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1 Inledning

Den har rapporten beskriver nuldget for de satsningar, projekt och atgiarder som initierats i syfte
att framja forutsattningarna for tillgangliggérandet av hilsodata och for att utveckla omradet for
precisionsmedicin i Sverige. Ett integrerat system for hdlsodata, teknik och metoder for
precisionsmedicin dr, tillsammans med en rad andra faktorer, en forutsattning for att framtidens
sjukvard ska kunna erbjuda den mest effektiva och sidkra behandlingen. Resursutnyttjandet
maste optimeras samtidigt som traffsdkerheten vid diagnos och behandling behover bli storre
for att mota de 6kade behov som uppstar niar demografin av var befolkning forandras i
kombination med att allt fler sjukdomar kommer att kunna bade diagnostiseras, behandlas och i
manga fall dven botas.

Rapporten innehaller 4&ven en sammanstallning av de behov som identifierats, och som idag inte
tillgodoses i tillracklig utstrackning for att mojliggora ett integrerat system for hdlsodata. Vidare
pekas ett antal omraden ut som skulle gynna utvecklingen av precisionsmedicin for att det ska
bli en integrerad del och en klinisk rutin i den svenska hélso- och sjukvarden.

Framtidens hélso- och sjukvard star infor en rad utmaningar och det som kravs ar att de aktorer;
staten via myndigheter, landsting- och regioner, akademi och naringsliv, som idag ansvarar for
att leverera sina enskilda uppdrag, enas kring en tydlig nationell malbild. Malbilden ska arbetas
fram av life science kontoret inom ramen for ett nationellt strategiarbete och darigenom peka ut
riktningen for life science-sektorn i Sverige. Saval malbild som strategi maste féorankras bland
aktorerna da det ar deras insatser och prioriteringar som kravs for att den ska realiseras.

1.1 Bakgrund

[ februari 2018 meddelade stadsraden for Narings-, Social- och Utbildningsdepartementen att
ett nationellt kontor inrittats vid Regeringskansliet och med sarskilt ansvar for fragor rorande
life science i Sverige. Kontoret har i uppdrag att samordna politiken, tydliggora prioriteringar
och oka tempot i det arbete som kravs for att hantera aktuella utmaningar och méjligheter i
sektorn. Malsdttningen med kontorets arbete ar att bidra till att Sverige ska kunna hantera
framtidens halsoutmaningar och parallellt behdlla en konkurrenskraftigt life science-sektor.
En prioriterad fraga for kontoret dr att inledningsvis formulera en nationell strategi for Sverige
inom life science. Arbetet har paborjats och under forsommaren 2018 publicerade kontoret en
agenda for tre prioriterade fragestallningar réorande hilsodata, precisionsmedicin och
framtidens vard som ett forsta inspel till det kommande strategidokumentet.!

1.2 Syfte & mal

Syftet med rapporten ar att presentera forutsattningarna for ett integrerat system for hilsodata
och precisionsmedicin i Sverige.

Madlet ar att rapporten och dess bilagor ska ge en neutral 6verblick och forstaelse for att ddirmed
bidra i processen med pagaende strategiarbete. Det gors genom att beskriva ett nulége,
redogora for behov och lyfta fram eventuella diskrepanser som behéver synliggoras i det
fortsatta arbetet.

1.3 Metod

Nuladges- och behovsbild som redogors for i dokumentet, har tagits fram genom litteraturstudier
och skrivbordsanalys. Med utgangspunkt fran uppdragets definiering har de centrala
fragestéllningarna och tolkningarna av desamma, liksom resultaten, itererats med en

1 Fardplan life science — vagen till en nationell strategi (2018)



referensgrupp bestdende av representanter fran de tva strategiska innovationsprogrammen
Swelife respektive Medtch4Health.

1.4 Avgransningar

I nuldgesanalysen bilagor inkluderas underlag och beslut med relevans for fragestillningarna
fran och med 2015. Med relevans avses har satsningar, beslut och uppdrag dar det finns en
statlig avsdndare. Det inkluderar dven satsningar som sker och har skett i samarbete mellan
statliga aktorer, akademi och foretag.

Genomgaende for de urval som inkluderats i sammanstallning ar att de avser fragestallningar
vilka bidrar till att skapa forbattrade forutsattningar i form av infrastruktur eller motsvarande
snarare an enskilda forskningsprojekt. De urval som inkluderats tar inte hansyn till varken
uppdragsgivare eller huvudmannaskap.

Vidare inkluderas inte fragestillningar som beror behov och insatser i form av forandringar i
regelverk for skatter och optionsprogram. Inte heller analyseras nuldge eller behov av
eventuella kunskapsforstarkningar och utbildningar som kan komma att krdvas som en del av
en strategi och for att nd 6nskade malsattningar.

Underlaget ar inte en heltdckande kartlaggning utan synliggor vilka satsningar som gjorts och
inom vilka omraden. Dessutom beskrivs - utifran en behovsbild - vad som fortfarande aterstar
att gora for att hantera framtidens halsoutmaningar och parallellt behdlla en konkurrenskraftigt
life-science sektor i Sverige.

1.5 Definitioner och begrepp

Rapporten utgar fran tre centrala begrepp; hilsodata, precisionsmedicin och framtidens
vard. Samtliga begrepp ger utrymme for tolkning vilket féranleder ett behov av definitioner for
att underlatta for lasaren.

1.5.1 Halsodata
Med hélsodata avses har information som beskriver individens hélsa och som genereras i halso-
och sjukvarden, i hemsjukvard och/eller av individen sjalv. I pdgdende agendaarbete infor
kommande nationell strategi for life science i Sverige, beskrivs hdlsodata som "ett integrerat
system” vilket gor att hdlsodata har dven inbegriper interoperabilitet i form av informatik,
teknik och standardisering av termer och begrepp.

1.5.2 Precisionsmedicin
Precisionsmedicin saknar en entydig definition. Kontoret {for life science sammanfattar
begreppet med "framtidens behandlingsmetoder och bot”. MeSH ar en internationell termbank
for medicinska termer. I Sverige ansvarar Karolinska Institutet for att forvalta den svenska
oversattningen for MeSH. Precisionsmedicin saknar i nuldget svensk dversattning varfér den
engelska anvands har:
“Clinical, therapeutic and diagnostic approaches to optimal disease management based on
individual variations in a patient's genetic profile.2

Ett alternativt begrepp till precisionsmedicin ar "personalized medicine”. Begreppen anvands
ibland synonymt men anses ibland ha nagot olika betydelse. "Personcentrerad vard” ar
ytterligare och ett vidare begrepp och innebar att dven omsorgen for patienten ar anpassad
utifran individens forutsattningar som helhet och inte enbart baseras pa den genetiska profilen.
De analyser som inkluderas i den har rapporten avser de insatser som ar relevanta for att skapa

2 Svensk MeSH, https://mesh.kib.ki.se/term/D057285/precision-medicine (180501)




strukturella forutsattningar att bedriva precisionsmedicin utifran ett diagnostiskt- respektive
behandlingsperspektiv. Men, dven de processer och strukturer som kravs for att utveckla den
behandling som ar aktuell for patienten.

1.5.3 Framtidensvard
"Framtidens vard” ar ett brett begrepp. Kontoret for life science beskriver det som en
"integrering av forskning, innovation och utbildning”. Framtidens vard kan saledes vara nya
processer, metoder och tekniker for att tillhandahalla hélso- och sjukvard. Men, integrering av
forskning, innovation och utbildning ar ocksa en férutsdttning for att mojliggora framtidens
vard. [ rapporten anvands begreppet for att analysera hur hilsodata och precisionsmedicin
bidrar till att mojliggéra framtidens vard.

2 Nulagesanalys

I nuldgesanalysen beskrivs situationen i Sverige med fokus pd dokumentets tre prioriterade
fragestéllningar, hdlsodata och precisionsmedicin och i vilken omfattning som dessa omraden
bidragit till att skapa forutsattningar for framtidens vard. [ bilaga 1 och 2 aterfinns 6versikter
av storre insatser i form av utredningar och betdankanden, projekt, utlysningar samt samarbeten
mellan féretag och akademi de senaste tre aren med baring pa aktuella omraden. I bilaga 3 listas
beskrivningar av innehdllet i respektive dversikt och pad en 6vergripande niva.

3 Halsodata

Behovet av en effektivare anvandning och diarmed &ven mojlighet till ateranvandning
(sekunddranvandning) av hilsodata har varit kint sedan manga ar. Behoven har framforts bade
fran halso- och sjukvarden, dvs. av de som gor grunddokumentationen men ocksa fran
forskningsleden och huvudman/bestallare. Att behoven finns ar tamligen odiskutabelt, diremot
hur de ska tillgodoses har varit och ar fortfarande inte 19st. Det handlar om tva huvudfragor;
e atthdlsodata dokumenteras och samlas in pa ett sddant satt som mojliggor effektivare
anvandning respektive ateranvandning
e attinsamlade hdlsodata har legalt stod for att anvandas for flera dndamal dn i nulaget
och att dessa data ocksa kan delas och lamnas ut 6ver vardgivargranser men ocksa till
andra aktorer som bedriver forskning och utveckling eller har behov av uppf6ljning

3.1 Lagstiftning i Sverige — nuvarande luckor och hinder

Halsodata som samlas in och dokumenteras i hdlso- och sjukvarden, regleras idag av
Patientdatalagen respektive EU:s dataskyddsférordning som tradde i kraft i maj 2018.

Halsodata som samlas in av enskild medborgare och for eget bruk exempelvis via en app
regleras via Dataskyddsforordningen i det lage som medborgaren valjer att dela sina data med
exempelvis en vardgivare.

Ett antal utredningar har inletts med anledning av de férandringar i lagstiftningen och som
dataskyddsforordningen paverkar, exempelvis Rétt att forska - langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36) och Personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal (SOU
2017:50) respektive Framtidens biobanker (SOU 2018:4) daremot har det inte gjorts nagon
oversyn gillande den existerande lagstiftningen i Patientdatalagen (2008:355) och den
kompletterande patientdataférordningen (2008:360). Det ar vidare dnnu inte klart vilka forslag
fran utredningarna som kommer att resultera i forandrad lagstiftning.



Dataskyddsforordningen begransar mojligheterna till en bred, prospektiv datainsamling. Det
innebdr att det inte finns stod i forordningen att dokumentera och samla in uppgifter om det vid
insamlingstillféllet inte gar att precisera hur, ndr och av vem uppgifterna ska anvédndas i ett
senare skede. Det giller 4ven om datainsamlingen sker med stdd av ett samtycke eftersom
samtycket maste precisera just dessa fragor. I det fall som dokumentation och datainsamling
sker med stod av Patientdatalagen reglerar lagen for vilka d&ndamal som insamlade data kan
anvandas samt vilken information som har stdd for att dokumenteras. Daremot, anges inte hur
informationen ska dokumenteras (format/standard) och har finns det utrymme for forbattring
utan krav pa forandrad lagstiftning.

3.1.1 Halsodata i Sveriges grannlander

Finland

[ Finland foreslogs 2017 en ny lagstiftning i syfte att effektivisera sekundaranvandning av
hdlsodata som samlats in i social- och hdlsovard. Som en del i lagforslaget foreslogs att en ny
tillstandsmyndighet inrdttades i syfte att godkdnna den sekundéra anviandningen. Samma
myndighet ansvarar ocksa for bade insamling (fran de olika priméra datakallor som berdors)
liksom for utlamning av data. I Finland gors bedémningen att det nya lagforslaget ar forenligt
och overensstimmer med kraven som anges i Dataskyddsforordningen.3

Norge

I Norge antogs 2017 en nationell strategi for att offentligt finansierade forskningsdata ska bli
tillgangliga och delas i storre utstrackning.* Vidare tillsattes under 2016 en utredning i syfte att
undersoka forutsattningarna for en mer effektiv anviandning av hialsodata. Utredningen
resulterade i rapporten “Et nytt system for enklere og sikrere tilgang til helsedata” som
presenterades i juni 2017 och med ett fokus pd den sekundara anvdandningen av hédlsodata.5 |
mars 2018 beslot den norska regeringen att allokera 150 miljoner norska kronor for ett skapa
en nationell analysplattform for hilsodata. Den norska motsvarigheten till svenska
eHalsomyndigheten, Direktoratet for e-helse, fick uppdraget att realisera analysplattformen och
myndigheten har nu inlett ett samarbete med Forskningsradet for att genomfora
utvecklingsarbetet. Sedan beslutet har webbplatsen "helsedata.org” lanserats och som idag
innehallet 70 register (16 hilsodataregister respektive 56 kvalitetsregister). Tjansten paminner
om den svenska motsvarigheten "registerforskning.se” och som Vetenskapsradet utvecklat och
forvaltar.

Danmark

[ Danmark finns sedan 2015 "Sundhedsdataprogrammet” och som syftar till ett "Systematisk
brug af sundhedsdata skal drive kvalitet og styring i fremtidens sundhedsvasen. dget brug af
data om kvalitet, aktivitet og gkonomi skal understgtte udvikling og forbedring af den samlede
indsats for borgerne. Det skal bl.a. bidrage til en bedre tilrettelaeggelse af sammenhaengende
patientforlgb pd tvaers af sektorer.”

[ februari 2017 tog partierna i danska Folketinget (motsvarande Sveriges riksdag) gemensamt
beslut om sju principer med baring pa nyttjande av hdlsodata.” Beslutet hade foregatts av en
publicering av det regionalpolitiska programmet "Sundhedsdata i spil- En politik om hvordan

3 Social- och hilsovardsministeriet (Finland) https://stm.fi/sv/datasaker-anvandning-av-social-och-halsodata

4 Svensk nationell datatjdnst (https://snd.gu.se/sv/nyheter/norge-har-antagit-strategi-f%C3%B6r-%C3%B6kad-
tillg%C3%A5ng-p%C3%A5-data)

5 Norska regeringen
(www.regjeringen.no/contentassets/1fe9cf37e64344e1a3b3c62f950b100b/170630_helsedatalovutvalget.pdf)

6 Sundhedsdataprogrammet
(http://www.sum.dk/Sundhedsprofessionelle/~/media/Filer%20-%20dokumenter/Sundhedsdataprogrammet/Bilag%2
03%20-%20Vision.ashx)

7 Danska regioner (https://www.regioner.dk/services/nyheder/2017/februar/vi-kan-sikre-bedre-patientbehandling-
med-folketingets-nye-dataprincipper)



sundhedsdata kan ggre gavn” under 2015.8 Programmet ar en policy som faststaller
anvandningen av hélsodata i den danska halso- och sjukvarden. Programmet utgar fran en vision
om att skapa basta méjliga forutsattningar och ramverk for anvandning av halsodata i
primartsyfte for att framja hilsa och erbjuda en séker och kvalitativ behandling. Men, ocksa for
att mojliggora en sekunddranvandning for att mota framtida behov dar man fran regionernas
sida vill erbjuda invanarna ett sjukvardssystem i varldsklass. For att realisera "Sundhedsdata i
spil” upprattades handlingsplanen "Handleplan for bedre bruge af sundhedsdata” som inneholl
37 initiativ och dar samtliga skulle bidra till att realisera den danska visionen for ehélsa. ©

Estland
Estland omndmns ofta internationellt som ett féregangsland inom digitalisering i allmdnhet och
kring hdlsodata i synnerhet. Sedan sjalvstandigheten 1991 har IT-sektorn haft en betydande roll
for landets utveckling. 2005 antogs en strategi for ehdlsa. Samma ar inrattades en nationell
stiftelse for ehdlsa av den estniska motsvarigheten till Socialdepartementet, ett antal sjukhus och
samarbetsorganisationer. Stiftelsen har fokuserat pa ett antal huvudfragor och dar tre
digitaliseringsprojekt haft sarskilt stor betydelse utifran ett hilsodataperspektiv;

- ettt digitalt journalsystem

- endigital forskrivningstjanst

- endigital bildhantering
De tre projekten har realiserats med stod av tva ytterligare centrala delar och som stiftelsen
ansvarat for; standardisering och organisation!?. Sannolikt har det bidragit till att utvaxlingen
fran digitaliseringsarbetet bade gatt fortare och blivit vasentligt storre, jamfort med exempelvis
Sverige och dar digitalisering, sarskilt av journalsystemen inte nyttjat kraften som IT innebar,
utan snarare o6verfort pappersjournalen till digitala ordbehandlingssystem. I Estland utgar de
digitala l6sningarna och sekundaranvandning av halsodata av nationell lagstiftning i
kombination med géllande EU lagstiftning inklusive Dataskyddsférordningen.

Man kan konstatera att alla de ldnder som refererats till ovan, sjdlva gor bedomningen att landet
har unika forutsattningar for att vara savél ledande som konkurrenskraftig inom omradet som
ror halsodata inom ramen for en sekundaranvandning, samtidigt det motiveras med i princip
samma konkurrensfordelar. Det dr dock svart att avgora baserat pa respektive lands egen utsago
vilket land som kommit ldngst och vad som ar ”pa riktigt” snarare dn en framtida vision.

Med undantag for Norge omfattas samtliga lander som beskrivs ovan av EU:s
dataskyddsforordning och pa nationell niva har man i samtliga ldnder gjort bedémningen att
sekundaranvandning av hdlsodata som dokumenterats i patientjournaler och kvalitetsregister,
ar forenligt med den nya lagstiftningen, vilket dirmed borde kunna appliceras dven pa svenska
forutsattningar. En avgorande skillnad ar dock organisatorisk och var ansvaret for hilso- och
sjukvarden ar placerat. I Estland ar det pa en statlig niva, samma sak géller i Danmark och
Finland. Danske regioner levererar hilso- och sjukvard pa uppdrag av danska staten och de
ekonomiska medel som staten férdelar. Regionerna har saledes inte samma sjalvstyre och egen
ekonomi som de svenska regionerna och landstingen har vilket kan forsvara den nationella
samordningen och styrningen.

3.2 Nyttiggorande

Behovet av nyttiggdrande av hilsodata har varit, och ar angeldget i en tid dar utvecklingen gar
snabbt och i manga fall férutsatter informationen som héalsodata bidrar med. De senaste aren
har flera utredningar och rapporter, bland andra publicerade av SKL respektive Boston

8 Danska regioner, Sundhedsdata i spil, 2015 (https://www.regioner.dk/media/3121/brug-af-sundhedsdata-
sundhedsdata-i-spil.pdf)

9 Danske regioner, Handleplan for bedre brug af sundhedsdata i regionerne, 2015
(https://www.regioner.dk/media/3120/brug-af-sundhedsdata-handleplan-for-bedre-brug-af-sundhedsdata.pdf)
10 patient portal, (https://www.digilugu.ee/login?locale=en)



Consulting Group, presenterats och dar det slas fast att Sverige har utmarkta (i alla fall
teoretiska) forutsattningar att positioneras som en attraktiv plats for aktérer som i sina
respektive verksamheter ar i behov av den information som hélsodata bidrar med.!!
Rapporterna resulterade ocksa i en omfattande, flerarig finansiell satsning (totalt 1.5 miljarder
kronor) pa de nationella kvalitetsregistren i syfte att battre tillvarata registrens innehall men
ocksa utveckla dem ytterligare. Vardanalys konstaterar dock i sin utvardering fran 2017
"Lapptacke utan tickning” att satsningen inte fatt forvantad effekt i ndgot avseende. 12

For att hdlsodata ska kunna anvandas och diarmed nyttiggoras, kravs att relevanta data finns
tillgangliga och att dokumentationen gjorts pa ett sadant satt att data gar att konsumeras bade i
ett primart, men ocksa sekundart syfte. Dokumentation i journal respektive till hilsodata- och
kvalitetsregister som sker i samband med en vardsituation gors vanligtvis inte med en tanke
kring sekundaranvandning. Den priméra dokumentationen sker alltfor sallan i strukturerad och
standardiserad form. Daremot i form av fritext och/eller lokala/regionala eller diagnosspecifika
standarder vilket férsvarar/omojliggér sammanstillning och analys av data pa ett effektivt och
tillforlitligt satt. Det, i kombination med otydliga lagrum, ar sannolikt bidragande orsaker till att
hilsodata, i synnerhet fran de nationella kvalitetsregistren, inte anvénds i storre utstriackning,
varken i kvalitetsutveckling i hédlso- och sjukvarden eller for forskning. Detta ar kdnd
information. Vardanalys identifierade redan 2013 i sitt PM "Satsning pa nationella
kvalitetsregister” att det fanns patagliga brister inom dessa omraden och pekade pa att
orsakerna fanns inom organisation, styrning och mandat, nagot som inte atgirdats, varken som
en del av den stora satsningen (2012-2017) eller efterat.13

3.2.1 Internationell konkurrensfoérdel
Aven om det kan anses som uttjatat s& har Sverige fortfarande och i ett internationellt
perspektiv, en konkurrensfordel kopplat till systemet med personnummer och som gor det
moijligt att bade folja individer dver tid via register som inkluderar personnummer och
samanalysera data fran flera olika kallor med denna utgangspunkt. Men, det r inte langre en
unik konkurrensfordel da flera lander har samma struktur. Icke desto mindre, med
internationella matt matt ar det fortfarande en konkurrensfordel givet att olika datakallor fylls
med relevant information och pa ett sddant satt att de gar att anvianda i sekundara syften. En
konkurrensfordel dr aldrig konserverad. Det gar snabbt att bli bade om- och forbisprungen. Nar
det galler hilsodata vet vi idag att Sverige ar langt ifran en ensam spelare pa omradet.

Den enskilt storsta risken for att konkurrensfordelen gar forlorad ar brist pa tillganglig, aktuell
och relevanta information i datakillorna och att data av legala skal inte kan goras tillganglig, dvs.
samma problematik som begransat och som gjort att Sverige fortfarande inte lyckats exploatera
konkurrensférdelen fullt ut.

Vem, organisatoriskt sett, som ska ha i uppdrag och mandat att sdakerstalla att datakéllorna ar
fyllda med anvandbara data i bade primért- och sekundart syfte kriaver utredning och beslut.
Socialstyrelsens uppdrag ar inte heltickande utan avser enbart de hilsodataregister som
Socialstyrelsen ansvarar for. Nar det giller ansvaret for att det i vardinformationsystem
(patientjournaler) och kvalitetsregister dokumenteras pa ett siatt som mojliggor
sekundaranvandning finns inget uttalat ansvar. Ddremot har respektive region och landsting
huvudansvar for att ombesérja den primara grunddokumentationen och att den sker pa ett
adekvat satt.

' Guldgruvan i hilso- och sjukvarden, férslag till gemensam satsning 2011-2015, Sveriges kommuner och landsting,
(https://webbutik.skl.se/sv/artiklar/guldgruvan-i-halso-och-sjukvarden-forslag-tillgemensam-satsning-2011-2015.html)
12 | apptacke utan tackning, Vardanalys, 2017,( https://www.vardanalys.se/rapporter/lapptacke-med-otillracklig-
tackning/)

13 Vardanalys, PM 2015 (https://www.vardanalys.se/wp-content/uploads/2017/12/PM-2013-1-Satsningen-p%C3%A5-
nationella-kvalitetsregister.pdf)



3.3 Interoperabilitet

Interoperabilitet eller formagan hos olika system att fungera tillsammans och kunna
kommunicera med varandra, utgor en direkt framgangsfaktor i fragor som ror hdlsodata och
dess anvandningsomraden. [ jaimforelse med vara grannlander, ligger Sverige hér langt efter
vilket kan kopplas till det regionala sjalvstyre som finns och har funnits. Det har bidragit till att
varje region/landsting utvecklat och implementerat system som tillgodosett de regionala
behoven och dar det inte funnits nagra krav pa effektiv kommunikation mellan system inom
samma region och inte heller 6vergripande mellan regionerna eller pa nationell niva.

Det finns en tro om att l6sningen pa bristande interoperabilitet skulle vara ett enda system och
som innehaller allt och anvénds av alla. Dock ar hélso- och sjukvarden alltfor specialiserad for
att det skulle vara andamalsenligt. En sddan 16sning skulle tvinga fram eftergifter i funktionalitet
och anvandarvanlighet vilket i sin tur skulle fa en negativ effekt pd dokumentation och
foljsamhet.

Det har gjorts insatser for en forbattrad interoperabilitet och det pagar flera projekt i syfte att
utveckla kommunikationen mellan hélso- och sjukvardens olika system. Nationell
tjansteplattform ar en satsning som leds av SKL via Inera och som fungerar som en vaxel dar
vardinformationssystem ansluts en till flera istallet for att integrera en-till-en vilket ar bade
kostsamt och tidsédande med tanke pa antalet olika vardinformationssystem som finns i varje
landsting/region.14 Socialstyrelsen har sedan flera ar haft i uppdrag att pa nationell basis
forvalta den medicinska informationsstrukturen.!s Daremot saknas tilldelat ansvar for att
strukturen implementeras i Sveriges regioner och landsting. Det har resulterat i att det arbetet
gatt langsamt.

De strategiska innovationsprogrammen Medtech4Health respektive Swelife har finansierat flera
projekt med syfte att forbattra interoperabilitet i halso- och sjukvarden, bade avseende
semantik och informatik. StandIn fokuserade pa forbattringar inom den teknisk interoperabilitet
medan 3H3R avsag fragor som beror organisation och informatik. I den kartlaggning som
gjordes inom ramen for StandIn kunde fler dn 70 standarder identifieras vilka kategoriserats till
18 tekniska standarder. Fran projektet konstateras att det finns férutsattningar att
implementera och vidareutveckla vardinformationssystemet utifran projektets resultat men att
det kraver bade en nationell samordning och en nationell finansiering.16

Swelife finansierar projektet Sweper och som avser utreda fragor med béring pa semantik och i
primart syfte att bidra till precisionsmedicin inom onkologin. Malet ar att kunna harmonisera
data mellan system och regioner sa att de anpassas till Socialstyrelsens nationella
informationsstruktur, som omfattar termer och begrepp, kodverk och termbank!?. Det ar ett
ambitiost mal som sannolikt kommer krava ett omfattande arbete dar en rad centrala
fragestéllningar kopplade till bland annat juridik och konkurrensneutralitet behver hanteras.

Under perioden 2012-2017 drevs det sd kallade 4D-projektet i Stockholms ldans landsting.
Utover att ta fram arbetsmetoder och modeller for de fyra diagnoserna brostcancer, diabetes,
artriter och hjartsvikt, ingick aven informatik som ett femte delprojekt (4D Informatik). Ett
resultat fran delprojektet ar ett tjdnstekontrakt for att 6verfora data mellan ett beslutstdd och
ett journalsystem samt en losning for patienten att sjilv boka tid for blodprovstagning.18 Givet

14 Inera, (https://www.inera.se/digitalisering/infrastruktur/nationella-tjansteplattformen-och-tjanstekontrakt/)

15 Socialstyrelsen, http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/nationellinformationsstruktur

16 Medtech4Health, (https://medtech4health.se/wp-content/uploads/2016/04/VITALIS-StandIN-V.1.0_160407.pdf)
17 Swelife, (http://swelife.se/projekt/sweper/)

18 Stockholms léns landsting, https://www.vardgivarguiden.se/utbildningutveckling/projekt/program-4d/4d-
informatik/



att projektet pagick i fem ar ar resultaten begriansade och fragan dr om det alls fick effekter som
gjort nagon egentlig skillnad?

Arbetet i programmet "3R, Framtidens vardinformationsmiljé (Fvm)” inleddes 2014 och nar
Stockholms lans landsting, Vastra Gotalandsregionen och Region Skane i syfte att skapa
informationsmiljo i form av bland annat funktioner for kommunikation, integration, och
mobilitet for att skapa processtdd for verksamhet och invanare.1® En malsattning med
programmet var att funktionerna skulle vara tillgangliga i realtid genom standardiserade
digitala tjanster. Programmet skulle gemensamt kravstélla pa informationsmiljéon och
forhoppningen var att en upphandlad 16sning skulle vara implementerad senast 2020. Arbetet i
programmet gick inte som planerat. Region Skdne lamnade samarbetet som en foljd av osdker
ekonomi i april 2016. I maj samma ar beslot landstinget i Stockholm lén att allokera 2.2
miljarder kronor i samarbetet med Vastra gotalandsregionen. [ februari 2017 stod det klart att
Vastra Gotalandsregionen viljer att gora en egen upphandling men att Stockholms lans landsting
star fast vid sitt investeringsbeslut fran 2016. Darmed foll ocksa malsattningen kring en
gemensam kravstéllning med hanvisning till upphandlingssekretessen vilket sannolikt skulle
resulterat i viktig interoperabilitet i och mellan Sveriges tre befolkningstitaste regioner. Om det
inte upphandlingssekretessen forelegat, hade de tre regionerna med fordel kunnat enats om en
gemensam kravstallning och dar krav pa standarder och interoperabilitet varit centralt for de
16sningar som upphandlats, samtidigt som varje respektive landsting och regioner darefter
kunnat gora sin egen individuella upphandling. Ett sddant scenario hade sannolikt katalyserat
arbetet med en forbattrad interoperabilitet pa nationell niva. Istéllet blir det tydligt hur bristen
pa nationellt ledarskap resulterar i fortsatta regionala l6sningar utover att det kostat
skattepengar och tagit flera ar i ansprak.

3.4 Nationella infrastrukturer

Det finns idag flertalet nationella infrastrukturer med koppling till hdlsodata. Nationell
tjansteplattform och registerdataverktyget RUT ar tva exempel.20 Nyligen fick
eHalsomyndigheten i uppdrag att utveckla en 16sning for nationell lakemedelslista och som
kommer fungera som ytterligare en infrastruktur som inom nagra ar kommer att vara driftsatt
och implementerad och da ocksa generera vardefulla hdlsodata. 21

Halsa For Mig ar en tjanst tankt att ha en central roll som nationell infrastruktur for halsodata i
Sverige. eHalsomyndigheten fick uppdraget 2014 och utvecklingsarbetet inleddes under 2015
efter att en upphandling av tjansten genomforts. 2016 inledde Datainspektionen ett
tillsynsarende av tjansten innan den lanserats och i april 2017 meddelade Datainspektionen att
den inte godkande eHalsomyndigheten tolkning av lagstiftningen vilket legat till grund for
tjanstens utformning. eHalsomyndigheten 6verklagade Datainspektionens beslut till
Forvaltningsritten som i sin tur valde att ga pa Datainspektionens linje. I det laget beslot
eHalsomyndigheten att inte 6verklaga Forvaltningsrattens dom eftersom den inte provat
tjdnsten och hur den utformats utan istallet Datainspektionens ratt att utfiarda forelagganden.22
Halsa For Mig ar ytterligare ett exempel dar en stor, omfattande och strategiskt viktig satsning
pa en nationell digital infrastruktur i inte realiseras. Den har gangen beroende pa en oklar
juridisk situation och som med fordel skulle ha provats till hogsta instans for att darigenom
astadkomma en prejudikat och tolkning av lagen.

19 Stockholms léns landsting, https://www.vardgivarguiden.se/utbildningutveckling/projekt/framtidens-
vardinformationsmiljo-i-sll/

20 \etenskapsradet, (https://www.registerforskning.se/register-i-sverige/verktyget-rut/

21 eHalsomyndigheten, (https://www.ehalsomyndigheten.se/nyheter/2017/nytt-regeringsuppdrag-till-
ehalsomyndigheten-om-den-nationella-lakemedelslistan/)

22 eHalsomyndigheten, (https://www.halsaformig.se/nyheter/2018/ehalsomyndigheten-avstar-fran-att-overklaga/)
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3.5 Register

Individbaserade register &r en viktig kalla for halsodata i Sverige da de utgar fran individernas
personnummer. Sverige har ett stort antal regionala och nationella kvalitetsregister men ocksa
ett antal nationella halsodataregister.

3.5.1 Nationella kvalitetsregister
De nationella kvalitetsregistren bygger pa hilsodata som strukturerat och systematiskt samlas
in i varden och av vardgivaren. Allt fler register arbetar for att &ven samla kompletterande data
fran patienten via 1177 eller andra l16sningar men arbetet gar mycket langsamt. Vilken typ av
information som samlas in, pa vilket satt och hur ofta, skiljer sig ocksa at mellan de olika
registren. Inte heller har finns krav pa standardisering. Det finns vidare inte ndgot generellt och
diagnosoberoende ramverk som anger vad, hur och nar information ska dokumenteras i
kvalitetsregistren istéllet har professionen i form av registergrupper, beslutat vad som ar
relevant och vad respektive register ska innehalla och hur dokumentationen ska goras.

Kvalitetsregistrens anvandning regleras idag enligt Patientdatalagen 7 Kapitlet och enligt de
dndamal som dar framgar:

e att systematiskt och fortlépande utveckla och sidkra vardens kvalitet

e att mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva

Data som samlas in i dessa syften kan ocksa har relevans vid en sekunddranvandning i form av
forskning, uppf6ljning men aven for screening for forebyggande behandling liksom prediktering
vid behandling. Dock regleras inte om och hur insamlade data far anvédndas for dessa behov idag
inte tillrackligt tydligt i gallande lagstiftning (Patientdatalagen respektive
Dataskyddsforordningen). Att behoven finns och kommer att 6ka, rader det ingen tvekan om. Att
andamalen ar behjartansvérda och syftar till en god sak, ar ocksa oftast fallet. Men, vara for att
det gar ar inte samma sak som att man far. Ingen statlig myndighet har idag fragan pa sitt bord.
Istallet gors lokala och regionala tolkningar av lagen nar data lamnas ut. Att som i Finland
placera fragan hos en myndighet som ocksa blir ansvarig for insamlade data och darmed ocksa
utldmnandet, skulle kunna vara en vag framat.

Flera rapporter, bland annat Vardanalys utvardering av kvalitetsregistren slar fast att det trots
en omfattande utvecklingssatsning alltjamt foreligger ett underutnyttjande kvalitetsregistren
och att de inte nyttjas tillrackligt for de &ndamal som lagstiftningen ger utrymme for. Det ar
oklart vad som orsakar underutnyttjandet och om det ar enskilda orsaker eller i kombination av;

e att fel data dokumenteras

e attritt data dokumenteras pa fel sitt (och diarmed inte gar att anvénda)

e attritt data dokumenteras pa ett ofullstindigt satt

Det pagar ett antal pilotprojekt som initierats av Tand- och ldkemedelsféormansnamnden (TLV) i
syfte att anvanda kvalitetsregisterdata som underlag fér hdlsoekonomiska utvarderingar men
det ar dnnu for tidigt att sdga om det som provas i pilotprojektet, dr generaliserbart i ett bredare
perspektiv och givet det faktum att kvalitetsregistren ar sa heterogena i innehall och struktur.23
Vardanalys visar i rapporten Cancerldakemedel fran 2017 att majoriteten av kvalitetsregister for
cancerdiagnoserna inte moter behoven som finns for uppfoljning och utvardering av inférande
liksom anvandning av cancerlakemedel.24

23 | skemedelsindustriféreningen, (https://www.life-time.se/vardkvalitet/verkliga-data-ska-minska-osakerhet-kring-
nya-lakemedel/)
24 Vardanalys, (https://www.vardanalys.se/rapporter/cancerlakemedel/)
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3.5.2 Halsodataregister
Socialstyrelsen ansvarar sedan ldnge for ett antal nationella hdlsodataregister, bland andra
cancerregistret, likemedelsregistret, patientregistret och dodsorsaksregistret.25 Aven
hilsodataregistren ar individbaserade register och som utgar fran personnummer och bygger pa
en strukturerad datainsamling. Till skillnad fran kvalitetsregistren som baseras pa ett frivilligt
medverkande i regioner och landsting, bygger hilsodataregistren pa obligatoriska foreskrifter
och tilldelade myndighetskrav vilket troligtvis ar en viktig anledning till den hoga
tackningsgraden och darmed en ocksa storre relevans och anviandbarhet av registrens innehall.
Halsodataregistren anvands for forskning och uppféljning, ofta i kombination med andra
datakallor, exempelvis vid olika typer av studier. Socialstyrelsen har inom ramen for
myndighetens uppdrag inrattat en registerservice som fungerar som stod vid bestallning och
utldimning av data. P4 samma sétt erbjuder Vetenskapsradet specifik kompetens och stod for
forskning som baseras pa register genom registerforskning.se.26

3.6 Realtidsuppfoljning

Realtidsuppf6ljning i halso- och sjukvarden &dr jamte registren ytterligare ett satt att strukturerat
dokumentera relevant information med utgangspunkt fran individen. Uppfdljningen som bygger
pa att information som dokumenteras ocksa blir omedelbart tillgadnglig finns idag inom flera
diagnosomraden, exempelvis inflammatoriska sjukdomar/artriter, HIV, hepatit och
prostatacancer. Uppfoljningen fungerar som ett komplement till journalen men dar
huvudsakligen specifika data kring diagnostisering, behandling och uppf6ljning inkluderas.
Metoden for realtidsuppfoljning lampar sig sarskilt val for kroniska och/eller komplexa
sjukdomsforlopp dar mycket data med klinisk leverans genereras ¢ver tid.2” Metoden
realtidsuppfdljning och mdjligheterna som den ger i form av att fungera som beslutstod, har
visat sig vara ett framgangsrikt satt for att astadkomma en strukturerad och i flera fall
standardiserad dokumentation i hélso- och sjukvarden vilket i sin tur 6kar mojligheterna till
sekundiranviandning av hilsodata med en nationell tickningsgrad. Flera kvalitetsregister
anvander realtidsuppfoljning som granssnitt for datainsamling och det pagar dven
utvecklingsarbete hos minst ett av journalsystemsforetagen att erbjuda granssnitt for
realtidsuppfoljning direkt i journalen och baserat pa den journaldata som dokumenterats.
Utmaningen har ar att de journalsystem som anvands ar regionala och kravstallningen for vilka
data som har relevans samt hur (standard och struktur) data ska dokumenteras darmed ocksa
blir regional, vilket i sin tur paverkar mojligheterna till nationella sammanstallningar
exempelvis i forskningssyfte och pa ett effektivt och tillforlitligt satt.

3.7 Sammanfattning halsodata

Ett integrerat system for halsodata forutsatter atgarder och insatser for att lagstiftningen ska ge
stod for att samla in, sammanstilla, analysera och dela hilsodata for fler &ndamal &n vad som
anges i gillande lagrum. Det kravs ocksa klargdranden for hur formerna fér hantering av
hilsodata (insamling, bearbetning och analys) fran olika kéllor utéver journaldata ska fungera.
Det betyder att data fran biobank och kvalitetsregister men ocksa patientens
egendokumenterade hilsodata ska kunna samlas in pa ett effektivt, sikert och allra helst
automatiserat satt.

Det regionala sjalvstyret 6ppnar for fragmentering. Det féoranleder stora utmaningar i
samordningen &ver landstings- och regiongrédnser i fragor som roér halsodata. Har efterfragas ett
tydligare mandat fran statligt hall att dels stélla krav pa en 6kad samverkan men ocksa att fragor
som ror interoperabilitet lokalt och regionalt, prioriteras och implementeras. Hilsodata med

25 Socialstyrelsen, (https://www.socialstyrelsen.se/register/halsodataregister)

26 \Jetenskapsradet, (https://www.registerforskning.se/)

27 Lakartidningen, (http://www.lakartidningen.se/Klinik-och-vetenskap/Klinisk-oversikt/2014/10/Kliniska-beslutsstod-
kan-ge-hjalp-i-den-komplexa-varden/)
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kvalitet och relevans innebar bade ett direkt och indirekt ekonomiskt viarde fér berérda aktorer.
Halsodata &r en handelsvara. Det finns behov av att utarbeta och tillimpa ekonomiskt héllbara
ersattningsmodeller for hilsodata som genereras i hdlso- och sjukvarden. Det omfattar 4ven den
enskilda individen och forutsatter darfér bade transparens och forutsidgbarhet.

4 Precisionsmedicin

Nuldgesanalysen synliggor de stora, infrastrukturella satsningar som gjorts i Sverige de senaste
aren inom omradet precisionsmedicin. Bade i form av statliga initiativ och som samarbeten
mellan naringsliv och akademi. I sammanstéllningen aterfinns dven insatser i syfte att nd ett mer
effektivt resursutnyttjande bade hos néringsliv och akademi och av de infrastrukturer som
etablerats for detta andamal. Det kan indikera att effekterna fran satsningarna dnnu inte
motsvarar forvantningarna.

Inom omradet precisionsmedicin pagar numerart manga och monetart stora akademiska
forskningsprojekt och som &r inriktade pa diagnostik respektive behandling av enskilda
diagnoser. Stiftelsen for strategisk forskning, Wallenbergstiftelsen, Vetenskapsradet, VINNOVA
och Forte ar har bland de storsta svenska forskningsfinansidarerna i sammanhanget.

Omradet precisionsmedicin rymmer dven omfattande forskning och utveckling i naringslivet och
dar satsningarna sker med stdd av privat finansiering. Inte sallan sker uppkop déar redan storre,
etablerade foretag koper de mindre for att darigenom fa tillgang till nya innovationer med
malsattningen att vidareutveckla till godkdnda metoder och fér implementation i hdlso- och
sjukvarden.

Precisionsmedicin med syfte att diagnostisera, bota och behandla utifran individens unika
forutsattningar, innebar krav pa féorandrade processer i hilso- och sjukvarden. Det riacker inte
att metoderna for att diagnostisera, bota och behandla finns framtagna om det inte parallellt
ocksad skapats utrymme for att anvdnda dem i termer av organisation, processer och inte minst
ersattningsmodeller. Implementationen av ny kunskap och nya innovationer som
precisionsmedicinen innebar i klinisk rutin, tar i regel manga ar vilket kan harledas till just
verksamhetsrelaterade problem.28

Fran nuldgesanalysen for precisionsmedicin framgar att huvuddelen av slutférda eller pagaende
satsningar fokuserat pa metoder och infrastrukturella forutsiattningar. Daremot saknas en
diskussion for hur den kunskapsgenerering som forskningen bidrar till, ska tas omhand for att
precisionsmedicin ska ha forutsattningar att vara en del av framtidens sjukvard.

Behandling som skapas inom omradet precisionsmedicin dr i manga fall helt skraddarsydd
utifran individens unika forutsattningar och dessa ges idag huvudsakligen inom ramen for
forskningsstudier. Det innebér att fragor relaterade till prioriteringar (vem/vilka som ska
behandlas), kostnader for behandlingen och den organisation som kravs, redan ar
omhindertaget i studieprotokollet. Flera av de idag kinda behandlingarna inom omradet
innebar vidare att svart sjuka patienter kan botas helt i sin sjukdom, att jaimféra med de
"traditionellt nya” behandlingar och som "enbart” ger en forlangd 6verlevnad.

Inom ramen for forskningsstudier idag, utvecklas de individuella behandlingarna lokalt pa det
sjukhus dar studien genomfors och med stdd av sjukhusundantaget.29 Det innebar att
behandlingar som utvecklas, ej tillhandahalls pa en nationell marknad och att patienten ar
beroende av att hamna pa ratt sjukhus och dér metod och kunskap finns. Detta skiljer sig fran

28 \Vardanalys, Visa vdgen i varden (https://www.vardanalys.se/rapporter/visa-vagen-i-varden/)
29 | skemedelsverket, (https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Sjukhusundantagen/
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traditionell ldkemedelsutveckling, nar lakemedel utvecklas, godkdnns och dérefter tillhandahalls
brett av ett ldkemedelsforetag. Den nya situationen innebar darfor en risk att den kunskap som
genererats inom ramen for studien, forblir lokal och att nya metoder for diagnostik och
behandling inte sprids och kommer alla som behover till del.

Ersattningsmodellerna for lakemedel utreds just nu (Lakemedelsutredningen SOU 2016:07) och
i uppdraget ingar dven att ta fram gangbara modeller for gruppen sarlakemedel som avser
mycket sma patientpopulationer men dar antalet nya lakemedel 6kar snabbast. P4 samma satt
behover formerna for ersittning av precisionsmedicin utredas och beslutas. Sarskilt da
kostnaden per patient och behandling férvantas bli annu hogre samtidigt som mdojligheten till en
botande behandling ar storre vilket kan innebara en hogre engangskostnad att jamfora med en
relativt hog aterkommande kostnad for en kronisk behandling som pagar 6ver tid.

Former for att omsatta forskningens resultat till att bli en klinisk rutin, bibehalla det individuella
perspektivet och samtidigt erbjuda en sidker och jamlik vard ar utmaningar som inte forefaller
vara omhandertagna i de satsningar som gjorts hittills inom omradet.

Fran éversikten i bilaga 6 framgar att identifierade behov for att fortsétta utveckla
forutsattningarna for precisionsmedicin motsvarar behoven for halsodata i avseendet att legala
fragor. Aven frgor kring ledning och styrning samt ekonomiska ersattningsmodeller forefaller
vara i fokus. Det efterfragas ett mer effektivt resursutnyttjande av de statliga infrastrukturerna
sa att dessa tillgangliggoras dven de privata aktorerna. Pa samma satt behdvs tydligare
informationsspridning om det svenska deltagandet i de europeiska infrastrukturerna nagot som
kan skapa attraktionskraft i forskarsamhallet och dven stdarka den svenska konkurrenskraften
internationellt.

4.1 Behov av dndamalsenliga regelverk

Det regulatoriska regelverk som idag styr omradet runt precisionsmedicin dr komplext och
svaroverblickat eftersom omradet i sig beror en rad aspekter med baring pa diagnostisering och
behandling. I det fall som diagnos och behandling sker inom ramen for en klinisk préovning ar
regelverken tydliga kring vilka tillstand och godkdnnanden som krévs for att genomfora
provningen dven om det hojts roster for att detta kan fortydligas ytterligare.30 Nar det daremot
ror sig om verifierade och godkdnda metoder och behandlingar som ar mojliga att implementera
som klinisk rutin ar det inte fullt lika klart, exempelvis i termer av hur halso- och biobanksdata
far kombineras och anvéndas for screening och diagnostisering.

Det finns idag en bred medvetandehet kring nuvarande regelverks tillkortakommanden och att
de inte ar alltigenom dndamalsenliga eftersom de utformats i andra syften och darfor riskerar
att hindra bade den fortsatta utvecklingen inom precisionsmedicin men ocksa tillgangligheten
for de patienter som det berdr. Nya tekniker och metoder aktualiserar nya fragestallningar inom
bade etik och individens integritet samtidigt som regulatoriska hinder synliggors. Som ett led i
att mota de nya utmaningarna, tillsatte regeringen i augusti 2018 en kommitté med uppdraget
att lyfta de fragor som idag hindrar ett ansvarsfullt nyttjande av den nya teknik och samtidigt
komma med forslag pa hur hindren kan undanréjas (Samordnad och accelererad
policyutveckling kopplad till den fjarde industriella revolutionens teknologier, Dir. 2018:85).
Kommitténs arbete ska paga till och med 2021 och fram till dess regelbundet delredovisas.3!

Ett antal utredningar med tillhérande férslag och rekommendationer med koppling till omradet
precisionsmedicin har presenterats de senaste dren, bland andra Framtidens biobanker (SOU

30 Likemedelsverket, (https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Kliniska-provningar/Regelverk/)
31 Regeringen, (https://www.regeringen.se/artiklar/2018/08/sverige-ska-bli-ledande-pa-ansvarsfull-utveckling-och-
anvandning-av-framtidens-teknologier/)
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2018:4), Behandling av personuppgifter for forskningsandamal (SOU 2017:50), Etikprévning -
en oversyn av reglerna om forskning och halso- och sjukvard (SOU 2017:104) och ett antal
delbetankanden inom lakemedelsutredningen (Finansiering, subvention och prissattning av
lakemedel (dir. 2016:95). Utredningar beror regelverken runt omradet precisionsmedicin och
utifran respektive direktiv men ingen utredning har haft som specifikt uppdrag att identifiera
konstruktiva 16sningar och forslag i syfte att skapa battre forutsattningar for utvecklingen inom
omradet respektive en effektivare implementation. Av det skilet dr ovan initiativ med den
statligt tillsatta kommittén och dess uppdrag extra relevant och angelaget.

4.2 Policys
Parallellt med behovet av en 6versyn och uppdatering kring géillande regelverk kopplat till
precisionsmedicin, finns ocksa ett behov av att samtidigt uppdatera relevanta policys, det vill
saga verktyg, metoder och arbetssatt som ett stod for att styra beslut samtidigt som gallande
regelverk tillampas for att uppnd 6nskade mal.

En rad statliga myndigheter berors och utifran sina respektive nuvarande uppdrag inklusive
tillsynsansvar;
- Datainspektionen - personlig integritet kopplat till personuppgifter
- Lakemedelsverket - godkdnnande av lakemedelsbehandling och medicintekniska
produkter for diagnostik
- Socialstyrelsen - sdkerstdlla invanarnas tillgang till en god vard och omsorg pa lika
villkor
- Tand- och likemedelsformansndmnden - prova vilka likemedel som ska vara
subventionerade och omfattas av hogkostnadsskyddet

Det dr vart att notera att det i fragor som ror hdlsodata men utifran ett vard-och hélsoperspektiv
(dvs. inte den personliga integriteten) inte finns ndgon statlig myndighet som har ett uttalat
uppdrag och/eller tillsynsansvar utover Socialstyrelsen och nar det handlar om
hélsodataregistren. eHalsomyndigheten ska samordna och samverka, bland annat med
kommuner och landsting och kring fragor som ror ehalsa och i syfte att realisera Vision eHalsa
2025. 1 det samverkansarbetet ingdr fragor som ror standarder och for att mojliggora
interoperabilitet. Men, fragor som ror att hdlsodata dokumenteras och hur samma data far
nyttjas i sekunddranvandning, ingar inte i eHalsomyndighetens uppdrag.

4.3 Ersattnings- och affarsmodeller
Inom ramen for pagdende lakemedelsutredning (SOU 2016:07) ingar fragestallningar som beror
ersattningsmodeller for sarldkemedel vilket manga av behandlingarna inom precisionsmedicin
klassas/kan komma att klassas som. Utredningen ska ldmna sitt slutbetdankande den 31
december 2018.

[ en rapport fran Institutet for hilso- och sjukvardsekonomi (IHE) fran 2018 anges ett antal
forklaringar varfor nuvarande prissattningsmodeller inte ar &ndamalsenliga och istéllet aktivt
motverkar implementation av nya innovativa behandlingar. 32 Bland annat hanvisas till att;

- Nya behandlingar godkanns i tidigare utvecklingsfaser jamfort med traditionell
lakemedelsutveckling och baserat pa begransade mangder data vilket skapar osdkerhet
kring effektiv och framtida anvdndning.

- De metoder som TLV anvander for att berdkna halsoeffekter ar inte anpassade for
botande behandlingar eftersom behandlingarna ger ett virde under lang tid samtidigt
som behandlingen ar begransad till en relativt kort behandlingsperiod initialt.
Nuvarande budgetbarridrer kan inte hantera betalning for kort tid och kopplat till det
varde som behandlingen innebar.

32 Institutet for hilso- och sjukvardsekonomi (https://ihe.se/wp-content/uploads/2018/04/IHE-Rapport-2018_1_.pdf)
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- Sarlakemedel ofta innebar ett hogt pris per patient eftersom utvecklingskostnaden ar
hog samtidigt som en liten population patienter behandlas.

I de fall som hélso- och sjukvarden utvecklar behandlingar i egen regi och tillhandahaller dessa
efter godkannande till patienter och utanfor kliniska prévningar, ar det oklart hur finansieringen
kommer att se ut och om kostnaden kommer landa fullt ut pa regionerna och landstingen eller
om staten ocksa finansierar. Det ar vidare oklart huruvida detta scenario inkluderas i pagdende
lakemedelsutredning.

4.3.1 Modeller for forskning och utveckling av nya behandlingar
Staten har via beroérda myndigheter allokerat stora resurser och gjort satsningar i syfte att skapa
infrastrukturer for att mojliggora forskning och utveckling av nya behandlingar. P4 motsvarande
satt har privata forskningsstiftelser ocksa allokerat medel for samma dndamal. Vi ser ocksa flera
samarbeten dar privata foretag samverkar regionalt och med statligt stod. Testa Center i
Uppsala ar ett exempel hur foretag i GE Healthcares infrastruktur kan verifiera
utvecklingsmetoder och dar finansieringen for detta subventioneras delvis av statliga medel.33 34

4.4 Nationella initiativ och satsningar

Utover samverkansprojekt i syfte att etablera modeller for att framja forsknings och utveckling
av metoder for precisionsmedicin finns ocksa ett antal satsningar som sarskilt avser omradet
som ror precisionsmedicin och dar staten ocksa gjort betydande satsningar. Se vidare i
Appendix 1.

4.5 Sammanfattning precisionsmedicin
Metoder for att diagnostisera och behandla med precisionsmedicin finns tillgangliga idag och
den forskning som pagar for att utveckla fler behandlingar, ar omfattande. Daremot ar det
svenska hélso- och sjukvardssystemet inte forberett for att ta emot den nya typen av
behandlingarna och pa ett satt som vore dnskvart. Centrala fragestallningar for att kunna
tillgangliggéra metoderna och som en del av klinisk rutin, ar fortfarande oklara. Har har berdrda
departement och myndigheter (savél statliga som landsting och regioner) i alltfér stor
utstrackning varit reaktiva istallet for proaktiva. Forst nar behandlingarna godkénts, har de
fragor som ligger till grund for att de ocksa ska kunna goras tillgédngliga, aktualiseras. En rad
utredningar har hanterat enskilda fragestallningar och med baring pa precisionsmedicin, men
ingen har haft i uppdrag att ta ett helhetsgrepp kring de omraden som hér berdrs for att
darigenom ge rekommendationer for hur regelverk, ersattningsmodeller och nya policys
behover formuleras.

Staten har de senaste aren gjort omfattande satsningar och investeringar i infrastrukturer som
ligger till grund for utvecklingen inom precisionsmedicin. Nu nar resultaten borjar komma i
form av diagnostik och behandling, star det alltsa klart att det funnits en viss slagsida i
satsningarna och dar fokus legat pa att utveckla metoder, inte att de ocksa ska ha forutséattningar
att tillampas och implementeras. Detta ska nu hanteras bland annat genom tillsattningen av
kommittén for Samordnad och accelererad policyutveckling kopplad till den fjarde industriella
revolutionens teknologier. Men fragan ar hur snabbt resultaten fran kommitténa arbete kommer
att bli synbara och vem som dr mottagare av resultaten? Life science kontoret har i
sammanhanget en central roll och bor darfér med fordel fa mandat verka ndra kommittén och
med mojlighet att Idpande ta omhand och rekommendera vilka atgarder som kravs och
samtidigt koordinera berérda myndigheters arbete for att katalysera processerna for att
atgirderna ocksa realiseras och implementeras. Detta for att landets invanare ska kunna
erbjudas de mest effektiva behandlingar som finns tillgangliga.

33 Testa center https://testacenter.com/about-us/
34 Swelife, http://swelife.se/projekt/testa-center/

16



5 Framtidens vard

Vad ar nulédget for framtidens vard? En effektiv och integrerad tillgang till halsodata ar en
méjlighet och darmed forutsittning for framtidens vard. Den tillgingen saknas idag. Aven de nya
formerna for precisionsmedicin forutsatter samma tillgang till hilsodata for att systematiskt
kunna screena, diagnostisera och behandla patienter och som en del for klinisk rutin vilket
ocksa ar en forutsattning for framtidens vard.

Nulaget for framtidens vard som ett dnskat lage och en integrering mellan forskning, innovation
och utbildning ar svaranalyserat. Det pagar omfattande forskning och innovation i sektorn for
life science som kan bidra till framtidens vard givet att resultat och kunskap ocksa
implementeras i hdlso- och sjukvarden och darigenom komma patient och invanare till del. Stora
satsningar har gjorts, bade regionalt och privat for att etablera testbiaddar och
innovationsslussar i syfte att validera, katalysera processerna och snabba pa ett kliniskt
inférande. Men det finns ocksa utvarderingar som pekar pa att innovationsupptaget ar
otillrackligt och att resultaten fran de manga utvecklingsprojekt som framgangsrikt realiseras,
inte implementeras. En rad rapporter och analyser har déarfor publicerats de senaste dren vilka
presenterar forslag pa atgarder for att ytterligare 6ka innovationsupptaget i hilso- och
sjukvarden. Det dr dock oklart i vilken omfattning forslagen faktiskt har realiserats och om/hur
det har féorandrat innovationsupptaget i regioner och landsting.

Utifran ett exporthinseende ar i manga fall en stark hemmamarknad som kan fungera som
viktig referens och ett proof-of-concept, en forutsattning for att svenska foretag inom life science
ska fa avsattning for sina produkter och tjanster pa andra marknader. Givet att intdkter fran
exporten har relevans for svensk ekonomi ar det ytterligare ett viktigt skal till att det behover bli
en battre ordning i Sverige och att formerna for innovationsupptaget tydliggors.

5.1 Implementation av innovationer
Innovationer i hilso- och sjukvarden kommer bade utifran (fran foretag) och inifran (fran
vardpersonal). Vidareutvecklingen av en idé till en fungerande tjanst eller produkt, kraver i de
allra flesta fall ett ndra samarbete mellan innovatoren och den tankta tagaren/malgruppen av
innovationen. Processen for vidareutveckling ar timligen okomplicerad. Den sker ofta i
projektform om det ror sig om medicinteknik och som en lakemedelsprévning om innovationen
avser lakemedelsutveckling. Innovationsslussar, testbdddar men dven inkubatorer kan bista
med den kompetens och stéd som kravs for att ta innovationen hela vagen fram till en
fungerande tjanst eller produkt. Det dr sen som det kan bli komplicerat.

Den landstingsdgda hélso- och sjukvarden styrs inte av de marknadsmekanismer som finns i den
privata sektorn. Forutsattningarna for att implementera innovationer paverkas av savil ett
legalt regelverk (Lagen om offentlig upphandling) som av organisatoriska strukturer och
ekonomiska incitament.

Legalt regelverk

Lagen om offentlig upphandling (2016:1145) reglerar forutsattningarna for en myndighet att
anskaffa varor respektive tjanster som 6verskrider direktupphandlingsgransen om 586 907
kronor per riakenskapsar och for varor/tjanster av samma slag.35

En sa kallad innovationsupphandling betyder inte att det dr en innovation som upphandlas.
Avsikten ar att den upphandlande myndigheten i och med upphandlingsprocessen ska framja

35 Konkurrensverket, (http://www.konkurrensverket.se/upphandling/direktupphandling/)
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innovation genom att efterfraga nya losningar pa ett behov istillet for ett angiven fardig
produkt.36

Processen for upphandling dr en omfattande och tidskrdvande process, bade for den
upphandlande myndigheten men ocksa for de aktérer som ldmnar anbud i upphandlingen. Det
tar tid att utarbeta ett korrekt och relevant underlag fér avropet och det tar tid att besvara
detsamma. Dartill innebar lagstiftningens utrymme f6r att 6verklaga upphandlingens
genomforande och tilldelningsbeslut till forvaltnings- och kammarrétt, att hela processen kan ta
lang tid dven kalendermassigt vilket givetvis kan fa stor paverkan bade for den upphandlande
enheten men ocksa for det foretag som vill kunna sélja sin produkt eller tjinst.

[ det fall som en ny produkt eller tjanst som utvecklats kan ersatta en befintlig 16sning, som
redan upphandlats och nu avropas via ett ramavtal eller motsvarande, kravs ett hansynstagande
till befintligt avtal och dess 1optid. I det fall som upphandlingen ror sig om en helt ny tjanst eller
produkt och som myndigheten medverkat till att utveckla i projektform och som man nu vill
implementera permanent, kan resultatet fran upphandlingen bli att en helt annan l6sning och
leverantor tilldelas avtalet vilket ar helt i linje med lagstiftaren malsattning och att lagen
innebdra full transparens.

Utmaningarna kring upphandlingsprinciperna har resulterat en situation dar:

- En produkt/tjanst siljs till underpris och som direktupphandling for att darigenom fa
ett proof-of-concept.

- Produkten/tjansten inte upphandlas alls och darmed inte implementeras i den offentligt
styrda hélso- och sjukvarden.

- Den nya innovativa produkten/tjansten upphandla pa konventionellt satt vilket kan
resultera i att gamla metoder behalls istillet for att vaxlas ut till féorman for mer moderna
l6sningar

- Varden anvinder upphandlade konsulter for att utveckla egna tjanster och som helt eller
delvis bygger pd andra innovationer.

Inget av ovan alternativ framjar innovationsupptag respektive naringslivets aktorer inom life
science och har finns utrymme for férandring.

5.2 Strukturer som paverkar implementationen av innovationer

I en nyligen presenterad forstudierapport har Vasterbottens ldns landsting gjort en sa kallad
hindersammanstallning gillande vardeskapande innovation och i partnerskap. Rapporten
presenterar tio hinder som férsvarar innovationsupptag och dirmed ocksa 6kar utmaningarna
for framtidens vard. De omraden som identifierats torde vara nationellt relevanta och
generaliserbara, det vill sdga inte unika for enbart Vasterbottens lans landsting.37

Juridik: Lagar, regler, riktlinjer och prejudikat

Struktur: Mangfaldig styrning, mismatch mellan central och decentraliserad niva

Silos: Organisatoriska och ekonomiska stupror

Organisationskultur: Hierarkier, ledarskap och kompetens

Data: Bristande datakvalitet, tillganglighet och mojlighet till uttag

Ekonomi: Avsaknad av faktiska kostnadsdata samt kortsiktig budget- och investeringshorisont

36 Upphandlingsmyndigheten, (https://www.upphandlingsmyndigheten.se/omraden/dialog-och-
innovation/innovation-i-upphandling/)

37 Vasterbottens lans landsting (http://leadinghealthcare.se/wordpress/wp-
content/uploads/2018/09/Forstudierapport-VIP-180625-Konflikt-med-Unicode-kodning.pdf)
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Partnerskap: Svarigheten att fa det att fungera "pa riktigt”

Viarde: Svarigheten att definiera, skapa, mata, félja upp och fordela varde
Ersdttningsmodeller: Avsaknad av ekonomiska incitament som premierar innovation,
utveckling och forandring

Incitamentsstrukturer: Avsaknad av riktade incitament for innovation, utveckling och
féorandring

[ rapporten pekar man pa att det inte finns en inbérdes ordning mellan hindren och den
tydliggor ocksa att hindren kan ta sig i utryck pa flera olika systemnivaer; verksamhets-,
organisations-, och policyniva. Man framhaller vidare att dr av yttersta vikt att
innovationssatsningarna sker direkt i hilso- och sjukvardens vardag och inte som projekt vid
sidan om och som har tidigare konstaterats, har sa svart att sedan implementeras.

For att realisera framtidens vard med utgangspunkt fran innovationer ar tillgang till hilsodata
och behandlingar med precisionsmedicin, centrala delar och da kravs att;

- Halso- och sjukvarden formar att anpassa organisation och verksamhet for de nya
arbetssatt som kommer att kravas. Det innebar ett omfattande forandringsarbete som
forutsatter en tydlig ledning och styrning.

- Formerna for hur ny kunskap ska implementeras bade bredare och snabbare i hilso- och
sjukvarden for att diarigenom komma patienten till del, maste utvecklas.

- Incitament eller lagar for att hilso- och sjukvarden ska bade vilja och kunna inféra den
ny kunskap som genererats i testbaddar, innovationsslussar och innovationsmotorer
samtidigt som omoderna metoder maste vaxlas ut.

- Forandringarna sker i form av ett lagarbete och involverar manga olika aktorer fran
bade offentlig och privat sektor. Den nationella samordnaren for livsvetenskaper har
erbjudit motesplatser och forum for berdérda aktorer for att diskutera gemensamma
fragestéllningar. Det finns behov av att formerna for denna dialog bibehalls och garna
vidareutvecklas.

6 Avslutning

Med utgangspunkt i beskrivningen av nuldget och de behov som uppmarksammats, kan det
konstateras att atgarder for att na 6nskad malbild (integrerat system for hilsodata och
implementerad precisionsmedicin) finns inom flera omraden; ledning och styrning samt legala
och ekonomiska forutsattningar.

Inom life science-sektorn har den svenska samverkansmodellen inte fungerat fullt ut, vilket
foranleder behov av nya tillvagagangssatt och metoder for att driva det forandringsarbete som
nu kravs. Ett centralt placerat kontor pa regeringskansliet med ansvar for att samordna och
utveckla sektorn for life science i Sverige, kommer visa vigen framat. Ansvaret for fragor med
béring pa life science ar idag uppdelat pa tre departement och samlas nu inom ramen for
kontoret, ndgot som ocksa kommer underlétta koordineringen av departementens berdrda
myndigheter och 6vriga insatser.

Att leda arbetet med att definiera en nationell malsattning for life science-sektorn i Sverige och
utifran malsittningen uppratta en strategi och en tydlig handlingsplan, kommer vidare att géra
stor skillnad. Nuldges- och behovsanalysen visar att flera fragestallningar fallit mellan stolarna

som en konsekvens av att ingen aktor haft ett uttalat ansvar for fragorna. Ett sddant exempel ar
legalt stod for hantering av hilsodata utover for de andamal som den nuvarande lagstiftningen

tillater och som beddms otillrdckliga i relation till de behov som aktualiserats. Har kravs
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ledarskap och koordinerade insatser bland berérda myndigheter for att astadkomma
féorandring.

Halso- och sjukvardens utforare har en viktig roll i utvecklingen av life science-sektorn, for att
medverka i forskning, utveckling och innovation men ocksa som avnamare for att ny kunskap
ska tas om hand och implementeras for att ersatta gamla metoder. For att mota de behov som
lyfts fram i den har genomgangen kommer det att kravas riktade insatser for att involvera och
engagera halso- och sjukvardens foretradare. Det kommer ocksa att kravas ytterligare arbete for
att etablera en samsyn kring vilka beslut som krévs och ett utdelat ansvar for att besluten
realiseras och att resultaten av besluten féljs upp och mits. Aven hir har kontoret for life
science en viktig uppgift i att driva arbetet bort fran verkningslésa positionspapper och andra
intentionsdokument for att istillet fokusera pa handlingskraft och resultat.

Framtiden for life science-sektorn ser ljus ut. Det finns flera utmaningar men férutsattningarna
att hantera dem kunde inte ha varit battre. Det finns stora forhoppningar och férvantningar pa
vad det nya kontoret for life science ska kunna dstadkomma. Det finns ocksa en vilja bland
berérda aktorer att aktivt medverka och bidra i det arbetet. Det kan det gynna den egna
verksamheten men ocksa sikerstilla en konkurrenskraftig sektor som helhet, vilket alla aktérer
- bade i stat och landsting och i privat sektor - dr beroende av for att framtidens vard ska bli
verklighet.
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Appendix 1

GMS — Genomic Medicin Sweden

Projektet har finansierats i tvd omgangar. Swelife beviljade 2017 ett ettarigt projekt (i form av
en forstudie) och med malséttningen att ta fram underlag fér hur precisionsmedicin kan
implementeras pa ett koordinerat sitt inom svensk halso- och sjukvard3s. I juni 2018 beslot
Vinnova om ytterligare finansiering for att forlanga projektet i tolv manader med méjlighet till
ytterligare forlangning fram till 2020. 39

Initialt har projektet fokuserat pa att etablera en effektiv samverkansstruktur bestaende av
héalso- och sjukvarden, akademi, foretag och ScilLifeLab. En nationell styrgrupp har etablerats
och bemannas med samma medlemmar som aterfinns i det nationella biobanksradet.

Da det finns begransad publicerad dokumentation kring resultat fran férstudien ar det svart att
fa klarhet kring huruvida det nu finns ett forankrat underlag for hur precisionsmedicin ska
implementeras i hdlso- och sjukvarden och vad det innebar fér moéjligheter saval som ataganden
for berorda aktorer.

AIDA — Analytic Imaging Diagnostic Arena

Projektet finansieras av Vinnova under perioden 2017-2020 och koordineras av Linkdpings
universitet. Malsattningen med projektet ar att skapa en nationell arena for forskning och
utveckling inom analytisk bilddiagnostik for att darigenom och pa sikt dra nytta av
mojligheterna som artificiell intelligence (AI) kan bidra till inom omradet. Finansieringen av
AIDA innebar dels etablering av en permanent teknisk infrastruktur i Linkdping som gors
tillganglig for resten av landet. Dels kommer forskningsprojekt att genomforas dar akademi och
naringsliv samverkar i syfte att skapa kraftfulla och tillforlitliga

Biobank Sverige

Biobank Sverige (fd Nationella biobanksradet) dr ett samarbetsorgan som finansieras av
Vetenskapsradet genom en satsning som innebér 150 MSEK fordelat 6ver nio ar. Bland organets
viktigaste uppgifter ar att vidareutveckla den nationella infrastrukturen for de aktérer som
arbetar med biobanker och verka for samarbete, bade nationellt som internationellt. De prover
som samlas i biobanker och forutsattningarna for att anvanda dem i forskning, screening och
behandlingssyfte har en central roll fér att implementera godkdanda behandlingar inom
precisionsmedicinen men ocksa for den fortsatta forskningen. Biobank Sverige leds av en
nationell styrgrupp (samma ledamoéter som bemannar styrgruppen fér Genomic Medicin
Sweden) och som bestar av representanter fran regioner och landsting, akademi, ndringsliv och
patientforetradare.40

CAMP — Centre for Advanced Medicine Products

CAMP finansieras med 49 MSEK fran VINNOVA fordelat 6ver fem ar (2018-2023). Umea
Universitet 4r huvudman for projektet. Projektet har en praktisk ansats och fokuserar pa den
vetenskap, teknik och infrastruktur som kravs for att implementera ATMP ( avancerade terapier
fran gener, celler eller viavnader, dvs precisionsmedicin) fran laboratoriemiljo till klinisk rutin i
héalso- och sjukvarden. I detta arbete ingar dven att identifiera 16sningar kring de organisatoriska
utmaningar som har identifierats som hinder for utvecklingen av precisionsmedicin i Sverige.
Projektets forhoppning ar att "en integrering av prekliniska, kliniska, tekniska och andra

38 VINNOVA (https://www.vinnova.se/p/genomic-medicine-sweden/)
39 VINNOVA (https://www.vinnova.se/p/genomic-medicine-sweden2/)
40 BiobankSverige (http://biobanksverige.se/)
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vetenskapliga omraden, med kommersialiseringskompetenser, kommer att paskynda
forskningsimplementering, nya patientbehandlingar och industriell tillvaxt”.41

I VINNOVA (https://www.vinnova.se/p/centre-for-advanced-medical-products/)
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