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KAPITEL 1
Sammanfattning

En sirskilt tillsatt arbetsgrupp har pa uppdrag av RCC i samverkan tagit
fram en handlingsplan for ett jamlikt inférande av precisionsmedicin med

fokus pa precisionsdiagnostik.

Precisionsmedicin kallas ibland f6r framtidens halso- och sjukvird och kan
enligt manga innebira ett paradigmskifte f6r bade cancervarden och sjukvarden
1 stort. Den omfattar diagnostik, behandling och uppféljning som méjliggor
anpassad vard utifran individuella férutsittningar. Den bygger pa den
explosion av medicinsk kunskap som skett de senaste aren och baseras pa en

bred uppsittning storskaliga teknologier.

Flera precisionsmedicinska metoder har fatt kliniskt genomslag och anvands i
cancervarden redan idag. Gjorda analyser visar att anvindningen av dessa
kommer att 6ka inom en relativt snar framtid. Samtidigt dr varken
anvindningen av eller tillgangen till precisionsmedicin fullt ut jamlik idag, vilket
ytterst drabbar cancerpatienterna. En bred och jamlik implementering av
metoder kriver dessutom att ndgra centrala forutsiattningar dr pd plats och att

vissa utmaningar hanteras.

Mot denna bakgrund har Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan tillsatt
en sarskild arbetsgrupp som har tagit fram en nationell handlingsplan for jamlik
implementering av precisionsmedicin. Handlingsplanen vinder sig i forsta
hand till regionerna som ansvarar fér implementeringen av metoder, insatser
och dtgirder inom halso- och sjukvirden och fokuserar framfor allt pa

precisionsdiagnostik.

Under arbetet med handlingsplanen har dven nyckelfrigor som behdver 16sas
pa nationell niva identifierats. Dessa fragor beskrivs som en del av bakgrunden
till arbetet, men kopplas enbart till aktiviteter i den utstrickning som

regionerna kan genomféra dessa.
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Forslag pa aktiviteter for att svara upp mot
radande utmaningar

Ett antal centrala utmaningar som paverkar forutsittningarna for en jamlik
implementering av precisionsmedicin har identifierats. Nedan redovisas de

huvudsakliga utmaningarna och tillhérande férslag pa aktiviteter.

Styrningen av det precisionsmedicinska omradet ar inte
optimal

Det finns ett stort engagemang inom det precisionsmedicinska omradet, bade
pa nationell och regional niva. Manga olika aktérer dr involverade i
utvecklingen och styrningen av omradet och det pagar en relativt stor miangd
olika initiativ. RCC, Genomic Medicine Sweden (GMS), Comprehensive
Cancer Centers (CCC-enheter), regionala precisionsmedicinska centra och
statliga myndigheter sisom Vinnova och Tandvards- och
likemedelsférmansverket (TLV) dr nagra exempel pa aktérer som driver
utvecklingen inom omradet (se bilaga 1 f6r en nirmare beskrivning av
involverade aktorer). Landskapet av olika aktorer och pagaende projekt ar
splittrat. Regionerna, som huvudsakligen dr ansvariga for inférandet av
precisionsmedicin i cancervarden, ér inte tillrickligt synkroniserade for att
kunna dra nytta av samtliga pagaende initiativ. Det saknas ett regiongemensamt
dgarskap for fragorna, och styrningen av omradet behéver konsolideras.
Eftersom precisionsmedicin priglas av en snabb teknologisk utveckling, och
ofta kriver stora resurser och sirskild kompetens, dr det dven viktigt att verka
for en dndamalsenlig nivastrukturering dir regionerna kommer 6verens om hur
olika metoder ska komma patienterna till del pa ett jamlikt och mer
resurseffektivt sdtt. Vissa steg har redan tagits for att utveckla denna typ av
nivastrukturering inom precisionsdiagnostik, och detta arbete behéver

fortsatta.

Mot denna bakgrund foreslas ett antal aktiviteter som kan bidra till en mer

strategisk styrning inom omradet.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Utse en gemensam sammanhallande Regionerna genom 2025
aktor (en organisation) inom det sina respektive halso-
precisionsmedicinska omradet i syfte att | och
forbattra forutsattningarna for nationell sjukvardsdirektorer
samordning. och regionernas

politiska ledning vid

Sveriges kommuner

och regioner (SKR) (i
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nara dialog med
regeringen).

Fortsétt arbetet med att uppratta en
andamalsenlig nivastrukturering inom
det precisionsmedicinska omradet.

Regionerna genom
den utsedda
sammanhallande
aktoren

2026

Sakerstall att vardprogrammen &ar
uppdaterade ur ett precisionsmedicinskt
perspektiv genom ett tatt samarbete
mellan den nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC), den nationella
arbetsgruppen (NAG) for
cancergenomik och molekylar patologi
samt vardprogramgrupperna. Bedriv
aven ett arbete for att utveckla
indikatorer for att félja upp
precisionsmedicinska
rekommendationer och utarbeta forslag
pa hur dessa kan foljas i vardens IT-
system. Vid nationell uppfdljning bor
sarskilt fokus riktas pa orsaker till att
rekommenderade insatser inte
implementeras for att framja genomslag.

Regionerna genom
RCC

2025

Initiera dialog med det medicintekniska
produktradet (MTP-radet) och TLV med
malet att genomfdra avgransade
pilotprojekt for vissa
precisionsdiagnostiska metoder. Detta i
syfte att lagga grunden for
halsoekonomiska analyser.

Regionerna genom
den utsedda
sammanhallande
aktoren

2026

Ta fram ett forslag pa hur horisontella
prioriteringar av precisionsmedicinsk
diagnostik och behandling kan
organiseras inom ramen for de
nationella vardprogrammen inom
cancer. Forslaget bor tas fram av en
nationell arbetsgrupp med
representation fran de nationella
vardprogramgrupperna inklusive NAG
Cancergenomik och molekylar patologi i
samverkan med representanter for
onkologi- och hematologichefer, expertis
inom medicinsk etik samt patient och
narstaenderepresentanter.

Regionerna genom
RCC

2025
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Vardens arbetssatt ar inte fullt ut anpassade for ett brett
inforande av precisionsmedicin

Virdens arbetssitt behover 1 hogre utstrickning anpassas for att stimulera ett
brett inférande av precisionsmedicinska metoder. En grundliggande aspekt
handlar om att cancervirden generellt behéver priglas av multidisciplinira
arbetssitt dir olika specialiteter och professioner kombinerar sina perspektiv
och expertomraden. Multidisciplindra perspektiv dr nddvindiga for att
siakerstalla att kliniskt verksam vardpersonal far adekvat och jamlikt stod vid
bedémning och hantering av patienter med svira och komplexa tillstind och
som ir aktuella for precisionsmedicinska dtgirder. Framgangsrika
multidisciplindra arbetssitt kriver strukturer och rutiner f6r samarbete och
samverkan. Dirutéver beh6vs enhetliga och standardiserade svarsmallar som
underlittar tolkning av och beddmningar utifran precisionsmedicinska

analyssvar.

Cancervarden behover dessutom utveckla och forstirka férebyggande insatser
for att fullt ut kunna dra nytta av precisionsdiagnostikens mojligheter nir det
kommer till att uppticka, férebygga och behandla cancer eller en 6kad risk f6r
cancer. Virden behover ockséd fokusera pa precisionsmedicinska atgarder som
bidrar till patientnytta. Detta kan med fordel géras inom ramen for ett
samarbete mellan berorda verksamhetsforetrddare med stéd frain RCC och

arbetsgruppen for Kloka Kliniska Val.

Mot ovanstiende bakgrund forslas aktiviteter som syftar till att bidra till mer
indamalsenliga processer och arbetssitt som frimjar inférandet av

precisionsmedicin i cancervarden.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Se till att strukturer fér nationella Regionerna genom 2026
multidisciplindra konferenser inom det den utsedda

precisionsmedicinska omradet etableras | sammanhallande

och kopplas till regionalt och lokalt aktoren

arbete. Ta fram tillhérande kriterier for
vilka patientgrupper som ska inkluderas
pa respektive niva. Detta for att
komplexa patientfall sasom ”off-label’-
forskrivning och potentiella
studiepatienter ska behandlas pa ett
likvardigt satt.

Utveckla det pagaende arbetet inom Regionerna genom 2025
lung- och brostcanceromradet for att i RCC
nara samrad med den berérda
professionen utveckla enhetliga
svarsmallar for precisionsdiagnostiska
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analyser inom andra diagnosomraden.
Detta for att underlatta for klinisk
vardpersonal att fatta beslut om

vardatgarder.
Fortsatt att identifiera, félja upp och Regionerna genom 2025
sprida kunskap om goda exempel pa RCC

arbetssatt for upptackt av och
forebyggande vard till patienter med en
arftlig risk for att utveckla cancer sdsom
sarskilda cancergenetiska
mottagningar.

Initiera dialog mellan berdrda Regionerna genom 2025
verksamhetsforetradare sdsom RCC
onkologchefsradet eller
specialistféreningar och Svenska
Lakarsallskapets arbetsgrupp for Kloka
Kliniska Val. Detta i syfte att identifiera
mojliga samarbeten inom ramen for ett
jamlikt inférande av precisionsmedicin.

Befintlig kunskap och expertis nar inte alla pa ett jamlikt
satt

Spridning av relevant kunskap och kompetens inom det precisionsmedicinska
omradet beh6vs for att sikerstilla att cancerpatienter far ta del av avancerade
metoder och behandlingar. Om professionen inte kinner till de mojligheter
som precisionsmedicin kan innebdra, finns en risk att nya och avancerade
insatser respektive metoder inte kommer patienterna till del. Darutéver ar vissa
yrkeskategorier sirskilt viktiga for inférandet av precisionsmedicin i
cancervarden. Bioinformatiker, statistiker, laborerande personal samt Al- och
teknologiexperter ar nagra exempel. Bade efterfragan pa och konkurrensen om
denna typ av kompetens ér generellt stor, vilket férsvarar mojligheten att

rekrytera och bibehalla kompetent personal.

Utifran ovanstaende foreslas ett antal aktiviteter som syftar till ett jimnare

genomslag for befintlig kunskap och kompetens.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Fatta beslut om att infoéra vissa Regionerna genom 2025
obligatoriska fortbildningsinsatser till sina respektive halso-
utvald vardpersonal i syfte att och
sakerstalla en adekvat sjukvardsdirektorer
precisionsmedicinsk kunskapsniva. och regionernas

politiska ledning vid

SKR.




REGIONALA CANCERCENTRUM

Handlingsplan 2024-12-17
Forstéark forutsattningarna for ett gott Regionerna genom 2025
mottagande och karriarméjligheter for respektive
centrala yrkeskategorier sdsom sjukvardsregions
utvecklingstrappor eller formaliserad vardkompetensrad

fortbildning med tillhérande certifiering
inom det precisionsmedicinska omradet.
Detta i syfte att forbattra
forutsattningarna for rekrytering av

nyckelfunktioner.
Stark de sjukvardsregionala Regionerna genom 2025
processledarnas roll och kompetens RCC

inom precisionsmedicin sa de kan stddja
kliniskt verksam personal att ta del av
befintliga kunskaps- och
kompetenshdéjande insatser inom

omradet.

Inventera behovet och utbudet av Regionerna genom 2026
kunskaps- och kompetenshéjande den utsedda

insatser inom precisionsmedicin samt sammanhallande

identifiera lampliga kanaler for aktoren

kunskapsspridning inom befintliga
system. Detta for att bidra till 6kad
kunskap bland vardens medarbetare
som ar verksamma inom andra delar av
varden.

Forutsattningarna for klinisk forskning inom det
precisionsmedicinska omradet behdver starkas

Precisionsmedicin verkar till stor del i grinslandet mellan forskning och klinik,
och forskningens framsteg inom filtet kan genom kliniska studier fa stort
genomslag i den ordinarie varden. For att facilitera ett sadant genomslag finns
till exempel behov av automatiserad informationséverforing. Det pagar flera
relevanta initiativ, till exempel inom ramen f6r den nationella
genomikplattformen (NGP) och registerplattformen INCA. Dessa initiativ kan
fortsitta stodjas i syfte att battre svara upp mot radande behov. Dirutéver
behover trosklarna f6r genomforandet av kliniska studier inom det
precisionsmedicinska omradet sinkas, och patienter ska kunna erbjudas

deltagande i studier oavsett var i landet de befinner sig.

I ljuset av ovanstdende fOreslds aktiviteter som syftar till att forbittra

forutsittningarna for klinisk forskning inom det precisionsmedicinska omradet.

10
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Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Verka for 6kade resurser och alternativa | Regionerna med stod 2025
finansieringskallor till nationella fran RCC och i
kvalitetsregister for att intensifiera samarbete med
arbetet med automatiserad dverféring av | relevanta aktorer
hélsodata.

Stod utvecklingen av system for Regionerna genom 2027
automatiserad datadverféring inom det den utsedda
precisionsmedicinska omradet i syfte att | sammanhallande

underlatta for vardpersonal att bidra till aktdren i samarbete
kvalitetsséakring och till den kliniska med till exempel

forskningen. ScilLifeLab

Bidra till uppbyggnaden av central Regionerna genom 2026
infrastruktur och formellt regionalt den utsedda

samarbete for att brett kunna genomféra | sammanhallande
satellitstudier inom det aktoren

precisionsmedicinska omradet,

exempelvis genom att sakerstalla

tillgang till relevanta stodjande

funktioner. Arbetet kan med fordel utga

fran en internationell utblick om andra

landers strukturer.

Arbeta for ett brett inférande av kodverk | Regionerna genom 2026
med tillrackligt hog upplésning sdsom RCC

OMIM- och orphakoder samt Snomed

CT, till exempel genom informations-

och kunskapsspridning. Detta bland

annat for att kunna registrera och

beforska arftlig cancer i storre

utstrackning.

Initiera formella samarbeten med Regionerna genom 2025

forskningsfinansiarer med fokus pa att
framja implementeringsstudier inom det
precisionsmedicinska omradet.

RCC

Nodvandig infrastruktur och centrala analysverktyg
behover vidareutvecklas proaktivt och nyttjas

resurseffektivt

Virdefull infrastruktur har i viss man byggts upp 6ver tid exempelvis inom

ramen fo6r GMS verksamhet, men analyser implementeras dnnu inte tillrdckligt

snabbt pa regional nivd. Tendensen kan sannolikt férklaras av den snabba

utveckling som generellt priglar det precisionsmedicinska omradet och som

kan vara svar att fa ihop med beslutssystem inom virden. De befintliga

analysverktygen, exempelvis kopplade till sammanstillning och 6verforing av

data, bor darutover vidareutvecklas. Inslagen av automatisering behéver ocksa

Oka. Vissa delar av regelverket kriver tolkning, och stéd for detta behovs.

1"
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Utifran ovanstiaende foreslas aktiviteter som syftar till 6kad anvindning och

forstiarkt utveckling av infrastruktur och analysverktyg.

av det nya europeiska regelverket for in
vitro-diagnostikprodukter (IVDR) som
regionernas IVDR-natverk bedriver.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Undersok och fatta beslut om hur Regionerna genom 2026
laboratorieinfrastrukturen bor byggas ut | den utsedda
och nivastruktureras. sammanhallande
aktoren
Inled ett arbete for att utveckla ett Regionerna genom 2026
sammanhallet system for lagring, den utsedda
delning och analys av data i syfte att sammanhallande
framja proaktiv implementering pa& aktdren (i nara dialog
regional nivad. Gér gemensamma med regeringen och
nationella forberedelser infor inforandet | berérda myndigheter)
av EHDS.
Stotta fortsatt arbete med fortydliganden | Regionerna 2025

12
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KAPITEL 2
Precisionsmedicin spelar

en viktig roll inom
cancervarden

I detta avsnitt beskrivs begreppet precisionsmedicin. Bakgrunden till arbetet
med att ta fram en nationell handlingsplan for ett jamlikt inférande av
precisionsmedicin 1 cancervarden presenteras. Avsnittet redovisar dven
handlingsplanens centrala inriktning, viktiga vagval som gjorts och hur

handlingsplanen har tagits fram.

Precisionsmedicin — ett prioriterat omrade pa
nationell niva

Precisionsmedicin ér en prioriterad fraga pa nationell niva, och ambitionen
inom omradet dr hog. I den nationella strategin for Life Science framgir att
Sverige ska vara ett foregangsland vad giller implementering av precisionshilsa
och avancerade terapier i varden. I strategin betonas dven att regeringen anser
att implementeringen av precisionshilsa och avancerade terapier ska vara
jamlik, jamstalld, kostnadseffektiv och erbjudas utifrin individens behov och
forutsittningar 1 hela landet (1). I forslaget till en uppdaterad nationell
cancerstrategi, som lanserades under november 2024, betonas att styrning,
nationell samverkan och prioriteringar behovs for att leva upp till regeringens

ambitioner inom omradet (2).

Regeringen satsar pa omradet. Under ar 2024 gav man till exempel
Socialstyrelsen i uppdrag att betala ut drygt 49 miljoner kronor till GMS, bland
annat for att fortsitta sitt arbete med att pa nationell niva gora
helgenomsekvensering till klinisk praxis for alla barn som diagnosticerats med
cancer (3). Regeringen aviserar dven i budgetpropositionen for ar 2025 att 50
miljoner kronor kommer avsittas for jamlik implementering av precisionshilsa
under aret, och direfter har man f6r avsikt att avsitta 100 miljoner kronor
arligen (4). Denna typ av nationella satsningar skapar goda forutsittningar f6r

ett brett inférande av precisionsmedicin, ett omrade som idag inte har ett

13
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tullstindigt jamlikt genomslag. Regionerna dr i sammanhanget centrala aktorer,
eftersom det dr pa regional niva som en stor del av ansvaret for
implementering av precisionsmedicinska insatser och metoder ligger. Av denna
anledning behévs gemensamma kraftsamlingar och stod for att arbeta pa ett

samstimmigt satt.

Precisionsmedicin ar ett brett begrepp

Precisionsmedicin omfattar prevention, diagnostik, behandling och uppféljning
som anpassas utifran individens férutsittningar. Det bygger i korthet vidare pa
medicinska framsteg som mojliggor riktade insatser for specifika individer eller
grupper. Genom nya upptickter kan individer sirskiljas fran en storre grupp,
och denna delpopulation kan erbjudas riktade och mer anpassade insatser.
Precisionsmedicin inkluderar bland annat metoder for att identifiera genetiska
avvikelser, vilket bade mojliggér behandling f6r en snavt avgrinsad grupp och
skriddarsydda insatser till enskilda individer (5).

Det precisionsmedicinska omradet praglas av en oerhort snabb utveckling och
stora framsteg har gjorts de senaste dren, savil vad giller laboratoriemedicinska
tekniker som olika typer av bildanalys. Omradet anses ofta vara framtidens

hilso- och sjukvird och beskrivs ibland som ett paradigmskifte.
I denna handlingsplan definieras precisionsmedicin som:

”Diagnostik, behandling och uppféljning som gér det mojligt att ge patienter
vard som anpassats efter individuella férutsittningar. Precisionsmedicin
baseras pa den explosion av medicinsk kunskap som skett de senaste dren och

tar till sin hjalp en bred uppsittning storskaliga teknologier.”

Ovanstdende dr framfor allt himtat frin GMS anvinda definition (6).

Inforandet av precisionsmedicin maste vara
jamlikt

Redan idag anvinds olika precisionsmedicinska metoder — savil vad giller
diagnostik som behandling — inom cancervirden. Nir det kommer till
diagnostiken har till exempel breda nationella genpaneler utvecklats for ett
antal cancerdiagnoser, och alla barn som diagnosticeras med cancer erbjuds
helgenomsekvensering (7). Nir det giller behandling anvinds inom

canceromradet olika typer av malinriktade terapier samt avancerade terapier, till

exempel CAR-T-behandling (8). Samtidigt 4r implementeringen av

14
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precisionsmedicin inte fullt ut jaimlikt fordelad 6ver landet, och det finns
regionala variationer. Eftersom det precisionsmedicinska omradet dessutom
priglas av en unikt snabb utveckling, krivs sirskilda insatser for att minska
gapet mellan den kunskap som finns och vad cancervirden respektive hilso-
och sjukvarden i stort, kan erbjuda patienterna. Perspektivet ar centralt och

paverkar forutsittningarna for ett jamlikt inférande.

En ojimlik implementering av och tillgang till precisionsmedicin drabbar
ytterst cancerpatienterna. En viktig aspekt ror tillgangen till ekonomiska
resurser fOr implementering av precisionsmedicin. Regionerna befinner sig i ett
allmant pressat ekonomiskt lige, och det finns dirmed en risk for att
inférandet av precisionsmedicin trings undan till f6rman f6r andra mer
etablerade insatser och metoder. Pa sa sitt riskerar Sverige att halka efter i
utvecklingen och anvindningen av nyare precisionsmedicinska metoder i
relation till andra jamforbara linder. I forlangningen skulle denna typ av
bortprioritering kunna medfora negativa konsekvenser som bidrar till att
urholka centrala principer for den svenska universella hilso- och sjukvarden.
En uppenbar risk ér sa kallad sjukvardsturism, det vill sdga att cancerpatienter
med tillrickliga ekonomiska resurser soker sig till vardgivare i andra linder for
att ta del av precisionsmedicinska metoder som de sjilva bekostar. I
forlingningen kan detta generera 6kade, och 1 vissa fall omotiverade, krav pa
varden vilka kan vara svara att hantera. Mot denna bakgrund ar det viktigt att
savil stat som regioner tar ett gemensamt ansvar fOr att sikerstilla finansiering
for en jamlik implementering, och det dr vilkommet att regeringen har aviserat
att statliga resurser kommer att avsittas for detta andamal. Samtidigt krivs
dven andra anstringningar pa olika nivaer for att sikerstilla att alla patienter
med behov far ta del av nya tillgingliga precisionsmedicinska metoder pa ett
likvirdigt sitt. Forslagen som presenteras i denna handlingsplan édr framtagna

med detta perspektiv i atanke.

RCC gjorde ar 2023 en utredning med fokus pa
framtidens precisionsdiagnostik

Mot ovanstiende bakgrund gjorde RCC i samverkan — enligt
overenskommelsen inom canceromradet ar 2023 — en utredning med fokus pa
framtidens precisionsdiagnostik. Arbetet syftade till att klargéra vidken
precisionsdiagnostik som sannolikt kommer att introduceras inom fem dr, samt hur detta
paverkar hilso- och sjukvdrden och cancerpatienterna. Utredningen syftade dven till att
ge en bild av forutsattningar for en jamlik implementering. Detta sa att metoderna ska

kunna erbjudas alla patienter utifrin deras behov oavsett bostadsort. Den
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baserades framfor allt pa expertintervjuer, men ocksa pa en enkitundersékning
riktad till arbetsgrupperna for samtliga nationella vardprogram inom cancer

samt en genomgang av utvald relevant litteratur (9).

Anvandningen av vissa precisionsdiagnostiska metoder
kommer 6ka markant de narmaste fem aren

Utredningen visade att vissa precisionsdiagnostiska metoder — som i olika
utstrickning redan anvinds i cancervarden — kommer fa 6kat genomslag inom
fem ar. Exempel pa sidana 6vergripande metoder dr analys av DNA, analys av
RNA och bildgivande diagnostik. Uppskattningar av den framtida utvecklingen
inom omradet gjordes ocksa, och analyserna visar att anvindningen av de
identifierade precisionsmedicinska metoderna kommer att 6ka markant de

niarmaste fem aren (9).

Inom ramen for arbetet med handlingsplanen har det dven framkommit att
andra metoder bedoms fa ett Okat genomslag, och bli en del av klinisk praxis
inom en relativt snar framtid. Metoder som sirskilt lyfts fram i detta
sammanhang ir till exempel olika former av avancerad bilddiagnostik och
riktad behandling baserad pa avbildning. Hir kan nimnas molekylir avbildning
med nuklearmedicinska metoder, theranostik, hogfilts-MR och endovaskulira
interventioner. Digital patologi férvintas ocksa ge helt nya méjligheter till AI-
baserad bildanalys.

Precisionsdiagnostiken ger nya mojligheter och
forutsattningar for cancervarden

Genom utredningen blev det tydligt att precisionsdiagnostiken pa sikt har
potential att férindra cancervarden pa flera olika sitt. Analyserna indikerade till
exempel att precisionsdiagnostiken successivt kommer att ta mer resurser i
ansprak till f6rman f6r en 6kad triffsikerhet och mer individualiserad
behandling. Inférandet av nya metoder kommer behova ske parallellt med
anvindningen av redan etablerade metoder, och inledningsvis kommer dessa
att komplettera varandra. Samtidigt beskriver experter inom omradet att

inférandet av nya metoder pa lingre sikt kommer leda till att andra fasas ut (9).

Experter beskriver dven en utveckling dir man kan komma att ga fran arbete 1
silos utifran var i kroppen cancern ir beldgen, till att med hjilp av
precisionsdiagnostiska metoder 1 hégre utstrickning kunna behandla patienter

utifrin tumoérens molekylira profil, egenskaper hos omkringliggande vivnad
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eller nedérvda genetiska varianter. Detta kan innebira ett paradigmskifte for

cancervarden (9).

Vissa centrala forutsattningar behovs for ett jamlikt
inforande

Ett antal centrala forutsittningar for en jamlik implementering identifierades
ocksa inom ramen for arbetet, till exempel en vilfungerande och stabil
infrastruktur f6r analys och hantering av vivnad, en dndamalsenlig styrning och
organisering samt en 6kad och sakrad tillgang till adekvat kunskap och
kompetens (9).

En 6vergripande slutsats var att anstringningar behovs for att dessa centrala
forutsittningar ska komma pa plats. Detta kriver gemensamma ataganden och
ett brett engagemang frain manga aktorer pa olika nivaer. Den regionala hilso-
och sjukvarden spelar en sirskilt viktig roll f6r en jamlik klinisk

implementering.

Utifran den gjorda utredningen har RCC i
samverkan tagit fram en nationell handlingsplan
for ett jamlikt inforande av precisionsmedicin

I den nationella 6verenskommelsen mellan staten och SKR om jimlik och
effektiv cancervard med kortare vintetider ar 2024, framgar att RCC i
samverkan ska ta fram en nationell handlingsplan f6r jamlik implementering av
precisionsmedicin. Enligt 6verenskommelsen ska handlingsplanen ta hinsyn till
och bygga vidare pa utredningen om framtidens precisionsdiagnostik som
gjordes under ar 2023 (10).

Handlingsplanen ska bidra till ett jamlikt inforande genom
forbattrade strukturella forutsattningar och forstarkt
samverkan

Handlingsplanens syfte ar:

Attt utga ifran patientens perspektiv och bidra till ett jamlikt inforande genom forbattrade

strukturella forutsattningar och forstirkt regional respektive nationell samverkan.

Med patientens perspeketiv avses att patientens behov ir den huvudsakliga
utgangspunkten som ska vara vigledande vid inférande av precisionsmedicin 1

varden. Det kan till exempel handla om att sakerstilla att patenten far ritt
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information om precisionsmedicinska metoder eller insatser vid ritt tillfélle,
och att denna information 4r anpassad utifran den enskilda patientens

forutsittningar.

Ett jamlikt inforande innebir att fokus riktas mot utjamning av omotiverade
skillnader vad giller tillgang till och anvindning av precisionsmedicinska
insatser och metoder. Det kan exempelvis handla om omotiverade geografiska
skillnader, eller skillnader som kan kopplas till patienternas bakgrundsfaktorer

sasom kon, dlder och socioekonomiska status.

Med strukturella forntsitiningar avses fysiska tillgangar, sasom stodjande
infrastruktur for att till exempel kunna samla och analysera data, men ocksa

organisatoriska processer och rutiner.

En sarskilt utsedd arbetsgrupp har tagit fram
handlingsplanen

Handlingsplanen har tagits fram av en sarskild arbetsgrupp med olika bakgrund
och kompetenser. Avsikten har varit att kombinera expertis inom det
precisionsmedicinska filtet med professionsforetridare som méter patienter i
den Kkliniska vardagen. Foérhoppningen har varit att medlemmarnas olika
perspektiv ska komplettera varandra pa ett dndamalsenligt sitt. Gruppens
sammansittning har dven valts for att spegla en geografisk spridning.

Namn Befattning/organisation

Johan Ahlgren Verksamhetschef, RCC Mellansverige

Mensur Dzabic Operativ chef, Karolinska Universitetslaboratoriet
Anders Edsjo Ordférande NAG Cancergenomik och molekylar

patologi, vice forestdndare GMS, Region Skane

Torben Ek Overlakare vid Barncancercentrum pa
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Vastra
Gotalandsregionen

Staffan Holmin Professor och dverlékare i neuroradiologi,
Karolinska Institutet

Kjell Ivarsson Nationell cancersamordnare, SKR

Janne Lehtio Professor i onkologi-patologi, Karolinska Institutet

Magnus Lagerlund Verksamhetschef onkologkliniken, Region

Kalmar, representant for onkologchefsradet

Maria Liljeholm Verksamhetschef, Cancercentrum (onkologi,
hematologi, palliativ medicin), Region
Vasterbotten, representant for onkologchefsradet
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Marie Stenmark-Askmalm Ordférande Nationella arbetsgruppen for arftlig
cancer, Region Skane

Kenneth Villman Ordférande Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC), Region Orebro

Jessica Wihl Medicinsk chef, RCC Syd

Handlingsplanen vander sig i forsta hand till
regionerna

Regionerna ar huvudsakligt ansvariga f6r inférandet av metoder inom hilso- och
sjukvarden, vilket dven inkluderar det precisionsmedicinska omradet.
Regionerna ir med andra ord en nyckelaktor nir det kommer till arbetet med att
siakerstalla att en viss metod eller insats implementeras kliniskt. Det finns ett
handlingsutrymme pa regional nivd — ett handlingsutrymme som generellt
innebidr fordelar sisom anpassning av vard utifran regionala férhallanden och
behov. Samtidigt finns vissa utmaningar nir det kommer till att sikra en jaimlik
tillgang till nya och hogteknologiska metoder pa nationell nivd. Mot denna
bakgrund ar det viktigt att regionerna arbetar tillsammans, och gemensamt tar
ansvar for ett brett inférande av olika moderna precisionsmedicinska metoder
inom cancervarden. Av samma anledningar ir regionerna handlingsplanens
huvudsakliga mottagare.

Handlingsplanen har bade en kortsiktig och mer
langsiktig tidshorisont

Flera av de utmaningar som identifierats i arbetet med att ta fram den nationella
handlingsplanen, ror frigor som bor och kan hanteras hir och nu. Av denna
anledning fokuserar handlingsplanen péd aktiviteter som kan initieras och
genomforas pa kort sikt, vilket definieras som 1-3 dr. Samtidigt bedémer
arbetsgruppen att vissa utmaningar kriver ett mer lingsiktigt forhallningssitt,
inte minst da féraindringar Gver lingre tid har potential att generera patientnytta.
Dirtor anldggs dven ett mer langsiktigt tidsperspektiv som inte definieras tydligt.
Arbetsgruppens ambition dr emellertid att aktiviteter och ataganden som gors pa
kort sikt, ska hinga samman med och pa ett positivt sitt inverka pd utvecklingen
over tid.

Handlingsplanen fokuserar framfor allt pa
precisionsdiagnostik inom cancervarden

Det dr generellt svart att dra en tydlig grins mellan precisionsdiagnostik och det
bredare begreppet precisionsmedicin. Diagnostiken ingar som en del i
precisionsmedicinen och dessa tva omraden hinger titt samman och péaverkar
varandra. I den nationella canceréverenskommelsen fran ar 2024, framgar som
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tidigare nidmnts att handlingsplanen ska fokusera pa inférandet av
precisionsmedicin inom cancervarden (10). Samtidigt 4r handlingsplanen en
fortsittning pa utredningen om framtidens precisionsdiagnostik, som till stor del
ligger till grund for identifierade utmaningar inom omradet.

Den tillsatta arbetsgruppen anser att det dr viktigt att utga fran det bredare
begreppet precisionsmedicin. Detta inte minst 1 syfte att spegla
patientperspektivet och synliggéra centrala aspekter exempelvis rérande
cancerbehandling. Man dr dock medveten om att arbetet baseras pa utredningen
om precisionsdiagnostik, och att kompetensen inom gruppen skulle behéva
breddas fOr att ta sig an alla aspekter av precisionsmedicin. Utifran ovanstiende
ar handlingsplanen inriktad pa jimlik implementering av precisionsmedicin, men
fokuserar sirskilt pa precisionsdiagnostik som en del av det bredare begreppet.

Handlingsplanen tar fasta pa befintliga
strukturer och initiativ

Eftersom precisionsmedicin redan idag dr en del av cancervarden finns ett
flertal viktiga infrastrukturer, processer och samarbeten redan pa plats. En
viktig utgangspunkt for handlingsplanens inriktning dr att den 7nfe ska bidra till
en pabyggnad eller utveckling av nya parallella system eller processer. Den ska i
stillet — sa langt det dr mojligt — bidra till att befintliga strukturer, processer

och initiativ far ett mer fullstindigt och jamlikt genomslag.

Handlingsplanen ar inriktad pa cancervard men
bygger pa och kan lagga grunden foér utveckling
inom andra omraden

Handlingsplanen fokuserar pa inférandet av precisionsmedicin inom
cancervarden. Samtidigt finns nira kopplingar till implementering av
precisionsmedicin inom andra filt, till exempel inom sillsynta diagnoser, arftlig
hjirtsjukdom eller neuromuskuldra sjukdomar. Forhoppningen ir att
identifierade behov kan bidra till att synliggéra behov inom andra
vardomraden. Utvecklingen inom canceromradet har haft draghjilp av
utvecklingen inom andra omraden. P4 samma sitt skulle utvecklingen inom
cancervarden pa sikt kunna bidra till att centrala lirdomar 6verfors till andra
delar av varden som stir infor eller moéter liknande utmaningar. I korthet skulle
de precisionsmedicinska strukturer och processer som eventuellt byges upp
och vidareutvecklas inom canceromradet — i enlighet med forslagen som
presenteras i handlingsplanen — pa sikt kunna nyttjas inom fler vardomraden.
Minga av de foreslagna aktiviteterna dr med andra ord dven relevanta for andra

omraden.
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En jamlik implementering kraver aven
forandrade forutsattningar pa nationell niva

Trots att regionerna spelar en avgorande roll for ett jamlikt inférande inom det
precisionsmedicinska omradet, ror vissa centrala fragor tydligt den nationella
nivan — fragor som regionerna inte har fullstindig kontroll Gver eller mandat att
paverka. Nedan sammanfattas de omraden dir arbetsgruppen bedémer att det
behovs statliga atgarder for att forbittra forutsittningarna for att
precisionsmedicin ska komma patienterna till del pa ett jamlikt sitt.

Tydlig statlig styrning av omradet

Den nationella styrningen av det precisionsmedicinska omradet dr otydlig.
Inom filtet ses manga goda initiativ och ett stort engagemang men ansvaret
delas mellan flera olika aktorer pa savil regional som nationell niva. I vissa fall
ar aktorernas ansvar och fokus 6verlappande, och det ir inte alltid tydligt hur
de forhaller sig till varandra. Som tydligt framgar 1 avsnittet som beskriver
utmaningar (se Akziviteter for ett jamlikt inforande), ir omradet som helhet ocksa
komplicerat och resurskrivande. Det ber6r dven flera fragor som antingen
vinner pa nationell samverkan, eller som utgor statliga ansvarsomraden.
Precisionsmedicin kan ocksa genom sin centrala roll for vard och Life science
ses som en strategisk fraga. Dirutéver behdvs samsyn och ett gemensamt
forhallningssitt i vissa centrala frigor av principiell karaktir, och
anstringningar pa den nationella respektive regionala nivan behover

synkroniseras.

Mot denna bakgrund finns ett behov av att tydliggora inriktningen och
positionera Sverige inom det precisionsmedicinska omradet pa ett mer samlat
och konsoliderat sitt. Det skulle till exempel vara virdefullt med en nationell
strategi fOr det precisionsmedicinska omradet. I en strategi skulle regeringens
langsiktiga ambition och viljeriktning kunna beskrivas. Den skulle dven kunna
ligga till grund for férdelning av statliga ekonomiska satsningar, exempelvis for
att ticka omstallningskostnader f6r uppbyggnad av kapacitet f6r
precisionsmedicin. Denna typ av styrdokument kan ligga grunden for ett
bredare och gemensamt ansvar, exempelvis kring prioritering av olika
aktiviteter. Andra jamfoérbara linder sisom Norge (11), Danmark (12) och
Frankrike (13) har tagit fram motsvarande nationella dokument som ligger till
grund for styrningen inom det precisionsmedicinska omridet. Detta har i vissa

fall lyfts fram som en framgangsfaktor (14).

Arbetsgruppens samlade slutsats ér att det 4r nédvindigt med en 6kad nationell

styrning inom delar av det precisionsmedicinska omradet. For vissa fragor
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behover till exempel berérda myndigheter involveras i storre utstrickning. Det
behovs till exempel uppdaterade riktlinjer kring kodverk som mojliggor en
registrering av diagnoser som bittre svarar upp befintliga behov, bade inom
arftlig cancer och sillsynta sjukdomar. Dirutéver behovs atgarder for att se
over vissa grund- och specialistutbildningar f6r berérda professioner (se avsnitt
nedan). Aven indringar av vissa lagar och regelverk behévs for att frimja ett

jamlikt inférande (se nedan).

Juridiska forandringar

Forutsittningarna for ett jamlikt inférande av precisionsmedicin paverkas av
befintlig lagstiftning och regelverket rérande insamling, ssmmanstillning samt
overforing av hilsodata utgdr ett fundament. Inom ramen f6r GMS och
Scillifel.abs verksamhet, har viktiga steg tagits niar det kommer till
uppbyggnaden av nationell infrastruktur, exempelvis for aggregerad analys och
lagring av genomikdata. Som en del av arbetet tillgingligedrs data frain NGP
for nationella aktorer sisom RCC, Folkhilsomyndigheten och Scilifel.ab samt
med De forskande likemedelsforetagen (LIF). Trots framsteg, finns
utmaningar som forsvarar uppbyggnaden av en nédvindig infrastruktur.
Juridiska begransningar kring hantering av kansliga personuppgifter tvirs
verksamhets-, organisations- och huvudmannagrinser ér ett exempel. I
slutbetinkandet fran utredningen om sekundiranvindning av hilsodata
foreslds bland annat att en nationell precisionsmedicinsk databas etableras
inom ramen f6r NGP. En precisionsmedicinsk databas foreslas dven etableras i
varje sjukvardsregion, det vill siga sex stycken. Forslaget bedéms svara upp
mot utmaningarna vad giller sekundiranvindning av data inom det
precisionsmedicinska omradet (15), och det vore 6nskvirt om dessa
forverkligades. Samtidigt identifieras vissa risker, till exempel att olika parallella
systemet utvecklas vilket kan leda till uppbyggnaden av en tungrodd och
komplex infrastruktur. Av denna anledning ar det viktigt att ett eventuellt
realiserande av forslaget nogsamt f6ljs och analyseras. Den ansvariga
kommittén tog dven fram relevanta férslag som inte resulterade 1 fullstindiga
lagtexter. Dessa forslag behover ocksa foljas upp.

Det finns dven behov av andra juridiska justeringar som kan stimulera klinisk
forskning, vilket 1 sin tur bidrar till ett jamlikt inférande av precisionsmedicin.
Det dr administrativt krivande — fOr saval patienter som for varden — att
patienter av juridiska skil dr tvungna att limna samtycke for deltagande i
kliniska studier vid varje enskild forfragan. For att sinka trésklarna och
dirigenom forbittra forutsittningar for kliniska studier, krivs forandringar av
regelverket. Utifran ovanstiende vore det mer dndamalsenligt om patienterna i
stallet fick limna ett mer generellt samtycke vid ett tillfille. Detta med
mojligheten att dra tillbaka samtycket i de fall de inte vill inkluderas. Omvint
vore det dven virdefullt om patienter hade kunnat identifieras brett for kliniska
studier utifran befintliga databaser.
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Oversyn av grund- och specialistutbildningar

Virdpersonal — savil inom cancervarden som inom hilso- och sjukvarden
varden 1 stort — behéver ha tillricklig och grundliggande kunskap om
precisionsmedicin for att ett jamlikt inférande av olika metoder och insatser
ska vara mojligt. Inom ramen for arbetet med att ta fram handlingsplanen har
det framkommit att det skulle vara 6nskvirt att vidta vissa nationella atgarder
tor att hoja den allmdnna kunskapsnivan om precisionsmedicin bland olika
professioner. Det skulle sannolikt vara vardefullt att underséka behovet av
kompletteringar, till exempel inom molekylirbiologi, klinisk onkologi, klinisk
genetik, klinisk patologi och avancerad bildanalys (eng. izaging) inom
likarprogrammet. Denna typ av grundldggande analys skulle med férdel kunna
goOras av ansvariga myndigheter i samarbete med berérda specialistforeningar

och kliniska verksamhetsforetradare.

Forutsattningar for halsoekonomiska analyser

Hilsoekonomiska analyser och utvirderingar ér ett centralt underlag vid
inférande av precisionsmedicinska metoder pa regional niva. I korthet beh6vs
underlag f6r att bedéma huruvida en viss metod eller insats ar
kostnadseffektiv. Det dr generellt svart att gora hilsoekonomiska analyser inom
det precisionsmedicinska omradet, delvis pa grund av i vissa fall begrinsade
patientunderlag och komplexa vardprocesser. TLV har i flera uppdrag arbetat
sarskilt med denna fraga (16) (17). Det vore vardefullt om myndigheten kunde
samarbeta sarskilt med GMS och andra ber6rda strukturer sisom ScilifelLab,
CCC-enheter liksom precisionsmedicinska centra samt varden inom det
precisionsmedicinska filtet. Inom ramen fér denna typ av samarbete kan man
med fordel fokusera pa gemensam utveckling av modeller {61 att 16pande
kunna utvirdera precisionsmedicinska behandlingar och koppla dessa till det
medicinska utfallet. Detta for att fa fram tillrickliga beslutsunderlag som ar

noédvindiga for beslut om inférande av vissa metoder.

Forutsattningar for kliniska studier

Utover de regionala satsningar kring kodverk som berdrs ovan skulle savil
kvalitetsuppf6ljning som forskning kunna stirkas genom nationell styrning
inom detta omrade. De implementeringsstudier kring precisionsmedicin
(exempelvis FOCU.SE-studien, se 5.32) som lyfts fram som viktiga — men som
1 dag i mangt och mycket saknas inom varden — skulle kunna vinna pa en

nationell satsning.
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Metod for framtagande av handlingsplanen

Arbetet med att ta fram handlingsplanen har framfor allt utgatt fran
regelbundna arbetsgruppsmoéten. Under dessa moten har arbetsgruppen
gemensamt diskuterat och tagit stillning till olika centrala vigval vad giller
handlingsplanens ansats, fokus och avgrinsningar. Arbetsgruppen har
dessutom, utifrin sin samlade kompetens och expertis, bidragit 1 kartliggning
av radande utmaningar och mojliga 16sningar. Denna kartliggning bygger dven
pa utredningen om framtidens precisionsdiagnostik som gjordes under hésten
ar 2023. Nuldgesanalysen ligger i sin tur till grund f6r den framtagna

aktivitetsplanen.

Inom ramen for arbetet har man dven genomfort en rad utatriktade
torankringsaktiviteter. Detta dels i syfte att inhdmta relevanta perspektiv, dels
for att sakerstilla att beskrivna utmaningar och féreslagna aktiviteter ligger i

linje med arbete som gérs bland andra grupper, nitverk och konstellationer.

Nedan syns en sammanstallning av de aktorer som l6pande involverats 1

arbetet:

e Arbetsgruppen for uppdatering av den nationella cancerstrategin under
ledning av Mef Nilbert

e De forskande likemedelsforetagen (LIF)

e Arbetsgruppen som ansvarar for framtagandet av “Firdplan for
implementering av precisionsmedicin 1 svensk hilso- och sjukvard”

e Det medicintekniska produktridet (MTP)

e Den nationella arbetsgruppen (NAG) f6r cancergenomik och molekylir
patologi

e Den nationella arbetsgruppen (NAG) for arftlig cancer

e Nitverket for Universitetssjukhusens Provningsenheter inom Onkologi

(Nastro)

e Nationellt programomrade (NPO) sillsynta sjukdomar
e Onkologchefsradet

e Patientorganisationet’

e Regionala cancercentrum (RCC) i Samverkan

e Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV)

Inbjudna organisationer: Blodcancerférbundet, Bldscancerférbundet, Bréstcancerférbundet,
CarpaNet, Gyncancerférbundet, ILCO Tarm, uro- och stomiférbundet,
Lungcancerféreningen, Mag- och tarmférbundet, Melanomféreningen, Mun- och
Halscancerférbundet, Njurcancerféreningen, Nitverket mot gynekologisk cancer,
Prostatcancerférbundet, Sarkomféreningen, Svenska Hjarntumorforeningen,
Skoldkértelférbundet, Svenska 6demférbundet, Ung cancer, ALK Positive Sverige,
Barncancerfonden, Nitverket mot cancer
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KAPITEL 3
Handlingsplanens mal

I detta avsnitt redovisas handlingsplanens malsittningar. Hér synliggors
ocksa hur malen hinger samman med identifierade utmaningar och férslag

pa aktiviteter.

Malen synliggor den langsiktiga inriktningen

For att tydliggéra handlingsplanens riktning har malsittningar formulerats. Det

overgripande och mer langsiktiga malet ar:

Att cancerpatienter — oavsett var i landet de befinner sig och oberoende av sin bakgrund — pa
ett jamlikt satt far en okad tillgang till precisionsmedicin.

Detta 6vergripande mal dr viagledande for handlingsplanens samlade inriktning,
och har brutits ner i totalt fem delmal. Delmalen kopplar an till tematiska
omraden dir det finns vissa tydliga utmaningar som paverkar forutsiattningarna

tor en jamlik implementering av precisionsmedicin. Delmalen ar:

e Mer strategisk styrning inom det precisionsmedicinska omradet

e Mer dndamalsenliga processer och arbetssatt 1 virden

e Jamnare genomslag for befintlig kunskap och kompetens

e Forbittrade forutsittningar for klinisk forskning

e Okad anvindning och forstirkt utveckling av infrastruktur och

analysverktyg

Det 6vergripande malet och tillhérande delmal dr formulerade pa ett sitt som
indikerar en 6nskad forindring. Tanken ér att denna typ av malformuleringar
ska kunna anvindas som ett stdd f6r uppfoljning och identifiering av relevanta

indikatoret.

Nedan visualiseras handlingsplanens malhierarki. I denna inkluderas dven
identifierade utmaningar inom respektive tematiskt omrade. Darutéver
synligegdrs hur de foreslagna aktiviteterna dr tinkta att dels svara upp mot

befintliga utmaningar, dels bidra till maluppfyllelse.

I nasta avsnitt redovisas samtliga aktiviteter som planeras och foreslas inom
ramen for handlingsplanens genomférande. Hir framgar dven tydligt vilka

utmaningar och delmal som respektive aktivitet svarar upp mot.
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Overgripande milsittning

Delmal

Utmaningar som behéver
I6sas

Aktiviteter

2024-12-17

Att cancerpatienter — oavsett var i landet de befinner sig och oberoende av sin bakgrund — pa ett jamlikt sétt fir en 6kad tillgang till precisionsmedicin.

{

Mer strategisk styrning inom

det precisionsmedicinska

omradet

|

Den nationella styrningen
och samordningen inom
omradet brister vilket gor
att befintliga strukturer,
processer och initiativ inte
utnyttjas fullt ut

Omradet behover
nivistruktureras i storre
utstrickning

Kunskapsstyrningen far
inte 6nskat genomslag pa
det precisionsmedicinska
omradet

Svirt att gora

hilsoekonomiska analyser

inom omréidet

Saknas st6d for att géra

horisontella prioriteringar
\

Aktiviteter fér mer

indamilsenlig styrning

Mer dndamalsenliga processer

och arbetssatti virden

|
Finns behov av
multidisciplinira stod for
likvirdig bedomning av
komplexa patientfall pa
nationell niva

Cancervardens rutiner for
att arbeta férebyggande
behover forstirkas

\
Aktiviteter for mer
indamailsenliga processer
och arbetssitt inom virden

Jamnare genomslag for
befintlig kunskap och
kompetens
|

Kunskapen om
precisionsmedicin inom
cancervirden behover
héjas

Kunskap och kompetens
om tillgingliga metoder
och insatser nir inte hela
landet

Brist pa och hog
konkurrens om nédvindig
kompetens

e Aktiviteter for jaimnare

genomslag av kunskap och
kompetens

Forbattrade forutsittningar for

klinisk forskning

|
Kliniska studier behover
integreras inom den
ordinarie verksamheten i
storre utstrickning

Forutsittningarna for
registrering av data dr inte
optimala

Det dr svirt att inkludera
cancerpatienter i
precisionsmedicinska
studier pa ett jamlikt sdtt
Implementeringsstudier
kring nya analyser har sviért
att fa st6d

\
Aktiviteter som stiarker
forutsittningarna for
klinisk forskning

\

Okad anvindning och
forstirkt utveckling av
infrastruktur och analysverktyg
\

* Befintlig infrastruktur
anvinds inte fullt ut Gverallt
och implementering av nya
analyser tar for ling tid

* Infrastruktur behover
vidareutvecklas och
forstarkas

* Tillging till respektive
sammanstillning, 6verforing
och tolkning av nédvindig
data dr inte optimala

* Befintliga regelverk
forsvérar anvindning av
infrastruktur och
analysverktyg

\

e Aktiviteter for okad
anvindning och utveckling
av infrastruktur och
analysverktyg
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KAPITEL 4

Aktiviteter for ett jamlikt
inforande av
precisionsmedicin

Detta avsnitt utgdr handlingsplanens huvudsakliga del. Hir redovisas

forslag till aktiviteter fOr att svara upp mot identifierade utmaningar och pa
sikt bidra till malet om att cancerpatienter — oavsett var i landet de befinner
sig och oberoende av sin bakgrund — pa ett jamlikt sétt far en okad tillging

till precisionsmedicin.

En rad tankbara aktiviteter har identifierats

Ett antal aktiviteter f6r en mer jamlik implementering av precisionsmedicin
inom cancervarden har identifierats. Aktiviteterna ar dels utformade med
hinsyn till raidande utmaningar som pa olika sitt himmar ett brett inférande,
dels for att bidra till uppfyllelse av handlingsplanens olika malsittningar. Manga
av aktiviteterna dr specifikt kopplade till det precisionsmedicinska omradet.
Samtidigt kan dessa dven bidra till generell nytta inom cancervarden respektive
hilso- och sjukvarden i stort. Det kan med andra ord ses som att
precisionsmedicin kan visa vigen for 6nskvirda férindringar inom andra delar

av varden.

Vissa grundlaggande insatser behovs

Utover de specifika aktiviteter som sirskilt lyfts fram, har dven andra
nédvindiga insatser framkommit i arbetet. Dessa dr av mer allmingiltig
karaktir, och de bedéms generellt frimja en valfungerande hilso- och sjukvard
av god kvalitet. I forlingningen kan denna typ av anstringningar frimja ett
jamlikt inférande av precisionsmedicin. De mer generella insatserna listas

nedan:

e Uppratthall en allmin strivan om en cancervard av god kvalitet 1 alla
dimensioner (kunskapsbaserad, siker,
individanpassad/personcentrerad, jamlik, effektiv och tillginglig (18)).
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En personcentrerad vard ir sdrskilt viktigt 1 ssmmanhanget eftersom
det tydligt tar fasta pa patientens perspektiv i enlighet med
handlingsplanens syfte.

e Sikerstall att tillrickliga resurser avsitts for att precisionsmedicinska
metoder ska kunna implementeras som en del i den Kkliniska
verksamheten. Detta dr sirskilt angeliget mot bakgrund av regionernas
allmant pressade ekonomiska lige som kriver 16pande prioriteringar.

e Trimja en dndamalsenlig produktions- och kapacitetsstyrning (19) som

bidrar till att varden pa ett effektivt sitt svarar upp mot patienternas
behov.

Styrningen av det precisionsmedicinska
omradet ar inte optimal

e Styrningen av det precisionsmedicinska omradet dr inte indamalsenlig
vilket forsvérar jamlikt och fullstindigt genomslag.

e Exempel pa foreslagna aktiviteter for att forbattra styrningen: utse en
sammanhallande regiongemensam akt6ér och nivéstrukturera de

precisionsmedicinska insatserna.

En vilfungerande styrning inom omradet ar nodvindigt for ett jamlikt
inférande. Precisionsmedicin kidnnetecknas av vissa egenskaper som férutsitter
en dndamalsenlig samordning pa nationell niva. Patientunderlaget 4r for vissa
fragestillningar relativt begrinsat, och flera nya metoder respektive insatser
kriaver avancerad teknologisk utrustning och svarrekryterad kompetens. I
korthet innebdr detta att regionerna behover samverka titt for att mojliggora
att patienter ska kunna fa ta del av precisionsmedicinska insatser och metoder
— oavsett var de dr bosatta. Det ir varken realistiskt eller 6nskvirt att alla typer
av avancerade analyser eller insatser gors 6verallt. (9) Det ar 1 stillet mer
indamalsenligt att dessa analyser nivastruktureras, att tydliga
samarbetsstrukturer vidareutvecklas och att dessa anvinds for att harmonisera

diagnostiken 6ver landet.

Flera olika akt6rer dr involverade i arbetet med att géra precisionsmedicinska
metoder till en del av klinisk praxis. Detta dr pa manga sitt positivt men
medfor samtidigt vissa svarigheter, till exempel att landskapet blir splittrat och

svaroverskadligt.

Den etablerade kunskapsstyrningen spelar en viktig roll 1 ssmmanhanget och
har potential att bidra till en mer jimlik implementering. Detta forutsitter
emellertid att framtagna rekommendationer om precisionsmedicinsk diagnostik

eller behandling ar tillrickligt tydliga och foljs pa regional niva.
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Det dr generellt svart att genomfora adekvata hilsoekonomiska analyser inom
omradet, vilket bidrar till att foérsvara en systematisk och bred implementering

av vissa precisionsmedicinska insatser och metoder.

Idag finns sammanfattningsvis vissa utmaningar som kan kopplas till
styrningen av omradet, och bedémningen ér att dessa skapar hinder for att
uppna malet om jamlik implementering. Av denna anledning redovisas
aktiviteter som 4r tinkta att bidra till delmal 1: Mer strategisk styrning inom det

precisionsmedicinska omradet.

Utse en regiongemensam aktér som far ansvar och
mandat for att nationellt samordna arbetet och lI6sa svara
eller resurskravande fragor

Idag saknas en utsedd nationellt sammanhallande aktor inom det
precisionsmedicinska omradet. Olika organisationer dr involverade och
drivande — bade vad giller utveckling respektive implementering av olika
insatser och metoder. GMS, Scilifel.ab, CCC-enheter, Precisionsmedicinska
Center, Testbed Sweden samt myndigheterna TLV, Vinnova och Vird- och
omsorgsanalys dr ndgra exempel (se bilaga 1 f6r en nirmare beskrivning av
aktorer som ar involverade 1 och berérda av implementeringen av

precisionsmedicin 1 varden).

Universiteten utgor ocksa viktiga aktorer, inte minst de som tillsammans driver
ScilifeLab — en forskningsinfrastruktur som framfor allt finansieras av statliga
medel (20). Vid flera av universitetssjukhusen har dessutom
precisionsmedicinska centrum bildats, och dessa bidrar med organisatoriska
forutsittningar f6r samverkan mellan den kliniska verksamheten och
universitetens forskning. Dirutéver leds GMS och Biobank Sverige av de sju
regionerna med universitetssjukhus tillsammans med universitetens medicinska
fakulteter. Det finns dven relevanta internationella aktérer, sisom Organisation
of European Cancer Institutes (OECI), som enligt ett antal krav pa exempelvis
samverkan mellan forskning och klinisk vard samt tillhandahallande av
multidisciplinar vard krediterar sjukhus till CCC-enheter.

Regionerna har dven sjilva tagit initiativ till att mer fokuserat arbeta med
inférandet av precisionsmedicin inom hela hilso- och sjukvirden inom det
Vinnova-stddda projektet ”Firdplan f6r implementering av precisionsmedicin i
svens hilso- och sjukvard” (21). Inom ramen f6r detta arbete genomfors nu en

kartligening av pagdende projekt och involverade aktorer i syfte att skapa en
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tydligare Overblick for att i kommande steg kunna ta fram en

nuligesbeskrivning och tydliggéra vad som kravs for att na denna.

Industrin, till exempel i form av likemedelsféretag, har ocksa en viktig roll 1
utvecklingen av precisionsmedicin, inte minst vad giller forskning kring och

utveckling av nya behandlingar men dven metoder for diagnostik.

Att manga olika typer av aktorer dr involverade och drivande 1 inférandet av
precisionsmedicin inom hilso- och sjukvarden dr 1 grunden positivt. Det ar
emellertid en svaghet att det saknas en tydligt utsedd sammanhallande akt6r
som kan ta ett helhetsgrepp om alla pagaende processer och aktiviteter. Det dr
inte heller alltid helt tydligt hur de olika aktérerna férhaller sig till varandra vad
giller fokus och ansvar, och det finns vissa 6verlapp. I andra likartade linder,
till exempel 1 Danmark, har en nationell myndighet inrattats fOr att stotta
utvecklingen av precisionsmedicin inom sjukvéirden (22). Aven i Norge arbetar
man systematiskt pa nationell niva for att sikerstilla en ordnad och jamlik
implementering av precisionsmedicin, bland annat genom teknisk och
organisatorisk infrastruktur (23). En utpekad nationellt samordnade aktor, och
tydligare roller f6r Gvriga aktorer, skulle med andra ord kunna bidra till en mer

strategisk styrning av omradet.

Det finns flera viktiga aspekter av arbetet kring precisionsmedicin som vinner
pa att adresseras pa nationell niva. Juridiska fragor, frigor rérande berikning,
lagring och delning av data, resurskrivande utvecklingsarbete, koppling till
nationella forskningsstrukturer (till exempel Scilifel.ab), internationella
samarbeten dr nagra exempel. Dirutéver behovs en samlad kontaktpunkt f6r

till exempel regeringen och myndigheter, patientorganisationer och industrin.

Regionerna ir ytterst ansvariga for inférandet av precisionsmedicin inom
cancervarden (och hilso- och sjukvirden i stort) och bor tillsammans ta ansvar
for att utse och ge mandat till en 6vergripande gemensam sammanhallande
aktor pa omradet. Detta bor ske i nira dialog med regeringen och
synkroniseras med deras satsningar och langsiktiga ambitioner. Det skulle
sannolikt vara fordelaktigt att utse en befintlig aktér (en organisation) som
redan idag arbetar med implementering av precisionsmedicin i hilso- och
sjukvarden och som har tydlig koppling till savil precisionsmedicinsk forskning
som till kliniska verksamheter inom bdde universitetssjukvirden och
linssjukvarden. Det vore dven virdefullt att 1 samband med ett sadant beslut, ta
hinsyn till de strukturer som etablerats for ett jamlikt inférande av
precisionsmedicinska/diagnostiska metoder. Detta for att undvika uppbyggnad

av ytterligare eller parallella system. En annan fordel ar att en av regionerna
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utsedd aktor skulle kunna bista regionerna i kommunikationen med andra

relevanta parter, till exempel regeringen, industrin eller akademin.

En moijlig nackdel med forslaget dr att det riskerar att skapa parallella
strukturer fOr ett avgrinsat omrade som ligger vid sidan av ordinarie system.
Samtidigt 4r beddmningen att behovet av konsolidering och strukturerad
regional samverkan overstiger denna risk, och tanken ar att utga fran befintliga
strukturer och processer. Utifran dessa aspekter dr det emellertid nédvindigt
att folja utvecklingen 6ver tid i syfte att identifiera eventuella negativa

konsekvensert.

Fragan bor 1 forsta ledet gemensamt hanteras av regionernas respektive hélso-
och sjukvardsdirektor. Vid behov kan fragan diskuteras och 16sas ut av

regionernas politiska ledningar vid SKR (halso- och sjukvardsdelegationen).

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Utse en gemensam sammanhallande Regionerna genom 2025
aktor (en organisation) inom det sina respektive halso-
precisionsmedicinska omradet i syfte att | och
forbattra forutsattningarna for nationell sjukvardsdirektorer
samordning. och regionernas

politiska ledning vid

SKR (i néra dialog

med regeringen).

Fortsatt arbetet med att sakerstalla en andamalsenlig
nivastrukturering

Det beskrivs som att en jamlik implementering av precisionsmedicin (sarskilt
precisionsdiagnostik) kriver en genomtinkt nivastrukturering som inkluderar
och tar hinsyn till regionernas férutsittningar. Patientens méjligheter att till
exempel erbjudas precisionsdiagnostiska metoder ska inte vara kopplade till
hens bostadsort. Samtidigt dr det orealistiskt att alla typer av analyser eller
metoder ska kunna genomféras 6verallt. I praktiken kan detta innebira att
vissa typer av analyser kan och bor erbjudas mer brett, det vill siga bade inom
universitetssjukvarden och linssjukvarden. Andra mer komplexa och
avancerade analyser som kraver sirskild utrustning och subspecialiserad
kompetens, borde i stillet genomféras vid ett fatal sjukhus men tillgingligg6ras
till samtliga patienter med behov. Vissa steg har redan tagits for att utveckla
denna typ av nivastrukturering inom precisionsdiagnostik, exempelvis genom
GMS dir ett antal regioner ansvarar f6r genomforandet av vissa analyser (24).
Samtidigt finns utvecklingspotential, till exempel nir det kommer till att

tydligare inkludera linssjukvarden. Bred samverkan mellan regioner och olika
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vardgivare beskrivs generellt som en 6nskvird vig framat. Denna typ av ansats
har provats for precisionsdiagnostik i Norge, vilket beskrivs som ett
framgangsrikt exempel. Har har man definierat tre nivaer av
precisionsdiagnostiska metoder, och den aktuella nivan anger var de olika
metoderna ska genomféras. Tydliga samarbeten har etablerats mellan de olika

nivaerna, och bade kunskap och patientfall f6rmedlas daremellan (11; 25).

Eftersom det precisionsdiagnostiska omradet kinnetecknas av en unikt snabb
utveckling dr det viktigt att inte hamna i ett statiskt lige. Det finns med andra
otrd behov av stor flexibilitet och I6pande omprovning for att sikerstilla en
systematisk implementering av befintliga och nya metoder. I takt med att vissa
precisionsdiagnostiska metoder blir en del av klinisk praxis, kommer nya att
utvecklas. Nivasstruktureringen behover dirmed utformas pa ett sitt som tar
hinsyn till bada dessa aspekter parallellt, och som méjliggér en stegvis
implementering av metoderna sa att de kommer alla patienter med behov till
del. Utifran detta dr det alltsa n6dvandigt att kontinuerligt kartligea vilka
metoder som vid olika tidpunkter kan erbjudas runtom i landet av olika
vardgivare. P4 samma sitt dr det dven centralt att stindigt sidkerstilla tillgang till
uppdaterad kunskap om nya mer avancerade metoder som skulle kunna inféras

pa ett fatal platser for att successivt implementeras mer brett.

Sammanfattningsvis kriver en dndamalsenlig nivastrukturering av
precisionsdiagnostiken fortsatt och gediget samarbete mellan
universitetssjukvarden, linssjukvarden och primirvarden. Malsittningen bor
vara att komma bort ifrin en konkurrenssituation mellan olika verksamheter,
och i stillet fokusera pa hur man gemensamt kan sikerstalla att alla patienter
med behov fér ta del av olika precisionsdiagnostiska metoder. En
indamalsenlig nivastrukturering skapar dven forutsittningar for
kunskapsspridning mellan regioner och verksamheter. Mot denna bakgrund
bér regionerna gemensamt samla sig i denna fraga, och ta initiativ till
strategiska anstringningar for att fortsitta uppbyggnaden av en mer
indamalsenlig organisering och nivastrukturering inom omradet. Detta arbete
kan med fordel beredas av den utsedda sammanhallande aktéren som bor ges i
uppdrag, att for regionernas rikning, leda det gemensamma arbetet. Aktéren
bér dven fa ansvar for att I6pande kartligga utvecklingen pa regional niva och
analysera kunskapsliget vad giller nya avancerade precisionsdiagnostiska
metoder. Detta for att synliggéra forindringsbehov vad giller

ansvarsfordelning mellan olika verksamheter och regioner.
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Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Fortsatt arbetet med att upprétta en Regionerna genom 2026
andamalsenlig nivastrukturering inom den utsedda
det precisionsmedicinska omradet. sammanhallande

aktoren

Etablera rutiner for regelbunden nationell uppfdljning av
foljsamheten till nationella vardprogram

Kunskapsstyrningen ar en nyckelfaktor nir det kommer till jamlikt inférande
av vissa medicinska metoder. For att kunskapsstyrningen ska fungera, riacker
det inte med vilskrivna vardprogram, de behover de facto anvindas 1 kliniken
pa ett likvirdigt sitt. For att stirka det precisionsdiagnostiska perspektivet i
vardprogrammen, har NAG Cancergenomik och molekylir patologi bland
annat till uppgift att stodja de nationella vardprogramgruppernas arbete med
att uppdatera de nationella vardprogrammen inom cancer med kunskap och
rekommendationer rorande vissa mer etablerade former av
precisionsdiagnostiska metoder. Trots dessa anstringningar beskrivs det som
att vardprogrammens rekommendationer kring precisionsmedicinska metoder
inte far tillrickligt och jimlikt genomslag. Det framtrider en bild av att
vardprogrammen inte fullt ut fungerar som ett stéd i den kliniska
verksamheten inom det precisionsmedicinska omradet, och att det ibland finns
ett motstind i vardprogramgrupperna att inkludera rekommendationer om

precisionsmedicinska metoder i programmen, trots att det finns evidens.

Det ar generellt viktigt att rekommendationer, till exempel kring anvindningen
av vissa analysmetoder, dr tydligt underbygeda och motiverade f6r att ansvariga
likare ska kunna agera pa dem. Arbetet med att 16pande uppdatera de
nationella vardprogrammen utifran ett precisionsmedicinskt perspektiv bor
dirfor fortlopa. Andra relevanta konstellationer bor ocksa involveras 1 arbetet
saisom NAC och NAG irftlig cancer. Detta fOr att sdkerstilla vil underbyggda

rekommendationer.

Ett annat sitt att bidra till 6kad féljsamhet av befintliga kunskapsunderlag ir
att regelbundet genomféra uppfoljningar pa nationell niva. Genom att
undersoka och synligeéra huruvida rekommendationer f6ljs, bland annat
genom nationella kvalitetsregister, kan bilden av cancervirdens kvalitet runtom
i landet klargbras (26; 27). Det kan dessutom bidra till 6kade incitament att
implementera vardprogrammens rekommendationer. Nationella
kvalitetsregister ar det frimsta verktyget for att folja vardprogrammens

genomslag inom canceromradet. Det pagar for nirvarande ett arbete fOr att ta
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fram generiska indikatorer inom canceromradet for att kunna folja upp
samtliga diagnoser pa ett likartat sitt. Det behovs dven ett arbete for att ta fram
relevanta indikatorer som speglar specifika rekommendationer kring
precisionsmedicin, inklusive utveckling av system som kan anvindas som stod
vid regelbunden uppféljning. Inom barncancer har en sirskild
uppféljningsrutin for precisionsmedicinska metoder upprattats inom RCC och
den bedéms som framgangsrik. RCC kan, i egenskap av NPO Cancer, med
fordel ansvara for regelbunden uppfoljning inom det precisionsmedicinska
omradet dven inom 6vriga cancerdiagnoser, och resultaten kan 16pande
kommuniceras till de sjukvardsregionala RCC-enheterna. Inom ramen for
denna typ av uppfoljning, kan fokus riktas mot att underséka varfor
rekommendationer rérande precisionsmedicinska metoder inte far genomslag
och dirigenom identifiera miniminivaer f6r implementering. De
sjukvardsregionala processledarna kan i sammanhanget spela en viktig roll nar
det kommer till att sprida kunskap om rekommendationer rérande
precisionsmedicin, men ocksa insikter fran gjorda uppfoljningar kring

implementeringssvarigheter och miniminivaer.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt

Sakerstall att vardprogrammen &ar Regionerna genom 2025
uppdaterade ur ett precisionsmedicinskt | RCC
perspektiv genom ett tatt samarbete
mellan den nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC), den nationella
arbetsgruppen (NAG) for
cancergenomik och molekylar patologi
samt vardprogramgrupperna. Bedriv
aven ett arbete for att utveckla
indikatorer for att félja upp
precisionsmedicinska
rekommendationer och utarbeta forslag
pa hur dessa kan foljas i vardens IT-
system. Vid nationell uppféljning bor
sarskilt fokus riktas pa orsaker till att
rekommenderade insatser inte
implementeras for att framja genomslag.

MGojliggora halsoekonomiska analyser genom avgransade
pilotprojekt for precisionsdiagnostik

Hilsoekonomiska analyser utgor viktiga underlag nir det kommer till
inférandet av olika metoder och insatser inom varden. Det dr angelaget att fa
en bild av insatsernas och metodernas kostnader och hilsoeffekter, inte minst

for att sikerstilla att tillgingliga resurser anvinds pa ett effektivt sitt och for

att relevanta prioriteringar ska kunna goéras. Detsamma giller f6r inférandet av
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precisionsmedicin. Hilsoekonomiska analyser fyller dessutom en sirskilt viktig
funktion nir regionerna befinner sig i ett ekonomiskt pressat lige. For att
MTP-radet respektive radet f6r nya terapier (NT-radet) ska kunna ta fram
rekommendationer kring ordnat inférande och anvindning av vissa
medicintekniska produkter respektive likemedel, beh6vs hilsoekonomiska
analyser. TLV dr den aktor som ansvarar for att ta fram robusta
halsoekonomiska undetlag som ligger till grund f6r NT-/MTP-radets
bedémningar. TLV har sedan linge pekat pa svarigheter att gora
hilsoekonomiska analyser inom det precisionsmedicinska omradet, delvis pa
grund av bristande patientunderlag och komplexa vardprocesser (28). En
sarskild utmaning som TLV lyfter fram r6r huruvida kostnaden f6r
diagnostiken ska inkluderas 1 den uppskattade behandlingskostnaden eller inte.
I det fall en specifik diagnostisk metod édr kopplad till en enskild behandling,
ska kostnaden for diagnostiken enligt TLV inkluderas i den samlade analysen.
Om metoden i stillet kan anvindas for flera olika behandlingar och utgor
klinisk praxis, behover inte kostnaden inga som en faktor 1 bedémningarna.
Vissa av de nya precisionsdiagnostiska metoderna, sisom bred gensekvensering
och proteomik ir inte nédvandigtvis behandlingsspecifika, utan kan anvindas
mer brett for olika (cancer-)diagnoser. I denna brytpunkt uppstar emellertid ett
sa kallat moment 22. Detta da bredare anvindning av metoderna krivs for att
kunna gora de hilsoekonomiska analyserna, samtidigt som halsoekonomiska
analyser behévs for ett breddinférande. Atgirder behévs med andra ord for att
komma runt denna lasning. Ett alternativ ar att inleda dialoger mellan
regionerna, MTP-radet och TLV for att genomfora avgransade piloter vad
giller ordnat inférande av vissa precisionsdiagnostiska metoder. I korthet
skulle en eller ett par metoder kunna identifieras, och under kontrollerade
former, inféras brett inom nagra regioner. Detta girna inom ramen fér av en
implementeringsstudie som dven skulle bidra till att klargra evidensliget for
de undersokta diagnostiska metoderna. Anvindningen skulle kunna féljas upp
systematiskt och generera underlag som pa sikt kan anvindas f6r mer robusta
hilsoekonomiska analyser. Detta infér MTP-radets eventuella
rekommendationer om ordnat inférande av de diagnostiska metoderna. I
forlingningen skulle ansatsen dessutom kunna mojligeéra f6r TLV att
genomfora hilsoekonomiska analyser f6r vissa specifika precisionsmedicinska

behandlingar, utan att inkludera kostnaden f6r diagnostiken.
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Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Initiera dialog med MTP-radet och TLV Regionerna genom 2026
med malet att genomféra avgransade den utsedda
pilotprojekt for vissa sammanhallande

precisionsdiagnostiska metoder. Detta i | aktéren
syfte att lagga grunden for
halsoekonomiska analyser.

Inkludera stod for prioriteringar av precisionsmedicinska
metoder och insatser i vardprogrammen

Genomférandet av (horisontella) prioriteringar ar en nyckelfriga inom halso-
och sjukvarden. Patienternas behov ska vara styrande och tillgangliga resurser
ska fordelas direfter. Det ar inte mojligt att erbjuda alla patienter allting och
prioriteringar dr dirmed ett nédvindigt inslag. Horisontella prioriteringar
innebdr 1 korthet att vissa vardatgirder, exempelvis precisionsmedicinska
metoder eller behandlingar, behéver prioriteras eller prioriteras bort for vissa
patientgrupper eller i olika situationer (29). I ljuset av ett ekonomiskt anstringt
lige pa regional niva, aktualiseras frigan om prioriteringar sdrskilt tydligt.
Andra gjorda analyser och utvirderingar pekar pa behovet av att tillhandahalla
stod for horisontella prioriteringar, exempelvis inom ramen for nationella
vardprogram (30). Med avstamp i detta bor ett arbete initieras for att utveckla
ett sadant stod inom det precisionsmedicinska omradet. Ett forsta steg kan
vara att ta fram ett forslag pa hur ett arbete kring horisontella prioriteringar
med fokus pa precisionsmedicin kan organiseras inom de nationella
vardprogrammen for cancer. En arbetsgrupp med representanter fran de
nationella vardprogramgrupperna kan tillsittas for detta. Arbetet bor fokusera
pa fraigan om horisontella prioriteringar mellan olika precisionsmedicinska
metoder och mellan olika diagnosgrupper. Detta kan med fordel ske i nira
samarbete med NAG Cancergenomik och molekylir patologi som fortlépande
ser 6ver och uppdaterar de nationella vardprogrammen inom canceromradet
utifran ett precisionsmedicinskt perspektiv. Arbetet bér dven involvera andra
viktiga kompetenser sisom sakkunniga inom medicinsk etik,
verksamhetsforetridare (inom till exempel onkologi och hematologi) som
regelbundet méter patienter samt patient- och nirstienderepresentanter. Det
kan dven synkroniseras med RCC:s bredare utvecklingsarbete av de nationella

vardprogrammen.

36



REGIONALA CANCERCENTRUM

Handlingsplan 2024-12-17
Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Ta fram ett forslag pa hur horisontella Regionerna genom 2025
prioriteringar av precisionsmedicinsk RCC

diagnostik och behandling kan
organiseras inom ramen fér de
nationella vardprogrammen inom
cancer. Forslaget bor tas fram av en
nationell arbetsgrupp med
representation fran de nationella
vardprogramgrupperna inklusive NAG
Cancergenomik och molekylar patologi i
samverkan med representanter for
onkologi- och hematologichefer, expertis
inom medicinsk etik samt patient och
narstdenderepresentanter.

Vardens arbetssatt ar inte fullt ut anpassade for
ett brett inforande av precisionsmedicin

e Virdens arbetssitt och processer behover utvecklas for att mojliggora ett
brett och mer jamlikt inférande av precisionsmedicin.

e Hxempel pa foreslagna aktiviteter: utveckla ett system for
multidisciplindra konferenser med sirskilt fokus pa precisionsmedicinska
metoder och initiera ett arbete for att infora kloka kliniska val inom det

precisionsmedicinska omradet i cancervarden.

Bedomningen ar att vardens arbetssitt behéver anpassas for att stimulera ett
brett inférande av precisionsmedicinska metoder. En grundliggande aspekt
handlar om att cancervarden generellt behover priglas av multidisciplinara
arbetssitt dir olika specialiteter och professioner kombinerar sina perspektiv
och expertomraden. Idag kinnetecknas cancervarden generellt av
organisatoriska uppdelningar mellan olika specialiteter och
verksamhetsomraden, vilket forsaimrar forutsittningarna for att man ska kunna
ombhinderta patienter utifrin ett helhetsperspektiv — nagot som till exempel
behovs for att breda precisionsdiagnostiska analyser ska kunna genomféras och
svaren fran dessa kan tas emot pa ett andamalsenligt sdtt. Framgangsrika
multidisciplinara arbetssitt kraver strukturer och rutiner fér samarbete och
samverkan. Detta for att till exempel ligea grunden f6r tit dialog mellan saval
diagnostiker och behandlare som mellan olika virdomraden och regioner.
Denna typ av strukturer behovs for att stodja kliniskt verksam vardpersonal att
gora adekvata och likvirdiga bedémningar kring hantering av komplexa
patientfall. P4 samma tema behovs standardiserade svarsmallar som underlittar

for vardpersonal att fatta beslut om vardatgirder.
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Arbetssitten inom cancervarden behdver dven férandras pa andra sitt. Det
bedoms exempelvis vara nédvandigt att forstirka och vidareutveckla vardens
torebyggande insatser. Detta dé vissa typer av precisionsdiagnostiska metoder,
till exempel genomforande av olika typer av érftlighetsanalyser, 6ppnar upp for
fler mojligheter att bedriva primir- och sekundirpreventiva insatser — insatser
som kan riktas till fler in den aktuella patienten med bekriftad eller misstinkt
cancerdiagnos. Varden behover med andra ord anpassas for att tidigt kunna
ombhinderta dessa patienter och i férlingningen minska behovet av kirurgisk

och onkologisk behandling f6r denna grupp.

Aktiviteterna som listas nedan syftar till att svara upp mot de utmaningar som
beskrivs ovan. De dr dven tinkta att bidra till att uppfylla delmal 2: Mer

dndamalsenliga processer och arbetssatt i varden.

Utveckla ett system for multidisciplinara konferenser med
sarskilt fokus pa precisionsmedicinska metoder

Multidisciplindra konferenser (MDK och eng. tumor boards) lytts 1
sammanhanget fram som sirskilt viktiga forum. Detta for att sikerstilla att
cancerpatienter far en adekvat, bred och noggrann bedémning respektive
vardplan som baseras pa olika specialisters kunskap och kompetens.
Konferenserna bygger pa att en grupp av olika specialister sisom patologetr,
kirurger, genetiker och sjukskoterskor tillsammans bedémer och fattar beslut
om utrednings- och behandlingsalternativ och vardplanering (31; 32). MDK:er
mojliggor ett helhetsorienterat angreppssitt dir olika alternativ 6vervigs och
stills mot varandra utifran flera centrala perspektiv. Det skapar ocksa
forutsattningar for kunskapsspridning, och sirskilda konferenser kan anvindas
vid svira avvigningar och komplexa fall. MDK:er dr i dag en vilintegrerad del

av cancervarden i stort.

FOCU.SE ir en planerad nationell klinisk studie dir patienter med avancerad
cancer kan inkluderas for bred genetisk analys i syfte att identifiera mojliga
likemedelsbehandlingar (33). Testbed Sweden och GMS, leder tillsammans
med FOCU.SE, arbetet med att ta fram nationella strukturer f6r MDK:er for
de stora cancerdiagnoserna som ir sirskilt inriktade pd cancerpatienter som
tagit del av eller potentiellt skulle ha nytta av precisionsmedicinsk diagnostik
och/eller behandling. Steg har med andra ord tagits for att etablera nationella
strukturer f6r MDK:er inom precisionsmedicin samtidigt som samarbeten
mellan de nordiska linderna nyligen etablerats. Bilden ér att det finns behov av
en mer heltickande struktur som mé6jliggor konsultation kring

precisionsmedicinsk diagnostik och/eller behandling f6r samtliga patientfall
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dir det finns behov. Det handlar 1 korthet om att skapa férutsittningar f6r
jamlika bedomningar runtom 1 landet. En utmaning som aktualiserar behovet
handlar om att kliniskt verksamma ldkare som ansvarar f6r patientens vard,
inte alltid kan ta stéllning till hur ett precisionsdiagnostiskt analyssvar bast ska
hanteras, exempelvis vad giller behandlingsalternativ. Det finns med andra ord
ett varde av att vidareutveckla befintliga nationella strukturer for
multidisciplindra konferenser inom det precisionsmedicinska omradet. Det ar i
sammanhanget viktigt att det finns tydliga kriterier for vilka patientgrupper
som ska lyftas till nationella MDK:er inom det precisionsmedicinska omradet.
Detta inte minst for att motverka en tendens dir MDK:er anvinds alltfor brett
eller slentrianmissigt, vilket i sin tur kan innebira en ineffektiv anvindning av
befintliga resurser. Exempel pa relevanta kriterier r att patienterna ar aktuella
tor kliniska studier (fas 3) eller sa kallad ”off label-forskrivning”. Patienter som
inte uppfyller kriterierna, men som anda har behov av multidisciplinira
bedémningar kring precisionsmedicinsk diagnostik eller behandling, bor 1
stillet hanteras pa regional niva. Nationella strukturer under etablering,
behover med andra ord utvecklas dven f6r den regionala nivan. Vissa viktiga
steg for detta har redan tagits, framfor allt genom precisionsmedicinska
centrum. Arbetet kan med férdel vidareutvecklas i dialog med berérda aktérer.
Pa motsvarande sitt behover lokala strukturer utvecklas f6r multidisciplinir
hantering av mer okomplicerade patientfall som inte dr aktuella f6r vare sig

nationell eller regional niva.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Se till att strukturer fér nationella Regionerna genom 2026
multidisciplindra konferenser inom det den utsedda

precisionsmedicinska omradet etableras | sammanhallande

och kopplas till regionalt och lokalt aktoren

arbete. Ta fram tillhérande kriterier for
vilka patientgrupper som ska inkluderas
pa respektive niva. Detta for att
komplexa patientfall sasom ”off-label’-
forskrivning och potentiella
studiepatienter ska behandlas pa ett
likvardigt satt.

Utforma nationella svarsmallar for precisionsdiagnostik

Kliniskt verksam vardpersonal som méter patienter upplever det i vissa fall
som utmanande att tolka labbsvar fran precisionsdiagnostiska analyser. En
delforklaring till detta dr att det 1 dagslaget saknas enhetliga mallar f6r labbsvar,

och befintliga modeller upplevs inte alltid vara utformade pa ett adekvat sitt.

Det saknas specifika normativa beskrivningar kring hur labbsvar ska utformas
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for vissa specifika precisionsmedicinska fragestillningar. Fragan dr titt kopplad
till framtagandet av kriterier for inkludering av patienter i multidisciplindra
konferenser inom precisionsmedicin pa olika nivéer, det vill sdga
fortydliganden kring och mer likvirdig hantering av komplexa patientfall sisom
“off-label’-forskrivning och potentiella studiepatienter. Det har genomférts
pilotprojekt inom bade lung- och bréstcanceromradet for att utveckla enhetliga
svarsmallar inom det precisionsdiagnostiska omradet. Detta arbete behéver
vidareutvecklas och malet bor vara att etablera standardiserade svarsmallar f6r
samtliga diagnosomraden dir precisionsdiagnostiska analyser gors. I korthet
behovs formell samsyn mellan kliniker och laboratorium kring hur nya aktuella
fragestillningar ska analyseras, tolkas och struktureras samt férmedlas till
klinikerna pa ett enhetligt och tydligt satt. I syfte att underlatta for kliniskt
verksam vardpersonal att fatta vilgrundade beslut, skulle det dven vara
virdefullt att utforma mallarna sa att de mo6jliggor sammanhingande svar dér
till exempel patologi, genetik och radiologi inkluderas simultant (multimodala
analyssvar). En standardisering av detta slag underlittar ocksa overforing av
information till kvalitetsregister. Inom RCC kan NAG Cancergenomik och
molekylir patologi med férdel samordna detta arbete och det bor ske 1 nira
samarbete med berérda vardprogramgrupper, kliniskt verksamma likare och

diagnostiska specialister, sisom exempelvis patologer, kliniska genetiker och

radiologer.
Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Utveckla det pagaende arbetet inom Regionerna genom 2025
lung- och bréstcanceromradet for att i RCC

nara samrad med den berérda
professionen utveckla enhetliga
svarsmallar for precisionsdiagnostiska
analyser inom andra diagnosomraden.
Detta for att underlatta for klinisk
vardpersonal att fatta beslut om
vardatgarder.

Sprid goda exempel kring tidig upptackt och férebyggande
av arftlig cancer

Precisionsdiagnostik innebir utdkade maoijligheter att i ett tidigt skede
identifiera patienter med 6kad risk for att utveckla cancer under sin livstid.
Denna typ av diagnostik har dirmed potential att fainga upp och férebygga
cancersjukdom. Vid upptickt av drftlig cancer hos en patient finns dven
mojlighet att detektera en arftlighetskomponent hos patientens slaktningar —

detta innan en cancer har utvecklats. Rutinerna for tidig upptickt och
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diagnostisering av arftlig risk for cancer har utvecklats, inte minst genom att
arftliga genetiska forandringar ocksa har blivit behandlingsstyrande. Patienter
med drftlig risk for cancer behover sirskild uppfoljning 6ver tid, och har behov
av att vinda sig till personal med onkogenetisk kompetens under livets olika
skeden. Dessa patienter dr i behov av samordnande insatser som utgar fran ett
helhetsperspektiv och som mojliggor en langsiktig uppfoljning av patienten.
For att mota detta behov har sjukvéardsregionerna byggt upp cancergenetiska
mottagningar, till exempel i S6dra sjukvardsregionen. Hir utvecklas
mottagningar som tar emot patienter med bekriftad drftlighet fran klinisk
genetik som diagnostiserat arftligheten. Vid mottagningen f6ljs personer med
arftlighet upp pa olika sitt, exempelvis genom kontroller av riskorgan.
Patienten erbjuds dven psykosocialt stod och far utrymme att diskutera hur
arftligheten kan hanteras. Mottagningen remitterar dven vid behov patienterna
till andra delar av varden. Utéver detta har man tillsatt en stédfunktion f6r
arftlig cancer. Stodfunktionen bistar till exempel med utbildning,
kompetensutveckling samt stéd for upprittande respektive inférande av rutiner
tor handliggning och systematisk uppfoljning av verksamheterna vid drftlig
cancer. Modellen bedoms generellt ha potential, och det skulle sannolikt vara
virdefullt att uppritta fler liknande mottagningar runtom i landet som en del 1
att utveckla rutinerna for screening, upptickt och férebyggande atgirder. RCC
har, genom tidigare nationella 6verenskommelser inom canceromradet, i
uppdrag att stodja utvecklingen av regionala strukturer f6r omhandertagande
av personer med arftlighet f6r cancersjukdom, med milet att sikerstilla en
jamlik tillgang till kontroller och interventioner f6r berérda individer (34). RCC
kan dirfér med fordel fortsitta arbetet genom att i lirande syfte f6lja upp,
sammanstilla och sprida kunskap om goda exempel pa verksamheter eller
rutiner som syftar till att forbattra varden for personer med arftlig risk for att

utveckla cancer, sisom onkogenetiska mottagningar.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Fortsatt att identifiera, félja upp och Regionerna genom 2025
sprida kunskap om goda exempel pa RCC

arbetssatt for upptackt av och
forebyggande vard till patienter med en
arftlig risk for att utveckla cancer sdsom
sarskilda cancergenetiska mottagningar.

Initiera ett arbete for att implementera kloka kliniska val i
cancervarden

Det dr nédvindigt att sitta inférandet av precisionsmedicin i cancervarden i

sitt ssmmanhang, och relatera dessa metoder till 6vriga vardatgirder. Svenska
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Likarsillskapet har tillsatt en sérskild arbetsgrupp som har i uppdrag att
implementera Kloka Kliniska Val (KIKKV) i svensk halso- och sjukvard. KIKV
hirstammar fran den internationella kampanjen ”Choosing wisely” som i
korthet innebar ett fokus pa utfasning av sa kallad lagvardevird. Lagvirdevard
ar ett samlingsbegrepp for vard som inte genererar patientnytta, till exempel
atgirder som ir ineffektiva i bemarkelsen att de saknar effekt. Enligt en
rapport fran OECD gar omkring 20—30 procent av hilso- och
sjukvardsutgifterna till lagvirdevard, och bedémningen ir att detta utgor ett
problem dven i1 Sverige. Den tillsatta arbetsgruppen fokuserar till exempel pa
att informera och sprida kunskap om KKV, samt pa att uppritta olika former
av samarbeten och dialoger med virdprofessionen och nationella aktorer
sasom Socialstyrelsen och SKR. (35; 36) Detta pagiende arbete kan moijligtvis
vara en relevant plattform for arbetet med inférandet av precisionsmedicinska
metoder och insatser inom cancervarden. Det kan dels bidra till att synliggéra
vilka metoder och insatser som bidrar till patientnytta i relation till andra mer
etablerade atgirder, dels bidra till samsyn kring vilka precisionsmedicinska
metoder som inte bor inforas brett. Av denna anledning finns det sannolikt ett
virde av att inleda ett mer formaliserat samarbete mellan regionerna och den
sirskilda arbetsgruppen f6r KKV inom det precisionsmedicinska omradet. Det
ar viktigt att berérda verksamhetsforetridare som arbetar nira och regelbundet
moter patienter involveras i arbetet, exempelvis genom onkologchefsradet eller

foretradare fran specialistforeningar.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Initiera dialog mellan berérda Regionerna genom 2025
verksamhetsforetradare sdsom RCC

onkologchefsradet eller
specialistféreningar och Svenska
Lakarsallskapets arbetsgrupp for Kloka
Kliniska Val. Detta i syfte att identifiera
mojliga samarbeten inom ramen for ett
jamlikt inférande av precisionsmedicin.
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Befintlig kunskap och expertis nar inte alla pa
ett jamlikt satt

e Det finns mycket relevant kunskap och expertis, men denna nar inte ut
overallt i landet.

e Exempel pé féreslagna aktiviteter: fatta beslut om att inféra vissa
obligatoriska fortbildningsinsatser och undersok forutsattningar for ett
gott mottagande och karridrméjligheter f6r centrala yrkesroller inom det

precisionsmedicinska omradet.

Spridning av relevant kunskap och kompetens inom det precisionsmedicinska
omradet beh6vs for att sikerstilla att cancerpatienter far ta del av avancerade
metoder och behandlingar. I dagslidget finns mycket vardefull kunskap och

expertis, men upplevelsen ér att denna inte nar ut i regionerna pa ett optimalt

satt.

Det finns ett behov av att hdja den precisionsmedicinska kunskapen bland
vardens medarbetare. Olika professioner pa olika vardnivaer som moter
cancerpatienter behover i korthet ha grundliggande kunskap om och forstaelse
for omradet. Det finns annars en risk for att patienterna inte erbjuds denna typ

av nya och avancerade insatser respektive metoder.

Vissa specifika roller och kompetenser ér sirskilt viktiga for inférandet av
precisionsmedicinska insatser och metoder. Centrala stéd- och
analysfunktioner sisom bioinformatiker, statistiker, Al-och teknologiexperter
samt laborerande personal dr nagra exempel. Efterfragan pa dessa kompetenser
ar generellt stor, och konkurrensen mellan hilso- och sjukvarden och andra
branscher dr hog. Detta férsvarar moéjligheten att rekrytera och bibehalla

kompetent personal.

Utmaningar inom omradet kunskap och kompetens har med andra ord
identifierats, och dessa férsvarar forutsittningarna for en jamlik
implementering. Dirf6r redovisas aktiviteter som ér tinkta att bidra till delmal

3: Jamnare genomslag for befintlig kunskap och kompetens.

Infor tydliga krav pa fortbildning till utvalda professioner
med fokus pa precisionsmedicin

Adekvat kunskap om precisionsmedicin bland berérd vardpersonal dr som
tidigare nimnts avgorande for att precisionsmedicinska metoder och

behandlingar ska fa kliniskt genomslag. Kunskapen ar idag dels koncentrerad

43



REGIONALA CANCERCENTRUM
Handlingsplan 2024-12-17

till vissa specialiteter, dels framfor allt knuten till universitetssjukhusen.
Lopande fortbildning ar darfor ett viktigt verktyg for att sakerstilla att vardens
medarbetare har den precisionsmedicinska kunskap de behover. Samtidigt ar
det 1 dagslaget svirt att sikerstilla att professionen fir nédvindig fortbildning.
I en nyligen genomford undersékning framgir till exempel att onkologer
uppger att de tvingas avsta fran kompetensutvecklingsinsatser till f6ljd av
regionala utbildningsstopp och behov av klinisk nérvaro (37).

Den generella kunskapsnivan rérande olika typer av precisionsmedicinska
metoder respektive behandlingar behéver i allmédnhet héjas inom de
medicinska professionerna. Likare inom flertal olika specialiteter bland annat
onkologer, kirurger, patologer, hematologer och organspecialister behover
forsta grunderna i genomférandet av och syftet med vissa avancerade analyser,
exempelvis kring drftlighet. Om férstaelsen och kunskaperna saknas blir det
svart att efterfraga vissa typer av analyser, och det kan ocksa bli utmanande att
tolka resultaten. Det dr ocksa angelaget att sikerstilla utbildning f6r exempelvis
kontaktskoterskor och annan vardpersonal som har till uppgift att informera

patienter och hantera deras eventuella fragor och reaktioner pa ett bra sitt.

Frigan om behovet av att sakra fortbildning bland vardpersonal har
uppmirksammats av regeringen, som tillsatt en sdrskild utredning som bland
annat ska bedéma huruvida det ar laimpligt att infora krav pa kontinuerlig
fortbildning for vissa legitimerade yrkesgrupper. Utredningen ska redovisa sitt
slutbetinkande under mars ar 2025 (38). Forslagen kan eventuellt vara
relevanta dven for det precisionsmedicinska omradet, men sannolikt forst pa
lingre sikt. Bedomningen ar att ytterligare anstringningar beh6vs for att
atgirda problemen som ses hir och nu. Regionerna har ett sirskilt ansvar f6r
fortbildning inom hilso- och sjukvarden och detta behéver prioriteras for att
siakerstilla en siker (cancer-)vard av god kvalitet. Givet att det
precisionsmedicinska omradet priglas av en unikt snabb utveckling, ir det
sarskilt viktigt att ber6rda professioner haller sig uppdaterade kring nya insatser
och metoder. Redan idag finns exempel pa olika fortbildningsinsatser som

riktar sig till vardpersonal, exempelvis inom GMS.

Utifran ovanstiende bor regionerna fatta beslut om formella krav pa
fortbildning inom det precisionsmedicinska omradet f6r utvald vardpersonal.
Infor ett saidant beslut behéver analyser goras for att identifiera relevanta
nyckelkompetenser som ér i behov av 6kad kunskap inom det
precisionsmedicinska féltet samt vilken kunskap som ir nédvindig. Fragan bor

1 forsta ledet gemensamt hanteras av regionernas respektive hilso- och
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sjukvardsdirektor. Vid behov kan detta diskuteras och 16sas ut av regionernas

politiska ledningar vid SKR (hilso- och sjukvardsdelegationen).

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Fatta beslut om att infora vissa Regionerna genom 2025
obligatoriska fortbildningsinsatser till sina respektive halso-
utvald vardpersonal i syfte att och
sakerstalla en adekvat sjukvardsdirektorer
precisionsmedicinsk kunskapsniva. och regionernas

politiska ledning vid

SKR.

Sakra kompetensforsorjningen inom det
precisionsmedicinska omradet

Tillgangen till vissa centrala yrkesroller, sisom bioinformatiker,
sjukhusgenetiker, statistiker, kliniska genetiker, kliniska patologer, funktioner
med kompetens inom molekylir diagnostik, genetiska vagledare och Al-

experter, behéver 6ka.

For en del av de aktuella yrkesrollerna har dnnu inte tjdnster och karridrtrappor
etablerats inom varden samtidigt som det finns manga alternativa karridrvigar,
exempelvis inom industrin. Det nuvarande underskottet pa specifik kompetens
motiverar satsningar for att kunna erbjuda fler attraktiva karridrméijligheter
inom den offentliga varden sisom formaliserad fortbildning med tillhérande
certifiering. Denna typ av atgirder kan bidra till att ge viktiga yrkesgrupper
okad legitimitet. Modeller med utvecklingstrappor skulle kunna vara en mojlig
vig framat, och detta har provats pa vissa hall i landet. Darutéver kan man
undersoka mojligheter for samverkansmodeller med delar av industrin,
exempelvis inom ramen for befintliga samarbeten. De upprittade regionala
vardkompetensraden (39) skulle vara limpliga aktorer 61 genomforandet av
denna typ av analyser.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Forstark forutsattningarna for ett gott Regionerna genom 2025
mottagande och karriarmdjligheter for respektive
centrala yrkeskategorier sdsom sjukvardsregions
utvecklingstrappor eller formaliserad vardkompetensrad

fortbildning med tillhérande certifiering
inom det precisionsmedicinska omradet.
Detta i syfte att forbattra
forutsattningarna for rekrytering av
nyckelfunktioner.
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Ge sjukvardsregionala processledare ett tydligare uppdrag
om att sprida kunskap om precisionsmedicin i
cancervarden

De sjukvirdsregionala processledarna inom RCC-organisationen spelar en
viktig roll inom den regionala kunskapsstyrningen. De fungerar som en brygga
mellan tillginglig kunskap och den kliniska verksamheten, och bidrar till att
frimja att tillgdngliga kunskapsstod far 6nskat genomslag. Processledarna
skulle utifran detta kunna fungera som ambassadorer inom det
precisionsmedicinska omradet. Detta genom att pa olika sitt sprida kunskap
och héja medvetenheten om befintliga precisionsmedicinska metoder bland
vardpersonal. Processledarna skulle till exempel med fordel kunna ges en
tydligare roll i de kunskaps- och kompetenshéjande insatserna rérande
precisionsmedicin 1 cancervarden. Detta genom att stédja kliniskt verksam
personal i att pa ett mer systematiskt och enhetligt sitt ta del av relevanta
kunskapsunderlag, exempelvis befintliga utbildningar inom det
precisionsmedicinska omradet. Processledarna kan med andra ord bidra till att
sikerstilla att befintlig kunskap sprids till olika ber6rda professioner pa ett mer
andamalsenligt satt. Aktiva inom den regionala precisionsdiagnostiken dr hir en
viktig resurs. En viktig férutsittning ar att processledarna ges 16pande och

relevant fortbildning inom omradet.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Stark de sjukvardsregionala Regionerna genom 2025
processledarnas roll och kompetens RCC

inom precisionsmedicin sa de kan stodja
kliniskt verksam personal att ta del av
befintliga kunskaps- och
kompetenshgjande insatser inom
omradet.

Ho6j den allmanna kunskapsnivan om precisionsmedicin i
andra delar av varden

Det idr av stort virde att cancervarden som helhet har tillricklig kunskap och
beredskap for att kunna hantera medicinska konsekvenser som uppstar till
toljd av precisionsdiagnostik eller precisionsmedicinsk behandling.
Cancerpatienter behandlas dven inom andra virdomraden, och kunskapen
behover dirfor vara spridd. Vardpersonal inom akutsjukvarden behover till
exempel ha kunskap for att snabbt kunna omhanderta och varda patienter som
har fatt precisionsmedicinsk behandling och dir komplikationer har uppstatt.

Likasd behover vardpersonal inom primarvirden ha en grundliaggande
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forstaelse f6r omradet. Det dr dirfor angeldget att regionerna agerar for att
hoja den allminna kunskapsnivan inom halso- och sjukvirden vad giller
precisionsmedicinsk diagnostik och behandling. Etablerade strukturer sisom
RCC och det nationella kunskapsstyrningssystemet kan i detta sammanhang
fungera som en kunskapsspridande plattform, och stédja regionerna i detta
arbete. Det skulle vara virdefullt att tillhandahalla relevanta utbildningsmaterial
och kunskapsspridande forum med fokus pa precisionsmedicin, samt vid
behov sprida och komplettera kunskapsstodjande underlag och mer brett rikta
dessa till samtliga potentiellt berérda virdenheter och kliniker.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Inventera behovet och utbudet av Regionerna genom 2026
kunskaps- och kompetenshéjande den utsedda

insatser inom precisionsmedicin samt sammanhallande

identifiera [ampliga kanaler for aktoren

kunskapsspridning inom befintliga
system. Detta for att bidra till 6kad
kunskap bland vardens medarbetare
som ar verksamma inom andra delar av
varden.

Forutsattningarna for klinisk forskning inom det
precisionsmedicinska omradet behover starkas

e Klinisk forskning utgér en viktig grund for inférandet av
precisionsmedicin och foérutsittningarna for detta behover forbittras.

e Exempel pa foreslagna aktiviteter: verka f6r 6kade resurser och
alternativa finansieringskallor till nationella kvalitetsregister for att
intensifiera arbetet med automatiserad dverforing av hilsodata och 6l
utvecklingen av system fOr automatiserad datadverforing inom det

precisionsmedicinska omradet.

Precisionsmedicin verkar till stor del i grinslandet mellan forskning och klinisk
praktik, och forskningens framsteg inom faltet kan genom kliniska studier fa
stort genomslag i den ordinarie varden. Ett tydligt exempel pd detta ir de
sirskilda satsningar som gjorts pa helgenomsekvensering inom
barncanceromradet. Detta faktum synligg6r virdet av att inom ramen for den
kliniska verksamheten, frimja férutsittningar for kliniska studier inom det
precisionsmedicinska omradet — oavsett typ av sjukhus eller klinik. Nationell
statistik fran Likemedelsverket visar att antalet kliniska provningar med
likemedel minskade med 21 procent under ar 2023. Under samma period
okade ans6kningar for medicintekniska produkter med 19 procent (40).
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Precisionsmedicinska studier for att anvinda malinriktade terapier utanfoér
indikation — utifrain matchning med bred genomisk profilering — har blivit
centrala verktyg for implementering av precisionsmedicin i ett stort antal EU-
linder. Ndagon motsvarande svensk nationell studie finns dnnu inte pa plats,
dven om forberedelser f6r FOCU.SE-studien nu dr 1 sitt slutskede (33).

Regeringen har vidtagit och planerar dtgirder for att fraimja kliniska prévningar.
Man har till exempel gett Likemedelsverket 1 uppdrag att bedriva
kompetenshojande insatser inom omradet. Lakemedelsverket har dven fatt i
uppdrag att sammanstilla nationell statistik angdende kliniska provningar (4).
Pa detta omrade syns, utover befintliga strukturer, ett behov av att sarskilt
kunna f6lja utvecklingen f6r vissa mindre patientgrupper, exempelvis barn eller

andra till férhallandevis sma patientgrupper.

Samtidigt behovs ytterligare anstringningar. En rapport fran Cancerfonden
visar till exempel att den kliniska forskningen inom canceromradet minskar,
och att det finns tydliga regionala skillnader nir det kommer till antal
cancerpatienter som deltar i kliniska studier (41). I korthet beh6vs insatser for
att stimulera rapportering och sammanstillning av relevant data och rutiner f6r
att patienter ska kunna delta i kliniska studier som pagar i andra delar av landet.
Okad automatisering for registrering och sammanstillning av data dr en annan

viktig aspekt.

Identifierade aktiviteter som syftar till att adressera ovanstiende utmaningar
kopplas till delmal 4: Forbdttrade forutsittningar for klinisk _forskning.

Oka graden av automatiserad inrapportering av uppgifter
for att ge battre forutsattningar for kvalitetssakring och
klinisk forskning inom det precisionsmedicinska omradet

Inrapportering av relevanta uppgifter till nationella register ir — utéver
uppfoljning av virdens kvalitet — en viktig forutsittning f6r forskning och
utveckling. Detta giller dven for det precisionsmedicinska omradet.
Registreringen kidnnetecknas i vissa fall av en relativt stor administrativ
belastning som minskar incitamenten for fullstindig rapportering. Ett viktigt
steg for att underlitta registreringen, och dirigenom minska sjukvirdens
administrativa borda, dr automatiserad 6verféring av uppgifter. Det pagar ett
arbete inom SKR och det nationella kunskapsstyrningssystemet for att infora
en automatiserad informationsoverforing till kvalitetsregister. Automatiserad
informationséverforing innebir att relevanta uppgifter som registreras i

patientens journal, per automatik fors Gver till ett/flera aktuellt/aktuella
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register (42). Initiativet har potential att 1 alla fall delvis rada bot pa vissa av de
registreringsutmaningar som ses idag. Ett annat pagaende relevant initiativ
specifikt for det precisionsmedicinska omradet dr samarbetet mellan RCC i
samverkan och den nationella genomikplattformen NGP som syftar till att
etablera automatisk 6verféring av genomikdata mellan NGP och
registerplattformen INCA. Den 6verforda genomikdatan inkluderas via INCA
i den individuella patientéversikten (IPO) och i nationella kvalitetsregister.
Regeringen har ocksa uppmirksammat behovet av automatisk
informationséverforing till nationella kvalitetsregister och har gett E-
hilsomyndigheten 1 uppdrag att ta utreda férutsittningarna for utveckling av en
nationell teknisk 16sning f6r detta dndamal. Myndigheten har inkommit med
forslag pa att ta fram en 16sning som pa sikt kan méjliggora en 6kad grad av
automatisk 6verforing av information — ett arbete som foreslas paga fram till ar
2027. (43; 44) I vantan pa E-hilsomyndighetens arbete, behover andra

regionala atgarder vidtas for att intensifiera utvecklingen.

Utover ovanstiende, beh6vs dven ett system for att per automatik ”flagea upp”
nir en patient moter kriterierna for att delta 1 en viss precisionsmedicinsk
klinisk studie och dirmed skulle kunna inkluderas. Aven hir finns aktuella
relevanta exempel, exempelvis inom GMS. Nir denna typ av system finns pa
plats, ligger ett tydligt ansvar pa regionerna att sikerstélla att berérda kliniker

och virdenheter ansluter sig.

automatiserad datadverféring inom det
precisionsmedicinska omradet i syfte att
underlatta for vardpersonal att bidra till
kvalitetssékring och till den kliniska
forskningen.

den utsedda
sammanhallande
aktoren i samarbete
med till exempel
SciLifeLab

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Verka for 6kade resurser och alternativa | Regionerna med stéd 2025
finansieringskallor till nationella fran RCC och i

kvalitetsregister for att intensifiera samarbete med

arbetet med automatiserad dverféring av | relevanta aktorer

héalsodata.

Stdd utvecklingen av system for Regionerna genom 2027

Mojliggor deltagande i kliniska studier inom det
precisionsmedicinska omradet fran patientens hemsjukhus

via "satellitplatser”

Utifran ett jamlikhetsperspektiv dr det centralt att cancerpatienter — oavsett var

nagonstans de behandlas — ska kunna inkluderas 1 kliniska studier inom det

precisionsmedicinska omradet. Detta kan emellertid vara utmanande av savil
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logistiska som medicinska skil. En mojlighet dr att uppritta sa kallade
’satellitplatser” (eng. satellite sites). Satellitplatser innebar att flera
forskningsplatser, som dr knutna till en huvudsaklig forskningsenhet, upprittas
1 syfte att kunna bredda inkluderingen av patienter till fler geografiska platser.
Uppligget kan med andra ord innebira att patienter inte behover resa langa
avstand for att kunna delta i en klinisk studie (45). Vissa steg for att
institutionalisera denna modell har tagits. Testbed Sweden har till exempel
faciliterat nationella satellitstudier inom det precisionsmedicinska omradet. For
att mojligedra en bredare anvindning av denna modell vid kliniska studier,
behover emellertid vissa centrala forutsittningar vara pa plats. Regioner
behover till exempel tillhandahalla likvirdig grundliggande infrastruktur. Det
kan handla om att sakra tillgingen till nédvindiga stodfunktioner sisom
forskningssjukskoterskor eller administrativ personal — funktioner som kan
bista vid rekrytering och uppféljning av patienter som deltar i satellitstudier.
Regionerna behéver dven ta ett gemensamt ansvar for att underlitta och
facilitera samarbete mellan olika regioner och vardenheter fOr att fler patienter
ska kunna inkluderas. Modellen med satellitstudier kriver vilfungerande
samordning och nivastrukturering, dir regionala noder linkas samman med
centrala studieenheter. Denna typ av modell skulle kunna fungera som en

nationell testmiljé som regionerna kan ansluta sig till.

Satellitstudier bedrivs dven 1 olika utstrickning i andra linder, och 1 vissa fall
har man kommit relativt lingt i upprittandet av hallbara strukturer f6r detta.
Det finns sannolikt manga insikter och lirdomar att himta fran dessa
internationella exempel, inte minst kring hur grundliaggande infrastruktur kan
utformas. Det kan dirmed vara virdefullt att genomfdra internationella
utblickar i lirande syfte. Detta inom ramen for en uppskalning av

satellitstudiemodellen inom det precisionsmedicinska omradet i Sverige.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Bidra till uppbyggnaden av central Regionerna genom 2026
infrastruktur och formellt regionalt den utsedda

samarbete for att brett kunna genomféra | sammanhallande

satellitstudier inom det aktoren

precisionsmedicinska omradet,
exempelvis genom att sakerstalla
tillg&ng till relevanta stodjande
funktioner. Arbetet kan med fordel utga
fran en internationell utblick om andra
landers strukturer.
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Infér kodverk med tillrackligt hog uppldsning, till exempel
Snomed CT, for att kunna folja upp verksamhet och
genomfdra kliniknara forskning

Tillgang till relevant data ér i allmanhet en grundliggande forutsattning for
uppfoljning av verksamhet och forskning, och i synnerhet f6r omraden som ar
under utveckling sdsom precisionsmedicin. I dagslaget dr det emellertid inte
moijligt att till exempel f6lja upp friska patienter med genetiska férindringar.
Detta for att uppgifterna registreras pa en alltfor Overgripande niva. For
patienter med en arftlig risk f6r cancer eller sillsynta sjukdomar, dr det
avgorande att diagnoser registreras med koder som ir tillrackligt specifika for
att effekten av olika precisionsdiagnostiska metoder ska kunna foljas upp.
Olika kodningssystem saisom OMIM, Orphakoder och Snomed CT, synliggor
och fangar upp olika relevanta detaljer och skulle bidra med stort virde om de
infordes nationellt. Ett inforande kriver en nationell styrning, samtidigt som
det inte finns ndgra formella begrinsningar for vardgivare, att pa eget initiativ,
anvinda dessa kodverk vid registrering. Det skulle vara virdefullt, inte minst
for att fd en mer korrekt uppfattning om patientens tillstind, att inféra kodning

som i hégre utstrackning ar anpassad for precisionsmedicin.

Det finns ett formaliserat samarbete mellan Socialstyrelsen och regionerna
genom kunskapsstyrningssystemet. Snomed CT ir ett system for enhetlig
synoptisk rapportering som ersitter det mycket mindre utvecklade system
Snomed 2 som fortfarande anvinds inom patologin, trots att det inte lingre
stods eller underhalls. Det finns en nationell arbetsgrupp f6r Snomed CT inom
Strukturerad vardinformation dar féretridare fran sjukvardsregionerna ingar.
Arbetsgruppen har till uppgift att utveckla innehallet och ta fram stédjande
underlag for att underlitta inférandet och anvindningen av Snomed CT (46),
men arbetet med att ta fram ett heltickande kodverk ar lingt ifran fardigt.
Regionerna bor utnyttja dessa befintliga strukturer och processer for att
stimulera anvindningen av kodverk med tillrickligt hog upplosning. Detta
kriver tydliga prioriteringar och avsittande av ekonomiska resurser pa regional

niva.

RCC kan dven aktivt frimja anvandningen av koder inom cancervarden som ar
tillrickligt detaljerade for att, exempelvis, saval finga som att langsiktigt f6lja
upp patienter med érftlig risk for cancer. Detta bland annat genom att sprida
relevant information och kunskap till vardgivare och verksamhetsforetridare.
Ett inférande av Snomed CT skulle forbittra kvalitetsuppféljning, stirka
mojligheter till forskning samt kunna berika landets biobanker och behover

prioriteras.
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Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Arbeta for ett brett inforande av kodverk | Regionerna genom 2026
med tillrackligt hog upplésning sasom RCC

OMIM- och orphakoder samt Snomed
CT, till exempel genom informations-
och kunskapsspridning. Detta bland
annat for att kunna registrera och
beforska &rftlig cancer i storre
utstrackning.

Framja implementeringsstudier inom det
precisionsmedicinska omradet for att stimulera 6vergangen
fran forskning till klinisk praxis

For att anvindningen av precisionsmedicinska metoder ska fa 6nskat
genomslag, krivs en allmén acceptans for forskningens centrala roll inom
omradet, bade f6r utvecklingen av nya metoder och for implementeringen av
dessa. Det finns idag ett gap mellan publicerad grundforskning med fokus pa
utvecklade metoder for precisionsdiagnostik och kliniskt inférande. For att
overbrygga gapet kravs riktade implementeringsstudier. Denna typ av studier ar
emellertid svarfinansierade, bland annat da de inte passar in i den
standardiserade mallen som forskningsfinansidrer i regel anvinder.
Implementeringsforskning stods inte heller av hilso- och sjukvarden i
tillrickligt stor utstrackning. I ljuset av detta krivs sirskilda initiativ for att
frimja implementeringsstudier inom det precisionsmedicinska omridet, och
det finns behov av att identifiera finansieringskallor f6r detta andamal. Detta
skulle kunna gbras inom ramen for olika typer av samarbeten mellan regioner
och forskningsfinansiarer. Studierna bor utformas sa att de dven méter behovet
av battre hilsoekonomiskt kunskapsunderlag. De skulle ddrmed samtidigt

kunna vara en del av ovan nimnda piloter kring precisionsmedicinska metoder.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt

Initiera formella samarbeten med Regionerna genom 2025
forskningsfinansiarer med fokus pa att RCC
framja implementeringsstudier inom det
precisionsmedicinska omradet.
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Nodvandig infrastruktur och centrala
analysverktyg behover vidareutvecklas
proaktivt och nyttjas resurseffektivt

e Viktiga steg har tagits vad giller uppbyggnad av infrastruktur och
utveckling av analysverktyg men implementeringen varierar runt om i
landet.

e Exempel pa foreslagna aktiviteter: undersok och fatta beslut om hur
laboratorieinfrastrukturen bor byggas ut och nivastruktureras samt inled

ett arbete for att utveckla ett ssmmanhallet system for dataanalys.

Det framkommer en bild av att existerande infrastruktur inte nyttjas fullt ut,
vilket sannolikt kan forklaras av den snabba utveckling som generellt priglar
det precisionsmedicinska omradet. Befintliga analysverktyg, exempelvis kopplat
till ssmmanstéllning och 6verféring av data, behdver vidareutvecklas och
implementeras mer proaktivt. Det finns med andra ord utvecklingspotential.
Den nationella infrastrukturen behdver dessutom utformas pa ett genomtinkt
satt dar hinsyn tas till olika enheters kompetenser respektive behov. I korthet
kan analysarbetet nivastruktureras pa ett sitt som frimjar en effektiv och jaimlik

anvindning av vissa precisionsdiagnostiska metoder.

Aktiviteterna som redovisas nedan syftar till att svara upp mot ovanstiende
beskrivna utmaningar, och bidra till uppfyllelse av delmal 5: Okad anvindning och
forstéirkt utveckling av infrastruktur och analysverkp)g.

Forstark laboratorieinfrastrukturen och fortsatt arbetet med
att utforma en andamalsenlig nivastrukturering

Trots att en positiv utveckling ses behover laboratorieinfrastrukturen
vidareutvecklas. Detta f6r att kunna svara upp mot befintliga behov, och fér
att relevanta analyser ska kunna géras nir de bedéms skapa virde f6r
patienten. Dirutéver gér den snabba teknologiska utvecklingen, de stora
resurser och den héga kompetens som ofta krivs inom det
precisionsdiagnostiska omradet att en nivastrukturering dr nédvindig.
Utvecklingen av avancerade analyser behéver samordnas och sjilva
diagnostiken bor nivastruktureras for att sikerstilla en jamlik och god tillgang.
Det behéver dirmed finnas strukturer som mojliggor att alla patienter med
behov — oavsett var i landet de befinner sig — far tillgang till vissa av dessa nya
metoder. Genom att koncentrera mer avancerade analyser som bara beror ett

fatal patienter mojliggdrs dessutom en uppskalning av laboratorieinfrastruktur,
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exempelvis genom att stérre volymer tillater att analyser kan koras mer
frekvent. Pa sa vis kan dven snabbare svarstider uppnas, vilket gynnar savil
patienter som verksamheter. Analyser som rOr storre patientgrupper, sisom
den av GMS framtagna breda panelen for solida tumérer (GMS560), behover i
stillet utféras mer brett. Som tidigare nimnts har vissa steg tagits for att frimja
en utveckling dir analyserna nivastruktureras pa ett strategiskt sitt, exempelvis
inom ramen f6r GMS verksamhet (24). Samtidigt beh6ver denna utveckling
fortsitta och forstarkas, inte minst for att frimja ett jamlikt utnyttjande. Det ar
ocksa viktigt att berérda vardgivare kdnner till och har etablerade rutiner for att
anvinda den uppbyggda infrastrukturen nir behovet uppstar. Inom ramen fo6r
detta arbete bor dven forum for kunskapsspridning kring tagning och hantering
av prover inom precisionsdiagnostik etableras. Detta utifran ett 6ver tid
vixande behov av biopsitagning dir vissa analyser forvintas kriva snabbare

eller mer komplex hantering av olika prover.

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Undersok och fatta beslut om hur Regionerna genom 2026
laboratorieinfrastrukturen bor byggas ut | den utsedda
och nivastruktureras. sammanhallande

aktoren

Stimulera proaktivt utvecklingsarbete for uppbyggnad av
nddvandig infrastruktur och implementering av nya
analysmetoder genom sammankoppling av olika system

Steg har tagits for att bygga upp viktig infrastruktur och skapa forutsittningar
tor lagring, delning och breda dataanalyser — analyser som ér centrala inom det
precisionsmedicinska omradet. Ett relevant exempel 4r den nationella
genomikplattformen som skapar férutsittningar f6r delning av genomikdata
mellan GMS och olika aktorer. Andra exempel pa strukturer och system som
stodjer insamling och sammanstillning av relevant data finns inom Scilifel.ab
och Wallenberg national program for Data-Driven Life Science (DDLS),
Precisionsmedicinska centra och CCC-enheter. Det beskrivs emellertid som
utmanande att skapa en samordnad struktur, inte minst da olika regioner med
varierande forutsittningar ansluter till olika system. Det blir dirmed ocksa svart
for regionerna att proaktivt folja den samlade utvecklingen. Det hammar dven
moijligheten att bygga en samlad datadriven infrastruktur som Sppnar upp for
en bred ansats dir olika system kan kopplas samman och kommunicera med
varandra pa en 6vergripande niva. Mot denna bakgrund behovs ett strategiskt
arbete for att bygga ett samlat och mer enhetligt system som regionerna kan

ansluta till. En sadan ansats hade sannolikt 6ppnat upp f6r méjligheten att pa
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sikt dra direkt nytta av den teknologiska utvecklingen i kliniska verksamheter,
exempelvis vad giller anviandningen av vissa specifika precisionsdiagnostiska
metoder. Det hade dven lagt grunden for ett systematiskt arbete fOr att stirka
precisionsmedicinsk forskning pa regional niva, samt skapat forutsittningar for
uppbyggnad av relevant kompetens. Utvecklingsarbetet kan med fordel
kopplas till E-hialsomyndighetens pagiaende arbete med att inrétta en nationell
funktion for interoperabilitet inom hilso- och sjukvarden (47). Inom ramen f6r
denna typ av nationellt samarbete, kan dven insatser genomforas for att starka
den digitala utvecklingen inf6r implementering av férordningar kopplat till
EHDS som forvintas borja tillimpas ar 2027 (48). Nira formaliserat samarbete
mellan olika centrala aktérer behdvs, exempelvis mellan regionerna och

regeringen, E-hilsomyndigheten, universiteten och Scilifel.ab (DDLS).

Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Inled ett arbete for att utveckla ett Regionerna genom 2026
sammanhallet system for lagring, den utsedda

delning och analys av data i syfte att sammanhallande

framja proaktiv implementering pa aktoren (i nara dialog

regional nivd. G6r gemensamma med regeringen och

nationella forberedelser infor inforandet | berérda myndigheter)

av EHDS.

Arbeta for att underlatta tolkning av det europeiska
regelverket for in vitro-diagnostikprodukter

Den nya férordningen IVDR (Eng. In 1itro Diagnostic Regulation) innebir en
okad administrativ- och juridisk belastning for regioner och vardgivare. Detta
riskerar att fOrsvara ett brett inforande av precisionsdiagnostiska metoder. Det
finns behov av regelverk som méjliggor att adekvata kvalitetskrav uppfylls,
men med bibehallen flexibilitet f6r att kunna svara upp mot en snabb
teknologisk utveckling. For att detta ska bli verklighet behoéver fragor drivas
strategiskt pa EU-niva. Samtidigt kan andra atgéirder vidtas for att underlitta
for regionerna och varden. IVDR-f6rordningen dr svirtolkad, och regionerna
g0r olika juridiska bedémningar kring regelverket. Likemedelsverket
tillhandahaller vigledningar och sprider information om tillimpningen av
IVDR. Dirutéver tar regionernas IVDR-nitverk fram rekommendationer
kring hur regelverket ska tolkas. Eftersom det alltjimt finns svarigheter i
tolkningen 4r det viktigt att detta initiativ fortsitter och far genomslag pa
regional niva. Mot denna bakgrund ar det viktigt att IVDR-nitverket dven
fortsattningsvis stottas av regionerna.
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Aktiviteter Aktor Tidpunkt
Stotta fortsatt arbete med fortydliganden | Regionerna 2025

av det nya europeiska regelverket for in
vitro-diagnostikprodukter (IVDR) som
regionernas IVDR-natverk bedriver.
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BILAGA 1
Beskrivningar av

relevanta aktorer pa
omradet*

Patienter och anhoriga

Patienter och anhériga spelar en viktig roll 1 utvecklingen av
precisionsdiagnostik. Patienter kan, genom att dela sina uppgifter och
erfarenheter om sin sjukdomshistorik, sjukdomsutfall och genetisk
information, bidra till utveckling, validering och inférande av
precisionsdiagnostik 1 hilso- och sjukvarden. Patienter och anhériga dr ocksa
centrala aktorer i diskussioner kring utformning av kliniska studier och om
tillgdnglighet, kostnadseffektivitet och etiska frigor. Genom att patienter delar
sina erfarenheter, kan sjukvarden bittre virdera nyttan av nya vardatgarder,
och detta kan driva pa f6r att géra precisionsmedicin mer tillgdnglio och
anviandbar (49).

Den regionala halso- och sjukvarden — regioner
och sjukvardsregioner

Regionerna har det 6vergripande ansvaret att erbjuda hilso- och sjukvird.
Deras ansvar inkluderar att arbeta hélsofrimjande, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Regionerna beslutar om dimensioneringen av hilso-
och sjukvarden samt dess organisation. Finansiering sker huvudsakligen genom
regionernas beskattningsritt, men dven med inslag av statliga bidrag och
stimulansmedel. Hilso- och sjukvarden finansieras 1 begrinsad utstrickning

dven av patientavgifter.

Samtliga regioner ar medlemmar 1 SKR som dr en medlems- och
arbetsgivarorganisation. SKR stottar regionerna pa olika sitt, bland annat i

verksamhetsutveckling. SKR tillhandahaller exempelvis professionell

* Beskrivningarna dr till stor del himtade fran RCC-rapporten: “Framtidens
precisionsdiagnostik — utredning kring precisionsdiagnostikens konsekvenser.
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radgivning samt olika utbildnings- och kompetenshéjande insatser. Det dr med
SKR som regeringen upprittar olika nationella 6verenskommelser, exempelvis

inom cancervarden.

Samtliga regioner ingar i en av sex sjukvardsregioner som samverkar kring
utnyttjandet av regionens sjukvardsresurser. I varje sjukvardsregion finns minst

ett universitetssjukhus.

Den regionala hilso- och sjukvarden respektive sjukvardsregionerna, ansvarar
alltsa for implementering av olika insatser, metoder och atgirder inom hilso-
och sjukvarden i stort. Ansvaret inkluderar dven implementering av

precisionsmedicin. (50)

Under 2024 tillsattes, pa uppdrag av hilso- och sjukvardsdirektorerna i de sju
regionerna med universitetssjukhus, en sirskild arbetsgrupp som ska ta fram en
firdplan f6r implementering av precisionsmedicin i svensk hilso- och sjukvard.
Arbetet leds av Region Orebro, och kommer paga fram till slutet av ar 2025.

Fardplanen ir varken diagnos- eller vardspecifik, utan har en bred ansats. (21)

Regionala cancercentrum och det nationella
systemet for kunskapsstyrning

Sveriges regioner har sedan 2018 ett gemensamt system for kunskapsstyrning
av hilso- och sjukvarden. Kunskapsstyrningens mal ar att varden alltid ska
bygga pa bista tillgingliga kunskap. Samarbetet ska ocksa sikerstalla att ritt
vard och behandling ges till varje enskild individ. Kunskapsstyrning ér ett
verktyg fOr att utjimna geografiska skillnader 1 vard och behandling. (51)

Kunskapsstyrningssystemet ar organiserat utifran totalt 26 nationella
programomraden (NPO) och atta samverkansgrupper (NSG). NPO:erna leder
kunskapsstyrningen inom sitt respektive omrade. De dtta NSGeerna leder och
samordnar regionernas gemensamma arbete inom flera olika filt, exempelvis
tforskning och life science. NPO och NSG kan tillsitta Nationella
arbetsgrupper (NAG) som bistér i arbetet. Sarskilda insatsomraden tas fram av
NAG i samarbete med NPO utifran analyser av behov. (52)

Inom ramen for kunskapsstyrningssystemet tas olika kunskapsstodjande
dokument fram. Inom canceromradet finns bland annat de nationella
vardprogrammen som beskriver vilka insatser, som bor tillhandahallas utifran
det aktuella kunskapsliget, det vill siga vad virden for respektive diagnosgrupp

ska innehalla. Vardprogrammen kompletteras av standardiserade vardférlopp
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som beskriver i vilken ordning insatser ska ske och inom vilka tidsramar.
Viardforloppen fokuserar framfor allt pa insatser fran vilgrundad misstanke om
cancer till faststilld diagnos och start av behandling. (53; 26) Till st6d bland
annat for arbetet med nationella vardprogram har NAG irftlig cancer samt

NAG cancergenomik och molekylir patologi tillskapats.

RCC i samverkan utgor en del av det nationella systemet for kunskapsstyrning
och motsvarar NPO Cancer. RCC etablerades emellertid tidigare, och verkar
utifrin ett bredare uppdrag jamfort med 6vriga programomraden. RCC:s
verksambhet styrs, till skillnad frin 6vriga omraden, i férsta hand av den
nationella cancerstrategin med tillhérande 6verenskommelser. (54) RCC
tillhandahaller dven databasen ”Cancerstudier i Sverige” som synligg6r aktuella

kliniska studier inom cancervarden.

Riksdag, regering och berorda myndigheter

Riksdag och regering dr centrala aktdrer inom det precisionsmedicinska
landskapet. Riksdagen stiftar lagar som har relevans f6r omradet pa olika sitt,
och den godkinner statens budget. Regeringen styr och paverkar omradet,
bland annat genom fordelning av statliga resurser, exempelvis anslag till
berérda myndigheter, regeringsuppdrag till myndigheter samt nationella
overenskommelser mellan regeringen och SKR. Den nationella Life-Science-
strategin ligger en langsiktig grund for regeringens styrning av omradet. Aven
den aterkommande forsknings- och innovationspropositionen ir ett viktigt
styrdokument. (5; 50)

En rad olika myndigheter dr involverade i arbetet pa nationell niva, exempelvis
Socialstyrelsen, TLV, E-hilsomyndigheten, Vinnova, Myndigheten f6r vard-

och omsorgsanalys samt Vetenskapsradet. (50)

Genomic Medicine Sweden

GMS ir en nationell professionsinitierad kraftsamling som verkar for att
patienter i Sverige ska fa tillgang till precisionsmedicinska metoder — pa savil
ett jamlikt som ett kostnadseffektivt sitt. Detta for att mojliggora hogkvalitativ
och resurseffektiv diagnostik for en individanpassad vard, behandling och
prevention. GMS fokuserar pa sillsynta diagnoser, cancer (solida tumorer,
hematologiska maligniteter och barncancer) och infektionssjukdomar och
arbetar med dessa frigor inom arbetsutskott med bred representation av olika
professioner fran alla involverade orter. Man arbetar dven inom kommande

precisionsmedicinska omraden och med att adressera 6vergripande
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fragestillningar for precisionsmedicin som exempelvis legala frigor och

datadelning.

GMS leds av de sju regionerna med universitetssjukhus, tillsammans med
universitetens medicinska fakulteter. GMS samverkar 4ven med de resterande
14 regionerna, niringslivet, patientorganisationer och SciLifeLab (se avsnittet
om Scillifel.ab nedan). GMS integrerar i sitt arbete forskning och klinik och
bidrar till att stirka svensk forskning och innovation, med fokus pa att utveckla

diagnostik och behandling.

En hel del resurser har ocksa lagts pé utbildning, olika samarbeten for att stirka
patientens stallning samt industri- och féretagssamverkan. GMS har drivits i
projektform sedan 2018 med huvudsakligt stéd fran Vinnova och
medfinansieras av berérda universitet och regionerna. Regeringen konstaterar i
forskningspropositionen f6r 2021-2024 att GMS spelar en viktig roll 1
forverkligandet av regeringens precisionsmedicinska mal och har stott arbetet

inom GMS inom ramen for aterkommande riktade satsningar. (17)

GMS har fokuserat pa att i samverkan med Scilifel.ab bygga upp en nationell
infrastruktur f6r inférandet av bred gensekvensbaserad diagnostik i
rutinsjukvard i hela landet (55). En central del av arbetet handlar om att
utveckla nationella standarder, metoder och verktyg f6r jamlik klinisk

implementering av analyser.

Parallellt byggs en nationell infrastruktur for att méjliggora siker och
systematisk lagring, delning, analys och visualisering av genetiska data. NGP (se
avsnittet Den Nationella genomikplattformen nedan) ar central for detta arbete
som ocksa lagger grunden for att genomikdata ska kunna linkas samman med
annan hilsodata och information fran biobanksregister, kvalitetsregister och
egenrapporterade data. Infrastrukturen skapar dven goda férutsittningar for

datadriven forskning pa populationsniva. (24)

Inom ramen f6r GMS organisation har dven regionala centrum etablerats i
samtliga sju regioner med universitetssjukvard, sa kallade Genomic Medicine
Centers (GMC). Respektive GMC ansvarar for att implementera
precisionsmedicin vid det aktuella universitetssjukhuset, samt fOr att sikerstilla
att aven ovrig sjukhusvard och primirvard i nirliggande regioner far ta del av

satsningen. (50)

Slutligen spelar GMS en viktig roll som nationell kontaktpunkt fér
myndigheter vad giller precisionsmedicinska fragor och 1 internationella

samarbeten och EU-projekt kring precisionsmedicin och datadelning.
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Den Nationella genomikplattformen

Idag dr I'T-infrastruktur vid universitetssjukhusen fragmenterad, och
information forvaras i olika system som inte dr sammankopplade. For att
m6jliggora nationell datadelning av genomikdata har GMS etablerat den
Nationella genomikplattformen (NGP). Plattformen ger férutsittningar for att
lagra och indexera hilsodata som sedan kan delas. Plattformen stédjer dven
olika typer av sékningar och berikningar. Universitetssjukhusens lokala
laboratorieinformationssystem kan genom plattformen, automatiserat ladda
upp strukturerad genomikdata och kopplad metadata i egna delar av NGP som
enbart regionen sjalv har tillgang till. Regionen avgor alltsd vilken data som kan
och fir delas (57).

I nuldget finns sndva juridiska begransningar vad giller hantering av data som
innehaller kinsliga personuppgifter tvirs verksamhets-, organisations- och
huvudmannagrinser. Enligt patientdatalagen far endast behorig personal ta del
av kinsliga personuppgifter for att kunna uppfylla sitt vairduppdrag gentemot
den patienten de giller. Det finns diremot undantag till patientdatalagen som
tilliter datadelning dir delning inom ramen f6r etikgodkinda forskningsstudier
ar den mest anvinda. I vintan pd en eventuellt uppdaterad lagstiftning kring
delning av personuppgifter for vard av en annan patient 4n den som
uppgifterna avser delas kinslig data inom avgrinsade projekt med olika aktorer
sasom RCC 1 samverkan, Folkhalsomyndigheten, Scilifel.ab och LIF. NGp
pekas 1 genomférd utredning kring sekundédranvindning av hilsodata dven ut
som den befintliga infrastruktur som har bast férutsittningar for att som
regiondverskridande precisionsmedicinsk databas, samla och tillgingligg6ra
patientdata dven for vardindamal mellan de sju universitetssjukhusen.
Moijlighet till en sidan delning skulle vara mycket virdefull f6r det dagliga
arbetet med precisionsmedicin dir diagnostiken ir beroende av tillgiang till en

stor mingd detaljerad data for att ritt kunna bedéma analysresultat. (15)

Testbed Sweden

Testbed Sweden ir ett Vinnova-finansierat projekt med det formella namnet
“Test Bed Sweden for Clinical Trials and Implementation of Precision Health
in Cancer Care”, skapat av Nollvision cancer och GMS, tillsammans med
SciliifeLab, regioner, akademi, industri- och patientféreningar och myndigheter
som TLV och Likemedelsverket (58). Projekt fokuserar i forsta hand pa att
skapa forutsattningar for nationella precisionsmedicinska kliniska studier vid
cancer men har ett bredare mal att underlitta inférandet av precisionshilsa

inom cancervirden. Testbed Sweden utnyttjar sitt breda konsortium av parter
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tor parallellt arbete inom ett flertal egna arbetspaket men har ocksa varit med
att initiera europeiska samarbeten kring precisionsmedicinska studier vid
cancer som PCM4EU och det uppféljande PRIME-ROSE, bagge storre
konsortier av kliniska studier. Studierna ar designade for sa kallad drug
repurposing dir malinriktade terapier anvinds for nya cancerformer utanfor
nuvarande indikation med hjilp av matchning mot oftast molekyldra
biomarkérer. Som en viktig forsta studie har Testbed Sweden stottat
uppstarten av den kommande nationella FOCU.SE-studien som samtidigt
genom bred molekylir karakterisering och molecular tumor boards ir tinkt att

identifiera patienter dven for andra precisionsmedicinska studier vid cancer.

EU-projekt

Under de senaste aren har EU lanserat ett flertal projekt till stod for
precisionsmedicin vid cancer, antingen direkt eller som del av bredare
satsningar. Europe's beating cancer plan och den stora satsningen EU4Health
star for stod till implementeringen 1 sjukvarden medan olika projekt for att
stodja forskning samlats under EU: Mission Cancer. Projekten stédjer olika
aspekter av precisionsmedicin samtidigt som de binder samman arbetet mot
cancer i de deltagande linderna. En del utlysningar ar tinkta att vaska fram nya
idéer medan de sa kallade joint actions stodjer breda samarbeten mellan EU:s
medlemsstater och nagra fa utvalda ytterligare linder. Sverige arbetar aktivt f6r
att stimulera deltagande i projekten med Vinnova och Socialstyrelsen som
koordinerande myndigheter f6r bidrag till akademin, respektive sjukvarden.
Arbetet inom EU-projekt har alltsa fatt en 6kad betydelse for arbetet, men en
del av projekten kriver en hel del arbete for att bygga upp samarbeten och

skriva ansokningar samt val utbyggt administrativt stod for att genomforas.

Akademin — medicinsk forskning och studier

Universiteten med medicinska fakulteter dr centrala nir det kommer till
utvecklingen av precisionsmedicin. Universiteten bedriver medicinsk forskning
som 1 férlingningen ligger till grund f6r framtagandet av precisionsmedicinska
metoder. (59) Kliniska studier, det vill siga forskning som férutsitter vardens
resurser och som genomférs pa patienter, ar en nyckelfaktor f6r utveckling av
likemedel och medicintekniska produkter. (60)

Kliniska Studier Sverige ar ett nationellt samarbete mellan de sex
sjukvardsregionerna och som stottas av Vetenskapsradet. Kliniska Studier
Sverige tillhandahiller stod och tjanster for kliniska studier i hilso- och

sjukvarden och till life science-féretag som vill utveckla produkter i samverkan
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med hilso- och sjukvirden. De erbjuder dven utbildning inom
forskningsmetodik och regelverk. Organisationens vision ar att kliniska studier
ska vara en integrerad del av hilso- och sjukvarden. Sjukvardsregionerna har
utsett samordningsfunktioner (noder) till Kliniska Studier Sverige. Dessa
regionala noder utgdr en gemensam nationell forskningsinfrastruktur som

torbattrar de regionala forutsattningarna att bedriva kliniska studier. (61)

SciLifelLab

Ar 2010 startade Karolinska Institutet, Kungliga Tekniska Hégskolan,
Stockholms universitet och Uppsala universitet tillsammans
samarbetsorganisationen ScilifeL.ab (Science for Life Laboratory), som utgdr
en annan viktig pusselbit i forskningsinfrastrukturen inom life science-omradet.
Scilifel.ab verkar pa uppdrag av regeringen, och tanken ér att erbjuda expertis
och avancerad teknologi till forskarsamhallet. Genom att tillhandahalla dessa
tjdnster pa vissa utvalda platser, tillginglige6rs de dven fOr lirositen, offentliga
verksamheter eller life science-bolag som exempelvis inte sjdlva har mojlighet
att investera i viss utrustning. (62) Forskningsinfrastrukturen bestar bland
annat av tio teknikplattformar med 6ver 40 enheter 6ver hela landet.
Precisionsmedicin 4r en central bestindsdel i ScilifelLabs arbete, och
etableringen av Clinical Genomics Platform ar 2014 var dérfor en viktig
milstolpe. Plattformen kopplar ihop de sju universitetssjukhusens olika
kompetenser sa att de dirmed kan férse varandra med den teknologiska,
bioinformatiska och kliniska expertis som krivs for att omsitta
precisionsdiagnostiska analyser i den praktiska varden. (63) Utover att stédja
translationell och klinisk forskning, utvecklas nya metoder f6r halso- och
sjukvarden inom ramen for Scillifellabs verksamhet. (64) Inom Scilifel.ab
ryms dven Wallenberg national program for Data-Driven Life Science — ett
initiativ som syftar till att trina och rekrytera nésta generations forskare inom
Life Science. Detta for att bygga en robust dataanalytisk kompetens, bland

annat for att forbattra forutsittningarna for dataintegrering. (65)

Nationell samverkansgrupp for lakemedel och
medicinteknik, Medicintekniska produktradet
och Radet for nya terapier

Den hoga innovations- och komplexitetsgrad som precisionsmedicinen
kinnetecknas av medfér savil ekonomiska som administrativa utmaningar i

den regionala hilso- och sjukvarden vid inférandet av nya kliniska metoder.

63



REGIONALA CANCERCENTRUM
Handlingsplan 2024-12-17

Regionerna erbjuds dérfor stéd for inférandet inom ramen for

kunskapsstyrningssystemet (se avsnittet om Precisionsmedicinska centrum).

Den Nationella samverkansgruppen for likemedel och medicinteknik (NSG
LMMT) har tillsatts for att stotta det regiongemensamma arbetet med

nationella processer for ordnat inférande av likemedel och medicinteknik. (66)

Ordnat inférande dar en process som drivs inom ramen for regionernas
samverkansmodell f6r medicinteknik inom kunskapsstyrningssystemet.
Modellen innebir att regionerna samverkar for att astadkomma en jamlik,
kostnadseffektiv och dndamalsenlig anvindning av medicintekniska produkter
over hela Sverige. MTP-radet tillhandahaller rekommendationer kring bade
inférande och anvindning av medicintekniska produkter, och MTP-radets
beredningsgrupp ansvarar for genomfoérandet av sa kallad horisontspaning
inom omradet. Gruppen bereder drenden till MTP-radet. Radet bestar av

foretradare fran de sex sjukvardsregionerna och koordineras av SKR.

TLV har i uppgift att regelbundet genomfora internationell omvirldsbevakning
1 syfte att identifiera potentiellt intressanta medicintekniska produkter.
Dirutover gor TLV, tillsammans med MTP-radets beredningsgrupp tematiska
spaningar (sa kallad horisontspaning) inom utpekade omraden. Spaningarna
syftar till att identifiera medicintekniska produkter som till exempel innebir ett
innovativt sitt att behandla en sjukdom, som kan anvindas inom omraden dar
sjukdomsbérdan dr stor eller dir kostnaderna inom sjukvarden dr héga. (67)
MTP-radets beredningsgrupp for lI6pande dialog med Nationella
Programomraden (NPO), bland annat for att inhdmta kunskap om produkter
eller intressanta omraden att bevaka. Baserat pa resultatet frin spaningarna,
toreslar MTP-radets beredningsgrupp produkter som kan vara aktuella f6r
ordnat infoérande. I nista steg fattar MTP-radet beslut huruvida det ska tas
fram en nationell rekommendation f6r produkterna, och detta beslut fattas
utifrn strikta kriterier. Direfter bestiller MTP-radet hilsoekonomiska analyser
av den aktuella produkten fran TLV. Efter att en inképsstrategi tagits fram och
en analys av informations- och personuppgiftsbehandling utifran ett juridiskt
perspektiv har gjorts, kan MTP-radet ta fram rekommendationer kring
anvindning av produkten. Bedémningen grundar sig i hilso- och sjukvirdens
etiska plattform. Vatje region fattar sedan beslut om huruvida produkten ska
inféras i enlighet med radets rekommendation. Anvindningen av den
medicintekniska produkten ska sedan utvirderas. Ordnat inférande av
medicinteknik har funnits sedan 2021. (68)
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Motsvarande process finns dven pa likemedelssidan, och denna dr sedan linge
vil etablerad. Ordnat inférande for likemedel liknar pa manga sitt processen
for ordnat inférande av medicintekniska produkter, men med vissa skillnader.
Radet for nya terapier (NT-radet) dr en expertgrupp. NT-radet bestar av
sjukvardsregionala foretridare, en ordférande, experter inom hilsoekonomi
respektive medicinsk etik samt adjungerade ledaméter med sérskilda kunskaper
inom bland annat barnmedicin, onkologi och kommunikation. N'T-radet har
mandat att, utifrin den etiska plattformen i hilso- och sjukvardslagen, ge
rekommendationer till regionerna vad giller anvindning av vissa nya
likemedel, ofta kliniklikemedel. Radet beslutar i korthet om ett nytt lakemedel,
eller en ny indikation for ett befintligt likemedel, ska inkluderas i den nationella
processen for ordnat inférande, eller hanteras i respektive region. Processen ar
indelad 1 ett antal steg, och den inleds redan innan likemedlet har fatt
marknadsgodkiannande 1 EU. Livscykelfunktionens uppfoljningsgrupp
genomfor horisontspaningar med fokus pa nya likemedelsbehandlingar och
lyfter fram likemedel som kan vara aktuella for nationell samverkan. Utifran ett
antal kriterier gér N'T-radet en bedémning huruvida samverkan beh&vs for att
likemedelsanvindningen ska bli jimlik och dndamalsenlig. Om likemedlet far
marknadsforingsgodkinnande av EU, och NT-Radet fattar beslut om nationell
samverkan, bestiller radet en hilsoekonomisk virdering av TLV. TLV ber da
likemedelsféretaget om ett hilsoekonomiskt underlag som foretaget kan vilja
att formedla. Darefter tar NT-rdadet stillning till huruvida man ska utfirda en
rekommendation till regionerna. Om priset f6r likemedlet dr £f6r hogt, kan NT-
radet ge funktionerna Marknad och Foérhandling i uppdrag att férhandla med
likemedelsforetaget for att ta fram villkor som gor att behandlingen kan
beddmas som kostnadseffektiv. NT-rddets rekommendationer dr formulerade i
termer av att regionerna bor anvinda, kan anvinda eller bor avstd fran att
anvinda en viss likemedelsbehandling. NT-radet kan dven rekommendera att
regionerna avvaktar med en behandling, exempelvis i vintan pa mer
vetenskaplig data. Varje region har en kontaktperson som ansvarar for att
sprida NT-radets rekommendation till sjukvéirden, och stétta vid tillimpning.
(67) (69)

Comprehensive Cancer Centers

Det finns dven relevanta internationella aktdrer. Ett sidant exempel dr det
ackrediteringsprogram som Organisation of European Cancer Institutes
(OECI) erbjudit sedan 2008, genom vilket de enligt en rad kriterier utnamner
europeiska cancercentrum till Comprebensive Cancer Centers. Kriterierna kretsar

kring samverkan mellan forskning och klinisk vard, och kriaver bland annat att
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varden som erbjuds ir individanpassad och multidisciplinir. (70) De CCC-
enheter som hittills har ackrediterats i Sverige ligger 1 sjukvardsregionerna
Stockholm-Gotland, Vist, Syd och Sydostra, dir Karolinska, Sahlgrenska,
Skines och Linkopings universitetssjukhus samarbetar med respektive
sjukvardsregion enligt de uppstillda kriterierna. Utover dessa pagar arbete f6r
ackreditering vid Norrlands Universitetssjukhus, Akademiska sjukhuset och
Universitetssjukhuset i Orebro (71).

Projektet har dven i uppdrag att etablera ett nitverk mellan CCC-enheterna och
simulera samverkan. Malsattningen dr att alla linder inom EU ska bygga upp
minst en CCC-enhet. Genom nitverket ska 90 procent av invanarna ha tillgang
till CCC-certifierad vard. Totalt 25 linder deltar i projektet och det koordineras
av Frankrike (72).

Precisionsmedicinska centrum

Vid nagra av landets universitetssjukhus har sirskilda precisionsmedicinska
centrum bildats. Dessa syftar till att frimja samverkan mellan framfor allt
sjukhusens kliniska vard och universitetens forskning. De bidrar dirmed till
organisatoriska forutsittningar for utveckling och inférande av
precisionsmedicin 1 hilso- och sjukvarden. (73) En annan malsdttning ar att
genom precisionsmedicinska centrum, tydligare knyta ihop diagnostik och
behandling, vilket férutsitter samverkan 1 varden. (74) Nitverket f6r
precisionsmedicinska centrum diskuterar gemensamma fragor och har en viktig
roll 1 arbetet med en firdplan f6r implementering av precisionsmedicin. I
nuldget finns Precisionsmedicinskt centrum Karolinska (PMCK),
Precisionsmedicinskt centrum Uppsala (PMCU), Sahlgrenskas Centrum for
precisionsmedicin, Region Skanes precisionsmedicinska centrum och

Precisionsmedicinskt centrum Orebro.

Industrin

Eftersom precisionsmedicinen ir ett innovationstungt falt dr privata aktorer
fran likemedels- och medicin-teknik branschen involverade i utvecklingen
inom omradet. LIF dr en branschorganisation som samlar den forskande
likemedelsindustrin i Sverige, daribland de féretag som dr med och utvecklar

nya precisionsmedicinska produkter.

LIF har utvecklat ett register for foretagsinitierade prévningar, HiKS. Genom
registret kan man hitta kliniska likemedelsprovningar som genomfors 1 Sverige

av de forskande likemedelsforetagen. Tjansten ger bland annat patienter och
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behandlande likare insyn i godkinda provningar, inklusive provningar dar

rekrytering av patienter pagar. (75)
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