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Uppdrag om nordisk studie om innovation, utveckling och
produktion av vaccin

Regeringens beslut

Regeringen ger Verket for innovationssystem (Vinnova) i uppdrag att
tillsammans med myndigheter i Norge (Innovation Norway), Finland
(Business Finland) och Danmark (Statens Serum Institut) samt konsult pa
Island (Landas EHF) genomfora en gemensam studie om potentialen for
omsesidig nytta av nordiskt samarbete inom innovation, utveckling och
produktion av vacciner, 1 enlighet vad som anges under rubriken. Néarmare
beskrivning av uppdraget. Vinnova har en samordnande roll och 4r
sammankallande for de fem deltagande nordiska aktSrerna.

Vid genomférandet av uppdraget ska Vinnova utgé fran tidigare uppdrag att
analysera Sveriges innovations- och produktionskapacitet f61 vaccin och
andra biologiska likemedel (N2020/03157).

Vinnova ska I6pande informera Regeringskansliet (Naringsdepartementet)
om hur arbetet med uppdraget fortskrider. Vinnova ska senast den 20 maj
2022 gemensamt med de andra nordiska deltagande myndigheterna och
konsulten fardigstilla en rapport skriven pa engelska. Vinnova ska limna en
redovisning av uppdraget inldusive den gemensamma rapporten Gversatt till
svenska till Regeringskansliet (IN4dringsdepartementet) senast den 31 maj
2022.

Narmare beskrivning av uppdraget

Studien syftar till att ta fram information p4 en niva som utgdr ett mervirde
och som kompletterar det allmdnna nordiska och europeiska
beredskapsarbete som sker i flera nya och kommande initiativ fran Nordiska
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ministerrddet, EU och nationellt. Studien har siledes en begtinsad
omfattning och en relativt kot tidshotisont.

Nyckelfragor

Studien ska baseras pi en matrknadsanalys av relevanta foretag och
organisationer i virdekedjan for innovation, utveckling och produktion av
vaccin samt en kartlaggning av nya och planerade investetingar utifrin
foljande frigestallningat:

— Vilka potentiella synetgier och samverkansmojligheter kan
identifieras som gagnar alla de nordiska lindernar

— Vilka viktiga sirbarheter i virdekedjorna for innovation, utveckling
och produktion av vaccin i kristider kan identifieras f6r Notden?

— Hur skulle ett nordiskt samarbete kunna stirka nordiskt deltagande i
EU-initiativ som EU FAB och andra internationella samatbeten?

Specifikationer for studien
Studien ska innehalla féljande delat:

— Kartldggning av foretag och organisationet i de nordiska linderna
som utgdr en potentiell resurs f6r vaccinutvecklings- och
produktionskedjan i respektive land samt detras kapacitet. Detta
inkluderar uppskalning och processutveckling for vaccinkandidater;
kliniska studier fér vacciner; leverans av nddvindiga matetial som
kemikalier, engangsutrustning, flaskor etc.; avancerad
produktionsteknik; produktion av likemedelssubstans och adjuvans
(Amne som forstirker immunforsvarets reaktion pa vaccin); och

fyllning och paketering.
—  Oversikt 6ver nya och planerade offentliga och ptivata investetingat i
kapacitetsuppbyggnad av olika steg 1 vaccinutvecklings- och

produktionskedjan i vatje land.

— Analys av komplementaritet samt potentiella synetrgier och
sitbarhetet for notdisk vaccinproduktionskapacitet.

2 (5)



— Kartliggning av andra televanta initiativ frin Notdiska ministerradet,
EU och andra internationella aktdrer samt av eventuella

gemensamma intressen med dessa.
— Presentation av mojliga synergiet.
Bakgrund

Listan nedan belyser nigra av de relevanta befintliga och planerade projekten
och initiativen pA nationell, notdisk eller EU-nivi som utfots eller kommer

att utforas av andra gruppet:

—  Notdiska ministerradet har under finskt ordférandeskap beslutat att
genomfora en kartliggning av det notdiska samarbetet inom
forsotjningstrygghet och beredskap.

—  Notdiska ridets arbetsgrupp for utbyte av information och
erfarenhetet inom likemedelsomridet (WGEMA) har initietat ett
atbete som syftar till att utforska méjliga omtaden f6r samarbete for
att sikerstilla en mer robust likemedelsfétsotjning i Notden.

—  Tnom Notdiska ministerridet har ett samatbete inletts som syftat till
att kartligga produktionen av likemedel i de nordiska lindetna. Som
en del i detta samatbete har regeringen gett Likemedelsvertket i
uppdrag att genomfdra en kartliggning avseende den svenska
likemedelsproduktionen ($2022/00453).

—  Svalbardgruppen stodjer ett brett samatbete inom
hilsobetedskapsomrdet, inklusive uppféljningen av det notdiska
hilsobetedskapsavtalet fran 2002.

— Myndigheten &t beredskap och insatset vid halsoktiser (Hera)
lanserades den 16 september 2021 och planeras statta sin vetksamhet
2022. Hera-piloten HERA Incubator bedtiver redan ett aktivt arbete
bland annat £t en dkad europeisk kapacitet for vaccinutveckling och
produktion. Enligt forhandsmeddelande 2021/S 181-467537 fran
Eutopeiska kommissionen fran den 17 september 2021 kommer en
upphandling att utlysas i botjan av 2022 f6r etablering av ett nitverk
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av produktionskapaciteter for tillverkning av vaccinet och likemedel

(EU FAB).
Skilen for regeringens beslut

Den 9 juni 2021 stod Svetige vitd fér ett nordiskt ministermote med syfte
att diskutera nordiskt samarbete kting kapacitet f6t innovation och
produktion av vacciner. De nordiska linderna hat en lang tradition av
pattnerskap och samatbete. Detta gor var region till en vil limpad plattform
for samverkan och samordning av resurset for stitkt pandemiberedskap.
Yitetligate analys behdvs dock for att de nordiska lindetna ska kunna
Svetviga mojligt samarbete och samvetkan kring innovations-, utvecldings-
och produlktionskapacitet av vacciner. Sidan information skulle kunna
vigleda framtida investetingat, synliggora mojligheter till matchning och
tesutssamotdning och leda till andra insikter som gor det mojligt for de
nordiska linderna att stirka beredskap, kapacitet och kompetens inom
innovation, utveckling och produktion av vacciner. Flera projekt som 10t
beredskap har genomfdrts nationellt i de nordiska linderna och avsikten
med uppdraget 4t att bygga vidare pi tidigare nationellt atbete.

Det ir visentligt att analysen tat hinsyn till det internationella
sammanhanget, sitskilt EU-initiativ inom detta omrade, for att sikerstilla att
ett nytt nordiskt initiativ kompletterar snarare 4n Gvetlappar med pagiende
atgirder. Europeiska kommissionen hat bett EU- och EES-medlemsstaterna
att undersdka mojligheter att Ska kapaciteten £t vaccinproduktion. Ditfor
bt det dvergripande malet for ett notdiskt samatbete vara ett statkare
notdiskt bidrag till Europas motstindskraft. P4 grund av den kotta
tidshotisonten och det begrinsade évetlappet for expertis och innehéll med
andra nordiska initiativ inom likemedelsomtédet bor detta projekt inte
integreras i nigot befintligt initiativ. De deltagande nationella myndighetetna
kommet att behdva ha en fortldpande dialog bide med nationella
myndigheter inom hilsoomrédet och med andra relevanta offentliga organ
for att undvika att den hir och andra studiet dvetlappar varandra och for att
maximeta potentialen for synergieffekter.
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