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Forord

Arbetet i regeringens Samverkansgrupp Halsa och life science borjar nu narma sig sitt slut.
Under var tid i Samverkansgruppen — med ett sarskilt ansvar att driva utvecklingen inom
omradena precisionsmedicin och ATMP — kan konstateras att nagra utmaningar och behov
ar mer angeldgna an andra att hantera framat for att na framgang inom omradena. Dessa
presenteras i denna slutrapport. Plattformen for Sveriges framgang inom life science
(inkluderande precisionsmedicin och ATMP) ar dock fortsatta och utékade satsningar pa
forskning och utveckling. Vi ser ocksa att ambitionsnivan behéver héjas och de nuvarande
satsningarna inom precisionsmedicin och ATMP skalas upp for att Sverige i framtiden ska
vara internationellt konkurrenskraftigt. Nu ater till de utmaningar och behov som vi ser
behdver hanteras:

For det forsta. Staten och regionerna har tillsammans med foretagen ett gemensamt ansvar
for att skapa goda forutsattningar for inférande av precisionsmedicin i svensk halso- och
sjukvard. Har har de utmaningar och svarigheter som foljt med den pagaende pandemin
visat att det ar maojligt att snabbt stdlla om héalso- och sjukvarden. Pandemin har ocksa
pavisat andra forbattringsmojligheter. Samma utmaningar ar giltiga for precisionsmedicin
med en mangfald av aktorer, flera reglerande myndigheter etc. En av de mest angeldgna
fragorna avseende utveckling och implementering av precisionsmedicin ar darfor att
klargéra ansvar och mandat mellan staten och regionerna i inférandet av ett
precisionsmedicinsbaserat arbetssatt i hdlso- och sjukvarden.

For det andra. Det behdver finnas en 6kad robusthet och langsiktighet i de satsningar som
sker inom omradet. | dagslaget saknar en majoritet av satsningarna inom precisionsmedicin
och ATMP langsiktig finansiering. Det minskar mojligheterna att optimera och samordna de
samlade investeringarna, nagot som i slutdnden minskar mojligheterna for ett jamlikt
inférande av precisionsmedicin och ATMP i halso- och sjukvarden.

For det tredje. Det kan konstateras att det sammanlagt har gjorts betydande och kritiska
investeringar i infrastruktur inom omradet de senaste aren, t.ex. till Genomic Medicine
Sweden, Biobank Sverige och ATMP 2030. Aven Scilifelab &r en viktig sddan resurs. Mycket
av det som behovs av “hard” infrastruktur ar pa plats. Det saknas dock en samordning
mellan de satsningar som gjorts och fragor som ror kompetensforsérjning nu och i framtiden
har heller inte fatt tillrackligt med uppmarksamhet. En hogre prioritering av dessa “mjuka”
infrastrukturfragor ar darfor nédvandig for 6kad kvalitet och utvaxling av genomférda
satsningar.

Om behoven gédllande ansvar, robusthet och mjuk infrastruktur tillgodoses for
precisionsmedicin och ATMP menar vi att det finns goda majligheter for Sverige att na life
science-strategins malsittningar om att vara en ledande life science-nation. Annu viktigare
ar de positiva konsekvenser en sadan utveckling far for en jamlik implementering i hdlso- och
sjukvarden och patienters mojlighet att fa tillgang till en modern och god hélso- och
sjukvard.

Med dessa ord vill vi tacka for méjligheterna for oss som ledamoter i Samverkansgruppen
Halsa och life science att under dessa ar ha fatt bidra till att utveckla Sverige inom life
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science-omradet. Vi ser fram emot fortsatt dialog med andra aktérer inom och utanfor
landet for att fa de atgarder som vi i denna fardplan for precisionsmedicin pa plats. Pa sikt
anser vi att motsvarande fardplaner behover utvecklas pa nordisk eller annan internationell
niva.

Stockholm den 3 juni 2022

Anders Blanck, Ole Petter Ottersen,
VD for Lif — de forskande lakemedelsforetagen rektor for Karolinska Institutet
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Introduktion

Precisionsmedicin ar individanpassad prevention, diagnostik, behandling och uppféljning
som baseras pa individens unika behov och férutsattningar. Vid beslut som ror patienten ska
dessa unika behov och forutsattningar utvarderas for att halso- och sjukvarden ska
sakerstalla ratt behandling till ratt patient vid ratt tidpunkt.

ATMP, eller lakemedel for avancerad terapi, ar en grupp lakemedel och behandlingar som
baseras pa celler, vavnader eller gener och som regleras av en sarskild lagstiftning pa
europeisk niva. Dessa terapier delas in i somatiska cellterapier, genterapier och
vavnadstekniska produkter, samt kombinationslakemedel som innehaller avancerade
terapilakemedel.

For den medicinska vetenskapen, halso- och sjukvarden och patienten innebar en
forskjutning mot precisionsmedicin och ATMP en genomgripande modernisering som bland
annat innebdr att forskningsresultat snabbare omsatts i klinisk praktik. Det ger fordelar for:
- patienterna, som snabbare far tillgang till mer avancerad och individanpassad diagnostik
och behandling.

- hdlso- och sjukvarden, da individanpassningen ger en 6kad effektivitet och kvalitet.
Narheten till forskningen tillférsakrar dven en fortsatt och forhéjd klinisk excellens.

- forskningen och forskningens majligheter att generera ny kunskap. Kunskap fran halso- och
sjukvarden genererar data och hypoteser. Nyttiggorandet av forskningsresultat okar till f6ljd
av minskat avstand mellan forskning och klinisk implementering.

- life science-féretagen, genom utvecklings- och affarsmajligheter kopplade till klinisk
forskning, diagnostik, behandling och — inte minst — samverkan i det komplexa ekosystemet
for life science.

Inférandet av precisionsmedicin och ATMP innebér ocksa flera utmaningar. For att na
framgang inom precisionsmedicin kravs samordning och investeringar for infrastruktur och
|6sningar som mojliggor jamlik implementering pa bred front och efter patientens behov.
Praktiska och legala mojligheter behéver ses 6ver for att mojliggéra en 6kad anvandning av
hilsodata. Aven betydande forskningssatsningar och kompetenshéjande insatser inom
omradet behdver tillkomma.

Att i storre utstrackning anpassa behandlingar till individers biologiska och livsstilsrelaterade
faktorer och individuella behov kommer inom en snar framtid att ses som en sjalvklarhet,
och en rattighet. Precisionsmedicin skapar forutsattningar att na dit genom tillgang till mer
avancerad och integrerad diagnostik! och majligheter till en mer d&ndamalsenlig och
behovsanpassad behandling. | life science-strategin definieras precisionsmedicin som

1 Termen integrerad diagnostik kommer bland annat fran en publikation fran 2017
(https://pubs.rsna.org/doi/10.1148/radiol.2017170062?url_ver=239.88-
2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr dat=cr pub%20%200pubmed) och handlar om att integrera all relevant
diagnostisk data - hela vagen fran molekylar niva, via individniva, till omgivnings- och livsstilsfaktorer - om en
individ for att optimera behandling. En mer integrerad diagnostik, som inkluderar dven patientens egna data,
kan ge oss mojlighet att annu battre nyttja potentialen i Al och maskininlarning i klinisk vardag for att
diagnosticera sjukdomar i tidigt stadium, i vissa fall redan innan symtom uppstar - och att begransa,
senareldgga eller reversera progress av sjukdom. Integrationen kraver att data kan rora sig over olika typer av
granser, mellan saval discipliner inom vardgivare, som mellan vardgivare och mellan regioner. Las mer har
https://www.swedishmedtech.se/sidor/integrerad-diagnostik.aspx
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diagnostiska metoder samt terapier for individanpassad utredning, prevention och
behandling av sjukdom, applicerade pa individniva eller pa delar av befolkningen.

Precisionsmedicin kommer ddarmed pa sikt att genomsyra hela halso- och sjukvardssystemet
- fran hogspecialiserad halso- och sjukvard till primarvard och i forlangningen ocksa till
preventiva aktiviteter. Detta innebar i praktiken en modernisering och anpassning av halso-
och sjukvarden till ett arbetssatt som tydligare integrerar forskning- och innovation i halso-
och sjukvarden och i hégre grad involverar samtliga aktorer i ekosystemet for life science.
Att sdkerstélla att patienter i Sverige far tillgang till de mojligheter som precisionsmedicin
innebar ar angelaget och Sveriges arbete for att implementera precisionsmedicin i hdlso- och
sjukvarden bor darfor intensifieras och med hoég ambition.

Grunden for precisionsmedicin ar tillgang till en bred palett av diagnostiska metoder och
mojligheter till avancerad kombinerad analys. Det 6kar mojligheterna till en effektiv och
fungerande behandling for den enskilda patienten. Utvecklingen inom precisionsmedicin
baseras pa senare ars framsteg inom bland annat molekylara biovetenskaper sasom ‘omiks’-
teknologier och bioinformatik, nya hogupplésande avbildningstekniker och biomarkorer.

Utvecklingen inom precisionsmedicin baseras i hog grad pa tillgang till hdlsodata och
mojligheter till avancerade analyser med hjalp av Artificiell Intelligens (Al). Har ar satsningen
fran Knut och Alice Wallenbergs stiftelse (KAW) Data Drive Life Science (DDLS) central?.

Om man adderar precisionshdilsa ges aven férutsattningar avseende prevention, dvs. att i
tidig fas identifiera och darmed forhindra eller mildra sjukdom (primar- och sekundar
prevention). Detta innebar forbattrade mojligheter att 6ka halsa och valstand men ocksa att
generera ny kunskap kring sjukdomsmekanismer och sjukdomsforlopp som i sin tur kan leda
till nya innovationer och behandlingar.

Utvecklingen har ocksa mojliggjort helt nya typer av innovativa behandlingar sasom
avancerade lakemedelsterapier ATMP. Forskningsframsteg har lett till omfattande
produktutveckling inom omradet, vilket i sin tur skapat nya mojligheter att behandla
sjukdom. Detta 6ppnar ocksa upp for etablering av foretag for produktutveckling och
tillverkning.

Den omstéllning av hdlso- och sjukvarden som precisionsmedicin for med sig innebar att
forskning och innovation blir en mer integrerad del i halso- och sjukvardens struktur och
behover anpassas efter patienternas behov. Detta kraver tydliga modeller for snabb
implementering av nya forskningsrén i den kliniska verksamheten under medverkan av
patientrérelsen. En 6kad samverkan mellan aktérer och intressenter utanfér akademin och
héalso- och sjukvarden kommer att vara nédvandig for att framgangsrikt vidareutveckla och
implementera precisionsmedicin.

Parallellt med utvecklingen mot precisionsmedicin pagar en strukturforandring inom svensk
hélso- och sjukvard. Malet ar att utveckla en modern, behovsanpassad, jamlik, tillganglig och
effektiv halso- och sjukvard med fokus pa primarvarden och att vardinsatser inom den
hogspecialiserade varden fordelas till optimal niva och efter patientens behov (s.k.

2 Data-Driven Life Science (DDLS) - ScilLifeLab
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nivastrukturering), saval inom regionerna som nationellt. Samtidigt har regionerna i
samverkan etablerat Nationellt system for kunskapsstyrning halso- och sjukvard, som
innebar att regionerna samarbetar for att dastadkomma en mer kunskapsbaserad, jamlik och
resurseffektiv vard dar basta tillgangliga kunskap anvands i varje patientmote.

Stora utmaningar i form av tillganglighet till hdlsodata, kompetens och infrastruktur
forvantas nar precisionsmedicinens nya typer av avancerad diagnostik och behandling
utvecklas och infors. Ingen aktor kan pa egen hand utveckla och tillhandahalla dessa
diagnostiska metoder och behandlingar. For att lyckas bli ett féregangsland avseende
implementering av precisionsmedicin i halso- och sjukvarden, sdsom regeringen har uttryckt
i life science-strategin, kravs darmed hallbara stodjande strukturer fér diagnostik,
bioinformatik och intelligenta digitala beslutsstdd, samt ekonomiska ersattningssystem som
uppmuntrar innovation och implementering av ny teknik i samverkan med anvandaren.

| det foljande presenteras forslag till Fardplan for precisionsmedicin utifran Arbetsgruppens
identifierade behov och utmaningar. Fardplanen ska darfor inte ses som en fullstandig
atgardsplan for precisionsmedicin och ATMP.

Fardplanen har utarbetats av Arbetsgruppen for precisionsmedicin och ATMP under ledning
av Ole Petter Ottersen och Anders Blanck. Arbetsgruppen har bestatt av Anna Alassaad och
Niklas Hedberg, TLV; Sofie Alverlind, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR); Karin Batelson,
Sveriges lakarforbund (fr.o.m. februari 2021); Sylvie Bove och Anna Ridderstad Wollberg,
RISE; Margareta Haag, Natverket mot cancer; Malin Hollmark, Swedish Medtech; Johan
Hyllner, SwedenBio; Stephanie Juran, Riksforbundet Sallsynta diagnoser; Dag Larsson, Lif;
Bjorn Odlander, Healthcap; Lars Palmgvist, Vastra Gotalandsregionen; Anna Sandstrom,
AstraZeneca; Sofia Rydgren Stale, Sveriges ldkarforbund (t.0.m januari 2021); Mia Wadelius,
Uppsala universitet. Den operativa ledningen foér arbetsgruppen har utgjorts av Frida Lundmark
och Tina Sayari, Lif och Maria Lonn, Karolinska Institutet.

Det bor framhallas att Férslag 2) har utarbetats av medlemmar fran arbetsgruppen for
precisionsmedicin och ATMP tillsammans med Innovationsmiljén Sverige ledande ATMP
2030, Sofie Alverlind, Johan Hyllner, Kristina Kannisto, Hannah Karlsson, Dag Larsson, Kristina
Levan, Frida Lundmark och Tina Sayari. | frdga om Férslag 3) har det utarbetats inom ramen
for det av Arbetsgruppen initierade projektet “Finansieringssystem for precisionsmedicin —
en kartlaggning och prioriteringsunderlag” som letts av Maria Schonnings, Karolinska
institutet och finansierats av det strategiska innovationsprogrammet Swelife.

| Samverkansgruppens Arbetsgrupp for precisionsmedicin och ATMP deltar individer fran en
rad organisationer som har bidragit med kunskap och perspektiv. Ddremot tar de enskilda
organisationerna inte stallning till enskilda forslag som Arbetsgruppen formulerat.
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Nagra behov och utmaningar
De behov och utmaningar som ar kopplade till implementering av precisionsmedicin i halso-
och sjukvarden framgar tydligt i litteraturen3:

- Battre tillgang till hdlsodata och vavnadsprover.

- Nationellt sammanhallen strategi for utvecklingen av precisionsmedicin inklusive en
nationellt omfattande infrastruktur som omfattar alla aktorer inklusive
slutanvandaren

- Internationalisering och internationell samordning av precisionsmedicin

- Forbattrade forutsattningar for klinisk forskning

- Utarbetande av hadlsoekonomiska metoder for precisionsmedicin och
betalningsmodeller for ATMP

- Etablering av nationellt datautrymme fér bilddiagnostik

- Metodik for policyutveckling i samverkan med alla aktorer inklusive slutanvandaren

- Oversyn och uppdatering av relevant lagstiftning

Var beddémning ar att behoven kan tillgodoses och utmaningarna motas genom nationell
samordning av infrastrukturen. Forslag till en sadan struktur presenteras som en del av
Fardplanen.

Introduktion till Fardplanen

Arbetsgruppen for precisionsmedicin och ATMP har tagit fram en Fardplan for
precisionsmedicin i syfte att tydliggora viktiga beslut och atgarder som kravs for att Sverige
ska vara ett féregangsland i implementeringen av precisionsmedicin. Fardplanen for
precisionsmedicin ska, som framgar ovan, inte ses som en heltdckande atgardsplan for
omradet utan ar en beskrivning av de atgarder Arbetsgruppen prioriterat utifran de behov
och utmaningar som presenterats i genomforda myndighetsuppdrag och rapporter inom
omradet3.

Under nuvarande Samverkansprogram for halsa och life science har viktiga insatser gjorts for
att adressera malsattningarna for precisionsmedicin i regeringens life science-strategi.
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har under nuvarande Samverkansprogram getts i
uppdrag att utreda forutsattningar for implementering av precisionsmedicin samt
genomfora en omvarldsanalys for att beskriva hur ett antal europeiska lander organiserat
infrastrukturer for precisionsmedicin.

Analytic imaging diagnostic arena (AIDA) och Genomic Medicine Sweden (GMS) utgér de
nationella initiativinom precisionsmedicin som initierades under foregaende

3 Se Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys (2021): Genvégen till 6kad precision; Myndigheten fér vard- och
omsorgsanalys (2021): Okad precision i Europa; Arbetsgruppen Halsodata, Samverkansgruppen fér Hilsa och
Life science (2022): Slutrapporten; Vetenskapsradet (2020): Utredningen av organisationen av kliniska
kommitteér vid Vetenskapsradet; Ekonomistyrningsverket (2019): Hinder och atgardsforslag for utvecklingen
av precisionsmedicin; TLV (2021): Hur ska vi utvardera och hur ska vi betala? Halsoekonomiska bedémningar
och betalningsmodeller for precisionsmedicin och ATMP; 9. E-hdlsomyndigheten (2021): Nationellt
datautrymme for bilddiagnostik
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Samverkansprogram och som erhallit fortsatt finansiering for att vidareutveckla och skala
upp verksamheten under nuvarande Samverkansprogram.

GMS pekas ocksa sarskilt ut i regeringens forsknings- och innovationsproposition som en
barande del i implementeringen av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard.

Under nuvarande Samverkansprogram gavs Vinnova tillsammans med RISE i uppdrag att
utreda Sveriges innovationskapacitet och forutsattningar for inhemsk produktion av vaccin
och ATMP. Vinnova har ocksa inom ramen for satsningen ”Visionsdriven halsa” finansierat
innovationsmiljon ATMP 2030 som syftar till att skapa goda forutsattningar for utveckling
och produktion av ATMP i Sverige, samt att 6ka kunskapen om ATMP i halso- och
sjukvardssystemet och tillgangen till ATMP for patienter i Sverige. Dessa tillsammans med
forslaget om att sakerstalla inhemsk nationell kapacitet for kommersialisering av avancerade
terapier, inklusive bioprocessutveckling och produktion (CCRM-Nordic*) som projekt (bilaga
1), har tydliggjort forutsattningar och mojligheter for en svensk produktion av ATMP (bilaga
2). Forslaget kring CCRM Nordic vidareutvecklas for narvarande i samarbete med industrin
och ovriga intressenter.

Regeringen har dven horsammat behoven kring produktion av andra avancerade biologiska
lakemedel och under 2021 beslutat att finansiera en innovationshub for avancerade vacciner
och biologiska lakemedel kopplad till NorthX Biologics i Matfors.

Med utgangspunkt i de utmaningar och behov som identifierats inom ramen foér
myndighetsuppdrag och utredningar har Arbetsgruppen tagit fram tre forslag for atgarder
och insatser for att underlatta implementering av precisionsmedicin i hdlso- och sjukvarden.
Behovet av samordning och 6kad samverkan har lyfts fram fran flertalet aktorer. Férslag 1)
bor darfor ses som ett portalférslag som lagger grunden for flera av de 6vriga behov som
aterfinns i Férslag 2) och 3). Samtidigt finns i de tva sistnamnda forslagen ytterligare
utmaningar som foreslas atgardas for att accelerera implementeringen. Férslagen bor
saledes ses som komplementara och tydliggdr bredden av de behov som behéver adresseras
for en framgangsrik implementering av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard.

4 Centre for Commercialization of Regenerative Medicine
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Forslag 1: Nationell samordnande infrastruktur for precisionsmedicin

Formaga och kapacitet att
samordna
olika komponenter

identifiera
kompetensbehov

kraftsamla
kring varierande
utvecklingsbehov

Bild 1. Delar som en nationell infrastruktur behover omfattas av

Som konstaterats innebar precisionsmedicin en utveckling och modernisering av halso- och
sjukvarden dar forskning och innovation ar tydligare integrerade i hdlso- och sjukvarden
utifran patientens behov och utgangspunkten “réitt behandling till rdtt patient vid rdtt
tillfdlle”. For att mojliggora effektivimplementering och jamlik tillgang till precisionsmedicin
over hela landet och mellan olika socioekonomiska grupper finns utmaningar och behov som
behover hanteras — pa kort saval som lang sikt. Det finns behov av en nationell
samordnande infrastruktur for en mer integrerad diagnostik och for behandlingar inom
precisionsmedicin for att mojliggora en jamlik och effektivimplementering. For att tillgodose
framtida behov behover det finnas en gemensam infrastruktur som samordnar alla
delkomponenter som utgoér precisionsmedicin avseende diagnostik och behandling®.

Den nationella infrastrukturen behdver ocksa ansvara for att utarbeta riktlinjer och
processer for implementering av och ersattningssystem for nya tekniker avseende diagnostik
och behandling pa infrastrukturell niva. Genomic Medicine Sweden (GMS) kan anvandas som
exempel pa en implementeringsstruktur som koordineras pa nationell niva och baserar sig
pa teknologiutveckling hos ScilifeLab och dar den operativa verksamheten foretradesvis sker
regionalt.

Idag finns nationella projekt och initiativ som verkar via regionala noder sasom GMS,
Biobank Sverige och noderna inom Kliniska Studier Sverige. Det finns ocksa regionala
strukturer som exempelvis ATMP-centrum vid universitetssjukhusen som langsiktigt ska
utveckla och sakerstalla att mojligheterna inom ATMP kommer patienter i Sverige tillgodo pa
ett jamlikt och effektivt satt. Liknande centra finns inom bildgivande system och patologi
med viss samordning pa nationell niva. Antalet noder per region vaxer i takt med att nya
nationella initiativ och projekt initieras. Nodernas respektive uppdrag kan delvis éverlappa

5 Sdsom omiks-teknologier, bilddiagnostik, nationella initiativ inom likemedelsbehandling och medicinteknik,
kliniska prévningar samt analyskapacitet.
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och konkurrera om samma kompetens samt skapa parallell administration och viss man
teknisk utveckling.

En samordnande infrastruktur for precisionsmedicin ska istallet mojliggora att nuvarande
regionala noder samlas for att skapa synergier, effektivisera nodernas respektive
organisationer och verksamheter samt pa ett battre satt ta tillvara resurser och kompetens.
En nationell infrastruktur bor daven ta hojd for den kontinuerliga och snabba
teknikutvecklingen samt den 6kade efterfragan pa brukarmedverkan. De regionala noderna
behdver finna satt att kopplas ihop med kompetens vid exempelvis forskningsinfrastrukturer
sasom ScilifeLab.

Syftet med en nationell samordnande infrastruktur ar att skapa en organisation som
kontinuerligt identifierar, prioriterar och méjliggdr implementering av ny diagnostik och
behandling i hdlso- och sjukvarden utifran patientens behov och med ett teknik- och
organisationsperspektiv. Organisationen ska dessutomkoordinera arbetet pa nationell och
regional niva. Nya modaliteter inom precisionsmedicin kraver en upparbetad struktur for att
mojliggora en jamlik nationell implementering. Exempel pa modaliteter ar avancerad
bilddiagnostik (AIDA) eller helgenomsekvensering (GMS). Det innebar ocksa att den
samordnande infrastrukturen éver tid kan organisera olika typer av modaliteter - teknologier
(diagnostik, behandlingar etc.) som ar fullt ut implementerade har inte langre behov av en
samordnande infrastruktur utan bor da anses vara en del av ordinarie halso- och sjukvard
inom ramen for regionernas reguljara arbete.

Arbetsgruppen har tagit fram ett forslag for etablering av en nationell samordnande
infrastruktur for precisionsmedicin. Principen for forslaget ar att parallellt utreda delar som
kraver ytterligare genomlysning samtidigt som insatser kan genomfoéras inom omraden dar
forutsattningar redan finns. Pa detta satt ges mojligheter att genast pabdrja uppbyggnaden
av en nationell infrastruktur for precisionsmedicin. Forslaget innebar att:

e |dentifiera och samla initiativ och projekt inom precisionsmedicin till en nationell
samordnande infrastruktur i en gemensam organisation som sakerstaller medverkan
av alla relevanta aktorer inklusive patientrorelsen. Dar kan nuvarande regionala
noders verksamheter, utifran sina forutsattningar, konsolideras i respektive region till
en mer sammanhallen struktur.

e Initiera en statlig utredning for att identifiera och féresla mojliga
organisationsmodeller som ar forenliga med patienternas behov och den svenska
forvaltningsmodellen i syfte att samla relevanta initiativ och pagaende strategiska
satsningar kopplat till precisionsmedicin sasom exempelvis GMS, Biobank Sverige
(BIS), AIDA, SciLifeLabs Precisionsmedicin och Data Driven Life Science program
(DDLS), Klinisk proteomik (BioMS), Kliniska Studier Sverige och pagaende initiativ
inom ATMP-omradet (exv. ATMP 2030) med flera.

e |nratta den statliga utredningen som en delegation med forutsattningar att
genomfora insatser under utredningens gang. Delegationen ska stottas av en
kanslifunktion (delegationskansli) som sdkerstaller att insatser kan genomféras
fortlopande under delegationens mandatperiod och fungera som operativt stod vid
utformningen av en nationell infrastruktur. Delegationen utgor en interimsldsning
innan en permanent organisationsmodell finns plats utifran utredningens
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rekommendationer. Delegationen bor sarskilt beakta regionernas behov och
forutsattningar for en effektivimplementering av precisionsmedicin via en nationell
samordnande infrastruktur samt inkludera patienternas rost.

Delegationen bor sarskilt undersdka:

(@]

Langsiktigt uppdrag och utformning av ett permanent kansli. Om utredningen
visar att det interimistiska delegationskansliet omfattar de kompetenser som
behdvs kan det foretradesvis omvandlas till ett permanent kansli.

Former for att konsolidera de regionala noderna till en nod per region och
samla dem i en gemensam nodorganisation som beaktar alla aktorer inklusive
patientrorelsen. Foretradesvis bor det finnas en regional nod i varje region
med universitetssjukhus. Alla delkomponenter behdver dock inte finnas i
samtliga regionala noder utan olika regionala noder kan ta ledartrdéjan inom
olika delar utifran regionala spetskompetenser och styrkeomraden.
Sakerstalla att saval delegationskansliet som det permanenta kansliet
utformas for att stodja utveckling och implementering av precisionsmedicin
utifran patientens behov saval som det nationella och det regionala
perspektivet. Internationella perspektiv och samarbeten behdver ocksa
inkluderas i analysarbetet.

Sakerstalla att etikfragor kontinuerligt beaktas och hanteras, bland annat
utifran erfarenheterna fran KOMET. Behov av ytterligare satsningar bor
utredas.

Klargora statens respektive regionernas ansvar och mandat och foresla
modeller for langsiktig finansiering av den nationella samordnande
infrastrukturen med en statlig och regional reguljar finansiering av respektive
delkomponent sasom helgenomsekvensering, proteomicsprofilering,
bilddiagnostik etc. dar patientmedverkan ar en sjalvklar del samt av
integreringen av dessa delkomponenter.

Akademins, institutens och forskningsinfrastrukturen SciLifeLabs roll for
kontinuerlig utveckling av precisionsmedicin, samverkan mellan aktérerna i
den nationella infrastrukturen samt translation av forskningsron till klinisk
verksamhet.

Modeller och strukturer for samverkan med naringslivet patientrorelse och
andra privata externa aktorer.

e Delegationskansliet behdver omfatta ca 10 helarsarbetstider (FTEs) som finansieras
med statliga medel for att skyndsamt paborja arbetet med att

o

Identifiera, samordna existerande initiativ och aktorer och utveckla de olika
delkomponenterna i ndra samarbete med och efter patienternas behov
(genomik, proteomik, bilddiagnostik, berakningsanalys, datainfrastruktur etc.)
Hantera organisatoriska och administrativa fragor

Koordinera statens och regionernas respektive roll i implementeringen av
precisionsmedicin i hdlso- och sjukvarden.
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For att na malsattningen om att Sverige ska vara ledande i inférandet av precisionsmedicin
och snabba pa implementeringen i halso- och sjukvarden foreslar arbetsgruppen att
regeringen skyndsamt inrattar en utredning med utgangspunkt fran arbetsgruppens forslag
for att mojliggora att ta nasta steg i implementeringsarbetet.

Forslag 2. Etablering av centrum for avancerade terapier

Centrum for avancerade terapier

En viktig del av specialiserad halso- och sjukvard Forsknings-

Vardgivare finansidrer

Det offentliga
Staten

Regioner
ke - EU
Eil i " o
c — i c
o z yningar o Det privata
c . rovn
:E l% g Fbretag
5 och nirstaende . - Ideella
£ & Produktutveckling Riskkapital
Tillverkning
Life
Science-
foretagen
Patient- och
Allménheten brukarsamverkan Idé och utformning Arbetsgrupp

Tillsynsmyndigheter

PM/ATMP: Case ATTC och
Innovationsmiljén Sverige ledande

Andra centra ATMP 2030

| natverk inom och utom landet
Specialisering
Andra typer av centra, exv GMS

Sofie Alverlind, Johan Hyllner,
Kristina Kannisto, Hannah Karlsson,
Dag Larsson, Kristina Levan, Frida
Lundmark, Tina Sayari

Bild 2. Oversikt av ekosystemet dar centrum fér ATMP sammanlankar vard, forskning och
produktutveckling

Centrum fér avancerade terapier

Etablering av centrum for ATMP vid de svenska universitetssjukhusen ger 6kade
forutsattningar for patienters tillgang till behandling och samtidigt mojlighet till utveckling av
produkter. (Bild 2)

ATMP (advanced therapy medicinal products) ar lakemedel baserade pa cell- och
genterapier, vivnadstekniska produkter och kombinationer®. Forskningsframsteg leder till
omfattande produktutveckling inom omradet, vilket i sin tur leder bade till helt nya
mojligheter att behandla sjukdom och stora majligheter till etablering av foretag for
produktutveckling och tillverkning. Dedikerade centrumbildningar vid dedikerade sjukhus
behovs for att forverkliga dessa mojligheter. ATMP-centra blir den kliniska verksamhet som
tillsammans med forslagen att skapa centrum for processutveckling och produktion gor
Sverige starkt inom Life Science.

6 http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg 2007 1394/reg 2007 1394 en.pdf
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ATMP-centrum ges en samordnande funktion inom hélso- och sjukvarden i samverkan med
akademiska institutioner och foretag for utveckling av produkter. ATMP-centrum innehaller
ocksa sarskilda faciliteter pa sjukhuset for att kvalitetssakrad hantering av vavnadsmaterial
och kraver tillgang till sarskilda kompetenser. ATMP-centra bor samordnas genom ett
natverk.

Atgirder: Etablera ATMP-centrum i hilso- och sjukvarden och sammanlinka dem for att
bade ge patienter tillgang till avancerade terapier och bidra till utveckling och jamlikt
inférande av nya behandlingsmajligheter. M6t resursbehov for utveckling av ATMP-centra
och samverkan dem emellan samt samverkan med industri, akademi och relevanta
patientgrupper. Staten behover sakerstalla att det finns finansiering for translationell
forskning kopplat till ATMP-centra. (Bild 3)

Etikprévning, tillstind LV, klinisk

Mangfacetterad verksamhet i ett | |
. . } forskning, kliniska likemedelsstudier, |
centrum for avancerade terapier | samverkan med patientgrupper och kring |
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produktutveckling translationell gata’, 1
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F—————— Bl
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g
e . ® ®

Uppféljning av ATMP (regulatorisk,
kliniskt, riskdelning),
datatillganglighet, datadelning mellan
HaoS och féretag

| Kvalitetssikring, processutveckling, |

| kapacitet, skalbarhet, tillvaratagande |

| av celler/vévnader }

Arbetsgrupp PM/ATMP Case ATTC och innovationsmiljén Sverige ledande ATMP 2030 Sofie Alverlind, Johan Hyliner, Kristina Kannisto, Hannah Karlsson, Dag Larsson, Kristina Levan, Frida Lundmark, Tina Sayari

Bild 3. Oversikt éver hur ett ATMP-centrum samordnar en méngd olika verksamheter och aktérer

1. Samverkan och kommunikation

Malbild: ATMP-centra i nationell samverkan ska samordna kontakter och kommunikation
samt utgora en atkomlig kontaktyta for olika malgrupper i ekosystemet bade nationellt och
internationellt. Har skapas 6verblick 6ver resurser och aktiviteter som synliggors och pa sa
satt bidrar till transparens. Aktorer och intressenter inom och utanfor svensk halso- och
sjukvard kanner till strukturen och vad den erbjuder.

Hinder: ATMP-centrum inrattas utifran olika malbilder och/eller inte vid alla
universitetssjukhus. Otillrdckliga personresurser vid ATMP-centra. Samarbeten sker i stupror
snarare an brett 6ver hela ekosystemet. Otillrackliga strukturer inom hélso- och sjukvarden
for samverkan med foretag, patienter och narstaende
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Atgird: Uppmarksamma universitetssjukvardsregioner och universitetssjukhus om att viss
struktur kring ATMP-centra redan existerar och att denna behdéver stédjas, organiseras och
utvecklas. Skapa en 6verenskommelse mellan stat och regioner om ansvar inom halso- och
sjukvarden for samverkan och gemensamt larande med patienter och narstaende, samt med
foretag och intressenter inom ATMP och det precisionsmedicinska omradet (Bild 3).

2. Forskning och utveckling

Malbild: ATMP-centra utgor en kontaktpunkt for stod till forskare och produktutvecklare i
ATMP-specifika fragor rérande regelverk, processer, ansokningar och tillstand for klinisk
forskning samt utvardering och samverkan for att mota patienternas behov. Har erbjuds en
translationell gata fran idé till kliniska prévningar med ramverk och mojligheter till
samverkan och samarbeten med olika intressenter i kedjan. ATMP-centra samarbetar med
ovriga strukturer i ekosystemet som till exempel innovationshuben i Matfors, CCRM Nordic
och pre-GMP faciliteten vid Karolinska Institutet samt relevanta patientgrupper.

Hinder: Otillracklig 6verblick, erfarenhet och kompetens hos forskare och produktutvecklare
behdver kompletteras genom samarbeten med andra aktorer i ekosystemet. Otillrackliga
resurser i hdlso- och sjukvarden for att bedriva storskalig klinisk forskning utan att detta
undantranger vard.

Atgard: Satsningar pa att oka kliniska resurserna i varden med 6ronmarkta pengar for
aktiviteter inom klinisk forskning for lakare och forskningssjukskoterskor. Synliggora de
eventuella strukturer som redan finns inom universitetssjukhusen for att tillvarata
kompetens och organisera den internt. Kontinuerliga utlysningar av forsknings- och
utvecklingsprogram med fokus pa klinisk translation.

3. Implementering

Malbild: ATMP-centra arbetar utifran “patienten i centrum” och understodjer
implementeringsprocesser genom o6verblick, kommunikation och kunskap, samt bygger
vidare pa befintliga strukturer. Lokala och nationella natverk samlar kompetens och
erfarenhetsutbyten erbjuds. ATMP-centra bidrar till 6kad transparens i processerna och
synliggor hdlso- och sjukvardens behov och férmaga, samt skapar plattformar fér samverkan
och dialog med patientforeningar, foretag och intresseorganisationer.

Hinder: Fértroendebrist, oformaga och avsaknad av mandat till samordning pa lokal och
nationell niva, regionalisering och intern konkurrens. Otillrackliga resurser i hdlso- och
sjukvarden for att maojliggora nya arbetssatt, kompetensutveckla samt hantera avtal.

Atgird: Mot resursbehov for etablering och forvaltning av ATMP-centrum samt samverkan
dem emellan och med industri, akademi och relevanta patientgrupper.

4. Sarskilda regelverk

Malbild: En personresurs vid varje ATMP-centrum samlar kompetens kring regelverk och
lagstiftning genom samarbeten och natverk lokalt, regionalt och nationellt. ATMP-centra i
samverkan for dialog med myndigheter kring gemensamma behov, tolkningar och
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tillampningar och bidrar till konsekvent terminologi. Denna funktion ska dven kopplas ihop
med internationella strukturer och kontaktnat.

Hinder: Overlappande och svértolkade regelverk, samt inkonsekvent terminologi leder till
missuppfattningar och feltolkningar. Brist pa kommunikation med och mellan myndigheter
och otillracklig samordning kring behov, tolkningar och tillampningar. Oférmaga att
samverka inom eller mellan ATMP-centra och/eller otillrackliga resurser vid bade
myndigheter och ATMP-centra.

Atgird: Ge tydligt uppdrag samt finansiering till myndigheter (Likemedelsverket,
Socialstyrelsen, IVO, Arbetsmiljoverket, Etikprovningsmyndigheten, TLV, Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys, med flera) for att samverka och samarbeta och darmed skapa
tydlighet kring regelverk och tillampning. Myndigheterna behover ta ansvar for att 6ka sin
egen och bidra till andras kompetens och darigenom ekosystemets utveckling.

5. Tillverkning och logistik

Malbild: ATMP-centra samlar och kommunicerar med vavnadsinrattningar och tillverkande
verksamheter i halso- och sjukvarden och kopplar upp sig mot natverk som samlar dessa
med syfte att skapa 6verblick och samarbeten. Genom ATMP-centra kan kontakter mot
industriella tillverkare, processutvecklingsverksamheter m. fl. skapas och strategiska
samarbeten utvecklas. ATMP-centra bidrar till tilligangliggérande av ATMP inom befintliga
lagrum, men verkar dven for att forbattra tillgangligheten i framtiden genom férandringar i
system, lagar och regelverk.

Hinder: Otillracklig kapacitet och skalbarhet i tillverkning och logistik, oformaga att etablera
strategiska samarbeten med aktorer utanfor halso- och sjukvarden. Bristande industriell
samverkan runt processutveckling. Ekosystem av tillverkare ar alltfor outvecklat vilket leder
till att vardens tillverkande verksamheter tvingas utféra uppdrag som egentligen bor goras
av annan verksamhet (ex apotek). Okunskap och/eller otillrdckliga resurser kring avtal och
samarbetsformer leder till att samarbeten inte kommer till skott.

Atgird: Utveckla ekosystemet runt processutveckling, tillverkning och logistik genom t. ex.
innovationshuben i Matfors, CCRM Nordic och pre-GMP faciliteten vid Karolinska Institutet.
Skapa forutsattningar for halso- och sjukvarden att inga samarbeten (partnerskap) med
andra aktorer i ekosystemet.

6. Data

Malbild: ATMP-centra bidrar till att koppla samman data kring diagnostik
(patientkarakteristik), behandlingsstrategi och utfall, samt verkar for tillgdnglighet till data
och informationsdrivna arbetssatt mellan alla relevanta inom halso- och sjukvarden och
parter pa nationell niva — se Delrapport fran arbetsgruppen fér hilsodata’. Det finns
mojligheter for patienter och narstaende att dela och fa tillgang till sin data och sina
erfarenheter pa ett integritetssakert satt.

7 Delrapport frdn Arbetsgruppen for hilsodata (Vinnova.se)
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Hinder: Otillrdcklig datatillganglighet, automatisering av datainsamling, datadelning,
digitalisering och kunskap om dessa processer inom halso- och sjukvard och myndigheter.
Bristande kompetens kring dataskydd och tillampbart regelverk och begransade riktlinjer
fran myndighet.

Atgird: Sakra datatillganglighet och digitalisering av vard och myndigheter, vilket ar
avgorande for att Sverige ska kunna bli varldsledande inom life science och avancerade
terapier. Skapa ett tydligt uppdrag och satsningar for att driva utvecklingen mot data- och
informationsdrivna arbetssatt pa nationell niva i varden. Ndmnda satsning ar inte unik for
ATMP-omradet men nddvandig for ATMP-omradets utveckling. Tillse att life science-
kompetens finns inom juridik och dataskydd i hadlso- och sjukvarden.

7. Kompetens

Malbild: ATMP-centra bidrar till specialiserad kompetens inom ATMP i vardens olika
verksamheter och generellt hojd kunskapsniva hos allmédnhet, beslutsfattare och finansiarer.

Hinder: Generell brist pa riktade utbildningssatsningar, vidareutbildningar och praktikplatser
inom omradet. Bristande kunskap hos allmanhet, beslutsfattare och finansiarer leder till
underfinansiering och darmed underutnyttjande av de méjligheter som ATMP fér med sig.
Kompetensbristen utgor ett uppenbart hot mot Sveriges majligheter att bli ledande inom
omradet.

Atgird: Det nationella natverket fér ATMP-centra ges uppdrag och finansiering att 6ka
kunskapsnivan kring och tillgangligheten till ATMP genom att bidra till utbildning av
kommande halso- och sjukvardspersonal samt utbilda befintliga hadlso- och
sjukvardsverksamheter i Sverige samt fungera som stdd i utbildningssatsningar till andra
malgrupper. Universitet och hogskolor bor uppdras att bidra till kompetensférsorjningen
inom ATMP-omradet.

Forslag 3. Finansieringssystem for precisionsmedicin (sammanfattning av rapporten)
| bilaga 3 aterfinns rapporten i sin helhet

Bakgrund finansieringssystem precisionsmedicin

Stora tekniksprang och en intensiv kunskapsutveckling gor att medicinen star infor nya
mojligheter att snabbt fa fram stora mangder biologiska data fran individen. Genom att
nyttja sadan information inom sjukvarden 6ppnas helt nya majligheter att uppna precisa
diagnoser och utifran det skraddarsy individuella behandlingar, sa kallad precisionsmedicin.

Det finns inte en allmant vedertagen definition av begreppet precisionsmedicin. | denna
rapport har foljande breda definition av precisionsmedicin anvants: “Med precisionsmedicin
avses diagnostiska metoder och terapi for individanpassad utredning, prevention och
behandling av sjukdom, applicerade pa individniva eller i delar av befolkningen.”
(Regeringskansliet 2019)

Precisionsmedicin ar inte en egen specialitet utan kan ses som ett arbetssatt som kan
tillampas inom respektive medicinska specialitet. Vad implementeringen av
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precisionsmedicin betyder behover saledes definieras av experter inom respektive
specialitet. Ett exempel pa hur detta kan goras ar det arbetssatt som nu vaxer fram inom
Precisionsmedicinskt centrum Karolinska vid Karolinska Universitetssjukhuset och som
innebar att expertis inom olika diagnosomraden t.ex. cancer samlas och utarbetar I6sningar.

Precisionsmedicin staller stora krav pa nya arbetssatt och samverkan over
organisationsgranser saval mellan universitet som sjukvard, mellan enheter inom det
enskilda sjukhuset och mellan olika professioner. Detta innebar stora strukturella
utmaningar som kraver att utvecklingsarbete bedrivs i flera delar av det akademiska halso-
och sjukvardssystemet samtidigt. Halso- och sjukvardens organisation med skilda
huvudmannaskap for forskning- och utbildning samt hélso- och sjukvard, den
decentraliserade organiseringen av svensk halso- och sjukvard med regionalt sjalvstyre i 21
regioner utgor ocksa utgor och betydande hinder och konkurrensnackdelar for
implementering av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard. Omraden som brukar
lyftas som dar implementeringen har kommit langt ar inom sjukdomsomradena ovanliga,
genetiska sjukdomar, hematologiska sjukdomar samt vissa solida tumorsjukdomar.

Stora investeringar i precisionsmedicin har gjorts och gérs bade nationellt och regionalt.
Tyngdpunkten har hitintills framfor allt legat pa den akademiska forskningen och daven om
implementering i hdlso- och sjukvarden har skett inom ett antal diagnosomraden aterstar
fortfarande arbeta med att anpassa de organisatoriska och ekonomiska systemen.

Fordjupad samverkan mellan halso- och sjukvarden och universitet ar darfor nédvandigt for
att precisionsmedicin i hogre utstrackning ska implementeras och komma till konkret nytta
inom hélso- och sjukvarden. Aven inom hilso- och sjukvarden behéver nya samarbetsformer
etableras over specialitetsgranserna i horisontella floden mellan klinisk medicin,
laboratoriemedicin och avbildningstekniker. Ett precisionsmedicinskt arbetssatt ar
kunskapstatt och befinner sig i en stark utvecklingsfas dar nya samband och sammanhang
formar den nya varden.

Motet mellan halso- och sjukvard och akademi, dar forskningen och varden konvergerar,
skapar goda forutsattningar fér utveckling av nya metoder och terapier och stimulerar
translationella processer dar vetenskaplig kunskap omsétts i hdlso- och sjukvarden. En viktig
nod i denna samverkan ar skapandet av en utvecklingsmiljofér diagnostisk utveckling dar
klinisk vard och forskning genom starka ”pull och push”-krafter genererar utveckling och
translation. Denna miljo kommer i foérlangningen dven att fa starka positiva effekter for
implementering av forskning, utover det som ryms inom ramen for precisionsmedicin.
Inférandet av precisionsmedicin innebar ett systemskifte, dar avancerad metodik for
diagnostik och utredning far en mer central roll i varden.

Den samhallsekonomiska vinstpotentialen ar stor da precisionsmedicin mojliggor tidig
diagnos samt insattning av individanpassade effektiva behandlingar tidigt i
sjukdomsforloppet. Det innebar att anvdandandet av dyra behandlingar kan begransas till de
patienter dar behandlingen verkligen har effekt. Ett osystematiskt/oplanerat inférande av
precisionsmedicin riskerar leda till en ineffektiv resursférdelning dar metoderna riskerar att
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under- eller 6verutnyttjas. Att ta precisionsmedicin fran lovande forskning till hallbar hélso-
och sjukvard kraver darfor ett systematiskt inférande.

Aven om ett precisionsmedicinskt arbetssatt ar idag rutinsjukvard inom ett antal
diagnosomraden dar ovanliga, genetiska sjukdomar, hematologiska sjukdomar samt vissa
solida tumorsjukdomar brukar lyftas som foregangare, saknas en struktur for att breddinféra
precisionsmedicinskt arbetssatt inom halso- och sjukvarden. Detta beror i huvudsak pa att
strukturer som behovs for att implementera precisionsmedicin fortfarande saknas. Fler
aktorer behover involveras i diagnostik och behandling i olika delar av vardkedjan men
kostnaderna hamnar ofta hos en av dessa aktorer, och vinsterna hos en annan.
Precisionsmedicin kraver arbetssatt som framjar samarbete dels mellan olika enheter inom
varden, dels mellan akademi samt industri. Detta staller krav pa nya former av styrning,
uppfoéljning och ersattning. Initialt kan precisionsmedicin vara forknippad med osakra varden
och hoga kostnader, vilket forutsatter nationell samordning, finansiering och langsiktighet.

| arbetet med denna utredning har fokus inte legat pa specifika tekniker utan pa sjalva
arbetssattet precisionsmedicin som granséverskridande och som innebar att dagens satt att
organisera forskning och halso- och sjukvard utmanas. Arbetet har fokuserat pa att ge
perspektiv pa fragor som behover belysas ytterligare for att precisionsmedicin ska kunna
implementeras inom hélso- och sjukvarden. Vidare har fragor identifierats som behover
I6sas for att mojliggora ett arbetssatt dver organisations- och professionsgranser.
Rapportens huvudsakliga fokus ligger pa atgarder for att fa till stand ett breddat inférande av
ett precisionsmedicinskt arbetssatt i hdlso- och sjukvarden: inte bara i form av pilotprojekt
eller som proof of concept. | de samtal som genomférts har intervjupersonerna ombetts
utga fran modeller nedan for forskning och héalso- och sjukvard for att identifiera
insatsomrade.

Problembeskrivning och atgardsforslag

En Overgripande reflektion utifran de genomforda samtalen &r att det aterstar mycket
arbete med att identifiera insatsomraden inom finansiering och organisering for
precisionsmedicin. Flera av intervjupersonerna framholl att de ansag att fragan om
finansierings- och organiseringsfragor ar av stor betydelse for implementeringen av
precisionsmedicin ska komma till stand. Vidare anser man att det ar viktigt att regionerna
utbyter erfarenhet med varandra i fragor som ror finansiering och organisering for att
underlatta implementering av precisionsmedicin. Det framkom dock fa konkreta exempel pa
hur aktorerna har arbetat med finansieringsmodeller f6r precisionsmedicin. Det finns darfor
ett behov av att utveckla I6sningar for finansiering och organisering, pa samma satt som
arbete bedrivs med andra omraden som ar av betydelse for implementering av
precisionsmedicin, till exempel datadelning.

Precisionsmedicin innebar att forskning och héalso- och sjukvard konvergerar. En forenklad
beskrivning ar att huvudmekanismen for att finansiera forskning och utveckling ar genom
anslag och projektmedel medan halso- och sjukvard finansieras genom ersattning for
produktion av hdlso- och sjukvard. Detta innebar utmaningar nar de skilda
finansieringsmetoderna har olika logik och tidshorisont (Bild 4).
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Bild 4. Ett precisionsmedicinskt arbetssatt innebar att forskning och hélso- och sjukvard blir an mer
sammankopplad.

Halso- och sjukvardens omstallning till ett precisionsmedicinskt arbetssatt kommer dels att
vara kostnader for att hitta nya arbetssatt, dels att vara kostnader som uppstar for
diagnostik, personalkostnader som uppstar nar nya kompetenser behéver medverka i
patientens vard, i tolkningen av analysresultat och behandlingsval. A andra sidan finns det
mojlighet att bedriva en mer resurseffektiv vard dar behandlingar bara anvands till de
patienter dar de kan férvantas ha nytta. Beskrivningen av de kostnader som implementering
av precisionsmedicin ar ofta svepande och baseras inte pa genomforda berdkningar.

Statens och regionernas roll i omstdllningen till precisionsmedicin

Flera intervjupersoner lyfter fragan om hur omstallningen till precisionsmedicin ska kunna
finansieras och vad som ar statens respektive regionernas roll. Man framhaller dven att i de
lander som har kommit langt i inférandet av precisionsmedicin sa har den nationella nivan
tydligt uttalat en ambitionsniva och resurssatt denna. Precisionsmedicin kommer att kréava
investeringar som stracker sig over regiongranser och regionerna brukar vara ovilliga att ga
in med finansiering i gemensamma l6sningar. Det finns darfor ett glapp mellan vad som
behover finansieras for att precisionsmedicin ska kunna implementeras i hadlso- och
sjukvarden och vad regionerna ar villiga att finansiera.

Idag saknas den struktur, som innebar att fler aktorer involveras i olika delar av vardkedjan,
som behovs for att implementera precisionsmedicin. Det fordandrade arbetssattet leder till
att kostnaderna och intakter inte hamnar pa samma enhet i halso- och sjukvarden.
Precisionsmedicin kraver vidare arbetssatt som framjar samarbete dels mellan olika enheter
inom varden, dels mellan akademi samt industri. Detta stéller krav pa nya former av
styrning, uppfoljning och ersattning. Initialt kan precisionsmedicin vara férknippad med
osdkra varden och hoga kostnader, vilket forutsatter nationell samordning, finansiering och
langsiktighet.

Det ar i dagsldget otydligt var ledarskapet for omstéallningen for precisionsmedicin ligger. Det
ar en aterkommande asikt hos intervjupersonerna att staten behover ta ett tydligare ansvar
for att genomfora det systemskifte som precisionsmedicin innebar. En idé som lyfts fram ar
att det skulle behévas en 6verenskommelse mellan staten och regionerna dar staten
medfinansierar de 6vergangskostnader som systemskiftet till precisionsmedicin kan vantas
innebara. Denna principéverenskommelse mellan staten och regionerna skulle utlinjera
implementeringstakten och hur kostnader for omstallningen skulle fordelas.
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Rekommendation:

e Staten och regionerna bor inga en principoverenskommelse med syfte att skapa en hallbar
implementering av precisionsmedicin i halso- och sjukvarden.

Det skilda huvudmannaskapet for forskning och hdlso- och sjukvard

Fragan om hur det skilda huvudmannaskapet dar staten ansvarar for universitet och
hogskolor medan regionerna ansvarar for finansiering och produktion av hélso- och sjukvard
skapar malkonflikter lyfts av flera intervjupersoner. Detta ar en vadlkand utmaning som bland
annat berorts i slutbetankandet Klinisk forskning- ett lyft for varden, SOU 2009:43. D3 ett
precisionsmedicinskt arbetssatt innebar att forskning och hélso- och sjukvard konvergerar
Version: 1.0 Sida 10 innebar det utmaningar nar patientdata och kompetens i form av
personal behover réra sig mellan universitet och regionen.

Rekommendation:

e Utarbeta forslag pa organisationsformer som underlattar for ett precisionsmedicinskt
arbetssatt trots det skilda huvudmannaskapet for halso- och sjukvard och forskning.

Bestdllare och utférare behéver gemensamt sdkerstdlla att beskrivnings- och ersdttningsystem stéttar
ett precisionsmedicinskt arbetssdtt

Bestallar-utférarmodellen innebar i korthet en organisatorisk uppdelning mellan bestallare
och utforare dar relationen mellan parterna regleras genom avtal. Bestallar-utférarmodellen
ar den mest etablerade styrformen i svensk halso- och sjukvard. Den barande idén bakom
modellen ar att frikoppla vardgivarens intressen fran beslutet om vilken hélso- och sjukvard
som ska produceras och minska det direkta inflytandet fran politiker pa halso- och
sjukvardsproduktionen. Férenklat ersatts utférarna av bestéllarna for genomfort
varduppdrag.

Hitintills ar det framst universitet och hégskolor, naringsliv samt halso- och sjukvardens
utforare, och da huvudsakligen universitetssjukhusen, som har varit involverade i den
omstallning av hdlso- och sjukvarden som precisionsmedicin innebar. Vardgivare har uttryckt
att det finns begransningar i de befintliga beskrivnings- och ersattningssystemen och hur
dessa ar anpassade till det arbetssatt som precisionsmedicin innebar. Det ar finns dock inte
en tydlig bild om vilken typ av férandringar som behover genomféras och om beskrivnings-
och ersattningsystemen behover forandras i grunden eller om det ar tillrackligt att gora
justeringar av ersattningsnivaer inom ramen for nuvarande system.

Rekommendation:

¢ Ansvarig myndighet, halso- och sjukvardens bestallarorganisationer och utférare bor
gemensamt utveckla beskrivnings- och ersattningsystem for att stotta precisionsmedicinska
arbetssatt.

Hdlso- och sjukvardens méjligheter att ta del av forsknings- och utvecklingsmedel

Det finns idag relativt goda mojligheter att finansiera forskningsprojekt med
precisionsmedicinsk inriktning via befintliga system for forskningsfinansiering. | intervjuerna
framkommer dock tydligt att hélso- och sjukvarden har svarigheter att omsatta
forskningsresultat till proof-of-concept och halso- och sjukvardsutveckling. Det finns ett
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glapp mellan det som gar att genomféra med forskningsfinansiering och det som finansieras
via halso- och sjukvardsbudgeten. Detta riskerar att leda till att kliniknara forskningsprojekt
inom precisionsmedicin som inte omsatts i hdlso- och sjukvarden i den omfattning som
skulle vara 6nskvart. Det finns ocksa en risk att forskningsprojekt inte fullt ut tar hansyn till
hédlso- och sjukvardens faktiska forutsattningar, vilket gor att de I6sningar som tas fram i
begrdnsad utstrackning kan komma att appliceras. Halso- och sjukvardens mojligheter att ta
del av projektmedel for halso- och sjukvardsutveckling bor darfor 6ka. Det finns goda
exempel bland annat i utlysningar fran Vinnova pa hur halso- och sjukvarden inkluderats som
mojlig stodmottagare. En viktig princip borde vara att det ska vara obligatoriskt att halso-
och sjukvardsaktorer medverkar i projekt som ror halso- och sjukvardsutveckling.

Vid universiteten finns kompetens och lang erfarenhet av att arbeta strategiskt med extern
projektfinansiering. For att halso- och sjukvarden ska ha en reell mojlighet att ta en tydligare
roll i externt finansierade utvecklingsprojekt behdver deras férmaga att proaktivt arbeta
med extern finansiering starkas.

Rekommendation:

¢ Sakerstall att halso- och sjukvardens aktorer ha mojlighet att vara stodmottagare for
projekt som syftar till att utveckla halso- och sjukvarden.

* Regionernas formaga att attrahera extern finansiering for halso- och sjukvardsutveckling
behover vidareutvecklas.

Finansieringslésningar for projekt av Iangsiktig karaktdr

Implementering av precisionsmedicinska arbetssatt kraver ofta uthallighet och darfor behovs
langsiktigt uthalliga finansieringslosningar. Projektfinansiering av initiativ som rér
precisionsmedicin behover vara tydligt anpassade till behovet av langsiktighet. Detta
behover inte ndédvandigtvis innebara langre projekttider. Finansidrerna skulle i dialog med
stddmottagarna kunna hitta nya modeller som passar precisionsmedicinens forutsattningar.

Rekommendation:

e Vidareutveckla utformningen av stod till langsiktiga infrastrukturer som exempelvis
Genomic Medicine Sweden for att minimera administrativa kostnader.

Sjukvardens ekonomisystem behéver stédja ett precisionsmedicinskt arbetssdtt

Ett precisionsmedicinskt arbetssatt innebar utveckling av nya fléden mellan den aktuella
kliniken, laboratoriet och 6vrig diagnostik. En intervjuperson lyfter svarigheten att med
dagens ekonomisystem mata de faktiska kostnaderna for diagnostik nar ett
precisionsmedicinskt arbetssatt tillampas. Sjukhusens komplexa ekonomistyrning forsvarar
mojligheterna till uppféljning.

Rekommendation:

¢ Universitetssjukhusen bor sakerstalla att deras ekonomisystem mojliggor uppfoljning av
precisionsmedicinska arbetssatt.
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¢ Universitetssjukhusens interndebitering som gors mellan klinik och diagnostiska enheter
behover utvecklas vidare for att stotta ett precisionsmedicinskt arbetssatt.

Nya arbetssdtt krdver nya kompetenser

Precisionsmedicin innebar att klinisk expertis fran flera olika specialiteter inom sjukvarden
och teknisk expertis behdver samverka for korrekt och saker tolkning av resultat och beslut
om behandlingsval. Det ar i dagslaget svart att fa en komplett bild av kostnaden nér
diagnostiken blir alltmer komplexa och nar sjdlva analyserna ar bara en del kostnaderna.
Kostnadsokningen kommer huvudsakligen att vara personalkostnader.

Rekommendation:

» Kostnaden for ett precisionsmedicinskt arbetssatt dar fler personalkategorier medverkar
behdver synliggoras.

Vidareutveckling av arbetet med precisionshdlsa

Implementeringen av precisionsmedicin har hitintills framst varit fokuserad pa tidig
upptackt, diagnos, behandling och uppféljning snarare an pa primar- och
sekundéarprevention. Det pagar arbete for att utveckla konceptet precisionshalsa bland
annat genom Forska!Sverige. Man har hér inlett en analys av de mojligheter som
precisionshélsa innebar for Sverige. | slutet av april 2022 kommer ett kunskapsunderlag att
presenteras®. En intervjuperson framhaller vikten av att specificera vilken typ av prevention
som avses: det sker ofta sammanblandning mellan befolkningsinriktad primarprevention,
sekundarprevention och tidig upptackt av sjukdom hos en viss individ. Precisionsprevention
skiljer sig fran precisionsmedicin i det avseendet att det inte alltid gar att identifiera exakt
vilken individ som kommer att gynnas av en viss insats utan att i stallet arbeta datadrivet
med insatser som forbattrar halsan hos en grupp individer.

Rekommendation:

e Utveckla finansieringslésningar for att vidareutveckla precisionsprevention.

8 https://www.forskasverige.se/wp-content/uploads/Precisionshalsa-vagen-framat-Agenda-rapport-2022.pdf

23


https://www.forskasverige.se/wp-content/uploads/Precisionshalsa-vagen-framat-Agenda-rapport-2022.pdf

2022-06-03 Fardplan for precisionsmedicin

Bilagor

Bilaga 1, A national infrastructure for development, manufacturing and commercialization of
advanced therapy and medicinal products (ATMP)

Bilaga 2, Produktionskapacitet av ATMP i Sverige — delrapport fran arbetsgruppen for
precisionsmedicin och ATMP

Bilaga 3, Finansieringssystem for precisionsmedicin — en kartldggning och prioriteringsunderlag
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