SAMMANFATTNING

Okad precision tillsammans

Tillsammans starker vi tillgangliggérandet av precisionsmedicin till patienter,
pa ett jamlikt och langsiktigt hallbart satt for svensk halso- och sjukvard

Malbild, aktuell status och centrala forutsattningar for den precisionsmedicinska utvecklingen i
svensk hilso- och sjukvard — framtagen inom ramen for universitetssjukhusregionernas gemensamma initiativ
for precisionsmedicin i Sverige
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FORORD Svensk l}also— OCl’.l sjukvard
verkar for att patienter och

invanare ska ha basta mojliga forutséttningar till ett liv
i god hilsa, idag och i framtiden. Den halso- och sjuk-
vard som vi har dr god och bygger pa en hog kvalitet.
I Sverige lever vi lingre och har en bittre hélsa dn de
flesta andra landerna i Europa. Samtidigt har vi en stark
tradition av forskning, utveckling och innovation i
hilso- 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 vérd. Utvecklingen inom precisionsmedicin
ar ett exempel pa det. Regeringen har uttalat hoga am-
bitioner for 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 tillgdngliggérandet av de nya metoderna och
teknologierna — hela véigen fran forskning till patient.
Det finns dérfor skl att belysa de forutsattningar som
réder i hilso- och sjukvarden och synliggéra nagra av
de fragestdllningar som uppstar och svara avvagningar
som krévs for att den precisionsmedicinska utveckling-
en ska fa storre genomslag i Sverige.

Detta dr en sammanfattande rapport som formedlar en
mélbild och huvuddragen i ett aktuellt nuldge avseende
mojigheter utmaningar och centrala forutsattningar for
den precisionsmedicinska utvecklingen. Detta ska ses
som ett forsta steg mot en mer sammanhéllan vag fram-
at fran halso- och sjukvéardens sida. Arbetet har genom-
forts pa initiativ av ledningarna for de sju universitets-
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sjukhusregionerna med hjilp av kliniker, forskare och
medarbetare i hilso- och sjukvarden - i dialog och sam-
verkan med foretrddare for universitet och akademis-
ka institutioner, néringsliv och patientorganisationer.
Virdefulla inspel och synpunkter har ocksa férmedlats
inom ramen for nuldgesanalysen, i dialogméten och i
remissforfarandet av denna slutbearbetade rapport.
Processen har tydliggjort att den precisionsmedicinska
utvecklingen i Sverige inte kan beskrivas pa ett réttvist,
heltickande och uttdémmande sitt som synliggor alla
goda krafter som finns. Detsamma giller beskrivningen
av identifierade utmaningar och behov.

Vi har dérfor valt att fokusera pa méjligheter, utmaning-
ar och centrala forutsittningar for den precisionsmedi-
cinska utvecklingen. Mot denna bakgrund har vi ocksa
formulerat en realistisk och genomférbar malséttning
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 héllbart sétt inom
svensk hélso- och sjukvérd i hela landet. Samtidigt vill
vi frdimja och ta vara pa den forskning, utveckling och
innovation som sker i den kliniska vardagen.

Innehallet i denna rapport har ett tydligt hilso- och sjuk-
vardsperspektiv och utgar fran de 21 sjukvardshuvud-
ménnens lagstadgade ansvar och uppdrag. Rapporten
avser utgdra en grund for fortsatt dialog och samverkan
pé lokal, regional och nationell niva. Vi hoppas att det-
ta dr borjan pa ett gemensamt arbete dér vi tillsammans
utvecklar den svenska hilso- och sjukvarden, med okad
precision.

Lis hela rapporten Okad precision tillsammans har.
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Var malbild
Tillsammans starker vi tillgdngliggérandet av precisionsmedicin
pa ett jamlikt och langsiktigt hallbart satt for svensk halso- och

sjukvard, genom att framja och tillvarata precisionsmedicinsk
forskning, utveckling och innovation.

Vi verkar for e Okad precision tillsammans

— Var framtid ar vart gemensamma ansvar.

Sjukvardshuvudménnen, universitet och akademi samt statliga aktorer
och myndigheter verkar tillsammans for att stirka hilso- och sjukvér-
den, med universitetssjukvirden som motor fér den precisionsmedi-
cinska utvecklingen i Sverige. Ett partnerskap for 6kad precision till-
sammans innefattar dven néringslivet och patienterna. Detta gynnar
alla samhallsaktorer 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 &r personcentrerad medicin. Diagnostik, vard och
behandling utgér fran individens unika behov och forutséttningar for
ett liv i god hilsa. Patienter inkluderas och &r delaktiga i forskning,
utveckling och innovation. Den precisionsmedicinska utvecklingen ar
sammanhallen och skapar forutsittningar for en mer traffsiker, jamlik
och héllbar vard i hela landet.

® En precisionsmedicinsk utveckling som ar langsiktigt hallbar for
svensk hdlso- och sjukvard.

En langsiktigt hallbar hélso- och sjukvéird dar patienter och invanare
ges basta mojliga forutsittningar att leva ett liv i god hélsa, idag och i
framtiden. Insatser prioriteras utifran etiska principer. Inforande och
implementering i virdens vardag syftar till att 6ka patientnytta och
vardkvalitet utifran behov och tillgédngliga resurser.

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

Precisionsmedicin dr vetenskaplig och teknologisk utveckling som
omsdtts 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.
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! Parallella och pagaende insatser for att forstarka forutsittningarna for det
utvecklingen

grundlaggande hilso- och sjukvards- och universitetssjukvardsuppdraget

Nvckelakts Sjukvérds- Universitet Statliga Naringsliv Patienter och
yckelaktorer huvudmén och akademi aktdrer och invanare

. 21 regioner myndigheter

intressenter

i och

Samverkansstrukturer i systemet

Figur 1: Oversiktsbild. Den évergripande mélsittningen, mélbilden, samt férhallandet mellan prioriterade férbéttrings-
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 krdva av det svenska hélso- och sjukvardssystemet.

Nationell samordning

Malsattning: En nationell samordning med Okad for-
maga att tillvarata synergier, overbrygga silos och verka
for en mer sammanhdllen precisionsmedicinsk utveck-
ling - med utgdangspunkt i svensk hélso- och sjukvdrd
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 héinsyn till nivastrukture-
ringen i svensk hélso- och sjukvérd. Starkt samordning
behover dven ske med universiteten kring universitets-
sjukvarduppdraget. Samordning pa lokal och regional
niva hinger ihop med en nationell samordning som
utgér fran de 21 sjukvardshuvudminnens lagstadgade
ansvar, uppdrag och dgandeskap och en tydlig samsyn
kring gemensamma ambitioner och malsattningar mel-
lan staten, regionerna och universiteten. En mer sam-
manbhallen utveckling som inkluderar relevanta aktérer
och intressenter sasom sjukviardshuvudmén, universitet
och 6vrig akademi, statliga aktorer och myndigheter,
néringslivet samt patienter och invénare.

Identifierade utmaningar och behov

e Lokal/regional samordning: Behov av att stirka
samordningen av kompetenser och resurser kring
precisionsmedicin, sjukvardshuvudméannen tillsam-
mans med universiteten.

e Regiongemensam samordning: Behov av stirkt
regiongemensam samordning och samsyn kring
precisionsmedicin och den framtida hilso- och
sjukvardsutvecklingen.

e Nationell samordning: Behov av stirkt nationell
samordning och gemensamma ambitioner och mal-
sattningar for svensk hilso- och sjukvard - sjuk-
vardshuvudménnen och universiteten tillsammans
med staten och andra relevanta aktorer och nycke-
lintressenter.

Langsiktig finansiering

Milsittning: Okad tillgang till langsiktig finansiering
och resurssdttning for nationella satsningar avsedda for
hallbart tillgingliggorande av precisionsmedicin samt
forskning, utveckling och innovation i hdlso- och sjuk-
varden.

I detta ingér sévil effektivare resursanvdndning som
gemensamma modeller for samnyttjande av befintliga
kompetenser, resurser och infrastrukturer inom émse-
sidigt prioriterade omréaden. Ett utokat finansieringsut-
rymme och mekanismer som mojliggér mer komplexa,
langsiktiga och strategiska satsningar och infrastruktur-
investeringar. Det giller dven resurssittning som béade
riktas mot forskning, utveckling och innovation samt
bryggan till inférande, implementering och anvind-
ning av nya metoder och terapier. Detsamma giller
tillkommande krav pa uppdrag i hélso- och sjukvéarden
pa grund av exempelvis regulatoriska fordndringar eller
politiska ambitionshojningar. Finansieringsmekanis-
mer omfattar lokal, regional och nationell nivd. Gemen-
samma och nationellt formulerade satsningar for att att-
rahera extern finansiering for den precisionsmedicinska
utvecklingen initieras — i hélso- och sjukvérden, av
hélso- och sjukvarden.

Identifierade utmaningar och behov

e Befintlig finansiering: Behov av att nyttja resur-
ser effektivare och hitta former for samnyttjande av
befintliga resurser. Inom sjukvérdshuvudménnen
och tillsammans med exempelvis universiteten samt
forskningsinfrastrukturer och innovationshubbar.
Fran kortsiktiga till langsiktiga modeller.

e Utokad finansieringsutrymme: Behov av att fri-
gora och utoka finansiering for strategiska inves-
teringar och resurssdttning som matchar ansvar,
uppdrag och ambitioner pa lokal, regional, nationell
niva.

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



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 sammanhdllen digital infrastruktur.

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

Identifierade utmaningar och behov

e Tolkning/tillimpning: Behov av att ut6ka det juri-
diska handlingsutrymmet f6r den precisions-medi-
cinska utvecklingen, inom befintligt lagrum.

e Lagindringar: Behov av att identifiera hinder, fo-
resla och verka for noédviandiga lagandringar inom
prioriterade omraden som idag péverkar forutsatt-
ningarna for den precisionsmedicinska utveckling-
en.

® Europeisk reglering: Behov av att bevaka och pa-
verka europeisk reglering inom prioriterade omra-
den och verka for nationell implementering som ar
dndamalsenlig i svensk hélso- och sjukvard.

Prioriteringar och etik

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

Detta omfattar forbattrade forutsittningar for hal-
so- och sjukvardsprofessionen att fortsétta fatta kloka
kliniska val i vardagen, utifrén patientnytta och vérd-
kvalitet och med utgangspunkt i evidens och beprévad
erfarenhet. Professionens prioriteringar kompletteras
med vertikala och horisontella prioriteringar pa hogre
niva. Stravan mot 6kad nationell samsyn kring behov,
mal och nyttor som ska ges foretrdde i den offentligt fi-
nansierade hilso- och sjukvarden och samarbete fér ho-
risontella prioriteringar i hélso- och sjukvardssystemet
som helhet - for att fokusera hilso- och sjukvardens
tillgangliga resurser till atgiarder som ger storsta mojliga
nytta och kvalitetsforbattring. 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.

Identifierade utmaningar och behov

e Vardaglig prioritering: Behov av att starka kloka
kliniska val och kunskapsstod for vardagliga priori-
teringar — i samspel mellan patient och profession.

e Vertikala prioriteringar: Behov av systematiskt
vertikalt prioriteringsarbete utifrén tillgédngliga
resurser — genom lokal och regional samordning.

e Horisontella prioriteringar: Behov av nationell
samsyn om horisontella prioriteringar utifran till-
gingliga resurser och befintligt uppdrag for den
offentligt finansierade hilso- och sjukvérden.



Prioriterade
forbattringsomraden

Forutom systemforutsattningar har ett antal utvecklingsomraden identifierats av
hélso- och sjukvéarden. Dessa dr ocksa centrala for den precisionsmedicinska utvecklingen och utgar
fran fundamentala forutsattningar i hélso- och sjukvarden och universitetssjukvarden.

Utbildning, kunskap och kompetens

Malsattning: Forhojd kunskap och kompetens som mo-
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 sjukvéardssystemet.
Det handlar dels om bemanning av rétt kompetenser pé
ritt plats, men inkluderar dven systematiserat arbete for
fortbildning, kunskapsspridning och ldrande som bland
annat ror de specifika metoder och terapier som inférs,
implementeras och anvédnds i hilso- och sjukvarden.
Multidisciplindra samarbeten, kunskapsbaserade nit-
verk och tillgang till kompetensutveckling genomsyrar
hilso- och sjukvardens utveckling. Mojlighet till kar-
ridgrutveckling forbattras och karridrvagar synliggors.
Det giller savil patient- och vardnira kompetenser som
viktiga stodfunktioner i hilso- och sjukvardssystemet.
Tillsammans med statliga aktorer, universitet och ovrig
akademi stérks forutsdttningarna att bedriva relevanta
utbildningar utifran behov och krav, pd kort och lang
sikt.

Identifierade utmaningar och behov

e Bred kompetensbas: Behov av bemanning av ratt
kompetenser och sakkunskap pa ritt plats i hela
hilso- och sjukvérdssystemet.

e Fortbildning, kompetensutveckling och laran-
de: Begrinsade resurser for att méta kunskapsbe-
hoven pa dndamélsenligt sitt. Behov av att stirka
det systematiserade ldrandet inom hilso- och sjuk-
varden.

e Utbildning/Kompetensforsorjning: Behov av
att starka forutsattningar och resurser for att mota
ambitionsniva och krav kopplat till utbildningsupp-
draget, inkl. verksamhetsforlagd utbildning.

Forskning, utveckling och innovation

Malsattning: Stdirkt forskning, utveckling och innova-
tion som médter hdlso- och sjukvdrdens behov och kom-
mer patienter till godo.

Detta omfattar den kliniska forskningens forutsattning-
ar och mojligheter att etablera, utveckla och bibehalla
vardnidra akademiska miljoer. Detta inkluderar ocksa
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 dverbryggar 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
sakerstdller langsiktig hallbarhet och forvaltningsbarhet
av vardndra forskning, utveckling och innovation.

Identifierade utmaningar och behov

e Kliniska forskningens forutsattningar: Behov
av att stiarka forutsattningarna for klinisk forskning
och vardndra akademiska miljoer - bade regionge-
mensamt och tillsammans med stat, akademi, na-
ringsliv.

Forskningsinfrastrukturer: Behov av férdjupade
samarbeten, samnyttjande och jamlik tillgang till
viktiga nationella forskningsinfrastrukturer.

e Utvecklingsgap: Behov av att minska “utveck-
lingsgapet” och stirka forutsattningar fér mottag-
ande och forvaltningsbarhet av forskning, utveck-
ling och innovation som bedrivs i klinisk vardag.



Inférande, implementering och uppféljning

Malsattning: Stirkta och samordnade processer, eko-
nomiska forutsdttningar och tydliga ramverk for ett ord-
nat, jamlikt och langsiktigt hdllbart inforande av nya
metoder och terapier i hélso- och sjukvdrden. Okad kdn-
nedom om processer for inforande, implementering och
uppfolining hos relevanta aktorer 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 inkdps- 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.

Identifierade utmaningar och behov

e Ordnade inforandeprocesser: Behov av stirkta
lokala, regionala, nationella processer och samord-
ning for inféranden av nya metoder och terapier.
Inklusive jamlik utomlidnsvérd och nivastrukture-
ring for nationellt koncentrerad eller stegvist inférd
vard och relaterade forskningssamarbeten.

e Ekonomiska forutsittningar for inférande,
implementering och anvandning: Behov av
strukturer for strategiska investeringar och finan-
siering for att tillgangliggora relevanta metoder och
terapier. Inklusive modeller for risk- och ansvars-
fordelning mellan regionerna, staten, akademi och
néringsliv.

® Implementeringsformdaga: Behov av att stiarka
vardndra strukturer och stéd for implementering
och uppf6ljning - tillsammans med universiteten.

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 sjukvarden - 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 moter hdlso- och sjukvar-
dens behov - i linje med krav, ambition, forutséttningar
och tillgangliga resurser. Detta innefattar harmoniserad
tolkning och tillimpning av juridiska forutséattningar
och att gemensamt verka for lagindringar samt beak-
tande av befintliga infrastrukturer och prioriterade
regiongemensamma utvecklingssatsningar.

Identifierade utmaningar och behov

e Datakvalitet: Behov av att stirka kvaliteten pa
insamlad halso-, vard- och kostnadsdata genom
systematiserad informatik och strukturering av
relevanta data pa vardgivarniva.

e Datatillganglighet: Behov av att stirka interope-
rabilitet mellan olika system och mellan olika niva-
er, inklusive den nationella nivan. Se dven juridiska
forutsattningar for behov inom datadelning.

e Digital infrastruktur: Behov av stirkt hilso- och
sjukvardsperspektiv och en sammanhallen struktur
vid uppbyggnad av en nationell digital infrastruk-
tur och dataforsorjning. Gemensam resurssittning.



Bakgrund

Den precisionsmedicinska utvecklingen innebar en
snabb vetenskaplig och teknologisk utveckling inom ett
flertal viktiga omrédden 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
molekylarbiologi, storskalig genetisk sekvensering, hog-
upplosande avbildningsteknik, mer avancerade cell-,
gen- och vdvnadsterapier, hantering och 6verféring av
stora méngder data samt anvdndning av tekniker for
maskininldrning och artificiell intelligens. Detta ska
ses som en utveckling av hélso- och sjukvarden sna-
rare dn en revolution. Utvecklingen har kommit olika
langt inom olika omréden. Begreppet precisionsmedi-
cin ar teknik-, metod- och terapiobundet. Det avser en
utveckling av férhéllningssétt och arbetsmetoder inom
hélso- och sjukvard, som utgar fran individers specifika
forutsdttningar och syftar till att tillhandahalla skrad-
darsydda strategier for forebyggande atgirder, utred-
ning och behandling av hilsotillstand.

Forhoppningen ar att den precisionsmedicinska utveck-
lingen ska resultera i mojligheter for tidigare upptackt av
riskfaktorer pa individniva, snabbare och mer triffsiker
diagnostik samt mojlighet att med denna kunskap be-
handla och bota sjukdomar med hogre grad av precision.
Det skapar forutsittningar for hélso- och sjukvarden att
ge ratt vard, pa ratt sitt, i ratt tid och utifrédn individers
unika behov - det vill sdga, verkligt personcentrerad
vard. En 6kad traffsdkerhet innebar ocksd mojligheter att
prioritera atgarder utifran effekt och sikerhet for patien-
ten och styra resursanvandningen i hilso- och sjukvarden
till “rétt kostnad”. Med mojligheter kommer dven utma-
ningar. Framsteg inom precisionsmedicin paverkar hal-
so- och sjukvarden i lander varlden 6ver och den stora
fragan dr hur forskning, utveckling och innovation ska
kunna omsittas i klinisk praxis och komma patienter
till godo pa sétt som dr langsiktigt hallbara. Sverige och
svensk hélso- och sjukvard &r inga undantag.

Hilso- och sjukvardsledningarna i landets sju universi-
tetssjukhusregioner har enats om att en tydlig riktning
framat &r av yttersta vikt for den precisionsmedicinska
utvecklingen i Sverige. Det beddms nodvandigt att de
sjukvardshuvudmin som idag innehar universitetssjuk-
hus behover ta ett storre dgandeskap i frégan och delta
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 malsdttningar och priori-
terade insatser i hélso- och sjukvérden behover nas pa
lokal, regional och nationell niva.

Den nuldgesanalys som har genomf6rts och den rapport
som har tagits fram har utgatt fran detta arbete. Den
overgripande malsdttningen &r att stirka tillgangliggo-
randet av precisionsmedicin pa ett jamlikt och ldngsik-
tigt hallbart satt for svensk hilso- och sjukvard, genom
att framja och tillvarata precisionsmedicinsk forskning,
utveckling och innovation.

Utgangspunkter och avgransning

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

Nulédgesanalysen har utgatt fran de centrala nyckelbe-
greppen: En bred definition av precisionsmedicin. En
definition av tillgdngliggérande som utgér fran patien-
terna, det vill sdga att precisionsmedicin nar hela vigen
till patienter, utifrdn behov. En definition av jamlik vard
som omfattar vard pd lika villkor for patienter i hela
landet. En definition av implementering som beaktar de
tillvigagangssitt som anvinds for att infora nya meto-
der och terapier i hdlso- och sjukvarden, med utgéngs-
punkt i formella beslut om inforande, finansiering och
prioritering utifran sjukviardshuvudménnens lagstadga-
de ansvar. En definition av prioritering som utgar fran
den etiska plattformen. En definition av ldngsiktig hdll-
barhet som @ven beaktar framtida behov och dtaganden
inom hélso- och sjukvarden.

Fokus i analysen har varit pa forbéttringar och system-
forutsattningar som krévs for att den precisionsmedi-
cinska utvecklingen ska komma patienterna till godo
i den svenska hélso- och sjukvarden. Fokus har darfor
inte varit pa specifika metoder, terapier eller teknologi-
er. Inte heller specifika forskningsfilt eller sarskilt utpe-
kade aktorer och intressenter. Perspektiv som framstélls
utgar primdrt fran sjukvirdshuvudménnen i landets
universitetssjukhusregioner.



Den precisionsmedicinska
utvecklingen

Precisionsmedicin har vuxit fram ur de senaste decen-
niernas vetenskapliga och teknologiska framsteg inom
flera olika discipliner. Utvecklingen utgar fran en kom-
bination av biologi, fysik, teknik, datavetenskap och
hilsovetenskap. Den tvirvetenskapliga grunden har
varit avgorande for att generera ny kunskap och insik-
ter om sjukdomar och deras bakomliggande mekanis-
mer — inklusive riskfaktorer, sjukdomsdebut och sjuk-
domsutveckling. Detta har dven inneburit forbattrade
mojligheter till en mer riktad screening och tidig upp-
tackt, val och planering fér en mer tréffsiker diagnostik
och individanpassad behandling och uppfdljning - ba-
serat pa den enskilde individens unika forutsattningar
och behov. Utvecklingen innebér ocksa majligheter att
identifiera patienter som inte ldmpar sig for en viss typ
av metod eller terapi, mot bakgrund av begriansad eller
obefintlig klinisk nytta eller om det finns sarskilda risker
for biverkningar eller komplikationer vid en 4tgard.

Precisionsmedicin innebér en 6kad grad av personcen-
trerad och behovsbaserad vard, utifran bésta tillgdngliga
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 sjukvérd, akademi, naringsliv och patienter.
I Sverige har den translationella forskningen och till-
lampningen av precisionsmedicin som klinisk praxis
kommit langt inom bland annat cancer, infektionssjuk-
domar och for olika typer av arftliga och/eller séllsynta
hilsotillstdnd. An sé linge omfattas framfor allt mindre
patientpopulationer och, for vissa tillstand, avgrdnsade
subgrupper. Det ér sannolikt att tillimpningen pa sikt
ocksa kommer gilla andra omraden, inklusive storre
patientpopulationer och bredare folksjukdomar som
exempelvis demens, diabetes, obesitas samt hjart- och
karlsjukdomar. Utvecklingen omfattar 4ven insatser
som sker utanfor hélso- och sjukvarden, till exempel
hélsofrimjande och sjukdomsforebyggande atgarder
(detta bendamns ibland som “precisionshalsa”).
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Den precisionsmedicinska utvecklingen ér till stor del
data- och informationsdriven vilket inneburit att vardet
av och efterfrdgan pa olika typer av patientdata genere-
rad i hélso- och sjukvarden har 6kat. Detta giller for bade
vardindamal, hélso- och sjukvardsutveckling och for
forskning. Halso- och sjukvardens digitala infrastruktur
som mojliggor insamling, tillgang och anvindning av data
pé dndamalsenliga sétt bedoms spela en allt viktigare roll.
I uppfoljningssyfte ar det av sarskild vikt att se till helhet-
en av hilso-, vard- och kostnadsdata genererad i varden.

Den precisionsmedicinska utvecklingen har skett pa-
rallellt med andringar i det regulatoriska landskap som
praglar hilso- och sjukvérden, inte minst genom flerta-
let tillkommande europeiska regleringar samt ny svensk
lagstiftning. Detta omfattar metoder och terapier som
marknadsfors pa den europeiska marknaden och som
avses for anvandning for varddndamal, exempelvis sa-
dant som klassificeras som medicinteknik, in vitro-di-
agnostik och ldkemedel. Det giller 4ven hanteringen av
celler, vavnader och andra humanmaterial, regleringen
av hur prover samlas in, forvaras i en biobank och an-
vandas, samt diverse lagstiftning inom dataomradet.
Denna utveckling ar positiv i ménga avseenden men har
ocksé inneburit manga tillkommande krav pa hilso- och
sjukvardsverksamhet. Implementering av ny lagstiftning
kan ocksa vara komplext och kraver ibland omfattande
forandringsarbete. I Sverige har detta i manga fall skett i
samverkan mellan olika typer av kompetenser, verksam-
heter, infrastrukturer, samverkansstrukturer och huvud-
mén - 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 férvintningar. I takt med
att allt fler metoder och terapier anses kliniskt "mogna”
for inforande ar det tydligt att vilfungerande och trans-
parenta avvagningar och strukturer for urval behover
finnas pa plats i halso- och sjukvérdssystemet. Klinis-
ka fragestéillningar avseende effekt, sikerhet och relativ
nytta jamfort med etablerade metoder och terapier be-
héver kompletteras med organisatoriska, ekonomiska,
juridiska och etiska fragestillningar.



Patientresan med precisionsmedicin

Exempel pa precisionsmedicin i klinisk rutin

Screening

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

e Al-stod 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

e Helgenomsekvensering pa barntumoérer

e 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)

[ ]

Genpaneler for diagnostik och behandlings-
prediktion vid vissa cancersjukdomar

Riktad prevention

Profylaktiska atgdrder baserade pa érftlighetsut-
redning (t ex mastektomi vid BRCA-mutation)
Livsstilsrad, lakemedelsbehandling och klinisk
uppfoljning utifran arftlighet (t ex familjar hyper-
kolesterolemi)

Viérdplan

e Algoritm-baserad riskstratifiering (t ex skorhets-
beddmning av éldre)

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

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

Behandling

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

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

Uppfoljning

® Monitorering av biomarkorer for tidig upptickt av
sjukdomsaterfall (bl a vissa former av blodcancer)

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

Exempel pa forskning

Metagenomik for detektion av ovanliga, ovdntade
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 sasom neurodegenerativa, kardiovaskuldra
och endokrina sjukdomar

Likemedelsstudier inom malstyrdbehandling,
t ex vid autoimmuna eller sillsynta sjukdomar

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

e Biomarkorpaneler, 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
hjartsjukdom

Stora datamangder genereras vid

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

Informationsdriven utveckling for individanpassad vard

o ———

Figur 2: 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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Centrala beaktanden i analysen

Hélso- och sjukvardssystemet: Sveriges hélso- och
sjukvard préglas av hog kvalitet, starkt offentligt atag-
ande och jamlik tillgdng till vard som finansieras med
offentliga medel. De 21 regionerna, tillika sjukvérds-
huvudmin, béar det huvudsakliga ansvaret - med en
overgripande statlig styrning och en 6kande grad av
péaverkan pa hilso- och sjukvarden utifrdn EU-gemen-
sam lagstiftning. Den svenska hélso- och sjukvarden ar
nivastrukturerad och omfattar primarvérd, specialise-
rad och hogspecialiserad vard. En personcentrerad god
vard, pa ratt vardniva, vid ratt tillfille, forutsitter att det
finns samverkan mellan olika nivaer.

Det mest avgoérande fundamentet for den framtida ut-
vecklingen utgar frin det grundliggande hilso- och
sjukvardsuppdraget och forutsittningarna att bedriva
en god vard. Enligt Socialstyrelsen kan detta beskrivas
utifran sex dimensioner:

e Kunskapsbaserad hilso- och sjukvard som ut-

gar fran basta tillgdngliga kunskap och bygger pa
béde vetenskap och beprovad erfarenhet.

Sdker vard dar riskférebyggande aktiviteter ska
férhindra skador.

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

Effektiv halso- och sjukvard som anvinder
tillgdngliga resurser pé basta sétt for att uppna
uppsatta mél. Verksamheten ska ocksa praglas av
rattssikerhet.

Jamlik vard som tillhandahélls och férdelas pa lika
villkor.

Tillgdnglig hélso- och sjukvard som ges i rimlig
tid. Ingen ska behova vinta oskilig tid pa den vard
som hen har behov av.

En robust, resilient och vil fungerande hilso- och sjuk-
vard dr ddrmed grunden f6r den precisionsmedicinska
utvecklingen. I detta ingar dven det mer specifika uni-
versitetssjukvirdsuppdrag som sjukvérdshuvudménnen
delar med universiteten.
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Universitetsjukvardsuppdraget: Uppdraget innebir
en niarmare integrering av klinisk forskning, utbildning
och kunskapsspridning. Hélso- och sjukvardsutveck-
lingen och inférande av metoder och terapier, framfor
allt inom den hogspecialiserade varden, drivs till stor
del genom verksamheter i de sju universitetssjukhus-
regionerna. En ndra samverkan sker med universiteten
med medicinska fakulteter. Universitetssjukvardsupp-
draget genomsyrar ddrmed en stor del av den preci-
sionsmedicinska utvecklingen i Sverige.

Vigen till tillgangliggorande: Tillgingliggorandet av
precisionsmedicin till patienter handlar i grunden om
att adressera patienters ouppfyllda medicinska behov —
jamlikt, effektivt, patientsikert och kostnadseffektivt -
idag och i framtiden.

Hilso- och sjukvérd i Sverige ska utgéd fran vetenskap
och beprovad erfarenhet. Hélso- och sjukvardslagen
anger att nya metoder och terapier som kan ha betydel-
se for manniskovdrde och integritet ska bedomas fran
individ och samhillsetiska aspekter innan dessa bor-
jar tillimpas. Patienters mojlighet till delaktighet i den
vird som ges dr ocksa central. Patientlagen anger till ex-
empel att patienten sjalv ska ges "majlighet att vélja det
alternativ som han eller hon foredrar (...), om det med
hinsyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till
kostnaderna for behandlingen framstar som befogat”
Patienter med livshotande eller sédrskilt allvarliga sjuk-
domar eller skada ska fa méjlighet att inom eller utom
den egna regionen fa en ny medicinsk bedémning ("se-
cond opinion”) och omprdovning av beslut om val av be-
handling. Jamlik vard ar alltsa inte geografiskt bunden
och ska erbjudas patienter, i hela landet, utifran behov.

Vird som ges utanfor patientens hemort/hemmaregion,
till exempel for att metoder eller terapier inte tillhan-
dahalls i den egna regionen, sker inom ramen for den
sa kallade utomldnsvarden. Systemet f6r utomldnsvard
mojliggdr ocksd nationell samordning och geografisk
koncentration av viss vard utan att varden blir ojamlik.

Vigen till tillgdngliggorande av precisionsmedicin, hela
vagen till patient, 4r beroende av manga olika faktorer,
fragestallningar och beaktanden, sdsom regulatoriska
krav, inférandeprocesser, implementering och forut-
sittningar for anvandning samt uppf6ljning av metoder
och terapier. Aven digital infrastruktur och dataforsérj-
ning, ekonomiska dimensioner och prioriteringar och



etik dr centrala for tillgdngliggorandet. Tillgangliggo-
rande kan ske i form av forskning, utveckling och inn-
ovation och i form av anvdndning i klinisk rutin. Det
senare sakerstéller ett bredare och ett mer ldngsiktigt
perspektiv pa jamlikt tillgdngliggérande. Det yttersta
ansvaret for detta utgdr frin den svenska hilso- och
sjukvarden och regionerna som sjukvardshuvudmaén.

Patientperspektiv: Precisionsmedicin innebdr moj-
ligheter till en hogre grad av personcentrering i svensk
hilso- och sjukvard. I dialogen med patientforetridare
forstarks vikten av att hela kedjan for halsa, vard och
omsorg fungerar val - dven 6ver huvudmannagran-
ser. Detta innefattar inte enbart den yttersta spetsen av
nya metoder, terapier och teknologier utan inkluderar
ocksa den grundldggande bassjukvarden och den nira
varden som oftast ar central for att snabbt kunna fanga
upp symtom, inleda utredning och diagnostik samt re-
levant och effektiv behandling. Med precisionsmedicin
mojliggors mer individanpassad vard utifran patienters
specifika behov och forutsittningar. Detta behover be-
aktas i nationella riktlinjer som 4r mer standardiserade
utifrdn patienter pa gruppniva, standardiserade forfa-
randen vid olika vardférlopp och hantering av rekom-
menderade behandlingar. Utifran personcentrerad vard
ar standardiserat och “lika” inte alltid ratt. Utvecklingen
kraver mer tid f6r dialog mellan lidkare och patient i pa-
tientmoétet och utokade maoijligheter till gemensamma
beslutstaganden om vagval som ror patienten.

Utifran ett patientperspektiv dr det 6nskvért med geo-
grafisk koncentration eller stegvisa inféranden av vard
utifran var ratt kompetenser finns. Hélso- och sjuk-
vardssystemet behover ddrmed sékerstélla battre sam-
arbeten och fléden mellan sjukvérdshuvudmén/vardgi-
vare. Detta bor dven omfatta patienters mojligheter att
delta i kliniska studier och foretagsinitierade kliniska
provningar. I vissa fall kommer det vara omojligt att fa
till storre kliniska studier. Har bor fordjupat nordiskt
eller europeiskt samarbete utforskas. I de fall dar patien-
ter inte kan delta i kliniska studier kan patientrad eller
patientforetradare danda inkluderas i upprattande av stu-
diedesign och uppfoljning. Detta bor gilla for savil aka-
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demiska studier som foretagsinitierade kliniska prov-
ningar som manga ganger formuleras internationellt.

Jamlik vard behover dven ses utifran ett ekonomiskt
perspektiv. I det nuvarande systemet med utomlansvard
finns farhagor att regionernas olika ekonomiska forut-
sattningar kan komma att paverka tillgangen till jamlik
vard negativt. Att remittera patienter fir inte vara for-
knippat med omotiverat hoga kostnader. Utifran hur
hilso- och sjukvardssystemet ser ut idag ar det onskvart
att regionerna som sjukvirdshuvudmén och landets
sju universitetssjukhus blir battre pa att samarbeta och
samordna resurser, kompetenser och infrastruktur pa
ett mer effektivt satt. For att ekonomiska barridrer inte
ska hindra tillgdngen till utomlidnsvard behéver kost-
nadsberdkningar, prissittning och debitering mellan
sjukvardshuvudmén/vérdgivare vara relevant och trans-
parent. Dagens skattebaserade finansiering av hilso-
och sjukvirden med differentierade skattesatser - tillika
skillnader i vad invénare betalar f6r hilso- och sjukvérd
- iolika delar av landet &r inte ett jamlikt system. Detta
forstarks om tillgangen till vard ocksa upplevs skilja sig
atilandet.

Aktorer och nyckelintressenter: Det finns ménga
aktorer pa lokal, regional och nationell niva som hittills
bidragit till den precisionsmedicinska utvecklingen i
Sverige. Det innefattar savil mer patient- och hilso- och
sjukvardsndra funktioner, verksamheter och infrastruk-
turer som regionala eller nationella samverkansstruk-
turer, forsknings- och utvecklingskonsortier samt mer
strategiska nétverk och sammanslutningar. Manga av
dessa har etablerats inom ramen fér samverkan mellan
hélso- och sjukvarden och akademin. Pa nationell niva
finns dven flertalet berorda departement, statliga myn-
digheter och andra aktérer, ndringslivet och branschfor-
eningar samt patient- och anhorigféretradare.

Det ér saledes manga aktorer och intressenter som pa-
verkar eller paverkas av den precisionsmedicinska ut-
vecklingen i svensk hilso- och sjukvérd - direkt eller
indirekt.



Nyckelbegrepp

Precisionsmedicin

Precisionsmedicin avser en utveckling av personcen-
trerade forhallningssdtt och arbetsmetoder inom hil-
so- och sjukvédrd, som utgér fran individers specifika
forutsittningar och syftar till att tillhandahalla skrad-
darsydda strategier for forebyggande atgirder, utred-
ning och behandling av hilsotillstand, for definierade
grupper av individer. Mélet dr att tillhandahalla ratt
strategi for varje patient, vid varje tidpunkt, utifrdn
identifierade behov. Precisionsmedicin ar teknik-, me-
tod- 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.

Tillgangliggdrande

Begreppet tillgangliggdrande handlar om att precisions-
medicin nér hela vdgen fram till patienter — efter behov.
Ett langsiktigt héllbart tillgingliggérande i halso- och
sjukvarden forutsatter ratt anvandning, i rétt tid, till ratt
patient, samt en kostnad som ar rimlig i férhallande till
effekt och tillgdngliga resurser. Tillgédngliggérande kan
ibland ocksa ske inom ramen for forskning, utveckling
och innovation.

Begreppet dr baserat pd OECD:s beskrivning av tillging-
liggorande och har fortydligats utifran den svenska hilso-
och sjukvirdskontexten.

Jamlik vérd

Jamlik vard grundar sig i hilso- och sjukvérdslagens
mélsattning om en god hilsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Det innebér att vérd ar tillginglig
och erbjuds utifran behov och varje individs unika for-
utsdttningar. Jamlik vard innebér dock inte att alla ska
ha samma vard. Aven bland personer med samma hil-
sotillstdnd kan behoven av vard vara olika. Jamlik vard
kan ddrmed fortfarande inrymma skillnader. Motivera-
de skillnader baseras pé patienters specifika behov och
medicinska forutsittningar, inklusive sjukdomens sva-
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
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koncentrerad-, stegvist inford- eller séllan forekom-
mande vérd 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-
stillas genom bland annat organisering, nivéstrukture-
ring och etablerade system for utomlansvard.

Begreppet har fortydligats utifran syftet i denna rapport
och har sin utgdngspunkt i hdlso- och sjukvardslagen
samt rapporter fran Kommissionen for jamlik hilsa och
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys.

Inforande och implementering

Utifran hélso- och sjukvardshuvudménnens lagstadga-
de uppdrag och ansvar avser begreppet inférande den
behovsanalys, beredning och de beslut som krdvs infor
en implementering. Begreppet implementering avser
forandringsarbete, procedurer och tillvigagangssatt
som anvinds for att tillgangliggora precisionsmedicin i
klinisk vardag. En langsiktig och hallbar implemente-
ring innebdr att metoder och teknologier etableras, blir
kédnda, anvands och gors tillgdngliga pa ett sitt som ar
ekonomiskt och operativt hallbart 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 sr-
skiljs begreppen for att tydligare redogéra for de olika
faserna och olika typer av forfaranden som tillimpas i
den svenska hdlso- och sjukvdrden.

Prioritering

Prioriteringar kan ske pa olika sdtt. 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 atgirdas 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 innebdr 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 hdlso- och sjukvérden utgér
fran den lagstadgade etiska plattformens tre principer:

® Mainniskovirdesprincipen: Understryker jamlik-
heten i hilso- och sjukvérden. Principen 4r inte en-
samt tillracklig grund fér nddvindiga prioritering-
ar. Begransade resurser innebir att alla behov inte
kan motas.

e Behovs- och solidaritetsprincipen: Resurserna
bor satsas pa de patienter som har de storsta be-
hoven. Behoven hos de grupper som har mindre
mojlighet 4n andra att utnyttja sina rattigheter ska
beaktas.

e Kostnadseffektivitetsprincipen: Vid val mellan
olika verksamhetsomréden eller atgédrder bér man
efterstrdva en rimlig relation mellan kostnader och
effekt, mitt i forbattrad hilsa och hojd livskvalitet.

— L=
€ Sjukskoterska

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

Langsiktig hallbarhet

Léngsiktig héllbarhet i hilso- och sjukvarden kan for-
stds utifran sociala, ekonomiska och miljéméssiga per-
spektiv. De miljémassiga perspektiven beaktar hér hal-
so0- och sjukvardens avtryck pa manniska och milj6. De
sociala och ekonomiska aspekterna kan sammanfattas
i termer av jamlik vérd och en samordnad och effektiv
anvindning 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 vard 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.




Vara utgangspunkter

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

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

. AGANDESKAP: Sjukvardshuvudminnen utgor motor for de stra-
tegiska végvalen for den precisionsmedicinska utvecklingen i hal-
so- och sjukvarden, inklusive inférande och implementering av nya
metoder och terapier - med utgangspunkt i sjukvardshuvudménnens
lagstadgade ansvar och uppdrag. For de delar som ror universitets-
sjukvardsuppdraget delas dgandeskapet med berérda universitet.
Detsamma giller relationen till statliga aktérer 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 fore sdrintressen. Tillganglig, kontinuerlig
och jamlik vard utgor 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 malsittning bland relevanta aktérer och
nyckelintressenter. Parterna arbetar tillsammans, inte bara samtidigt.
Omsesidiga och langsiktiga virden skapas gemensamt.

. LANGSIKTIG HALLBARHET: Insatser ar langsiktigt hallbara
utifran ett hilso- och sjukvardsperspektiv 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 sékerstalls.
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Avslutande ord
och nasta steg

Sverige dr pd manga sitt ett foregdngsland for precisionsmedicin. Var hilso- och sjukvérd och var
akademi har spelat en avgérande 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-
vudmaénnen, universitet och akademi, statliga aktorer och myndigheter, naringslivet och inte minst
patienterna. Utvecklingen ar mojlig tack vare de manga eldsjalar, 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 sdker vard for patienterna.

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

Vi har presenterat en aktuell bild av mdjligheter, utmaningar och centrala forutsattningar for den
precisionsmedicinska utvecklingen i Sverige, utifran ett hilso- och sjukvérdsperspektiv. Samtidigt
som Vi ser stora mojligheter sa vet vi att all utveckling inte kommer kunna omsittas i konkreta inf6-
randen och implementering i klinisk vardag. Vi stir dirmed infor nya fragestillningar, svara avvag-
ningar samt prioriteringar av sdidant som ger invanare och patienter bésta mojliga forutsattningar
for ett liv i god hilsa, idag och i framtiden. Lis hela rapporten Okad precision tillsammans fér mer
information.

For att mota dessa behov krdvs ett aktivt ledarskap och dgandeskap fran sjukvardshuvudméannen.
Hélso- och sjukvardsledningarna i landets sju universitetssjukhusregioner har enats om att en tydlig
riktning framét fran halso- och sjukvardens sida dr nédvindig och att universitetssjukhusregionerna
kan utgora en startpunkt for detta, tillsammans med de sju universitet som bar universitetssjukvards-
uppdraget. Utvecklingen berdr dock samtliga 21 sjukvardshuvudmin och omfattar hela vardkedjan,
fran primérvérd till specialiserad och (nationellt) hogspecialiserade vard.

Viért gemensamma arbete har bidragit till ett fordjupat samarbete mellan universitetssjukhusregi-
onerna och stirkt dialog med universiteten och andra foretriddare 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 omrédet. 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 striva efter att stirka
tillgangliggérandet av precisionsmedicin - hela végen till patient — pa ett jamlikt och langsiktigt hall-
bart sitt for svensk hélso- och sjukvéard. Det ar var mélbild. En 6kad forstéelse for identifierade for-
battringsomraden och systemforutsittningar ger oss ocksa mojligheten att prioritera insatser inom
dessa omréaden. En tydlig fairdplan som konkretiserar prioriterade dtgarder och systemforbittringar,
med utgangpunkt i hélso- och sjukvarden, ar en avgorande komponent for fortsittningen.

I detta arbete dr beroendet till statliga aktdrer och myndigheter som verkar i halso- och sjukvardssys-
temet tydligt. Ett fordjupat samarbete mellan regionerna, universitet och 6vrig akademi samt statliga
aktorer ar nédvéandigt for att mojliggéra 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 vart gemensamma ansvar. Tillsammans ska vi fortsitta frimja och tillvarata precisions-
medicinsk forskning, utveckling och innovation i Sverige och tillgingliggora en jamlik vard och god
hilsa for patienter och invanare - i hela landet. Det bidrar darutéver till Sveriges position som ledande
life science-nation.
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