onerna nir nya dtaganden och obligatoriska uppgifter
alaggs hilso- och sjukvarden.

Samtidigt krévs att resurser prioriteras och anvands mer
effektivt pa regional och lokal niva. I lampliga fall bor
gemensamma satsningar och investeringar overvigas
mellan sjukvardshuvudménnen och ibland aven till-
sammans med universiteten — for att till exempel stirka
viktiga infrastrukturer som kan samnyttjas av halso-
och sjukvarden och akademin. Det giller dven resurs-
sdttning av regiongemensamma utvecklingsarbeten och
samverkansstrukturer som pé olika sétt ar centrala for
tillgangliggorandet av precisionsmedicin, hela véigen till
patient. Aven samverkan med niringslivet kan skapa
resursmassiga forutsattningar.

Med tydliga gemensamma prioriteringar och natio-
nellt nédvéindiga utvecklingskliv som samlar hélso- och
sjukvirden, akademin, néringslivet och patienterna
finns ocksd goda forutsittningar att attrahera extern
finansiering via exempelvis europeiska fonder och ut-
vecklingsprogram och privata forskningsfinansidrer.
For att dessa insatser ska riktas rétt och vara triffsikra
behovs samsyn kring prioriterade behov, mal och nyt-
tor i sdédana satsningar. For projekt som forutsétter till-
gang till hilso- och sjukvardens strukturer och resurser
behovs tydligare forankring och beslut pa rétt niva hos
sjukvardshuvudméannen. Detsamma giller andra hu-
vudmaén och formella parter.



Juridiska forutsattningar

Identifierade systemforutsattningar
och behov

e Tolkning/tillimpning: Behov av att

utdka det juridiska handlingsutrymmet
for den precisions-medicinska utveck-
lingen, inom befintligt lagrum.

Lagandringar: Behov av att identifiera
hinder, foresla och verka for nodvan-
diga lagédndringar inom prioriterade
omraden som idag paverkar forutsitt-
ningarna for den precisionsmedicinska
utvecklingen.

Europeisk reglering: Behov av att
bevaka och paverka europeisk reglering
inom prioriterade omraden och verka
for nationell implementering som ér
andamalsenlig i svensk hilso- och
sjukvard.

Utvecklingen inom precisionsmedicin i svensk hal-
so- och sjukvard synliggdr ménga av de juridiska be-
gransningarna och/eller osikerheter som rader for stora
delar av den gillande lagstiftningen. Exemplen pa hur
forskning, utveckling och innovation i hélso- och sjuk-
varden forsvéaras och i vissa fall hindras av lagstiftning
ar manga. Inom dataomradet kan etiska godkdnnanden
och informerat samtycke for sekundédranvindning av
data i forskningssyfte mojliggoras medan sekundéran-
vindningen av data inom hélso- och sjukvarden forblir
en utmaning. Samverkan mellan huvudmén for hilso-
och sjukvardsutveckling begrinsas ocksa genom skill-
nader i tolkning och tillimpning av lagrum. Tillkom-
mande nationell och europeisk lagstiftning stéller nya
krav pa hela hélso- och sjukvardssystemet. Omradet
som ror tillgangligheten till olika typer av hélsodata ér
det tydligaste exemplet 6ver omfattande juridiska be-
gransningar for precisionsmedicin. Aven utformningen
av regelverken for likemedel, medicinteknik och an-
vandningen av artificiell intelligens bedéms ha en stor
péverkan pa hilso- och sjukvarden. Juridiska forutsatt-
ningar kan stdrkas pé flera sitt.

Det “enklaste” sittet dr att tillskapa handlingsutrymme
inom ramen for befintlig lagstiftning. Det kan till exem-
pel ske genom nationellt samordnad juridisk tolkning
samt tillgdng till radgivning, végledning och st6d vid
tillimpning. I andra fall handlar det om att identifiera
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och fa till stand lagdndringar for en mer mojliggérande
juridik som utgar fran tydligt formulerade malsattning-
ar for den precisionsmedicinska utvecklingen. Verk-
samhetsndra forskare, kliniker och medarbetare samt
juridiskt sakkunniga som arbetar i hélso- och sjukvar-
den kan bidra i arbetet att identifiera de konkreta juri-
diska hinder som finns idag, utifran tydligt formulerade
behov, mal och nyttor. Arbetet bér samordnas genom
regiongemensamma och nationella strukturer.

Det omfattande lagstiftningsarbetet pa europeisk niva
och den juridiska harmoniseringen som pagéar inom EU
kommer ha en fortsatt direkt paverkan pa det svenska
hélso- och sjukvérdssystemets forutsattningar att orga-
nisera, resurssitta och tillhandahalla vard. Aven forsk-
ning, utveckling och innovation férvintas paverkas.

Erfarenheterna fran tidigare inféranden av ny lagstift-
ning sdger att implementering och tillimpning av nya
regleringar kan vara komplext och resurskravande och
behover en effektiv - ibland formaliserad — samverkan.
Det finns goda exempel pa hur sjukvardshuvudméannen
har arbetat tillsammans. Dessa erfarenheter bor tillva-
ratas. Det giller till exempel inférandet av den svenska
biobankslagen (koordinerat genom Biobank Sverige),
Viévnadsdirektivet (koordinerat genom Vavnadsradet)
samt IVDR-férordningen (understtt genom IVDR-
nitverket). Kostnaderna som associeras med imple-
menteringen av ny lagstiftningen kan ocksé hindra ett
effektivt genomslag av regelverken och riskerar att pa-
verka hilso- och sjukvarden negativt. Exempel pa nir
statlig finansiering har mojliggjorts genom tillimpning
av finansieringsprincipen bor lyftas fram och utgora en
grund for framtida regleringar. Detta ér sarskilt viktigt
i en tid d& det regulatoriska landskapet férdndras och
den europeiska regleringen pa hilso- och sjukvards-
omradet intensifieras (se dven avsnitt under langsiktig
finansiering).

For mer omfattande lagstiftning, som det EU-gemen-
samma hilsodataomrddet EHDS, stélls hoga krav pa
hilso- och sjukvardens resurser, kompetenser, infra-
strukturer och processer. Den utokade europeiska reg-
leringen omfattar fragor som staten och sjukvardshu-
vudménnen behover skapa samsyn kring. Det kravs
ocksa ndrmare samarbete for gemensamma analyser
och risk- och konsekvensbedomningar av lagstiftnings-
forslag — med hilso- och sjukvardsperspektiv. En starkt
samverkan for battre genomslag och péverkan pa ut-
formningen av lagstiftning bor ske med utgangspunkt
i gemensamt formulerade ambitionsnivaer och forut-
sattningar.



Prioriteringar och etik

Identifierade systemforutsittningar
och behov

Vardaglig prioritering: Behov

av att stirka kloka kliniska val och
kunskapsstod for vardagliga priorite-
ringar - i samspel mellan patient och
profession.

Vertikala prioriteringar: Behov av
systematiskt vertikalt prioriterings-
arbete utifran tillgdngliga resurser

— genom lokal och regional samord-
ning.

Horisontella prioriteringar: Behov
av nationell samsyn om horisontella
prioriteringar utifran tillgdngliga re-
surser och befintligt uppdrag f6r den
offentligt finansierade hilso- och
sjukvarden.

Alla hilso- och sjukvardssystem priglas av ndgon form
av resursbegriinsning. Aven om den offentligt finansie-
rade hilso- och sjukvarden i grunden &r universal, rack-
er resurserna inte till allt som &dr onskvart eller mojligt.
Detta innebdr att prioriteringar dr ofrankomliga. Den
precisionsmedicinska utvecklingen behover darfor ses
i ljuset av de tillgangliga resurserna i den svenska hal-
so- och sjukvirden och de samlade vardbehoven hos
befolkningen. Att prioritera &r inte bara en fraga om att
vilja, utan kan ocksa vara en fraga om att vélja bort. Pri-
oriteringsarbete kan ske pa olika sitt och pa flera nivaer.

Pa lokal niva syftar prioriteringsarbetet i vardagen till
kloka kliniska val. Det professionsdrivna initiativet att
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pa evidensbaserad grund utmonstra sa kallad lagvar-
devard ér ett viktigt arbete som behover stirkas. For-
utsdttningarna att fatta kloka kliniska val vilar ocksa
pa tillgdngen till evidens, kunskap och ldrande och kan
starkas genom den typ av ndtverk som Svenska Lakare-
sallskapet har etablerat och som finns inom exempelvis
kunskapsstyrningsstrukturen. Lardomar fran arbetet
med utmonstring kan i forlangningen ocksa bidra till
vagledning for prioritering — inklusive rangordning och
ransonering — av vissa atgéirder redan vid beslut om in-
forande. Kloka kliniska val behover ses som ett samspel
med det nodvindiga vertikala och horisontella priori-
teringsarbetet som sker pa hogre niva och av besluts-
fattare. Nationell samordning och beslut om geografiskt
koncentrerade eller stegvist inforda atgarder kan ock-
sa vara ett sétt att prioritera resurser samtidigt som ett
jamlikt tillgangliggérande for patienter sdkerstalls uti-
fran behov.**

Ett effektivt prioriteringsarbete kraver samordning pa
lokal, regional och nationell niva och ar nyckeln till en
langsiktigt hallbar hilso- och sjukvérd, idag och i fram-
tiden. Samsyn och enighet om ambitionsnivan fér den
svenska hélso- och sjukvirden och om vikten av att pri-
oritera, ibland prioritera bort, bor sdkas mellan besluts-
fattare pa olika nivaer.

Den precisionsmedicinska utvecklingen bor slutligen
aven beakta etiska fragestdllningar som uppstar i sam-
band med vetenskaplig och teknologisk utveckling.
Denna bor vara ansvarsfull och utrymme behover lam-
nas at etiska 6vervidganden och en policyutveckling som
taktar med tillimpningen av nya metoder och terapier
i hélso- och sjukvéarden. Statens medicinsk-etiska rad
(SMER) har belyst detta i flera rapporter. Bilaga 6, av-
snittet Prioriteringar och etiska fragestillningar, belyser
nagra av de etiska perspektiven som bor integreras i den
precisionsmedicinska utvecklingen.* 6”58



Fundamentet for framtida utveckling:
En robust halso- och sjukvard
och universitetssjukvaro

Med vetenskaplig och teknologisk utveckling och inn-
ovation skapas mojligheter som pa sikt kan komma att
fordndra medicinsk praxis i grunden. Idag finns en allt-
for stor diskrepans mellan det som &r vetenskapligt och
teknologiskt mojligt inom precisionsmedicin och det
som faktiskt har inforts och som anvénds i rutinsjuk-
varden. Utvecklingen utgér én sd linge endast toppen
pé ett isberg. Den breda definitionen av precisionsmedi-
cin formedlar dock att utvecklingen pa sikt kommer
beréra hela halso- och sjukvarden och kréva en tydlig
nivastrukturering och ansvarsfordelning. En person-
centrerad god vard, péa ratt vardniva, vid ratt tillfalle,
forutsitter att det finns samverkan mellan olika nivaer.

Det mest avgoérande fundamentet for den framtida ut-
vecklingen utgar fran det grundliggande hilso- och
sjukvardsuppdraget och forutsittningarna att bedriva
en god vard.

Enligt Socialstyrelsen kan detta beskrivas utifran sex di-
mensioner:
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Kunskapsbaserad hilso- och sjukvard som utgér
fran basta tillgdngliga kunskap och bygger pa bade
vetenskap och beprovad erfarenhet.

Saker vard dir riskforebyggande aktiviteter ska
forhindra skador.

Individanpassad hilso- och sjukvard som bidrar
till att varden ges med respekt for individens speci-
fika behov, forvintningar och integritet. Individen
ska ges mojlighet att vara delaktig.

Effektiv hdlso- och sjukvard som anvander till-
gingliga resurser pa basta sitt for att uppna uppsatta
mal. Verksamheten ska ocksé priglas av réttssaker-
het.

Jamlik vard som tillhandahalls och férdelas pa lika
villkor.

Tillgidnglig hilso- och sjukvard som ges i rimlig
tid. Ingen ska behova vinta oskilig tid pa den vérd
som hen har behov av.

En robust, resilient och vil fungerande hilso- och sjuk-
vard dr ddrmed grunden for den precisionsmedicinska
utvecklingen. I detta ingér dven det mer specifika uni-
versitetssjukvardsuppdrag som sjukviardshuvudméannen
delar med universiteten.



Avslutande ord
och nasta steg

Sverige dr pd manga sitt ett foregdngsland for precisionsmedicin. Var hilso- och sjukvérd och var
akademi har spelat en avgorande roll, och har i vissa avseenden varit drivande, i den precisions-
medicinska utvecklingen som vi ser idag. Det har skett genom god samverkan mellan sjukvardshu-
vudménnen, universitet och akademi, statliga aktorer och myndigheter, naringslivet och inte minst
patienterna. Utvecklingen dr mojlig tack vare de manga eldsjilar, kliniker, forskare och medarbetare
som i sin vardag arbetar med att uppticka och bittre forstd sjukdomstillstand samt utveckla metoder
och terapier som bidrar till en god och siker vard for patienterna.

Det star klart att denna utveckling 6ppnar manga mojligheter, samtidigt som den inte sker fristdende
fran den utveckling som redan pégar i den svenska hilso- och sjukvérden.

Denna rapport presenterar en aktuell bild av méjligheter, utmaningar och centrala forutsattningar
for den precisionsmedicinska utvecklingen i Sverige, utifran ett hélso- och sjukvardsperspektiv. Sam-
tidigt som vi ser stora mojligheter sd vet vi att all utveckling inte kommer kunna omsattas i konkreta
inféranden och implementering i klinisk vardag. Vi star dirmed inf6r nya fragestallningar, svara av-
vagningar samt prioriteringar av saidant som ger invanare och patienter basta mojliga forutsattningar
for ett liv i god hilsa, idag och i framtiden.

For att mota dessa behov kréivs ett aktivt ledarskap och dgandeskap fran sjukvardshuvudméannen.
Hilso- och sjukvardsledningarna i landets sju universitetssjukhusregioner har enats om att en tydlig
riktning framat fran halso- och sjukvardens sida dr nodvandig och att universitetssjukhusregionerna
kan utgora en startpunkt for detta, tillsammans med de sju universitet som bér universitetssjukvards-
uppdraget. Utvecklingen ber6r dock samtliga 21 sjukvardshuvudmén och omfattar hela virdkedjan,
frén primérvérd till specialiserad och (nationellt) hogspecialiserade vard.

Arbetet med denna rapport har bidragit till ett fordjupat samarbete mellan universitetssjukhusregi-
onerna och stirkt dialog med universiteten och andra foretradare for akademin, for 6kad precision
tillsammans. Samtidigt har det skapats en plattform for utbyte med manga av de aktorer och intres-
senter som verkar inom omréadet. Det finns redan ett stort antal goda initiativ — pa flera olika nivaer,
i flera sektorer, och med olika perspektiv. Med detta som grund kommer vi att strava efter att stirka
tillgdngliggorandet av precisionsmedicin - hela vigen till patient — pa ett jamlikt och langsiktigt hall-
bart sitt for svensk hilso- och sjukvérd. Det dr var malbild. En 6kad forstaelse for identifierade for-
battringsomraden och systemforutsittningar ger oss ocksa majligheten att prioritera insatser inom
dessa omraden. En tydlig firdplan som konkretiserar prioriterade atgarder och systemforbattringar,
med utgangpunkt i hélso- och sjukvérden, dr en avgérande komponent for fortsittningen.

I detta arbete dr beroendet till statliga aktdrer och myndigheter som verkar i hilso- och sjukvardssys-
temet tydligt. Ett fordjupat samarbete mellan regionerna, universitet och ovrig akademi samt statliga
aktorer ar nodvandigt for att mojliggora en starkt nationell samordning och en sammanhéllen pre-
cisionsmedicinsk utveckling i Sverige - for patienterna och med patienterna. Naringslivets roll och
betydelse behover ocksé tas tillvara.

Var framtid ar vért gemensamma ansvar. Tillsammans ska vi fortsétta frimja och tillvarata precisions-
medicinsk forskning, utveckling och innovation i Sverige och tillgingliggéra en jamlik vard och god
hilsa for patienter och invanare - i hela landet. Det bidrar darutéver till Sveriges position som ledande
life science-nation.




BILAGA 1

Beskrivning av metod
och arbetsprocess

Tidslinje for arbetet

Arbetet inleddes under viren 2024. Vid denna tidpunkt
hade samtliga universitetsjukhusregioner etablerat eller
péaborjat etableringen av precisionsmedicinska centra i
syfte att stirka lokal och regional samordning av pre-
cisionsmedicin. Hélso- och sjukvardsdirektorerna vid
universitetssjukhusregionerna beslutade att initiera en
process for nationell samverkan for tillgangliggérandet
av precisionsmedicin i Sverige. I detta skede fordes ock-
s& inledande samtal med olika finansidrer och ett an-
sokningsforfarande péborjades for delfinansiering via
Swelife och Vinnova. Parallellt bedrevs ett arbete for
att identifiera relevanta aktorer och nyckelintressenter
inom omradet. Under denna period fordes dven dialog
med hélso- och sjukvardens verksamheter samt etable-
rade samverkansstrukturer som verkar inom omrédet.

Under hésten 2024 formaliserades initiativet. Projektfi-
nansiering beviljades via Swelife och Vinnova. En pro-
jektorganisation sattes upp efter beslut av styrgruppen,
inklusive faststillande av projektdirektiv och arbets-
struktur. Ett samverkansméte genomfordes i Orebro,
dar flertalet relevanta aktorer och nyckelintressenter,
samtliga medicinska fakulteter och universitetsjukhus-
regioner och foretradare for alla precisionsmedicinska
centra deltog. Under detta mote etablerades samsyn om
arbetsprocessen for rapporten. Projektledningsgrup-
pen fick uppdraget att ta fram ett utkast utifran befint-
lig litteratur och kompletterande lokala och regionala
perspektiv fran medarbetare i hélso- och sjukvarden
samt fordjupade dialogméten med foretradare fran
akademin, néringslivet och patientorganisationerna —
foljt av ett bredare remissforfarande med inkludering
av relevanta aktorer och nyckelintressenter. Detta ar-
bete skedde under hosten. Fran december 2024 till och
med februari 2025 pagick remissforfarandet. Se nedan
beskrivning av metod och arbetsprocess for rapporten.
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Varen 2025 priglades av insamling och sammanstéll-
ning av inkomna remissvar, vilket lag till grund for
revidering och firdigstillande av rapporten. Denna
faststilldes av styrgruppen i april 2025. Med utgéngs-
punkt i rapporten bearbetades dven formuleringen av
en malbild, en riktning framat, och en arbetsprocess for
framtagandet av en konkretiserad fardplan. Detta arbe-
te pagar under hela 2025.

Metod och arbetsprocess

Arbetet har vilat pa en metodansats som kombinerat
olika killor och dialogformer for att uppna en sa bred,
forankrad och representativ nuldgesbeskrivning som
mojligt - mot bakgrund av centrala nyckelbegrepp
samt utgangspunkter och avgriansningar som definie-
rats fOr arbetet.

En litteraturdversikt har genomférts, dér relevanta
rapporter, artiklar och andra underlag identifierats och
inhdmtats. En viktig del av detta har varit bidrag fran
aktorer och nyckelintressenter som inkommit med re-
kommendationer om relevant litteratur. Direkta héan-
visningar till specifik litteratur har samlats i slutnoter.

Vidare har enkiter anvéints som verktyg for att samla in
lokala och regionala perspektiv fran linjeverksamheten
inom universitetssjukhusregionerna. Dessa har distri-
buerats via regionala precisionsmedicinska centra och
mojliggjort att olika vardnivder och professioner kun-
nat bidra med sina erfarenheter och behov.

Ett centralt inslag i arbetsprocessen har varit en lopan-
de dialog, sdvil formell som informell, med relevanta
aktorer och nyckelintressenter pa lokal, regional och
nationell niva. Dialogerna har haft ett sarskilt fokus pa
de uppdrag och initiativ som relaterar till tillgdngliggo-
rande av precisionsmedicin.



Fordjupade dialogméten har genomf6rts med bransch-
organisationer och patientorganisationer. Deltagandet
har varit brett tack vare en 6ppen inbjudan som skick-
ades till representanter inom industrin - bland annat
Lif, Generikaforeningen, Swedish Medtech, Swedish
Labtech, Sweden Bio och TechSverige — samt till fore-
tradare for cirka 150 olika patientorganisationer. Dessa
moten har gett vardefulla insikter om behov, hinder och
mojligheter ur bade néringslivs- och patientperspek-
tiv. Fordjupade dialogméten med liknande syfte har
ocksa genomférts med foretradare for universiteten.
Det senare har ocksa resulterat i ett forum for utbyte
mellan styrgruppen for initiativet, FoU-direktorer
inom universitetssjukhusregionerna och dekaner pa
universiteten.
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Projektledningsgruppen har ansvarat for beredning,
remisshantering och slutlig bearbetning av nulédgesa-
nalysen. Arbetet har skett i nira dialog med styrgrup-
pen som avsindare av den faststillda rapporten, vilket
sikerstéllt 16pande foérankring i hela arbetsprocessen.
Remissinstanserna samt de inkomna yttrandena ar pu-
blicerade i separat bilaga som &terfinns pa Region Ore-
bro ldns hemsida.

Slutligen har l6pande information och kommuni-
kation varit en viktig komponent i arbetsprocessen.
Transparens och 6ppenhet har sikerstillts genom ater-
kommande uppdateringar till berdrda aktdrer, bade
internt och externt. Detta har bidragit till att skapa en
gemensam forstéelse for det fortsatta arbetet.



BILAGA 2

Inspel fran universitets- och
naringslivstoretradare

Fordjupad dialog med foretradare for universiteten

Fordjupad samverkan mellan universiteten
och haélso- och sjukvarden

I dialogen med foretrddare fran universiteten och for
forskningen - fraimst genom dekaner eller motsvarande
pé medicinska fakulteterna samt universitetssjukhus-
regionernas FoU-direktérer - framkommer en enig-
het om att en stirkt symbios och samordning mellan
universiteten och hilso- och sjukvérden dr nodvéindig
for utvecklingen inom det precisionsmedicinska omra-
det. Det 6msesidiga beroendet ar starkt, och samverkan
behéver fordjupas bortom nuvarande forskningsinfra-
strukturer och samverkansstrukturer, som verkar inom
avgransade omraden. Fokus bor ligga pa en mer stra-
tegisk och systemévergripande niva, utifran de lagstad-
gade ansvaren och formella uppdragen som tilldelats
universiteten och universitetssjukhusregionerna som
huvudman. Hilso- och sjukvards- och regionledning-
arna, inklusive FoU, och universitets- och fakultetsled-
ningarna, ar centrala i denna strategiska samverkan pa
nationell niva. Denna gruppering behover ocksd sam-
verka bredare, inte minst med egna linjeverksamheter,
inom samverkansregioner och med etablerade nitverk,
infrastrukturer och samverkansstrukturer som sam-
lar och stodjer professionsforetradare fran sjukvards-
huvudminnen och universiteten. Statliga aktorer och
myndigheter, néringslivet samt foretrddare for patienter
och invénare dr ocksa viktiga aktorer och nyckelintres-
senter och behéver inkluderas.

For precisionsmedicin dr gransdragningen mellan pre-
klinisk, klinisk forskning och translationell forskning,
liksom bryggan till implementering i den kliniska var-
dagen ofta diffus. En battre samordning skulle kunna
mojliggéra nya former av samnyttjande av infrastruk-
turer och kompetenser och skapa forutsittningar for
gemensamma investeringar i 16sningar som gynnar
bade forsknings- och vardindamal. Precisionsmedicin
innebér odndliga majligheter men insikten om att ut-
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vecklingen kommer vara kostsam forutsitter ocksa en
Okad samsyn i gemensamma prioriteringar. Det kriver
att universiteten och hélso- och sjukvarden ser gemen-
samma behov, strivar mot samma mal och verkar mot
omsesidiga vdrden. Arbetet med nivéstrukturering ar
ocksa viktig for hélso- och sjukvardssystemet i stort
och innebdr att universitet och medicinska fakulteter
kan planera, prioritera och satsa. I linje med regering-
ens strategiska mal om att vara en ledande life scien-
ce-nation dr det tydligt att dven staten behover bidra,
inte minst genom att undanrdja regulatoriska hinder
och skapa juridiska och ekonomiska forutsattningar for
utvecklingen. Detsamma giller behovet av nya funk-
tionella samverkansmodeller som bygger pa delad risk,
delat ansvar och 6msesidiga virden som delas mellan
hilso- och sjukvarden, akademin och néringslivet.

Utbildning — grunden for framtida kompetens-
forsorjning i hilso- och sjukvarden
Universitetens utbildningar inom omradena medi-
cin, vard och odontologi utgér grunden foér kompe-
tensforsorjningen i hilso- och sjukvarden - savil den
offentliga som den privata. Universiteten ansvarar for
att utbilda ldkare, sjukskoterskor och andra medicin-
ska yrkesgrupper genom att kombinera teoretiska och
praktiska moment. Det inkluderar grundutbildning och
specialistutbildning samt den verksamhetsférlagda ut-
bildningen och kliniska traningen som sker i hilso- och
sjukvarden, i syfte att erhalla den kliniska erfarenhet
som krévs for att nd utbildningens mal. Universiteten
spelar dven en viktig roll i det livslinga ldrandet genom
att erbjuda vidareutbildning och specialistkurser for be-
fintlig personal. Detta forutsdtter att hilso- och sjukvar-
den upplevs som en attraktiv framtida arbetsmiljo, att
det finns ett intresse fran sdkande studenter till halso-
och sjukvardsutbildningarna och att det finns tillrdcklig
larar- och handledarkompetens.



Akademiska miljoer och translationell
forskning i hdlso- och sjukvarden

Universiteten bidrar till att etablera, forstirka och upp-
ritthalla akademiska miljoer inom hiélso- och sjukviér-
den, exempelvis akademiska hilsocentraler och andra
forskningscentrum, dér forskning, utbildning och kli-
nisk praxis integreras. Dessa miljoer dr viktiga for att
skapa en vetenskaplig grund inom hilso- och sjukvar-
den och for att fraimja en kultur av innovation och ut-
veckling. I den kliniska forskningen fungerar univer-
siteten som en brygga mellan grundforskning inom
basvetenskaper och praktisk vird. Den translationella
forskningen 4r en nyckel till att omsdtta vetenskap-
liga upptéckter till virdeskapande kliniska tillimp-
ningar. For precisionsmedicin kan universitetens roll
och bidrag inom implementeringsforskning starkas i
samband med inférandet av nya metoder och terapier
i hilso- och sjukvéarden. Detta bidrar till ny kunskap,
kontinuerlig kvalitetsutveckling och stindigt férbattrad
diagnostik och behandling. Lopande utvdrderingar och
evidensgenerering fran anviandning i klinisk rutin kan
ocksa bidra till kloka kliniska val och mer informerade
prioriteringar av halso- och sjukvéardens resurser.

Digital infrastruktur och tillgang till data

For att forskningen ska kunna utvecklas ér tillgdngen till
relevanta data avgorande, inklusive biobanksdata. Ett av
de storsta nuvarande hindren for detta 4r de juridiska
forutsittningarna och bristen pa interoperabilitet. Idag
utgdér huvudmannaskapet en barridr mot att bedriva
forskning med digitalt material da universiteten till ex-
empel saknar dtkomst till sjukvdrdshuvudménnens data
for forskningsindamal. Det kréver vilja, resurser och
forutsattningar for saval forskning som klinisk verk-
samhet for att 16sa dessa fragor tillsammans. For den
precisionsmedicinska utvecklingen krévs en 6kad tyd-
lighet kring hur tillgangliggorande och delning av data
ska genomforas i realiteten, inklusive infrastruktur for
databearbetning. Implementeringen av EHDS och den
digitala infrastrukturen Ena beddms 6ppna doérrar, men
det dr viktigt att tidigt beakta behoven utifrén det delade
huvudmannaskapet kring universitetssjukvardsuppdra-
get. For ett battre helhetsperspektiv behover befintliga
forskningsinfrastrukturer tas hansyn till. Det ar rimligt
att kommande infrastruktursatsningar pa nationell niva
aven inkluderar en dndamélsenlig resursséttning for in-
frastrukturutveckling pé lokal och regional niva.

Fordjupad dialog med foretradare for naringslivet

Manga framsteg och satsningar som genom-
fors pa olika nivaer

I dialogen med foretridare fran néringslivet och
branschorganisationerna ses det ocksa som positivt med
en bred begreppsdefinition av precisionsmedicin.

Det uppmirksammas att flera viktiga forflyttningar har
skett de senaste dren, ddribland framsteg inom genomik,
avancerad bildanalys, tillimpning av digitalisering samt
péborjad implementering av andra metoder och tekno-
logier inom diagnostik och behandling. Utvecklingen av
biomarkorer och skiften mot mer datadrivna processer
skapar mojligheter att battre identifiera vilka patienter
som har bist nytta av olika typer av behandling. Preci-
sionsmedicin bedoms framfor allt vara intressant i ljuset
av hur diagnostiken och behandling hinger ihop. Detta
péverkar dirmed hela patientfloden, beror flera paral-
lella vardprocesser och vardnivaer, och forutsitter till-
gang till multidisciplindra kompetenser nara sjukvarden
och det patientnira arbetet.*

Industriféretradare lyfter fram Sveriges, i grunden, goda
forutsattningar inom precisionsmedicin. De manga vik-
tiga infrastrukturerna som finns i Sverige bedéms vara
en styrka. Det genomfors manga stora satsningar natio-
nellt och dven pa lokal och regional niva sker omfattan-
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de initiativ. Det uppméarksammas att utvecklingsmedel i
hog grad tenderar att riktas framfor allt mot forskning
och utveckling. Det verkar desto svarare att stirka for-
utsdttningarna for implementering i hélso- och sjuk-
varden. Detta sker i en tid da kapaciteten i hélso- och
sjukvéarden haltar. Sverige har hogt uppstillda mal och
ambitidsa strategier men det r inte tillrackligt for att na
hela végen.

Det som saknas dr en tydlig nationell 6verenskommel-
se som kan Overbrygga de olika nivderna och parterna
som verkar i det decentraliserade systemet — sa att im-
plementeringsforutsittningarna for precisionsmedicin i
rutinsjukvard stirks. Det dr nyckeln for patienters till-
gang till precisionsmedicin.

Samverkan som en nédvandighet

Sjukvardssystemets komplexitet — ett decentraliserat och
fragmenterat system med uppdelning av ansvar mellan
huvudmin - &r identifierat som ett hinder. Likasa glap-
pet mellan sjukvardshuvudménnen och universiteten,
respektive relationen till nédringslivet. Flera olika indu-
strier, sektorer och foretag i varierande storlek — stora
som sma — har en viktig roll i denna utveckling. Fran
foretagen finns en forvintan pa att det skapas utrymme



for samverkansformer i arbetet med precisionsmedicin.
Samverkan ar redan en forutsittning i den kommersiella
utvecklingen av nya metoder och teknologier, ddribland
for klinisk likemedelsutveckling och likemedelsprov-
ningar. Har kan samarbetet stirkas an mer for att attra-
hera fler kliniska provningar till Sverige. Andra lander i
Norden - déribland Norge och Danmark - har ett stort
intresse av denna typ av samverkan med foretag och har
arbetat aktivt for att stirka detta.

Vérden och foretagen har hittat goda samarbetsformer
och processer ndr det har handlat om inférandet av den
avancerade cancerterapin CAR-T och de kvalificerings-
processer som varit nddvandiga att genomféra innan
forsta behandling. Manga av de gemensamma frage-
stallningarna och utmaningarna for hélso- och sjukvar-
den och foretagen bedoms sannolikt kunna adresseras
tillsammans, i samverkan, dven inom andra omréden.
Foretagen dr villiga att tinka nytt och forsoka bidra med
16sningar inom det utrymme och det mandat som de
har i Sverige.®

Industrin ser dven mdjligheter att kunna bidra med
fortbildning och kompetensutveckling av hilso- och
sjukvardspersonal. Detta har ocksa efterfragats av bland
annat Lakarforbundet. For att denna typ av samverkan
ska kunna stdrkas samtidigt som transparens och obe-
roende uppritthalls lyfts behovet av uppdatering av det
befintliga samverkansavtalet mellan industri och regio-
ner.61 Formerna for samverkan spelar ocksa roll. Har
kan breda koalitioner och mer diversifierade konstella-
tioner av foretag snarare dn riktade foretagsinsatser och
produktspecifika utbildningar vara en nyckel. Tilliten
mellan parterna ér central for att samverkan ska fungera
och vara langsiktigt héllbar.

Viktiga atgarder som kan stdrka Sverige
Industrin ser méanga delar i det svenska systemet som
kan stdrkas. Det finns ocksa lardomar som kan hdmtas

51

hem fran andra linder, med anpassning till den svenska
kontexten. Nagra exempel pa forutsittningsskapande at-
garder som lyfts fram dr infrastruktur for halsodata samt
juridiska och ekonomiska forutsittningar for forskning,
utveckling och implementering av precisionsmedicin i
den svenska hélso- och sjukvarden. Juridiska forutsatt-
ningar inbegriper lagstiftning men 4ven vigledning for
en mer enhetlig tolkning och tillimpning.

Den snabba datadrivna utvecklingen och till exempel
tilldimpning av Al i hélso- och sjukvarden kréver en lag-
stiftning som hénger med och som samtidigt styr mot
en ansvarsfull tillimpning. Ekonomiska forutsittning-
ar galler savil finansiering som ekonomistyrningsmo-
deller och betalningsmodeller. Foretag som berdrs av
de europeiska regleringarna av medicinteknik och in
vitro-diagnostik ser att tillimpningen av dessa regel-
verk, i kombination med den snabba utvecklingen, for-
svarar regelefterlevnad for aktérer som vill introducera
denna typ av kommersiella produkter pa marknaden.

De ménga tillsynsmyndigheterna med uppdrag inom
hélso- och sjukvardssystemet bor ocksa fa utdkade inn-
ovationsuppdrag for att kunna bidra med radgivning till
savil foretag som sjukvirdshuvudménnen.

Behovet av prioriteringar for precisions-
medicin i Sverige

Sverige har goda férutséttningar och ett starkt utgédngs-
ldge. Industriforetradare belyser dock vikten av att styr-
keomréaden identifieras och att Sverige sticker ut inom
dessa i ett internationellt perspektiv: ”Vi kan inte gora
allt” men vikten av att tillvarata formégor och mojlig-
heter understryks. Prioriteringar dr viktiga for helheten.
En forutsittning for langsiktig utveckling ér att systemet
starks och att savil forskning och utveckling som im-
plementering far ett utrymme i arbetet med precisions-
medicin i den svenska hélso- och sjukvarden.



BILAGA 3

Relevanta aktorer och
INntressenter

Lokala, regionala och nationella aktorer

Lokala, regionala och nationella aktérerna och intres-
senterna som idag paverkar eller paverkas av den pre-
cisionsmedicinska utvecklingen &r maénga. Viktiga
funktioner, infrastrukturer och samverkansstrukturer
beskrivs i detta avsnitt. Statliga aktorer har ocksd en
central roll. Dessa presenteras i bilaga 4.

Sveriges 21 regioner ar indelade i sex sjukvardsregio-
ner. Den sjukvéirdsregionala nivan ér viktig for samver-
kan och samordning mellan regionerna och bidrar dven
till nivastrukturering. P4 lokal och regional niva utgor de
kliniska verksamheterna, infrastrukturerna och samver-
kan den mest centrala forutséittningen for den integrera-
de forskningen, utvecklingen och implementeringen av
precisionsmedicin. I detta har universitetssjukvardsen-
heterna och den patientnira verksamheten en sirskild
roll, som motorer for utvecklingen och mojliggorare for
tillgangliggorandet av precisionsmedicin hela véigen till
patient - tillsammans med universiteten.

Hilso- och sjukvardspersonal utgor kdrnan i den svens-
ka hélso- och sjukvarden. Professionsdrivna nitverk
och organisationer har etablerats for att frimja samord-
ning, enighet och kunskapsspridning. Exempel pa det
ar Svenska Likaresillskapet som ar ldkarkéarens obero-
ende, vetenskapliga professionsorganisation och arbetar
med samhallsfragor som &r av betydelse for hilso- och
sjukvarden, forskningens forutsattningar och priorite-
ringar, forutsittningar f6r utbildning och fortbildning
samt etiska fragor inom medicinomradet. Svenska
Lékaresallskapet dar drivande i initiativ. som “kloka
kliniska val”. Har samlas dven flertalet medlemsforen-
ingar for olika specialiteter.

Med uppdraget att starka den lokala och regionala sam-
ordningen och samla kompetenser inom omrédet har
precisionsmedicinska centra (PMC) etablerats. Olika
PMC ér olika organiserade och har kommit olika langt
men gemensamt for samtliga dr malet att stirka lang-
siktigt hallbara forutsattningar for tillgdngliggorande av
precisionsmedicin- genom att framja savél forskning
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och utveckling som inférande och implementering av
precisionsmedicin i den kliniska vardagen. Dessa centra
ar avsedda for att i forlaingningen kunna utgora ett stod
till olika typer av verksamheter - teknik-, metod- och
terapiobundet.

Cancer 4r ett av de terapiomraden dir den precisions-
medicinska utvecklingen kommit lingst och dér fler-
talet metoder och teknologier inom saval diagnostik
som behandling inférts i klinisk rutin. Detta medfor att
organisationen for de regionala cancercentra (RCC)
blivit en viktig struktur fér kunskap, kompetens och
erfarenhetsutbyte inom precisionsmedicin, bland an-
nat genom nationella arbetsgrupper for cancergenomik,
cancerlakemedel och CAR-T-cellsterapi som tillsatts,
RCC i samverkan. RCC utgor en del av den nationella
kunskapsstyrningen och har ett 6vergripande ansvar for
framtagande och implementering av vardprogrammen
samt driften av kvalitetsregistren inom canceromradet.
Dirutover har den svenska cancervéirdens stodjande
strukturer inneburit en starkt férméga till bland annat
avancerad behandling och forskning pa hogsta inter-
nationella niva, genom tillkomst av fem ackrediterade
”Comprehensive Cancer Centres” (CCC) samt pa-
gdende eller planerad ackreditering for resterande tva
universitetssjukhus. Ackreditering sker enligt interna-
tionell standard och innebir att sjukvard inklusive re-
habilitering, samt undervisning och forskning uppfyller
en kvalitetsstandard. En fortsatt systematisk uppfolj-
ning av verksamheten borgar for ett dtagande att ligga
i framkant av europeisk cancervird samt stravan mot
kontinuerlig forbattring. Samverkan mellan CCC:s na-
tionella natverk och RCC i samverkan sker, med bland
annat malen att skapa en mer jamlik cancervard och en
okad tillganglighet till precisionsmedicin, inklusive del-
tagande i kliniska forskningsstudier och uppf6ljning via
nationella kvalitetsregister.

En liknande nationell struktur som inom canceromra-
det finns for de sjukvardsregionala centra for sillsynta
diagnoser (CSD) och CSD i samverkan, som arbetar



ndra den nationella kunskapsstyrningsorganisationen
for sallsynta diagnoser. Detta dr ocksd ett omrade dér
den precisionsmedicinska utvecklingen kommit langt.

Laboratoriemedicinsk verksamhet inklusive klinisk
genetik, klinisk patologi, klinisk kemi och mikrobiolo-
gi samt klinisk immunologi och transfusionsmedicin
och Klinisk farmakologi ar ocksa centrala for bade di-
agnostiken och for manga behandlingar som omfattar
till exempel transplantationsverksamhet och hantering
av celler, vavnader och andra humanmaterial. I nagra
regioner finns multidisciplinéra laboratorier f6r preci-
sionsdiagnostik.

I samband med att universitetssjukhusregionerna och
universiteten med medicinska fakulteter etablerade
samverkansstrukturen Genomic Medicine Sweden
(GMS) bildades ocksa regionala center for genomisk
medicin under bendmningen Genomic Medicine Cen-
ters (GMC).®> GMCs utgor noder for samverkan mellan
framforallt hilso- och sjukvarden och akademin och
har fungerat som en brygga i translationella projekt som
banat vig for implementering av nya analyser och di-
agnostiska metoder i de kliniska verksamheterna. Ge-
nom GMS sker samverkan mellan sjukvardshuvudmin,
universitet, ndringsliv och patientorganisationer — med
primart fokus pa forskning, utveckling och innovation.
GMS ér i huvudsak finansierat med statliga utveck-
lingsmedel, fran bland annat Vinnova och det strate-
giska innovationsprogrammet Swelife. Regionerna och
universitetens huvudsakliga resurssittning sker genom
medfinansiering av personal. Socialdepartementet har
till exempel bidragit med riktad finansiering for trans-
lationella projekt inom bland annat barncancer. Inom
ramen for GMS har initiativ tagits till att utveckla en na-
tionell genomikplattform for lagring, analys och delning
av genomikdata for vard- och forskningsindamél. Den
tekniska plattformen &r driftsatt men det kvarstar arbete
for att sdkerstdlla plattformens 4dndamalsenlighet,
praktiska genomférbarhet och langsiktiga férvaltning
och héllbarhet i hilso- och sjukvarden.®* ¢

GMS har sitt ursprung i SciLifeLab som ar en akade-
misk centrumbildning och en forskningsinfrastruktur
med uppdrag att bland annat majliggora biovetenskap-
lig forskning i Sverige. Precisionsmedicin ar ett av Sci-
LifeLabs strategiska fokusomraden. Infrastrukturen har
till stor del finansierats med statliga utvecklingsmedel
och i regeringens forskningsproposition annonserades
ytterligare forstirkning av denna nationella infrastruk-
tur.®> % SciLifeLab har flertalet plattformar, enheter och
arenor knutna till sig och erbjuder stod for framfor allt
forskning. Clinical Genomics dr den plattform som
mojliggjort mycket av den translationella forskning som
skett inom genomiken och 6verforingen av nya tekniker
och anvindningen av ny diagnostik som ger klinisk
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nytta. Plattformen bestar av sju Clinical Genomics-no-
der, placerade vid universitetsjukhusregioner och uni-
versitet med medicinska fakulteter. Tillgangen till in-
strument och bemanningen skiljer sig mellan de olika
orterna. Regionerna, genom exempelvis GMCs, koper
tjanster och nyttjar infrastrukturen inom SciLifeLab i
varierande grad.®” %

Inom ScilifeLab finns &dven initiativet Data-Driven
Life Science (DDLS) med syfte att stirka datadriven
forskning inom livsvetenskaper genom utbildning,
samverkan och strategiska satsningar for bittre hal-
sa, hallbarhet och biologisk mangfald. Dessutom finns
plattformen National Bioinformatics Infrastructure
Sweden (NBIS) som tillhandahaller ett brett spektrum
av tjanster, inklusive avancerad bioinformatikanalys,
datahantering, stod inom AI och bio-/medicinsk bild-
analys, system- och verktygsutveckling och stod till
nationella berdkningsresurser. I denna plattform ingar
AIDA Data Hub som ar en del av Analytic Imaging
Diagnostics Arena (AIDA). AIDA ir en nationell
forsknings- och innovationsarena skapad med hjilp
av statliga utvecklingsmedel och det strategiska
innovationsprogrammet Medtech4Health.® Syftet 4r att
samla in, kommentera och dela stora méngder bild- och
funktionsmedicinska data som behdvs for att mojlig-
gora forskning, innovation och klinisk anvindning av
Al-teknik. AIDA Data Hub ér nira kopplat till bland an-
nat hilso- och sjukvardens och akademins engagemang
inom det europeiska initiativet Cancer Image Europe
(EUCAIM) och utvecklingen av digital infrastruktur
for cancerbilder och Al-innovation. Inom omradet sker
samarbete med Nationell akademisk infrastruktur
for superdatorer i Sverige (NAISS) som 4r den storsta
och mest nyttjade forskningsinfrastrukturen i Sverige.
NAISS tillhandahéller storskaliga berakningsresurser,
lagring samt datatjanster for akademiska anvandare
inom universitet och forskningsinstitut.”»”" 7>

Dessa infrastrukturer har bland annat relation till hal-
so- och sjukvardens bild- och funktionsmedicinska
verksamheter som omfattar bland annat bildgivande
diagnostik och nuklearmedicin. Dessa verksamheter
ar ocksa centrala for klinisk forskning och inférande av
precisionsmedicinska metoder och terapier, exempelvis
olika typer av bildstyrd interventionsbehandling.

Inom regionerna finns biobanker som bedriver bio-
banksverksamhet i enlighet med géllande lagstiftning
och behoven i svensk hilso- och sjukvérd. Detta har
inneburit en kontinuerlig uppbyggnad av lokal, regio-
nal och nationell biobanksinfrastruktur som uppfyller
kvalitetskrav. Verksamheten stodjer insamling, for-
varing och uttag av humanbiologiska prov genom att
bevara, hantera och ge tillgang till prov for tillitna &n-
damél inom vard och forskning. Alla regioner har ut-



sedda biobankssamordnare. Biobanksinfrastrukturen
i svensk hélso- och sjukvard utgor ett kompetens- och
servicecenter for biobanksfragor vilket, forutom ovan,
ocksa omfattar héardvaruforsorjning, kvalitetsarbete
och ackrediteringar samt vagledning fér dokumenta-
tion, processer, rutiner och principer. Biobanksverk-
samheterna bistar med kompetenser avseende innehall
i etikans6kningar och forskningspersonsinformation,
provtyper, provkvalitet ("fit for purpose”), IT och teknik
samt ansvar, roller och avtalsskrivning. Den nationella
samordningen sker genom Biobank Sverige (BIS) och
samverkan dr vél utbyggd mellan hilso- och sjukvarden,
akademin och néringslivet.”> ”* Biobank Sverige utgér
ocksa ett stod i utvecklingen, driften och forvaltningen
av det svenska biobanksregistret (SBR) som &r regioner-
nas gemensamma IT-system med framsta syfte att un-
derlatta tillimpningen av biobankslagen.

I universitetssjukhusregionerna finns é&ven tillstand
for verksamhet som védvnadsinrittning och renrums-
anldggningar for hantering av celler och vévnader
for anvdndning pa ménniska samt for likemedels-
tillverkning inom ATMP. Sjukhusapoteksfunktioner-
na ansvarar for att organisera likemedelsforsorjningen
till och inom sjukhus. Det omfattar dven lakemedel for
kliniska prévningar. Inom ATMP-omradet - for kli-
nisk forskning, egentillverkning eller for inférande av
kommersiella produkter — dr sjukhusapoteksfunktionen
central. Dessa infrastrukturer pa universitetssjukhusen
ar en forutsattning for egentillverkning av ATMP under
sjukhusundantaget och for klinisk forskning. Tillverk-
ningen av ATMP-lakemedel ar tillstandspliktig och till-
syn sker av Liakemedelsverket. Tillverkning och ibland
aven beredning av ATMP-ldkemedel, bdde provnings-
lakemedel under utveckling och marknadsgodkinda
lakemedel, kriver renrumslokaler av hog renhetsklass.
Framstéllningen maste goras enligt europeisk och na-
tionell lagstiftning.

Vid flera av universitetssjukhusen har sa kallade ATMP
Centra etablerats for att stirka den lokala och regionala
samordningen inom ATMP-omréadet. Arbetet som ror
cellterapiverksamhet inklusive regelverken kring AT-
MP-lakemedel och egentillverkning under sjukhusun-
dantaget bedrivs med stod av de regionala ATMP centra
och en nationell samordningsfunktion.” Tillstind och
kapacitet for hantering av ATMP varierar mellan regio-
nerna. Vecura vid Karolinska Universitetssjukhuset &r
idag den mest utbyggda infrastrukturen for forskning
och tillverkning av denna typ av avancerade terapier, som
finns samlad pé en anldggning inom hilso- och sjukvér-
den. Pa Vecura finns expertis inom god tillverkningssed
(GMP), renrumsarbete, kvalitetsanalys och regulatoris-
ka frégor.”s Aven Sahlgrenska universitetssjukhuset och
Akademiska sjukhuset har idag kapacitet att tillverka
ATMP under sjukhusundantaget och for forskning.
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ATMP Centra ér ockséa en forutsittning for stirkt na-
tionell samverkan och utbyte av erfarenheter sker idag
inom ramen for ndtverket ATMP Sweden. Detta nit-
verk har uppstatt genom Center for Advanced Medical
Products (CAMP) som fram till och med 2024 fungerat
som ett nationellt kompetenscentrum f6r ATMP inom
Vinnovas forskningsprogram for biologiska likemedel,
med representation fran sjukvardshuvudménnen, uni-
versiteten och néringslivet. CAMP har varit finansierat
pé liknande sétt som GMS. Basen f6r kompetenscentret
var hilso- och sjukvérdens arbete inom vdvnadsomradet
som initierades pa grund av de europeiska regleringarna
kring méinskliga celler och védvnader och den infrastruk-
tur som da byggdes upp pa landets universitetssjukhus
for att mota kraven. En central samverkansstruktur for
detta etablerades och finns 4n idag inom Véavnadsradet
och verksamhetsomradesgruppen (VOG) Cell som or-
ganiserats under SKR.”

Verksamheterna som arbetar inom ATMP ér nira in-
tegrerade med regionernas likemedelscentra och
likemedelskommittéer, som har i uppdrag att stodja
hélso- och sjukvardens verksamheter i lakemedelsfra-
gor. Det inkluderar frimjandet av en rationell, sdker och
kostnadseffektiv lakemedelsanvindning och en optimal
lakemedelshantering i hela vardkedjan. De 21 regioner-
na har ocksd en gemensam samverkansmodell for 13-
kemedel - inklusive horisontspaning (omvirldsbevak-
ning), gemensam upphandling och ordnat inférande
av kommersiella likemedel, likemedelsforsorjning och
kunskapsstyrning.

Regionerna har en liknande samverkansmodell for
medicinteknik. Denna &r inte lika utbyggd som for
likemedel men innefattar ocksa funktioner fér hori-
sontspaning, gemensamma beredningar och analyser
vid beslut om inférande av viss kommersiellt godkand
medicinteknisk utrustning. I regionerna sdkerstills att
relevanta tillstand, certifieringar, kvalitets- och led-
ningssystem, kvalificeringar med mera finns - inklusive
tillganglighet till lamplig infrastruktur, utrustning och
kompetens - for att kunna bedriva en hogkvalitativ, ef-
fektiv och sdker diagnostik och behandling savil inom
ramen for forskning och utveckling som i klinisk rutin.
Till exempel ér stodfunktioner och infrastruktur kring
forskning, utveckling, egentillverkning, inféranden, un-
derhall, stod och forvaltning av medicinteknik centrala.
I samband med de nya medicintekniska regelverken
etablerades det regiongemensamma IVDR-nitverket
som arbetat med analys, vigledning och stod for im-
plementering och efterlevnad av regelverken som ror in
vitro-diagnostik.

For den datadrivna utvecklingen som utgér fran digi-
tal infrastruktur och dataforsorjning — inklusive teknisk
infrastruktur, organisering, struktur och processer for



insamling, uttag och delning samt informationssakerhet
— ar det regionernas it- och digitaliseringsverksamhe-
ter som utgor en central funktion pa lokal och regional
niva. Regionernas digitala infrastruktur och dataforsorj-
ning dr ndra integrerad med flertalet nationella system
som hanterar data for sévil forskningsandamal som for
vardutveckling- och uppf6ljning. Socialstyrelsen ansva-
rar till exempel for den officiella statistiken inom hilso-
och sjukvarden och forvaltar flera register for halsodata
och statistik, dédribland patientregistret, cancerregistret,
dodsorsaksregistret och liakemedelsregistret. eHal-
somyndigheten samlar data for bland annat lakemedels-
registret och ansvarar for den nationella lakemedelslis-
tan.”® 7 % Regiongemensam och nationell samverkan
for dessa fragor sker i flera forum, sévil pa operativ nivéa
som strategiskt, till exempel genom it-direkt6rernas
SLIT-nétverk.

For savil akademisk forskning som foéretagsinitierade
kliniska prévningar finns kliniska forskningscentra
som syftar till att stodja patientnéra klinisk forskning,
integrerad i hélso- och sjukvarden. Kliniska Studier
Sverige (KSS) ér ett nationellt samarbete mellan Sveri-
ges sex samverkansregioner och stods av Vetenskapsra-
det. Strukturen bestdr av regionala noder som tillsam-
mans utgdr en gemensam forskningsinfrastruktur med
syftet att starka forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige. Noderna erbjuder stéd inom studieplanering,
regulatoriska fragor, datahantering, patientrekrytering
och genomforande av bade akademiska studier och kli-
niska prévningar for lakemedel och medicinteknik. Ge-
nom KSS finns dven mojlighet att delta i utbildningar
samt tillgang till avtalsstod och kvalitetssystem. Integra-
tion i hélso- och sjukvarden varierar mellan regionerna,
men utgangspunkten dr att kliniska studier ska vara en
del av vardens ordinarie verksamhet. KSS arbetar dven
for att effektivisera samverkan mellan akademi, sjuk-
vard och industri for att 6ka Sveriges kapacitet inom
klinisk forskning.®'

For utveckling av befintliga och nya kvalitetsregister
finns regionala registercentra vars huvuduppdrag ut-
gar fran det lagstadgade kravet om automatiserad och
strukturerad samling av personuppgifter som inréttats
sarskilt for &ndamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sdkra vardens kvalitet. Regionerna ager
och forvaltar 6ver hundra nationellt certifierade kvali-
tetsregister. Samverkan sker mellan kvalitetsregister och
genom regionernas gemensamma kunskapsstyrnings-
organisation. Aven lokala kvalitetsregister forekommer.

Andra strukturer som paverkar utvecklingen inom
precisionsmedicin inkluderar bland annat regionernas
och universitetens samverkansstrukturer kring univer-
sitetssjukvarden. Nationell samverkan sker bland annat
genom nationella styrgruppen for ALE I regionerna
finns dven stodverksamheter for utbildning, forskning,
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utveckling och innovation. Da inforandena av preci-
sionsmedicin ofta innebér nya typer av arbetssitt, kom-
petensomraden, forhallningssatt eller fragestallningar
ar stodfunktioner inom juridik, ekonomi, avtal och per-
sonalfrigor centrala. Aven regionernas gemensamma,
nationella system for kunskapsstyrning och de natio-
nella programomradena och nationella samverkans-
grupperna inom olika falt utgor viktiga funktioner for
den precisionsmedicinska utvecklingen i hilso- och
sjukvarden.

Genom SKR samverkar de 21 regionerna kring viktiga
regiongemensamma fragestéllningar och initiativ. Un-
der avdelningen for vard och omsorg samlas ocksé sak-
kunniga som stodjer hilso- och sjukvarden pa olika stt.
SKR:s sjukvardsdelegation &dr det politiska forum dér
hélso- och sjukvérdsfragorna hanteras. SKR:s kongress
och styrelse kan ocksa besluta om regiongemensamma
uppdrag och inriktningar.

Pa nationell nivd finns flertalet initiativ, projekt, samver-
kansstrukturer och konsortium som etablerats med olika
typer av extern finansiering for forskning, utveckling och
innovation inom hdlso- och sjukvdrden. Dessa bidrar
pa olika sdtt till den precisionsmedicinska utvecklingen.
Dessa samlar inte sillan olika typer av aktorer, ddri-
bland foretrdidare fran hdlso- och sjukvirden, akademin,
ndringslivet och patientorganisationer samt finansidgrer.
Detta skapar goda forutsittningar for tvirfunktionell
samverkan. Inom mdnga av strukturerna finns ocksd in-
ternationella nitverk och samarbeten. Sjukvirdshuvud-
mdnnen bidrar med finansiering pa olika sdtt och i olika
omfattning, i huvudsak genom att tillgingliggora perso-
nal och hdlso- och sjukvardens infrastrukturer genom sa
kallad medfinansiering. Forutom ovan presenterade ex-
empel finns mdnga fler dven om de inte ndmns explicit.

Andra nationella aktrer och intressenter

Det finns manga andra aktdrer och intressenter pa na-
tionell niva. Inte minst patientorganisationer som fore-
trader patient- och anhérigperspektivet inom olika ty-
per av hilsotillstind. Aven industrin och kommersiella
aktorer ar viktiga for den precisionsmedicinska utveck-
lingen i Sverige. Exempel pa branschorganisationer som
foretrader foretag som verkar inom life science &r Lif
- de forskande lakemedelsforetagen; Generikaférening-
en for generiska lidkemedel och biosimilarer; Swedish
Medtech for medicinteknikprodukter; Swedish Labtech
for foretag inom laboratoriemedicin; SwedenBIO som
ocksa omfattar foretag inom bioteknik, diagnostik, like-
medel och medicinteknik; och Tech Sverige for foretag
inom techsektorn.

Nationellt utpekade innovationshubbar inom life sci-
ence, med huvudsaklig inriktning mot utveckling och
kommersialisering av biologiska produkter, omfattar



bland annat CCRM Nordic®?, TESTA Center®® och
NorthX Biologics.**

CCRM Nordic ar en del av ett initiativ som syftar till att
forbattra forutsattningarna for innovation, utveckling
och industrialisering av avancerade terapier och tillho-
rande teknologier i Norden. Det 4r en nod som ger till-
gang till ett globalt ndtverk av kompetens, infrastruktur
och investerare. CCRM Nordic har etablerat ett rad for
vetenskapliga fragor och ett kdrnnitverk av naringsliv,
akademi, hélso- och sjukvérd samt investerare. Initiati-
vet stods av Vinnova och syftar till att skapa en hallbar
infrastruktur for avancerade terapier i Sverige och Nor-
den. GMP-anlidggningen som etableras i Sverige férvan-
tas vara klar 2026.

TESTA Center ér en innovationshubb i Sverige som
fokuserar pé att utveckla och skala upp nya biotekno-
logiska produkter, inklusive vaccin och avancerade l4-
kemedel. Huvudsyftet dr att 6verbrygga klyftan fran
upptéckt till industrialisering. Det 4r en del av Vinnovas
regeringsuppdrag och syftar till att stodja sméa och med-
elstora foretag (SME) i deras utveckling och produktion
av bioteknologiska produkter. Testa Center erbjuder en
plattform for att testa och utveckla biotekniska proces-
ser och produktion i en industriell miljé. Testa Center
drivs som ett ideellt foretag och &gs till fullo av Cytiva.

NorthX Biologics skapades i syfte att stodja avancera-
de biologiska lakemedel och dr designade for att fora
produkter framat i deras prekliniska, kliniska och dven
kommersiella resor. NorthX Biologics arbetar inom
ett brett spektrum av biologiska lakemedel, inklusive
plasmider, proteiner, mRNA, cellterapi med virala vek-
torer och en rad andra avancerade terapeutiska moda-
liteter. Under 2021 utndmndes bolaget till en nationell
innovationshubb for avancerad terapi och vacciner.
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Den precisionsmedicinska utvecklingen &r ocksa be-
roende av manga olika typer av finansidrer. Forutom
de europeiska utvecklingsprogrammen och fonderna
sasom Horizon Europe och Digital Europe Programme
finns finansiering att soka via bland annat Vetenskaps-
radet, Formas, Forte och Vinnova. Det finns dven priva-
ta stiftelser som Familjen Kamprads stiftelse och Knut
och Alice Wallenbergs (KAW) stiftelse. KAW ér en av
de storsta privata finansidrerna inom life science —och
star bland annat bakom WASP-programmet (Wallen-
berg AI, Autonomous Systems and Software Program)
som ar Sveriges storsta forskningsprogram i modern tid.
Programmet har bidragit med betydande stdd till med-
icinsk forskning och tillimpningar inom avancerade
teknologier och Al Det inkluderar stod till forsknings-
infrastrukturerna som exempelvis SciLifeLab (se fore-
gaende avsnitt) och MAX IV (synkrotronljusanliggning
som anvinds for avancerad materialforskning och bio-
logisk forskning) samt Wallenberg Centre for Molecu-
lar Medicine (flera centra vid olika svenska universitet
som fokuserar pa translationell medicinsk forskning,
inklusive precisionsmedicinska metoder och terapier i
svensk hélso- och sjukvard). Offentlig forskningsfinan-
siering via sérskilda statliga satsningar, forsknings- och
utvecklingsprogram, universiteten och sjukvardshu-
vudminnen i kombination med privata forsknings- och
utvecklingsmedel fran exempelvis Kempestiftelserna
och KAW stiftelse, har banat vég for forskningsresultat
i véarldsklass — som den nobelprisbelonade upptickten
av den sa kallade "gensaxen” CrisprCas9 som revolu-
tionerat molekylarbiologisk och cellbiologisk forskning
genom att mojliggora mer tréffsaker genredigering.



BILAGA 4

Olika former for statlig styrning
av halso- och sjukvarden

Den statliga styrningen av hélso- och sjukvarden i Sve-
rige bygger pa en kombination av lagstiftning, ekono-
miska ramar och nationella mél. Regeringen faststiller
overgripande riktlinjer och tilldelar statliga myndighe-
ter ansvar och uppdrag att stodja, 6vervaka och utveckla
hélso- och sjukvarden. Nér staten beslutar om tillkom-
mande obligatoriska atgarder som omfattar kommunal/
regional verksamhet kan statlig finansiering kanaliseras
enligt finansieringsprincipen. Staten sluter dven 6ver-
enskommelser med SKR om olika riktade satsningar
och statsbidrag. I dessa kan gemensamma prioriterade
utvecklingsinsatser identifieras.

Under de senaste aren har flertalet utredningar initierats
och genomforts inom omréden som paverkar forutsatt-
ningarna for den precisionsmedicinska utvecklingen
i svensk halso- och sjukvard. Till exempel inom data-
omradet och samordningen av digital infrastruktur, ut-
redning om den kliniska forskningen och inte minst det
pagdende arbetet i Vardansvarskommittén som syftar
till att bereda fragan om helt eller delvist statligt huvud-
mannaskapet for hilso- och sjukvarden. Regeringsupp-
drag kan initieras for att starka olika omraden.

Fyra huvudsakliga departement har ansvar som paver-
kar precisionsmedicinomrédet. Socialdepartementet,
utbildningsdepartementet och naringsdepartementet dr
gemensamt ansvariga for life science-arbetet.

Socialdepartementet ansvarar for fradgor som rér den
svenska hidlso och sjukvarden och sambhillets viélfard,
inklusive folkhilsa, dldreomsorg, socialforsakringar, in-
divid- och familjeomsorg, samt stdd till personer med
funktionsnedsittning.

Utbildningsdepartementet ansvarar for utbildnings-,
forsknings- och rymdpolitik. Detta inkluderar 4ven
hogre utbildning, forskning och studiefinansiering. Ge-
nom forskningspropositionen kan utbildningsdeparte-
mentet identifiera sdrskilda satsningar for forskning och
utbildning.

Niringsdepartementet (Klimat- och niringslivsdepar-
tementet) hanterar fragor som ror klimat, miljo, energi,
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néringsliv och innovation. Det ansvarar dven for bland
annat Sveriges arbete inom Agenda 2030. Naringsde-
partementet utgdr primart fran industriperspektivet i
satsningar som ror innovation. Regeringens life scien-
ce-kontor utgar fran niringsdepartementet.

Finansdepartementet ansvarar for statens ekonomi,
inklusive samordning av statens budget, skattefragor,
finansmarknad, statlig férvaltning, kommuner och re-
gioner, upphandling, samt bolag med statligt dgande.
Finansdepartementet dr ytterst ansvariga for den eko-
nomiska hallbarheten i systemet.

Négra av de mest centrala myndigheterna f6ljer har ned-
an, tillsammans med ett urval av senaste arens tilldelade
regeringsuppdrag som har direkt eller indirekt paverkan
pé den precisionsmedicinska utvecklingen.

Socialstyrelsen dar Sveriges kunskapsmyndighet for
vard och omsorg och ansvarar for att utveckla kun-
skapsstod, folja upp vardens kvalitet och ge foreskrifter.
Myndigheten har manga uppdrag och spelar en central
roll for hélso- och sjukvardens fungerande och langsik-
tiga hallbarhet. Ett av de senaste regeringsuppdragen
som myndigheten haft och som direkt angransar till
precisionsmedicin ér arbetet med att ta fram forslag till
en nationell strategi inom omrédet sdllsynta hilsotill-
stand, i syfte att starka patientgruppernas tillgang till en
jamlik hélso- och sjukvard av god kvalitet. Den snab-
ba medicinska utvecklingen inom precisionsmedicin,
omstéllningen till ndra vard och mer personcentrerade
arbetssitt, och alltmer tillgdngliga hilsodata lyfts som
framjande faktorer och ¢kade mojligheter till en mer
jamlik vard. Behovet av nationell strategi grundar sig
i komplexiteten och problematiken som patienter med
sillsynta halsotillstand lever med och vikten av starkt
samordning inom omréddet. Socialstyrelsen represen-
terar ocksa Sverige i EU-medlemsstaternas styrelse for
de europeiska referensnitverken (ERN) for svira och
séllsynta halsotillstand, och halsotillstand som kréaver
specialistvard och stora kunskaper och resurser. ERN
ar nétverk av expertcentra, vardgivare och laboratori-
er som dr organiserade Gver granserna i Europa. Syftet



med ERN ér att forbattra diagnos och behandling av
séllsynta och komplexa sjukdomar genom att samla och
sprida kunskap samt erbjuda bésta moéjliga vérd till pa-
tienter i alla europeiska lander. Sverige dr vil represen-
terat i ERN-ndtverken.

Socialstyrelsen har ocksa ett uppdrag att ta fram en plan
for hur medel for nationella kvalitetsregister ska forde-
las, i syfte att kunna stodja det kliniska forbattringsar-
betet i en snabbt fordnderlig vérld dédr uppféljningen i
hilso- och sjukvérden behover ske strukturerat och sys-
tematiskt.

Socialstyrelsen utfor dven regelbunden utvirdering av
universitetssjukvarden. Utvarderingarna av den klinis-
ka forskningen for ALF-regioner sker genom Veten-
skapsradet vars huvuduppdrag ér att frimja och finan-
siera forskning inom alla vetenskapsomréden. Storsta
delen av medlen gar till grundforskning. Under 2024
fick myndigheten ett regeringsuppdrag att se 6ver och
limna forslag pa samordning och organisatorisk for-
andring av e-infrastruktur for forskning.** I uppdraget
saknas dock forslag pa hantering av kénsliga data och
personuppgifter, vilket i realiteten innebar att kliniska
data dr exkluderad fran uppdragsbeskrivningen.

Folkhilsomyndigheten (Fohm), ansvarar for att frim-
ja folkhdlsa, hantera smittskydd och folkhélsoanalyser.
Har tillsammans med Vinnova - Sveriges innovations-
myndighet - ett uppdrag att forbereda, utforma och im-
plementera ett langsiktigt nationellt stod for innovativa
utfallsfokuserade arbetssitt och investeringsmodeller,
sasom sociala utfallskontrakt for att uppné forbattrade
sociala och halsomassiga utfall. Detta uppdrag syftar till
att frimja nya samarbeten och metoder inom hilso- och
sjukvarden. Uppdraget ska rapporteras under 2025.5

Likemedelsverket (LV), har ansvaret for godkdnnande
av ladkemedel och medicintekniska produkter. Under
hosten 2024 fick myndigheten uppdraget att forbereda
for och etablera "SweTrial’, ett nationellt tvarsektoriellt
partnerskap for att stirka Sveriges konkurrenskraft
inom kliniska provningar. Syftet ar att skapa battre for-
utsdttningar for framfor allt foretagsinitierade kliniska
provningar, genom att samla industriforetradare fran
life science-sektorn och regionala foretriadare fran hil-
so- och sjukvarden. Likemedelsverket ska samverka
med bland annat Vetenskapsradet i syfte att skapa sy-
nergier med de delar av Kliniska studier Sverige som
fortsatt finns kvar hos Vetenskapsradet. Sarskild vikt ska
laggas vid pagaende nationella- och nordiska initiativ
samt befintliga strukturer. Det ar énnu oklart hur det-
ta partnerskap kommer kunna stérka foérutsittningarna
for kliniska provningar i verksamheterna ute i halso-
och sjukvéarden.?

Myndigheten har sedan tidigare uppdraget att samord-
na den nationella lakemedelsstrategin som ocksa har ett
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fokusomréde for utveckling av nya likemedel och kli-
niska studier. Lakemedelsstrategin 4r dock bredare och
utgér frén visionen om ritt ldkemedelsanvindning till
nytta for patienten och samhille.*®

Regeringen har ocksa gett uppdraget 4t Likemedels-
verket att utreda forutsittningarna for att bli mark-
nadskontrollmyndighet for elektroniska journalsystem
(EHR-system) och hélsoappar enligt forordningen om
det europeiska hilsodataomradet (EHDS). Uppdraget
innefattar att kartligga de nya arbetsuppgifterna och
bedoma hur dessa kan utféras resurseffektivt.*

Likemedelsverket har dven en central roll i efterlevna-
den av de utokade kraven i de europeiska regelverken
kring likemedel, medicinteknik och in vitro-diagnostik.
Detta giller dven tillstand for egentillverkning, ett ar-
bete som sker samverkan med Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), som har uppdraget att 6vervaka hal-
so- och sjukvardens verksamheter for att sikerstilla att
krav pa sdkerhet och kvalitet efterfoljs. IVO har ocksa
uppdraget att forstirka tillsynen av egentillverkning av
och negativa hindelser med egentillverkade medicin-
tekniska produkter. Samverkan och utbyte av erfaren-
heter sker dven mellan myndigheterna kring strategier
tor tillsyn av innovativa teknologier saisom AIL*

Lakemedelsverket har ocksé fatt i uppdrag att samordna
arbetet med den svenska samverkansarenan for Health
Technology Assessment (HTA), inom hélso- och sjuk-
varden. Uppdraget ges ocksé till Statens beredning
for medicinsk och social utvirdering (SBU), som ge-
nomfér utvirderingar av medicinska metoder, samt
Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV).
Bakgrunden ér ikrafttraidandet av den nya EU-férord-
ningen inom omradet. Férordningen innebér bland an-
nat att kliniska granskningar, vetenskaplig radgivning
och identifiering av ny medicinsk teknik kan bedrivas
gemensamt pd EU-niva. Det kan da handla om att bedo-
ma nya behandlingar, likemedel eller medicintekniska
produkter.

TLV:s roll utgér fran myndighetens ansvar for reglering,
ersattning och uppfoljning pa likemedels-, apoteks- och
tandvardsmarknaderna. For likemedel och medicintek-
nik genomfor myndigheten dven de hilsoekonomiska
beddmningarna som ligger till grund for vissa subven-
tionsbeslut och rekommendationer om anvindning
i halso- och sjukvarden. TLV har ocksd uppdraget att
genomfora hilsoekonomiska bedémningar av nya la-
kemedel, pé forfragan fran regionerna ("kliniklikeme-
delsuppdraget”). Aktuellt fokus giller inom omradet
cancer.

I tilligg har myndigheten haft ett flertal regeringsupp-
drag som angrénsar till precisionsmedicin och framfor
alltinférande och finansiering av ATMP och ldkemedel.”
Till exempel arbetar myndigheten, eller har arbetat,



med uppdrag att utveckla den virdebaserade prissitt-
ningen for likemedel, for att sikerstilla att dessa &r
kostnadseffektiva under hela deras livscykel. TLV bedri-
ver utvecklingsarbete kring hilsoekonomiska modeller
och analys av betalningsmodeller inom precisionsmedi-
cin samt forslag for att starka langsiktigt hallbara kost-
nader, kostnadsutveckling och finansiering av likeme-
del. *»** Genomforande av kostnadsddmpande atgarder
och besparingar ska ske samtidigt som myndigheten ska
framja tillgangen till likemedel inom férmanssystemet
samt anvandningen av nya, innovativa och kostnads-
effektiva likemedel. Flera uppdrag och ett pagaende
arbete avseende likemedel for sillsynta halsotillstand
finns ocksd. TLV har ocksa slutrapporterat ett upp-
drag att underséka mojligheten att anvdnda data fran
likemedelsanvandning i klinisk vardag for att forbattra
mojligheterna till uppfoljning av lakemedel.*

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys foljer upp
och analyserar hilso- och sjukvérden, tandvarden och
omsorgen ur ett patient-, brukar- och medborgarper-
spektiv. Myndigheten har bland annat haft uppdraget att
ta fram lagesbilder inom precisionsmedicin och f6r den
nationella cancerstrategin fran 2009.°> *

E-hidlsomyndigheten (EHM) ansvarar for utvecklingen
av den nationella digitala infrastrukturen inom halsa,
vard och omsorg. Under perioden 2021-2024 har myn-
digheten mottagit flera regeringsuppdrag for att starka
och utveckla den digitala infrastrukturen inom hiélso-
och sjukvarden i Sverige. Bland péagéende och avsluta-
de uppdrag finns bland annat arbetet med att ta fram
en firdplan for genomférandet av en nationell digital
infrastruktur for hélso- och sjukvéarden, dar staten tar
ett storre ansvar. Syftet &r att gora halsodata tillgédnglig i
hela vardkedjan, oavsett huvudman, for att 6ka patient-
sdkerheten och underlitta arbetet for vardpersonal. Nu
pagar en fordjupad analys av vad som skulle kravas for
genomforande av den nationella digitala infrastruktu-
ren.

Andra uppdrag innefattar till exempel arbete kring stat-
ligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik, med
initialt fokus pa mammografl, i syfte att 6ka tillgangen
till hélsodata for bade primér- och sekunddranviand-
ning, vilket dr avgorande for utvecklingen av precisions-
medicin. En forstudie om majligheten att dela data 6ver
landsgrénser, i linje med initiativ som European Health
Data Space (EHDS) har genomf6rts och slutrapporten
limnades i slutet av 2022.

Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) stodjer
utvecklingen av digitala verktyg for offentlig forvalt-
ning. Myndigheten har nyligen tilldelats ett uppdrag att
utreda hur Ena - Sveriges digitala infrastruktur — bor
utvecklas och forvaltas fram till och med 2030.” Syftet
ar att skapa en strategisk fardplan for att sikerstilla en
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effektiv och sammanhillen digital infrastruktur som
moter framtidens behov, med beaktande av bestimmel-
ser inom ramen for EHDS.

Myndigheten har ocksa ett uppdrag tillsammans med
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) for att ta fram
vigledande riktlinjer for anvindning av generativ Al
inom den offentliga férvaltningen.”® Syftet ér att sdker-
stilla att Al-teknologier anvands pa ett sitt som &r for-
enligt med etiska principer och integritetsskydd. IMY:s
ansvar 4r att granska och verkstélla samt vigleda myn-
digheter, organisationer och foretag i tillimpningen av
dataskyddsreglerna. IMY har dven arbetat med me-
tod- och kunskapsstod for att hoja kunskapsnivin om
integritets- och dataskyddsfragor inom innovations-,
utvecklings- och inférandeprocesser.

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) ger etiska re-
kommendationer for medicinsk forskning och vard.
De senaste aren har myndigheten mottagit flera reger-
ingsuppdrag och tagit egna initiativ for att analysera
och ge vigledning i etiska fragor relaterade till preci-
sionsmedicin - inklusive genredigering, AI-tillampning
och hantering av hélsodata.” SMER har till exempel
undersokt de etiska implikationerna av behandlingar
som anpassas efter individens unika genetiska och bio-
logiska forutsattningar. SMER har betonat vikten av att
utvecklingen sker med hinsyn till etiska principer och
att patienternas rattigheter skyddas. Inom AI har etis-
ka fragestéllningar kring bland annat ansvarsférdelning
vid Al-baserade beslut och beslutsstod, transparens i al-
goritmer och risker for bias lyfts. Radet har framhallit
behovet av att Al-system utvecklas och implementeras
pa ett sitt som respekterar patienternas autonomi och
sakerhet, samt att det finns tydliga riktlinjer for hur Al
ska anvindas etiskt inom varden. Pa global niva pagar
ocksa ett arbete som syftar till ansvarsfull och demokra-
tisk Al-utveckling och tillimpning.

SMER har ocksa granskat de etiska aspekterna av insam-
ling, lagring och anvindning av digitala hilsodata. Ra-
det har betonat vikten av att skydda individers integritet
och sikerstilla att data anvands pa ett sitt som gynnar
béde individen och sambhillet. Balansen mellan nyttan
av att dela halsodata for forskning och vardutveckling
och behovet av att uppritthalla strikta dataskyddsstan-
darder har identifierats som viktig.

Etikprovningsmyndigheten gor etiska provningar av
forskning pa ménniskor, samt vid forskning pa biologiskt
material och kénsliga personuppgifter. Myndigheten ver-
kar for att 6ka kunskapen om etikprévningens regelverk
och underlitta regelefterlevnad. En 6versyn och ersitt-
ning av nuvarande etikprovningslag 4r foreslagen.'*

I tilligg finns flertalet statliga utredningar och arbete
med reformforslag som péagar eller som har avslutats.
Den parlamentariska kommittén (”Vardansvarskom-



mittén”) som i juni 2023 fick regeringens uppdrag att
utreda ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap
for hélso- och sjukvarden kan péaverka hur den framti-
da styrningen av hilso- och sjukvarden kommer att se
ut.'” Kommitténs uppdrag dr bland annat att ta fram
beslutsunderlag som mojliggor ett stegvis och langsik-
tigt inférande av ett helt eller delvis statligt huvudman-
naskap for hilso- och sjukvarden; analysera och belysa
for- och nackdelar med ett helt eller delvis statligt hu-
vudmannaskap for hélso- och sjukvérden; och limna
forslag som sikerstaller ett mer effektivt halso- och sjuk-
vardssystem som utgar fran patienter och tar hdnsyn till
medarbetares behov. Sverige har ocksa ett antal natio-
nella strategierna som har baring pa precisionsmedicin.

De nationella strategier som har direkt koppling till pre-
cisionsmedicin presenteras hér:

Nationell strategi for Life Science syftar till att stirka
Sveriges position som ledande inom life science genom
att fraimja samverkan mellan hélso- och sjukvérd, aka-
demi och néringsliv. Strategin betonar vikten av preci-
sionsmedicin for att erbjuda individanpassad vard och
behandling. Genom att integrera avancerad diagnostik
och behandlingar stravar strategin efter att forbattra
patientutfall och effektivisera vérden. I 2024 ars upp-
daterade strategi betonas vikten av excellens, langsiktig
konkurrenskraft och starkt patientnytta. Sarskilt fokus
liggs pé kliniska provningar och precisionshilsa, med
ambitionen att frimja samverkan mellan hélso- och
sjukvard, akademi och néringsliv for att driva innova-
tion och forbattra vardkvaliteten.'*
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Nationell likemedelsstrategi fokuserar pd att saker-
stilla en god liakemedelsanvidndning och tillgang till
effektiva ldkemedel for hela befolkningen. For preci-
sionsmedicin innebdr detta att frimja utvecklingen och
implementeringen av individanpassade lakemedel samt
att skapa hallbara ersittningsmodeller som stodjer inn-
ovativa behandlingar.'®

Nationell cancerstrategi syftar till att minska cance-
rincidensen och forbéttra varden for cancerpatienter.
Precisionsmedicin spelar en avgorande roll genom att
mojliggora tidig diagnostik och individanpassade be-
handlingsmetoder, vilket kan leda till battre behand-
lingsresultat och 6kad overlevnad. En uppdaterad ver-
sion av cancerstrategin presenterades 1 december 2024,
“Battre tillsammans - Forslag till en uppdaterad natio-
nell cancerstrategi”. Syftet ar att forbéttra cancerpreven-
tion, vard och forskning i Sverige. Justeringar av insatser
i 2009 érs cancerstrategi har skett med hédnsyn till nya
behov och mojligheter. Strategin har tre dvergripande
mal: att minska risken for cancer, 6ka 6verlevnaden och
forbattra livskvaliteten for patienter under och efter
sjukdomen.'*

En nationell strategi for sillsynta hilsotillstand ar un-
der utveckling och Socialstyrelsen har erhallit ett upp-
drag att samordna arbetet. Avsikten &r att formedla en
riktning for hur vérd och livskvalitet f6r personer med
sillsynta diagnoser kan forbattras.'® Precisionsmedicin
ar sdrskilt relevant hér, da den mojliggor skraddarsydd
diagnostik och behandling for dessa patienter, vilket
kan leda till mer effektiva och riktade terapier



BILAGA 5

Furopeisk reglering som paverkar
svensk halso- och sjukvard

Det precisionsmedicinska landskapet i Sverige, séval
som svensk hélso- och sjukvérd i stort, paverkas av euro-
peisk lagstiftning. Inom omradet folkhélsa géller delade
befogenheter. Utformningen och genomférandet av all
unionspolitik och alla unionsatgérder ska sakerstilla en
hog hilsoskyddsniva fér manniskor. Unionens insatser
ska komplettera den nationella politiken och inriktas pa
att forbattra folkhilsan, forebygga ohidlsa och sjukdo-
mar hos manniskor och undanréja faror for den fysiska
och mentala hélsan. For likemedel och medicintekniska
produkter som marknadsfors och saluférs pa den euro-
peiska marknaden ansvarar unionen till exempel for att
“faststilla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder”. For
fragor som ror den inre marknadens funktion och kon-
kurrens har unionen exklusiva befogenheter.

Unionens befogenheter bor ses i ljuset av de kompe-
tenser som medlemsldnderna har. Prissittning och
subvention faller till exempel utanfor europeisk lagstift-
ning. Ansvaret att besluta om halso- och sjukvardspo-
litik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvéird
ar ocksa en fraga om nationell kompetens. I detta in-
begrips dven forvaltning och fordelning av resurser for
hélso- och sjukvard. Unionen kan “stédja, samordna
eller komplettera medlemsstaternas &tgarder i syfte att
bidra till skydd och forbattring av ménniskors halsa”
men de atgarder som vidtas ska respektera medlems-
landernas ansvar. Proportionalitetsprincipen anger att
unionens atgérder till innehéll och form inte ska ga uto-
ver vad som édr nédvandigt for att nd malen i férdragen.
Subsidiaritetsprincipen, anger att beslutsfattande ska
ske sa ndra medborgarna som mojligt och styr utévan-
det av EU:s befogenheter, priméart inom omraden dér
planerade atgirder inte i tillracklig utstriackning kan
uppnas pa en mer decentraliserad nivé i medlemslén-
derna.

Svensk hilso- och sjukvard paverkas emellertid dnda —
direkt eller indirekt — av de europeiska regleringarna.
Nagra exempel péa europeiska forordningar och direktiv
som berdr det precisionsmedicinska omradet och som
péverkar hilso- och sjukvéirden 4r presenterade hir.
Dessa har pd olika sdtt omsatts i svensk lagstiftning.
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Kliniska prévningar av humanldkemedel regleras ge-
nom en forordning som skapar harmoniserade regler
for ansokningsprocesser vid kliniska prévningar och
gransoverskridande studier.’®® Ett exempel som regle-
ras dr handlaggningstider for ansokningar om kliniska
provningar.

Detta dr i grunden bra och sikerstiller en forutsdagbar
process for tillstandsforfarande vid kliniska provningar.
Detta hanteras pa nationell niva av Likemedelsverket
och av Etikprovningsndmnden. For kliniska provningar
och prestandastudier som avser nyttja biobanksprover
har dven regionala biobankcentra (RBC) ett uppdrag att
prova ansokningarna utifran biobankslagen. Dd hand-
laggningstiderna dr reglerade behiover dessa forfragning-
ar hanteras skyndsamt. Biobank Sverige och foretridare
fran regionala biobankcentra har lyft utmaningarna med
begrinsade resurser pa mdnga hall inom biobanksinfra-
strukturen och riskerna for undantringning eller forse-
ningar vid forfragningar fran kliniska forskare som avser
genomfora akademiska studier. Detta bidrar till ojdmlika
forutsdttningar att bedriva klinisk forskning. En resurs-
sdttning av detta uppdrag dr dirfor nodvindig utifran ett
strategiskt perspektiv pa savdl forutsdttningar for klinisk
forskning — akademiska och foretagsinitierade — som nytt-
jandet av biobanksdata i forskningsindamdl."”

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
("IVDR”): EU-foérordning som reglerar sikerhet, kva-
litet och marknadsgodkiannande fér medicinteknis-
ka produkter for in vitro-diagnostik och motsvarande
tillbehor. 1 Detta giller produkter avsedda fér under-
sokning av prover fran ménniskokroppen for att ge in-
formation om fysiologiska eller patologiska processer,
medfodda funktionsnedsittningar, kompatibilitet eller
overvakning av behandling. Detta innebar att teknik
som till exempel genetiska tester omfattas av IVDR.
Overgdngen frin den gamla IVD” innebir bland annat
att definitionen av in vitro-diagnostik utokas och forfa-
randen for marknadsforingstillstand respektive egentill-
verkning stramas upp.



Regionernas IVDR-ndtverk har analyserat regleringens
paverkan pd hdlso- och sjukvdrden. Detta har inte be-
aktats pa ett tillfredsstillande sdtt inom lagstiftningen.
Kraven pa och mdjlighet for egenutvecklade losningar
och innovation i hdlso- och sjukvarden paverkas och for-
dndras pa sdtt som innebdr okad arbetsbelastning och
administration. Aven behovet av personella resurser och
kostnader i virden berors for regelefterlevnad. Indirekta
effekter via den kommersiella branschen lyfts ocksa fram,
till exempel okade produktkostnader och utokad bered-
skapshantering. Detta riskerar leda till savdl 6kade kost-
nader for hdlso- och sjukvdrden samt sarbarheter vid res-
ter, brister och leveransstorningar.'”

Medicintekniska produkter ("MDR”): EU-f6rordning
som reglerar sikerhet, kvalitet och marknadsgodkan-
nande for medicintekniska produkter. MDR ersatte det
tidigare medicintekniska direktivet (MDD) och inférde
strangare krav pa klinisk utvédrdering, dokumentation
och overvakning efter att produkten tagits i bruk.'?
Detta innebdr att teknik som anvénds for diagnostik och
behandling samt medicinska beslutsstod - till exempel
avancerade avbildningstekniker eller AI-baserade be-
slutsstod - omfattas av. MDR. Overgdngen frin den
gamla "MDD?” innebdr bland annat att definitionen av
medicinteknik utékas och forfaranden foér marknadsfo-
ringstillstand respektive egentillverkning stramas upp.

Likt bedomningarna av IVDR medfor den medicintek-
niska regleringen fordndrade forutsittningar for egenut-
vecklade losningar och medicintekniska innovationer i
hélso- och sjukvdarden. Till exempel genom okade krav for
tillstand och tillsyn - inklusive kvalitetsledning och certi-
fieringar. Arbetsbelastning, administration och kostnader
i varden paverkas. For forskning, utveckling och innova-
tion inifran virden bedoms regelverken forsvdra i over-
gangen till kommersialisering vilket framfor allt kommer
paverka mindre start up-foretag och foretag med mindre
avgransade medicintekniska losningar da det kommer-
siella sparet kriver omfattande resurser for tillstand och
regelefterlevnad. En annan risk dr ocksd att vissa foretag
viljer att inte MDR-klassa och certifiera losningar som
egentligen bor omfattas av regelverket.'!!

Likemedel (reglering via diverse forordningar och di-
rektiv): Lakemedelslagstiftningen reglerar forfarande
och krav for godkdnnande, 6vervakning och distribu-
tion av ldkemedel inom EU. Reglering av tillimpningen
av nationella undantag for anvindningen av likemedel
som inte utgér kommersiella lakemedelsprodukter pé
ldkemedelsmarknaden samt krav och tillstand for egen-
tillverkning av ATMP i hilso- och sjukvarden. Aven be-
viljande av stimulanser, incitament och konkurrensbe-
gransande skydd pé ldkemedelsmarknaden adresseras.
Forslag pa ny lakemedelslagstiftning som ar under be-
redning i radsférhandlingar mellan medlemsldnderna
inom EU innehaller utokade definitioner av vad som

62

klassificeras som likemedel. Lagstiftningspaketet om-
fattar regleringen av sirldkemedel, lakemedel f6r pedi-
atrisk anvindning samt ATMP-likemedel.

I SKR och regionernas remissyttrande till forslagen i
det nya lagstiftningspaketet (Inklusive Direktiv (EG) nr
2001/83/EC, Forordning (EG) nr 141/2000 och Férord-
ning (EG) nr 726/2004) - samtliga under revidering -
samt Forordning (EG) nr 1394/2007)) betonas vikten av
att sikerstdlla ett hdlso- och sjukvdrdsperspektiv. Regio-
nerna framhdller vikten av att upprdtthdlla minimikrav
pa evidens vid godkdnnande av likemedel da detta utgor
grunden for hdlso- och sjukvdrdens beslutsunderlag vid
inforande, resurssdttning och tillgingliggorande av like-
medel. Detta dr en nyckel for effektivt prioriteringsarbete.
De omfattande konkurrensbegrinsande skydden bedoms
problematiska - sdrskilt i ljuset av begrdnsad evidens — dd
de paverkar tillgangen till konkurrerande, utbytbara li-
kemedel och forvirrar sdrbarheterna vid rester- och bris-
ter. Forslagen bedoms fi konsekvenser for varden utifrin
ett betalarperspektiv, inklusive risker att ldkemedel infors
och finansieras trots omfattande osdkerheter. Detta kan
resultera i oonskade undantringningseffekter. Regionerna
har ocksa lyft vikten av att virna de nationella undan-
tagen — inklusive sjukhusundantaget - for anvindning av
icke-kommersiella likemedel och sikerstdlla att juridiska
hinder och administrativa palagor inte blir sd omfattande
att de paverkar virdens majligheter till egentillverkning
och anvindning av denna typ av behandling.'?

Likemedelslagstiftningen har ocksd ett beroende till
den nya HTA-forordningen som trader i kraft.'”* Den-
na syftar till att harmonisera EU-gemensamma utvérde-
ringar av medicinska teknologier, inklusive likemedel
och medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik,
med utgangspunkt i klinisk nytta. Detta utgor i manga
fall startskottet for de nationella inférandeprocesserna
och hilsoekonomiska beddmningar av nya produkter.
Avsikten 4r att skapa gemensamma standarder och un-
derlétta jamforelser av patientnytta och kostnadseffek-
tivitet. Grunden for dessa bedémningar dr den evidens
som genereras vid tiden for marknadsféringsgodkén-
nande.

SOHO-forordningen reglerar anvindningen av sub-
stanser av manskligt ursprung — humanmaterial - som
anvands medicinskt, inklusive blod, celler, vavnader
men édven brostmjolk och tarmflora.'™* Malet ar att
garantera hog kvalitet och sdkerhet vid anvindning av
dessa substanser. Humanmaterial anviands idag pa olika
satt i rutinsjukvarden.

I SKR och Viivnadsradets yttranden till forordningen
identifierades omfattande administrativa palagor for hél-
so- och sjukvdrden som riskerar att minska tillgangen pd
dmnen av mdnskligt ursprung avsedda for anvindning
pa minniskor. De sedan linge etablerade kvalitetssystem



for hantering av sikerheten for dmnen av mdinsklig viv-
nad som finns i Sverige kan inte heller visa pa omfattande
brister som foranleder en alltfor langtgdende reglering pa
EU-niva. I den regiongemensamma remiss pd forslaget
som framfiordes via Vivnadsradet lyftes att EU:s paver-
kan pa verksamheten skulle innebdra betydande negati-
va konsekvenserna som inte kan uppvigas av den nytta
den okade regleringen innebdr. SOHO-forordningen dr
ndra besliktad med det europeiska Vivnadsdirektivet
som faststdller kvalitets- och sdkerhetsnormer for dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av mdnskliga vivnader och
celler.'™> Dessa regleringar medfor okade krav och kvali-
tetsstandarder inom hdlso- och sjukvdrden och omfattar
ett brett spektrum av verksamheter for till exempel re-
gistrering och testning av donatorer, tillvaratagande och
bearbetning av humanmaterial samt slutlig anvindning
pa patienter. Aven i detta fall berérs arbetsbelastning,
administration och kostnader i vdrden. "'° Relaterade
europeiska regelverk finns dven for bland annat kvali-
tets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, fram-
stillning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter samt for mdnskliga organ avsedda for
transplantation. Dessa dr ocksd kopplade till den svens-
ka biobankslagen som reglerar hur humanbiologiskt ma-
terial far samlas in, bevaras och anvindas i biobanker,
med respekt for den enskilda mdnniskans integritet. Bio-
bankslagen (2023:38) ersatte den tidigare lag 2002:297.

Inom data- och hélsodataomradet har flertalet regle-
ringar introducerats de senaste aren. Dataskyddsfor-
ordningen (GDPR) reglerar insamling, lagring och
bearbetning av personuppgifter, inklusive hilsodata.'””
Den faststaller rattigheter for individer och skyldigheter
for organisationer som hanterar data. Hilsodata &r ofta
kinslig och spelar en avgérande roll inom precisions-
medicin. GDPR ger ramar for hur data kan delas och
anvéndas pa ett sitt som skyddar individens integritet.

I remissyttrandena om forordningen framkommer att
regionerna dr positiva till okat integritetsskydd men det
podngteras dven att det dr av vikt att tillimpningen av
dataskyddsforordningen inte innebdr att mojligheterna
att bedriva en effektiv tillsyn och utveckling av hdlso- och
sjukvarden forsviras.'®

Dataforordningen syftar till att skapa en gemensam
datamarknad inom Europa och oka tillgangen till och
anviandningen av data.'"” Forordningen skapar ramar
for att dela data, inklusive halsodata, pa ett kontrollerat
satt for forskning och innovation och méjliggoér ocksa
tillgdng till offentliga datamangder.

For ndrvarande pagar en statlig utredning (Fi2024:97)
gillande kompletterande bestimmelser till Dataforord-
ningen for implementering i Sverige.'?® Slutbetinkandet
ska presenteras i december 2025. Svenska foretag och or-
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ganisationer forvintas dock anpassa sina produkter och
tianster for att uppfylla de krav som foreskrivs i forord-
ningen innan den borjar tillimpas i september 2025.

European Health Data Space (EHDS) skapar en ge-
mensam plattform for siker och standardiserad del-
ning av patienters hdlsodata inom EU och ér primart
avsedd for att starka forutsattningarna for patientsiker
och effektiv gransoverskridande vard.'” EHDS omfattar
darfor allt fran klinisk information i patientjournaler
till laboratorieresultat som ar relevant for halsa, vard,
och behandling. Genom EHDS forordningen ska olika
vardgivare inom EU kunna koppla samman sina organi-
sationer och system for att underldtta for ett sdkert och
tillforlitligt utbyte av hilsodata vid gransoverskridande
hélso- och sjukvard inom EU. EHDS avser dven framja
forskning och reglerar saledes delning av halsodata for
primér- och sekundédranvdndning. Sekunddranviand-
ning omfattar endast pseudonymiserade eller avidenti-
fierade hilsodata.

EHDS behandlas i remiss fram till och med 15 januari
2025. I Sverige dr Socialstyrelsen foreslagen som samord-
nande sk Health Data Access Body, (HDAB) med kontakt
till vardgivare och andra myndigheter som tillhandahdl-
ler och lagrar hdlsodata. Myndigheter som forvintas dela
HDAB-ansvaret med Socialstyrelsen dr Statistiska cen-
tralbyran (SCB), Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
E-hdlsomyndigheten, Vetenskapsradet och Integritets-
skyddsmyndigheten. EHDS bedoms som en majliggorare
for datadelning mellan vdrdgivare och medlemslinder.
En farhdga dr dock den komplexa implementeringen, de
manga myndigheternas HDAB-ansvar samt att samord-
ning och stod till regionerna och sjukvardshuvudmdnnen
som direkt berérs inte ska vara tillrdcklig for ett dndamdl-
senligt genomforande. Den nationella infrastrukturen
Ena dr en central del i arbetet med EHDS - men dven
lokala och regionala infrastrukturer kommer behova
anpassas. Delning forutsdtter ocksa att “mellanrummet”
mellan olika huvudmdin och datakdllor stirks. Det dr
dnnu oklart facto kommer innebdra for regionerna. San-
nolikt dr att EHDS kommer med dkade krav pa regioner-
nas egen tekniska infrastruktur, informationssdikerhet,
datastruktur, informatik, kompetenser, resurser, proces-
set, arbetssdtt, med mera.

Al-forordningen etablerar regler for utveckling, an-
vandning och 6vervakning av Al-system, med sérskilt
fokus pa hogriskomraden som hilso- och sjukvérd.'”
Syftet med denna férordning &r att forbéttra den inre
marknadens funktion genom att faststilla en enhet-
lig rattslig ram for i synnerhet utveckling, utslappan-
de pa marknaden, ibruktagande och anvéndning av
system for artificiell intelligens (AI-system) inom EU.
Forordningen avser balansera mellan anvindningen
av ménniskocentrerad och tillférlitlig artificiell intelli-



gens (AI) och samtidigt sikerstdlla en hog skyddsniva
for hilsa, sikerhet och grundldggande rittigheter. Detta
kan védgleda utvecklingen inom Al och analyser av stora
dataméngder for till exempel precisionsdiagnostik.

Regelverket innebdr for hdlso- och sjukvdrdens del att i
takt med att fler AI-baserade tekniker kommer i allmdnt
bruk mdste resurser och kompetens finnas tillgingliga for
kontroll och uppfoljning av regelverk och system samt for
rapportering till berord myndighet pd nationell niva. I re-
missvaren fran flera regioner och SKR framkom att det
finns en oro for att dessa processer kan bli bade myck-
et kostsamma och ta ldang tid i ansprak. Al-system som
enligt lagstiftningen kommer att klassificeras som hogrisk
anvinds redan idag och forvintas fa en allt stérre roll,
exempelvis inom prehospital vird som ambulanssjukvird
och triagering, ddr de stodjer beslutsfattande. De positiva
effekterna for individen dr betydande, men det krdivs be-
redskap for att méta kraven i det kommande regelverket
ndr hogriskklassificeringen trdder i kraft. Al-algoritmer
dr redan i bruk inom hdlso- och sjukvdrden och forvin-
tas anvindas i Okande omfattning. Nyttoprincipen dr
avgorande i detta sammanhang, eftersom Al-teknik har
potential att forbittra vardens kvalitet, sikerstdlla jémn
standard och frigora viktiga mdinskliga resurser for andra
typer av patientarbete.'?

Patientrorlighetsdirektivet, reglerar patienters rattig-
heter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard inom
EU." Det tydliggor ocksa den svenska hilso- och sjuk-
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vardens ansvar att uppréatthélla kvalitets- och sakerhets-
standarder som sékerstdller att varden som erbjuds ar
saker och effektiv. Direktivet syftar till att sikerstilla att
patienter kan f4 vird i andra EU-ldnder och fé kostna-
derna ersatta av sitt hemland, under forutsittning att
samma eller liknande vard skulle ha ersatts dar.

Regelverket innebdr ett fordjupat europeiskt samarbete
avseende mdnga olika aspekter som ror tillgingliggoran-
de av hilso- och sjukvdrd. Etableringen av de europeiska
referensndtverken dr ett exempel pd detta. Det innebdr
kunskapsutbyten mellan EU-ldnder och mdjliggor till-
gang till virtuell expertis for patienter med olika, framfor
allt sallsynta och svdra, hdlsotillstind. Som en foljd av
etablerad patientrorlighet sker ocksd en titare integrering
inom den kliniska forskningen och kliniska provningar.
Nivastruktureringen i hdlso- och sjukvdrden, inklusive
nationellt hogspecialiserad viard, kommer vara central i
detta fordjupade samarbete och utvecklingen bor beakta
EU-nivan i den nationella vardstrukturen. Deltagande i
europeiska samarbeten majliggor ocksa tilldelning av eu-
ropeisk finansiering for forskning och utveckling. Vidare
beror patientrorlighetsdirektivet dven de tillkommande
regleringarna av hdlsodata och etableringen av det euro-
peiska hdlsodataomradet, for att sikerstdlla att relevant
information om patienten finns tillginglig for vardgivare
i andra EU-linder, i forsta hand for vardsyfte (sd kall-
lad primdranvindning) men i forldngningen dven i forsk-
ningssyfte (sa kallad sekunddranvindning).



BILAGA 6

Fordjupning
Vagen till tillgangliggorande

Vigen till tillgdngliggorande kan ske inom ramen for
forskning och utveckling och genom anviandning av
metoder och terapier i klinisk vardag.

Forskning och utveckling Regulatoriska krav

Tillgdngliggorandet dr beroende av méanga olika fakto-
rer (se figur nedan).

Inférande, implementering

och anvindning Uppfdljning

Digital infrastruktur och dataférsérjning | Ekonomiska dimensioner | Prioriteringar och etik

Kommersiella tillstand
Egentillverkning

Klinisk forskning
Kliniska provningar
Utvecklingsprojekt

Det yttersta ansvaret for ett ordnat, jamlikt och langsik-
tigt hallbart tillgdngliggorande i klinisk rutin utgar fran
den svenska hilso- och sjukvarden och det decentralise-
rade ansvaret och beslutsfattandet hos regionerna som
sjukvardshuvudmin. Denna bilaga belyser négra av de
centrala faktorer som péverkar detta. D4 manga av de
nya metoderna och terapierna pa ett eller annat sitt reg-
leras genom lagstiftning for lakemedel, medicinteknik
och in vitro-diagnostik dr detta sérskilt adresserat i be-
skrivningarna.

Regulatoriska krav vid inférande av ldkemedel
och medicinteknik

Ett lakemedel definieras som varje dmne eller kombi-
nation av dmnen som anvinds for att behandla eller
forebygga sjukdom hos méinniskor. En medicinteknisk
produkt dr en produkt avsedd for medicinska andamal,
bland annat diagnos, forebyggande, behandling, un-
dersokning och foérandringar i anatomin. Definitionen
omfattar alltsa produkter avsedda for bade diagnostik
och behandling. In vitro-diagnostik ar medicintekniska
produkter som dr avsedda att anvdndas in vitro vid un-
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Halso-, vard- och
kostnadsutfall

Inférandeprocesser,
beredning och beslut

dersokning av prover fran ménniskokroppen (inklusive
donerat blod och donerad vivnad) i syfte att ge informa-
tion om bland annat halsotillstind eller anlag for sjuk-
dom, forutsidga behandlingseffekter och behandlings-
reaktioner, samt faststilla och Gvervaka terapeutiska
atgirder. Exempelvis reagenser och reagerande artiklar,
instrument, utrustning och programvara.

Dessa definitioner omfattar saval kommersiella produk-
ter som icke-kommersiella eller 4nnu ej kommersialise-
rade produkter (inklusive likemedel och medicinteknik
under utveckling samt egentillverkade produkter). Klas-
sificering och miarkning av dessa sker enligt europeiska
regleringar i syfte att skydda folkhadlsan. Detta omfattar
aven krav pé systematisk uppfoljning och riskhantering
fran anvindning. Kliniska provningar och prestanda-
studier av produkter sker enligt gdllande regelverk och
internationell och nationell standard, god klinisk praxis
och med etikgodkdnnande.'?> 126127, 128

Enligt den europeiska likemedelslagstiftningen ska
lakemedel som introduceras pa den europeiska mark-
naden inneha marknadsféringsgodkidnnande - for att
sikerstilla kvalitet, sikerhet och effekt. Tillstdnd kan



beviljas genom centrala forfaranden via europeiska la-
kemedelsmyndigheten (EMA), eller genom decentrali-
serade forfaranden nationellt (via Likemedelsverket).
Ett marknadsforingstillstind beviljas for likemedel
som bed6éms ha en positiv nytta/risk-balans, dvs. nyt-
tan bedoms vara storre dn risken vid anvandning. Det
betyder inte att nya ldkemedel behdver vara battre dn
befintliga lakemedel eller behandlingsalternativ som
finns tillgdngliga i halso- och sjukvarden. Forekomsten
av villkorade marknadsféringsgodkdnnanden och god-
kdnnanden under sérskilda omsténdigheter har 6kat
over tid. Dessa tillstind dr behiftade med avsteg fran
gillande evidenskrav. Exempelvis godkénns allt fler 14-
kemedel pa tidiga data, utan genomforda sa kallade fas
3-studier som tidigare varit standard. For sirldkemedel
som dr avsedda for att moéta ouppfyllda medicinska
behov hos mindre patientgrupper har det dven skett ett
skifte i studiedesign - bort fran guldstandarden med
randomiserade dubbelblindande kliniska studier. Dessa
avsteg riskerar att undergrava incitamenten for kliniska
provningar och evidensgenerering fore marknadsgod-
kdnnande.

Medicintekniska produkter som ar avsedda for den eu-
ropeiska marknaden regleras av den europeiska lag-
stiftningen inom omradet (MDR f6r medicintekniska
produkter och IVDR f6r in vitro-diagnostik). Detta
innebdr krav avseende produkters limplighet, sdker-
het och effekt samt riskklassificering av produkten.
CE-maérkning krévs. Da dessa regelverk ér relativt nya
(2021 respektive 2022 med 6vergangsperioder till 2029)
jamfort med lakemedelslagstiftningen (huvudsakligen
2001 och 2004) har dessa dnnu inte fatt fullt genomslag
pé marknaden och i de nationella hélso- och sjukvards-
systemen. For medicinteknik baserad pa hilsodata eller
Al-tillimpning &r regelverken fortfarande inte tydliga
och alla vigledande dokument fran EU &4r dnnu inte
publicerade. Aven industrin har utmaningar att stilla
om till de nya kraven for bland annat evidens och CE-
markning och tillgdngen till sa kallade "anmélda organ”
som kan bista med CE-mérkning av medicinteknik i de
hogre riskklasserna har visat sig utgora en flaskhals. Vi-

dare fortydligar regelverken &ven tillverkarnas atagande
att sakerstdlla sikerhets- och prestandakrav inklusive
krav pa att uppritta, dokumentera, genomfora, under-
halla, hélla uppdaterat och kontinuerligt forbattra kva-
litetsledningssystem. Det giller sévdl kommersiell som
egentillverkad medicinteknik och in vitro-diagnostik.

De europeiska regelverken for lakemedel, medicintek-
nik och in vitro-diagnostik innefattar dven “nationel-
la undantag” som giller produkter som tillverkas och
anvinds inom den egna hilso- och sjukvardsverksam-
heten. Denna form av egentillverkning &r inte tdnkt
att ersitta normal tillverkning, far inte ske i industri-
ell skala, och medges endast om den avsedda patient-
gruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses genom
en likvirdig kommersiell produkt som redan finns
pa marknaden. For likemedel omfattar de nationella
undantagen &dven anvdndning av icke-kommersiella
eller d4nnu ej marknadsgodkidnda likemedel sasom
extempore, lagerberedning och licensférskrivning
av lakemedel som 4r godkidnda for andra marknader
samt tillverkning av ATMP-lakemedel under det sa
kallade sjukhusundantaget. Anvandning far endast ske
i den egna organisationen och far inte vara avsedd for
kommersialisering.'”

Det finns inte krav pa hilsoekonomiska bedémning-
ar for marknadsforingsgodkannande. Dessa sker efter
beviljande av tillstand att sélja produkten pa den euro-
peiska marknaden. Med den nya europeiska HTA-for-
ordningen (Health Technology Assessment) stirks den
EU-gemensamma samordningen kring hélsoekono-
miska bedomningar av lakemedel och medicinteknik.
Gemensamma utvarderingar av relativ effekt av nya la-
kemedel och medicinteknik forvintas ske pa europeisk
niva, vilket kommer ligga till grund for de nationella
hilsoekonomiska bedémningarna - i Sverige och i 6vri-
ga medlemsldnder."

Processerna for inférande och beslut om vilka me-
toder och terapier som ska finansieras med offentliga
medel kan vara nationella eller regionala.

Inférandeprocesser

Nationella inférandeprocesser for kommer-
siellt godkanda lakemedel

For lakemedel som ska rekvireras och anvindas pa sjuk-
hus (kliniklakemedel) hanteras inforandena primért
genom regionernas samverkansmodell for likemedel
och ett nationellt samordnat forfarande. Den nationel-
la processen syftar till ett jamlikt och ordnat inférande
av nya effektiva, sikra och kostnadseffektiva likemedel
som bedoms relevanta for regiongemensam hantering. I
samverkansmodellen ingér gemensam horisontspaning
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for att identifiera relevanta likemedel under utveckling
och processer for beslut om nationell samordning. Fo-
retagen inkommer med dokumentation om effekt och
sdkerhet och TLV bistar med hilsoekonomiska bedom-
ningar och underlag. Om likemedlens officiellt angivna
priser inte bedoms kostnadseffektiva kan regionerna i
vissa fall tillimpa férhandlade férfaranden, i syfte att na
en 6verenskommelse och avtal med de berérda foreta-
gen. I vissa fall genomfors dven gemensamma nordis-
ka forhandlingar. Detta hanteras av de gemensamma



funktionerna f6r marknad och férhandling. I enlighet
med de etiska prioriteringsprinciperna avges en rekom-
mendation om att anvédnda eller inte anvinda lakemed-
let. Det sker via det regiongemensamma radet for nya
terapier (NT-radet). Knutet till NT-radet finns &ven na-
tionella behandlingsrad med uppdrag att sikerstilla att
behandling erbjuds pé ett jamlikt och réttvist sitt i hela
landet samt ett patientrad som mojliggor inkludering
och delaktighet av patientradgivare som bidrar med er-
farenhetsbaserade kunskaper och deltar i arbetet med
principiella och strategiskt viktiga fragor."*!

Nir evidensen dr begransad och godkinnande baseras
pa tidiga data &r inféranden och anvindning ofta be-
hiftade med betydande osdkerheter kring effekt och si-
kerhet. Detta medfor risker for utebliven eller lagre dn
forvantad effekt och kriaver dven beredskap for oférut-
sedda och ibland allvarliga biverkningar. Féor ATMP-1a-
kemedel som antas utgdra engangsbehandlingar finns
specifika fragetecken kring effektens langsiktiga varak-
tighet. Osdkerheterna avspeglas dven i de hilsoekono-
miska bedémningarna. Beslutsosdkerheter av denna
typ behover da avvigas och hanteras vid ett inférande.
Det utgor ocksa en risk for felprioriteringar av halso-
och sjukvardens begridnsade resurser. I vissa fall kan det
dérfor vara motiverat att invdnta kompletterande data,
sdrskilt ndr osdkerheter kombineras med hoga priser for
foretagen och omfattande kostnader for hilso- och sjuk-
varden. Inférande trots osakerhet kraver ocksa fortsatt
evidensgenerering fran anvindning i klinisk rutin och
att utdkad bevakning och uppf6ljning genomfors pa én-
damalsenliga sitt. Uppfoljningsfunktionen i regionernas
samverkansmodell for likemedel utfor analys och sam-
manstallning av uppfoljningsresultat som en del av den
nationella samordningen av kliniklake-medel."?> > 13

For receptlikemedel som patienten hiamtar sjilv pa apo-
teken dr utgdngspunkten det lagreglerade nationella
formanssystemet dir kostnader for likemedel och viss
medicinteknik subventioneras av staten for férmansbe-
rattigade invénare och patienter. Detta utgor en kostnads-
reducering som riktar sig mot den enskilda individen. For
att lakemedel ska kunna subventioneras och darmed ingé
i formanssystemet, ska kostnaderna for anvindning vara
rimliga utifran medicinska, humanitdra och sambhéllse-
konomiska synpunkter, och det ska inte finnas andra till-
gangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som ar att
bedoma som vésentligt mer dandamalsenliga. Foretag be-
hover ansoka for att deras lakemedel ska kunna ingé i la-
kemedelsformanen. Denna ansokan sker direkt till TLV
som bereder ans6kningarna och genomfér hélsoekono-
miska utvdrderingar for att avgéra om ldkemedlet kan
bedomas vara kostnadseffektivt. Likemedel som ingar i
lidkemedelsforméanen upphandlas inte av regionerna. De
kan forskrivas av behorig halso- och sjukvardspersonal
och hiamtas ut pé apotek av patienten.'*
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For nya lakemedel utgér beddmningarna i férsta hand
fran vetenskapliga underlag och evidens som genererats
infor marknadsforingsgodkdnnandet. Denna beredning
ska, enligt lag, inte ta lingre dn 180 dagar men inne-
fattar en mojlighet till 90 dagars uppskov ifall komplet-
terande information behover inhdmtas. I vissa fall kan
sd kallade trepartsoverldggningar samt forhandling och
avtal mellan regionerna och foretagen behovas for att
ett positivt formansbeslut ska vara mojligt. Funktioner-
na i den regiongemensamma samverkansmodellen for
ldkemedel &r centrala for detta, sarskilt den sd kallade
fullmaktsgruppen som é&r utsedd att av regionerna att
delta i trepartsoverldggningar gallande receptlikemedel
samt marknads- och férhandlingsfunktionerna.

Regionala forfaranden vid inférande av
lakemedel

Léngt ifran alla lakemedel hanteras inom ramen for de
nationella inférandeprocesserna. Dérfor finns &ven re-
gionala processer for upphandling, anskaffning och in-
kop av lakemedel enligt det decentraliserade ansvaret i
den svenska hélso- och sjukvardsmodellen.

De 21 regionerna har ocksa en sé kallad regional undan-
tagshantering for lakemedel (for sa kallad oundgénglig
vard/oundgéngliga indikationer) som under sérskilda
omstiandigheter kan mojliggora en individuell subven-
tion av receptlikemedel som inte ingér i formanssyste-
met, for enstaka patienter. Det finns ingen gemensam
process for dessa undantag men regionerna tillimpar
liknande principer vid bedémning och beslut. Lake-
medel inom undantagshanteringen bér bedémas som
kostnadseffektiva pa individniva dven om de inte dr
det pa gruppniva. Undantagshantering sker som regel
i vissa sédrskilda situationer, for synnerligen angeldgna
medicinska behov, nir behandlingsalternativ inom for-
manen saknas, samt forutsatt att likemedlet innefattas i
det allmdnna hélso- och sjukvardsitagande. I de fall dar
individuell subvention har beviljats regionalt, behover
patienterna inte bara kostnaderna sjilva. Undantags-
hanteringen 4r inkluderad i statens érliga 6verenskom-
melse med SKR om statsbidragen for likemedel inom
formanssystemet. I vissa fall kan dven kliniklikemedel
rekommenderas for oundginglig vérd, i vissa enstaka
fall. Detta framgar da av NT-radets utlatande for det ak-
tuella ldkemedlet."**

Regionerna forvaltar ocksa egna processer for egentill-
verkade ldkemedel och anvidndningen av ldkemedel som
omfattas av de nationella undantagen.

Nationella inférandeprocesser for kommer-
siellt godkand medicinteknik

De 21 regionerna har ocksa en gemensam samverkans-
modell for medicinteknik, inklusive horisontspaning
(omvirldsbevakning), gemensamma beredningar och



analyser som kan bidra som kunskapsstod vid beslut om
inférande av ett urval av kommersiella medicintekniska
produkter och in vitro-diagnostik. Samverkansmodel-
len utgér fran det nationella systemet for kunskapsstyr-
ning inom hilso- och sjukvarden och néra samverkan
sker med nationella programomréaden (NPO), nationel-
la samverkansgrupper (NSG), nationella arbetsgrupper
(NAG) och andra berdrda regionala natverk och funk-
tioner sasom regionernas HTA-enheter och inkdpsor-
ganisationerna som ansvarar for upphandling. En néra
samverkan sker ocksd med TLV for hilsoekonomiska
beddomningar.

Likt NT-radets roll finns det medicintekniska produk-
tradet (MTP-radet) som avger rekommendationer om
ordnat inférande och anvindning av medicinteknik. I
rekommendationerna ingdr dven marknadsanalyser
och juridiska bedomningar for att sdkerstilla regelef-
terlevnad. Patientinkludering sker genom patientrad.
MTP-radet utgor ett stod till regionerna i fragor kring
anviandning av nyare medicintekniska produkter som
ar CE-markta eller forvantas bli CE-markta inom kort,
som 4r relevanta for den svenska hélso- och sjukvarden.

Syftet med samverkansmodeller f6r medicinteknik &r —
likt samverkansmodellen for likemedel - att fraimja en
nationell samordning och ordnat inférande av medicin-
teknik i svensk hélso- och sjukvard. Samverkansmodel-
len kring medicinteknik &r dock inte lika utbyggd som
densamma for likemedel och hittills har endast ett fa-
tal gemensamma upphandlingar skett. Detta paverkar
mojligheterna att samordna och i vissa fall koncentre-
ra medicinteknisk utrustning nér detta bedoms lamp-
ligt. For vissa produkter dédr evidensen varit begrinsad
och betydande osékerheter har funnits har MTP-radet
rekommenderat stegvisa inféranden innan bredare im-
plementering sker, i kombination med genomférande av
smaskaliga pilotprojekt och strukturerad uppf6ljning.
Inféranden av medicinteknik sker i huvudsak genom
regionala forfaranden.

Vissa medicintekniska produkter, forbrukningsartiklar,
kan inkluderas i det nationella férménssystemet vilket
innebar att kostnaderna for patienterna da subventione-
ras av staten. Processen liknar den for receptlikemedel
inom formanssystemet och beslut fattas dven i dessa fall
av TLV.

Regionala forfaranden vid infoérande av
medicinteknik

Majoriteten av all medicinteknik, likt andra produkter
som anvénds i hélso- och sjukvérden, omfattas av regi-
onernas decentraliserade ansvar for inférande - inklu-
sive upphandling, anskaffning och inkép. De regionala
beredningarna kan se olika ut beroende péd forutsitt-
ningarna i respektive fall. Beredning och beslut beaktar
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vanligtvis alltid patienternas ouppfyllda medicinska be-
hov, bedémningen av forvintad effekt och sdkerhet vid
anvdndning, det kliniska mervérdet jimte andra alter-
nativ, regulatoriska krav och juridiska forutsittningar,
samt forutsittningar, formagor och resursbehov for ett
framgangsrikt inforande och sedermera implemente-
ring. Vissa inféranden kriver mer omfattande investe-
ringsbeslut och resurssittning for langsiktig drift och
forvaltning. Allt detta paverkar totalkostnaderna vid ett
inforande. I manga fall saknas dndamaélsenliga proces-
ser for beredning och beslut av strategiska investeringar
vilket innebdr att inforandet av investeringstunga eller
kostsamma metoder och terapier riskerar att utebli, for-
drojas eller begrénsas till forman for ersattningsinveste-
ringar for redan befintlig infrastruktur - &ven om pro-
dukten bedéms relevant i den kliniska verksamheten. ***

Inom ramen for universitetssjukhusregionernas natverk
for innovation har beslutsunderlag innefattande bland
annat ekonomiska analyser ("business case”) och imple-
menteringsplaner for denna typ av investeringsbeslut
och inféranden utvecklats och testats i liten skala. Aven
innovativa betalningsmodeller och avtal har tillimpats
inom ramen for enskilda regionernas forhandlingar
med foretag. Bedomningen av hilsoekonomi for medi-
cinteknik péverkas ocksa av implementeringsmodellen,
hur produkten anvinds och for vilka, i vilken omfatt-
ning, samt hur effektiv och siker produkten faktiskt ar.
Inférandena av ny medicinteknik préglas darfor ocksa
av betydande beslutsosdkerheter. Detta forstirks om
evidensen avseende effekt och sdkerhet dessutom ar be-
gransad.

Regionerna forvaltar ocksa egna processer for egentill-
verkad medicinteknik och in vitro-diagnostik och den
anvandning av dessa produkter som omfattas av de na-
tionella undantagen.

Inféranden "fran sidan”

Forutom etablerade inférandeprocesser och strukture-
rade och lokalt, regionalt eller nationellt samordnade
forfaranden fér inféranden forekommer dven inféran-
den av produkter “fran sidan”. For lakemedel finns idag
relativt robusta regelverk som omfattar hela kedjan, fran
forskning och produktutveckling till kommersialisering
och introduktion pa marknaden. Likemedelssystemet
ar vil etablerat och inforandeprocesserna ér vil kanda.
Inforanden som frangar detta forekommer trots det,
exempelvis i nagon form av felaktig eller oegentlig for-
skrivning.

For medicinteknik har regelverken dnnu inte fatt fullt
genomslag och kdnnedom om de lagstadgade kraven
och dess tillimpning kan vara begrinsad. Overgangen
fran forskning och produktutveckling till registrerad
egentillverkning alternativt kommersiellt godkind pro-



dukt dr inte heller alltid tydlig och kan vara problema-
tisk. For savdl kommersiellt godkdnd medicinteknik
och in vitro-diagnostik som egentillverkning eller med-
icinteknik i utvecklingsfas forekommer inféranden av
produkter “fran sidan” Dessa infoéranden kan initieras
fran lokal, regional eller nationell niva och kringgar or-
dinarie berednings- och beslutsprocesser.

Det dr inte ovanligt med inforanden i mindre eller mer
omfattande skala genom forsknings- och utvecklings-
projekt som drivs av forskare, kliniker och annan hal-
so- och sjukvardspersonal i den kliniska verksamheten.
Oftast &r dessa tdnkta som avgrdnsade och/eller tempo-
rira inféranden av produkter men &vergar successivt
till etablerade produkter av mer permanent karaktar.
Dessa inféranden kan vara vil forankrade inom ramen
for projektstrukturen, ibland med ekonomiska atagand-
en gentemot finansidrer, men saknar eller har begransad
forankring pa rdtt niva i linjestrukturen sjukvardshuvud-
minnens lagstadgade ansvar och den etiska plattformen.

Metoder kan manga ganger anses vara mogna utifran
ett kliniskt perspektiv men har inte utvirderats utifran
bredare perspektiv. Beredning och beslut om langsiktiga
ataganden for att mojliggora drift och forvaltning har
inte alltid sékerstillts. Denna typ av inforanden “frén si-
dan” kan upplevas som mer effektiva pa kort sikt, men
riskerar att undergrdva forutsdttningarna for ett mer
ordnat och jamlikt inforande. De riskerar ocksa att bli
kortlivade eller begransade pé langre sikt, alternativt re-
sulterar dessa inféranden i icke-informerade beslut om
resurssattning och risk for oonskade alternativkostna-
der och undantringningseffekter.

Implementering i klinisk vardag

Fram tills idag har olika lander kommit olika ldngt i im-
plementering av precisionsmedicin. Skélen for detta kan
variera och det finns flera utmaningsomraden. Manga
linder arbetar med att stirka forutsittningarna for im-
plementering.

I Sverige sker implementeringen av nya metoder och
terapier genom lokala och regionala forfaranden. I vis-
sa fall forekommer &ven nationell samordning och ut-
byten. Implementeringsprocesserna innefattar manga
olika kompetenser och berér olika typer av organisato-
riska och administrativa aspekter - inklusive struktu-
rella och kulturella forutséittningar och ledarskap. Det
kan innefatta verksamhetsvergripande processer och
samverkan ut6ver den direkt berérda kliniska verksam-
heten, sasom laboratoriemedicin, radiologi och farma-
kologi samt informatik och medicinteknik. Ibland krévs
samarbeten &ver professions- och verksamhetsgranser,
ibland 6ver huvudmannagrianser. Tillgdng till digital
infrastruktur och i vissa fall dven forutsittningar for
datalagring-, hantering- och berdkning samt applika-
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tioner for bioinformatiska analyser. Juridiska aspekter
omfattar avtal och villkor, regulatorisk efterlevnad och
kvalitetssakring samt anpassning for integritet- och in-
formationssakerhet. 1%

For att implementering ska omsittas i anvdndning av
nya metoder och terapier och tillgingliggorande hela
vagen till patienter, utifran behov, kravs langsiktig fi-
nansiering och prioritering av resurser. Implementering
av nya metoder och terapier i klinisk rutin skiljer sig i
detta avseende fran implementering av forsknings-, ut-
vecklings- och innovationsprojekt och piloter som é&r
mer avgrdnsade och kortsiktiga och som ofta imple-
menteras i skyddade, for projektet gynnsamma, miljder.
Dessa projekt dr dock virdefulla och ger mojlighet att
experimentera, utveckla, testa, utvirdera och ldra — och
generera ny kunskap och evidens - infér beslut om info-
rande och implementering. Skalbarheten av ett projekt
ar inte alltid sjalvklart. Implementering som innebér
ataganden, resurssattning eller férandringar av mer dis-
ruptiv karaktdr behover vara férknippad med mandat
och stod fran beslutsfattare pa rétt niva - tidigt i proces-
sen — samt forutsittningar for att fasa in nya arbetssitt
och processer.'*

Till exempel foregds implementeringen av ATMP-lédke-
medel av rekommendation om inférande inom ramen
for regionernas nationella samordning for ordnat in-
forande av nya likemedel. Detta innebér acceptans for
kostnad vid behandling. Beslut om behandlingen ska
ges pa ett specifikt sjukhus eller ej fattas i respektive re-
gion. For regioner som inte utfor behandling lokalt kan
patienter remitteras. Dessa floden behover etableras.
For att ett sjukhus ska kunna administrera ATMP-be-
handling i klinisk rutin kravs manga génger en omfat-
tande kvalificeringsprocess, i samspel med foretagen,
for att kvalitetssakra hanteringen och sikerstélla pro-
duktkvalitet. Det ar en del av de regulatoriska kraven for
att kommersiellt godkdnda ATMP ska kunna anvidndas
och tillgangliggoras. Detta kan ta tid och vara resurskra-
vande. For CAR-T som utgor ATMP-behandling inom
canceromradet har infrastrukturen kring redan befint-
liga transplantationsprogram for stamcellstransplanta-
tioner och hematopoetiska cellterapier underlattat. Ut-
byten mellan sjukhus har varit virdefulla for den breda
nationella implementeringen. Denna har skett stegvis.

Administrering av behandling kraver ibland vérdinfra-
struktur och kompetenser i andra verksamheter och i
andra delar av vardprocessen. Behandling kan innebéra
betydande vardtid for patienten pa sjukhus och kraver
dven beredskap for intensivvard for hantering av even-
tuella allvarliga komplikationer. Patienter med biverk-
ningar kan dyka upp pa manga stillen i varden. Kun-
skap och kompetens behover finnas brett i hilso- och
sjukvarden, ocksd i omsorgen. Dessa forutsattningar
behover beaktas infor implementering.



Implementering av metoder och terapier som bygger
pd medicintekniska produkter varierar i komplexitet.
Formella beslut fattas i huvudsak lokalt och regionalt.
Teknik f6r genomsekvensering har inforts inom diag-
nostiken. En del av denna utveckling och beredning
utifran kliniskt perspektiv har skett inom ramen for im-
plementeringsprojekt via samverkansstrukturen GMS.
For fullskalig implementering kravs i vissa fall beslut om
investering. For regioner som inte har utrustning lokalt
ar det mojligt att tillgd diagnostiken via utomlénsvard
och bestilla medicinsk service av de regioner som har
utrustning eller, i vissa fall, av infrastrukturen inom Sci-
LifeLab. Férutom beslut om finansiering forutsitter det-
ta kunskap och kompetenser om tillgédnglig diagnostik
och vilka patienter som ldmpar sig for genomsekvense-
ring. Det forutsitter ocksé utredning och eventuell re-
mittering. Teknik for bildgivande diagnostik och preci-
sionsinriktad behandling har ocksa inforts i halso- och

sjukvérden. Aven hir kan investeringar i ny utrustning
vara nodvandig.

De metoder som har inslag av Al-baserade beslutsstod
behover beakta efterlevnad av savdl medicinteknikre-
gelverken som lagstiftning som reglerar hantering och
anvdndning av hdlsodata. Det kréaver dven tillgang till
en dndamalsenlig digital infrastruktur och interopera-
bilitet mellan it-system. For egentillverkade 16sningar
behover det dven finnas forutsittningar for vardgivar-
en/anvindaren att sidkerstilla regulatorisk efterlevnad,
uppritthélla relevanta kvalitetsledningssystem och
bevaka utvecklingen pd marknaden. Detta kan annars
paverka mojlighet till uppskalning av implementering
i forsknings- och utvecklingssyfte till fullskalig imple-
mentering och anvandning i klinisk rutin. Arbetet inom
regionernas gemensamma IVDR-ndtverk har bidragit
till kunskapsstod for detta.

Uppfoljning och utvarderingar

Med vetenskaplig och teknologisk utveckling som om-
sétts i klinisk forskning och utveckling, och sedermera
via inforande och implementering, kravs strukturerad
uppfoljning och 16pande utvirderingar. For precisions-
medicin finns det ett stort virde av att kunna f6lja in-
dividbaserade kliniska data och patientrapporterad
information (PROM och PREM/utfallsmatt och upp-
levelsematt) i syfte att 6ka kunskaperna om patienters
behov, risker och forutsittningar samt nyttan av inter-
ventioner och patientutfall. Detta stirker ocksa patien-
ters aktiva delaktighet i den egna varden. Det &r ocksa
av betydelse for vardens livscykeluppfoljning av inférda
metoder och terapier.'*!

Den precisionsmedicinska utvecklingen paverkas allt-
mer av det okade fokuset pad “real world evidence”
(RWE) och dess roll i att forma framtidens medicinska
behandlingar. Detta dr sarskilt viktigt ndr metoder och
terapier introduceras pa marknaden och infors i hélso-
och sjukvarden med begransningar i tillgdnglig evidens
och beprovad erfarenhet och avsteg fran de evidenskrav
som tidigare varit standard fore marknadsintroduktion.
For kommersiellt godkidnda lidkemedel och medicintek-
nik kan det i dessa fall ocksé finnas regulatoriska krav pa
foretagen att inkomma med uppf6ljande studier. RWE
genererad utifran anvidndning i den kliniska vardagen
utgor ett nddvindigt verktyg for evidensgenerering efter
att dessa produkter introducerats pd marknaden.!*> Den
precisionsmedicinska utvecklingen stéller alltsa storre
krav pé hélso- och sjukvérden att integrera mer struktu-
rerad uppfoljning och utvirdering av nya metoder och
terapier.

Den personnummerbaserade registerdata, som i manga
avseenden gor Sverige unikt, i kombination med digi-
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taliserade journaler och tillgdngliga hilsodata i bland
annat kvalitetsregister och biobanker skapar goda for-
utsdttningar for uppfoljning. Det forutsitter dock en
fungerande informatik och att “inmatning” av relevanta
data sker likvardigt och strukturerat, exempelvis svar pa
provtagning och genetiska analyser eller registrering av
halsoutfall eller komplikationer och behov av véardat-
girder vid behandling med ett lakemedel. Det &dr ocksa
avgorande att denna information ér tillganglig for fak-
tisk anvidndning.

Utifran ett hilso- och sjukvardsperspektiv dr behovet
av uppfoljning emellertid bredare &n RWE. Det ar en
avgorande faktor for hélso- och sjukvardens 16pande
kunskapsutveckling samt identifiering, prioritering och
genomforande av kvalitetsforbattringsarbete. Det bidrar
till kontinuerligt larande. Det bidrar ocksé till insikter
om exempelvis traffsikerheten i olika diagnostiska me-
toder och kunskap om effekt, sikerhet och kostnadsef-
fektivitet for olika behandlingsalternativ.

For det senare krdvs mer dn enbart varddata. Hér ar
kombinationen hilso-, vard- och kostnadsdata av in-
tresse for uppfoljning av faktiska utfall, férdndrade vard-
konsumtionsménster samt resursanvindning och kost-
nadseftektivitet. Data om patienten och vardprocessen
behover hianga ihop och ga att koppla samman pa sitt
som gor det mojligt att folja patientfloden, identifiera
olika typer av atgérder och dra slutsatser om faktiskt ut-
fall for patienten. I bésta fall dven relatera detta till kost-
nader. Det forutsétter att den information som samlas in
och finns tillgangligt ocksa analyseras och anvands sys-
tematiskt, savil i det kliniska arbetet som i styrning och
ledning samt policyutveckling. Detta krdver fungerande
feedback-loopar. Information som omsitts i ny kunskap



som aterfors till bade verksamheten och beslutsfattare
bidrar till en bittre och sikrare vard for patienterna och
en effektivare resursanviandning.

For att kunna f6lja data i vard-, verksamhetsutveck-
lings- och forskningssyfte och moéjliggora uppféljning
som spanner Over specialiserings- och verksamhets-
granser — ibland &ven 6ver huvudmannagranser —be-
hovs interoperabitet mellan datakdllor och it-system
inom den digitala infrastrukturen. Denna infrastruktur
ar idag fragmenterad och regionala forutsittningar for
dndamalsenlig uppféljning, utvardering och generering
av RWE och informationsdriven kvalitetsutveckling va-

rierar. 14> 144

Digital infrastruktur och dataf6rsorjning
Patient-, vard- och kostnadsdata r en central del av den
svenska hilso- och sjukvardens grundinfrastruktur. Mer
specifikt inkluderar detta bland annat varddata (diagno-
ser, anamnes, vardatgarder, laikemedelsanvindning, la-
boratoriesvar, bildanalys, etc.); livsstilsdata (kost, fysisk
aktivitet, alkoholvanor, etc.); biologiska data och bio-
banksprover (omik-data, biomarkérer, vivnader, etc.);
socioekonomiska data (socialforsikringsdata, utbild-
ning, inkomst, demografiska data, etc.); organisatoriska
data (organisatoriska, geografiska, ekonomiska data om
verksamheter och personal samt produktregister, etc.).
Patientrapporterade data for utfallsmatt och upplevel-
sematt (PROM och PREM) omfattas ocksa. I ménga
avseenden saknas standardiserade sitt att rapportera in
denna data i existerande datasystem. Manuell registre-
ring dr inte ovanligt vilket innebér hog grad av adminis-
trativ belastning for personal. Dubbelrapportering fore-
kommer. For viss typ av data krévs sarskild hansyn till
den enskilda ménniskans integritet avseende hur denna
data samlas in, forvaras och anvénds. Ett exempel pa det
ar biobanksdata, biologiskt material, vars hantering reg-
leras genom biobankslagen.'*® Manga av kallsystemen
utgar fran specifika verksamheter eller vardomraden.
Regionerna dger och forvaltar dven 6ver hundra natio-
nellt certifierade kvalitetsregister. Ett omfattande arbete
for att modernisera den digitala infrastrukturen péagar.
Bland annat pagar byten av journalsystem. Viss infra-
struktur har ocksa byggts upp regiongemensamt, till
exempel via Inera och system som 1177 Direkt, Natio-
nell Patientoversikt (NPQO) samt INCA och Individuell
Patientoversikt (IPO) i cancervarden. Inom ramen for
forsknings-, utvecklings- och samverkansprojekt sker
ocksa en utveckling av tekniska plattformar som syftar
till att underldtta delning av olika typer av regionernas
data for savil vard- som forskningssyfte, till exempel
svenska biobanksregistret for biobanksdata, nationella
genomikplattformen for genomikdata, AIDA Data Hub
och europeiska databasen Cancer Image Europe for
bilddata.l46’ 147, 148, 149
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Utover detta finns en omfattande digital infrastruktur
vid universiteten, med avancerade faciliteter for stor-
skalig analys, datalagring och berdkningskapacitet som
stodjer AI och forskning. I Linkdping finns Sveriges
nationella akademiska infrastruktur for superdatorer,
NAISS, som erbjuder resurser med den sakerhetsniva
som krévs for att hantera kinslig information, inklusive
personuppgifter. Nyligen beslutade EU att etablera sju
europeiska Al-fabriker, sa kallade “AI Factories”, dir en
av dem (kallad Mimer) kommer att forlaggas till Lin-
kopings universitet som virdorganisation.”® Denna for-
vantas bli en av virldens mest kraftfulla superdatorer.

Trots den avancerade akademiska infrastrukturen kan
regionerna i dagslaget inte fullt ut nyttja dessa resurser
for analys av vdrddata, eftersom géllande juridik be-
gransar mojligheten att dela data utanfor regionernas
egna sekretessomraden. Detta utgor ett av flera bety-
dande hinder for effektiv datadriven utveckling inom
hélso- och sjukvarden. Som ett alternativ diskuterar
flera regioner investeringar i molntjénster for att upp-
na tillracklig berdkningskapacitet f6r AI och avancerad
dataanalys. Samtidigt rdder stor osdkerhet kring detta,
eftersom de storsta molnleverantérerna har dgare fran
tredje land, vilket vicker fradgor om dataskydd, suvera-
nitet och efterlevnad av europeisk lagstiftning. Ett annat
alternativ som overvigs dr att varje region investerar i
egen infrastruktur, vilket innebar att drift och forvalt-
ning maste hanteras med egna resurser. Denna fraga
diskuteras just nu brett inom regionerna, sarskilt i takt
med att Al-frdgan har fitt 6kad aktualitet under de se-
naste dren.

Regionerna har egna strategier och policyer for datadri-
ven utveckling, digitalisering och e-hélsa, anpassade
efter respektive regions behov, struktur och malbild.
Samtidigt pagar ett gemensamt arbete genom SKR, dir
regionerna tillsammans verkar for att skapa nationell
samordning, kunskapsdelning och gemensamma vig-
ledningar for att stodja omstéllningen till en mer digitalt
mojliggjord hélso- och sjukvard. Flera av de gemensam-
ma initiativen utgar fran 10-punktslistan som SLIT-nét-
verket tog fram i samverkan med SKR."!

Varje region har ett sjalvstindigt ansvar for att saker-
stilla interoperabilitet mellan sina interna killsystem,
sasom journalsystem, labbsystem och andra vardrela-
terade databaser. Detta dr avgorande for att mojliggo-
ra sammanhallen patientinformation, effektiv infor-
mationshantering och férutsdttningar for datadriven
analys och beslutsstod inom varden. I egenskap av
sjukvardshuvudman ar regionerna dessutom informa-
tionsansvariga for stora delar av den data som genereras
inom vardverksamheten. Det innebér att varje region
ar ansvarig for att forvalta, skydda och anvénda infor-
mationen i enlighet med géllande lagar och foreskrifter,



déribland dataskyddsférordningen (GDPR), patientda-
talagen och andra sektorsspecifika regleringar. Tolkning
och tillimpning av dessa regelverk sker pa regional niva,
vilket kan leda till skillnader i praxis mellan olika hu-
vudman.

Som en del i utvecklingen av en stédrkt nationell digital
infrastruktur for hantering och delning av hélsodata —
bade inom Sverige och i ett europeiskt ssmmanhang -
har regeringen beslutat att etablera och vidareutveckla
den digitala infrastrukturen Ena. Syftet med Ena ar att
skapa en samlad, robust och séker plattform for digi-
tal samverkan mellan offentliga aktorer och medlems-
linder inom EU. Myndigheten for digital forvaltning
(DIGG) har fatt det 6vergripande uppdraget att ansvara
for utveckling och férvaltning av Ena. Plattformen ska
fungera som en grundldggande infrastruktur for sakert
informationsutbyte och digital identitet inom offentlig
sektor, och den ér dven avsedd att kunna nyttjas som en
mojlig komponent i det framtida europeiska hélsodata-
omradet — European Health Data Space (EHDS). EHDS
ar en ny lagstiftning under framtagande pa EU-niva
med malet att mojliggora siker och gransoverskridande
tillgdng till och anvandning av hélsodata, bade for indi-
viduell vard och for forskning, innovation, styrning och
politik. Vetenskapsradet har ett angransande uppdrag
att se over mojlighet till samordning och organisatorisk
forandring av e-infrastruktur for forskning.'* I detta in-

gar ddremot inte hanteringen av kénsliga data och per-
sonuppgifter vilket innebdr att hdlsodata ar exkluderat.

Det juridiska ansvaret for informationshanteringen gal-
ler dven statliga myndigheter som hanterar data inom
hélso- och sjukvardsomréadet. Socialstyrelsen har det
nationella ansvaret for officiell statistik inom vard och
hilsa, och forvaltar flera centrala hélsodataregister, dar-
ibland patientregistret, cancerregistret, likemedelsre-
gistret och dodsorsaksregistret. Dessa register ar viktiga
for bade uppfoljning, forskning och styrning pa natio-
nell niva. E-hilsomyndigheten ansvarar f6r insamling
av radata till vissa av dessa register, inklusive likeme-
delsregistret, och har ett sarskilt uppdrag att forvalta
den Nationella likemedelslistan (NLL) som regleras i
sarskild lagstiftning. Myndigheten spelar dven en viktig
roll i utvecklingen av digital infrastruktur for informa-
tionsutbyte, bland annat genom sina tjanster och stan-
darder som ska stodja en mer enhetlig och saker hante-
ring av hélsodata i Sverige.'>

Den digitala infrastrukturen bestar dirmed av en kom-
bination av nationella och regionala datakillor som
hanterar data for saval forskningsdndamal som for vard-
utveckling- och uppfoljning. Den samlade infrastruktu-
ren och tillgangligheten till denna typ av data ar ddrmed
decentraliserad och hogst fragmenterad.

Ekonomiska dimensioner

Finansiering

Fragan om finansiering dr en grundférutséttning for
det systemskifte som precisionsmedicin innebar. Det 4r
dels en fraga om finansieringsansvar i rutinsjukvarden
och kopplat till universitetssjukvardsuppdraget, dels en
fraga om Okade finansiella ataganden i takt med att re-
gulatoriska krav 6kar och nya metoder och terapier in-
troduceras och gors tillgdngliga. Pa sikt dr det rimligt att
anta att viss befintlig vard kan fasas ut till f{érman f6r ny-
are och effektivare metoder, och att 6kad hilsa hos be-
folkningen bidrar till lagre vard- och resursbehov. I en
overgangsfas handlar det dock om omfattande investe-
ringsbehov, resurssattning av patientnéra forskning och
utveckling i klinisk vardag och tillkommande kostnader
som uppstar vid tillgangliggérandet av nya metoder och
terapier.

De 21 regionerna har det huvudsakliga finansierings-
ansvaret for hilso- och sjukvarden, inklusive inférandet
och anvindningen av nya precisionsmedicinska meto-
der och terapier dér kostnader for bland annat likeme-
del (framfor allt klinikldkemedel och regionalt hantera-
de lakemedel) och medicinteknik riaknas. Kostnaderna
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for framfor allt receptlikemedel och vissa forbruknings-
varor som ingdr i formanssystemet finansieras av staten.
Overenskommelsen mellan staten och SKR, om stats-
bidragen, tydliggér formerna for detta. Patienterna bér
en egen kostnad for subventionerade produkter inom
formanssystemet, upp till hogkostnadsskyddet. Utover
det géller subvention. Under 2025 initierades ett gemen-
samt utvecklingsarbete mellan staten och regionerna
for att bland annat se dver den befintliga modellen for
solidarisk finansiering av likemedel for hélsotillstind
med ojamn geografisk spridning, samt det finansiella
utrymmet och forutsittningarna for stirkt riskdelning
och delat finansieringsansvar mellan staten och regio-
nerna for vissa lakemedel for sallsynta halsotillstand el-
ler sdrskilt angeldgna likemedelsterapier. Dessa arbeten
ska beakta bdde likemedel inom férmanen och lake-
medel som anvinds och administreras inom hélso- och
sjukvéarden.'™

Exempel pé andra 6verenskommelser och riktade stats-
bidrag som direkt eller indirekt berér den precisions-
medicinska utvecklingen i Sverige avser satsningar
inom bland annat cancervarden, tillganglighet i hilso-



och sjukvéirden och utvecklingen inom god och nira
vard. Staten finansierar ocksé en rad riktade uppdrag
som ror precisionsmedicinomradet, som tilldelats myn-
digheter som Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, TLV
och eHilsomyndigheten. Genom myndigheter som ex-
empelvis Vinnova, Vetenskapsradet och Tillvaxtverket
kan forsknings- och utvecklingsmedel beviljas. I reger-
ingens forskningsproposition kan riktade anslag utfor-
mas. I 2024 ars proposition presenterades bland annat
satsningar pa forskningsinfrastrukturer som SciLifeLab
och MAX IV-laboratoriet samt stdd till biobanker och
starkta forutsittningar for tillgdngliggérande av bio-
banksdata for forskningsaindamal. Genom det nationel-
la ALF-avtalet finansierar och ersitter staten regionerna
for utbildningen av ldkare och klinisk forskning. Genom
beslut om anslag och bemyndiganden om ekonomiska
ataganden kanaliseras ocksé finansiering till sarskilda
andamal. Exempelvis har GMS beviljats anslag for att
fraimja jamlik implementering av precisionshilsa inom
hélso- och sjukvarden. Finansieringen avser bland an-
nat piloter inom barncancer samt séllsynta pediatriska
hélsotillstand, anvdndning av precisionsdiagnostik i
kliniska studier vid cancer, samt utveckling for effektiv
nationell och internationell datadelning fér vidareut-
veckling av precisionsdiagnostik.'>>* For att mojliggo-
ra implementering och tillimpning av tillkommande re-
gulatoriska krav har staten i vissa fall tillskjutit resurser
till regionerna enligt finansieringsprincipen, exempelvis
for den svenska biobankslagstiftningen och regleringen
av celler och vivnader. Finansieringsprincipen dr till for
att sikerstilla att tillkommande statligt beslutade refor-
mer dr andamalsenligt finansierade och att regioner och
kommuner har férutsittningar att genomféra de beslu-
tade reformerna utan att prioritera om i andra verksam-
heter eller att hoja skatten for befolkningen.

Nationella ambitionshéjningar, tillkommande uppdrag
och ataganden och utveckling som pé olika sétt forutsat-
ter vardens strukturer och resurser aktualiserar fragan
om langsiktigt hallbar finansiering och finansieringsan-
svar. Den precisionsmedicinska utvecklingen ér ett gott
exempel pé detta.

Betalningsvilja och betalningsformaga

Hilsoekonomiska analyser dr grunden f6r bedémning-
en av kostnadseffektivitet for nya metoder och terapier
ska goras. Hilsoekonomiska beddmningar dr beroende
av tillgénglig evidens och teoretiska antaganden om ex-
empelvis vilken effekt/relativ effekt som metoder och
terapier har jamte andra tillgingliga alternativ. For be-
handlingar paverkar antaganden om hur stor andel som
svarar pa behandling, hur ihéllande effekten dr och vilka
eventuella biverkningar som kan uppstd. For storre in-
vesteringar och engangskostnader som avser majliggo-
ra diagnostik eller behandling for patientgrupper ar det

73

forvantade totala patientantalet ocksa centralt. Liksom
antaganden om vad kostnaderna for anvéndning 4r,
samt vilka matt som anvinds for att beskriva effekt och
kostnad. Fér manga av de nya precisionsmedicinska me-
toderna och terapierna ar evidensen begrinsad. Det gil-
ler saval kommersiellt godkdnda produkter som egenut-
vecklade 16sningar. Kostnadseffektivitet ar ett lagstadgat
krav i svensk hilso- och sjukvéird. Hélsoekonomin kan
ses som ett verktyg for att faststdlla hur kostnaden f6r en
produkt/tjanst forhaller sig till en maxgréns for vad det
offentliga vill/bor betala, givet den forvintade relativa
nyttan av en metod eller terapi. Det finns ddremot inte
ett fastslaget troskelvarde for denna “betalningsvilja’,
det finns ddremot en praxis som har utvecklats 6ver tid.
Eventuella undantrangningar av andra vardatgérder be-
aktas inte i hilsoekonomin. Dessa ér centrala i ljuset av
de samlade resurserna som finns tillgéngliga for hilso-
och sjukvérd och de totala vardbehoven hos befolkning-
en. Alla hélso- och sjukvérdssystem préglas av resursbe-
gransningar. Sa dven det svenska. Pa senare ar har fragan
om “betalningsformaga” darfor blivit allt viktigare. Det
kan ses som en grans for vad det offentliga kan betala for
den forvintade relativa nyttan av en metod eller terapi,
med hidnsyn till tillgangliga resurser och beaktande av
andra vardbehov. En begrinsad betalningsférmaga kan
tordroja eller forhindra inforandet av nya metoder och
terapier. Skillnader i finansiering och tillgéngliga resur-
ser skapar ocksé skillnader i betalningsférméga mellan
olika omraden vilket innebér ojamlika forutsattningar
att infora nya metoder och terapier.

Betalningsformagan kan starkas genom olika sitt att
tillféra ytterligare finansiering till systemet och att den
finansieringen prioriteras for onskade dndamal. Mot-
svarande giller for det finansiella utrymmet och resurs-
sattningen av forskning, utveckling och innovation.

Ekonomistyrning, ersattningsmodeller och
debitering i hdlso- och sjukvarden

De 21 regionerna &r dlagda att sdkerstélla god ekono-
misk hushallning och goda forutsittningar for en lang-
siktig héllbar ekonomi och verksamhet. Ekonomistyr-
ningen definierar hur verksamhetens mal och strategier
resurssitts och foljs upp. Budgetering dr en central del
i detta arbete. Likasd styrningen av kostnader, intikter
och investeringar. Principer for ekonomistyrning
kan skilja sig at. Detsamma galler tillimpningen av
ersattningsmodeller. Anslagsfinansiering innebir en fast
ersittning for en given tidsperiod. Kapitering innebér
schabloniserad ersittning utifrdn patientunderlag.
Diagnosrelaterad erséttning innebér en rorlig kostnads-
tackning utifran diagnosrelaterade virdatgarder. Atgards-
baserad ersittning innebdr retrospektiv erséttning utifran
volym av utforda atgarder. Malbaserad erséttning innebar
ersittning utifran forutbestdmda resultat och mal.



Ekonomistyrningen och utformningen av ersittnings-
modeller paverkar hilso- och sjukvardsverksamheter-
nas forutsattningar och incitament att driva forskning,
utveckling och innovation samt att infora nya metoder
och terapier. Till exempel tar anslagsfinansiering base-
rad pa historiska anslag inte hdnsyn till verksamheters
fordndrade vardataganden (férandrade patientvolymer,
vardbehov eller utokat utbud). Det kan ocksa inneba-
ra suboptimering dir nodviandiga verksamhetsforand-
ringar och effektiviseringar uteblir alternativt att "over-
flodiga” resurser forbrukas pa grund av ekonomiska
incitament. Diagnosrelaterad ersattning (DRG) som ba-
seras pa historiska kostnadsdata kan innebara fordroj-
ning innan “ratt” ersittningsniva utgar vid forandrade
atgardsmonster och kostnader (nya behandlingsmeto-
der eller investeringar i ny utrustning). Atgirdsbaserad
ersattning kan innebdra utokade atgirder och storre
patientvolymer utan en tydlig behovsgrund. Olika mo-
deller ar ocksa mer eller mindre férknippade med admi-
nistrativ uppf6ljning. Exempelvis malbaserad ersittning
kraver forutsittningar for en dndamalsenlig och korrekt
uppf6ljning och kan innebidra utdkad administrativ be-
lastning.

Ekonomistyrningen i hélso- och sjukvarden paverkar
ocksa forutsittningarna att styra verksamheten utifran

ett bredare helhetsperspektiv, sarskilt om kostnader
uppstar i en verksamhet och nyttor i en annan. Detsam-
ma giller kostnads- och nyttofordelningen 6ver huvud-
mannagranser mellan till exempel staten, regionerna
och kommunerna samt mellan regionerna och univer-
siteten.

For utomlédnsvard och medicinsk service som utfors
inom en region for patienter som dr folkbokférda i en
annan region, sker debitering mellan regionerna. Detta
giller dven den nationellt hogspecialiserade varden. De
flesta regionerna tillimpar diagnosrelaterad ersittning
genom DRG/NordDRG, med justering av ersittnings-
niva utifran eventuella “ytterfall” dar kostnader avviker
fran den schabloniserade ersittningen. Region Stock-
holm och Karolinska universitetssjukhuset anvinder
aven kostnad per patient (KPP) for debitering vid regi-
onvard. For andra tjanster och medicinsk service som
undersokning och analys inom laboratoriemedicin och
radiologi, som utgor ett led i beddmningen av patien-
ters medicinska tillstdnd, finns separata prislistor. Dessa
varierar mellan regionerna. Formerna for remittering,
ersittning och debitering faststills i regionavtal inom
samverkansregionerna och i mellanlansavtal samt i riks-
avtalet som reglerar de 21 regionernas 6verenskommel-
se betraffande utomlansvérden.

Prioriteringar och etiska fragestallningar

Etiska principer for prioritering

Den svenska hilso- och sjukvarden vilar pa en etisk
grund. Detta giller inte minst for tillhandahallandet av
vard och prioriteringen av hélso- och sjukvardens re-
surser. Den utgar fran den av riksdagen beslutade etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre lagstadgade,
vagledande principer.”’

Minniskovirdesprincipen: Alla ménniskor har lika
virde och samma ritt, oberoende av personliga egenska-
per och funktioner i samhéllet. Manniskovardesprinci-
pen dr grundldggande och understryker jamlikheten i
hélso- och sjukvérden, men principen ar inte ensamt
tillracklig grund fér nodvandiga prioriteringar. Om re-
surserna dr begrinsade ar det inte mojligt att mota alla
behov.

Behovs- och solidaritetsprincipen: Resurserna bor sat-
sas pa de patienter som har de storsta behoven. Solida-
ritet innebér ocksa att beakta behoven hos de grupper
som har mindre mojlighet dn andra att gora sina roster
horda eller utnyttja sina rattigheter.

Kostnadseffektivitetsprincipen: Vid val mellan olika
verksamhetsomréden eller atgirder bor man efterstra-
va en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i
forbattrad hilsa och hojd livskvalitet.
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Prioriteringar kan ske pé olika sitt och pé olika niva-
er. Att prioritera innebér att rangordna och vilja ut de
alternativ som ska sittas fore och atgardas framfor de
alternativ som ska senareldggas eller inte atgirdas alls.
Alternativen ska vara 6vervéigda och relevanta. Priorite-
ring kan ske pé individ-, grupp- eller populationsniva.
Att ransonera innebdr prioritering som medf6r bortval,
begransning eller fordrojning av en atgird. Att utmonst-
ra innebdr att vilja bort atgidrder som visat sig sakna re-
levans eller positiv effekt, eller dar nya metoder eller te-
rapier som bittre tillfredsstéller ouppfyllda behov finns
att tillga.

Fran kloka kliniska val till horisontella
prioriteringar

Kloka kliniska val ér ett initiativ fran likarprofessionen,
koordinerat genom Svenska Lékaresallskapet, for att
identifiera och utmonstra atgérder i varden som saknar
patientnytta (s& kallad “lagvdrdevard”), i samverkan
mellan olika specialiteter och vardprofessioner.'*® Detta
tar sin utgdngspunkt i tillgdnglig evidens och beprovade
erfarenheter fran den kliniska vardagen.

Kloka kliniska val har sitt ursprung i behovet av att sty-
ra hélso- och sjukvérden mot langsiktig hallbarhet med



minskat resurssloseri och 6kad kvalitet for patienterna.
Det priméra syftet ar dock inte att spara pengar utan att
oka kvaliteten i hilso- och sjukvarden. Initiativet hér-
stammar fran den internationella rérelsen "Choosing Wi-
sely” som tillimpats i 6ver 30 lander varlden 6ver. Kloka
kliniska val syftar till att reducera dveranviandningen av
medicinska resurser. Det kan till exempel omfatta utred-
ningar, diagnoser och behandlingar med lag eller ingen
nytta for patienter, och dir nyttan med de medicinska
atgarderna inte uppviager risken for eventuell patient-
skada. Overanvindningen av medicinska resurser ar ett
resultat av manga olika faktorer, dlso- och sjukvardssys-
temets uppbyggnad, utgdngspunkter och styrning; tek-
nikutveckling och industrins position och agerande pé
marknaden; vardpersonalens forutsittningar att arbeta
evidensbaserat och tillvarata ny kunskap och fatta klo-
ka Kkliniska val i vardagen; och patienters kunskapsniva,
onskemal och forvintningar. Aven samhillskulturen och
samhallets forvantningar spelar roll for vilken hilso- och
sjukvard som tillhandahalls och vilka metoder och tera-
pier som premieras och tillimpas.

Kloka kliniska val dr en form av vertikal prioritering, det
vill séga val mellan olika atgirder for en enskild patient.
Vertikala prioriteringar kan ocksd omfatta val av atgar-
der inom en sjukdomsgrupp. Ett exempel pé vertikala
prioriteringar i halso- och sjukvarden &r de regionge-
mensamma rekommendationerna om anvéndning av
olika typer av lakemedel. Dessa utgar ocksa fran evidens
och beprovad erfarenhet och beaktar de etiska princi-
perna. Rekommendationerna syftar till viagledning for
prioritering pa gruppniva, for ett specifikt halsotillstand,
och beaktar faktorer som tillstandets svarighetsgrad och
séllsynthet (behov), effektstorleken av interventionen
(nyttan) och tillforlitligheten i kliniska och hilsoekono-
miska underlag. I detta tas ocksa héansyn till ekonomis-
ka dimensioner. Rekommendationerna kan ocksa inne-
hélla vagledning for savil rangordning av atgarder som
ransonering i form av olika typer av begridnsningar i
anvdndning, till exempel genom hogre grad av tillgang-
liggérande for subgrupper med storre behov."”® Hori-
sontella prioriteringar innebér val av atgarder pa tviren
i hélso- och sjukvarden, det vill siga mellan till exempel
sjukdomsgrupper, kliniker eller verksamhetsomréden.
En horisontell prioritering utifran behov innebir att &t-
girder for sjukdomsgrupper med mer traingande behov
(och verksamheter som arbetar med dessa patienter)
prioriteras over atgarder for sjukdomsgrupper med lag-
re vardbehov (och verksamheter som arbetar med dessa
patienter).'s% 16!

I ljuset av den utveckling som sker, de utékade behoven
och mojligheterna som hélso- och sjukvarden f6rvén-
tas bemoéta och de begrinsade resurserna dr de etiska
prioriteringarna viktiga for patienternas jamlika och
rattvisa tillgang till vard, men @ven for hélso- och sjuk-

75

vardens langsiktiga hallbarhet. Med 6kade vérdbehov
hos befolkningen och en snabb medicinsk utveckling
som innebdr 6kade mojligheter att moéta olika typer av
behov uppstar 6kade krav pa horisontella prioriteringar
mellan sjukdomsgrupper med likvéirdiga behov. Att pri-
oritera aktivt innebdr storre mojligheter att styra halso-
och sjukvéirdens resurser mot atgirder som ger storsta
mojliga nytta och kvalitetsforbattring. Att inte prioritera
medvetet medfor risker for oonskade undantrangningar
och indirekta bortval, begransningar eller f6rdréjningar
av vard.'s2

Etiska fragestallningar for den precisionsmedi-
cinska utvecklingen

Vetenskaplig och teknologisk utveckling innebér ock-
sd nya etiska fragestallningar. Statens medicinsk-etiska
rad (SMER) menar att en solid etisk virdegrund med
tydliga riktlinjer ar viktig ndr nya innovativa metoder
och teknologier ska inforas i hilso- och sjukvarden. Det
skapar trygghet for patienter och for professionen och
ar en forutsittning for att bevara fortroendet for hal-
so- och sjukvarden. SMER anser att innovativa metoder
som introduceras med begrinsad vetenskaplig evidens
och beprévad erfarenhet bor, som huvudregel, utféras
och utvecklas som forskningsstudier, i enlighet med det
regelverk som giller for forskning. En grundldggande
utgangspunkt dr att syftet med ett inforande alltid ska
vara att hjilpa en enskild patient.'®®

Inom precisionsmedicin har vissa banbrytande mojlig-
heter skapats senaste decenniet. Ett exempel péd detta dr
upptickten av gensaxen som inneburit stora forhopp-
ningar till den nya genredigeringsteknikens majligheter
att bidra till halsa, valstand och livskvalitet. Inom den
medicinska forskningen pagar kliniska studier med
genredigering som behandling for bland annat cancer
och genetiska blodsjukdomar samt vissa sdllsynta hal-
sotillstand. Andra exempel pa potentiella tillimpningar
inom medicinen &r nya typer av antibiotika och genfor-
andrade djur for transplantation av organ fran djur till
manniska.

Samtidigt som genredigeringstekniken erbjuder stora
mojligheter medfor den édven etiska fragestallningar och
kan innebdra risker av skilda slag. SMER belyser flerta-
let. Tekniken kan till exempel anvindas for icke onsk-
vdarda dndamal. Skadliga effekter kan uppsta till f6ljd av
att det sker andra fordndringar i arvsmassan 4n de av-
sedda eller for att vi saknar kunskap om effekterna av de
forandringar vi gor. Tekniken kan ocksa fa konsekven-
ser bortom de konkreta sammanhang dér den anvénds.
Det giller sdrskilt om vi borjar att anvidnda tekniken
for att fordndra vara egna genetiska forutsittningar.'®*
De associerade riskerna med genredigeringstekniken
handlar dock inte bara om tekniken i sig och om den



ar effektiv och siker att anvinda. Det handlar ocksa om
fragor som ror exempelvis diskriminering och orttvisa
och om "moralisk osdkerhet” I det yttersta "pessimistis-
ka” scenariot, att tekniken anvinds pa oférutsedda sitt
som kan skada en hel generation eller manskligheten
som helhet. Genredigering, i synnerhet pd ménniska,
vicker dérfor etiska fragor som ber6r savil den enskilda
individen som samhdllet i stort. Den snabba vetenskap-
liga och teknologiska utvecklingen och utvecklingen av
specifika tekniker behover darfor féljas av motsvarande
forskning och policyutveckling for en dandamalsenlig
tillimpning.'®®

Ett annat exempel med liknande typ av fragestillningar
ar den datadrivna utvecklingen och artificiell intelligens.
Denna bygger pa datorkraft, algoritmkraft och datatill-
ginglighet. SMER identifierar AI-tillimpning i hilso-
och sjukvarden som ett omrade med stor potential men
aven flera betydande utmaningar — av teknisk, juridisk
och etisk art — som behover uppmérksammas och han-
teras fOr att enskilda individer inte ska fara illa och for
att inte fortroendet for teknologin ska skadas och leda
till samre forutsattningar for att ta tillvara mojligheterna
med Al Nedan 6verviganden belyses.'®

Kvalitetssikring: Hur kan algoritmer avsedda att an-
vandas i halso- och sjukvarden kvalitetssikras och hur
kan det sdkerstillas att de databaser som algoritmer tra-
nas och testas pa ar kliniskt relevanta och representativa
for de patienter de ska anvindas for? Vilka processer ska
finnas for godkdnnande och uppf6ljning?

Transparens: Icke-transparenta system kan undergréiva
fortroendet hos patienter och vardpersonal och gora det
svarare att upptiacka och atgirda bias och misstag. Hur
kan systemen goras mer transparenta?

Ansvar: Moraliskt ansvar forutsitter mojlighet och
mandat att paverka och tillricklig information for att
virdera olika handlingsalternativ. Var ligger ansvaret
om en Al-algoritm i hdlso- och sjukvarden gor en fel-
aktig bedomning och detta leder till att en patient kom-
mer till skada? Hur bor det juridiska regelverket vara
utformat sa att ansvaret kan utkrivas pa ritt niva? Bor
det juridiska ansvaret kunna fordelas mellan flera olika
aktorer?

Rittvisa och solidaritet: Hur ser vi till att de hilsovin-
ster som Al kan medféra kommer hela befolkningen till
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del? Hur kan vi sdkerstélla att bedomningar som gors av
Al-algoritmer i varden &terspeglar rimliga virderingar
och inte innebar sdarbehandling eller ojamlikhet?

Autonomi: Hur ska patienters vdrderingar kunna be-
aktas i en Al-stodd vérd sé att inte patientautonomin
minskar? Vilka réttigheter ska patienter ha nér det galler
att fa algoritm-baserade bedémningar och beslut forkla-
rade for sig, for att mojliggora informerade beslut?

Integritet och dataskydd: Hur ska ritten till skydd for
den personliga integriteten sakerstillas nér allt fler upp-
gifter samlas in om enskilda medborgare? Detta berdr
inte bara AI men givet den stora mingd kinsliga pa-
tientdata som krévs for att utveckla Al i hélso- och sjuk-
varden ér fragor om dataskydd och ritten till kontroll
over data viktiga. Likasd tillgangliggorandet av data for
forskning och utveckling, pé etiskt hallbara satt.

Forskning om ansvarsfull Al-utveckling belyser ocksa
vikten av att integrera samhilleliga, juridiska och mora-
liska viarden och ansvar i den teknologiska utvecklingen
- i analys, design, konstruktion, inférande och utvirde-
ring av Al-teknik- och system. Ansvarsfull Al handlar
om att ta aktivt ansvar for utvecklingen av intelligenta
system enligt grundldggande etiska principer och vir-
den, for att sikerstilla vilmaende och vilstand. Aven
hir belyses en dndamélsenlig policyutveckling som av-
gorande for en hallbar utveckling.'”

Sammantaget understryker SMER att utrymme for etis-
ka fragestdllningar i tillimpningen av potentiellt trans-
formativa metoder och teknologier behover skapas och
starkas. Detta giller i allra hogsta grad den precisions-
medicinska utvecklingen och dess tillimpning i den
svenska hilso- och sjukvarden. De etiska utmaningar-
na bor tas pa allvar och inte uppfattas som hinder for
innovation, utan nagot som kan stimulera och vigleda
utvecklingen i riktning mot tillimpningar som framjar
gemensamma mal och virden. Transparenta avvagning-
ar och utformning av styrande principer och virdering-
ar bor ligga till grund f6r hur utvecklingens majligheter
tillvaratas och risker hanteras. Att etik och vérderingar
skiljer sig at i en global kontext bor ocksa beaktas i ljuset
av kapprustning i attraktivitet, innovationsfrimjande
och konkurrenskraft mellan olika linder och geografier.
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