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Abstract

Precision medicine is widely described as a key driver of more effective, personalised and
data-driven healthcare. At the same time, its practical implementation increasingly chal-
lenges established models for regulation, governance and responsibility. This report
analyses precision medicine not primarily as a technological development, but as a gov-
ernance challenge emerging at the intersection of research, clinical practice and indus-
trial development.

Focusing in particular on multi-omics- and Al-based applications, the report shows how
responsibility, risk and decision-making are shaped through early and often informal
choices made before solutions become clearly defined products or established clinical
methods. These choices frequently take place in organisational and institutional “in-be-
tween spaces”, where existing governance frameworks provide limited guidance and
where responsibility tends to become fragmented rather than collectively assumed.

Drawing on a policy lab approach and interviews with actors from academia, healthcare
and industry, the analysis highlights how juridical interpretations often come to substi-
tute for governance when decision mandates are unclear, and how pragmatic solutions
such as in-house development emerge in response to unmet clinical needs. While legally
permissible, such practices shift regulatory and long-term responsibility to healthcare
organisations, often without these implications being made explicit.

Rather than proposing specific regulatory reforms, the report argues for a shift in per-
spective towards governance as an ongoing process. It emphasises the need for struc-
tures, methods and working practices that support shared responsibility, joint risk as-
sessment and explicit decision-making across organisational boundaries. The
“Vagvisaren” (Annex A) developed within the project is presented as one such methodo-
logical support, designed to make responsibility and consequences visible in the early
stages where future pathways are shaped.

Keywords: precision medicine, governance, responsibility, multi-omics, artificial intel-
ligence, policy innovation, healthcare systems
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Forord

Precisionsmedicin vacker stora forhoppningar. Mgjligheten att battre anpassa prevent-
ion, diagnostik och behandling till individens biologiska och kliniska forutsattningar
framhalls ofta som ett avgorande steg mot en mer effektiv och traffsaker halso- och sjuk-
vard. Samtidigt visar erfarenheter att inforandet av precisionsmedicin sallan ar en fraga
om teknik i sig, utan om hur ansvar, risk och beslutsmandat hanteras nar nya arbetssatt
ror sig mellan forskning, vard och industri.

Denna rapport ar resultatet av projektet Framtidens policy for framtidens precisions-
medicin, finansierat inom ramen for Vinnovas utlysning om styrmedel for banbrytande
teknik. Projektet har haft som ambition att fordjupa forstaelsen kring varfor precisions-
medicinska tillimpningar ofta stoter pa hinder som inte kan forklaras av brist pa regler
eller ambitioner, utan av hur styrning faktiskt fungerar i praktiken.

Genom ett policylabbsbaserat arbetssitt har projektet samlat aktorer frin akademi,
hilso- och sjukvéard och industri i en gemensam reflektion kring ansvar, risk och styr-
ning. De analyser och perspektiv som presenteras i rapporten bygger pa dessa samtal och
pa en systematisk genomgang av hur precisionsmedicin tar form i organisatoriska och
regulatoriska mellanrum.

Rapporten gor inte ansprak pa att erbjuda fardiga l6sningar. I stillet ar forhoppningen
att bidra med analytiska begrepp, perspektiv och praktiska angreppssitt som kan stodja
fortsatt arbete och dialog. Om rapporten kan bidra till att gora ansvar och viagval mer
synliga i de tidiga skeden dar framtidens precisionsmedicin formas, har den fyllt sitt

syfte.
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Sammanfattning

Precisionsmedicin framstills ofta som ett tekniskt genombrott med potential att for-
battra hilso- och sjukvardens effektivitet och traffsikerhet. Denna rapport visar att de
storsta utmaningarna i praktiken inte handlar om teknikens mognad eller om avsaknad
av regelverk, utan om hur ansvar, risk och beslutsmandat hanteras nar precisionsmedi-
cinska tillampningar utvecklas i granslandet mellan forskning, klinisk verksamhet och
industri.

Analysen visar att avgorande vagval ofta gors tidigt och informellt, innan en tillampning
ens kan beskrivas som en produkt eller en etablerad metod. Det handlar om fragor om
dagande, kommersialisering, datadelning och regulatoriskt ansvar. Nar sadana vagval
sker utan tydligt mandat eller gemensam riskforstaelse tenderar ansvar att fragmenteras
och skjutas upp, vilket i sin tur paverkar mgjligheterna till langsiktig forvaltning och bre-
dare inforande.

Ett &terkommande monster ar att juridiska tolkningar i praktiken far fungera som er-
sattning for gemensam styrning nir beslutsmandat ar otydliga. Detta leder ofta till for-
siktighet och lokala 16sningar snarare dn samordnade viagval. Samtidigt visar rapporten
hur vardgivare i 6kande grad tar ansvar genom egentillverkning och lokala utvecklingsi-
nitiativ, sirskilt nir industriella I6sningar saknas. Aven om dessa arbetssitt dr juridiskt
gangbara innebar de, till sin natur, att ansvar och risk forskjuts till varden, ofta utan att
konsekvenserna fullt ut synliggors.

Rapporten argumenterar for att framtidens styrning av precisionsmedicin behover for-
stds som en process snarare 4n som en uppsattning statiska regler. Fokus bor ligga pa att
skapa forutsattningar for gemensamt ansvarstagande, samordnad riskbedomning och
explicita vagval i de mellanrum dar utvecklingen faktiskt sker. Som ett bidrag till detta
presenterar rapporten Vagvisaren, ett metodstod utvecklat inom projektet, med syfte att
synliggora ansvar, beroenden och konsekvenser i tidiga skeden.

Avslutningsvis konstateras att precisionsmedicinens framtid inte avgors av tekniken en-
sam, utan av hur styrning utformas i praktiken. Genom att flytta fokus fran hinder till
ansvar och fran fardiga 16sningar till pagaende arbete bidrar rapporten till en mer nyan-
serad diskussion om framtidens policy for framtidens precisionsmedicin.
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1 Inledning

Precisionsmedicin har under det senaste decenniet etablerats som ett av de mest lovande
utvecklingssparen inom hilso- och sjukvérden. Genom kombinationen av avancerad dia-
gnostik, storskalig dataanalys och biologisk forstaelse pd individniva 6ppnas majligheter
till mer traffsakra behandlingar, tidigare insatser och ett mer effektivt resursutnyttjande.
Samtidigt ror sig utvecklingen bort fran vilkanda och relativt stabila former for reglering
och ansvar, som exempelvis lakemedel och medicintekniska produkter, mot tillimp-
ningar som i hogre grad bestar av data, algoritmer, beslutsstod och kontinuerliga larpro-
cesser. Detta skifte innebar att fragor om styrning, ansvar och risk aktualiseras pa nya
satt, som inte fullt ut fAngas av befintliga regelverk och organisatoriska strukturer.

Redan i detta tidiga skede uppstar dock en grundlaggande utmaning som sillan gors ex-
plicit. Precisionsmedicin &r i sig inte ett entydigt begrepp. Det definieras ofta brett, ex-
empelvis som ett arbetssitt dar prevention, diagnostik och behandling anpassas till in-
dividens biologiska och kliniska forutsattningar genom systematisk anvandning av data
och ny kunskap. Samtidigt visar bade praktik och erfarenhet att olika aktorer lagger olika
innehall i begreppet'. For vissa avser precisionsmedicin fraimst lakemedel och molekylar
diagnostik, for andra handlar det lika mycket om medicinteknik, algoritmer, datainfra-
struktur och organisatoriska arbetssitt som stodjer kliniska beslut. Denna begreppsliga
rorlighet innebar att precisionsmedicin inte bara ar en teknisk utvecklingslinje, utan
ocksa en styrningsmaissig utmaning, dar aktorer ofta talar om samma sak i ord men om
olika saker i praktiken, vilket i sin tur paverkar hur ansvar tolkas, avgransas och utévas i
olika delar av utvecklingen.

Sarskilt tydligt blir detta i relation till framvaxten av multiomicsbaserade tillimpningar,
ofta mojliggjorda genom artificiell intelligens. Dessa tekniker suddar ut etablerade gran-
ser mellan forskning och klinisk verksamhet, mellan produkt och process samt mellan
utveckling och anvindning. I stillet for att kunna avgransas till tydliga faser eller an-
svarspunkter praglas dessa tillimpningar av iterativa processer dar kunskap, beslut och
anvandning utvecklas parallellt i nira samspel mellan akademi, industri och vard. I
denna rorelse uppstar former av komplexitet som befintliga regelverk, organisations-
strukturer och beslutsprocesser endast delvis ar anpassade for att hantera, sarskilt i de
situationer dar en tillimpning ror sig mellan olika organisatoriska sammanhang och an-
svarsnivaer.

Under senare ar har flera initiativ, bade nationellt och internationellt, forsokt bemota de
utmaningar som uppstar vid inférandet av precisionsmedicin i klinisk verksamhet. I
dessa sammanhang lyfts ofta juridiska och regulatoriska fragor fram som centrala, lik-
som behovet av 6kad samordning, standardisering och tydligare strategiska vagval. Sam-
tidigt visar erfarenheter att problemen sillan kan forklaras av avsaknad av regler, ambit-
ioner eller politiska malsattningar. I stillet framtrader ett aterkommande monster dar
ansvar for implementering, riskhantering och beslut tenderar att hamna i organisato-
riska och institutionella mellanrum. I dessa mellanrum ar flera aktorer involverade, men
ingen enskild aktor har ett tydligt mandat eller tillrdckliga incitament att agera, vilket

1 En virdefull definition aterfinns exempelvis i rapporten “Okad precision tillsammans”, framta-
gen inom ramen for universitetssjukhusregionernas gemensamma initiativ for precisionsmedicin
i Sverige.
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innebar att avgorande stallningstaganden ofta blir beroende av lokala tolkningar och till-
falliga losningar.

Beslutsfattandet formas darfor i praktiken snarare an genom samlade stallningstagan-
den. Vagval skjuts upp, ansvar fordelas implicit och risk bedoms parallellt snarare &n
gemensamt. Det ar i dessa tidiga och ofta informella skeden som tempo, riktning och
omfattning av inforandet i hog grad avgors, ldngt innan formella beslut om inférande,
upphandling eller regelanpassning aktualiseras, och ddrmed innan ansvarsfordelningen
har klargjorts pa ett siatt som ar hallbart 6ver tid.

Projektet Framtidens policy for framtidens precisionsmedicin har genomforts inom ra-
men for Vinnovas utlysning om styrmedel for banbrytande teknik och tar sin utgangs-
punkt i hur ansvarsfordelning paverkar mojligheten att omsitta precisionsmedicinska
tillimpningar i klinisk praktik. I denna rapport ssmmanfattas och analyseras projektets
centrala iakttagelser, med fokus pa hur befintliga styrmedel, juridiska ramar och organi-
satoriska strukturer samverkar i praktiken, och hur detta samspel formar beslutsfat-
tande, riskbendgenhet och implementeringstakt, med sarskild uppmarksamhet pa de si-
tuationer dar ansvar behover delas, forhandlas eller 6versiattas mellan aktorer.

Projektets bidrag ligger darmed inte i att foresla fardiga policyreformer eller generella
losningar, utan i att synliggora ett grundlaggande styrningsproblem som hittills har fatt
begransad uppmarksamhet. Genom att analysera precisionsmedicin som en systemut-
maning, dir ansvar, risk och beslut fordelas 6ver flera nivaer och aktorer, skapas forut-
sattningar for en mer nyanserad diskussion om hur framtidens styrmedel kan utformas.
Ambitionen ar att bidra med analytiska perspektiv och praktiska angreppssatt som kan
stodja aktorer som i dag navigerar i detta landskap, snarare an att reducera den kom-
plexitet som praglar omradet.
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2 Metod

De fragor som behandlas inom projektet later sig inte fingas genom traditionella policy-
analyser eller genom studier av enskilda lagar och regler. Inforandet av precisionsmedi-
cin sker i skarningspunkten mellan teknik, juridik, organisation och praktik, dar pro-
blemformuleringar ofta ar otydliga och i vissa fall aven omstridda, ansvar ar distribuerat
och majliga angreppssitt utvecklas parallellt med att utmaningarna och deras innebord
successivt forstas. Det innebar att de fenomen som studeras inte ar stabila eller entydigt
avgransade, utan formas i takt med att aktorer agerar, tolkar och samverkar i praktiken.
Mot denna bakgrund har projektet valt att arbeta med policylabb som metodologisk an-
sats.

Policylabb kan beskrivas som ett experimentellt och utforskande arbetssitt for att han-
tera komplexa samhallsutmaningar dar etablerade styrmodeller inte racker till. T stéllet
for att utga fran givna problemdefinitioner eller fardiga l16sningar mojliggor policylabb-
sansatsen ett iterativt arbete dir olika perspektiv, erfarenheter och kunskapsformer kan
motas. Ansatsen ar sarskilt relevant i situationer dar ansvar, mandat och handlingsut-
rymme inte ar tydligt definierade, utan forhandlas och formas i relation mellan aktorer.
I detta projekt har policylabbet fungerat som en struktur for att successivt ringa in an-
svarsfragan i inforandet av precisionsmedicin, i ett ssmmanhang dar bade problemets
avgransning och dess styrningsmaissiga implikationer varit foremal for fortlépande om-
provning, snarare dn som ett verktyg for att testa eller utvardera enskilda policyforslag.

BEHOV LOSNING
UNDERSOKA | ANALYSERA UTVECKLA VALIDERA
Q0Q
Saml. & ] Ta fram . __
Formuleza pErEpEkabiv Fﬁf;:,f‘ = Fokuserza flera, enkla Sdkerstdll att S
pa problemet el prototyper I o
ehoven
= =

Bildtext: Illustration/schematisk dversikt av RISE policylabb.

Arbetet har praglats av en kontinuerlig vaxelverkan mellan analys och praktik. Genom
intervjuer och samtal med aktorer verksamma inom akademi, hilso- och sjukvard samt
industri har projektet samlat in erfarenheter av hur precisionsmedicinska initiativ han-
teras i praktiken. Samtalen har inte haft till syfte att producera representativ empiri, utan
att identifiera &terkommande monster, spanningar och osakerheter i hur ansvar, risk och
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beslut uppfattas och hanteras i olika delar av systemet. Intervjuerna har dirmed fungerat
som en form av analytisk sondering av systemet, dar fokus legat pa hur beslut faktiskt
tar form, snarare an hur de formellt dr tinkta att fattas. Intervjupersonerna har anony-
miserats och materialet har anvints analytiskt, med fokus pa hur aktérer resonerar och
agerar i konkreta situationer snarare dn pa kvantifiering eller formella ansvarskonstrukt-
ioner.

Policylabbsansatsen? tar sin utgangspunkt i tjainstedesignens sa kallade dubbeldiamants,
en iterativ process som vixlar mellan att bredda forstéelsen av ett problem och att suc-
cessivt fordjupa och konkretisera mojliga angreppssatt. I detta projekt har dubbeldia-
manten anvants som ett satt att strukturera utforskande och analys av styrningsfragor
dar bade problem och losningar dr under utveckling. Den iterativa rorelsen har inte en-
bart varit metodologisk, utan ocksa analytisk, i den meningen att centrala begrepp,
sasom ansvar, risk och implementering, successivt har omforhandlats i takt med att ny
empiri och nya perspektiv tillkommit. Den iterativa rorelsen mellan utforskande och for-
djupning har darmed varit central for att mojliggora omprovning av antaganden och suc-
cessiv forskjutning av analysens fokus i takt med att ny forstaelse vuxit fram.

Ansatsen har ocksa mojliggjort ett medvetet tvarsektoriellt perspektiv. I stillet for att
behandla juridik, teknik och organisation som separata analysnivaer har dessa betraktats
som Omsesidigt beroende. Detta har varit sarskilt viktigt i relation till precisionsmedicin,
dar tekniska val snabbt far juridiska och organisatoriska konsekvenser, och dar styrme-
del ofta aktiveras forst nar problem redan har uppstétt. Genom det iterativa arbetssittet
har projektet kunnat préva och omformulera centrala antaganden under arbetets gang,
vilket ocksa bidragit till en successiv skarpning av problemformuleringen.

Ett viktigt inslag i arbetet har varit utvecklingen av ett visuellt och metodiskt stod i form
av "Vagvisaren” (Bilaga A). Detta stod har vuxit fram parallellt med den analytiska delen
av projektet och syftar till att belysa ansvarsfragan i konkreta fall. Utvecklingen av Vig-
visaren kan forstds som en integrerad del av analysen, dir insikter fran intervjuer och
utforskande arbete successivt omsatts i ett verktyg for att synliggora och prova centrala
vagval. Vagvisaren ska sarskilt forstas som ett sitt att synliggora de mellanrum dér cen-
trala viagval gors i praktiken, men dar ansvar och beslutsmandat annars riskerar att forbli
implicita. Vagvisaren ska inte forstas som ett slutresultat i sig, utan som ett satt att syn-
liggora val, beroenden och konsekvenser i de mellanrum déar precisionsmedicinska till-
lampningar ror sig fran forskning till klinisk tillampning.

Den kunskap som presenteras i rapporten bor darfor inte forstas som en slutpunkt, utan
som ett underlag for fortsatt dialog och gemensamt larande. Liksom precisionsmedicin
som omrade dr dven styrningen i forandring. Policylabbet har i detta ssmmanhang fun-
gerat som en experimentell arena dar fragor om ansvar, risk och beslutsmandat kunnat
provas, kommuniceras och successivt omformuleras. Den iterativa processen ar dirmed
central for projektets syfte, inte for att beskriva en fardig 16sning, utan for att paborja
arbetet med framtidens styrning redan nu.

2 For vidare lasning rekommenderas RISE Policylabb — de forsta fem dren
3 For vidare lasning rekommenderas UK Design Council, The Double Diamond
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3 Den banbrytande tekniken

Precisionsmedicin bygger pa idén att diagnostik, behandling och prevention kan anpas-
sas till individens biologiska forutsiattningar snarare an till genomsnittliga patientgrup-
per. Under léng tid har denna ambition framst realiserats genom genetisk information,
dar enskilda genvarianter kopplats till sjukdomsrisk eller behandlingsrespons. Den ut-
veckling som nu sker genom s kallad multi-omics innebar emellertid ett kvalitativt
skifte, bade i omfattning och i komplexitet, och utgor darmed ett tydligt exempel pa den
typ av banbrytande teknik som stér i centrum for denna rapport.

Multi-omics ar ett samlingsbegrepp for integrerad analys av flera biologiska informat-
ionslager. I praktiken handlar det om att kombinera olika perspektiv pa hur kroppen
fungerar, fran relativt stabila genetiska forutsiattningar till mer féranderliga biologiska
processer som paverkas av miljo, livsstil och sjukdomsférlopp. Genomik avser informat-
ion om individens arvsmassa och ger en bild av genetiska variationer som i stor utstrack-
ning ar konstanta over tid. Transkriptomik och proteomik ror hur gener faktiskt uttrycks
och omsitts i cellerna, vilket kan variera beroende pa sjukdomstillstind, behandling eller
yttre paverkan. Metabolomik fangar i sin tur kemiska processer och Amnesomsattning i
kroppen och kan ses som en 6gonblicksbild av pdgaende biologisk aktivitet. Mikrobiomik
fokuserar pa samspelet mellan manniskan och de mikroorganismer som lever i och pa
kroppen, och som bade paverkar och paverkas av hilsa, miljo och livsstil.

I stillet for att studera en enskild biologisk dimension mgjliggér multi-omics-ansatser
en mer sammanhallen forstaelse av biologiska processer och sjukdomsmekanismer. Det
handlar inte enbart om att samla stérre dataméangder, utan om att kombinera och tolka
information fran olika nivaer for att forsta hur genetiska forutsattningar samverkar med
miljo, livsstil och sjukdom Over tid. Resultatet ar inte ett entydigt testutfall, utan ett kom-
plext och ofta foranderligt kunskapsunderlag som kraver tolkning i sitt ssmmanhang.

Denna utveckling gor precisionsmedicin mer dynamisk an tidigare. Resultatet aven mul-
tiomicsanalys ar sdllan ett statiskt svar eller en definitiv markdor, utan snarare ett besluts-
underlag som fordndras i takt med att ny data tillkommer och analyserna forfinas. Dar-
med forskjuts fokus fran avgransade diagnostiska tester till kontinuerliga analysproces-
ser som kan stodja kliniska beslut 6ver tid, ofta i kombination med dterkommande upp-
dateringar och omvirderingar. Det innebar ocksa att gransen mellan utveckling, valide-
ring och anvandning blir mindre tydlig 4n i traditionella medicinska tillaimpningar.

I detta ssmmanhang blir artificiell intelligens en central mgjliggorare. AT anvands inom
multiomics framst for att identifiera monster, samband och avvikelser i mycket stora och
komplexa datamiangder, dar méansklig 6verblick snabbt nar sina granser. Maskininlar-
ningsmodeller kan integrera biologiska data med klinisk information och bidra till pre-
diktioner, riskbedomningar och beslutsstod som annars skulle vara svara att ta fram.
Samtidigt innebar anvindningen av sddana modeller att analysen i 6kande grad sker ge-
nom system vars inre logik kan vara svar att fullt ut forsta eller forklara, dven for de ak-
torer som anvander resultaten i klinisk praktik.

Detta forandrar forutsattningarna for kliniskt beslutsfattande. Beslut vilar inte langre
enbart pa explicita riktlinjer eller individuella professionella bedomningar, utan formas
i ett samspel mellan mansklig tolkning och tekniska system. I detta samspel aktualiseras
fragor om ansvar, transparens och tillit pa nya sitt, sarskilt i situationer dér det ar oklart
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hur olika kunskapsunderlag ska viagas mot varandra eller hur osidkerhet ska hanteras i
praktiken.

Det som gor multi-omics och artificiell intelligens banbrytande i styrningsmassig bemar-
kelse ar sdledes inte enbart att de ar tekniskt sofistikerade, utan det sitt pa vilket de for-
andrar hur arbetssatt, inforande och anvandning tar form inom héalso- och sjukvarden.
Till skillnad fran traditionella 1ikemedel eller medicintekniska produkter 4r manga pre-
cisionsmedicinska tillimpningar inte tydligt avgransade objekt. De bestar i stillet av
kombinationer av data, analysmetoder, algoritmer och professionell tolkning, ofta ut-
vecklade i ndara samspel mellan forskning och klinisk verksamhet.

Dessa tillampningar dr ddrmed inte fardiga vid en given tidpunkt, utan fortsatter att ut-
vecklas dven efter att de tagits i bruk. Detta innebér att etablerade modeller for inférande
och styrning sitts under press. Regelverk, ansvarsfordelning och beslutsprocesser inom
halso- och sjukvarden ar i stor utstrackning utformade for teknologier som kan definie-
ras, valideras och godkinnas innan de implementeras. Multi-omicsbaserade tillamp-
ningar utmanar denna logik genom att vara adaptiva, kontextberoende och beroende av
kontinuerlig tillgang till och tolkning av data.

En ytterligare aspekt av teknikens banbrytande karaktar ar dess beroende av datafloden.
Multi-omics forutsatter tillgang till stora mangder hilsodata, ofta insamlade for olika
syften och under skilda rittsliga forutsattningar. Datadelning, sekundiaranvandning och
samverkan mellan aktorer blir dirmed centrala for teknikens potential, men ocksa for de
risker och osdkerheter som uppstar nir ansvar, rattslig grund och langsiktig forvaltning
ska hanteras gemensamt. Det ir i dessa griansytor mellan aktorer och regelverk som
maénga av de avgorande vigvalen i praktiken gors.

Sammantaget kan multi-omics och artificiell intelligens forstas som banbrytande darfor
att de forandrar bade vad precisionsmedicin ar och hur den anvinds i praktiken. De in-
troducerar arbetssétt som ar distribuerade 6ver flera aktorer, beroende av kontinuerlig
kunskapsutveckling och svéra att inordna i linjira modeller for inférande och kontroll.
Mot denna bakgrund blir det tydligt att policyutmaningarna inte kan reduceras till fragan
om hur tekniken ska regleras. I stillet aktualiseras mer grundliggande fragor om hur
ansvar for beslut, risk och inforande ska forstas och hanteras 6ver tid, ofta i mellanrum
dar etablerade strukturer ger begransad viagledning. Det ar dessa fragor som stér i cent-
rum for rapportens fortsatta analys.
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4 Framtidens precisionsmedicin som
systemutmaning

Inférandet av precisionsmedicin i den kliniska vardagen framstills ofta som en fraga om
implementering av ny teknik. Fokus hamnar da pa hur avancerade metoder ska inféras
snabbare, hur regelverk kan forenklas eller hur vardens organisationer kan bli mer inno-
vativa. En sddan forstdelse riskerar dock att dolja ett mer grundlaggande problem. Ut-
maningen ligger inte primart i teknikens mognad eller i avsaknad av styrmedel, utan i
hur ansvar, risk och beslutsmandat formas och forskjuts nar precisionsmedicinska till-
lampningar ror sig mellan forskning, klinisk anvindning och marknad.

Precisionsmedicin tar i dag form bdde som produkter och som arbetssitt. Vissa tillamp-
ningar utvecklas med ambitionen att bli kommersiella produkter, med industriell vali-
dering, regulatoriskt ansvar och bred spridning. Andra utvecklas som forskningsnara
metoder, beslutsstod eller analyser som anvands lokalt i klinisk verksamhet. Problemet
uppstar nir det saknas gemensamma former for att avgora nar och hur en tillimpning
ska rora sig fran det ena till det andra. I detta gransland uppstar ett ansvarsvakuum, dar
ingen aktor fullt ut tar ansvar for validering, 1angsiktig forvaltning och skalbarhet.

Detta vakuum fylls inte av passivitet, utan av pragmatiska l6sningar. Nar industrin avstar
fran att utveckla mycket nischade eller komplexa tillimpningar, ofta pa grund av hoga
regulatoriska kostnader och osiakra affirsmodeller, tar varden i stillet ansvar genom
forskningsprojekt, egentillverkning och lokala 16sningar. Dessa initiativ ar ofta medi-
cinskt motiverade och drivna av ett tydligt patientbehov, men sker utan att motsvarande
strukturer for ansvar, uppfoljning och ldngsiktig forvaltning etableras. Resultatet blir ett
system dar ansvar tas, men pa sitt som dr organisatoriskt skora, svara att skala och svara
att integrera i ett ssmmanhallet styrningsramverk.

4.1 Ansvar over tid

Nar multi-omics och Al-baserade tillampningar borjar anvandas i klinisk vardag forand-
ras forutsattningarna for styrning i grunden. Precisionsmedicinens praktiska utformning
sker i allt mindre utstrackning genom tydligt avgransade produkter och i allt storre ut-
strackning genom processer, beslutsstod och kontinuerligt larande. Utveckling, anviand-
ning och vidareutveckling sker parallellt, ofta i nira samspel mellan forskning och vard.

I detta sammanhang uppstar ansvar inte vid en given tidpunkt, utan successivt. Det som
vid ett tillfalle betraktas som ett forskningsnéra experiment kan i nista steg fungera som
ett etablerat beslutsstod i klinisk praktik. Krav pa validering, dokumentation och besluts-
mandat skarps 6ver tid, men ofta utan att detta 4tf6ljs av tydliga organisatoriska beslut
om vem som ska bara ansvar for nasta steg. Ansvar etableras darmed i praktiken genom
anvandning, snarare an genom formella beslut.

Denna samtidighet mellan utveckling och anvindning innebar att beslut som far lang-
siktiga konsekvenser ofta fattas informellt och under osdkerhet. Ansvar som initialt upp-
levs som tillfalligt eller begrinsat kan déarigenom fa varaktiga effekter, utan att nagon
aktor uttryckligen har tagit stallning till detta skifte.
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4.2Glappistyrning

Etablerade styrmodeller inom halso- och sjukvarden ar i stor utstrackning utformade for
teknologier som kan definieras, valideras och godkdnnas innan de tas i bruk. Nar precis-
ionsmedicinska tilliampningar i stillet fortsatter att utvecklas i anvandning uppstar ett
glapp mellan hur styrning ar tankt att fungera och hur den i praktiken utovas.

I detta glapp blir styrning ofta reaktiv snarare an proaktiv. Beslut fattas successivt, lokalt
och situationsbundet, snarare dn genom samlade stillningstaganden om ansvar, priori-
tering och riskacceptans. Styrning ersatts dirmed i praktiken av en serie av lokala avvag-
ningar, snarare an av gemensamma beslut om riktning. Juridiska och organisatoriska
ramar anvands da i praktiken som ersattning for sddana beslut, snarare dn som stéd for
dem.

En sarskilt tydlig konsekvens ar att ansvar blir svart att lokalisera. Nar precisionsmedicin
tar form som beslutsstdd snarare dn behandling, och som kunskap snarare an fardig pro-
dukt, uppstar osidkerhet kring vem som bar ansvar for kvalitet, sdkerhet och klinisk nytta.
Professionellt ansvar for medicinska beslut, organisatoriskt ansvar for inforande och for-
valtning samt ett mer 6vergripande systemansvar for langsiktig utveckling sammanfaller
utan att tydligt sarskiljas. Ansvar saknas inte, men det delas och 6verlappar pa ett satt
som forsvarar gemensamt ansvarstagande.

4.3 Ansvarsvakuum

I detta ansvarsvakuum blir relationen mellan vard och industri sarskilt betydelsefull. In-
dustrin har en central roll nar det géller att bara regulatoriskt ansvar, genomfora valide-
ring och mgjliggora skalning av nya tillampningar. Samtidigt innebar precisionsmedici-
nens 6kande grad av specialisering och komplexitet att méanga tillimpningar blir kom-
mersiellt och regulatoriskt svéara att utveckla som produkter.

Nir industrin avstar uppstéar inte ett tomrum i praktiken. Varden tar i stillet ansvar ge-
nom egentillverkning och lokala 16sningar, ofta inom ramen for forskning eller sarskilda
utvecklingssatsningar. Detta innebar i praktiken en forskjutning av ansvar fran industri-
ella aktorer till vardorganisationer, aven i fragor som ror validering, kvalitetssiakring och
langsiktig forvaltning. Dessa losningar kan vara medicinskt motiverade och kliniskt var-
defulla, men de innebar ocksa att virden tar pa sig roller som traditionellt inte har varit
dess.

Kostnader och risker tenderar da att doljas i projektmedel, forskningsfinansiering eller
tillfalliga organisatoriska l6sningar, snarare an att hanteras som systemkostnader. An-
svar tas dirmed, men utan att fullt ut synliggéras som ansvar.

Konsekvensen blir att precisionsmedicin ofta utvecklas i parallella spar. Losningar fun-
gerar lokalt men dr svara att sprida, jamfora eller integrera i nationella och internation-
ella sammanhang. Nar ambitionen uppstar att skala eller samverka 6ver organisations-
granser blir det tydligt att ansvarsfordelning, validering och kompatibilitet inte ar losta
fragor, utan nagot som har skjutits upp.
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4.4 Juridik under osakerhet

Systemutmaningen forstirks ytterligare av att precisionsmedicin ar beroende av dataflo-
den som stracker sig 6ver organisatoriska och juridiska granser. Datainsamling, sekun-
daranvandning och analys involverar ofta flera huvudman, olika rattsliga forutsattningar
och skilda tolkningar av risk och tillatlighet. Detta skapar osdkerhet, inte bara kring vad
som ar juridiskt mojligt, utan kring vem som bar ansvar om négot gar fel och vilka kon-
sekvenser olika vagval far pa langre sikt.

I avsaknad av gemensamma mekanismer for risk och ansvarshantering far juridiken ofta
en styrande roll som den inte ar avsedd att ha. Regelverk anviands da framst som tolk-
ningsramar for att avgora vad som uppfattas som tillatet eller otillatet i enskilda situat-
ioner, snarare dn som stod for strategiska och framatblickande beslut. Juridiken funge-
rar dirmed som en praktisk beslutsersittning i situationer dar andra former av styrning
saknas. Detta kan leda till defensiva tolkningar och ytterligare fordréjningar.

4.5Systemutmaningen

Mot denna bakgrund bor framtidens precisionsmedicin forstds som en systemutmaning
snarare dn som ett implementeringsproblem i sndv bemarkelse. Det centrala problemet
ar inte att ansvar saknas, utan att det uppstar, forskjuts och 6verlappar pa sitt som inte
ar synliga eller samordnade.

Nir dessa mellanrum inte hanteras aktivt riskerar de att fyllas av tillfalliga I6sningar som
fungerar lokalt men forsvarar langsiktig utveckling. Detta kapitel har visat hur precis-
ionsmedicinens sitt att ta form skapar strukturella spanningar i befintliga styrmodeller.
I nésta kapitel fordjupas analysen genom att fokusera explicit pa ansvarsfragan och pa
hur ansvar kan goras synligt, hanterbart och gemensamt i de mellanrum dar avgérande
vagval faktiskt gors.
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5 Styrning i mellanrum

Implementeringen av precisionsmedicin aktualiserar fragor om ansvar, risk och styrning
som inte later sig forstas genom traditionella modeller for inforande av ny teknik. Det
som stdr i centrum ar inte i forsta hand avsaknad av regler eller politiska ambitioner,
utan hur ansvar formas, forskjuts och ibland l16ses upp i ett system dar arbetssatt utveck-
las over tid och i samspel mellan flera aktorer. Precisionsmedicin tar form i mellanrum
mellan forskning och klinisk verksamhet, mellan produkt och process samt mellan of-
fentliga och privata aktorer. Det dr i dessa mellanrum som avgorande vagval gors, ofta
informellt och under betydande osdkerhet4.

Hiélso- och sjukvarden kan i detta avseende forstas som ett komplext adaptivt systems.
Beslut och effekter foljer sillan linjdra samband, utan uppstar genom aterkoppling, an-
passning och lokala optimeringar. Sma beslut i tidiga skeden kan fa stora konsekvenser
langre fram, samtidigt som formella stillningstaganden ofta kommer sent i forhallande
till den faktiska praktiken. Detta innebar att styrning inte kan reduceras till styrsignaler
som forvantas ge forutsagbara utfall. I stéllet praglas systemet av samtidighet, osdkerhet
och kontinuerlig omforhandling av ansvar.

Detta innebar ocksa att implementering inte kan forstis som en avgransad fas som foljer
efter utveckling, utan som en process dar utveckling, anviandning och styrning sker pa-
rallellt. Erfarenheter fran bade intervjuer och tidigare studier pekar pa att denna samti-
dighet ar central for att forstd varfor ansvar och beslut ofta forblir otydliga i praktiken.

5.1Professionella logiker och ansvar i rorelse

I detta komplexa sammanhang aktiveras flera professionella och institutionella logiker
parallelltt. Forskningslogiker praglas av kunskapsutveckling, prévning och accepterad
osdkerhet. Kliniska logiker utgar fran patientsikerhet, medicinskt ansvar och profess-
ionellt omdome, ofta under tidspress och resursbegransningar. Organisatoriska logiker
ror mandat, budget, uppfoljning och linjeansvar, medan juridiska logiker fokuserar pa
tillatlighet, ansvarsfordelning och legitimitet, ofta med tyngdpunkt pé ansvar i efter-
hand. Dessa logiker ar var for sig rationella och legitima, men de ar inte nodvandigtvis
samordnade.

Problemet uppstar inte darfor att logikerna star i direkt konflikt, utan darfor att det sak-
nas etablerade former for gemensam avvagning. Nar flera giltiga perspektiv ar aktiva
samtidigt men ingen aktor har mandat att vdga dem mot varandra uppstar ett monster
dar beslut skjuts upp, fragmenteras eller fattas informellt. Ansvar forsvinner inte, men
det sprids och forskjuts over tid och mellan aktorer. Detta leder till vad som kan beskrivas
som ansvarsdiffusion, dar varje aktor kan peka pa att avgorande stillningstaganden lig-
ger utanfor den egna rollen.

I praktiken innebar detta att ansvar inte 6verlamnas genom tydliga beslut, utan “f6ljer
med” de aktiviteter som bedrivs. Den aktor som initierar eller driver en tillampning blir
ofta ocksa den som bar ansvaret, oavsett om detta ar formellt avsett eller organisatoriskt

4 Bl.a. Tyrstrup, Mats I vdlfdrdsproduktionens grdnsland, 2014
5 Bl.a. Colldén, Christian Managing Management Innovations, 2022
6 Bl.a. Friedland and Alford, 1991 & Goodrick and Reay (2011)
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héllbart. Intervjuerna visar att detta sallan problematiseras i det enskilda fallet, men att
det pa systemniva leder till en ackumulering av ansvar utan motsvarande struktur for
styrning eller uppfoljning.

5.2Riskbeddmning utan gemensam arena

Risk spelar en central roll i denna dynamik. Precisionsmedicin aktualiserar flera typer av
risk samtidigt, kliniska risker, juridiska risker, organisatoriska risker och fortroenderis-
ker. Dessa risker bedoms och virderas olika beroende pa vilken logik som dominerar.
Det som i ett forskningssammanhang framstar som en rimlig osdkerhet kan i klinisk
verksamhet upplevas som en oacceptabel risk, exempelvis savitt avser patientsiakerhet.
Nir riskbedomningar sker parallellt snarare dn gemensamt forstiarks fragmenteringen i
beslutsfattandet.

Har blir det tydligt att frinvaron av gemensamma arenor for risk- och ansvarshantering
ar ett storre problem dn osdkerheten i sig. I ett system dar risk inte kan viagas samlat
tenderar forsiktighet att bli det sdkraste handlingsalternativet, 4ven nir det innebar att
kliniskt motiverade tillimpningar inte infors eller endast anviands lokalt och tillfalligt.

Detta skapar en situation dir olika delar av systemet optimerar utifrén sina egna risk-
perspektiv, utan att det finns en struktur for att viga dessa mot varandra. Resultatet blir
inte nodvandigtvis minskad risk, utan en omférdelning av risk som ofta sker implicit.
Kliniska risker kan minska genom att tillimpningar inte infors, samtidigt som organisa-
toriska eller systemiska risker 6kar genom utebliven utveckling och bristande larande.

Studier av implementering av Al i hilso- och sjukvard pekar pa att just denna fragmen-
terade riskhantering, dar olika nivder och funktioner gor parallella bedomningar utan
samordning, utgor en central barridr for inforande och uppskalning?.

5.3Juridisk styrning

I detta ssmmanhang behover juridikens roll preciseras. Lagstiftaren har en central nor-
mativ funktion genom att sitta ramar for vad som ar tillatet, skyddsvart och ansvarsba-
rande. Samtidigt ar lagstiftning i grunden utformad f6r att skapa stabilitet och rattssa-
kerhet, inte for att styra fram nya arbetssétt i situationer dar bade problem och l6sningar
utvecklas parallellt. Fragan blir darfor inte i forsta hand om mer lagstiftning behovs, utan
om befintliga regelverk ar tillrackligt anpassade for de arbetssitt som precisionsmedicin
forutsatter.

Nir beslutsmandat ar otydliga och gemensamma styrmekanismer saknas far juridiken i
praktiken ofta fungera som ersittning for styrning. Det handlar da inte om lagstiftaren,
utan om juridik som institutionell praktik, dar tolkning av regelverk anvands for att han-
tera osdkerhet i enskilda beslutssituationer. Juridiska funktioner inom organisationer
forvantas da bara ett strategiskt ansvar som de varken har mandat eller organisatoriska
forutsattningar for. Resultatet blir ofta defensiva tolkningar, dar det som uppfattas som
oklart bedoms som otillatet, inte for att det uttryckligen ar forbjudet, utan for att ingen
aktor upplever sig ha mandat att gora en mer proportionerlig avvagning.

7 Petersson et al, Challenges to implementing artificial intelligence in healthcare: a qualitative
interview study with healthcare leaders in Sweden, 2022
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I praktiken innebar detta att juridiken far en indirekt styrande funktion. I stéllet for att
vara ett av flera underlag i en samlad bedomning blir juridiska tolkningar avgorande for
om en tillimpning utvecklas vidare, infors eller avbryts. Intervjuerna visar att juridiska
funktioner i dessa situationer ofta hamnar i en roll diar de forvintas fatta beslut som i
grunden &r strategiska och systemovergripande, vilket bidrar till ytterligare otydlighet
kring ansvar och mandat.

5.4Egentillverkning och ansvar

Ett tydligt uttryck for denna styrningsproblematik ar fenomenet egentillverkning och
olika typer av "inforande fran sidan”. Att vardgivare sjialva utvecklar och anviander me-
toder 4r i sig tillatet inom gillande regelverk. Problemet ligger inte i legaliteten, utan i
huruvida det ansvar som f6ljer med saddana val ar fullt ut synligt och forstatt.

Med egentillverkning avses i detta sammanhang att en vardgivare sjalv utvecklar, tillver-
kar och anvinder en medicinteknisk produkt inom den egna verksamheten, i stéllet for
att anvianda en regulatoriskt godkind produkt fran en extern tillverkare. Detta innebér
att vardgivaren i praktiken overtar tillverkarens ansvar, inklusive ansvar for doku-
mentation, riskhantering och kvalitetssdkring i enlighet med det medicintekniska regel-
verket.

Nir vardgivare i praktiken tar ansvar for utveckling, validering och langsiktig anvand-
ning av precisionsmedicinska tillimpningar innebar det ocksé att ansvar som annars
skulle baras av industriella aktorer forskjuts till varden.

Denna forskjutning sker sillan som ett explicit strategiskt stillningstagande, utan upp-
stér i situationer dar kliniska behov ar tydliga men diar motsvarande l6sningar inte ut-
vecklas av marknaden. Egentillverkning blir dirmed ett satt att mdojliggora anviandning,
snarare an ett uttryck for hur ansvar bor vara organiserat.

Dessa losningar ar ofta pragmatiska och medicinskt motiverade, men de riskerar att bli
organisatoriskt skora och svara att skala. Kostnader, risker och ansvar tenderar att han-
teras inom projekt, forskningsmedel eller tillfalliga strukturer snarare dn som ldngsiktiga
systemfragor.

Egentillverkning innebar dirmed en omfordelning av ansvar pé systemniva, dar varden
gar fran att vara anvandare av produkter till att i praktiken bli utvecklare, tillverkare och
forvaltare av 16sningar. Detta synliggor en strukturell spAnning mellan hur regelverk ar
utformade och hur precisionsmedicin faktiskt utvecklas och anvands.

Nir ambitionen senare uppstar att sprida, samverka eller permanenta sddana l6sningar
blir det tydligt att avgorande viagval redan har gjorts, utan att ansvarsfordelningen har
varit foremal for gemensam provning.

Eftersom egentillverkade 16sningar normalt saknar regulatoriskt godkinnande kan de
dessutom endast anviandas inom den organisation som utvecklat dem. Detta innebar att
aven valfungerande 16sningar tenderar att stanna lokalt, vilket begransar mgjligheterna
till spridning, jamforbarhet och gemensamt larande.
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Andra studier visar pa liknande monster, dar inforandet drivs av lokala initiativ och or-
ganisatoriska mellanformer snarare an av etablerade strukturer, vilket bidrar till frag-
mentering och otydligt ansvars.

5.5Mellanrum som faktisk styrningsarena

Att betrakta styrning som néagot som sker i mellanrum innebar darfor att fokus flyttas
fran formella beslut till de situationer dar beslut borde fattas men inte gors. Det handlar
om tidiga skeden av utveckling, dar val kring klassificering, dataanvandning och regula-
toriskt ansvar far langtgadende konsekvenser, trots att etablerade rutiner for gemensamt
ansvarstagande ofta saknas. Mellanrummen ar inte tomrum, utan platser dar arbete fak-
tiskt sker, dir ansvar forskjuts och dar styrning utévas informellt.

Detta innebar att styrning i praktiken redan sker, men utan att vara synliggjord eller
samordnad. De beslut som formar utvecklingen fattas, men de gors spridda 6ver organi-
sationer och tid, vilket forsvarar gemensamt ansvarstagande och larande.

Studier av komplexa samhallsutmaningar visar att denna typ av mellanrum ofta uppstar
i system dar styrningen ar sektorsindelad, medan problemen kraver samordning 6ver
organisatoriska och institutionella granser 9.

Analysen pekar dirmed mot att styrningsutmaningen i precisionsmedicin i grunden ar
institutionell snarare 4n normativ. Fragan ar inte frimst vilka regler som bor gilla, utan
hur ansvar kan goras synligt, hanterbart och gemensamt i ett system praglat av komplex-
itet, professionell autonomi och osdkerhet. Utan sidana mekanismer riskerar precisions-
medicin att fortsatta utvecklas i parallella spar, dar teknisk mognad inte omsitts i klinisk
nytta.

Mot denna bakgrund blir behovet av metodstdd och strukturer for arbete i mellanrum
tydligt. Snarare an ytterligare detaljerad reglering pekar analysen mot behovet av arbets-
satt som mojliggor gemensam tolkning, samordnad riskbedomning och explicita vigval
i ratt tid. I nasta kapitel introduceras Vagvisaren som ett sidant metodstod, med syfte
att gora ansvar och konsekvenser synliga dir de i dag riskerar att forbli implicita.

8 Se Masucci et al, Implementing Personalized Cancer Medicine: Insights from a Qualitative In-
terview Study, 2025

9 Se bl.a. Sjogren Forss et al, ‘Wrestling with hierarchies and getting caught in isolated down-
pipes’, 2021
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6 Att arbeta i mellanrum

De styrningsutmaningar som har analyserats i tidigare kapitel tar sin utgangspunkt i eta-
blerade rattsliga och organisatoriska ramar, men avgors sallan dar dessa formuleras. I
stallet blir de synliga i konkreta situationer dar aktorer behover fatta beslut innan roller,
ansvar och konsekvenser ar fullt ut klarlagda. Det ar i motet mellan akademi, industri
och hilso- och sjukvard, mellan forskning och klinisk anviandning samt mellan innovat-
ion och befintliga strukturer som precisionsmedicinens faktiska handlingsutrymme for-
mas.

I dessa situationer efterfragas ofta tydliga svar pa vad som ar tillatet, mojligt eller lamp-
ligt. Samtidigt ar det just dessa fragor som sillan kan besvaras entydigt i forviag. Arbets-
satt utvecklas stegvis, tekniska 16sningar forandras over tid och ansvar forskjuts i takt
med att tillimpningar ror sig mellan olika sammanhang. Detta innebér att manga avgo-
rande vigval sker under osdkerhet och utan att de erkdnns som styrningsfragor.

Detta innebir att ett centralt problem inte ar brist pa kunskap eller vilja att agera, utan
avsaknaden av strukturer som gor det mojligt att identifiera nir sddana vagval faktiskt
uppstér, vad de innebar och vem som bor involveras i dem. Utan siddana strukturer ten-
derar besluten att fattas implicit, trots att deras konsekvenser ar langsiktiga och system-
paverkande.

I praktiken innebar detta att centrala viagval gors mycket tidigt i utvecklingen, ofta innan
en tillampning ens kan beskrivas som en produkt eller en etablerad metod. Det handlar
om beslut om dgande och ansvar, ska utvecklingen drivas av en enskild forskare, en aka-
demisk miljo, en vardgivare eller i samverkan med industriella aktorer. Det handlar om
huruvida ambitionen dr kommersialisering eller lokal anviandning, vem som forvantas
bara kostnader for utveckling och validering, och vem som i forlangningen ska ta regu-
latoriskt ansvar.

Dessa vagval formas ofta genom praxis och informella 6verenskommelser snarare an ge-
nom explicita och gemensamma beslut. Data kan anviandas inom ramen for ett projekt
utan att det ar tydligt hur dgande, tillgang och ansvar ska hanteras 6ver tid. Metoder
utvecklas i néra klinisk anvindning utan att det klargors om, nir eller hur de ska kunna
spridas, skalas eller 6verga i mer stabil forvaltning. Valen ar rationella i stunden och drivs
av behov, engagemang och tillgingliga resurser, men de far samtidigt langtgaende kon-
sekvenser for ansvarsfordelning, styrning och framtida handlingsutrymme.

Ett genomgaende monster ar att dessa vagval séllan gors genom formella beslutsproces-
ser. I stillet etableras de successivt som praxis. Ansvar tas, men ofta implicit och utan att
dess fulla innebord blir synlig. Nar tillampningar senare behover integreras i ordinarie
verksamhet, samverka 6ver organisationsgranser eller utvecklas i samarbete med indust-
riella aktorer blir det tydligt att avgorande stillningstaganden redan har gjorts, utan att
de har varit foremaél for gemensam provning.

Mot denna bakgrund framtriader behovet av ett metodiskt stod for arbete i mellanrum.
Ett sidant stod behover inte reducera komplexiteten, utan snarare gora den synlig, struk-
turerad och mgjlig att hantera gemensamt.
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6.1Vagvisaren som metodstod

Mot denna bakgrund har projektet utvecklat ett visuellt och metodiskt stod, bendmnt
Vagvisaren ( Bilaga A). Syftet med Vagvisaren ar inte att forenkla bort precisionsmedici-
nens komplexitet, utan att synliggora den pa ett sitt som gor den mojlig att hantera ge-
mensamt. Vagvisaren ar avsedd att fungera som ett orienteringsverktyg for aktorer som
verkar i olika delar av systemet men som behover forhélla sig till samma grundlaggande
fragor om ansvar, risk och beslutsmandat.

VAGVISAREN

" L " . " . - L. o . EGENTILLVERKNING
Har synliggors de olika faser som ofta behdver hanteras for att nya metoder, tekniker och [6sningar ska kunna g fran forskning till faktisk
anvandning i hilso- och sjukvarden.. Genom att anvanda modellen som samtalsstod kan anvandaren reflektera éver vem som bar ansvar i
respektive fas och vilka forutsattningar som behéver vara pa plats for att en ny I6sning ska kunna tas i bruk i praktiken.
Sarskild uppmarksamhet bér riktas mot de organisatoriska mellanrum som kan uppsta mellan faserna. Det &r ofta i dessa évergangar som FORSKNING
ansvar, mandat och finansiering blir otydliga och dar avgdrande beslut om fortsatt utveckling eller inforande behover fattas. Fér den som vill IMPLENENTERING
férdjupa diskussionen innehaller andra sida va fragor kopplade till respektive fas, vilka kan anvaindas for att strukturera
dialogen och ge ytterligare stod i arbetet med att identifiera hinder och mjligheter.
ANSVAR
(F)VARDGIVARE
REGULATORISKT
’Y ANSVAR
FORSKNINGSFAS FORKOMMERSIELL TYPAV
FAS INNOVATION
R = exempel
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kunna implementeras. )
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= Egentillverkning innebir att en vArdgivare sjilv
ANSVAR utvecklar, tillverkar och anvinder en medicinteknisk

(PR MJUKVARA produkt inom den egna verksamheten i stillet far att
anvinda en regulatoriskt godkand produkt (exv. CE-
@) VARDGIVARE REGULATORISK mérkt) fran en extern tillverkare. | dessa situationer tar

IMPLEMENTERINGS- FAS i o ke o8 o tlherk
= WEDTECH organisationen i praktiken p3 sig tillverkarens
= regulatoriska ansvar, vilket innebdr ansvar fér
ion, i ing och kvalitetssakring

T G e Ay (i GRET enligt det medicintekniska regelverket.
1 denna fas realiseras produkter en regulatorisk PROCESS .

nytta och produkten/ ‘godkannandeprocess . Eftersom sddana losningar normalt saknar ett
funktionen implementeras. ¥ : regulatoriskt godkannande far de som huvudregel
INKOPS-/ A endast anvéndas inom den organisation som har tagit
UPPHANDLINGSFAS TJANST fram dem. Detta innebir att egentillverkade |&sningar

stannar lokalt, dven nar de fungerar vil, vilket begransar

méjligheterna till spridning, bred implementering och
organisatoriskt Planering infér samt genom- organisatoriskt gemensamt |arande i vardsystemet.
mellanrum forande av inkép av mellanrum RI
u

produkten/funktionen

CHECKLISTOR FOR ALLA FASER
ARSI AR AR

Bildtext: Illustration Viguisaren. For hela Vigvisaren, vinligen se Bilaga A.

Végvisaren utgar fran forstaelsen att precisionsmedicinska tillimpningar inte ror sig ge-
nom en linjar utvecklingsprocess, utan genom ett landskap dar akademisk forskning, kli-
nisk anvandning, teknisk utveckling, industriell medverkan och regulatoriskt ansvar
overlappar. I detta landskap uppstar aterkommande skarningspunkter dar vigval beho-
ver goras, ofta innan det ar tydligt vilken riktning utvecklingen kommer att ta. Varje sa-
dan skarningspunkt innebar inte bara tekniska eller organisatoriska 6verviganden, utan
ocksa konsekvenser for 4gande, ansvarsfordelning och ldngsiktig hallbarhet.

En central utgdngspunkt i Vagvisaren ar att ansvar inte uppstar vid en enskild tidpunkt,
utan utvecklas successivt over tid. Verktyget ar darfor strukturerat kring olika faser i ut-
vecklingen av en precisionsmedicinsk tillampning, dar varje fas aktualiserar specifika
fragor om ansvar, mandat och resursfordelning.

Till varje fas hor ett antal viagledande fragor och checklistor som syftar till att identifiera
vem som faktiskt gor vad, vem som bar ansvar for olika delar av utveckling och anvand-
ning, samt vilka ytterligare aktorer som behover involveras. Dessa checklistor utgor ett
praktiskt stod for att synliggora ansvar som annars riskerar att forbli implicit, sarskilt i
situationer dar flera organisationer ar involverade.
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En viktig funktion i Vagvisaren ar att synliggora skarningspunkter som beslutssituat-
ioner, snarare 4n som naturliga 6vergangar. Detta skapar forutsiattningar for att invol-
vera relevanta aktorer i rétt tid och att fora samlade diskussioner om konsekvenser av
olika vagval.

Arbetet med ansvarsfordelning i varje fas gor det ocksa mojligt att identifiera de mellan-
rum dar ansvar inte ar tydligt allokerat, vare sig inom en organisation eller mellan aka-
demi, industri och hélso- och sjukvard. Vigvisaren fungerar diarmed inte enbart som ett
stod for beslut, utan som ett sétt att synliggora strukturella glapp i styrningen.

Detta skapar forutsattningar for mer medvetna diskussioner om vad olika vagval inne-
bér, bade pa kort och lang sikt. Fragor om kommersialisering, ansvar for vidareutveckl-
ing, datadelning och regulatoriskt ansvar kan darmed lyftas i ett tidigt skede, innan de
har lasts fast genom praxis eller tillfalliga 16sningar. Fokus forskjuts darmed fran efter-
handsbedomningar till framatblickande ansvarstagande.

En central princip i Vagvisaren ar att den inte pekar ut ett ritt eller fel spar. Den ar inte
ett beslutsstod i sndv mening och inte heller ett normativt ramverk. I stéllet synliggor
den konsekvenserna av olika vagval och gor dessa majliga att diskutera gemensamt, sar-
skilt i ett sammanhang dar flera legitima men delvis oforenliga logiker samexisterar.

6.2 Juridik, mandat och gemensamt ansvar

I manga organisationer uppstar spanningar nir juridiska funktioner férvintas ge enty-
diga svar i situationer som praglas av osidkerhet och ofullstandig information. Detta &ar
inte ett uttryck for att regelverken i sig ar otillrackliga, utan for att juridisk tillimpning i
organisationer ofta far ersidtta gemensam styrning nar tydliga beslutsmandat saknas.

Végvisaren bidrar i detta sammanhang till att ompositionera juridikens roll. I stéllet for
att fungera som en instans som forvintas leverera definitiva svar kan juridiken integreras
som en del av en bredare analys av handlingsalternativ och konsekvenser.

Ett gemensamt sprak for att tala om ansvar, risk och konsekvenser gor det majligt att
flytta juridiken frén en roll dar den férvantas leverera ja eller nej, till att bli en integrerad
del av ett gemensamt resonemang. Juridiken anvinds da inte primart for att avgriansa
handlingsutrymmet, utan for att synliggora vilka val som star till buds och vilka konse-
kvenser de kan fa i olika delar av systemet.

Detta forutsitter att juridiska fragor behandlas i ett sammanhang déar dven medicinska,
organisatoriska och strategiska perspektiv ar niarvarande, snarare dn att hanteras isole-
rat. Darigenom skapas forutsiattningar for beslut dar ansvar inte enbart undviks eller be-
gransas, utan aktivt fordelas.

Detta innebar inte att juridiska risker elimineras eller att regelverk sitts &t sidan. Snarare
skapas forutsattningar for proportionerliga bedomningar, dar ansvar fordelas medvetet
och dar beslut fattas med forstaelse for bade rattsliga och verksamhetsmaissiga implikat-
ioner.
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6.3Att gbra ansvar synligt

Ett sarskilt viktigt anvandningsomrade for Vagvisaren ror situationer dar vardgivare
sjalva utvecklar och anviander precisionsmedicinska tillampningar, inklusive egentill-
verkning. Som vi nimnt tidigare ar egentillverkning tillatet inom gillande regelverk, men
den innebar ocksa att ansvar som annars skulle baras av industriella aktorer forskjuts till
varden. Vagvisaren gor det mojligt att synliggora vad detta ansvar faktiskt innebar, inte
bara i juridisk mening, utan dven organisatoriskt och 6ver tid.

I praktiken innebar detta att checklistorna i respektive fas kan anvandas for att konkre-
tisera fragor som annars tenderar att forbli otydliga, exempelvis vem som ansvarar for
validering av en metod, vem som bar kostnader for vidareutveckling, och vem som har
mandat att fatta beslut om inférande, uppskalning eller avveckling.

Nar sddana situationer relateras till konkreta faser och skarningspunkter blir det mojligt
att identifiera nar ansvar forskjuts, vilka konsekvenser detta far och vilka ytterligare be-
slut som kravs for att hantera dessa konsekvenser.

Detta giller inte minst i samverkan mellan organisationer, dar ansvar ofta faller mellan
stolarna. Genom att explicit stélla frigor om ansvar i varje fas blir det mojligt att synlig-
gora om ansvar saknas, 6verlappar eller ar otydligt fordelat mellan exempelvis vardgi-
vare, akademiska aktorer och industriella partners.

Tydliggorandet av nir ansvar for utveckling, validering, anviandning och langsiktig for-
valtning tas pa verksamhetsniva gor det mojligt att fora mer informerade diskussioner
om vilka resurser, strukturer och beslut som kravs. I stillet for att ansvar tas implicit och
fragmenterat kan det goras explicit och foremal for gemensam provning, sarskilt i situ-
ationer dar ambitionen finns att skala, samverka eller 6verlata delar av ansvaret till andra
aktorer.

Att arbeta med Viagvisaren innebar darmed inte att osdkerhet elimineras, utan att den
erkianns och hanteras 6ppet. Osdkerhet anviands som utgdngspunkt for dialog och beslut,
snarare an som skal for passivitet eller ensidigt forsiktiga tolkningar. Pa s sitt skapas
forutsattningar for att precisionsmedicin ska kunna utvecklas pa ett sitt som ar bade
medicinskt motiverat och institutionellt hallbart.
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7 Ansvar i mellanrum

Den analys som presenterats i denna rapport visar att utmaningarna kopplade till inf6-
randet av precisionsmedicin inte kan forstds som isolerade problem inom enskilda re-
gelverk, organisationer eller teknikomraden. I stéllet framtrader en bild av ett system dar
teknisk utveckling, rattsliga ramar och organisatoriska strukturer samverkar pa satt som
gor ansvar svart att lokalisera och darmed svart att utova. Detta blir sarskilt tydligt i re-
lation till multi-omics- och Al-baserade tillimpningar, vars banbrytande karaktar ligger
i deras formaga att 6verskrida etablerade granser mellan forskning, vard och industri.

I tidigare kapitel har denna problematik beskrivits som en fraga om styrning och arbete
i mellanrum. Det dr i dessa mellanrum, i 6vergangar mellan faser, i skiften mellan forsk-
ningskontext och klinisk tillimpning och i samspel mellan olika aktorer, som avgorande
vagval gors. Dessa viagval ror inte enbart tekniska 16sningar, utan ocksa hur ansvar defi-
nieras, fordelas och i praktiken tas. Mot denna bakgrund ar det inte tillrackligt att fraga
hur precisionsmedicin ska styras. Den avgorande fragan ar i stillet hur ansvar kan iden-
tifieras, organiseras och uppratthallas i de mellanrum dar utvecklingen faktiskt sker.

Ett centralt resultat i analysen ar att ansvar sillan saknas i formell mening. I de flesta
situationer finns regelverk som anger 6vergripande ansvarsforhéallanden, exempelvis
inom halso- och sjukvéarden, medicinteknisk reglering eller dataskydd. Problemet upp-
star i stillet nar dessa ansvar inte utan vidare later sig 6versattas till konkreta situationer
som praglas av osdkerhet, beroenden och gradvisa overgangar mellan olika verksam-
heter. Det ar i dessa situationer som ansvar tenderar att forskjutas, delas upp eller lam-
nas otydligt, inte som ett resultat av medvetna beslut, utan som en f6ljd av att ingen en-
skild aktor uppfattar sig ha ett tydligt mandat att agera.

Detta innebar att styrningsutmaningen i stor utstrackning handlar om att synliggora an-
svar dar det annars riskerar att forbli implicit. Ett &terkommande monster i savil inter-
vjuer som analys &r att avgorande beslut fattas tidigt i utvecklingsprocessen, ofta i infor-
mella sammanhang dar klassificeringar gors, datakillor definieras eller anvindningsom-
raden avgrinsas. Dessa beslut far langtgdende konsekvenser for savil regulatorisk han-
tering som klinisk tillimpning, men de fattas sidllan inom ramen for etablerade besluts-
strukturer. Avsaknaden av explicita ansvarsbarare i dessa skeden innebar att efterfol-
jande aktorer ofta far hantera konsekvenserna av viagval de sjilva inte haft mojlighet att
paverka.

Mot denna bakgrund blir det centralt att forstd ansvar som négot som behover arbetas
fram och forhandlas 6ver tid, snarare 4n ndgot som enbart kan faststillas genom formella
strukturer. I praktiken innebar detta ett behov av att systematiskt identifiera vem som
gor vad, nar och med vilket mandat i olika delar av utvecklings- och implementerings-
processen. Hir blir en fasindelad forstielse av processen avgorande, inte som en linjar
modell, utan som ett analytiskt stod for att synliggora hur ansvar forandras i takt med
att en losning ror sig mellan olika kontexter.

I detta arbete utgor konkreta stodstrukturer en viktig komponent. De checklistor som
utvecklats inom ramen for projektet illustrerar hur ansvar kan brytas ned i hanterbara
fragor kopplade till specifika situationer. Syftet med dessa strukturer ar inte att faststilla
ansvar en gang for alla, utan att skapa forutsiattningar for att ansvar ska kunna goras
explicit, diskuteras och vid behov omférhandlas.
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Ett sddant arbetssitt innebar en forskjutning i synen pa styrning. I stillet for att utgd
fran att tydliga regler automatiskt leder till tydligt ansvar, aktualiseras behovet av pro-
cesser som mojliggor gemensam tolkning och samordning. Detta giller sarskilt i situat-
ioner dar flera aktorer verkar under olika logiker, exempelvis niar akademiska forsk-
ningsmiljoer, industriella utvecklingsprocesser och offentliga vardorganisationer mots.
I dessa sammanhang kan ansvar inte reduceras till en fraga om formell tilldelning, utan
maste forstas som nagot som uppstar i relation till hur aktorer samverkar i praktiken.

For policyutveckling innebir detta att fokus behover forskjutas fran en ensidig betoning
pa nya eller forandrade regelverk till frigor om hur befintliga styrmedel anviands och
samverkar. Det handlar om att skapa forutsattningar for att ansvar inte bara kan tillde-
las, utan ocksé tas. Detta inkluderar behovet av tydliga mandat, men ocksa av organisa-
torisk kapacitet att hantera osdkerhet, gora avvagningar och bara ansvar i situationer dar
svaren inte ar givna pa forhand.

Samtidigt ar det avgorande att inte reducera denna fraga till enbart ett individuellt an-
svar. Analysen visar tvartom att manga av de utmaningar som uppstar i mellanrum bott-
nar i hur organisationer ar utformade, styrda och samordnade. Nar ansvar ar otydligt
eller fragmenterat forviantas det ofta att enskilda medarbetare ska Gverbrygga dessa
glapp genom informella 16sningar, personliga nitverk eller eget initiativ. Aven om detta
i vissa fall mgjliggor framsteg, innebir det att ansvar i praktiken individualiseras pa ett
satt som varken ar hallbart eller rattssakert.

Organisationernas ansvar kan darmed inte begrénsas till att tilldela formella roller eller
sdkerstilla regelefterlevnad. Det handlar i lika hog grad om att skapa strukturer som gor
det mojligt att agera i de situationer dar riktlinjer 6verlappar, dir mandat ar oklara och
dar utvecklingen ror sig snabbare dn etablerade processer. Detta inkluderar att tydlig-
gora beslutsvigar, avsitta resurser for samordning och aktivt stodja de funktioner som
verkar i gransoverskridande sammanhang.

I avsaknad av sddana strukturer uppstar en situation diar organisationer formellt sett
uppfyller sina dtaganden, samtidigt som det praktiska ansvaret for att hantera komplex-
iteten skjuts over pa individer. Detta riskerar att leda till forsiktighet, ineffektivitet och i
forlangningen utebliven implementering, inte for att viljan saknas, utan for att forutsatt-
ningarna att agera ar otillrackliga.

Samtidigt visar analysen att teknisk mognad i sig inte ar tillracklig for att mojliggora bred
implementering. Aven vilutvecklade 16sningar riskerar att stanna i pilotprojekt eller be-
gransade tillampningar om det saknas strukturer som stodjer ansvarstagande over tid.
Overgangen frin experimentella arbetssitt till etablerad praktik framstir dirmed som
en sarskilt kritisk fas, dar otydligt ansvar ofta utgor en storre begransning an tekniska
eller regulatoriska hinder.

Att arbeta med ansvar i mellanrum innebar séledes inte att eliminera komplexitet, utan
att skapa sitt att hantera den. Det handlar om att erkénna att ansvar i ménga fall ar dis-
tribuerat, foranderligt och beroende av kontext, och att utveckla arbetssatt som gor detta
hanterbart i praktiken. Genom att systematiskt synliggora ansvar 6ver tid och mellan
aktorer skapas battre forutsattningar for att fatta informerade beslut, hantera risk och
mojliggora langsiktigt hallbar implementering.
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Avslutningsvis kan konstateras att precisionsmedicinens framtid i hog grad avgors av
hur ansvar hanteras i de mellanrum dar utveckling och tillampning moéts. Det ar inte i
forsta hand bristen pa regler som utgor det storsta hindret, utan bristen pa strukturer
och arbetssitt som gor det majligt att identifiera, dela och bara ansvar i praktiken. Ge-
nom att rikta uppméarksamheten mot dessa fragor 6ppnas nya mdojligheter for policyut-
veckling, dar fokus flyttas fran att enbart hantera hinder till att aktivt mo6jliggora ansvars-
tagande i komplexitet.
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