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1. Protokollsjustering 
  Föredragande:   

Förslag till beslut 
Forsknings- och utbildningsnämnden beslutar 
  
att jämte ordföranden justera dagens protokoll utse Isak Nordin (M) med Lina 
Särén (SD) som ersättare. 
  
Protokollet ska vara justerat senast den 30 juni 2021.  
 
 

2. Region Örebro läns life science-strategi 
 Diarienummer: 20RS9290 Föredragande:   

Förslag till beslut 
Forsknings- och utbildningsnämnden föreslår regionstyrelsen besluta 
 
 
att godkänna förslag till Regional life science-strategi 2021-2030 samt 
 
att uppdra åt forsknings- och utbildningschef och förvaltningschef för Regional utveckling 
att utifrån den 2021-05-28 publicerade rapporten från Vårdanalys ”Genvägen till ökad 
precision” inarbeta och vid behov föreslå redaktionella förändringar som tydliggör 
regionorganisationens positiva instämmande i rapportens slutsatser och rekommendationer 
(sidan 5). 
 
Sammanfattning 
Regeringen fastställde under slutet av 2019 en nationell life science-strategi. I 
regionorganisationens verksamhetsplan föreligger ett uppdrag till Forsknings- och 
utbildningsnämnden och Regional tillväxtnämnd att i samverkan ta fram ett förslag på en 
regional life science-strategi att beslutas i regionstyrelsen. 
 
Beslutsunderlag 
 FöredragningsPM Forsknings- och utbildningsnämnd 2021-06-16, Regional life 

science-strategi 2021-2030 
 Life science strategi Region Örebro län 2021-2030 
 Rapport Vårdanalys - Genvägen till ökad precision 
 
 

3. Anmälnings- och meddelandeärenden till forsknings- och 
utbildningsnämnden 16 juni 2021 

 Diarienummer: 21RS4089 Föredragande:   

Förslag till beslut 
Forsknings- och utbildningsnämnden beslutar 
 
att godkänna redovisningen. 
 
Sammanfattning 
Anmälningsärenden: 
21RS3126, 2021 03 29 Beslut om VFU gravida vecka 20+ 
21RS3679, Avtal mellan Region Örebro län och Göte-borgs universitet rörande utveckling 
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av kvalitetsregister 
21RS2812, Medicinsk studie vid röntgenkliniken, Om-råde specialiserad vård, projekttitel: 
Ana-lytic Imaging Diagnostics Arena, AIDA 
21RS3064, Supportavtal mellan forskning- och utbild-ning, Region Örebro län och Brooks 
Life Science avseende Freezer Pro från och med år 2021 och framåt 
21RS3378, Avtal om verksamhetsförlagd utbildning (VFU) vid Achima Care Eskilstuna 
vårdcentral för studenter på läkarprogrammet vid Örebro universitet. Avtalets giltighetstid 
vårterminen 2021 
21RS3564, Avtal mellan Region Örebro län och Karlstads Universitet avseende 
verksamhetsförlagd utbildning (VFU) inom Specialistsjuksköterska med inriktning mot 
intensivvård och operationssjukvård 
20RS6532-3, Överenskommelse om samarbete gällande klinisk studie, Studiens namn: 
CoVum : Virus och värdeinteraktioner, immunsvar och sjukdomsutfall vid Covid-19, 
överenskommelsen gäller från 2021-02-10 till 2031-12-31 
21RS4194-5, Avtal mellan ANIVA-kliniken och Attgeno om medicinsk forskningsstudie, 
klinisk läkemedelsprövning 
20RS8120-7, Överenskommelse mellan Region Örebro län och Karolinska Institutet 
angående forskningssamarbete kring storskalig DNA sekvensering av covid-19 patienter 
21RS4737, Avtal mellan Region Örebro län och Öre-bro universitet, Institutionen för 
juridik, psykologi och socialt arbete gällande VFU inom utbildningsprogram för hälso- och 
sjukvårdskurator. Avtalets giltighet 2021-07-01--2024-06-30 
21RS411, Beställning av kylcentrifug, MT 2021-0036 
18RS1167, Lågtemperaturfrysar MT 2019-0090A 
21RS690, Beställning plattläsare MT 2021-0051 
19RS3549, Avropsbeställning laboratoriefrys MT 2018-0066 
 
Beslutsunderlag 
 FöredragningsPM forsknings- och utbildningsnämnden 2021-06-16, anmälnings- och 

meddelandeärenden 
 21RS3126 
 21RS3679 
 21RS2812 
 21RS3064 
 21RS3378 
 21RS3564 
 20RS6532-3 
 21RS4194-5 
 20RS8120-7 
 21RS4737 
 21RS411 
 18RS1167 
 21RS690 
 19RS3549 
 
 

4. Information 
  Föredragande:   

Sammanfattning 
Utbildningsstrategi 
Uppdatering kring Precisionsmedicin inom Region Örebro län 
Uppdatering kring uppdrag och kriterier för en universitetssjukvårdsenhet 
Uppdatering ALF-utvärdering 
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Uppföljning från tidigare nämnd den fria forskningen 
Forskningspropositionen inklusive FoU-nämndens ekonomi 
Ny organisation hälso-och sjukvårdsförvaltningen 
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Tjänsteställe, handläggare Sammanträdesdatum FöredragningsPM 
FoU stab, Mats G Karlsson 2021-06-16 Dnr: 20RS9290 
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Postadress 
Region Örebro län 

Box 1613, 701 16 Örebro 
E-post: regionen@regionorebrolan.se 

Organ 
Forsknings- och utbildningsnämnden 

 

 

 

Region Örebro läns life science-strategi 

Förslag till beslut 
Forsknings- och utbildningsnämnden föreslår regionstyrelsen besluta 
 
 
att   godkänna förslag till Regional life science-strategi 2021-2030 samt 
 
att   uppdra åt forsknings- och utbildningschef och förvaltningschef för Regional 
utveckling att utifrån den 2021-05-28 publicerade rapporten från Vårdanalys 
”Genvägen till ökad precision” inarbeta och vid behov föreslå redaktionella 
förändringar som tydliggör regionorganisationens positiva instämmande i rapportens 
slutsatser och rekommendationer (sidan 5). 
 

Sammanfattning 
Regeringen fastställde under slutet av 2019 en nationell life science-strategi. I 
regionorganisationens verksamhetsplan föreligger ett uppdrag till Forsknings- och 
utbildningsnämnden och Regional tillväxtnämnd att i samverkan ta fram ett förslag på 
en regional life science-strategi att beslutas i regionstyrelsen. 

Ärendebeskrivning 
Region Örebro läns life science-strategi bygger i innehåll och form på den nationella 
strategin. Initialt definieras en regional målbild 20 för life science utifrån perspektivet 
invånare och samhälle och dess fyra huvudprocesser, hälso- och sjukvård, tandvård, 
forskning och utbildning samt regional tillväxt. 

Precisionshälsa och precisionsmedicin är centrala begrepp inom life science-området 
för utveckling av moderna och effektiva insatser för folkhälsoarbete, prevention, 
diagnostik, och behandling såväl inom den nära vården som inom högspecialiserad 
vård. Målbilden innehåller en hög ambitionsbild med inriktning bred patientnytta.  
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FoU stab, Mats G Karlsson 2021-06-16 Dnr: 20RS9290 

www.regionorebrolan.se 

Postadress 
Region Örebro län 

Box 1613, 701 16 Örebro 
E-post: regionen@regionorebrolan.se 

Inom forskning och utbildning betonas det nära samarbetet med Örebro universitet 
men även med näringsliv, kommuner och civilsamhället. Life science-området bedöms 
som strategiskt även för lärosätets och regionens  internationella positionering. 

Inom regional tillväxt ses life science-området som ett strategiskt utvecklingsområde i 
samverkan med innovationssystemet och lärosätet. Genom stimulans för utveckling av 
SME och smart specialisering har etableringar inom life science-området ökat. 

Strategin sätter sedan den nationella strategins 8 prioriterade områden och 30 
målsättningar i ett regionalt sammanhang avseende förutsättningar, 
utvecklingsområden och åtgärder. 

Avslutningsvis diskuteras genomförandet utifrån perspektiven process och resurs samt 
metoder för aktualitetshållande av strategin och uppföljning. 

Beredning 
Strategin har diskuterats vid forsknings- och utbildningsnämnden möte 2021-04-09. 

Konsekvenser för miljö-, barn- och jämställdhetsperspektiven 
Life science och då särskilt precisionsmedicin och precisionshälsa ger förutsättningar 
för en individualiserad bedömning avseende såväl folkhälsoarbete, prevention, 
diagnostik och behandling vilket bör ge positiva effekter utifrån ett barn- och 
jämställdhetsperspektiv. 

Ekonomiska konsekvenser 
Strategin är en långsiktig styrande handling där ekonomiska konsekvenser för 
regionorganisationen förutses både vad gäller resursbehov som positiva effekter 
avseende regional tillväxt. 

Uppföljning 
Strategin föreslår dels uppföljning via verksamhetsplansprocess dels en särskild utökad 
uppföljning av sektorsövergripande nyckeltal årligen till regionstyrelsen. 
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Tjänsteställe, handläggare Sammanträdesdatum FöredragningsPM 
FoU stab, Mats G Karlsson 2021-06-16 Dnr: 20RS9290 

www.regionorebrolan.se 

Postadress 
Region Örebro län 

Box 1613, 701 16 Örebro 
E-post: regionen@regionorebrolan.se 

Beslutsunderlag 
FöredragningsPM forsknings- och utbildningsnämnden 2021-06-16, Region Örebro 
läns life science-strategi  
Regional life science-strategi 2021-2030 
Rapport Vårdanalys: Genvägen till ökad precision 

 

Mats G Karlsson 
Forsknings- och utbildningschef 

Skickas till: 
Regionstyrelsen
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Förord 
”Sverige ska vara en ledande life science-nation1” är den målsättning som inleder ”En nationell 
strategi för life science2” som regeringen presenterade hösten 2019. Region Örebro läns life science-
strategi syftar till att, utifrån den nationella strategins ramverk, lyfta fram områden med stor 
utvecklingspotential inom life science-sektorn inom regionen. Strategin visar också 
regionorganisationens möjligheter att genom ett stort engagemang och hög ambitionsnivå inom life 
science-området vidareutveckla strukturer och initiativ för gemensamma och enskilda insatser från 
aktörer som Region Örebro län, Örebro universitet, länets kommuner, näringsliv, 
patientorganisationer och myndigheter. Målbilden för strategin är att stärka Örebro län som en life 
science-nod med, inom nischade områden, nationell och internationell spets. 

Arbetet med att utveckla regionens life science-sektor ska kommuniceras regionalt, nationellt och 
internationellt i syfte att vidareutveckla regionens egna verksamheter och i det breda regionala 
sammanhanget attrahera talanger, investeringar och företag. Regionorganisationens life science-
strategi är en del av arbetet med forskning, utbildning, innovation, näringslivsutveckling och regional 
tillväxt. Ett nära samarbete med kommunala, regionala och nationella aktörer, civilsamhället och 
näringslivet kring gemensamma frågeställningar och utmaningar är av strategisk vikt för Sverige och 
Örebro län. En fördjupad samverkan mellan offentlig sektor och näringslivsaktörer, i ett stärkt 
innovationsstödsystem, kan skapa förutsättningar för nyttiggörande och kommersialisering av 
forskning samt även skapa förutsättningar för en ökning av innovationer kopplade till life science-
området.  

Life science-sektorn är även i det regionala perspektivet under starkt tillväxt inom offentlig 
verksamhet, inom såväl Örebro universitet som regionorganisationen, särskilt sedan etableringen av 
en fullständig medicinsk fakultet och statlig forskningsfinansiering till klinisk forskning. I förordet till 
den nationella strategin benämns vissa strategiska områden, precisionsmedicin, välfärdsteknik, 
högspecialiserad vård, artificiell intelligens samt morgondagens kompetensförsörjning. Inom länet 
finns goda förutsättningar för att, i aktörsövergripande samverkan, inta ledande positioner inom alla 
dessa områden. Detsamma gäller för länsöverskridande samarbeten av regional utvecklingskaraktär, 
dels inom Mellansvenska samverkansregionen, dels inom Östra Mellansverige där life science, E-
hälsa och välfärdsteknologi är ett av fyra specifikt prioriterade utmaningsområden för insatser ur 
Europeiska Regionala Utvecklingsfonden under perioden 2021-2027. 

Life Science verksamheten och dess utvecklingspotential kräver stort engagemang av regionala 
aktörer men är även starkt beroende av de förutsättningar som skapas av den nationella nivån. I det 
breda perspektivet är t.ex. internationalisering med ett aktivt varumärkesbyggande för regionens 
attraktionskraft, goda förutsättningar för internationell samverkan både digitalt och för resande och 
transporter samt inte minst förutsättningar för universitet att verka på liknande villkor som övriga 
etablerade bredduniversitet. 

Regionorganisationen vill med denna strategi både internt och externt tydliggöra ambitionerna att 
etablera Örebro län som en internationellt attraktiv life science-nod inom strategiska och 
specialiserade områden. 

 
1 En nationell strategi för life science, Regeringskansliet, 2019 
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Ordlista/förkortningar/förklaringar 
 

AI  Artificiell intelligens 

ALF  Avtal om läkarutbildning och forskning, se faktaruta sid 7 

ATMP  Advanced Therapeutical Medical Products 
  www.atmpsweden.se 

BIS Biobank Sverige 
www.biobanksverige.se 

GMP  Good Manefacturing Procedures 

GMS/GMC Genomic Medicine Sweden / Genomic Medicine Center 
www.genomicmedicine.se 

RWD  Real World Data, se faktaruta sid 7 

Samverkansregion Regionorganisationernas samverkansstruktur för framför allt Hälso- och 
sjukvårdsfrågor, omfattar förljande regionerorganisationer, Uppsala, 
Gävleborg, Dalarna, Västmanland, Södermanland, Värmland samt 
Region Örebro län 

ÖMS Östra mellansverige, ÖMS är en regional indelning på EU nivå samt 
samverkan via Tillväxtverket, omfattar fem län, Uppsala, Västmanland, 
Sörmlands, Östergötland och Örebro län 
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Regional målbild 2030 - life science  
Life science-sektorn inom Örebro län är inom strategiska områden nationellt ledande och 
internationellt framstående och bidrar för individen, regionorganisationen, näringslivet och 
civilsamhället till att förverkliga visionen ”Tillsammans skapar vi ett bättre liv”. 

Region Örebro läns verksamhetsplanering utgår från tre perspektiv, invånare och samhälle, process 
och resurser. 

Life science utvecklingsscenarier inom perspektivet invånare och samhälle inom de fyra 
huvudprocesserna beskrivs nedan. Utvecklingen har möjliggjorts genom ett långsiktigt arbete med 
stödjande processer och resurssatt utveckling utgående från denna life science-strategi. 

Hälso- och sjukvård samt tandvård 
Precisionshälsa och precisionsmedicin bidrar till en god folkhälsa och individpasserade preventivt 
arbete inom hälso- och sjukvård och tandvård. Life science skapar förutsättningar för modern och 
effektiv diagnostik och behandling både i den nära vården och i nationellt högspecialiserade nischer. 
Regionen är inom ramen för nationella och internationella nätverk en aktiv aktör inom 
individbaserad ”omics”-baserad diagnostik och behandling samt avancerade cellterapier med tonvikt 
på applikationer med bred patientnytta. 

Forskning och utbildning 
I nära samverkan med Örebro universitet har regionorganisationen, länets kommuner och 
samverkande näringsliv utvecklat life science-sektorn till ett tydlig life science-kluster av nationell och 
internationell betydelse. Moderna ämnesöverskridande utbildningar knyter samman life science-
konceptet från basvetenskaper inom medicin, artificiell intelligens och samhällsvetenskaper till 
tillämpningar inom region, kommuner och näringsliv. Forskningen, både inom regionorganisationens 
verksamheter, lärosäte och näringsliv har ytterligare utvecklats och bidragit till att Örebro universitet 
i det nationella sammanhanget ses som ett etablerat bredduniversitet och som därmed genom 
ökade forskningsresurser ytterligare kan stärka denna positiva utveckling. 

Regional utveckling 
Life science-sektorn har utvecklats till en central drivkraft för regionens utveckling. Offentlig sektors 
life science-utveckling både inom regionens nischade verksamheter såsom högspecialiserad vård och 
vid lärosätet är en utvecklingsmotor. Riktade insatser inom innovationssystemet har möjliggjort en 
påtaglig nyetablering av kunskapsintensiva avknoppningsföretag utgående från den regionalt 
baserade forskningen och med kompetensförsörjning från universitetets utbildningar på forskarnivå.  

Genom andra satsningar inom perspektiv regional utveckling såsom att säkra goda internationella 
kommunikationer, hållbara och attraktiva boende- och arbetsmiljöer ökar även länets internationella 
attraktivitet. Utvecklingen har även lockat till etablering av internationella kunskapsintensiva företag 
inom regionen i life science-klustrets centrala miljö, Alfred Nobel Science City. 
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Inledning  
”Sverige ska vara en ledande life science nation” är den målsättning som inleder ”En nationell strategi 
för life science3” som regeringen presenterade hösten 2019. Den nationella strategin belyser life 
science-sektorns spännvidd och bredd; från spetsforskning, via E-hälsofrågor och verksamhetsnära 
innovationsarbete till välfärdsteknologisk utveckling. I det regionala perspektivet kan, inom dessa 
områden, identifieras ett antal styrkeområden och utvecklingsmöjligheter. Detta avspeglas också i 
den under 2021 reviderade regionala utvecklingsstrategin där ett flertal prioriterade områden direkt 
kan relateras till regionala aspekter av den nationella life science strategin. Det finns således ett 
behov av, och en möjlighet i, att utifrån denna strategi länka samman flera av Region Örebro läns 
verksamhetsdelar. 
 
Regionorganisationens strategi för klinisk forskning och innovation 2019–2030 med inriktning mot 
det medicinska vetenskapsområdet och den nära samverkan med Örebro universitet omfattar också 
till stora delar det nationella strategidokumentets åtta prioriterade områden. 

Både den regionala utvecklingsstrategin och strategin för klinisk forskning och innovation innehåller 
effektmål och indikatorer som har en direkt koppling till life science-området. 

 

Den regionala, nationella och internationella utvecklingen inom life science måste lyftas ur ett antal 
olika aspekter, de demografiska och socioekonomiska utmaningarna, regional tillväxt och hälso- och 
sjukvårdens hållbara utveckling både i ett kompetensförsörjningsperspektiv och ur ett ekonomiskt 
perspektiv  

I den nationella life science strategins analyser av fem starka life science-kluster är dessa lokaliserade 
till orter med s.k. etablerade bredduniversitet, Stockholm/Uppsala, Göteborg, Lund/Malmö, Umeå 
samt Linköping. I rapporten som ligger till grund är koncentrationen till de tre förstnämnda klustren 
uppenbar men där framkommer också att Örebro läns position i sammanhanget följer direkt efter de 
ovan nämnda life science klustren. Vidare lyfts, i den underliggande rapporten från Tillväxtanalys, 
trots att data är från 2016, en stark utveckling inom Örebro län. Detta bekräftar bilden av tydlig 
regional utvecklingspotential i det som kan benämnas som life science sektorn.  
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Regionala förutsättningar och utvecklingslinjer 
Örebro universitet etablerades 1999 såsom ett av de s.k. ”nya universiteten”. Utvecklingen har varit 
mycket positiv för lärosätet i hela dess bredd.  Regionorganisationenhar sedan 1980-talet satsat 
relativt stora resurser på utveckling av såväl lärosätets breda utveckling som klinisk medicinsk 
forskning. Detta tillsammans med ytterligare insatser tillsammans med länets kommuner stöttade 
etablerandet av läkarutbildningen och universitetssjukvården. Den för regionen och universitetet 
gemensamma satsningen på universitetssjukvården med dess bredd, inklusive samverkan med den 
kommunala nivån, och spets med regionalt och nationellt högspecialiserad vård är en språngbräda 
för regionens life science-satsning. Universitets höga kompetens inom artificiell intelligens (AI) är ett 
annat exempel på strategisk framtidskompetens med stora tillämpningsmöjligheter inom life science. 

 

Vad är ALF avtalet? 
ALF-avtalet omfattar nära 2 miljarder kronor per år i ersättning för klinisk forskning från staten till 

regionerna (1,89 miljarder kronor 2020). 

Genom att regionorganisationen 2014 blev en avtalsslutande part i det nationella ALF-avtalet (avtal 
om läkarutbildning och forskning) stärktes också förutsättningarna för den kliniska forskningens 
finansiering. Genom ALF-avtalet har nya resurser, i dagsläget cirka 68 MSEK årligen, för främst klinisk 
forskning tillförts regionen vilket lett till en ökande forskningsaktivitet där också forskningens 
betydelse för att bygga ett innovationsklimat och skapa nya innovationsdrivna företag är under 
uppbyggnad i nära samverkan med universitet och det övriga innovationssystemet.  

En bred och utvecklad avtalsstruktur för samverkan mellan lärosätet och regionorganisationen är 
sedan 2020 också på plats och kommer successivt att öka såväl den gemensamma strategiska 
samverkan som den operativa förmågan. 

Genom att Region Örebro län och Örebro universitet nu på det nationella planet är en av sju 
etablerade aktörer inom det medicinska vetenskapsområdet är deltagandet i flera nationella initiativ, 
med stöd från Vetenskapsrådet, Vinnova och andra nationella aktörer inom life science-området, 
etablerade såsom Genomic Medicine Sweden, Biobank Sverige och inom avancerade cellterapier 
(ATMP). Universitetet driver också ”omics” aktiviteter inom metabolomik och proteomik, samtliga 
nyckelområden inom utveckling av precisionsmedicin. 

 

Precisionsmedicin som koncept kan också utvecklas till precisionshälsa där kunskapen om 
individuella faktorer och förutsättningar kan styra övergripande insatser inom folkhälsan för att på 
individnivå optimera insatser och resurser för hållbar hälsa. 

Örebro universitet har, trots en mycket positiv utveckling av forskningen och då inte minst inom ett 
utvecklat life science-arbete, inte samma grundförutsättningar som de s.k. etablerade 

16 (340)
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bredduniversiteten4 då deras fasta forskningsresurser är avsevärt större och deras möjligheter att 
ytterligare stärka detta via såväl statliga forskningsråd som andra externa forskningsfinansiärer 
därmed är väsentligt bättre. Detsamma gäller nischuniversitet såsom Karolinska institutet.  

För att generera ny kunskap krävs en hög andel forskarutbildade i verksamheterna. I dagsläget har 
regionens invånare en utbildningsnivå som, vad gäller andel disputerade, är avsevärt lägre än 
storstadsregionerna och de äldre universitetsregionerna. Situationen skiljer sig dock åt mellan 
kompetensområden och universitetssjukvården är den verksamhet som ligger närmast övriga 
aktörer. Detta i sig ger goda förutsättningar inom life science-sektorn, men kräver såväl en hållbarhet 
inom universitetssjukvårdens kompetensförsörjning som utvecklande av nya akademiska 
kompetenser i ett ämnesöverskridande life science-koncept med naturvetenskap, teknikvetenskap, 
humaniora, ekonomi och medicin. Ett ungt och flexibelt universitet är en bra grund för sådana 
satsningar. 

För nyttiggörande av life science-forskning och utveckling av nya innovativa framsteg inom såväl 
offentlig sektor som i näringslivet krävs att interna och externa innovationsstrukturer stärks. I det 
avseendet bär Region Örebro län ett övergripande ansvar i egenskap av Regionalt 
Utvecklingsansvarig (RUA)5 och har under flera år byggt kapacitet i det regionala 
innovationsstödssystemet för att möjliggöra en långsiktigt hållbar tillväxt i olika sektorer. Regional 
attraktivitet för att till exempel behålla och rekrytera in i innovationsföretagande, såväl nyetablerade 
avknoppningsverksamheter som etablerade aktörer, ställer krav på den regionala kontexten såsom 
tillgång till riskkapital, kommunikationer, logistik och internationalisering.  

Regionens och de regionala aktörernas internationella igenkänning är låg inom life science-området. 
Initiativet ”Personen Alfred Nobel” med de tydliga kopplingar till näringslivets life science-
verksamheter inom regionen och den stora potential som finns i konceptet ”Personen Alfred Nobel” 
är strategisk intressanta för att stärka den internationella attraktionskraften för life science-
satsningar inom länet. 

 
4 Avser universiteten i Uppsala, Lund, Stockholm, Göteborg, Umeå och Linköping 
5 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2010630-om-
regionalt-utvecklingsansvar_sfs-2010-630 
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1. Strukturer för samverkan 

”Samverkan är särskilt viktig i förhållande till det regionala ansvaret att planera och genomföra 
hälso- och sjukvård, samt samordna och facilitera regional utveckling. De regionala styrke- och 
specialområdena behöver stimuleras till att fungera som motorer för att lyfta svensk life science 
internationellt. Regionala strategier för life science, vilka utarbetas genom regionernas egna initiativ, 
är viktiga för utvecklingen av svenska styrkeområden, samtidigt som de behöver synkroniseras med 
insatser som görs inom ramen för den nationella strategin.”1 

På nationell nivå har regeringen etablerat ett flertal arenor för samverkan mellan life science-
sektorns olika aktörer. I det regionala perspektivet finns ett övergripande samverkansavtal mellan 
regionen och Örebro universitet medan formella samverkansytor med kommunerna med direkt 
koppling till strategisk utveckling inom life science-området saknas. Formella regionala strukturer för 
samverkan med andra life science-aktörer inom näringsliv eller statlig förvaltning, till exempel SCB 
saknas. En viss koppling till främst Vetenskapsrådet på samverkansregional nivå sker regionalt via 
strukturer inom Kliniska Studier Sverige samt på nationell nivå inom ramen för ALF-avtalet.  

Sammanfattningsvis finns på regional nivå en grundstruktur på plats för samverkan mellan akademi 
och regionorganisation. Inom vissa nationella strukturer för samverkan finns behov av en bättre 
regional representation, vilket delvis försvåras av att Mellansvenska samverkansregionen i motsats 
till övriga sjukvårdsregioner har två universitetssjukvårdsaktörer. Inom andra sammanhang såsom 
nationell styrgrupp ALF, GMS, BIS och ATMP sker dock den strukturella samverkan utifrån de sju ALF-
/universitetssjukvårdsregionerna.  

Dagens och den framtida kompetensförsörjningen har en relativt nyetablerade samverkansstruktur 
utgående från det Nationella vårdkompetensrådet6 som verkar inom delar av life science-området. 
Inom den s.k. ÖMS samverkan (Östra Mellansverige) finns även arenor för såväl 
kompetensförsörjningssamverkan som operativa insatser främst knutna till EU:s 
regionalfondsprogram. 

Inom innovationsområdet är även NIVO, Nationellt forum för innovationsstödjare inom vård, hälsa 
och omsorg, en resurs för samverkan mellan kommuner, akademi, regioner och näringsliv. 

Samverkansstrukturer för såväl det interna som det externa innovationsarbetet och nyttiggörande av 
kunskap relevant för Region Örebro län bör ytterligare stärkas såsom samverkan med Örebro 
universitet och andra närliggande innovationsstrukturer, ORU Holding, Inkubera, ALMI och AI Impact 
Lab. Vidare bör strategin möjliggöra för resurstillförsel för att fortsatt stärka uppbyggnaden av 
nödvändiga interna processer som möjliggör idéutveckling och innovationsledning för ökat 
nyttiggörande.  

1.1. Stärkt regional roll i nationell samordning inom life science-området 
Regionstyrelsen bedömer att en stark och aktiv närvaro i samtliga tillgängliga nationella 
samverkansstrukturer är av strategisk betydelse för att det regionala strategiska och 
operativa arbetet med den regional life science-strategin.  
 

1.2. Partnerskap för regional och nationell kraftsamling 
Regionstyrelsen bedömer att det i det regionala perspektivet behövs ytterligare och mer 

 
6 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/nationella-
vardkompetensradet/ 
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utvecklade arenor för samverkan med kommuner, länsstyrelse, statliga verk och 
myndigheter och näringsliv med tydlig regional förankring. 

För att relevansgöra Region Örebro län i dessa sammanhang ska resurser avsättas som 
utvecklar Region Örebro läns gränssnitt i relation till dessa sammanhang, till exempel 
avseende relevanta tillämpningar inom starka domänkunskaper och prioriterade 
kunskapsområden. 

Vidare ska redan etablerade initiativ och samverkansstrukturer inom Östra Mellansverige 
(ÖMS) bekräftas och utvecklas i relation till kommande EU-programperiod, där life science, 
E-hälsa och välfärdsteknologi pekas ut som ett av fyra prioriterade utmaningsområden. 
 

1.3. Norden som globalt ledande life science-hubb 
Regionstyrelsen bedömer att life science-verksamheten, inom akademi, universitetssjukvård 
och näringsliv i det regionala sammanhanget strategiskt bör inriktas mot tydligt 
specialiserade områden i de nationella, nordiska och internationella kontexterna.  
 
Detta ställer särskilda krav på attraktiva kommunikationer, internationellt syftande 
varumärkesarbete, sömlös samverkan mellan de regionala aktörerna och inte minst att 
kunna erbjuda internationellt attraktiva lösningar för att rekrytera och behålla 
spetskompetens. 
 
Regionstyrelsen ser det pågående arbetet med konceptet ”Personen Alfred Nobel” som en 
attraktiv plattform för att utveckla sådana koncept. 
 
 

 
 
Bild hämtad 210515; https://nobelkarlskoga.se/utstallningar/alfred-nobels-laboratorium/ 
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2. Nyttiggörande av hälso- och sjukvårdsdata för forskning och innovation 

”Systemlösningar för nyttiggörande av hälso- och vårddata är en förutsättning .. inom life science.”1 
 
Hälso- och sjukvårdsdata inom den svenska modellen med en väl sammanhållen vårdgivarstruktur 
har i många sammanhang lyfts som en strategisk tillgång, inte minst kopplat till kvalitetsregister och 
andra strukturer såsom biobanker. Stora datamängder med hälso- och sjukvårdsdata genereras 
dagligen inom såväl den kommunala som regionala hälso- och sjukvården, och många av länets 
invånare ansamlar egna ”friskdata” i olika oftast sensorsbaserade applikationer med omfattande 
datalagring i olika molnlösningar. Detta kompletterat med en mängd högkvalitativa nationella 
register såsom dödsorsaksregister och cancerregistret ger Sverige och därmed regionen möjlighet att 
utvärdera implementerade forskningsbaserade utvecklingslinjer med s.k. ”Real World Data”. 

 

Möjligheterna att använda dessa data för forskning, innovation och utveckling är dock ett komplext 
avvägande mellan individens integritet, individens förtroende för forskning och hälso- och sjukvård 
och life science-verksamhetens tillgång till forsknings- och RWD data. Detta regleras i EU och 
nationellt baserade regelverk där regionens egen rådighet är begränsad. ”Open data” är en 
internationell utvecklingslinje där tillgång till stora datamängder ska både säkra forskningens kvalitet 
och säkerställa effektiv datahantering7 (även här finns gränsytor mot individintegritet och konkurrens 
inom forskning och näringsliv). En stor del av svensk klinisk forskning bygger på registerdata och även 
innovationsföretagandet inom denna nisch utvecklas. 

Det är i det regionala sammanhanget viktigt att säkerställa rutiner för hantering av hälso- och 
sjukvårdsdata liksom forskningsdata i enlighet med rådande regelverk och parallellt vara en aktör 
som driver möjligheterna framåt genom att med hänsyn till individens integritet och forskningsetiskt 
ramverk använda RWD för utveckling av life science. 

I den regionala innovations- och utvecklingskontexten är det viktigt att framhålla arbetet med att 
utveckla regional nytta ur den starka forskningsdomän inom artificiell intelligens som finns vid 
Örebro universitet. Denna är prioriterad i regionens Innovationsstrategi för Smart Specialisering8 och 
bedöms vara en stark utvecklingskraft i relation till utformningen av framtidens hälso- och sjukvård, 
framväxten av nya företag inom life science-sektorn och utveckling av nytta för regionorganisationen 
som helhet. 

 
7 https://www.vr.se/uppdrag/oppen-vetenskap/oppen-tillgang-till-forskningsdata.html 
8 https://www.regionorebrolan.se/Files-
sv/%C3%96rebro%20l%C3%A4ns%20landsting/Regional%20utveckling/N%C3%A4ringslivsutveckling/Dokument
/Innovationsstrategi%20%C3%96rebroregionen.pdf?epslanguage=sv 
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I relation till nyttiggörande av vårddata som resurs för innovation bedöms utvecklingen av detta 
avgörande. Detsamma är gällande för tillgängliggörande av redan idag pågående initiativ där till 
exempel Inera, DIGG (Myndigheten för Digital Förvaltning) och SKR är aktiva, inom vilka det pågår 
arbete runt hur data kan och bör tillgängliggöras för utveckling av verksamheter i hela landet.  

Ett nationellt styrkeområde som lyfts i flera sammanhang är också kopplingen mellan hälsodata och 
vård- och forskningsprover. Såväl Region Örebro län som Örebro universitet är parter i den nationella 
och regionalt distribuerade forskningsinfrastrukturen Biobank Sverige (BIS). Sjukvårdsregionalt sker 
samverkan mellan regionerna i ett Regionalt biobankscentrum (RBC). På regional nivå sker denna 
samverkan inom ramen för Örebro biobank. En ständig utveckling av infrastrukturen för insamling 
och nyttiggörande av insamlade biobanksprover sker till exempel med hjälp av ALF-finansierad 
utrustning förutom respektive parts egna åtaganden. En ansenlig del av regionens forskning bygger 
på en fungerande biobanksinfrastruktur. 

2.1. Effektivt och säkert utbyte av vårddata 
Regionstyrelsen anser att regionen ska vara en kompetent och aktiv aktör och 
samverkanspartner för RWD och hälso- och sjukvårdsdata ur ett life science-perspektiv. 
Regionorganisationen har även en beslutad digital agenda som omfattar e-hälsa. 
Utvecklingen är snabb och inte minst under covid pandemin har omgivningsfaktorerna 
snabbt påskyndat den digitalt baserade vården. Att säkra att kommande 
vårdinformationssystem kan leverera strukturerade data för klinisk forskning är centralt 
liksom att utveckla, även i ett FoUI perspektiv, samverkan med den kommunala vården och 
dess hälso- och vårddata.  
 
Även om regionorganisationen inte är ett formellt registercentrum för vårdens 
kvalitetsregister är det av värde att bevara kvalitetsregisterkompetens såsom centralt 
personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) i samverkan med regionens registerhållare.  
 

2.2. Ökat nyttjande av hälsodata för forskning och innovation 
Regionstyrelsen avser att ytterligare stärka den regionalt baserade registerbaserade 
forskningen och den akademisk tjänstestruktur som krävs för en sådan fortsatt utveckling 
där även begrepp som e-Hälsa och AI inkluderas. 
 
Regionstyrelsen avser även uppdra åt verksamheterna att ta fram gemensamma riktlinjer 
för användande av data för verksamhetsutveckling, digitaliserings- och AI-arbete. Därtill vill 
Regionstyrelsen uppmuntra till kunskapshöjande insatser i verksamheterna avseende ökad 
digital mognad till exempel i relation till hur vårddata kan vara en kraftfull resurs i 
framtidens hälso- och sjukvård. 

 
Vidare vill Regionstyrelsen betona vikten av stärkt och utvecklad samverkan genom den av 
Region Örebro län och Örebro universitet gemensamt finansierade strukturen för tillämpad 
AI. Detta är viktigt inte minst avseende horisontella, interna samverkansstrukturer mellan 
olika verksamheter inom regionorganisationen. Den utvecklade samverkansambitionen runt 
denna tematiska spets omfamnar specifikt relationen Örebro universitet och Region Örebro 
län, men är även giltig för länets kommuner och aktörer i det innovationsfrämjande 
systemet. 

22 (340)
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2.3. Effektiv, säker och etisk användning av registerdata 
Regionstyrelsen anser att, i samverkan med Örebro universitet och myndigheter, en bredare 
multiprofessionell och vetenskapsområdesövergripande regionalt baserad satsning är 
eftersträvansvärt inom den komplexa juridiska-etiska kontexten avseende vårddata. 

Juridisk kompetens bör av det skälet säkerställas i pågående insatser och till grupperingar 
som idag hanterar frågor runt t.ex. klinisk forskning och AI-tillämpningar ur vårddata.  

2.4. Bättre utnyttjande av biobanker 
Regionstyrelsen anser det angeläget att, på nationell nivå, beredningen av förslag till ny 
biobankslag genomförs skyndsamt. Vidare ser regionstyrelsen det som angeläget att en 
långsiktig nationell och regionalt distribuerad infrastruktur för biobanker säkras inom ramen 
för Biobank Sverige. Regionalt biobankscentrum är också en naturlig samverkanspartner i 
detta arbete. En högkvalitativ och forskningsaktiv biobanksverksamhet är central för fortsatt 
utveckling av klinisk forskning och innovation inom regionen. En möjlighet till att på ett 
integritetssäkert sätt koppla hälso- och sjukvårdsdata till biobanksprover måste utvecklas 
genom förändrat nationellt ramverk och etablerandet av ett modernt nationellt täckande 
biobanksregister. 
 

2.5. Uppföljning med hjälp av real world data 
Regionstyrelsen anser att det är angeläget att Visus, framtidens vårdinformationssystem, 
kommer att erbjuda nya möjligheter både för forskning och uppföljning med RWD regionalt 
och i det nationellt baserade nätverket av vårdinformationssystemanvändare. Ett starkt 
forskningsområde gränsande till RWD och kvalitetsregister är randomiserade 
registerbaserade studier där regionens forskare har ett flertal internationellt 
uppmärksammade publikationer. Det är angeläget att en fortsatt och breddad användning 
av denna metodik sker. 
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3. Ansvarsfull, säker och etisk policyutveckling 

”I takt med att precisionsmedicin och AI införs i vården ökar behoven av policyutveckling.”1 

Policyutveckling är en aktivitet som huvudsakligen är baserad på den nationella arenan men där 
region, kommuner och lärosäte bör spela en aktiv roll både som en part i t.ex. nationella ALF-
grupper, SKR-nätverk och mot centrala utredningar och kommittéer såsom KOMET (kommittén för 
teknologisk innovation och etik). Universitetets höga kompetens och förmåga att attrahera extern 
forskningsfinansiering inom AI för användande av hälsodata kan särskilt tydliggöra behovet av en 
policyutveckling. 
 
ATMP och även precisionsmedicin i sig ger nya möjligheter och stora utmaningar inte minst på de 
finansiella modellerna för introduktion av nya terapier inom hälso- och sjukvården och lyfter också 
fram regionen som läkemedelstillverkare. ATMP produkter är också ofta helt patientspecifika vilket 
också påverkar hur framtida evidens kommer att genereras och hur detta kan hanteras inom 
nuvarande system för läkemedelsregistrering, finansiering och klinisk forskning. 

CAMTÖ, regionens enhet för HTA (Health technolgy assessment) och evidensgranskning, har en 
särskild roll att fylla för att bedöma nya terapier och deras evidensgrund liksom att delta i nationella 
och internationella nätverk för att stärka den evidensbaserade medicinens roll och metoder. 

Genom utvecklingen av Nära vård konceptet inom hälso- och sjukvården ställs nya krav på att flytta 
klinisk forskning från universitetssjukhus till den patient- och brukarnära vårdmiljön, i primärvård, 
omsorg och hemmiljö. Detta påverkar både kliniska studier, regulatoriska ramverk och den operativa 
forskningsverksamheten.  

3.1. En effektiv process för implementering av nya terapier 
Regionstyrelsen anser att en effektiv process för implementering av nya terapier inom 
hälso- och sjukvård samt tandvård bör förtydligas inför de stora möjligheter och utmaningar 
som regionen står inför med precisionshälsa/-medicin och avancerade terapier. En modell 
för detta kan vara att Rådet för medicinsk kunskapsstyrning utvecklas och att även en 
akademisering av området evidensbaserad medicin eftersträvas.  
 
Även inom regionalt och nationellt högspecialiserad vård liksom inom de nischer där 
Universitetssjukhuset kan verka på den internationella sjukvårdsarenan krävs en 
implementeringsprocess som bygger på evidens och evidensskapande klinisk forskning.  
 
En hållbar finansieringsmodell för såväl avancerade terapier som precisionsmedicin måste 
utvecklas. 
 

3.2. Accelererad, säker och etisk policyutveckling 
Regionstyrelsen är positiv till att nationella initiativ till policyutveckling kan underlättas 
genom ”policylabb” där till exempel regioner kan, i ordinarie verksamhet, utvärdera möjliga 
kommande policyförändringar. Regionen ser positivt på att delta i sådan verksamhet. 

Särskild vikt bör läggas vid utveckling av kunskap, strukturer, riktlinjer och policy ur ett etiskt 
perspektiv i relation till hantering av data för utveckling av tillämpningar inom AI. I det 
avseendet vill Regionstyrelsen uppmuntra och möjliggöra för s.k. ”regulatorisk 
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försöksverksamhet” som politiskt verktyg för att accelerera teknikutveckling och 
nyttiggörande av innovationer, till exempel med vårddata som utgångspunkt. 

3.3. Implementering av nya medicinsktekniska förordningar 
Regionstyrelsen anser att verksamheterna  ska vara aktiva inom nationella nätverk för att 
stärka evidensbaserad implementering av medicinsktekniska produkter och att utveckla 
”testverksamheter” för samverkan med näringslivet inom ”med tech” för evidensskapande 
studier och klinisk forskning. Denna ambition måste paras med en tydlig intern struktur för 
att understödja och möjliggöra samverkan med näringslivet i relation till life science-sektorn. 
 

3.4. Ökat fokus på förebyggande insatser och egenvård 
Regionstyrelsen ser inom life science-konceptet, precisionshälsa som en del av det breda 
folkhälsoarbetet. I Målbild 2030 för hälso- och sjukvården inom Region Örebro län betonas 
också att individens ansvar är stort. Samverkan mellan kommunala insatser och regionens 
olika verksamhetsgrenar som hanterar folkhälsoarbete och primärprevention bör stärkas 
liksom den kliniska forskningen och akademiseringen av detta arbete. Ny kunskap, både hos 
individen och i samhället, kommer att leda oss från ”precisionsmedicin” till ”precisionshälsa” 
och ställa stora krav på samverkan mellan individen och avancerad medicinsk kunskap, här 
finns goda förutsättningar för att region och akademi kan samverka för att bygga en 
nationellt ledande verksamhet. 
 
Precisionshälsa – principiell skiss, fritt modifierad från www.genomicmedicine.se 
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4. Integrering av forskning och innovation i vården 

”Forskning och innovation behöver vara grundläggande delar i hälso- och sjukvården, tandvården och 
verksamheter inom social omsorg. Samverkan med näringsliv och högskola är nödvändig.”1 

Universitetssjukvården har vid sidan om att erbjuda en högkvalitativ hälso- och sjukvård även klinisk 
forskning och utbildning samt innovation som huvuduppdrag. Begreppet universitetssjukvård 
infördes i det nationella ALF avtalet 2014. Det pågående arbetet med nationell kunskapsstyrning och 
nationell cancerstrategi är en grund för att implementera evidensbaserad vård medan klinisk 
forskning och innovationsarbete ska leda till ny kunskap och nya metoder.  

En integrering av forskning och innovation i vården driver inte endast kunskapsutveckling för 
framtiden utan driver också på näringslivsutvecklingen inom life science med framtagande och av nya 
varor och tjänster. 

Särskilt angeläget är insatser som uppmuntrar till och möjliggör innovation stöttade av processer 
som drivs nära de kliniska verksamheterna. Det verksamhetsnära perspektivet bedöms som 
avgörande för innovationsutveckling. Innovation ur ett bredare perspektiv, inte sällan till följd av idé- 
och verksamhetsutveckling måste uppmuntras och interna strukturer måste möjliggöra detta. 

Etablerade samverkansytor med kommunala verksamheter finns och vidareutvecklingen av såväl 
universitetssjukvårdsenheter inom primärvården som s.k. akademiska vårdboenden stärker denna 
utveckling. En fortsatt sådan utveckling är ett prioriterat område. 

I gränsytan mellan det regionala och primärkommunala åtagandet finns också det hälsofrämjande 
arbetet och primärprevention. En akademisering av folkhälsoarbetet har initierats och ses som ett 
prioriterat område för regionens forskning.  
 
Utvecklingen av nivåstrukturering med regionalt och nationellt högspecialiserad vård samt 
nivåstruktureringen inom det nationella traumaomhändertagandet är också viktiga utvecklingslinjer 
att beakta. Utan en integrerad klinisk forskning och ett innovativt klimat finns ingen långsiktig 
hållbarhet i sådana satsningar, därav är regionens kliniska forskning inom dessa nischer prioriterade 
och en utveckling av strategiska forskningsområden med internationell spets är också angeläget. 

Strategiska forskningsområden, klinisk forskning med tydlig nationell och internationell spets, växer i 
regel fram i det akademiska sammanhanget i vissa miljöer som oftast kännetecknas av en viss storlek 
och kompetensbredd, kritisk massa, och med goda nationella och internationella nätverk. Goda 
förutsättningar i lokala infrastrukturer, incitamentsystem, bred rekryteringsbas och kompetenta 
forskningsstödsstrukturer är de medel som kan stödja sådan utveckling på en generell nivå. 

Regionorganisationens och universitets forsknings- och innovationsstödjande strukturer har en 
nyckelroll för att möjliggöra god forskning och nyttiggörande inom life science-området,  

Precisionsmedicin med nya avancerade diagnostiska och terapeutiska möjligheter skapar nya 
möjligheter och minst lika stora utmaningar. Ett gemensamt ansvarstagande, inklusive finansiering av 
utvecklingens olika faser, är ett gemensamt åtagande mellan regioner som huvudmän både för hälso- 
och sjukvård och klinisk forskning, näringslivet, lärosäten, civilsamhället, forskningsråd och även med 
riktade statliga satsningar såsom SciLifeLab. Att säkerställa en regional tillgång till de särskilda 
nationella infrastrukturerna är en grundförutsättning för att regionens utveckling inom life science-
området ska kunna få stor kraft.   
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Företagsinitierade studier avseende prövning av läkemedel eller medicinsktekniska produkter har 
under 2010-talet minskat i Sverige. Ett flertal orsaker har diskuterats och ett antal åtgärder på 
nationell och europeisk nivå är under genomförande för att till exempel förenkla tillståndsprocessen. 

4.1. Incitament och goda möjligheter att kombinera kliniskt arbete och forskning 
Regionstyrelsen anser att de möjligheter som finns för medarbetare med akademiska 
vårdutbildningar, i alla de olika faserna i en akademisk karriär, att kombinera kliniskt arbete 
och forskning är relativt goda och strategiskt viktiga att säkra långsiktigt för att möjliggöra 
en aktiv life science utveckling. Dessa möjligheter har huvudsakligen tillskapats som en 
konsekvens av ALF-avtalet. Även incitamentsystemen inom regionen för akademisk 
meritering är tydliga och akademisk meritering beaktas även vid tillsättning av såväl seniora 
kliniska positioner som vid chefstillsättningar.  
En önskvärd utveckling är att bredden och omfattningen av s.k. förenade anställningar vid 
Örebro universitet kan utvecklas inom såväl flertalet verksamheter som vårdprofessioner. 
En motsvarande tjänstestruktur inom kommunal hälso- och sjukvård är också 
eftersträvansvärd. 
 

4.2. Fler företagsinitierade kliniska studier i svensk hälso- och sjukvård 
Regionstyrelsen anser att en samverkan mellan regionens verksamheter och 
företagsinitierade kliniska studier avseende läkemedel och medicinsk teknik är en del av den 
prioriterade satsningen på life science och klinisk forskning. Regionen är i det internationella 
sammanhanget en liten arena för studier men kan genom att utveckla studieförutsättningar 
inom ett antal områden såsom precisionsmedicin, god och säker tillgång till strukturerade 
vårddata, samverkan med kommunala vårdnivån, närsjukvård och uppföljning med RWD 
öka sin attraktionskraft för företagsinitierade studier 
 

4.3. Hög kvalitet i kliniska studier 
Regionstyrelsen konstaterar att regionens och universitetets medicinska och kliniska 
forskning i flera olika mätningar och bedömningar har uppvisat kvalitetsparametrar av god 
nationell och internationell nivå. Hög kompetensnivå och egen aktiv forskning inom de 
forskningsstödjande strukturerna är ett sätt på vilket regionen kan säkerställa detta. 
Regionen som forskningsfinansiär har också processer för att bedöma och driva 
forskningskvalitet. Regionen stimulerar och stödjer även en utökad extern finansiering vilket 
i sig utgör ett kvalitetsdrivande arbete.   
 

4.4. Sverige ska vara ett föregångsland för införande av precisionsmedicin i vården 
Regionstyrelsen anser att regionen såsom utförare av högspecialiserad universitetssjukvård 
har ett särskilt ansvar för införandet av precisionshälsa och precisionsmedicin inom hälso- 
och sjukvården och i folkhälsoarbetet. Regionen, i samverkan med universitetet, ska aktivt 
delta i utvecklingen av precisionsmedicin genom deltagande i adekvata nationella 
strukturer, projekt och initiativ. De regionala förutsättningarna för precisionsmedicin inom 
diagnostik, bioinformatik, hälsoekonomi, evidensvalidering och behandling är prioriterade 
områden inom regionen. En utveckling av ersättningsmodeller för samverkan mellan 
näringsliv och offentlig sektor inom klinisk forskning, innovation och implementering är en 
viktig del i möjliggörandet av denna utveckling. 
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5. Välfärdsteknik för ökad självständighet, delaktighet och hälsa 

”Digital teknik kan öka trygghet, delaktighet och självständighet för alla.”1 
 
Välfärdsteknik är ett brett koncept både vad gäller innehåll och tillämpningsområden, digitala 
tjänster, gränsytor mot artificiell intelligens, sensorer, ”Internet of Things, IoT” är exempel på olika 
innehåll och tillämpningsområden som finns inom i stort sett alla aspekter av regionens och 
kommunernas verksamheter. Samtidigt som möjligheterna utvecklas måste de etiska och legala 
aspekterna av detta snabbt växande område säkras. Utvecklingsmöjligheterna för den nära vården, 
prevention, egenvård, habilitering, personcentrerad vård, hemmonitorering och rehabilitering är 
stora. En nära samverkan med kommunal hälso- och sjukvård är en förutsättning för att detta arbete 
ska leda framåt vilket också ger goda förutsättningar för att framgångsrikt agera inom detta område.  

För att i det regionala sammanhanget kunna vara i framkant i denna utveckling finns goda 
förutsättningar men samtidigt stora utmaningar. Satsningar på sensorforskning och robotik med 
tillämpningar inom främst kommunal vård- och omsorg har länge varit ett profilområde som kan 
utvecklas ytterligare. En stark struktur för att omsätta domänkunskap runt AI till nytta för länet är, 
även den, nära kopplad till denna utveckling. 

Utveckling och implementering av tjänster och produkter kan inte ske i ett vakuum, utan såväl 
inomregional samverkan med aktörer i innovationskontexten som överregional samverkan (till 
exempel inom Östra Mellansverige) är relevant för att stärka möjligheterna. 

För att möta den demografiska utmaningen har välfärdstekniken en central roll och för att nå dess 
potential krävs också en fungerande infrastruktur, till exempel tidig implementering av 5G, men 
framför allt en brukaracceptans för en lättillgänglig, säker och betrodd välfärdsteknik. Här finns också 
stora möjligheter att utveckla brukarsamverkan i samarbete med civilsamhället, offentlig verksamhet 
och näringsliv. Att leda implementering och utveckling av välfärdsteknik inom definierade nischer kan 
vara given möjlighet för regionen och ligger i linje med Örebroregionens Innovationsstrategi för 
Smart Specialisering9. Även här behövs en utveckling och förankring av finansieringsmodeller mellan 
brukare, näringsliv, innovatörer och vårdgivare.  

5.1 Nyttiggörande av välfärdsteknik 
Regionstyrelsen ser att en regional samverkan för att breddinföra välfärdsteknik bör 
eftersträvas samtidigt som nischområden för att leda innovation, forskning och tidig 
implementering bör identifieras och prioriteras. Särskilt fokus bör även läggas på att utveckla 
interna strukturer för företag att utveckla, samskapa och implementera/testa produkter och 
tjänster. Även i detta avseende vill Regionstyrelsen uppmuntra och möjliggöra för s.k. 
”regulatorisk försöksverksamhet” som verktyg för att accelerera teknikutveckling och 
nyttiggörande av innovationer. 
 

5.2 Utveckling av samverkan och implementering 
Regionstyrelsen avser att vidareutveckla de samverkansstrukturer som finns inom olika delar 
av regionens verksamheter för samverkan med näringsliv och regulatoriska myndigheter 
ytterligare. Interna processer och strukturer skall tydligt understödja detta arbete. Här ses 
regulatoriska testbäddar, en tanke som introducerats av KOMET, som en intressant möjlighet 

 
9 Referens Innovationsstrategin…. 
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inte minst inom samverkansytan regional-kommunal hälso- och sjukvård. 
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6. Forskning och infrastruktur 

”Forskning av internationellt ledande kvalitet är betydelsefull för Sveriges utveckling och välstånd.”1 
 
Detta gäller lika självklart på den regionala nivån, närvaro av högre utbildning och forskning är en 
stark regional tillväxtmotor. En minskad och samtidigt geografiskt koncentrerad aktivitet från de 
stora internationella aktörerna inom life science-området har setts under de senaste decennierna på 
den nationella nivån. Samtidigt utvecklas nya modeller för samverkan mellan näringsliv och akademi 
där företagen strävar efter att styra om sina insatser från egenutveckling till tidig samverkan med 
attraktiva akademiska miljöer. 

 
Stora nationella och internationella forskningsinfrastrukturer har med statliga forskningsmedel 
etablerats geografiskt lokaliserade till lärosäten och verksamheter inom de tre stora life science-
hubbarna i Sverige, SciLife Lab och Max IV. Ofta ingår stora satsningar från externa 
forskningsfinansiärer som KAW stiftelsen i dessa satsningar. 

 
Regionalt är möjligheterna mer självklart begränsade men både genom regionens långsiktiga 
satsningar och de nya ALF-medlen samt de infrastrukturella satsningar som universitetet gör 
utvecklas de lokala förutsättningarna successivt och fick vid ALF-utvärderingen positiva 
omnämnanden: 

”Trots det relativa tidiga utvecklingsskedet i Örebro har man åstadkommit ett tydligt momentum och 
forskningsmiljön borde kunna förbättras över de kommande åren så länge som finansiering av 
forskningskapaciteten upprätthålls.”10 

En sammanhållen och målmedveten satsning på kommande EU program, Horisont Europa, samt 
fördjupad samverkan med de stora nationella aktörerna för forskning och infrastrukturfinansiering är 
strategisk viktigt och bör möjliggöras genom satsningar på att utveckla de interna stödstrukturerna 
för att åstadkomma ökat genomslag i dessa sammanhang. 

 
10 Vetenskapsrådet, ALF utvärderingen 2016, ang. forskningsinfrastrukturer inom region Örebro län 
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6.1. Stärkt tvärsektoriell forskning inom life science-området 
Regionstyrelsen noterar att statens engagemang i regionalt baserad klinisk forskning har 
stärkts genom statlig ALF-finansiering medan övrig life science forskning inom lärosätet ej 
förstärkts på motsvarande sätt.  Det är därför viktigt att genom såväl fasta statliga som 
anslagsfinansierade former stärka den fria grundforskningen inom life science-associerade 
vetenskapsområden regionalt. En fördjupad samverkan med regionalt närvarande näringsliv 
bör också eftersträvas. På sikt måste också ALF-finansierad forskning få motsvarande villkor 
som hos övriga universitetssjukvårdsaktörer. 
 

6.2. Excellent forskningsinfrastruktur inom life science-området.  
Regionstyrelsen prioriterar en fortsatt målmedveten gemensam satsning mellan regionen 
och universitetet för att stärka den gemensamma forskningsinfrastrukturen inom life 
science-området. Det är viktigt att regionen deltar aktivt i alla ansatser till att skapa 
nationellt distribuerade samverkande infrastrukturer såsom BIS, GMS och ATMP. 
 

6.3. Ökat och breddat nyttjande av forskningsinfrastrukturer 
Regionstyrelsen noterar att nationellt finansierade infrastrukturer har och kommer av allt 
att döma huvudsakligen lokaliseras till de tre stora life science-klustren, det är därför viktigt 
att såväl tillgång till samt regionalt förankrat inflytande över dessa säkras. 
 

6.4. Stärkta infrastrukturer för datadriven forskning och innovation 
Regionstyrelsen noterar att life science-forskningen har stora behov av att hantera 
datamängder, till exempel öppna, skyddade och genomiska data. Här krävs såväl en regional 
som nationell samverkan där det legala ramverket beaktas men där också utvecklingsfrågor 
för detta ramverk identifieras och drivs nationellt.  
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Samverkan inom redan etablerade strukturer inom innovation i relation till data, såsom det 
nationella initiativet AI of Sweden, där Örebro universitet är en av noderna, bör stärkas och 
utvecklas för att tillgängliggöra såväl nätverk, kunskapsutbyten och initiativ av relevans. 

Med ökade ambitioner att positionera Örebro och regionorganisationen inom tillämpad AI 
följer även behov av att stärka den interna organisatoriska infrastrukturen för att utveckla 
såväl medarbetares som organisationens möjligheter att utveckla idéer och organisatoriskt 
lärande. 

6.5 Ökat (svenskt) deltagande i EU program 
Regionstyrelsen anser att regionen och regionorganisationens aktivitet i Horisont Europa för 
att optimera programmets möjligheter för life science i det regionala sammanhanget måste 
säkerställas. Samverkan med akademi och näringsliv samt det regionala innovationssystemet 
är eftersträvansvärda. Vidare bör samverkan med och uppdrag till Central Sweden kontoret i 
Bryssel avseende life science utvecklas. 
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Tabell 1. Tabellen redovisar ett antal nyckeltal för life science-området på nationell och regional nivå. 

 
 
* 1:a Stockholm/Uppsala, 2:a Västra götalandsregionen, 3; Skåne 

** exklusive SLU, Sveriges lantbruksuniversitet, huvudsaklig verksamhet i Uppsala, Umeå och Anarp, 
Forskningsanslag på 1169 MSEK  

*** Citeringsgenomslag >10% indikerar högre kvalitet än världsgenomsnitt inom ämnesområdet 
klinisk forskning 

**** avser s.k. författarfraktionerade publikationer 
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7. Kompetensförsörjning, talangattraktion och livslångt lärande 

”Kompetensförsörjning för life science-företag och offentlig sektor måste säkerställas. ”1  
 
Detta gäller också på den regionala nivån för att säkerställa möjligheter för näringslivet, 
forskningsintensiv offentlig verksamhet och samverkan dem emellan. Universitetssjukvården är en 
grundförutsättning för denna kompetensförsörjning med närvaron av en relativt bred medicinsk 
fakultet med forskningsaktiv hälso- och sjukvård både i den nära vården och i högspecialiserade 
nischer. En hållbar regional kompetensförsörjning startar dock tidigare där såväl grundskola som 
gymnasieutbildningars kvalitet är avgörande för möjligheten att  öka och bredda utbudet av 
nationellt attraktiva universitetsutbildningar inom life science-området. 
 
Talangattraktion och internationalisering är ett viktigt utvecklingsområde där särskilda program, t.ex. 
inom konceptet ”Personen Alfred Nobel” bör utvecklas samtidigt som det kräver en tydlig strategi en 
långsiktigt hållbar finansieringsmodell och en ömsesidig samverkan med etablerade aktörer som 
redan verkar inom området, såsom Business Region Örebro11, för att bli attraktivt. 
 

7.1. Goda möjligheter till livslångt lärande 
Regionstyrelsen noterar att de, i dagsläget relativt välutvecklade programmen, för i första 
hand specialiseringsutbildningar av sjuksköterskor och läkare bör vidareutvecklas både 
avseende professionell bredd och i vidareutbildningsperspektivet. Det är nödvändigt att 
bredda konceptet livslångt lärande inom life science-området både till andra 
utbildningsanordnare än lärosäten, i den interna kompetensförsörjningen inom regioner, 
kommuner och näringsliv samt till breda kompetensgrupper inom till exempel natur- och 
teknikvetenskaper. 
 

7.2. Effektiv samverkan för kompetensförsörjning 
Regionstyrelsen eftersträvar att samverkan mellan regionen och lärosätet och andra 
utbildningsanordnare ytterligare stärks för att erbjuda en strukturerad och högkvalitativ 
vidareutbildning. 
 

7.3. Sverige ska erbjuda konkurrensmässiga förutsättningar för internationell rekrytering 
Regionstyrelsen avser att särskilt utreda möjligheterna att i samverkan med Örebro 
universitet och andra relevanta aktörer i regionalt förankrat näringsliv utveckla ett 
internationellt attraktivt professorsprogram inom Life Science-området, till exempel inom 
ramen för konceptet ”Personen Alfred Nobel”. Ytterligare insatser för att stärka de regionala 
strukturerna för kunskapsöverföring och tillblivelse av nya företag i ett internationellt 
perspektiv bör göras.  
 

 

  

 
11 www.businessregionorebro.se  
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8. Internationell attraktivitet och konkurrenskraft 

”Aktiv omvärldsbevakning och analys av utvecklingen inom life science .. på regional nivå är viktigt..”1 

Internationell attraktivitet i det regionala sammanhanget är självklart beroende av ett antal 
nationella satsningar men kräver också särskilda insatser för att tydliggöra regionens styrkor och 
fördelar. I universitetsrankingsystem, där de flesta parametrar utvecklas positivt, är fortfarande 
lärosätets och därmed regionens internationella igenkänning låg. Detta begränsar sannolikt inte bara 
en bred akademisk samverkan utan också nationella och internationella företags möjligheter att 
identifiera regions life science-kompetens som en bas för samverkan och etableringar. 

Inom specifika forskningsdomäner finns miljöer som är internationellt väletablerade och ger 
möjligheter till internationella utbyten, såväl ur ett forsknings- som innovationsperspektiv. I det 
senare fallet bör AI-forskningen vid Örebro universitet framhållas där Region Örebro läns 
engagemang i till exempel Europeiska samverkansplattformar12, kan ge värdefulla 
samarbetsmöjligheter med relevans för life science-sektorn. Regionen bör därför gemensamt 
utveckla existerande internationaliseringsaktiviteter och utveckla nya där de saknas, både inom och 
utom EU. En stärkt omvärldsbevakning av EU:s life science satsningar är självklar. En organisatorisk 
samverkan med ett antal lärosäten och till dem kopplade hälso- och sjukvårdssystem skulle också öka 
regionens internationella synbarhet.  

8.1. Bättre företagsvillkor för forskning och utveckling 
Regionstyrelsen avser att öka sitt engagemang avseende regionala förutsättningarna för 
små life science-företag att hitta utvecklings- och riskkapital genom etablerade aktörer och 
strukturer. Den regulatoriska kunskapen inom regionorganisationen är en viktig kompetens 
för att både säkra och underlätta samverkan med näringslivet, särskilt SME-företag inom 
Life science området. 
 

8.2. Ökat främjande för export och investeringar 
Regionstyrelsen anser att det är viktigt att tillvarata resultat och erfarenheter inom 
regionorganisationen inom det långsiktigt strategiskt arbete som pågår med Business Region 
Örebro som verktyg, till exempel avseende ett arbete med ett värdeerbjudande avseende 
investeringsfrämjande i delar av life science-området 
 

8.3 Företagsinkubatorer i världsklass 
Regionstyrelsen avser att genom regionorganisationens finansiering och därigenom 
inflytande över den regionala inkubatorn Inkubera, i samverkan med Örebro universitet som 
huvudman och övriga finansiärer undersöka i vilken riktning verksamheten bör utvecklas för 
att stötta ambitionerna i denna strategi.  
 

8.4 Kontinuerlig omvärldsbevakning, analys och uppföljning 
Regionstyrelsen avser att ge ett tydligt uppdrag till Central Sweden att följa och påverka EU:S 

 
12 Avser de s.k. S3-plattformarna, där regionala innovationsstrategiska prioriteringar förväntas kunna skapa 
samarbeten och tillämpningar mellan olika regioner, t.ex. inom tillämpad AI. 
https://s3platform.jrc.ec.europa.eu/ 
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satsningar inom life science-området.  
 

Genomförande 
Genomförandet av såväl den nationella som denna regionala life science-strategi kräver engagemang 
och samverkan över hela samhällets bredd. Region Örebro län har för avsikt att i detta vara en såväl 
strategisk som operativt drivande aktör. 

I början av denna life science strategi redovisas en målbild 2030 för regionen utifrån ett av 
regionensorganisationens perspektiv ”Invånare och samhälle”. Regionens två övriga perspektiv, 
process och resurs, måste under perioden fram till 2030 vara stödjande för att regionens life science 
målbild ska nås. 

Processer för att stödja och driva utvecklingen inom life science området berör dels stora delar av 
regionorganisationen dels flertal andra aktörer inom forskning, innovation och utbildning. Arenor för 
såväl intern som extern samordning och samverkan måste stärkas. 

Resurser för att möjliggöra utveckling av precisionshälsa, precisionsmedicin och för att regionalt 
stödja hela bredden av den nationella och regionala life science strategierna bland annat genom 
fortsatt utveckling av innovationssystemet, är en utmaning och nödvändighet för att nå den 
regionala målbilden 2030 i denna strategi. Exempelvis beräknar Genomic Medicine Sweden att redan 
i dagsläget mer än 300 miljoner kronor årligen läggs på genanalyser inom hälso- och sjukvården och 
att fram till 2030 finns ett behov av att mer än tredubbla denna nivå samt avsätta ytterligare resurser 
för infrastruktur och IT-stöd. En samverkan mellan statlig och regional finansiering ses som 
nödvändigt och är i överenstämmelse med initiativ i andra länder inom och utom EU.  

Samtidigt är life science utvecklingen en potentiellt kraftfull tillväxtsektor vilket kan avspegla sig i 
ökad regional tillväxt och positivt bidra till möjligheterna att avsätta resurser för utvecklingen life 
science sektorns inom hälso- och sjukvård och klinisk forskning. 

I dagsläget finns inom såväl den Regionala utvecklingsstrategin (RUS) som Strategi för klinisk 
forskning och innovation ett antal effektmål och indikatorer tillämpbara på life science området. I 
kommande verksamhetsplaner för Region Örebro län avser regionstyrelsen att verka för att 
kompletterande effektmål och indikatorer som stödjer den regional life science strategins 
genomförande utvecklas och införs. En årlig fördjupad rapportstruktur ska även utvecklas för att i ett 
bredare organisatoriskt perspektiv belysa och följa utvecklingen av life science sektorns utveckling 
inom Örebro län. 

Life science sektorns utveckling är snabb och för att hålla denna regionala life science strategi aktuell 
avser regionstyrelsen att revidera strategin vart fjärde år i samband med att den nationella fyråriga 
forsknings- och innovationspropositionen antas.  

Regionorganisationen kommer att i samverkan med övriga aktörer inom sektorn, Örebro universitet, 
innovationssystemet, näringsliv och civilsamhälle verka för att life science utvecklingen inom hälso- 
och sjukvård, tandvård, forskning och utbildning samt regional tillväxt till 2030 tar oss närmare vår 
vision ”Tillsammans skapar vi ett bättre liv”. 
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Beslut om den här rapporten har fattats av styrelsen för Myndigheten 
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Förord

Hälso- och sjukvården utvecklas ständigt, både inom ramen för regionernas 
verksamhet och genom forskning och tekniska framsteg. Utvecklingen 
innebär bland annat att sjukvårdens möjligheter att diagnostisera och 
behandla patienter blir mer effektiva, vilket bidrar till en allt bättre vård. En 
del av utvecklingen beror på att kunskapen om gener under de senaste åren 
har tagit stora kliv framåt. Det innebär att vi nu har större kunskap om hur 
gener påverkar sjukdom. Vi har även större möjligheter att identifiera och 
modifiera gener och genetiska uttryck för att ställa diagnos och behandla 
exempelvis cancer och medfödda sjukdomar. Det kallas precisionsmedicin. 

Men vad kan utvecklingen av precisionsmedicin betyda för patienter och 
medborgare? Och hur kan precisionsmedicin tillgängliggöras för patienter 
på ett jämlikt och kostnadseffektivt sätt? Det är några av frågorna där mer 
kunskap behövs för att regeringen och regionerna ska kunna prioritera våra 
gemensamma resurser till rätt sak i rätt tid.

I den här rapporten redovisar vi vårt svar på ett regeringsuppdrag om 
hur utvecklingen av precisionsmedicin har påverkat hälso- och sjukvården 
hittills, men också hur precisionsmedicin kan komma att påverka hälso- och 
sjukvården i framtiden. I rapporten undersöker vi vad som behöver göras för 
att ta tillvara positiva effekter utan att riskera att patienter och medborgare 
drabbas av negativa konsekvenser av utvecklingen. Hur ser genvägen till ökad 
precision i vården ut?

Arbetet med rapporten har utförts av utredaren Johan Strömblad, 
analytikerna Daniel Trankell och Mattias Lindgren, juristen Eva Bucksch 
samt projektdirektören Joakim Ramsberg. Lumell Associates har bistått med 
externt stöd. Vi vill särskilt tacka Lotta Eriksson, Mikaela Friedman, Gisela 
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Halenius, Ann Novotny, Kristina Kannisto, Sofie Alverlind, Kenneth Villman, 
Anders Viberg och Henrik Ahlén för era bidrag i arbetet. 

Avslutningsvis vill vi rikta ett varmt tack till alla de personer som deltagit 
i de intervjuer och workshoppar som utgör grunden i arbetet med den här 
rapporten. Era bidrag har varit mycket värdefulla!

Stockholm maj 2021

Jean-Luc af Geijerstam
Generaldirektör

42 (340)



Resultat 
i korthet

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys (Vård- och omsorgsanalys) 
har på regeringens uppdrag analyserat hur utvecklingen av 
precisionsmedicin har påverkat och kommer att påverka hälso- och 
sjukvården. I uppdraget har även ingått att lämna förslag på hur 
relevanta aktörer kan stötta och samverka med regionerna i arbetet 
med att införa precisionsmedicin, så att det sker på ett ordnat, jämlikt 
och kostnadseffektivt sätt. Analysen har utgått från ett patient- och 
medborgarperspektiv.

Våra slutsatser är följande:

 Precisionsmedicin skapar stora möjligheter att med utgångs-
punkt i individens genetiska förutsättningar skapa bättre 
behandlingar, men medför samtidigt risker som måste hanteras.

  Utvecklingen har hittills påverkat hälso- och sjukvården i 
begränsad utsträckning, men kommer sannolikt att påverka hela 
vårdsystemet i framtiden.

 För att Sverige ska vara ett föregångsland i att införa precisions-
medicin och fullt ut nå den potential som finns, krävs insatser 
inom flera områden.

Våra rekommendationer är följande: 

 Säkerställ ett ändamålsenligt tillgängliggörande av hälsodata 
och vävnadsprover 

  Säkerställ att precisionsmedicin skapar värde för patienter och 
medborgare 

 Säkerställ att etik vägleder utvecklingen inom precisionsmedicin

 Säkerställ patienters delaktighet i systemen för precisionsmedicin

 Säkerställ jämlikhet vid införandet av precisionsmedicin

 Säkerställ kompetensförsörjning och kunskapsutveckling
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 Säkerställ ändamålsenlig kapacitet i systemen för nationellt 
ordnat införande samt för nationell kunskapsstyrning

 Verka för fler kliniska studier i Sverige

I rapporten lämnar vi rekommendationer om hur vi menar att olika 
aktörer kan och bör bidra i införandet av precisionsmedicin.
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Sammanfattning 

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys (Vård- och omsorgsanalys) har 
regeringens uppdrag att analysera hur utvecklingen av precisionsmedicin har 
påverkat och kommer att påverka hälso- och sjukvården. I uppdraget ingår 
även att lämna förslag på hur relevanta aktörer kan stötta och samverka med 
regionerna i arbetet med att införa precisionsmedicin, så att det sker på ett 
ordnat, jämlikt och kostnadseffektivt sätt. Det har även ingått att analysera 
genomsekvensering, avancerade terapier och flytande biopsier i mer detalj, 
och därför har vi valt att fokusera särskilt på detta. 

I uppdraget efterfrågar regeringen en analys av bland annat hur utbredd 
användningen av genomsekvensering kan tänkas bli, vilka utmaningar 
det finns för införande av avancerade terapier i hälso- och sjukvården och 
potentiella konsekvenser i hälso- och sjukvården av att näringslivet erbjuder 
cancerdiagnostiska tjänster med hjälp av flytande biopsier. Analysen ska 
göras utifrån patienternas och medborgarnas perspektiv. 

Vi har valt att inrikta vår analys på de delar av precisionsmedicin som 
omfattas av definitionen diagnostik och behandling med utgångspunkt 
i individens genetiska uppsättning. Det innebär att vi huvudsakligen 
fokuserar på gensekvensering, avancerade terapier och flytande biopsier, 
enligt regeringsuppdraget. Vi inkluderar i viss mån även andra typer av 
behandlingar som kan ges vid genetisk indikation, främst inom cancervården. 
Utöver det fann vi också delar av utvecklingen inom real world data (RWD) 
relevant för uppdraget, trots att kopplingen till genetik är mindre tydlig. 

Våra metoder för datainsamling har huvudsakligen bestått av intervjuer, 
workshoppar och dokumentstudier. Vi har också analyserat statistik över 
läkemedelsförsäljning och tagit del av ett stort antal seminarier.
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Precisionsmedicin innebär generellt att man kan välja behandling utifrån specifik 
information om en individ. Vi utgår från att precisionsmedicin innebär diagnostik
och behandling med utgångspunkt i individens genetiska uppsättning.

Gensekvensering innebär att sekvenser av DNA kartläggs med hjälp av modern teknik. 
Kartläggningen kan göras av enstaka gener, grupper av gener eller hela arvsmassan 
(genomet). De kartlagda generna kan analyseras för att avgöra om det finns några 
patologiska avvikelser i patientens genuppsättning. 

Avancerade terapier, även kallat ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products), delas in 
i genterapier, somatiska cellterapier, vävnadstekniska produkter eller kombinations- 
läkemedel för avancerade terapier. Vi menar att avancerade terapier som föregås av 
genetisk diagnostik eller som korrigerar mutationer i en specifik gen är att betrakta som 
precisionsmedicin.

Flytande biopsier, även kallat vätskebiopsier eller liquid biopsies, är ett samlingsnamn 
för att undersöka biologiska markörer i någon form av flytande vätska, vanligen blod, 
saliv eller ryggmärgsvätska. Markörerna kan vara cirkulerande celler, DNA eller RNA 
som avsöndrats från solida tumörer. Flytande biopsier är mindre invasiva än vävnads-
prover, men är i dagsläget behäftade med stora osäkerheter.

PRECISIONSMEDICIN GER BÅDE MÖJLIGHETER OCH RISKER

Medicinska behandlingar ger ofta olika effekt för olika personer. Kärnan i 
precisionsmedicin är att öka andelen patienter som får önskade effekter av 
en behandling, genom bättre metoder för diagnostik och behandlingar med 
högre träffsäkerhet. Det leder också till att färre patienter får behandlingar 
som är overksamma för dem, vilket är positivt både för patienten och 
samhällsekonomin. 

I framtiden kommer sannolikt många fler patienter diagnostiseras med 
hjälp av gensekvensering, vilket innebär att fler får en korrekt diagnos, ökat 
välmående och minskad stigmatisering, men också att de behandlingar som 
erbjuds är mer effektiva. Dessutom kommer troligen många fler behandlas 
med avancerade terapier, målriktade läkemedel och immunterapier som 
verkar mer exakt och kan ge färre biverkningar än traditionella behandlingar.

Samtidigt finns det risker med precisionsmedicin. Genetisk diagnostik 
kan leda till ökad oro för patienter och ökat tryck på sjukvården. Vissa 
precisionsbehandlingar har godkänts för användning i rutinsjukvården 
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trots svaga vetenskapliga underlag för patientsäkerhet och långtidseffekter. 
Precisionsmedicin bygger också delvis på att stora mängder information om 
individer samlas in, struktureras och tillgängliggörs för olika aktörer. I regel 
handlar det om information av personlig och ofta känslig natur. Med hänsyn till 
den snabba kunskapstillväxten är det dessutom svårt att överblicka och förutse 
vad informationen i framtiden kommer att kunna användas till. Detta ställer 
höga krav på skyddet av självbestämmandet och den personliga integriteten.

HITTILLS BEGRÄNSAD PÅVERKAN PÅ HÄLSO- OCH SJUKVÅRDEN

Precisionsmedicin har än så länge inte föranlett någon större struktur-
omvandling i vården. Vi ser inte heller att vården, i vid bemärkelse, är 
förberedd eller än så länge har de förutsättningar som krävs för ett brett och 
jämlikt införande av precisionsmedicin. 

Vår analys visar att det under 2020 genomfördes ungefär 20 000 
gensekvenseringar. Detta sker i huvudsak inom ramen för befintliga 
strukturer i hälso- och sjukvården. Vi kan också se att endast 20 personer 
hittills har behandlats med avancerade gen- och cellterapier i rutinvården. 
Införandet av dessa terapier har visserligen varit en ansträngning för enskilda 
verksamheter, vilket föranlett initiativ för nationell samordning, men inte 
påverkat hälso- och sjukvården i stort. Andra precisionsbehandlingar har 
funnits i rutinsjukvården en längre tid och har bidragit till en bättre vård, till 
exempel vissa målriktade läkemedel i cancervården. 

Vi kan inte se att patienter har involverats i beslutsprocesser på något nytt 
sätt. Det finns i dag olika former av patientråd och referensgrupper i vissa 
av de organisationer som bidrar till precisionsmedicinens införande. Men 
patientorganisationerna upplever att samarbetet är obalanserat och att de 
sällan har resurser att involvera sig i arbetet på den nivå som skulle behövas 
för att få verkligt inflytande.

PRECISIONSMEDICIN KOMMER PÅVERKA HELA HÄLSO- OCH 
SJUKVÅRDEN 

Vi kan konstatera att utvecklingen av precisionsmedicin inom områden som 
cancer, sällsynta diagnoser och infektionssjukdomar sannolikt kommer att 
påverka stora delar av hälso- och sjukvården i framtiden, även om prognoserna 
är osäkra. 

Utvecklingen kommer att påverka det patientnära arbetet med behov 
av ny kunskap, kompetens samt nya arbetssätt och rutiner för att kunna 
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erbjuda precisionsmedicin på ett jämlikt sätt. Det ställer krav på vårdens 
infrastruktur, till exempel it-system och organisering. Särskilt kraftfulla 
behandlingar och behandlingar med osäkra långtidseffekter kommer 
innebära att stora delar av hälso- och sjukvården berörs av eftervård och 
uppföljning under lång tid. Det innebär att patienter behöver involveras på ett 
tydligare sätt i beslutsfattande på både systemnivå och individnivå, samt att 
informationsöverföringen är adekvat. 

Vår analys visar att det sannolikt främst är inom cancervården som 
precisionsmedicin kommer att växa det kommande decenniet. Mellan 300 
och 400 nya immunterapier, målriktade läkemedel och tumöragnostiska 
läkemedel kan vara godkända om 10 år. Men även andra patienter kommer 
troligen att få tillgång till mer precisionsmedicin. Det gäller till exempel 
personer med ärftliga, sällsynta sjukdomar och personer med olika 
infektionssjukdomar. 

Vi uppskattar att gensekvensering kan komma att användas 390 000  
gånger varje år i slutet av decenniet, men att det sannolikt inte blir 
fullt så många gånger i praktiken. Kostnaderna för gensekvensering i 
rutinsjukvården uppskattas bli knappt 800 miljoner kronor 2030. 

Vi uppskattar också att det om 10 år kan finnas godkända avancerade 
terapier som teoretiskt skulle kunna användas som behandling för upp till  
125 000 patienter i Sverige. Hur stor andel av patienterna som faktiskt kommer 
att behandlas beror på faktorer som bland annat sjukdomsprogression, 
behandlingsalternativ och behandlingskostnader. Vi uppskattar att mellan  
2 000 och 10 000 patienter varje år kan komma att behandlas med avancerade 
terapier i Sverige runt 2030. Kostnaderna för det uppskattas vara mellan 7 
och 36 miljarder, vilket motsvarar 2–9 procent av regionernas totala hälso- 
och sjukvårdskostnader. Dessa uppskattningar är givetvis mycket osäkra. 

Sammantaget kan vi konstatera att det sannolikt bara är en mindre 
andel av patienterna i svensk rutinvård som kommer att diagnostiseras eller 
behandlas med precisionsmedicin 2030. Det är inte särskilt troligt att stora 
grupper av till exempel patienter med diabetes, demens eller psykisk ohälsa 
kommer att kunna diagnostiseras med gensekvensering eller behandlas med 
exempelvis avancerade gen- och cellterapier.

JÄMLIK OCH KOSTNADSEFFEKTIV PRECISIONSMEDICIN KRÄVER 
ÅTGÄRDER

För att Sverige ska vara ett föregångsland för att införa precisionsmedicin 
och fullt ut nå den potential som finns, krävs insatser inom flera områden. 
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I flera avseenden är internationell samverkan inom precisionsmedicin en 
nödvändighet eftersom patientgrupper många gånger är för små i Sverige. I 
den här rapporten fokuserar vi bara på nationella system eftersom vi uppfattar 
att många utmaningar först måste hanteras nationellt, även om Sverige 
parallellt med det också behöver engagera sig i internationella samarbeten. 
Åtgärder behöver göras av både regeringen och av regionerna – enskilt och i 
samverkan. Ansvarsfördelningen mellan regeringen och regionerna är i vissa 
delar tydlig, men behöver i andra delar lösas ut för att inte hindra utvecklingen 
av precisionsmedicin i vården. Vi har identifierat nio områden som behöver 
hanteras för att potentialen med precisionsmedicin ska kunna tas tillvara:

• Politiskt ledarskap kräver prioriteringar.
• Risker och etiska frågor måste hanteras.
• Omställningen kräver resurser.
• Vården måste skapa värde.
• Patienter behöver vara delaktiga.
• Forskning och klinisk verksamhet behöver integreras.
• Precisionsmedicin kräver ändamålsenlig nivåstrukturering.
• Mer kunskap i hälso- och sjukvården behövs.
• Hälsodata måste vara tillgängliga.

VÅRA REKOMMENDATIONER

Precisionsmedicin i betydelsen diagnostik och behandling baserat på 
individens genetiska uppsättning kommer sannolikt att beröra och vara 
helt avgörande för ett betydande antal patienter och deras anhöriga om tio 
år, men kommer fortfarande vara en mindre del av hälso- och sjukvården. 
Precisionsmedicin är också ett bland flera viktiga utvecklingsområden inom 
hälso- och sjukvården och samhället i stort. Utvecklingen innebär stora 
möjligheter, men det finns också risker som behöver hanteras, etiska frågor 
som behöver analyseras och ekonomiska prioriteringar som behöver göras. 
Det kommer därför krävas ett helhetsperspektiv och en tydlig styrning med 
prioriteringar från de olika politiska nivåerna. 

I delar är det inte tydligt vem som har ansvar att driva utvecklingen 
av precisionsmedicin framåt, men vi anser att det är viktigare att någon 
tar ansvar för dessa åtgärder än vem som tar ansvaret. Det är heller inte 
självklart vad som är eftersträvansvärt när det gäller i vilken takt och vilken 
omfattning precisionsmedicin ska införas i den svenska vården. Regeringen 
har dock uttryckt som mål att Sverige ska vara en ledande life science-nation 
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och ett föregångsland när det gäller att införa precisionsmedicin i hälso- 
och sjukvården (Regeringskansliet 2019a). Därför har vi utformat våra 
rekommendationer med utgångspunkten att de ska kunna stödja detta mål. 

Våra rekommendationer är inte en komplett åtgärdslista för att jämlikt 
och kostnadseffektivt kunna fortsätta införa precisionsmedicin i Sverige. Det 
är i stället rekommendationer om de åtgärder som vi bedömer är de viktigaste 
att genomföra för att de positiva effekterna ska komma patienter till del samt 
för att minska risken för negativa konsekvenser för patienter och medborgare. 

 Säkerställ ett ändamålsenligt tillgängliggörande av hälsodata och 
vävnadsprover 
En viktig aspekt av precisionsmedicin är att det behövs tillgång till 
vävnadsprover och hälsodata i form av personuppgifter om individer. 
Materialet och informationen behöver finnas tillgängliga för vårdpersonal 
som remitterar, diagnosticerar, behandlar och följer upp den enskilda 
patientens vård. Det ska ske inom ramarna för en reglering som säkerställer 
respekten för patientens självbestämmande och integritet. Materialet och 
informationen behöver också kunna göras tillgängliga för personer som 
bedriver klinisk forskning, akademisk grundforskning och utveckling av 
nya metoder och terapier i näringslivet. Det ska ske på ett ändamålsenligt 
sätt men med ett säkrat skydd för självbestämmandet och integriteten. 
Det behöver byggas system som säkerställer att information lagras och 
hanteras på ett säkert sätt och att varje patient har möjlighet att bestämma 
över i vilket syfte som information och material används och av vem. 

Detta är den av våra rekommendationer som bör initieras mest 
skyndsamt, eftersom tillgång till hälsodata är en viktig förutsättning 
för andra utvecklingsinsatser inom precisionsmedicin och för att nå de 
ambitioner som regeringen satt upp för området. 

Vi menar att: 

• Regeringen bör ta initiativ till att anpassa regelverket på området, 
för att säkerställa att hälsodata och biobanksprover kan användas 
i vård, utveckling och forskning på ett ändamålsenligt sätt med 
bevarad respekt för självbestämmandet och den personliga 
integriteten. När det gäller användningen av biobanksprover behöver 
regleringen av information och samtycke anpassas för att tydliggöra 
förutsättningarna och säkerställa provgivarens självbestämmande och 
inflytande i vård och forskning.
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• Regeringen bör säkerställa att en nationellt sammanhållen 
infrastruktur för hälsodata, som bygger på nationella standarder, 
utvecklas och införs. I infrastrukturen bör data tillgängliggöras för 
forskning och utveckling i en ”one stop shop”. 

• Regionerna bör utveckla de administrativa och tekniska 
förutsättningarna i de regionala vårdinformationsmiljöerna, för att 
hälsodata ska kunna delas nationellt på ett mer ändamålsenligt sätt 
samt säkerställa att data rapporteras till nationella register.

• Regionerna bör säkerställa att de digitala system som används i hälso- 
och sjukvården ger patienter och medborgare insyn i och tillräckligt 
inflytande över hur och av vem deras data används.

 Säkerställ att precisionsmedicin skapar värde för patienter och 
medborgare
Precisionsmedicin kommer att bidra till en bättre vård för många 
patienter. Samtidigt kommer andra patienter inte kunna diagnostiseras 
eller behandlas med gensekvensering eller precisionsbehandlingar. Det 
är viktigt att inte glömma bort att de resurser som kommer att läggas 
på precisionsmedicin annars kan användas för att skapa värde på annat 
håll. Inte minst för att upprätthålla legitimitet för hälso- och sjukvården 
i befolkningen kommer det att krävas öppenhet och stringens för hur vi 
värderar olika precisionsbehandlingar i relation till annan vård och andra 
sätt att använda gemensamma resurser. 

Det finns förhoppningar om att delar av precisionsmedicinen i 
framtiden blir kostnadsbesparande, men om det faktiskt blir så vet vi 
ännu inte. Inom precisionsmedicin finns flera utmaningar när det gäller 
att värdera och prissätta nya metoder och terapier, bland annat vad gäller 
kombinationsbehandlingar och tumöragnostiska läkemedel.

För att säkerställa att skattemedlen genererar så mycket värde som 
möjligt behöver systemen för utveckling, införande och användning av 
nya metoder och terapier kunna hantera osäkerhet om effekt, säkerhet och 
kostnadseffektivitet. Lagstiftningen behöver ses över för att prissättning 
ska kunna ske på ett transparent sätt och inom ramarna för en tydlig 
och rättssäker reglering. Processer och modeller behöver utvecklas av 
sjukvårdshuvudmännen och av berörda statliga myndigheter. Även 
läkemedelsföretagen har ett ansvar att prissätta produkterna på ett sätt 
som möjliggör en så bred användning som möjligt. 
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Vi menar att:

• Regeringen och regionerna bör koordinera och säkerställa 
transparenta, rättssäkra och effektiva processer vid värdering och 
prissättning av rekvisitions- och förmånsläkemedel.

 Säkerställ att etik vägleder utvecklingen inom precisionsmedicin
Inom precisionsmedicin aktualiseras etiska frågor på både individ- och 
systemnivå. Det gäller bland annat frågor om enskilda individers integritet 
och självbestämmande, men även om den etiska grunden för ekonomiska 
prioriteringar. Det är viktigt att patienter kan delta i att fatta informerade 
beslut om sin vård och behandling. Det är också viktigt att olika aktörer 
får tillgång till data och biologiskt material på ett ändamålsenligt sätt 
samtidigt som enskilda medborgares rätt till självbestämmande och 
integritet säkerställs. 

Motsättningen blir särskilt tydligt när patientgrupperna blir mindre 
och det blir svårare att anonymisera information. Med precisionsmedicin 
kommer det också att bli tydligare redan på förhand vilka patienter som 
kommer att få bättre effekt av en behandling och vilka som kommer 
att få sämre effekt. Därmed ökar behovet av en etisk vägledning för 
vilka patienter som ska erbjudas behandlingen. Det behöver också 
göras etiska avvägningar om hur den offentligfinansierade vården ska 
förhålla sig till privata alternativ. Det gäller dels hur privat finansierade 
genetiska analyser kan komma att öka efterfrågan på vård, dels hur privat 
finansierad precisionsmedicin kan påverka legitimiteten för hälso- och 
sjukvårdssystemet. 

I takt med utvecklingen av precisionsmedicin kommer nya etiska 
dilemman att uppstå. Den etiska plattformen för prioriteringar i vården 
ger inte tillräcklig vägledning i alla dessa situationer. Det är viktigt att den 
tekniska och regulatoriska utvecklingen av precisionsmedicin löpande 
analyseras med utgångspunkt i ett etiskt perspektiv. 

Vi menar att:

• Regeringen bör agera för att säkerställa att utvecklingen av 
precisionsmedicin kan ske med adekvat etisk vägledning. Lagar och 
förordningar behöver kontinuerligt, i takt med den medicinska och 
tekniska utvecklingen, ses över och analyseras ur ett etiskt perspektiv. 
Förutom att stärka arbetet med den praktiska tillämpningen av den 
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etiska plattformen för prioriteringar i hälso- och sjukvården, kan 
plattformen också behöva ses över. 

• Regeringen bör säkerställa och ge förutsättningar för berörda statliga 
myndigheter, exempelvis Socialstyrelsen, universitet och högskolor, 
Statens medicinsk-etiska råd (SMER) samt regionerna att löpande och 
i takt med utvecklingen av precisionsmedicin, identifiera, analysera 
och ge vägledning i etiska frågor inom ramen för sina respektive 
uppdrag och ansvarsområden.

 Säkerställ patienters delaktighet i systemen för precisionsmedicin
Precisionsmedicin syftar ytterst till patient- och medborgarnytta. 
Patienters aktiva delaktighet i utformningen och genomförandet av 
precisionsmedicin är också avgörande för att ge mesta möjliga nytta.

På systemnivå kan patienters medskapande bland annat bidra till 
bättre prioriteringar och ökad legitimitet för hälso- och sjukvården, 
samt till effektivare processer för exempelvis system för samordning 
vid utomlänsvård och delning av hälsodata. Ur ett hälso- och 
sjukvårdsperspektiv kan patienters medskapande bidra till att system 
utformas för att undvika att precisionsmedicin driver vårdkonsumtion.

Vi menar att:

• Regeringen och regionerna bör säkerställa att system utformas som 
ger patienter och medborgare förutsättningar till faktiskt inflytande i 
utveckling, införande och användning av precisionsmedicin. 

 Säkerställ jämlikhet vid införandet av precisionsmedicin
För att precisionsmedicin ska kunna vara jämlik, måste den införas 
i regionerna på ett genomtänkt sätt. Alla regioner kan inte erbjuda 
allt när patienterna är få, behandlingarna dyra och kompetensen 
specialiserad. I stället krävs nationella samarbeten. Det är också 
viktigt att precisionsmedicin utvecklas som en integrerad del av hälso- 
och sjukvården, bland annat för att möjliggöra sammanhängande 
vårdkedjor. Patienter som tar del av precisionsmedicinska metoder 
och behandlingar kommer också vara en del av den övriga vården. Det 
innebär att övergångar mellan exempelvis en onkologisk klinik och 
en nationellt högspecialiserad klinik för en avancerad terapi behöver 
fungera sömlöst. 
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Vi menar att det behövs en gemensam, nationell strategi för att utveckla 
ändamålsenliga organisationer för precisionsmedicin. Strategin bör 
ge vägledning för hur metoder och terapier med olika förutsättningar 
ska prioriteras, nivåstruktureras och finansieras samt hur kompetens-
försörjningen ska ske, för att bland annat avancerade terapier ska komma 
patienter till del på ett jämlikt och kostnadseffektivt sätt. I detta arbete bör 
alla berörda aktörer verka för att patienterna får förutsättningar att vara en 
aktiv part i samordningen, från problemformulering och prioriteringar på 
generell nivå till den enskilda patientens delaktighet i valet av behandling.

Vi menar att:

• Regeringen bör ta initiativ till att, i samverkan med regionerna, ta 
fram en nationellt sammanhållen strategi och en konkret plan för 
införandet och utvecklingen av precisionsmedicin. En nära dialog med 
patientförbund och andra intressenter är en viktig del av detta. 

• Regionerna bör samordna erbjudandet av vissa avancerade terapier i 
nationella centra som tillåter kompetens att utvecklas och säkerställer 
alla patienters vård på lika villkor. 

• Regeringen bör säkerställa att delar av precisionsmedicinen utförs 
nationellt samordnat, till exempel inom ramen för nationellt 
högspecialiserad vård. 

• Regeringen bör bidra till att Genomic Medicine Sweden blir en 
permanent organisation med adekvata resurser för att stödja 
regionernas nationella samordning.

 Säkerställ kompetensförsörjning och kunskapsutveckling
I takt med att precisionsmedicin blir en större del av rutinsjukvården 
kommer kompetens och kunskap att behöva spridas i allt större delar av 
hälso- och sjukvården. Än så länge fungerar befintlig kunskapsstyrning 
och kompetens finns och utvecklas där den behövs, men för att möta 
ökande behov krävs löpande översyn av grundutbildningar och 
specialistutbildningar samt fortbildningar för att utveckla kompetens.

Allt större del av vårdpersonalen kommer att komma i kontakt med 
diagnostik och behandlingar som tar sin utgångspunkt i patientens 
genetiska uppsättning. Därför behövs mer kunskap inom dessa områden. 
Det gäller all den personal som till exempel behöver remittera patienter för 
genetisk diagnostik, förstå och sätta resultat i ett kliniskt sammanhang, 
bidra i eftervård och rehabilitering av patienter som genomgått precisions-
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behandlingar eller ge annan vård till patienter som genomgått en 
genterapi. Detta omfattar stora delar av vårdpersonalen och vårdkedjan 
(från primärvård till avancerad specialistvård och uppföljning) och det 
behövs mer kunskap genom utvecklad utbildning och fortbildning. 

När fler patienter får ta del av precisionsmedicin i sjukvården kommer 
också fler i personalen behöva kompetens att genomföra genetisk 
diagnostik, precisionsbehandlingar och uppföljning. Det innebär att 
personer som arbetar till exempel i laboratorier, på centra för avancerade 
terapier eller i alltmer specialiserad cancervård behöver uppdaterad 
kompetens, genom fortbildning och genom uppdaterade grund- och 
specialistutbildningar. 

Vi menar att:

• Universitet och högskolor, Socialstyrelsen samt regioner och 
professionsförbund med ansvar för och inflytande över grund- och 
specialistutbildningar bör säkerställa att utbildningarna motsvarar 
behoven av kunskap och kompetens. 

• Regionerna bör utveckla fortbildningsinsatser som möjliggör att 
precisionsmedicin kommer patienter till del på ett effektivt och jämlikt 
sätt. 

 Säkerställ ändamålsenlig kapacitet i systemen för nationellt 
ordnat införande samt för nationell kunskapsstyrning
Våra analyser visar att det under de kommande tio åren sannolikt kommer 
utvecklas ett stort antal nya precisionsbehandlingar. För att Sverige 
ska kunna hantera inflödet av alla nya metoder och terapier menar vi 
att det kommer att krävas utökad kapacitet i systemen för nationellt 
ordnat införande. Kapacitet behöver också säkras i den nationella 
kunskapsstyrningen.

Vi menar att: 

• Regeringen bör säkerställa adekvat styrning och resurser för att 
införandeprocessen ska kunna genomföras på ett ordnat sätt i den takt 
och den omfattning som motsvarar statens mål. 

• Regionerna bör säkerställa att de delar av införandeprocessen de 
förfogar över genomförs avvägt med adekvata resurser, för att på ett 
effektivt vis kunna bidra till ett tidigt ordnat införande av nya metoder 
och terapier. 
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• Regionerna bör säkerställa att den nationella kunskapsstyrningen 
är rustad för att möta en accelererande utvecklingstakt inom 
precisionsmedicin, som kommer att beröra stora delar av regionernas 
organisation för kunskapsstyrning.

 Verka för fler kliniska studier i Sverige
Inom precisionsmedicin är gränserna mellan forskning och klinisk 
verksamhet ofta tunna. Patienter får del av framtidens vård i kliniska 
studier. Detta behöver utvecklas så att fler patienter erbjuds att delta 
i kliniska studier. Regeringen pekar i forskningspropositionen ut 
precisionsmedicin som ett prioriterat område och resurser avsätts och 
annonseras fram till 2024 för forskning som bidrar till utvecklingen. 
Dessutom behöver de strukturella utmaningar som finns för kliniska 
studier hanteras. Samtidigt är det viktigt att säkerställa att satsningar som 
görs på utvecklingen av precisionsmedicin faktiskt leder till patientnytta 
och en bättre hälso- och sjukvård. 

Vi menar att:

• Regeringen bör verka för att stärka Sveriges förutsättningar för 
kliniska studier, exempelvis genom fler kombinationstjänster för 
läkare, stimulera framväxten av starka patientnära forskarmiljöer 
samt bidra till att Kliniska Studier Sverige har tillräckliga resurser för 
att vara med och driva utvecklingen inom precisionsmedicin.
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1

Inledning

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys (Vård- och omsorgsanalys) 
fick i maj 2020 i uppdrag av regeringen att analysera hur utvecklingen av 
precisionsmedicin har påverkat och kommer att påverka hälso- och sjukvården 
(Regeringskansliet 2020a). I uppdragsbeskrivningen betonade regeringen att 
analysen ska göras ur ett patient- och medborgarperspektiv.

Bakgrunden till uppdraget är att det under senare år har skett en ökning 
av diagnostik och behandling som går under begreppet precisionsmedicin. 
Utvecklingen kan förväntas ha en betydande påverkan på hälso- och 
sjukvården i framtiden. 

Regeringen efterfrågar därför en analys av precisionsmedicinens nutida 
och framtida påverkan på hälso- och sjukvården, med ett specifikt fokus på att 
analysera aspekterna genomsekvensering, avancerade terapier och flytande 
biopsier. I uppdraget efterfrågas en analys av bland annat hur utbredd 
användningen av genomsekvensering kan tänkas bli, vilka utmaningar 
det finns för införande av avancerade terapier i hälso- och sjukvården och 
potentiella konsekvenser i hälso- och sjukvården av att näringslivet erbjuder 
cancerdiagnostiska tjänster med hjälp av flytande biopsier. Vi ska lämna 
förslag på hur relevanta aktörer kan stötta och samverka med regionerna 
i arbetet med införandet av precisionsmedicin, så att det sker på ett ordnat, 
jämlikt och kostnadseffektivt sätt. 

I genomförandet av analysen har vi på olika sätt samarbetat med och 
hämtat in synpunkter från ett stort antal relevanta aktörer, bland andra 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV), Socialstyrelsen, Statens 
medicinsk-etiska råd (SMER), Läkemedelsverket, Genomic Medicine Sweden 
(GMS), Sveriges kommuner och regioner (SKR) och patientorganisationer.
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1.1  FOKUS PÅ GENETIK

Precisionsmedicin är en viktig del av life science och pekas bland annat ut 
som ett fokusområde i regeringens nationella strategi för life science och i 
instruktionen för Kommittén för teknologisk innovation och etik (Komet). 
Ett precisionsmedicinskt system omfattar både hälso- och sjukvården samt 
akademin och näringslivet, och flera analyser av systemet är gjorda sedan 
tidigare (se exempelvis ESV 2019).

Vår ambition med analysen är att tydliggöra hur införande och ökad 
användning av precisionsmedicin kan komma att påverka hälso- och 
sjukvården. Vi vill belysa hur olika aktörer kan och bör hantera utmaningar, 
för att säkerställa att de positiva effekterna av ökad användning av 
precisionsmedicin kommer patienter till del samt för att minska risken för 
negativa konsekvenser för både patienter och andra medborgare.

Vårt syfte med analysen är att ta fram ett beslutsunderlag där vi 
identifierar kritiska faktorer och analyserar hur de kan hanteras för att uppnå 
jämlik och kostnadseffektiv precisionsmedicin i hälso- och sjukvården. 

Utifrån regeringens uppdragsbeskrivning formulerade vi fem 
övergripande frågor:

• Vilka konsekvenser har precisionsmedicin fått för hälso- och sjukvården 
i dag?

• Vad är ett realistiskt scenario för tillgången på precisionsmedicin om 10 år? 
• Vilka konsekvenser kan precisionsmedicin komma att få för hälso- och 

sjukvården i framtiden?
• Vilka är de mest centrala insatserna för att de positiva effekterna av ökad 

användning av precisionsmedicin ska komma patienter till del på ett 
jämlikt vis?

• Vilka är de viktigaste insatserna för att minska risken för negativa 
konsekvenser av en ökad användning av precisionsmedicin för både 
patienter och medborgare?

1.1.1 Definition och avgränsningar

Det finns flera definitioner av begreppet precisionsmedicin, vilket i viss 
mån komplicerar både debatten och utvecklingen på området samt vårt 
uppdrag (se bilaga 1). Vi menar att en bred definition av precisionsmedicin 
är när man kan välja behandling utifrån specifik information om en individ. 
Behandlingen blir då säkrare eller ger bättre effekt än om samma behandling 
ges till en patientpopulation som man saknar information om. Informationen 
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kan exempelvis vara biologiska data (till exempel genom, proteom), 
vårddata (till exempel laboratoriesvar, läkemedelsanvändning), livsstilsdata 
(till exempel kost, fysisk aktivitet) eller data om socioekonomi, kulturell 
tillhörighet och miljö (Regeringskansliet 2021a).

Precisionsmedicin är en bred term, men vi har avgränsat analyserna i 
den här rapporten till två delar av precisionsmedicin. Den första delen är 
vårt huvudfokus: diagnostik och behandling med utgångspunkt i individens 
genetiska uppsättning. Där inkluderar vi gensekvensering, avancerade terapier 
och flytande biopsier – områden som pekas ut i vårt regeringsuppdrag – 
även om avancerade terapier inte alltid ges med utgångspunkt i individens 
genuppsättning. Med tanke på att en central fråga i uppdraget är hur hälso- 
och sjukvården har påverkats hittills valde vi att också inkludera andra typer 
av behandlingar som kan ges mot bakgrund av genetisk information om en 
individ, främst inom cancervården. Den andra delen som vi anser är relevant 
för uppdraget är real world data (RWD). Det handlar om hur olika typer av 
hälsodata kan användas för utveckling och införande av precisionsmedicin 
samt som ett verktyg i vården. Kopplingen till genetik är mindre tydlig i den här 
delen av vår analys, även om begreppet RWD kan omfatta genetiska data. 

I vissa sammanhang pratar man om precisionshälsa snarare än om 
precisionsmedicin. Precisionshälsa ska ses som ett bredare begrepp än 
precisionsmedicin, som också inkluderar en förebyggande, preventiv aspekt 
(se till exempel Vinnova 2021). Utöver vad som faller inom ramen för till 
exempel preventiva cancerbehandlingar har vi i vår analys inte inkluderat en 
sådan aspekt, bland annat på grund av de svåra etiska frågor som uppkommer. 
Med genetisk prevention kan människan med framtida tekniska möjligheter 
modifieras till exempel för ökad prestation eller för att radera vissa genetiska 
avvikelser. Vi menar dock att detta är mycket viktiga frågor som behöver utredas 
vidare och tas ställning till i fortsatta satsningar på utvecklingen av life science. 

Det är också på sin plats att påpeka att precisionsmedicin inte är detsamma 
som personcentrerad vård, även om begreppen kan vara överlappande. I den 
personcentrerade vården är utgångspunkten patientens subjektiva behov 
och preferenser (se Vård- och omsorgsanalys 2018:8). I precisionsmedicin 
är utgångspunkten snarare vilken vård som är bäst anpassad efter hens, 
exempelvis, biologiska eller miljömässiga förutsättningar. Med det sagt anser 
Vård- och omsorgsanalys att precisionsmedicin, likt all annan vård, bör vara 
personcentrerad. 

Inom precisionsmedicin framhålls ofta vikten av internationella 
samarbeten. Det beror bland annat på att patientgrupper många gånger är för 
små i Sverige när behandlingar blir mer precisa och därmed aktuella för färre 
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personer. Vi uppfattar att både nordiska och europeiska samarbeten kommer 
att krävas framöver, men fokuserar bara på Sverige i den här rapporten. I ett 
tilläggsuppdrag från regeringen kommer vi i under hösten 2021 publicera en 
internationell utblick som tar upp frågor om bland annat infrastruktur för 
hälsodata och precisionsmedicin.

1.2 EN MESTADELS KVALITATIV ANSATS

Våra metoder för datainsamling har huvudsakligen bestått av intervjuer, 
workshoppar och dokumentstudier. Vi har också analyserat statistik över 
läkemedelsförsäljning och tagit del av ett stort antal seminarier. Under 
analysens genomförande hämtade vi även in synpunkter från Vård- och 
omsorgsanalys patient- och brukarråd. 

Vi har genomfört ett 40-tal intervjuer och samtalat med totalt drygt 
70 personer (se bilaga 2). Intervjuerna har varit semistrukturerade och 
frågorna har haft anpassningar baserat på den roll som intervjupersonerna 
har haft. För att säkerställa ett tydligt fokus på hälso- och sjukvården 
inledde vi intervjustudien med företrädare för vården. Intervjuerna tog 
upp vad precisionsmedicin är, hur det används i vården i dag samt vad 
företrädarna tänker om den framtida utvecklingen. Därefter flyttade vi fokus 
till patientrepresentanterna, för att få deras bild av vad precisionsmedicin i 
vården har betytt och kommer att betyda för patienter. Med utgångspunkt 
i de behov av utveckling som vårdpersonal och patientrepresentanter 
identifierade intervjuade vi sedan företrädare för statliga myndigheter och 
andra nationella aktörer, företrädare för industri och andra FoU-aktörer samt 
företrädare för professionsförbund. 

Vi har analyserat ett statistiskt material över 72 läkemedel som faller 
inom definitionen för precisionsbehandlingar. Statistiken hämtade vi från det 
nationella registret över läkemedelsförsäljning (se bilaga 3).

Vi har analyserat en omfattande samling dokument som behandlar 
olika aspekter av precisionsmedicin. Dokumentstudien omfattar bland 
annat rapporter från myndigheter, statliga utredningar, oberoende 
aktörer, forskningsartiklar, material från de europeiska och amerikanska 
läkemedelsmyndigheterna EMA och FDA samt rapporter från industrin. 

Under analysens gång har vi löpande diskuterat uppdraget med 
företrädare för TLV och i samverkan genomfört en workshop som behandlade 
hälsoekonomiska bedömningar för precisionsmedicin. Vi har också fört 
diskussioner med arbetsgruppen för precisionsmedicin under regeringens 
samverkansgrupp för hälsa och life science. Vi har tagit del av flera seminarier 
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arrangerade av bland andra regeringens life science-kontor, Roche och Bayer, 
Komet och Barncancerfonden.

Utöver vår egen datainsamling anlitade vi Lumell Associates att utföra 
analyser av framtidsscenarion över tillgången till och omfattningen av 
precisionsmedicin och hur ett framtida jämlikt och kostnadseffektivt system 
kan utformas (bilaga 3). Inom ramen för det uppdraget genomfördes bland 
annat tre workshoppar med företrädare för industrin, GMS och personer 
som arbetar med horizon scanning inom ramen för den nationella processen 
för ordnat införande. Workshopparna behandlade avancerade terapier och 
precisionsdiagnostik. Intervjuer som genomfördes av konsulterna redovisas 
i bilaga 2. 

I slutskedet av vår analys lät vi ett antal personer faktagranska olika delar 
av rapporten. Det var framför allt kapitlen 3, 4 och 5 som faktagranskades. Vi 
fick också övergripande synpunkter ur ett etiskt perspektiv på ett utkast av 
hela rapporten, förutom rekommendationerna. Företrädare för SMER, GMS, 
ATMP Sweden, Regionala cancercentrum i samverkan (RCC), NT-rådet, TLV 
och AI Sweden bidrog i faktagranskningen.

1.3 RAPPORTENS DISPOSITION

I kapitel 2 presenterar vi en vision för precisionsmedicin i hälso- och 
sjukvården 2030. Vi presenterar också svar på regeringens frågor om hur 
precisionsmedicin har påverkat hälso- och sjukvården hittills och hur det kan 
komma att påverka vården i framtiden.

Kapitel 3 behandlar precisionsdiagnostik. Vi redogör för vad gen-
sekvenseringar och flytande biopsier är och hur det används i hälso- och 
sjukvården i dag. Slutligen presenterar vi potentiella framtidsscenarion om 
hur användning av genomsekvensering kan se ut 2030 samt potentialen med 
flytande biopsier. 

I kapitel 4 redogör vi för vad avancerade terapier är och används i hälso- 
och sjukvården i dag. Vi målar slutligen upp ett framtidsscenario av hur 
användningen av avancerade terapier kan tänkas se ut i hälso- och sjukvården 
2030. I kapitlet presenterar vi också andra typer av precisionsbehandlingar 
och hur utvecklingen av dessa kan tänkas bli. 

Kapitel 5 behandlar real world data (RWD). Vi presenterar vad det är 
och hur det används i dag som en del i fältet precisionsmedicin. Slutligen 
diskuterar vi kortfattat möjligheterna som finns med RWD i framtiden.

Kapitel 6 tar upp utmaningar som finns i systemen för utveckling, 
införande och användning av precisionsmedicin. 
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Kapitel 7 innehåller våra slutsatser inom nio områden som behöver 
hanteras för att potentialen med precisionsmedicin ska kunna tas tillvara. 

I kapitel 8 lämnar vi de rekommendationer till regeringen och andra 
aktörer som vår analys leder fram till. 
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2

En vision om framtidens  
precisionsmedicin

Behandlingar i sjukvården ger olika effekt för olika personer. För exempelvis 
läkemedelsbehandlingar beror effekten och biverkningarna bland annat 
på kroppens genetiskt styrda förmåga att ta upp eller bryta ned verksamma 
ämnen. Som en följd av sådana variationer är låg precision ett stort problem 
i sjukvården. Till exempel får endast 4–25 procent av de patienter som 
behandlas med de tio mest sålda läkemedlen i USA önskad effekt (Schork 
N. 2015). Kärnan i precisionsmedicin är att öka andelen patienter som får 
önskade effekter av en behandling genom bättre metoder för diagnostik och 
behandlingar med högre träffsäkerhet. Färre patienter får behandlingar som 
är overksamma för dem, vilket är positivt både ur ett patientperspektiv och ur 
ett samhällsekonomiskt perspektiv.

Den pågående utvecklingen inom precisionsmedicin kommer sannolikt att 
radikalt ha påverkat sjukvårdens möjligheter att diagnostisera och behandla 
vissa patienter om tio år. Vår analys tyder på att det främst kommer att omfatta 
patienter med cancer, vissa ärftliga sjukdomar och vissa infektionssjukdomar. 
Vi ser att många fler än i dag kan komma att diagnostiseras med hjälp av 
gensekvensering, vilket innebär att fler får en korrekt diagnos. Det kan 
bidra till ett ökat välmående och en minskad stigmatisering, men också till 
att de behandlingar som erbjuds är mer effektiva. Dessutom kan många 
fler komma att behandlas med avancerade terapier, målriktade läkemedel 
och immunterapier som verkar mer exakt och kan ge färre biverkningar 
än traditionella behandlingar. Behandlingseffekterna och sjukdomens 
utveckling kommer sannolikt också att kunna följas genom gensekvensering. 
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En vision om framtidens precisionsmedicin 

Samtidigt finns risker med precisionsmedicin. Till exempel kan genetisk 
diagnostik leda till en ökad oro hos patienter som får reda på en sannolik risk 
för att utveckla cancer. Det kan i sin tur leda till ett ökat tryck på sjukvården 
när patienter vill ha förebyggande insatser som kanske inte är medicinskt 
motiverade. Ett annat exempel är att vissa precisionsbehandlingar godkänns 
för användning i rutinsjukvården trots svaga vetenskapliga underlag för 
patientsäkerheten och långtidseffekterna. Om en behandling förefaller 
ha god effekt vore det oetiskt att inte erbjuda den till svårt sjuka patienter 
även om det är oklart om och hur länge effekten kommer att vara och vilka 
biverkningar som kan följa. Ytterligare en risk är att precisionsmedicin delvis 
bygger på att stora mängder information om individer samlas in, struktureras 
och tillgängliggörs för olika aktörer. Det handlar ofta om personlig och 
känslig information. Det är särskilt riskabelt när patientgrupper blir 
mindre och data blir svårare att anonymisera. Med hänsyn till den snabba 
kunskapstillväxten är det dessutom svårt att överblicka och förutse vad 
informationen i framtiden kommer att kunna användas till. Det ställer höga 
krav på skyddet av självbestämmandet och den personliga integriteten. 
På systemnivå är en risk också att omfattande resurser som flyttas till 
utvecklingen av precisionsmedicin inte kan användas för andra ändamål 
inom sjukvården eller i andra samhällssektorer, där resurserna eventuellt 
hade gjort mer nytta. Det finns alltså en risk för undanträngningseffekter. 

Det är viktigt att inte glömma riskerna, men man ska inte heller 
fastna i dem. Högre precision är i grunden bättre än lägre precision. Med 
precisionsmedicin kan man diagnosticera och behandla fler sjukdomar och 
hälsorisker. Men för att vården ska kunna erbjudas jämlikt och efter behov 
krävs att hälso- och sjukvårdssystemet kan ta tillvara de nya möjligheterna 
utan alltför stora negativa konsekvenser för den vård som inte är 
precisionsmedicin. 

Vi beskriver nedan fyra hypotetiska patientfall som vi tycker illustrerar 
några aspekter av visionen om precisionsmedicin.
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DIAGNOSTIK OCH BEHANDLING MOT BLODCANCER 

I dag ställs diagnosen lymfom när patienten söker vård (ofta hos vårdcentralen) med 
symptom som svullna lymfknutor, trötthet, feber eller nattliga svettningar (Hagberg H. 
2020). Vårdcentralen påbörjar en utredning med blodprov och ibland remiss för biopsi 
av den svullna lymfknutan. Därefter remitteras patienten vidare till en hematologklinik, 
oftast på regionsjukhus.

Nyckeln i dagens standardbehandling för blodcancer är en kombination av cellgifter 
och kortison. Standardbehandlingen ges oftast vid sex tillfällen under en tidsperiod om 
tre till fyra månader (Hagberg H. 2018). När behandlingen är avslutad görs uppföljande 
kontroller i två års tid, när återfallsrisken är som störst. Vid återfall kan det för patienter yngre 
än 70 år vara aktuellt med en högdosbehandling cellgifter och en benmärgstransplantation. 
I nuläget överlever cirka 75 procent i fem år efter en blodcancerdiagnos (Socialstyrelsen 
2018). Det är vanligt med både återkommande behandlingar och återfall.

I dag finns två avancerade terapier som är godkända vid behandling av vissa former 
av blodcancer – Kymriah och Yescarta (NT-rådet 2019a, NT-rådet 2019b). Erfarenheten 
av den kliniska användningen är fortfarande begränsad.

En vision om precisionsmedicin 
Nadja, 70 år, lever ett aktivt pensionärsliv. Under den senaste tiden har Nadja inte orkat 
vara så aktiv som hon brukar. Hon känner sig varm, trött och har ont i ryggen. Nadja har 
slutat spela golf och kan inte längre hämta barnbarnen på förskolan. 

Läkaren på vårdcentralen konstaterar efter en fysisk undersökning och blodprover att 
det kan röra sig om blodcancer. Nadja får komma tillbaka och lämna fler prover för att 
fastställa vilken sorts blodcancer det är. Genanalysen visar att det är blodcancer A, som 
det finns en avancerad terapi för.

Vid nästa besök på vårdcentralen träffar Nadja sin ordinarie läkare. Även en hematolog 
(specialist på blodcancer) deltar via videolänk från universitetssjukhuset i en annan region. 
Nadja samtycker till att hennes hälsodata delas. På så sätt finns all nödvändig information 
tillgänglig inför att Nadja ska komma till hematologkliniken vid universitetssjukhuset, som 
är kvalificerad för den här typen av behandling. Nästa steg är att diskutera Nadjas fall vid 
en multidisciplinär konferens (MDK). Om hon är helt frisk i övrigt blir avancerade terapier 
ett möjligt förstahandsalternativ i behandlingen. 

Nadja behandlas i två veckor på universitetssjukhuset. Hon får lämna prov med 
vita blodkroppar som modifieras så att de kan identifiera och angripa cancercellerna. 
Därefter återinförs de i Nadjas kropp. Inför återinförandet får Nadja genomgå en cellgifts-
behandling, som förbereder henne för att ta emot de modifierade vita blodkropparna. 
Modifieringen görs på ett specialiserat laboratorium för alla aktuella patienter i Sverige. 
Behandlingen går bra och Nadja kan därför lämna sjukhuset. Hon får komma in på 
dagliga kontroller under ytterligare två veckor för att tidigt upptäcka tecken på biverkningar 
från immun- eller nervsystemet som kan behandlas inom slutenvård på hematologen eller 
på intensivvårdsavdelning. Eftersom Nadja har långt att resa bor hon på patienthotellet.

I Nadjas journal finns strukturerad dokumentation, både av hennes egen symptom-
rapportering och av sjukdomsförloppet. Relevant information förs automatiskt över till ett 
nationellt register för uppföljning av blodcancer – det pågår flera forskningsstudier som 
initierats av både akademi och forskande företag.

Nadja blir botad från sin blodcancer och går under första tiden på kontroller vid sin 
vårdcentral. Om det behövs konsulterar vårdcentralen hematologkliniken. Hon återupptar 
sitt aktiva pensionärsliv och kan både spela golf och hämta barnbarnen på förskolan igen. 
Tio år senare firar hon sin åttioårsdag, utan att cancern kommit tillbaka.
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SCREENING OCH BEHANDLING AV MEDFÖDDA OCH ÄRFTLIGA SJUKDOMAR

Nyfödda barn screenas i dag för 25 ärftliga sjukdomar med ett blodprov, det så kallade PKU-
provet (Karolinska universitetslaboratoriet 2020a). Flera olika metoder krävs för att analysera 
provet. När analysen är genomförd lagras provet i PKU-biobanken vid Karolinska, om inte 
föräldrarna har motsatt sig en sådan lagring. I nuläget ingår inte helgenomsekvensering i 
screeningsammanhang av nyfödda.

Duchennes muskeldystrofi är en sällsynt ärftlig sjukdom som drabbar pojkar. På grund 
av brist på ett protein försvagas först gradvis skelettmuskulaturen och därefter uppkommer 
symptom från hjärtat, magtarmkanalen och centrala nervsystemet. Det finns i dag inte 
möjlighet att bota sjukdomen. Behandling finns däremot för att lindra symptomen från 
olika delar av kroppen och stötta med habiliterande åtgärder (Socialstyrelsen 2012). 
Att erbjuda andningshjälp anses ha bidragit till en förbättring av medellivslängden som 
har förlängts från slutet av tonåren till medelåldern, men merparten blir rullstolsburna och 
behöver mycket stöd, till exempel andningshjälp.

En vision om precisionsmedicin 
Max är en nyfödd frisk pojke utan någon känd risk för ärftliga sjukdomar. Max får i samband 
med födseln lämna ett blodprov för en så kallad helgenomsekvensering. Den används för 
att screena för de flesta av de sjukdomar som tidigare ingick i PKU-screeningen, men också 
för ytterligare ärftliga sjukdomar som man nu vet mer om. I takt med att kunskapen ökar om 
genetiska sjukdomar och deras behandling förs nya sjukdomar in i screeningen. 

Den automatiserade screeningen av Max visar att han har Duchennes muskeldystrofi. Max 
får en remiss till barnneurologen vid universitetssjukhuset där de bekräftar diagnosen och 
inleder en behandling med en ny avancerad genterapi. Behandlingen möjliggör för kroppen 
att producera det saknade proteinet, vilket innebär att sjukdomen botas och symptomen 
aldrig hinner uppkomma. Max kan efter några veckors behandling och uppföljning på 
sjukhuset komma hem. Han förväntas få leva ett normalt liv med en normal livslängd.

Den nya behandlingen har bara funnits i två år och blev godkänd redan efter fas två-
studien, vilket innebär villkorat godkännande. För att komplettera det vetenskapliga 
underlaget för både resultat och säkerhetsdata ingår Max i ett särskilt uppföljningsprogram 
vid barnneurologen. Informationen hämtas från journalsystemet. Data från journalsystemet 
överförs också till det nationella och det europeiska registret över patienter med Duchennes 
muskeldystrofi.

Max och hans föräldrar erbjuds också en genetisk utredning som visar hur genen nedärvts 
och vilken risken är att Max eller hans syster för vidare sjukdomen till sina eventuella barn. 

Resultatet av helgenomsekvenseringen lagras i en nationell databas. Det kan användas 
om det skulle behövas inom ramen för Max vård och för forskning inom akademin eller av 
forskande läkemedels-, bioteknik- och medicinteknikföretag. Provmaterial sparas också i en 
nationell biobank som kan möjliggöra fler analyser. I den nationella biobanken kommer 
databasen att byggas på med data från alla nyfödda varje år, vilket 2019 var cirka 115 000  
individer (Graviditetsregistret 2020).

Föräldrarna måste samtycka till screeningen för ärftliga sjukdomar och till att resultatet 
av helgenomsekvenseringen och provmaterial ska lagras i den nationella biobanken 
med tillhörande databas. När Max fyller 18 år behöver han förnya samtycket. Både 
föräldrarna och Max kan när som helst dra tillbaka samtycket och kräva att resultatet av 
helgenomsekvenseringen och provet raderas.
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DIAGNOSTIK OCH BEHANDLING VID BLODFÖRGIFTNING

När man misstänker infektion och blodförgiftning utifrån symptom som ökad hjärtfrekvens, 
feber och svårigheter att andas utgår man i första hand från att blodförgiftningen kommer 
från en infektion i lungorna (Hagberg L. 2021). Man tar då prover, men eftersom provsvaret 
ofta dröjer några dagar sätts behandling ändå in direkt. I nuläget finns möjlighet att avgöra 
typ av bakterie med PCR-teknik i den kliniska rutinen, men det görs inte i akutskedet och ger 
inte svar på vilka antibiotika som bakterien är känslig för (Sahlgrenska universitetssjukhuset 
2020). Om misstanken är hög väljer man oftast ett antibiotikum som verkar mot flera av de 
vanligaste bakterierna som kan orsaka lunginflammation. Om man inte är helt säker på att 
det är lunginflammation som ger blodförgiftningen väljer man ett ännu bredare preparat. 
Eftersom behandlingen behöver inledas innan man vet vilken infektion det är och om 
bakterien är resistent, finns risk att behandlingen inte hjälper. Bredspektrumantibiotika kan 
också öka risken för antibiotikaresistens (Folkhälsomyndigheten 2020) och ge en ökad 
påverkan på kroppens naturliga bakterier, vilket i sin tur medför svårare biverkningar 
(1177.se 2020).

En vision om precisionsmedicin 
Jacob, 63 år, har känt sig krasslig med en förkylning i någon vecka. Han har tidigare i livet 
varit frisk och inte gått till läkaren i onödan. Senaste dagen har han blivit kraftigt försämrad 
med yrsel, tilltagande feber och andfåddhet, och han har börjat tala osammanhängande. 

Jacobs fru märker att han inte mår bra och ringer efter ambulans. Ambulansen 
hämtar Jacob, ger honom syrgas och vätska och tar prover. På vägen in förvarnar de 
akutmottagningen, så att ett team är redo att ta emot honom. När Jacob kommer in skickas 
proverna för analys, bland annat en snabbanalys med PCR (genanalys) med misstanke 
om bakterier i blodet. Provsvaret kommer inom trettio minuter och visar att Jacob har fått 
en blodförgiftning av bakterie A. Mindre än en timme efter ankomst har Jacob fått riktad 
behandling med antibiotika (smalspektrumantibiotika), som är effektivt mot den bakterie 
han har, och läggs in på avdelning. Där blir han snabbt bättre och redan nästa dag har 
febern gått ner. Några dagar senare kan han åka hem med en planerad uppföljning hos 
sin vårdcentral.

PREVENTIVA ÅTGÄRDER VID ÄRFTLIG RISK FÖR BRÖSTCANCER

När man misstänker en ärftlig risk för bröstcancer där man vet vilken mutation som finns 
i släkten kan en specifik undersökning göras hos den kvinna som vill veta om hon också 
bär på mutationen (RCC 2020a). Man söker då endast efter den aktuella mutationen 
och gör ingen bredare screening. Om man hittar den aktuella mutationen kan möjliga 
alternativ vara tätare kontroller eller kirurgi i förebyggande syfte. I vissa situationer, som 
vid bröstcancer i unga år, kan det också vara aktuellt att göra en genetisk utredning där 
ett antal vanliga gener för ärftlig bröstcancer undersöks.

En vision om precisionsmedicin 
Ingegerd, 43 år, är orolig för att få bröstcancer. Hon har inte känt några knölar i brösten 
och mår bra, men hennes mamma gick bort i bröstcancer när hon var 50 år och hennes 
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storasyster har nyss upptäckt bröstcancer vid mammografiscreening. Ingegerd är också 
orolig för att hennes dotter ska få bröstcancer.

Ingegerd söker på vårdcentralen och beskriver sin oro för bröstcancer. Läkaren 
undersöker Ingegerds bröst utan att hitta något tecken på cancer och ser i hennes journal 
att senaste mammografiscreeningen inte visade någon cancer. Men eftersom det finns en 
ärftlighet får Ingegerd erbjudande om att lämna prov för genetisk analys av riskmutationer 
för bröstcancer, vilket hon tackar ja till. Provet analyseras automatiserat vid närmaste 
universitetssjukhus och svaret förs in i Ingegerds journal för signering. Provsvaret visar att 
Ingegerd har en genetisk mutation som ger en så pass förhöjd risk för bröstcancer och 
äggstockscancer att hon blir rekommenderad att operera bort både bröst och äggstockar. 
Ingegerd får vägledning av läkare med kompetens inom klinisk genetik och kunskap om 
risker och biverkningar med operationerna. Hon bestämmer sig för operation, som går 
bra. Även Ingegerds dotter tackar ja till ett erbjudande om att lämna prov för genanalys. 
Resultatet visar på samma mutation. Eftersom dottern gärna vill få barn väljer hon, 
i samråd med läkare, att avvakta med operation och får i stället följas upp med täta 
mammografikontroller.

De prover som Ingegerd fick lämna för genetisk analys tas också för alla patienter med 
diagnostiserad bröst- och äggstockscancer för att kunna styra behandlingen och värdera 
risken för återfall.

2.1 VISIONEN BYGGER PÅ MÅL FÖR OLIKA SEKTORER

Vid sidan av målen för individer, patienter samt hälso- och sjukvården drivs 
visionen om precisionsmedicin även av forsknings- och näringslivspolitiska 
ambitioner. I den nationella strategin för life science slår regeringen fast att 
Sverige ska vara ett föregångsland för att införa precisionsmedicin i vården 
(Regeringskansliet 2019a). I det målet finns andra värden än endast en 
bättre hälso- och sjukvård till patienter – till exempel ett ökat ekonomiskt 
välstånd och att Sverige ska vara en ledande forskningsnation. 

Utvecklingen inom precisionsmedicin i hälso- och sjukvården är 
också beroende av samspelet med dessa andra sektorer. Kliniska studier 
är viktiga för kompetensutvecklingen i vården och för en tidig tillgång till 
nya behandlingar för patienter. Innovationer behöver systematiskt fångas 
upp för att kunna omsättas i tillämpbara metoder i vården. Vi menar 
att det är genom utvecklingen av vården man ser nyttan av satsningar 
på precisionsmedicin i forskning och näringslivsutveckling. Med andra 
ord finns det både tydliga synergier och beroenden mellan hälso- och 
sjukvården, forskningen och näringslivet. Regeringen beskriver att life 
science-sektorn innefattar tre huvudsakliga områden (Regeringskansliet 
2019a):
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• forskning, högre utbildning och innovation 
• utveckling av läkemedel, medicintekniska produkter och behandlingar
• prevention, implementering och uppföljning. 

Regeringen framhåller att life science-industrins betydelse som basnäring 
inte kan överskattas (prop. 2020/21:1). Den bidrar bland annat till bättre 
hälsa, utvecklad sjukvård och stärkt ekonomiskt välstånd. Ett prioriterat 
område för utvecklingen inom life science är internationell attraktivitet och 
konkurrenskraft. Det uppnås bland annat genom bättre företagsvillkor för 
forskning och utveckling, ökat främjande för export och investeringar samt 
företagsinkubatorer i världsklass (Regeringskansliet 2019a). 

2.2 VISIONEN HAR ÄNNU INTE BLIVIT VERKLIGHET

Vi kan konstatera att utvecklingen av precisionsmedicin hittills bara har 
påverkat hälso- och sjukvården i begränsad omfattning. 

Under 2020 genomfördes ungefär 20 000 gensekvenseringar (se kapitel 3). 
De gjordes i huvudsak inom ramen för de befintliga strukturerna i hälso- och 
sjukvården. Ett litet antal personer har hittills behandlats med avancerade 
gen- och cellterapier i rutinvården (se kapitel 4). Det har visserligen varit en 
ansträngning för enskilda verksamheter att införa de avancerade terapierna 
– vilket har föranlett ett initiativ om nationell samordning – men det har 
inte påverkat hälso- och sjukvården i stort. Andra precisionsbehandlingar, 
till exempel vissa målriktade läkemedel i cancervården, har funnits i 
rutinsjukvården en längre tid och har redan bidragit till en bättre vård för vissa 
patienter. Det finns inte heltäckande data för precisionsläkemedel som grupp, 
men vi bedömer att det sannolikt rör sig om någon eller några enstaka procent 
av patienterna i sjukvården som behandlas med underlag från genetisk analys. 
Inom cancer kan andelen vara något högre än inom andra sjukdomsområden. 
Vi kan se att kostnaderna för de målriktade läkemedel och de immunterapier vi 
har identifierat som möjliga precisionsbehandlingar är nästan en tredjedel av 
kostnaderna för alla cancerläkemedel under 2018 (Socialstyrelsen 2019a). Men 
det är oklart hur ofta dessa läkemedel faktiskt föregås av genetisk diagnostik 
och därmed används i precisionsmedicinskt sammanhang. Även dessa 
läkemedel används i vårdens redan befintliga strukturer och rutiner.

Vi kan inte heller se att patienter har involverats i beslutsprocesser på 
något nytt sätt. Det finns i dag olika former av patientråd och referensgrupper 
i vissa av de organisationer som bidrar till precisionsmedicinens införande. 
I våra intervjuer med patientorganisationer framkommer att de upplever att 

77 (340)



En vision om framtidens precisionsmedicin 

40 Genvägen till ökad precision

samverkan är obalanserad. Patientorganisationerna har sällan resurser till 
att involvera sig i arbetet på den nivå som skulle behövas för att få verkligt 
inflytande. Vi menar att brister i patientinvolveringen kan leda till att viktiga 
etiska frågor inte blir tillräckligt belysta. 

Den strukturomvandling som bland annat förutsätts i den nationella 
strategin för life science, med förändrade arbetssätt, prioriteringar och 
strukturer, har ännu inte börjat på bred front. Vi ser inte heller att vården, i 
vid bemärkelse, är beredd eller än så länge har de förutsättningar som krävs 
för ett brett och jämlikt införande av precisionsmedicin. Det kommer att 
krävas både en ny infrastruktur och att befintliga strukturer kan skala upp. 

2.3 UTVECKLINGEN KOMMER ATT BERÖRA HELA SJUKVÅRDEN

Vår analys tyder på att det sannolikt främst är inom cancervården som 
precisionsmedicin kommer att växa under det kommande decenniet. Till 
exempel kan mellan 300 och 400 nya immunterapier, målriktade läkemedel 
och tumöragnostiska läkemedel vara godkända om tio år (se avsnitt 4.2.5). 
Men även andra delar av vården kommer troligen att få tillgång till mer 
precisionsmedicin, till exempel vården av personer med ärftliga, sällsynta 
sjukdomar och infektionsvården. 

Våra analyser visar att gensekvensering skulle kunna bli aktuell vid 
upp till 390 000 tillfällen varje år i slutet av decenniet. Kostnaderna för 
gensekvensering i rutinsjukvården uppskattas till knappt 800 miljoner 
kronor 2030 (se avsnitt 3.1.3).

Vi uppskattar också att det 2030 kan finnas godkända avancerade 
terapier som teoretiskt skulle kunna användas som behandling för upp till 
125 000 patienter i Sverige. Det betyder inte att så många patienter faktiskt 
kommer att behandlas med avancerade terapier – det beror bland annat på 
sjukdomsprogression, behandlingsalternativ och behandlingskostnader. 
Vår uppskattning är att mellan 2 000 och 10 000 patienter kan komma att 
behandlas med avancerade terapier varje år i Sverige runt 2030. Kostnaderna 
för det uppskattar vi till mellan 7 och 36 miljarder, motsvarande 2–9 procent 
av regionernas totala hälso- och sjukvårdskostnader. Uppskattningarna är 
givetvis osäkra (se avsnitt 4.1.4).

Vi uppfattar att tekniska framsteg inom bildanalys kommer att öka 
precisionen även inom radiologi och patologi. Det pågår även forskning som 
kan innebära att vården av personer med komplexa sjukdomar, till exempel 
hjärt- och kärlsjukdomar eller inom psykiatrin, kan komma att omfattas 
av precisionsmedicin. Likaså kan stora delar av de nationella screening-
programmen komma att genomföras med gensekvensering. Vissa av 
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framstegen kan naturligtvis ligga längre fram i tiden än det tioårsperspektiv 
som vi anlagt.

Vi bedömer att det endast är en mindre andel av patienterna i svensk 
rutinvård som kommer att beröras direkt av precisionsmedicin 2030. Även 
om patienter med cancer är en stor grupp är det inte lika troligt att stora 
grupper av till exempel patienter med diabetes, demens eller psykisk ohälsa 
kommer att kunna diagnostiseras med gensekvensering eller behandlas med 
exempelvis avancerade terapier. Trots det kan vi konstatera att utvecklingen 
inom främst cancer, sällsynta diagnoser och infektion kommer att påverka 
stora delar av hälso- och sjukvården på djupet. 

På tio års sikt kommer hälso- och sjukvården att ha förändrats på 
följande sätt om precisionsmedicin har kunnat införas jämlikt och 
kostnadseffektivt: 

• Gensekvensering är rutin vid diagnosticering av cancer. Flera av 
screeningprogrammen genomförs med gensekvensering. Gensekvensering 
genomförs på alla nyfödda och prover sparas i nationellt standardiserade 
databaser. 

• Flytande biopsier används för att följa behandlingsresultat och sjukdoms-
progression inom cancervård, infektionsvård och vård vid sällsynta 
diagnoser. Utvecklingsarbetet har kommit långt för att använda flytande 
biopsier för tidig upptäckt av cancer. 

• Det finns flera avancerade terapier inom framför allt cancervården 
och i vården vid sällsynta diagnoser. Många av dem är nationellt 
nivåstrukturerade och ges bara vid ett antal högspecialiserade 
centrum med multidisciplinär kompetens och nationell upptagning. 
Läkemedelsbolagen och myndigheter har gemensamt tagit fram kriterier 
för kvalificering, så att sjukhusen inte behöver gå igenom separata 
kvalificeringsprocesser för olika läkemedelsföretags produkter. 

• Kunskap om genetik och precisionsmedicin är mer spridd i hela 
sjukvården än i dag. Vårdutbildningar är uppdaterade och regionerna 
samverkar runt nationella fortbildningsprogram inom ramen för den 
nationella kunskapsstyrningen. Rutiner för remittering, eftervård och 
uppföljning är upparbetade. 

• Det finns en nationellt omfattande infrastruktur för hälsodata. 
Information är på ett säkert och ändamålsenligt sätt tillgänglig för 
aktörer inom vården, den akademiska forskningen och de forskande 
läkemedelsföretagen. Vissa data kan också delas inom EU.

• Staten och regionerna har kommit överens om ansvarsförhållanden för 
finansiering av precisionsmedicin.
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3

Genetisk analys och 
 flytande biopsier 

Många sjukdomar beror i olika hög grad på genetiska faktorer. Därför kan 
det finnas behov av att genomföra genetiska analyser av vissa patienter, till 
exempel för att ställa diagnos eller för att den genetiska uppsättningen kan ha 
betydelse för valet av en behandling. Med den tekniska utveckling som skett 
de senaste tjugo åren har möjligheterna att genomföra genetiska analyser 
ökat, och det finns olika tekniker som kan användas beroende på vad som ska 
undersökas. Man kan analysera enskilda gener, delar av eller hela genomet. 
Det finns också risker förknippat med genetisk analys, både för patienter 
och hälso- och sjukvården. Bland annat kan upptäckt av risk för cancer ge 
upphov till oro för patienter och analyserna kan leda till ökad efterfråga på 
behandlingar som inte är motiverade ur hälso- och sjukvårdsperspektiv. 

Analys av gensekvenser används redan i hälso- och sjukvården i dag. Det 
är framför allt inom cancervård, vård av personer med sällsynta diagnoser 
och vård vid olika infektionssjukdomar. Under 2020 genomfördes ungefär 
20 000 gensekvenseringar i rutinsjukvården. Våra analyser visar att 
gensekvensering kan komma att användas för upp till 390 000 patienter 
per år om tio år, vilket skulle vara nästan 20 gånger mer än i dag. Genomic 
Medicine Sweden (GMS) uppskattar att ungefär 100 000 gensekvenseringar 
kommer att genomföras varje år om 10 år, inte inräknat komplexa sjukdomar 
eller infektionssjukdomar (GMS 2020a). De bedömer att kostnaden för 
gensekvensbaserad diagnostik kommer att stiga från dagens 300 miljoner till 
ungefär 790 miljoner 2030. 

En del av utvecklingen inom precisionsdiagnostiken handlar om flytande 
biopsier (liquid biopsies). Genom exempelvis ett blodprov kan sjukvårdens 
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hantering av diagnostik och behandlingsrespons vid exempelvis solida 
cancertumörer effektiviseras samtidigt som processen kan komma att bli 
enklare och mindre riskfylld för patienten. Det är fortfarande oklart hur stor 
del av potentialen som kan komma att förverkligas i sjukvården i framtiden.

3.1  GENETISK ANALYS

Den genetiska vetenskapen, ärftlighetsläran, föddes på 1800-talet. På 
1950-talet utvecklades förståelsen för vad dna är och strax därefter upptäcktes 
den kromosomförändring som leder till Downs syndrom. 2001–2003 kunde 
forskare presentera en kartläggning av hela det mänskliga genomet.

I det här avsnittet ger vi en bild av vad genetisk diagnostik är. Vi visar hur 
gensekvensering används i sjukvården i dag och avslutar med en prognos för 
hur gensekvensering kan komma att användas 2030.

3.1.1 Gener kan analyseras med olika metoder

Det mänskliga genomet (arvsmassan) brukar sägas bestå av cirka 20 tusen 
gener (arvsanlag), men det avser egentligen det så kallade exomet, alltså de 
gener som kodar för proteiner. Dessa motsvarar endast cirka en procent av 
hela genomet. Den större delen har antagits sakna betydelse, men det har 
visat sig att även dessa gener har funktioner som ännu inte är fullständigt 
kända. När hela genomet analyseras kallas det helgenomsekvensering och när 
hela exomet analyseras kallas det helexomsekvensering (Gentekniknämnden 
2020).

En genetisk analys kan göras på enstaka gener, grupper av gener (till 
exempel hela exomet) eller hela genomet. De kartlagda generna kan jämföras 
med paneler som innehåller kända genvariationer för att undersöka om det 
finns några patologiska avvikelser i patientens genuppsättning. 

Genetiska analyser används i olika syften och i olika delar av sjukvården. 
I dag sker genanalyser till exempel inom fosterdiagnostik och vid analyser av 
patienter som misstänks ha en sällsynt ärftlig sjukdom, för att ställa diagnos 
och för val av behandling. I våra intervjustudier framgår att genanalyser ofta 
ersätter andra typer av diagnostiska metoder, men också att det inte alltid 
behövs genetiska analyser för att fastställa förekomst av genvariationer. 
Praktikerna för genetisk analys skiljer sig från fall till fall. Ibland används 
morfologisk analys, ibland analyseras en specifik gen, ibland en bredare panel 
och ibland hela exomet eller genomet.
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Analys av enstaka gener
Vid analys av enstaka gener kan det räcka med enklare eller mer indirekta 
metoder. De mest använda metoderna för analys av enstaka eller delar av 
gener är olika former av in situ-hybridisering (FISH, CISH och SISH) och 
polymeraskedjereaktion (PCR). 

In situ-hybridisering är en beprövad teknik där en syntetiskt framställd 
gensekvens (prob) lyser upp eller färgar provet om den matchar med den 
gensekvens som är av intresse. Med hjälp av den metoden kan variationer i 
specifika gener upptäckas. FISH, CISH och SISH är tre generationer av in situ-
hybridisering, som utvecklats från 1960-talet och fram till i dag. I dagsläget 
används alla dessa metoder. PCR utvecklades i början av 80-talet. Metoden 
isolerar och multiplicerar en specifik DNA-sekvens, vilket möjliggör vidare 
analys. Metoden används även för produktion av de prober som används vid 
in-situ hybridisering.

När man vet vad man letar efter analyseras enstaka gener. I cirka 30 
procent av alla bröstcancerfall är tumören bärare av en specifik genmutation, 
HER2. Eftersom endast en genförändring är orsak till en så stor andel av 
alla fall har det blivit regel med in situ-hybridiseringstest, oftast FISH men 
på några platser SISH. Inom fosterdiagnostik har man länge använt KUB-
testet (kombinerat ultraljud och blodprov) för att beräkna sannolikheter för 
kromosomavvikelser. KUB-testet är enkelt och utförs fortfarande, men nu 
kan det även kompletteras med NIPT (Non Invasive Prenatal Test). Analysen 
kartlägger inte genomet som sådant, utan söker efter överskott av genetiskt 
material som kan vara ett tecken på en kromosomförändring.

Analys av gensekvenser
När hela gener eller flera gener behöver analyseras används next generation 
sequencing (NGS). Under 1970-talet utvecklades metoder för att analysera 
sammanhängande sekvenser av gener. Tidiga metoder kunde endast läsa 
av kortare sekvenser, och på 1980- och 1990-talen vidareutvecklades 
sekvenseringsmetoder som gjorde det möjligt att analysera längre sekvenser 
och hela genuppsättningar. Det ledde slutligen fram till den kommersiellt 
gångbara analysmetoden NGS. NGS är i dag den gängse metoden för att 
analysera större gensekvenser. Under 2020 har en standard för sekvensering 
lanserats: Biocompute (BioCompute 2020). 

När en sjukdom är diagnostiserad, men kan bero på olika genförändringar 
kan man analysera flera gener. Dessa jämförs då med en panel av gener där 
avvikelser är kända för att ge vissa specifika sjukdomar. En genpanel är 
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en förteckning av specifika gener kopplade till vissa sjukdomar. För varje 
sjukdom eller sjukdomsgrupp finns det en genpanel och antalet gener i 
förteckningen kan variera mycket. Som exempel kan nämnas Karolinska 
universitetslaboratoriets genpaneler där panelen för medfödda metabola 
sjukdomar innehåller 944 gener (Karolinska universitetslaboratoriet 2020b), 
medan panelen för neurodegenerativa sjukdomar innehåller 88 gener 
(Karolinska universitetslaboratoriet 2020c). Dessa paneler är under ständig 
utveckling och nya gener läggs till vartefter de upptäcks ha ett samband med 
en sjukdom.

När osäkerheten är ännu större, antingen för att sjukdomen inte är 
diagnostiserad eller för att det genetiska kunskapsläget inte är tillräckligt 
framskridet, genomför man helexom- eller helgenomsekvensering. Hela 
materialet analyseras däremot inte. I vår intervjustudie framgår att den nya 
tekniken och kunskapen gör att 20–60 procent av de personer som tidigare 
inte kunde diagnostiseras nu kan få en diagnos. 

Farmakogenetik är en form av analys som kan vara viktig vid val av typ 
av läkemedel eller storlek på dos. Farmakogenetiska faktorer bestäms av 
genetiska variationer i hur människors leverenzymer ser ut. Dessa enzymer 
avgör dels hur snabbt läkemedel metaboliseras, dels risken för biverkningar 
(Akademiska sjukhuset 2019). EMA beskriver att sambandet mellan gener 
och respons på läkemedel är komplext, och pekar på betydelsen av breda 
gentester för att i efterhand kunna utforska sambanden bättre. I Sverige 
pågår forskning, men det tycks inte vara tillämpat i någon större utsträckning 
i klinisk vardag än så länge. År 2018 publicerade EMA farmakogenetiska 
riktlinjer (EMA 2018a).

Prisutvecklingen möjliggör ökad användning
Kostnaden för genomsekvensering har minskat kontinuerligt sedan 
utvecklingen av NGS, i synnerhet efter 2007. Priset för en helgenom-
sekvensering har under de senaste 20 åren sjunkit från 100 miljoner dollar 
till cirka 1 000 dollar (se figur 2). 

I Sverige är prisbilden något högre. För några år sedan genomförde SBU en 
kartläggning av NGS-analyser och redovisade att en helgenomsekvensering 
kostar ungefär 20 000 kronor (SBU 2016a). Kostnaderna har sedan 
dess fortsatt att sjunka, och i dag är kostnaderna för de kemikalier som 
används (reagenskostnader) knappt 10 000 kr, enligt GMS. Dessutom 
behöver sekvenseringen analyseras av extern eller intern kompetens. I vår 
intervjustudie har det framkommit att sekvenseringen och en analys av 
resultatet i dag kan genomföras för mellan 30 000 och 40 000 kronor.  
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Figur 1. Prisutveckling av genomsekvensering i USA.
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Källa: National human genome research institute (NHGRI 2020).

Enklare metoder, som exempelvis FISH- eller SISH-analyser genomförs på 
regionernas egna laboratorier. En enkätundersökning som genomfördes 
av TLV 2018 visade att analyser av enstaka gener kostar ungefär 4 000 kr, 
och att analyser mot paneler kostar mellan 5 500 och 12 000 kr beroende på 
analysens omfattning.

3.1.2 Gensekvensering används i sjukvården 

Användningen av genetisk diagnostik skiljer sig åt beroende på 
sjukdomsgrupp. Nästan hälften av alla genpanelanalyser genomförs inom 
cancervården (solida tumörer). Inom hematologi används genpanelanalyser 
i de flesta fall i dag, men det är färre patienter som drabbas av blodcancer 
än av solida tumörer. En femtedel av alla genpanelanalyser genomförs inom 
sällsynta diagnoser. 

Figur 2. Fördelning av genpanelanalyser 2019.
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Helexom- och helgenomanalyser används framför allt för att diagnostisera 
sällsynta sjukdomar och i liten utsträckning också inom hematologin. 
Sällsynta diagnoser definieras av att färre än 5 av 10 000 personer drabbas 
av det, men tillsammans utgör de över 5 procent av befolkningen. Sällsynta 
sjukdomar är i mer än 80 procent av fallen ärftliga och beror ofta på enstaka 
gener (Karolinska universitetslaboratoriet 2020f). I en studie framgår att 
diagnos har kunnat ställas för 40 procent av alla patienter som genomgått en 
helgenomsekvensering (Stranneheim m.fl. 2021). 

Figur 3. Fördelning av helgenom- och helexomanalyser 2020.
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Inom GMS pågår ett projekt med stöd av Barncancerfonden och 
regeringen med målet att helgenomsekvensera all barncancer. Detta för 
att forskningsläget är sämre för barn med cancer, vilket bland annat beror 
på att patienterna är få till antalet och att det är större etiska hinder för att 
genomföra klinisk forskning på området. 

Utöver att sekvensera människors och tumörers genetik används 
NGS-teknik också för att sekvensera virus, som hiv, hepatit c och SARS-
CoV-2 (covid-19), samt bakterier som till exempel MRSA eller ehec 
(Folkhälsomyndigheten 2020). Under 2020 genomfördes drygt 4 500 
mikrobiella helgenomsekvenseringar (GMS 2020b). Antalet sekvenseringar 
av SARS-CoV-2 ingår inte i våra data.
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Allt fler gensekvenseringar analyseras
Under de senaste 10 åren har hälso- och sjukvården använt gensekvensering 
i allt högre utsträckning. Det gäller både paneler och helexom- eller 
helgenomanalyser. 

I början av decenniet genomfördes ett par hundra analyser med hjälp av 
genpaneler, men från 2015 har allt fler genpanelanalyser genomförts, framför 
allt för solida tumörer och inom hematologin. 

Figur 4. Antal genpanelanalyser 2010–2020.
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Även användningen av helexomsekvenseringar och helgenomsekvenseringar 
har ökat i en betydande mängd under det senaste decenniet. Under 2014 
och 2015 genomfördes flest helexomanalyser inom sällsynta diagnoser, men 
i dag är det ungefär dubbelt så många helgenomanalyser som genomförs. 
Samma utveckling syns också i analyserna av mikrobiellt genom. Hälso- och 
sjukvården har på bara fem år ökat de mikrobiella analyserna hundrafalt. 
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Figur 5. Antal helgenom- och helexomanalyser 2014–2020.
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Källa: GMS 2020b.

3.1.3 Gensekvensering i framtiden

Användningen av gensekvensering har ökat kraftigt under de senaste 10 åren 
och allt tyder på att trenden fortsätter. I det här avsnittet presenterar vi tre 
möjliga scenarion för hur utvecklingen av gensekvensering kan komma att se 
ut inom repetitiva analyser (till exempel inom cancervård), enstaka analyser 
(till exempel vid medfödda sjukdomar) och infektionssjukdomar. Resultatet av 
vår analys visar att gensekvensering skulle kunna bli aktuellt upp till 390 000 
gånger per år i slutet av decenniet. Det är av olika skäl inte sannolikt att alla 
möjligheter att gensekvensera kommer att vara nödvändiga för att fastställa 
diagnos eller följa upp behandling. 

GMS räknar med att totalt 100 000 gensekvenseringar kommer att 
genomföras inom cancervården och vården av sällsynta sjukdomar 2030 (GMS 
2020a). GMS uppskattning inkluderar inte sekvenseringar som sannolikt 
kommer att utföras för komplexa sjukdomar eller infektionssjukdomar. GMS 
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bedömer att kostnaden för gensekvensbaserad diagnostik kommer att stiga 
från dagens 300 miljoner till ungefär 790 miljoner 2030.

Maximalt 200 000 repetitiva gensekvenseringar per år
Vid genomsekvensering av förändrat eller främmande dna kan det vara 
aktuellt att genomföra upprepade, repetitiva gensekvenseringar av hela eller 
delar av genomet. Vid till exempel cancersjukdomar kan det vara aktuellt att få 
en uppfattning om hur väl behandlingen fungerar eller hur tumörsjukdomen 
utvecklas. Till exempel kan uppkomst av vissa nya mutationer i tumören leda 
till en förändrad tumörtillväxt eller möjliggöra vissa typer av behandling. 
Att genomföra gensekvensering regelbundet kan också vara ett sätt att få 
indikation på eventuella återfall. 

I våra beräkningar utgår vi från att ungefär 65 000 personer kommer att 
diagnostiseras med cancer varje år och att dessa följs upp en gång per år i fem 
år efter insjuknandet (Socialstyrelsen 2020a). Med en årlig överlevnad på 96 
procent innebär det att det finns totalt 260 000 personer som kan följas upp 
varje år. 

I våra intervjustudier har det kommit fram att det inte kommer vara 
aktuellt att gensekvensera alla med cancer. Exempelvis kommer det i vissa 
fall inte vara aktuellt med vidare behandling, vilket innebär att ett prov 
inte skulle tillföra någon användbar information. Av den anledningen 
antas att bara maximalt 75 procent av totalpopulationen kan bli aktuell för 
genomsekvensering. Det innebär att maximalt 200 000 patienter kan komma 
att gensekvenseras för cancersjukdomar 2030. 

Figur 6. Antalet repetitiva sekvenseringar, främst tumörsjukdomar, för tre olika scenarion 2030.
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Maximalt 115 000 genomsekvensenseringar för medfödda genetiska 
förändringar per år
Vid helgenomsekvensering av konstitutionellt dna (det som finns i kroppens 
alla celler) för medfödda genetiska förändringar räcker det att göra 
sekvenseringen någon gång under livet, eftersom dessa gener inte ändras. I 
efterhand är det möjligt att analysera resultatet från det kartlagda genomet 
utifrån olika frågor i takt med att kunskapen om geners funktion ökar. 

Under 2020 genomfördes totalt ungefär 6 500 gensekvenseringar för 
sällsynta sjukdomar i Sverige. Det sker i första hand vid en misstanke om 
sällsynt sjukdom. I dag genomförs screening för vissa sällsynta diagnoser i 
samband med PKU-testet. På sikt kan genomsekvensering komma att ersätta 
det här provet, vilket skulle innebära att alla individer som föds i Sverige 
genomgår genomscreening. I teorin skulle det vara möjligt att använda data 
från den screeningen vid andra frågor om medfödda förändringar i dna 
utan att behöva göra en ny analys. Det maximala antalet sekvenseringar för 
medfödda sjukdomar, komplexa sjukdomar och farmakogenomik kan alltså 
nå en stabil nivå som motsvaras av antalet nyfödda per år, alltså ungefär 
115 000 personer.

Figur 7. Antalet genanalyser för medfödda genetiska förändringar för tre olika scenarion 2030.
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Maximalt 76 000 genomsekvenseringar för infektionssjukdomar  
per år
I nuläget genomförs cirka 4 500 mikrobiella gensekvenseringar. I framtiden 
kan det bli aktuellt att sekvensera fler bakterier och virus för att bestämma 
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vilken typ av mikroorganism som orsakar sjukdom och vilka läkemedel den 
är känslig mot. Det kan också vara aktuellt att sekvensera för smittspårning 
eller för att få ett snabbt provsvar. I nuläget tar det i allmänhet ett antal 
dagar för att påvisa en mikroorganism genom odling och ytterligare en tid att 
bestämma vilka läkemedel som är effektiva för behandling. 

I våra beräkningar har vi utgått från statistik över antalet nya sjukdomsfall 
(incidens) inom följande områden: 

Tabell 1. Incidens för infektionssjukdomar som potentiellt kan gensekvenseras.

Indikation Antal personer årligen

Faecestransplantation 500

Hepatit C och HIV 1 800–2 100

Hjärnhinneinflammation 500

Sepsis 8 100

Vårdrelaterade infektioner 65 000

Källa: Läkartidningen 2017, Folkhälsomyndigheten 2021a, Folkhälsomyndigheten 2021b, Socialstyrelsen 2020b, SKR 
2019.

Sammantaget menar vi att det kan komma att genomföras maximalt 76 000 
gensekvenseringar av infektionssjukdomar varje år 2030. 

Figur 8. Potentiellt antal gensekvenseringar för infektionssjukdomar.
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3.2 FLYTANDE BIOPSIER

Flytande biopsier (kallas även vätskebiopsier eller liquid biopsies) är ett 
samlingsnamn för att undersöka biologiska markörer i någon form av 
flytande vätska, vanligen blod, saliv eller ryggmärgsvätska (likvor). Det som 
avses är i första hand att undersöka cirkulerande celler, cirkulerande dna 
eller cirkulerande RNA som avsöndrats från solida tumörer. Andra markörer 
som kan användas är extracellulära vesiklar, proteiner och tumörutbildande 
blodplättar. 

Det framhålls som en stor nytta med flytande biopsier, eftersom 
det räcker med ett blodprov i stället för att behöva genomföra invasiva 
vävnadsprovtagningar som kan vara riskabla för patienten.

3.2.1 Genetiska analyser av biomarkörer är osäkra och används i liten 
omfattning

Undersökningar av flytande biopsier är relativt nytt och de kliniska 
tillämpningarna är i dagsläget få. När genomsekvensering används på 
flytande biopsier är det väsentligen samma teknik som används vid övrig 
genomsekvensering men med vissa särskilda förberedelsesteg av provet. I våra 
intervjuer berättar man att flytande biopsier bara i liten utsträckning används 
för genetisk analys av biomarkörer i dag. Den största tillämpningen är inom 
fosterdiagnostik, men det är framför allt inom cancervården det finns stora 
förhoppningar om nya analysmöjligheter – både vad gäller diagnosticering 
och behandlingsuppföljning vid solida tumörer. Det förekommer även att 
metoderna används för att upptäcka avstötning vid transplantationer. 

Det är viktigt att påpeka att vi med genetisk analys av flytande biopsier 
inte avser detsamma som genetisk analys inom hematologi (blodcancer). 
Inom hematologi finns det metoder för både diagnosticering och uppföljning 
genom genetisk analys av blodprover. Det är samma analysmetoder som 
används, som till exempel digital PCR för ultrakänslig detektion. Men inom 
hematologin analyseras hematologiska maligniteter (cancerceller) i blodet, 
vilket inte är detsamma som att analysera olika biomarkörer i blodet som 
påvisar exempelvis förekomst av en solid tumör. 

De tre metoder som kommit längst för gensekvensering är att mäta 
cirkulerande tumörceller (CTC), cirkulerande dna (ctDNA, ccfDNA) eller 
cirkulerande rna (mRNA, miRNA). Det bedrivs forskning på om flytande 
biopsier kan användas för analys av blodplättar, proteiner och extracellulära 
vesiklar, men möjligheterna är osäkra i dagsläget (Cowling T, Loshak H. 2019).

Cirkulerande tumörceller avser cancerceller som har avsöndrats från en 
solid tumör och cirkulerar fritt i kroppsvätska, oftast blod. CTC kan bilda 
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metastaser i andra organ och det är därför mycket viktigt att upptäcka dessa. 
Analys av CTC kan också vara ett verktyg vid uppföljning. Ett problem är att 
vissa former av cancer är svåra att upptäcka med hjälp av flytande biopsier. 
Till exempel är det svårt att upptäcka metastasisering av hjärntumörer, vilket 
tros bero på hjärn-blodbarriären som förhindrar att partiklar från tumörerna 
tar sig ut i blodomloppet.

Cirkulerande dna och rna är genetiska fragment som avsöndrats från 
en tumörcell och cirkulerar fritt i kroppsvätska. Ett problem är att mycket 
få av alla ctDNA som cirkulerar i blodomloppet faktiskt har sitt ursprung 
i en cancercell. Många av dessa dna-fragment kommer från döda och 
fragmenterade celler som inte utgjort ett hot och fragmenten själva innebär 
ingen direkt risk för metastas (Wang m. fl. 2017). Cirkulerande rna är också 
mycket instabilt och svårt att mäta. 

Enligt vår intervjustudie är flytande biopsier ännu inte tillräckligt 
precisa för att de med säkerhet kan säga om det förekommer solida tumörer. 
Osäkerheten förklaras med att förekomster av biomarkörer i blodet är ett 
slags medelvärde och att dessa markörer förekommer även om det inte finns 
någon tumör. Därför används fortfarande konventionella metoder för att 
säkert kunna fastställa förekomst av tumörer.

3.2.2 Flytande biopsier i framtiden

Intervjupersonerna berättar att det finns stor potentiell nytta om flytande 
biopsier utvecklas till mer tillförlitliga verktyg. Ur patientens perspektiv 
är de främsta förbättringarna att de slipper invasiva vävnadsprover, 
att provsvar kan ges snabbare, vilket kan tänkas minska stressen hos 
patienter samt möjligheten till tidigare upptäckt cancer och därmed bättre 
behandlingsmöjligheter. För sjukvården finns en stor kostnadssparande 
potential om blodprov kan ersätta invasiva vävnadsprover. Det finns också 
potentiella behandlingsvinster om man tidigt kan ställa diagnos och snabbt 
kan se vilken effekt en behandling får på till exempel en tumör. 

Med dessa drivkrafter pågår ett intensivt forskningsarbete både för att 
bredda tillämpningen och för att förbättra analysmetoderna. Bland annat 
bedrivs det forskning på att använda flytande biopsier för att upptäcka 
hjärt-kärlsjukdom, alzheimer och demens, samt risk för komplikationer 
av diabetes. Man studerar också möjligheten att upptäcka särskilda 
risker för cirkulationsbesvär, ögonproblem, olika inflammationer samt 
njurkomplikationer. Det råder dock en stor osäkerhet om den fortsatta 
utvecklingen av vad som kan komma att undersökas genom flytande 
biopsier. 
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4

Avancerade terapier och  
andra precisionsbehandlingar

Behandlingar i vården blir alltmer precisa. Det kan till exempel betyda att 
vården med hjälp av diagnostiska metoder kan avgöra om en behandling 
kommer att vara effektiv eller inte för en specifik patient eller grupp av 
patienter eller att de behandlingar som ges har högre träffsäkerhet och färre 
biverkningar. I det här kapitlet redogör vi för utvecklingen, nuläget och 
framtiden för så kallade avancerade terapier. Vi redogör också för andra typer 
av läkemedel som vi betraktar som precisionsbehandlingar. Det rör vissa 
immunterapier och målriktade läkemedel som används i cancervården, samt 
vissa infektionsläkemedel och behandlingar för olika sällsynta diagnoser.

I dagsläget rekommenderas endast två avancerade terapier för användning 
i rutinsjukvården som kan användas som precisionsbehandlingar. Hittills har 
20 patienter behandlats med dessa. De båda terapierna beräknas kosta cirka 
fyra miljoner kronor per behandling. 

Vi har också identifierat 12 immunterapier, 35 målriktade läkemedel, 
9 läkemedel mot infektioner och 16 behandlingar vid sällsynta diagnoser 
som kan användas som precisionsbehandlingar i rutinsjukvården. Dessa 72 
läkemedel registrerades som sålda med kostnader om totalt 4,4 miljarder 
2018. 

Våra analyser visar att antalet precisionsbehandlingar sannolikt kommer 
att bli mycket fler till 2030, främst inom cancervården, infektionsvården och 
vården av sällsynta diagnoser. Bland annat kan ungefär 50 nya avancerade 
terapier vara godkända för användning, och vi uppskattar att mellan 2 000 
och 10 000 patienter kan komma att behandlas med dessa varje år. 
Kostnaderna för detta kan uppgå till mellan 7 och 36 miljarder per år.  
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Vi ser också en sannolik ökning med mellan 300 och 400 målriktade 
läkemedel och immunterapier under de kommande 10 åren.

4.1  AVANCERADE TERAPIER

Avancerade terapier eller ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) är 
en klassificering som görs av Europeiska läkemedelsmyndighetens (EMA) 
kommitté för avancerade terapier. Vid klassificeringen utgår EMA från de 
kriterier för vad som utgör en avancerad terapi och har fastställts av EU. 

För att en produkt ska klassificeras som en avancerad terapi enligt 
EU:s definition krävs det att produkten består av gener, celler eller vävnad 
som modifierats i betydande omfattning, eller att materialet får en annan 
funktion hos den mottagande patienten. Behandlingar som klassificeras 
som avancerade terapier delas in i genterapier, somatiska cellterapier, 
vävnadstekniska produkter eller kombinationsläkemedel för avancerad terapi 
(se art. 2 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/2007 av 
den 13 november 2007 om läkemedel för avancerad terapi och om ändring av 
direktiv 2001/83/EG och förordning (EG) nr 726/2004, jämfört med del IV 
i bilaga I till Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 
november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel).

Det är viktigt att betona att det inte är självklart att en avancerad 
terapi är precisionsmedicin (Larsson 2020). I linje med vår definition av 
precisionsmedicin är avancerade terapier som föregås av genetisk diagnostik 
precisionsbehandlingar. Vi menar också att avancerade terapier som 
korrigerar mutationer i en specifik gen per definition är precisionsmedicin. 
Däremot inkluderar vår definition inte avancerade terapier som inte 
behandlar på gennivå och som inte kräver genetisk diagnostik, vilket generellt 
är fallet för vävnadstekniska produkter.

Vävnadstekniska produkter handlar om att reparera, nybilda eller ersätta 
mänsklig vävnad. Kombinationsläkemedel för avancerad terapi innebär 
att cell- eller vävnadsdelar används i kombination med medicintekniska 
produkter (förordning (EG) nr 1394/2007 art. 2). Nedan beskriver vi lite mer 
djupgående genterapier och cellterapier.

4.1.1 Genterapier påverkar arvsmassan

Genterapier är en form av avancerad terapi som innehåller dna eller rna och 
vars syfte är att reglera, reparera, ersätta, lägga till eller ta bort en gensekvens 
(Direktiv 2001/83/EC, del IV i bilaga 1).
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Den första genterapin godkändes av EMA 2012. Det var Glybera, som används 
mot en sällsynt sjukdom. Glybera är inte längre godkänt för användning inom 
EU (EMA 2017). Sedan 2012 har flera genterapier fått marknadsgodkännande 
från EMA. Till exempel godkände EMA 2018 en genterapi mot ärftlig blindhet 
(EMA 2020a), samt två CAR-T-behandlingar (EMA 2018b). 

CAR-T-behandlingar är en ny typ av avancerad terapi som används i svensk 
rutinsjukvård (Läkartidningen 2019). CAR är förkortningen av Chimeric 
Antigen Receptor och T:et beskriver att det är patientens t-celler (en del av 
immunsystemet) som används i behandlingen. Behandlingen klassificeras 
som både genterapi och immunterapi (Vård- och omsorgsanalys 2017:8). 
En CAR-T-behandling kan översiktligt beskrivas som att t-celler tas ut 
från patientens blod och modifieras genetiskt för att slutligen åter föras in i 
patienten. De genmodifierade t-cellerna ska då kunna angripa och bekämpa 
cancerceller (RCC 2020b, NT-rådet 2019c, Lif 2020). CAR-T-behandlingar kan 
ha kraftiga biverkningar, vilket gör att patienten behöver övervakas och i vissa 
fall intensivvårdas efter att t-cellerna har återförts (Barncancerfonden 2020).

År 2012 presenterades gensaxen CRISPR/Cas9, som är resultatet av 
forskning som tilldelades Nobelpriset i kemi 2020. Med CRISPR/Cas9 
kan man klippa i dna och därmed skapa förändringar i arvsmassan för att 
exempelvis reparera eller ersätta gensekvenser. Med CRISPR/Cas9 tas 
utvecklingen av genterapier framåt på bred front och det pågår forskning om 
hur gensaxen kan användas för behandlingar av till exempel beta-thalassemi 
och muskeldystrofi (Kungliga vetenskapsakademin 2020).

4.1.2 Cellterapier påverkar cellens funktion

Somatiska cellterapier innebär att celler modifieras väsentligt så att dess 
egenskaper, funktion eller struktur förändras för att behandla, förebygga 
eller diagnosticera en sjukdom genom sin effekt (direktiv 2001/83/EC, del 
IV i bilaga 1). Cellterapier använder antingen patientens celler eller celler 
från en donator och kan bestå av olika typer av celler, som stamceller eller 
denditriska celler (Alliance for Regenerative Medicine 2020). Avgörande för 
om en cellterapi klassificeras som en avancerad terapi är alltså om cellerna 
genomgår en väsentlig modifiering samt cellernas syfte och funktion hos den 
mottagande patienten (ATMP Sweden 2020).

Framväxten av avancerade cellterapier på EU:s läkemedelsmarknad 
påbörjades relativt nyligen. Den första var Chondrocelect som 
godkändes 2009. Sedan dess är det bara ett fåtal cellterapier som fått 
marknadsgodkännande i EU (Läkemedelsvärlden 2019a). Merparten av dessa 
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godkännanden har dragits tillbaka och den enda cellterapin som är godkänd 
i dag är Alofisel (EMA 2015, EMA 2018c). Alofisel behandlar komplexa 
perianala fistlar hos patienter med Chrohns sjukdom. Behandlingen 
innebär att odlade stamceller injiceras i patienten (TLV 2018). Alofisel 
är inte rekommenderad för användning i Sverige på grund av för låg 
kostnadseffektivitet som beror på osäkra långtidseffekter (NT-rådet 2018a).

4.1.3 Avancerade terapier används sällan i dag

I december 2020 var 12 avancerade terapier godkända för användning i EU. 
Av dem är nio genterapier, en cellterapi och två vävnadstekniska produkter. I 
USA är totalt 18 gen- och cellterapier godkända för användning (FDA 2021). 

Tabell 2. Avancerade terapier godkända för användning i EU.

Kategori Produktnamn Indikation EMA-godkänd
NT-rådets 
rekommendation

Cellterapi Alofisel Perianala fistlar 
vid Crohns 
sjukdom

2018 Negativ

Genterapi Luxturna Retinal dystrofi 2018 Negativ

Genterapi Zolgensma Muskelatrofi 2020 Negativ

Genterapi Zynteglo Beta-thalassemi 2019 Negativ

Genterapi Libmeldy Metakromatisk 
leukodystrofi

2020 Ej klart

Genterapi Strimvelis ADA-SCID* 2016 Ej klart

Genterapi Tecartus Mantelcellslymfom 2020 Ej klart

Genterapi Imlygic Malignt melanom 2015 N/A

Genterapi Kymriah Leukemi, lymfom 2018 Positiv

Genterapi Yescarta Lymfom 2018 Positiv

Vävnadsteknisk 
produkt

Holoclar Stamceller 
vid skador på 
hornhinna

2015 N/A

Vävnadsteknisk 
produkt

Spherox Broskdefekt i knä 2017 N/A

Källor: Detela & Lodge (1019), EMA (2021), EMA (2020b), Pharmaboardroom (2020), Läkemedelsvärlden (2021), 
EMA: European Public Assessment reports (2014–2020), NT-rådet (2015–2020).

* Svår kombinerad immunbrist på grund av brist på enzymet ADA (adenosindeaminas) (Socialstyrelsen 2020c).

102 (340)



Avancerade terapier och andra precisionsbehandlingar 

Genvägen till ökad precision  65

I dagsläget är bara två avancerade terapier rekommenderade för att användas 
i svensk hälso- och sjukvård, nämligen Kymriah och Yescarta som NT-rådet 
rekommenderade 2019. Fyra av behandlingarna rekommenderas inte av NT-
rådet för att användas i sjukvården, tre är under utredning och för övriga 
saknas information om status. 

Kymriah och Yescarta är båda av typen CAR-T-behandlingar och används 
vid akut lymfatisk leukemi och lymfom. I dagsläget används behandlingarna 
endast när andra behandlingar visat sig ineffektiva, när patienten fått 
återfall och om patienten bedöms klara av terapin (Läkemedelsvärlden 
2019b, Cancerfonden 2020a). Båda läkemedlen är också föremål för utökad 
bevakning för att identifiera ny säkerhetsinformation (Fass 2021a, Fass 
2021b). 

För att få behandla patienter med Kymriah och Yescarta i rutinsjukvård 
behöver behandlande klinik kvalificera sig för respektive terapi. Kliniker 
i Västra götalandsregionen, Region Stockholm, Region Uppsala och Region 
Skåne har hittills kvalificerat sig för en av terapierna eller båda. 

Varken för Kymriah eller Yescarta finns någon försäljning registrerad 
i E-hälsomyndighetens nationella register för läkemedelsförsäljning i 
december 2020, vilket sannolikt beror på fördröjningar i registreringar och 
registrets uppdateringar. Läkemedlen har använts i rutinsjukvård för 20 
patienter, och 43 patienter har behandlats inom ramen för kliniska studier 
i Sverige till och med mars 2021 (Karolinska institutet 2021). I underlagen 
för de hälsoekonomiska bedömningarna av de båda läkemedlen beräknas 
totalkostnaden för en behandling med Kymriah till cirka 3,6 miljoner kronor 
och för Yescarta cirka 4,2 miljoner kronor (TLV 2019a, TLV 2019b). Dessa 
kostnader är högre än de priser som avtalats mellan respektive region och 
de olika läkemedelsbolagen. Hur stora skillnaderna är vet vi inte, eftersom 
avtalen är konfidentiella. 

På kliniknivå har införandet av dessa avancerade terapier inneburit stora 
omställningar på grund av de krav som de producerande läkemedelsföretagen 
bedömer behöver uppfyllas, för att läkemedlen ska kunna användas på ett 
säkert sätt. Kvalificeringen sker inom varje aktuell klinik var för sig och 
det juridiska och administrativa arbetet beskrivs i vår intervjustudie som 
mycket resurskrävande. Intervjupersoner berättar att initiativ har tagits för 
att samordna processerna inom ramen för Regionala cancercentrum (RCC) i 
samverkan. 

Än så länge är det svårt att se vad dessa terapier har inneburit för 
patienterna. Enligt vår intervjustudie har behandlingen i vissa fall räddat 
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livet på en patient som annars skulle ha avlidit, men det har även rapporterats 
om svåra biverkningar. Det förekommer att vissa patienter drabbas av så 
kallad cytokinstorm. Det innebär att patientens immunsystem reagerar 
på de modifierade t-cellerna, vilket kan leda till död eller mycket allvarliga 
komplikationer för patienten. Medlemmar i patientföreningen Nätverket 
mot cancer har berättat om patienter som i vissa fall har ångrat en sådan 
behandling med tanke på det lidande som den har medfört, även om livet 
förlängts.

4.1.4 Avancerade terapier i framtiden

Det går inte att med någon som helst säkerhet uttala sig om hur framtiden 
för avancerade terapier kommer att se ut. Utvecklingen är beroende av bland 
annat forskningsframsteg, organisatoriska förutsättningar, infrastruktur 
och finansiering. För att få en uppskattning av vad som skulle kunna 
vara rimligt att tro, med utgångspunkt i pågående forskning, har vi tagit 
fram ett möjligt scenario för hur många terapier som kan tänkas nå ett 
marknadsgodkännande fram till 2030. 

Vår analys visar att det 2030 kan finnas godkända avancerade terapier 
som teoretiskt skulle kunna användas som behandling för upp till 125 000 
patienter i Sverige. Vår bedömning är att ungefär 2 000–10 000 patienter kan 
komma att behandlas med någon avancerad terapi i rutinsjukvården 2030. 
Det skulle kunna medföra sammanlagda kostnader på i storleksordningen 
7–36 miljarder kronor per år, vilket är cirka 2–9 procent av regionernas totala 
kostnader för hälso- och sjukvård.

Avancerade terapier utvecklas inom flera områden
Det finns olika uppgifter om hur många kliniska studier om avancerade 
terapier som i dag bedrivs i världen. Genom att ställa samman rapporter från 
Austrian institute for health technologi assessment (AIHTA) (2020), National 
health service (NHS) (2020) och Alliance for regenerative medicine (ARM) 
(2020a) har vi identifierat 212 studier för unika avancerade terapier. I andra 
rapporter har man identifierat 272 respektive 284 unika gen- och cellterapier 
i fas 1, 2 eller 3-studier (Woltmann m.fl. 2020, Quinn m.fl. 2019). Ytterligare 
en kartläggning identifierade 152 studier för unika produkter, men dessa 
omfattade endast genterapier (Re-Think 2021). I en annan rapport från ARM 
framgår att det är drygt 1 000 studier som pågår, men dessa har vi inte kunnat 
identifiera och kan alltså inte avgöra om de är unika (ARM 2020b). Eftersom 
det är långa utvecklingstider för läkemedel menar vi att det alltså är studier 
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om ungefär 250 unika gen- eller cellterapier som sannolikt är grunden för 
vilka avancerade terapier som kommer att finnas tillgängliga för sjukvården 
om 10 år.

När vi tittar närmare på de 212 studierna som vi identifierade ser vi att 
merparten av all utveckling av avancerade terapier är riktad mot sjukdomar 
där genetik har en tydlig koppling till sjukdomens uppkomst eller utveckling. 
De 212 studierna rör nio olika sjukdomsgrupper, varav knappt 40 procent 
bedrivs för indikationer inom blodcancer och andra former av cancer. Även 
i övriga rapporter framgår att ungefär 40–60 procent av studierna är inom 
cancer.

Figur 9. Fördelning av kliniska studier under 2020 per indikationsområde.
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Avancerade terapier kan bli en vårdmöjlighet för många patienter
De 212 studierna fördelade vi efter vilken fas de befinner sig i och beräknade 
hur många av dem som sannolikt kommer nå ett marknadsgodkännande, 
baserat på historiska data om andelen studier som blir godkända läkemedel 
(BIO, Biomedtracker & Amplion 2016). Vi kan då se att totalt 51 av dessa 
terapier sannolikt kommer vara godkända för användning om 10 år. 
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Figur 10. Fördelning av kliniska studiers olika faser 2020.
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Det är metodologiskt problematiskt att avgöra hur många terapier som 
kommer bli godkända baserat på historiska data, men beräkningen visar att 
det kommer att finnas någonstans mellan 33 och 67 godkända avancerade 
terapier. Om vi använder samma beräkningar för de 1 000 studier som 
ARM rapporterar om landar vi i att det maximalt kan finnas 175 godkända 
avancerade terapier 2030.

Utifrån fördelningen av pågående kliniska studier mellan olika 
sjukdomsgrupper, motsvarar fördelningen av 51 godkända terapier 2030 
sex terapier för blodcancer, sex övrig cancer, fem inom respektive hjärt-/
kärlsjukdom, ögonsjukdom och metabol sjukdom.

Tabell 3. Förväntat antal nya avancerade terapier per indikationsområde.

Diagnos
Förväntat antal nya godkända indikationer 

(avrundat till närmaste heltal)

Hjärt- kärlsjukdom 5

Ögonsjukdom 5

Cancer övrigt 6

Blodcancer 10

Neurodegenerativa sjukdomar 2

Blodsjukdom 4

Metabol sjukdom 5

Medfödd sjukdom 2

Övriga diagnoser (exkl. avföringsinkontinens) 11

Summa 51
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För att få fram en storleksordning för hur många patienter som sannolikt 
skulle kunna vara aktuella för behandling med dessa omkring 50 nya terapier 
tog vi utgångspunkt i antalet patienter per sjukdomsområde, baserat på 
prevalensdata, avgränsat så långt det gick baserat på den information som 
finns att tillgå om förväntad indikation. Eftersom endast en okänd andel 
av samtliga patienter inom aktuella sjukdomsområden kan bli aktuella för 
behandling med avancerad terapi gjorde vi därpå en uppskattning:

• 5 procent av patientpopulationen för terapier med tydligt beskrivna 
avgränsningar av indikationer

• 10 procent av patientpopulationen för terapier utan tydligt beskrivna 
avgränsningar av indikationer

• 15 procent av patientpopulationen för terapier med brett beskrivna 
indikationer.

Med dessa antaganden resulterar våra beräkningar i att omkring 125 000 
patienter teoretiskt kan vara aktuella för behandling med avancerad terapi 
2030. I praktiken ligger det högst troligt långt från sanningen. 

Figur 11. Antal individer som kan bli aktuella för behandling inom respektive indikationsgrupp.
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Avancerade terapier kräver prioriteringar
Våra prognoser om antalet godkända terapier speglar relativt väl en liknande 
studie som genomfördes i USA 2019 (Quinn m.fl. 2019). I studien kom man 
fram till att mellan 30 och 60 avancerade terapier sannolikt är godkända 
för användning i USA 2030. Däremot skiljer sig våra beräkningar av antalet 
patienter som kan bli aktuella för dessa behandlingar. Deras beräkningar 
ledde fram till att cirka 350 000 patienter i USA skulle kunna omfattas av 
dessa terapier fram till 2030, vilket skulle motsvara ungefär 10 000 patienter 
i Sverige jämfört med de 125 000 våra antaganden resulterade i. Av dessa 
behandlingar skulle 50 000 genomföras 2030, vilket motsvarar ungefär  
2 000 behandlade patienter i Sverige.

Skillnaderna beror bland annat på vilka patienter vi har inkluderat i 
analyserna. Vi har räknat på att samtliga som har en viss indikation skulle 
kunna bli aktuella för en avancerad terapi, oavsett sjukdomsprogression 
och behandlingsalternativ. Vi är medvetna om att den uppskattningen är 
mycket hög, särskilt om det är stor osäkerhet kring effekter och säkerhet samt 
om prisnivåerna för avancerade terapier är lika höga som i dag. I den andra 
studien har man bara inkluderat patienter som inte förväntas överleva 5 år 
efter diagnos. 

I dag erbjuds avancerade terapier bara till de med sämst överlevnads-
prognos. Men vilka som kommer att erbjudas avancerade terapier om 10 år 
är svårt att säga. Att en avancerad terapi får ett marknadsgodkännande är 
inte heller detsamma som att en avancerad terapi alls används i svensk klinisk 
vardag. Hur många av dessa terapier som faktiskt kommer att kunna erbjudas 
patienter beror bland annat på vilka förutsättningar vi själva skapar, genom 
till exempel infrastruktur, kompetens, finansieringslösningar och inte minst 
genom politiska prioriteringar.

Om en större andel av patienterna ska bli aktuella för avancerade 
terapier jämfört med i dag krävs bland annat bättre information om effekt 
och säkerhet samt lägre behandlingskostnader. Med utgångspunkt i dagens 
förutsättningar är det kanske mer sannolikt att ungefär 2 000–10 000 
patienter kan behandlas med avancerade terapier i Sverige 2030.

Totalkostnaden för behandling med Kymriah var 3,6 miljoner kronor, vilket inkluderar 
både terapin och tillhörande vård (TLV 2019a). Detta är inte en ovanligt hög kostnad för 
en avancerad terapi, snarast tvärtom.

I våra analyser framgår att cirka 2 000–10 000 patienter i Sverige kan vara aktuella att 
behandla med någon avancerad terapi 2030. Om kostnaderna skulle vara samma som 

(forts.)
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4.2 BEHANDLING VID GENETISK INDIKATION

På samma sätt som avancerade terapier kan betraktas som precisions-
behandlingar (se avsnitt 4.1), menar vi att även andra läkemedel kan anses 
vara precisionsbehandlingar. Så är fallet om behandlingarna ges vid 
indikationer som bygger på någon form av genetisk information, alltså 
behandlingar vars effekt beror på genetiska uttryck. 

Vi har identifierat behandlingar som kan ges vid genetisk indikation 
bland immunterapier och målriktade behandlingar i cancervården, bland 
infektionsläkemedel och bland behandlingar för sällsynta diagnoser. Med 
det sagt innebär det inte att identifierade läkemedel alltid föregås av genetisk 
diagnostik, till exempel gensekvensering. Det är heller inte uteslutet att det 
finns fler läkemedel som ges vid genetisk indikation. Vår genomgång bör ses 
som en fingervisning om vad precisionsbehandlingar kan vara och hur de kan 
användas i vården.

Vår analys utgår från statistik för totalt 72 läkemedel som finns till 
försäljning i dag och som sålts under åren 2009–2019. För dessa läkemedel 
har det skett en relativt jämn ökning sedan 2013, både vad gäller kostnader 
och antal precisionsbehandlingar som införts. 

Läkemedlen i vår analys såldes för totalt 4,4 miljarder 2018, vilket 
var drygt 10 procent av den totala läkemedelsförsäljningen under året 
(Socialstyrelsen 2019a). Kostnaderna är listpriser som inte inkluderar den 
återbäring som avtalats om mellan regioner och läkemedelsföretag. Av våra 
72 läkemedel omfattas 17 av sådana avtal. Eftersom avtalen är konfidentiella 
vet vi inte hur stora de faktiska kostnaderna är, men vi uppskattar att 
återbäringen i dessa avtal är ungefär 25 procent i genomsnitt inom de 
läkemedelsgrupper som vår analys omfattar (jmfr TLV 2021). Det skulle 
innebära att de totala kostnaderna var cirka en halv miljard kronor lägre – 
alltså knappt 4 miljarder. 

för Kymriah skulle detta medföra sammanlagda kostnader på i storleksordningen 7,2–36 
miljarder kronor per år, vilket sannolikt motsvarar cirka 2–9 procent av regionernas totala 
kostnader för hälso- och sjukvård (om deras kostnader antas öka med 3 miljarder kronor 
per år). Räkneexemplet tar inte hänsyn till att de avancerade terapierna i många fall 
ersätter annan vård och inte heller att prisbilden för dem kan komma att förändras när de 
införs bredare.

I en annan studie beräknas kostnaderna för endast genterapier vara cirka 11 miljarder 
för hela perioden 2021–2031 (Re-Think 2021). I beräkningarna utgår man från att 
prevalensen i de aktuella patientgrupperna är behandlad till 2030. Därefter uppgår 
kostnader för genterapier för nyinsjuknade patienter till drygt 1 miljard per år. 
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Figur 12. Läkemedelskostnader och antal läkemedel till försäljning, 2009-2019.
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Regionala cancercentrum i samverkan (RCC) har följt upp användningen 
av 4 av de immunterapier och 10 av de målriktade läkemedel som vi har 
analyserat (RCC 2019c). Dessa 14 läkemedel har en registrerad användning 
för sammanlagt ungefär 1 800 patienter i registret för cancerläkemedel 2019. 
RCC uppskattar att ungefär 60 till 70 procent av all användning av dessa 
läkemedel rapporterats till registret. 

I följande avsnitt beskriver vi kortfattat hur de identifierade behandlings-
formerna kan betraktas som precisionsmedicin, hur de verkar och hur 
de används i hälso- och sjukvården i dag. Avslutningsvis beskriver vi ett 
sannolikt scenario för den fortsatta utvecklingen på området.

4.2.1 Immunterapier

I dag är kirurgi, strålning och cytostatika fortfarande de metoder som 
huvudsakligen används vid första linjens cancervård. Immunterapier 
används oftast när cancern är särskilt aggressiv och metastaserar sig 
(Vetenskap och hälsa 2019), men kan även användas för att motverka återfall 
(adjuvant behandling) vid malignt melanom (RCC 2020c). Immunterapier är 
läkemedelsbehandlingar som används för att göra patientens immunförsvar 
effektivare mot cancern. Förenklat kan man säga att cancerceller har en 
förmåga att lura vårt immunförsvar till att tro att de är friska och ofarliga 
celler. Immunförsvaret angriper därför inte cellerna, utan låter dem fortsätta 
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att växa. Immunterapier är skapade för att motverka detta (Cancerfonden 
2019a, Lungcancerföreningen 2020). 

Det finns flera olika typer av immunterapier och vissa av dem kan betraktas 
som precisionsmedicin (Cancerfonden 2019a). En sådan typ är immun-
checkpointhämmare, som har fått ett stort genomslag på 2010-talet. För att 
bedöma om en patient kan tänkas svara på olika immuncheckpointhämmare 
kan man använda genetisk analys eller immunhistokemisk analys (TLV 2019c).

Tillkomsten av immuncheckpointhämmare bygger på forskning som 
belönades med ett nobelpris i medicin 2018 (Nobelförsamlingen 2018). 
Att vårt immunförsvar inte attackerar cancerceller beror på att t-cellerna 
inte uppfattar att cancercellen är skadlig. Detta missförstånd kan uppstå 
i signalerna mellan proteinerna PD-1 som finns på t-cellens utsida och 
proteinet PD-L1 som finns på cancercellen. Immuncheckpointhämmare 
stör signalerna och låter därigenom immunförsvaret attackera cancercellen 
(Nobelförsamlingen 2018, Lungcancerföreningen 2020). Det finns också 
immuncheckpointhämmare som verkar på liknande sätt fast med proteinet 
CTLA-4 i stället för PD-1 (Nobelförsamlingen 2018).

Immunterapier med genetisk precision
Det finns drygt 25 godkända immunterapier i dag men alla kan inte betraktas 
som precisionsmedicin. Vi har identifierat 12 immunterapier som har sålts 
och använts i Sverige under 2009–2019 där det kan behövas någon form av 
genetisk information. De riktar sig mot ett antal olika cancerformer.

Tabell 4. Immunterapier med genetisk indikation.

Läkemedel Sjukdomsgrupp

pertuzumab Bröstcancer

trastuzumab Bröstcancer

trastuzumab emtansin Bröstcancer

pembrolizumab Flera cancerformer

blinatumomab Leukemi

gemtuzumabozogamicin Leukemi

inotuzumab ozogamicin Leukemi

durvalumab Lungcancer

brentuximab vedotin Lymfom

cetuximab Kolorektalcancer

panitumumab Kolorektalcancer

atezolizumab Urinblåsecancer och lungcancer
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Under perioden 2009–2019 har allt fler immunterapier använts i hälso- och 
sjukvården. 2009 fanns registrerad försäljning för fyra av de läkemedel vi 
analyserat. 2019 fanns registrerad försäljning för 11 av dem. 

Tabell 5. År under perioden 2009–2019 när läkemedlen hade registrerats som sålda.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
durvalumab •
inotuzumabozogamicin •
atezolizumab • • •
blinatumomab • • • •
pembrolizumab • • • • •
trastuzumab emtansin • • • • • •
brentuximab • • • • • •
pertuzumab • • • • • • •
trastuzumab • • • • • • • • • • •
panitumumab • • • • • • • • • • •
gemtuzumabozogamicin • • • •
cetuximab • • • • • • • • • • •

läkemedlen registrats som sålda

Totalkostnaden för de 12 immunterapier som vi har studerat ökade under 
perioden 2009–2019, från knappt 400 miljoner till ungefär 1 100 miljoner. 
Kostnadsökningen var särskilt stor under perioden 2016–2019. För året 2018 
utgör dessa immunterapier 2 procent av den totala läkemedelsförsäljningen 
(Socialstyrelsen 2019a).

Trastuzumab, som används vid bröstcancer, har under hela perioden 
stått för en stor andel av dessa kostnader, men både andelen av de totala 
kostnaderna och de faktiska kostnaderna för terapin minskade kraftigt 2019. 
Sedan 2017 har pembrolizumab, som används vid flera cancerformer, i stället 
varit det läkemedel som stått för störst andel av kostnaderna. Under 2019 
stod tre av läkemedlen för 75 procent av den totala kostnaden för dessa 12 
immunterapier. Det var pembrolizumab, trastuzumab och pertuzumab. Två 
av dessa används mot bröstcancer, som är en av de vanligaste cancerformerna 
och utgör cirka 15 procent av alla cancerdiagnoser (cirka 30 procent av all 
cancer hos kvinnor) (Cancerfonden 2020).
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Figur 13. Kostnadsutveckling för 12 immunterapier 2009–2019.
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Regionerna har olika stora kostnader för dessa immunterapier. Vi har inte 
fördjupat oss i orsakerna till detta och kan därför inte säga om skillnaderna är 
motiverade eller inte. 

Snittkostnaden under perioden är totalt 638 000 kronor per tusen 
invånare. Tre regioner har betydligt lägre kostnader: Dalarna, Blekinge och 
Jönköping, där Dalarna ligger 45 procent under snittet. Tre regioner har de 
högsta kostnaderna: Gotland och Gävleborg och Östergötland, där Gotland 
ligger 28 procent över snittet. Bortsett från region Östergötland ligger 
samtliga regioner med universitetssjukhus nära snittet.
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Figur 14. Regionala kostnader per 1 000 invånare för 12 immunterapier 2009–2019.
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4.2.2 Målriktade läkemedel

Målriktade behandlingar som används vid cancerbehandling kan skilja ut 
celler med specifika ämnen eller strukturer. Sådana ämnen eller strukturer 
är tydligare uttryckta i cancerceller än i andra celler, vilket möjliggör en 
påverkan som är inriktad på ett mer specifikt mål. Ett målriktat läkemedel 
försöker motverka cancercellens tillväxt och spridning genom att störa cellens 
signalvägar. Behandlingarna brukar delas in i två kategorier: monoklonala 
antikroppar och små molekyler (Cancerfonden 2019b, NCI 2020a). 

Olika målriktade läkemedel är effektiva mot vissa typer av cancer, 
alltså en specifik underkategori inom exempelvis bröst- eller lungcancer 
(Cancerfonden 2019b; Lungcancerföreningen 2020). Det innebär att 
en behandling är effektiv när den ges med korrekt indikation, vilket 
avgörs genom tester på cancercellens gener eller protein (Cancerfonden 
2019b, Lungcancerföreningen 2020). När ett målriktat läkemedel ges vid 
rätt indikation kan behandlingen bli mycket effektiv och ge lindrigare 
biverkningar jämfört med exempelvis cytostatika som attackerar både friska 
celler och cancerceller (Cancerfonden 2019b).

2019 godkände EMA det första tumöragnostiska målriktade läkemedlet 
(Dagens medicin 2020a). Att läkemedlet är tumöragnostiskt innebär att 
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det är effektivt vid en specifik genförändring, oavsett var i kroppen cancern 
började (Läkemedelsvärlden 2019c, Life Science Sweden 2019). Sedan 2019 
har ytterligare ett tumöragnostiskt läkemedel godkänts för användning i EU 
(EMA 2020c).

Målriktade läkemedel är rutinsjukvård
Det första målriktade läkemedlet godkändes för användning i EU 1998 och 
fram till 2005 godkändes ytterligare ett litet antal (Vård- och omsorgsanalys 
2017:8). Därefter skedde en snabb utveckling och ett stort antal målriktade 
läkemedel har sedan dess godkänts av EMA. 

Vi har identifierat 35 målriktade läkemedel, där det kan behövas 
genetisk diagnostik och som säljs och används i Sverige i dag (se tabell 6). 
Dessa används vid behandling av vissa typer av bröstcancer (10), leukemi 
(8), lungcancer (9), sköldkörtelcancer (1), hudcancer (6), njurcancer (1) och 
levercancer (1). För de två sistnämnda cancertyperna används ett och samma 
läkemedel.

Tabell 6. Målriktade läkemedel i vår analys.

Läkemedel Sjukdomsgrupp

abemaciklib* Bröstcancer

everolimus Bröstcancer

fulvestrant Bröstcancer

lapatinib Bröstcancer

letrozol Bröstcancer

olaparib Bröstcancer

palbociklib* Bröstcancer

ribociklib* Bröstcancer

talazoparib Bröstcancer

toremifen Bröstcancer

enkorafenib Kolorektalcancer, melanom

bosutinib Leukemi

dasatinib Leukemi

idelalisib Leukemi

imatinib Leukemi

midostaurin Leukemi

nilotinib Leukemi

ponatinib Leukemi

(forts.)
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Tabell 6. (forts.)

Läkemedel Sjukdomsgrupp

venetoklax* Leukemi

afatinib Lungcancer

alektinib Lungcancer

brigatinib Lungcancer

ceritinib* Lungcancer

erlotinib Lungcancer

gefitinib Lungcancer

krizotinib Lungcancer

lorlatinib Lungcancer

osimertinib* Lungcancer

binimetinib* Melanom

dabrafenib Melanom

kobimetinib Melanom

trametinib* Melanom

vemurafenib Melanom

kabozantinib* Njur- eller levercancer

vandetanib Sköldkörtelcancer

*Finns avtal om återbäring (TLV 2021).

2009 hade nio av de målriktade läkemedlen vi studerat registrerad 
försäljning. Under 2009–2019 har allt fler av dessa målriktade läkemedel 
använts i hälso- och sjukvården. 2019 fanns en registrerad försäljning för 
alla de 35 läkemedel som ingått i analysen. Det är en tydlig ackumulation av 
läkemedel, där de som börjat användas blir kvar i den kliniska vardagen.
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Tabell 7. År under perioden 2009–2019 när läkemedlen registrerats som sålda.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
talazoparib •
enkorafenib •
binimetinib •
brigatinib • •
midostaurin • •
ribociklib • • •
alektinib • • •
venetoklax • • • •
olaparib • • • •
lorlatinib • • • •
kobimetinib • • • •
osimertinib • • • •
palbociklib • • • •
ceritinib • • • • •
trametinib • • • • •
idelalisib • • • • • •
kabozantinib • • • • • •
dabrafenib • • • • • •
afatinib • • • • • •
ponatinib • • • • • • •
bosutinib • • • • • • •
krizotinib • • • • • • • •
vemurafenib • • • • • • • •
vandetanib • • • • • • • •
toremifen • • • • • • • • • •
letrozol • • • • • • • • • • •
fulvestrant • • • • • • • • • • •
medroxiprogesteron • • • • • • • • • • •
everolimus • • • • • • • • • • •
nilotinib • • • • • • • • • • •
lapatinib • • • • • • • • • • •
dasatinib • • • • • • • • • • •
erlotinib • • • • • • • • • • •
gefitinib • • • • • • • • • • •
imatinib • • • • • • • • • • •

läkemedlen registrats som sålda
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Totalkostnaden för de 35 målriktade läkemedel vi studerat ökade under 
2009–2019, från nära 400 miljoner till nära 1 200 miljoner. Under 
2017 förekom en mindre kostnadsminskning som sedan vände uppåt 
igen. För året 2018 utgör målriktade läkemedel 2 procent av den totala 
läkemedelsförsäljningen (Socialstyrelsen 2019a). Kostnaderna som redovisas 
är sannolikt högre än vad regionerna betalar, eftersom tillgängliga data inte 
redogör för återbäringsavtal som finns för nio av läkemedlen. Under 2019 var 
förskrivningskostnaden för dessa nio läkemedel 45 procent av kostnaderna 
för alla målriktade läkemedel i vår analys. 

Kostnadsfördelningen för dessa läkemedel är mycket ojämn. Den 
totala kostnaden för respektive läkemedel under perioden visar att ett av 
läkemedlen stått för över hälften av den totala kostnaden. Ett läkemedels 
kumulativa kostnad beror bland annat på hur länge det varit i bruk, hur 
mycket det använts och hur mycket varje behandling kostar. År 2019 såldes 
tre läkemedel för mer än 100 miljoner, där det som sålt mest står för knappt 
15 procent av försäljningen under året.

Figur 15. Kostnadsutveckling för 35 målriktade läkemedel 2009–2019.
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Vi noterar inga större regionala skillnader i försäljningen av dessa målriktade 
läkemedel. Snittkostnaden under perioden är totalt 727 000 kronor per 
tusen invånare. Region Södermanland har haft den största kostnaden med 
22 procent över snittet och Region Örebro den lägsta med 15 procent under 
snittet.
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Figur 16. Regionala kostnader per 1 000 invånare för 35 målriktade läkemedel 2009–2019.
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4.2.3 Infektionsläkemedel

Vi har identifierat totalt nio infektionsläkemedel som kan behöva föregås av 
genetisk diagnostik och som säljs i Sverige i dag. I vårt material förekommer 
försäljning av sju läkemedel mot hepatit C. Dessa läkemedel hämmar viruset 
genom att blockera olika enzymer som är viktiga för virusets replikation 
(Gottwein m.fl. 2018). Eftersom proteinerna skiljer sig åt mellan olika 
stammar av virus, behövs det olika hämmare för dessa. Därför krävs det att 
viruset gentestas, för att rätt läkemedel kan sättas in (Zein N. 2000). 

I materialet förekommer två läkemedel mot hiv. De verkar genom 
att på olika sätt hämma enzymer som är viktiga för virusets förmåga att 
reproducera sig (Gottwein m.fl. 2018). I Europa förekommer huvudsakligen 
varianten hiv-1b, men även andra typer förekommer i mindre utsträckning. 
Båda de hiv-läkemedel som haft registrerad försäljning har varit för den här 
typen av hiv-variant (Avert.org 2019).

Läkemedlen började introduceras först 2014 och finns främst som 
förmånsläkemedel men ordineras och förskrivs i stor utsträckning enligt 
smittskyddslagen (2004:168). Försäljningsvolymen för dessa infektions-
läkemedel minskade drastiskt från 2018 till 2019. Hiv-läkemedel är inte 
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botande, men det är läkemedlen mot hepatit C. Minskningen mellan 2018 
och 2019 beror sannolikt på att antalet personer med behov av vård för 
hepatit C har minskat till följd av botande behandling. Vi har däremot inte 
haft möjlighet att följa upp antalet patienter som behandlas med läkemedlen 
inom ramen för vår analys. Genom förhandlingar har regionerna även 
lyckats pressa priserna på hepatit C-behandlingar, och sedan 2018 gäller nya 
subventioner genom ett beslut av TLV (Läkemedelsvärlden 2017). Även detta 
kan ha bidragit till den stora minskningen av utgifter för dessa läkemedel.

Tabell 8. Infektionsläkemedel som ingår i vår analys.

Läkemedel Sjukdomsgrupp

daklatasvir Hepatit C

elbasvir grazoprevir* Hepatit C

glekaprevir pibrentasvir* Hepatit C

ledipasvir sofosbuvir* Hepatit C

ombitasvir paritaprevir ritonavir Hepatit C

sofosbuvir velpatasvir* Hepatit C

sofosbuvir velpatasvir voxilaprevir* Hepatit C

biktegravir emtricitabin tenofoviralafenamid HIV

doravirin HIV

* Finns avtal om återbäring (TLV 2021).

Läkemedlen i vår analys är alla relativt nya på marknaden. Två av dem fanns 
registrerade för försäljning under 2014, men det har tillkommit ett till två 
läkemedel varje år. Vid periodens slut fanns åtta av de nio som registrerats 
under perioden kvar i försäljning.

Tabell 9. År under perioden 2014–2019 när läkemedlen registrerats som sålda.

2014 2015 2016 2017 2018 2019
doravirin •
biktegravir emtricitabin tenofoviralafenamid • •
glekaprevir pibrentasvir • • •
sofosbuvir velpatasvir voxilaprevir • • •
sofosbuvir velpatasvir • • • •
elbasvir grazoprevir • • • •
ombitasvir paritaprevir ritonavir • • • • •
ledipasvir sofosbuvir • • • • • •
daklatasvir • • • • •

läkemedlen registrats som sålda
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Totalkostnaden för de nio infektionsläkemedel vi studerat har varierat 
kraftigt under 2014–2019, och var som mest drygt 2 000 miljoner under 
2018. Ett läkemedel såldes för över 2 000 miljoner totalt under perioden och 
stod för drygt en tredjedel av den totala försäljningen. Två andra såldes för 
över 1 000 miljoner vardera. Samtliga tre behandlar hepatit C. Läkemedlen 
för hiv stod för ungefär en halv procent av den totala försäljningen av dessa 
nio läkemedel. För året 2018 utgör dessa nio läkemedel 5 procent av den totala 
läkemedelsförsäljningen (Socialstyrelsen 2019b). 

Kostnaderna som redovisas är sannolikt högre än vad regionerna betalar, 
eftersom tillgängliga data inte redogör för återbäringsavtal som finns för 
fem av läkemedlen. Under 2019 var förskrivningskostnaden för dessa fem 
läkemedel 98 procent av kostnaderna för alla infektionsläkemedel i vår 
analys.

Figur 17. Kostnadsutveckling för nio infektionsläkemedel 2009–2019.
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Fördelningen av kostnader för infektionsläkemedel mellan regionerna är 
relativt ojämn över perioden. Vi har inte fördjupat oss i orsakerna till detta 
och kan därför inte säga om skillnaderna är motiverade eller inte. 

Snittkostnaden under perioden är totalt 595 000 kronor per tusen 
invånare. Värmland har haft den största kostnaden med 36 procent 
över snittet och Halland den lägsta med 36 procent under snittet. De tre 
storstadsregionerna ligger alla nära snittet.
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Figur 18. Regionala kostnader per 1 000 invånare för nio infektionsläkemedel 2009–2019.
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4.2.4 Läkemedel för sällsynta diagnoser

För gruppen sällsynta diagnoser är sjukdomsorsakerna mycket olika, och 
därför skiljer sig också dessa läkemedels verkningsmekanismer åt. 

I de data vi beställde från E-hälsomyndigheten har vi sett att det används 
16 precisionsbehandlingar mot sällsynta diagnoser i den kliniska vardagen. 
Det finns givetvis fler läkemedel som behandlar sällsynta diagnoser (se 
exempelvis SOU 2018:89). Men de läkemedel vi har identifierat är de vi 
uppfattar faller inom vår definition av precisionsmedicin – alltså att de kan 
föregås av någon form av genetisk diagnostik. Dessutom gör vi en separat 
undersökning av cancerläkemedel, som också kan vara läkemedel för små 
patientgrupper. 

Vi är medvetna om att ett antal av de behandlingar som vi har identifierat 
också används som behandling vid andra sjukdomar och det har inte varit 
möjligt för oss att urskilja hur stor andel av användningen som varit för de 
sjukdomsgrupper vi redovisar här. Det är svårt att beskriva och följa upp 
särläkemedel generellt och en än större utmaning att identifiera vilka av 
dem som är precisionsbehandlingar (se exempelvis NEPI 2019). Med det 
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sagt kan det givetvis finnas fler läkemedel mot sällsynta diagnoser som faller 
inom precisionsmedicin än vad vi lyckats identifiera samtidigt som delar av 
kostnaderna som nedan redovisas troligtvis inte berör behandling av någon 
sällsynt diagnos.

De sjukdomar våra identifierade läkemedel behandlar är mycket olika. Till 
exempel finns läkemedel mot cystisk fibros som främst orsakar lungproblem 
på grund av slemutsöndring, ärftligt hög kolesterolnivå i blodet som 
dramatiskt ökar risken för hjärt- kärlsjukdom och Skelleftesjukan som är en 
svår ärftlig neurologisk sjukdom. 

 
Tabell 10. Läkemedel för sällsynta diagnoser i vår analys.

Läkemedel Sjukdomsgrupp

lanreotid Akromegali**

ivakaftor Cystisk fibros

ivakaftor lumakaftor* Cystisk fibros

migalastat Fabrys sjukdom

eliglustat Gauchers sjukdom

emicizumab Hemofili

lanadelumab Hereditärt angioödem

alirokumab* Hyperkolesterolemi

evolokumab* Hyperkolesterolemi

cerliponas alfa Infantil neuronal ceroidlipofuscinos

amifampridin Lambert-Eatons myastena syndrom

ekulizumab Paroxysmal nattlig hemoglobinuri

mepolizumab Refraktär eosinofil astma

reslizumab Refraktär eosinofil astma

inotersen Skelleftesjukan

tafamidis Skelleftesjukan

*Finns avtal om återbäring (TLV 2021).

**Används även för behandling av tumörer i bukspottskörteln/magen/tarmen samt som symptomlindring vid tumörer i 
neuroendokrina tumörer.

Vid periodens början fanns det registrerad försäljning av två av de läkemedel 
för sällsynta diagnoser vi inkluderat i analysen, men antalet läkemedel har 
ökat stadigt under hela perioden. År 2019 förekom det registrerad försäljning 
för alla 16 läkemedel som vi har inkluderat i analysen.
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Tabell 11. År under perioden 2009–2019 när läkemedlen registrerats som sålda.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
inotersen •
lanadelumab •
emicizumab • •
cerliponas alfa • •
ivakaftor lumakaftor • • •
reslizumab • • •
migalastat • • •
mepolizumab • • • •
alirokumab • • • • •
evolukumab • • • • •
eliglustat • • • • •
ivakaftor • • • • • •
tafamidis • • • • • • •
amifampridin • • • • • • • • •
ekulizumab • • • • • • • • • • •
lanreotid • • • • • • • • • • •

läkemedlen registrats som sålda

Totalkostnaden för de 16 läkemedlen för sällsynta diagnoser som vi har 
studerat har haft en jämn kostnadsökning under perioden, förutom mot slutet 
när kostnaderna ökade mer dramatiskt. Kostnaderna för dessa läkemedel 
är på liknande sätt som de föregående läkemedelsgrupperna mycket skevt 
fördelade. Två läkemedel har kostat betydligt mer än de övriga och står 
tillsammans för två tredjedelar av den totala kostnaden. För året 2018 
utgör dessa 16 läkemedel en procent av den totala läkemedelsförsäljningen 
(Socialstyrelsen 2019b). 

Kostnaderna som redovisas är sannolikt högre än vad regionerna betalar, 
eftersom tillgängliga data inte redogör för återbäringsavtal som finns för 
tre av läkemedlen. Under 2019 utgjorde förskrivningskostnaden för dessa 
tre läkemedel 42 procent av kostnaderna för alla läkemedel för sällsynta 
diagnoser i vår analys. 
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Figur 19. Kostnadsutveckling för 16 läkemedel för sällsynta diagnoser 2009–2019.
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Regionernas kostnader för dessa läkemedel är mycket ojämnt fördelade. 
Vi har inte fördjupat oss i orsakerna till detta och kan därför inte säga om 
skillnaderna är motiverade eller inte. 

Snittkostnaden under perioden är totalt 313 000 kronor per tusen invånare. 
Region Västerbotten har haft den största kostnaden med 159 procent över 
snittet, och Region Värmland den lägsta med 65 procent under snittet. 

Figur 20. Regionala kostnader per 1 000 invånare för 16 läkemedel för sällsynta diagnoser 
2009–2019.
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Kostnaderna för läkemedel för Skelleftesjukan uppgår i Västerbotten till 48 
procent och i Norrbotten 62 procent av totalkostnaderna för läkemedlen för 
sällsynta diagnoser. Om dessa läkemedel utesluts sjunker snittkostnaden 
till 270 000 kronor per tusen invånare. De regionala skillnaderna blir något 
mindre, men är ändå betydande.

Figur 21. Regionala kostnader per 1 000 invånare för 14 läkemedel för sällsynta diagnoser 
2009–2019, läkemedel för Skelleftesjukan undantagna.
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4.2.5 Precisionsbehandlingar i framtiden

I vår intervjustudie och i litteraturstudier framgår att det finns en stark 
tilltro till den fortsatta utvecklingen. Det handlar bland annat om nya 
tumöragnostiska läkemedel och om breddning av befintliga läkemedels 
indikationer. Utvecklingen är dock beroende av bland annat kunskaps-
utveckling inom genetik och tekniska framsteg inom genetisk diagnostik. 

IQVIA konstaterar att fler än 700 immunterapier mot cancer är under 
utveckling (IQVIA 2020). Det inkluderar ungefär 100 CAR-T-behandlingar. 
675 produkter är i fas 1 eller 2. Bland de produkter som finns i senare faser 
utgör immuncheckpointhämmare mer än hälften, men i tidiga faser är de 
mindre vanliga (IQVIA 2020). Med utgångspunkt i historiska data över hur 
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många läkemedel som når marknadsgodkännande kan vi anta att cirka 84 
av de läkemedel som i dag är i fas 1 eller 2 kan bli tillgängliga för hälso- och 
sjukvården, med en felmarginal på ungefär 30. Av de läkemedel som är i fas 
3 eller senare kommer sannolikt 19 nå godkännande, med en felmarginal på 
6. Sammanlagt bör 103 immunterapier, med en felmarginal på ungefär 30, nå 
marknadsgodkännande till 2030. 

Det tumöragnostiska angreppssättet är något som forskare och kliniker  
sätter stort hopp till inför framtiden. Logiken är att en sådan behandling är  
effektiv för flera cancerformer beroende på tumörens genetiska profil  
snarare än tumörens plats i kroppen. Det finns för tillfället 78 potentiellt  
tumöragnostiska läkemedel i kliniska studier och 21 av dessa är fastställt  
tumöragnostiska. Resterande 57 läkemedel vet man är biomarkörsdrivna, 
men än så länge inte om de är tumöragnostiska. De produkter som är  
bekräftade som tumöragnostiska omfattar sammanlagt 18 olika biomarkörs- 
mål. Majoriteten av terapierna är i fas 1 eller 2 (IQVIA 2020). Baserat 
på historiska data bör ungefär 5 av de bekräftat tumöragnostiska 
läkemedlen nå marknadsgodkännande. Av samtliga 78 bör ungefär 18 nå 
marknadsgodkännande, med en felmarginal på 5.

2018 fanns det 342 målriktade läkemedel av typen små molekyler i 
kliniska studier i fas 2 eller senare. Det fanns också 427 målriktade läkemedel 
av typen antikroppar i fas 2 eller senare. Man konstaterar att över 90 procent 
av cancerläkemedlen som kommit förbi fas 1 består av målriktade terapier 
(IQVIA 2019). Av dessa kommer sannolikt ungefär 250 läkemedel godkännas, 
med en felmarginal på ungefär 80. I USA finns det redan i dag sammanlagt 
145 målriktade läkemedel för 33 olika typer av cancer (NCI 2020b). Med 
största sannolikhet kommer en stor del av dem också vara godkända för att 
användas i Sverige inom en nära framtid.

Tabell 12. Prognos för framtida precisionsbehandlingar inom cancerområdet.

I kliniska studier Sannolikt godkända år 2030

Immunterapier 710–720 103 +/– 30

Tumöragnostiska läkemedel 78 18 +/– 5

Målriktade läkemedel 769 250 +/– 80

Källa på antalet i kliniska studier i dag: IQVIA 2020, IQVIA 2019.

Vi har också sett att kostnaderna för enskilda läkemedel minskar över tid, i 
synnerhet när patent löper ut och läkemedlen kan lanseras som generika 
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eller biosimilarer. Precisionsbehandlingar kan vara mycket kostsamma, men 
vissa av dem är avsedda att helt bota en patient genom en engångsbehandling. 
Sådana behandlingar innebär att patientgruppen minskar i takt med att fler 
behandlas, vilket leder till att kostnaderna för vården minskar. Däremot är 
det svårt att på förhand veta vilka långtidseffekter ett läkemedel ger, och 
därmed svårt att avgöra hur stora de samhällsekonomiska vinsterna faktiskt 
kommer att bli.

Med utgångspunkt i vad som är på gång i forskningen och hur 
försäljningen av precisionsläkemedel sett ut de senaste åren, anser vi att det 
är rimligt att tro att trenden med fler läkemedel och större försäljning av 
befintliga läkemedel kommer att fortsätta.
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5

Real world data

En viktig del av precisionsmedicin är vårdinformation och hälsodata. Det 
gäller både för processer där nya metoder och terapier utvecklas, godkänns 
och införs i vården samt för vården av enskilda patienter. Real world data 
(RWD) är ett samlingsbegrepp för all den information om patienter eller 
vården som inte genererats i randomiserade kontrollerade studier. Det 
kan alltså vara till exempel journalinformation, registerinformation eller 
patientgenererad information. 

Genom tekniska framsteg och utveckling får data en alltmer central 
funktion i utvecklingen och genomförandet av hälso- och sjukvården. Data 
om patienter kan bidra till att utveckla nya läkemedel, introducera läkemedel 
mer effektivt i vården och fasa ut ineffektiva behandlingar till förmån för 
mer effektiva alternativ. Detta sker i viss utsträckning redan i dag, men det 
kan bli mycket mer heltäckande om hinder undanröjs. Data om patienter kan 
också, genom att olika datakällor kopplas samman eller genom jämförelser 
med andra patienter, bidra till bättre möjligheter till exempelvis prevention, 
diagnostik, behandling och uppföljning. Det sker i liten utsträckning i dag, 
men kan bli en viktig del av en mer precis hälso- och sjukvård i framtiden. 

Samtidigt är det avgörande att utvecklingen säkerställer individens 
integritet och att den sker med adekvat etisk vägledning. Det handlar bland 
annat om hur data lagras och tillgängliggörs, vem som får tillgång till data 
och systemens tillförlitlighet.

131 (340)



Real world data

94 Genvägen till ökad precision

5.1  NYA MÖJLIGHETER MED GAMMAL INFORMATION

Real world data (RWD) är ett begrepp som har fått ett allt större fokus i och 
med den digitala och tekniska utvecklingen, men det är inte är helt självklart 
vad RWD innebär. I den nationella life science-strategin beskrivs RWD 
som uppgifter om individers behandling och hälsa som finns i register och 
journaler samt hälso- och livsstilsinformation som samlats in via exempelvis 
appar och sensorer (Regeringskansliet 2019a, SBU 2018).

En direkt översättning av RWD visar att det handlar om data från den 
verkliga världen. Det skiljer sig från data som kommer ur randomiserade 
kontrollerade studier. I en studie identifierades 38 olika definitioner av 
begreppet, och den minsta gemensamma nämnaren för dessa var just det – 
data som inte är genererad i randomiserade kontrollerade studier (Makady 
m.fl. 2017a). 

I debatten förknippas RWD ofta med stora datamängder (big data) och 
artificiell intelligens (AI). Men big data är bara ett mått på omfattningen 
av data och AI är ett verktyg för att analysera data. RWD handlar bara om 
datakällans art, även om mycket av potentialen i användandet av RWD finns i 
att stora datamängder kan analyseras, till exempel med hjälp av AI. 

RWD samlas och lagras i många olika databaser inom sjukvården. Det 
finns till exempel i patientjournaler, kvalitetsregister samt i databaser inom 
klinisk patologi, klinisk genetik och radiologi. Vissa data samlas i nationella 
kvalitetsregister och i nationella hälsodataregister. Även patientgenererade 
data ryms inom begreppet RWD. Patientgenererade data kan ha olika källor, 
exempelvis data från appar eller kroppsnära teknik, som en hjärtmonitor 
(Regeringskansliet 2019a, FDA 2020). En annan form av patientgenererad 
RWD är utfallsdata som patienter själva har rapporterat, så kallad PROM 
(patient reported outcome measures) och PREM (patient reported experience 
measures). 

Det är samtidigt viktigt att påpeka att RWD inte ska förstås som ett antal 
specifika datakällor, utan att gränserna för RWD är dynamiska och under 
ständig utveckling (Makady m.fl. 2017, FDA 2020, SBU 2018).

5.1.1 Potentialen ökar med tekniska framsteg

Vården har samlat, lagrat och använt RWD i alla tider. Det är alltså inte 
framväxten av en ny typ av data som i sig är intressant inom RWD. I stället är 
det intressanta att de senaste årens digitalisering och tekniska utveckling har 
gjort det möjligt att ta tillvara dess potential på nya sätt. Det har också lett till 
att mängden data som samlas in och lagras har ökat markant och kan fortsätta 
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att öka på ett inte helt förutsebart sätt. Detta skapar ytterligare potential för 
användningen av RWD (FDA 2020), men det gör det också än viktigare att 
det finns en medvetenhet om de etiska värdekonflikter som insamlandet 
och användningen av hälsodata rymmer. Den etiska diskussionen, som vi 
utvecklar i avsnitt 5.1.2, behöver hela tiden föras parallellt med den tekniska, 
organisatoriska och regulatoriska utvecklingen.

Flera nya RWD-källor har vuxit fram utanför sjukvården under 
2000-talet. År 2018 fanns det ungefär 325 000 hälsoappar och vårdappar 
(Insikt medicin 2018). Löpande utvecklas också ny kroppsnära teknik som 
pulsklockor och blodsockermätare (Smer 2017:1). Även om den absoluta 
majoriteten av alla hälsoappar och s.k. wearables (teknik som bärs på 
kroppen, till exempel i kläder eller som accessoarer) är utvecklade för 
individens användning, blir det allt fler som CE-märks som medicintekniska 
produkter och används av och i sjukvården.

5.1.2 Integritet och självbestämmande måste skyddas

Digitaliseringen och den tekniska utvecklingen möjliggör stora framsteg när 
det gäller vad vi kan åstadkomma med RWD. Samtidigt ökar också riskerna 
och därmed behovet av att tillförsäkra varje individ ett fullgott skydd för 
självbestämmandet och den personliga integriteten. Hanteringen av RWD 
innebär att stora mängder personuppgifter behandlas, i många fall känsliga 
sådana. Det är av största vikt att det finns regelverk, rutiner och system på 
plats som säkerställer att informationen inte missbrukas vare sig avsiktligt 
eller av misstag. Samtidigt är det angeläget att regelverk utformas på ett 
sådant sätt att det inte i onödan försvårar en utveckling som ligger i både 
samhällets och den enskildas intresse.

Självbestämmande och integritet är två begrepp som ofta blandas ihop 
eller används synonymt. Vår utgångspunkt är att självbestämmande är 
rätten att bestämma över sitt eget liv och sina egna handlingar. Personlig 
integritet är rätten att inte bli kränkt som person, en rätt till respekt för sitt 
människovärde och en rätt att skyddas från oönskade intrång i den personliga 
sfären.

Rätten till självbestämmande ger alltså varje individ rätt att göra sina 
egna val och ställningstaganden. Det kan innebära att en person väljer att 
prioritera sina egna intressen framför samhällets bästa, till exempel genom 
att inte ställa sina hälsodata till förfogande för viktig forskning. Det kan 
också innebära att en person med risk för sin egen hälsa väljer att avstå från 
att ta emot den sjukvård samhället erbjuder. Individens rätt att fatta den 
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här sortens beslut är väl förankrad både i den svenska rättsordningen och i 
internationella dokument. Reglerna om informerat samtycke inom forskning 
och hälso- och sjukvård är uttryck för individens självbestämmande.

Integritetsskyddet är ett skydd mot oönskade intrång i den personliga 
sfären. Det kan handla om den kroppsliga sfären, men integriteten skyddas 
också genom regleringen av frågor som behandling av personuppgifter. 
Grundläggande bestämmelser till skydd för den personliga integriteten finns 
både i Europakonventionen och den svenska grundlagen (regeringsformen). En 
närmare reglering av skyddet finns bland annat i EU:s dataskyddsförordning 
och i lagen (2018:218) med kompletterande bestämmelser till EU:s 
dataskyddsförordning. Hälsodata som samlas in i hälso- och sjukvården 
regleras främst i patientdatalagen (2008:355), PDL, och den kompletterande 
patientdataförordningen (2008:360), PDF. 

EU:s dataskyddsförordning, som blev tillämplig i Sverige i maj 2018, 
kräver att personuppgifter samlas in för särskilda, uttryckligt angivna och 
berättigade ändamål och inte senare behandlas på ett sätt som är oförenligt 
med ändamålen. 

PDL, som reglerar svenska vårdgivares behandling av personuppgifter 
inom hälso- och sjukvården, anger som grundregel i 2 kap. 4 § vilka ändamål 
personuppgifter får behandlas för. I 2 kap. 5 § framgår att uppgifterna även 
får behandlas för andra ändamål som inte är oförenliga med de ändamål 
uppgifterna samlades in för. För den behandlingen av personuppgifterna 
krävs inget samtycke av patienten.

PDL reglerar också specifikt personuppgiftsbehandlingen i de nationella 
och regionala kvalitetsregister som sedan 1970-talet används i Sverige. 
Kvalitetsregister är särskilda register som förs inom hälso- och sjukvården 
för att utveckla och säkra vårdens kvalitet, för att framställa statistik och 
för forskning inom hälso- och sjukvård. Kvalitetsregistren gör det möjligt att 
jämföra hälso- och sjukvården på nationell och regional nivå. Personuppgifter 
får behandlas i ett kvalitetsregister om patienten inte motsätter sig det (7 
kap. 2 § PDL). Bestämmelserna om kvalitetsregister i PDL föreskriver dock 
att behandlingen bara får utföras för vissa angivna ändamål. Grundregeln 
är alltså att personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister inte 
får behandlas för andra ändamål, även om de inte är oförenliga med det 
ändamål uppgifterna samlades in för (7 kap. 4-6 §§ PDL). Uppgifterna får 
dock behandlas för andra ändamål om patienten har lämnat ett uttryckligt 
samtycke till det (2 kap. 3 § PDL). 

De nationella kvalitetsregistren är av stor betydelse för utvecklingen av 
precisionsmedicin. I dag finns det drygt 100 nationella kvalitetsregister som 
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alla är digitala i olika grad, och det pågår ett ständigt arbete med att utveckla 
och standardisera deras innehåll. Socialstyrelsen är personuppgiftsansvarig 
för sex digitala nationella hälsodataregister, däribland cancerregistret, 
läkemedelsregistret, medicinska födelseregistret och patientregistret. 
Registren får användas för att framställa statistik, uppföljning, utvärdering 
och kvalitetssäkring av hälso- och sjukvård samt för forskning och 
epidemiologiska undersökningar (3 § lagen (1998:543) om hälsodataregister). 
Alla de verksamheter som bedriver hälso- och sjukvård är skyldiga att lämna 
uppgifter till registren för dessa ändamål (6 § lagen om hälsodataregister). Det 
handlar till stor del om känsliga personuppgifter, till exempel om diagnoser, 
åtgärder, yttre orsaker till skada och sjukdom och grunder för psykiatrisk 
tvångsvård (se t.ex. 4 § förordningen (2001:707) om patientregister hos 
Socialstyrelsen). 

Kvalitetsregistren baseras på personnummer, vilket gör det möjligt 
att samköra data från registren med andra registerdata från exempelvis 
Statistiska Centralbyrån (SCB).

Det är viktigt att komma ihåg att samhällets och individens intressen 
när det gäller integritet och självbestämmande normalt sett inte står i 
strid med varandra. Tvärtom sammanfaller de oftast. Det vanligaste är att 
hälsodata används för patientens egen vård och behandling, ett område som 
de flesta patienter stödjer. Även när det gäller att använda personuppgifter 
för forskning, har patienter oftast en positiv inställning till syftet. De flesta 
vill gärna bidra till forskningsresultat som kan leda till bättre behandling av 
skador och sjukdomar, för sin egen skull eller till förmån för andra. 

På samma sätt är skyddet av självbestämmandet och den personliga 
integriteten ett intresse som inte bara finns hos individen, utan också 
hos samhället. Det ligger i statens och regionernas intresse att skydda 
människors personliga integritet och därigenom bevara förtroendet för 
vården, forskningen och samhället i stort.

Det finns dock en inbyggd motsättning mellan ett starkt integritetsskydd 
och lättillgänglig information. Det finns situationer där de berörda 
parternas viljor inte sammanfaller, och det är i dessa situationer som 
dataskyddsregleringen får sin största betydelse. 

Även om lagstiftningen baseras på en avvägning, är huvudprincipen när 
det gäller självbestämmandet och den rent fysiska integriteten att individens 
rättigheter har företräde. Principen om informerat samtycke inom den 
medicinska forskningen, bland annat rätten att när som helst avbryta sitt 
deltagande, har vuxit fram ur erfarenheter av tidigare forskning som bedrevs 
utan samtycke från forskningspersonerna. Principen är, tillsammans med 
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bland annat etikprövningen av forskning, ett skydd mot sådana övergrepp 
som annars kan ske i vetenskapens namn, när de allmänna intressen som 
står på spel bedöms vara så starka att det är motiverat att främja dem på en 
enskild individs bekostnad.

Inom hälso- och sjukvården har utvecklingen under lång tid alltmer gått 
mot ett patientperspektiv. Utrymmet för att ge vård under tvång har blivit 
allt mindre, och även i de situationer där tvångsbestämmelser gäller finns 
regler om att patientens rätt till självbestämmande så långt som möjligt ska 
respekteras. Patientlagen (2014:821), PatL, tillkom bland annat för att stärka 
och tydliggöra patientens självbestämmande.

När det gäller hanteringen av personuppgifter uppfattar vi inte att det 
finns en lika tydlig linje i den gällande lagstiftningen. Regleringen baseras 
även här på en avvägning, men vilken tyngd som tillmäts olika värden 
och intressen hos individen respektive samhället speglas inte alltid på ett 
tydligt, konsekvent eller ändamålsenligt sätt i lagstiftningen. Regelverkets 
komplexitet och den snabba tekniska utvecklingen är säkert bidragande 
orsaker till detta. 

I verkligheten är gränsen mellan biologiskt material (till exempel ett 
biobanksprov som analyseras digitalt) och uppgifter (till exempel data som 
samlas in genom kroppsnära teknik) redan i dag i vissa fall nästan rent 
teoretisk. Med hänsyn till den snabba utvecklingen behöver regleringen 
på det här området kontinuerligt ses över, och diskussionen om etiska och 
juridiska frågor om den personliga integriteten behöver hela tiden föras. I 
lagstiftningsarbetet behöver man hitta en balans mellan flexibilitetens och 
rättssäkerhetens krav. Regleringen behöver vara tillräckligt generell för att 
fungera ändamålsenligt även under delvis ändrade tekniska förutsättningar. 
Samtidigt måste den vara tillräckligt tydlig och konkret, för att vara begriplig 
för dem som ska tillämpa den och ge ett fullgott skydd av den personliga 
integriteten. 

Det har inte gjorts någon översyn av patientdatalagen efter att 
dataskyddsförordningen blev tillämplig i Sverige. Ett antal förslag till 
ändringar i annan svensk lagstiftning, bland annat med anledning av 
dataskyddsförordningen, har dock lämnats av olika utredningar (t. ex. 
Rätt att forska – långsiktig reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36, 
Personuppgiftsbehandling för forskningsändamål, SOU 2017:50, och 
Framtidens biobanker, SOU 2018:4). Vi ska inte här göra en fullständig 
genomgång av den problembeskrivning som presenterats i dessa och andra 
betänkanden och rapporter, men vi kan konstatera att vissa problem och 
frågetecken finns. 
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En viktig aspekt när det gäller frågor om integritet och självbestämmande 
är det faktum att alla människor inte har möjlighet eller kapacitet att fullt ut 
ta ställning till vad de vill tillåta eller att förstå innebörden av ett givet eller 
nekat samtycke. Det kan handla om barn, eller om vuxna människor som på 
grund av till exempel demens, en begåvningsmässig funktionsnedsättning 
eller ett akut sjukdomstillstånd inte är fullt ut beslutsförmögna.

När det gäller barn är huvudregeln att vårdnadshavaren kan samtycka 
för barnets räkning. Det finns dock situationer där vårdnadshavare av 
olika skäl fattar beslut som inte är i linje med barnets bästa. En reglering av 
användningen av material och uppgifter från barn behöver vara utformad 
med hänsyn till att sådana situationer förekommer.

Det finns också olika sätt att regleringsvägen öka barns möjligheter till 
eget självbestämmande. Barn kan i olika åldrar vara mogna att helt eller 
delvis fatta egna beslut. Information till barn kan utformas på ett sådant 
sätt att det ökar möjligheterna för barnet att förstå och själv ta ställning till 
olika åtgärder. En reglering av bestämmanderätten över tidigare insamlat 
biologiskt material och insamlade uppgifter kan ge ett barn möjlighet att i 
efterhand, när hon eller han har uppnått tillräcklig ålder och mognad, ta över 
bestämmanderätten. 

I dessa delar lämnades författningsförslag av Utredningen om regleringen 
av biobanker 2018 (Framtidens biobanker, SOU 2018:4). Förslagen har dock 
ännu inte lett till några lagstiftningsåtgärder.

När det handlar om vuxna personer med nedsatt beslutsförmåga saknar 
Sverige en heltäckande reglering som utformats med deras situation i åtanke. 
Detta är en lucka i lagstiftningen som skapar ett i viss mån oklart rättsläge. 
Konsekvensen kan bli såväl en bristande rättssäkerhet, eftersom gränserna 
för självbestämmanderätten inte är helt tydliga, som en risk att vissa grupper 
av människor inte får den vård och trygghet som ligger i deras intresse.

Utgångspunkten i svensk hälso- och sjukvårdsrätt är att vuxna personer 
med nedsatt beslutsförmåga på samma sätt som andra måste samtycka för att 
en åtgärd ska få vidtas. Patientlagen stadgar att om en patients vilja inte kan 
utredas, på grund av medvetslöshet eller av någon annan orsak, ska patienten 
ändå få den hälso- och sjukvård som behövs för att avvärja fara som akut och 
allvarligt hotar patientens liv eller hälsa. Denna bestämmelse ger alltså bara 
rätt att, i mycket begränsad omfattning, vårda en person om det inte går att 
ta reda på vad hon eller han vill. Den ger ingen möjlighet att vårda en person 
som motsätter sig vård utan att förstå vad detta innebär. 

Av förarbetena till patientlagen (prop. 2013/14:106 s. 59) kan utläsas 
att skälet till att frågan om beslutsoförmögna vuxna inte närmare 

137 (340)



Real world data

100 Genvägen till ökad precision

reglerades i den lagen var att man avvaktade förslagen från Utredningen 
om beslutsoförmögna personers ställning i vård, omsorg och forskning (S 
2012:06). Utredningen lämnade sitt slutbetänkande 2015 (Stöd och hjälp till 
vuxna vid ställningstaganden till vård, omsorg och forskning, SOU 2015:81). 
Inte heller dessa förslag har ännu resulterat i några lagstiftningsåtgärder.

Sammanfattningsvis skulle en anpassning av regelverket behöva göras 
för att tillförsäkra möjligheterna till ett ändamålsenligt användande av 
hälsodata och humanbiologiskt material i vård, forskning och utveckling med 
bibehållen respekt för självbestämmandet och den personliga integriteten. Vi 
tror att det är möjligt att, utan att urholka individens rättigheter, skapa ett 
regelverk som i högre grad underlättar utvecklingen och användningen av 
precisionsmedicin.

5.2 UTVECKLA OCH INFÖRA NYA BEHANDLINGAR MED RWD

Det finns en stor potential att använda RWD inom läkemedelsutveckling, 
läkemedelsreglering och utvärdering av läkemedel. Inom dessa områden kan 
analyser av RWD komplettera randomiserade kontrollerade studier i syfte att 
identifiera till exempel ett läkemedels behandlingseffekter, om ett läkemedel 
ersätter andra produkter eller patienternas efterlevnad av ordination 
(Makady m.fl. 2017). Det innebär att underlag för till exempel ett regulatoriskt 
beslut kan tas fram i en observationsstudie där RWD är grunden för analysen 
(FDA 2020). Resultaten av en analys av RWD-data brukar kallas för real 
world evidence (RWE). 

Inom precisionsmedicin i allmänhet och avancerade terapier i synnerhet 
framhålls det som mycket viktigt att behandlingar kan utvecklas, regleras 
och följas upp med hjälp av RWD. Detta beror på att sådana behandlingar 
ofta omgärdas av begränsade vetenskapliga data och därför får villkorade 
godkännanden i tidiga skeden. Att behandlingar godkänns med begränsade 
underlag kan till exempel bero på att behandlingen är den första som är 
tillgänglig vid en allvarlig sjukdom, att det finns tillräckligt tydliga effekter 
eller rational i tidiga studier eller att ytterligare (eller större) randomiserade 
studier inte bör genomföras av något annat etiskt skäl. Det kan också bero 
på att storskaliga studier är alltför komplicerade eller att patientunderlagen 
är för små för att genomföra större studier. För detta användningsområde av 
RWD har Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) haft tre tidigare 
genomförda och ett pågående regeringsuppdrag (Regeringskansliet 2020b).
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5.2.1 RWD används redan i viss utsträckning

Real world data används i Sverige och internationellt som underlag för 
utveckling och införande av nya läkemedel. Men användningen begränsas av 
bland annat tekniska, juridiska och metodologiska problem. Där RWD ändå 
kan användas har det gett viktiga bidrag i att effektivisera och öka kvaliteten i 
hela processen från utveckling till implementering.

Underlag för utveckling av diagnostik och behandling 
RWD kan bidra till läkemedelsutveckling på flera olika sätt, bland annat 
genom att förbättra kliniska studier. I USA används det till att finna 
exempelvis geografiska forskningskohorter, biomarkörer eller gemensamma 
egenskaper för stratifiering inom ramen för kliniska studier (FDA 2018). I 
EU har användningen av RWD i kliniska studier bidragit till att läkemedel 
fått marknadsgodkännande. Exempelvis har man identifierat patienter till 
kliniska studier med RWD (Bolislis m.fl. 2020). RWD kan också förbättra 
studier genom att utgöra dataunderlag för att studera effekter (FDA 2018). 

I både vår intervjustudie och litteraturen framhåller man att Sverige 
har goda möjligheter att använda RWD för att utveckla diagnostik och 
behandling. Detta tillskrivs framför allt vårt system med personnummer och 
att vi under lång tid strukturerat information i nationella hälsodataregister 
och kvalitetsregister. Redan i dag används RWD som dataunderlag i kliniska 
studier om precisionsmedicin i Sverige. I en europeisk jämförelse förefaller 
det ändå som att Sverige ligger efter på detta område (Sjövall 2020).

Underlag för regulatoriska beslut 
Läkemedel som godkänns för användning i EU regleras av EMA (European 
Medicines Agency). Motsvarande myndighet i USA är FDA (Food and Drug 
Administration). Båda dessa organ använder i viss utsträckning RWD som 
underlag för regulatoriska beslut (EMA 2016, FDA 2018). FDA använde 
redan 1998 RWD för läkemedelsgodkännande, och sedan dess har FDA 
och EMA sammanlagt använt RWD ytterligare 26 gånger fram till 2019 vid 
godkännande av breddat användningsområde för läkemedel. 23 av dessa 
tillfällen var efter 2010 (Bolislis m.fl. 2020). Vid läkemedelsgodkännanden 
har det huvudsakligen varit patientjournaler och register som använts, 
medan man vid utökningar för indikationer använde fler typer av datakällor. 
Fem av de 27 tillfällen som RWD använts, handlade om regulatoriska 
beslut om avancerade terapier. Med hjälp av RWD har EMA även återkallat 
marknadsgodkännanden (EMA 2016).
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Behovet av RWD som dataunderlag för regulatoriska beslut har 
accentuerats av utvecklingen inom precisionsmedicin. Som vi konstaterat 
tidigare i rapporten är läkemedel med högre precision verksamma för 
mindre patientgrupper. Det påverkar möjligheten att genomföra breda 
randomiserade kontrollerade studier, och har fått som konsekvens att fler 
läkemedel än tidigare ges villkorade godkännanden (EMA 2016). Den faktiska 
användningen av läkemedlen behöver då följas upp efter introduktionen. 

Utmaningar för att använda RWD för regulatoriska beslut är bland annat 
att data inte är enhetliga mellan olika länder, att datakvaliteten inte alltid 
är säkerställd och att det är bristande representativitet i olika register (Cave 
m.fl. 2019, FDA 2018). 

Underlag till uppföljning och utvärdering av läkemedel 
På senare tid har RWD börjat bli mer åtråvärt att använda för uppföljningar 
och utvärderingar av läkemedel (TLV 2020a). Hälsoekonomiska 
bedömningar görs i Sverige av Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 
(TLV). TLV bedömer vilka priser som är rimliga för nya läkemedel och 
genomför uppföljningar av läkemedlens effekt, säkerhet, faktisk kostnad och 
hur läkemedlet används (TLV 2020b). 

När nya läkemedel, bland annat precisionsbehandlingar, får villkorade 
godkännanden i tidiga faser bygger beslutsunderlagen på osäkra data. Det 
kan till exempel vara hur verksamma läkemedlen är för patienter utanför den 
kliniska studien eller vad läkemedlet faktiskt kostar i dosering och eventuellt 
minskad användning av andra behandlingar (TLV 2020d). 

Osäkerheten som finns vid införandet av vissa precisionsbehandlingar 
blir ytterligare problematisk, eftersom detta ofta är dyra läkemedel 
(TLV 2020d). När ett läkemedel rekommenderas är det på antagandet att 
effekten är tillräckligt god för att motsvara kostnaden. Med osäkra data om 
läkemedlets effekter kan det hända att den verkliga kostnadseffektiviteten 
är lägre än acceptabelt, vilket kan innebära en ineffektiv resursanvändning 
(SBU 2016b).

I detta sammanhang vill vi lyfta fram behovet av att utveckla uppföljnings- 
och utvärderingsmetoder som använder RWD. Med RWD kan man 
identifiera faktiska effekter och kostnader som randomiserade kontrollerade 
studier inte alltid kan visa. Förbättrad uppföljning kan också förenkla 
sidoöverenskommelser, vilket kan bli mer aktuellt för de precisionsmediciner 
som är förmånsläkemedel (TLV 2020a). 

Användning av RWD på det här området är under utveckling, även om det 
i viss utsträckning redan förekommer. I ett försök användes cancerregistret, 
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dödsorsaksregistret, läkemedelsregistret och patientregistret för att följa upp 
behandlingseffekterna för två läkemedel för prostatacancer (TLV 2020a). 

RWD förekommer ibland också i underlag när man inför nya läkemedel 
(FINOSE 2018). I instruktionerna för vilka uppgifter företagen ska komma in 
med exemplifierar TLV att uppgifter om genomsnittlig behandlingskostnad 
per dag och behandlingstid bland annat kan vara RWD (TLV 2020c). Om 
randomiserade kontrollerade studier inte är möjliga att genomföra, kan 
det finnas en viss acceptans för att visa på behandlingseffekter med hjälp 
av observationsstudier (Makady m.fl. 2017b). I Sverige och vissa andra 
europeiska länder villkoras ibland subventionsbeslut med uppföljning av 
faktisk användning, effekt och kostnadseffektivitet om det finns osäkerheter 
i underlagen (Makady m.fl. 2017b, Persson & Hjalte 2018:8). 

Även om RWD används för uppföljning och utvärdering, finns det stora 
metodologiska utmaningar (TLV 2020a). Till exempel är det svårare att 
fastställa kausalitet i observationsstudier än i randomiserade kontrollerade 
studier, eftersom det saknas slumpmässig tilldelning av läkemedlet till två 
grupper och eftersom det ytterligare försvårar möjligheten att hålla variabler 
konstanta (Grönqvist 2020). Ytterligare utmaningar är att data inte finns 
samlade och att täckningsgraden i befintliga nationella register ibland är låg 
(TLV 2020a).

5.2.2 Potential att effektivisera och öka säkerhet

Den pågående digitaliseringen av vården är en förutsättning som möjliggör 
en ökad användning av RWD. Det finns en stor potential med att använda 
fler datakällor för att utveckla och administrera införande av nya läkemedel 
och det framhålls vara sannolikt att RWD kommer kunna användas i högre 
utsträckning för både utveckling och införande av nya metoder och terapier. 
Men att potentialen ska kunna tas tillvara bygger på att hinder undanröjs och 
att framsteg görs, vilket gör det svårt att säga hur stor del av potentialen som 
kommer att ha förverkligats vid en viss tidpunkt. 

I följande avsnitt presenterar vi hur potentialen med ökad tillgång till 
och användning av RWD ser ut som underlag för att utveckla och införa nya 
läkemedel.

Underlag för att utveckla diagnostik och behandling
I vår intervjustudie och i litteraturen påpekas att det finns en stor potential 
i att använda RWD i högre utsträckning för forskning. Med ökad tillgång 
till data från vården kan forskningen hitta nya hypoteser för metod- och 
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läkemedelsutveckling och samtidigt kan arbetet med klinisk forskning och 
studier göras mer effektivt (Forska!Sverige 2020). 

En stor del av potentialen ligger i att enklare och mer effektivt kunna 
identifiera undergrupper inom en specifik sjukdom, alltså att göra diagnoser 
mer specifika. Om patienter kan identifieras och grupperas med utgångspunkt 
i exempelvis genetik kan också forskningen och därmed behandlings-
utvecklingen bli mer precis. För att förverkliga potentialen krävs bättre 
möjligheter att använda sammankopplade data om individer och att fler data-
källor kan användas för forskning (Forska!Sverige 2020, SBU 2018, FDA 2018).

Underlag till regulatoriska beslut 
Vi uppfattar att det finns behov av och stora möjligheter med att öka 
användningen av RWD när det gäller tidiga godkännanden av nya 
behandlingar. Inte minst uppfattar vi att det kan bli aktuellt när det gäller 
nya behandlingar för små patientgrupper, behandlingar mot sjukdomar 
som saknar behandlingsalternativ och behandlingar med tydliga verknings-
mekanismer. 

Både i forskningen och i vår intervjustudie lyfter man utmaningarna med 
att randomiserade kliniska studier kan vara oetiska eller svåra att utföra 
i vissa fall, och att RWD i stället bör användas (Cave m.fl 2019). RWD kan 
i dessa fall även användas som underlag för att återta godkännandet, om 
behandlingarna inte motsvarar de kriterier som godkännandet villkorats 
med. Det kräver dock att metodologiska, operationella och tekniska hinder 
hanteras (Cave m.fl 2019, Bolislis m.fl 2020).

Underlag för uppföljning och utvärderingar 
I vår datainsamling framgår att det är sannolikt att man i allt större 
utsträckning kommer kunna, och behöva, följa upp läkemedel med hjälp av 
RWD efter att de börjat användas i klinisk vardag. 

Det finns möjligheter med en ökad användning av RWD för att följa upp 
och utvärdera utvecklingen av modeller för värdebaserad prissättning. 
Genom att följa upp den faktiska läkemedelsanvändningens effekter och 
kostnader kan kostnadseffektivitet säkerställas på bättre sätt för både 
rekvisitionsläkemedel och förmånsläkemedel (TLV 2020a). Ökad tillgång 
till och bättre metoder för att använda RWD i läkemedelsuppföljningar kan 
ge mer rättvisande avtal mellan regioner och läkemedelsbolag, vilket också 
kan leda till att införandet av nya läkemedel kan gå snabbare. Inte minst 
ser vi att det kan bli viktigt när det gäller engångsbehandlingar med osäkra 
långtidseffekter, som vissa avancerade terapier (TLV 2020a).
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5.3 RWD SOM ETT VERKTYG I HÄLSO- OCH SJUKVÅRDEN

Sjukvården har alltid genererat data utanför kliniska studier. När man 
talar om RWD som någonting nytt måste alltså begreppet förstås i ljuset 
av teknisk utveckling, och handlar om att nya typer av data eller befintliga 
data kan bidra till en större precision till exempel genom att olika datakällor 
kan kopplas ihop eller genom att använda avancerade analysmetoder, som 
artificiell intelligens (AI) (FDA 2020).

Beslutsstöd kan ha olika komplexitetsnivåer, och i ett precisionsmedicinskt 
sammanhang är det framför allt de mer komplexa beslutsstöden som avses. 
Grundtanken med sådana beslutsstöd är att stora datamängder från olika 
datakällor mer eller mindre automatiserat kan utföra diagnostik eller 
prognostik anpassat efter en unik patient som vägleder beslutsfattandet 
(Wannheden 2016, SOU 2017:48). Mindre komplexa och automatiserade 
stöd kan snarare betraktas som kunskapsstöd, eftersom de inte bidrar med 
vägledning för individanpassade beslut.

5.3.1 Än så länge begränsad användning i klinisk vardag

Att använda stora mängder RWD och avancerade analysmetoder för 
prognostisering, diagnostik och behandlingsval sker än så länge i begränsad 
utsträckning i klinisk vardag. Men användningsområdet är under utveckling 
och det finns exempel på hur det används redan i dag. 

Nedan presenterar vi exempel på var utvecklingen står i dag. Exemplen 
tar upp att olika datakällor kopplas samman och är kunskapsstöd, att 
kunskapsstöd automatiseras och individanpassas och att artificiell intelligens 
(AI) bidrar till komplexa beslutsstöd i vården.

Data används och genereras på nya sätt
Den tekniska utvecklingen har inneburit en allt större utbredning av 
integrerad diagnostik. Begreppet kan definieras som att olika diagnostik-
områden samverkar för att ge säkrare underlag, vilket leder till en mer 
individanpassad undersökning och behandling (Olofsson 2020). Nya tekniska 
möjligheter att generera data har också lett till utveckling inom delar av 
sjukvården. Det finns flera exempel på detta, men vi nämner endast några 
här.

I flera regioner har man börjat sammanföra patologidata med radiologi-
data i samma system. Det samlar patientens historik, vilket kan innebära 
effektivitetsvinster. Digital lagring gör att vävnadsproverna är mer 
lättillgängliga när behovet av dem uppstår och skapar möjligheter att kunna 
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använda verktyg som genererar mer precision i diagnostiken eller bidrar till 
mer enhetliga bedömningar (SvD 2020). 

På olika håll i hälso- och sjukvården har man börjat använda kroppsnära 
teknik för att generera data till stöd för beslut om behandling. Kroppsnära 
teknik är apparater som läser av olika patientvariabler med sensorer (Smer 
2017). Informationen kan användas för att kontinuerligt följa upp och bedöma 
risk för uppkommande skov eller för att öka följsamheten till medicinering. 
Ett exempel är CGM-apparater som diabetespatienter kan använda för 
att mäta blodsockernivån (SMER 2017). Det finns rtCGM som ger direkta 
mätningar och kan larma vid olika blodsockernivåer och icCGM som gör en 
analys på ett spann av åtta timmar och bedömer trenden på blodsockernivån 
(Socialstyrelsen 2018). År 2020 använde 94,7 procent av alla barn och 81,4 
procent av alla vuxna med diabetes en CGM (Nationella Diabetesregistret 
2020). Det förekommer också att patienter med diabetes typ 1 har en 
insulinpump som är sammanlänkad till sin CGM som automatiskt kan reglera 
patientens dosering (NT-rådet 2018b). 

En viktig aspekt för om kroppsnära teknik ska kunna användas i hälso- 
och sjukvården är att produkterna är säkra för patienten och av hög kvalitet. 
Kroppsnära teknik som används av vården klassificeras och CE-märks som 
medicintekniska produkter, vilket ställer höga krav på produkten. Samma 
krav kan inte ställas på konsumentprodukter som inte CE-märkts, vilket gör 
det svårare för vården att använda produkten (SMER 2017:1). Det är också 
viktigt att data som genererats av kroppsnära teknik är kvalitetssäkrad om 
den ska kunna användas som underlag för exempelvis diagnostik (SMER 
2017:1).

Kunskapsstöd automatiseras och blir individbaserade
Än så länge förekommer främst kunskapsstöd i vården, men allt fler besluts-
stöd som riktar sig till patienten förväntas komma (SOU 2017:48). Befintliga 
kunskaps- och beslutsstöd beskrivs bidra till bättre vård för en del patienter. 
Bland annat har systemen visat sig bidra till att minska fel i den kliniska 
vardagen (SOU 2017:48). 

För vissa patientgrupper, som personer med reumatism eller cancer, 
kan befintliga beslutsstöd bidra till att ge patienterna en bättre översikt 
och förståelse för sin sjukdom. Med hjälp av systemen kan patienten agera 
för ökat välmående (Vård- och omsorgsanalys 2017:8). Det finns ett antal 
system som redan i dag används i vården och som uppnått en relativt hög 
komplexitetsnivå (SOU 2017:48). Här kan exempelvis patientöversikterna i 
cancervården, InfCare HIV och Janusfönster nämnas. 
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Inom cancervården bygger man upp digitala patientöversikter, kopplat till 
kvalitetsregisterplattformen INCA. I dag finns patientöversikter för åtta 
olika cancerdiagnoser, och fler är under utveckling. Patientöversikterna 
är it-system som samlar och strukturerar exempelvis olika uppgifter 
som finns i patientensjournal eller data från patientens PROM-enkät i ett 
gemensamt gränssnitt (RCC 2020d). Patientöversikterna ger både läkaren 
och patienten en god översikt över behandling och behandlingseffekter. 
Det kan bidra till en ökad delaktighet och förståelse för vårdprocessen för 
patienten och ett effektivare kunskapsstöd för läkaren, som slipper leta 
efter relevant information skriven i fritext i en patientjournal (RCC 2020d). 
I vår intervjustudie framkommer att det finns en ambition om att integrera 
analysprogram som kan skapa individanpassade beslutsunderlag för val av 
fortsatt behandling. 

InfCare HIV är ett kvalitetsregister för hiv och fungerar samtidigt 
som ett beslutsstöd (Nationella kvalitetsregistret 2020). Beslutsstödet 
har nationell användning och kan användas i både patientkontakt och 
behandlingskonferenser (SOU 2017:48). Som beslutsstöd kopplar InfCare 
HIV ihop registret med patientjournaldata och ger en översikt över patientens 
vård och sjukdomsstatus samt tillåter jämförelser med resultat för liknande 
patienter (Läkartidningen 2014). 

Janusmed integrerad är ett beslutsstöd som ägs av Region Stockholms 
hälso- och sjukvårdsförvaltning (Region Stockholm 2020), men systemet 
används vid läkemedelsförskrivningar i nästan hela landet. Systemet 
använder information från patientens journal och information om läkemedel 
från annat system. Systemet samkör data för att kunna identifiera och varna 
vid fara, till exempel om en behandling kan vara riskabel på grund av en 
särskild faktor hos patienten (SOU 2017:48).

Komplexa beslutsstöd med artificiell intelligens
De sätt som sjukvården kan använda RWD på är under ständig utveckling. 
Det gäller inte bara möjligheten att koppla ihop olika typer av datamängder 
eller datamängder från olika vårdgivare, utan också att analysmetoderna blir 
alltmer sofistikerade. En form av avancerad analys sker med hjälp av artificiell 
intelligens (AI). 

År 2019 genomförde Socialstyrelsen en kartläggning av hur AI används 
i vården. Slutsatsen var att användningen är begränsad, men att det pågår 
mycket forskning på området (Socialstyrelsen 2019b). 

Två av de kategorier för tillämpning som Socialstyrelsen identifierade 
är riskbedömning och prevention samt anamnes, diagnos och beslutsstöd. 
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I maj 2019 användes två AI-tillämpningar inom den första kategorin 
och sjutton inom den andra kategorin i rutinsjukvård. Tillämpningarna 
förekom huvudsakligen i enstaka regioner och har ännu inte fått någon 
större spridning i sjukvården. Utöver det pågick flera forsknings- och 
utvecklingsprojekt som bedömdes kunna bli verklighet inom kort: fyra 
tillämpningar inom riskbedömning och prevention och åtta tillämpningar 
inom anamnes, diagnos och beslutsstöd (Socialstyrelsen 2019b). 

Ett exempel på hur AI används för riskbedömning är inom hjärt-
kärlsjukvården (Cambio 2020). Systemet är kopplat till patientjournalen. 
När en patient har förmaksflimmer använder systemet olika data över 
riskfaktorer, som ålder, hjärtsvikt och kärlsjukdomar, samt vilka pågående 
behandlingar patienten genomgår (TLV 2014). Systemet analyserar data och 
genererar en kalkyl av patientens risk för att få stroke. Om sannolikheten 
för stroke är högre än normalt varnar systemet läkaren och ger vägledning 
med utgångspunkt i Socialstyrelsens riktlinjer (Cambio 2020b). Beslutsstöd-
systemet har införts brett bland annat i primärvården i Region Östergötland. 

Ett annat exempel på hur AI tillämpas i vården finns inom den digitala 
patologin som tillsammans med radiologi betraktas ha kommit långt i 
utvecklingen. Digital patologi innebär kortfattat att vävnadssnitt, som 
traditionellt avläses i mikroskop, skannas in digitalt och därefter kan 
analyseras på en datorskärm. Detta sker på alla patologiska laboratorier i 
Sverige i dag, om än i varierande omfattning. I vår intervjustudie framkommer 
att de största vinsterna med detta förändrade arbetssätt framför allt är ökad 
tillgänglighet, effektivare fördelning och ett mer beständigt format. Digital 
patologi innebär också möjligheter att använda AI som bildanalysstöd. 
Ett fåtal sådana stöd används i dag på vissa laboratorier, men fler är under 
utveckling eller behöver valideras. Ett system kan till exempel räkna och 
analysera celler inom ett visst område, vilket har visat sig ge bättre precision 
än vid traditionell analys.

5.3.2 Potential att öka precisionen i vården

Hypoteser om hur RWD kan användas i den framtida vården bygger på två 
parallella utvecklingsspår. Det handlar dels om att alltmer data genereras 
och kan kopplas ihop, dels om den tekniska utvecklingen inom AI och 
maskininlärning. Båda dessa utvecklingsspår kan var för sig bidra till mer 
precis diagnostik, prediktion och behandling, men den stora potentialen 
finns i kombinationen av stora integrerade datamängder och AI (FDA 2020, 
Hoffmann m.fl. 2020).

146 (340)



Real world data

Genvägen till ökad precision  109

Stora integrerade datamängder ger ökad precision
En grundläggande tanke i förhoppningar och antaganden om potentialen 
med ökad användning av RWD i vården är att integrerade datakällor kommer 
kunna öka precisionen i hälso- och sjukvården (se exempelvis Kalra 2019). 
Information om en patient från olika RWD-källor som samlas eller integreras 
ger hälso- och sjukvården utökad information om den unika patienten eller 
om patienter som liknar hen på olika sätt. 

En möjlighet är att hälso- och sjukvården med hjälp av integrerade 
datamängder bättre kommer kunna anpassa medicinering till enskilda 
patienter eller grupper av patienter (Läkemedelsverket 2020). Integrerade 
datakällor skapar förutsättningar för utvecklade beslutsstöd, som ger 
individanpassade rekommendationer om medicinering baserat på exempelvis 
patientens genetik och uppgifter från patientjournalen. Ett sådant beslutsstöd 
behöver inte bara bygga på data om den aktuella patienten, utan också på 
behandlingsresultat från andra patienter med liknande förutsättningar 
(Läkemedelsverket 2020). Utifrån en djupare information om olika individers 
specifika karakteristika kan patienterna kategoriseras in i undergrupper, som 
med högre precision kan få rätt behandling (Chung m.fl. 2020).

Artificiell intelligens kan vara mer precis än människan
En tydlig potential med AI finns inom bildanalys. Bildanalys inom digital 
patologi förutspås kunna bli ett kostnadseffektivt och snabbt verktyg inom 
cancerscreening, som kommer kunna komplettera långsammare och mer 
kostsamma metoder för gensekvensering. I vår intervjustudie diskuterades 
prognostiska modeller, där AI kan hitta mönster i bilderna som övergår den  
mänskliga kapaciteten. Sådana system kan till exempel användas för att i ett 
tidigt skede avgöra om en förändring kommer att utvecklas till en malignitet 
eller visa på risker för metastasering. I dag är användningen i vården fortfarande 
begränsad, även om det förekommer bildanalysverktyg som bygger på AI 
(Socialstyrelsen 2019b). Inom området finns det många forskningssatsningar.

Utvecklingen av artificiell intelligens i Sverige stöds av AI Sweden (AI 
Sweden 2021). Organisationen är ett nationellt centrum för tillämpad AI som 
samlar och sammanför aktörer från offentlig och privat sektor. Målet är att öka 
användningen av AI för att skapa nytta och ökad konkurrenskraft i Sverige. AI 
Sweden driver bland annat ett projekt om informationsdriven vård och hälsa 
i samverkan med regioner och andra sjukvårdsaktörer, med stöd av Vinnova. 

Ett annat exempel är AIDA-projektet som koordineras av Linköpings 
universitet med stöd av Vinnova (2020). Projektet är en nationell arena för 
forskning om AI inom bildanalys. I januari 2021 omfattar AIDA ett drygt 
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20-tal utvecklingsprojekt som drivs av forskargrupper från hela landet i 
samarbete med vårdgivare (Medtech 4 Health 2021). Målet är att hälso- och 
sjukvården får tillgång till bilddiagnostiska beslutsstöd som bidrar till ökad 
precision (Linköpings universitet 2020).

Stor potential när AI tillämpas på stora integrerade datamängder
En stor potential finns i att AI analyserar stora integrerade datamängder. 
Sammantaget kan detta komma att bidra till komplexa beslutsstödsystem 
som ger en mer precis diagnostik och behandling för patienter (Hoffmann 
m.fl. 2020, Wannheden 2016). Området är fortfarande i ett tidigt utvecklings-
stadium och det råder stor osäkerhet om vad som kommer vara tillgängligt 
i vården i framtiden (Swedish Medtech och Sveriges Läkarförbund 2018). 
Möjligheterna finns framför allt i olika typer av kunskapsgenererande system 
och kunskapsbaserade system, som datoriserade modeller för riktlinjer 
(Wannheden 2016). 

Datoriserade modeller för riktlinjer har redan testats i klinisk vardag, om 
än i liten omfattning. Systemen är till för att kunna vägleda i exempelvis valet 
av behandling eller vid diagnostik i olika steg av patientens process. Systemet 
är reaktivt och analyserar patientdata, för att avgöra vad som behöver göras 
med utgångspunkt i uppsatta regler (Wannheden 2016). 

Ett kunskapsgenererande system producerar ny kunskap genom att 
analysera stora datamängder och exempelvis identifiera samband hos specifika 
patientgrupper. Ett sådant system kan potentiellt generera både kunskap och 
rekommendationer som bygger på den kunskapen (Wannheden 2016).

Att använda AI som beslutsstöd kan även vara förenat med vissa risker 
(SMER 2020:2). Ett problem är att AI inte är mer tillförlitligt än de data 
som är underlag för analyserna. Vi mäter det som är mätbart och det som 
anses vara meningsfullt att mäta utifrån rådande kunskapsläge – inte alltid 
det som borde mätas. Om det finns felaktigheter, för lite information eller 
irrelevant information kan det leda till att AI:n tolkar datan på ett felaktigt 
sätt. Det är inte heller självklart att tillgängliga data är representativa för hela 
befolkningen. Ett sätt att råda bot på detta är att konstruera algoritmer som 
kan justera sig själva när nya data bearbetas. En sådan algoritm blir dock 
svårare att kontrollera.

Ett annat potentiellt problem är att behovet och utvecklingen av 
mänsklig kompetens minskar om vi förlitar oss på att maskiner ger korrekta 
beslutsunderlag (SMER 2020:2). Om klinisk personal litar på de beslut som 
fattas med ett AI-system kommer man i förlängningen sluta att ifrågasätta 
resultaten och söka andra förklaringar. Dessutom finns det en överhängande 
patientsäkerhetsrisk om dessa system skulle fallera. 
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6

De precisionsmedicinska 
 systemen 

Precisionsmedicin är tvärsektoriellt. Det omfattar hälso- och sjukvårds-
politik, forskningspolitik och näringslivspolitik, liksom statliga och 
regionala beslutsnivåer. Det omfattar statlig, kommunal och privat sektor 
och även primärvård, specialistvård och flera olika laboratorieverksamheter. 
I samspelet mellan alla dessa aktörer och perspektiv ska jämlik och 
kostnadseffektiv precisionsmedicin utvecklas, införas och användas. För att 
minska negativa konsekvenser och för att patienter ska kunna tillgodogöra 
sig de positiva effekterna av utvecklingen av precisionsmedicin fullt ut, 
krävs att nya metoder och terapier utvecklas i nära samarbete mellan de 
olika sektorerna. Vissa system kommer behöva utformas i internationell 
samverkan, till exempel inom norden eller på EU-nivå. För att komma dit 
menar vi att hinder i de nationella systemen först behöver hanteras, även 
om Sverige parallellt med det också behöver engagera sig i internationella 
samarbeten. 

I dag finns det brister på systemnivå som innebär att införandet inte är 
helt ändamålsenligt och effektivt. Bland annat säkerställer inte systemen 
att nya metoder och terapier är kända och används på rätt ställen i vården, 
och inte heller att de används på samma sätt och vid samma indikation 
oavsett var i landet en patient bor. Det beror bland annat på att styrningen 
och ansvarsfördelningen i delar är otydlig, att informationsutbyte inte 
fungerar ändamålsenligt, att verksamheter inte är nationellt samordnade 
och att kunskapsstyrningen inte är tillräckligt effektiv. I följande kapitel 
redogör vi för utmaningar med styrningen samt för utveckling, införande och 
användning av precisionsmedicin. 
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6.1  ANSVARSFÖRDELNINGEN ÄR INTE TYDLIG

För utvecklingen av precisionsmedicin finns det mål om att förbättra 
hälso- och sjukvården, men också mål om att stärka svenskt näringsliv och 
svensk forskning. Olika politiska nivåer (med beskattningsrätt) har delvis 
överlappande ansvar inom flera av de områden som utvecklingen är beroende 
av. Dessutom är den ena politiska nivån beroende av vad den andra gör för 
att lyckas med sina avsikter. Detta gör det svårt för väljarna att hålla enskilda 
aktörer ansvariga för utvecklingen och hur skattemedel används. 

Det finns självfallet synergieffekter mellan de olika målen och det är inte på 
något sätt ett nollsummespel, men stundtals kan det uppstå målkonflikter och 
olika prioriteringsordningar. Då är tydlig ansvarsfördelning en nödvändighet. 
Otydlighet hindrar en effektiv utveckling av precisionsmedicin, eftersom det 
riskerar att leda till att ingen genomför de åtgärder som krävs för att driva 
utvecklingen framåt på ett ändamålsenligt sätt. 

Ansvaret för det svenska hälso- och sjukvårdssystemet är uppdelat mellan 
den nationella, den regionala och den lokala nivån. Grunden för uppdelningen 
är den grundlagsskyddade kommunala självstyrelsen. Självstyrelsen innebär 
att kommuner och regioner mer eller mindre självständigt hanterar och 
styr över vissa angelägenheter. För att kunna sköta den uppgiften har både 
kommuner och regioner en beskattningsrätt, som även den är grundlags-
skyddad. 

Den kommunala självstyrelsen är inte fullkomlig, utan bygger på en 
avvägning. Principen är att staten samt de lokala och regionala sektorerna 
samverkar och fördelar ansvaret mellan sig. Ansvarsfördelningen regleras 
närmare av staten genom lagar och särskilda föreskrifter. 

På hälso- och sjukvårdsområdet gäller att varje region ansvarar för att 
erbjuda en god vård på lika villkor till hela regionens befolkning (3 kap. 1 § och 
8 kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), HSL). Samtidigt har regeringen 
ett särskilt ansvar för att främja likvärdigheten i hälso- och sjukvården, vilket 
är ett skäl till att det har inrättats kommunala utjämningssystem.

I ett system med flera styrande aktörer är det sannolikt oundvikligt att det  
uppstår områden där det är oklart vem som är ansvarig för vad, andra områden 
där ansvaret överlappar och till och med områden där ingen är ansvarig.

6.1.1 Nivåstrukturering och nationell koordination kommer behövas

Delar av precisionsmedicinen kommer behöva utföras på ett fåtal ställen i 
vården med nationell upptagning. Det gäller bland annat vissa avancerade 
terapier och analyser av gensekvensering. I det sammanhanget ser vi 
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att den nationella kunskapsstyrningen är avgörande för införandet av 
precisionsmedicin. I regionernas nationella kunskapsstyrningsorganisation 
finns möjlighet att sprida ny kunskap och rutiner till de delar av vården som 
behöver det, till exempel primärvården eller cancervården. Det kommer 
också behövas löpande kompetensutvecklingsinsatser för att nödvändig 
kunskap och kompetens ska spridas. 

Bakgrunden till detta är att patientgrupperna för precisionsmedicin är mer 
specifika, och därmed mindre, än vid traditionell vård. Regionerna kommer i 
allt högre utsträckning vara för små för att på ett effektivt sätt kunna erbjuda 
vård med hög kvalitet. Vissa av de åtgärder vi anser behöver genomföras kan 
och bör ske på regional nivå, men andra åtgärder kräver nationell samordning 
och koordination för att patienter ska få del av en jämlik och kostnadseffektiv 
precisionsmedicin. På sikt kommer en del precisionsmedicin behöva 
samordnas internationellt, för att alls kunna erbjudas svenska patienter. 

Införandet av precisionsmedicin har i vissa delar andra förutsättningar än 
vad som gäller för traditionella läkemedel:

• Många precisionsbehandlingar, framför allt avancerade terapier, kräver 
högt specialiserad kompetens samtidigt som de bara kommer att vara 
aktuella för ett fåtal patienter. 

• Många precisionsbehandlingar har ett mycket högre pris än traditionella 
läkemedel. 

• Det är inte ovanligt att precisionsbehandlingar införs med villkorade 
godkännanden. 

För att patienter ska få tillgång till nya precisionsmedicinska metoder och 
terapier på ett jämlikt och kostnadseffektivt sätt ställs särskilda krav på den 
nationella processen för ordnat införande.

6.1.2 Ansvarstagandet behöver vara långsiktigt 

En svårighet som de politiska beslutsfattarna måste hantera är att 
precisionsmedicin kräver en långsiktighet. För att förverkliga life science-
strategin och ambitionerna med precisionsmedicin kommer det krävas 
att regeringen och sjukvårdshuvudmännen arbetar mer långsiktigt för att 
konkretisera den politiska viljan. 

Att bygga upp nödvändig kunskap och infrastruktur är långsiktiga projekt 
och många precisionsbehandlingar ger långsiktiga effekter. Detta innebär att 
resurser måste investeras i dag, men ger utväxling först i framtiden. Politiker 
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måste alltså ta av resurser som hade kunnat användas för goda ändamål i dag 
för att i stället prioritera goda resultat i framtiden. Oftast gäller det grupper 
som inte vet att de kommer ha nytta av precisionsbehandlingar (t.ex. framtida 
cancerpatienter).

Regeringen har uttryckt sin viljeinriktning i den nationella strategin 
för life science (Regeringskansliet 2019a). I strategin anges att Sverige ska 
vara ett föregångsland för införande av precisionsmedicin i vården och att 
det behövs en effektiv process för att införa nya terapier. Regeringen har 
inrättat ett samordnande kontor med uppdrag att vara en länk mellan life 
science-sektorns olika aktörer och regeringens arbete. Kontoret ska främja 
kunskapsutveckling, innovation och kvalitet i hälso- och sjukvården och 
omsorgen samt vid universitet och högskolor. Man ska också förbättra 
förutsättningarna för life science-företag att etableras och verka i Sverige. Ett 
steg i att genomföra strategin är att inrätta regeringens samverkansprogram 
inom hälsa och life science, där strategins prioriterade områden och mål är 
vägledande (Regeringskansliet 2020c). Kopplat till samverkansprogrammet 
finns också fyra arbetsgrupper som ska arbeta konkret med identifierade 
frågor och utmaningar: precisionsmedicin, hälsodata, krisberedskap och 
resiliens samt kompetensförsörjning. 

Inom ramen för arbetet med life science-strategin presenterar regeringen 
ett stort antal planerade och genomförda insatser (Regeringskansliet 
2020c). Det handlar bland annat om tillsatta utredningar inom 
kommittéväsendet, myndighetsuppdrag och finansiering av olika initiativ. 
Det finns till exempel avgränsade uppdrag till Läkemedelsverket och 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) (Regeringskansliet 2020d, 
Regeringskansliet 2020e) samt Vinnovas medfinansiering av Genomic 
Medicine Sweden (GMS) 2020–2021 (Vinnova 2020, GMS 2021) och 
Vetenskapsrådets uppdrag att tillfälligt stärka Kliniska Studier Sveriges arbete 
med att öka kliniska forskares möjligheter att bedriva studier om covid-19 
(Regeringskansliet 2020f). Flera av satsningarna genomförs under ett eller 
ett par år, men det finns också mer långsiktiga ambitioner om satsningar 
till exempel inom ramen för forsknings- och innovationspropositionen 
(Forskning, frihet, framtid – kunskap och innovation för Sverige 2020/21:60) 
och i en avsiktsförklaring om att ta ställning till en ny lag om biobanker under 
innevarande mandatperiod (Regeringskansliet 2021b). 

När det gäller sjukvårdshuvudmännens styrning för utveckling av 
precisionsmedicin förs ibland kommunallagens regler fram som begränsande. 
Regler om balanskrav uppges begränsa hur lång tidshorisont som kan anläggas 
för att hantera att utgifter i dag kan ha effekter i framtiden. Visserligen 
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kan tillämpningen av det regelverket bidra, men vår bedömning är att den 
verkliga utmaningen snarare är den ekonomiska hushållningen i regionerna. 
Det centrala är långsiktighet i ekonomistyrningen, men bland annat en 
utredning visar att tillämpningen av god ekonomisk hushållning varierar i 
kommuner och regioner (SOU 2011:59 Spara i goda tider). Det är i första hand 
en prioriteringsfråga för regionerna. Prioriteringar och avvägningar mellan 
olika sätt att använda begränsade resurser ställs naturligtvis på sin spets när 
ekonomin är i dåligt skick, vilket den är i många regioner. 

Samtidigt menar vi att staten ansvarar för att skapa förutsättningar 
för regionerna att prioritera, införa och skapa kunskap samt bidra till att 
vården genomförs i resursstarka organisationer. Det innefattar till exempel 
nationella standarder för vårdinformation som skulle gynna både hälso- och 
sjukvården samt forskning och utveckling. Vi menar också att staten ansvarar 
för att säkerställa att det finns resurser som behövs för forskning och 
utveckling inom området. Utöver att patienter snabbare får tillgång till nya 
metoder och terapier samt att kompetens utvecklas i hälso- och sjukvården 
är det främst näringslivspolitiska och forskningspolitiska mål som motiverar 
klinisk forskning inom precisionsmedicin i Sverige.

6.1.3 Privata alternativ kan minska legitimiteten för hälso- och 
sjukvården

Utvecklingen av precisionsmedicin kan komma att innebära möjligheter 
till både diagnostik och behandling som inte kommer att omfattas av den 
offentligt finansierade hälso- och sjukvården. Då uppstår en risk för det 
offentligfinansierade systemets legitimitet. Legitimiteten kan minska både 
bland de som inte har råd att finansiera privat utredning och behandling samt 
bland de som tycker sig behöva finansiera privat utredning och behandling 
samtidigt som de betalar skatt.

Vård- och omsorgsanalys har tidigare konstaterat att välfärdssystemet 
bygger på invånarnas förtroende för och tillit till systemet. Det kan påverkas 
av privat finansierade alternativ, även om det är osäkert vilka konsekvenser 
som kommer att uppstå (Vård- och omsorgsanalys 2020:3). Vi anser att 
det behövs en djupare analys och långsiktig uppföljning, samt eventuellt 
proaktiva åtgärder för att motverka en minskande legitimitet i takt med 
införandet av precisionsmedicin.

När det gäller utredningar kommer vissa invånare att ha möjlighet att 
själva finansiera genetisk diagnostik, för bland annat cancerscreening. 
Vid eventuella fynd kan de komma att vända sig till den allmänna hälso- 
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och sjukvården för vidare utredning och behandling. Det finns redan 
flera privata aktörer som erbjuder genetiska tester både i Sverige och 
utomlands. Exempel på analyser som erbjuds av privata aktörer är bland 
annat cancerscreening av ärftlig risk för cancer för 6 250 kronor (iCellate 
2020), gentest för glutenintolerans för 1 590 kronor (EasyDNA 2020) och 
faderskapstest för 1 495 kronor (PappaTest 2020). Även nya kunskapsstöd 
på konsumentmarknaden kan driva på vårdkonsumtionen. Till exempel 
kan en ökad användning av AI-baserade appar eller kroppsnära teknik som 
ställer diagnos leda till att patienter söker vård och efterfrågar specifika 
behandlingar som föreslagits av appen (SMER 2020). 

När det gäller behandlingar kommer den privata finansieringen bero på 
flera faktorer, exempelvis vilka terapier som finns tillgängliga och erbjuds av 
offentliga respektive privata aktörer samt vad kostnaden per behandling är. 
Beroende på hur dessa faktorer ser ut i framtiden påverkas sannolikheten för 
att individer med privata medel eller privata försäkringar köper behandlingar 
som inte erbjuds inom den offentligt finansierade hälso- och sjukvården.

6.2 INFORMATIONSUTBYTE I UTVECKLINGEN ÄR INTE 
ÄNDAMÅLSENLIGT

Precisionsmedicin innebär i stora delar en ständigt pågående utveckling 
av kunskap i ett växelspel mellan forskning och klinisk praktik. Detta 
växelspel bygger på två premisser. Dels behöver kunskapen från forskningen 
omsättas i kliniska studier i vården, där nya metoder och terapier används 
och utvärderas. Dels behöver kunskapen från vården och patienterna vara 
tillgänglig för forskningen, som kan fortsätta att utveckla alltmer precisa 
behandlingar. 

Nya, mer precisa metoder och terapier utvecklas ständigt inom akademin 
och industrin över hela världen. De bästa kommer att kommersialiseras och 
spridas på en global marknad, vilket gör dem tillgängliga att införas i hälso- 
och sjukvård enligt marknadsmässiga principer. En del av den utvecklingen 
sker i Sverige, men merparten av den precisionsmedicin som kommer oss till 
del är utvecklad i andra länder. 

Utöver regeringens mål om att Sverige ska vara en ledande life science-
nation kan utvecklingen av nya metoder och terapier i kliniska studier 
i Sverige motiveras dels med att patienter får tidig tillgång till nya 
behandlingsmöjligheter, dels med att det sker en tidig kunskapsutveckling 
i hälso- och sjukvården. Man tar också del av det internationellt delade 
ansvaret för att driva utvecklingen framåt. 

156 (340)



De precisionsmedicinska systemen  

Genvägen till ökad precision  119

I ett system som är effektivt och ändamålsenligt för utvecklingen av nya 
precisa metoder och terapier behöver både humanbiologiskt material och 
standardiserad och strukturerad information om patienters olika sjukdomar 
och genetik vara tillgängliga både för vårdgivare och för dem som bedriver 
forskning och utveckling. 

6.2.1 Bristande förutsättningar för kliniska studier

Precisionsmedicin är i stora delar i ett tidigt utvecklingsskede och kliniska 
studier är en viktig del av vårdutbudet för patienten. För att Sverige ska 
kunna vara en del i utvecklingen av precisionsmedicin och ett attraktivt land 
för kliniska studier behöver forskning och praktik integreras bättre både 
regionalt och nationellt. 

Både utifrån patienternas och näringslivets perspektiv behöver 
Sverige som ett litet land samverka nationellt om kliniska studier. 
Nationella samarbeten krävs både för rekrytering av patienter till studier 
och för forskarnas tillgång till strukturerade hälsodata. Det pågår ett 
utvecklingsarbete inom ramen för Kliniska Studier Sverige, och vi uppfattar 
att det är viktigt att initiativet har rimliga förutsättningar för sitt arbete, både 
när det gäller mandat och resurser. 

I vår intervjustudie framhåller man att många fler kliniska studier 
behöver genomföras i både specialistvården och primärvården, men 
att förutsättningarna att driva kliniska studier i vården brister. Många 
intervjupersoner menar att vårdpersonal saknar vana och incitament 
att bedriva kliniska studier. De menar att det behövs fler personer med 
forskarutbildning i regionerna, och som en konsekvens av det också att det 
behövs fler kombinationstjänster. Flera menar att regionerna tar för lätt på 
sitt ansvar att medverka till kliniskt forskningsarbete. Att regionerna har 
en skyldighet att medverka vid finansiering, planering och genomförande 
både av kliniskt forskningsarbete på hälso- och sjukvårdens område 
och av folkhälsovetenskapligt forskningsarbete framgår av hälso- och 
sjukvårdslagen (18 kap. 2 §). Där framgår också att regionerna har ett 
ansvar för att i dessa frågor samverka både med varandra och med berörda 
universitet och högskolor. Den första juli 2021 träder nya bestämmelser i 
kraft som specificerar primärvårdens grunduppdrag för att bland annat göra 
det möjligt att medverka vid genomförande av forskningsarbete (se kap. 13a 1 
§ 5 p., lag om ändring i hälso-och sjukvårdslagen (2020:1043)). 

För att genomföra kliniska studier krävs tillräckligt stora patientunderlag. 
Ju mer precisa behandlingarna är, desto mindre är patientunderlagen. Det 
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innebär att kliniska studier behöver omfatta patienter från flera kliniker, flera 
regioner eller till och med flera länder. I vår intervjustudie framkommer att 
uppgifter om enskilda patienters specifika diagnoser ibland, men inte alltid, 
kan finnas tillgängliga och sökbara i regionala system, men inte i något 
nationellt omfattande register. För att kunna starta en klinisk studie med 
tillräckligt stort patientunderlag behöver initiativtagaren i stället skicka 
en specifik fråga till de regioner, eller kliniker, som kan tänkas ha dessa 
detaljerade uppgifter om sina patienter. 

Även inom utvecklingen av diagnostiska metoder och de genpaneler som 
utvecklas i detta ändamål finns behov av tillgång till data från ett stort antal 
patienter. Varje ny patient som analyseras med en specifik genpanel bidrar 
som ett referensgenom till utvecklingen av panelen, vilket innebär att en 
individs genetiska data behöver kunna delas över regiongränser.

6.2.2 Patienten har litet inflytande över utvecklingen 

I kliniska studier finns framtidens vård och för vissa patienter är det den enda 
chansen till behandling. Andra patienter kan uppleva att deltagande i klinisk 
forskning gör en svår sjukdom mer meningsfull eftersom forskningen skapar 
förutsättningar för bättre vård av andra. 

De patientföreträdare vi intervjuat inom ramen för vår studie menar att 
erbjudanden och information om kliniska studier till patienter behöver bli 
bättre. De menar att det, internationellt sett, är relativt få patienter i Sverige 
som får möjlighet att delta i kliniska studier av nya behandlingar, och att det är 
viktigt att patienter får större möjligheter att välja om de ska ingå i en klinisk 
studie. Enskilda patienters riskbenägenhet kan vara beroende av eventuella 
behandlingsalternativ. Patienter kan också ha skilda uppfattningar om 
livskvalitet och vad målet för deras behandling ska vara. Patientföreträdare 
efterfrågar ett system där patienter får information om möjliga kliniska 
studier och själva kan bedöma om riskerna med en behandling överväger den 
potentiella nyttan. Det kräver att informationen presenteras så att patienten 
förstår vad valet innebär.

6.2.3 Hälsodata utnyttjas inte effektivt

När man utvecklar nya metoder och terapier inom precisionsmedicin behövs 
ibland tillgång till data som baseras på observationer i sjukvården. Det kan 
till exempel handla om genetiska data för ett antal patienter med en specifik 
sjukdom i kombination med data om effekter av en specifik behandling. Efter 

158 (340)



De precisionsmedicinska systemen  

Genvägen till ökad precision  121

att ha analyserat dessa datamängder kan man få indikationer som kan leda 
till nya eller utvecklade behandlingar. 

I vår intervjustudie framkommer att information om patienter i 
hälso- och sjukvården i dag inte är samlad och tillgänglig på ett sätt som 
är tillfredsställande för forskning och utveckling. Data om patienter som 
genereras i vården finns spridd i många olika system och är därmed inte 
tekniskt tillgänglig. Vissa data sammanställs i nationella register, men ofta 
uppdateras dessa inte tillräckligt snabbt, med tillräcklig information eller 
tillräckligt standardiserat för att kunna användas i forskning och utveckling. 

I Finland har man inrättat en tillståndsmyndighet, Findata, för 
användning av hälsodata (Findata 2021). Findata beviljar tillstånd för 
sekundär användning av hälsodata bland annat när uppgifter kombineras 
från olika personuppgiftsansvariga. Bland annat kan Findata samla in 
registermaterial från personuppgiftsansvariga, samköra och anonymisera 
material eller producera statistiskt material. Myndigheten ska förbättra 
informationssäkerheten och möjliggöra ett effektivare utnyttjande av 
hälsodata. Findata kan vara ett stöd för bland annat vetenskaplig forskning, 
utvecklings- och innovationsverksamhet samt undervisning. 

Intervjustudien visar också att utvecklingen inom genomsekvensering 
och av genpaneler kräver ett nationellt övergripande system som möjliggör 
sökning efter enskilda, standardiserade prover. Med utgångspunkt i 
nuvarande system med regionala biobanker behöver regionerna samverka 
om hur lagring av prover ska ske på ett standardiserat sätt. Ett alternativ 
som kommit fram i intervjustudien är att utvecklingen drivs mot en nationell 
organisation av biobanker. Ett förslag till en ny, moderniserad lag om 
biobanker lämnades i betänkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

I intervjuerna menar man att det finns juridiska hinder som begränsar 
utvecklingen inom precisionsmedicin. Det handlar bland annat om 
uppgiftsminimeringsprincipen, som går ut på att personuppgifter ska vara 
adekvata, relevanta och inte för omfattande i förhållande till de ändamål för 
vilka de behandlas (art. 5 c, Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd för fysiska personer med avseende på 
behandling av personuppgifter och om det fria flödet av sådana uppgifter och 
om upphävande av direktiv 95/46/EG (allmän dataskyddsförordning)). Detta 
innebär att så lite uppgifter som möjligt ska behandlas. Inom precisionsmedicin 
behövs i stället så mycket data som möjligt för att kunna hitta annars okända 
samband mellan olika hälsodata. Intervjupersonerna menar att den typen 
av bred dataanvändning kräver ett datahanteringssystem där patienten har 
möjlighet att själv kontrollera och styra hur hennes data används.
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6.3 FÖR LITE NATIONELL SAMORDNING VID INFÖRANDE

Införandet av nya metoder och terapier ser delvis olika ut beroende på vilken 
del av precisionsmedicinen vi tittar på. Mycket omfattas av det nationella 
systemet för ordnat införande. 

För att precisionsmedicin ska kunna införas på ett jämlikt sätt i hela 
landet krävs att det nationella systemet för ordnat införande av både terapier 
och medicinteknik är dimensionerat för att kunna hantera utvecklingen. Det 
krävs att regionerna och de samverkansmodeller som finns får förutsättningar 
att göra prioriteringar samt att uppföljningen av läkemedelsanvändningen 
fungerar. Det krävs också ett system som möjliggör att avancerade terapier 
kan erbjudas patienter i hela landet.

6.3.1 Utmaningar i den nationella införandeprocessen

Processen består bland annat av kartläggning av nya läkemedel, 
hälsoekonomisk utvärdering av TLV, urval av läkemedel och nationella 
rekommendationer till regionerna av rådet för nya terapier (NT-rådet) samt 
uppföljning (Vård- och omsorgsanalys 2017:5). 

Med TLV:s hälsoekonomiska bedömningar som underlag tar NT-rådet 
fram rekommendationer för de flesta nya rekvisitionsläkemedel. I många 
fall är rekommendationen kopplad till villkor som en regiongemensam 
grupp har förhandlat fram med företaget som marknadsför produkten. NT-
rådets rekommendation är då att regionerna använder det framförhandlade 
avtalet och sedan använder produkten på det sätt som rekommenderas. Alla 
regioner har förbundit sig att följa NT-rådets rekommendationer, men det är 
sjukvårdshuvudmännen som måste vara avtalspart. Avtalen tecknas därför 
med de enskilda regionerna. 

Regionerna kan även upphandla rekvisitionsläkemedel gemensamt. Det 
sker då i regel genom att en region får fullmakt att genomföra upphandlingen för 
samtliga. Förhandlingar kan i princip även ske gemensamt internationellt, som 
exempelvis mellan de nordiska länderna eller på EU-nivå, men detta är än så 
länge mycket ovanligt. Gemensamma förhandlingar motiveras bland annat av 
ökad jämlikhet mellan patienter, minskad administrativ börda för varje region 
och att större patientunderlag ger möjlighet till ökade försäljningsvolymer för 
företagen, vilket kan ge lägre kostnader per behandling (SOU 2018:89).

Kapaciteten behöver öka
Vår analys visar att det kommer en starkt ökande mängd avancerade terapier, 
immunterapier och målriktade läkemedel de närmaste åren. Då kan det bli 
problematiskt för NT-rådet att hinna med. Risken är att ledtiderna från att 
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EMA godkänt en behandling till NT-rådets rekommendation till regionerna blir 
längre. Ett sådant scenario, menar några av våra intervjupersoner, kan leda till 
att införandet i regionerna blir senare än nödvändigt och att patienter i Sverige 
inte får tillgång till de bästa behandlingarna. Det kan också leda till att vissa 
regioner börjar föregå rekommendationen, vilket innebär att patienter i olika 
regioner får olika tillgång till läkemedel (SOU 2018:89). 

Detsamma gäller TLV:s uppdrag om att bidra med hälsoekonomiska 
bedömningar av nya läkemedel. Dessa bedömningar ska bland annat ligga 
till grund för regionernas förhandlingar med läkemedelsbolagen och till NT-
rådets rekommendationer. I vår intervjustudie framgår att utmaningarna 
inom precisionsmedicinområdet bland annat handlar om hur man ska bedöma 
kostnaderna för ett läkemedel som kräver en kostsam form av diagnostik (till 
exempel gensekvensering). En annan utmaning är att vissa terapier godkänns 
trots stora osäkerheter om effekter och säkerhet. För att hantera dessa 
utmaningar har TLV ett regeringsuppdrag som ska avrapporteras 1 maj 2021 
(Regeringskansliet 2019b). Som ett stöd i TLV:s arbete med metodutveckling 
samt för att säkerställa långsiktig kompetensutveckling på området kan en 
viktig komponent vara att stärka svenska forskningsmiljöer för hälsoekonomi. 

Regionerna beslutar om införande 
Efter en eventuell rekommendation från NT-rådet upphandlas rekvisitions-
läkemedel av regionerna gemensamt eller enskilt enligt lagen om offentlig 
upphandling, LOU (2016:1145). Det finns ingen utförlig reglering av vilka 
bedömningar som ska ligga till grund för sådana inköp, utöver att den etiska 
prioriteringsplattformen som har beslutats av riksdagen ska tillämpas (SOU 
2018:89). 

Den etiska prioriteringsplattformen bygger på tre principer: principen 
om vård efter behov, människovärdesprincipen och kostnadseffektivitets-
principen (prop. 1996/97:60). Prioriteringsplattformen är dock inte utformad 
för att ge detaljerad vägledning för vårdens styrning i enskilda situationer, 
utan ska ses som en förstärkning och fördjupning av hälso- och sjukvårdens 
mål om vård på lika villkor (Vård- och omsorgsanalys 2020:7). Bakgrunden 
till det är att det kommunala självstyret ger utrymme för att regionerna ska 
kunna göra på olika sätt. Om upphandlingarna inte sker gemensamt, kan 
alltså regionala förhållanden i enskilda regioner leda till att beslut skiljer sig 
åt. Det kan resultera i att olika regioner erbjuder skilda behandlingsalternativ 
för patienter med samma behov i sina respektive befolkningar. Flera andra 
faktorer som lokala behandlingstraditioner, tillgång till rätt kompetens samt 
varierande tolkning och tillämpning av evidens har dock minst lika stor, eller 
större, påverkan på variationer i användningen av behandlingar.
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Värdebaserade beslut säkerställer samhällsnytta 
Sverige har sedan länge en form av värdebaserad prissättning på läkemedel 
som förefaller vara en god utgångspunkt även för precisionsmedicin. Det 
finns inte någon allmänt accepterad definition av eller konsensus om hur 
värdet ska fastställas i värdebaserad prissättning av läkemedel (SOU 2017:87). 
I det här sammanhanget räcker det att konstatera att den syftar till att koppla 
pris till värde, vilket kan främja en effektiv användning av resurser. Med 
hjälp av värdebaserad prissättning kan olika metoder och terapier jämföras 
för att avgöra vilken som är den mest kostnadseffektiva åtgärden och för att 
minska undanträngningseffekter (TLV 2020d). På det sättet kan samhället 
säkerställa att vi inte betalar ett högre pris än vad en metod är värd.

Värdebaserad prissättning mäts i kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår 
(QALY). Något som komplicerar värderingarna är att inte alla QALY:s är lika 
mycket värda. Det finns en bred konsensus att det är mer värt att ge samma 
mängd hälsoförbättring till de som är svårare sjuka, och detta uttrycks även 
i prioriteringsplattformens behovsprincip. Men det finns andra faktorer 
som värderingen av hälsa inte tillåts variera över, som ålder, kön eller 
samhällsställning (NT-rådet 2019d).

Bristande transparens i prisförhandlingar
Vid prissättningen av förmånsläkemedel förekommer det att samhället 
kommer överens med industrin om rabattavtal som innebär att den faktiska 
kostnaden för samhället blir lägre än läkemedlets officiella pris. Dessa 
rabattavtal kan ha stora fördelar för patienterna. En förhandlingslösning kan 
innebära att det genomsnittliga priset sänks i utbyte mot att fler patienter får 
behandlingen. Därmed påverkas inte företagets intjäning så mycket, men fler 
patienter kan få tillgång till ibland livsviktiga behandlingar. Ett förhandlat 
pris kan också innebära att en behandling, som annars inte hade bedömts 
som kostnadseffektiv och över huvud taget inte hade kommit in på den 
svenska marknaden, kan komma svenska patienter till del. 

Vår bedömning är att möjligheten till avtalade rabatter är en viktig, kanske 
helt nödvändig förutsättning för att svenska patienter ska få tillgång till vissa 
läkemedel. Detta gäller redan i dag, men frågan kommer att få än större 
betydelse i och med utvecklingen av precisionsmedicin, där kostnaderna ofta 
är höga och volymerna kan vara små. Det kan vara nödvändigt att man till 
och med finner möjligheter till gemensamma förhandlingar på nordisk eller 
europeisk nivå för att kunna erbjuda företagen intressanta volymer. 

Det finns dock en rad juridiska frågor som behöver hanteras för att den 
svenska hälso- och sjukvården ska ha möjlighet att på ett transparent sätt och 
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inom ramarna för en tydlig och rättssäker reglering förhandla med industrin 
om rabatterade priser på dyra behandlingar. 

Erfarenheten har visat att industrin ofta är villig att erbjuda ett 
rabatterat pris, men att en förutsättning för detta genomgående är att 
det lägre priset är konfidentiellt. Av konkurrensskäl vill företag officiellt 
hålla höga priser på sina produkter. Detta har lett till en situation där 
konfidentiella avtalsförhandlingar mellan regioner och läkemedelsföretagen 
ibland förs parallellt med och integrerat i TLV:s process med att besluta om 
förmån och fastställa priser på främst läkemedel. Förhandlingarna leder 
till att TLV:s offentliga beslut i vissa fall kompletteras med sekretessbelagda 
avtal om rabatt. 

Den här ordningen har kritiserats på flera grunder, och vi kan konstatera 
att lagstödet för tillvägagångssättet är oklart. 

Att rabattavtal skulle förekomma var inget som förutsågs vid tillkomsten 
av lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m., förmånslagen, och lagen 
är inte ändamålsenligt utformad för att reglera den process som används 
i dag. Förmånslagen innehåller varken något stöd för eller något uttryckligt 
förbud mot konfidentiella avtal, men det finns förarbeten från tiden för lagens 
tillkomst som tydligt anger att inga möjligheter till prisförhandlingar mellan 
sjukvårdshuvudmännen och industrin bör finnas (Ds 2002:53 s. 52 ff). 

EU:s transparensdirektiv (direktiv 89/105/EEG om insyn i de åtgärder 
som reglerar prissättningen på humanläkemedel och deras inordnande 
i de nationella sjukförsäkringssystemen) reglerar de förfaranden EU:s 
medlemsstater använder vid prissättningen av läkemedel. Av direktivet 
framgår att om ett läkemedel omfattas av det nationella sjukförsäkrings-
systemet först efter att de ansvariga myndigheterna har beslutat att låta 
läkemedlet ingå i en särskild förteckning, ska alla beslut om att inte låta ett 
läkemedel ingå innehålla en motivering som grundar sig på objektiva och 
kontrollerbara kriterier (art. 6). Om priset på ett läkemedel får höjas först 
sedan de ansvariga myndigheterna gett sitt medgivande, ska ett beslut att 
inte medge en begärd prishöjning innehålla en motivering som grundar sig på 
objektiva och kontrollerbara kriterier (art. 3).

Det kan diskuteras om transparensdirektivets krav uppfylls i den process 
med förhandlingar och rabattavtal som har utvecklats i Sverige. TLV:s 
beslut om förmån och priser är offentliga, men kan vara beroende av det 
sekretessbelagda, och därmed inte kontrollerbara, innehållet i ett avtal. 

Systemet med avtal vars villkor avviker från de officiellt fastställda 
priserna är dock inte något typiskt svenskt, utan en metod som nästan alla 
EU-länder numera använder sig av. 
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Rättspraxis från EU-domstolen visar, enligt vår tolkning, att transparens i 
detta avseende inte är en fråga om allt eller inget. Det finns gradskillnader. 
Praxis tyder på att transparensdirektivet inte innebär något absolut förbud 
mot att ett beslut om pris och subvention kan vara kopplat till konfidentiella 
avtalsvillkor. Däremot kräver direktivet att ett regelverk som tillåter 
sekretessbeläggande av vissa uppgifter byggs upp på ett sådant sätt att 
systemet ändå uppnår en tillräckligt hög grad av transparens (se mål 
C-229/00, Kommissionen mot Finland).

Även den svenska förvaltningslagen (2017:900), FL, och den grundlags-
skyddade offentlighetsprincipen kräver transparens i myndigheters 
beslutsfattande. Det finns dock stöd för både regionerna och TLV att 
sekretessbelägga vissa uppgifter, bland annat till skydd för enskildas 
affärs- och driftsförhållanden (se för TLV:s del 30 kap. 23 § offentlighets- 
och sekretesslagen (2009:400), OSL, jämfört med 9 § offentlighets- och 
sekretessförordningen (2009:641) och bilagan till denna förordning, och för 
regionerna 30 kap. 25 § och 31 kap. 16 § OSL). Förvaltningslagen kräver, som 
huvudregel, att ett beslut av en förvaltningsmyndighet som kan antas påverka 
någons situation på ett inte obetydligt sätt ska innehålla en klargörande 
motivering. Motiveringen får dock helt eller delvis utlämnas under vissa 
förutsättningar, bland annat om det är nödvändigt med hänsyn till skyddet 
för enskildas ekonomiska förhållanden (32 § FL).

Av förvaltningslagen (42 §) och förmånslagen (26 §) framgår att TLV:s 
beslut får överklagas av den som beslutet angår, om det har gått honom eller 
henne emot. Även Europeiska konventionen om skydd för de mänskliga 
rättigheterna och de grundläggande friheterna, Europakonventionen, 
skyddar rätten att överklaga myndighetsbeslut till domstol (art. 6). 

Flera företag har hävdat att rätten till domstolsprövning av TLV:s beslut i 
praktiken sätts ur spel när det förvaltningsrättsliga beslut som kan överklagas 
enbart omfattar det offentliga listpriset, medan den verkliga kostnaden 
för produktens försäljning fastställs i ett civilrättsligt bindande avtal, som 
därmed inte kan överklagas (Reichel, J. 2015, En förvaltningsrättslig analys 
av Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets handläggning av vissa ärenden 
inom läkemedelsförmånen, s.9). 

Vår uppfattning är att den här diskussionen i princip är teoretisk. Om 
det finns ett verkligt behov av att kunna överklaga ett avtal, är det inget 
som hindrar avtalsparterna från att skriva in en klausul i avtalet om att 
dess giltighet förutsätter att TLV:s beslut om pris eller förmån vinner laga 
kraft. Att ett avtal ingås mellan regioner och ett företag måste dock i princip 
kunna ses som att parterna är överens och har enats om villkor som båda 
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finner acceptabla. Skulle ett företag anse avtalsvillkoren direkt skadliga för 
verksamheten, får man förutsätta att företaget väljer att inte sluta något avtal. 
Om detta resulterar i ett negativt beslut från TLV, kan företaget överklaga det 
beslutet. 

Delvis verkar diskussionen om överklagbarhet bygga på föreställningen 
att det finns fler intressenter än avtalsparterna som skulle kunna tänkas 
överklaga ett beslut. Ett företag som har fått ett negativt förmånsbeslut är 
dock knappast direkt berört av ett annat företags positiva beslut på ett sådant 
sätt att det ger det förstnämnda företaget en rätt att överklaga beslutet enligt 
förvaltningslagen eller Europakonventionen.

Den nuvarande processen med konfidentiella rabattavtal kan också 
kritiseras därför att lagstödet för processen i sig är bristfälligt. Den 
grundlagsskyddade legalitetsprincipen, som är en grundpelare i den svenska 
rättsordningen, kräver att all utövning av offentlig makt har författningsstöd. 
Som framgått ovan finns dock inget stöd i förmånslagen för den process som 
har utvecklats, med avtalsförhandlingar mellan regioner och företag som 
en del av TLV:s förmånsprocess. Inte heller ger lagen TLV något uttryckligt 
stöd för att komplettera sitt pris- eller förmånsbeslut med ett avtal mellan 
regioner och företag. Detta är en brist, särskilt med tanke på att deltagande 
i förhandlingar och tecknande av avtal kan vara en nödvändig förutsättning 
för ett positivt förmånsbeslut.

Eftersom förhandlingarna och avtalstecknandet inte har stöd i 
lag eller någon annan författning, är inte heller TLV:s roll i processen 
författningsreglerad. Det kan uppfattas som oklart om TLV är en neutral 
koordinator eller en pådrivande förhandlingspart. Även detta är en brist. 

Vår bedömning är att det är möjligt att, inom ramen för gällande EU-
rätt, genomföra prisförhandlingar både inom Sverige och i ett internationellt 
samarbete. Det kräver dock att en översyn görs av den svenska lagstiftningen.

6.3.2 Nationell samordning för införande av avancerade terapier

I vår intervjustudie framgår att det finns brister och utmaningar i dagens 
system för att införa avancerade terapier. Avancerade terapier kan vara 
mycket olika varandra och mycket av diskussionen kring dessa utmaningar 
utgår från de CAR-T-behandlingar som hittills införts i vården. En central 
utmaning är de processer som varje klinik behöver genomgå för att få 
behandla patienter med CAR-T-behandlingar. 

Enligt våra intervjupersoner ställs strikta krav på de sjukhus som 
ska kunna erbjuda patienter CAR-T-behandlingar. Kraven handlar bland 
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annat om kompetens, utrustning och rutiner. Dessa krav utgår från EMA:s 
bedömning av vad som krävs av en klinik för att behandlingen ska kunna 
anses vara säker för patienten. Men för båda de behandlingar som i dag 
finns i Sverige har respektive läkemedelsbolag ställt ytterligare krav, 
menar man. Kvalificeringsprocessen beskrivs som mycket komplicerad 
och resurskrävande, och de framhåller att det finns många svåra juridiska 
frågor som behöver hanteras för att upprätta avtal mellan sjukhuset och 
läkemedelsbolaget. 

Flera av intervjupersonerna framhåller att kraven som ställs från 
läkemedelsbolagen i delar är överdrivet försiktiga, eftersom de kliniker 
som hittills kvalificerat sig sedan tidigare har erfarenhet av andra typer av 
celltransplantationer med liknande arbetsprocesser och behov av utrustning. 
De menar att kvalificeringsprocesserna behöver förenklas och harmoniseras. 
För att underlätta kvalificering behövs det samarbeten på antingen 
nationell eller EU-nivå för att kunna ta fram generella krav i dialog med 
läkemedelsföretagen. Här har läkemedelsindustrin ett tydligt ansvar.

6.3.3 Villkorade godkännanden behöver följas upp 

I vår intervjustudie framgår det att nya behandlingar allt oftare godkänns 
med villkor i tidiga faser. Inte minst patientföreträdare tycker att detta är en 
positiv utveckling. Genom villkorade godkännanden får patienter tidigare 
tillgång till nya behandlingar, som i vissa fall kan vara livsavgörande. 

Men det finns också risker för patienter att genomgå behandlingar 
med villkorat godkännande. Alla läkemedel godkänns med begränsade 
vetenskapliga underlag, men för läkemedel för små patientpopulationer finns 
det risk för större kunskapsluckor, eftersom kliniska prövningar inte alltid 
kan genomföras med stora antal patienter (SOU 2017:87). Större okunskap 
kan accepteras om den potentiella nyttan av ett nytt läkemedel är särskilt 
stor, vilket kan vara fallet för många precisionsbehandlingar. 

Ett villkorat godkännande kan medges om tidiga studier visar att 
läkemedlet har en avsevärd fördel i förhållande till befintliga alternativ eller 
om det saknas andra behandlingsalternativ. Läkemedel kan också godkännas 
under särskilda omständigheter om sjukdomstillstånden är så ovanliga att 
det till exempel inte är möjligt att få ihop ett tillräckligt patientantal för större 
kliniska studier (Läkemedelsverket 2016).

Generellt betyder det villkorade godkännandet att behandlingen kan 
användas i klinisk vardag, men att godkännandet kan återtas om det visar sig 
att läkemedlet inte är effektivt eller säkert. Säkerhet och effekt i den kliniska 
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användningen följs upp i studier av det producerande läkemedelsbolaget eller 
i strukturerade uppföljningsprogram (Läkemedelsverket 2016). 

Det finns också möjlighet att villkora subventionsbeslut. Processer och 
data för att följa upp kostnader och kostnadseffektivitet i klinisk användning 
är dock inte lika välutvecklade som för regulatoriska beslut. 

En väl fungerande uppföljning av både kliniska och hälsoekonomiska 
resultat är också en förutsättning för att i framtiden kunna använda 
utfallsbaserade betalningsmodeller. Goda förutsättningar att utvärdera och 
följa upp läkemedel i klinisk praxis har också potentiellt ett stort värde för life 
science-industrin i Sverige.

6.4 INFRASTRUKTUR FÖR JÄMLIK ANVÄNDNING ÄR INTE EFFEKTIV

De olika områdena inom precisionsmedicin utförs i dag och kommer även i 
framtiden att utföras i specifika delar av hälso- och sjukvården. Samtidigt 
behöver precisionsmedicinska metoder och terapier vara kända i stora delar 
av sjukvården för att rutiner för bland annat remittering och uppföljning 
ska fungera. Det är viktigt att vården bedrivs både tvärsektoriellt och 
multidisciplinärt. 

I vår intervjustudie framgår att det även är viktigt att hälsodata samlas 
in på ett standardiserat sätt och i en infrastruktur som gör den tillgänglig, 
så att behandlande personal kan använda den som ett beslutsstöd i sin 
kliniska vardag. Detta behöver dock ske på ett sätt som inte urholkar 
patientens personliga integritet. Det kan behöva göras en översyn av gällande 
lagstiftning och en analys av hur hälsodata i möjligaste mån ska kunna 
användas på ett effektivt och ändamålsenligt sätt med bevarad respekt för 
självbestämmandet och den personliga integriteten. Den frågan diskuteras 
närmare i kapitel 5.1.2. 

För att precisionsmedicin ska komma patienter i hela landet till del 
på ett jämlikt sätt krävs ett nationellt omfattande system med effektivt 
kompetensutnyttjande, spridd kunskap och delade data. Det är också viktigt 
att patienter involveras i beslut om användningen av precisionsmedicin, på 
både systemnivå och individnivå.

6.4.1 Jämlik användning kräver bredare perspektiv

I vår intervjustudie och våra analyser framgår att flera delar av precisions-
medicinen i dag och i den närmaste framtiden kommer att beröra relativt få 
patienter. För att säkerställa jämlik vård och hög kvalitet krävs för vissa delar 
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en nationellt omfattande infrastruktur som tillåter koncentration av befintlig 
kompetens och att standarder och rutiner utarbetas nationellt. För bredare 
användning av precisionsmedicin kan en aktiv nationell kunskapsstyrning 
bidra till ökad jämlikhet. 

Fortsatt nationell samordning av gensekvensering
I dag genomförs gensekvensering huvudsakligen av laboratorier vid universitets- 
sjukhusen. Enligt intervjustudien finns ungefär samma möjligheter när det 
gäller utrustning och kompetens, även om kapaciteten i dagsläget varierar. 
Verksamheterna samordnas genom det professionsinitierade projektet GMS, 
med finansiellt stöd av bland annat regionerna och VINNOVA. 

GMS arbetar nationellt för att använda bred gensekvensering inom 
sjukvården, etablera en nationell genomikplattform och kunskapsbas, 
öka användandet av genomik- och hälsodata för forskning, utveckling och 
innovation, öka deltagande i kliniska studier samt ge bättre förutsättningar 
för primärprevention och tidig upptäckt av folksjukdomar (GMS 2021). GMS 
beskrivs i vår intervjustudie som en drivande och sammanhållande länk 
mellan de regionala verksamheterna. Intervjupersoner menar att oavsett om 
samordningen sker inom ramen för GMS eller på annat sätt är det av stor vikt 
att utvecklingen fortsatt sker samordnat över landet.

Ökad nationell samordning för vissa avancerade terapier
Hälso- och sjukvårdens utveckling inom avancerade terapier är i dag mindre 
samordnad än diagnostiken. Flera regioner har inrättat olika centrum för 
avancerade terapier som driver utvecklingen framåt i respektive region. Det 
finns också vissa nationella aktörer och projekt som driver frågorna och 
utvecklingen mer nationellt sammanhållet. 

ATMP Sweden är ett nationellt nätverk med målet att utveckla samarbeten 
och kommunikation för att påskynda att patienter får tillgång till avancerade 
terapier (ATMP Sweden 2021). I nätverket ingår bland annat de tre projekten 
CAMP, SWElife-ATMP och ATMP Innovation Millieu, som alla syftar till att 
pådriva olika aspekter av användningen av avancerade terapier i Sverige. I 
våra intervjustudier framkommer också att det inom ramen för Regionala 
cancercentrum (RCC) i samverkan nyligen har inrättats en samverkansgrupp 
för specifikt CAR-T-behandlingar. 

Det är i dag och i överskådlig framtid en liten del av alla patienter som kan 
komma att behandlas med en avancerad terapi och för att upprätthålla och 
utveckla kompetens inom en specifik behandling finns skäl att vården erbjuds 
av samma vårdgivare. Detsamma gäller vården av patienter med ärftliga, 
sällsynta sjukdomar. Det finns redan som förslag att både avancerade terapier 
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och delar av vården av sällsynta sjukdomar ska bli en del av den nationellt 
högspecialiserade vården. Det skulle vara ett sätt att uppnå nationellt 
omfattande vårdkoncentration (Socialstyrelsen 2019c). 

Nationell kunskapsstyrning kan öka jämlikheten
För att alla patienter ska få samma möjligheter att ta del av precisionsmedicin 
krävs att både den koncentrerade och bredare användningen av precisions-
medicin är känd brett i sjukvården. Inte minst är det viktigt att primärvården 
får kännedom om möjligheter till genetisk diagnostik och att onkologin får 
ökad kunskap i takt med att vården kommer att kunna erbjuda målriktade 
läkemedel eller immunterapier som kräver gensekvensering och analys av 
patientens tumör. 

I detta sammanhang kan den nationella kunskapsstyrningen bli viktig som 
ett sätt att öka den regionala jämlikheten. Genom nationell kunskapsstyrning 
och vårdprogram likriktas regionernas vårdutbud med utgångspunkt i 
befintligt kunskapsläge och evidens. Men i vår intervjustudie framkommer 
att kunskapsstyrningen för precisionsmedicin har vissa brister. Bland annat 
framstår ansvarsförhållanden som otydliga både mellan och inom den statliga 
kunskapsstyrningen och regionernas nationella kunskapsstyrningsorganisation. 

När det gäller regionernas nationella organisation för kunskapsstyrning 
framkommer det att det tar lång tid att uppdatera nationella vårdprogram, 
vilket är en utmaning om många nya behandlingar ska användas i vården. 
Vårdprogrammen är en kompromiss mellan regioner, vilket innebär att de 
riskerar att inte leda till utveckling för regioner som prioriterar precisions-
medicin högt. Samtidigt framhåller vissa intervjupersoner att alla regioner 
inte kan ligga i framkant och att det behövs vissa föregångare som testar och 
genererar ny kunskap.

Nya rutiner behövs i stora delar av sjukvården
I vår intervjustudie framkommer också ett behov av ökad tvärsektoriell 
samverkan om precisionsmedicin. Nya möjligheter till diagnostik och 
behandling som finns och som är under utveckling innebär ofta att det blir 
fler faktorer, som genetik, som kan påverka vilken vård som bör erbjudas. 
Inom cancervården används redan i dag multidisciplinära konferenser 
som samlar olika kompetenser för att diskutera enskilda patienters vård. 
Man menar att kliniska genetiker bör ingå i sådana konferenser och att 
arbetssättet bör spridas till fler vårdområden. Enligt vår intervjustudie har 
liknande arbetssätt redan införts vid till exempel Centrum för medfödda 
metabola sjukdomar vid Karolinska universitetssjukhuset, där man utvecklar 
integrerade arbetssätt mellan medarbetare med olika kompetenser.
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6.4.2 Precisionsmedicin bygger på tillgång till hälsodata 

I vår intervjustudie är ett återkommande tema att ett fungerande system 
för att använda precisionsmedicin i hälso- och sjukvården måste bygga på 
en nationell infrastruktur för hälsodata. För att kunna använda till exempel 
genetisk diagnostik för att välja behandling, krävs att informationen hanteras 
i relation till annan information om patienten. 

Ett annat exempel som diskuteras i vår intervjustudie är att resultat 
av andra patienters behandlingar ska kunna vägas in i valet av en patients 
behandlingsalternativ. Det finns stora möjligheter med precisionsmedicin 
som bygger på att utveckla beslutsstöd som sammanför och analyserar olika 
typer av data från en eller flera patienter. 

En grundförutsättning för användningen av precisionsmedicin är att 
hälso- och sjukvårdsdata dokumenteras så att strukturerade uttag av enhetligt 
definierade begrepp och variabler utan manuell handpåläggning möjliggörs. 
Enligt intervjupersonerna gäller detta alla data som genereras i hälso- och 
sjukvården. Data från patientmötande specialiteter behöver kunna läggas 
samman med data från bild-, funktions- och laboratoriespecialiteter, som 
patologi. I intervjuerna nämns till exempel att data från genomsekvensering 
i nuläget ofta lagras lokalt i sjukhusens laboratorieinformationssystem (LIS) 
som ibland, men inte alltid, är desamma för hela regionen. Andra exempel 
med särskild relevans för precisionsmedicin är digitala patologidata och 
biobanksdata som i nuläget inte lagras enhetligt nationellt, förutom i den 
nationella PKU-banken. 

Inom användningen av precisionsmedicin tydliggörs också behovet av 
datadelning över vårdgivargränser, menar intervjupersonerna. Dels behöver 
data kunna följa patienter som får utomlänsvård på ett effektivt sätt. Dels 
innebär de, många gånger, små patientgrupperna att information behöver 
delas nationellt för att patientdata ska kunna användas som beslutsstöd i 
vården av en patient.

6.4.3 Etiska avvägningar ställer krav på att involvera patienterna

Inom precisionsmedicin är det flera etiska aspekter som tydliggör vikten 
av att hälso- och sjukvården behöver bli bättre på att involvera patienter i 
beslut på systemnivå och individnivå. Dels är vissa precisionsbehandlingar 
förknippade med stor osäkerhet för patientsäkerhet. Det gäller inte minst 
terapier som modifierar patientens gener. Dels kan genetisk analys ge resultat 
som skapar oro eller oönskad information – för patienten eller dess anhöriga. 

I vår intervjustudie diskuterar man sjukvårdens ansvar och möjligheter 
för att kommunicera bifynd och risker för en patient som genomgått 
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genetisk analys. Man lyfter också problematiken med att patientens 
familjemedlemmar kan bära på samma genetiska avvikelse och menar att 
regelverket inte är anpassat efter moderna möjligheter. Det är också viktigt 
att medborgarna kan känna sig trygga med att den genetiska informationen 
förvaras säkert och att det är tydligt av vem och varför data samlas in. 

Europarådet formulerade 2017 en rekommendation att medlemsländerna 
bör utveckla riktlinjer för tillämpning av genteknik. Det gäller farhågor 
om oetisk genredigering, men även risker för individens integritet i själva 
informationen. År 2006 trädde lagen om genetisk integritet i kraft (2006:351; 
2006:358). Sedan dess har det skett stora förändringar i möjligheterna att 
ta fram genetisk information. Statens medicinsk-etiska råd (SMER) har 
föreslagit att det bör göras en översyn av regelverket ur ett etiskt perspektiv. 
SMER påpekar att översynen bör täcka alla de risker som gentekniken kan 
innebära: integritet, självbestämmande, informerat samtycke, nytta, oro och 
oönskad information (SMER 2018). 
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7

Våra slutsatser om vägen  
framåt inom precisionsmedicin 

För att införandet av precisionsmedicin ska kunna ske ordnat och leda 
till jämlik och kostnadseffektiv vård krävs insatser inom flera områden. 
I flera avseenden är internationell samverkan inom precisionsmedicin 
en nödvändighet. Många gånger är patientgrupper för små i Sverige, och 
nordiska eller europeiska samarbeten kommer att krävas. I den här rapporten 
fokuserar vi bara på nationella system eftersom vi uppfattar att flera 
utmaningar först måste hanteras nationellt. Åtgärder behöver vidtas av både 
regeringen och regionerna – enskilt och i samverkan. Ansvarsfördelningen 
mellan regeringen och regionerna är i vissa delar tydliga, men behöver i andra 
delar lösas ut för att inte hindra utvecklingen av precisionsmedicin i vården. 

I det här kapitlet presenterar vi våra slutsatser inom nio områden som 
behöver hanteras för att potentialen med precisionsmedicin ska kunna tas 
tillvara:

• Politiskt ledarskap kräver prioriteringar.
• Risker och etiska frågor måste hanteras.
• Omställning kräver resurser.
• Vården måste skapa värde.
• Patienter behöver vara delaktiga.
• Forskning och klinisk verksamhet behöver integreras.
• Precisionsmedicin kräver ändamålsenlig nivåstrukturering.
• Mer kunskap i hälso- och sjukvården behövs.
• Hälsodata måste vara tillgängliga.
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7.1  POLITISKT LEDARSKAP KRÄVER PRIORITERINGAR

För att nå regeringens mål om att Sverige ska vara ett föregångsland för 
införande av precisionsmedicin i vården krävs uthålligt politiskt ledarskap 
där frågan prioriteras och följs av att politiker tar ansvar för genomförandet. 

Precisionsmedicin är en prioriteringsfråga eftersom tiden, resurserna och 
den politiska viljan annars kan läggas på andra, också viktiga områden som 
behöver utveckling och som engagerar väljare. Det kan vara andra satsningar 
inom vården, som psykisk ohälsa, eller angelägna satsningar inom andra 
samhällsområden, som infrastruktur. Prioriteringar behöver ske på både 
systemnivå och individnivå och det är viktigt att prioriteringarna sker öppet 
och transparent för att skapa legitimitet och tillit till hälso- och sjukvården 
och beslutande organ. Det är många medborgare och patienter som inte i 
närtid kommer att få fördelar av precisionsmedicin och för dem innebär 
satsningar på precisionsmedicin att andra, för dem kanske mer angelägna, 
satsningar får stå tillbaka. 

När precisionsmedicin införs och utvecklas behöver staten, liksom vid 
annan hälso- och sjukvård, väga behovet av jämlikhet mellan invånarna i de 
olika regionerna mot respekten för det kommunala självstyret och hitta en 
ändamålsenlig balans.

För att Sverige ska nå målet att vara ett föregångsland inom 
precisionsmedicin krävs att vissa åtgärder genomförs, som vi återkommer 
till senare i kapitlet. I sådana åtgärder kan till stor del styrkan i den politiska 
viljan och ansvarstagandet läsas av. Vissa av de åtgärder vi anser behöver 
genomföras kan och bör ske på regional nivå, men andra åtgärder kräver 
nationellt samarbete och koordination för att patienter ska få del av en 
jämlik och kostnadseffektiv precisionsmedicin. För en del av dessa områden 
är ansvarsförhållandena relativt tydliga – exempelvis lagstiftning och 
medicinska behandlingar – men för andra är de överlappande – till exempel 
jämlikhet, klinisk forskning, verksamhetsnära utbildning och nationell 
kunskapsstyrning. 

Det har inte varit vårt uppdrag att utreda ansvarsförhållandena mellan 
staten och regionerna, men vi menar att det är viktigt att regeringen 
och regionerna kommer överens om vad som ska göras och hur det ska 
finansieras. Ur patienternas och medborgarnas perspektiv är det viktigare 
att någon tar ansvar för dessa åtgärder än vem som tar ansvaret, eftersom 
de olika politiska nivåerna i slutändan har samma medborgare och patienter 
som uppdragsgivare. 
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7.2  RISKER OCH ETISKA FRÅGOR MÅSTE HANTERAS

Införandet och utvecklingen av precisionsmedicin är förknippad med ett 
antal risker och väcker också många etiska frågor. De hänger till stor del 
samman. Det är viktigt att de risker och etiska problem som finns analyseras 
och hanteras på ett ändamålsenligt sätt, både för att undvika direkta skador 
för den berörda individen (allt från medicinska biverkningar till kränkningar 
av den personliga integriteten) och för att bevara medborgarnas förtroende 
för hälso- och sjukvården och forskningen samt behålla systemets legitimitet. 
Konsekvensen av ett skadat förtroende kan innebära att utvecklingen mot 
precisionsmedicin äventyras. 

Alla de risker och problem vi behandlar i det här avsnittet är inte specifika 
för precisionsmedicin, men införandet och utvecklingen av precisionsmedicin 
aktualiserar dem och gör dem än mer angelägna att hantera.

7.2.1 Risker att hantera

Den tekniska utvecklingen rymmer potentiellt stora möjligheter till missbruk. 
Data och humanbiologiskt material som samlas in kan, om det inte finns en 
tydlig, rättssäker och ändamålsenlig reglering på plats, användas på sätt som 
skadar eller kränker individen eller hennes integritet. 

Precisionsmedicin involverar hantering av uppgifter och material som i 
många fall är mycket känsliga. Detta ställer särskilda krav på både regelverk 
och kommunikation. Förutom risken att en enskild persons integritet eller 
självbestämmande kränks, kan svårbegriplig information eller komplicerade 
eller oklara bestämmelser leda till en känsla av bristande kontroll som i sig 
innebär ett obehag för individen och som kan skada förtroendet för samhället. 
Det behöver alltså analyseras vilka krav som ska ställas på den information 
som ska lämnas till den enskilda personen inför behandling, insamlande eller 
användning av personuppgifter eller vävnadsprover.

Den etiska konflikten mellan integritet och säkerhet/effektivitet, som 
ofta aktualiseras när det gäller personuppgiftsbehandling och hantering av 
humanbiologiskt material, blir extra uttalad inom precisionsmedicin. Skälet 
är att behandlingarna ofta kommer att beröra små patientgrupper, vilket 
försvårar anonymisering. 

Även ur en rent medicinsk aspekt finns risker att ta hänsyn till. Många 
av behandlingarna inom precisionsmedicin är kraftfulla. Även om ett 
övergripande mål med precisionsmedicinen är att färre personer ska drabbas 
av oönskade sidoeffekter, kommer det att finnas en risk att vissa patienter 
skadas. För vissa behandlingar kommer det att finnas stora behov av 
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eftervård. Även genetisk diagnostik kan orsaka oro och lidande för patienter 
och leda till ökad vårdkonsumtion.

Ur ekonomisk synvinkel finns en risk att dolda eller ogenomtänkta 
prioriteringar eller otillräckliga system för att säkerställa värde kan leda till 
att satsningen på precisionsmedicin tränger undan annat som är viktigt på 
ett icke ändamålsenligt sätt. Detta gäller både på systemnivå och för beslut 
om enskilda behandlingar. Öppna och transparenta prioriteringar kan 
tillsammans med ändamålsenlig involvering från patienter och medborgare 
i beslut på både systemnivå och individnivå skapa ökad legitimitet och 
kostnadseffektivitet. Dessutom kan det leda till bättre behandlingsresultat 
och ökad acceptans för de beslut som fattas (Vård- och omsorgsanalys 
2018:8). 

Det finns också en risk att införandet av precisionsmedicin inte blir 
jämlikt, eftersom det kräver långtgående nivåstrukturering och ställer stora 
krav på kompetens och kunskap. 

Att systemen inte klarar av att hantera osäkerhet på ett adekvat sätt är en 
risk i sig. Den kan medföra att patienter samt hälso- och sjukvården inte ens 
över tid får tillgång till rätt information för att fatta bra beslut. På systemnivå 
kan det leda till att sjukvårdens finansiärer riskerar att inte kunna korrekt 
värdera och betala för behandlingar. Ett scenario kan vara till exempel att 
man betalar för vad som skulle ha varit en botande behandling, men som efter 
ett antal år inte visar sig längre fungera och kostnadsbesparingar som räknats 
in i priset inte går att förverkliga.

7.2.2 Etiska frågor att beakta 

Förtroendet för hälso- och sjukvården och den medicinska forskningen, 
och även för samhället i stort, är, enligt vår bedömning, en kärnfråga vid 
utvecklingen av precisionsmedicin. En avvägning måste göras mellan behov 
och rättigheter som i vissa fall står i motsättning till varandra, men som i de 
allra flesta situationer sammanfaller. 

Både samhället och varje enskild individ har ett intresse av att främja en 
god hälsa, medicinska framsteg och en positiv ekonomisk samhällsutveckling, 
och även av att bevara respekten för människovärdet, självbestämmandet och 
den personliga integriteten. De intressekonflikter som finns mellan samhället 
och individen bottnar i regel inte i att en individ inte vill stödja dessa värden, 
utan snarare i en bristande tilltro till att samhällets hantering av data och 
vävnadsprover innebär att just de värdena främjas. Förtroendekriser har 
uppstått vid de tillfällen när enskilda har upplevt att samhället inte har 
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stått för sitt ord, till exempel när prover har lämnats ut från biobanker för 
ändamål där det inte har funnits samtycke eller när användningsområdena 
för redan insamlade prover har utvidgats utan att provgivarna har tillfrågats. 
Svårbegriplig information och komplicerat regelverk kan leda till en känsla av 
bristande kontroll som ytterligare ökar misstron.

Den nu gällande regleringen av hanteringen av personuppgifter och 
humanbiologiskt material inom hälso- och sjukvård och medicinsk forskning 
är delvis svårläst och otydlig. Samtidigt är rättssäkerheten på dessa områden 
av stor betydelse både för att säkra skyddet av individens grundläggande 
rättigheter och för att bevara tilltron till verksamheterna. De personer som 
visar samhället sitt förtroende genom att ställa hälsodata och biobanksprover 
till förfogande behöver känna att detta förtroende förvaltas väl. Det innebär 
att regelverket måste vara tydligt, begripligt och tillämpbart samt effektivt 
skydda patienter, forskningsdeltagare och deras släktingar mot missbruk av 
genetisk information och andra känsliga uppgifter. Lagstiftningen kan inte, 
i den utsträckning den delvis är i dag, vara utformad på ett sådant sätt att 
skyddet för den enskilda människan är beroende av det goda omdömet hos 
de personer som ska tillämpa reglerna. Samtidigt behöver den, med hänsyn 
till den snabba och svårförutsebara tekniska utvecklingen, vara flexibel och 
kompletteras med en kontinuerlig etisk diskussion.

Det behövs etisk vägledning för att prioritera
En etisk analys kan inte enbart fokusera på avvägningen mellan olika värden 
och rättigheter, utan behöver också hantera det faktum att det allmännas 
resurser är begränsade och att de medel som finns bör utnyttjas så att bästa 
möjliga resultat kan uppnås. I kapitel 7.3 diskuterar vi svårigheterna med 
prioritering av resurser inom hälso- och sjukvården och med tillämpningen 
av den etiska plattformen. Resursfrågan behöver dock även ses i ett vidare 
perspektiv. För att lösa de etiska frågor som med införandet och utvecklingen 
av precisionsmedicin allt mer kommer att ställas på sin spets, räcker det inte 
att analysera resursfördelningen inom hälso- och sjukvården som ett isolerat 
område. 

I kapitel 2 beskriver vi en framtidsvision där den lille pojken Max, som har 
Duchennes muskeldystrofi, behandlas med en ny avancerad genterapi som gör 
att hans sjukdom botas innan några allvarliga symptom hinner uppkomma. 
Max förväntas få leva ett normalt liv med en normal livslängd. I dag finns 
ingen möjlighet att bota Duchennes muskeldystrofi. Behandling finns för 
att lindra symptomen, hos ett fåtal bromsa sjukdomsförloppet, stötta med 
habiliterande åtgärder och erbjuda andningshjälp. Verklighetens Max kan 
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sannolikt leva tills han blir medelålders, men kommer att vara rullstolsburen 
och behöva mycket stöd, bland annat andningshjälp. 

Om den nya avancerade genterapi vi beskriver skulle bli tillgänglig, är 
det dock, med de regelverk, system och processer som tillämpas i dag, fullt 
möjligt att Max av kostnadseffektivitetsskäl skulle nekas den behandling 
som hade kunnat göra honom frisk. I stället skulle allmänna medel betala 
för det stöd i form av bland annat personlig assistans som han skulle behöva 
under sitt sjuka liv. Detta skulle kunna inträffa även om kostnaden för enbart 
assistansen, inklusive anhöriga vårdares produktionsbortfall, i sig skulle vara 
högre än kostnaden för genterapin. Om man räknar med hela den samlade 
kostnad som Max sjukdom skulle innebära, med hänsyn tagen även till 
sådana faktorer som att han som frisk skulle kunna bidra ekonomiskt till 
samhället genom yrkesarbete, blir skillnaden naturligtvis än större. 

Att patienter av kostnadseffektivitetsskäl kan nekas behandlingar, 
även om behandlingarna hade kunnat göra dem friska från mycket svåra 
sjukdomar, betyder att beslutsfattaren (t.ex. TLV eller NT-rådet) har bedömt 
att priset är för högt i relation till den effekt som uppnås. Detta är inte i sig 
fel, utan hör till principerna för ett värdebaserat system. En central faktor i 
bedömningar av kostnadseffektivitet är dock vilka kostnader och effekter som 
räknas in. 

Ett snävt perspektiv, där man enbart räknar med kostnader inom 
sjukvården, leder till att en person kan behöva leva ett liv i sjukdom och 
smärta trots att det stöd hon eller han då behöver på grund av sin sjukdom, 
i det här fallet personlig assistans, kostar mer än behandlingen som helt 
skulle ha botat personen från sjukdomen. Orsaken är att behandlingen, i vårt 
exempel genterapi, bedöms utifrån krav på kostnadseffektivitet, medan den 
personliga assistansen regleras i en rättighetslagstiftning. Det innebär att en 
person aldrig kan nekas personlig assistans på grund av att kostnaden är för 
hög. 

I TLV:s bedömningar är det relativt okontroversiellt att inte bara räkna 
in kostnader inom vården utan även inom kommunal omsorg, även om detta 
inte alltid görs fullt ut eftersom sådana kostnader kan vara svåra att beräkna 
och förutse. Mer kontroversiellt är det att även ta hänsyn till kostnader 
inom socialförsäkringen, och att fullt ut beräkna effekter på produktion och 
konsumtion kan vara både praktiskt svårgenomförbart, särskilt för sällsynta 
tillstånd, och leder framför allt in på mycket svåra etiska frågeställningar. 

I princip behövs ett fullt samhällsperspektiv, det vill säga en bedömning av 
effekterna på samtliga samhällsområden, för att man ska kunna säkerställa 
att resurser används optimalt. Produktivitetsvinster är en konkret och verklig 
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effekt av att människor blir friska. Å andra sidan kan man argumentera för 
att hänsyn till sådana vinster diskriminerar människor som av något skäl, 
framför allt ålder, står utanför arbetsmarknaden jämfört med dem som är 
arbetsföra, vilket man kan hävda strider mot människovärdesprincipen. 
Borde en äldre person till exempel ha mindre rätt till behandling än lille 
Max? Ska Max rätt till behandling påverkas om han, förutom Duchennes 
muskeldystrofi, har en annan funktionsnedsättning som gör att han inte kan 
yrkesarbeta? 

TLV räknade tidigare med förväntat deltagande i arbetskraften under de 
vunna levnadsår som en behandling ger i de hälsoekonomiska utvärderingarna. 
De har dock senare kommit fram till att ett så brett samhällsperspektiv kan 
leda till beslut som inte är förenliga med människovärdesprincipen och har 
ändrat praxis och allmänna råd. Ännu mer kontroversiellt är att i ett fullt 
samhällsperspektiv ska egentligen inte produktion, utan den nettokonsumtion 
som följer av ökad överlevnad räknas med och detta slutade TLV inkludera 
ännu tidigare.

Resonemangen väcker också frågan hur samhället ska hantera kostnads-
effektivitet i olika sektorer. Idag är det stort fokus på kostnadseffektivitet hos 
just läkemedel, medan andra delar av sjukvården inte granskas lika noga med 
avseende på vilken effekt som uppnås för de medel som investeras. Samma sak 
gäller för de flesta områden utanför sjukvården. För att systemet ska uppfattas 
som legitimt bör det kanske ställas liknande krav på kostnadseffektivitet 
i olika användningsområden. Om det av kostnadsskäl anses nödvändigt att 
neka personer en behandling som skulle kunnat förlänga deras liv, eller öka 
deras funktionsförmåga och livskvalitet, bör då inte samma avvägning göras 
för alla typer av insatser? Särskilt stor blir kontrasten med sådana insatser 
som är rättighetsbaserade, där ingen prövning av effekten i relation till 
kostnader görs.

Av såväl etiska som ekonomiska skäl finns det all anledning att överväga 
hur frågor om tilldelning, fördelning och prioritering av resurser kan 
analyseras, inte bara inom ramen för varje rättsområde utan också ur ett 
samlat, bredare samhällsperspektiv. Detta kommer att bli än mer angeläget i 
och med införandet och utvecklingen av precisionsmedicin. 

Sammantaget ser vi att den etiska plattformen med sin nuvarande 
utformning inte ger vägledning i vissa avvägningar som är av stor betydelse 
för beslutsfattandet runt precisionsmedicin. I det avseendet delar vi den 
analys som Läkemedelsutredningen (SOU 2018:89) presenterade där ett 
antal frågor lyftes. Vi hänvisar läsaren till betänkandet för en mer noggrann 
genomgång, men frågorna rörde i korthet:
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1. Om principerna bör vara rangordnade eller inte.
2. Om ett hälso- och sjukvårdsperspektiv eller ett fullt samhällsperspektiv 

eller något däremellan ska användas.
3. Om osäkerhet ska vara en integrerad del av betalningsviljan när det får ett 

avgörande genomslag i beslutsfattandet. 
4. Om värderingen ska påverkas av om tillståndet är sällsynt. 

7.3  OMSTÄLLNINGEN KRÄVER RESURSER 

Vi bedömer att precisionsmedicin i vissa fall på sikt kan bli kostnads-
besparande i hälso- och sjukvårdsbudgetarna, men i andra fall kommer 
kostnaderna att öka. Kostnaderna i hälso- och sjukvården kommer bland 
annat att påverkas av att precisionsmedicin kommer att medföra nya 
möjligheter att förebygga och bota många sjukdomar. Många gånger kommer 
vården också kunna undvika att ge fel behandling, vilket troligen bidrar till 
att betydande resurser kan sparas. 

Oavsett hur det visar sig bli med kostnadseffektiviteten och eventuella 
kostnadsbesparingar i framtiden finns det omställningskostnader för att 
etablera nödvändiga tekniker och införa arbetssätt i hälso- och sjukvården. 
Vi menar därför att införandet av precisionsmedicin kommer att kräva 
att resurser tillförs sjukvården, åtminstone initialt. Hur resurserna ska 
förstärkas beror till stor del på vad resurserna ska användas till. Om det gäller 
diagnos och behandling, forskning, innovation eller näringslivsutveckling 
kommer det vara olika huvudmän som har det primära ansvaret för 
finansieringen. 

Regionernas huvudsakliga finansieringskälla är inkomstskatter, så 
de kan eventuellt behöva höjas för att hantera sådant som regionerna är 
ansvariga för. Regionerna står dock inte ensamma i detta, utan det finns 
utjämningsystem för både kostnader och intäkter för att stötta regioner med 
svagt skatteunderlag. Staten har också möjlighet att stötta regionerna med 
generella statsbidrag som baseras på en övergripande bedömning av deras 
ekonomi. Dessutom används riktade statsbidrag för att satsa på särskilda 
områden. Precisionsmedicin skulle kunna vara ett sådant område. 

Resurser för precisionsmedicin kan också tillgängliggöras genom 
omprioritering inom hälso- och sjukvårdens verksamhet. Prioriteringar inom 
ramen för det kommunala självstyret riskerar att leda till ojämlikhet mellan 
patienter, eftersom olika regioner kan göra olika prioriteringar. I praktiken 
fattas dessutom många beslut om behandlingar på kliniknivå eller av enskilda 
behandlande personal. För att minska riskerna för ojämlikhet och för att 
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behålla systemets legitimitet gentemot medborgare och patienter, behöver 
prioriteringar ske öppet och enligt den beslutade plattformen för horisontella 
prioriteringar. Vi har i tidigare rapporter påtalat svårigheterna förknippade 
med att följa hur prioriteringsplattformen styr och rekommenderat 
regeringen att överväga om det finns behov av en översyn av den etiska 
plattformen (Vård- och omsorgsanalys 2020:7). 

En del av resursökningsbehovet kan också mötas genom att flytta resurser 
i takt med att precisionsmedicin ersätter andra behandlingar. Det kan i en 
del fall ta lång tid innan resurser frigjorts på detta sätt, till exempel om en 
livslång behandling ersätts av en botande engångsbehandling. Det kan också 
ta lång tid att ändra beteenden, införa nya arbetssätt och sluta med tidigare 
åtgärder (E-delegationen 2014).

En viktig aspekt i sammanhanget är att ökad användning av precisions-
medicin kan friställa resurser i andra delar av samhället än sjukvården. Det 
kan exempelvis handla om ökade skatteintäkter i kommuner och i staten 
när fler patienter kan återgå i arbete eller minskade kostnader till följd av 
ett minskat behov av omsorgsinsatser eller socialförsäkringar. Om en sådan 
utveckling skulle ha stor budgetpåverkan i flera samhällssektorer kan det 
finnas skäl att se över de kommunala utjämningssystemen för att prioritera 
och optimera den totala användningen av skattemedel i samhället.

7.4  VÅRDEN MÅSTE SKAPA VÄRDE 

Resurser som kommer att läggas på precisionsmedicin kan annars användas 
för att skapa värde på annat håll. Det kommer därför vara avgörande att på 
olika fronter arbeta för att säkerställa att resurserna används så effektivt 
och värdeskapande som möjligt – allt annat vore oetiskt. Några centrala 
områden är att fatta värdebaserade beslut om införande, att hantera frågor 
om budgetpåverkan (affordability), att försöka uppnå priser som gör det 
möjligt att ge fler patienter tillgång samt att följa upp och kontinuerligt skapa 
kunskap om behandlingarnas värde.

7.4.1 Värdebaserad prissättning passar för precisionsmedicin

Sverige har sedan länge en form av värdebaserad prissättning på läkemedel. 
Det förefaller vara en god utgångspunkt även för precisionsmedicin. 
Grundprincipen är att införandet av en ny metod i sjukvården inte får göra 
att mer hälsa försvinner än som skapas när begränsade resurser flyttas till ett 
nytt användningsområde. På det viset ska modellen säkerställa att samhället 
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inte betalar ett högre pris än vad en ny metod är värd. Med en värdebaserad 
prissättning kan, per definition, ett visst begärt pris för en ny produkt vara för 
högt och produkten är helt enkelt inte värd pengarna. 

Något som komplicerar värderingarna är att alla kvalitetsjusterade 
levnadsår (QALY) inte är lika mycket värda. Det finns en bred konsensus att 
det är mer värt att ge samma mängd hälsoförbättring till de som är svårare 
sjuka, och detta uttrycks även i prioriteringsplattformens behovsprincip. Men 
det finns andra faktorer som värderingen av hälsa inte tillåts variera över, 
som ålder, kön eller samhällsställning.

7.4.2 Budgetpåverkan påverkar värderingen av kostnader

Det går att definiera gränsvärden för hur hög kostnaden får bli, och detta 
gränsvärde behöver variera med framför allt svårighetsgrad. Något som 
det ibland uppstår viss förvirring runt är att värderingen även påverkas av 
hur stor budgetpåverkan ett beslut har. Om budgetpåverkan är tillräckligt 
stor kommer beslutsfattarens värdering av den alternativa användningen 
av resurserna tvingas öka och betalningsviljan sänkas. Detta har varit en 
uppenbar fråga för införandet av hepatit C-behandlingar och är det i stigande 
grad inom cancerområdet (tydligast i mindre rika länder, men även här). 

7.4.3 Effektiv prissättning gör att fler kan behandlas

Kostnaderna för en behandling beror, förenklat, på priset och hur många som 
behandlas. Att ha en effektiv prissättning är viktigt, eftersom det bland annat 
kan innebära att fler patienter kan behandlas. Det finns framför allt två sätt 
att uppnå lägre priser på behandling med precisionsmedicin: förhandla ned 
priset för behandlingarna eller skapa förutsättningar för ökad konkurrens.

Förhandla ned priset med industrin
Att samhället kommer överens med industrin om en lägre kostnad 
för en behandling än det officiella priset kan ha stora fördelar ur ett 
patientperspektiv. Frågan om användning av konfidentiella rabattavtal på 
läkemedel är dock inte oproblematisk juridiskt sett. Det krävs en översyn av 
gällande lagstiftning för att rabatterade priser ska kunna användas på ett 
transparent och rättssäkert sätt. Den frågan utvecklas i kapitel 6.3.1.

Skapa förutsättningar för ökad konkurrens 
Möjligheterna till ökad konkurrens ser olika ut för olika delar av 
precisionsmedicinen och mycket är fortfarande osäkert. Det är till exempel 
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inte helt klart vilka delar av precisionsmedicinen som är skyddade av patent 
och hur långt fram i tiden de sträcker sig. Det behöver också utredas vad som 
skulle vara möjligt att genomföra vid specialiserade laboratorier, till exempel i 
fråga om genmodifieringar. 

I alla fall i teorin skulle regionerna själva kunna framställa vissa avancerade 
terapier, eventuellt till konkurrenskraftiga kostnader. Sådan konkurrens skulle 
kunna bidra till ett bättre förhandlingsläge. Möjligheterna för sjukhus att själva 
framställa terapier är dock i nuläget begränsade, både av svensk lag (se 3 kap. 
5 § läkemedelslagen (2015:315), Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2011:3) 
om läkemedel som omfattas av sjukhusundantaget och genom lagstiftning 
på EU-nivå (Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/2007 
av den 13 november 2007 om läkemedel för avancerad terapi och om ändring 
av direktiv 2001/83/EG och förordning (EG) nr 726/2004). Om avancerade 
terapier i större utsträckning ska kunna framställas på sjukhus krävs alltså 
förändringar på både nationell nivå och EU-nivå. 

7.4.4 Uppföljning behövs av flera skäl

Det finns flera skäl till varför uppföljning är viktigt. Kunskapen kan användas 
för att justera priset för att korrekt spegla produktens värde eller värdera 
användningen i utökade patientpopulationer. Detta kan bidra till större 
samhällsekonomisk effektivitet i användningen, öka precisionen i prissättningen 
och belöna innovationer. Dessutom kan man med uppföljning identifiera och 
minska användning som inte är kostnadseffektiv, vilket är särskilt viktigt om 
läkemedlet bara är kostnadseffektivt för vissa patientgrupper. 

Eftersom beslut om pris och subvention och snabb tillgång till läkemedel 
för patienterna fattas på data för tidiga regulatoriska beslut, krävs uppföljning. 
Underlaget som ligger till grund för det regulatoriska godkännandet är 
optimerat för just detta, snarare än för beslut om klinisk användning. Genom 
uppföljning blir det möjligt att bygga mer kunskap om läkemedlen över tid. 
En väl fungerande uppföljning av både kliniska och hälsoekonomiska resultat 
är också en förutsättning för att i framtiden kunna använda utfallsbaserade 
prissättningsmodeller. Goda förutsättningar att utvärdera och följa upp 
läkemedel i klinisk praxis har också potentiellt ett stort värde för life science-
industrin i Sverige.

7.5  PATIENTER BEHÖVER GÖRAS DELAKTIGA

Patientinflytande är en central etisk fråga inom precisionsmedicin. En 
anledning till detta är att precisionsmedicin i delar, jämfört med mer 
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etablerade behandlingsmetoder, är förknippad med större osäkerhet och fler 
risker för patienter. En annan anledning är att precisionsmedicin i många 
fall involverar hantering av humanbiologiska material som innehåller stora 
mängder information av personlig och känslig natur.

Utöver vad vi tidigare skrivit om patienters möjligheter att delta i beslut 
och prioriteringar på systemnivå omfattar ett system som säkerställer 
delaktighet för invånare och patienter även genomförandet av diagnostik och 
behandling. Delaktighet kräver bland annat att hälso- och sjukvården förstår 
och utformar precisionsmedicin efter varje patients förutsättningar, resurser 
och hinder (Centrum för personcentrerad vård 2018) och att patienten själv 
får tillräcklig information och tillräckligt inflytande för att kunna påverka 
utformningen.

När det gäller genetisk analys är det av särskild vikt att patienten är 
delaktig i utredningen om den innefattar provtagningar som kan visa på 
avvikande genetiska förändringar. Den information som kan utvinnas genom 
olika former av genetiska analyser är speciell på flera sätt. 

För det första säger den inte bara något om hurdan patienten är när 
en provtagning görs, utan kan också ge en bild av hur hon kan komma 
att utvecklas. Dessutom kan informationen innebära att man upptäcker 
sjukdomar och genförändringar som inte skulle ha vållat patienten några 
problem alls om de varit oupptäckta, men som efter upptäckt kan ge upphov 
till mycket oro. En genetisk analys kan också ge information om ärftliga 
sjukdomar, där det saknas behandlingsalternativ. 

För det andra avser den ofta inte bara patienten själv, utan berättar även 
mycket om hennes genetiska släktingar, inklusive kommande generationer. 
Integriteten hos barn som ännu inte har fötts berörs av att humanbiologiskt 
material analyseras och sparas inom hälso- och sjukvården. Resultat av en 
genetisk analys kan alltså påverka både individen och dennes anhöriga, inte 
minst när det gäller ärftliga sjukdomar och förändringar. 

För det tredje utökas informationen hela tiden. Hur mycket som kan 
utläsas ur ett biologiskt prov och hur uppgifterna kan användas är i hög grad 
beroende av den tekniska och medicinska utvecklingen. 

Vid behandling med precisionsmedicin bör patienter göras delaktiga i 
varje steg – från information om möjligheter och beslut om behandling till 
avslutad uppföljning. Detta innebär bland annat att patienten är informerad 
och har en god förståelse av olika behandlingsalternativ och deras för- och 
nackdelar. Att patienten förstår alla relevanta aspekter av en behandling är 
särskilt viktigt vid sådana precisionsbehandlingar som erbjuds trots okända 
långtidseffekter och risker. Den precisionsmedicinska behandlingen behöver 
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dessutom vara sammanhållen med patientens övriga hälso- och sjukvård. 
Detta ställer krav på tillräcklig kompetens bland medarbetare inom alla 
professioner i hälso- och sjukvården. 

Sammantaget innebär detta att lagstiftningen på området inte bara 
behöver ta hänsyn till hur situationen ser ut i dag, utan också till hur den kan 
komma att förändras. Det krävs en reglering som är tillräckligt generell för att 
fungera ändamålsenligt även under delvis ändrade tekniska förutsättningar, 
men som samtidigt är tillräckligt tydlig och konkret för att vara begriplig 
för den som ska tillämpa den och för att ge ett fullgott skydd för patientens 
rättigheter. Det krävs, speciellt, en tydlighet när det gäller regleringen av 
information, samtycke och delaktighet. 

Patientens självbestämmande måste respekteras inte bara i den meningen 
att de behandlingar som utförs kräver hennes samtycke, utan också i det 
avseendet att hen måste ha möjlighet att förstå vad detta innebär, vilken 
användning av sitt biologiska material hen samtycker till, och att hen måste ha 
möjlighet att påverka beslut om denna användning. Den reglering av detta som 
finns i dag, främst i patientlagen (2014:821) och lagen (2002:297) om biobanker 
i hälso- och sjukvården m.m. behöver utvecklas och förtydligas på ett antal 
punkter. Detta konstaterades bland annat av utredningen om regleringen av 
biobanker 2018 (för en närmare analys, se SOU 2018:4, Framtidens biobanker), 
men utvecklingen av precisionsmedicin gör frågan än mer angelägen.

7.6  FORSKNING OCH KLINISK VERKSAMHET BEHÖVER INTEGRERAS

Vi kan konstatera att det ur patienternas perspektiv är viktigt att det bedrivs 
klinisk forskning i Sverige, inom precisionsmedicin liksom inom andra 
områden. Ett viktigt argument för det är att patienter tidigt får tillgång till nya 
metoder och terapier i kliniska studier. Många patienter med svåra sjukdomar 
värdesätter också av altruistiska skäl möjligheten att bidra till utvecklingen 
av nya behandlingar. Samtidigt bygger sjukvården upp kompetens som direkt 
förbättrar vården för patienter och som möjliggör ytterligare teknik- och 
metodutveckling. Utöver dessa argument finns det också näringslivspolitiska, 
forskningspolitiska och arbetsmarknadspolitiska argument för att satsa på 
utveckling av en stark klinisk forskningsverksamhet inom precisionsmedicin i 
Sverige. Men vi menar att det är genom utvecklingen av vården man ser nyttan 
av satsningar på precisionsmedicin även i forskning och näringslivsutveckling.

Detta innebär att förutsättningar för klinisk forskning och för att 
omsätta resultat i klinisk vardag inom precisionsmedicin och många 
andra medicinska områden behöver förbättras. Behoven har belysts i flera 
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utredningar och analyser de senaste tio åren (se SOU 2018:89, ForskaSverige! 
2020). Till exempel lyfts det fram i den nationella life science-strategin att 
goda förutsättningar för klinisk forskning är viktiga för att Sverige ska kunna 
bli ledande inom precisionsmedicin (Regeringskansliet 2019a). 

Som ett resultat av ett regeringsuppdrag till Vetenskapsrådet publicerades 
2020 en rapport om stödsystemen för klinisk forskning i Sverige 
(Vetenskapsrådet 2020). Rapporten föreslår bland annat att sjukvårdens 
FoU-uppdrag bör förtydligas, att primärvårdens förutsättningar att delta 
i FoU-verksamheter bör stärkas samt att både läkare och sjuksköterskor 
behöver mer kompetens inom forskningsmetodik och ökade möjligheter till 
kombinationstjänster. Det här är områden som påverkar även utvecklingen 
inom precisionsmedicin, enligt vår intervjustudie. 

7.7  PRECISIONSMEDICIN KRÄVER ÄNDAMÅLSENLIG 
NIVÅSTRUKTURERING 

Delar av precisionsmedicinen kräver mycket specifik kompetens inom 
hälso- och sjukvården. För att kunna upprätthålla tillräcklig kompetensnivå, 
säkerställa effektivt resursutnyttjande och få ett tillräckligt stort antal 
patienter för att kunna bedriva en ändamålsenlig verksamhet, menar vi 
att det i ett första skede bör vara aktuellt att koncentrera vissa avancerade 
terapier, genomsekvensering och delar av vården av sällsynta diagnoser till 
ett antal centrum med expertkompetens. Samordning och koncentration 
behöver ske så att alla invånare i Sverige har möjlighet till en jämlik och 
kostnadseffektiv tillgång till precisionsmedicin. 

Många av dem vi har intervjuat menar att precisionsmedicin bör 
koncentreras till universitetssjukhusen. Precisionsmedicin omfattar 
framkantsmedicin som många gånger ligger nära forskningen, och 
det är framför allt vid universitetssjukhusen det finns kompetens för 
att driva utvecklingen. Dessutom omfattar samverkansregionernas 
upptagningsområden samtliga patienter i Sverige, vilket borgar för ett jämlikt 
utbud av precisionsmedicin. När nya metoder och terapier fungerar på ett 
ändamålsenligt sätt, kan kunskapen spridas från universitetssjukhusen till 
alla regioner, menar man. 

För genomsekvensering bör lämpligen Genomic Medicine Sweden (GMS), 
med ett centrum per samverkansregion (två för Uppsala/Örebro), fungera 
som en utgångspunkt. Ytterligare en utgångspunkt för koncentrationen bör 
vara arbetet med och processen för nationell högspecialiserad vård som leds 
av Socialstyrelsen (Socialstyrelsen 2020d). 
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Koncentration och nivåstrukturering kräver också att det utvecklas arbetssätt 
och infrastruktur som säkerställer en sammanhållen vård mellan den 
ordinarie hälso- och sjukvården och landets specialistcentra. Det inkluderar 
bland annat kunskapsstyrning, informationsöverföring och möjlighet att 
transportera prover. För delar av koncentrationen kommer det sannolikt 
också krävas utvecklade modeller för gemensam finansiering.

7.8  HÄLSO- OCH SJUKVÅRDEN BEHÖVER MER KUNSKAP

Vår intervjustudie visar att det kommer att krävas kunskap om 
precisionsmedicin inom flera av hälso- och sjukvårdens professioner. 
Sådan kompetensförsörjning behöver säkerställas genom komplettering av 
grundutbildning, specialistutbildning och fortbildning av vårdpersonal. Det 
omfattar alla professioner och specialiteter som remitterar för, genomför eller 
följer upp precisionsmedicinsk diagnostik eller behandling. 

Inom vissa specialiteter behövs mer djupgående kompetens om till 
exempel diagnostik och differentialdiagnoser, vilket i första hand avser 
klinisk genetik, klinisk kemi, klinisk mikrobiologi och klinisk patologi. Alla 
dessa grupper behöver också kunskap om vilka risker och osäkerheter som 
finns vid vissa behandlingar, samt kompetens att hantera den oro som ett 
genetiskt test kan ge upphov till för en patient. 

Vi ser att det till exempel behövs vidareutbildning av de laboratorie-
tekniska medarbetarna, i första hand biomedicinska analytiker, för att 
hantera den ökande mängden genomsekvenseringar och ett skifte från 
mer manuella metoder. Utifrån våra analyser är det inte osannolikt att det 
kan bli aktuellt att genomföra upp till 20 gånger fler gensekvenseringar 
2030 än i dag. Vissa delar av processen bör på sikt kunna automatiseras, 
men personal kommer även i framtiden behöva preparera och ladda prov, 
underhålla utrustning och analysera resultaten. Då behövs vidareutbildning 
även för övrig personal inom laboratorieverksamheten, som bioinformatiker, 
genetiker och läkare. 

För att möta behoven kommer det att krävas samarbete och åtgärder 
på flera nivåer inom systemet. Staten kommer att behöva bidra genom att 
bland annat säkerställa tillräckligt antal platser till relevanta utbildningar 
samt genom att reglera legitimations- och specialistkraven för hälso- och 
sjukvårdspersonal. Hälso- och sjukvårdens huvudmän kommer behöva 
säkerställa nödvändig fortbildning och inrätta tillräckligt med tjänster, 
inklusive tjänster för specialistutbildning.
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7.9  HÄLSODATA MÅSTE VARA TILLGÄNGLIGA

Debatten om lagring och användning av hälsodata och vårdinformation 
är ständigt aktuell, nästan oavsett vilket område inom sjukvården vi 
analyserar. Problemen handlar övergripande om att lagstiftningen begränsar 
användningen av personuppgifter, inom vården men också för forskning och 
utveckling, samt att avsaknaden av nationella standarder för hälsodata och 
vårdinformation begränsar möjligheterna att dela data över regiongränser. 

Bestämmelserna om dataskydd har sin grund i EU-rätten och den 
svenska grundlagen, och tjänar det mycket viktiga syftet att skydda 
enskilda människors personliga integritet. Den gällande lagstiftningen på 
dataskyddsområdet ger uttryck för en avvägning mellan olika samhälls-
intressen, i detta fall intresset att skydda varje medborgares personliga 
integritet och att personuppgifter ska kunna användas på ett funktionellt sätt 
i forskning, utveckling, vård och behandling. 

Det är viktigt att komma ihåg att dessa intressen inte alltid står i strid med 
varandra. Tvärtom sammanfaller de oftast. Det vanligaste är att hälsodata 
används för patientens egen vård och behandling, ett område som de flesta 
patienter stödjer. Även när det gäller användning av personuppgifter för 
forskning, har patienter oftast en positiv inställning till syftet. De flesta vill 
gärna bidra till forskningsresultat som kan leda till bättre behandling av 
skador och sjukdomar, för sin egen skull eller till förmån för andra. Skyddet av 
den personliga integriteten är på samma sätt ett intresse som inte bara finns 
hos individen, utan också hos samhället. Det ligger i statens och regionernas 
intresse att skydda människors personliga integritet och därigenom bevara 
förtroendet för vården, forskningen och samhället i stort.

Det finns dock en inbyggd motsättning mellan ett starkt integritetsskydd 
och lättillgänglig information. Det finns situationer där de berörda 
parternas viljor inte sammanfaller, och det är i dessa situationer som 
dataskyddsregleringen får sin största betydelse. Vår bedömning är att 
lagstiftningen på det här området behöver ses över, så att respekten för den 
personliga integriteten säkras utan att utvecklingen och användningen av 
precisionsmedicin i onödan försvåras. Detta utvecklas närmare i kapitel 5.  
Kommittén för teknologisk innovation och etik (Komet) föreslår att 
regeringen tillsätter en kommitté med uppdrag att löpande analysera 
regelhinder på området och lämna beredningsunderlag för anpassning av 
gällande rätt till regeringen (Komet 2020).

En annan grund för en effektiv användning av hälsodata är de tekniska 
förutsättningarna. Delvis kommer de tekniska möjligheterna förbättras 
genom de nya vårdinformationsystem som de flesta regioner inför. Men det är 
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än så länge osäkert hur långt det arbetet kommer att räcka. Utöver att införa 
de regionala systemen och utveckla de nya arbetssätt som både möjliggörs 
av dessa och krävs för att systemen ska fungera, kommer regionerna att 
behöva koppla samman sina system, så att informationsöverföring och 
sammanläggning av data mellan vårdgivare och regioner blir möjligt. 

Inom överskådlig framtid kommer det att finnas olika leverantörer av 
vårdinformationssystem i svensk hälso- och sjukvård, och det är fortfarande 
oklart hur god interoperabiliteten mellan dessa system är och kan bli. En 
möjlig väg att skapa ett sammanhållet informationsflöde kan vara genom den 
nationella tjänsteplattformen. Som ytterligare ett steg behöver användbara 
former för datauttag för olika användningsområden utvecklas. Dessutom 
behöver processer för hantering och godkännande av uttag skapas, som utgår 
från patienten och hennes möjligheter att påverka. 

Vi anser att det bör finnas en nationell, enhetlig ingång för sekundär 
användning av hälsodata – en så kallad ”one stop shop”. Forskare bör i en 
och samma funktion kunna få information om var data finns, få stöd och råd 
om hur man kan få tillgång till dem samt få data utlämnade. I Finland har 
Findata ersatt den tidigare processen och blivit en gemensam plattform för 
ansökningar, vilket ger en effektivare process med lagreglerade tidsfrister 
för utlämnande (Findata2020). Sammantaget finns förutsättningar för både 
mindre administration och förbättrad datasäkerhet. I Sverige har Region 
Stockholm börjat utveckla en liknande verksamhet. Det är ett gott initiativ, 
men vi anser att funktionen bör vara nationellt omfattande, som Findata. 
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8

Våra rekommendationer 

Precisionsmedicin i betydelsen diagnostik och behandling baserat på 
individens genetiska uppsättning kommer sannolikt att beröra och vara 
helt avgörande för ett betydande antal patienter och deras anhöriga om tio 
år, men kommer fortfarande vara en mindre del av hälso- och sjukvården. 
Precisionsmedicin är också ett bland flera viktiga utvecklingsområden inom 
hälso- och sjukvården och samhället i stort. Utvecklingen innebär stora 
möjligheter, men det finns också risker som behöver hanteras, etiska frågor 
som behöver analyseras och ekonomiska prioriteringar som behöver göras. 
Det kommer därför krävas ett helhetsperspektiv och en tydlig styrning med 
prioriteringar från de olika politiska nivåerna. 

I delar är det inte tydligt vem som har ansvar att driva utvecklingen 
av precisionsmedicin framåt, men vi anser att det är viktigare att någon 
tar ansvar för dessa åtgärder än vem som tar ansvaret. Det är heller inte 
självklart vad som är eftersträvansvärt när det gäller i vilken takt och vilken 
omfattning precisionsmedicin ska införas i den svenska vården. Regeringen 
har dock uttryckt som mål att Sverige ska vara en ledande life science-nation 
och ett föregångsland när det gäller att införa precisionsmedicin i hälso- 
och sjukvården (Regeringskansliet 2019a). Därför har vi utformat våra 
rekommendationer med utgångspunkten att de ska kunna stödja detta mål. 

Våra rekommendationer är inte en komplett åtgärdslista för att jämlikt 
och kostnadseffektivt kunna fortsätta införa precisionsmedicin i Sverige. Det 
är i stället rekommendationer om de åtgärder som vi bedömer är de viktigaste 
att genomföra för att de positiva effekterna ska komma patienter till del samt 
för att minska risken för negativa konsekvenser för patienter och medborgare. 
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 Säkerställ ett ändamålsenligt tillgängliggörande av hälsodata och 
vävnadsprover 
En viktig aspekt av precisionsmedicin är att det behövs tillgång till 
vävnadsprover och hälsodata i form av personuppgifter om individer. 
Materialet och informationen behöver finnas tillgängliga för vårdpersonal 
som remitterar, diagnosticerar, behandlar och följer upp den enskilda 
patientens vård. Det ska ske inom ramarna för en reglering som säkerställer 
respekten för patientens självbestämmande och integritet. Materialet och 
informationen behöver också kunna göras tillgängliga för personer som 
bedriver klinisk forskning, akademisk grundforskning och utveckling av 
nya metoder och terapier i näringslivet. Det ska ske på ett ändamålsenligt 
sätt men med ett säkrat skydd för självbestämmandet och integriteten. 
Det behöver byggas system som säkerställer att information lagras och 
hanteras på ett säkert sätt och att varje patient har möjlighet att bestämma 
över i vilket syfte som information och material används och av vem. 

Detta är den av våra rekommendationer som bör initieras mest 
skyndsamt, eftersom tillgång till hälsodata är en viktig förutsättning 
för andra utvecklingsinsatser inom precisionsmedicin och för att nå de 
ambitioner som regeringen satt upp för området. 

Vi menar att: 

• Regeringen bör ta initiativ till att anpassa regelverket på området, 
för att säkerställa att hälsodata och biobanksprover kan användas 
i vård, utveckling och forskning på ett ändamålsenligt sätt med 
bevarad respekt för självbestämmandet och den personliga 
integriteten. När det gäller användningen av biobanksprover behöver 
regleringen av information och samtycke anpassas för att tydliggöra 
förutsättningarna och säkerställa provgivarens självbestämmande och 
inflytande i vård och forskning.

• Regeringen bör säkerställa att en nationellt sammanhållen 
infrastruktur för hälsodata, som bygger på nationella standarder, 
utvecklas och införs. I infrastrukturen bör data tillgängliggöras för 
forskning och utveckling i en ”one stop shop”. 

• Regionerna bör utveckla de administrativa och tekniska 
förutsättningarna i de regionala vårdinformationsmiljöerna, för att 
hälsodata ska kunna delas nationellt på ett mer ändamålsenligt sätt 
samt säkerställa att data rapporteras till nationella register.

• Regionerna bör säkerställa att de digitala system som används i hälso- 
och sjukvården ger patienter och medborgare insyn i och tillräckligt 
inflytande över hur och av vem deras data används.
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 Säkerställ att precisionsmedicin skapar värde för patienter  
och medborgare
Precisionsmedicin kommer att bidra till en bättre vård för många 
patienter. Samtidigt kommer andra patienter inte kunna diagnostiseras 
eller behandlas med gensekvensering eller precisionsbehandlingar. Det 
är viktigt att inte glömma bort att de resurser som kommer att läggas 
på precisionsmedicin annars kan användas för att skapa värde på annat 
håll. Inte minst för att upprätthålla legitimitet för hälso- och sjukvården 
i befolkningen kommer det att krävas öppenhet och stringens för hur vi 
värderar olika precisionsbehandlingar i relation till annan vård och andra 
sätt att använda gemensamma resurser. 

Det finns förhoppningar om att delar av precisionsmedicinen i 
framtiden blir kostnadsbesparande, men om det faktiskt blir så vet vi 
ännu inte. Inom precisionsmedicin finns flera utmaningar när det gäller 
att värdera och prissätta nya metoder och terapier, bland annat vad gäller 
kombinationsbehandlingar och tumöragnostiska läkemedel. 

För att säkerställa att skattemedlen genererar så mycket värde som 
möjligt behöver systemen för utveckling, införande och användning av 
nya metoder och terapier kunna hantera osäkerhet om effekt, säkerhet och 
kostnadseffektivitet. Lagstiftningen behöver ses över för att prissättning 
ska kunna ske på ett transparent sätt och inom ramarna för en tydlig 
och rättssäker reglering. Processer och modeller behöver utvecklas av 
sjukvårdshuvudmännen och av berörda statliga myndigheter. Även 
läkemedelsföretagen har ett ansvar att prissätta produkterna på ett sätt 
som möjliggör en så bred användning som möjligt. 

Vi menar att:

• Regeringen och regionerna bör koordinera och säkerställa 
transparenta, rättssäkra och effektiva processer vid värdering och 
prissättning av rekvisitions- och förmånsläkemedel.

 Säkerställ att etik vägleder utvecklingen inom 
precisionsmedicin
Inom precisionsmedicin aktualiseras etiska frågor på både individ- 
och systemnivå. Det gäller bland annat frågor om enskilda individers 
integritet och självbestämmande, men även om den etiska grunden 
för ekonomiska prioriteringar. Det är viktigt att patienter kan delta i 
att fatta informerade beslut om sin vård och behandling. Det är också 
viktigt att olika aktörer får tillgång till data och biologiskt material på 
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ett ändamålsenligt sätt samtidigt som enskilda medborgares rätt till 
självbestämmande och integritet säkerställs. 

Motsättningen blir särskilt tydligt när patientgrupperna blir mindre 
och det blir svårare att anonymisera information. Med precisionsmedicin 
kommer det också att bli tydligare redan på förhand vilka patienter som 
kommer att få bättre effekt av en behandling och vilka som kommer 
att få sämre effekt. Därmed ökar behovet av en etisk vägledning för 
vilka patienter som ska erbjudas behandlingen. Det behöver också 
göras etiska avvägningar om hur den offentligfinansierade vården ska 
förhålla sig till privata alternativ. Det gäller dels hur privat finansierade 
genetiska analyser kan komma att öka efterfrågan på vård, dels hur privat 
finansierad precisionsmedicin kan påverka legitimiteten för hälso- och 
sjukvårdssystemet. 

I takt med utvecklingen av precisionsmedicin kommer nya etiska 
dilemman att uppstå. Den etiska plattformen för prioriteringar i vården 
ger inte tillräcklig vägledning i alla dessa situationer. Det är viktigt att den 
tekniska och regulatoriska utvecklingen av precisionsmedicin löpande 
analyseras med utgångspunkt i ett etiskt perspektiv. 

Vi menar att:

• Regeringen bör agera för att säkerställa att utvecklingen av 
precisionsmedicin kan ske med adekvat etisk vägledning. Lagar och 
förordningar behöver kontinuerligt, i takt med den medicinska och 
tekniska utvecklingen, ses över och analyseras ur ett etiskt perspektiv. 
Förutom att stärka arbetet med den praktiska tillämpningen av den 
etiska plattformen för prioriteringar i hälso- och sjukvården, kan 
plattformen också behöva ses över. 

• Regeringen bör säkerställa och ge förutsättningar för berörda statliga 
myndigheter, exempelvis Socialstyrelsen, universitet och högskolor, 
Statens medicinsk-etiska råd (SMER) samt regionerna att löpande och 
i takt med utvecklingen av precisionsmedicin, identifiera, analysera 
och ge vägledning i etiska frågor inom ramen för sina respektive 
uppdrag och ansvarsområden.

 Säkerställ patienters delaktighet i systemen för precisionsmedicin
Precisionsmedicin syftar ytterst till patient- och medborgarnytta. 
Patienters aktiva delaktighet i utformningen och genomförandet av 
precisionsmedicin är också avgörande för att ge mesta möjliga nytta.
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På systemnivå kan patienters medskapande bland annat bidra till 
bättre prioriteringar och ökad legitimitet för hälso- och sjukvården, 
samt till effektivare processer för exempelvis system för samordning 
vid utomlänsvård och delning av hälsodata. Ur ett hälso- och 
sjukvårdsperspektiv kan patienters medskapande bidra till att system 
utformas för att undvika att precisionsmedicin driver vårdkonsumtion.

Vi menar att:

• Regeringen och regionerna bör säkerställa att system utformas som 
ger patienter och medborgare förutsättningar till faktiskt inflytande i 
utveckling, införande och användning av precisionsmedicin. 

 Säkerställ jämlikhet vid införandet av precisionsmedicin
För att precisionsmedicin ska kunna vara jämlik, måste den införas 
i regionerna på ett genomtänkt sätt. Alla regioner kan inte erbjuda 
allt när patienterna är få, behandlingarna dyra och kompetensen 
specialiserad. I stället krävs nationella samarbeten. Det är också viktigt 
att precisionsmedicin utvecklas som en integrerad del av hälso- och 
sjukvården, bland annat för att möjliggöra sammanhängande vårdkedjor. 
Patienter som tar del av precisionsmedicinska metoder och behandlingar 
kommer också vara en del av den övriga vården. Det innebär att 
övergångar mellan exempelvis en onkologisk klinik och en nationellt 
högspecialiserad klinik för en avancerad terapi behöver fungera sömlöst. 

Vi menar att det behövs en gemensam, nationell strategi för att 
utveckla ändamålsenliga organisationer för precisionsmedicin. Strategin  
bör ge vägledning för hur metoder och terapier med olika förutsättningar 
ska prioriteras, nivåstruktureras och finansieras samt hur kompetens-
försörjningen ska ske, för att avancerade terapier ska komma patienter till 
del på ett jämlikt och kostnadseffektivt sätt. I detta arbete bör alla berörda 
aktörer verka för att patienterna får förutsättningar att vara en aktiv part 
i samordningen, från problemformulering och prioriteringar på generell 
nivå till den enskilda patientens delaktighet i valet av behandling.

Vi menar att:

• Regeringen bör ta initiativ till att, i samverkan med regionerna, ta 
fram en nationellt sammanhållen strategi och en konkret plan för 
införandet och utvecklingen av precisionsmedicin. En nära dialog med 
patientförbund och andra intressenter är en viktig del av detta. 
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• Regionerna bör samordna erbjudandet av vissa avancerade terapier i 
nationella centra som tillåter kompetens att utvecklas och säkerställer 
alla patienters vård på lika villkor. 

• Regeringen bör säkerställa att delar av precisionsmedicinen utförs 
nationellt samordnat, till exempel inom ramen för nationellt 
högspecialiserad vård. 

• Regeringen bör bidra till att Genomic Medicine Sweden blir en 
permanent organisation med adekvata resurser för att stödja 
regionernas nationella samordning.

 Säkerställ kompetensförsörjning och kunskapsutveckling
I takt med att precisionsmedicin blir en större del av rutinsjukvården 
kommer kompetens och kunskap att behöva spridas i allt större delar av 
hälso- och sjukvården. Än så länge fungerar befintlig kunskapsstyrning 
och kompetens finns och utvecklas där den behövs, men för att möta 
ökande behov krävs löpande översyn av grundutbildningar och 
specialistutbildningar samt fortbildningar för att utveckla kompetens.

Allt större del av vårdpersonalen kommer att komma i kontakt med 
diagnostik och behandlingar som tar sin utgångspunkt i patientens 
genetiska uppsättning. Därför behövs mer kunskap inom dessa områden. 
Det gäller all den personal som till exempel behöver remittera patienter 
för genetisk diagnostik, att förstå och sätta resultat i ett kliniskt 
sammanhang, bidra i eftervård och rehabilitering av patienter som 
genomgått precisionsbehandlingar eller ge annan vård till patienter som 
genomgått en genterapi. Detta omfattar stora delar av vårdpersonalen 
och vårdkedjan (från primärvård till avancerad specialistvård och 
uppföljning) och det behövs mer kunskap genom utvecklad utbildning och 
fortbildning. 

När fler patienter får ta del av precisionsmedicin i sjukvården kommer 
också fler i personalen behöva kompetens att genomföra genetisk 
diagnostik, precisionsbehandlingar och uppföljning. Det innebär att 
personer som arbetar till exempel i laboratorier, på centra för avancerade 
terapier eller i alltmer specialiserad cancervård behöver uppdaterad 
kompetens, genom fortbildning och genom uppdaterade grund- och 
specialistutbildningar. 
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Vi menar att: 

• Universitet och högskolor, Socialstyrelsen samt regioner och 
professionsförbund med ansvar för och inflytande över grund- och 
specialistutbildningar bör säkerställa att utbildningarna motsvarar 
behoven av kunskap och kompetens. 

• Regionerna bör utveckla fortbildningsinsatser som möjliggör att 
precisionsmedicin kommer patienter till del på ett effektivt och jämlikt 
sätt. 

 Säkerställ ändamålsenlig kapacitet i systemen för nationellt 
ordnat införande samt för nationell kunskapsstyrning
Våra analyser visar att det under de kommande tio åren sannolikt kommer 
utvecklas ett stort antal nya precisionsbehandlingar. För att Sverige 
ska kunna hantera inflödet av alla nya metoder och terapier menar vi 
att det kommer att krävas utökad kapacitet i systemen för nationellt 
ordnat införande. Kapacitet behöver också säkras i den nationella 
kunskapsstyrningen.

Vi menar att:

• Regeringen bör säkerställa adekvat styrning och resurser för att 
införandeprocessen ska kunna genomföras på ett ordnat sätt i den takt 
och den omfattning som motsvarar statens mål. 

• Regionerna bör säkerställa att de delar av införandeprocessen de 
förfogar över genomförs avvägt med adekvata resurser, för att på ett 
effektivt vis kunna bidra till ett tidigt ordnat införande av nya metoder 
och terapier. 

• Regionerna bör säkerställa att den nationella kunskapsstyrningen 
är rustad för att möta en accelererande utvecklingstakt inom 
precisionsmedicin, som kommer att beröra stora delar av regionernas 
organisation för kunskapsstyrning.
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 Verka för fler kliniska studier i Sverige
Inom precisionsmedicin är gränserna mellan forskning och klinisk 
verksamhet ofta tunna. Patienter får del av framtidens vård i kliniska 
studier. Detta behöver utvecklas så att fler patienter erbjuds att delta 
i kliniska studier. Regeringen pekar i forskningspropositionen ut 
precisionsmedicin som ett prioriterat område och resurser avsätts och 
annonseras fram till 2024 för forskning som bidrar till utvecklingen. 
Dessutom behöver de strukturella utmaningar som finns för kliniska 
studier hanteras. Samtidigt är det viktigt att säkerställa att satsningar som 
görs på utvecklingen av precisionsmedicin faktiskt leder till patientnytta 
och en bättre hälso- och sjukvård. 

Vi menar att:

• Regeringen bör verka för att stärka Sveriges förutsättningar för 
kliniska studier, exempelvis genom fler kombinationstjänster för 
läkare, stimulera framväxten av starka patientnära forskarmiljöer 
samt bidra till att Kliniska Studier Sverige har tillräckliga resurser för 
att vara med och driva utvecklingen inom precisionsmedicin.
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BILAGA 1 – ETT BEGREPP UTAN PRECISION

Begreppet precisionsmedicin har en relativt kort historia. Det finns 
ingen allmänt accepterad eller enhetligt använd definition av begreppet 
precisionsmedicin. I stället finns flera definitioner som på vissa sätt 
överlappar varandra, men som samtidigt har olika infallsvinklar på området. 
Detta innebär att debatten om precisionsmedicin ofta är övergripande och att 
den å ena sidan fokuserar på de frågor som är minsta gemensamma nämnare, 
medan den å andra sidan fokuserar på enskilda verksamheter eller metoder. 

I de flesta sammanhang är detta inget större hinder, eftersom de 
gemensamma nämnarna är centrala utmaningar och enskilda verksamheter 
eller metoder alltid kan diskuteras ur olika perspektiv. Samtidigt uppfattar 
vi att utmaningarna som diskuteras blir övergripande och snarare rör 
utvecklingen av hälso- och sjukvården i stort än utvecklingen inom 
precisionsmedicin. Det innebär i sin tur att utvecklingsbehoven blir så 
stora att det är svårt att få till stånd förändringar, eftersom de innebär 
omställningar av hela hälso- och sjukvårdssystemet. Med olika infallsvinklar 
blir det också svårt att nå konsensus om vilka åtgärder som bör prioriteras för 
att skapa goda förutsättningar för utvecklingen inom precisionsmedicin.

Från mikro till makro

Det förekommer flera olika definitioner av begreppet precisionsmedicin. 
Definitionerna är till största del formulerade av industrin och akademin, men 
vissa härstammar också från politiken eller dess förvaltning – nationellt och 
internationellt. Endast i enstaka fall har vi hittat en definition som kommer 
från hälso- och sjukvården. I det här avsnittet presenterar vi ett urval av dessa 
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definitioner, framför allt från ett svenskt sammanhang. Urvalet av definitioner 
illustrerar precisionsmedicinens bredd, men också oenigheten om vad den är.

 Med precisionsmedicin avses diagnostiska metoder och terapi för 
individanpassad utredning, prevention och behandling av sjukdom, 
applicerade på individnivå eller i delar av befolkningen.”

(Regeringskansliet 2019a)

 Precisionsmedicin kan vara att snabbt och med hög precision se till att 
stora grupper av patienter får rätt diagnos tidigt i sjukdomsförloppet. 
Det kan också vara att använda olika tekniker för att undersöka 
samverkan mellan tiotusentals gener och ett stort antal miljöfaktorer 
för att hitta kombinationer som kan användas för individanpassad 
medicinering av en sjukdom – istället för att alla patienter får samma 
läkemedel. Precisionsmedicin kan användas för att koppla ihop all 
data som finns kring en patient för att visualisera dennes tillstånd och 
skapa en individualiserad behandlingsplan.” 

(Komet årsrapport 2019, Regeringskansliet 2019a)

 Clinical, therapeutic and diagnostic approaches to optimal disease 
management based on individual variations in a patient's genetic 
profile.” 

(Svensk MeSH 2020)

 Precisionsmedicin omfattar diagnostik, behandling och uppföljning 
som gör det möjligt att ge patienter vård som anpassats efter 
individuella förutsättningar. Precisionsmedicin baseras på den 
explosion av medicinsk kunskap som skett de senaste 10 åren och 
tar till sin hjälp en bred uppsättning storskaliga teknologier där 
gensekvensering är en. Detta tillvägagångssätt gör det möjligt för 
läkare att ge en mer individanpassad behandling och uppföljning 
för en specifik diagnos.” 

(GMS 2020c)

 […] precision medicine is defined as the stratification of patients 
into groups based on biological information and biomarkers at the 
molecular level as a result of our increased understanding of disease 
pathways and within the fields of genomics, proteomics, metabolomics, 
epigenomics and pharmacogenomics, thus allowing doctors and drug 
makers to match a patient to a drug that is likely to work. That is, 
precision medicine aims at improving the targeting of drug treatment 
to boost the efficacy of drugs and to reduce their adverse reactions.” 

(SwedenBio 2018) 
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 Precisionsmedicin innebär att patienter delas in i grupper baserat 
på biologisk information och biomarkörer på molekylnivå; inklusive 
hur genetiska faktorer hos individen interagerar med miljö- och 
livsstilsfaktorer. Indelningen bygger på ökad förståelse av sjukdomens 
steg och signalvägar vilket ger sjukvården och läkemedelsföretag 
möjlighet att matcha patienter med läkemedel som har möjlighet 
att påverka signalvägar som har betydelse för hur sjukdomen 
utvecklas. Precisionsmedicin handlar inte bara om att utveckla nya 
läkemedel utan även om att kartlägga effekter av äldre läkemedel 
på molekylnivån.” 

(Life-time 2018)

 Precision medicine is an approach to disease treatment and 
prevention that seeks to maximize effectiveness by taking into 
account individual variability in genes, environment, and lifestyle. 
Precision medicine seeks to redefine our understanding of disease 
onset and progression, treatment response, and health outcomes 
through the more precise measurement of molecular, environmental, 
and behavioral factors that contribute to health and disease. This 
understanding will lead to more accurate diagnoses, more rational 
disease prevention strategies, better treatment selection, and the 
development of novel therapies.” 

(Precision medicine initiative working group 2015)

Utöver skriftliga definitioner har vi i vår intervjustudie tillgodogjort oss 
ytterligare definitioner och resonemang om begreppet, som bekräftar 
variationen. Vi menar att definitionerna av precisionsmedicin kan 
kategoriseras på en löpande skala – från en smal till en bred definition. 

Det smalaste sättet är att se precisionsmedicin som diagnostik och 
behandling med utgångspunkt i en individs genetiska uppsättning. I detta 
sammanhang finns en tydlig koppling mellan genetisk diagnostik och 
behandling. Olika aktörer har olika syn på om behandlingen behöver vara 
på molekylärnivå (läs mer om precisionsbehandlingar i kapitel 4) för att 
omfattas av definitionen. 

En något bredare syn på precisionsmedicin är att se den som (variationer 
av) prevention, diagnostik, behandling och uppföljning med utgångspunkt 
i andra, flera eller stora datamängder. Det kan till exempel handla om 
andra ”omics”, som proteomics eller metabolomics, eller om miljö- och 
livsstilsfaktorer som separat eller i kombinationer beskriver viktiga 
förutsättningar för en individ eller mindre grupp av individer att bland annat 
svara på en specifik behandling. 
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I det bredaste synsättet beskrivs precisionsmedicin som en ständig utveckling 
mot en mer exakt hälso- och sjukvård. I en så bred definition av begreppet 
omfattas hela hälso- och sjukvården i alla tider, eftersom inkrementell 
förbättring av vården är en ständigt pågående process. Definitionen har sina 
tillämpningsområden, men kan knappast bidra till någon vidare avgränsning 
av området. 

Skiljelinjer och gemensamma nämnare

Få definitioner tar upp frågan om exakta metoder eller verksamheter. Men 
eftersom begreppet precisionsmedicin inte har en entydig definition hamnar 
debatten ofta i frågor om enskilda metoder och verksamheter, till exempel 
gendiagnostik, avancerade terapier, flytande biopsier, real world data, 
bildanalys eller artificiell intelligens. 

De olika definitionerna av precisionsmedicin och den allmänna debatten på 
området ringar tillsammans in några få centrala aspekter. Sammanfattningsvis 
uppfattar vi att precisionsmedicin handlar om hur vården kan optimeras och 
utvecklas med hjälp av kunskap, teknik och datahantering för att ge mer exakt 
diagnostik och behandling till en individ eller en grupp av individer. 

Vården optimeras
Vad gäller själva ordet precision är det i viss mån missvisande. De flesta 
definitioner pekar snarare på optimering som den centrala potentialen. 
Med optimering tycks olika aktörer mena något olika saker. Det finns tre 
betydelser som används i olika grad av olika aktörer: tid, effekt och precision. 
Ordet precision tycks i många fall ha en implicit betydelse, eftersom hela 
konceptet har som syfte att göra vården mer exakt.

Vissa definitioner inkluderar uttryckligen utveckling av nya metoder och 
terapier, medan andra fokuserar mer på den kliniska praktiken – alltså hur 
metoder och terapier används. Skiljelinjen handlar om ifall precisionsmedicin 
är en delmängd av life science eller en delmängd av hälso- och sjukvården. 
Samtliga definitioner behandlar på ett eller annat sätt precisionsmedicin 
som en pågående utveckling, men frågan är alltså om man skiljer utveckling 
inom vården från forskning och utveckling som bedrivs utanför hälso- och 
sjukvården. 

Teknisk utveckling och datahantering
Den tekniska utvecklingen tas upp som en grundbult för precisionsmedicin 
i flera definitioner. Däremot innefattar definitionerna bara i något fall 
uttryckligen datahantering som en del av precisionsmedicin. Det finns 
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samtidigt aktörer som menar att precisionsmedicin är just att ta tillvara 
teknikutveckling som ger möjligheter till datahantering i vården. Alltså att 
det är möjligheten att analysera stora datamängder som är grunden för all 
precisionsmedicin. 

Oavsett vad som uttrycks i olika definitioner är teknikutveckling och 
datahantering integrerade delar av precisionsmedicin i den allmänna 
debatten. Teknisk utveckling och möjligheterna som uppstår vid god 
tillgång till data och avancerade dataanalyser är nödvändiga verktyg inom 
precisionsmedicin.

Diagnostik och behandling
Många av definitionerna innehåller begrepp som kan kopplas till hälso- 
och sjukvård, som diagnos och behandling. Vissa poängterar uttryckligen 
möjligheten att agera preventivt. Vissa definitioner tar upp frågor om miljö 
och vissa om livsstil. 

Olika aktörer resonerar på skilda sätt om kopplingen mellan diagnostik 
och behandling. Här framkommer begreppen precisionsdiagnostik och 
precisionsbehandling. Enligt vissa är kopplingen mellan diagnostik och 
behandling själva grunden för precisionsmedicin, alltså att en precis diagnos 
är grunden för en precis behandling. Andra anser att begreppen kan hållas 
isär, och att precisionsmedicin kan vara antingen precisionsdiagnostik utan 
efterföljande precisionsbehandling eller precisionsbehandling utan precis 
diagnos. Beroende på detta synsätt kan till exempel avancerade terapier 
med självklarhet falla inom begreppet precisionsmedicin eller bara vara del 
av precisionsmedicin om behandlingen föregås av en precisionsdiagnostisk 
metod. Synsätt här avgör också om genetisk diagnostik som inte leder till en 
precisionsbehandling, utan till exempelvis kostomställningar, ska betraktas 
som precisionsmedicin eller inte. 

Utgångspunkt i individ eller grupp
De flesta definitioner innehåller begrepp som är kopplade till människor som 
individer och grupper (strata). Det är alltså inte självklart att det i varje fall 
är fråga om ett fullständigt individuellt perspektiv, utan precisionsmedicin 
ses ofta som ett sätt att diagnostisera eller behandla en specifik grupp. 
Precisionsmedicin handlar då om att identifiera en grupp av individer som 
är bättre optimerad för en specifik intervention – oftast en behandling – än 
en större patientpopulation, med utgångspunkt i individernas gemensamma, 
gruppspecifika, förutsättningar.

På flera håll likställs eller översätts precisionsmedicin med begrepp som 
individualiserad vård, personaliserad medicin eller liknande variationer. Det 
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är samtidigt viktigt att påpeka att precisionsmedicin inte är detsamma som 
personcentrerad vård, även om delar av dessa begrepp kan vara överlappande. 
Personcentrering innebär att vården utgår från individens behov, preferenser 
och resurser (Vård- och omsorgsanalys 2018:8). Precisionsmedicin innebär 
att diagnostik och behandling utgår från patientens objektiva förutsättningar. 
I precisionsmedicin är alltså inte utgångspunkten nödvändigtvis patientens 
subjektiva behov och preferenser, även om de kan vara del av beslutsunderlag 
inom precisionsmedicin. Utgångspunkten är snarare vilken vård som är 
bäst anpassad efter patientens molekylära, cellulära eller miljömässiga 
förutsättningar. 

226 (340)



Bilagor 

Genvägen till ökad precision 189

BILAGA 2 – INTERVJUER, SAMRÅD OCH MÖTEN

I uppdragets inledning identifierade vi ett antal områden där information 
behövde samlas in genom intervjuer. Dels finns det begränsade kvantitativa 
data på flera områden, dels bedömde vi att det krävdes en kvalitativ 
datainsamling eftersom precisionsmedicin är ett begrepp utan entydig 
definition och framför allt för att uppdraget var framåtblickande. 

Vi bedömde att intervjuerna behövde genomföras med representanter för 
patienter, vårdpersonal, professioner, statliga och regionala myndigheter, 
industri, forskning och utveckling samt andra intressenter. De organisationer 
och personer vi intervjuade inom ramen för uppdraget identifierade vi bland 
annat i de tidiga, sonderande intervjuerna och i litteraturgenomgångar. 

Många intervjuer genomförde vi med flera representanter för den 
organisation som vi vände oss till. Sammanlagt har vi genomfört drygt 50 
intervjuer med 76 personer. I listan nedan redogör vi för de organisationer vi 
hämtat in information från i intervjuer, samråd och möten. Personerna som 
vi har pratat med har ofta flera organisationstillhörigheter, men vi har bara 
listat den organisation som de representerade i vår förfrågan om samtal. 

Tabell 13. Intervjulista

Organisation Person

Bayer Anton Hübner

Bayer Robert Svanström

Biobank Sverige Sonja Eaker Fält

Cancerfonden Karin Elinder

Cancerfonden Karin Eriksson

Cancerfonden Ulrica Sundholm

Forska!Sverige Anna Martling

Forska!Sverige Anna Nilsson Vindefjärd 

Forska!Sverige Stefan Jacobson

Genomic Medicine Sweden Richard Rosenquist Brandell

Icellate Christer Ericsson

Institutet för biomedicinsk laboratorievetenskap Victoria Heldestad

Karolinska institutet Anna Lindstrand

Karolinska institutet Anna Wedell

Karolinska institutet Johan Hartman 

Karolinska institutet Per Marits

(forts.)
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Tabell 13. (forts.)

Organisation Person

Karolinska institutet Valtteri Wirta

Kommittén för teknologisk innovation och etik Charlotte Hall

Lunds universitet David Gisselsson Nord

Lunds universitet Anders Edsjö 

Lunds universitet Hans Ehrencrona 

Lunds universitet Markus Heidenblad 

Lunds universitet Thoas Fioretos 

Läkemedelsindustriföreningen Dag Larsson

Läkemedelsindustriföreningen Frida Lundmark

Läkemedelsverket Gunilla Andrew-Nielsen

Läkemedelsverket Sigrid Klaar

MEGALiT Hannah Karlsson

MEGALiT Peter Asplund

Nätverket mot cancer Margareta Haag

Patientanhörig Ina Caesar

Pfizer Kerstin Falck Lagercrantz

Region Skåne Hannie Lundgren

Region Stockholm Clara Hellner

Region Stockholm Ingrid Øra

Region Stockholm Kristina Kannisto

Region Stockholm Pontus Blomberg

Region Västerbotten Elham Pourazar

Region Västerbotten Örjan Norberg

Region Örebro län Gisela Helenius

Region Örebro län Lars Breimer

Region Örebro län Paula Mölling

Region Östergötland Anna Bodén

Regionala cancercentrum i samverkan Hans Hägglund

Riksförbundet Sällsynta diagnoser Malin Grände

Riksförbundet Sällsynta diagnoser Stephanie Juran

Roche Charlie Grafström

Roche Daniel Ågren

(forts.)
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Tabell 13. (forts.)

Organisation Person

Roche Jakob Rasch

Socialstyrelsen Agneta Holmstöm 

Socialstyrelsen Kristina Wikner

Socialstyrelsen Lena Lövqvist

Socialstyrelsen Mattias Fredricson

Socialstyrelsen Per-Henrik Zingmark

Svenska Läkaresällskapet Jonas Bergh 

Svenska Läkaresällskapet Lisa Rydén

Svenska Läkaresällskapet Mikael Hoffmann

Svenska Läkaresällskapet Ola Winqvist

Sveriges Farmaceuter Anna Montgomery

Sveriges Farmaceuter Eva Arlander

Sveriges kommuner och regioner Sofie Alverlind 

Sveriges kommuner och regioner Sofia Medin

Sveriges läkarförbund Karin Båtelson

Sveriges läkarförbund Shokoufeh Manouchehrpour 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket Anders Viberg

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket Anna Alassaad 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket Douglas Lundin

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket Pontus Johansson

Uppsala universitet Lucia Cavelier

Vinnova Anders Brinne

Vinnova Lars Hammarström

Vinnova Laurent Saunier

Vårdförbundet Parvin T. Olofsson

Vårdförbundet Åsa Sundin

Västra götalandsregionen Ann Novotny

Västra götalandsregionen Lars Palmqvist

Västra götalandsregionen Olle Werlenius
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BILAGA 3 – METOD OCH MATERIAL
Gensekvensering
Gensekvenseringar i nutid
Statistiken om antalet gensekvenseringar som genomförs i Sverige i dag 
bygger på data som Genomic Medicine Sweden (GMS) har samlat in från alla 
GMS sju regionala genomiskt medicincentrum under november och december 
månad 2020, efter vår förfrågan. Uppgifterna gäller antalet analyser som 
sjukvården beställt för kliniska prover (inte forskning) och som regionerna 
själva eller med hjälp av ett annat labb har utfört med MPS/NGS-baserad 
sekvensering under 2010–2020. 

Underlaget är inte helt komplett. Dels genomfördes insamlingen innan 
utgången av 2020, vilket innebär att data för de sista månaderna kan saknas. 
Fosterdiagnostik via NIPT inkluderas inte i statistiken. Insamlade uppgifter 
gäller heller inte NGS-analyser av SARS-CoV-2. Dessutom har alla regioner 
inte en fullständig bild av antalet NGS-analyser som beställts och genomförts 
av externa labb under hela perioden. Statistiken vi redovisar är därför 
sannolikt lägre än vad den har varit i praktiken.

Framtidsscenarion för gensekvensering
Våra beräkningar av framtidsscenarion för gensekvensering bygger på 
kartläggning av tillgängliga metoder och tillämpningsområden samt möjliga 
framtida metoder och tillämpning av gensekvensering. Informationen 
kommer främst från olika offentliga källor samt från expertintervjuer och 
workshoppar. 

Vi inledde kartläggningarna med dokumentstudier och intervjuer med 
sakkunniga experter. Därefter genomförde vi beräkningar och analyser som 
omfattar ett antal antaganden. Dessa antaganden, till exempel om behovet 
av gensekvensering vid uppföljning av cancerbehandlingar och andelen 
cancerfall som är medicinskt motiverade att gensekvensera, bidrar med 
stora osäkerheter i våra uppskattningar. Våra beräkningar och analyser 
kvalitetssäkrades slutligen i workshoppar med bred representation med 
företrädare för industrin, GMS och personer som arbetar med horizon 
scanning inom ramen för den nationella processen för ordnat införande.

Det är givetvis svårt att med någon större säkerhet uttala sig om framtida 
möjligheter för tillgängliga metoder och tillämpningsområden. Genom att 
utgå från information och bedömningar från sakkunniga inom området samt 
tillgängliga forskningsrapporter anser vi att våra bedömningar är så goda 
de kan bli, utifrån det nutida kunskapsläget. Det faktiska resultatet kommer 
däremot att påverkas av flera okända faktorer, bland annat kommande 
framsteg i forskningen. 
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Precisionsbehandlingar
Precisionsbehandlingar i nutid
Genom inläsning av dokument från de amerikanska och europeiska 
läkemedelsmyndigheterna FDA och EMA sammanställde vi en lista 
på möjliga läkemedel i vår studie med utgångspunkt i vår definition av 
precisionsmedicin. De läkemedel som ingick hade alla någon form av genetisk 
information i indikationen i Fass och fanns tillgängliga för försäljning.

Datamaterialet beställdes från E-hälsomyndigheten. Datasetet är 
aggregerat och grupperat utifrån år, region och läkemedel. Data var uppdelat 
i fyra set, där ett var för rekvistionsläkemedel. De andra tre var för sådana 
läkemedel som skrivs ut på recept och hämtas ut på apotek och administreras 
av patienten själv (förskrivningsläkemedel). De tre var vardera grupperade 
efter region, kön och åldersgrupp. I analysen slogs rekvisitionsläkemedel och 
förskrivningsläkemedel ihop förutom då skattningar gjordes för storleken på 
återbäring som huvudsakligen ges för förskrivna läkemedel.

Läkemedlen är definierade efter sin kod i klassificeringssystemet för 
läkemedel. Data begärdes ut utifrån dessa koder och därför förekommer 
det inget internt bortfall där. Om det förekommer externt bortfall, dvs. att 
behandlingar inte registreras, kan vi inte bedöma, men vi tror inte att det 
förekommer i någon större utasträckning. 

Datasetet är grupperat efter år, under 2009–2019. Datasetet är även 
grupperat efter region, och där finns det vissa brister. I 13 av fallen saknas 
registrerad region och i 73 av fallen är regionen registrerad som ”Sverige 
övriga”. Vad detta beror på är inte känt och spridningen över år är stor. När 
det gäller spridning över läkemedel finns inget iögonfallande mönster.

Försäljning mäts som apotekens utförsäljningspris exklusive moms 
(AUP). AUP totalt tycks vara av god kvalitet, men i tio av fallen är läkemedel 
registrerade som sålda för noll kronor. För AUP per tusen invånare är 
bristerna större. I 86 fall förekommer bortfall, och då helt och hållet i fall där 
det saknas registrerad region.

För att illustrera ökningen av antalet läkemedel gjordes även en kumulativ 
lista där vi förde in de läkemedel som hade köpts in av regionerna för varje år. 

För den deskriptiva analysen grupperades läkemedlen i grupperna 
immunterapier, målriktade läkemedel, infektionsläkemedel och läkemedel 
för sällsynta diagnoser. Data var uppdelade i rekvisitionsläkemedel som 
administreras på sjukhus och i förmånsläkemedel som säljs på apotek. Dessa 
summerades för år och region. Vid jämförelser mellan år användes absolut 
försäljning och vid jämförelser mellan regioner användes försäljning per 
tusen invånare. Vid jämförelser mellan regioner räknade vi ut ett genomsnitt 
för att underlätta jämförelse. För läkemedel för sällsynta diagnoser gjordes 
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även en tabell där läkemedel för Skelleftersjukan exkluderades, för att visa på 
kostnader för specifika regioner.

Framtidsscenarion för avancerade terapier, målriktade läkemedel 
och immunterapier
För att uppskatta vilka framtidsscenarion som kan vara aktuella för antalet 
godkända avancerade terapier 2030, sammanställde vi inledningsvis antalet 
unika terapier i kliniska prövningar i rapporter från Austrian Institute for 
Health Technology Assessment, National Health Service och Alliance for 
regenerative medicine. Vi har alltså inte gått igenom alla relevanta databaser 
över kliniska prövningar, vilket medför en risk för att vi saknar terapier. 
Denna potentiella diskrepans kan illustreras med att två studier som 
kartlagt pipelinen för gen- och cellterapier har identifierat 272 och 284 unika 
produkter (Wolfmann m.fl. 2020, Quinn m.fl. 2019), medan en kartläggning 
av enbart genterapier hittade 152 studier på unika genterapier (Re-Think 
2021). Av detta bedömer vi att det finns i storleksordningen mellan 250 och 
300 unika gen- och cellterapier i kliniska prövningar, vilket ligger relativt 
nära vår kartläggning. 

Vi sorterade också de unika terapierna till relevant sjukdomsgrupp och 
sammanställde prevalens för varje terapi. Där uppgifter saknades från 
nationella offentliga källor uppskattade vi prevalensen från uppgifter i 
respektive studier. 

Det sannolika antalet godkända produkter beräknade vi med 
utgångspunkt i historiska data för sannolikheten att en studie går från en fas 
till en annan fas, hämtat från en amerikansk studie (BIO m.fl 2016). Studien 
gäller historiska data för alla läkemedel som godkänts av FDA – inte bara 
avancerade terapier, som har vissa speciella förutsättningar som kan påverka 
andelen som godkänns i endera riktningen. Genom att ställa samman hur 
många produkter som finns i varje fas kunde vi uppskatta antalet avancerade 
terapier som sannolikt kommer att bli godkända av de som finns i den 
nuvarande pipelinen. Därefter kunde vi redovisa det förväntade antalet nya 
godkända avancerade terapier per sjukdomsområde. 

Beräkningarna av antalet individer som kan bli aktuella för behandling 
inom respektive sjukdomsgrupp utgick från antalet patienter per 
sjukdomsområde, baserat på prevalensdata. Prevalensdata som vi använde i 
beräkningarna är justerade för att den svenska befolkningen förmodas öka 
till 11 miljoner 2030. Avgränsningar och antaganden gjordes också utifrån 
den tillgängliga informationen om förväntad indikation. Uppskattningarna 
innebär att vardera terapin antingen bedömdes tillkomma en låg (5 procent), 
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medel (10 procent) eller hög (15 procent) andel av patientpopulationen – 
andelar som bygger på våra antaganden om rimlighet. 

I beräkningarna av framtidsscenariot för antalet godkända immun-
terapier, tumöragnostiska läkemedel och målriktade läkemedel utgick vi 
från data i företaget IQVIAs (2019, 2020) pipelinerapporter. Valet av enbart 
dessa källor innebär risk att vi missat produkter. Vi använde också samma 
beräkningsmetod och historiska data för dessa terapier som vid uträkningen 
av det sannolika antalet godkända avancerade terapier. 

233 (340)



234 (340)



235 (340)



Genvägen till ökad precision
En framåtblickande analys av precisionsmedicin  
i hälso- och sjukvården
Vårdens möjligheter att ställa diagnos och behandla patienter med 
utgångspunkt i deras genetiska uppsättning växer. Vi har undersökt 
hur precisionsmedicin hittills har påverkat hälso- och sjukvården, 
och hur utvecklingen kan komma att påverka vården i framtiden. 
Vår analys visar att precisionsmedicinens påverkan än så länge 
är begränsad. Analysen visar också att åtgärder krävs inom flera 
områden för att tillvarata den stora potential utvecklingen för 
med sig, utan att patienter och medborgare drabbas av negativa 
konsekvenser.

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys uppgift är att ur 
ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv följa upp och 
analysera hälso- och sjukvården, tandvården och omsorgen. Vi 
har patienternas och brukarnas behov som utgångspunkt i våra 
analyser. Myndigheten ska också verka för att samhällets resurser 
används på bästa sätt för att skapa en så god hälsa och patient- och 
brukarupplevd kvalitet som möjligt. Syftet är att bistå vården och 
omsorgen i att förbättra kvaliteten och effektiviteten – förbättringar 
som ytterst ska komma patienter, brukare och medborgare till del.
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utbildningsnämnden 16 juni 2021 

Förslag till beslut 
Forsknings- och utbildningsnämnden beslutar  
 
att   godkänna redovisningen.  

Sammanfattning 
Anmälningsärenden: 
21RS3126, 2021 03 29 Beslut om VFU gravida vecka 20+ 
21RS3679, Avtal mellan Region Örebro län och Göte-borgs universitet rörande 
utveckling av kvalitetsregister 
21RS2812, Medicinsk studie vid röntgenkliniken, Om-råde specialiserad vård, 
projekttitel: Ana-lytic Imaging Diagnostics Arena, AIDA 
21RS3064, Supportavtal mellan forskning- och utbild-ning, Region Örebro län och 
Brooks Life Science avseende Freezer Pro från och med år 2021 och framåt 
21RS3378, Avtal om verksamhetsförlagd utbildning (VFU) vid Achima Care 
Eskilstuna vårdcentral för studenter på läkarprogrammet vid Örebro universitet. 
Avtalets giltighetstid vårterminen 2021 
21RS3564, Avtal mellan Region Örebro län och Karlstads Universitet avseende 
verksamhetsförlagd utbildning (VFU) inom Specialistsjuksköterska med inriktning 
mot intensivvård och operationssjukvård 
20RS6532-3, Överenskommelse om samarbete gällande klinisk studie, Studiens namn: 
CoVum : Virus och värdeinteraktioner, immunsvar och sjukdomsutfall vid Covid-19, 
överenskommelsen gäller från 2021-02-10 till 2031-12-31 
21RS4194-5, Avtal mellan ANIVA-kliniken och Attgeno om medicinsk 
forskningsstudie, klinisk läkemedelsprövning 
20RS8120-7, Överenskommelse mellan Region Örebro län och Karolinska Institutet 
angående forskningssamarbete kring storskalig DNA sekvensering av covid-19 
patienter 
21RS4737, Avtal mellan Region Örebro län och Öre-bro universitet, Institutionen för 
juridik, psykologi och socialt arbete gällande VFU inom utbildningsprogram för hälso- 
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Region Örebro län 

2021 -04-  29 
Centrala diariet ›Ir 

GÖTEBORGS 

UNIVERSITET 

 

Avtal om utveckling av kvalitetsregister 
Avtalets diarienummer: 

Mellan Göteborg universitet, org. nr. 202100-3153, nedan Köparen, och Region Örebro län, org. 

nr. 232100-0164, nedan Säljaren, har denna dag träffats avtal om utförande av uppdrag enligt 

nedan. 

§ 1 Avtalets giltighet 

Avtalet gäller under perioden 2021-01-01 och löper till 2021-12-31 till ett maxbelopp av 

3 000 000 SEK. 

Ändring av avtal  

Partena kan komma överens om att förlänga uppdraget, justera befintliga villkor eller göra tillägg 

till befintliga villkor. Sådana ändringar ska upprättas skriftligen och följa förutsättningarna för 

ändringar/tillägg enligt bestämmelserna i lag (2016:1045) om offentlig upphandling. 

§ 2 Kontaktpersoner 

Kontaktpersoner för 

Köparen: 

Torsten Olbers, torsten.olbers@gu.se 

Marcus Larsson, marcus.larsson@gu.se 

Säljaren: 

Johan Ottosson, Registerhållare SOReg, johan.ottosson@regionorebrolan.se 

Parternas kontaktpersoner har behörighet att med bindande verkan företräda respektive part i 

frågor, som rör uppdragens genomförande. Ytterligare kontaktpersoner kan komma att tillkomma 

efter en skriftlig överenskommelse med Köparen. 

§ 3 Uppdragsbeskrivning 

Säljare ska åt köparen utveckla och etablera en digital plattform/kommunikationsstrategi för 

studien BEST — Bypass Equipoise Sleeve Trial som pågår på Göteborgs Universitet för en bättre 

långtidsuppföljning. Utvecklingen sker hos Säljaren för att säkerställa den långsiktiga IT-

funktionen och samfunktion med SOReg registret, placerat på Region Örebro Län. 

Projektet levereras i tre faser. Fas 1. Utveckling av digital basplatta, Fas 2.Visualisering, Fas 3 

Individuell uppföljning. Till detta tillkommer drift, underhåll och support under projektperioden. 

Projektet pågår från 2021-01-01 fram till 2021-12-31 

Lapidus Interactive AB är upphandlad leverantör av projektet hos Säljaren. Lapidus Interactive 

AB fakturerar Säljaren som sedan vidarefakturerar Köparen enlig §5. 

Göteborgs universitet 1 (5) 
405 30 Göteborg 
031 786 00 00 
wwvv.gu.se 
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§ 4 Åtaganden 

Säljaren svarar för att uppdraget genomförs med hög professionalitet och iakttagande av i 

branschen vedertagna arbetsmetoder och teorier god sedvänja i branschen samt med personal, som 
är kompetent för ändamålet. Säljaren har inte några åtaganden, som inte uttryckligen angivits i 
avtalet eller anges i respektive uppdrag som Köparen och Säljaren överenskommer. 

Köparen svarar för anvisningar och erforderligt underlag för uppdragets genomförande. 

§ 5 Betalning och fakturering 

Betalning 

Följande ersättning ska utgå för avtalat uppdrag: 

Totalbelopp 3 000 000 SEK ex moms. 

Beloppet består utav: 

Fas 1. 1 500 000 SEK 

Fas 2. 900 000 SEK 

Fas 3. 500 000 SEK 

Drift, underhålla och support. 100 000 SEK 

Fakturering 

Köparen accepterar endast elektronisk faktura som godkänt betalningsunderlag. 

För information kring e-faktura, se bilaga 1 

Fakturering ska ske efter varje avslutad fas med bifogat underlag på faktiskt kostnader. Fakturan 
ska vara försedd med beställar-id: 5610BOLBTO 

Betalning ska ske senast 30 dagar från fakturans ankomstdatum. 
Dröjsmålsränta utgår enligt räntelagen. 

Endast lagstadgad förseningsavgift får påföras enligt gällande taxa. 

§ 6 Övriga villkor 

Information  

Båda parter är skyldiga att kontinuerligt informera varandra om förändringar som är av betydelse 
för avtalets genomförande. 

§ 7 Avtalsbrott 

Om Säljaren avviker från eller inte fullföljer detta avtals villkor eller i övrigt uppvisar inte 
obetydliga brister under uppdragets utförande, föreligger avtalsbrott varmed påföljderna enligt § 8 
är tillämpliga. 

Om Köparen avviker från eller inte fullföljer detta avtals villkor såvitt avser betalning, föreligger 
avtalsbrott varpå påföljderna enligt § 8 femte stycket är tillämpliga. 

§ 8 Påföljder vid avtalsbrott 

Vid avtalsbrott enligt § 7 första stycket har Köparen rätt att kräva avhjälpande av Säljaren inom en 
angiven tidsfrist. 

Om avhjälpande inte är lämpligt eller möjligt, eller om Säljaren inte har avhjälpt bristen inom den 
tidsfrist som anges av Köparen, har Köparen istället rätt att kräva prisavdrag alternativt 
avhjälpande av annan aktör på Säljarens bekostnad. Sådan kostnad ska grundas på 
marknadsmässiga priser. 

Parallellt med första och andra stycket är Köparen berättigad att hålla inne skäligt belopp som 
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Ort, datiun 

/I/ 

UId:skrift, behörig firmatecknare 
/ 

/15/15ts G Karlsson, FoU-chef 
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säkerhet för dennes fordran. 

För avtalsbrott som inte kan avhjälpas, eller under nedanstående omständigheter, har Köparen rätt 

att häva avtalet: 

om Säljaren försätts i konkurs eller i övrigt befinns vara på obestånd och detta medför risk för 

Köparen 

för Köparen väsentliga brister vid fullgörandet av avtalat uppdrag, 

för Köparen väsentligt dröjsmål i förhållande till avtalad tidsfrist. 

Om Köparen har gjort sig skyldig till avtalsbrott enligt § 7 andra stycket har Säljaren rätt att kräva 

betalning inom en skälig tidsfrist. Underlåter Köparen att betala inom den skäliga tidsfristen har 

Säljaren rätt att häva avtalet samt kräva skadestånd enligt stycket nedan. 

Skadestånd  

Part som, i samband med fullgörande av avtalade förpliktelser, orsakar den andre parten skada ska 

ersätta uppkommen skada. Vid uppsåt eller grov vårdslöshet utgår även ersättning för indirekt 

skada. 

§ 9 Tvist och tolkning av avtal 

Tvist mellan parterna med anledning av detta avtal ska i första instans avgöras av Göteborgs 

tingsrätt enligt gällande svensk rätt. 

Tolkning av detta avtal ska ske med tillämpning av nedanstående handlingar i fallande ordning: 

1. Bilaga 2 

2. Inom branschen vedertagna allmänna bestämmelser för avtalade tjänster 

3. Köplagen (gällande författning) 

Detta avtal har upprättats i två likalydande exemplar varav parterna tagit varsitt. 

Köparen 

Ckt9Nt (±* (Or ate-10 ce,  
— 

Ort, datum 

rgdflärkäskålhediademin 

vid GÖTEBORGS UNIVERSITET 

Institutionen för Kliniska Vetenskaper 

Peter Naredi, professor, prefekt 

Information om E-faktura 

Säljarens Offert från Lapidus Interactive AB 
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Information om e-faktura för leverantörer 
Leverantörer kan välja mellan olika sätt att skicka e-faktura, företrädesvis i formatet SVE-

faktura. Vi tar inte emot fakturor via mail eller PDF. 

Oavsett vilket sätt som väljs enligt ovan gäller de allmänna instruktionerna nedan. Tänk på att 

följande gäller utöver de lagstadgade kraven: 

• Leverantören ska ange de fakturareferenser som universitetet begär. 
• Leverantören ska kunna ange Beställarreferens, orderreferens och abonnemangsnummer. 
• Kreditfaktura ska hänvisa till ursprungsfaktura. 
• Fakturan ska innehålla information om vad leveransen avser (art och mängd samt ev. uppgift 

om de handlingar som ligger till grund för fakturan t.ex offert). 
• All fakturering ska ske via avtalsleverantör om inte annat överenskommits 
• I de fall beställning görs via e-handelssystemet får en faktura endast referera till en 

inköpsorder. 
• Vid abonemangsuppsättning får endast en faktura referera till ett abonnemang. 

Fakturareferenser måste anges på fakturan enligt nedan: 

• Vårt beställar-id 5625BANDMK skall anges i fältet RequisitionistDocumentReference 

Fakturaportalen 
Fakturering kan ske via manuell registrering i vår fakturaportal. 

Tjänsten är kostnadsfri upp till 25 fakturor per månad och registrering av användarkonto görs 

via www.fakturaportalen.se  

Bilagor kan bifogas. 

Vid frågor kring e-faktura kontakta ekonomisupport@gu.se 

Svefaktura via operatör 
Göteborgs universitets operatör är Fakturaportalen.se, vår adress är 2021003153 och vår 

mottagningsadress inom Peppol är 0007:2021003153 

Bilagor kan bifogas 

Det finns färdiga integrationer mot följande operatörer: 

Strålfors (PostNord) 

BGC 

Bankgiro centralen 

Opus Capita (fd.Itella) 

CGI 

Inexchange 

Maventa 

Swedbank 

Pagero 
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ScanCloud (Addett) 

Nordea 
Crediflow 

EVRY 

Tieto 
Basware 
Evry ESXML2 

EDI Solutions 

Palette 
Visma Proceedo 
Compello AB 

PEPPOL 
TrueCommerce (HighJump) 
Telia 
NEMhandel 

Liaison 

Om ni har en operatör där det inte finns en färdig integration måste routing göras mellan 

operatörerna. Denna process kan ta ett par veckor att genomföra. 

Vi tar också emot SVE-fakturor via Opus Capita (fd Itella). Bilagor kan inte bifogas. 

Svefaktura 
Svefaktura är en standard för enkel e-faktura, som rekommenderas av SFTI 

http://ww-w.sfti.se/standarder/efakturering/svefaktura.2003.html  

Svefaktura kan skickas via operatör, ftp eller fakturaportalen. 

Exempelsamling: 
http://www.sftiverifiering.se/svefakturaexempelsamling/SvefakturaExempelsamling.htm 

Verifieringstjänst: 
https://sfti.validex.net/en/submit 
För att använda tjänsten måste du skapa konto(kostnadsfritt). 

Övrig information: 
Göteborgs universitet 202 100-3 153 
Momsnummer SE202100315301 
GLN: nr 7340090599996 
DUNS: nr 350582359 
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E! 
Lapidus 
Interactive 

Stockholm den 20 juni, 2020 

Offert kring utveckling av digital plattform 

Bakgrund 

SOReg är ett skandinaviskt kvalitetsregister för obesitaskirurgi. 
Registret startade i maj år 2007 och täcker sedan flera år all obesitaskirurgi i Sverige. 
Alla opererande enheter rapporterar till SOReg, som därigenom har en mycket hög 
täckningsgrad. 

Lapidus Interactive AB är ett företag som specialiserar sig på digitala plattformar med 
datavisualisering och andra avancerade funktioner. Företaget driver flera projekt och 
initiativ med fokus på visualisering av data, bland annat med SKR, SVT, Socialstyrelsen 
och andra aktörer i Sverige och utomlands. 

SOReg har inkommit med en förfrågan om att utveckla nya digitala tjänster. Nedan 
följer vårt förslag till leverabler och genomförande för att höja nivån på det digitala 
utbudet och i förlängningen bidra till bättre uppföljning och bättre vård. 

Syfte 

Projektet har flera delmål som utgår från en förstudie som gjorts under våren 2020. 
Målen handlar bland annat om att: 

1. Få in mer data i registret 
2. Förbättra 5-årsuppföljningen för både 
patient och vårdgivare 
3. Stötta patienter i vårdförloppet 
4. Fånga upp patienter med komplikationer 
5. Öka motivering att följa sin behandling 
6. Förbättra klinikernas behandlingar och 
rutiner 
7. a) Öka medvetenheten om patienternas 
situation efter 5 år 

b) Öka känslan av värdeskapande (hos 
vårdgivare) 
8. Ge patient valid information inför beslut om 
operation 

-7-04.(mici 2 
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Ledningsfunktionen för Nationella Kvalitetsregister har beslutat om uppdaterade 
kriterier för bedömning av certifieringsnivå för Sveriges kvalitetsregister: 
http://www.kvalitetsregjster.se/download/18.417bafc8162a9bb6a23c85fa/15238656323 
63/Uppdaterade certifieringsnivaer 2018 20180411.pdf 

Dessa kriterier pekar på en hög ambitionsnivå vad gäller bland annat täckningsgrad, 
användarvänlighet, information till patienter och andra väsentliga områden. 
Tillsammans med förstudien, utgör dessa generella kriterier för ett avancerat 
kvalitetsregister, ramverket för det offererade arbetet. 

Leverabler 

Projektet innefattar tre huvudsakliga områden: 

1. Digital basplatta (-50%) 

Genom modern digital teknik och design, skapar vi en stark basplatta för 
kommunikation av både grundläggande information om registret och statistik. Vi 
utvecklar tekniken med hjälp av redskap såsom Github, Figma, Slack och mjukvara 
såsom javaScript, React, D3, CSS3 med flera. Dessa är de huvudsakliga delarna av den 
digitala basplattan: 

Uppgraderad hemsida för SOReg 
Konceptutveckling, design och implementation 

Bättre struktur 
Mobilanpassad 

- Bättre uppfyllnad av tillgänglighetskrav 
- Nytt, visuellt material 

- Storytelling 
- Nyckeltal/info - hur många, varför grundades, etc? 

Enklare att kontakta kring frågor / formulär 
- Vanliga frågor 
- IT-Arkitektur 

Implementation 

Grafisk manual och design  
- Färger och typsnitt 
- Ny logotyp 
- Standardmallar 

2. Visualisering (-30%) 

Med hjälp av olika visualiseringstekniker drar vi nytta av existerande och nya data. För 
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att skapa en sömlös och användarvänlig upplevelse, utvecklar vi visualisering som 
bygger vidare på samma tekniker som den digitala basplattan. Arbetet innefattar 
samarbete med dataleverantörer, integreringar mot API samt konceptutveckling, design 
och implementation med fokus på ungefär dessa delar: 

Visualiseringsverktyg 
Klinikstatistik 

- Jämförelseverktyg 
- Interaktiv årsrapport 

- Ökad målgruppsanpassning 

Forskning, folkbildning, utbildning 
- Bättre överblick 
- Eventuellt med interaktiv variabelförteckning 

3. Individuell uppföljning (-20%) 

Detta arbete handlar om att erbjuda bättre verktyg för uppföljning. Att identifiera 
konkreta verktyg och förbättringar som kan ge patienter, kliniker och/eller registrets 
egna medarbetare bättre möjligheter att bidra till ett kvalitativt register. För patienterna 
handlar det om att ge en bättre förståelse av vad registret gör samt "ge något tillbaka" 
för deras medverkan, t.ex. genom bättre access till sina egna data. 

Fördjupad analys och presentationer för arbetsgrupper 
- Konceptutveckling 

Design 
- Implementation 

Notera: Leverablerna är ungefärliga och kunden och leverantören har rätt att komma 
överens om justeringar under projektets gång. Detta görs skriftligen. Flera av 
leverablernas genomförande är avhängiga integration mot 3:e part (UCR, Vården i 
siffror, ev. andra digitala hälsosystem). Allteftersom den tekniska analysen fördjupas 
kommer vissa leverabler behöva justeras och eventuellt ersättas med andra för att 
optimera hur resurserna används. Finns inte de tekniska förutsättningarna (p.g.a. 
exempelvis brister hos 3:e part) har leverantören rätt att ersätta delar av leverablerna 
med mer adekvata delar som kan genomföras under projektets dedikerade tidplan. 

Tidplan och arbetsgång 

Tidplanen sträcker sig från 15 september, 2020 till 1 oktober 2021, totalt drygt 12 
månader. 
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Lapidus Interactives personal arbetar tillsammans med kundens arbetsgrupp. Lapidus 
Interactive kallar till regelbundna möten med hela arbetsgruppen samt med relevanta 
delar av arbetsgruppen. Vi kommer t.ex. ha olika mindre arbetsgrupper för olika 
fokusom råden såsom "information", "statistik", "kliniknära arbete" etc. Dessa 
arbetsgrupper kommer diskuteras och formeras i projektets inledningsskede. 

Fas 1: Digital basplatta (15 september - 20 februari, 2020) 
Fas 2: Visualisering (1 januari - 31 maj, 2021) 
Fas 3: Individuell återkoppling (15 maj - 1 oktober, 2021) 

Budget 

Leverabel Pris 

Projektstart, Interna verktyg. Projektledning Ingår i Digital basplatta 
Sätta upp gemensamma verktyg, strukturera dokumentation, 
övergripande projektledning 

Digital basplatta 

- Installation och konfiguration av webbserver och 
ramverk 
- IT-Arkitektur 
- Utveckling av grafisk profil 
- Design för webb/surfplatta/mobil 
- Sidmallar 
- Tillgänglighet 
- m.fl. områden (se leverabler) 

1 500 000 SEK 

Fas 2: Visualisering 

Visualisering 
- Dataflöden 
- Samarbete UCR 
- Visualisering 
- m.fl. områden (se leverabler) 

900 000 SEK 

Fas 3: Individuell uppföljning 

Individuell uppföljning 
- Visualisering 
- Information 
- m.fl. områden (se leverabler) 

500 000 SEK 

Drift, underhåll och support under projektperioden 100 000 SEK 

 

Total 3 000 000 SEK (exkl. moms) 
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Önskad betalningsplan: 
• 1/3 vid projektstart 
• 1/3 efter fas 1 
• 1/3 vid projektslut 

Kundens ansvar 

Ovanstående förslag bygger på att kunden: 

• finns tillgängliga att ge feedback & instruktioner på veckobasis under 
projektperioden 

• använder de verktyg som projektet finner nödvändiga för effektiv 
kommunikation (t.ex. Slack, E-post och Zoom) 

• tillhandahåller information i överenskomna format 
• hjälper till att etablera kontakter med patienter, patientföreningar, UCR och 

andra relevanta aktörer 
• godkänner att leverantören arbetar utifrån de tekniska förutsättningar som finns 

och identifieras och har rätt att göra vissa justeringar under projektets gång 

Övriga villkor 

Erkännande / Marknadsföring 
Varje part har möjlighet att marknadsföra samarbetet (i t.ex. en pressrelease) och/eller 
använda icke-känsliga bilder i t.ex. en fallstudie om projektet. Vid eventuella 
osäkerheter ska båda parterna säkerställa att den andra parten givit sitt medgivande till 
utformningen av sådant material. Lapidus Interactive har rätt att lägga till en 
standardutformad länk i sidfoten på hemsidan: "Utveckling och Design - Lapidus 
Interactive AB". 

Intellectual property 
I det här projektet förväntas LI:s bakgrundskunskap och teknologi användas. Varje part 
fortsätter äga sin egen bakgrundsteknologi och data. Resultatet får användas fritt. 

Vid beställning av uppdrag 
Enklast beställer ni detta uppdragsarbete genom undertecknande av detta dokument, 
vilket sänds till daniel@lapidus.se. 
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Ort, Datum Ort, Datum 

Namn 

Daniel Lapidus 
CEO, Lapidus Interactive AB 

Titel 
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VISMA 
Dokumentet är signerat med Visma Addos tjänst rör digital signering. 

Signaturerna i detta dokument är juridiskt bindande. Undertecknarens identitet är registrerad och listad här nedan. 

"Med min signatur bekräftar jag innehållet i ovanstående dokument." 

BankiD 

Serienummer: 6J0hrRq3o0ateirNNPF2dw 

DANIEL LAPIDUS 

IP: 212.37.26.212 
10-09-2020 15:05 

BankID 

Serienummer: XH1+lOUT18n1Dfg+jYLg/g 

Mats Göte Karlsson 
Forsknings- och utbitdningschef 

IP: 194.103.185.10 
11-09-2020 11:44 
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Detta dokument är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering. 
Certifikat i detta dokument är säkra och validerade med hjälp av de 
matematiska hashfunktionerna i originaldokumentet. 

Dokumentet är låst för ändringar och har en tidsstämpel med ett certifikat 
från en pålitlig tredje part. Alla kryptografiska signeringscertifikat är 
inbäddade i PDF-filen och kan användas för godkännande i framtiden. 

Hur man verifierar att dokumentet år i original 
Detta dokument är skyddat med ett Adobe CDS-certifikat. När du öppnar 
dokumentet i Adobe Reader ser du att det är certifierat i Visma Addos 
signeringstjänst. Detta garanterar att innehållet i dokumentet är 
oförändrat. 
Du kan verifiera de kryptografiska signeringscertifikaten dokumentet 
med Visma Addos vaklator på denna webbsida 
https://vismaaddo.net/VVebAdmin/g/NemIdValidation 
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VISMA 
Utöver detta dokument kan ett eller flera dokument och bilagor höra till försändelsen. 

Alla dokument i försändelsen är listade nedan. I händelseloggen 
står alla åtgärder som relaterar till signeringen av dokumentet. 

Dokument i försändelsen 

Detta dokument 
Offert_SOReg 2020-2021 pdf 

Ovanstående dokument och bilagor som lämnats in i signerad form har 
skickats till alla parter via e-post eller en nedladdningslänk. Undertecknaden 
är ansvarig för nedladdning och säker lagring av dokument och bilagor. 

Ladda ner dokument 
Om du som undertecknare har fått en länk där du kan ladda ner 
dokumenten kommer den att vara giltig i upp till 14 dagar efter 
mottagande. Därefter kommer dokumenten att raderas från Visma Addo. 

Händelselogg för dokument 

Händelselogg för dokumentet 
2020-09-10 13:06 Underskriftsprocessen har startat 
2020-09-10 13:06 En avisering har skickats till Daniel Lapidus (daniel@datastory.org) 
2020-09-10 14:58 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Daniel Lapidus 
2020-09-10 15:05 DANIEL LAPIDUS har signerat dokumentet Offert_SOReg 2020-2021.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

6JOhrRg300ateirNNPF2dw) 
2020-09-10 15:05 Alla dokument har undertecknats av Daniel Lapidus 
2020-09-10 15:05 Underskriftsprocessen har startat 
2020-09-10 15:05 En avisering har skickats titt Mats G Karlsson (mats.g.karlsson@regionorebrolan.se) 
2020-09-11 11:43 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Mats G Karlsson 
2020-09-11 11:44 Mats Göte Karlsson har signerat dokumentet Offert_SOReg 2020-2021.pdf via BankID Sverige (Un kt ID: 

XH1+lOUT18n1Dfg+jYLg/g) 
2020-09-11 11:44 Alla dokument har undertecknats av Mats G Karlsson 

Visma Addo 
Visma Consulting • Nkargaardsvej 32 • 2800 Kgs. Lyngby • Denmark 

addo@visma.com www.visma.dk/addo 
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FREEZERPRO TERMS OF USE 
 
  
UNLESS OTHERWISE EXPRESSLY AGREED IN WRITING, ALL SOFTWARE LICENSES AND SUBSCRIPTION 
SERVICES ARE SUBJECT TO THE FOLLOWING TERMS AND CONDITIONS:  
 
1. General; Definitions 
 
1.1 Brooks Automation, Inc. ("Brooks") hereby offers to the customer (“Customer”): (a) a license to the Software 
(including Support Services); and/or (b) a subscription to the Subscription Services (including Support Services), in 
each case as identified in the applicable Order and on the express condition that Customer agrees to accept and be 
bound by the terms and conditions set forth herein. Any provisions contained in any document issued by Customer are 
expressly rejected and if the terms and conditions set forth herein differ from the terms of Customer’s offer, this 
document shall be construed as a counter offer and shall not be effective as an acceptance of Customer’s document. 
Customer’s receipt of Software or use of the Subscription Services provided hereunder will constitute Customer’s 
acceptance of these terms and conditions, including any exhibit, which comprises the contract (the "Agreement") 
between the parties.  
 
1.2 In accordance with the terms and conditions hereinafter set forth, Brooks shall license Software and provide 
Services to Customer on a non-exclusive basis during the term of this Agreement. Capitalized terms have the 
meanings set forth or referred to in this Section 1: 
 
“Content” shall mean all electronic content, information and data submitted to and stored in the Subscription Services 
by or on behalf of Customer. 
 
“Documentation” shall mean electronic on-line material, including user manuals, provided by Brooks for the Software 
and that relate to the functional, operational or performance characteristics of the Software. 
 
“EAR” shall mean the Export Administration Regulations of the U.S. Department of Commerce. 
 
“Indemnified Items” shall mean damages, liabilities, actions, causes of action, suits, claims, demands, losses, costs 
and expenses (including without limitation reasonable attorney’s fees). 
 
“Items” shall mean any Software and technology, including technical information supplied by Brooks or contained in 
documents. 
 
“Marks” shall mean trademarks, trade names and service marks owned by Brooks. 
 
“Order” shall mean a purchase order or statement of work, as applicable, pursuant to which Customer places an order 
for Software and/or Subscription Services. 
 
"Proprietary Information" shall mean information Brooks transfers to Customer during the course of the Agreement that 
is considered proprietary or confidential in nature. Proprietary Information shall include, but is not limited to, the 
Software, updates, Documentation, know-how, trade secrets, inventions, financial information, marketing plans, 
customer lists, the non-public portions of the Subscription Services, network design and documentation, any 
benchmark testing of the Subscription Services, the terms and conditions of this Agreement, and all Content. 
 
“Subscription Services” shall mean the online, standard Web-based application services made generally available by 
Brooks on a subscription basis and identified on the applicable order.   
 
“Support Services” shall mean the maintenance and support services set forth on Exhibit A. 
 
“Software” is (1) the current released version of the computer software licensed by Customer and specified on the 
Order, and (2) at any time after Brooks has delivered to Customer a new version of such computer software as an 
Upgrade and Enhancement under this Agreement.  
 
“Subscription Term” shall mean the term set forth in the applicable Order, including, without limitation, the initial 
subscription term, or any renewal subscription term agreed by the Parties.   
 
“Support Schedule” shall be as described in Exhibit A. 
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“Upgrades and Enhancements” means any and all new versions, improvements, modifications, upgrades, updates, 
fixes and additions to the Software Brooks commercially releases to its end users generally to correct deficiencies or 
enhance the capabilities of the Software, together with updates of the Documentation to reflect such new versions, 
improvements, modifications, upgrades, fixes or additions; provided, however, that the foregoing shall not include new, 
separate product offerings, new modules, re-platformed Software or new functionality.  
 
“User” shall mean an individual with credentials issued by Customer to log on to the Subscription Services, as more 
fully described in the applicable order. 
 
2. Software License Terms 

 
2.1 License Grant.  For non-subscription based purchases, Brooks hereby grants to the Customer a non-
exclusive, non-transferable, nonsublicensable, revocable, perpetual license to use the Software subject to and 
in accordance with the terms of this Agreement.  
 
2.2 License Fee.  Customer shall pay a one-time license fee as specified in the Order.  The License Fee includes 
one year of Support Services and shall be invoiced by Brooks upon delivery of the Software license keys. The 
payment of the License Fee shall be made by Customer to Brooks within thirty (30) days after the date of invoice 
issued by Brooks. Payment obligations are non-cancelable. Fees paid are non-refundable. Taxes, in any country, now 
or hereafter imposed with respect to the transactions contemplated hereunder (with the exception of income taxes or 
other taxes imposed upon Brooks and measured by the gross or net income of Brooks) shall be the responsibility of 
Customer, and if paid or required to be paid by Brooks, the amount thereof shall be added to and become a part of the 
amounts payable by Customer hereunder. 
 
2.3 Installation.  Brooks shall deliver the Software to Customer (either electronically or physically) and provide 
installation, installation assistance and training only to the extent expressly provided in an Order.  Customer may install 
and use the Software on a single computer; OR install and store the Software on a storage device, such as a network 
server, used only to install the Software on Customer’s other computers over an internal network, provided Customer 
has a User license for each separate computer on which the Software is installed and run.  A license for the Software 
may not be shared, installed or used concurrently on different computers.  The Software may be received in more than 
one platform, but Customer shall only install or use one platform.  If the Software is delivered in multiple versions or 
languages, Customer may only run one version or language of the Software, and Customer may not run the additional 
versions in any other language on any other computer. 
 
2.4 Suite License.  In the event the Software is distributed along with other Brooks software products as part of a 
suite of products (collectively, the “Suite”), the license of the Suite is licensed as a single product and none of the 
products in the Suite, including the Software, may be separated for installation or use on more than one computer. 
 
2.5 Acceptance.  BY INSTALLING OR USING THE SOFTWARE, CUSTOMER CONFIRMS ACCEPTANCE OF 
THE SOFTWARE AND AGREES TO BECOME BOUND BY THE TERMS OF THIS AGREEMENT.  THIS 
AGREEMENT IS ENFORCEABLE AGAINST CUSTOMER AND ANY LEGAL ENTITY THAT OBTAINED THE 
SOFTWARE AND ON WHOSE BEHALF IT IS USED.  IF CUSTOMER OR CUSTOMER’S EMPLOYER OR 
COMPANY DO NOT AGREE TO THE TERMS OF THIS AGREEMENT, THEN BROOKS IS UNWILLING TO GRANT 
CUSTOMER THIS LICENSE AND CUSTOMER MUST NOT INSTALL OR USE THE SOFTWARE. THE SOFTWARE 
MAY INCLUDE PRODUCT ACTIVATION AND OTHER TECHNOLOGY DESIGNED TO PREVENT THE 
UNAUTHORIZED COPYING AND USE.  THE TECHNOLOGY MAY PREVENT CUSTOMER’S USE OF THE 
SOFTWARE IF CUSTOMER DOES NOT FOLLOW THE ACTIVATION PROCESS DESCRIBED IN THE SOFTWARE 
AND DOCUMENTATION.  CUSTOMER ACKNOWLEDGES AND AGREES THAT THE SOFTWARE WILL CEASE TO 
FUNCTION UNLESS AND UNTIL CUSTOMER ACTIVATES THE SOFTWARE.   
 
2.6 Order Changes.  Orders in process may not be changed except with Brooks' written consent and upon 
agreement by the parties as to an appropriate adjustment in the purchase price therefor. Credit will not be allowed for 
Software returned without the prior written consent of Brooks. 
 
2.7 Restrictions.  Customer may not alter, merge, modify, adapt or translate the Software, or decompile, reverse 
engineer, disassemble or otherwise attempt to discover the source code of the Software or otherwise reduce the 
Software to a human-perceivable form or create derivative works based upon the Software.  Customer shall not use 
the Software to develop any application having the same primary function as the Software. 
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2.8 Audit Right.  Brooks may audit use of the Software for compliance with this Agreement at any time, upon 
reasonable notice.  In the event that such audit reveals any use of the Software other than in full compliance with the 
terms of this Agreement, Customer shall reimburse Brooks for all reasonable expenses related to such audit, in 
addition to any other liabilities Customer may incur as a result of such non-compliance. 
 
 
3. Subscription Services 

 

3.1 Subscription Services. During the applicable Subscription Term, Brooks will make the Subscription Services 
available to Customer, and hereby grants Customer the right to permit Users to use the Subscription Services in 
accordance with this Agreement.  The Subscription Services are provided as software-as-a-service and are not 
customized to Customer’s unique requirements, unless otherwise agreed.  From time to time throughout the 
Subscription Term, Brooks may make upgrades, changes and/or improvements to the Subscription Services in order 
to enhance the Subscription Services generally and/or remedy any issues with the Subscription Services.   
 
3.2 Subscription Services fee.  To obtain Subscription Services, Customer shall pay a Subscription Services fee 
as specified in the Order.  The Subscription Services fee includes one year of Support Services and shall be invoiced 
by Brooks upon delivery of the Software license keys, unless payment is made by credit card. Payments by credit card 
will be charged monthly for the duration of the Subscription Term. The payment of the Subscription Services fee shall 
be made by Customer to Brooks within thirty (30) days after the date of invoice issued by Brooks. Payment obligations 
are non-cancelable. Fees paid are non-refundable. Taxes, in any country, now or hereafter imposed with respect to the 
transactions contemplated hereunder (with the exception of income taxes or other taxes imposed upon Brooks and 
measured by the gross or net income of Brooks) shall be the responsibility of Customer, and if paid or required to be 
paid by Brooks, the amount thereof shall be added to and become a part of the amounts payable by Customer 
hereunder. 
 
3.3 Privacy and Security.  Brooks is committed to protecting the personal information that Brooks receives from 
Customer.  Brooks will take commercially reasonable and appropriate technical and organizational measures to protect 
Customer’s personal information against unauthorized access, accidental loss or damage and unauthorized 
destruction.  The security provided by Brooks shall be in accordance with good industry practices relating to protection 
of the types of data typically utilized in the Subscription Services by Brooks’ customers.   
 
3.4 Users.  User subscriptions are for designated Users and cannot be shared or used by more than one User but 
may be reassigned to new Users replacing former Users who no longer require use of the Subscription Services.  The 
maximum number of Users and/or other subscriptions of the Services is as set forth in the applicable Order.  If 
Customer wishes to add additional subscriptions for Users or other items, these subscriptions must be purchased in 
advance of use. Brooks may, from time to time and at its own expense, review Customer’s usage of the Subscription 
Services to determine Customer’s compliance with the terms of each order. Brooks will promptly notify Customer if 
Brooks determines that Customer’s usage of the Subscription Services exceeds Customer’s subscribed entitlements. 
Customer will pay for any additional subscriptions required for Customer’s actual usage.  
 
3.5 Content Processing.  Customer shall act as the data controller for any and all Content.  Brooks shall act as the 
data processor on behalf of Customer with respect to such Content and shall carry out the instructions of Customer 
with regard to the collection, processing and protection of such Content in accordance with this Agreement. 
 
3.6 Content.  As between Customer and Brooks, all right, title and interest in and to the Content is owned 
exclusively by Customer.  Customer hereby grants to Brooks the right to access and use the Content, solely as 
reasonably necessary to provide the Subscription Services.  Customer shall have sole responsibility for the accuracy, 
quality, integrity, legality, reliability, appropriateness, and intellectual property ownership of and right to collect, use, 
process and transmit all Content, and acknowledges that Brooks exercises no control whatsoever over any data 
passing through Customer’s site(s) (including any Content).  Brooks provides only storage, processing and delivery 
services for Content, and is not the publisher of Content.  Customer is responsible for all activity in User accounts.  
 
3.7 Brooks’ Intellectual Property Rights.  All right, title and interest in and to the Subscription Services (including, 
without limitation, all intellectual property rights therein and all modifications, extensions, customizations, scripts or 
derivative works of the Subscription Services provided or developed by or for Brooks) is owned exclusively by Brooks 
or its licensors.  If Customer or any Users provide Brooks with any suggestions, enhancement requests, 
recommendations or other feedback (“Feedback”) regarding the Subscription Services, Customer also grants to 
Brooks a perpetual, irrevocable, worldwide, royalty-free, fully paid up, transferable and sub-licensable license to use, 
modify, distribute and incorporate Customer’s Feedback into the Subscription Services without attribution of any kind.  
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All Feedback, if any, is provided by Customer without warranties.  Customer shall have no obligation to provide 
Feedback. 
 
3.8 Customer Obligations.  Customer shall not, and shall procure that Users do not (i) to perform any activity that 
is unlawful, or that is harmful to or interferes with any use of the Subscription Services, or the network, systems and/or 
facilities of Brooks or the network, systems and/or facilities of any other provider; (ii) to store, process, publish or 
transmit any threatening, infringing or offensive material, or material that constitutes Spam/E-mail/Usenet abuse, a 
security risk or a violation of any party’s privacy, intellectual property or other rights; (iii) in a service bureau, 
outsourcing, renting, sublicensing or time-sharing capacity, or in a manner that permits concurrent use of a single User 
login; (iv) to perform any activity intended to circumvent the security measures of Brooks or any third party; or (v) other 
than in connection with Customer’s products or services.  If Customer becomes aware of any breach of the foregoing, 
Customer will notify Brooks and remedy the situation immediately, including, if necessary, limiting, suspending or 
terminating any relevant User’s access to the Subscription Services.  In the event of a breach or suspected breach of 
any of the foregoing prohibitions, Brooks reserves the right to suspend Customer’s Subscription Services, if reasonably 
necessary to prevent harm to Brooks, Customer, other customers, and/or Brooks’ partners, vendors and suppliers with 
such notice as may be reasonable in the context of the prospective harm.  Customer is responsible for the 
confidentiality and use of Users’ passwords and user names. 
 
3.9 Changes to Subscription Services.  Customer hereby understands and agrees that throughout the 
Subscription Term Brooks may make regular and sometimes substantial upgrades, changes and improvements to the 
Subscription Services  in order to enhance the Subscription Services and/or remedy any issues with the Subscription 
Services, and Customer hereby waives any objection to such upgrades, changes and improvements.  Communication 
with Users about the planned changes may be necessary to ensure Customer’s efficient use of the Subscription 
Services. 
 
3.10 Renewal.  The Subscription Term shall be automatically renewed for successive one-year periods unless 
Customer provides notice of non-renewal to Brooks not less than sixty (60) days prior to the end of the initial 
Subscription Term or renewal Subscription Term, as applicable. 
 
 
4. Support Services 
 
4.1 During the first year after the initial Software license Subscription Term (the “Initial Support Year”) and during 
any subsequent Subscription Term, the Customer will be entitled to receive the Support Services, subject to the terms 
and conditions of this Agreement and Exhibit A, and conditioned on Customer's compliance therewith, Brooks will 
provide the Support Services to Customer in accordance with the Support Schedule. 
 
4.2 The Support Services and Upgrade and Enhancement terms, set forth on Exhibit A and incorporated in this 
Agreement, are subject to change at Brooks’ sole discretion; however, Brooks will not materially reduce the level of 
Services provided for supported programs during the period for which fees for Services have been paid. Customer 
may access the current version of the Support Services terms at: http://www.brooks.com/company/about-
brooks/terms-and-conditions. 
 
4.3 For each year after the Initial Support Year, the non-refundable Support Services fee for any Customer that 
has licensed perpetual Software will be calculated on the basis of an annual fee of 20% of the cumulative Software 
license fees purchased by the Customer and shall be due and payable within thirty (30) days following the start of the 
yearly period.  The Support Services shall be automatically renewed for successive one-year periods unless Customer 
provides notice of non-renewal to Brooks not less than sixty (60) days prior to the end of each yearly period. 
 
4.4 Brooks represents, warrants and covenants to Customer that during the term of this Agreement, Brooks will 
perform the Support Services using personnel of required skill, experience and qualifications and in a professional and 
workmanlike manner in accordance with generally recognized industry standards for similar services and will devote 
adequate resources to meet its obligations under this Agreement. 
 
 
5. Disclaimer of Warranties 
 
5.1 Disclaimer of Actions Caused by and/or Under the Control of Third Parties.  Brooks does not and cannot 
control the flow of data to or from Brooks’ network and other portions of the Internet, and accordingly Brooks disclaims 
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any and all liability resulting from or related to a failure in the performance of Internet services provided or controlled by 
a third party other than any contractor or agent of Brooks hereunder. 
 
5.2 THE SOFTWARE, THE SUBSCRIPTION SERVICES AND THE DELIVERABLES ARE PROVIDED "AS IS." 
BROOKS HEREBY DISCLAIMS ALL WARRANTIES, WHETHER EXPRESS, IMPLIED, STATUTORY OR OTHER 
(INCLUDING ALL WARRANTIES ARISING FROM COURSE OF DEALING, USAGE OR TRADE PRACTICE), AND 
SPECIFICALLY DISCLAIMS ALL IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A 
PARTICULAR PURPOSE. WITHOUT LIMITING THE FOREGOING, BROOKS MAKES NO WARRANTY OF ANY 
KIND THAT THE SOFTWARE, THE SUBSCRIPTION SERVICES OR RESULTS OF THE USE OF ANY OF THEM, 
WILL MEET CUSTOMER'S OR OTHER PERSON'S REQUIREMENTS, OPERATE WITHOUT INTERRUPTION, 
ACHIEVE ANY INTENDED RESULT, BE COMPATIBLE OR WORK WITH ANY OTHER PRODUCTS, SERVICES, 
TECHNOLOGIES, INFORMATION, MATERIALS OR OTHER MATTER (INCLUDING ANY SOFTWARE, 
HARDWARE, FIRMWARE, SYSTEM OR NETWORK) EXCEPT IF AND TO THE EXTENT EXPRESSLY SET FORTH 
IN THE DOCUMENTATION, OR BE SECURE, ACCURATE, COMPLETE, FREE OF HARMFUL CODE OR ERROR 
FREE. ALL THIRD-PARTY MATERIALS ARE PROVIDED "AS IS".  
 
6. Proprietary Information: Non-Disclosure 
 
6.1 Proprietary Information need not be marked as “proprietary” or “confidential” so long as it is, by its nature, 
information which might be reasonably considered by a recipient to be proprietary or confidential. The following 
information shall not be considered Proprietary Information:  
 

A)  Information which is already generally available to the public; 
 
B)  Information which hereafter becomes generally available to the public, through no fault of 

Customer; 
 
C) Information which was already known to Customer prior to the disclosure thereof by Brooks; 
 
D)  Information which is developed by Customer independently of and without the aid of the 

information disclosed by Brooks; and 
 
E) Information which becomes known to Customer through a third party without such third party 

breaching its confidentiality obligations to Brooks. 
 
6.2 Customer agrees to hold in confidence, and not disclose, in whole or in part, such Proprietary Information to 
any third party during the term of this Agreement, and thereafter.  Customer shall not use such Proprietary Information 
except in connection with discharging its obligations under this Agreement.  Customer shall cause its affiliates, 
employees, and agents to maintain the confidentiality of the Proprietary Information. 
 
6.3 Unless otherwise agreed to in writing by Brooks, all designs, specifications, drawings, software, materials, and 
any other property used by Brooks to furnish the Software to Customer shall be and remain the sole property of 
Brooks. No rights or licenses with respect to the Software is granted or deemed granted hereunder or in connection 
herewith, other than those rights expressly granted in this Agreement. 
 
7. Data Protection 
 

7.1 The Parties acknowledge and agree that the Services provided by Brooks may involve the Processing of 
Personal Data of Data Subjects on behalf of the Customer and that, with respect to such Personal Data, Brooks will be 
acting as a Processor and the Customer will be acting as Controller for such Personal Data.  
 
7.2 Such Processing is subject to the Personal Data Protection policy of Brooks which is published at 
https://www.brookslifesciences.com/terms-and-conditions and is hereby incorporated by reference into this Agreement.  
 

 
8. Limitation of Liability 
 
NOTWITHSTANDING ANYTHING TO THE CONTRARY CONTAINED HEREIN, THE LIABILITY OF BROOKS 
UNDER THESE TERMS AND CONDITIONS (WHETHER BY REASON OF BREACH OF CONTRACT, TORT, 
INDEMNIFICATION, OR OTHERWISE) SHALL NOT EXCEED THE LICENSE FEE OR AGGREGATE 
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SUBSCRIPTION SERVICES FEES PAID BY CUSTOMER FOR SUCH SOFTWARE OR SUBSCRIPTION SERVICES 
GIVING RISE TO SUCH LIABILITY. NOTWITHSTANDING ANYTHING TO THE CONTRARY CONTAINED HEREIN, 
IN NO EVENT SHALL BROOKS BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, SPECIAL, CONSEQUENTIAL OR INCIDENTAL 
DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION DAMAGES FOR LOSS OF USE OF FACILITIES OR EQUIPMENT, 
LOSS OF REVENUE, LOSS OF PROFITS, LOSS OF GOODWILL, THE COSTS OF SUBSTITUTE SOFTWARE OR 
SERVICES, LOSSES RESULTING FROM ERASURE, DAMAGE, DESTRUCTION OR OTHER LOSS OF FILES, 
DATA OR PROGRAMS OR THE COST OF RECOVERING SUCH INFORMATION, OR OTHER PECUNIARY LOSS), 
REGARDLESS OF WHETHER BROOKS (a) HAS BEEN INFORMED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES 
OR (b) IS NEGLIGENT.   
 
9. Termination   
 

9.1 This Agreement may be terminated by Brooks in the event that the Customer is in material breach of this 
Agreement and fails to cure such breach within thirty (30) days of receipt of notice thereof or immediately if the other 
Party goes into bankruptcy, liquidation, receivership or similar proceedings. 

 
9.2 In the event of any termination:  
 

i. The Software license will automatically terminate and the Customer shall immediately cease all use of the 
Software;  

ii. Brooks will immediately cease providing the Subscription Services, if applicable; 
iii. On Customer’s request, if applicable, at any time during the thirty (30) day period following the effective date of 

termination, Brooks will provide to Customer all Content in the Brooks system.  Customer data generated by 
the Brooks system during the Subscription Term will be provided in .csv format, and all other Customer 
content or materials stored in the Brooks system will be returned in the format in which it was supplied to 
Brooks by Customer.  For the avoidance of doubt, Customer has the right to retrieve its Content at any time 
during any Subscription Term.  After the expiration of the foregoing thirty (30) day period, Brooks will delete all 
Customer Content, and will confirm such deletion upon Customer request; and 

iv. any and all of Customer’s payment obligations under this Agreement for the Services provided through the 
effective date of termination will immediately become due. 

 
10. Miscellaneous 
 
10.1 Export Restrictions.  Customer acknowledges that the Software and Subscription Services, is subject to export 
controls of the U.S. government. The export controls may include, but are not limited to, those of the EAR, which may 
restrict or require licenses for the export of Items from the United States and their re-export from other countries. 
Customer shall comply with the EAR and all other applicable laws, regulations, laws, treaties, and agreements relating 
to the export, re-export, and import of any Item. Customer shall not, without first obtaining the required license to do so 
from the appropriate U.S. government agency; (i) export or re-export any Item, or (ii) export, re-export, distribute or 
supply any Item to any restricted or embargoed country or to a person or entity whose privilege to participate in exports 
has been denied or restricted by the U.S. government. Customer shall, if requested by Brooks, provide information on 
the end user and end use of any Item exported by the Customer or to be exported by the Customer. Customer shall 
cooperate fully with Brooks in any official or unofficial audit or inspection related to applicable export or import control 
laws or regulations, and shall indemnify and hold Brooks harmless from, or in connection with, any violation of this 
Section by Customer or its employees, consultants, or agents. 
 
10.2. Use of Trademarks and Internet.  Customer shall not alter, remove from the Software, or interfere with the 
Marks. Customer's use of the Marks hereunder shall be subject to such requirements as Brooks believes are 
appropriate to protect such Marks and Brooks' ownership rights therein, and Brooks shall have the right to monitor 
such use. Customer hereby does and shall at all times acknowledge Brooks' right, title and interest in and to the Marks 
and shall not in any manner represent that it has any ownership interest therein nor will it adopt or use any trademarks, 
trade names or service marks confusingly similar thereto. Customer shall not at any time do or permit any act to be 
done which may in any way impair the rights of Brooks in the Marks. Customer shall not use any of the Marks on or in 
connection with any goods or services other than the Software. Upon termination of this Agreement, Customer will 
discontinue any and all uses of the Marks. 
 

10.3 Customer may not delegate any duties nor assign any rights or claims hereunder without Brooks' prior written 
consent, and any such attempted delegation or assignment shall be void. 
 

261 (340)



 
FreezerPro Terms of Use (3.20.19)  Page 7 of 12 
 

10.4 The rights and obligations of the Parties hereunder, including any claims arising out of or related to this sale of 
goods shall be governed, construed and enforced under the laws of the Commonwealth of Massachusetts, excluding 
its choice of law provisions.  Each Party hereby irrevocably consents to the exclusive jurisdiction of the state and 
federal courts located in Suffolk County, Massachusetts in any action arising out of or relating to this Agreement and 
waives any other venue to which it may be entitled by domicile or otherwise.  
 
10.5 In the event of any legal proceeding between the Brooks and Customer relating to this Agreement, neither 
Party may claim the right to a trial by jury, and both Parties waive any right they may have under applicable law or 
otherwise to a right to a trial by jury. Any action arising under this Agreement must be brought within one (1) year from 
the date that the cause of action arose.  
  
10.6 The application to this Agreement of the U.N. Convention on Contracts for the International Sale of Goods is 
hereby expressly excluded.  
 
10.7 In the event that any one or more provisions contained herein shall be held by a court of competent jurisdiction 
to be invalid, illegal or unenforceable in any respect, the validity, legality and enforceability of the remaining provisions 
contained herein shall remain in full force and effect, unless the revision materially changes the bargain.  
 
10.8 Brooks' failure to enforce, or Brooks' waiver of a breach of, any provision contained herein shall not constitute 
a waiver of any other breach or of such provision.  
 
10.9 The parties hereto agree that Customer is not an agent or employee of Brooks. Customer has no expressed or 
implied authorization to incur any obligation or in any manner otherwise make any commitments on behalf of Brooks. 
Customer shall employ its own personnel and shall be responsible for them and their acts and in no way shall Brooks 
be liable to Customer, its employees or third parties for any losses, injuries, damages or the like occasioned by 
Customer's activities in connection with this Agreement, except as expressly provided herein. 
 
10.10 Neither party hereto shall be liable for default of any obligation hereunder (other than payment obligations) if 
such default results from the force majeure which includes, without limitation, governmental acts or directives; strikes; 
acts of God; war; insurrection, riot or civil commotion; fires, flooding or water damage; explosions, embargoes or 
delays in delivery, whether of the kind herein enumerated or otherwise, which are not within the reasonable control and 
without the negligence of the party affected. 
 
10.11 Customer expressly agrees that Content shall not include, and Brooks shall have no liability for, any Protected 
Health Information subject to the Health Insurance Portability and Accountability Act. 
 
10.12 The rights and remedies contained herein shall be exclusive and not cumulative to any rights or remedies at 
law or equity.   
 
10.13 Brooks reserves the right to change this Agreement in its sole discretion. 
 
10.14 United States Government Users (Only).  If Customer is an agency or instrumentality of the United States 
Government, the software underlying the Subscription Services is “commercial computer software”, and pursuant to 
FAR 12.212 or DFARS 227.7202, and their successors, as applicable, use, reproduction and disclosure of such 
software and any documentation are governed by the terms of this Agreement. 
 
10.15 This Agreement constitutes the entire agreement between the Parties with regard to the matters dealt with 
herein, and supersedes all prior representations, negotiations, understandings and agreements, oral or written, 
between the Parties with respect thereto. All purchase orders, forms of acceptance, invoices and other documentation 
respecting the subject matter of this Agreement issued by Customer shall be deemed to be issued for its own internal 
purposes, and any provisions therein that are in addition to the terms of this Agreement shall be of no force and effect 
except and to the extent the information contained therein is, consistent with and required pursuant to this Agreement.  
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Exhibit A 
 

Support Schedule 

1. INTERPRETATION 

The following definitions and rules of interpretation apply in this Exhibit. 

1.1 DEFINITIONS  

Acceptance of Software: delivery of the Software Application or where applicable, configuration of the 

Software Application, unless otherwise agreed. 

Business Day: a measurement of time that typically refers to any day in which normal business is conducted, 

and excludes weekends and public holidays.  

Commercially Reasonable Efforts: the same degree of priority and diligence with which Brooks meets the 

support needs of its other similar end users. 

End User Cause: any of the following causes: 

(a) any improper use, misuse or unauthorised alteration of the Software Application by the Customer;  

(b) any use of the Software Application by the Customer in a manner inconsistent with the Software 

Documentation; 

(c) the use of a non-supported version or release of the Software Application. 

(d) failure, deficiency, or non-compliance toward specifications listed in Software Documentation of 

Customer infrastructure upon which the Software Application is dependant (e.g. example customer 

provisioned IT infrastructure, customer automation hardware, database systems, network capabilities, 

integrated third party systems and software and laboratory instrumentation). 

Fault: any condition within the Software Application causing a failure of the system to operate in all material 

respects in accordance with the Software Documentation. 

Help Desk Support: technical activities performed by qualified and experienced Brooks personnel to triage 

and track any Support Requests from Customer and to respond to general technical inquiries relating to the usage of 

or configuration of the Software Application.  

Main Agreement: the Software Sales and Services agreement to which this Exhibit relates.  

Out-of-Scope Services: services provided by Brooks that are consultative in nature, are not included in 

Support Services, or are in connection with a Fault determined by Brooks to be a result of an End User Cause or a 

cause otherwise out of Brooks’ control.  

Resolution: technical activities performed to address a Support Request from Customer, including; 

(a) provision of code changes and bug fixes to remedy or avoid a Fault; or 

(b) changes to system configuration or settings to remedy or avoid a Fault; or 

(c) updates to Software Documentation relevant to the course of action necessary to remedy or avoid a 

Fault; or 

(d) provision of a replacement of a copy of the Software Application where the original copy has been 

accidentally damaged; or 
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(e) provision of a workaround in relation to a Fault that is reasonably acceptable to the Customer; or 

(f) other recommendations relevant to the course of action necessary to remedy or avoid a Fault to the 

satisfaction or the Customer. 

Software Application: the software products owned or distributed by Brooks to which Brooks grants the 

Customer licence to use as part of the Main Agreement as well as any product updates provided as part of the Main 

Agreement. 

Software Documentation: the software user manual as well as any other documentary materials provided by 

Brooks as part of the Main Agreement. 

Software Release: A supported version of Software Application published in accordance with a product 

roadmap and release schedule. 

Support Period: the period of time during which Brooks will perform Support Services for Customer 

Support Request: request made by the Customer in accordance with this schedule for support in relation to 

the Software Application or Software Documentation. 

Support Services: maintenance and provision of supported versions and releases of the Software 

Application, including Help Desk Support, but excluding any Out-of-Scope Services. 

All other capitalised terms in this schedule shall have the meaning given to them in the Main Agreement. 

2. SUPPORT HOURS 

2.1 Monday to Friday between the hours of 8 am to 5 pm EST with extended hours being available to customers as 

needed on a case by case basis. 

3. SUPPORT FEES 

3.1 Support fees are due and payable annually in advance, unless otherwise stated in the relevant order or payment 

plan. Customer payment or commitment to pay is required to access Support Services described in this schedule 

(e.g. purchase order, actual payment, or other approved method of payment).  

3.2 Annual Invoices will be issued and sent to a single billing address that Customer designates. Failure to submit 

payment will result in the termination of the Support Services.  

3.3 Support fees paid are non-refundable. 

3.4 Support fees are calculated on the basis of an annual fee of 20% of the cumulative, acquired Software license 

fees. 

4. SUPPORT PERIOD 

4.1 Support Period shall be 12 Months from Acceptance of the Software, or anniversary of Acceptance, subject to 

the Support Fees.  

5. SUPPORT SERVICES 
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5.1 During the Support Period, Brooks shall perform the Support Services during the Support Hours in accordance 

with the Service Levels. 

5.2 The Customer may terminate the Support Services on any anniversary of the Acceptance date by giving not 

less than thirty (30) days’ notice in writing. 

5.3 As part of the Support Services, Brooks shall: 

(a) provide Help Desk Support by means of the following e-mail address freezerprosupport@brooks.com; 

(b) use Commercially Reasonable Efforts to provide Resolutions as requested under paragraph 6; and 

(c) assess and prioritise Resolutions in accordance with the Service Levels set forth in paragraph 7;  

(d) provide current versions and releases of Software Application to the Customer when they are available 

5.4 Brooks has sole discretion in determining the cause of a Fault and the designation of services as Out-of-Scope 

Services. If Brooks makes any such designation, it shall promptly notify the Customer of that designation. 

5.5 Brooks has sole discretion to provide Out-of-Scope Services upon Customer request. In such circumstances, 

Brooks shall be entitled to charge the Customer for Out-of-Scope Services at its then prevailing rates for such 

services.  

5.6 The Customer acknowledges that Brooks is not obliged to provide Out-of-scope Services. 

6. SUBMITTING SUPPORT REQUESTS AND ACCESS 

6.1 The Customer may request Support Services by way of a Support Request. 

6.2 The Customer shall provide Brooks with: 

(a) prompt notice of any perceived Faults; and 

(b) such output and other data, documents, information, assistance and (subject to compliance with all 

End User's security and encryption requirements) remote access to the Customer system, as are 

reasonably necessary to assist Brooks to reproduce operating conditions similar to those present when 

the Customer detected the relevant Fault and to respond to the relevant Support Request. 

6.3 The Customer acknowledges that, to properly assess and resolve Support Requests, it may be necessary to 

permit Brooks direct access at the Customer Site to the Customer System and the Customer's files, equipment 

and personnel.  

6.4 The Customer shall provide such access promptly, provided that Brooks complies with all the Customer's 

security requirements and other policies and procedures relating to contractors entering and working on the 

Customer’s site notified to Brooks. 

7. SERVICE LEVELS 

7.1 Brooks shall: 
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(a) prioritise all Support Requests as set out below based on its reasonable assessment of the severity 

level of the problem reported and in conjunction with the severity level definitions; and 

(b) each Support Request will be assessed individually and its severity level assigned based on impact to 

the ability of the Customer to continue routine business operations; and 

(c) respond to all Support Requests in accordance with the responses and response times specified in 

the table set out below: 

(d) endeavour to meet or exceed these targets 80% of the time.  

 

Severity 
level 

Definition Initial 
Response 
Time  

Status Update 
Interval 

Time to 
Resolution 

1 Business Critical Failures: An error in, 
or failure of, the Software Application 
that materially impacts the Customer’s 
routine business operations: 

a) Production Software 
Application down. 

b) Unable to generate critical 
data correctly.  

c) Critical project at a standstill. 

2 hours within 
Support 
Hours 

Every 2 hours 
within Support 
Hours 

Within 2 
Business Days 

2 Urgent Failure: Customer cannot use 
major product feature or cannot fully 
utilize product as designed or 
documented that materially affects the 
Customer’s business operations. 
 
 

2 hours within 
Support 
Hours 

Every 2 
Business 
Days 

Within 5 
Business Days 
subject to 
Commercially 
Reasonable 
Efforts 

3 Important Error: Error in the Software 
Application that: 
a) does not significantly impact the 
Customer's business operations. 
b) does not significantly affect 
Software Application functionality; 
c) may disable certain non-essential 
functions;  
 

2 hours within 
Support 
Hours 

Upon request At next Software 
Release 

4 Minor Error. Customer not awaiting 
immediate solution or response 
 

2 hours within 
Support 
Hours 

Upon request In future 
Software 
Release 

7.2 The parties may, on a case-by-case basis, agree in writing to a reasonable extension of the Service Level 

response times. 

7.3 Ownership and management of Support Requests is the responsibility of Brooks. When it is agreed (between 

the Customer and Brooks) that a Support Request has been resolved, the Support Request will be closed in the 

Brooks system. 

7.4 Customer Queries not relating to Errors will be resolved with Commercially Reasonable Efforts. Brooks may 

require customer to attend appropriate training to resolve queries relating to standard operation of the software. 
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7.5 Brooks shall give the Customer regular updates of the nature and status of its efforts to provide a Resolution to 

a Support Request.  
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Avtal om verksamhetsförlagd utbildning (VFU) vid Achima Care Eskilstuna 

vårdcentral för studenter på läkarprogrammet vid Örebro universitet. 

Avtalets parter 

Detta avtal angående platser för verksamhetsförlagd utbildning (VFU) vid Achima Care 

Eskilstuna vårdcentral för studenter vid Örebro universitets läkarprogram ingås mellan 

Örebro universitet, Region Örebro län och Achima Care Eskilstuna vårdcentral. 

Örebro universitet ansvarar för läkarutbildningen och Region Örebro län ansvarar för 

ersättningen av regionplaceringarna med ALF-medel. 

Kontaktperson för detta avtal är för Achima Care Eskilstuna vårdcentral: 

För VFU-frågor och avtal: Magdalena Sjöholm 

Verksamhetschef 

Achima Care Eskilstuna vårdcentral 

e-mail: magdalena.sjoholm@regionsormland.se 

Kontaktpersoner för detta avtal är för Örebro universitet: 

För VFU-placering: VFU-handläggare 

e-mail: vfu.lakarprogram@oru.se 

För avtalet: Ann-Sofi Duberg 

Programansvarig 

Läkarprogrammet, Örebro universitet 

e-mail: ann-sofi.duberg@oru.se 

Kontaktpersoner för detta avtal är för Region Örebro län: 

För avtalet: Ann-Kristin Rönnberg 

Utbildningschef 

Region Örebro län 

Ann-kristin.ronnberg@regionorebrolan.se 

Bakgrund 

Parterna sluter detta avtal i syfte att skapa förutsättningar för ett bra samarbete och hög 

kvalitet på VFU i primärvården då Achima Care Eskilstuna vårdcentral har visat intresse för 

att ta emot läkarstudenter från Örebro universitet. Avtalet gäller för vårterminen 2021 men 

med förhoppningen om ett fortsatt samarbete under kommande terminer. 

Antal utbildningsplatser 

Achima Care Eskilstuna vårdcentral åtar sig att under vårterminen 2021 ta emot två 

läkarstudenter på termin 4 under deras VFU i primärvården 1 — 5 mars 2021 (vecka 9). 
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Ann-Sofi 11)/  berg 

Programdnsvarig Läka 

Örebro Universitet 

grammet 

VFU-perioden 

En studentvecka omfattar 25 timmar som fördelas över minst fyra men helst fem dagar på 

ett sätt som möjliggör en bra handledning och som passar verksamheten. I slutet av VFU-

perioden ska handledaren återkoppla till studenterna och fylla i VFU-intyg som sedan skickas 

till: Utbildningsadministratör, Medicinska Vetenskaper, Örebro Universitet, 701 85 Örebro. 

Instruktioner om studenternas VFU, obligatoriska moment och intyg finns att hämta på 

läkarprogrammets VFU-hemsida: https://www.oru.se/lakarprogrannmet/vfu  

Ersättning 

För studenter från läkarprogrammet utgår ersättning från Region Örebro län till Achima Care 

Eskilstuna vårdcentral med 2978 kr (2021 års nivå) per student och VFU-vecka. 

Achima Care Eskilstuna vårdcentral fakturerar Region Örebro län efter VFU-perioden. 

Fakturaadress: 

Region Örebro län 

Fakturaservice 

Box 1500 

701 15 Örebro 

Fakturareferens LFU002 

Ekonom Louise Furåker, Region Örebro län 

Detta kontrakt är upprättat i 3 exemplar av vilka parterna tagit varsitt exemplar 

Eskilstuna 2021-02-ÅS—

  

Örebro 2021-0 
- 
-23 

37,  kl/ 

Ma na Sjöholm Ann-Kristin Rönnber 

Verksamhetschef Utbildningschef 

Achima Care Eskilstuna vårdcentral Region Örebro län 

Örebro 2021-02-0 
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Karlstads universitet 

Region Örebro län 

Programavtal 
2021-01-01 

Mellan Karlstads universitet, Fakulteten för hälsa, natur- och teknikvetenskap, Institutionen 
för hälsovetenskaper (benämns i fortsättningen Kau) och Region Örebro län (benämns i 
fortsättningen RÖL) har följande avtal träffats. 

1. Avtalets omfattning 

Avtalet gäller verksamhetsförlagd utbildning (VFU) inom programmet 

Specialistsjuksköterska med inriktning mot intensivvård, 60 högskolepoäng. Distansstudier 
integreras med regelbundna träffar vid campus. Utbildningen ges i samverkan med Region 

Värmland och Region Örebro Län. 

Pågående utbildningsprogram inriktning intensivvård lyder under tidigare programavtal för 
perioden 2018-2020. 

2. Parternas åtagande 

Kati och RÖL strävar mot att kraven som framgår i programavtalet med bilagor 1-2 uppfylls. 

RÖL ansvarar for alt: 

- huvudhandledande specialistsj uksköterska (huvudhandledare) med erforderlig 

akademisk examen och yrkeskompetens utses med avsatt arbetstid för att jobba aktivt 
med uppdraget (bilaga 1), 

studenter ges möjlighet till handledning av specialistsjuksköterska (handledare) med 

erforderlig akademisk- och yrkeskompetens (bilaga 2), 

VFU omfattar i snitt 32 timmar/vecka i syfte att kursens lärandemål skall uppnås, 
- tillhandahålla utrustning såsom e-tjänstekort/passerkort, arbetskläder, omklädningsrum 

samt lokaler (ex kliniskt träningscentrum), distanspedagogiska verktyg och material 

som krävs för genomförande av VFU inklusive färdighetsträning med 
huvudhandledare, 

studenterna ges möjlighet till fältstudier inom RÖLs verksamheter. Fältstudier sker 
under enstaka dagar och i samråd med huvudhandledare och ansvarig lärare för 

studieorten, 
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lämna underlag för bedömning av studenternas prestationer i samband med halvtids-
och slutbedömning utifrån bedömningsunderlaget som används för examination av 
studentens VFU, 

- information om programmets uppläggning och innehåll sprids inom organisationen, 
på sätt som anges i avtalet tillhandahålla utbildningsplatser till Kau. Avtalet baseras på 

8 platser per år under perioden 2021-01-01 — 2023-12-31. VFU genomförs enligt 
gällande utbildningsplan vilket innebär VFU-placering under vårterminen, 
en studierektor finns med ansvar för att antalet avtalade utbildningsplatser 
tillhandahålls och fördelas (tabell 1). Ansvarig samordnare lämnar besked till Kau om 
fördelningen av tillgängliga utbildningsplatser senast 1 november varje år. Den slutliga 
fördelningen fastställs snarast möjligt, dock senast den 1 december. 

Tabell 1 Verksamhetsförlagd utbildning antal utbildningsplatser och veckor inom RÖL  
Termin Placering Antal Antal 

veckor utbildningsplatser 

Termin 1 RÖL 12 8 

(vårtermin) 

Katt ansvarar för att: 

- tillhandahålla RÖL med utbildningens aktuella styrdokument och 

bedömningsunderlag, 

- bidra med pedagogiskt stöd till huvudhandledare och handledande specialist-
sjuksköterska i samband med VFU, 

- examinera studenterna, 

VFU-utvärderingar och programutvärderingar genomförs och publiceras på Kau:s 
hemsida. VFU-utvärderingar förmedlas till studierektor, Utbildningscentrum, RÖL och 
dialog sker vid återkommande centralt nätverksmöte (CNV), 

- VFU-samordnare vid Kau lämnar beställning av antalet utbildningsplatser till 
studierektor RÖL. Beställning görs inför vårterminen senast den 1 oktober. Den slutliga 
fördelningen fastställs snarast möjligt, dock senast den 1 december. 

- tillhandahålla handledarutbildning samt utbildningsprogram som ger möjlighet till 
kandidat- och magisterexamen i omvårdnad. 

RÖL och Kan ansvarar gemensamt för att: 

- skapa en utbildning med hög kvalitet som motsvarar de nationella examensmålen för 
intensivvårdssjuksköterska, kompetensbeskrivningen för intensivvårdssköterskor och 
vårdverksamhetens krav, 

- VFU uppfyller det innehåll som krävs för att studenterna ska kunna nå utbildningens 
lärandemål, 

handledning och undervisning under VFU bedrivs utifrån vetenskap och beprövad 
erfarenhet, aktivt kunskapssökande och vetenskapligt förhållningssätt, 

- handledningen sker utifrån handledningsmodellenl för specialistsjuksköterske-

programmen vid Kau, 

Handledningsmodell för specialistsjuksköterskeprogrammen — se separat dokument 
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- minst en gång per år, i samband med CNV, se över samverkan inom forskning och 

utveckling där studenternas examensarbete kan ingå, 

årligen utvärdera samarbetet och gemensamma aktiviteter enligt programavtal samt 

upprätta en gemensam aktivitetsplan, 

- årligen följa upp huvudhandledarnas uppdrag (programledare vid Kau i samråd med 

utsedd person/studierektor inom RÖL). 

3. Samverkan 

Centralt Nätverk (CNV) är en samverkansform med representanter från berörda regioner och 

Kau i syfte att skapa en utbildning med hög kvalitet. CNV genomförs minst två gånger per år 

under avtalsperioden. Från RÖL deltar utsedd ansvarig person/studierektor samt 

huvudhandledare. Från Kau deltar programledare och lärare. Klinisk lektor kallar till mötet. 

4. Ekonomisk ersättning 

4.1 

Kau betalar ersättning för VFU:n till RÖL enligt de rutiner för betalning och ersättning som 

regleras i detta avtal. 

4.2 

Ersättningen per utbildningsplats och vecka vid heltidsstudier är 1605 kronor under år 2021, 

om inget annat överenskommits och under förutsättning att programavtalet efterföljs. 

Uppräkningen av ersättningen sker årligen i enlighet med den kostnadsuppräkning som sker 

för universiteten (generell pris- och löneomräkning). Ersättningen betalas utifrån den 

fastställda fördelningen av platser 1 december med undantag för platser som avbokats av Kau 

senast två veckor innan VFU-periodens start. Vid senare avbokning utgår full ersättning. 

En utbildningsvecka där ersättning erhålls består av i snitt 32 timmar/vecka2  under VFU och 

ska omfatta en bedömning för underlag för examination. För begränsade insatser i form av 

fåltstudiedag, studiebesök och dylikt utgår ingen ersättning. 

Faktureringsdatum för vårterminen är tidigast la maj innevarande termin. 

Faktureringsadressen är: 

Karlstad universitet 

Institutionen för hälsovetenskaper, ref 2069 

FE 510 

838 81 Frösön 

4.3 
Ersättningen ska vara till gagn för drift och utveckling av VFU:n. 

2  Enstaka nätter kan förekomma 
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5. Avtalets giltighet 

Detta avtal gäller perioden 2021-01-01 — 2023-12-31. 

Parterna har rätt att under avtalstiden begära omförhandling på grund av väsentligen ändrade 

förutsättningar i form av till exempel ändrade utbildningsuppdrag och större strukturella 

förändringar. I fall att parterna ej kan enas om nytt avtal kvarstår befintligt avtal och frågan 

hänskjuts till av båda parterna utsedd utomstående part för medling. 

Tvister med anledning av denna överenskommelse ska i första hand lösas genom förhandlingar 

mellan parterna, i andra hand genom skiljedomsförfarande enligt svensk lag. 

Part ska vara befriad från avtalsförpliktelse som hindras eller avsevärt försvåras av 

omständighet som ligger utanför parts kontroll. För att part ska ha rätt att göra gällande 

befrielsegrund enligt ovan ska han underrätta motpart om att sådan omständighet 

inträffat. Underrättelse ska ske utan oskäligt uppehåll efter det att parten insåg eller bort 

inse att omständighet som kan åberopas som befrielsegrund föreligger. Sedan 

befrielsegrund upphört ska motpart underrättas härom samt om möjligt även informeras 

om när av befrielsegrunden uppskjutna åtgärder kommer att vidtas. 

Detta avtal har upprättats i två likalydande exemplar varav parterna tagit var sitt. 

Karlstad den  2io,e Örebro d  2/60 

Kj 11 Magnus n Karlsson 

Dekan Fo -chef 

Fakulteten för hälsa, natur- och teknikvetenskap Region Örebro Län 

Karlstads universitet 
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Bilaga 1 

Uppdragsbeskrivning för huvudhandledare inom programmet 

Specialistsjuksköterska med inriktning mot intensivvård 

Huvudhandledare 

Huvudhandledare ska vara specialistutbildad intensivvårdssjuksköterska med yrkeserfarenhet 

inom intensivvård om minst två år. Huvudhandledaren ska för uppdraget ha magisterexamen i 

omvårdnad eller närliggande ämne samt handledarutbildning om minst 7.5 hp eller 

motsvarande. 

Huvudhandledaren har det övergripande ansvaret för studenters handledning under 

verksamhetsförlagd utbildning (VFU). Huvudhandledaren har sin anställning inom region och 

utses för uppdraget av Utbildningscentrum. 

Huvudhandledaren ska erhålla avsatt tid för uppdraget och ska dessutom beredas möjlighet till 

egen kompetensutveckling inom adekvat område. Fördelningen av tiden ska vara flexibel, 

vilket innebär att den mesta av tiden planeras när studenter befinner sig på VFU samt i samband 

med kliniska moment i utbildningen. 
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Arbetsuppgifter 

Huvudhandledaren ska 

- vara en kontaktperson mellan student, handledande specialistsjuksköterska 
(handledare), vårdverksamhet och Kau, 

- tillse och medverka till att kvalitetskraven enligt programavtal och 
handledningsmodell3  för VFU specialistsjuksköterskeprogrammen avancerad nivå 
efterföljs, 

- verka för att studenter inom VFU möts av vetenskapligt förhållningsätt, 
- ansvara för att samordna studenters VFU (välkomstbrev, schema osv) samt introducera 

eller ombesörja för att studenterna introduceras vid VFU start, 
- ansvara för att handledande specialistsjuksköterska och vårdverksamhet har aktuell 

infolmation och styrdokument angående utbildningen som: utbildningsplan, kursplan, 
studiehandledning och bedömningsformulär samt på vilken nivå i utbildningen 
studenten befinner sig, 

ha kontinuerlig kommunikation med och vara ett stöd för handledande 
specialistsjuksköterska angående studentens utveckling, 
vid problem under studentens VFU skyndsamt informera ansvarig lärare, 

- ha kontinuerlig uppföljning, reflektion och planering av VFU tillsammans med 
studenterna vid gruppträffar på respektive VFU-plats, 

- genomföra gruppträffar på respektive VFU-plats med syfte att förena teori och praktik 
ex via studieuppgifter/patientfall/färdighetsträning. 

- medverka vid/bidra till underlag för bedömning av student, 
- planera för och eventuellt delta i studentens bedömningar genom att samordna 

deltagande aktörer (lärare, handledare och student) till plats och tid, 
- vara den till vilken studenterna kan vända sig för att få råd och stöd i VFU-relaterade 

frågor, 

- bidra med kompetens och vara rådgivare till kursansvarig i frågor som berör 
utbildningens innehåll, 

i förkommande fall och efter överenskommelse mellan ansvarig person vid regionen 
och lärare på programmet, delta vid introduktionsföreläsning inför studenternas VFU, 

- efter överenskommelse med universitetsadjunkt, delta i kliniska moment, samt vid 
klinisk examination, 

- kontinuerligt ha nära samarbete samt delta i träffar med övriga huvudhandledare och 
lärare inom intensivvårdsprogrammet, 

- i samråd med intensivvårdens verksamhet ta fram och ge förslag på ämnen till 
examensarbeten, 

- informera sig om studenternas examensarbeten och uppmuntra dem till att presentera 
dessa i vårdverksamheten, 

- om möjligt delta när studenterna presenterar sina examensarbeten, 
- medverka vid centralt nätverk och olika lokala nätverk för kontinuerlig utveckling av 

utbildningen. 

3  Handledningsmodell för specialistsjuksköterskeprogrammen — se separat dokument 
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Uppdragsbeskrivning för handledande specialistsjuksköterska 

(handledare) inom programmet Specialistsjuksköterska med 

inriktning mot intensivvård 

Handledande specialistsjuksköterska (Handledare) 

Handledande specialistsjuksköterska ska vara specialistutbildad intensivvårdssjuksköterska 

med yrkeserfarenhet inom intensivvård om minst två år. Handledaren ska ha lämplig 

kompetens på magisternivå (alt. kandidatnivå) inom huvudämnet omvårdnad eller närliggande 

ämne och handledarutbildning om minst 7.5 hp eller motsvarande'. 

Handledande specialistsjuksköterska har ansvar för direkt handledning i omvårdnadsarbetet 

utifrån handledningsmodellen för specialistsjuksköterskeprogrammen vid Kau. Ansvaret 

omfattar handledning i omvårdnadens metoder och tekniker. Studenten ska tillsammans med 

handledande specialistsjuksköterska ges tillfälle att kritiskt granska och reflektera över de 

situationer och sammanhang studenten möter under sin VFU. Dessutom ska möjlighet ges för 

reflektion som utgår från studentens egna funderingar, värderingar och attityder. 

4  Om full kompetens ej uppfylls skall det upprättas en handlingsplan för hur och när detta skall uppnås. 
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Arbetsuppgifter 

Handledande specialistsjuksköterska ska 

medverka för efterlevnad av Programavtalet gällande verksamhetsförlagd utbildning 
(VFU) inom Specialistsjuksköterska med inriktning mot intensivvård, 60 
högskolepoäng, i de delar som berör direkt handledning i omvårdnadsarbetet, 
ta del av aktuella utbildningsplaner, kursplaner, handledningsmodell, 
studiehandledningar och bedömningsunderlag innan studenten kommer till VFU-
platsen, 

samverka med huvudhandledare och studentkontaktperson där sådan finns, 
- stödja studenten i planering och genomförande av studierna utifrån kursplanens 

lärandemål, studiehandledning och studentens individuella målbeskrivning, 
- möjliggöra att reflekterande samtal genomförs kontinuerligt så att teori och praktik 

förenas, 

vid tecken på att studenten har svårigheter att nå kursens lärandemål under VFU, 
skyndsamt kontakta huvudhandledare alternativt ansvarig universitetslärare, 
delta i trepartssamtal/bedömningssamtal efter genomgång av bedömningsformuläret 
tillsammans med studenten och universitetsadjunkt, 
visa intresse för att diskutera och komma med förslag till ämnen inför studenternas 
examensarbeten samt uppmuntra studenten under arbetets gång, 

- om möjligt delta när studenterna presenterar sina examensarbeten och ta initiativ till 
att resultatet förmedlas till verksamheten, 

- ta del av information och delta i möten angående VFU-frågor, 
- medverka till att kvalitetskraven enligt programavtal och handledningsmodell 

efterföljs, 

- möjliggöra en högskolemässig lärandemiljö. 
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P01 Anskaffning – Mall Utrustningsbeställning kapital R01 

 

 
Utrustningsbeställning kapital 
 

Handläggare Telefon E-post  Datum 
Anders Eriksson 019-6023593 anders.eriksson@regionorebrolan.se 2021-03-23 

Säljare: Beställare/Leveransadress: 

Labteam Scandinavia AB 
Vasatorpsvägen 1 
254 57 Helsingborg 
 
e-post: order@labteamet.com 

Medicinsk teknik 
Universitetssjukhuset 
Godsmottagningen 
703 82 Örebro 

   

Projektnummer: MT 2021-0036 
Diarienummer: 21RS411 
Beställarreferens: 010-CNI047 

  
Enligt: offert nr 17741 daterad 2021-03-19  
Leverantörens kontaktperson: Felicia Nothall 

Härmed beställes nedanstående: 

Utrustning Artikel nr. Antal á-pris Pris, SEK 

MPW-352R Refrigerated laboratory centrifuge, 230V MP-10352R2-5 1 47 294 47 294 
Swing-out rotor 4 x 200ml MP-12436 1 1 803 1 803 
Bucket 2 x 50ml for Falcon® tubes (O 30 x120mm) MP-13042 4 1 374  5 496 
Hanger 4 x 15ml for Falcon® tubes, complete  MP-13044C 4  1 597 6 388 
Buckets 200ml for carrier 14104-14113, 14441-
14450 

MP-13437 4 473 1 892 

Round carrier (8 x 11mm) for round-bottom 8 x 2/1 MP-14450 4 294 1 176 
Frakt  1 260 260 
     
TOTALT PRIS SEK 64 309 

 

Priser är angivna i SEK, exklusive moms och inkluderar dokumentation, utbildning, emballage, 
försäkring, tull och transport. 
 
Leveransvillkor 
Enligt ALOS 05 om ej annat avtalats. 
 
Aktuell utrustning ska vara levererad senast vecka 18,  2021 (avtalad leveransdag). 
 
Denna leveranstid anses bindande om inte leverantören omgående meddelar något annat. 
 
Vid leveransförsening gäller: 
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Vite ska utgå med 1% / vecka, dock inte överstiga 10% enligt ALOS 05 pkt 9.  
Om leverans inte skett inom 10 veckor från överenskommen leveranstid ska köparen ha rätt att häva 
avtalet och erhålla full kreditering. I övrigt enligt ALOS 05 pkt 10.  
 
Fakturerings- och expeditionsavgifter godkänns inte. Inte heller andra avgifter för exempelvis transport, 
tull eller MOSA godkänns om inte annat överenskommits. 
 
Dokumentation 
1 st komplett bruksanvisning på svenska per utrustning ska ingå. 
1 st kortbruksanvisning på svenska per utrustning ska ingå. 
 
1 st komplett teknisk dokumentation på svenska eller engelska ska ingå, innehållande all nödvändig 
information för leveranskontroll samt akut och förebyggande underhåll, t.ex: 
- utförliga specifikationer 
- teknisk funktionsbeskrivning, blockschemor och kopplingsschemor 
- sprängskisser och reservdelslistor 
- tillbehörsförteckning 
- serviceanvisningar för felsökning, justeringar och förebyggande underhåll  
- förteckning över erforderliga specialutrustning (verktyg, instrument, mjukvaror mm) 
 
Servicemeddelanden och liknande information, t.ex. från tillverkaren till leverantörens 
serviceorganisation, ska delges köparen. 
 
Viktiga säkerhetsmeddelanden 
Viktiga säkerhetsmeddelanden (FSN) ska skickas till mt-sakerhet@regionorebrolan.se 
 
Säkerhetsrelaterade uppdateringar 
Uppdateringar av mjuk- och hårdvara som berör patient- och personalsäkerhet ska ingå utan kostnad 
under utrustningens livslängd. Även erforderliga hårdvaruförändringar orsakade av programrevideringar 
enligt ovan ska ingå utan kostnad. Vidare ska eventuell arbetskostnad ingå. Leverantören ska garantera att 
utrustningen efter säkerhetsrelaterad uppdatering fyller samma villkor som för en ny utrustning 
beträffande funktion och säkerhet. 
Uppdateringar av information i dokumentation 
Om uppdatering av dokumentation sker ska den uppdaterade versionen sändas till köparen. Även 
servicemeddelanden och liknande information, t.ex. från tillverkaren till leverantörens 
serviceorganisation, ska delges köparen. 
 
Leverantören ska garantera att utrustningen efter uppdatering fyller samma villkor som för en ny 
utrustning beträffande funktion och säkerhet. Samtliga manualer ska uppdateras och aktuell 
programversion anges på bruksanvisningen. Om förändringen berör handhavandet ska informationen vara 
på svenska. Berörd personal ska informeras och utbildas om hur utrustningen påverkats av förändringen. 
 
Löpande förvaltning av avtal 
Upphandlingschef/Medicinteknisk chef har behörighet att med bindande verkan företräda Regionen i 
följande frågor inom ramen för avtalet: 
 
- Prisjusteringar i enlighet med prisjusteringsklausul 
- Överlåtelse av avtal 
- Produkt och tjänsteförändringar 
- Tecknande av service- och supportavtal 
- Utkrävande av vite 
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- Ändringar av avtal i övrigt som inte är att betrakta som väsentliga (i enlighet med 17 kap LOU) 
 
Garantitid 
Överenskommen garantitid är 3 år. Garantin får inte upphöra förrän eventuella problem har korrigerats.  
 
I övrigt enligt ALOS 05 punkt 19-24. 
  
Orderbekräftelse 
I beställningen avgivna villkor anses bindande om inte leverantören omgående meddelar avvikelser. 
Orderbekräftelse önskas per e-post: mt.upphandling@regionorebrolan.se 
 
Betalning 
Fakturering får ske efter godkänd leveranskontroll.  
 
Region Örebro län tar enbart emot elektroniska fakturor. Region Örebro län tillämpar 
betalningsvillkor på 30 dagar från fakturadatum.  
 
Region Örebro län tar emot e-faktura i följande format: 
Svefaktura 1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 och PEPPOL BIS Billing 3.  
 
Parts-id: organisationsnummer 2321000164 
PEPPOL-ID: 0007:2321000164. 
 
Faktura och övriga handlingar skall märkas med: 
 
Projektnummer: MT 2021-0036 
Beställarreferens: 010-CNI047 
 
Org nr 232100-0164 
VAT nr SE232100016401 (Region Örebro län) 
 
Beställes: 
 

 

------------------------------------------- -------------------------------------------- 
Mats G. Karlsson 
Områdeschef 
Område forskning och utbildning 
Region Örebro län 

Peter Björk  
Områdeschef, Medicinsk teknik 
Regionservice 
Region Örebro län 
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Dokumentet är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering.
Signaturerna i detta dokument är juridiskt bindande. Undertecknarens identitet är registrerad och listad här nedan.

“Med min signatur bekräftar jag innehållet i ovanstående dokument.”

Serienummer: Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ

Peter Anders Lennart Björk
Områdeschef, Medicinsk teknik

 
23-03-2021 09:52

  

Serienummer: XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g

Mats Göte Karlsson
Områdeschef, Forskning och utbildning

 
23-03-2021 10:04

  

Detta dokument är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering. 
Certifikat i detta dokument är säkra och validerade med hjälp av de 
matematiska hashfunktionerna i originaldokumentet.

Dokumentet är låst för ändringar och har en tidsstämpel med ett certifikat 
från en pålitlig tredje part. Alla kryptografiska signeringscertifikat är 
inbäddade i PDF-filen och kan användas för godkännande i framtiden.

Hur man verifierar att dokumentet är i original
Detta dokument är skyddat med ett Adobe CDS-certifikat. När du öppnar 
dokumentet i Adobe Reader ser du att det är certifierat i Visma Addos 
signeringstjänst. Detta garanterar att  innehållet i dokumentet är 
oförändrat.
Du kan verifiera de kryptografiska signeringscertifikaten i dokumentet 
med Visma Addos validator på denna webbsida 
https://vismaaddo.net/WebAdmin/#/NemIdValidation
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Utöver detta dokument kan ett eller flera dokument och bilagor höra till försändelsen.
Alla dokument i försändelsen är listade nedan. I händelseloggen
står alla åtgärder som relaterar till signeringen av dokumentet.

f
Ovanstående dokument och bilagor som lämnats in i signerad form har 
skickats till alla parter via e-post eller en nedladdningslänk. Undertecknaden 
är ansvarig för nedladdning och säker lagring av dokument och bilagor.

    

Ladda ner dokument
Om du som undertecknare har fått en länk där du kan ladda ner 
dokumenten kommer den att vara giltig i upp till 10 dagar efter 
mottagande. Därefter kommer dokumenten att raderas från Visma Addo.

Visma Addo

Visma Consulting • Nørgaardsvej 32 • 2800 Kgs. Lyngby • Denmark

addo@visma.com • www.visma.dk/addo

Händelselogg för dokument

Händelselogg för dokumentet
2021-03-23 09:47 Underskriftsprocessen har startat
2021-03-23 09:48 En avisering har skickats till Peter Björk
2021-03-23 09:49 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Peter Björk
2021-03-23 09:52 Peter Anders Lennart Björk har signerat dokumentet Beställning 2021-0036.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ)
2021-03-23 09:52 Alla dokument har undertecknats av Peter Björk
2021-03-23 09:52 Underskriftsprocessen har startat
2021-03-23 09:53 En avisering har skickats till Mats G Karlsson
2021-03-23 10:03 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Mats G Karlsson
2021-03-23 10:04 Mats Göte Karlsson har signerat dokumentet Beställning 2021-0036.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g)
2021-03-23 10:04 Alla dokument har undertecknats av Mats G Karlsson

Dokument i försändelsen

Detta dokument
Beställning 2021-0036.pdf
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Handläggare Telefon E-post  Datum 
 Martin Brantmark 019-602 22 98 martin.brantmark@regionorebrolan.se 210416 

Säljare: Beställare/Leveransadress: 

Labteam Scandinavia AB 
Vasatorpsvägen 1 
254 57 Helsingborg 
 
e-post: order@labteamet.com 

Medicinsk teknik 
Universitetssjukhuset 
Godsmottagningen 
703 82 Örebro 

   

Projektnummer: MT 2018-0066 
Diarienummer: 18RS1167 
Beställarreferens: 010-CNI047 

  
Enligt: grundavtal 2017-0141 Medicinska frysar, Område D, daterad 2019-12-18  
Leverantörens kontaktperson: Cristian Villegas 

Härmed beställes nedanstående: 

Utrustning Artikel nr. Antal á-pris Pris, SEK 

Laboratoriefrys LF700, -30/-10 - 1  35.394 
     
TOTALT PRIS SEK 35.394 

 

Priser är angivna i SEK, exklusive moms och inkluderar dokumentation, utbildning, emballage, 
försäkring, tull och transport. 
 
Leveransvillkor 
Enligt ALOS 05 om ej annat avtalats. 
 
Aktuell utrustning ska vara levererad samt klar för drift senast vecka 20, 2021 (avtalad leveransdag). 
 
Denna leveranstid anses bindande om inte leverantören omgående meddelar något annat. 
 
Vid leveransförsening gäller: 
Vite ska utgå med 1% / vecka, dock inte överstiga 10% enligt ALOS 05 pkt 9.  
Om leverans inte skett inom 10 veckor från överenskommen leveranstid ska köparen ha rätt att häva 
avtalet och erhålla full kreditering. I övrigt enligt ALOS 05 pkt 10.  
 
Fakturerings- och expeditionsavgifter godkänns inte. Inte heller andra avgifter för exempelvis 
transport, tull eller MOSA godkänns om inte annat överenskommits. 
 
Dokumentation 
1 st komplett bruksanvisning på svenska per utrustning ska ingå. 
 
Viktiga säkerhetsmeddelanden 
Viktiga säkerhetsmeddelanden (FSN) ska skickas till mt-sakerhet@regionorebrolan.se 
 
  

V
is

m
a 

A
dd

o 
ID

-n
um

m
er

 : 
a2

dd
d0

5c
-5

d0
0-

41
bb

-8
19

4-
64

83
6a

8c
84

35

326 (340)

mailto:mt-sakerhet@regionorebrolan.se


  

637242 R3  Sida 2 av 3 

Säkerhetsrelaterade uppdateringar 
Uppdateringar av mjuk- och hårdvara som berör patient- och personalsäkerhet ska ingå utan kostnad 
under utrustningens livslängd. Även erforderliga hårdvaruförändringar orsakade av 
programrevideringar enligt ovan ska ingå utan kostnad. Vidare ska eventuell arbetskostnad ingå. 
Leverantören ska garantera att utrustningen efter säkerhetsrelaterad uppdatering fyller samma villkor 
som för en ny utrustning beträffande funktion och säkerhet. 
 
Uppdateringar av information i dokumentation 
Om uppdatering av dokumentation sker ska den uppdaterade versionen sändas till köparen. Även 
servicemeddelanden och liknande information, t.ex. från tillverkaren till leverantörens 
serviceorganisation, ska delges köparen. 
 
Leverantören ska garantera att utrustningen efter uppdatering fyller samma villkor som för en ny 
utrustning beträffande funktion och säkerhet. Samtliga manualer ska uppdateras och aktuell 
programversion anges på bruksanvisningen. Om förändringen berör handhavandet ska informationen 
vara på svenska. Berörd personal ska informeras och utbildas om hur utrustningen påverkats av 
förändringen. 
 
Löpande förvaltning av avtal 
Upphandlingschef/Medicinteknisk chef har behörighet att med bindande verkan företräda Regionen i 
följande frågor inom ramen för avtalet: 
 
- Prisjusteringar i enlighet med prisjusteringsklausul 
- Överlåtelse av avtal 
- Produkt och tjänsteförändringar 
- Tecknande av service- och supportavtal 
- Utkrävande av vite 
- Ändringar av avtal i övrigt som inte är att betrakta som väsentliga (i enlighet med 17 kap LOU) 
 
Garantitid 
Överenskommen garantitid är 2 år. Inkluderar ett förebyggande underhåll. Garantin får inte upphöra 
förrän förebyggande underhåll har utförts och eventuella problem har korrigerats.  
 
I övrigt enligt ALOS 05 punkt 19-24. 
  
Orderbekräftelse 
I beställningen avgivna villkor anses bindande om inte leverantören omgående meddelar avvikelser. 
Orderbekräftelse önskas per e-post: mt.upphandling@regionorebrolan.se 
 
  

V
is

m
a 

A
dd

o 
ID

-n
um

m
er

 : 
a2

dd
d0

5c
-5

d0
0-

41
bb

-8
19

4-
64

83
6a

8c
84

35

327 (340)

mailto:mt.upphandling@regionorebrolan.se


  

637242 R3  Sida 3 av 3 

Betalning 
Fakturering får ske efter godkänd leveranskontroll.  
 
Region Örebro län tar enbart emot elektroniska fakturor. Region Örebro län tillämpar 
betalningsvillkor på 30 dagar från fakturadatum.  
 
Region Örebro län tar emot e-faktura i följande format: 
Svefaktura 1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 och PEPPOL BIS Billing 3.  
 
Parts-id: organisationsnummer 2321000164 
PEPPOL-ID: 0007:2321000164. 
 
Faktura och övriga handlingar skall märkas med: 
 
Projektnummer: MT 2018-0066 
Beställarreferens: 010-CNI047 
 
Org nr 232100-0164 
VAT nr SE232100016401 (Region Örebro län) 
 
Beställes:  
 
 

------------------------------------------- -------------------------------------------- 
Mats G. Karlsson 
Områdeschef 
Område forskning och utbildning 
Region Örebro län 

Peter Björk  
Områdeschef, Medicinsk teknik 
Regionservice 
Region Örebro län 
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Dokumentet är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering.
Signaturerna i detta dokument är juridiskt bindande. Undertecknarens identitet är registrerad och listad här nedan.

“Med min signatur bekräftar jag innehållet i ovanstående dokument.”

Serienummer: Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ

Peter Anders Lennart Björk
Områdeschef, Medicinsk teknik

 
19-04-2021 10:38

  

Serienummer: XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g

Mats Göte Karlsson
Områdeschef, Forskning och utbildning

 
19-04-2021 10:41

  

Detta dokument är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering. 
Certifikat i detta dokument är säkra och validerade med hjälp av de 
matematiska hashfunktionerna i originaldokumentet.

Dokumentet är låst för ändringar och har en tidsstämpel med ett certifikat 
från en pålitlig tredje part. Alla kryptografiska signeringscertifikat är 
inbäddade i PDF-filen och kan användas för godkännande i framtiden.

Hur man verifierar att dokumentet är i original
Detta dokument är skyddat med ett Adobe CDS-certifikat. När du öppnar 
dokumentet i Adobe Reader ser du att det är certifierat i Visma Addos 
signeringstjänst. Detta garanterar att  innehållet i dokumentet är 
oförändrat.
Du kan verifiera de kryptografiska signeringscertifikaten i dokumentet 
med Visma Addos validator på denna webbsida 
https://vismaaddo.net/WebAdmin/#/NemIdValidation
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Utöver detta dokument kan ett eller flera dokument och bilagor höra till försändelsen.
Alla dokument i försändelsen är listade nedan. I händelseloggen
står alla åtgärder som relaterar till signeringen av dokumentet.

f
Ovanstående dokument och bilagor som lämnats in i signerad form har 
skickats till alla parter via e-post eller en nedladdningslänk. Undertecknaden 
är ansvarig för nedladdning och säker lagring av dokument och bilagor.

    

Ladda ner dokument
Om du som undertecknare har fått en länk där du kan ladda ner 
dokumenten kommer den att vara giltig i upp till 10 dagar efter 
mottagande. Därefter kommer dokumenten att raderas från Visma Addo.

Visma Addo

Visma Consulting • Nørgaardsvej 32 • 2800 Kgs. Lyngby • Denmark

addo@visma.com • www.visma.dk/addo

Händelselogg för dokument

Händelselogg för dokumentet
2021-04-19 10:33 Underskriftsprocessen har startat
2021-04-19 10:33 En avisering har skickats till Peter Björk
2021-04-19 10:37 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Peter Björk
2021-04-19 10:38 Peter Anders Lennart Björk har signerat dokumentet Avropsbeställning 2018-0066.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ)
2021-04-19 10:38 Alla dokument har undertecknats av Peter Björk
2021-04-19 10:38 Underskriftsprocessen har startat
2021-04-19 10:38 En avisering har skickats till Mats G Karlsson
2021-04-19 10:40 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Mats G Karlsson
2021-04-19 10:41 Mats Göte Karlsson har signerat dokumentet Avropsbeställning 2018-0066.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g)
2021-04-19 10:42 Alla dokument har undertecknats av Mats G Karlsson

Dokument i försändelsen

Detta dokument
Avropsbeställning 2018-0066.pdf
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Handläggare Telefon E-post  Datum 
 Anders Eriksson 019-602 35 93 anders.eriksson@regionorebrolan.se 2021-04-20 

Säljare: Beställare/Leveransadress: 

LabVision AB 
Torsby Sjöväg 4D 
139 51 Värmdö 
 
e-post: sales@labvision.se 

Medicinsk teknik 
Universitetssjukhuset 
Godsmottagningen 
703 82 Örebro 

   

Projektnummer: MT 2021-0051 
Diarienummer: 21RS690 
Beställarreferens: 010-CNI047 

  
Enligt: offert nr 2021-03-25-00 daterad 2021-03-25 
Leverantörens kontaktperson: Tomas Englund, tomas@labvision.se 

Härmed beställes nedanstående: 

Utrustning Artikel nr. Antal á-pris Pris, SEK 
CLARIOstar Plus Basic Unit 430‐501 1  257 300:- 

Bottom Optic and z‐focus adjustment from below for 
FI, LUM, TRF and FP detection modes 

430‐510 1  23 240:- 

Ultra‐fast UV/Vis Absorbance Spectrometer (220 to 
1000 nm) 

430‐520 1  56 440:- 

Luminescence detection and spectral scanning option 
for up to 384‐well format with hardware and 
software‐based crosstalk correction features (96/384 
aperture included) 

430‐530 1  23 240:- 

Fluorescence with extended red PMT for the range 240 
–900 nm (no later upgrade possible) 

430‐502 1  32 370:- 

Atmospheric Control Unit for O2 and CO2 
(no later upgrade possible) 

430‐600 1  32 410:- 

     
TOTALT PRIS SEK 425 000:- 

 

Priser är angivna i SEK, exklusive moms och inkluderar dokumentation, utbildning, emballage, 
försäkring, tull och transport. 
 
Leveransvillkor 
Enligt ALOS 05 om ej annat avtalats. 
 
Aktuell utrustning ska vara levererad senast vecka 23, samt klar för drift senast vecka 24, 2021(avtalad 
leveransdag). 
 
Denna leveranstid anses bindande om inte leverantören omgående meddelar något annat. 
 
Vid leveransförsening gäller: 
Vite ska utgå med 1% / vecka, dock inte överstiga 10% enligt ALOS 05 pkt 9.  
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Om leverans inte skett inom 10 veckor från överenskommen leveranstid ska köparen ha rätt att häva 
avtalet och erhålla full kreditering. I övrigt enligt ALOS 05 pkt 10.  
 
Fakturerings- och expeditionsavgifter godkänns inte. Inte heller andra avgifter för exempelvis transport, 
tull eller MOSA godkänns om inte annat överenskommits. 
 
Utbildning 
Handhavandeutbildning för  berörd personal ska ingå. Samtliga utbildningskostnader utom 
lönekostnader för beställarens egen personal ska ingå. Utbildningen ska ske vid kliniken av 
svensktalande applikationsspecialist i samband med driftstart. 
 
Kortare teknisk genomgång för 2 medicintekniska ingenjörer ska ske i samband med leverans. 
 
Dokumentation 
1 st komplett bruksanvisning på svenska eller engelska per utrustning ska ingå. 
 
1 st  teknisk dokumentation på svenska eller engelska ska ingå, innehållande all nödvändig information 
för leveranskontroll samt underhåll. 
 
Servicemeddelanden och liknande information, t.ex. från tillverkaren till leverantörens 
serviceorganisation, ska delges köparen. 
 
Viktiga säkerhetsmeddelanden 
Viktiga säkerhetsmeddelanden (FSN) ska skickas till mt-sakerhet@regionorebrolan.se 
 
Säkerhetsrelaterade uppdateringar 
Uppdateringar av mjuk- och hårdvara som berör patient- och personalsäkerhet ska ingå utan kostnad 
under utrustningens livslängd. Även erforderliga hårdvaruförändringar orsakade av programrevideringar 
enligt ovan ska ingå utan kostnad. Vidare ska eventuell arbetskostnad ingå. Leverantören ska garantera 
att utrustningen efter säkerhetsrelaterad uppdatering fyller samma villkor som för en ny utrustning 
beträffande funktion och säkerhet. 
 
Uppdateringar av information i dokumentation 
Om uppdatering av dokumentation sker ska den uppdaterade versionen sändas till köparen. Även 
servicemeddelanden och liknande information, t.ex. från tillverkaren till leverantörens 
serviceorganisation, ska delges köparen. 
 
Leverantören ska garantera att utrustningen efter uppdatering fyller samma villkor som för en ny 
utrustning beträffande funktion och säkerhet. Samtliga manualer ska uppdateras och aktuell 
programversion anges på bruksanvisningen. Om förändringen berör handhavandet ska informationen 
vara på svenska. Berörd personal ska informeras och utbildas om hur utrustningen påverkats av 
förändringen. 
 
Löpande förvaltning av avtal 
Upphandlingschef/Medicinteknisk chef har behörighet att med bindande verkan företräda Regionen i 
följande frågor inom ramen för avtalet: 
 
- Prisjusteringar i enlighet med prisjusteringsklausul 
- Överlåtelse av avtal 
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- Produkt och tjänsteförändringar 
- Tecknande av service- och supportavtal 
- Utkrävande av vite 
- Ändringar av avtal i övrigt som inte är att betrakta som väsentliga (i enlighet med 17 kap LOU) 
 
Garantitid 
Överenskommen garantitid är 1 år.  
I övrigt enligt ALOS 05 punkt 19-24. 
  
Orderbekräftelse 
I beställningen avgivna villkor anses bindande om inte leverantören omgående meddelar avvikelser. 
Orderbekräftelse önskas per e-post: mt.upphandling@regionorebrolan.se 
 
Betalning 
Fakturering får ske efter godkänd leveranskontroll och genomförd utbildning.  
 
Region Örebro län tar enbart emot elektroniska fakturor. Region Örebro län tillämpar 
betalningsvillkor på 30 dagar från fakturadatum.  
 
Region Örebro län tar emot e-faktura i följande format: 
Svefaktura 1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 och PEPPOL BIS Billing 3.  
 
Parts-id: organisationsnummer 2321000164 
PEPPOL-ID: 0007:2321000164. 
 
Faktura och övriga handlingar skall märkas med: 
 
Projektnummer: MT 2021-0051 
Beställarreferens: 010-CNI047 
 
Org nr 232100-0164 
VAT nr SE232100016401 (Region Örebro län) 
 
Beställes:  
 
 

 

------------------------------------------- -------------------------------------------- 
Mats G Karlsson 
Områdeschef 
Område forskning och utbildning 
Region Örebro län 

Peter Björk  
Områdeschef, Medicinsk teknik 
Regionservice 
Region Örebro län 
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Dokumentet är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering.
Signaturerna i detta dokument är juridiskt bindande. Undertecknarens identitet är registrerad och listad här nedan.

“Med min signatur bekräftar jag innehållet i ovanstående dokument.”

Serienummer: Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ

Peter Anders Lennart Björk
Områdeschef, Medicinsk teknik

 
21-04-2021 10:08

  

Serienummer: XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g

Mats Göte Karlsson
Områdeschef, Forskning och utbildning

 
26-04-2021 07:46

  

Detta dokument är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering. 
Certifikat i detta dokument är säkra och validerade med hjälp av de 
matematiska hashfunktionerna i originaldokumentet.

Dokumentet är låst för ändringar och har en tidsstämpel med ett certifikat 
från en pålitlig tredje part. Alla kryptografiska signeringscertifikat är 
inbäddade i PDF-filen och kan användas för godkännande i framtiden.

Hur man verifierar att dokumentet är i original
Detta dokument är skyddat med ett Adobe CDS-certifikat. När du öppnar 
dokumentet i Adobe Reader ser du att det är certifierat i Visma Addos 
signeringstjänst. Detta garanterar att  innehållet i dokumentet är 
oförändrat.
Du kan verifiera de kryptografiska signeringscertifikaten i dokumentet 
med Visma Addos validator på denna webbsida 
https://vismaaddo.net/WebAdmin/#/NemIdValidation
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Utöver detta dokument kan ett eller flera dokument och bilagor höra till försändelsen.
Alla dokument i försändelsen är listade nedan. I händelseloggen
står alla åtgärder som relaterar till signeringen av dokumentet.

f
Ovanstående dokument och bilagor som lämnats in i signerad form har 
skickats till alla parter via e-post eller en nedladdningslänk. Undertecknaden 
är ansvarig för nedladdning och säker lagring av dokument och bilagor.

    

Ladda ner dokument
Om du som undertecknare har fått en länk där du kan ladda ner 
dokumenten kommer den att vara giltig i upp till 10 dagar efter 
mottagande. Därefter kommer dokumenten att raderas från Visma Addo.

Visma Addo

Visma Consulting • Nørgaardsvej 32 • 2800 Kgs. Lyngby • Denmark

addo@visma.com • www.visma.dk/addo

Händelselogg för dokument

Händelselogg för dokumentet
2021-04-20 16:22 Underskriftsprocessen har startat
2021-04-20 16:22 En avisering har skickats till Peter Björk
2021-04-21 10:05 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Peter Björk
2021-04-21 10:08 Peter Anders Lennart Björk har signerat dokumentet Beställning 2021-0051.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ)
2021-04-21 10:08 Alla dokument har undertecknats av Peter Björk
2021-04-21 10:08 Underskriftsprocessen har startat
2021-04-21 10:08 En avisering har skickats till Mats G Karlsson
2021-04-24 16:22 Meddelande har skickats till mottagaren (Mats G Karlsson)
2021-04-26 07:29 Signeringsprocessen har aktiverats på nytt
2021-04-26 07:29 En avisering har skickats till Mats G Karlsson
2021-04-26 07:45 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Mats G Karlsson
2021-04-26 07:46 Mats Göte Karlsson har signerat dokumentet Beställning 2021-0051.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g)
2021-04-26 07:46 Alla dokument har undertecknats av Mats G Karlsson
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Handläggare Telefon E-post  Datum 
 Anders Eriksson 019-6023593 anders.eriksson@regionorebrolan.se 2021-05-10 

Säljare: Beställare/Leveransadress: 

AB Ninolab 
Box 137 
194 22 Upplands Väsby 
 
e-post: info@ninolab.se 

Medicinsk teknik 
Universitetssjukhuset 
701 85 Örebro 

Leveransadress: 
Campus Biobanken 
Södra Grevrosengatan 50 
703 62 Örebro 

   

Projektnummer: MT 2019-0090A 
Diarienummer: 19RS3549 
Beställarreferens: 010-CNI047 

  
Enligt: Grundavtal MT 2017-0141, område A, daterat 2019-12-18 
Leverantörens kontaktperson: Niclas Nordin 

Härmed beställes nedanstående: 

Utrustning Artikel nr. Antal á-pris Pris, SEK 

 Lågtempfrys HAIER, modell DW-86L828J  4 92 800:- 371 200:- 

Byte av nätanslutningskabel till ca 5 m    4 175:- 700:- 
Leverans till anvisad plats i Biobanken  
inklusive avemballering 

    

     
TOTALT PRIS SEK 371 900:- 

 

Priser är angivna i SEK, exklusive moms och inkluderar dokumentation, utbildning, emballage, 
försäkring, tull och transport. 
 
Leveransvillkor 
Enligt ALOS 05 om ej annat avtalats. 
 
Aktuell utrustning ska vara levererad senast vecka 25,  2021 (avtalad leveransdag). 
 
Denna leveranstid anses bindande om inte leverantören omgående meddelar något annat. 
 
Vid leveransförsening gäller: 
Vite ska utgå med 1% / vecka, dock inte överstiga 10% enligt ALOS 05 pkt 9.  
Om leverans inte skett inom 10 veckor från överenskommen leveranstid ska köparen ha rätt att häva 
avtalet och erhålla full kreditering. I övrigt enligt ALOS 05 pkt 10.  
 
Fakturerings- och expeditionsavgifter godkänns inte. Inte heller andra avgifter för exempelvis 
transport, tull eller MOSA godkänns om inte annat överenskommits. 
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Utbildning 
Enligt grundavtal 2017-0141, område A 

 
Dokumentation 

Enligt grundavtal 2017-0141, område A 
 

Uppdateringar 

Enligt grundavtal 2017-0141, område A 
 

Uppdateringar av information i dokumentation 

Enligt grundavtal 2017-0141, område A 
 
Viktiga säkerhetsmeddelanden 

Enligt grundavtal 2017-0141, område A 
 
Löpande förvaltning av avtal 

Enligt grundavtal 2017-0141, område A 
 
Garantitid 

Enligt grundavtal 2017-0141, område A 
 
Orderbekräftelse 
I beställningen avgivna villkor anses bindande om inte leverantören omgående meddelar avvikelser. 
Orderbekräftelse önskas per e-post: mt.upphandling@regionorebrolan.se 
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Betalning 
Fakturering får ske efter godkänd leveranskontroll.  
 
Region Örebro län tar enbart emot elektroniska fakturor. Region Örebro län tillämpar 
betalningsvillkor på 30 dagar från fakturadatum.  
 
Region Örebro län tar emot e-faktura i följande format: 
Svefaktura 1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 och PEPPOL BIS Billing 3.  
 
Parts-id: organisationsnummer 2321000164 
PEPPOL-ID: 0007:2321000164. 
 
Faktura och övriga handlingar skall märkas med: 
 
Projektnummer: MT 2019-0090A 
Beställarreferens:. 010-CNI047 
 
Org nr 232100-0164 
VAT nr SE232100016401 (Region Örebro län) 
 
Beställes:  
 
 

------------------------------------------- -------------------------------------------- 
Mats G. Karlsson 
Områdeschef 
Område forskning och utbildning 
Region Örebro län 

Peter Björk  
Områdeschef Medicinsk teknik 
Regionservice 
Region Örebro län 
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Dokumentet är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering.
Signaturerna i detta dokument är juridiskt bindande. Undertecknarens identitet är registrerad och listad här nedan.

“Med min signatur bekräftar jag innehållet i ovanstående dokument.”

Serienummer: Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ

Peter Anders Lennart Björk
Områdeschef, Medicinsk teknik

 
10-05-2021 15:25

  

Serienummer: XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g

Mats Göte Karlsson
Områdeschef, Forskning och utbildning

 
17-05-2021 15:27

  

Detta dokument är signerat med Visma Addos tjänst för digital signering. 
Certifikat i detta dokument är säkra och validerade med hjälp av de 
matematiska hashfunktionerna i originaldokumentet.

Dokumentet är låst för ändringar och har en tidsstämpel med ett certifikat 
från en pålitlig tredje part. Alla kryptografiska signeringscertifikat är 
inbäddade i PDF-filen och kan användas för godkännande i framtiden.

Hur man verifierar att dokumentet är i original
Detta dokument är skyddat med ett Adobe CDS-certifikat. När du öppnar 
dokumentet i Adobe Reader ser du att det är certifierat i Visma Addos 
signeringstjänst. Detta garanterar att  innehållet i dokumentet är 
oförändrat.
Du kan verifiera de kryptografiska signeringscertifikaten i dokumentet 
med Visma Addos validator på denna webbsida 
https://vismaaddo.net/WebAdmin/#/NemIdValidation
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Utöver detta dokument kan ett eller flera dokument och bilagor höra till försändelsen.
Alla dokument i försändelsen är listade nedan. I händelseloggen
står alla åtgärder som relaterar till signeringen av dokumentet.

f
Ovanstående dokument och bilagor som lämnats in i signerad form har 
skickats till alla parter via e-post eller en nedladdningslänk. Undertecknaden 
är ansvarig för nedladdning och säker lagring av dokument och bilagor.

    

Ladda ner dokument
Om du som undertecknare har fått en länk där du kan ladda ner 
dokumenten kommer den att vara giltig i upp till 10 dagar efter 
mottagande. Därefter kommer dokumenten att raderas från Visma Addo.

Visma Addo

Visma Consulting • Nørgaardsvej 32 • 2800 Kgs. Lyngby • Denmark

addo@visma.com • www.visma.dk/addo

Händelselogg för dokument

Händelselogg för dokumentet
2021-05-10 12:07 Underskriftsprocessen har startat
2021-05-10 12:07 En avisering har skickats till Peter Björk
2021-05-10 15:23 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Peter Björk
2021-05-10 15:25 Peter Anders Lennart Björk har signerat dokumentet Beställning 2019-0090A.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

Uw2gq27mq25d2ZSmPIxYEQ)
2021-05-10 15:25 Alla dokument har undertecknats av Peter Björk
2021-05-10 15:25 Underskriftsprocessen har startat
2021-05-10 15:25 En avisering har skickats till Mats G Karlsson
2021-05-14 12:07 Meddelande har skickats till mottagaren (Mats G Karlsson)
2021-05-17 07:45 Signeringsprocessen har aktiverats på nytt
2021-05-17 07:45 En avisering har skickats till Mats G Karlsson
2021-05-17 15:26 Dokumentet öppnades via länken som skickades till Mats G Karlsson
2021-05-17 15:27 Mats Göte Karlsson har signerat dokumentet Beställning 2019-0090A.pdf via BankID Sverige (Unikt ID: 

XH1+l0UT18nIDfg+jYLg/g)
2021-05-17 15:27 Alla dokument har undertecknats av Mats G Karlsson

Dokument i försändelsen

Detta dokument
Beställning 2019-0090A.pdf

V
is

m
a 

A
dd

o 
ID

-n
um

m
er

 : 
84

64
8b

9e
-9

af
6-

4a
b7

-8
24

a-
50

2d
06

2b
f9

8a

340 (340)


	1b1370ef-5439-466c-9078-c63387e5b79b.docx
	Förslag till beslut
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Beslutsunderlag
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Beslutsunderlag
	Sammanfattning

	6e306891-439c-4931-950e-fa1d4d51b353.docx
	06486a59-1c5d-4eec-b4b6-96214fccc6b9.docx
	Region Örebro läns life science-strategi
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Ärendebeskrivning
	Beredning
	Konsekvenser för miljö-, barn- och jämställdhetsperspektiven
	Ekonomiska konsekvenser
	Uppföljning
	Beslutsunderlag
	Skickas till:


	f6a0111d-6f6c-450a-a105-3d8581ffbe92.docx
	Förord
	Regional målbild 2030 - life science
	Hälso- och sjukvård samt tandvård
	Forskning och utbildning
	Regional utveckling

	Inledning
	Regionala förutsättningar och utvecklingslinjer
	2.3.	Effektiv, säker och etisk användning av registerdata

	Genomförande

	8b576722-0d04-4a3c-a30d-907c3ea3f686.pdf
	Inledning
	1.1		Fokus på genetik
	1.2	En mestadels kvalitativ ansats
	1.3	Rapportens disposition

	En vision om framtidens 
precisionsmedicin
	2.1	Visionen bygger på mål för olika sektorer
	2.2	Visionen har ännu inte blivit verklighet
	2.3	Utvecklingen kommer att beröra hela sjukvården

	Genetisk analys och
 flytande biopsier
	3.1		Genetisk analys
	3.2	Flytande biopsier

	Avancerade terapier och 
andra precisionsbehandlingar
	4.1		Avancerade terapier
	4.2	Behandling vid genetisk indikation

	Real world data
	5.1		Nya möjligheter med gammal information
	5.2	Utveckla och införa nya behandlingar med RWD
	5.3	RWD som ett verktyg i hälso- och sjukvården

	De precisionsmedicinska
 systemen
	6.1		Ansvarsfördelningen är inte tydlig
	6.2	Informationsutbyte i utvecklingen är inte ändamålsenligt
	6.3	För lite nationell samordning vid införande
	6.4	Infrastruktur för jämlik användning är inte effektiv

	Våra slutsatser om vägen 
framåt inom precisionsmedicin
	7.1		Politiskt ledarskap kräver prioriteringar
	7.2		Risker och etiska frågor måste hanteras
	7.3		Omställningen kräver resurser
	7.4		Vården måste skapa värde
	7.5		Patienter behöver göras delaktiga
	7.6		Forskning och klinisk verksamhet behöver integreras
	7.7		Precisionsmedicin kräver ändamålsenlig nivåstrukturering
	7.8		Hälso- och sjukvården behöver mer kunskap
	7.9		Hälsodata måste vara tillgängliga

	Våra rekommendationer
	Referenser
	Bilagor
	Bilaga 1 – Ett begrepp utan precision
	Bilaga 2 – Intervjuer, samråd och möten
	Bilaga 3 – Metod och material


	a6ad4038-5eaa-47be-8654-3437db3bd909.docx
	da48031d-00d0-4f01-8d01-4f4cc2f46199.docx
	Anmälnings- och meddelandeärenden till forsknings- och utbildningsnämnden 16 juni 2021
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Beslutsunderlag


	24fbca1e-99ab-4cb7-88e2-17231b97363e.pdf
	6cb2081d-d8fc-43e5-9ef5-6d203bbb6a42.pdf
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13

	5b12f0ca-453e-4b7e-877c-6fce4fb74f29.pdf
	34d3fd6c-aa0f-4727-8214-281be9e7a1be.pdf
	4051ac20-0949-4c6c-a34b-2f3dd44c81d9.pdf
	Page 1
	Page 2

	8a10ecc0-f56a-47d6-96f5-5fe6e11a8be6.pdf
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8

	60953d27-b72e-4e3a-884c-425cb75b56cf.pdf
	a4378fae-0b97-417e-90b1-53b1c0273145.pdf
	0c2cd777-28fa-4dac-822f-a7aff9cdc823.pdf
	781be768-981d-4527-8864-794f341b7dcb.pdf
	46bb8092-42ef-4894-b2a3-7cd5cbf6892a.pdf
	185c2ba0-2e0b-4247-a884-b403bceac6e7.pdf
	7453aa36-50b3-4269-8730-c3489f9445f0.pdf
	5848e443-033f-4a16-a31a-190c581713b9.pdf

		2021-03-23T10:04:46+0100


	

		2021-04-19T10:42:04+0200


	

		2021-04-26T07:46:05+0200


	

		2021-05-17T15:27:40+0200


	



