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Forord

Vinnova ar mycket tacksamma gentemot alla som med stort engagemang har bidragit till
att utarbeta den har rapporten. Detta galler i synnerhet projektgruppen vid RISE som
samordnat och genomfért huvuddelen av det operativa arbetet.

Regeringsuppdraget genomférdes i dialog med representanter for de nordiska landerna
som deltog och bidrog generost till rapportens underliggande data.

Representanter fran Danmark har varit Charlotte Green Jensen (Statens Serum Institut)
och Frank Follmann (Statens Serum Institut), frén Finland Laura Mustaniemi (Business
Finland) och Pertti Sormunen (National Emergency Supply Agency), frdn Norge
Catherine Capdeville (Innovasjon Norge) och fran Island Stefan J. Sveinsson
(Landas EHF).

Projektledare for uppdraget och representanter for Sverige har varit Anna Ridderstad
Wollberg (RISE), Anna Tegnesjo (Vinnova) och Mats Jarekrans (Vinnova).

Vinnova maj 2022

Lars Hammarstrom

Direktor, avdelning hélsa, Vinnova, Sverige
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1. Inledning

1.1 Uppagiften

Statens Serum Institut (Danmark), Business Finland (Finland), Landas EHF (Island),
Innovasjon Norge (Norge) och Vinnova (Sverige) har fatt i uppdrag att genomféra en
gemensam studie av potentialen for nordiskt samarbete om innovation, utveckling och
produktion av vacciner. Syftet med studien har varit att uppna en 6kad gemensam insikt
i den nationella kapacitet som finns inom varje land, som ett komplement till det
Overgripande nordiska och europeiska beredskapsarbete som lagts fram i flera nya och
kommande initiativ fran Nordiska ministerradet, EU och nationellt. Vinnova utsags till
samordnare for den gemensamma studien och RISE, Research Institutes of Sweden,
anlitades for att tillhandahalla projektledning, analys och redigering av rapporten.
Rapporten bygger pa nationella undersékningar som genomférts i varje land av
respektive deltagande nationella myndighet. Projektet stracker sig fran slutet av februari
till bérjan av maj 2022, vilket innebar en kort tidsram och begransad omfattning.

Som framgar av uppgiftsbeskrivningen har de nordiska landerna en lang tradition av
partnerskap och samarbete. Detta arv i kombination med geografisk narhet och
gemensamma politiska och samhalleliga strukturer gér Norden val lampat for samarbete
och samordning av resurser for forstarkt pandemiberedskap. Ytterligare analys av
forutsattningarna kravs dock for att specificera omfattningen av och syftet med ett sadant
samarbete.

Syftet med denna rapport ar att ta fram en sammanfattning som kan stédja bedémningen
av potentialen for ett fordjupat nordiskt samarbete inom vaccinutveckling. Det
overgripande malet med ett sadant potentiellt samarbete ar ett starkare nordiskt bidrag
till Europas resiliens och till att framja den nordiska konkurrenskraften inom utveckling
och tillverkning av vaccin.

Det ar viktigt att notera att den information och de underliggande data som sammanfattas
i denna gemensamma rapport har sammanstallts separat i varje land med hjalp av olika
metoder for datainsamling och med fa mogjligheter till 6Gmsesidig anpassning mellan
landerna. Fdljaktligen ar den information som presenteras har inte en uttémmande
redogorelse for varje nationell rapport, det insamlade materialet har i stéllet
sammanfattats i ett gemensamt format med ambitionen att ge en balanserad, objektiv
och dvergripande bild av den nuvarande situationen. Varje nationell rapport finns
tillganglig i originalformat f6r granskning om det skulle finnas ett behov att granska denna
dokumentation.
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1.2 Oversikt dver innovations- och produktions-
landskapet for vacciner i varje nordiskt land

1.21 Danmark

Life science-industrin i Danmark hade en omsattning pa drygt 33 miljarder euro 2018,
varav exporten stod fér mer an halften. Ett brett spektrum av organisationer ar
involverade i forskning och utveckling. Life science-industrin som ar fokuserad pa
vacciner i Danmark (beskrivs i avsnitt 2.1.2) inkluderar privata medel, offentliga medel,
foreningar och privata foretag inom tillverkning, kliniska prévningar och utveckling.
Viktiga omraden inkluderar vaccintillverkare och ett féretag som tillverkar adjuvanser.

Life science ar en prioriterad sektor fér den danska regeringen. Ett nationellt kontor for
life science inrattades 2018 inom naringsdepartementet, som arligen publicerar en
analys av sektorns framsteg och utveckling. Regeringen lanserade aven en nationell life
science-strategi i maj 2021 som omfattar 38 initiativ for att stddja den danska life science-
branschen och har som ett av dessa initiativ skapat ett nationellt Life Science rad
bestdende av representanter for hela sektorn. Radet kommer att starka samarbetet
mellan offentliga och privata aktérer inom branschen och halso- och sjukvardssektorn.

1.2.2 Finland

Finlands forsknings- och utvecklingsutgifter var 2,8 % av BNP ar 2019 och ett av den
finska regeringens langsiktiga mal ar att 6ka denna siffra till 4 % ar 2030. Forskning om
vaccinutveckling har bedrivits i decennier i det finska innovationslandskapet och det
finska ekosystemet for vaccinutveckling har stor sakkunskap, i synnerhet i vissa delar av
utvecklingskedjan. Ledande internationella vaccintillverkare har genomfoért storskaliga
kliniska vaccinférsok i Finland, motiverade av det hogkvalitativa halso- och sjukvards-
systemet, omfattande sjukvardsregister, nationellt vaccinationsprogram och med
en befolkning som generellt ar positivt installd till vacciner.

1.2.3 Island

Island ar enligt den globala statistiken ett innovativt land. En valutbildad befolkning och
attraktiva forskningssystem samt en utbredd tillgang till Internet ger en solid grund for
innovation och digital omvandling pa Island enligt nyligen genomférda ekonomiska
undersokningar fran OECD. De tekniska innovationerna ar uppenbara inom energi- och
fiskesektorerna, inklusive banbrytande processer for koldioxidavskiljning och hallbar
fiskodling, med framsteg inom halsoteknik och mot utveckling av hogteknologiska
I6sningar inom livsmedelsindustrin. Island investerar cirka 2,5% av BNP i FoU och det
statliga stddet till forsknings- och innovationssektorn har 6kat kraftigt under de senaste
aren.

Den islandska life science-sektorn ar relativt ung och har som i de flesta I[&nder vuxit fram
vid universitet och avknoppningar fran internationella lakemedelsféretag. Idag omfattar

En nordisk gemensam genomforbarhetsstudie



denna sektor framst aktorer inom bioteknik, biofarmaci och medicin tillsammans med
medicintekniska produkter, digital halsa, hantering av leveranskedjor och féretag som
inriktar sig pa kosttillskott.

1.2.4 Norge

Norsk vaccininnovation och vaccinproduktion har utvecklats kring tva viktiga ekosystem:
1) akademisk forskning och universitetsbaserade innovativa féretag och 2) vattenbruks-
naringen.

Akademiska institutioner som universitetet i Oslo har en solid infrastruktur som
tilsammans med Oslo universitetssjukhus och medel fran Norges forskningsrad och
privata investerare har resulterat i flera framgangsrika lakemedelsféretag. Det finns
ocksa ett akademiskt ekosystem for forskningsbaserad utveckling av nya vacciner,
framst inom onkologisegmentet.

Det norska vattenbruket har under de senaste artiondena utvecklats pa ett enastaende
vis. Den norska exporten av fisk och skaldjur uppgick ar 2020 till nastan 11 miljarder
euro. En foérutsattning fér denna positiva utvecklingstrend ar en innovativ lakemedels-
industri som bland annat har utvecklat effektiva vacciner for fiskar. Flera féretag inom
fiskhalsa har etablerat all sin forskning och utveckling inom vaccin och lakemedel
for fiskar, tack vare lokaliseringen av de storsta fiskodlingsféretagen och darmed den
omfattande kunskapen inom detta amne. Kompetensen, resurserna och
produktionsanlaggningarna inom fiskhalsoindustrin kan i viss man o&verforas Htill
manniskors halsa.

1.2.5 Sverige

Sverige har en lang historia som life science-nation och har gett upphov till globala
lakemedelsféretag och flera banbrytande innovationer inom lakemedelsforskning,
bioteknik, medicinteknik, diagnostik och klinisk praktik. Idag ar biovetenskap ett stort
forskningsomrade vid flera svenska internationellt topprankade akademiska institutioner,
och en life science-industri som 2021 stod for den nast stérsta andelen av landets export
(6ver 11 miljarder euro), med mer an 3 000 féretag som totalt sysselsatter dver 42 000
personer.

Life science ar en prioriterad sektor for den svenska regeringen, sedan 2019 finns det ett
statligt life science-kontor och en nationell life science-strategi som syftar till att sakra
Sveriges framtid som ledande life science-nation.

Life science industrin star for cirka 70% av finansieringen av forskning och utveckling
inom life science i Sverige. Avancerad tillverkning av terapeutiska produkter har varit ett
omrade med betydande tillvéxt under den senaste tiden i Sverige, med specifika
investeringar i produktionen pa totalt éver 2 miljarder euro under de senaste 2-3 aren.
Okad offentlig finansiering av medicinsk forskning och vaccinforskning under
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covid-19-pandemin, i kombination med den totala tillvaxten av lakemedelsindustrins
kapacitet under de senaste aren, har avsevart forbattrat Sveriges forutsattningar for
vaccinutveckling.
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2.Den nordiska kapaciteten i vaccin-
produktionens vardekedja; fran FoU
till kliniska studier

2.1 Utveckling och tillverkning av vacciner i Norden

Utvecklingen och produktionen av vacciner ar (som fér alla lakemedel) en komplex
teknisk process som maste uppratthalla hdga kvalitets- och sékerhetsstandarder i hela
produktionskedjan. Reglerna for tillverkning av lakemedel i Europeiska unionen aterfinns
i Eudralex volym 4, dar principerna fér god tillverkningssed for humanlakemedel och
veterindrmedicinska Iakemedel beskrivs.

For att utvardera den totala kapaciteten for utveckling och produktion av vaccin i Norden
har kartlaggning pa hog niva utforts individuellt i vart och ett av de nordiska landerna.
Denna kartlaggning har fokuserat pa de omraden som beskrivs i Figur 1. Syftet med
denna studie har varit att identifiera resurser, kompetens och kapacitet for
vaccinproduktionen i varje land. Organisationer som skulle kunna bidra till vardekedjan
for vaccin-utveckling i framtiden har ocksa inkluderats i varierande grad.

Olika tekniska plattformar kan anvandas for utformning, utveckling och produktion av
vacciner. For att underlatta en samlad jamférelse mellan landerna har kartlaggningen
inriktats pa de sex vanligaste vaccinplattformarna (se nedan).

211 Typer av vacciner och tekniska plattformar
¢ Levande férsvagade vacciner
e Inaktiverade vacciner
e Rekombinanta proteinvacciner
o mRNA vacciner
e DNA vacciner

e Virusvektorvacciner
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Figur 1

Oversikt 6ver virdekedjan foér vaccinutveckling och de delar som behandlas i denna rapport.
Akademisk forskning, under TRL4 (teknisk mognadsgrad) ingar inte i kartliggningen av kapaciteterna.

Nedan foljer korta beskrivningar av de kapaciteter i de nordiska l&dnderna som
arrelevanta for vaccinutveckling och som kompletterar varmekartan i Tabell 1.
En sammanfattning av organisationerna som identifierats i kartlaggningen av varje land
aterfinns i Bilaga 1.

2.1.2 Danmark

Danmark har en stark ldkemedelsindustri med dedikerade vaccinforetag (t.ex. AJ
Vaccines och Bavarian Nordic) med kapaciteter fran API till Fill & Finish. CRODA
Danmark ar en varldsledande specialist pa adjuvanser och producerar bade traditionella
(aluminiumhydroxid) och nya adjuvanser. Danmark har CMO/CDMO tillverknings-
kapacitet for biologiska produkter for humant bruk inklusive vacciner (AGC Biologics,
FUJIFILM Diosynth Biotechnologies och Lonza). Scantox &r en preklinisk
forskningsorganisation som erbjuder ett brett utbud av tjanster, inklusive regulatorisk
toxikologi.

Det finns flera féretag som bedriver forskning och utveckling i sena prekliniska stadier
(se bilaga 1) och utvecklar allt fran nya expressionssystem och levande
virusvaccinplattformar till verktyg fér lakemedelsforskning. Statens Serum Institut har
kapacitet inom forskning och utveckling av vacciner och nya adjuvanser samt produktion
av vacciner (lakemedelssubstanser) for kliniska provningar. Det finns kapacitet inom alla
tekniska vaccinplattformar i Danmark. For mRNA och DNA vacciner ar verksamheten for
narvarande forskningsbaserad. Dessutom ar Danmark vard fér manga lakemedels- och
bioteknikféretag som erbjuder olika element i produktionsvardekedjan.

En nordisk gemensam genomforbarhetsstudie
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2.1.3 Finland

Tre foretag i Finland (FinVector Oy, Biovian Oy och Paras Biopharmaceuticals Finland
Oy) erbjuder kapacitet i manga steg av vaccinproduktionens vardekedja. Relativt mattliga
investeringar skulle kunna uppgradera dessa kapaciteter och géra dem till en potentiell
resurs for vaccintillverkning. Finland har ocksa prekliniska GLP-ackrediterade
anlaggningar dar forsknings- och sakerhetsstudier infor kliniska prévningar kan utféras,
samt bioanalys.

Pa vaccinforsknings- och utvecklingssidan finns det pa den finska marknaden nagra sma
och medelstora foretag i ett utvecklingsskede som fokuserar pa vaccinutveckling, féretag
som Rokote Laboratories Finland Oy. Dessutom koncentrerar sig flera nationella centrum
och infrastrukturer pa vaccinforskning (Meilahti Vaccine Research Center, Vaccine
Research Center Finvac Ltd och manga finska universitet med hogklassig expertis pa
omradet).

21.4 Island

Det finns en mycket begransad forskning och utveckling av vaccin pa Island och ingen
kommersiell tillverkning. Foérutom ett startup-foretag inom bioteknik (Arterna
Biosciences), som arbetar pa omradet mRNA-polymeras enzymteknik, ar FoU-
verksamheten inom vaccin begransad till akademiska projekt som utfors vid
universitetssjukhuset och Islands universitet.

Controlant hf (baserat pa Island) &r en global leverantér inom teknik for
realtidsovervakning av och synlighet i leveranskedjan i fér reglerade branscher som
Iakemedelsindustrin.

21.5 Norge

Norge har en lang historia, kompetens, resurser och produktionsanlaggningar inom
fiskhalsoindustrin, vilket i viss man skulle kunna o6verféras till manniskors halsa.
PharmaQ (ett vaccin- och innovationsféretag inom vattenbruk) har tillverkningskapacitet
for inaktiverade vacciner och GMP-ackrediterade anlaggningar langs hela vardekedjan.

Det finns viss tillverkningskapacitet for biologiska produkter fér humant bruk (FoU och
CMO/CDMO) i Norge. Styrkan inom vaccinomradet i Norge ligger i akademisk forskning,
vilket resulterat i startup-foretag och sma och medelstora foretag framst pa det
terapeutiska vaccinomradet, framst for att utveckla cancerbehandlingar. Ett sadant
foretag ar Nykode Therapeutics AS, som arbetar med en ny teknisk plattform riktad mot
antigenpresenterande celler och som syftar till att férbattra vaccinernas styrka. Eftersom
det inte finns nagra stora lakemedelsféretag som utvecklar vacciner (API) eller andra
biologiska lakemedel i Norge, noteras en brist pa relevant kompetens pa det har omradet.

En nordisk gemensam genomforbarhetsstudie
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Det finns nationella centrum och infrastrukturer med kapacitet som ar relevanta for
vaccinforskning och -utveckling sdsom universitetet i Oslo, Oslo universitetssjukhus,
Viral Vector Core vid Kavli Institute for Systems Neuroscience och SINTEF, en bred,
tvarvetenskaplig forskningsorganisation (CRO).

Cody AS har GMP-ackrediterad kapacitet inom skraddarsydd produktionsutrustning med
gedigen expertis och erfarenhet av att leverera till Iakemedelsindustrin. Curida AS ar
en tillverkare av blow-fill-seal (BFS) produkter i nasspray for manga indikationer.

21.6 Sverige

| Sverige finns flera foretag och organisationer som omfattar hela vardekedjan for
produktion av de flesta typer av vacciner. Produktionen av lakemedelssubstans (DS) for
nya typer av vacciner, sasom mRNA vacciner, befinner sig for narvarande i ett tidigt
skede och sker fortfarande i liten skala.

Tillverkning av rekombinanta proteinvacciner kan ske i Sverige. CDMO:er med storskalig
GMP tillverkning av proteinlakemedelssubstans ar dock begransade till endast ett fatal
foretag. Valneva Sweden AB har produktionsanlaggningar for flera vaccinplattformar och
en ny Fill & Finish-anlaggning i Solna som anvands fér kommersiell tillverkning av bade
egna produkter och produkter fran tredje part. Pfizer Health har en kommersiell
vaccintillverkning i Strdngnds i en anlaggning fér multifunktionell produktion av
proteinbaserade biologiska produkter och ett inaktiverat virusvaccin fér marknaden.
Det nyligen bildade CDMO NorthX Biologics (NorthX Bio) ar ett svenskt biotillverk-
ningsforetag med GMP-anlaggningar, tekniska plattformar (bakterieodling) och BSL 2-
anlaggningar som kan producera lakemedelssubstans for olika typer av vacciner.
Slutligen kan sakerhetsbeddmningsstudier fér regulatorisk dokumentation utféras av
RISE, och i mindre skala av Adlego.

Flera foretag i Sverige tillverkar adjuvanser. Detta inkluderar féretag som tillverkar mer
traditionella adjuvanser med hjalp av exempelvis aluminiumsalter, samt foretag som
tillverkar egna adjuvanser (Novavax AB, Eurocine Vaccine AB och Scandinavian bio-
pharmaceuticals AB).

Forutom privata foretag finns det nationella infrastrukturer som stéder uppskalning,
processutveckling och tidig tillverkning av vacciner (och andra biologiska amnen),
namligen Cytiva Testa Center, NorthX Bio Innovationshubb, Pre-GMP-anlaggningen vid
Karolinska Institutet och Vecura vid Karolinska Universitetssjukhuset. RISE och APL ar
statligt agda offentliga féretag som erbjuder kapacitet som ar relevant for
vaccinutveckling.

En nordisk gemensam genomforbarhetsstudie
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2.2 Vaccintillverkning i Norden

Tabellen nedan sammanfattar den nuvarande GMP kapaciteten for varje land nar det
galler utveckling och produktion av vaccin.

Fargen pa varje cell aterspeglar antalet organisationer (vit: inga organisationer, gul:
1-3 organisationer, gron: >3 organisationer), bokstaverna i cellen motsvarar
organisationstypen (se teckenforklaringen for ytterligare information). Organisationer
med vaccin-forskningsprojekt under TRL4 (Technology Readiness Level) ingar inte
i denna kartlagging. Kapacitet som producerar andra typer av biologiska amnen (GMP)
ingar inte i Tabell 1, men om de betraktas som en potentiell resurs for produktion av
vacciner ingar de i Bilaga 1. Andra funktioner som listas inkluderar vissa Fill & Finish-
funktioner som ar mer agnostiska for typ av lakemedelsprodukt och CRO:er som erbjuder
GMP-ackrediterade tjanster (till exempel analys, formulering eller adjuvansutveckling).

Tabell 1 Kartlaggning av lakemedelsvaccinutvecklingen i Norden

Védrmekarta éver ldkemedelsvaccinets utveckling:
— Tom inga nationella organisationer; < 3 organisationer; Grén > 3 organisationer.

Beskrivningen av typen av organisation &r féljande: A. Ldkemedelsféretag (stort), B. Ladkemedelsféretag
(sma och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer (akademiska eller
privata), E. Statligt &gda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), F. CRO (forskning och andra
tidnster)/konsulter, G. Ovriga (t.ex. bioteknik, vattenbruk och andra omraden).

Typer av Uppskalning GMP GMP skord GMP analys- GMP GMP
vacciner (inkl. tox och  uppstrom  och rening utveckling Formulering Fill &
(tekniska process- (t.ex. Finish
plattformar) utveckling) odling)

Danmark

Levande
férsvagade
vacciner
Inaktiverade
vacciner

Rekombinanta
proteinvacciner

mRNA vacciner - - - - - -
DNA vacciner

Virusvektor-
vacciner

Finland

Levande - - - - - -
forsvagade

vacciner

Inaktiverade - - - - - -
vacciner

Rekombinanta
proteinvacciner
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Typer av
vacciner
(tekniska
plattformar)

mRNA vacciner
DNA vacciner

Virusvektor-
vacciner

Island
Levande
férsvagade
vacciner
Inaktiverade
vacciner

Rekombinanta
proteinvacciner

mRNA vacciner
DNA vacciner

Virusvektor-
vacciner

Norge
Levande
férsvagade
vacciner
Inaktiverade
vacciner

Rekombinanta
proteinvacciner

mRNA vacciner
DNA vacciner

Virusvektor-
vacciner

Sverige

Levande
férsvagade
vacciner
Inaktiverade
vacciner

Rekombinanta
proteinvacciner

mRNA vacciner

DNA vacciner

Virusvektor-
vacciner

Uppskalning
(inkl. tox och
process-
utveckling)

En nordisk gemensam genomforbarhetsstudie
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uppstrom
(t.ex.
odling)

GMP skord
och rening

GMP analys-
utveckling

GMP
Formulering

GMP
Fill &
Finish
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De sammanfattande resultaten i Tabell 1 visar att kapaciteten for vaccinproduktion ar
ojamnt fordelad 6ver de nordiska landerna och att det rekombinanta proteinvaccinet ar
den tekniska plattform som uppvisar den hogsta kapacitetsnivan. Dessutom ar den
begransade totala kapaciteten for mMRNA/DNA vacciner begransad till ett mindre antal
organisationer som arbetar med kontraktstillverkning.

2.3 FOorsorjning och stod till vaccinproduktion i Norden

Tillverkning av vacciner kraver en stor mangd kemikalier, reagenser, engangsartiklar,
utrustning och instrument. Principerna fér god tillverkningssed kraver sarskild
ackreditering eller certifiering av anvanda artiklar samt leverantérerna av dessa artiklar.
Dessutom varierar forteckningen over artiklar for varje teknisk plattform och for varje
produkt. Under covid-19-pandemin utgjorde bristen pa produkter i leveranskedjan en stor
flaskhals for vaccinproduktionen globalt, vilket belyste vikten av sdkra, resilienta och
hallbara leveranskedjor globalt for tillverkning av vacciner. Férutom leverans av material
stdder serviceorganisationerna (CRO:er och ackrediterade laboratorier med stod for
GMP-, GLP- eller ISO-certifiering) tillverkningsindustrin och betraktas som en del av hela
leveranskedjan.

Den korta tidsramen for den aktuella studien har inte méjliggjort nagon djupare analys av
begransningarna i leveranskedjan och darfér har ingen grundlig kartlaggning av
leveransindustrierna i Norden gjorts. Nedan féljer en sammanfattning av de kapaciteter
som identifierats i regionen for att leverera och stddja tillverkningen av vacciner.
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2.4 Leveranskedjeindustrier som identifierats i de
nordiska landerna

Kemikalier och reagenser
e Matriser och reagenser for rening av proteiner och vacciner (Cytiva, SE)
e Torris och flytande kvave (BirkaStorage, SE)
e Lektiner och saponiner for adjuvanser (Medicago, SE)
o Blow-fill-seals (BFS), Fill & Finish for nassprayprodukter (Curida, NO)
o Etanol med hog renhetsgrad och pappersbaserade material (FI)
e Sprutor och nalar (Ferrosan, DK)

e Plast och forbrukningsvaror (BASF A/S, DK)

Produktion/Odling
o Bioreaktorer (Getinge, Belach, SE)

e Cellodlingsmedier, buffertar och filtreringslésningar for bioprocesser (Cytiva, SE)

Rening

¢ Kromatografiska instrument som anvands fér rening av vacciner och
biofarmaceutiska produkter (Cytiva, SE)

e Kolonner for rening av proteiner och vacciner (Cytiva, SE)

Sterilisering, forvaring och transport

e Temperaturférvaringslosningar (Controlant hf., IC, ClinStorage, ClaraLABS, SE,
DK, NO)

o Sterilisering (Sterillab A/S, Getinge, DK, SE)

Flera foretag tillhandahaller instrument och tillbehdr som ar vasentliga for produktion,
rening, formulering eller analys av vacciner, sdsom Cytiva, Ferrosan, Medicago och
Getinge. Klimatstyrda lagringslésningar och produktion av etanol och pappersbaserade
produkter finns i Sverige respektive Finland, medan Island har betydande kunnande inom
kylkedjetransportlésningar.

Det ar viktigt att notera att i stort sett alla foretag som anges ovan ocksa i sin tur ar

beroende av import av varor och material fran andra féretag utanfor Norden, vilket 6kar
komplexiteten och sarbarheten i leveranskedjan i dess helhet.
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2.5 Kiliniska studier av vacciner i Norden

Klinisk utveckling ar ett nédvandigt steg for att fa forsaljningstillstand for nya lakemedel,
inklusive vacciner.

De nordiska landerna delar styrkor och utmaningar i utférandet av kliniska prévningar av
vacciner. Styrkorna ar bland annat starka offentliga héalso- och sjukvardssystem,
valetablerade elektroniska patientjournaler, nationella vaccinationsprogram och
en allmant positiv installning till vetenskaplig forskning och vacciner hos allmanheten.
Utmaningarna omfattar finansieringsbegransningar, begransad befolkningsstorlek och
ett relativt lagt antal vaccinnaiva forsokspersoner pa grund av hog grad av efterlevnad
av offentliga vaccinationsprogram. Rekrytering av stora patientgrupper kan darfér vara
ett problem.

De kliniska vaccinstudier som utforts i de nordiska Idnderna 2017-2022 sammanfattas
i Tabell 2 och kategoriseras som covid-19- och icke covid-relaterade studier (data fran
clinicaltrials.gov, EU Clinical Trials Register och/eller nationella register).

Nordic Trial Alliance (NTA) ar en satsning som syftar till att underlatta kliniskt
forskningssamarbete i Norden och fokuserar pa multicenterprévningar. Samtliga
nordiska lander ar representerade i NTA, som finansieras av Nordiska ministerradet och
NordForsk.

Utdver NTA beskrivs nedan de nationella organisationer som arbetar med att stddja
kliniska prévningar i varje land. Dessutom hyser alla nordiska lander CRO-féretag som
ar specialiserade pa klinisk utveckling, inklusive registreringsansdkningar och klinisk
verksamhet for lakemedelsindustrin.

2.5.1 Danmark

Danmark har tva nationella infrastrukturer for kliniska prévningar: Trial Nation och de
danska GCP-enheterna.

Trial Nation fungerar som en enda nationell kontaktpunkt fér bAde kommersiella och icke-
kommersiella sponsorer som vill genomféra kliniska prévningar i Danmark. Trial Nation
finansieras av naringsministeriet, halsovardsministeriet, de fem danska regionerna och
flera danska life science-foretag.

Den danska GCP-enheten ar en offentlig partner som syftar till att hjalpa icke-
kommersiella sponsorer att félja Good Clinical Practice (GCP) och dansk lagstiftning nar
de planerar och utfor kliniska prévningar.
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2.5.2 Finland

Finland har nyligen inrattat tva offentliga infrastrukturer for kliniska prévningar: Det finska
vaccinforskningscentret Finvac Ltd och Meilahti Vaccine Research Center (MeVac).
Finvac grundades i bdrjan av 2022 genom en sammanslagning av Tammerfors
universitets vaccinforskningscentrum och THL:s (Institutet fér halsa och valfard)
kommersiella vaccinforskning. Finvac genomfor kliniska studier av vacciner i alla faser,
samt observationsregisterstudier och stora fas Ill/IV-provningar i samarbete med halso-
och sjukvardsorganisationer. MeVac ar det gemensamma centret for vaccinforskning vid
Helsingfors universitetssjukhus och Helsingfors universitet som bedriver klinisk forskning
pa uppdrag av lakemedelsforetag samt undersokningar initierade av prévare. Vid deras
center kan de genomfora alla typer av studier utom tidiga fas I-studier.

2.5.3 Island

Det finns flera forskargrupper vid Islands universitet och Islands universitetssjukhus samt
barnsjukhuset som arbetar med klinisk prévning av vaccin. Forsoken genomfors pa
sjukhusen och pa prévningsstallen utomlands, de senare i samarbete med internationella
forskare. deCODE har bidragit till patientobservationsstudier pa immunsvar pa
influensavaccination och biomarkérer for inflammation som svar pa adjuvanterad och
icke adjuvanterad influensa, hepatit B, gula febern och varicella zoster-vacciner som
utforts inom ADITEC.

254 Norge

Norge har tva nationella infrastrukturer for kliniska prévningar med olika ramverk:
NorCRIN och NorTrials. NorCRIN ar ett nationellt natverk for forskningsstdéd bestaende
av landets sex universitetssjukhus. Malet ar att 6ka de nationella och internationella
kliniska studiernas antal och kvalitet. NorTrials ar ett partnerskap mellan specialist-
halsovarden och naringslivet avseende kliniska studier och fungerar som en dorr till
kliniska studier for sma och stora féretag i naringslivet, och for offentliga aktérer som vill
genomféra sadana studier i Norge. Sex center ar etablerade inom professionella
fokusomraden som valjs ut tillsammans med néaringslivet.

2.5.5 Sverige

Idag har Sverige en nationell infrastruktur for kliniska provningar: Kliniska Studier Sverige
som ar ett nationellt samarbete mellan de sex stora sjukvardsregionerna i Sverige och
som stdds av Vetenskapsradet. Kliniska studier Sverige erbjuder bade forskare och
naringsliv en nationell gemensam ingang for stéd och radgivning vid genomférandet av
kliniska studier inom svensk héalso- och sjukvard.

ACTION Sweden (Alliance for Clinical Trials on acute Infections in Sweden) ar ett
nationellt natverk for samarbete mellan Sveriges infektionskliniker och 6&vriga
specialiteter. Deras fokus hittills har varit kliniska prévningar av nya antimikrobiella
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behandlingar, men de avser ocksa att inkludera vacciner och har darfor inlett samarbete

med Vaccelerate (beskrivs i avsnitt 4.2.3) och danska Trial Nation (beskrivs ovan).

Tabell 2 Kliniska studier for vacciner 2017-2022

Beskrivningen av typen av organisation &r féljande: A. Ldkemedelsféretag (stort), B. Ldkemedelsféretag
(sméa och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer (akademiska eller
privata), E. Statligt &gda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), E. CRO (forskning och andra

tidnster)/konsult

Studier utforda i Danmark

Covid-19-relaterade = Sponsorland Antal studier :ggﬁ;g:er* Klinisk(a) fas(er)

Covid-19-relaterade Nationellt 6 D 1, v
Internationellt - = -

Ej covid-19-relaterade  Nationellt 29 B,D, E [V Y2
Internationellt 8 A 1

Studier utférda i Finland

Covid-19-relaterade =~ Sponsorland

Antal studier

Typer av sponsorer*

Klinisk(a) fas(er)

Covid-19-relaterade Nationellt
Internationellt
Ej covid-19-relaterade  Nationellt

Internationellt

Studier utférda pa Island

Covid-19-relaterade = Sponsorland

5
3
2
46

Antal studier

E

A
E
A

Typer av sponsorer*

1\
1l
1, v
1, 1,1

Klinisk(a) fas(er)

Covid-19-relaterade Nationellt
Internationellt
Ej covid-19-relaterade  Nationellt

Internationellt

Studier utforda i Norge

Covid-19-relaterade = Sponsorland

Antal studier

Typer av sponsorer*

Klinisk(a) fas(er)

Covid-19-relaterade Nationellt
Internationellt
Ej covid-19-relaterade  Nationellt

Internationellt

Studier utforda i Sverige

Covid-19-relaterade = Sponsorland

2
1
45
20

Antal studier

B, E
B

A B, E
A

Typer av sponsorer*

(i

I
(Y
I, 1, v

Klinisk(a) fas(er)

Covid-19-relaterade Nationellt
Internationellt
Ej covid-19-relaterade  Nationellt

Internationellt
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3. Investeringar och satsningar som ar
relevanta for vaccintillverkningen i
Norden

Nedan féljer en sammanfattning av nya och planerade offentliga och privata investeringar
som identifierats i kapacitetsuppbyggnaden fér utveckling och produktion av vaccin i
varje land.

3.1 Offentligt-privata investeringar och foretags-
investeringar i kapacitet som ar relevant for
vaccinutvecklingen

3.1.1 Danmark

Den danska regeringen investerar 108 miljoner euro i statligt stéd i utvecklingen av
ett nytt danskt covid-19-vaccin fran Bavarian Nordic. Vaccinet utvecklades ursprungligen
av AdaptVac, ett danskt samriskféretag mellan féretagen ExpreS2ion Biotechnologies
och NextGen Vaccines. De uppstod i forskarvarlden vid Képenhamns universitet.

Vidare har den danska regeringen investerat cirka 4 miljoner euro i produktion och de
forsta kliniska prévningarna av ett covid-19 DNA vaccin utvecklat av Statens Serum
Institut.

Novo Nordisk Fonden har ocksa nyligen bdrjat utveckla planer for ett nytt stort
vaccinforskningscentrum i Danmark. Ambitionen med detta initiativ ar att skapa en kritisk
massa for tidig forskning, translationell forskning och kliniska prévningar pa vacciner mot
olika luftvagspatogener som har epidemisk potential eller framjar spridningen av
antimikrobiell resistens.

3.1.2 Finland

Ar 2022 kommer det nystartade vaccinforskningscentret Finvac Oy att tilldelas 8 miljoner
euro i offentlig finansiering. FinVector Oy erhdll &ar 2021 finansiering (totalt 6,55 miljoner
euro fran narings-, trafik och miljocentralen i sddra Savolax) for uppférandet av en ny
Iakemedelsproduktionsanlaggning.

Ar 2021 finansierades ett vaccinutvecklingsprojekt vid Rokote Laboratories Finland Oy
av Business Finland i form av ett 1an pa 5,5 miljoner euro.
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3.1.3 Island

Det finns fér narvarande inga planerade offentliga eller privata investeringar
i vardekedjan for vaccinutveckling pa Island.

3.1.4 Norge

Institutionen fér farmaci (universitetet i Oslo) planerar ett nytt teknikcentrum for
lakemedelsutveckling och produktion av lakemedel. Finansieringen ar dock annu inte
sakrad.

3.1.5 Sverige

Flera privata och offentligt finansierade initiativ som ar relevanta for vaccinproduktionen
i Sverige har lanserats eller féreslagits.

Cytiva Testa Center ar ett ideellt foretag (innovationshub) fér pre-GMP utveckling av
biologiska processer som etablerades av Cytiva (d& GE Healthcare) 2017. Centret
lanserades med medel fran den svenska regeringen (10 miljoner euro) for att stddja
tillvaxten och tillverkningskapaciteten inom tidig life science-industri och akademiska
projekt.

Innovationshubben vid NorthX Bio lanserades 2021 som ett offentlig-privat partnerskap
mellan NorthX Bio (9 miljoner euro) och regeringen genom Vinnova (5 miljoner euro).
Innovationshubben kommer att fungera som en samverkansmiljo som ger kompetens
och kapacitet for processutveckling, uppskalning, analys och storskalig produktion av
avancerade lakemedel och vacciner i syfte att starka den svenska life science-sektorns
konkurrenskraft.

Internationella vaccininstitutet (IVI) ar en internationell vaccinutvecklingsorganisation
som grundades 1997 av FN:s utvecklingsprogram (UNDP) och bestar av
36 medlemsstater. Avsikten ar att det europeiska IVI-kontoret ska inrattas i Sverige
senast i september 2022. Kontoret forvantas ge nya mdjligheter for samarbete med
svensk forskning och svenska féretag inom biovetenskap och starka Sveriges roll som
ledande life science hubb. IVl har ansdkt om 24 miljoner euro i offentlig finansiering under
fem ar (2022-2026), riksdagen forvantas fatta beslut i maj 2022.

Aktuella foretagsinvesteringar inkluderar den nya Fill & Finish-anlaggningen Valneva pa
4000 m? for vaccintillverkning i Solna (29 miljoner euro), AstraZeneca Sverige Bio-
manufactory Centre i Sddertélje (240 miljoner euro sedan 2015), Cytivas produktions-
anlaggning i Uppsala (65 miljoner euro per ar) och Novavax AB (I6pande interna
investeringar i svensk adjuvansforskning och tillverkningskapacitet). Dessutom har flera
sma och medelstora foretag genomfort riktade aktieemissioner for att bygga upp
kapacitet for vaccinutveckling.
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4.Beskrivning av utvalda EU-initiativ
och internationella initiativ

4.1 Nordiska initiativ

De nordiska landerna har en lang tradition av samarbete inom manga omraden och flera
initiativ har namnts i uppgiftsbeskrivningen, nagra lyfts fram nedan.

411 Managing Competitive Interdependence in Northern Europe: Nordic
Security of Supply in the Age of Disruption (NOSAD)

NOSAD, som leds av finska Utrikespolitiska institutet, undersdker modeller for
forsorjningstrygghet och krisberedskap i de nordiska landerna och granskar den
befintliga och framtida potentialen for det nordiska samarbetet pa omradet. Projektet
lanserades i bdrjan av hdsten 2021 och férvantas leverera i juni 2022.

4.1.2 Samverkan genom Nordiska ministerradet

Nyligen (den 25 mars 2022) undertecknades en gemensam deklaration i syfte att starka
halsokrisberedskapen i Norden. Syftet ar att intensifiera samarbetet inom flera
prioriterade omraden, bland annat denna gemensamma studie. En annan pagaende
satsning ar Nordic Production Mapping dar ett samarbete som syftar till att kartldgga
produktionen av lakemedel just har initierats. Denna kartlaggning férvantas redovisas
i slutet av 2023.

4.1.3 Den nordiska hdlsoberedskapsgruppen, Svalbardgruppen

Syftet ar att underlatta ett brett samarbete inom halsoberedskapsomradet. Gruppen har
utarbetat ett strategiskt ramverk for 2018-2027, inklusive en vision om "att bidra till att
sakerstdlla en effektiv krishantering inom halso- och sjukvard och sociala tjanster
i Norden”.

4.2 EU och andra internationella initiativ

4.21 Den europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser
(HERA)

HERA' lanserades i september 2021 och kommer att utformas som en flexibel struktur
for att sakerstalla utveckling, produktion och distribution av lakemedel, vacciner och
andra medicinska motatgarder vid nédsituationer. HERA kommer att ha 6 miljarder euro
till sitt forfogande fran EU:s budget under en sexarsperiod, framst baserat pa
verksamheten inom EU4Health, Horizon Europa och unionens civilskyddsmekanism
(UCPM). Ett totalt bidrag pa 1,3 miljarder euro fran EU:s budget anslas till HERA 2022

" Den europeiska myndigheten fér beredskap och insatser vid hélsokriser (HERA)
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for beredskapsverksamhet. Arbetsplanen beaktar pagaende eller planerade utlysningar
inom ramen for Horizon Europa och rescEU 2022. Under 2022 hor féljande fragor till de
som ska behandlas:

e Flaskhalsar i den internationella leveranskedjan, undanréjande av onddiga
restriktioner och en utvidgning av den globala produktionskapaciteten.

o Uppskalning av den nationella kapaciteten for upptackt och vetenskaplig
bedémning av varianter.

4.2.2 Natverk med standigt uppdaterade produktionskapaciteter for vaccin och
lakemedelstillverkning (EU FAB).

Syftet med EU FAB ar att tilldela kontrakt till flera kommersiella vaccintillverkare for att
bibehalla en del av deras produktionskapacitet (enskilda och/eller multitekniska
anlaggningar) till EU FAB:s forfogande om den aktiveras.

Meddelandet om upphandling av EU FAB? offentliggjordes den 27 april 2022 och
inbjudan att delta kommer att stdngas den 3 juni 2022. Upphandlingen ar uppdelad i olika
partier baserat pa plattformsteknik. Anbudsgivarna maste sdkerstdlla hela
produktionskedjan for den fardiga produkten inklusive Fill & Finish och férpackning av
vacciner, i enlighet med specifikationerna i marknads- och tillverkningsgodkannandena.
Dessutom maste tillverkarna visa att de har tillgang till tillrdckliga kvantiteter av alla
ndédvandiga ravaror och forbrukningsvaror for att kunna producera det éverenskomna
antalet vaccindoser.

4.2.3 VACCELERATE

Detta projekt® lanserades inom ramen fér HERA Incubator och utgér en enda ingang till
ett natverk av aktérer som ar involverade i utvecklingen av vacciner mot covid-19 i syfte
att underlatta genomférandet av kliniska provningar. Projektet syftar till att skapa
ett natverk redo att méta nya pandemier och férbattra vaccinutvecklingskapaciteten
i Europa. Samarbetspartners fran Sverige (KI, Region Stockholm), Danmark (Region
Hovedstaden) och Norge (Universitetet i Bergen) deltar i projektet.

4.2.4 EU:s arbetsgrupp for vaccintillverkning

Inom HERA inkubatorn upprattades Task Force for Industrial Scale-up of COVID-19
vaccines* 2021 for att underlatta uppbyggnaden av produktionskapacitet fér covid-19
vacciner och behandlingar i Europa. Arbetsgruppens huvudsakliga verksamhet
omfattade kartldggning av EU:s kapacitet for vaccintillverkning och identifiering av
flaskhalsar i vaccintillverkningen. Som foérberedelse for EU FAB-projektet framjade
arbetsgruppen industriellt partnerskap genom matchmaking event.

2 Meddelande om upphandling av EU FAB
3 VACCELERATE
4 Task Force for Industrial Scale-up of COVID-19 vaccines
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4.2.,5 Ovriga internationella aktérer och initiativ

Utover de ovan namnda initiativen finns det flera andra aktorer och initiativ som ar av
betydelse for denna rapport, de som ar utvalda listas nedan:

o Parallellt med inrattandet av HERA haller ett partnerskap fér pandemiberedskap
for forskning och innovation som leds av medlemsstaterna pa att inrattas.
Partnerskapet for pandemisk beredskap® ska arbeta for att forbattra EU:s
beredskap for att forutse och reagera pa nya smittsamma hot mot halsan genom
battre samordning av finansiering av forskning och innovation pa EU-niva och
nationell (och regional) niva i syfte att uppnd gemensamma mal. Partnerskapet
kommer att presentera en strategisk forsknings- och innovationsagenda i bérjan
av 2023 som kommer att vagleda kommissionen och medlemsstaterna om behov
och luckor.

e Important Projects of Common European Interest (IPCEN® &r
gransoverskridande innovations- och infrastrukturprojekt som leds av EU:s
medlemsstater som kan bidra avsevart till att uppna EU:s strategier genom att
tillata betydande nivaer av statligt stod till omraden av kritisk forskning och
innovation som kadnnetecknas av marknadsmisslyckande. IPCEI finansieras fran
nationella budgetar och partnerindustrier. Det pagar arbete mot ett IPCEI for
halsa, och daven om det nuvarande innehdllet inte ar specifikt inriktat pa
vaccinutveckling, diskuteras bland annat “innovation inom antimikrobiell
resistens och séllsynta sjukdomar, samt nya hélsorisker dér de kompletterar
HERA; och utveckling av cell- och genterapier, inklusive produktionsprocesser
och teknik”.

e The Innovative Health Initiative Joint Undertaking (IHI JU)” syftar till att
mojliggora en sektorsdvergripande integration av teknik, know-how, produkter,
tjanster och arbetsfléden fér halso- och sjukvard dar manniskan star i centrum.
| dess strategiska forskningsagenda namns utveckling av férbattrade vacciner
och mRNA-plattformar och kan bli &mnen foér framtida utlysningar.

e Det nya EU4Health3-programmet kommer att ga langre an krishantering for att
arbeta med resiliensen i halso- och sjukvardssystemet. Med EU4Health kommer
EU att investera 5,3 miljarder euro i atgarder som visar EU:s mervarde,
kompletterar EU-landernas politik och siktar mot ett eller flera av malen
i EU4Health. HERA och dess atgarder finansieras genom detta program och
framtida utlysningar med relevans foér vaccinutveckling ar att forvanta inom
alla pelare.

5 Partnerskap for pandemisk beredskap

8 Important Projects of Common European Interest (IPCEI)
" Innovative Health Initiative Joint Undertaking (IHI JU)

8 EU4Health
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e Gemensam atgard om vaccination (EU-JAV)® som lanserades 2018 syftar till att
starka samarbetet mellan de europeiska landerna fér att bekdmpa sjukdomar
som kan férebyggas med vaccin. Experthalsovardsmyndigheterna fran fyra av
de fem nordiska landerna (Norge, Danmark, Finland och Sverige) deltar
i atgarden som delvis finansieras av EU:s halsoprogram.

e Inom EU finns ett centraliserat forfarande for snabbt godkdnnande av covid-19
vacciner'®, varefter produkterna far férsaljningsgodkannande i hela EU.

e Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI)' &r ett innovativt
partnerskap mellan offentliga, privata, filantropiska och civila organisationer som
inleddes 2017 for att utveckla vaccin mot framtida epidemier. Syftet ar att framja
vacciner mot kdnda hot och skapa understddjande vaccinlager innan epidemier
bryter ut. De kommer ocksa att finansiera ny och innovativ plattformsteknik med
potential att paskynda utvecklingen och tillverkningen av vacciner ”i ratt tid”. CEPI
driver férslagsinfordringar, bjuder in forskargrupper, vaccinutvecklare och évriga
fran hela varlden att soka till de vetenskapliga programmen. Huvudkontoret ligger
i Norge.

e Globalt forskningssamarbete fér smittsam sjukdomsberedskap (GloPID-R)'? ar
en allians som sammanfor forskningsfinansierande organisationer pa global niva
for att underlatta effektiv och snabb forskning om ett betydande utbrott av en ny
eller aterkommande infektionssjukdom med potential for epidemier och
pandemier. GloPID-R har 33 medlemmar &6ver hela varlden, varav en ar
Europeiska kommissionen — GD Forskning och innovation. GloPID-R arbetar
aktivt med att underldtta informationsutbyte och koppla samman
forskningsnatverk samt involvera utvecklingslander.

e IVl International Vaccine Institute (IVI)'™® &r en internationell organisation
som grundades 1997 av FN:s utvecklingsprogram (UNDP) och bestar av
36 medlemsstater. Syftet med IVI ar att "upptacka, utveckla och leverera sakra,
effektiva och prisvarda vacciner for att géra det mojligt for varldens mest utsatta
manniskor att leva ett fullt och produktivt liv’. Den europeiska IVI-byran planeras
att inrattas i Sverige i september i ar. Kontoret forvantas ge nya mojligheter till
samarbete i Europa och i regionen.

9 Joint action on vaccination (EU-JAV)

0 EMA: Covid-19-vagledning

" Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI)

2 Globalt forskningssamarbete for beredskap for infektionssjukdomar (GloPID-R)
3 IVI International Vaccine Institute (IVI)
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https://eu-jav.com/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://cepi.net/
https://www.glopid-r.org/
https://www.ivi.int/

e Det finns flera projekt/natverk, som det tidigare namnda VACCELERATE?, som
anordnar och samordnar kliniska prévningar och infrastruktur fér vaccinutveck-
ling. Exempel pa detta & EU COVID-19-TRIALS™ som &r en ingang till och
samordnare for insatserna i flera europeiska projekt inom European COVID-19
Adaptive Platform Trial (COVID-19 19 APT), och ECRAID'® som &r ett europeiskt
kliniskt forskningsnatverk for infektionssjukdomar. Projekten TRANSVAC2'® och
TRANSVAC-DS" syftar till att ytterligare framja och konsolidera inrattandet av
en alleuropeisk vaccininfrastruktur. Dessa natverk samlar ett brett spektrum av
expertis inom omradet klinisk forskning och utveckling av vacciner.

4.3 Deltagande i EU-initiativ och internationella initiativ
pa landsniva

Alla de nordiska I&nderna deltar i internationella initiativ och EU-initiativ som ar relevanta
for vaccinutveckling och vaccinproduktion. Nagra av dessa initiativ har namnts i tidigare
avsnitt och andra exempel finns i Tabell 3. Samtliga lander finns i varierande grad
representerade i olika natverk, forskningsprojekt eller strategiska initiativ/projekt som
syftar till att etablera infrastruktur eller samarbetsnav for att stédja nya vacciner och
vaccinutveckling. Vissa av dessa initiativ omfattar partner fran flera nordiska lander.
Manga av de EU-finansierade forskningsprojekten ligger pa en relativt Iag TRL-niva och
omfattas darfér inte av denna kartlaggning, men de bidrar fortfarande till
kompetensuppbyggnaden pa omradet och kan generera nya vaccinkandidater
i framtiden.

Tabell 3 nedan visar ett urval av internationella initiativ klassificerade i projekt, natverk
och infrastrukturer/nav, beroende pa om de ar EU-relaterade eller involverar andra delar
av varlden. En lank till initiativets webbplats finns for ytterligare information.

Tabell 3 Exempel pa EU-initiativ/internationella initiativ och de nordiska landernas medverkan

a) Typ: | = Infrastruktur/nav, N = Nétverk, P = Projekt.
(b) EU = Europeisk, G = Global

Initiativ Typ (a) Zﬂﬁ;k Lénk DK FI IC NO SE
CEPI | G https://cepi.net/ X X X

EU COVID-19 | EU https://covid19trials.eu/sv X
studie

DRIVE P EU https://www.drive-eu.org/ X

ECRAID N EU https://www.ecraid.eu/

EU-JAV P EU https://eu-jav.com/ X X X X

4 EU COVID-19-TRIALS, https://covid19trials.eu/en
5 ECRAID

6 TRANSVAC2

7 TRANSVAC-DS
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Paverk

Initiativ Typ (a) an (b) Lank DK FI IC NO SE
EU:s N EU https://ec.europa.eu/growth/coronavirus-response/task- X X
arbetsgrupp for force-industrial scale-covid-19-vaccines _en

Okad vaccinering

Global Vaccine N G https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and- X X

and immunization biologicals/product-and-delivery-research/the-global-

research forum vaccine-and-immunization-research-forum-(gvirf)

IUIS Vaccine N G https://iuis.org/ X X X X X
Commitee

TRANSVAC2 | EU https://www.transvac.org/transvac2 X
TRANSVAC-DS | EU https://www.transvac.org/transvac-ds X
VACCELERATE | EU https://vaccelerate.eu/ X X X
Gavi N G https://www.gavi.org/ X X X X
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5. Potential for nordiskt samarbete och
omsesidig nytta inom innovation,
utveckling och produktion av vacciner

5.1 Nuvarande situation

Av den kartlaggning av nationella kapaciteter for utveckling och produktion av vaccin som
gjorts i denna studie ar det uppenbart att resurserna ar ojamnt férdelade 6ver Norden.
Lander som Danmark och Sverige, med lang historia av stora lakemedelsindustrier, har
en mer mogen och industrialiserad vaccinproduktionskapacitet an évriga nordiska lander.
Kapaciteten ar dock inte helt konsoliderad och baseras huvudsakligen pa kapacitet inom
biofarma- och biotechindustrin. Nar det galler utveckling i senare skede (industriell skala)
och produktion av nya typer av vacciner (till exempel mMRNA/DNA), ar kompetensen och
kapaciteten relativt liten inom hela regionen.

De nordiska landerna ar idag kraftigt beroende av kommersiella vacciner som utvecklas
och produceras utanfor regionen, och de delar av vaccinutvecklingen och
produktionsvardekedjan som finns i Norden (se avsnitt 2.3) ar i stor utstrackning
beroende av ett stort antal globalt distribuerade leverantdrer.

Flera styrkeomraden har dock identifierats i regionen vilka man kan utveckla och bygga
vidare p4, inklusive gedigen akademisk forskning om vacciner och immunterapi, nationell
infrastruktur fér forskning, innovation och kliniska prévningar samt forskningsbara
patientjournaler. Dessutom har stora globala lakemedelsféretag och CMO/CDMO :er
kapacitet for vaccinutveckling och produktion i Norden, vilket kan ses i Tabell 1. Andra
styrkeomraden inkluderar formulering och utveckling av adjuvans, matriser och tillgang
till specialiserade leverans- och stddsystem sasom kolonner fér rening av proteiner och
vacciner och temperaturlésningar for forvaring, samt bioteknik och startup-féretag som
utvecklar verktyg, uttryckssystem, plattformar fér vaccinutveckling och andra 16sningar
som stdder utvecklingen av nasta generations vacciner.

Antalet utférda vaccinbaserade kliniska studier ar ocksa ojamnt fordelat mellan de
nordiska l&dnderna, se Tabell 2. De flesta fas Il och fas Ill studierna genomférs med stora
internationella lakemedelsféretag som sponsorer, och Finland ar det land som har den
stdrsta andelen av dessa studier. Covid-19 relaterade studier i Norden har i huvudsak
en nationell sponsor. De flesta nordiska Iander har nationella infrastrukturer for att stodja
och underlatta kliniska studier. Kartlaggningen omfattar kliniska studier med vacciner,
utan atskillnad mellan vacciner som syftar till att férebygga infektidsa patogener och
terapeutiska vacciner.
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De aktuella offentliga-privata och/eller industriella investeringarna i vaccinutvecklings-
kapacitet ser valdigt annorlunda ut i de nordiska landerna (se avsnitt 3.1). Manga initiativ
som lanserats har syftat till att bygga upp translationell kompetens och kapacitet, stddja
vaccinutvecklare i tidiga faser med industriell know-how och infrastruktur.

Statligt &gda infrastrukturer, akademiska institutioner, institut eller offentliga foretag som
syftar till att utveckla vacciner eller erbjuda kapacitet att stédja andra som utvecklar
vacciner finns i Norden, vilket betonas i avsnitt 2.1. | allmanhet ar dessa kapaciteter av
mindre omfattning och inriktade endast pa delar av vaccinproduktionens vardekedja eller
pa forskning.

Samarbetspartner fran alla de nordiska landerna deltar i EU-projekt och/eller andra
internationella initiativ som ar relevanta for vaccinforskning och -utveckling (se Tabell 3
for exempel). Initiativens omfattning stracker sig fran grundforskning (som inte ingar
i kartlaggningen) till infrastrukturer for att stddja vaccinutveckling och kliniska prévningar.
Forutom EU-initiativen har tva globala organisationer nara kopplingar i regionen — CEPI
som har sitt huvudkontor i Norge och IVl som haller pa att inratta ett europeiskt kontor
i Sverige.

5.2 Omraden med potential for nordiskt samarbete

Med tanke pa komplexiteten, de hoga kostnaderna och de langa tidsfrister som kravs for
vaccinutveckling och -produktion kan det finnas férdelar med att samordna en gemensam
strategi for vaccinutveckling mellan de nordiska Ianderna. Att minska ineffektivitet och
redundans, 6ka robusta leverans- och produktionskedjor och anvanda omraden med
kompletterande styrka i ett gemensamt nordiskt sammanhang skulle kunna stédja det
Overgripande malet om ett starkare nordiskt bidrag till Europas resiliens. Dessutom skulle
samarbete om kompetensutveckling, infrastruktur och utveckling av gynnsamma
forutsattningar for att utféra kliniska vaccinférsék kunna forbattra regionens
dragningskraft for internationella investeringar i vaccinproduktion.

Nedan foljer en lista 6ver nadgra omraden med potential att studeras vidare som omraden
for samarbete och 6msesidig utveckling. Det ar viktigt att notera att potentialen i alla
framtida samarbeten inom vaccinutveckling och -produktion endast kan bedémas pa
ett korrekt satt om det ger en tydlig omfattning och malsattning for ett sadant samarbete.

5.21 Leveranskedja

Det finns ett behov av att ytterligare undersdka hela leveranskedjan fér vaccinutveckling
och -produktion pa nordisk niva for att identifiera viktiga sarbarhetsomraden. Eftersom
tillverkningen av vacciner kraver ett stort antal artiklar per Iakemedelsprodukt ar det
en utmaning att férstd hela omfattningen av detta inom ramen for denna studie.
| féreliggande rapport listas de huvudleverantérer som identifierats och anges omraden
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med narvaro i Norden (se avsnitt 2.3). Listan ar dock inte uttdémmande och det kravs
fordjupade studier for att fa djupare insikt, inklusive sakkunskap med omfattande
kunskaper om relevanta produktionsprocesser och regelverk for olika tekniska
plattformar.

5.2.2 Nya typer av vacciner

Nya typer av vacciner, sasom mRNA/DNA vacciner och annan ny vaccinplattformsteknik,
ar inte enkla att etablera pa kommersiell niva i nagot nordiskt land. Det &r dock ett omrade
med intensiv forskningsverksamhet och manga lakemedelsféretag och organisationer for
CMO/CDMO:er inriktar sig pa denna teknik. Trots att dessa tekniker ar valdigt lovande
for bade profylaktiska vacciner och vaccinterapier kvarstar omraden som kan forbattras
i utvecklingen och produktionen av dessa produkter, inklusive optimering av
processutveckling och uppskalning, stabilitet och formuleringar samt kylkedjans och
lagringens beroendeférhallanden.

Uppbyggnaden av kompetens och kapacitet inom kommersiell tillverkning av nya typer
av vacciner i Norden skulle gora regionen mer konkurrenskraftig nar det galler att
attrahera internationella investeringar och fa nya féretag att vaxa. Det skulle ocksa bidra
till EU:s beredskap infér eventuella framtida pandemier.

5.2.3 Kompetensuppbyggnad och kompetensforsorjning

En fraga som ar gemensam for manga nordiska lander ar bristen pa tillrackliga resurser
och den kompetens som kravs for industriell tillverkning av vacciner, i synnerhet nya
typer av vacciner. Detta ar fardigheter som ar svara att lara ut i teorin och som kraver
exponering for den erfarenhet och infrastruktur som endast stora lakemedelsféretag och
vissa kommersiella tillverkningsorganisationer har tillgang till. Lander med stor
Iakemedelsindustri har vissa fordelar eftersom det nationella ekosystemet organiskt
forses med industriell kompetens och experterna stannar kvar i landet eftersom det finns
fler majligheter till anstallning.

Samarbetsinriktade metoder for att sakerstalla en mer hallbar kompetensutveckling kravs
om en mer expansiv vaccinproduktionsmiljé planeras for Norden. Detta skulle i sin tur
Oka den internationella attraktiviteten, eftersom tillgangen till kvalificerad personal &r en
av de viktigaste faktorerna for att avgéra om en region ar lamplig for féretagsinvesteringar
i tillverkningen.
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5.2.4 Finansiering

Med tanke pa att finansiering av vaccinforskning, -utveckling och -produktion har
identifierats som ett problem i flera av de nordiska landerna bor detta lyftas fram som ett
omrade som skulle kunna utvecklas vidare i samarbete.

Okad offentlig och privat finansiering av grundforskning, innovation, kliniska studier och
kommersialisering av vacciner skulle starka den o&vergripande pipelinen av nya
grundlaggande upptackter inom vaccinutveckling, stodja langsiktig kommersiell
utveckling av nya produkter inom regionen och locka fler kliniska prévningar till de
nordiska landerna.

5.2.5 Storskalig tillverkning och beredskap

En del av det nordiska samarbetet inom vaccinproduktion handlar om att beakta
tilgangen till och eventuellt gemensamt utnyttjande av storskaliga tillverknings-
anlaggningar.

En fabrik som tillverkar vaccin i 6verensstammelse med god tillverkningssed eller
en fabrik med potential att producera vaccin kan stéllas om till specifika vacciner, men
omstallningen kraver tid och resurser. Det kommer ocksa att kravas ett avtal om villkoren
for omstallningen med anlaggningens agare och ett tillverkningstillstdnd for den produkt
som ar avsedd att tillverkas efter omstallningen. | vilken utstrackning befintliga
anlaggningar och resurser i praktiken skulle kunna anpassas och tillgangliggéras for att
mota ett identifierat behov i t.ex. en pandemi eller annan kris kommer att vara beroende
av forekomsten av sadana avtal och vilken typ av tekniska plattformar som ar relevanta.

For vacciner separeras ofta produktionen av lakemedelssubstansen och lakemedels-
produkten/Fill & Finish geografiskt. Tillverkning av l|dkemedelssubstans och
lakemedelsprodukt utgor helt olika delar av produktionskedjan och skiljer sig avsevart at
i fraga om krav pa lokaler och utrustning. Tillgdngen pa storskaliga produktions-
anlaggningar ar ojamnt fordelad i de nordiska landerna. Det finns manga storskaliga Fill
& Finish anlaggningar for produktion av biologiska, inaktiverade virus och proteinvacciner
pa flera platser. Anlaggningarna for framstallning av lakemedelssubstanser ar a andra
sidan begransade och skulle i dag férmodligen inte racka till for att tillhandahalla vaccin
till befolkningen i de nordiska landerna (beroende pa vilken teknisk plattform som
anvands).

Vaccinproduktionsanldggningar som endast ar avsedda for oférutsedda handelser star
infor utmaningen att vidmakthalla en finansiell modell som ar hallbar 6ver tiden samt att
halla anlaggningen aktuell i fraga om teknik, kompetent och auktoriserad personal och
kvalitetssystem. Att halla en tom anlaggning "vid liv" ar dyrt och svart.
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Vaccinberedskapen i samband med storskalig vaccinproduktion for Norden boér darfér
antagligen kopplas till EU:s Ovriga initiativ pa omradet pandemiberedskap.

5.2.6 Gemensamt nordiskt deltagande i EU-initiativ/internationella initiativ

Under covid-19-pandemin har de flesta lander i Europa varit kraftigt beroende av de
strategier som utvecklats gemensamt inom EU for att sdkra vaccin for alla medlems-
stater. Det ar troligt att de pagaende initiativen for pandemiberedskap som haller pa att
utvecklas inom EU kommer att ge Europa annu stérre resiliens och solidaritet om, eller
mer sannolikt nar, en halsokris slar till igen. De nordiska landerna ar sma i sig men bildar
tilsammans en kritisk massa av kapacitet och resurser som ar betydande pa
internationell niva. Dessutom ger de nordiska landernas geografiska lage Europa
ytterligare resiliens i hdndelse av en potentiell katastrofal utveckling pa kontinenten.

Detta talar for de potentiella férdelarna med en mer anpassad nordisk strategi for
deltagande i och inflytande pa EU-initiativ och internationella initiativ som HERA och
EU FAB. Ett exempel kan vara att inratta gemensamma nordiska arbetsgrupper och
infrastruktur for att delta i EU:s/internationella initiativ for utveckling av vaccin (samordna
ansokningar, rattsliga aspekter, avtal osv.). Nordiska intressen som uttrycks gemensamt
kommer att ha storre genomslagskraft an om varje land presenterar sina idéer separat.
Innan landerna gor en sadan anstrangning maste de dock komma &verens om mer
specifika och val underbyggda mal som delas av alla Iander.

Mojligheterna som féljer med etableringen av de globala organisationerna CEPI och VI
i Norden skulle kunna 6ppna foér ett gemensamt nordiskt samarbete inom ramen for
dessa. Erfarenheterna inom CEPI av att stédja och samordna kompetens- och
kapacitetsuppbyggnad inom vaccinproduktion i utvecklingslander kan ocksa vara till stor
nytta for kapacitetsuppbyggnaden i Norden. IVI:s ndrvaro kommer potentiellt att
intensifiera vaccinforskningen i regionen, och en gemensam strategi skulle kunna framja
en sadan utveckling ytterligare.
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6. Slutsatser

Vaccin ar fortfarande en av de viktigaste medicinska tekniker som finns tillgangliga for
manskligheten, och raddar miljontals liv varje ar. Den globala satsningen pa att snabbt
utveckla sakra och effektiva vacciner for SARS-CoV-2 ar 2020 kan ses som en av var
tids storsta vetenskapliga samarbetsframgangar. Behovet av att snabbt utveckla och
tillverka dessa vacciner blottlade ocksa sarbarheter, inklusive en global brist pa
samordnade produktionsanlaggningar och en komplex internationell leveranskedja som,
nar den pressas, kan leda till brist pa ravaror och férbrukningsvaror.

Covid-19-pandemin har betonat behovet av forbattrad beredskap, mer resilienta
leveranskedjor och etablerade samarbetsprocesser infér kriser. Vacciner ar komplexa
behandlingar som &ar utmanande att producera och kraver l&dmplig expertis och
mojligheter for processutveckling, produktion, formulering och férpackning. Idag ar de
nordiska landerna kraftigt beroende av kommersiella vacciner som framst ar utvecklade
och producerade utanfér regionen, och de delar av vaccinutvecklingen och tillverknings-
vardekedjan som finns i Norden &r till stor del beroende av globala leveranser.

Samtidigt som EU har gjort betydande anstrangningar for att 6ka den europeiska
beredskapen for pandemier och andra halsokatastrofer under de senaste tva aren, ar det
Iampligt att ytterligare undersdka majligheterna till samarbete mellan Danmark, Finland,
Island, Norge och Sverige for att stérka kapaciteten fér vaccinproduktionen i regionen.
De nordiska landerna ar ganska sma var och en for sig, men ger tillsammans en kritisk
massa av kapacitet och geografisk narhet i norra Europa som goér regionen strategiskt
intressant for att utveckla gemensam kapacitet inom vaccinutveckling. Detta i synnerhet
om den katastrofala utvecklingen pa den europeiska kontinenten (nddsituationer pa
halsoomradet, naturkatastrofer eller militara konflikter) skulle begransa den europeiska
produktionskapaciteten.

Rapporten ar ett resultat av ett gemensamt uppdrag till Statens Serum Institut (Danmark),
Business Finland (Finland), Landas EHF (Island), Innovasjon Norge (Norge) och Vinnova
(Sverige) fran de nationella narings-, industri- och finansministrarna. Syftet har varit att
kartlagga potentialen for nordiskt samarbete inom innovation, utveckling och produktion
av vacciner genom att tillhandahalla en samlad férteckning over tillganglig kapacitet inom
vaccinproduktion, kliniska provningar, leveranskedjan och deltagande i europeiska och
internationella vaccininitiativ. Resultatet av detta material kan anvdndas som underlag
for vidare analys och for att redovisa gemensamma specifika ambitioner och mal for
ett eventuellt framtida samarbete.

Utifran det samlade materialet i denna studie kan slutsatsen dras att det kan finnas
fordelar med att samordna gemensamma insatser mellan de nordiska landerna enligt vad
som anges i Avsnitt 5.2. Som tidigare namnts ar vacciner komplexa och kostsamma att
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producera, de kraver ett brett spektrum av fardigheter, tillgangar och infrastruktur for att
utvecklas. Pa grund av den betydande men ojamna férdelningen av kompetens och
kapacitet i de nordiska landerna skulle insatser for att sammanfora resurser, finansiering,
leveranskedjor, kompetensutveckling och kliniska prévningar ge ytterligare fordelar for
regionen.

Sarskilda gemensamma satsningar pa utveckling av nordisk kapacitet (forskning,
kompetens och infrastruktur for tillverkning) inom nya vaccinteknologiska plattformar
(t.ex. mMRNA och DNA vacciner) dar det finns luckor 6ver hela Norden (se tabell 1), skulle
inte bara Oka bredden och resiliensen hos den nordiska kapaciteten inom
vaccinutveckling, utan ocksa potentiellt 6ka de internationella investeringarna, antalet
utforda kliniska provningar (Tabell 2), samt stdrka de nordiska landerna som
en internationellt konkurrenskraftig life science region.

EU gor stora anstrangningar for att stirka Europas totala motstandskraft och beredskap
genom initiativ som EU FAB, VACCELERATE och HERA. Manga nordiska lander ar
redan involverade i dessa insatser som utan tvekan kommer att vara till stor nytta for
forbattrade insatser vid framtida halsokatastrofer. Dessa initiativ paverkas i hég grad av
medlemsstaterna inom Europeiska unionen. Gemensamma insatser for att 6ka det
nordiska inflytandet och skérda gemensamma nordiska férdelar av dessa satsningar ar
ett annat omrade for potentiellt samarbete.

Ett omrade som kraver ytterligare analys ar de leveranskedjor som férser vaccinindustrin
med de ravaror, forbrukningsvaror, instrumentering och stédfunktioner som kravs for att
kunna utveckla vacciner. Detaljer om och beroendeforhéllanden hos dessa
leveranskedjor, och i vilken utstrackning kallorna ar nationella, nordiska, europeiska eller
internationella, har varit mycket svara att bedéma inom den begrénsade tidsramen for
denna rapport. Ytterligare utredningar pa omradet skulle krava sakkunskap med
omfattande kunskaper om relevanta produktionsprocesser och regelverk for olika
tekniska plattformar.

Sammanfattningsvis ger det samlade materialet en grund for att bedéma de komparativa
styrkorna for utveckling och tillverkning av vaccin i vart och ett av de nordiska l&dnderna,
vilket indikerar att det finns styrkeomraden och omraden for potentiella forbattringar. For
att kunna bedéma den fulla potentialen i samarbetet mellan de nordiska landerna inom
vaccinutveckling maste dock tydliga mal och ambitioner for samarbetet formuleras for att
satta de nordiska kapaciteterna i ett sammanhang.
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7. Forkortningar

Aterfinns i huvudtexten eller bilagan

Al Artificial Intelligence

API Active Pharmaceutical Ingredient

ATMP Advanced Therapy Medicinal Products

BFS Blow Fill Seal

BSL Biosafety Level

CCRM Center for Commersialisation of Regenerative Medicine

CEPI Coalition for Epidemic Preparedness Innovations

CMO Contract Manufacturing Organisation

COVID Coronavirus Disease

CDMO Contract Development and Manufacturing Organisation

CRO Contract Research Organisation

DG Directorate General

DK Danmark

DNA Deoxyribonucleic Acid

DS Drug Substance

DP Drug Product

EU European Union

EU FAB Network of production capacities for vaccines and therapeutics
manufacturing

GloPID-R Global Research Collaboration for Infectious Disease Preparedness

Fl Finland

GCP Good Clinical Practise

GDP Good Distribution Practise

GLP Good Laboratory Practise

GMP Good Manufacturing Practise

HERA European Health and Emergency preparedness and Response Authority

IC Island

ICH International Council for Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceutical for Human Use

IHI JU Innovative Health Initiative Joint Undertaking

loT Internet of Things

IPCEI Important Projects of Common European Interest
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ISO

VI
(m)RNA
NO
NOSAD
NTA
OECD
PoC
QP

SE
SME
TEM
Tox
TRL
UCPM
EUR

International Organization for Standardization
International Vaccine Institute

(messenger) Ribonucleic Acid

Norge

Nordic Supply Security in the Age of Disruption
Nordic Trial Alliance

Organisation for Economic Cooperation and Development
Proof of Concept

Qualified Person

Sverige

Small and Medium Enterprises

Transmission electron microscopy

Toxicology

Technology Readiness Level

Union Civil Protection Mechanism

Euro

En nordisk gemensam genomforbarhetsstudie

36



Bilaga |

Bilaga |

Tabellerna nedan syftar till att beskriva aktuella aktérer som kan bidra till forskning,
utveckling och/eller tillverkning av vaccin i de nordiska landerna. Dessa tabeller
innehéaller ocksa information om anldggningar som efterlever god tillverkningssed,
kapacitet inom Fill & Finish och potentiella resurser fran kontrakterade organisationer
som kan stoddja utvecklingen av vacciner.

Det ar viktigt att notera att informationen och de underliggande uppgifterna har
sammanstallts separat i varje land med hjalp av olika metoder fér datainsamling och med
sma mojligheter till émsesidig anpassning mellan landerna. Den information som
presenteras har hamtas fran varje nationell rapport enligt kriterierna ovan. Informationen
och organisationerna i denna forteckning har sammanfattats i ett gemensamt format
(inklusive lankar till webbplatser) med ambitionen att tjdna som grund for framtida studier.

Organisationer som spelar en roll i processen har delats in i atta kategorier fran
lakemedelsféretag baserat pa deras storlek till kontrakterade organisationer eller statligt
agda institutioner; denna information finns i varje tabell i kolumnen Typ (se tillhérande
forklaring under varje tabell).

Organisationer i Danmark

* Beskrivning av typen av organisation &r foljande: A. Ldkemedelsféretag (stort), B. Lékemedelsféretag (sma
och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer (akademiska eller
privata), E. Statligt dgda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), F. CRO (forskning och andra
tignster)/konsulter, G. Ovrigt (t.ex. bioteknik, vattenbruk och andra omréden), H. Leverantérer

Organisation Typ* Relevans Plats Lank

Adaptvac B Vaccinutveckling mot Kdpenhamn https://www.adaptvac.com
infektionssjukdomar, cancer och
immunologiska sjukdomar.

AGC Biologics C cGMP tillverkning av Képenhamn https://www.agcbio.com
proteinbaserade terapeutiska
produkter (déggdjurs- och mikrobiell
produktion).

AJ-vacciner A Vaccinutveckling. Kdpenhamn https://ajvaccines.com/
Produktionsanlaggning som
uppfyller kraven for god
tillverkningssed.

BASF A/S A H Aktiv inom plast-, kemi-, bygg- och K&penhamn, https://www.basf.com/dk/sv//who-we-
anléaggningsbranschen samt Ballerup, Vejle are/BASF-in-Denmark.html
bilindustrin och inom livsmedels-
och jordbrukssektorn. Listad som
lakemedelstillverkare for API.

Bavarian Nordic A Vaccinutvecklare med kommersiell Hellerup, https://www.bavarian-nordic.com
tillverkning. Fill & Finish. Kvistgaard

Biofac Group A/S H Leverantor. Omfattar Pharmadan Kastrup https://biofac.dk
A/S och Orthana Kemisk Fabrik A/S

Bioneer F,H CRO, tidiga lakemedelskandidater. Hgrsholm https://bioneer.dk

Liten, icke-GMP rekombinant
proteinuttryckstillverkning.

Cytovac A/S H Immunterapi. Fas | och II. Hegrsholm https://cytovac.com
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Organisation Typ* Relevans Plats Lank
CRODA F,H Aseptisk och cGMP- Frederikssund  https://www.crodahealthcare.com/sv-gb
DANMARK tillverkningsanlaggning for
vaccinadjuvanser.
DB Lab A/S F,H GMP-certifierad analys Odense https://www.dblab.se
Evaxion Biotech B Lakemedelsforskning, in silico Al- Harsholm https://www.evaxion-biotech.com
plattformsteknik. Bakterie- och
virusvaccin.
Expres2lon B cGMP produktion, upptackt till Hegrsholm https://expres2ionbio.com

preklinisk utveckling. Rekombinant
proteinuttryckssystem (ExpreS2

T™).
Ferring A Lakemedelstillverkare specialiserad Kastrup https://www.ferring.dk/
Pharmaceuticals pa API. Fill & Finish.
AIS
Ferrosan Medical A, H Stor kapacitet inom klinisk insikt, Sgborg https://www.ferrosanmedicaldevices.com/
Devices A/S forskning och utveckling,

kvalitetsledning och verksamhet
hela vagen till tillverkning av
produkten. Sarskilt relevant for
sprutor och nalar.

Fertin A F Formuleringsutveckling, cGMP Vejle https://fertin.com/
tillverkning och férpackning. Ingen
vaccinutveckling.

FUJIFILM (o} cGMP-certifierad CDMO. Tillverkar Hillerad https://fujifilmdiosynth.com
Diosynth rekombinanta proteiner,
Bioteknik virusvacciner och genterapier.

Fokus pa cellodling, mikrobiell
fermentering.

Genmab A/S A Internationellt bioteknikféretag Kdpenhamn https://www.genmab.com/
specialiserat pa skapande och
utveckling av differentierad
antikroppsterapi for behandling av
cancer. Fill & Finish.

LEO PHARMA A Forskningsbaserat Ballerup https://www.leo-pharma.com/
lakemedelsforetag med fokus pa
medicinsk dermatologi som
terapeutiskt omrade. Fill & Finish.

Lonza C CDMO, specialtillverkning av Képenhamn https://www.lonza.com/
biofarmaceutiska produkter. Avtal
med AstraZeneca om framstallning
av eget vaccin.

Lundbeck A Globalt lakemedelsforetag. Kdpenhamn https://www.lundbeck.com/global
Forskning, utveckling, tillverkning,  (Valby)
marknadsfoéring och férsaljning av
lakemedel. Aseptisk Fill & Finish.

MinerVax B Vaccinutveckling riktad till gravida ~ Kdépenhamn http://minervax.com
kvinnor for forebyggande av
livshotande infektioner hos nyfédda.

Novo Nordisk A Global tillverkare. Forskning, Képenhamn, https://www.novonordisk.com/
utveckling, tillverkning, Bagsvaerd,
marknadsforing och férsaljning av  Hillerad, Kage,
lakemedel. Fill & Finish. Sgborg, Malgv
Hjarring,
Kalundborg.
Pharmacosmos G Jarnbrist, GMP-godkannande. Holbaek https://www.pharmacosmos.com/
Reponex B Lakemedelsutveckling, kliniskt Hgrsholm https://reponex.dk
Pharmaceuticals stadium.
A/S
Sterillab A/S H Leverantor av Gentofte https://sterillab.com

steriliseringslésningar.

Scantox A/S F Preklinisk forskningsorganisation. Lille Skensved https://scantox.com
Statens E Forskning och utveckling av Kdpenhamn https://sv.ssi.dk/
Seruminstitut vacciner och adjuvans.

Anlaggningar for god

tillverkningssed och djurforsok.
Trial Nation D Kliniska prévningar. Kdpenhamn https://trialnation.dk/
De danska GCP- D Stodjer icke-kommersiella forskare  Képenhamn, https://gcp-enhed.dk/english/
enheterna som foljer god klinisk sed (GCP) Aalborg, Arhus,

och dansk lagstiftning. Odense
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Organisation Typ* Relevans Plats Lank

Xellia A F Utveckling och tillverkning av APl.  Képenhamn https://www.xellia.com/
Pharmaceuticals Fokusera pa anti infektions-

(agt av Novo behandlingar. Fill & Finish.

Holdings A/S)

Y-mAbs B Sent stadium kliniskt Hgrsholm https://ymabs.com/
Therapeutics A/S biofarmaceutiskt foretag. Utveckling

och kommersialisering av
antikroppsbaserade terapeutiska
produkter for behandling av cancer,
inklusive vacciner.

Organisationer i Finland

* Nummerbeskrivningen av typen av organisation &r féljande: A. Ldkemedelsféretag (stort), B.
L&kemedelsféretag (smé och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer
(akademiska eller privata), E. Statligt dgda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), F. CRO (forskning

och andra tianster)/konsulter, G. Ovrigt (t.ex. bioteknik, vattenbruk och andra omraden), H. Leverantérer

Organisation Typ*

Relevans Plats

Lank

Biovian Oy C

FinVector Oy B,C

Meilahti Vaccine D, F
Research Center

GMP-auktoriserad CDMO. Fran Abo
processutveckling till produktion av
fardiga produkter. Specialiserad pa
virala vektorer for genterapi och
rekombinanta proteiner.

FoU- och GMP-tillverkare av Kuopio
virusbaserade genterapiprodukter.
Statligt &gda CRO. Helsingfors

https://biovian.com

https://www.finvector.com/

https://www.hus.fi/sv/meilahti-vaccine-

research-center-mevac

Paras C CDMO med rekombinant biologisk  Uledborg https://www.parasbiopharma.com

Biopharmaceuticals tillverkning.

Finland Oy

Vaccine Research E CRO, genomfor kliniska Tammerfors https://valtioneuvosto.fi/sv/-

Center Finvac Ltd. vaccinstudier. [[1271139/vaccinforskningscentralen-
finvac-inleder-sin-verksamhet-i-mars

Rokote B FoU, vaccinutveckling. Helsingfors, https://rokote.com

Laboratories Kuopio

Finland Oy

Vactech Oy B FoU, vaccinutveckling. Tammerfors http://www.vactech.fi/sv/

Organisationer pa Island

* Nummerbeskrivningen av typen av organisation &r féljande: A. Ldkemedelsféretag (stort), B.
L&kemedelsféretag (smé och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer
(akademiska eller privata), E. Statligt dgda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), F. CRO (forskning

och andra tjianster)/konsulter, G. Ovrigt (t.ex. bioteknik, vattenbruk och andra omraden), H. Leverantérer

Organisation

Typ* Relevans

Plats Lank

Alvotech A Utveckling och tillverkning av biosimilara Reykjavik https://www.alvotech.com/
lakemedel. Aseptisk Fill & Finish.

Arterna Biosciences G Biotech startup-féretag (2021) som saljer Reykjavik https://www.arternabio.com/
enzymer som kravs for RNA-syntes. Arbetar
med olika polymeraser och caspaser.

ArcticLAS F Preklinisk forskning. https://www.arcticlas.is/

Controlant hf G Global aktor i leveranskedjan i realtid, Kopavogur https://controlant.com/
Overvakar vacciner under sjofarten.

DeCODE Genetics B Analysera och forsta det manskliga genomet Reykjavik https://www.decode.com/
som fungerar &ven i vaccinsvar.

Institutet for E Preklinisk forskning. Reykjavik https://keldur.is/is/english-keldur

experimentell
veterinarpatologi i
Keldur, knutet till
Islands universitet

Sidekick Health

Gamificationlésning, som kan anvandas i
kliniska prévningar.
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Organisationer i Norge

* Nummerbeskrivningen av typen av organisation &r féljande: A. Ldékemedelsféretag (stort), B.
Lakemedelsféretag (sma och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer
(akademiska eller privata), E. Statligt dgda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), F. CRO (forskning
och andra tinster)/konsulter, G. Ovrigt (t.ex. bioteknik, vattenbruk och andra omréden), H. Leverantérer

Organisation Typ* Relevans Plats Lank
Bionor G Bioteknikforetag som arbetar med  Skien, Oslo http://www.bionor.no/
Laboratories AS preklinisk och klinisk utveckling for

humant- och veterindrmedicinskt
bruk. Arbetar med vattenbruk.

Cody AS H Hogteknologisk utrustning och Skien https://cody.no/sv/
automatiserade I6sningar.

Curida AS (e} Formuleringsutveckling och Fill &  Elverum https://curida.no/
Finish. Aseptiska
tillverkningsprocesser och terminal

sterilisering.
Diatec Monoclonals G Tva produktionsanlaggningar for Oslo https://diatec.com/
AS antikroppar och specifika API: er.
Den ena GMP, den andra ISO.
Lytix Biopharma FoU och kliniskt bioteknikféretag Oslo https://www.lytixbiopharma.com/

med fokus pa nya cancer-
immunterapier.

Nykode B Klinisk biofarmaceutisk plattform Oslo https://nykode.com/
Therapeutics AS med fokus pa upptackt och
utveckling av nya immunterapier.
Pharma Q G Utveckling av vaccin fér vattenbruk. Overhalla, https://pharmaq.com/sv/
Forskning och tillverkning. GMP- Oslo, Kldfta
certifiering.
SINTEF F Tidig FoU-partner. Trondheim, https://www.sintef.no/sv/
Oslo
Targovax ASA B Kliniskt stadium Oslo https://www.targovax.com/sv/

immunonkologiféretag som
utvecklar immunaktivatorer for
kombinationsbehandling av cancer.

The Viral Vector E FoU med expertis inom Trondheim https://www.ntnu.edu/kavli/viral-vector-
Core vid Kavli hogkvalitativa virus for core

Institute for forskningsandamal.

Systems

Neuroscience

Ultimovacs ASA B Peptidbaserad vaccinplattform med Oslo https://ultimovacs.com/

fokus pa immunterapi mot cancer.

Organisationer i Sverige

* Nummerbeskrivningen av typen av organisation &r féljande: A. Ldkemedelsféretag (stort), B.
Lékemedelsféretag (sma och medelstora féretag), C. CMO/CDMO (tillverkning), D. Nationella infrastrukturer
(akademiska eller privata), E. Statligt &gda eller offentliga (féretag, sjukhus, akademiska), F. CRO (forskning
och andra tiénster)/konsulter, G. Ovrigt (t.ex. bioteknik, vattenbruk och andra omraden), H. Leverantérer

Organisation Typ* Relevans Ort Lank
Abera B Plattform for vaccinutveckling i sen  Uppsala https://aberabio.com/
Biosciences AB preklinisk fas.
Adlego F CRO for utveckling i tidig fas, liten ~ Stockholm https://adlego.se/
Biomedical AB GLP tox kapacitet.
ALS MicroLab F Svenskt CRO fér analysstod. Sollentuna https://www.alsglobal.se
Stockholm AB ISO/IEC 170259 och GMP-
certifierad.
Apotek C,E Statsagd organisation. FoU, analys Stockholm, https://www.apl.se/
Produktion & och formulering. CDMO for Goéteborg,
Laboratorier AB biologiska lakemedel, Fill & Finish. Malmo, Umea
(APL)
AstraZeneca AB A Tillverkning av biologiska ldkemedel Sddertalje https://www.astrazeneca.com/
enl. GMP, Fill & Finish. Egna
produkter.
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Organisation Typ* Relevans Ort Lank
Belach Bioteknik H Producerar bioreaktorer och unika  Stockholm, https://www.new.belach.se
AB I6sningar for bioteknologiska Skogas
system. Dekontamineringslésningar.
Biolnvent C Tillverkning enl. GMP, Lund https://www.bioinvent.com/
International AB proteinbaserade biologiska
lakemedel.
Birka BioStorage H Lagring av tillverkningsprover, Lund https://birkabiostorage.se
AB utveckling och kliniska prévningar.
cellbank/biobank, stabilitet, GDP-
och GMP-certifierad.
ClinStorage E,H Losningar for tempererad forvaring Solna https://www.cleanstorage.se
av prover, GMP-certifierad.
Cytiva Testa D,H Testbedd for biologiska produkter, Uppsala https://testacenter.com/
Center AB processutveckling. Icke-GMP.
Diamyd Medical B Utvecklar terapeutiska vacciner. Stockholm, https://www.diamyd.com/
AB Preklinisk produktion (GLP). GMP- Umea
certifierad 2023.
Eurocine B Utvecklar vaccin mot Klamydia. Solna https://www.eurocine-vaccines.com/
Vaccines AB Egen adjuvansteknologi
(Endocine™).
Eurofins F Franskt globalt CRO, 6 platser i Uppsala https://www.eurofins.com
BioPharma Sverige. GMP och farmakopi.
Product Testing
Sweden AB
Galenica C CRO for processutveckling och Malmé www.galenica.se
analys. GMP-certifierad.
Getinge H Svensk leverantér av Goteborg https://www.getinge.com/
steriliseringslésningar i BSL 3 och 4
samt hantering av farligt avfall.
Tillhandahaller bioreaktorer.
Medicago H Tillverkare av lektiner och Uppsala www.medicago.se
saponiner.
NorthX Biologics CDMO-process, utveckling och Matfors https://www.nxbio.com/
Matfors AB C,D tillverkning av biologiska ldkemedel,
etablering av en innovationshubb.
Novavax AB A USA-baserat Uppsala https://www.novavax.com/
vaccinutvecklingsfoéretag.
Utveckling, formulering och
tillverkning av egen adjuvans
(Matrix-M™) i Sverige.
Octapharma A GMP tillverkning (DS och DP). Stockholm https://www.octapharma.com/
Nordic AB Blodbaserade proteinprodukter. Inte
vacciner.
Phase2Phase F Konsulter som erbjuder ledande Stockholm https://phase2phase.com/
Biopharma AB expertis och ledning inom CMC av
biologiska lakemedel.
Pfizer Health AB A GMP-tillverkning (inklusive Strangnas https://www.pfizer.com/
inaktiverat virusvaccin) och FoU for
analys och processformulering.
Pre-GMP E Preklinisk forsknings- och Stockholm https://staff.ki.se/core-facility-for-campus-
anlaggning vid processutvecklingsanlaggning. flemingsberg-pre-gmp
Karolinska
Institutet
Q&Q labs AB E GCP-, GLP- och GMP-kompatibla ~ MdIndal https://gandglabs.se/sv/
anlaggningar for analys.
Rechon Life (e} GMP-certifierad, Fill & Finish och Malmé https://www.rechon.com/
Science AB lagringskapacitet for vacciner.
Recipharm AB C Formulering och Fill & Finish for Solna https://www.recipharm.com/
FoU.
Research E Vaccinformulering och analytisk Stockholm, https://www.ri.se/en
Institutes of utveckling, GLP-tox anldggningar ~ Sddertélje
Sweden (RISE) (in vivo och bioanalys).
AB
Scandinavian B Kommersiell FoU, specialiserad pa Solna https://scandinavianbiopharma.se/
Biopharma global vaccinutveckling, intern
uppskalning och processutveckling.
Har IP for adjuvans.
Svenska B Kommersiell FoU av DNA-baserade Sollentuna https://www.svenskavaccinfabriken.se/

vaccinfabriken AB
(SVF)

vacciner och immunterapier.
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https://www.new.belach.se/
https://birkabiostorage.se/
https://www.cleanstorage.se/
https://testacenter.com/
https://www.diamyd.com/
https://www.eurocine-vaccines.com/
https://www.eurofins.com/
http://www.galenica.se/
https://www.getinge.com/
http://www.medicago.se/
https://www.nxbio.com/
https://www.novavax.com/
https://www.octapharma.com/
https://phase2phase.com/
https://www.pfizer.com/
https://staff.ki.se/core-facility-for-campus-flemingsberg-pre-gmp
https://staff.ki.se/core-facility-for-campus-flemingsberg-pre-gmp
https://qandqlabs.se/sv/
https://www.rechon.com/
https://www.recipharm.com/
https://www.ri.se/en
https://scandinavianbiopharma.se/
https://www.svenskavaccinfabriken.se/
https://www.bioinvent.com/

Bilaga |

Organisation Typ* Relevans Ort Lank
Swedish Orphan A Medelstort lakemedelsféretag. FoU Stockholm https://www.sobi.com
Biovitrum AB och tillverkning av biologiska
produkter.
TATAAA F Svenskt CRO. Service inom Goteborg https://tataa.com
BioCenter AB bioanalys. GLP-certifierad.
Valneva Sweden C Produktionsanlaggning for Stockholm, https://www.valneva.se/sv/general-public
AB inaktiverade bakterie- och Solna
virusvacciner, rekombinanta
protein- och virusvektorvacciner. Fill
& Finish.
Vecura och E Smaskalig GMP-tillverkning av Stockholm https://ki.se/en/research/kcc-and-vecura
Karolinska Cell ATMP-produkter.
Therapy Center
(KCC)
Vironova AB F Svenskt CRO tillhandahaller TEM  Stockholm https://www.vironova.com
och visuell analys av nanopartiklar.
Ziccum AB C Vaccinformulering, FoU. Lund https://ziccum.com/
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https://www.vironova.com/
https://ziccum.com/
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