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Nuldgessammanstallning av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard.
Remissvar

Remissvar som inkommit i mailtext redovisas i Tabell 1. Kommentarer och synpunkter
som lamnats direkt i remissversionen redovisas i Tabell 2. Darefter redovisas remissvar i
dokumentform, i bokstavsordning efter Tabell 2.

Barncancerfonden (Tabell 1)

Biobank Sverige

Centrum for Sallsynta diagnoser i samverkan (Tabell 1)
Genomic Medicine Sweden

Lif — de forskande lakemedelsforetagen

Linkdping Universitet (Tabell 1)

Nationell samverkansgrupp forskning och life science (Tabell 1)
Nationell samverkansgrupp Halsodata

Nationell samverkansgrupp lakemedel och medicinteknik (Beredningsgrupp Lakemedel)
(Tabell 2)

Nationell samverkansgrupp lakemedel och medicinteknik (MTP-rad/Beredningsgrupp
Medicinteknik)

Nationella natverket for ATMP-centrum (Tabell 1)
Nationellt programomrade medicinsk diagnostik (Tabell 1)
Natverket for Data scientists

P1O, Primar immunbristorganisationen (Tabell 1)

Region Skane/PMC Syd

Region Stockholm/PMC Karolinska

Region Uppsala/PMC Uppsala

Region Vasterbotten/PMC (Tabell 1)

Region Orebro lan/PMC Orebro (Tabell 1)

Region Ostergdtland/PMC (Tabell 1)

Regionala Cancercentrum i samverkan

SciLifeLab

Siish

Socialstyrelsen

Svenska Covidforeningen

Swedish Labtech

Swedish Medtech

Swelife (Tabell 1)

TechSverige

Testbed Sweden

Umea Universitet

Vastra Gotalandsregionen/PMC Sahlgrenska

Wadelius, Mia -For farmakogenomik (Tabell 1)

Kristina Levan -For ATMP, VGR (Tabell 1)
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Tabell 1. Remissvar inkomna via mail.

Avsiandare:

Kommentar:

Ebba Hemmingsson,
Intressepolitisk expert,
Barncancerfonden

” Vi har tagit del av nuldgessammanstallningen med stort
intresse samt delat vidare med relevanta kollegor. Stort tack for
att ni mojliggor for oss att inkomma med synpunkter.

Givet behov av att fokusera resurser till andra processer under
januari kommer vi tyvarr inte ha mojlighet att inkomma med
synpunkter pa nuldgessammanstallningen som planerat till den
22:ajanuari. Men vill gédrna aven fortsattningsvis folja ert arbete
och hoppas darfor att vi kan halla kontakten!”

Cecilia Gunnarsson

MD, Ass Prof

Head of Center for Rare
diseases South East
Healthcare region Sweden
(Centrum for Sallsynta
diagnoser i samverkan)

Svar fran CSD Sydoéstra sjukvardsregionen pa Remissversionen
av "Nulagessammanstallning inom initiativet Fardplan for
implementering av precisionsmedicin”

CSD Sydostra sjukvardsregionen har tagit del av remissvar pa
ovanstaende remiss fran GMS Rare Diseases (GMS_RD) och vi

stddjer de synpunkter som GMS_RD inkommit med.

Vi amnar ej inkomma med separat svar.

Lena Jonasson
Professor i kardiologi,
Dekan

Linkoping Universitet

” Nulagessammanstallningen lyfter manga av de mojligheter och
utmaningar som finns for den precisionsmedicinska
utvecklingen och implementeringen. Mycket bra att en aktuell
bild formedlas gemensamt av universitetssjukhusregionerna
sjalva, dvs inifrdn halso- och sjukvarden.

Bra att i nulaget inte inkludera omradet prevention.

Det vore hjalpsamt for lasaren om kadrnpunkterna i varje kapitel
lyfts fram i kort punktlista.

Mycket bra att bade vard, forskning och undervisning lyfts.

Flera avde &mnen som sammanstallningen lyfter berdrs ocksa i
andra aktuella utredningar som varit eller &r pa remiss. | dessa
finns omfattande och ofta val bearbetade texter som
nuldgessammanstéllningen skulle kunna anvdnda men ocksa
referera till. Nagra exempel ar:

e Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk
forskning

e Det Europeiska halsodataomradet - sekundaranvandning
av ansvarsfordelning mellan myndigheter

e Battre tillsammans - Forslag till en uppdaterad nationell
cancerstrategi

| kapitel 4 beskrivs Digital infrastruktur och halsodata i svensk
halso- och sjukvard. Det ar en central forutsattning for den
precisionsmedicinska utvecklingen och implementeringen. Har
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saknas dock kopplingen till National Academic Infrastructure for
Supercomputing in Sweden (NAISS) och de mojligheter den nya
EuroHPC-superdatorn Arrhenius och Al-fabriken Mimer kommer
att ge for att hantera kansliga persondata.

Utmaningen i att uppna en hog kompetens i hela landet och
inom alla specialiteter samtidigt som det kan kréavas bade
regional och nationell samordning skulle behova belysas
tydligare.”

Kristina Ateva,
Handlaggare

Processtod NSG forskning
och life science,
Avdelningen for vard och
omsorg

” Nationella samverkansgruppen (NSG) for forskning och life
science vill tacka for mojligheten att ge inspel till
remissversionen av nuldgessammanstallningen. NSG vill
framfora att det ar ett mycket valskrivet dokument och ser att det
utgodr en god grund att arbeta vidare med.

NSG ser fram emot att ocksé ta del av det fortsatta arbetet inom
initiativet Fardplan for implementering av precisionsmedicin.”

Hannah Karlsson

For Nationella Natverket
for ATMP-centrum

”Bra skriven sammanstallning med bred omfattning, dock
upplevs rapporten obalanserad. Vissa delar far mycket stort
utrymme medan andra knappt far nadgon uppmarksambhet alls
eller ens ndmns. For att korrekt avspegla Sveriges nulage kravs
kompletteringar av texten.

Nagra sammanfattade kommentarer nedan:

1. Natverket skulle vilja se mer av helheten precisionsmedicin
(diagnostik + behandling), texten upplevs starkt viktad mot
precisionsdiagnostik. Saknar klinisk préovning-perspektivet runt
precisionsmedicinska provningar, ex sa kallade paraply-
och/eller korgstudier sdsom MEGALIT, BoB, FOCU.SE mfl.
Manga sjukhusinitierade implementeringsprojekt saknas i
rapporten.

2. Det ar valdigt tunt med information om de nationella projekt
som accelererat ATMP-faltet i Sverige. VOG Cell, SwelifeATMP,
CAMP, ATMP2030 for att namna de storsta och mer
overgripande. ATMP-centrumen namns bara som hastigast.
Deras uppdrag eller funktion patalas e;.

3. Stort fokus pa genetisk diagnostik, andra omics ndmns enbart
kort.

4. Kan man visualisera for att underlatta forstaelsen for lasaren?
Forslag att inkludera nagon form av bildstod avseende
”subgrupperna” inom precisionsmedicin samt hur ldngt de olika
”subgrupperna” kommit.

5. Man kan &ven trycka hardare pa den finansiella problematiken
med att inféra bade ny teknik och nya behandlingsalternativ i
varden. Detta géller ju allt nytt i varden, inte enbart




Nuldgessammanstallning av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard.

Remissvar

precisionsmedicin, men blir extra patagligt inom det har
omradet dar stora forandringar av arbetsséttet kravs for att
implementera precisionsmedicin i halso- och sjukvarden. Vi har
en situation dar finansiering ej finns (inom regionen/sjukhusen)
darfor maste extern finansiering sékas for genomférande av
implementering (sjukhusen skjuter ibland till viss
medfinansiering, oftasti storheten max 10%). ”

Therese Lundh Mortimer

NPO Medicinsk diagnostik

NPO medicinsk diagnostiks synpunkter:

Vi har last igenom nuldgessammanstéllningen och tycker att de
fyra fokusomradena som har identifierats for det fortsatta
arbetet &r i linje med var uppfattning. Det pagar aktiviteter inom
kunskapsstyrningen dar NPO medicinsk har initierat detta som
ett bevakningsomrade i var verksamhetsplan och vi ser att
kunskapsstyrningen kan f4 viktig funktion i det nationella arbetet
(har behovs det ett tydligt uppdrag och mandat). Vi ser ocksa
betydelsen av ndra samverkan mellan hélso- och sjukvardens
(alla nivaer), myndigheter, akademin och naringslivet for att
samordna det framtida arbetet och att inforandet av
precisionsmedicin sker pa ett jamlikt satt samt tillgangliggors for
patienterna.

Maria Lofving Sonesson,
ordférande i Primar
immunbristorganisationen
(P10)

”PlO har inga kommentarer eller tillagg i det har skedet, men vi
ser fram emot att delta i det fortsatta arbetet.”

Region Vasterbotten
(insamlade via PMC)

Utmaningar kring regulatoriska krav nar det galler saval
provningar med lakemedel som medicinteknik kan inte nog
understrykas. ldag implementeras alltfor mycket, ffa.
medicinteknik, utan att detta gors korrekt enligt regleverk (galler
hela landet).

Kliniska Studier Sverige beskriv lite markligt s.19 stycke tre. Nast
sista medningen kan strykas, det ar korrekt att KSS-noderna ar
olika organiserade, men det ar inte sant att forskningsstodet
alltid finns i linjeorganisationen. Garna en mening om vart
omfattande utbildningserbjudanden, avtalsstdd och gratis
"kvalitetssystem" for akademiska kliniska prévningar
(lakemedel/medicinteknik).

Fran Centrum for obstetrik och gynekologi, Region Vasterbotten
Sammanfattningsvis: Har hdnder mycket och det gar fort! Det
handlar ffa om omradet med malinriktade lakemedelsterapier
och for var del handlar det om gyn-cancervarden dar det ffa ar
vara kollegor inom Cancercentrum, dvs Gynonkologen, och vara
kollegor pa patologen som berérs mycket. Har finns ett 6kande
behov av subspecialiserad klinisk personal, genetiker,
molekylarpatologer och kliniska patologer.
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Malinriktade lakemedel ger nya avancerade cancerterapier som
ar individuellt anpassade till patienter som har sarskilda
mutationer i sitt genom eller sin tumor. Detta kraver att
genomsekvensering gors for att se om specifik malstyrd terapi
kan bli aktuell. BAde diagnostik och de nya behandlingarna
kostar mycket.

Nya terapier betyder ocksa nya typer av biverkningar som inte
alls liknar exempelvis biverkningar av cytostatika. Biverkningarna
kan vara lindriga, men ibland ocksa mycket allvarliga ochto m
livshotande. Har ar det mycket viktigt att denna kunskap om
terapiers biverkningar ocksa formedlas ut till vara
samarbetspartners ute i regionerna, dvs gynekologer i regionen,
primarvarden, personal som traffar pat pa akutmottagningar etc.
Detta staller hoga krav pa vara kollegor i regionen som har hand
om gyn-cancerpatienternas vard dar patienterna bor.

| remissen framhalls jamlik vard 6ver hela landet, det ar en
utmaning i vart stora land inte minst i var region. Vi forhaller oss
till nationella vardprogram.

Det framhalls ocksé att patienten ska vara delaktig i sin
behandling, det blir pa sa satt flera vardval for patienten. Detta
stéaller stora krav pa professionen s3 att vi kan ge tid och
information till patienter och anhériga s att de har mojlighet att
vara mer delaktig. Vem ska ge denna information i var region, ar
det specialisternai gynonkologi eller &r det den lokala
gynekologen ute i regionen?

Utveckling av nya terapier gors med kliniska
lakemedelsprévningar och mojligheten att som patient att fa
inkluderas i en sadan skiljer sig beroende pé var i vart stora land
som patienten ar bosatt. Inom gyn-cancervarden deltar patienter
bosatta i Stockholm i hogre grad i kliniska provningar an
exempelvis patienter i norra regionen. Detta ar en ojamlikhet
over landet och en stor nationell och regional utmaning att
forbattra.

Region Orebro l&n
(insamlade via PMC)

En mycket bra sammanstallning. Det speglar val de utmaningar
vi star for i verksamheten och patalar pa ett 6dmjukt satt alla
utmaningar och svarigheter som faktiskt finns men aven otroliga
styrkor och majligheter.

En massiv rapport som tacker in valdigt mycket. Jag tror det vore
bra att lyfta fram nagon form av syntes av all information utifran
ett svenskt halso-och sjukvardsperspektiv med sikte pa
precisionsmedicin (for det ar ju det som ar syftet(?)). Just nu
kdnns det allmant.

En ordrik rapport. Valdigt allmant hallen.1) Dessutom, om det
finns tid och ork sa vore det intressant med en kort internationell
utblick. Hur ser det uti grannlanderna? 2) Vidare saknas en
analys fran infallsvinkel av internationell benchmarking. Medan
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de europeiska juridiska ramarna och lagstiftningsomradena
beskrivs detaljerat, saknas exempel pa hur enskilda
medlemsstater hanterar utmaningar relaterade till
precisionsmedicin.

Jag instammer i de kritiska synpunkterna kring svarigheterna i
kommunikation och juridisk harmonisering mellan regioner.
Dock framgar det inte tydligt hur dessa dysfunktioner kan
atgardas. Ett konkret exempel ar inférandet av nya
journalsystem, vilket har lett till bristande harmonisering av
datainsamlingen. Sarskilt avsaknaden av gemensamma mallar
inom akutsjukvard och intensivvard utgor en forlorad mojlighet
att skapa tillgang till komplexa big data-fordelar.

Finns det ndgon gemensam precisionsmedicinsk organisation
inom svensk halso-och sjukvard for de olika
universitetsjukvardsregionerna? Raknas PMCs som det? Behovs
det? Finns det strukturer/initiativ som overlappar varandra? Vad
kostar precisionsmedicinska analyser? Finns det i nulaget
halsoekonomiska argument for precisionsmedicin? | slutandan
ar det skattemedel till regionerna som i framtiden ska betala for
precisionsmedicinska behandlingar/analyser. Finns det nagra
forutsattningar som beddms som sarskilt viktiga eller som
saknas for implementering av precisionsmedicin .

Fran mikrobiologiskt hall sa tycker jag att det &r undermaligt att
man inte tagit med nagra aktuella exempel fran mikrobiologi ,
inte ens i Bilaga 1. Det saknas helt en diskussion om mer precist
smittskyddsarbete och det saknas helt exempel och diskussion
kring metagenomisk diagnostik for pavisning av Smittdmnen vad
jag kan se.

Trots att dokumentet av naturliga skal inte kan tacka alla
omraden, saknar jag en mer ingdende diskussion om hur
precisionsmedicin kan anvandas for att forbattra
prognostiseringen av patientutfall. Detta skulle i sin tur kunna
anvandas som en del av kvalitetsforsakringen och audit av
vardinsatser.

Vidare ger dokumentet en djup och korrekt beskrivning av de
juridiska aspekterna, men det skulle ocksé vara vardefullt att
diskutera hur Al kan anvandas inom dataintegrerad beslutsstod
och beslutsfattande algoritmer for att hantera relaterade
juridiska utmaningar.

Rehabilitering &r en integrerad del av halso- och sjukvarden, men
precis som dokumentet lyfter fram vikten av prevention, borde
rehabilitering ocksa beaktas mer ingdende.

Region Ostergodtland
(insamlade via PMC)

For att kunna utdka begreppet precisionsmedicin utanfor
”kvalitetsregister-anpassade datamangder” behdvs nationella
overenskommelser om datastruktur som ocksa genomsyrar vara
vardinformationssystem. Vid genomskumning av dokumentet far
jag en kansla att man utgar fran att data ar strukturerad, men sa
ar inte fallet. EHDS skulle kunna vara en motor for att
astadkomma detta. Man skulle ocksa kunna belysa battre att
vara leverantorer av vardinformationssystem ar viktiga for att vi
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skall fa tillgang till data som stdmmer dven med
precisionsmedicinska behov.

... da skulle man ocksé behova vara lite tydligare med hur

precisionsmedicin ar en del i denna storre bild. Nu far jag

kanslan av ”jaha, samma tankar dnnu en gang, hur manga
parallella satsningar kan vi ha gallande samma sak?”

Det namns i forbigdende att regionerna ansvarar sjalva for
interoperabilitet mellan sina system, en formulering som vi till
och med skrattade gott at har. Fragan ar sd mycket mer komplex
an att en region sjalv ska kunna fixa detta. Det satsas ganska hart
nationellt inte bara pé infrastruktur (Ena) utan aven p4 att
standardisera informationsinnehall sa att den data vi vill at blir
tillganglig, overforbar och jamforbar. E-halsomyndighetens
uppdrag i detta namns inte ens (t ex pa s25) fastan de ar en tung
aktor i hur Sverige ska mote kraven fran EHDS till exempel. Det ar
som att prata om hur viktigt det &r med bra godstag och rals for
att kunna transportera varor men glomma bort att se till att
varorna som transporteras ar anvandbara.

Interoperabilitet namns men utan att klargora vilken sorts
interoperabilitet som asyftas, och om man utgér fran den
klassiska indelningen i semantisk, teknisk, juridisk och
organisatorisk interoperabilitet sd belyses inte den semantiska i
dokumentet. Och det &r en stor svaghet eftersom alla anda vet
att dalig datakvalitet omojliggér semantisk interoperabilitet vilket
i sin tur forsvarar eller omojliggor tillgéngliggérande och
anvandning av informationen.

P4 samma tema som ovan punkter, man pratar om rutiner,
metoder, teknologier, ekonomi och juridik som viktiga for
tillgangliggdrande (ett av de tre nyckelbegreppen som réknas
upp), men ndmner inte att vi har ett digert arbete framfor oss for
att kunna tillgangliggéra den data som behdvs for
precisionsmedicin, data som idag ar ostrukturerad,
ostandardiserad, fasti proprietara format i systemen.

Rapporten ndmner hantering och dverforing samt tekniker for
maskininlarning och Al, men ndmner inte problemet med att
kunna foda Al:n med kvalitativ data.

saknar en beskrivning av nu-laget inom sjalva
precisionsmedicin. Ex lite mer detalj kring analysutbud,
omraden, tackningsgrader, malnivaer, kvalitetsutmaningar och
inte minst jamforelser avseende olika typer av analyser (typ
NICErapport).

saknar en tydligare beskrivning av digital patologi samt de
samverkansytor och nyttor som finns mellan omradena. Det
finns stora férvantningar och fantastiska resultat kring de sk
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foundationmodels som bryggar 6ver vara traditionella metoder
och discipliner.

Inom Al omrédet sé kan ocksa olika sékra chatgtp mot lokala
datakallor respektive olika referensverk bidra till ett interaktivt
kunskapsstod och utnyttjande av evidens direkt till anvandaren.
Det finns en osakert tilldAmpningsvarde i nulaget pga osakerhet i
datakallor, kvalitet, robusthet och regulatoriskt men likval skulle
det vara fint att ha en framtidsspanande mening.

For att dra paralleller till digital patologi och bilddiagnostik igen
sa utreds nationellt arkiv for mammografi, jag vill gérna att man
for upp denna fraga dven for patologi som ett komplement till
biobank men ocksa for att fa till en mer halsoekonomisk
lagringsform som kan utnytjas for lifescience men aven stodja
primaranvandning i form av olika tier lagringsstrukturer.

Peter Nordstrom och Ebba
Carbonnier

Swelife

Vitycker att det i stora drag ar en utmarkt sammanstallning och
en valskriven och gedigen rapport.

Har kommer nagra medskick fran var sida (lite hogt och lagt):
Kapitel 9

Mojligheter — Har tycker vi att finansieringsfragan saknas.
Rapporten skulle kunna lyfta att det saknas finansiering for
inmplementering och uppskalning i systemet da allt mer fokus
laggs pa teknikutveckling och implementering och uppskalning
riskerar att missas (se ex. Fol-propositionen)

Hot — Har skulle man kunna lyfta den allt stérre fokuseringen pa
resiliens och krisberedskap som riskerar att ta resurser fran
forskning, utveckling och implementering av precisionsmedicin

Kapitel 10

Strukturen i kapitel 1 ar annorlunda an den schematiska
uppdelningen i figur 1 (sid 12). Det hade kanske varit mer
pedagogiskt att anvanda samma struktur?

Kapitel 11

Som komplement till de fyra behov som presenteras skulle
rapporten kunna presentera konkreta rekommendationer i
punkter pa vad som skulle behova lésas. Detta finns insprangt i
texten runt om i dokumentet, men det skulle oka lasbarheten att
ha dessa utskrivna. Det skulle aven kunna férenkla
nylédgesarbetet med fardplanen framat om man redan nu lyfter
fram detta tydligare. Om man i denna rapport inte vill gora
konkreta rekommendationer sa skulle man kunna utforma
rekommendationerna som identifierade utmaningar som
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behdver l6sas. Huvudsyftet med medskicket ar att tydliggéra vad
som ar mest kritiskt att ta itu med i fardplansarbetet framat.

Sprakligt

Det finns en upprepning av Socialstyrelsens sex dimensioner pa
sid 43 och 44 (med referenser 88 och 91). Har bor texten pa sid
43 (+ref 88) strykas men behallas pa sid 44.

Individperspektivet

Det ar mycket fordelaktigt och helt ratt att HoS tar ett starkt
grepp om implementeringen av PM. Kan det dock finnas en
anledning att an mer integrera individ/patient-perspektiv (samt
forskning) och samarbeta med individ/patient-
foretradare/foreningar for att fokusera pa individens/patientens
behov av data och uppfdljning och utfall?

Som helhet kan man fundera éver om vi far basta mojliga
resultat av det fortsatta arbetet om det till del &r avgrénsat fran
individens/patientens samt forskningens behov istéllet for
tydligare integrerat. Finns det risk att andra aktérer annars
behover gora egna fardplaner och rapporter for inforande av PM?
Detta vore ju olampligt. Se exempel pa sid 35 dar det forefaller
vara s att det ar framst HoS behov av data som géller och inte t
ex individens/patientens behov av data?

”Utifran ett halso- och sjukvardsperspektiv ar behovet av
uppfoljning emellertid bredare an RWE. Har ar kombinationen
héalso-, vard- och kostnadsdata av intresse for uppfoljning av
faktiska utfall, forandrade vardkonsumtionsmonster samt
resursanvandning och kostnadseffektivitet. 74 75 Data om
patienten och vardprocessen behdver vidare hanga ihop och ga
att koppla samman pa satt som gor det moijligt att folja
patientfloden odver specialiserings- och verksamhetsgranser
(ibland aven huvudmannagranser), identifiera olika typer av
atgarder och dra slutsatser om faktiskt utfall for patienten. |
basta fall aven kostnader for detta. Detta kraver interoperabitet
mellan datakallor och it-system inom den digitala
infrastrukturen.”

Infoér nylagesanalysen

Inte minst med anledning av kommentarerna i punkt 5 (men aven
bredare) sa kommer det ju att bli viktigt att involvera manga
aktorer for att sakerstalla att det inte utvecklas olika fardplaner
som inte ar synkade. Eftersom méanga komponenter i hog grad
delas av manga (ex. data, juridik) sa behover aktorerna
samordnas sa vi inte riskerar att utveckla l@sningar i stupror. Har
har vi moéjlighet att samla aktorer kring gemensamma fragor.
Aven om uppdrag for utférande skulle kunna delas upp och inte
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landa hos en enskild aktor sa ar den gemensamma fardplanen
viktig.
Mia Wadelius ”)Jag ar glad att farmakogenomik (mitt omrade) namns 2 ggr

Professor och overlakare
Uppsala Universitet,
Institutionen for
medicinska vetenskaper,
Klinisk farmakogenomik

under konkreta exempel, men det behdvs mycket mer
information om vad farmakogenomik kan anvandas till. Som ett
minimum féreslar jag att man pa sidan 58-59 lagger till: Inom
farmakogenomik finns idag enklare PCR-baserade analyser
tillgdngliga for att underlatta val av dos och ldkemedel och vid
nagra universitetssjukhus har genpaneler for detta andamal
inforts eller ar under inférande.Pa sidan 15 namns inte
farmakogenomik ndr man presenterar begreppet
precisionsmedicin. Jag ser det som ett avde omraden dar man
kommit langst med behandlingsrekommendationer baserade pa
arftlig genetisk variation. P4 sidan 42 bér man poangtera att brist
pa samarbete mellan specialiteter och inkompatibla
labdatasystem ar en stark barriar mot inférande av
farmakogenomik i klinisk praxis is stor skala. Farmakogenomik ar
ett bra exempel pa Saker vard och férhindrande av skador pa
sidan 43. Sidan 45, aterigen kan man poéangtera att brist pa
samarbete mellan specialiteter och inkompatibla labdatasystem
ar en stark barriar mot inforande av farmakogenomik i klinisk
praxis is stor skala. GMS bor namnas pé sidan 47 om inférande
och implementering.

En sak som togs upp p& motet i Orebro &r att farmakogenetiska
analyser inte synliggors och bevaras pa ett bra satt i journalen,
utan oftast blir en journalanteckning som forsvinner i den stora
massan av labresultat. Det finns patienter rakat illa ut for att
man inte genotypat eller inte sett resultatet av genotypningen.
Det ar tydligt att genotypningar ibland gors om for att man inte
hittar resultatet. Enligt var avdelningschef for klinisk farmakologi
Akademiska sjukhuset Ilma Bertulyte som gatt igenom
genotypningar > 10 ar bak i tiden bestaller man darfor fornyad
genotypning av CYP-enzym hos ungefar var tionde patient. Hos
svarbehandlade patienter dar man ocksa gor
koncentrationsbestamning av psykofarmaka verkar man bestalla
ny genotypning oftare. Att bestalla ny genotypning av samma sak
ar dyrt och inte till nagon nytta. Vi dnskar darfor en flik for
bestdende genetiska resultat i alla journalsystem.”

Kristina Levan

Representant for Vastra
Gotalandsregionensii
Nationell
samordningsgrupp for
ATMP

”Jag vill uppmarksamma er pa de stora satsningarna som pagar
for att hoja kompetensen kring ATMP i Vastsverige. Vi har tva
stora projekt (total budget 27 MSEK) som nyligen starta igang dar
man kommer fokusera pa insatser for bade sjukvardspersonal
samt akademi och naringsliv. Bada projekten ar i samverkan
med industrii form av CCRM Nordic dar detena aveni
samverkan med akademi (bade Natfak, Sahlgrenska akademin
och Chalmers tekniska hogskola) ar parter i projektet.
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Delar pressmeddelanden for mer info,vill ni veta mer gar det bra
att aterkomma d4a kan vi formulera en kortare text for att
inkluderas i er rapport.

Sahlgrenska Science Park and partners secure funding for
competence development project related to future medicines

Boosting ATMP competence in West Sweden

West Sweden takes bold step to bridge ATMP competency gap
with new strategic roadmap

Pa sidan 18 i nulagesrapporten finns en beskrivning av den

tillverkningsenhet som finns p& Karolinska, Vecura. Vi vill gérna
se att dven den véletablerade tillverkningsenheten som finns pa
Sahlgrenska namns i rapporten for att ge en tydligare bild av hur
nuléaget ser ut kring tillverkningskapacitet inom svensk sjukvard.

Nytt forslag for text om sjukhusens tillverkningskapacitet: (161
ord): P4 Cell- och vavnadslaboratoriet, Sahlgrenska
universitetssjukhuset var man forst i landet med att tillverka en
ATMP i form av autologa broskceller, vilket man bérjade med i
slutet av 1980-talet. Sedan dess har man tillverkat andra typer av
ATMP béade under sjukhusundantaget och for klinisk prévning.
Vecura ar den mest utbyggda infrastrukturen for forskning och
tillverkning av avancerade terapier, som finns samlad pa en
anlaggning inom halso- och sjukvarden. Vecura &r en
produktionsenhet under Karolinska Centrum for Cellterapi
(KCC). och ar en del av Karolinska Universitetssjukhuset. Vecura
har dven en GMP-facilitet med sarskild fokus pa immunterapi
som finns vid Karolinska Comprehensive Cancer Center (KCCC)
i Solna.

Pa universitetssjukhusens tillverkningsfaciliteter finns expertis
inom god tillverkningssed (GMP), renrumsarbete, kvalitetsanalys
och regulatoriska frdgor. Kompetens och resurser finns for att
utveckla skraddarsydda produktionsprocesser. Verksamheterna
ar godkanda av Lakemedelsverket for tillverkning av avancerade
terapildkemedel for klinisk prévning och innehar
vavnadsinrattningstillstand bade fran Lakemedelsverket och
fran Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO) for hantering av
celler och vavnader.”

Tabell 2. Synpunkter fran NSG LM/MT (Beredningsgrupp Lakemedel) har lamnats som
markeringar och kommentarer direkt i PDF-filen. Dessa markeringar och kommentarer har
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extraherats och sammanstallts i Tabell 2, som redovisar hanvisningar till sidor och specifika
stycken i remissversionens PDF-format.

Sida: | Markeringar och kommentar i remissversionen:

3 Stycket langst ned pa s. 3 (meningen om tydlig och realiserbar malbild//): Mycket
viktig formulering! Tydlig, realistisk och genomfoérbar. Hallbar kan laggas till.

7 Definitionen av "Implementering" // Mkt bra att detta skrivs sa tydligt

13 Bra att detta betonas. Tillgdngen till baslakemedel central.

15 Ja, och all ATMP ar inte sarskilt precis, riktar sig ofta mot ytantigen som finns hos
alla med den tumadrtypen, men inte till sarskilda subgrupper

15 Sa mycket som skrivs ang PCM handlar om inférande av nya behandlingar. Vore

onskvart med mer fokus pé att det ocksa innebar majlighet att veta vilka patienter
som INTE lampar sig for en viss typ av behandling. Hos en stor del av patienterna
gor behandlingen ingen/liten nytta men biverkningarna uppstar. Dessutom

kostnadsdrivande

15 Inférandet av precisionsbehandlingar // Har borde processen for Ordnat inforande
namnas. Alla ATMP ingar i den.

18 Om Sjukhusapoteksfunktionerna// Det &r ocksa en forutsattning med funktioner for
forhandlingar och avtalshantering.

18 De 21 regionerna har ocksa en gemensam samverkansmodell fér medicinteknik

inklusive horisontspaning (omvéarldsbevakning), gemensamma beredningar och
analyser vid beslut om inférande av ett urval av medicintekniska produkter -
Kommentar: Se kommentarer nedan som ror egentillverkade produkter som en
region utvecklar (far ej spridas till andra regioner) och CE mérkta produkter. Vad
menas med kommersiell har?

27 Skulle vilja lagga till att det sarskilt saknas information om hur effektivt lakemedlen
ar i relation till befintliga lakemedel eftersom de sa ofta godkanns utan fas 3 -data
28 Stycket "Regional hantering och undantag for individuell subvention av lakemedel"

// Detta kapitel behover omformuleras. Om NT séger nej sa ar det nej. Om NT
beviljar for oundgéngliga patienter sa framgar det tex Soliris. Undantagshanteringen
ska inte ses som ett sidospar for precisionsmedicin, snarare for receptladkemedel
som tex melatonin. Undantagshanteringen finns i statsbidragséverenskommelsen
for formanen dvs receptsidan.

28 Instammer. Alternativt ska det inte finnas med alls da det signalerar att detta kan
vara en vag for precisionslakemedel....

28 Forslag pa omskrivning! Kap 5 Inférandeprocesser for lakemedel och
medicinteknik- Inférande av medicinteknik

29 Kapitlet om regional hantering av medicinteknik, andra stycket pa s 29// Vad
menas? (markeringen avser "med en ekonomisk rational")

29 Stycket dverst pa s. 29 Omskrivet! Regionerna har ett decentraliserat ansvar for

inforande av medicintekniska produkter. Detta innebar att varje region gor egna
bedomningar och upphandlingar utifran behov och resurser. Beslut om
resurstilldelning omfattar ofta investeringar. For vissa avancerade produkter, som
kirurgiska robotar eller digitala dvervakningssystem, kravs dessutom investeringar i
annan typ av infrastruktur samt resurssattning for att tdcka servicekostnader och
utbildningsbehov for vardpersonal. Allt detta paverkar totalkostnaderna vid ett
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inforande. Vissa medicintekniska produkter (forbrukningsartiklar) kan
subventioneras av TLV. Processen liknar den for receptlédkemedel inom
férmanssystemet.

29 Mittersta stycket pa s. 29 -Omskrivet! Inférandet av medicinteknik kan variera
mellan olika regioner. Nationellt finns samverkansmodell for medicinteknik dar
MTP-radet ingar som arbetar med att utvardera och rekommendera till regionerna
ett urval av medicintekniska produkter. De arbetar &ven med horisontspaning och
samverkar med TLV som gor hdlsoekonomiska utvarderingar efter fraga fran MTP-
radet. Arbetet bedrivs ockséd nara den nationella kunskapsstyrningsorganisationen
och regionala HTA-enheter och inképsfunktioner.

29 Kommentar som avser meningen "Omradet medicintekniska produkter &r pa manga
satt mer komplext an for lakemedelsprodukter." nederst pa s. 29// Hansyn vid
inféranden behdéver tas till budget (bade investering och drift), MDR och LOU.
Nedanfor denna mening féreslas andring/tillagg av text: Det ar heterogent och
inkluderar alla produkter med medicinskt syfte i halso- och sjukvarden och
omsorgen. Evidensen éar ofta begrdansad for medicintekniska produkter vilket det
finns flera anledningar till. Inom vissa omraden. Fér medicinteknik baserad pa
hélsodata eller Al-tillampning ar regelverken fortfarande inte tydliga och alla
véagledande dokument fran EU &r dnnu inte publicerade. MTP-radet har
beslutade om rekommendationer for produkter inom en rad omraden séa aven for
diagnostiska produkter inom precisionsmedicinomradet. Man har dven genomfort
piloter dar MTP-radet for vissa produkter rekommenderat stegvisa inforanden dar
nagra regioner infor produkter kombinerat med gemensam rekommenderad
uppfolining innan bredare inforanden sker. For den fetmarkerade texten finns en
kommentar: Foreslar att denna text flyttas till rubriken Framtagande av
medicinteknik. Detta ar mer en regelverksfraga an en evidensfraga.

30 Stycket 6verst pa s. 30. Kommentar: Det &r i dagslaget inte tillatet med
egentillverkning i regionerna om det finns liknande produkter pa marknaden.
Regelverket for egentillverkning hor till ett av de omraden som skarpts i det nya
regelverken. MTP-radet kan arbeta med produkter som inte ar CE markta men inte
utfarda en rekommendation innan de ar CE markta. Det beror ju dven pa att det da
oftast finns valdigt lite evidens. Omskrivet stycke: En begransning ar att arbetet i
samverkansmodellen fér medicinteknik endast omfattar kommersiella produkter.
For produkter som annu ar under utveckling och inte CE maérkta finns idag ingen
organiserad samordning for produktutveckling.

30 MTP-radet utvarderar medicintekniska produkter for bade diagnostik och
behandling. Inom diagnostiken kan det ocksa upplevas problematiskt att specifika
medicintekniska produkter pekas ut for anvandning da fokus istéllet bor vara vilka
diagnostiska metoder som kan vara relevanta vid olika tillstand. Detsamma géller
medicinteknik som anvénds for behandling. MTP-rédet samarbetar med nationella
programomraden och RCC i alla sina d&renden sa dven inom precisionsmedicin men
en nationell samordning kring de mer komplexa medicinteknikinférandena saknas. |
detta stycke finns dven en kommentar: | MTP -radet forséker man fokusera pa
produkter inom produktgrupper som kan vara relevanta vid samma metod.

30 Lakemedelskostnaderna finansieras delvis av staten (framfor allt receptlakemedel
inom formanssystemet) och delvis av regionerna (framfor allt kliniklakemedel och
regionalt hanterade lakemedel)....(resten av stycket ned till...)
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30

Kostnader for medicinteknik finansieras i huvudsak av regionerna, forutom vissa
forbrukningsvaror som kan subventioneras inom formanssystemet.

31

Mittersta stycket pa s. 31.// For egentillverkade produkter behovs ldngsiktig
forutsagbarhet for att hilso- och sjukvarden ska kunna investera i infrastruktur,
tillverkningskapacitet och méjliggbra forutsattningar att driva denna typ av
utveckling... Kommentarer till den har texten-Kanske ett nytt stycke om utveckling
framtagande av MTP. Dar Det framgar att egentillverkning far bara utféras nar det
inte finns produkter pd marknaden och dessa far bara anvandas i den egna
organisationen. Darfor behover det arbetas for att bra egentillverkning bor ga over
till att bli en kommersiell produkt som kan anvandas av flera. Nar det blivit en
kommersiell produkt sa ar det denne som &r ansvarig for produkten .

33

Stycket langst ned pa s. 33 rorande att varden inte nodvandigtvis ar ojamlik for att
en viss diagnostik inte infors i alla regioner// Viktigt!

35

Om att RWE &r ett komplement till kliniska provningar och att det undergréaver
evidensgenerering fore inforande// Bra!

37

Andamalsenlig geografisk koncentration for bas och spets- samarbete och
samordning av resurser// mycket viktigt, inte industrin som valjer centra

39

Om industrins mojligheter att bidra med fortbildning och kompetensutveckling //
Det har vore en olycklig utveckling. Industrins utbildningar kan inte halla tillrackligt
hog kvalitet utan att kliniska experter ar de som som stéar for innehallet och da ar det
battre att det ar tydligare att det ar huvudmannen som ansvarar for utbildning. Ett
uppdaterat samverkansavtal kan inte avhjalpa den paverkan som industrin nar ut
med

47

Mittenstycket, s. 47// Bra att de lyfter undantrangningseffekter

48

Om forhandlingar och bidrag till prissankning// Viktiga formuleringar

50

Om att standarder behovs //Behdvs aven for uppféljning och strategisk
beslutsfattning

54

Kap 11. 1 Det krdvs en battre samordning// Med tydligt uppdrag och mandat

Diagnostiken och en del av de precisionsmedicinska behandlingarna som inte
omfattar lakemedel hanteras pa liknande sétt som det regiongemensamma
férfaranden eller ordnade inforande som lakemedelsprodukter men arbetet gérs
inom samverkansmodellen for medicinteknik ndr MTP-radet ingar. Medicintekniska
produkter maste uppfylla kraven i EU:s medicintekniska férordningar (MDR for
medicintekniska produkter och IVDR for in vitro-diagnostik). Tillverkaren ansvarar
for att produkten uppfyller regelverkets sékerhets- och prestandakrav enligt
europeiska regelverk (CE-mérkning). Fér produkter i de hogre riskklasserna krévs
att ett “anmalt organ” granskar produkten innan den far CE-mérkning och far
marknadsforas.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVD-produkter) regleras i huvudsak av tva EU-férordningar som kallas MDR och
IVDR. Dessa beslutades redan 2017 men borjade galla i maj 2021 (MDR) respektive
maj 2022 (IVDR) med 6vergangsperioder for vissa produkter fram till 2029.

Som underlag till MTP-radets rekommendationer ingar aktuellt kunskapsunderlag,
hélsoekonomiska vérderingar och juridiska analyser samt marknadsanalyser .
Hittills har endast ett fatal gemensamma upphandlingar genomférts men
gemensamt kravstallande ar en fraga som diskuteras.
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MTP-radet har den rollen. Radet ska inte bara titta pa enklare MTP utan ska just
stodja regionerna néar det ar komplext och krangligt.
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Datum
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Avsandare: Mottagare:

Biobank Sverige Utvecklingsinitiativet, projektledare
Sonja Eaker helena.nilsson@regionorebrolan.se
E-post: sonja.eaker.falt@regionuppsala.se

Mobil: 070-6111961 Kopia:

jonas.claesson@regionorebrolan.se

Synpunkter pa Nuldgessammanstéllningen inom
initiativet implementering av precisionsmedicin

Biobank Sverige har fatt mojlighet att yttra sig dver rubricerad sammanstillning.

Synpunkter for Biobank Sverige

e Biobank Sverige anser att nuldgesanalysen har lyft vikten och vérdet av prov och
biobanker pa ett rattvisande sitt.

e Biobank Sverige anser att nuldgesanalysen har en véldigt bred ansats. Detta medfor en
stor risk att underlagen blir for odetaljerade eller felaktiga. Bristande underlag kan leda
till en ofullstdndig och ineffektiv analys.

e Biobank Sverige anser ocksa att det finns brister i underlaget och vill framfora f6ljande.

o Biobank Sverige anser att underlaget dr vildigt ojamnt. Det saknas information
om befintliga och framgéingsrika modeller for implementering, férvaltning,
styrmodeller med mera. Lite mer detaljerad information finns om PMC.

o Biobank Sverige anser att det saknas information om vikten och betydelsen av
samverkan med universitet.

o Biobank Sverige anser att det finns en sammanblandning mellan olika centrala
begrepp sasom implementering och forvaltning.

o Biobank Sverige 6nskar framfora att samrad inte har skett med Biobank Sverige
i arbetet (enligt beskrivet pa sidan 10). Biobank Sverige har inte heller varit
delaktiga i projektarbetet. Detta dr anser vi dr beklagligt da det finns stor
erfarenhet kring samordning och implementering inom Biobank Sverige som
hade kunnat vara till nytta i projektarbetet.

o Biobank Sverige vill framfora att beskrivningen pé sidan 26 om implementering
av den nya biobankslagen &r fel. Det &r olyckligt i sammanhanget d& det finns
och ocksa lyfts behov av gemensam tillimpning av lagar och effektiv
implementering. D4 borde denna nya modell som regionerna gemensamt kommit
Overens om géllande implementering av den nya biobankslagen vara relevant.
Kort sammanfattning av korrekt bild ar:

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se



mailto:sonja.eaker.falt@regionuppsala.se
mailto:helena.nilsson@regionorebrolan.se
mailto:jonas.claesson@regionorebrolan.se

2025-02-05 Sida 2 av 4

= Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. tradde i kraft
den 1 januari 2003. Den var dyr och komplex att implementera. Ingen
finansiering tillskots enligt finansieringsprincipen. Landstingen beslutade
om ett landstingsgemensamt projekt (Landstingens biobanksprojekt) for
tolkning och implementering. Ansvaret och forvaltningen flyttades till
Nationella Biobanksradet (idag Biobank Sverige) ar 2005.

= Den 1 juli 2008 tridde Lag (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av manskliga vdavnader och celler tridde i kraft (den sa
kallade ”Cell- och vdvnadslagen”) i kraft i Sverige. Lagen grundar sig pa
EUs védvnadsdirektiv 2004/23/EG. Landstingen valde att lagga upp
arbetet med implementering pa samma vis som arbetet i med den forsta
biobankslagen. Till en borjan var det i stort samma personer som
arbetade med frdgan bide pa nationell och lokal niva, dvs Nationella
biobankradet, regionens biobankssamordnare och representanter frin
SKL och Socialstyrelsen. Efter en tid stod det klart att det behdvdes viss
annan kompetens inom regionerna och ar 2010 bildades Nationella
vavnadsradet som en systerorganisation till Nationella biobanksradet.
Det finns fortfarande en viss dverlapp av personer bade pa nationell och
lokal niva. Med erfarenheterna fran kostnaderna for biobankslagen,
landstingens biobankprojekt och med stod av Nationella Biobanksradet
kunde SKL och landstingen motivera finansiering enligt
finansieringsprincipen for implementeringen av denna och andra lagar™®
inom samma omrade.

= Biobankslagen (2023:38) tradde 1 kraft 1 juli 2023. Utifrén tidigare
erfarenheter stérktes forutséttningar for en lyckad implementering
ytterligare. Regionerna beslutade att upprétta ett kommunalt
samverkansavtal for implementering och tillimpning av lagen och
Biobank Sverige gavs ett uppdrag att leda ett nationellt projekt for
implementering och tillimpning. Detta dr ett nytt grepp och en starkare
form av samverkan som ocksé visat sig effektiv och uppskattad.
Vanligen brukar det vara en mer mjukstyrning av implementering av
lagar. Intern och extern utvirdering av projektet och implementeringen
pagér och kan vara till nytta for annan implementering i framtiden.

*Not: Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv
2001/83/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vivnader och celler, samt
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/453/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sikerhetsnormer for méinskliga organ avsedda for transplantation. Direktiven, som alla tridde
i kraft efter den davarande biobankslagens tillkomst, har genomforts i svensk ritt genom
lagstiftningen om blod (lagen [2006:496] om blodsékerhet, hir kallad blodsékerhetslagen),
vavnader och celler (lagen [2008:286] om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
maénskliga vivnader och celler, hér kallad vdvnadslagen) och organ (lagen [2012:263] om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ samt genom forordningar
och myndighetsforeskrifter i anslutning till ndimnda lagar.

e Biobank Sverige vill framfora att det 4r en ambitids ansats och att biobankernas vérde
lyfts pé ett bra vis. Daremot ar underlaget gillande biobanker sa ytligt att det inte ger

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se
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nagon insikt i den komplexitet som finns och beskrivning av utmaningar &r ibland fel
eller forenklade. Information om viktiga framgangar som kan agera som modell saknas.
Exempel:

I hélso- och sjukvarden finns biobanker som bedriver biobanksverksamhet i
enlighet med géllande lagstiftning. Verksamheten stodjer insamling, forvaring
och uttag av humanbiologiska prov genom att ge tillgang till prov for tillatna
dndamal inom vard och forskning.”

Kommentar: Beskrivningen av biobank och biobanksverksamhet 4r for ytlig
for att ge réttvisande bild av omradet. Foresléar i stillet: Inom regionerna finns
biobanker som bedriver biobanksverksamhet i enlighet med géillande
lagstiftning, krav och behov. Detta har inneburit en kontinuerlig uppbyggnad av
lokal, regional och nationell biobanksinfrastruktur som efterlever regelverk,
standarder och kvalitetskrav. Verksamheten stodjer insamling, forvaring och
uttag av humanbiologiska prov genom att bevara, hantera och ge tillgang till
prov for tillatna &ndamal inom vard och forskning i enlighet med biobankslagen
(2023:38). Biobankomradet dr komplext och omfattar ménga verksamheter
varfor alla regioner har utsett en biobankssamordnare for att samordna
biobankerna och tillimpning av lagstiftning och samordnade rutiner for tillgang
till prov inom sitt ansvarsomrade. Forutom efterlevnad av krav pa rutiner pa
lokal niva finns behov av en fortlopande samordning inom biobanksomradet pa
nationell niva. Den nationella samordningen sker genom infrastrukturen,
Biobank Sverige.

Faktaruta: Vad ar en biobanksinfrastruktur? Det dr ett kompetens- och
servicecenter for biobanksfragor - biobankning dr mycket komplext och en
nationell biobanksinfrastruktur annu mer si.

- Regulatoriskt att sikerstélla att verksamheten foljer de lagar och regler
som styr

- Operativt att underlétta for vard och forskning genom att bista vid
insamling, forvaring och uttag av prov vilket kraver:

- Hdrdvaruforsorjning 1 form av anpassade lokaler, frysar, IT-system,
integrationer, provforvaringsmaterial, robotar for provhantering,
omformatering, frysforvaring/utplock med mera

- Kvalitetsarbete inférande av ISO20387, ackrediterade kliniska lab,
dokumentation, processer, rutiner och principer

- Kompetens och radgivning angaende ovanstaende till exempel gillande
innehall 1 etikansokan och forskningspersonsinformation, provtyper,
provkvalitet (fit for purpose), IT och teknik, ansvar och roller, avtal,
koppla data och prov med mera

- Samordning med andra aktorer, biobanksinfrastrukturen och prov ér en
del i Life Science pusslet och det ar nodvéndigt att samordna och
samarbeta med Ovriga aktorer som sjukvérd, akademi, SciLifelab,
lakemedelsforetag, myndigheter med flera

”For biobankerna lyfts det pé lokal niva vara langa véntetider for metadata och
prover fran provsamlingar pa grund av l&g bemanning. Ansokningar for

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se
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kliniska provningar har dessutom foretrade da det finns en reglerad tidsfrist for
tillstandsforfaranden i den europeiska lagstiftningen som éven géller Sverige. ”

Kommentar: Vad avses med metadata om biobanker? Om det finns langa
véntetider for forskning kan 14g bemanning vara en av orsakerna, ibland finns
inte sérskilt avsatta resurser for utplock. Men biobanksverksamhet dr komplex
— det finns olika typer av lagring, utrustning, IT-system, processer (bdde
operativa och regulatoriska) och kompetenser {for olika provsamlingar och
forskning &r inte heller desamma. Sa det kan finnas flera anledningar beroende
pa vad det handlar om.

Ansokningar for klinisk provning har inte foretrade till prov med anledning av
EU-lagstiftningen for kliniska provningar och prestandastudier. Ansdkan om
tillstandet for den kliniska provningen har tider som behover hallas (men det
finns inga tider i denna som reglerar tillgang till det fysiska provet).
Tillstdndsforfarandet hanteras i en separat process som &dr uppbyggd i
samverkan mellan Biobank Sverige, Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten. Sjélva provtillgangen kan ocksa ha fortur, men inte
pé grund av tidsfrister utan da det anses att det kan vara av signifikant/kritisk
betydelse for patientens vérd att inkluderas i aktuell klinisk provning. Det kan
vara brattom. Notera dock att EU-férordningarna hjélper all forskning i Sverige
dé de processer och IT-system som byggs upp av regionerna inom ramen for
Biobank Sverige kommer att vara till nytta for 4&ven annan forskning.

e s5.68 om kliniska provningar av humanldkemedel: ersitta "regionala biobanker" med
"regionala biobankcentra (RBC)"

For nationella styrgruppen for Biobank Sverige

Andreas Muranyi Scheutz
Ordforande

Region Visterbotten, Region Orebro lin och Orebro universitet, har med anledning av att
de har en central roll i processen for framtagande av Firdplanen inte kunnat std bakom
remissvaret utan viljer att dterkoppla i annan ordning.

Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillgdnglig och dr inrdttad genom
samverkan mellan hdlso- och sjukvard, akademi, ndringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge
Sverige de bdsta forutsdttningarna for vdrd och forskning inom biobanksomrddet, sdvdl nationellt som internationellt.
Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stéd av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsrddet, Vinnova och SWElife. Lds mer pGd www.biobanksverige.se.

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se
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Genomic Medicine Sweden

Aterkoppling angdende remissversion “Nuligessammanstillning -
Aktuell status och centrala forutsattningar for forskning, utveckling
och implementering av precisionsmedicin i svensk halso- och

sjukvard”

Vi tackar for mojligheten att fa lamna inspel och synpunkter pa Nuldagessammanstallningen -
Aktuell status och centrala forutsattningar for forskning, utveckling och implementering av
precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard. Utifran vart mangariga nationella arbete inom
ramen for Genomic Medicine Sweden (GMS) har vi nedan sammanstallt inspel och synpunkter
som vi hoppas kan bidra till att ge en mer komplett information och perspektiv till det beskrivna
nuldget for precisionsmedicin. | bilaga 1 och 2 aterfinns dven aterkoppling fran GMS
arbetsgrupper for Sallsynta diagnoser och Mikrobiologi.

Nuldgessammanstallningen har fortjanstfullt en bred ansats kring precisionsmedicin framtagen
med utgangspunkt fran halso- och sjukvarden. Dartill gors en viktig analys och summering av
styrkor, svagheter, mojligheter och hot inom det svenska ekosystemet for precisionsmedicin.
Vi instammer i att det ar helt nodvandigt med systemforandringar inom de fyra
nyckelomradena som beskrivs for att Sverige ska kunna bibehalla en ledande position inom
precisionsmedicin. Vad som inte lyfts lika tydligt i utredningen ar att arbetet maste ske i nara
samverkan med universiteten och det omgivande samhallet, till exempel industrin.

Rapporten i sin helhet innehaller bitvis langa texter kring grundldggande koncept.
Sammanstallningen skulle darfor kunna tjana pa att lagga generiska delar/kapitel (t.ex. kapitel
2 och kapitel 5) som bilagor. Daremot bor bilaga 1 (Konkreta exempel pa precisionsmedicin i
den svenska halso- och sjukvarden) inga i huvudtexten da texten belyser vad som idag gors inom
svensk sjukvard.

Kommentarer kapitelvis:

Kapitel 3: Precisionsmedicin i den svenska halso- och sjukvarden

| kapitel 3 ges en begrdansad beskrivning av vad som inforts i svensk halso- och sjukvard inom
precisionsdiagnostik och precisionsmedicin. Det konstateras endast att ”“Inférande av
precisionsdiagnostik och behandling i klinisk rutin ar val etablerat inom vissa omraden, till
exempel lungcancer, hematologi och vissa sallsynta halsotillstand.” Emellertid har det skett en
omfattande implementering av precisionsdiagnostik inom svensk halso- och sjukvard inom
sallsynta diagnoser, barncancer, hematologi, solida tumérer och infektionssjukdomar/
mikrobiologi under de senaste 5 aren. Salunda utférdes under 2023 utférdes 6ver 90 000

Genomic Medicine Sweden
e-posT info@genomicmedicine.se wess www.genomicmedicine.se
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kliniska sekvensbaserade analyser inom sjukvarden i Sverige (totalt ver 300 000 analyser sedan
2017). Det ar ocksa viktigt att belysa att precisionsdiagnostik har ett varde i sig for att stélla ratt
diagnos, daven om inte en behandling finns att tillga. Detta &r sarskilt viktigt for sallsynta
halsotillstand men alltmer dven inom cancer for risk- och behandlingsstratifiering. Dessutom ar
implementering av precisionsdiagnostik viktig for att driva utvecklingen och ge battre
forutsattningar for inklusion i kliniska studier och utvecklingen av nya behandlingar, ett omrade
som &r starkt eftersatt i Sverige.

| kapitel 3 skriver man att “en uppskattning ar att det sannolikt framst dr inom cancervarden
som precisionsmedicin kommer att vaxa den narmsta tiden”. Vi instdmmer i precisionsmedicin
inom canceromradet kommer att vaxa, men vill samtidigt framfora att precisionsmedicin dven
kommer att fa en allt storre roll inom till exempel séllsynta halsotillstand dar nya behandlingar
tas frami 0kande takt. Med tanke pa att sdllsynta halsotillstand tillsammans drabbar en ansenlig
del av befolkningen behover detta belysas mer utforligt. Det finns ocksa skal att anta att
utvecklingen av precisionsmedicin kommer att dka inom de s.k. vanliga folksjukdomarna.
Kunskapen om de multifaktoriella orsakerna till dessa stora sjukdomsgrupper har 6kat avsevart
och det ar rimligt att anta att precisionsdiagnostik/medicin inom dessa sjukdomar kommer att
inta en alltmer framtradande plats dven inom sjukvarden. Detta antagande starks dven av det
faktum att lakemedelsindustrin idag gér omfattande investeringar inom omradet och att allt
fler lander anvander molekylara analyser for inklusion och effektmatt vid kliniska studier.

Det forsta precisionsmedicinska centrumet i Sverige, PMCK, har gjort ett omfattande och
gediget arbete for att etablera nya arbetssatt och organisationsformer. PMCK har fokuserat sin
verksamhet kring flertalet nyckelutmaningar som sammanstallningen tar upp. Eftersom PMCK
har statt modell for uppbyggnaden av PMCs i Sverige menar vi att nulagessammanfattningen
avsevart skulle vinna pa att en utforligare beskrivning av deras verksamhet laggas till.

Kapitel 4: Viktiga funktioner, infrastrukturer och samverkansstrukturer

Genomic Medicine Sweden (GMS) beskrivs i kapitel 4 som en forsknings- och
utvecklingssatsning med begréansad effekt pa implementering. GMS fokus har sedan starten
2018 varit att i samverkan utveckla en struktur fér implementering av precisionsmedicin i halso-
och sjukvarden. GMS utgors av de sju regionerna med universitetssjukvard samt de sju
universiteten med medicinsk fakultet. Parterna styr GMS tillsammans med representanter for
ovriga regioner, foretradare for industrins branschorganisationer samt foretradare for
patientorganisationer. Inom respektive samverkansregion har Genomic Medicine Centers
(GMCs) etablerats i anslutning till universitetssjukhusen. Verksamheten inom GMCs &r en
avgorande nyckelfaktor for utveckling av nya precisionsdiagnostiska analyser i nationell
samverkan samt for implementering vid kliniska laboratorier 6éver hela landet. Pa flera orter
utgdr GMCs grunden till de precisionsmedicinska centra som etableras 6ver landet.
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GMS omfattar hela kedjan fran forskning och metodutveckling av precisionsdiagnostik till
implementering och inférande i klinisk rutin. Verksamheten drivs av anstallda inom halso- och
sjukvard, kliniker och diagnostiker, och inom universitet, vilket gor att implementeringen av ny
kunskap sker kontinuerligt i en sémlds miljo. Det ar just kombinationen och den nara samverkan
mellan forskning och klinisk verksamhet som &r styrkan och som visar pa ett arbetssatt som ar
nodvandigt for resurseffektivt och framgangsrikt inféorande av precisionsmedicin (se dven
kommentar nedan).

| samband med beskrivningen av den datordrivna utvecklingen i kapitel 4 bér daven Nationella
genomikplattformen (NGP) i Vastra Gotalandsregionen namnas. Detta ar en gemensam
satsning for lagring/delning av genomikdata fran samtliga regioner med universitetssjukvard
som tillsammans garanterat driften fram till och med 2028. NGP kommer att utgbra en central
infrastruktur fér saker datadelning, till exempel till nationella kvalitetsregister och myndigheter
samt kommer dven att starka forskning och utveckling inom det precisionsmedicinska omradet.

Kapitel 6: Implementering i klinisk vardag

| kapitel 6 framgar inte vilken typ av precisionsdiagnostik som redan implementerats over
landet. Det framgar endast att ”i Sverige sker implementeringen av nya diagnostiska metoder
och behandling i rutinsjukvard genom lokala och regionala forfaranden.” Inom GMS har
nationella precisionsdiagnostiska natverk byggts upp inom sallsynta diagnoser, barncancer,
hematologi, solida tumorer, farmakogenomik samt infektionssjukdomar/mikrobiologi, dar
diagnostiker och behandlande kliniker medverkar fran alla sju universitetssjukhus samt aven
fran andra sjukhus som arbetar med NGS-baserade analyser. Dessa natverk har systematiskt
tagit fram precisionsdiagnostiska analyser som sedan implementeras i klinisk rutindiagnostik
(t.ex. genpaneldiagnostik och helgenomsekvensering). Pa detta satt har Sverige kunnat arbeta
med validering och implementering av precisionsdiagnostik pa nationell niva, vilket dven
uppmarksammats internationellt (se Fioretos et al, Nature Medicine 2022).

Kapitel 8: Uppfdljning och utvarderingar

| kapitel 8 bor det lyftas fram att kvalitetsregister har varit och ar framgangsrikt for att utvardera
och utveckla varden, men att vidareutveckling av registren kravs for att kunna utvardera nya
lakemedel effektivt.

Bilaga 1: Konkreta exempel pa precisionsmedicin i den svenska halso- och sjukvarden

Som namnts ovan skulle texten vinna pa att mer systematiskt belysa vilken form av
precisionsdiagnostik/medicin som implementerats 6ver landet. Bland annat saknas beskrivning
av den omfattande precisionsdiagnostik som finns tillganglig for sallsynta halsotillstand, men
aven inom mikrobiologiomradet/infektionssjukdomar. Det finns dven ett antal uttalande som
inte ar helt korrekta eller behoéver fortydligas, tex:
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e "P3 totalen beddéms implementeringen i rutinsjukvard an sa lange drivas utifran
forskning och utveckling, och skiftet till inforande i klinisk rutin har skett i mindre skala.”
GMS delar inte denna bild: inom svensk sjukvard utférdes under 2023 6ver 90 000
precisionsdiagnostiska analyser vilket motsager detta uttalande.

e "Helgenomsekvensering sker dven i mindre skala inom fler omraden sasom sallsynta
halsotillstand och férvantas kunna oka i omfattning Over tid, i takt med att fler
universitetssjukhus validerar och driftsatter denna typ av kapacitet lokalt.” Detta ar en
alltfor begransad beskrivning av nuldaget avseende genetisk diagnostik. Under 2023
utfordes over 8 000 helgenomsekvenseringar for sallsynta halsotillstand (sasom
intellektuell funktionsnedsattning, medfodda metabola sjukdomar, arftliga neurologiska
tillstand, arftliga bindvavssjukdomar, arftligt 6kad risk for cancer eller misstanke om
syndrom) inom svensk sjukvard (utférda vid fyra GMCs), vilket gor att vi star oss val
internationellt.

e “lnom ramen for GMS pagar flera sa kallade translationella projekt, bland annat inom
brostcancer, blascancer och lungcancer.” GMS arbetar med ett flertal
implementeringsprojekt dar Socialdepartementet har gett stod for att nationellt jamlikt
inforande (blascancer har inte varit ett fokusomrade, daremot ovarialcancer).

Ovriga kommentarer

Vi ar tveksamma till att omradet prevention har utelamnats i de avgransningar som gjorts i
rapporten (sid 10). Atgarder avseende prevention, inklusive identifiering av arftlighet, belyses
till exempel som en viktig del av det precisionsmedicinska omradet i remissversion av nationella
cancerstrategin. Det finns dven flera konkreta exempel, som HPV-typning for prevention av
livmoderhalscancer. Dessutom anvands manga biomarkorer redan inom halso- och sjukvarden
for sekundarprevention. Vidare saknas en beskrivning av betydelsen av internationella
samarbeten vid utveckling och implementering av precisionsmedicin i svensk halso- och
sjukvard. Har har till exempel GMS ingatt ett flertal samarbeten med andra lander, till exempel
Danmark, Tyskland och Frankrike (https://genomicmedicine.se/internationell/).

Bakom detta inspel star representanter for GMS styrgrupp och ledningsgrupp:

GMS Styrgrupp

Mats Ulfendahl, Ordférande, Region Ostergétland
Oskar Ahlberg, Riksforbundet Sallsynta diagnoser
Gunilla Bodelsson, Region Skane

Ann Ekberg-Jansson, Vastra Gotalandsregionen
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Cecilia Fagerstrom, Region Kalmar lan
Margareta Haag, Natverket mot cancer

Jan Holgersson, Goteborgs universitet
Martin Hallbeck, Linkdpings universitet
Jonas Larsson, Lunds universitet

Frida Lundmark, Lakemedelsindustriféreningen (Lif)
Andreas Muranyi Scheutz, Region Stockholm
Kent Nilsson, Region Vastmanland

Jesper Olsson, Swedish Medtech

Malin Sund, Umea universitet

Eva Tiensuu Janson, Uppsala universitet

Anna-Karin Wikstrém, Region Uppsala

GMS Ledningsgrupp

Richard Rosenquist Brandell, Ordférande, Karolinska universitetssjukhuset och Karolinska institutet
Anders Edsj6, Region Skane

Thoas Fioretos, Lund universitet och Skanes universitetssjukhus

Maréne Landstrom, Umea universitet och Norrlands universitetssjukhus

Malin Melin, Uppsala universitet

Bianca Stenmark, Orebro universitetssjukhus

Per Sikora, Goteborgs universitet

Valtteri Wirta, Karolinska universitetssjukhuset

Bilagor

Bilaga 1: Aterkoppling fran GMS Arbetsgrupp Sillsynta diagnoser
Bilaga 2: Aterkoppling frdn GMS Arbetsgrupp Mikrobiologi
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Genomic Medicine Sweden

Bilaga 1.

Aterkoppling ang remissversion av Nuldgessammanstalining for
Fardplan for Precisionsmedicin fran co-chairs GMS-RD (Genomic
Medicine Sweden - Rare diseases)

Det ar positivt att universitetssjukhusregionerna tar ett gemensamt initiativ avseende implementering
av precisionsmedicin och vi instammer i vikten kring ett gemensamt arbete i fragan. De fyra faktorer
som bendmns vara centrala star vi bakom men vi foreslar att dven kopplingen till universiteten bor
namnas, se nedan:

= Nationell samordning inom precisionsmedicinomradet

=  Langsiktig finansiering och gemensamma satsningar

= Juridiska forutsattningar for den precisionsmedicinska utvecklingen

=  En robust hélso- och sjukvard och universitetssjukvard med néra koppling till universitet och

ldrosdten.

Vi har nagra mer évergripande invdandningar mot beskrivningarna i sammanstallningen som vi inte
upplever korrekt motsvarar nuldget inom de omraden vi &r insatta i:

1) Genomgaende i dokumentet beskrivs aktiviteter och innehall i GMS som ett i forsta hand
forskningsinitiativ med begrdnsad effekt for implementering och GMS uteldamnas ocksa ofta
som exempel. Vi delar inte denna bild; Som initiativ ar GMS unikt satillvida att det omfattar
hela kedjan, fran forskning, metodutveckling, kliniska studier inom forskning till
implementering och inférande i klinisk rutin av precisionsdiagnostik. Det ar specifikt
kombinationen av bdde forskning (universitet) och klinik (region) som varit styrkan och som
ocksa visar pa ett arbetssatt som ar nédvandigt for just precisionsmedicin (sasom ocksa
efterfragas i sista stycket av Bakgrunden). Det gar inte att, om man 6nskar ett framgangsrikt
inforande av precisionsmedicin (dvs inklusive diagnostik), separera forskning fran klinik utan
projekt och aktiviteter behover ske sammanhallet genom hela kedjan. For detta har bade
universitetssjukhusen och universiteten centrala roller.

Det ar i de flesta fall (om inte alla) genom insatser via GMS och de lokala GMC: s (framst via de
sjukvardsregionala laboratorierna) som precisionsmedicin och ffa da precisionsdiagnostik
verkligen och konkret redan idag har implementerats i klinisk rutin, detta borde lyftas tydligare
i nuldgesbeskrivningen.

2) Viar tveksamma till att omradet prevention har utelamnats (sid 10). Forslagsvis ldses den
remissversion av revidering for nationell cancerstrategi dar just atgarder avseende prevention,
inklusive identifiering av arftlighet, belyses ocksa som en viktig del av det precisionsmedicinska
omradet. Dessutom har ju vissa omraden som framst syftar till prevention varit tidiga och
redan etablerade omraden med tillampningar av precisionsmedicin, sdsom cancergenetik och
kardiogenetik.

Genomic Medicine Sweden
e-posT info@genomicmedicine.se wess www.genomicmedicine.se
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3)

4)

| flera delar av texten beskrivs framst canceromradet utan att de foregangsinitiativ avseende
saval utveckling som implementering som ofta gatt fére ndmns, exempelvis inférande av
exom- och genomsekvensering inom sallsynta sjukdomar.

Vi ser ocksa att beskrivning av precisionsmedicin sasom precisionsdiagnostik inom
mikrobiologiomradet vasentligen saknas men lamnar at andra delar av GMS att framst lyfta
detta.

Mer specifikt vill vi ocksa aterkoppla enligt nedan:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Vi delar inte uppfattningen i beskrivningen i inledningen av Kapitel 3 (sid 15) om att det framst
ar inom cancervarden som precisionsmedicin kommer att vaxa den narmsta tiden. | detta
sammanhang borde de stora patientgrupperna med séllsynta halsotillstand snarare lyftas. Det
ar sannolikt att det ar fér dessa patientgrupper som precisionsmedicin kan férvantas ge de
mest dramatiska effekterna da de hitintills i stor omfattning helt saknat orsaksriktad
behandling.

| dokumentet anvdnds pa nagot stélle begreppet precisionsmedicinska laboratorier, det ar inte
ett vitt spritt och definierat begrepp och anvands inte i alla regioner, ev. bor det fortydligas att
det man avser ar laboratorier som hanterar och utvecklar precisionsdiagnostiska moderna
tekniker och metoder sasom exempelvis avancerad genomik.

| samband med beskrivningen av den datordrivna utvecklingen (sid 19) bor aven NGP beskrivas
eller refereras till. Det &r en gemensam satsning fran samtliga universitetssjukhusregioner
genom GMS som de alla ar en del av.

| samband med beskrivning av ”“Nationella samverkansstrukturer...” (sid 21) bor det i
inledningen laggas till att dessa dven varit drivande i implementering (inte endast forskning
och utveckling).

Vi ser ocksa att texten under detta avsnitt som beskriver GMS (sid 22) som problematisk, det
saknas beskrivning av de lokala noderna och deras néara relevans for klinisk rutin och
implementering. Aven om inte finansieringen &r tillrdcklig/stabil s& har stora insatser gjorts
inom ramen for GMS samarbetet.

| Kapitel 6 beskrivs implementering i klinisk vardag men vi delar inte bilden av hur
implementeringsgraden av precisionsmedicin ser ut idag, inte minst nar det galler
precisionsdiagnostik for sallsynta halsotillstand dar det ges en alltfér begrdansad och delvis
felaktig bild. Modern teknik (sasom genomsekvensering) ar tillgangliggjord sedan lange pa alla
de stora universitetssjukhusen och darmed tillganglig for majoriteten (och via remittering for
alla) av landets patienter. Daremot saknas robust och jamlik finansiering for att tillse att
vardgivare bestéller diagnostik och utreder patienter i linje med nationella och internationella
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rekommendationer och kunskap. For sdllsynta diagnoser ar dessa utmaningar extra stora da
varden ar fragmenterad och ofta utan sjalvklar linjetillhorighet.

Aven formuleringen ”i mindre skala” pa sidan 58 &r en alltfér begransande beskrivning av
nuldget avseende genetisk diagnostik for dessa grupper och diagnostiska metoder. Langre ner
ges exempel fran kardiogenetik och ALS men de betydligt storre grupper som idag i stor
utstrackning erbjuds genomik-baserad diagnostik for sjukdomar sasom intellektuell
funktionsnedséattning, medfédda metabola sjukdomar, &rftliga neurologiska tillstand,
bindvavssjukdomar, arftligt 6kad risk for cancer eller misstanke om syndrom benamns bara
som att ske i "liten skala”, en bild vi inte delar. Inte heller sker denna diagnostik framst genom
externa tjanstekop eller via ScilifeLab utan besvaras och tolkas vid regionernas egna
laboratorier eller i vissa fall genom ndra samarbete med SciLifeLab for delar av analyskedjan.

| 6vrigt tror vi att dokumentet skulle vinna pa en spraklig granskning med mer konsekvent anvandning
av samma begrepp, exempelvis bor alla tre delar i precisionsmedicin som beskrivs sedan anvandas och
refereras till konsekvent i de olika avsnitten: metod, teknologi och terapi.

Co-chairs GMS Séllsynta diagnoser:

Lovisa Lovmar, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Anna Lindstrand, Karolinska Universitetssjukhuset
Hans Ehrencrona, Region Skane
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Bilaga 2.
Aterkoppling ang remissversion av Nulagessammanstalining for
Fardplan for Precisionsmedicin fran co-chairs GMS-Mikro (Genomic

Medicine Sweden - Mikrobiologi)

Vi saknar text om precisionsmedicin inom mikrobiologi i nuldagessammanstallningen for fardplanen for
implementering av precisionsmedicin. Nedan foreslar vi text att inkludera i
Nuldagessammanstallningen:

Precisionsmedicinska tillampningar inom omradet infektionssjukdomar

Storskalig DNA-sekvensering 6ppnar nya vagar for precisionsmedicin och individanpassad behandling
inom mikrobiologi och infektionsomradet. Helgenomsekvensering har blivit den etablerade metoden
for att bedoma genetiska slaktskap hos bakterier och virus vid sparning av smittspridning. Dessutom
mojliggor helgenomsekvensering en djupgaende analys av lakemedelsresistens och virulensfaktorer
hos patogener d.v.s. sjukdomsframkallande mikroorganismer sasom t.ex.. bakterier, virus och
svampar.

Metagenomisk analys, ar en ytterligare metod som erbjuder omfattande och férutsattningslos
mikrobiologisk diagnostik dar allt sekvenseras i provet inklusive manskligt DNA och férvantas
komplettera eller ersatta traditionella riktade PCR-analyser. Genom metagenomisk analys kan man
kartlagga hela mikrobiotan d.v.s. samspelet av alla mikroorganismer i kroppen, samtidigt som samband
med kroppens immunologiska svar kan utforskas med speciell fokus pa immunsupprimerade tillstand
sasom t.ex. cancer. Immunsupprimerade individer har sarskilt stort behov av mikrobiologisk
diagnostik, inklusive metoder som fungerar for att pavisa smittdmnen trots insatt antimikrobiell
behandling innan provtagning. Metagenomisk analys kan dven anvandas som en
pandemiberedskapsmetod da nya patogener snabbare kan identifieras, speciellt om vi delar data och
resultat i realtid mellan olika regioner via var nationella genomikplattform. Delning av data i realtid
forbattrar dven vara mojligheter att forutse och forebygga utbrott, vilket ar ett centralt mal for
Genomic Medicine Sweden.

Co-chairs GMS Mikrobiologi:

Paula Mélling, Universitetssjukhuset Orebro
Christian Giske, Karolinska Institutet

Per Sikora, Goteborgs universitet

Genomic Medicine Sweden
e-posT info@genomicmedicine.se wess www.genomicmedicine.se
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Remissvar

Stockholm 2025-01-22
Till: helena.nilsson@regionorebrolan.se

Nulagessammanstallning — Precisionsmedicin i svensk
halso- och sjukvard

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 13 december 2024 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerad rapport.

Allmanna synpunkter

Lif valkomnar initiativet fran halso- och sjukvardsdirektorerna om att utarbeta en gemensam
fardplan for implementeringen av precisionsmedicin i halso- och sjukvarden. Lif instammer i
nuldgessammanstéllningens dvergripande slutsatser som val sammanfattar de kritiska delarna
inom systemet for precisionsmedicin. Nedan kommenteras nagra specifika delar sarskilt.

For forskande lakemedelsforetag ar precisionsmedicin ett hogt prioriterat omrade som
majliggor utvecklingen av lakemedel anpassade till specifika subgrupper av patienter vilket
bidrar till battre behandlingseffekter och farre biverkningar. Genom 6kad kunskap om
sjukdomars patogenes och molekylara mekanismer skapas nya mojligheter att tillsammans
med avancerad molekylar diagnostik utveckla an mer andamalsenliga och traffsakra
lakemedel.

Precisionsmedicin pekas ocksa ut som en av tre grundpelare i den nationella Life science-
strategin fran 2019 som under 2024 fick uppdaterade malsattningar. Tilsammans med de
satsningar som regeringen gjort inom omradet dels inom ramen for investeringar foreslagna i
budgetpropositionen for 2025, dels i forskning- och innovationspropositionen for perioden 2025
- 2028 ar det tydligt att regeringen har ett fortsatt fokus pa omradet. Statens och regionernas
gemensamma fokus och intresse ar valkommet och skapar forutsattningar for att de facto
accelerera tillgangliggérandet av precisionsmedicin till patienter i Sverige.

For forskande lakemedelsforetag ar det nodvandigt att halso- och sjukvardens implementering
av precisionsmedicin gar i takt med den medicinska och teknologiska forskningens framsteg for
att patienter fullt ut ska kunna dra nytta av de banbrytande genombrott som gjorts under
senaste decenniet. Det innebar mojligheter att genomféra mer komplexa och avancerade
kliniska prévningar men ocksa implementering av nya lakemedel anpassade for specifika
patientgrupper vilka bada forutsatter etablerade strukturer och metoder fér molekylar
profilering. Utan tillgang till precisionsmedicin exv. molekylar profilering, minskar féretagens
incitament och faktiska mdjligheter att bedriva forskning och utveckling i Sverige. Darmed
riskeras att viktiga forskningsinvesteringar forlaggs utanfér Sverige.

En viktig forutsattning for att Sverige ska kunna ligga i framkant i utveckling och implementering
av precisionsmedicin ar internationellt samarbete. Lif efterfragar i sammanstéllningen bade en
generell beskrivning av halso- och sjukvardens forutsattningar att delta i internationella

Lékemedelsindustriféreningen/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se



De forskande
léakemedelsforetagen

samarbeten och en sammanstéllning dver internationella samarbeten inom precisionsmedicin
dar svenska aktorer ar involverade.

Nulagessammanstallningen tydliggor att precisionsmedicin ar ett omrade med hog aktivitet som
engagerar aktorer fran hela life science-systemet men att arbetet i nulaget ar fragmentiserat
och saknar en gemensam strategi. Det ar angelaget att i det fortsatta arbetet etablera ett nara
samarbete inom hela life science-systemet for att sékerstélla de basta forutsattningar for
patienter att fa tillgang till en modern halso- och sjukvard och skapa forutsattningar for excellent
forskning och utveckling i ndra samverkan med forskande lakemedelsforetag.
Precisionsmedicin ar en grundbult for att attrahera privata forskningsinvesteringar till Sverige
och det ar rimligt att férvanta sig att precisionsmedicin i framtiden omfattar allt fler delar av
halso- och sjukvarden genom starkt koppling mellan forbattrad diagnostik och val av den mest
andamalsenliga behandlingen med stod av avancerad analyskapacitet.

Specifika synpunkter

Kapitel 4: Viktiga funktioner, infrastrukturer och samverkansstrukturer

Nulagessammanstallningen ar i allt vasentligt inriktad pa canceromradet. For att teckna den
fulla bilden bor den aven innefatta en beskrivning av i vilken utstréckning det finns
forutsattningar att utvidga nyttjandet av precisionsmedicin ocksa till andra omraden dar
kunskapslaget ar under snabb utveckling. Exempelvis beskrivs séllsynta diagnoser som ett
omrade dar precisionsmedicin appliceras i mindre skala. Detta trots att sallsynta diagnoser &r
ett av de omraden som varit drivande i utveckling och implementering av precisionsmedicinska
metoder fér nyféddhetsscreening av séllsynta sjukdomar genom exempelvis Centrum for
medftdda metabola sjukdomar (CMMS).

Pagaende initiativ och arbeten avseende utveckling och implementering av precisionsmedicin
dar staten, regioner och universitet redan idag gor betydande investeringar ar vagt beskrivna
vilket kan ge uppfattningen om att dessa ar av mindre betydelse. Genomic Medicine Sweden
(GMS) &r ett exempel pa ett sddant gemensamt initiativ som samfinansieras mellan staten,
regioner och universitet med stdd fran naringslivet. Utifran de relativt betydande investeringar
regionerna gor inom GMS bor dess roll inom precisionsmedicin i Sverige beskrivas tydligare
liksom motsvarande regionala investeringar inom ramen for ATMP-strukturer. Regeringens
riktade satsningar inom precisionsmedicin har till stor del kanaliserats via GMS vilket tydliggor
behovet av att utveckla beskrivningen av nuvarande roller och ansvar kopplat till utveckling och
implementering av precisionsmedicin vad gallande saval organisering som finansiering. En
djupare analys och beskrivning av redan existerande strukturer dar precisionsmedicin &r en
integrerad del i halso- och sjukvarden ar darfor 6nskvard.

Kapitel 5: Inforandeprocesser for lakemedel och medicinteknik

Implementeringen av precisionsmedicin ar beroende av saval tillgang till avancerad diagnostik
som andamalsenliga behandlingar. Halsoekonomiska utvarderingar gors for bade diagnostisk
(medicinteknik) och lakemedel men for diagnostik och precisionsmedicinska behandlingar som
inte omfattar lAkemedel saknas regiongemensamma férfaranden eller processer for ordnat
inforande. | sammanstallningen saknas en beskrivning av hur det paverkar forutsattningarna for
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implementering av diagnostiska metoder i halso- och sjukvarden. | dagslaget saknas en tydlig
koppling mellan de halsoekonomiska bedémningarna och hélso- och sjukvardens budgetarbete
vilket riskerar att forsvara inférandet av nya medicintekniska och diagnostiska metoder men
ocksa nya lakemedel i halso- och sjukvarden.

Kapitel 7: Tillgangliggdrande av precisionsmedicin till patienter

Lif haller med om behovet av regiongemensamma strukturer och en nationell samordning for
tillgangliggorandet av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard ar avgorande for att
mojliggora den fulla potentialen. Lif instammer ocksa i beskrivning att hélso- och sjukvarden
inte nddvandigtvis ar ojamlik for att viss diagnostisk metod, medicinsk utrustning eller
lakemedelsbehandling inte infors i alla regioner. Detta snarare 0kar &n minskar behovet av att
regionerna pa mer utvecklat satt kan beskriva att inférandet av precisionsmedicin ar jamlik dar
en geografisk analys ar inte tillréackligt.

Som beskrivs i sammanstéllningen ar tillgangliggérande en komplex process som kan vara
svar att mata. Lif instammer inte helt i den beskrivning som gors av laget i Sverige men ser ett
stort varde i att halso- och sjukvarden gor egna analyser och berakningar av tillgangliggérandet
av nya lakemedel. Det vore dnskvart att den nuvarande rapporteringen for sarlakemedel
utvecklas till att om fatta alla lakemedel som faller inom ramen for precisionslakemedel.

Pa motsvarande sétt som Lif ovan poéangterat behovet att fortydliga roller och ansvar mellan
stat och region i utveckling och implementering av precisionsmedicin saknas det i
nuldgesanalysen en beskrivning av férdelningen av finansieringsansvaret mellan staten och
regionerna, exempelvis med hanvisning till de utvecklingsomraden som framgar av arets
statsbidragsoverenskommelse for lakemedelsformanerna. Inte minst utifran analysens fokus pa
just canceromradet skulle det vara vardefullt att inkludera regionernas forvantningar pa EUs
HTA-férordning som barjar tillampas i ar for cancerlakemedel och ATMP samt for sarlakemedel
fran 2028.

Bilaga 1: Konkreta exempel pa precisionsmedicin i den svenska halso- och
sjukvarden

ATMP, med den svenska benamningen "lakemedel for avancerad terapi”, utgdr en viktig del av
precisionsmedicin. Den sarskilda lagstiftningen kring ATMP kom till for att sakerstélla lika
hantering av dessa produkter och traditionella lakemedlen nar det galler krav pa produktens
kvalitet och pa en myndighetsbaserad risk/nytta-bedémning. Det & modifieringen av vavnad,
celler och gener som avgor klassificeringen av en ATMP och sjéalva modifieringen likstélls med
tillverkning med tillhérande krav pa kvalitetssakring.

Sammanstéllningens beskrivning av tillampningen av sjukhusundantaget kan tolkas som att det
faktiskt ar ett undantag fran lakemedelslagstiftningen. Det bor fortydligas att sjukhusundantaget
inte syftar till och inte heller medger att nyttjas for rutinmassig, skalbar och langsiktig
produktion, vilket framgar av Lakemedelsverkets forfattningssamling LVFS 2011:3 dar foljande
anges:

1 812d §lakemedelslagen (1992:859) anges i vilken utstrackning lakemedelslagen géller for
lakemedel for avancerad terapi som bereds i Sverige enligt ett icke-rutinmassigt férfarande och
som ar en specialanpassad produkt fér en enskild patient i enlighet med en lékares forskrivning
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och som anvéands har i landet pa sjukhus. Sadana lakemedel benamns i dessa foreskrifter
"lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget”. | dessa féreskrifter anges nédrmare vad som
galler for sddana lakemedel.

Nagot som skiljer ATMP fran konventionella lakemedel &ar den kvalificeringsprocess som kravs
for att halso- och sjukvarden ska kunna administrera dessa lakemedel i klinisk rutin. Det bor
fortydligas i sammanstaliningen att syftet med kvalificeringsprocessen ar att kvalitetssékra
hantering for att sakerstélla produktkvalitet vilket ar en del av de regulatoriska kraven for att
ATMP ska kunna anvandas.

Det ar viktigt att inte blanda samman repurposing med det som lakemedelsféretagen benamner
Life Cycle Managment, dvs den fortsatta utvecklingen av nya indikationer och anvandningssatt
for redan godkanda lakemedel. Lif ser behov av att fortydliga beskrivningen av repurposing
eftersom nuvarande beskrivning gor géllande att det inte alltid utgar fran medicinska behov
utan snarare ar en drivkraft fran lakemedelsforetag i att utoka marknadsexklusivitet. Det ar en
felaktig beskrivning da den absoluta majoriteten av alla repurposing-studier sker utanfor
lakemedelsindustrin genom akademiska provningar utifran att tillgangliga och godkanda
behandlingar saknas. Det forekommer exempelvis inom canceromradet studier som initierats
for att undersdka om existerande lakemedel godkanda for annan diagnos kan vara till nytta for
patienter som uttomt alla andra behandlingsalternativ. Lakemedelsféretagen bidrar ofta med
lakemedel till dessa studier men det leder ytterst sallan till utdkning av godkéanda indikationer
med marknadsexlusivitet. Det ses i stéllet fran lakemedelsforetagen som ett satt att ge
patienter som saknar behandlingsalternativ en ytterligare chans till behandling. Den saknas
nastintill helt ekonomiska incitament for lakemedelsféretagen att delta i repurposing-studier
utan deltagandet utgar snarare fran patientnytta.

Bilaga 3: Europeisk reglering och dverstatlig styrning som paverkar svensk
halso- och sjukvard

Lif vill understryka vikten av att den kommande europeiska lakemedelslagstiftningen ger goda
forutsattningar for saval lakemedelsanvandning som incitament for investeringar i forskning och
utveckling. Sveriges och EUs konkurrenskraft ar beroende av ett framtidssakrat regelverk som
sakerstéller fortsatta mojligheter att attrahera investeringar i forskning och innovation och
darmed medborgarnas tillgang till en modern héalso- och sjukvard.

Det bor tydligare belysas i nulagessammanstallningen hur det remissyttrande fran SKR
relaterar till omradet precisionsmedicin och Sveriges malsattning i den nationella Life science-
strategin om att vara ett ledande land i inférandet av precisionsmedicin i halso- och sjukvarden.

Lif ser fram emot att aktivt bidra till det fortsatta arbetet med saval nylagessammanstalliningen
som den kommande fardplanen.

Med vanliga halsningar

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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Nationellt system for kunskapsstyrning Arendenr/Dnr:
Halso- och sjukvard SKR2025/00165
Sveriges regioner i samverkan

Remissvar fran NSG halsodata for Remissversion av Nulagessammanstallning inom
initiativet Fardplan for implementering av precisionsmedicin

1. Pagaende arbete inom kunskapsstyrningen skulle kunna lyftas tydligare da NSG
halsodata och NPO medicinsk diagnostik borde vara sjalvklara parter att fora dialog med
i arbetet framat. Aven NPO cancer &r centrala i arbetet men de ndmns via RCC dér det
redan finns en pagaende dialog.

2. Detbehdver tydliggoras hur det har initiativet hanger ihop med regiongemensamma
stallningstaganden och satsningar inom halsodataomradet i stort.

3. Det arviktigt att delarna kring nationell digital infrastruktur gar i linje med andra
regiongemensamma stallningstaganden. Framforallt bor det framga att samarbete och
gemensam prioritering mellan huvudman och stat ar av stor vikt, men ocks3 att
utvecklingen bor utga fran den nationella infrastruktur som finns via Inera. Beskrivningen
av nulaget i nuvarande version kan uppfattas som att ingenting fungerar och att statens
initiativinom omradet ses som enda losningen. Att staten satsar pd omradet ar positivt
men det forutsatter ett nara samarbete med regioner och kommuner samt att det som
finns anvands pa ett klokt satt. Detta for att fa en sa resurseffektiv och realistisk
utveckling som maijligt.



Sammanstallning av synpunkter fran NSG LMMT for Medicinteknik

Vi har samlat in synpunkter fran MTP-radet och deras beredningsgrupp. Forslag till andringar
syns genom inforda andringsmarkeringar och kommentarer. Aterkom garna om ni har fragor eller
villha mer information.

Pa sidan 18 namner de MTP-radet i slutet av andra stycket.

De 21 regionerna har ocksa en gemensam samverkansmodell fér medicinteknik inklusive
[horisontspaning (omvéarldsbevakning), ggmensamma beredningar och analyser vid beslut om

inférande av ett urval av medicintekniska produkter.\ Kommenterad [SM1]: Se kommentarer nedan som ror
B o . ) egentillverkade produkter som en region utvecklar (far ej
Kap 5 Inférandeprocesser for lakemedel och medicinteknik spridas till andra regioner) och CE markta produkter. Vad

menas med kommersiell har?

Sid 28 Inforande av medicinteknik

Diagnostiken och en del av de precisionsmedicinska behandlingarna som inte omfattar
lakemedel hanteras pa liknande satt som det regiongemensamma forfaranden eller ordnade
inférande som lakemedelsprodukter men arbetet gérs inom samverkansmodellen fér
medicinteknik nar MTP-radet ingar. Medicintekniska produkter maste uppfylla kraven i EU:s
medicintekniska forordningar (MDR fér medicintekniska produkter och IVDR for in vitro-
diagnostik). Tillverkaren ansvarar for att produkten uppfyller regelverkets sékerhets- och
prestandakrav enligt europeiska regelverk (CE-markning). For produkter i de hogre riskklasserna
kravs att ett “anmalt organ” granskar produkten innan den far CE-markning och far
marknadsfoéras.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVD-produkter)
regleras i huvudsak av tva EU-férordningar som kallas MDR och IVDR. Dessa beslutades redan
2017 men bérjade gélla i maj 2021 (MDR) respektive maj 2022 (IVDR) med 6vergangsperioder for
vissa produkter fram till 2029.|

Sid 29. Regional hantering av medicinteknik,

Regionerna har ett decentraliserat ansvar for inforande av medicintekniska produkter. Detta
innebar att varje region gor egna bedémningar och upphandlingar utifrdn behov och resurser.
Beslut om resurstilldelning omfattar ofta investeringar. For vissa avancerade produkter, som
kirurgiska robotar eller digitala 6vervakningssystem, krévs dessutom investeringar i annan typ av
infrastruktur samt resurssattning for att tdcka servicekostnader och utbildningsbehov for
vardpersonal. Allt detta paverkar totalkostnaderna vid ett inforande. Vissa medicintekniska
produkter (forbrukningsartiklar) kan subventioneras av TLV. Processen liknar den for
receptlakemedel inom formanssystemet.

I manga universitetssjukhusregioner ar processer for beredning och beslut samt tillgéangliga
investeringsmedel for mer strategiska investeringar begransade. Detta innebar att inférandet av
kostsamma metoder och teknologier riskerar att trangas undan till férman for
ersattningsinvesteringar for redan befintlig infrastruktur — &ven om det finns behov hos patienter,

det bedoms relevanti den kliniska verksamheten och ar forknippat med en ekonomisk rational. [Kommenterad [SM3]: Vad menas?

Inom ramen for universitetssjukhusregionernas natverk for innovation har beslutsunderlag
innefattande bland annat ekonomiska analyser (”business case”) och implementeringsplaner



for denna typ av investeringar testats i liten skala. Aven innovativa betalningsmodeller och avtal
har testats inom ramen for férhandlingar med féretag. Kostnadseffektiviteten vid en investering
paverkas ocksa av hur utrustningen anvands och i vilken omfattning, samt hur effektiv och saker
den faktiskt &ar. For diagnostiken ar det till exempel relevant att forsta vad en viss diagnostisk
metod faktiskt tillfor i bedomningen av ett tillstand, jamte andra diagnostiska metoder som
anvéands. Finansieringen av ny medicinteknik praglas darfor ocksa av stora osakerheter vilket
forsvarar beslutsfattandet.

Inférandet av medicinteknik kan variera mellan olika regioner. Nationellt finns
samverkansmodell for medicinteknik dar MTP-radet ingar som arbetar med att utvardera och
rekommendera till regionerna ett urval av medicintekniska produkter. De arbetar aven med
horisontspaning och samverkar med TLV som gor halsoekonomiska utvarderingar efter fraga fran
MTP-radet. Arbetet bedrivs ocksa néra den nationella kunskapsstyrningsorganisationen och
regionala HTA-enheter och inkdpsfunktioner.

Som underlag till MTP-radets rekommendationer ingar aktuellt kunskapsunderlag,
halsoekonomiska varderingar och juridiska analyser samt marknadsanalyser . Hittills har endast
ett fatal gemensamma upphandlingar genomférts men gemensamt kravstallande ar en fraga
som diskuteras.

[Omrédet medicintekniska produkter &r pa manga satt mer komplext an for
lakemedelsprodukter. \Det ar heterogent och inkluderar alla produkter med medicinskt syfte i

halso- och sjukvarden och omsorgen. Evidensen &r ofta begransad for medicintekniska
produkter vilket det finns flera anledningar till. Inom vissa omraden. Fbrledicinteknik baserad pa
halsodata eller Al-tilldmpning ar regelverken fortfarande inte tydliga och alla vagledande
dokument fran EU &r &nnu inte publicerade. \ MTP-radet har beslutade om rekommendationer

Kommenterad [SM4]: Hansyn vid inféranden behover
tas till budget (bade investering och drift), MDR och LOU.

for produkter inom en rad omraden sé aven for diagnostiska produkter inom
precisionsmedicinomradet. Man har dven genomfort piloter dar MTP-radet for vissa produkter
rekommenderat stegvisa inféranden dar nagra regioner infor produkter kombinerat med
gemensam rekommenderad uppféljning innan bredare inféranden sker.

iEn begransning ar att arbetet i samverkansmodellen fér medicinteknik endast omfattar
kommersiella produkter. For produkter som annu ar under utveckling och inte CE markta finns
idag ingen organiserad samordning for produktutveckling\

Kommenterad [SM5]: Foreslar att denna text flyttas till
rubriken Framtagande av medicinteknik. Detta & mer en
regelverksfraga &n en evidensfraga

MTP-radet utvarderar medicintekniska produkter for bade diagnostik och behandling. llnom
diagnostiken kan det ocksé upplevas problematiskt att specifika medicintekniska produkter
pekas ut for anvandning da fokus istéallet bor vara vilka diagnostiska metoder som kan vara
relevanta vid olika tillstdnd. Detsamma géller medicinteknik som anvéands for behandling‘. MTP-
radet samarbetar med nationella programomraden och RCC i alla sina drenden s& dven inom
precisionsmedicin men en nationell samordning kring de mer komplexa
medicinteknikinférandena saknas.

Finansiering av lakemedel och medicinteknik

Lakemedelskostnaderna finansieras delvis av staten (framfor allt receptlékemedel inom
formanssystemet) och delvis av regionerna (framfor allt kliniklakemedel och regionalt hanterade
lakemedel). En 6verenskommelse mellan staten och regionerna tydliggor formerna for detta.

Kommenterad [SM6]: Det &r i dagsléget inte tillatet
med egentillverkning i regionerna om det finns liknande
produkter pa marknaden. Regelverket for egentillverkning
hor till ett av de omraden som skarpts i det nya
regelverken. MTP-radet kan arbeta med produkter som
inte ar CE markta men inte utfarda en rekommendation
innan de ar CE markta. Det beror ju dven pa att det da
oftast finns valdigt lite evidens.

Kommenterad [A7]: | MTP -radet férséker man fokusera
pa produkter inom produktgrupper som kan vara
relevanta vid samma metod.

MTP-radet har den rollen. Radet ska inte bara titta pa
enklare MTP utan ska just stédja regionerna nar det ar
komplext och kréngligt.




Patienterna bar en egen kostnad for receptlakemedel inom férmanssystemet, upp till
hégkostnadsskyddet.

Da lakemedelskostnaderna Gkat stadigt senaste aren och manga av de nya lakemedlen
introduceras med hoga priser fran foretagen, i kombination med hog osékerhet avseende effekt
och sakerhet och effekternas varaktighet, har SKR:s styrelse gett samverkansmodellen for
lakemedel ett uppdrag att arbeta fram ett ramverk for &ndamalsenliga betalningsmodeller och
avtalskonstruktioner som kan vara hjalpsamma i forhandlingarna med foretagen. SKR har dven
forordat starkt statligt finansieringsansvar och riskdelning for vissa lakemedel i 2021 ars
positionspapper om lakemedel.59TLV arbetar med utveckling av halsoekonomiska modeller och
tillampning av den vardebaserade prissattningen som kan vara mer andamalsenlig for
precisionsmedicin, ATMP och lakemedel vid sallsynta halsotillstand. Myndigheten ser dven Gver
langsiktig hallbar finansiering av lakemedel.

Kostnader for medicinteknik finansieras i huvudsak av regionerna, forutom vissa
forbrukningsvaror som kan subventioneras inom formanssystemet.

Kap 6

Sid 31.

|F6r egentillverkade produkter behovs langsiktig forutsagbarhet for att halso- och sjukvarden ska
kunna investera i infrastruktur, tillverkningskapacitet och mojliggora forutsattningar att driva
denna typ av utveckling inom omraden dar det saknas lamplig diagnostik och behandlingar.] For
ATMP som tillverkas under sjukhusundantaget ar till exempel langsiktiga tillstand och en
hanterbar administration viktiga forutsattningar. For egentillverkning av medicinteknik medfor
IVDR- och MDR-regleringarna okade krav pa regelefterlevnad, certifieringar och kvalitets- och
ledningssystem. Riskerna med alltfor strikta juridiska begransningar eller administrativa palagor
ar att farre produkter kan ga fran anvandning i forskningssyfte till anvandning i klinisk rutin. Det
kan dven paverka forutsattningarna for halso- och sjukvarden att uppratthalla egentillverkning
som hittills varit ett centralt spar for att kunna inféra nya diagnostiska metoder i varden.

Bilaga 3. Sidan 69 om IVDR och MDR:

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (”IVDR”)171: EU-férordning som reglerar
sakerhet, kvalitet och marknadsgodkannande for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och motsvarande tillbehér. Detta géaller produkter avsedda fér undersdkning av prover
frdn manniskokroppen for att ge information om fysiologiska eller patologiska processer,
medfédda funktionsnedsattningar, kompatibilitet eller 6vervakning av behandling. Detta innebar
att teknik som till exempel genetiska tester omfattas av IVDR. Overgéngen fr&n den gamla ”IVD”
innebar bland annat att definitionen av in vitro-diagnostik utékas och férfaranden for
marknadsforingstillstand respektive egentillverkning stramas upp.

Regionernas IVDR-nétverk har analyserat regleringens paverkan pé halso- och sjukvarden. Detta
har inte beaktats p4 ett tillfredsstéllande s&tt inom lagstiftningen. Kraven pa och mdéjlighet for
egenutvecklade l6sningar och innovation i halso- och sjukvarden paverkas och férandras pa satt
som innebér ékad arbetsbelastning och administration. Aven behovet av personella resurser och
kostnader i varden berérs for regelefterlevnad. Indirekta effekter via den kommersiella
branschen lyfts ocksa fram, till exempel 6kade produktkostnader och risk fér rester och som

Kommenterad [A8]: Kanske hett nytt stycke om
utveckling framtagande av MTP. Dar Det framgér att
egentillverkning far bara utforas nar det inte finns
produkter pd marknaden och dessa far bara anvandas i
den egna organisationen. Darfor behdver det arbetas for
att bra egentillverkning bor ga dver till att bli en
kommersiell produkt som kan anvéndas av flera.

Kommenterad [A9R8]: Nar det blivit en kommersiell
produkt s& ar det denne som &r ansvarig for produkten .




behéver hanteras i beredskapsplaner. Detta riskerar leda till sdvél 6kade kostnader samt
sdrbarheter vid rester, brister och leveransstérningar.

= Medicintekniska produkter ("MDR”)173: EU-férordning som reglerar sdkerhet, kvalitet och
marknadsgodkénnande for medicintekniska produkter. MDR ersatte det tidigare
medicintekniska direktivet (MDD) och inférde strangare krav pa klinisk utvardering,
dokumentation och 6vervakning efter att produkten tagits i bruk. [Detta innebar att teknik som
anvands for diagnostik och behandling samt medicinska beslutsstod - till exempel avancerade
avbildningstekniker eller Al-baserade beslutsstod — omfattas av MDRL Overgéngen fran den

gamla "MDD” innebar bland annat att definitionen av medicinteknik utékas och forfaranden for
marknadsféringstillstand respektive egentillverkning stramas upp.

Likt bedémningarna av IVDR medfér den medicintekniska regleringen férédndrade férutsattningar
for egenutvecklade l6sningar och medicintekniska innovationer i halso- och sjukvarden. Till
exempel genom Gkade krav for tillstdnd och tillsyn - inklusive kvalitetsledning och certifieringar.
Arbetsbelastning, administration och kostnader i varden paverkas. For forskning, utveckling och
innovation inifrdn varden bedéms regelverken forsvéra i 6vergdngen till kommersialisering vilket
framfor allt kommer pdverka mindre start up-foretag och féretag med mindre avgransade
medicintekniska l6sningar da det kommersiella sparet krédver omfattande resurser for tillstdnd
och regelefterlevnad. En annan risk 4r ocksa att vissa féretag valjer att inte MDR-klassa och
certifiera l6sningar som egentligen bér omfattas av regelverket

Kommenterad [SM10]: Teknik som anvéands for
diagnostik och behandling omfattas alltid av MDR.




Aterkoppling och synpunkter fran Natverket for Data scientists.

Sid 25

”Varje region ansvarar for att sékerstéalla interoperabilitet mellan de egna kéallsystemen.
Regionerna, i egenskap av sjukvardshuvudman, dr ocksa var och en for sig
informationsansvariga for stor del av den samlade data. Varje huvudman ansvarar for
regelefterlevnad utifran tolkning och tillampning av géllande lagstiftning och regleringar inom
omradet.”

Kommentar: Vet inte om det ar ratt stalle for detta, men jag tror att det ar viktigt att betona att
det racker inte att datan finns utan det méaste ocksé ga att kunna anvédnda dessa olika datatyper
ihop, dvs den interoperabiliteten som ni ndmner ovan. | dagslaget ar det extremt svart om inte
omojligt att (i stor skala, inte manuellt) lopande koppla ihop alla undersdkningar och
journalanteckningar som galler en patient som bestker manga specialiserade verksamheter
(med deras egna system och databaser). Och detta ar alltsd dven om all data hor till samma
region. Jag tror region Halland har gjort mycket for att se till att deras data faktiskt gar att
anvanda pa det sattet men har inte hort att nagon annan region hade kommit sa langt.

Sid 41.

”Dagens finansieringsmodeller kring de stora utvecklingskliven — paradigmskiftena i halso- och
sjukvarden — utgor ett reellt problem. Langsiktiga sammanhallna satsningar pé sdvéal regional
som nationell niva &r idag otillrackliga.”

Kommentar: Jag vet inte om ni har skrivit om detta ndgon annanstans, men héar hade det kunnat
passa in att dven betona att finansiering mest stodjer projekt i tidiga fas (t.ex. forskningsprojekt),
medan det ar jattesvart att hitta finansiering for implementering eller breddinférande av
l6sningar som man har redan visat fungerar.

Jag personligen tror att tanken ar ofta att de ska finansieras inom verksamheternas vanliga
budget men verksamheter vagar inte. Med tanke pa hur nytt allt det har ar och hur omogna vi ar
pa att gora olika sorters nyttokalkyler det kanns helt forstaeligt att man ar obekvam med att
investera stora summor i nagonting som kanske kanns lite obegripligt - man hade behovt ha
lagre troskel pa att vaga skala upp det som funkar

Sid 45

”Behov av nya kompetenser uppstar ocksa, till exempel data-/teknikkompetenser som
exempelvis bioinformatiker, hédlsoinformatiker, dataingenjorer, utvecklare och “data scientists”,
jurister, statistiker, ekonomer och hdlsoekonomer samt kompetenser inom etik och
implementering och processledning.”

Kommentar: Jag hade aven lagt in utvecklare och DevOps, som ar nyckel till att vi ska kunna
driftsatta och monitorera saker. Data Scientist verkar vara en vedertagen term dven pa svenska,
det finns dven svensksprakiga utbildningar som heter data scientist.



Sid 45

”Risken éar att den interna kompetensvaxlingen och den nédvéandiga kompetensutvecklingen
uteblir.”

Kommentar: Jattebra poang!

Sid 45

”Det finns idag behov av ett mer langsiktigt perspektiv pa utbildning, kompetensférsérjning,
fortbildning och kompetensutveckling och ett arbete for att stérka halso- och sjukvardens
moéjligheter att attrahera, rekrytera och behalla kompetens.”

Kommentar: Jag tror den stora utmaningen ar att for att kunna attrahera och behalla den nya
typen av kompetens kraver att organisationer tanker lite nytt kring kompetensférsorjningen. Man
maste forsta att manga mer tekniska talanger enkelt byter jobb om det dr nagot i organisationen
som inte fungerar bra (till skillnad fran vardpersonal som kanske inte har s mycket att valja
fran). Det gor att man maste pa ett helt nytt satt tdnka péa ledarskap, karriarvagar (engl career
ladders) och saklart &ven kompensation.

Sid 47

”For egentillverkad medicinteknik och in vitro-diagnostik som ska anvandas &r det halso- och
sjukvarden som kvalitetssakrar och forvaltar [6sningarna. | vissa fall behGver dven juridiska
overvaganden ske, till exempel for [bsningar som omfattar patientuppgifter eller inom Al-
tillampning. Dessa produkter medfor ett stort mervérde i halso- och sjukvarden, men den
utékade europeiska regleringen inom omradet innebar omfattande tids- och resurskrdvande
arbete for vardgivare vilket riskerar att hamma tillampningen i stérre skala.”

Kommentar: Som jag forstar det sé ar det ingen region som har egentillverkat Al losning som de
sjalva raknar som MTP (och som hade gatt igenom relevanta regulatoriska processer) som Kkors i
drift. Det ar nagra fa regioner som har kommit sa lange att de testar implementera
egentillverkade Al produkter som anses administrative (icke-MTP), men kompetensen och
forutsattningar for detta finns inte pa flesta stallen. Jag skulle séga att ambitioner ar héga men
konkreta satsningar till forutsattningar motsvarar inte de ambitioner i dagslaget.

Sen kan det vara intressant att namna att det sattet forskningsprojekt kring medicinsk Al (dvs
MTP) ibland blirimplementerade via externa foretag, dvs forskare hittar ett lampligt foretag som
kan hjalpa till med regulatorisk process osv. Detta kan vara ett mycket bra satt att implementera
och dela en vardefull Al produkt men det kan uppsta problem med tillgang till traningsdata
(oftast data fran sjukhussystem) om foretaget behover trana om modellen.

Och som en tredje punkt, det verkar saknas en hel del forstdelse kring hur processen till
implementering av egentillverkade Al-produkter gér till och det ar manga som inte ens vet vilka
kompetenser det kan behodvas (eller ens vet om de kompetenser hade funnits inom den egna
organisationen). Det ar t.ex. inte ovanligt att forskare forvantas sjélva pa ndgot satt kunna



driftsatta losningar som de har forskat om, vilket ar helt orimligt forvantning, men det kanske
inte kdnns sa om man inte forstar hur utveckling av IT produkter gar till rent tekniskt.

Sid 50

”Varje huvudman bér eget ansvar for de juridiska tolkningarna av lagrummet, till exempel kopplat
till GDPR och patientdatalagen men ocksa infor att ny lagstiftning kommer trdda i kraft sasom
den europeiska regleringen om ett gemensamt halsodataomrade (EHDS) och Al-férordningen,
vilket redan nu bérjar ta resurser fran regionerna.”

Kommentar: Mycket bra poang!

Sid 50

”Utmaningen fér regionerna &r bade teknisk, informatisk och juridisk. Det tekniska och
informatiska ligger i att integrera olika journalsystem och dataplattformar for att sékerstalla att
patienter far en sémlés vardresa.”

Kommentar: Jag vet inte om det hor hemma just har, men en annan teknisk och informatisk
utmaning att kunna analysera patientens vardresa pa som en helhet (dvs med data fran alla olika
system) vilket kravs for att kunna utveckla och anvanda precisionsmedicinska
beslutsstodsystem.

Sid 50

”Patientnéara personal och verksamhet ska ha tillgang till relevanta data i realtid for att kunna
fatta informerade beslut. Har blir informatiken och standarder central for att kunna omvandla
den enorma méangden varddata till anvandbar information som professionen kan anvanda i det
patientnéra arbete.”

Kommentarer: Jag hade dven sagt att data science och data engineering dr ocksd mycket viktiga
aspekt av att fa detta att fungera



Nulagessammanstallning - Precisionsmedicin i svensk hélso- och sjukvard
Kommenterar fran Anders Edsjé, Sofia Gruvberger Saal och David Gisselsson Nord,
sammanstéallning inom PMC Syd.

Overgripande

Sammanstallningen ar omfattande och ger en bred beskrivning av svensk halso- och sjukvard
och i texten dras viktiga slutsatser kring de grundlaggande systemforutsattningarna for en jamlik
och hallbar implementering av precisionsmedicin.

De delar som kunde starkas rér beskrivningen av den snabba uppbyggnad av kompetens,
analyskapacitet och stédjande infrastruktur for genomik som redan skett inom svensk sjukvard
genom ett brett och djupt nationellt samarbete mellan anstallda inom vard och akademi. Da
dessa samarbeten och resurser ar viktiga att utnyttja for fortsatt arbete vore en utdkad
beskrivning vardefull for fortsatt arbete inom fardplansprojektet.

Detta skulle konkret kunna géras genom att i det kapitel 3 som beskriver precisionsmedicinen av
idag ges en mer detaljerad beskrivning av de omraden déar skiftet till precisionsmedicin i olika
utstrackning redan skett (t ex sallsynta sjukdomar, cancer, infektionssjukdomar) men for
planering framat aven beskriva var precisionsmedicinen kan komma att bli viktig framaver. |
detta sammanhang ocksa viktigt berora den utveckling av verktyg for prevention som utelamnats
och som har en potential for stora positiva konsekvenser bade for patienter och
samhallsekonomi. Kan ocksa vara vart att lyfta fram nyckelinfrastrukturer att bygga vidare pa i
fortsatt arbete som den Nationella genomikplattformen.

Staten med saval departement som myndigheter har ocksa varit aktiv i utvecklingen av
precisionsmedicin och RK avser genom sitt Life Science-kontor och sin langsiktiga satsning pa
precisionshalsa aven pa att bidra till en fortsatt utveckling. Det ar darmed viktigt att f& med dem
under 11.1 Nationell samordning inom precisionsmedicinomradet.

Implementering i klinisk vardag (kapitel 6)

Aven har bra for forstaelsen att en tydligare bild ges av hur ldngt den kliniska implementeringen
kommit (med t ex 6ver 90 000 precisionsdiagnostiska analyser inom svensk sjukvard under
2023, se Inventering av NGS-baserade analyser i Sverige 2023 | Genomic Medicine Sweden) och
vilka slutsatser som redan kan dras.

| arbetet hittills har t ex en tat samverkan mellan vard och forskning varit central och detta kunde
garna formedlas tydligare i texten.

| beskrivningen avimplementering i klinisk vardag saknas ockséa en beskrivning av den centrala
betydelsen av nationella samarbeten och initiativ som i stor skala kopplat samman framfor allt
diagnostiker vid landets regioner med universitetssjukvard.

Nagot som slutligen med fordel kunde lyftas fram pa lampligt stélle &r den roll som
precisionsmedicinska studier i flera lander haft som motor for att skala upp kapacitet och
vidareutveckla arbetet med klinisk implementering av precisionsdiagnostik (som exempel kan
tas IMPRESS-studien i Norge). Sverige har ocksa varit medstkande i flera av de europeiska
samarbeten som skapats kring precisionsmedicinska studier vid cancer som PCM4EU och
PRIME-ROSE. Testbed Sweden Precision Health Cancer ar det svenska nationella projekt som
drivit dessa fragor och ocksa borde namnas (men framforallt involveras i fortsatt arbete).

Genomic Medicine Center Syd (GMC Syd) / genomik
De kliniska analyserna vad galler genomik genomférs inom GMC Syd genomfdors inom sektion


https://genomicmedicine.se/var-verksamhet/rapporter/inventering-av-ngs-baserade-analyser-i-sverige-2023/

molekylar diagnostik inom VO klinisk genetik, patologi och molekylar diagnostik, Region Skane.
Sektionen ar i snabb tillvaxt och dess idag >110 medarbetare genomfoérde under 2023 dver

38 000 kliniska analyser. Sektionen ar mitt uppe i ett stort arbete med uppskalning och
automatisering for att hantera de allt stdrre volymerna av prover och beskrivningar i bilaga 1 som
”P4 totalen bedoms implementeringen [av diagnostik] i rutinsjukvard an sa lange drivas utifran
forskning och utveckling, och skiftet till inforande i klinisk rutin har skett i mindre skala.” &r svara
att fa ihop med utveckling.

All klinisk diagnostik vad galler genomik sker alltsd inom Region Skane. Det framgar daligt i
texten att detta aven ar fallet i Vastra Gotalandsregionen och att ocksa Stockholm nu ar pa vag
att flytta in dven sin storskaliga genomik i varden.

GMC Syds moderprojekt Genomic Medicine Sweden (GMS), som Region Skane ocksa &r
vardregion for, beskrivs konsekvent som ”forsknings- och utvecklingsprojekt” trots att dess
uttalade malet med samarbetet som involverar laboratorierna inom samtliga regioner med
universitetssjukvard redan fran boérjan varit att kliniskt implementera metoder som
utvecklats/utvecklas inom forskningsmiljoer. Forutom att adressera 6vergripande fragor som
behover l0sas for att mojliggdora implementering och att driva strategiska projekt har GMS en
viktig funktion att knyta samman kliniskt verksamma diagnostiker i samarbeten kring bade
utvecklings- och kvalitetsarbete men aven kring den lopande diagnostiken. Att bilden av GMS
vidgas for att dven inkludera dessa roller ar viktigt for fortsatt fardplansarbete.

GMC Syd har lett eller deltagit i flertal implementeringsprojekt dar Socialdepartementet beslutat
att stodja ett nationellt jamlikt inforande av bred genomisk profilering vid barncancer,
brostcancer, aggstockscancer och lungcancer. Dessa beskrivs under Konkreta exempel pa
klinisk forskning inom diagnostikomradet som ”sa kallade translationella projekt”. Vore bra om
detta kan korrigeras.

Genomic Medicine Center Syd (GMC Syd) / genomik — ytterligare synpunkter

| huvudsak stammer det mesta i beskrivningen men texten ger ett intryck av att valdigt lite av
genomiken ar implementerad kliniskt och att det mest &r utvecklings/forskningsprojekt.

Texten ger generellt intrycket att genomik-analyser i Sverige inte ar valintegrerade inom
sjukvarden och det ger inte en helt rattvis bild av verkligheten. Det ser valdigt olika ut vid de olika
universitetssjukhusen, men det ar vart att lyfta fram att vid flera storre regioner, tex vid Region
Skane men dven Vastra Gotaland, ar sjukvarden en stor aktor inom det lokala GMC:t och utfor
tex alla NGS-analyser for pilotprojekt, sdsom helgenomsekvensering vid barncancer, saval som
den kliniska implementeringen av genomik-analyser. Detta utfors av molekylara
precisionsmedicinska enheter inom laboratoriemedicin bildade inom sjukvardens
linjeverksamhet och fungerar helt utan nagot stéd fran ScilifeLabs strukturer. Vid dessa
sjukvardsenheter utfors helgenom-, heltranskriptom- och genpanels-sekvensering for bade
cancerdiagnostik, trio-analys vid ovanliga sjukdomar, analys vid andra arftliga sjukdomar och
arftlig cancer, infektionssjukdomar och farmakogenetik. Detta ror inte bara applikationer inom
GMS-samarbetet utan dven andra analyser som har efterfragats lokalt av sjukvarden. Dessa
precisionsmedicinska enheter etablerade inom sjukvarden samlar kompetens av de olika nya
typer som kravs for denna typ av arbete sdsom biomedicinska analytiker, genetiker,
bioinformatiker mfl. | sammanstallningen ndmns det 6kade behovet av dessa och andra
kompetenser inom sjukvarden. For detta ar det viktigt att mojliggéra kombinerad tjanstgoring
mellan klinik och forskning inte bara for lakare men dven for dessa kompetenser for att
sjukvarden lattare ska kunna attrahera och behélla dessa kompetenser som ofta ar eftertraktade
inom industrin.



Barncancer
Beskrivningen av barncancer stammer i Nuldgessammanstallningen. Helgenomsekvensering

har implementerats i klinisk rutin vid alla barncancercentra.

| stycket om Helgenomsekvensering vid sallsynta sjukdomar (trio eller singel) skriver man att
"méjlighet att genomféra helgenomsekvensering erbjuds via alla sju universitetssjukhusen. De
flesta hanterar detta genom externa tjgnstekop, bland annat genom SciLifeLab och Clinical
Genomics. Inférande av metoderna inom regionernas egna kliniska laboratorier har dock
pabdrjats pa flera stéllen.” Har tror jag man ger en skev bild. Badde Sédra sjukvardsregionen och
Vastra Gotalandsregionen har sedan lange helgenomsekvensering fulltimplementerad inom
vardkedjan, helt utan stod fran ScilLife/Clinical Genomics. Men texten ger intrycket av att detta

ar sallsynt.



Aterkoppling och synpunkter frdn Region Stockholm, avdelning Forskning och Innovation efter
samrad med Anna Wedell, Richard Rosenquist Brandell och Rikard Lévstrom. Fran Region
Stockholm, avdelning Forskning och Innovation har Andreas Muranyi Scheutz, Kristina Kannisto,
Pontus Holm, Heléne Spjuth och Kristin Blidberg deltagit.

Overgripande kommentar p4 sammanstéllningens utgangspunkt och innehall:

Nulagessammanstallningen har en bred ansats kring precisionsmedicin framtagen med
utgangspunkt fran halso- och sjukvarden. Beskrivningen ar omfattande och synliggor
komplexiteten.

En viktig analys och summering gors av styrkor, svagheter, mojligheter och hotinom det svenska
ekosystemet for precisionsmedicin.

Bra att det tydliggors att det kravs nationell samordning och djup involvering av
sjukvardshuvudmannen for de omstallningar som kravs inom hélso- och sjukvarden for att
hantera den snabba utvecklingen.

Det nya, storskaliga behdver kombineras med den klassiska hogspecialiserade medicinen.
Strukturer och organisationsformer behdver utmanas for att mojliggéra somlos overforing av
metoder utvecklade inom akademin till de kliniska laboratorierna och vidare integrering i varden
genom nya specialitetsdvergripande arbetssatt.

Man tydliggdr val de olika hinder som foreligger for implementering:

° Alderdomlig IT-infrastruktur, vi maste kunna integrera olika datatyper (storskaliga saval
som klassiska medicinska data), dela och ateranvanda data i realtid i varden, for vidare
delning for forskning och innovation.

e Regulatoriska fragor som hindrar ovanstaende

e Arbetssatt, idag ar varden organiserad och styrs i silos

e Ekonomiska styrmodeller idag tar ej hansyn till vikten av tidig diagnostik och behandling,
och ger inte incitament for samarbete dver granserna

e Brist pa langsiktighet osv.

Sammanstallningen (ffa bilaga 1) aterspeglar dock inte fullt ut vad som gors inom
precisionsdiagnostik/-medicin i svensk sjukvard idag. Dar beskrivs det som att det mesta som
sker ar forskningsinitiativ och att implementering endast skett i mindre skala, vilket inte ar
overensstdmmande med verkligheten.

Bra att ta utgdngspunkt i den hogspecialiserade varden, dar det finns starka initiativ som kommit
langt. Risk om man gapar éver for mycket pa en gang, man behdver arbeta langsiktigt och stegvis
for att konsolidera det som redan ar pa gang men som saknar langsiktigt stod.

Bland de olika exemplen lyfter man sallsynta sjukdomar, med hanvisning till Centrum for
séllsynta diagnoser (CSD). Viktigt att forsta dock att CSD inte har ett sjukvardsuppdrag utan ar
en stodfunktion fér samordning, information och kunskapsspridning. Vad galler implementering
av precisionsmedicin i den hogspecialiserade varden pagar istéllet ett lAngt gdnget arbete inom
NHV-systemet, for de sallsynta sjukdomar som kraver multidisciplinara utredningar och
avancerade behandlingar. Annu omfattas exv medfédda metabola sjukdomar, priméra
immunbrister, neuromuskuléara sjukdomar och sallsynta njursjukdomar. Det nationella
samarbetet har kommit langst vad galler medfédda metabola sjukdomar, dar tre NHV-enheter



(Stockholm, Goteborg, Lund) samverkar dver landet som ett proof-of-concept som visar vardet
av nationellt sammanhallen vard pa riktigt.

Ett strategiskt viktigt specialfall utgors av nyféddhetsscreeningen med PKU-prov som omfattar
ett vaxande antal sjukdomar, och som staller frdgor om multidisciplinara utredningar
inkluderande helgenomsekvensering samt individualiserad behandling med avancerade terapier
pa sin spets. Har har ett nationellt sammanhallet, specialitetsovergripande arbetssatt vuxit fram
som omfattar hela kedjan inkluderande screening, riktad diagnostik, individualiserad behandling
och langtidsuppfoljning. Det nationella samarbetet sker till storsta delen pé informell grund och
behover framtidssakras, och kan tjadna som modell fér manga av de systemférandringar som
precisionsmedicinen kommer att krava.

Kommentarer specifikt rérande text, komposition och innehall:

Det &r bitvis lAnga texter kring mer grundlaggande koncept. | kapitel 8 kommer en del med
Patienters och Naringslivets perspektiv som inte riktigt hanger ihop med kapitlet. Se dver
helheten och dvervag att lagga ytterligare delar/kapitel som bilagor.

Kap 2 — om universitetssjukvard: Begreppet universitetssjukvard etablerades i samband
med att nuvarande ALF-avtalinférdes 2014. | texten finns dels sddant som ar hamtat fran
avtalet och annat som ar allméanna iakttagelser (om tex foretagsinitierade kliniska
prévningar som inte passar in i sammanhanget). Texten skulle tjana p4 att kortas och
begransas tillinnehallet i avtalet. De delar som inte relaterar till avtalet kan kanske
flyttas till andra stycken. Majligtvis skulle en visualisering av halso- och sjukvardens
nivastrukturering fran primarvard till hogspecialiserad vard kunna hjélpa till att ringa in
sammanstallningens omfattning och utgangspunkt.

| kapitel 3 vore det 6nskvart att precisionsmedicinens olika viktiga komponenter beskrivs
mer utforligt, dvs precisionsdiagnostik, precisionsbehandling och
precisionsmonitorering/ uppfoljning. Det &r ocksa viktigt att belysa att
precisionsdiagnostik har ett varde i sig for att stalla ratt diagnos, aven om inte en
behandling finns att tillga. Detta ar sarskilt viktigt for sallsynta halsotillstand men aven
alltmer inom cancer.

| kapitel 3 gors "en uppskattning ar att det sannolikt framst &r inom cancervarden som
precisionsmedicin kommer att vixa den narmsta tiden”. Aven om precisionsmedicin
kommer fa en allt storre roll inom cancervarden s ar precisionsdiagnostik/medicin
central dven inom séllsynta halsotillstdnd. Med tanke pé att sallsynta halsotillstand
tillsammans drabbar en ansenlig del av befolkningen behéver detta ocksa belysas
avsevart battre.

Kap 4 - Om universitetetens centrala roll i universitetssjukvarden: Det finns 6verlapp
mellan detta avsnitt och avsnittet Om universitetssjukvard Kap 2, uppfattar inte att bada
behdvs.

Kap 4 - Beskrivning av precisionsmedicinska centra saknas. Omfattande beskrivning av
Vecura/KCC, men ingen beskrivning av PMCK tex. Ordsdkning i dokumentet ger ingen traff
pa ”Precisionsmedicinskt centrum” eller ’PMCK?”. Saknar dven beskrivning av GMCK, som
i likhet med PMCK som forsta PMC, var forsta GMC i Sverige.

Sid 25 Digital infrastruktur och halsodata i svensk halso- och sjukvard - inte helt korrekt
atergivet vem som har uppgiftsansvaret, vilket aven &r en av orsakerna till missforstand
om hur méanga personuppgiftsansvariga det finns och hur komplext detta omrade é&r.
Regionen som huvudman &r inte uppgiftsansvarig, det ar vardgivarna som ar juridiskt



ansvariga for vardens information. Endast undantaget och i valdigt begransad del
avseende huvudmannaroll fér vissa databaser.

Mening om samverkansmodellen 6verst pa sid 30 - cirkelresonemang.
Samverkansmodellen ar endast till for kommersiella produkter. Egentillverkning sker i
annat syfte och jamforelser dessa emellan kan inte ske. Rekommenderar att stryka
meningen. Aven mening sid 31 om langsiktiga tillstdnd for sjukhusundantag ar ett
stallningstagande som i sig inte har med precisionsmedicin att géra (da
precisionsmedicinens grund ar datainsamling och anvandning av data fér kontinuerlig
utveckling och battre urval, vilket anvandning av ATMP under sjukhusundantag inte
medger).

P4 sid 31 finns en mening om vikten av att balansera inférandet av ny metodik/teknik
med utfasning av foraldrad metodik/teknik -> ett centralt forhallningssatt till
modernisering av varden som kanske kan framhallas tydligare.

Pa sid 32 Innovationsarbete finns en olycklig formulering om att ”Syftet med innovation i
offentlig sektor ar inte detsamma som innovation i privat sektor. Innovation i offentlig
sektor ar inte av kommersiell karaktar och handlar om att skapa forbattrade tjanster,
Okad kvalitet och ett effektivt resursnyttjande som skapar varde for invanare och
samhalle” Ar syftet med innovation i privat sektor inte att skapa forbattrade tjanster,
Okad kvalitet och ett effektivt resursnyttjande som skapar varde fér invanare och
samhalle? Omformulera!

Bilaga 1: Stor tyngdpunkt pa genanalys och ATMP. Olyckligt om det satts lika med-tecken
mellan ATMP och precisionsmedicin dd manga ATMP inte 4r mer precisa an annan
medicin (aven om de kan vara betydligt med effektiva). Beskrivningarna av ATMP skulle
bli mer relevanta om man utgick fran att dessa kan ge betydligt mer effektiva
behandlingsresultat om behandlande lakare har forutsattningar att valja ut ratt patienter
och attfolja upp dessa i nationellt samordnad struktur, exempelvis natverk av typen
Swecarnet eller RCC i samverkan. Aven det motsatta ar mojligt eftersom ATMP i sig inte
utgor precisionsmedicin (dvs daliga utfall pga fel urval). Medicinsk teknik inom
behandlingsomradet beskrivs inte alls.

Bilaga 1: ”Pa totalen beddms implementeringen i rutinsjukvard &n sa lange drivas utifran
forskning och utveckling, och skiftet till inforande i klinisk rutin har skett i mindre skala.” |
svensk sjukvard utfordes under 2023 6ver 90 000 precisionsdiagnostiska analyser vilket
motsager detta uttalande.

”Helgenomsekvensering sker aven i mindre skala inom fler omraden sdsom séllsynta
halsotillstand och forvantas kunna 6ka i omfattning over tid, i takt med att fler
universitetssjukhus validerar och driftsatter denna typ av kapacitet lokalt.” Detta ar en
alltfor begransad beskrivning av nulaget avseende genetisk diagnostik. Under 2023
utfordes 6ver 8 000 helgenomsekvenseringar for sallsynta halsotillstand (sdsom
intellektuell funktions-nedsattning, medfdédda metabola sjukdomar, arftliga
neurologiska tillstand, arftliga bindvavssjukdomar, arftligt okad risk for cancer eller
misstanke om syndrom) inom svensk sjukvard (utférda vid fyra GMCs), vilket gor att vi
star oss val internationellt.

Bilaga 2: Kanske skulle dven de olika departementens ansvarsomraden och paverkan pa
varden belysas? Det ar en komplicerande faktor att vi har tre departement som behéver
samordna sig, inom och emellan sig.

Bilaga 2: Beskrivning SweTrial sid 63 ar felaktig och behover skrivas om.

Vissa stavningsfel, dubblering av meningar osv — spraklig 6versyn och en del begrepp-
/faktakoll behdvs.



2025 Kommentarer remiss Nulagessammanstallning precisionsmedicin i svensk hilso- och
sjukvard

Malin Melin
Generella kommentarer

- Overlag en gedigen rapport utan nagra storre luckor vad jag kan se.

- For lang, vore bra att dra ner och géra mer lattlast och karnfull for storre spridning.
Lagg mer i bilagor och hanvisa till dessa, se nedan.

- Mycket &r férklaringar till begrepp, inte egentlig nuldgesbeskrivning. Ar det
nodvandigt eller kan det ligga i en bilaga? Det vore bra om bakgrunden lag som vanlig
text (eller delvis i appendix) och slutsatserna under varje huvudrubrik i en fargad
ruta. Da blir det lattare att snabbldsa rapporten (se dven kommentar nedan). Som det
ar nu finns en risk att viktiga punkter drunknar.

- Lite sprakligt (tex i sammanfattningen utmaningar, forbattringsomraden; s25
harbeslut, s31 regleringarnaregleringarn osv).

- Bra att prevention inte tas med, stort och outforskat omrade.

Sammanfattningen

- Jag saknar att en nyckelfraga ar forutsattningar for kliniknara translationell forskning.
Det star beskrivet i den langre texten, men syns inte sa tydligt i sammanfattningen
och jag tycker att det ar viktigt att det lyfts har. Kan eventuellt laggas in i nagon av de
fyra punkterna.

- Forutom den langre sammanfattningen hade jag ocksa garna haft en kortare
sammanfattning dar budskapet lyfts grafiskt.

- Aven om rapporten ar en nuldgesbeskrivning s skulle jag vilja ha med en positiv,
framatblickande mening i sammanfattningen (reflektionerna i den avslutande
diskussionen ar mer positiva). Nagot i stil med att “goda exempel finns redan och
med ratt satsningar har Sverige goda forutsattningar for forbattrad implementation
av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard”.

Specifika kommentarer

- ATMP: star att det anvands for cancer och enstaka séllsynta sjukdomar. Diabetes i
Uppsala ingar ju inte har, borde bredda formuleringen (s15 nedre delen).

- Borde ta med nagot om diagnostik har ocksa, rubriken ar ”Precisionsmedicin i den
svenska halso- och sjukvarden”.

- Oklart nar det ar fargade rutor, ser inte logiken... Det vore bra om bakgrunden lag
som vanlig text (eller delvis i appendix) och slutsatserna under varje huvudrubrik i en
fargad ruta. Da blir det lattare att snabbladsa rapporten.

- Bra att MDR, IVDR star med. Kanske ska ndamna de nationella regionséverskridande
natverk som finns iaf for IVDR?



Styrkor och svagheter kommer pa sid 40, for langt in i texten. Jag vill ha en
figur/tabell med SWOT, och att det kommer tidigare.

Svagheter: Tycker att man borde trycka mer pa problematiken med att Sverige har
regional sjukvard med olika beslutsprocesser, IT-system, tolkning av juridik mm. Star,
men borde tryckas pa mer. Kravs mycket overhead i form av nationell samordning
(resurser, tid osv) for inforande av forandringar nationellt och idag sker det séllan.
Varje region gor ofta pa sitt satt.

Det har sakert kommit kommentarer separat fran GMS rare disease, men den delen
pa sid 58 ar inte uppdaterad. “Triosekvensering (analys av prov fran patient och bada
foraldrar) har introducerats i liten skala for utredning av neurologiska
funktionsnedsattningar.” — gors rutinmassigt pa flera sjukhus med relativt stor
provvolym. “Madjlighet att genomféra helgenomsekvensering erbjuds via alla sju
universitetssjukhusen. De flesta hanterar detta genom externa tjanstekop, bland
annat genom ScilifeLab och Clinical Genomics.” -Uppsala, Lund och Géteborg gor
detta inom sjukvarden, tjinstekdp gors i Stockholm, Lkpg (ev Umead, Orebro). Jag tycker inte
att det befogar “de flesta”, utan det borde sta “Majlighet att genomfoéra
helgenomsekvensering erbjuds via alla sju universitetssjukhusen. Det sker antingen
inom sjukvarden eller genom externa tjanstekodp, bland annat genom SciLifeLab och
Clinical Genomics.” Overlag undersiljer hela stycket vad som gors idag, dven inom
cancer. Gensekvensering av cirkulerande DNA har gjorts for lungcancer sedan 2017 i
Uppsala, och NIPT gors av de flesta universitetssjukhus sedan flera ar. Det gors valdigt
mycket!



Remissvar Nuldagessammanstallning - Aktuell status och centrala forutsattningar for forskning,
utveckling och implementering av precisionsmedicin i svensk hilso- och sjukvard

Hannah Karlsson, projektledare med erfarenhet inom precisionsmedicin och ATMP, verksam som
ATMP samordnare Akademiska sjukhuset, Region Uppsala.

Mycket bra skrivet med bred omfattning, dock upplevs rapporten lite obalanserad.

Nagra sammanfattade kommentarer nedan:

1. Jag skulle vilja se mer av helheten precisionsmedicin (diagnostik + behandling), texten
upplevs starkt viktad mot precisionsdiagnostik. Saknar klinisk provning-perspektivet runt
precisionsmedicinska prévningar, ex sa kallade paraply- och korgstudier sésom MEGALIT, BoB
mfl

2. Det ar valdigt tunt med information om de nationella projekt som accelererat ATMP-filtet i
Sverige. VOG Cell, SwelifeATMP, CAMP, ATMP2030 for att ndamna de storsta och mer
overgripande. (Sedan finns manga fler mer nischade sdsom ex SWECARNET etc - det finns en
hel lista pa ATMP Swedens hemsida under Initiatives. https://atmpsweden.se/)

3. Vissa kommentarer i rapporten kanns inte helt objektiva och representativa. Nagot som
forstarks av obalansen kring hur mycket utrymme olika projekt och verksamheter far i texten.
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Kjell lvarsson, nationell cancersamordnare, SKR

Svar pa remiss; Nuldgessammanstallning, Aktuell status och
centrala forutsattningar for forskning, utveckling och
implementering av precisionsmedicin i svensk halso - och
sjukvard

Sammanfattning:

Tack f6r mojligheten att svara péd rubricerande remiss. Under 2024 tog RCC i
samverkan fram en Handlingsplan f6r ett jimlikt inférande av precisionsmedicin i
svensk cancersjukvard pd uppdrag av canceréverenskommelsen 2024. Denna
handlingsplan var ett resultat av den rapport om precisionsdiagnostik som
publicerades 2023 En arbetsgrupp med bred férankring i precisions-medicinomradet
deltog 1 arbetet. Denna grupp har fitt inkomma med synpunkter pa

Nuldgessammanstillningen.

Aterkopplingen ir att Nuligessammanstillningen 4r i linje med den bakgrundsfakta
som 4r i Handlingsplanen f6r ett jamlikt inférande av precisionsmedicin.
Nuldgessammanstillningen har en bredare ansats f6r hilso-och sjukvarden och med
universitetssjukhusen som utgangspunkt men stirker de f6rslag dr formulerat och
identifierar i handlingsplanen och beskriver motsvarande méjligheter och hinder som
har beskrivits f6r cancervarden. Dokumenten kompletterar varandra vil. Viktigt att
fortsatt samverka med st6d av handlingsplanen for precisionsmedicin for att fi en

samlad process.
Nigra utlatande bifogas som komplement for att stidrka dokumentet ytterligare.

Svar grundat pa svar fran arbetsgruppen t6r framtagande av Handlingsplan for ett janilikt

inforande av precisionsmedicin i svensk cancersjukyvard.

Med vinlig hilsning

Kjell Ivarsson

Nationell Cancersamordnare, SKR

2025-02-05
1(4)

Regionala cancercentrum i samverkan

Sveriges Kommuner och Regioner | 118 82 Stockholm
Besok: Hornsgatan 20 | Telefon: 08-452 70 00

E-post: info@cancercentrum.se | www.cancercentrum.se



Ort 2025-02-05
2(4)

Vi uppfattar att det dr ett dokument som ar precis en nuligessammanstallning.
Initiativet att den utgor en grund for fortsatt dialog och samverkan pa olika
nivaer dr positivt. Olika perspektiv har plockats fram, dven patientens. Dock
skulle skrivelsen kunna kompletteras med ar exempel pa beskrivning av hela
processen for precisionsmedicin bade utifran ett vardperspektiv och ett
patientperspektiv. Hur far vi var vard att inte hamna i stuprér? Det vi saknar ar
tankar och funderingar pa hur vi utbildar var personal, att bade férsta och
formedla information som giller precisions medicin? (det stir om
likarstudenter) Hur kan vi utbilda de som jobbar nirmast patienten och hur
kan vi dndra vara processer sa att de bade blir sa patient- men ocksa
verksamhetsvinliga och utifran en helhet? Ett exempel ar att fa till ”snabbspar”
eller mainstreamtestning i cancervarden. Det spanner 6ver olika professioner,
specialiteter, stiller krav pa en valfungerande administrativ process, att pa ett
enkelt sitt forklara for patienten komplex information etc. Sedan kan
inférande ocksa stéta pa utmaningar i form av att sjukvéarden inte ar
organiserad for dessa processer, allt ifran debiteringar, avsitta tid for inférande,

forankra etc.

Den nulidgessammanstillning och beskrivning av aktuell status och centrala
forutsittningar for forskning, utveckling och implementering av
precisionsmedicin som presenteras hir dr ett forsta steg mot en mer
sammanhallning vdg framat fran hilso- och sjukvardens sida. Tanken ir att
detta ska kunna informera vagval framat om ett framtida nylige och en

firdplan f6r implementering av precisionsmedicin i svensk hilso- och sjukvard.

Sid 17, rad 12-24, hdr dr skrivningen lite oklar, forst kommer lite om RCC sen en del om
CCC-organisationen och sen nagon rad om RCC igen, nedan kommer ett forslag pd

egentligen samma innebdll men med lite ikad klarbet:

Regionala cancercentrum i samverkan

Sveriges Kommuner och Regioner | 118 82 Stockholm
Besok: Hornsgatan 20 | Telefon: 08-452 70 00

E-post: info@cancercentrum.se | www.cancercentrum.se
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Cancer ir ett av de terapiomraden dir den precisionsmedicinska utvecklingen
kommit lingst och dir flertalet metoder och teknologier inom savil diagnostik
som behandling inforts 1 klinisk rutin. Detta medfor att RCC-organisationen
blivit en viktig struktur f6r kunskap, kompetens och erfarenhetsutbyte inom
precisionsmedicin, bland annat genom nationella arbetsgrupper f6r
cancergenomik, cancerlikemedel och CAR-T-cellsterapi som tillsatts av den
nationella nivan, RCC i samverkan. RCC utg6r en del av den nationella
kunskapsstyrningen och har ett 6vergripande ansvar for framtagande och
implementering av de nationella vairdprogrammen samt driften av de nationella
kvalitetsregistren inom canceromradet. Dirutéver har den svenska
cancervardens stodjande strukturer f6r 6kad f6rmaga till bland annat avancerad
behandling och forskning pa hogsta internationella niva pa senare ar forstirkts
genom tillkomst av fyra ackrediterade ”Comprehensive Cancer Centres” (CCC)
samt pagaende eller planerad ackreditering for resterande tre
universitetssjukhus. Ackreditering sker enligt OECI-standard och innebir att
sjukvard inklusive rehabilitering, samt undervisning och forskning uppfyller en
kvalitetsstandard dar fortsatt systematisk uppfoljning av verksamheten borgar
for ett atagande att ligga i framkant av europeisk cancervard samt strivan mot
kontinuerlig forbattring. Nationell samverkan sker genom samarbete mellan
CCC:s nationella nitverk och RCC i samverkan med bland annat mailen att
skapa en mer jimlik cancervird och en 6kad tillginglighet till
precisionsmedicin inklusive deltagande 1 kliniska forskningsstudier nagot som
kommer att f6ljas upp via nationella kvalitetsregister. En liknande nationell
struktur som inom canceromradet finns for de sjukvardsregionala centra for
sillsynta diagnoser (CSD) och CSD i samverkan, som arbetar nira den

nationella kunskapsstyrningsorganisationen for sillsynta diagnoser.

Det finns nagra kompletterande fragor att reflektera pa;

a) fragan om hur vi verkligen ska na ut till mer ”perifera” regioner sa att de
systematiskt ser till att deras invanare far ta del av precisionsmedicin, hur
jobbar vi med detta, finns det vissa delar som kan forldggas till linssjukhusen?
b) hur virderar vi evidensen, hittills har medicinsk cancerbehandling bedémts
enligt en ganska strikt evidensgradering med relativ och absoluta effekter, krav
pa pavisbar 6verlevnadsvinst osv. Dessa krav haller eller har redan delvis
forsvunnit, kanske for att man upplever dessa nya behandlingar som sa
overtygande beroende pa den molekylira férklaringsmodellen, dvs att
konceptet ar sa starkt

¢) behoven av att fa fram I'T-system som kan hirbergera uppfoljningsdata pa
ett sikert sett. Ett system som RCCs IPO skulle kunna ge detta stéd,

Regionala cancercentrum i samverkan
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inmatning kan delvis skotas automatiskt och enstaka uppfoljningsdata, ex vis
sena komplikationer i hemlinet kan matas in via INCANET frin den lilla

kliniken sd att uppfoljningsdata hamnar i den gemensamma databasen.
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SciLifeLab

Remissvar - ScilLifeLab Precisionsmedicin

Nuldgessammanstdllning - Precisionsmedicin i svensk hdlso- och sjukvdrd
(REMISSVERSION 20241213)

ScilLifeLab tackar samtliga halso- och sjukvardsdirektorer for att fa ta del av nulages-
sammanstallningen kring precisionsmedicin och for vilian om en aktiv dialog. Vara
synpunkter begransas till den del som narmast beror ScilifeLab:s verksamhet som
nationell forskningsinfrastruktur med uppdraget att framja excellent forskning inom
livsvetenskap inom hela landet, och som vi arbetar fér ska komma patienter i Sverige
till godo. Vi haller med om flera av de utmaningar som identifierats hindrar ett brett
genomslag av precisionsmedicin, fran forskning och utveckling till implementering och
tillganglighet.

SciLifeLab som motor for excellent forskning och innovation, och som nationell
forskningsinfrastruktur inom livsvetenskap

ScilLifeLab:s breda foérankring vid Sveriges alla storre universitet sakrar
kostnadseffektiv tillgdng och anviandning av avancerade teknologier och
expertkunskaper inom teknologi- och datadriven livsvetenskap. Detta mojliggor
forskning av hogsta kvalitet, samt att nya kunskapsmiljoer vaxer fram kring
infrastrukturen, ofta med banbrytande forskning och innovation som resultat.
Dessutom stimuleras interdisciplindra samarbeten i dessa miljoer, vilka bidrar med nya
mojligheter att mota och angripa olika samhallsutmaningar, nu och framéver. Ett av
SciLifeLabs fokusomradden &r precisionsmedicin och translation av relevanta
teknologier, forskning och innovationer till varden.

Sammanfattning av ScilLifeLabs synpunkter:

e Effektiv 6verféring av forskning och innovation fran akademi till klinisk praxis
maste etableras, och de befintliga rattsliga ramverken ska stddja utvecklingen
och inte som idag skapa hinder

e Plattforms-studier dar mogna metoder bedéms med avseende pa klinisk
relevans infor implementering i klinisk rutin bor etableras med gemensamma
anstrangningar fran sjukvarden, akademin och naringslivet

e Bristfallig interoperabilitet hindrar datadelning och analys och maste atgardas

Utveckling av SciLifeLabs synpunkter och medskick:

En betydande del av metod- och lakemedelsutveckling relevant for nasta generations
diagnostik och behandling sker nationellt hos ScilLifeLab tillsammans med forskare fran
akademin, kliniken och naringslivet. Darav har ScilLifeLab en unik strategisk roll for att
bidra till implementering i varden. Att i dag 6versatta forskning och innovation till
klinisk praxis ar utmanande i vart fragmenterade system, och implementering av nya
diagnostiska metoder och behandlingar sker ofta genom lokala och regionala
forfaranden vilket leder till ojamlik tillgdng. SciLifeLab eftersoker en etablerad realistisk
och agil implementering av forsknings- och utvecklingsframsteg inom akademisk,
teknologi- och data-driven precisionsmedicin for maximal patientnytta. Vi anser att
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implementering av mogna diagnostiska metoder boér ske i olika faser och via
systematiska kliniska prévningar for att bedéma vilka som ar relevanta for klinisk rutin.
Metoder som mognat och bedéms vara kliniskt relevanta kunde sedan etableras via
delad infrastruktur tillsammans med ScilLifeLab nationellt vid Precisionsmedicin
Centers. Ett lyckosamt exempel ar 6verféring fran Clinical Genomics (SciLifeLab) till
Genomic Medicine Centers (Klinik) via GMS-samordning, och planeras nu dven for
Protein Medicine Sweden (ProMS). Vi valkomnar ett starkare adgarskap direkt fran
hilso- och sjukvardsregionerna i detta implementeringsarbete och o6nskar en
gemensam syn pa att tillsammans utveckla detta vidare.

Ett nytt satt att effektivt komma vidare i en fasad implementering kunde vara att
anvanda den kliniska prévningen mera systematisk. Genom att etablera en gemensam
plattformsstudie som bas, kunde vi gemensamt utveckla de nya processer som behdvs
for implementering av precisionsmedicin, samt etablera kriterier fér mognad och klinisk
nytta. Detta kunde paborjas inom nuvarande lagstiftning med begransade resurser, och
kan leda till tydligare och mer samordnad prioritering fran forskning till hilso- och
sjukvardssystemet. For att komma i gang, kunde en dylik (nationell) studie
samfinansieras av akademin, hdlso- och sjukvarden samt industrin och bidra till ett
gemensamt larande, skapa riktlinjer for implementering, sdkerstalla att patientsikerhet
efterlevs och skapa fortroende.

En gemensam provning (initialt observationell) ger kunskapsoverféring mellan olika
parter, dar akademisk forskning erhaller kliniska data och patientprover, och hilso- och
sjukvarden informeras om ny forskning och metodik. Idag laggs mycket tid och pengar
inom varje enskilt projekt och forskargrupp pa att etablera etiskt tillstand,
biobanksregistrering, klinisk datainsamling, provflode, experimentell analys,
bioinformatisk analys och egna tidiga préovningar for implementering. Vi saknar ocksa
den digitala datainfrastrukturen for strukturerad automatisk datainsamling av kliniska
data, men aven for forskningsdata. Medel som redan finns i systemet utnyttjas inte
optimalt fér sekundar anvandning av bade kliniskt- och forskningsgenererade data. En
gemensam klinisk provning, fokuserad pa nagra indikationer, kunde utgéra en forsta
konkret ansats att samutveckla dessa utan att ytterligare belasta ett pressat halso- och
sjukvardssystem for mycket. De metoder och behandlingar som via prévningar anses
vara tillrackligt mogna och ge 6nskad klinisk effekt kunde darefter skalas upp och
etableras via delade infrastrukturenheter “PM hubbar” inom Precisionsmedicin Center
med samfinansiering av instrument, experter, utrymme och datainfrastruktur.

Vi anser att det finns manga vinster for effektivare implementering om vi lyckas
samordna och systematisera de ovan beskrivna stegen i en mera
organisationsovergripande serviceinriktad process tillsammans med akademin, halso-
och sjukvarden samt naringslivet. Detta kraver modiga férandringar av hur vi
gemensamt etablerar grunden for ett hallbart inférande av nya metoder for diagnostik,
behandling och dataanalys till klinisk praxis. Darfor valkomnar vi ett mera aktivt
deltagande och agarskap av Regionernas halso- och sjukvardsledning i en gemensam
nationell samordning inom precisionsmedicin.
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Specifika kommentarer pa texten:

Sammanfattning sid 2.

Vad menas med robust halso- och sjukvard och universitetssjukvard och hur spelar det
in pa PM - kan man precisera har for att 6ka forstaelsen? Finns det ett kapitel som
specifikt syftar pa detta innehall - vilket?

Implementering sid 7

“En Idngsiktig och hdllbar implementering innebdir att metoder och teknologier etableras,
blir kéinda, anvdinds och goérs tillgdngligt pad ett scitt som dr ekonomiskt och operativt
hdllbart for verksamheten. Metoder och teknologier som implementeras i rutinsjukvdrden
férutsdtter beslut om ldngsiktig resurssdttning inom givna ekonomiska ramar. Detta
innefattar mer dn enbart forskningsbaserade, projektfinansierade, eller ad hoc-inféranden
av metoder och teknologier. *

Har behover pavisad patientnytta ligga framst, det racker inte med att en metod blir
kand, till ndsta behdver naturligtvis ekonomi och operativ hallbarhet finnas pa plats. Vi
far inte heller glomma bort att kunskap inom implementering ocksa har ett egenvarde
och bidrar med en naturlig koppling mellan forskning och vard. Vi behéver komma fran
enbart forskningsbaserad, projektfinansierade ad-hoc mot en hallbar process - men
bada behovs for implementering. Nu fokuserar detta stycke for mycket pa enbart
ekonomi och hallbarhet och de andra vardena har glomts bort. Regionerna har en viktig
roll i att hitta nya systematiska satt att bilda en hallbar process. Ett exempel kunde vara
dar Regionerna star som vard for systematiska kliniska plattformsstudier dar etik och
regulatoriska krav redan finns pd plats och forskare enklare kan komma at att
implementera pa “ratt satt” och har mojlighet att dven beakta ekonomiska
forutsattningar for nya metoder.

Bakgrund sid 8

“Hdlso- och sjukvdrdsledningarna i landets sju universitetssjukhusregioner har ddrfér enats
om att en tydlig riktning framat dir av yttersta vikt fér Sverige och att de sjukvardshuvudmdn
som idag innehar universitetssjukhus, som tillsammans med universiteten med medicinska
fakulteter, behdver ta ett storre dgandeskap i utvecklingen”

Notera att mycket av den nya metodutvecklingen relevant for nasta generations
diagnostik och lakemedelsutveckling sker nationellt hos SciLifeLab tillsammans med
forskare fran de medicinska fakulteten. Darav har SciLifeLab en unik strategisk roll att
kunna samutveckla och delta i denna utveckling.

Metod sid 10

SciLifeLab som befintlig nationell forskningsinfrastruktur saknas i denna metodlista.
Vart att notera att GMS har sitt ursprung i var Clinical Genomics plattform och att vi
ser framover att liknande Overféringar fran forskningsinfrastruktur till
halsovardsinfrastruktur kommer ske fér andra teknologier. Vi vialkomnar en narmare
dialog om hur detta kan dstadkommas pa basta satt.

Universitetsjukvarden sid 13, “spridning av evidens”
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Den vetenskapliga utvecklingen samt metodutveckling har accelererat till den grad att
dessa former ar otillrackliga for spridning av kunskap inom PM - Detta kunde lyftas
tydligare i nuldgesanalysen. ScilifeLab’s uppdrag ar att tillgidngliggbra de senaste
teknologierna, och vi utbildar dven unik expertis kring metoderna och instrumenten.
Sveriges PM behdver battre dra nytta av denna unika resurs och vi bor hitta nya former
for att utvecklas tillsammans i en allt snabbare global konkurrens. Ett exempel skulle
kunna vara att vi samarbetar kring gemensamma kliniska studier, for att fa fler forskare
att jobba pa kliniskt material och kliniknara fragor. Metoder som mognat och behéver
skalas upp kunde etableras via delade infrastrukturenheter sk. Teknologi-
implementerings hubbar pa universitetssjukhusens Precisions Medicinska Centrum. Ett
liknande haller pa att utvecklas pa PMC pa Karolinska Universitetssjukhuset och
modellen kunde utvecklas vidare med alla universitetssjukhus genom en gemensam
ansats.

Precisionsmedicin i den svenska hilso- och sjukvarden sid 16.

For fortsatt framfart inom PM blir det viktigt att PMC far vaxa fran ffa strategisk
samverkansroller, till reella enheter med resurser och mandat samt direkt koppling till
linjeorganisationen. ScilLifeLab bidrar garna till utveckling av infrastrukturen foér att
framja implementering av teknologier inom gemensamma "PM hubbar" dar personal
och instrument kan samfinansieras. Notera att SciLifeLab har saten i alla stider med
universitetssjukhus.

Kapitel 4: Viktiga funktioner, infrastrukturer och samverkansstrukturer
Lokal och regional niva

Sid 17

“Detta medfér att lokala och regionala cancercentrum blivit en viktig struktur for kunskap,
kompetens och erfarenhetsutbyte inom precisionsmedicin. Det finns for ndrvarande fyra
ackrediterade "Comprehensive Cancer Centres” (CCC) i Sverige.”

CCC som organisation bidrar med en ypperlig chans for utveckling av PM eftersom de
har ett krav att inkludera forskning i sin verksamhet och evalueras av OECI kring sin
verksamhet. CCCs har ocksd en “Scientific Advisory Board” som forsakrar en hog
vetenskaplig kvalité - en dylikt funktion saknas hos RCC. Ingen internationellt
kvalificerad extern enhet evaluerar nivan av verksamheten hos RCC. For att bli
varldsledande inom PM behdver vi sdkerstalla att alla parter bidrar till excellens i en
global konkurens. Evaluering av verksamhet ar en utmarkt drivkraft for detta och
framjar aven utveckling av PM.

“En nationell arbetsgrupp fér cancergenomik och molekyldr patologi har ocksd etablerats.”

Vi saknar referenser, lankar och/eller namn kring dessa grupperingar for att lasaren
|attare ska hitta hur man kan kontakta dylika.

“l mdnga regioner finns dven precisionsmedicinska laboratorium. Sju sd kallade Genomic
Medicine Centers (GMC) har etablerats som lokala noder inom ramen for forsknings- och
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utvecklingssatsningen  Genomic Medicin Sweden (GMS). GMCs férankring i
linjeverksamheten och den kliniska verksamheten varierar mellan regionerna”

Vart att notera att de flesta av regionerna /GMCs fortfarande anvander bade
instrument och personal fran eller tatt kopplat till SciLifeLab. For kommande
implementering av nya tekniker ar det darfor bra att fundera kring hur vi tillsammans
kan planera for fortsatt implementering.

“Verksamheten stédjer insamling, forvaring och uttag av humanbiologiska prov genom att
ge tillgdng till prov for tillaitna dndamdl inom vdrd och forskning. Biobanksprov i sig bidrar
med omfattande genetiska, molekyldra och kliniska data som anvdnds fér utveckling och
validering av precisionsdiagnostik- och behandlingar”

Precis som beskrivs i denna rapport, drivs utveckling av passionerade kliniska och
prekliniska forskare som lagger ner oandligt mycket tid pa att uppfylla alla regulatoriska
krav pa provinsamling och uttag. Organisationen kring detta idag ar fragmenterad och
underlattar inte patientndra forskning som kraver provinsamling. Har behdéver vi
fundera pa hur provfloden och datautbyte i realtid kan underlattas. Kunskap inom
patologin/biobanker saknas &ven inom provberedning for mera explorativa
diagnostiska analyser. Dessa kunde etableras inom regionala PMCs i samverkan med
t.ex. SciLifelLab, vilket skulle géra oss mera attraktiva for kliniska studier finansierade
av naringslivet, men aven bidra till ett nytt och narmare satt att samarbeta kring
validering och inférande av PM inom universitetssjukhusen.

Sid 18

“Till  exempel dr stodfunktioner och infrastruktur kring forskning, utveckling,
egentillverkning, inféranden, underhdll, stéd och férvaltning av medicinteknik central. De 21
regionerna har ocksd en gemensam samverkansmodell for medicinteknik inklusive
horisontspaning”

Denna funktion behover starkas och kopplas direkt till PMCs/PM hubbar.

“Det dr ur denna typ av verksamhet som ATMP Centers har etablerats vid flera av
universitetssjukhusen. Tillstdand och kapacitet varierar mellan regionerna men utbyte av
erfarenheter sker inom ramen for néitverket ATMP Sweden.”

ATMP ar en del av PM - varfor ar dessa Centers inte samordnade som en del av PMCs?
Manga sma strategiska enheter skapar fragmentering och samordningsvinster gar
forlorade.

Sid 19

“For den datadrivna utvecklingen som utgdr fran digital infrastruktur och dataférsérjning -
inklusive teknisk infrastruktur, organisering, struktur och processer for insamling, uttag och
delning samt informationssdkerhet - dr det regionernas it- och digitaliseringsverksamheter
som utgor en central funktion pd lokal och regional niva.”

Detta ar ett magert stycke utan detaljer, och bor innehdlla mera information samt
sjalvkritik, sdsom de utmaningar for uttag av hilsodata som tydligt pavisades under
pandemin. EHDS bor vara en del av nulagesanalysen som utbytet av elektroniska
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system som pagar inom universitetssjukhusen. Avsaknaden av semantiska
datastandarder, vilka datakallor kan tillgangliggoras direkt fran halso- och sjukvarden?
Statistik fran myndigheter ar inte tillrackligt for en djup nulagesanalys.

“For sdvdl akademisk forskning som féretagsinitierade kliniska proévningar finns kliniska
forskningscentra som fungerar som stod for patientndra klinisk forskning. Stodet omfattar
savdl kompetens och infrastruktur som vdgledning i anséknings- och tillstdndsfoérfaranden
samt for planering, genomfdérande, uppféljning och avslutning av studier.”

Vagledning inom ansoknings- och tillstindsforfarandet racker inte, vilket minskningen
av antalet kliniska studier i Sverige och Europa 6verlag tydligt visar. Detta saknas i
nuldagesanalysen. PM inkluderar ofta biomarkér-drivna studier och det finns idag
begransad mojlighet inom universitetssjukvarden att fylla detta behov. Darav finns det
manga vinster att nd med samverkan kring kliniska studier med tex. ScilLifelLab for att
hoja utbudet och attraktionskraften for kliniska studier till Sverige. Vi har en chans att
tanka om och skapa nya former av samarbete kring prov, analyser och datafléden inom
detta omrade.

Om universitetens centrala roll i universitetssjukvarden
Sid 20

“Universitet har ocksd ansvar for att bygga och forvalta den infrastruktur som krévs for
avancerad forskning samt att attrahera finansiering for dessa projekt. Universiteten spelar
dessutom en nyckelroll inom implementeringsforskning och vid inférandet av nya metoder i
hdlso- och sjukvdrden”

Denna uppbyggnad av infrastruktur sker bade via universiteten lokalt, men mycket sker
nationellt via SciLifeLab da forskningsinfrastrukturer éverlag blir allt mera komplexa
och dyra. Aven implementeringsforskning ar ofta inte meriterande fér en akademisk
forskare och darfor mycket begransad inom universiteten.

Sid 21

“SciLifeLab och Wallenbergs nationella program fér datadriven life science (DDLS) syftar till
att utbilda och rekrytera ndsta generations life science forskare, att skapa en stark
berdknings- och datavetenskaplig bas, och att stdrka kompetensen i dagens
forskningssamhidille. Vidare syftar programmet till att stdrka nationella samarbeten mellan
universiteten, skapa band mellan life science och datavetenskap och frdmja partnerskap
med ndringsliv, hdlso- och sjukvdrd och andra nationella och internationella aktérer. Knut
och Alice Wallenbergs stiftelse dr den storsta privata finansidren inom life science och
finansierar DDLS-satsningen Idngsiktigt.”

Notera att ScilLifeLab samt DDLS-programmet fokuserar pa precisionsmedicin och
diagnostik.

Sid 21, 22
Stavfel pa SciLifeLab - med litet sista |
Sid 22
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“Idag kan regionerna képa tjdnster via Scilifelab”.

Den snabba utvecklingen av diagnostiken staller stora krav pa alla aktorer inom faltet
och vi kunde giarna samverka mera kring fortsatt utveckling och implementering i halso-
och sjukvard inom PM. Har lyfts fraimst genomiken fram eftersom den banat vag for
diagnostiken, men viktigt att komma ihag att det finns ytterligare metoder med hog
potential inom PM som kommer att behdva testas och implementeras i ndra samarbete
med sjuk-och halsovarden. Utéver Clinical Genomics har vi nio andra infrastruktur
plattfomar. Hur kan vi redan idag borja jobba mot en gemensam process for att
underlatta implementering av framtida metoder?

Digital infrastruktur och hilsodata i svensk hilso- och sjukvard

Sid 25
"Regionerna har egna policies och strategier fér bland annat datadriven utveckling,
digitalisering, e-hdilsa.”

Utmaningar kring datadriven utveckling och digitalisering kunde beskrivas ytterligare.
Dessa stalls till sin spets av EHDS och belystes tydligt under pandemin, och behovet
kommer att ytterligare 6ka pa grund av den allt snabbare utvecklingen av Al. Detta ar
en fraga for vidare utveckling av PM, for patientnyttan och den globala
konkurrenskraften och dven regionerna behdver samverka for att nd en gemensam
plan for detta.

Regional hantering av medicinteknik

Sid 29
“I mdnga universitetssjukhusregioner dr processer for beredning och beslut samt tillgdngliga
investeringsmedel for mer strategiska investeringar begrdnsade.”

Inom detta kunde man nyttja SciLifeLabs uppbyggda expertis och erfarenhet av att ofta
ha testat de flesta instrument inom ett visst omrade for tidig konsultering vid planering
av strategiska implementeringsinsatser via PMCs.

Kapitel 6: Implementering i klinisk vardag

Sid 32

“Forutsdttningar och férmagor att pd ett enkelt sdtt kunna genomféra och dokumentera
denna uppfolining krdver infrastruktur, digitala stod och arbetssdtt och processer kring
relevanta och tillférlitliga data”

Detta kunde goras i samverkan med akademin och anvandas som drivkraft for ny
implementeringsforskning.

Kapitel 7: Tillgangliggérandet av precisionsmedicin till patienter
Sid 34
“OECD podingterar att det inte dr rimligt att férvdnta sig, per automatik, hundraprocentigt

tillgdngliggérande av alla nya metoder och teknologier dd det inte alltid dr nddvdndigt ur ett
patientperspektiv - framfor allt ndr redan etablerade alternativ dr dndamdlsenliga.”
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Har kravs ett gemensamt larande 6ver tid. Forskarna ska kunna fortsiatta utveckla
spjutspets medan den kliniska professionen kan bedéma klinisk nytta och tillsammans
prioritera tillgangliggérandet. Vi saknar idag en sddan koppling bade pa lednings och
operativ niva.

Moijligheter som bor tillvaratas

S.44

“En nationell samordning och ett ledarskap som samlar och enar de positiva krafter som
finns i systemet kan skapa synergieffekter som gér Sverige starkare tillsammans inom
precisionsmedicinomrddet. En samordning som inrymmer tvdrsektoriella perspektiv och
multidisciplindra kompetenser har férutsdttning att bli mer trdffsdker och kan éverbrygga
madlkonflikter. Det skapar dven forutsdttningar for en mer ldngsiktig finansiering och
resurssdttning av satsningar inom omrdden som dr gemensamt prioriterade.”

Haller fullstindigt med har och ScilifeLab 6nskar att vara med att bidra fér 6kad
nationell samordning kring PM

Sid 45.

“Forutsdttningarna  for  att  omsdtta  forskning  och  utveckling  inom
precisionsmedicinomrddet, till ny diagnostik och behandling i hdlso- och sjukvdrden tar
utgdr frdn det grundldggande hdlso- och sjukvdrdsuppdraget”

Bor inte dven universitesjukhusen specifika uppgifter spela in har?

Forskning, utveckling och innovation

Sid 48

“Kliniska prévningar anses vidare vara en viktig grund for att patienter som vill och dr
Idmpliga for olika prévningar ska fd tillgang till behandlingsméjligheter dven i en
utvecklingsfas. Detta bygger ocksd kunskap infér framtida inféranden och implementering i
klinisk rutin”

Inom kliniska prévningar - att etablera processer t.ex. via gemensamma platform-
provningar skulle kunna vara ett satt att narma forskning och klinik, samt att férenkla
regulatoriska och praktiska processer for detta samarbete. Det ar dven ett redan
etablerat satt for sjukvard-akademi-industri att samarbeta. Genom att introducera en
gemensam platformstudie med fardigt etablerad process kring storre sjukdomshelheter
(t.ex. via Medicinska Enheter) kunde vi kanske komma vidare mot en agil
implementering och gemensamt larande.

“Utvecklingen av ScilifeLab har varit framgdngsrik men tillgdngen till denna viktiga
nationella infrastruktur behéver sdkerstdllas for fler forskare runt om i landet.”

Precisionsmedicin ar ett av ScilifelLabs strategiska fokusomraden och vi jobbar aktivt
for att tillgdngliggéra var infrastruktur dven for kliniska provningar. Dock behdver
denna verksamhet hitta extern finansiering, vilken gor att snabbare framfart ar
begransad. Darav tror vi att en gemensam plattformsstudie - dar alla parter kan bidra
kunde vara ett konkret satt att samarbeta vidare.
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Bilaga 1: Konkreta exempel pa precisionsmedicin i den svenska halso- och sjukvarden

Detta stycke saknar exempel pa kliniska prévningar som kopplar ihop ny diagnostik
med behandling - fér nya, eller ateranvandning av ldkemedel ex. Megalit, eller fran
andra EU lander som IMPRESS-Norway, men dven exempel pa ctDNA diagnostik inom
prostata cancer ProBio som drivs fran Sverige - for att namna nagra. Det finns sakert
fler bra exempel som kunde belysa hur specifikt PM behover att diagnostik och
behandling kopplas ihop mycket tatare. Detta gors redan via kliniska provningar - och
det finns en avsaknad av systematik kring dylika studier idag i Sverige. Kunde vara bra
att belysa? Nu ligger fokus pa framst storre projekt med forsok till organisationsandring
som GMS och ATMPs framfart.

Sid 63

“Vidare pdgdr inom canceromrddet omfattande forskning och utveckling av
biomarkérpaneler, bland annat fér riskprediktion, med utgdngspunkt i historiska
biobanksprover. Provsamlingarna inom biobankerna méjliggér utveckling av biomarkérer for
tidig sjukdomsupptdckt”

Det har stammer bra for retrospektiv analys av riskfaktorer - dock saknar biobankerna
idag en funktion dar material tillgidngliggérs prospektiv for att direkt koppla
provsamling pa klinik till experimentell analys. Detta behdver utvecklas for fortsatt
utveckling av agil implementering.

“Inom digital patologi sker forskning primdrt inom canceromrddet och med fokus pd Al-
tilldimpning och visualisering.”

Har saknas metodutveckling inom “spatial biology” dvs. multiplex-IF, spatial
transcriptomics, in situ sequencing.

Sid. 64

“Mdnga Idkemedel inom onkologi, sasom immunterapier och kinashdmmare, ér mdlinriktade
och designade fér att pdverka specifika biologiska mekanismer i tumérer. | en oselekterad
patientgrupp vet man att det endast dr en viss andel som svarar positivt pd behandlingen,
medan andra kan drabbas av allvarliga biverkningar eller till och med accelererad
sjukdomsprogression. “

Antibody-drug conjugates saknas helt i detta stycke. Inget skrivet om nya sma
molekyler. Saknar dven ett stycke om immunterapier - for mycket fokus pd ATMP.
Vilket fortsatter aven i nasta stycke.

“Med den vetenskapliga och teknologiska utvecklingen inom precisionsmedicin skapas nya
behandlingsméjligheter fér patienter som inte ndédvdndigtvis behdver utgdra
precisionsldkemedel. Vissa av dessa ldkemedel kommer innefatta sd kallade "repurpose”-
eller hybridldkemedel ddir dldre substanser far nya anvdndningsomrdden. Denna utveckling
drivs inte alltid av medicinska behov.”

Aven precisionslakemedel (targeted drugs) anvinds ofta inom drug repurposing- Den
inledande meningen ger fel infallsvinkel for detta kapitel. Drug repurposing drivs ofta
av kliniker som inom "compassionate care" i yttersta medicinska behov nar allt annat
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redan testats. Det har stycket ger en alldeles for snav bild av nuldget kring drug
repurposing. Det finns mycket forskning och initiativ aven kring implementering i
kliniken och hur man kan komma till godkdnnande av nya lakemedel. Nagra exempel
nedan;

Exempel ar DRUP-like trials: DOI: 10.1016/j.annonc.2023.09.2665

Ett exempel pa DRUP-like trial frdn Norge: https://impress-norway.no/en/impress-
norway-front-page/

EU-projekt som utvecklar ansvarsfull drug repurposing:
https://remedi4all.org/

Globalt initiative for drug repurposing - Cures within reach:
https://www.cureswithinreach.org/programs/current-research-map/
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Snabbare Implementering av Innovation i Svensk Halso- och Sjubvard

2025-02-05

Aterkoppling pa 'Nuligesbeskrivning Precisionsmedicin’

Arbetspaketsledarna i projektet Siish har last igenom nuldgesbeskrivningen och tycker att det
ar en bra beskrivning av amnet. Utifran ett Siish perspektiv vill vi lyfta fram nagra delar kring
forutsattningarna i hdlso- och sjukvarden samt implementeringsperspektivet. Nedan foljer
vara konkreta forslag for att fortydliga detta.

Konkret tilldgg 1

Sidan 3. | projektet Siish gjordes en forstudie for att identifiera framgangsfaktorer for snabbare
implementering i halso- och sjukvarden. Féljande punkter identifierades och kan med férdel
inkluderas i texten:

e Engagerat ledarskap som satter mal och resurser for innovationsarbete.

e Effektiva kontaktvagar for samverkan mellan varden, naringsliv och forskning.

e FoOrankrade innovationsstrategier och processer i halso- och sjukvarden.

e Okad kunskap om regelverk sdsom upphandlingsregler och regler kring hilsodata
e till exempel, hos féretag med potential att géra nytta for varden.

e (Okad kunskap hos offentliga och privata aktérer om innovationsprocessens delar
o samt forbattrat samarbete mellan aktérerna.

e Forbattrad "kultur” for att 6ka intresse och vilja att inféra innovationer.

Konkret tillagg 2

Sidan 32 som handlar om innovationsarbete. | texten finns bland annat beskrivning av
definitionen av innovationsarbete utifran ett halso- och sjukvardsperspektiv. Féljande resultat
och insikter fran Siish kan med férdelas inkluderas i texten: Likasa som innovationsarbete
behover resurssattas sa behover ocksa arbetet med implementeringen ocksa resurssattas i
hédlso- och sjukvarden. Dessutom, idag skiljer sig implementeringsférmagan at mellan
regionerna, vilket gor att det finns en skillnad mellan regionernas forutsattningar att
implementera ratt innovationer som skapar varde for patienter, personal och samhalle. Det
finns darfor ett behov av att harmonisera implementeringsformagan mellan regionerna for
att vi ska fa en god och jamlik vard i hela landet.

Medskick

Siish bekraftar behovet av ett juristnatverk som beskrivs i nulagesbeskrivningen. Siish har
darfor skapat ett regiondverskridande innovationsjuristnatverk for jurister kopplade till halso-
och sjukvarden for att delvis mota de behov som beskrivs pa sidorna 46 och 55 i
nulagesbeskrivningen.

Hdlso- och sjukvdrden dr i stindig utveckling och i behov av innovationer som férbdttrar varden. Fér att hitta
I6sningar pa problemet har Sveriges sju universitetssjukhusregioner med omgivande innovationsstédsystem gatt
samman med sin kompetens i projektet Siish. Det finansieras av Vinnova genom Swelife.

Kontakt via siish@swelife.se F6lj pd LinkedIn



mailto:siish@swelife.se
https://www.linkedin.com/company/siish/
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Remissvar gallande Nuldagessammanstallning
inom initiativet Fardplan for implementering av
precisionsmedicin

Socialstyrelsen har givits méjlighet att Iamna synpunkter pa
Nuldgessammanstéllningen for universitetssjukhusregionernas gemensamma
utvecklingsinitiativ ”Férdplan for implementering av precisionsmedicin i
svensk halso- och sjukvard”.

En nationell fardplan for omradet precisionsmedicin ar angelaget. Det ar ett
stort, viktigt men komplext omrade dar samordning ar viktig for att
astadkomma en mer likvardig utveckling, implementering och
tillgdngliggdrande av precisionsmedicin i hela landet. Socialstyrelsen ser
positivt pa att universitetssjukhusregionerna tagit initiativ till att ta fram en
gemensam fardplan. Det ar ett steg i ratt riktning for att vi ska fa en
forbattrad och battre sammanhallen precisionsmedicinsk utveckling i hela
landet.

Nulagessammanstéllningen beskriver tydligt att Sverige ar pa god vag och
har goda forutsattningar for att fortsatt vara framstaende och drivande inom
omradet. Sverige kan idag bade erbjuda individanpassad diagnostik och
behandling men vi har &ven potential att i framtiden utveckla béattre
forutsattningar for individanpassade preventiva atgarder.

Myndigheten skulle gérna se att den kommande fardplanen utvecklade en
beskrivning dver hur universitetssjukhusens precisionsmedicinska centrum
(PMC), ATMP-centrum och andra verksamheter/funktioner av betydelse for
precisionsmedicin kan samspela battre. Eventuellt tillse nivastrukturering
och ansvarsfordelning mellan PMC:s for att béttre kunna kompetensforsorja,
utveckla arbetssatt, kunskap och kompetens och vara resurseffektiv.

Socialstyrelsen namns som en viktig aktor bland annat genom att vi bidrar
till regelbunden utvérdering och kvalitetssakring av
universitetssjukhusvarden och klinisk forskning. Utéver de halsodataregister
som Socialstyrelsen ansvarar for fick myndigheten nyligen i uppdrag att ta
fram en plan for hur medel for nationella kvalitetsregister ska fordelas. Vi
ser att en viktig del i detta ar att kontinuerligt féra en dialog med
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universitetssjukvarden och regionerna sa att ratt prioriteringar gors gallande
nationella kvalitetsregister. Denna dialog behdvs for att vi ska kunna stédja
det kliniska forbéattringsarbetet i en snabbt foranderlig vérld dar utveckling,
implementering och tilldmning av precisionsmedicin blir allt viktigare och
behover foljas strukturerat och systematiskt.

Vi vill ocksa gora er observanta pa att det &r Socialstyrelsen som ansvarar
for forvaltning av Lakemedelsregistret, men inhamtar radata fran
eHalsomyndigheten.

Nulagessammanstallningen tar inte i nagon stérre utstrackning upp hur
Sverige jamfort med omvérlden star sig gallande utveckling, implementering
och tillgangliggérande av precisionsmedicin (i den breda bemérkelsen). En
fardplan skulle behtdva beakta exempelvis internationell samverkan inom
natverk och 6kad patientrorlighet (bade patienter som reser till Sverige for
vard och patienter som reser fran Sverige for att fa vard utomlands) for att
kunna gora battre analyser dver hur Sverige star sig i en konkurrensutsatt
sjukvard.

Just nu pagar exempelvis ett arbete for att battre integrera europeiska
referensvatverk (ERN) i svensk sjukvard. Dessa natverk ar en direkt foljd av
patientrorlighetsdirektivet men ger ocksa béttre forutsattningar for att
patienter med sallsynta sjukdomar ska kunna ta del av andra l&nders expertis
virtuellt, utan att behdva resa till annat land. ERN har utvecklats inom EU
sedan 2016 men svensk sjukvard har inte kunnat nyttja dess fulla potential.
ERN blir en allt viktigare kanal for finansiering av klinisk forskning och
kliniska provningar inom sallsynta halsotillstand. For att Sverige ska vara en
viktig och relevant aktor for kliniska provningar, for att vara patienter ska
kunna ta del av den utveckling som sker och for att vi ska kunna ta del av de
EU-medel som fordelas behdver svensk sjukvard samordna/synkronisera de
parallella system vi har med nationell hdgspecialiserad vard (NHV) och
ERN. Vi behover ocksa sakerstalla att sjukhus som ligger utanfor eller har
begransat engagemang i dessa system ocksa blir inkluderade och kan bade
bidra och dra nytta av dessa natverk for sina patienters rékning.

Stora skillnader i finansiering av olika sjukdomsomraden behdver ocksa
beaktas i fardplanen. Cancervarden har exempelvis omfattande resurser,
robusta omkringliggande vardstrukturer och langsiktiga initiativ for att den
kliniska implementeringen av precisionsmedicin ska ta fart. Omradet
sallsynta halsotillstand har inte lika omfattande resurser, ingen tydlig
vardstruktur eller langsiktiga initiativ. Utredningen beskriver centrum for
séllsynta diagnoser (CSD) som en liknande struktur som den som finns inom
cancervarden, men deras roll inom den precisionsmedicinska utvecklingen,
implementeringen och tillgangliggdrande skulle behdva tydliggoras i
fardplanen da detta inte primart ar CSD:s samverkansregionala uppdrag.



Nul&dgessammanstallningen beskriver den regionala hanteringen av
inférande av lakemedel och medicinteknik. Den fortsatta fardplanen behdver
beakta den nya HT A-férordningen som tradde ikraft i januari 2025 och det
nya arbetssatt som TLV fortsattningsvis ska tillampa vid godk&nnandet av
nya ldkemedel. Detta for att kunna analysera hur det kan paverka inforande-
och tillgangliggorande av lakemedel och medicinteknik. Ett utvidgat
resonemang om samverkansmodeller och solidarisk finansiering for genetisk
testning och hjélpmedel skulle kunna vara en I6sning. Myndigheten ser
gérna ett utokat samarbete mellan regioner och relevanta statliga
myndigheter for att kartldgga eventuella geografiska skillnader i genetisk
testning och forskrivning av bade vissa lakemedel (exempelvis cancer) och
hjalpmedel. Detta skulle ge battre forutsattningar for jamlik vard och
utveckling av en mer robust tillgang till vardinfrastruktur och
multidisciplindra kompetenser i landet.

Sjukvardshuvudmannen behover ta ett tydligt &gandeskap och ledarskap for
den precisionsmedicinska utvecklingen. Den fortsatta fardplanen behdver
tydliggora hur sjukvardshuvudmannen ser att den sammanhallna riktningen
ska se ut och vem som ansvarar for vad. Statliga myndigheter har en stor roll
i att stodja utvecklingen, implementeringen och tillgangliggorandet i hela
landet. Vi ser ett stort behov av starkt samverkan for uppféljning,
utvardering, analyser och prioriteringar. Men &ven tkad samverkan med
andra aktorer behdvs, exempelvis med industrin och patientorganisationer, i
fragor som utbildning, fortbildning, kunskapsspridning med mera.

Staten och regionerna har olika styrmedel att erbjuda som gemensamt kan
sakra en langsiktig robusthet i systemet och synkronisera gemensamma
satsningar. Staten har ocksa en viktig roll i att tillse goda juridiska
forutsattningar for den precisionsmedicinska utvecklingen. Exempelvis kan
tillgangen till radgivning och vagledning 6ka och nya lagar stiftas.
Socialstyrelsen ser ocksa att regionerna behéver samarbeta/samverka
ytterligare kring tolkning och tilldmpning av gallande regelverk for att
effektivisera och forenkla arbetet inom forvaltningar och inom varden.

Forslaget till nationell strategi inom omradet sallsynta halsotillstand betonar
att den precisionsmedicinska utvecklingen &r en viktig del i en 6kad
personcentrerad vard. De mal och delmal som foreslas speglar den pagaende
vardutvecklingen med de vardagliga vardbehoven som en patient med
sallsynta halsotillstand har eller stélls infor. Balansen mellan de foreslagna
insatserna ar dven de ett forsok att spegla den pagaende vardutvecklingen
med den standardvard som behdver fungera., samt att vi forsoker adressera
malgrupper inom och utanfor universitetssjukhusvarden och aven andra
malgrupper som indirekt paverkar hélsa och valmaende hos patienter med
sallsynta halsotillstand.

Sammanfattningsvis sa ser myndigheten fram emot en tydlig fardplan for
precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard. Vi tycker att



nuldagessammanstalliningen ger en bra beskrivning av nuldget men 6nskar att
den fortsatta fardplanen aven tar hansyn till den pagaende forandringen som
Sverige generellt och sjukvarden specifikt genomgar. Detta behover tydligt
beaktas i det fortsatta arbetet och analyserna.

Med vénlig hélsning,
Kristina Wikner Lena Lovqvist

Enhetschef Hogspecialiserad vard Ansvarig utredare for
regeringsuppdrag att ta fram ett
forslag till nationell strategi inom
omradet sallsynta halsotillstand



Remissvar till Nuldgessammanstallning — Precisionsmedicin i svensk halso- och
sjukvard

Remissversion 250113

Svenska Covidforeningen instammer i vikten av att inkludera patientforetradare i arbetet runt
precisionsmedicin och tackar for att vi fatt maojlighet att framfora vara synpunkter.

Vi &r en intresseorganisation for patienter som rakat ut fér en infektion med SARS-CoV-2 och aldrig
tillfrisknat utan i efterférloppet drabbats av langvariga postinfektiosa symtom. Exakta siffror rorande hur
manga som lider av postcovid i Sverige i dag saknas. Vi vet fran internationella data att prevalensen
handlar om flera procent av befolkningen. Antalet &r alltsa sa stort att postcovid ar att betrakta som en
folksjukdom.

Postcovid ar ett paraplybegrepp snarare dn en specifik diagnos eller sjukdom, och omfattar manga olika
symtom och féljdkomplikationer efter en covid-19-infektion. Postcovid ar multisystemiskt, vilket innebar
att alla organsystem i kroppen kan paverkas. Sjukdomsbilden varierar stort fran individ till individ men
varje patient brukar kunna hanféras till en specifik fenotyp, oftast baserat pa vilka organsystem som
forefaller dominera i patientens symtombild. Botande behandling saknas fortfarande men aktuell
forskning ger anledning till optimism. Vad man i dagslaget tror sig kunna sdga ar att det ar osannolikt att
framtida behandling kommer att se likadan ut for alla individer utan kommer att behéva individualiseras,
det vill saga precisionsmedicin kommer med nddvandighet att behéva tillampas.

Det systematiska och tvarvetenskapliga utvecklingsarbete som nuldagessammanstallningen har definierat
som nodvandigt for implementering av precisionsmedicin inom svensk halso- och sjukvard beroér pa ett
stort antal punkter vara patienter. Vi har inte kunnat identifierat nagot specifikt omrade som saknas i den
gedigna genomgang som gors. Ddremot maste vi konstatera att vagen till implementering av
precisionsmedicin synes lang for vara patienter, inte bara pa grund av att botande behandling annu
saknas utan ocksa for att det i dag finns patagliga brister i grundférutsattningarna for att
precisionsmedicin ska kunna genomforas.

1. En for covidpatienter stark och tillganglig bassjukvard saknas. Kompetens, kontakt och
rehabilitering pa lokal niva behéver prioriteras.

2. Endast en liten andel av vara patienter har kontakt med specialiserad vard eftersom
specialistenheter just nu saknas i fem av sex sjukvardsregioner. Detta innebar ocksa att endast
ett fatal patienter blir féremal for den multidisciplindra vard som foresprakas vid allvarliga
tillstand av postcovid.

3. Ovanstaende punkter gor varden for covidpatienter ojamlik vilket beror pa manga faktorer, till
exempel varierande ekonomiska férutsattningar i regionerna men ocksa pa att
intresseinriktningar hos ledande foretradare i lakarkaren skiljer sig at fran region till region.

4. En effektiv samordning mellan regioner och universitetssjukhusen ar avgorande for att en god
och jamlik vard ska kunna erbjudas vara patienter och for att onodiga kostnader for remittering
och utomldnsvard ska kunna undvikas.

5. Ensamordning mellan regioner och universitetssjukhus ar ocksa en férutsattning for att aktiv och
framgangsrik forskning om postcovid ska kunna bedrivas i Sverige. For vara medlemmars
sjukdom galler att basal forskning rérande underliggande mekanismer har resulterat i ett antal
val underbyggda hypoteser, som i ndra framtid maste provas i vdldesignade kliniska prévningar.



Vid design och planering av studierna dr medverkan av patientféretradare viktig. Aven patienter
bosatta i glesbygd bor kunna inkluderas i studierna liksom ocksa de svarast sjuka patienterna.
Utredningens foérslag om satellitplatser ar valkommet.

6. Valkommet ar ocksa forslaget om internationell samverkan och larande. Ett visst nordiskt och
europeiskt samarbete existerar redan i dag men behdver utdkas. Speciellt viktigt blir det
internationella samarbetet nar det handlar om en helt “ny” sjukdom.

7. Som vi inledningsvis framhallit &r postcovid inte en sjukdom utan innehaller ett flertal olika
fenotyper, som kommer att krava olika behandling. Detta innebér att en noggrann klassificering
av vara patienter baserat pa halsodata som klinisk presentation, symtommanster,
sjukdomsférlopp och ocksa biomarkérer, kommer att vara nédvandig for att adekvat behandling
ska kunna identifieras. Anvandning av avancerade metoder som proteomik, metabolomik och
genetik ar en forutsattning for framtagning av de sistndmnda. Viktigt ar att en central tydlig
strategi for att utveckla och underhalla en nationell hilsodata-infrastruktur skapas.

8. Hantering av all data maste etableras med tydliga juridiska ramar dar patienternas rattigheter
och trygghet ar i fokus. Patienternas perspektiv och samtycke ar centralt.

9. For slutlig analys av insamlade data kravs att Al och maskininlarning implementeras. Det ar
positivt att Al och maskininlarning namns som betydelsefulla kunskapsstod. For att realisera
detta krévs som papekas investeringar i teknisk infrastruktur och kompetensutveckling for att
dessa verktyg ska kunna anvandas i praktiken ocksa i primarvarden.

10. Sveriges geografi kraver satsning pa utbildning och rekrytering av vardpersonal i hela landet. Vi
ser positivt pa erbjudande fran industrin om att bidra till kompetensutvecklingen men efterfragar
dven statliga satsningar for att sdkerstalla langsiktig kompetensforsérjning.

Vi hoppas att dessa synpunkter med fokus pa patienter med postcovid kan bidra vid framtagning av
riktlinjer for en langsiktigt hallbar implementering av precisionsmedicin i svensk halso-och sjukvard.

Svenska Covidféreningen



Remissvar fran Swedish Labtech

Angaende: Remissversion_ Nuldge_Fardplan forimplementering av
precisionsmedicin 241213

Swedish Labtech vill tacka for mojligheten att ldmna synpunkter pa remissversionen av
"Nulage_Fardplan for implementering av precisionsmedicin". Vi ser positivt pa initiativet
att skapa en fardplan for implementering av precisionsmedicin i svensk halso- och
sjukvard. Nedan foljer vara synpunkter och forslag pa forbattringar.

1. Skarpare formuleringar kopplat tillimplementeringsprocessen

Vi efterfragar tydligare formuleringar géllande implementeringsprocessen. Det ar av
yttersta vikt att klart definiera de steg som kravs for att sakerstalla en framgangsrik
implementering av precisionsmedicin. Detta innefattar inte endast den tekniska
l6sningen, utan dven de organisatoriska och administrativa aspekterna, samt de
praktiska utmaningar som &ven kan innefatta nya beteenden och uppgifter for
personalen i hela processen fran patient och lakare tillbaka till nyttan for patienten och
samhallet. En tydlig och detaljerad plan fér hur nya metoder och teknologier ska inforas
i den kliniska vardagen ar nodvandig. Det ar darfor viktigt att forsta vilka processer och
stédfunktioner samt vilka beslut som kravs for att alla involverade parter ska kunna
uppna ett framgangsrikt inféorande.

2. Stodfunktioner vid inforande

Det ar viktigt att belysa de begransningar som finns nar det galler stédfunktioner under
inforandeprocessen. Det handlar inte endast om den tekniska lésningen, utan d&ven om
de resurser och kompetenser som kravs for att stodja implementeringen. Vi ser ett
behov av att starka stédfunktionerna med mojlighet till praktisk vagledning inklusive
finansiering for att sakerstalla en smidig och effektivimplementering av
precisionsmedicin. Utifrdn dialogmoten med regionerna riktar sig mycket av dagens
innovationsstod framst till att stotta framtagningen av innovationer. De regioner som
behover stod kring inférandeprocessen kopplat till precisionsmedicin, var kan de vanda
sig? Flera regioner ger mojlighet att séka innovationsmedel vilket aven boér kunna
innefatta att sdkerstalla ett framgangsrikt inforande av en upphandlad teknisk losning.

3. Foretagens mojligheter att bidra

Vivill aven lyfta fram exempel pa foretagens, dvs. industrins, mojligheter att bidra i
implementeringsprocessen. ldag finns det en viss berdringsskrack hos regionerna nar
det galler samarbete med industrin. Det ar viktigt att skapa forutsattningar for ett 6kat
samarbete mellan halso- och sjukvarden och industrin for att dra nytta av den
kompetens och de resurser som finns inom naringslivet. Féretagen kan spela en viktig
rolli att stodja implementeringen av precisionsmedicin genom att tillhandahalla
tekniska losningar, utbildning, allman kompetenshodjning kopplat till



féorandringsprocessen, inte bara produken, samt andra resurser som analys och
optimering av patientprovfldden och arbetsfloden.

4. Synen pa finansiering

En ytterligare aspekt som vi vill lyfta fram ar synen pa finansiering. Det ar ofta sa att
kostnader och nytta hamnar pa olika kostnadsstallen i budgeten, vilket begransar
inforandet av nya metoder och teknologier. Det &r viktigt att ha en helhetssyn pa
finansieringen och att sdkerstélla att de ekonomiska resurserna fordelas pa ett satt som
framjar implementeringen av precisionsmedicin. Har behdver man lyfta blicken och ta
in kostnader, vinster och besparingar pd samhallsniva inte bara en lokala
kostnadsokningen pa den avdelning som tar sjalva investeringen.

5. Avsaknad av matpunkter (KPl:er)

Vivill ocksa papeka avsaknaden av identifierade matpunkter (KPl:er) som kan pavisa
framsteg under processen med inférande av precisionsmedicin. Det ar viktigt att ha
tydliga och méatbara mal for att kunna folja upp och utvardera implementeringen.
Genom att definiera relevanta KPl:er kan vi sakerstalla att vi ror oss i ratt riktning och att
de insatser som gors ger onskade resultat.

Vi hoppas att vara synpunkter och forslag kan bidra till att forbattra fardplanen for
implementering av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard. Tack for mojligheten
att ldmna synpunkter.

Med vanliga halsningar, Swedish Labtech



Wiedtech)

Remissvar Nuldagessammanstallning — Precisionsmedicin i svensk
halso- och sjukvard

Swedish Medtech, branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige, valkomnar
initiativet med en nuldgessammanstallning av det precisionsmedicinska omradet i svensk halso- och
sjukvard. Vi ser detta som ett viktigt forsta steg for att starka breddinférandet av
precisionsmedicinska I6sningar.

Samverkan mellan alla aktorer i ekosystemet dr avgérande for framgang. Darfor bistar Swedish
Medtech girna regionerna i det fortsatta arbetet med att identifiera utmaningar och foresla atgarder
som framjar en snabb, jamlik och langsiktigt hallbar implementering av precisionsmedicin dver hela
landet.

Medicinteknikens roll i precisionsmedicin

Medicinteknik spelar en avgorande roll inom alla delar av precisionsmedicin. Allt ifran det preventiva
arbetet med att analysera och identifiera individer med risk- och friskfaktorer dar olika former av
precisionsprevention kan skapa nytta. Teknik ar avgorande for tidig upptackt av sjukdom vilket
starker forutsattningarna for framgangsrik behandling. Vidare dr medicintekniken avgorande for
diagnostik och uppféljning av behandlingar, liksom att medicinteknik i sig sjalvt kan utgéra den
precisionsmedicinska behandlingen. Flertalet terapier omfattar dven rehabilitering med
medicintekniska hjalpmedel och stéd. Swedish Medtech ser dven att landvinningar inom det
medicintekniska omradet utgor forutsattningar for annan precisionsmedicinsk utveckling inom till
exempel lakemedelsomradet. Det ar darfor bade viktigt att ny medicinteknik standigt utvecklas
liksom att mogen teknik introduceras pa bredden i varden.

Den centrala roll som medicintekniken spelar inom precisionsmedicinsk vard kan fortydligas
ytterligare i nulagesbeskrivningen. Teknologier inom bilddiagnostik, stralterapi, avancerad
laboratoriediagnostik och digitala verktyg mojliggor tidigare upptackt, forbattrad diagnostik,
individanpassad behandling och uppfdljning av patienter. Det ar viktigt att medicinteknik lyfts som en
grundbult i precisionsmedicinens utveckling, inte bara i anslutning till Iakemedelsbehandling utan
aven som sjalvstandig terapi eller stéd. Medicintekniken har dven en unik roll nar det kommer till att
fanga patientdata, hantera data och analysera data. Det kan handla om omraden sa som algoritmer,
ML, Al, Generativ Al, syntetiska data, digitala tvillingar, 3d printing och den kommande kvant-
tekniken med mera. Det vill sdga de aspekter som ofta anges som avgérande for vardens framtida
utveckling.

Synpunkter pa nuldgesbeskrivningen
Efter beredning med Swedish Medtechs medlemmar framkommer féljande kommentarer och
medskick till nulagesbeskrivningen.

Definitioner

Precisionsmedicin eller precisionshdlsa?
Swedish Medtech noterar att begreppet "precisionshalsa" allt oftare anvands inom politiska och
akademiska sammanhang, bland annat anvander socialministern begreppet. Swedish Medtech anser
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att det ar en mer inkluderande benamning an "precisionsmedicin". Detta eftersom precisionshalsa
kan uppfattas omfatta ett bredare spektrum av individanpassade interventioner fran prevention och
tidig upptackt till rehabilitering. Detta medan benamningen precisionsmedicin latt for tanken till
lakemedel. Vi foreslar darfor att begreppet ”precisionshalsa” ska anvdndas for att spegla den breda
utveckling som sker inom omradet. Forslaget ar helt i linje med den definition av precisionsmedicin
som beskrivs pa sidan 7 i underlaget.

Implementering

Ur ett foretagsperspektiv startar implementeringen redan innan produkten kommer i bred
anvandning i praktiken. Den inleds i och med att upphandlingar planeras och genomférs liksom da
infrastrukturer och policys anpassas for att stddja tillgangliggérandet av medicintekniska l6sningar i
organisationens produktion. Har ser vi gdrna en breddning av definitionen liksom ett ytterligare
fortydligande om att forskningsbaserade, projektfinansierade, eller ad hoc-inféranden av metoder
och teknologier inte ar detsamma som en bred implementering.

Tillgéngliggérande
Vad som avses med definitionen av tillgangliggérande behover fortydligas ytterligare.

Stralterapi och bildgenererande teknologier

Sverige har en lang och stark tradition av forskning och innovation inom bade stralterapi och
bildgenererande teknologier, vilket bor ges ett tydligare utrymme i nuldagessammanstallningen.
Stralterapi har under lang tid varit en hornsten i svensk cancervard och &r fortsatt en effektiv
behandlingsmetod. Bildgenererande teknologier, sdsom avancerad réntgen, MR, PET- och CT-
scanning, ar avgorande for precisionsdiagnostik liksom uppfoljning av behandlingsresultat och
majliggor en mer exakt och individanpassad vard. Dessa teknologier skapar dven férutsattningar for
utvecklingen av nya metoder inom till exempel artificiell intelligens och bildanalys, vilket ytterligare
kan férbattra diagnostik och behandlingsplanering. For att Sverige ska behalla sin position liksom
starka breddinféranden av precisionsmedicin ar det avgérande att bade stralterapi och
bildgenererande teknologier ges adekvat utrymme i nuldagesbeskrivningen.

Nyttiggorande - Regionernas roll i innovation, upphandling och implementering

Vi ser behov av tydligare beskrivningar av regionernas strukturer och arbetssatt fér innovation,
upphandling och kanske framfér allt implementering. Regionernas inkdp av medicinteknik sker
genom upphandling, vilket ofta férsenar implementeringen av ny teknik pa grund av langa processer
och eventuella 6verklaganden. Ett effektivare och mer utvecklings- och innovationsvanligt
upphandlingssystem ar en nyckelfraga for att sdkerstalla snabbare tillgang till ny medicinteknik och
nya behandlingsmetoder. Vidare saknas tydliga beskrivningar av regionernas funktioner for
implementeringsstod for nya arbetsprocesser som nyttiggoér potentialerna. Dessa fragor har
betydelse for breddinférandet av precisionsmedicin och kan fértydligas ytterligare i
nuldagesbeskrivningen.
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Fortydliga beskrivningarna kring CE-markning av medicinteknik
Nuldgessammanstallningen bor tydligare beskriva att CE-markning av medicintekniska produkter sker
enligt en annan process och under ett annat lagrum an godkannande av ldkemedel.

Detta skapar sarskilda utmaningar for att snabbt fa ut nya medicintekniska produkter pa marknaden,
sarskilt inom omraden med sma nationella patientunderlag. For att bygga evidens kravs ofta
multicenterstudier, vilket kan vara bade tids- och resurskravande. Nulagessammanstallningen bor
darfor ge en mer nyanserad bild av dessa komplexa férutsattningar och hur de paverkar
mojligheterna att infora nya precisionsmedicinska I6sningar i varden.

Egentillverkning och marknadens roll

Vi noterar att remissen innehaller flera skrivningar om egentillverkning. Swedish Medtech anser att
detta ar olyckligt eftersom egentillverkning endast bor anvandas i de fall da marknaden inte kan
erbjuda I6sningar. Marknadens innovationskraft och konkurrens mojliggor battre och mer
kostnadseffektiva l6sningar dn egentillverkning. Att anvanda befintliga I6sningar underlattar dven
spridning av framgangsrik implementering eftersom l6sningen ar godkdnd for marknadsmassig
anvandning. Till detta resonemang kan ldggas att kraven pa egentillverkade medicintekniska
produkter, nar det kommer till patientsdakerhet och prestanda, ar desamma som for féretag som CE-
marker sina produkter. Vi anser darfor att nuldgesbeskrivningen kan tillféras en mer nyanserad
beskrivning av egentillverkningens roll och dess forhallande till kommersiella produkter liksom
beskrivningar av regelverken.

Avslutande synpunkter

Avslutningsvis vdalkomnar Swedish Medtech initiativet och ser fram emot fortsatt samarbete i
utvecklingen av en fardplan fér implementering av precisionsmedicin i Sverige. Vi anser att
medicinteknikens roll bér fa 6kad uppmarksamhet och att implementeringsprocesserna for ny teknik
bor effektiviseras for att sdkerstélla en snabbare och mer jamlik tillgang till precisionsmedicinska
|6sningar. Vi ser darmed fram emot att bidra i den fortsatta dialogen kring dessa viktiga fragor.

Anna Lefevre Skjoldebrand
vd Swedish Medtech

Stockholm 2025-02-10

Jesper Olsson
Ph D, Adj. Assit. Prof.
Sakkunnig digitalisering
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige, med mer &n
200 medlemsforetag. Den medicintekniska branschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i
den stora variationen av l6sningar. Det finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat,
minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt
digitala I6sningar. Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer.

Den medicintekniska branschen anstaller ca 31 000 personer (2023), vilket gor
medicinteknikforetagen till den del inom Life Science-branschen med flest anstadllda. Exporten av
medicinteknik fran Sverige var 2023 drygt 39 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sasom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.
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Fran Peter Kjall
Naringspolitisk Expert, HealthTech, Innovation och Life Science
Till Jonas Claesson
Halso- och sjukvardsdirektor, Region Orebro ldn
Datum 2025-02-05
Remissvar

Nulagessammanstallning inom initiativet Fardplan
forimplementering av precisionsmedicin

TechSverige tackar for mojligheten att lamna kommentarer pa remissversionen av
nulagesanalysen och fardplanen for implementeringen av precisionsmedicin i svensk
halso- och sjukvard. TechSverige ser nulagessammanstallningen som en bra 6verblick
och en grund for fardplanen for att starka Sveriges position inom precisionsmedicin och
sdkerstalla att patienter far tillgang till de mest innovativa och effektiva behandlingarna.

Overgripande kommentarer

TechSverige uppskattar dokumentets grundliga genomgang av bade mojligheter och
utmaningar for precisionsmedicin i Sverige. Den teknologiska utvecklingen, inklusive
digitala verktyg och artificiell intelligens (Al), lyfts fram pa ett konstruktivt satt. Vi vill dock
betona ytterligare vikten av Al och annan nydanande digital teknik som en avgdrande
faktor for att Sverige ska bli konkurrenskraftigt inom precisionsmedicin, samtidigt som
patienterna gynnas av snabbare, mer traffsdkra diagnoser och individanpassad
behandling. En forstarkt konkurrenskraft inom precisionsmedicin kommer ocksa att
frdmja och generera en stdrre attraktionskraft for kliniska provningar i Sverige, vilket
ytterligare starker landets roll som en ledande forsknings- och innovationsmiljo.

Al och tech:s rolli framtidens precisionsmedicin

Vi ser Al som en central komponent i utvecklingen och implementeringen av
precisionsmedicin.

For att Sverige ska kunna dra maximal nytta av Al inom precisionsmedicin behdvs:

e Okad satsning pa digital infrastruktur — En stabil, séker och interoperabel digital
infrastruktur ar nédvandig for att mojliggora datautbyte mellan olika vardgivare
och forskningsaktdrer.

e Regelverk som stodjer Al-innovation — Tydliga, andamalsenliga och rimliga
regulatoriska ramar behovs for att framja utveckling och implementering av Al-
lGsningar inom varden.

e Nationell samordning och finansiering — For att Sverige ska kunna vara ledande
inom precisionsmedicin och Al kravs langsiktiga satsningar och tydlig nationell
styrning.

Storgatan 19 802410-1936
114 82 Stockholm +46 8-665 36 60 techsverige.se
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o Ekonomiska férutsattningar géllande saval finansiering som
ekonomistyrningsmodeller och betalningsmodeller behdver utvecklas for att
implementering av Al och tech kan accelereras.

TechSverige ser fram emot att fortsatta dialogen kring hur digitalisering och Al kan
bidra till en framgangsrik implementering av precisionsmedicin i Sverige. Vi betonar
vikten av att Sverige tar en ledande roll inom detta omrade for att forbattra varden
och starka landets konkurrenskraft internationellt.

For TechSverige

Peter Kjall, PhD

Naringspolitisk Expert — HealthTech, Innovation och Life Science
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Remissvar
Datum: 2025-02-05

Helena Nilsson, PhD, projektledare
Universitetssjukhuset Orebro
Region Orebro l&n

Remissversion “Nulagessammanstallning - Aktuell status och centrala
forutsattningar for forskning, utveckling och implementering av
precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard”

Forslag till komplettering av nuvarande sammanstéallning fran Ebba Hallersjé Hult och
Anders Edsjo, co-leads fér Testbed Sweden Precision Health Cancer.

Tack for bred sammanstallning av forutsattningarna for implementering av
precisionsmedicin i halso- och sjukvarden och mojligheten att komma med inspel. Vi
vill har lyfta ett antal forslag pa viktiga kompletteringar inom canceromradet.

Den forsta ror beskrivningen av Nationella samverkansstrukturer och infrastrukturer
med borjan pa s. 21. Innovationsmiljon Testbed Sweden Precision Health Cancer
(Testbed Sweden Precision Health Cancer) ar just en samverkansstruktur med
ldngsiktigt stod fran Vinnova och Swelife, som samlar saval alla regioner med
universitetssjukvard, myndigheter som Lakemedelsverket och TLV,
patientorganisationer, branschféreningar och nationella infrastrukturer som GMS och
ScilLifeLab. Testbed Swedens 6vergripande mal ar att dka tillgangen till
precisionsmedicinska studier vid cancer och ett flertal arbetspaket som arbetar med
saval sjalva studierna som bl. a diagnostik, regulatoriska fragor, HTA och
halsoekonomi, betalningsmodeller, utbildning och kompetensutveckling, men aven
samskapande med patienter. Testbed Sweden har varit instrumentelli att tillsammans
med liknande initiativ i andra europeiska lander initiera tva storre samarbetsprojekt
PCM4EU och PRIME-ROSE. Dessa initiativ ar sarskilt viktiga for att knyta samman de sa
kallade DRUP-liknande (”Drug Rediscovery”) precisionsmedicinska studier vid cancer,
som i manga lander blivit en nyckel till klinisk implementering av precisionsmedicin,
inte minst ivara nordiska lander. PCM4EU and PRIME-ROSE: Collaboration for
implementation of precision cancer medicine in Europe | Acta Oncologica

PCMA4EU ar ett av de EU-finansierade projekten vars resultat ligger till grund for
kommande Joint Action CR-g-24-41 Direct grants to Member States’ authorities:
Personalised Cancer Medicine.

Det omfattande arbete kring att fa en svensk DRUP-liknande studie, FOCU.SE, ndmns
inte heller i nulagessammanstallning trots att den av manga aktiva inom faltet ses som
ett centralt verktyg for att etablera de nya arbetssatt och metoder som till exempel sa
kallade molecular tumour boards och beslutsstodsystem. Denna studie kommer att
Testbed Sweden Precision Health Cancer (Vinnova dnr 2021-02715) ar en innovationsmiljé som koordineras av Stiftelsen

Stockholm School of Economics Institute for Research, Sveavagen 65, 113 85 Stockholm, org.nr. 802426-5400.
www.testbedswedenphc.se


https://www.testbedswedenphc.se/
https://health.ec.europa.eu/non-communicable-diseases/cancer/europes-beating-cancer-plan-eu4health-financed-projects/projects/pcm4eu_en
https://cordis.europa.eu/project/id/101104269
https://medicaljournalssweden.se/actaoncologica/article/view/34791
https://medicaljournalssweden.se/actaoncologica/article/view/34791
https://www.testbedswedenphc.se/focuse
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drivas tillsammans av samtliga sju regioner med universitetssjukvard med mojlighet att
inkludera patienter fran alla regioner. Dartill har ett unikt och omfattande arbete
genomforts med patientféreningarna for att mojliggéra deras medverkan: det finns nu
ett patientrad som deltar aktivt i design och planering av studien.

For utomstdende kommentarer kring studien, vill vi ocksa lyfta RCC:s handlingsplan for
implementering av precisionsmedicin i cancersjukvard (handlinsplan-for-jamlikt-
inforande-av-precisionsmedicin.pdf) som med fordel ocksa borde kunna ingd som en
bilaga till nulagessammanstallning da texterna kompletterar varandra val.

Basta halsningar,

Ebba Hallersjo Hult, Stockholm School of Economics Institute for Research, SIR
Anders Edsjo, Region Skane, Genomic Medicine Sweden, GMS

Kontakt:
anders.edsjo@skane.se
ebba.hallersjo.hult@hhs.se

Testbed Sweden Precision Health Cancer (Vinnova dnr 2021-02715) ar en innovationsmiljé som koordineras av Stiftelsen
Stockholm School of Economics Institute for Research, Sveavagen 65, 113 85 Stockholm, org.nr. 802426-5400.
www.testbedswedenphc.se


https://cancercentrum.se/globalassets/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/precisionsdiagnostik/handlinsplan-for-jamlikt-inforande-av-precisionsmedicin.pdf
https://cancercentrum.se/globalassets/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/precisionsdiagnostik/handlinsplan-for-jamlikt-inforande-av-precisionsmedicin.pdf
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Yttrande over remiss avseende Nulagessammanstallning —
Precisionsmedicin i svensk hilso- och sjukvard (version
20241213)

Hilso- och sjukvardsdirektorerna vid de regioner som har universitetssjukhus har inbjudit Ume&
universitet att yttra sig 6ver remiss avseende Nuldgessammanstdllning — Precisionsmedicin i svensk
hdlso- och sjukvard version 20241213. Dekan har faststillt yttrandet. I beredningen av yttrandet har
institutionerna vid Medicinska fakulteten inbjudits att lamna synpunkter

pa nuldgessammanstillningen. Synpunkter har inkommit frn Institutionen for medicinsk
biovetenskap. Remissvaret ar berett av Magnus Hultin, vicedekan for samverkan kring klinisk
forskning och utbildning, och samverkat med prorektor Katrine Riklund.

Overgripande kommentarer

Umead universitet anser att det 4r utmarkt att regionerna enas om en gemensam nuldgesanalys och en
plan framét och att de konstaterar att precisionsmedicin och hilsa dr mer dn genomik.
Precisionsmedicin ar i stark utveckling och det krivs en nationell samordning for att sikerstélla saval
forskningens, patienternas, studenternas som allmanhetens intressen.

Fardplanen ar ordrik och innehéller manga upprepningar. Detta gér den mindre stringent och
tenderar att bli alltfor diffus. Planen skulle kunna stirkas genom att fokuseras pa de saker som hilso-
/sjukvardsdirektorerna vill lyfta fram. Vilken utveckling vill hilso-/sjukvardsdirektorerna ska ske?

Redan idag bedrivs personcentrerad diagnostik och behandling. Det ar essentiellt att ta vara pa det
som redan finns och fungerar utéver att mejsla fram en fardplan for framtiden.

I remissversionen daterad "20241213” ges en utforlig beskrivning av uppdraget for svensk hélso- och
sjukvérd och universitetssjukvarden. Uppdraget finansieras framfor allt via skattemedel och drivs
huvudsakligen av landets 21 regioner, sjukvirdshuvudménnen, som har ansvar for att organisera och
erbjuda véard. De sju universitetssjukhusregionerna har ett universitetssjukvardsuppdrag, tillsammans
med landets universitet med medicinska fakulteter. Uppdraget ar organiserat i samverkan mellan
hilso- och sjukvérden inom regionerna och statliga larositen, och regleras av det nationella ALF-
avtalet, som beskriver den statliga ersattning som utgar for klinisk forskning och utbildning av lakare.
I avtalet specificeras att universitetssjukvirdens karnverksamheter ska, jamte halso- och sjukvard,
inkludera klinisk forskning och utbildning liksom kunskapstillimpning och kunskapsspridning for
halso- och sjukvardens utveckling.

Under de senaste decennierna har den medicinska forskningen och utvecklingen gétt snabbt framat.
De nya kunskaperna mojliggor idag avancerad molekylar diagnostik framfor allt inom genetik men
dven till en del inom molekyldrpatologin och molekylar avbildning inom radiologi och nuklearmedicin
som till en del lagger grunden for nya majligheter for precisionsmedicin och precisionshélsa. Parallellt
med den medicinska utvecklingen har ocksé stora framsteg gjorts inom omréden som artificiell
intelligens, bioinformatik, bilddiagnostik, proteomik samt metabolomik. Férhoppningen inom
medicinen ar att dessa nya kunskaper och teknologier ska komma till nytta inom sjukvarden f6r
patienter och mgjliggora tidig diagnostik och férebyggande av sjukdom och lidande.

Befintliga beskrivningar av imaging i planen ar alltfor korta i jamforelse med andra delar inom
precisionsmedicin. Exempelvis skrivs i kapitel 7 om tillgangliggérande av precisionsmedicin,
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exemplifierat med likemedel, men ingenting om tillgéng till avancerad imaging. I sammanfattningen i
bilaga 1 finns en adekvat beskrivning av omik, medan imaging reducerats till tre rader. Vidare har i
exemplen helt missats molekylar avbildning med PET vilket troligen ar ett av de starkare inslagen i
precisionsmedicin. For en mer utvecklad genomgang om modaliteterna som ir tillgédngliga och vad de
medfor, se t.ex. Hricak, H., Mayerhoefer, M. E., Herrmann, K., Lewis, J. S., Pomper, M. G., Hess, C. P.,
Riklund, K., Scott, A. M. & Weissleder, R. (2025). Advances and challenges in precision imaging. The
Lancet Oncology, 26(1), e34—e45. https://doi.org/10.1016/51470-2045(24)00395-4.
Sammanfattningsvis ar remissversionen ir inte adekvat avseende imagings roll, betydelse och
utveckling i precisionsmedicin.

Skrivningarna om datadelning har skrivits med ett perspektiv av att detta ar 16st och att alla strukturer
finns pa plats. S& dr inte fallet och man behover arbeta fram en plan pa hur tillgdngliggérande och
delning av data ska genomforas pa riktigt, inklusive infrastruktur for databearbetning. Relationen och
samarbetet med EHDS och NAISS kan vara passande att ta med.

I styrkor att bygga vidare pa skrivs utforligt om ATMP-mojligheterna medan efterféljande stycke om
laboratoriemedicin och imaging ar svarforstaeliga. Kopplingen mellan de infrastrukturer som beskrivs
och klinisk verksamhet &r bristfilligt beskrivna och behover utvecklas.

For att forskningen ska kunna utvecklas behovs, utover det som namns i planen, en 16sning av de
legala fragorna och interoperabilitet. DA direktatkomst i regionens system ar forbjudet vid forskning,
kravs tekniska plattformar for att kunna bedriva forskning med digitalt material. Att 16sa dessa fragor
kraver resurser och en viljeinriktning att forskning och klinik ska samarbeta. Ska precisionsmedicin
utvecklas kréavs tillgang till data och behandling av dessa data.

I nuldgessammanstillningen saknas en reflektion 6ver VRs uppdrag om e-infrastruktur dar man valt
att inte ta med sensitiva persondata vilket innebar att all klinisk forskning hamnar utanfoér denna
utredning. *

Ett flertal initiativ pagér for att utveckla den digitala infrastrukturen samt lagring/anvandning av
hilsodata i svensk halso- och sjukvard. Sverige har en unik mgjlighet till fortsatt utveckling av
precisionsmedicin, vilket ar viktigt for forskning, patienter och hilso- och sjukvérdens intresse. For att
uppné detta krivs interoperabilitet mellan olika datakillor och IT-system. Regeringen har beslutat att
utveckla Sveriges digitala infrastruktur "Ena", som ska utgé frdn redan etablerade infrastrukturer som
NPO och 1177. Infrastrukturen ska forvaltas av DIGG och kan anvindas for datadelning inom det
europeiska hilsodataomriddet EHDS. Men, den fairdplan som eHalsomyndigheten tagit fram pa
uppdrag av regeringen (och som presenterades varen 2024) saknas i genomgangen. I denna beskrivs
en struktur for savil primar som sekundaranviandning av halsodata.

Pédgiende projekt inom GMS och Nationella Genomikplattformen (NGP) syftar till att insamlade
hélsodata inom medicinsk forskning och sjukvard ska kunna lagras, analyseras och delas mellan
regionerna. Detta bidrar till utvecklingen och implementeringen av precisionsmedicin och starkt
forskning. Samverkan bor ske med andra infrastrukturer som Biobanker, Kliniska forskningscentra
och ATMP inom de regionala PMC som byggs upp. Men det finns ingen utforlig beskrivning om vad
tanken ar med dessa regionala PMC.

Det ar dven Onskvart att verksamhetschefer inom laboratoriemedicin och imaging samt
universitetssjukhusens IT- och digitaliseringsverksamheter bjuds in till samverkan med initiativinom
precisionsmedicin som stods av Vinnova, tillsammans med FoU-chefer vid universitetssjukhusen och
regionerna. Detta for att 6ka samarbetet mellan olika pdgéende initiativ inom precisionsmedicin och
bidra till prevention och tidig upptickt av sjukdomar.

1 https://www.regeringen.se/contentassets/87ddeb704d07476{815554e32f26ca8f/uppdrag-till-
vetenskapsradet-att-lamna-forslag-om-samordning-och-organisatorisk-forandring-av-e-infrastruktur-

for-forskning.pdf
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Medicinska fakulteten

UMEA UNIVERSITET

De etiska, juridiska och ekonomiska aspekterna och utmaningarna nar det géiller implementeringen av
precisionsmedicin dr ménga och behover kontinuerligt diskuteras. Det strategiska arbetet bor ledas av
nationell kompetens i nira samverkan mellan regionerna och universitetssjukvarden, samt de
medicinska fakulteterna, for att finna en nationell konsensus och trygga en jamlik vard for patienter i
hela landet. En fortsatt satsning pa precisionsmedicin ar viktig for att universitetssjukhusen ska vara
en bas for klinisk forskning i Sverige, samt erbjuda kompetensutveckling och utbilda
sjukvardspersonal, och slutligen, men inte minst, for jamlik vard och behandling av alla patienter.

Rapporten ar skriven med starkt Universitetssjukvardsperspektiv och Umed universitet hade giarna
sett att samverkan med universiteten hade varit tydligare beskriven. Speciellt géller det majligheten till
samverkan kring bade basvetenskapliga forskningsprojekt och translationella projekt och behoven av
savil vidareutbildning av befintlig personal och forandringar i professionsutbildningarna. Denna del
skulle med férdel kunna inkluderas i framtida versioner.

Specifika kommentarer och éndringsforslag
Sidan 17: metoden heter nuklearmedicinska metoder inte nukleirmedicinska metoder.

Sidan 44: Justeringarna i hogskoleférordningen betraffande omfattning och mal for likarexamen
tradde i kraft 1 juli 2021 och inte 2019.

Yttrandet har faststillts av dekan Patrik Danielson efter foredragning av vicedekan Magnus Hultin.

Patrik Danielson
Dekan

Expedieras till

Helena Nilsson, Region Orebro lin
Katrine Riklund, Prorektor
Magnus Hultin, Vicedekan
Maréne Landstrom

Ann-Christin Edlund, kanslichef
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Synpunkter fran precisionsmedicinskt Centrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset (PMC-
SU), Centrum fér Medicinsk Genomik, Verksamhetsomrade Onkologi, Sahlgrenska
Comprehensive Cancer Center och ATMP Centrum genom:

Charlotta Ljungman, 6verlakare, Forestandare for PMC-SU

Lovisa Lovmar, overlakare, Verksamhetschef Klinisk Genetik

Kina Hoéglund, docent, enhetschef centrum fér Medicinsk Genomik

Lars Palmquist, professor klinisk kemi

Heidi Eklund, enhetschef ATMP Centrum

Edvard Abel, 6verldkare Forestandare Sahlgrenska Comprehensive Cancer Center

Andreas Hallgvist, 6verldkare, verksamhetschef Onkologi

Vi har delat upp vara synpunkter i tva delar.
Del 1 beskriver inspel fran de som &ar aktiva inom faltet precisionsmedicin

Del 2 beskriver inspel fran nagra av de stoédfunktioner som finns i VGR for
precisionsmedicin.

V€Y vistrA

V¥ GOTALANDSREGIONEN
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Overgripande synpunkter

Dokumentet skulle vinna pa att ensa definitionerna som anviands genomgaende och mer
tydligt beskriva begransningarna mot tex preventions halsa i inledningen. | 6vrigt har
flera delar beskrivits vdl som ATMP men andra delar skulle ha nytta av att beskrivas mer
tydligt och exemplifieras. Vidare kan dokumentet i tillagg ocksa ta med hur arbetssattet
som vi anvant med ofta stor vetenskaplig evidens for inférda behandlingar nu andrats
dar man behover beskriva svarigheterna i att dels arbeta i ett system som ar anpassat for
"gamla” forutsattningar samtidigt som nya metoder, terapier redan ar inférda och
kommer att inféras dvs nulaget.

Ovriga synpunkter:

Sid 3

Det ar viktigt att betona kopplingen till forskning och utveckling. En battre formulering
under punkt 4 nedan kan vara: En robust hélso och sjukvdrd med néira koppling till
universitet och ldrosdten.

= Nationell samordning inom precisionsmedicinomradet

= Langsiktig finansiering och gemensamma satsningar

= Juridiska forutsattningar for den precisionsmedicinska utvecklingen
=  En robust halso- och sjukvard och universitetssjukvard

Det ar viktigt att begreppet precisionsmedicin definieras pa ett mer tydligare satt, se
sidan 7. En battre formulering skulle vara att definiera precisionsmedicin som inte
avgransat till specifika tekniker, metoder och terapier.

Sid 7.
| den har nuldgesbeskrivningen om precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard ar
begreppet precisionsmedicin teknik-, metod- och terapiobundet.

Enhetlighet i dokumentet ar viktigt. | nedanstaende mening star inte terapier med och
det ar namnt ovan. Genomgaende bor samma begrepp anvandas och implementering
géller bade nya metoder, teknologier, diagnostik och terapier.

Begreppet implementering syftar pa de procedurer som anvands for att infGra nya metoder
och teknologier i en ordinarie verksamhet och sadkerstaller att dessa metoder anvands pa
ett avsett och varaktigt satt.

Sid 8.
Har har i stéllet ordet teknologier avstatts. Vi anser att teknologier ar mer ospecifikt och
skulle fororda diagnostiska metoder och terapier.

Precisionsmedicin innebar mojligheter for nya och mer traffsakra metoder och terapier
for individanpassad utredning, diagnostik, behandling och uppféljning som anpassad vard
utifran individuella behov och férutsattningar.

Sida 2
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Initiativet GMS har redan i stor utstrdckning paverkat inférandet inom
genomik och bér ndmnas mer tydligt i dokumentet som ett exempel pa hur
det gar att arbeta 6ver granserna mellan forskning och klinik.

Sid 9.

Vistiller oss fragande till tillagget “pa kort sikt” i meningen nedan? Det kan nog uteldmnas. Kanske kan
man skriva det mer positivt?

Identifierade styrkor och svagheter i systemet och specifika utmaningsomraden som
paverkar halso- och sjukvardens forutsattningar har beskrivits, med ett urval av exempel pa
pagaende regiongemensamma och nationella initiativ dar synergier ar mojliga att soka pa
kort sikt.

Sid 10.

Denna avgransning bér ndmnas redan i inledningen av dokumentet dar definitionen av
precisionsmedicin ar tydlig.

En avgransning som gjorts ar omradet prevention kopplat till precisionsmedicin.

Sid 12.
Inledningsvis ndmns ordet implementering och har inférande. Kan man ensa uttrycken
mer genomgaende i dokumentet?

=  Sjukvardsutveckling dar universitetssjukvarden spelar en avgérande roll
som nav for avancerad medicinsk forskning, utveckling och inférande av
nya metoder och teknologieriden kliniska vardagen. Detta innefattar aven
fortlépande utvardering av etablerade och nya metoder.

Sid 15.

Genomiken har ju varit viktig och féregangaren inom det precisionsmedicinska faltet. Kan
det lyftas anda som exempel? Ett gott exempel kan vara GMS som bor lyftas i texten
eftersom GMS bidragit bade inom forskning och klinik for implementeringen av genomik.

Precisionsmedicin handlar dock om mer dn genomisk medicin. Precisionsmedicin utgar
fran en kombination av biologisk-, fysisk-, teknisk-, data- och halsovetenskap som
paverkar arbetssatt i varden.'?

Var uppfattning (se siffror fran GMS 6ver genetiska analyser nationellt som kan bifogas i
rapporten for dvrigt) ar att genomik redan ar brett infort i klinisk praxis och inte enbart
under utveckling vad géller flera sjukdomsgrupper som séllsynta diagnoser, cancer och
kardiogenetik. Detta maste mer tydligt beskrivas dven om det finns lokala variationer
nationellt pa hur langt man kommit.

En uppskattning ar att det sannolikt framst ar inom cancervarden som precisionsmedicin
kommer att vaxa den ndrmsta tiden —inklusive nya immunterapier, malriktade lakemedel
och tumoragnostiska lakemedel.

Sida 3
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Forbattrad diagnostik och behandling for nagra av de uppskattningsvis 6 000 till 8 000
sallsynta hélsotillstand som finns ar ocksa under utveckling.

Inférande av precisionsdiagnostik och behandling i klinisk rutin ar val etablerat inom vissa
omraden, till exempel lungcancer, hematologi och vissa sallsynta halsotillstand.

Sid 16.
GMS med etableringen av GMC ar det som drivit utvecklingen hittills inom genomik och
detta bor namnas har.

Samtidigt genomsyras hela universitetssjukvarden av den precisionsmedicinska
utvecklingen och omfattar kompetenser och resurser fran flera delar av
sjukvardsorganisationen. Vid landets universitetssjukhus har darfoér etableringen av
PMCs paborjats, for starkt samordning inom

hélso- och sjukvarden.

Sid 17.

Det &r inte bara cancer dir utvecklingen kommit langt. Aven inom till exempel sillsynta
sjukdomar har implementeringen nar det galler diagnostik kommit langt. Ta bort ”sa
kallade” Genomic Medicine Centers, uttrycket ger intryck av att detta inte &r etablerat pa
det satt som det ar. Precisionsmedicinska laboratorier ar inget uttryck vi kdnner igen men
det kanske anvidnds pa andra stillen? Aven har vill vi betona att GMS/GMC &r etablerade
bade inom forskning och i klinik. Siffror fran GMS talar sitt tydliga sprak om hur mycket
som redan gors i sjukvarden: https://genomicmedicine.se/var-

verksamhet/rapporter/inventering-av-ngs-baserade-analyser-i-sverige-2023/
Var uppfattning ar inte att forankringen av GMC i linjeverksamheten varierar men kanske
har vi inte hela bilden?

Cancer ar ett av de terapiomraden dar den precisionsmedicinska utvecklingen kommit
langst och dar flertalet metoder och teknologier inom saval diagnostik som behandling
inforts i klinisk rutin.

| manga regioner finns dven precisionsmedicinska laboratorium. Sju sa kallade Genomic
Medicine Centers (GMC) har etablerats som lokala noder inom ramen for forsknings- och
utvecklingssatsningen Genomic Medicin Sweden (GMS). GMCs forankring i

linjeverksamheten och den kliniska verksamheten varierar mellan regionerna.

Sid 18.
Detta stycke tar mycket plats sett ur ett nationellt perspektiv men det ar kanske rimligt?

Vecura ar den mest utbyggda infrastrukturen for forskning och tillverkning av avancerade
terapier, som finns samlad pa en anldggning inom halso- och sjukvarden

Sid 19.
Nagonstans bor satsningen pa NGP tydligt beskrivas. Det dr den mest langtgaende
satsningen for att dela genetiska data och driftsatts redan nu i borjan av 2025.

Sida 4


https://genomicmedicine.se/var-verksamhet/rapporter/inventering-av-ngs-baserade-analyser-i-sverige-2023/
https://genomicmedicine.se/var-verksamhet/rapporter/inventering-av-ngs-baserade-analyser-i-sverige-2023/

Sidhuvud Sida 5

Socialstyrelsen ansvarar till exempel for den officiella statistiken inom halso- och
sjukvarden och forvaltar flera halsodata- och statistiska register, daribland patientregistret,
cancerregistret och dodsorsaksregistret. E- hdlsomyndigheten ansvarar ocksa for vissa
register, daribland ldkemedelsregistret.?*

Sid 21.
Har kunde det beskrivas mer ingdende hur Scilifelabs verksamhet bedrivs pa de olika
ldrosdtena men ocksa att det sker néara klinisk verksamhet.

Idag erbjuds stod for forskningsverksamhet brett och centret har verksamhet vid flera
larosaten i landet.

Sid 22.
Var uppfattning ar att Clinical Genomics framst stodjer implementering av nya tekniker men inte
rutindiagnostik?

Clinical Genomics ar en plattform inom ScilifeLab som syftar till att underlatta éverféringen
av nya kraftfulla tekniker, sdsom nasta generations sekvensering, till klinisk anvandning.
Det overgripande syftet med Clinical Genomics ar att underlatta for translationella
forskare och kliniker inom hélso- och sjukvard, genom att stodja anvandningen av nya
tekniker i rutindiagnostik. Plattformen bestar av sju Clinical Genomics-noder, strategiskt

placerade vid svenska universitet med medicinska fakulteter.29

Var uppfattning ar att stycket om GMS kan goras tydligare. GMS &r kopplat genom avtal
och strukturer till bade larosaten och universitetssjukhus. Likasa har en stor del av GMS:s
arbete handlat om implementering i sjukvarden. Det kan vara bra att ge exempel pa det
som redan har implementerats brett inom flera delar. Till exempel gors Triodiagnostik
redan i rutinsjukvard. Det ar dock bara ett av manga exempel. Hela gruppen sallsynta
diagnoser utreds ocksa brett med precisionsmedicinska metoder i rutinssjukvard idag, till
exempel medfédda metabola sjukdomar.

Genomic Medicine Sweden (GMS) har sitt ursprung i SciLifeLab och etablerades 2018 som
en samverkansstruktur for universitetssjukhusregionerna och de sju universiteten med
medicinsk fakultet. Region Skane ar vardregion for strukturen. GMS roll &r att utveckla,
anpassa och validera avancerade molekyldara analyser for klinisk och translationell
forskning, kliniska studier och for diagnostik inom halso- och sjukvarden. Genom GMS
sker samverkan mellan sjukvard, universitet, naringsliv och patientorganisationer —
med primart fokus pa forskning och utvecklings. GMS ar till stor del finansierad med
statliga utvecklingsmedel, i tillagg till de resurser som regionerna och universiteten
bidrar med. Socialdepartementet har till exempel bidragit med riktad finansiering. GMS
formulerade malsattning ar att verka for att implementera precisionsdiagnostik
nationellt for jamlik vard och behandling av alla patienter; utveckla och forvalta den
nationella genomikplattformen (NGP) for lagring, analys och delning av hadlsodata; framja
jamlik tillgang till precisionsbehandling och 6ka deltagandet i kliniska studier; starka
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forutsattningarna for precisionsmedicinsk forskning, utveckling och innovation; och
skapa forutsattningar for precisionshalsa och bidra till prevention och tidig upptackt av
sjukdomar.

GMS som samverkansstruktur ar inte en juridisk person och besitter inte

vardgivaransvar. Formella beslut om finansiering av och genomférande vid

inforande i klinisk vardag, implementering samt anvandning av diagnostiska

metoder sker via de formella beslutsprocesserna och av professionen i de kliniska
verksamheterna i halso- och sjukvarden.

NGP driftsattes den 16 januari sa detta ar redan nagot som ar i hogsta grad aktuellt.

Inom ramen for det nationella GMS-samarbetet har arbetet med den Nationella
Genomikplattformen initierats. Universitetssjukhusregionerna deltar som parteri
projektet kring NGP som ar utformad for att mojliggora lagring, integration, delning och
berdkning av framst genomikdata och associerade patientmetadata. Plattformen ar
designad for att kunna dela data for saval forskningsandamal som fér delning av
varddata i kliniskt syfte. Arbetet skeri idag inom ramen for ett forskningsprojekt till dess
att lagstiftningen tillater datadelning for vard och behandling.?®3! Driftsattning av NGP
inom projektet ar planerat till 2025. Avtal har tagits fram for perioden 2025-2028.
Arbete pagariregionerna for att sakerstalla en langsiktigt hallbar utveckling och
forvaltning framat.

Sid 30.

Var uppfattning ar att implementeringen kommit langre an vad som beskrivs och utfors
inom flera sjukdomsgrupper, dven utanfér canceromradet i stor utstrackning, mycket
tack vare GMS och GMC:s arbete med implementering. Men det finns definitivt
ojamlikheter i inférandet och det behdver kanske mer tydligt exemplifieras? Vad ar det
som inte implementerats och var?

Fram tills idag har olika lander i kommit olika langt i implementering av
precisionsmedicin. Skalen for detta kan variera och det finns flera
utmaningsomraden. Manga lander arbetar pa olika satt med att starka
forutsattningarna for implementering.

Sahlgrenska Comprehensive Cancer Center Forestandare Edvard Abel:

| Bilaga 1 under ”Utveckling av behandlingsmetoder — konkreta exempel”, skulle jag vilja
fa in att det pagar arbete med en nationell precisionsmedicinsk studie inom Onkologi,
FOCU.SE. Med hjalp av innovationsplattformen Testbed Sweden for Precision Medicine in
Oncology har det bildats ett studiekonsortium med medlemmar fran alla sju
universitetskliniker i onkologi via NASTRO-né&tverket (Natverket for kliniska
prévningsenheter i onkologi), Genomic Medicine Sweden och ScilifeLab i syfte att skapa
en plattform for Drug-repurposing till patienter med avancerad cancer i Sverige.
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Patienterna kommer erbjudas testning med GMS560-panelen for att potentiellt kunna
matchas mot befintlig malriktad terapi pa marknaden. Arbetet innefattar dven
etableringen av en nationell Molecular Tumor Board (MTB). Vidare dar FOCU.SE del av ett
storre europeiskt samarbete, PRIME-ROSE, som innefattar liknande nationella studier
runt om i Europa (DRUP (Nederldnderna), IMPRESS (Norge), ProTarget (Danmark),
FinPROVE (Finland), med flera) for att mojliggéra datadelning mellan studierna for att
mer effektivt samla data. Utvecklingen av FOCU.se har dven skett i samrad med ett
sarskilt utsett rad av patientrepresentanter fran alla stora patientféreningar inom cancer.
Slutligen ar FOCU.SE central for att nationellt skapa en plattform for att snabbt hitta
kliniska applikationer av de nyaste teknikerna som kommer fram inom GMS och
ScilifeLab., exempelvis genom att ldgga till proteomiska analyser till genomik.
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Remissversion del 2
Nulagessammanstallning
Precisionsmedicin i Halso och
sjukvard

Synpunkter fran Gothia Forum; Biobank Vast och Innovationsplattformen vilka ar
regionala stodresurser med placering pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset genom:

Dennis Larsson, professor, verksamhetschef Gothia Forum VGR
Linda Froderberg Roth, enhetschef Biobank Vast VGR

Lina Strand Backman, enhetschef, Innovationsplattformen VGR

Overgripande synpunkter

Generellt god beskrivning av amnet och kunskapsldget. Utifran innovationsperspektivet,
ser vi att det saknas nagra delar som namns men som skulle kunna lyftas fram tydligare
och nagot tidigare i rapporten. Framfor allt ser vi i rapporten att det finns ett halrum
mellan forskning, utveckling och implementering som innovationsledning skulle kunna
fylla. Nedan foljer vara konkreta forslag for att fortydliga innovationsledning som
begrepp samt nuldget kring innovationsledning relaterat till mnet precisionsmedicin.

Sid.3

| Sammanfattningen adresseras inte fragor berérande akademiska och foretagsinitierade
kliniska prévningar och klinisk forskning i tillrackligt hég grad.

Av betydelse ar dven att lyfta fram behovet av en tydlig koppling mellan
grundutbildning, forskarutbildning och den forskning som bedrivs inom
precisionsmedicin.

Finns det behov av nya utbildningar vid sidan av befintliga utbildningar?

Sid. 7

"Tillgdngliggorandet ar ocksa beroende av risker och osdkerhetsfaktorer, prissattning,
finansiering och kostnadstackning, juridiska forutsattningar, patienters behov,
professionens kompetenser och kunskap om precisionsmedicin samt kliniska riktlinje...”

Sida 8



Sidhuvud

Forslag komplettering:

Ovan namnda aspekter ar alla centrala delar inom innovationsledning. For att pa ett
effektivt satt ta sig an dessa fragor bor innovationsprocessen initieras tidigt inom hélso-
och sjukvarden, vilket i nuldget inte ar en sjalvklarhet.

Sid 9.

Sammanstallningen avslutas med ett framatsyftande avsnitt och med fokus pa néasta
steg — nylagesformuleringen.

Det bor fortydligas att nuldgesanalysen inte dr en framatblickande handlingsplan. Kapitel
11 behover kompletteras med ett resonemang kring hur dessa forslag tagits fram.

Hur ska en samordning av precisionsmedicin ske? Kan man lara sig fran de omraden dar
man idag redan jobbar aktivt med precisionsmedicin och utga fran detta ndr man gor
handlingsplanen? Vilka 4r kommande omraden dér precisionsmedicin kan borja
implementeras?

Hur ska utvardering ske?

Sid.19

Dessa ar mer eller mindre integrerade i det kliniska forskningsstédet som finns i
linjeorganisationen i hdlso- och sjukvarden beroende pa region.

Uppdraget ar detsamma for alla sjukvardsregioner enligt de direktiv som getts av VR.

Sid. 21

Pa nationell niva finns viktiga forskningsinfrastrukturer och samverkansstrukturer. Dessa
har varit drivande i forskning och utveckling inom precisionmedicin.

Gallande akademiska och foretagsinitierade provningar sa behover Kliniska Studier
Sverige (KSS) och stodet som de ger/tillhandahaller, beskrivas.

Reflektion — &r det nagra fragor som inte omhandertas i befintliga strukturer och dar
ytterligare stod hade behovts? Detta skulle kunna fortydligas.

Sid. 23

Stycket “Nationellt utpekade Innovationshubbar...”

Har skulle meningen kunna kompletteras med ett fortydligande: Nationellt utpekade
innovationshubbar inom life science omfattar bland annat CCRM Nordic35, TESTA
Center36 och NorthX Biologics med huvudsaklig inriktning mot kommersialisering.

Sid. 26
| samband med detta kom regionerna 6verens om gemensam implementering och
tillampning av lagstiftningen, genom Biobank Sverige, likt den samordning som skett
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genom Vavnadsradet (Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod) i samband
med att det Europeiska Vavnadsdirektivet introducerades.

Véavnadslagstiftningarna kom efter Biobankslagen. Vi hanvisar till remissvar fran Biobank
Sverige for korrekt formulering.

Sid. 32

Utveckling inom precisionsmedicin ar till stor del praglad av nya produkter, tjanster och
processer, med stor potentiell nytta. Daremot ar ett bredare nyttiggérande av
utvecklingen dnnu begransad utifran ett halso- och sjukvardsperspektiv. Mer
omfattande organisatorisk innovation och systeminnovation bedéms nédvandig for att
den verkliga nyttan av precisionsmedicin ska tillgodogoras av patienter, invanare, halso-
och sjukvard, akademi och naringsliv.

Detta stycke skulle med fordel kunna flyttas till tidigare i rapporten och kompletteras
med féljande text: Innovationsprocessen kan med férdel startas parallellt med
forskningsprocessen vilket inte dr sa vanligt férekommande idag. Pd sa sdtt kommer
viktiga aspekter infér ett eventuellt inférande att adresseras tidigt och vdgleda arbetet
framat mot implementering.

Sid. 41

Stycke 3 — (Se bilaga 1)

For séllan forekommande sjukdomar kan ocksa ett forstarkt nordiskt samarbete behdévas
for att fa ett tillrdckligt stort patientunderlag/antal studiedeltagare. Idag &r det svart
regulatoriskt.

Stycke 5 — otillrackliga

Idag ar verksamheten till stor del finansierad av projektbidrag fran nationella finansidrer
(Vinnova, VR) och regionala bidrag. Det kravs ett inrdttande av en langsiktigt finansierad
nationell struktur.

Sid. 47

| dokumentet namns innovationssystemet for vard och omsorg. Detta stycke kan
kompletteras med de tva efterféljande meningarna nedan.

Inom hela innovationssystemet for vard och omsorg finns stora problem att ga fran
projekt till breddinférande............... overgangen till att implementera l6sningar i klinisk
rutin och l6pande drift i bred skala ar desto svarare.

Inom alla de sju universitetssjukhusregionerna finns innovationsstédjande enheter och
ett ndtverk dem emellan héller pa att etableras med fokus pG implementering. Detta dr
dven identifierat inom det nationella projektet Siish (snabbare implementering av
innovation i svensk hdlso- och sjukvdrd) samt en frdga pG agendan inom UNI
(universitetssjukhusens ndtverk fér innovation).
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Sidhuvud

Overvig att eventuellt komplettera “egentillverkning av medicinteknik” med att detta
bara far forekomma i specifika situationer till exempel nar det inte finns en produkt pa

marknaden.

Forslag till text: Egentillverkning dr inte tdnkt att ersétta normal tillverkning.
Egentillverkning far dérfér endast ske om den avsedda patientgruppens sdrskilda behov
inte kan tillgodoses, eller inte kan tillgodoses pd motsvarande prestandanivd, genom en
likvérdig produkt som redan finns pG marknaden. Detta ska motiveras i
produktdokumentationen. Egentillverkning ska heller inte ske i industriell skala.
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	Kommentarer kapitelvis:
	Kapitel 3: Precisionsmedicin i den svenska hälso- och sjukvården
	Kapitel 4: Viktiga funktioner, infrastrukturer och samverkansstrukturer
	Kapitel 6: Implementering i klinisk vardag
	Kapitel 8: Uppföljning och utvärderingar
	Bilaga 1: Konkreta exempel på precisionsmedicin i den svenska hälso- och sjukvården
	Övriga kommentarer

	Bakom detta inspel står representanter för GMS styrgrupp och ledningsgrupp:
	GMS Styrgrupp
	GMS Ledningsgrupp

	Bilagor

	Bilaga 1_GMS Sällsynta diagnoser
	Bilaga 1.
	Återkoppling ang remissversion av Nulägessammanställning för Färdplan för Precisionsmedicin från co-chairs GMS-RD (Genomic Medicine Sweden - Rare diseases)

	Bilaga 2_GMS Arbetsgrupp Mikrobiologi
	Precisionsmedicinska tillämpningar inom området infektionssjukdomar


	Lif
	Remissvar NSG hälsodata
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