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Vetenskapsradet

Centrum for Utveckling och
Produktion av Biologiska
Lakemedel

En utlysning inom programmet
Biologiska lakemedel

1 Sammanfattning

Regeringen har gett Vinnova och Vetenskapsradet i uppdrag att starta och
genomfora ett nationellt program for proteinforskning, metodutveckling och
produktion av biologiska lakemedel.

Vinnova och Vetenskapsradet inbjuder konsortier bestdende av parter fran olika
sektorer sdsom industri, akademi (inklusive forskningsinstitut) och aven halso-
och sjukvard dar det passar, att inkomma med ansékningar for finansiering av
centrum.

Ansokningarna ska adressera viktiga aspekter inom omradet utveckling och
produktion av biologiska lakemedel. Ansokningar ska ha ansatsen att syfta till
positiv paverkan pa miljo, samhalle och den ekonomiska utvecklingen.

Utlysningen Centrum for Utveckling och Produktion av Biologiska
Lakemedel syftar till att skapa starka forskning, utvecklings- och
innovationsmiljoer och att 6ka samverkan mellan akademi, industri och h&lso- och
sjukvard for att utveckla Sverige till ett ledande land inom detta omrade.

Vidare ar syftet med att stodja utvecklingen av nya centrum att akademin,
industrin och samhallet i stort ska fa tillgang till kunskap och expertis inom
omradet. Centrumet ska forutom att vara ett forskningscentrum éven vara en
kunskap- och kompetens bank. Det ska finnas tillgang till expertis, direkt eller
indirekt inom t.ex. halsoekonomi, ingenjorsvetenskap, klinik, regulatoriska
landskapet eller utférande av omvérldsanalyser.
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Sista anstkningsdag: 28 mars 2017, 14:00 CET

Aktuell information om utlysningen, inbjudan och lank till ansokningsfunktionen
finns pd www.vinnova.se under “’Utlysningar”.

2 Bakgrund

Vinnova ar Sveriges innovationsmyndighet under Naringsdepartementet.
Vinnova starker Sveriges innovationskraft for hallbar tillvaxt och samhallsnytta.
Vetenskapsradet (VR) ar en myndighet under Utbildningsdepartementet. VR har
en ledande roll i att utveckla svensk forskning av hdgsta vetenskapliga kvalitet,
for att darmed bidra till samhéllets utveckling.

Den svenska regeringen har gett Vinnova och VR uppdraget att i samverkan
utforma och genomfdra ett nationellt program for proteinforskning,
metodutveckling och produktion av biologiska lékemedel. Inom programmet ska
minst ett centrum finansieras. Mer information om programmet kan ses i
ANNEX 1.

3 Utlysning: Centrum for Utveckling och
produktion av biologiska lakemedel

3.1 Vem kan soka

Utlysningen &r avsedd for konstellationer bestaende av flera parter fran olika
sektorer: akademi (inklusive forskningsinstitut), industri och dven hélso- och
sjukvard, dar det passar. En akademi part maste vara huvudsdkande (koordinator).
Se Formella krav i avsnitt 5.

Alla projektparter maste delta aktivt i utformningen och genomférandet av
aktiviteterna inom centrumet och dela risker och resultat (fér mer information om
rollen som projektpart, se Vinnovas allmanna villkor). Medfinansiering fran
industrin med 25 % och fran akademi tillsammans med halso- och sjukvard med
25 % ar ett krav.

Internationella parter &r valkomna att delta i det féreslagna centrumet, men kan
inte vara bidragsmottagare.



3(14)

Vetenskapsradet

3.2 Ansokans innehall

3.2.1 Centrum karaktéristika

Ett centrum ska ha en forestandare (en projektledare for centrumets aktiviteter)
och en styrelse. Styrelsen ska ha mandat att verka aktivt och satta upp visioner
framat samt leda och stddja centrumaktiviteterna. Minst hélften av
styrelsemedlemmarna ska komma fran industrin eller offentlig verksamhet
inklusive styrelseordférande. Styrelse ska ha en jamstalld kdnsbalans, minst 40/60
%.

Ett val fungerande centrum bygger pa ett aktivt ledarskap bade fran centrumets
ledning och styrelse samt aktiv samverkan mellan industri, akademi och halso-
och sjukvard.

Ett centrum bor besta av parter med gemensamt intresse for det foreslagna temat
for centrumet. Antalet parter kan variera fran centrum till centrum men det &r
viktigt att en kritisk massa uppnas for att mojliggéra manga interaktioner och
utbyte av information som forhoppnings ska leda till nya idéer och nya
innovationer.

3.2.2 Ansdkan

Centrumfoérslagen bor avse viktiga aspekter av utveckling och produktion av
biologiska lakemedel. Alla steg i vardekedjan kan bli svart att innefatta i en
ansokan och det ar inte avsikten med denna utlysning. Att fokusera pa delar av
vardekedjan dar speciella utmaningar finns och som har identifierats av parterna
kan vara ett tema foOr ett centrum. Sokande ska darfor beskriva och forklara varfor
det valda omradet &r viktigt. Det forvantas att kunskap i teori och praktik finns
eller kan goras tillgangligt pa de flesta aspekter pa utveckling och produktion av
biologiska lakemedel t.ex. regelverk, halsoekonomi, klinisk relevans och
ingenjérsvetenskapliga utmaningar. Aven god kunskap om det internationella
landskapet forvantas finnas inom centrumet och dven kompetens att géra
omvarldsanalyser kan vara viktiga komponenter i ett centrum. Olika aktorer ska
kunna soka kunskap och rad i specifika fragor vid centrumet.
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Figur 1. Schematisk bild pa olika aspekter som kan innefattas i ett centrum.

Temat fOr centrumets aktiviteter ska vara av intresse for alla parter och det
forvantas att alla parter kan bidra till de flesta projekten i centrumet d.v.s.
Vinnova och Vetenskapsradet forvantar sig att multi-laterala projekt hellre an bi-
laterala ingar verksamhetsplanen. Projekten i verksamhetsplanen kan ligga pa
olika TRL (’technology readiness level”). Vissa kan ligga pa relativt 1ag niva och
har ett klart uttalat behov och andra kan ta sig an utmaningar och behov langre
upp i vardekedjan. Alla forslag bor syfta till I6sningar med positiva ekonomiska,
sociala och ekologiska effekter och darmed kunna bidra till en hallbar utveckling.

Jamstélldhetsintegrering ar en viktig aspekt att beakta vid en ansokan. Detta
innebar att bade kvinnor och man far samma forutsattningar att ta del av bidraget.
Bade kvinnor och man medverkar som aktorer i de stodbeviljade projektens
genomforande och som malgrupp och att utfallet av den bidragsfinansierade
verksamheten, dvs. projektresultaten, bidrar till 6kad jamstalldhet.

3.3 MaAl och forvantade resultat

Malet med centrumutlysningen inom programmet for Biologiska Lakemedel &r att
skapa nya, internationellt konkurrenskraftiga centrum med uppgift att genomféra
behovsmotiverad excellent forskning i samverkan inom omradet. Innovationer
uppstar oftast vid ett samspel mellan olika parter: foretag, underleverantorer,
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kunder, forskningsinstitut, universitet och hogskolor. Dér de olika aktdrerna bidrar
med olika synsétt pa ett problem. Ett vél fungerande centrum stimulerar att
parterna interagerar och ge sina perspektiv pa den aktuella fragestallningen.

3.4 Forvantade resultat och effektmal

Forvantade resultat av denna utlysning:

e Starka forsknings-, utvecklings- och innovationsmiljéer skapade inom
omradet biologiska lakemedel

e Etablerad och engagerad samverkan mellan akademi, industri och &ven
hélso- och sjukvard dar det passar

e Ny banbrytande teknik for utveckling och produktion av biologiska
lakemedel

e En kompetensresurs skapad dar olika akttrer kan sdka kunskap och stdd
inom omradet biologiska lakemedel

e Etablerade kontakter med internationella nyckelpersoner och
internationella miljoer

4 Ansokan

4.1 Hur man ansoker

Ansokan lamnas in elektroniskt via ansokningstjansten pa Vinnovas
Intressentportal. Den bestar av ett formular samt ett antal bilagor och nas genom
WWW.vinnova.se.

For att skicka in en ans6kan maste man forst skapa ett anvandarkonto hos
Vinnova. Detta konto anvands for att logga in i intressentportalen. Om du redan
har ett konto kan detta anvéandas.

Den som skickar in ansokan ska ha mandat att géra det pa organisationens vagnar.

Observera att ansokningarna ska vara inne senast kl 14.00 sista
ansokningsdag. Efter denna tidpunkt stangs systemet och det gar inte langre
att skicka in en ansokan till Vinnova. Da far inga kompletteringar goras av
ansokan savida inte Vinnova begar in dem.

Tank pa att det kan ta tid att fylla i, ladda upp och skicka anstkan, i synnerhet om
soktrycket ar stort. Paborja darfor arbetet med att fylla i ansokan i god tid.
Observera att det ar mojligt att spara andringar och tillagg &nda fram till dess att
ansokan &r skickad.
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5 Ansokans innehall

Ansokan bestar av elektroniska blankettsidor som fylls i av sékanden i Vinnovas
intressentportal.

Till ansokan ska endast bilagor pa de mallar som finns pa utlysningssidan bifogas.
Dessa bestar av en centrumbeskrivning, en budgetbilaga, en avsiktsforklaring fran
varje part undertecknade av firmatecknare och en CV-bilaga. Bilagorna ska vara i
pdf-format.

CV-bilagan ska skrivas i den for andamalet avsedda mallen och innefatta CV pa
forestandare och pa representanter for varje part och andra nyckelpersoner i
ledningen. Varje CV ska ej vara langre dn 1 A4 sida och skriven med 12 punkters
text.

Alla centrum parter maste inga i CV-bilagan, liksom i budgeten i
intressentportalen, oberoende av om parten soker bidrag eller ej.

Budgeten maste skrivas i den obligatoriska mallen for denna utlysning och
inkludera:
a. Kostnadsbudget fordelad pa delverksamheter/storre projekt och dar
parternas insatser framgar (anvéand bifogade Budgetmallen).
b. Intaktsbudget dar parternas respektive insatser anges uppdelade pa
kontanta medel och in-kind (anvénd bifogade Budgetmallen).

Vi uppmuntrar att ansokan skrivs pa engelska da bedémningen kommer géras av
en internationell panel.

Referenser till webbsidor 0.d. kommer inte att beaktas.

Centrumbeskrivningen ska skrivas i den avsedda mallen och vara pa max 25
Ad-sidor med 12 punkters text och ska omfatta féljande huvudrubriker
(underrubriker ar endast vagledning och behdver inte besvaras i detalj):

1. Vision, strategi och mal
a. Redogor for er vision av centrumet och er strategi for att uppna den,
uttryckt pa medellang sikt (6 ar) och pa lang sikt (>10 ar).

b. Tydliggor hur det valda forskningsomradet bidrar till tillvaxt hos
industrin och utveckling av offentlig sektor.
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c. Beskriv behoven hos parterna fran foretag och offentlig verksamhet
samt den nytta som deras medverkan i centrumet ger.

d. Beskriv vilka forutsattningar som behdvs for att centrumet ska forbli
en internationellt attraktiv och konkurrenskraftig forsknings- och
innovationsmiljo.

e. Redogor for centrumets forvantade resultat.
2. Existerande verksamhet inom omradet
a. Redogor for det arbete som bedrivs inom det utvalda
forskningsomradet hos sokande och parter, exemplifiera med

relevanta: publikationer, patent m.m..

b. Redogor for konkurrerande internationella verksamheter i forhallande
till det tilltdnkta centrumet.

c. Redogor for mojliga internationella samarbeten.

d. Beskriv andra pagaende eller foreslagna relaterade initiativ och hur de
har paverkat utformandet av det féreslagna centrumet.

e. Beskriv forvantade effekter som det foreslagna centrumet kan fa for
forskningen som bedrivs idag.

3. Parter

a. Redogor for deltagande parter som ska inga i centrumet och deras
samlade kompetenser, profiler och resurser i relation till centrumets
verksamhet..

b. Beskriv hur foreslaget centrum star i relation till huvudsokandes
langsiktiga forskningsstrategi och innovationsmiljo.

c. Specificera alla ingaende parters (dven huvudsokandes) engagemang,
genom att ange medfinansiering, och motiv att delta i centrumet, i
separata avsiktsforklaring (anvand bifogad mall).

d. Beskriv hur sammansattningen av kompetenser speglar det specifika
forskningsomradet, ger potential att forverkliga centrumets vision och
mal.
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4. Centrumets uppbyggnad

a. Beskriv var centrumet har for geografiskt fokus. Om det bestar av fler
noder, beskriv hur dessa ska samverka och hur en tillracklig kritisk
massa ska uppnas for at erhalla en val fungerande forskning och
innovationsmiljo.

b. Beskriv hur den tnkta organisationsstrukturen ska se ut.

c. Beskriv hur interaktion mellan parter ska ske och hur de kompletterar
varandra sa att en dynamisk forskning och innovationsmiljé skapas.

d. Beskriv hur ni ser till att centrumet far en internationell uppkoppling;
exempelvis internationella samarbeten eller mobilitet.

5. Verksamhet
a. Beskriv de erfarenheter och kompetenser som ar av vikt for den
tilltankta centrumledarens och 6vriga ledningens formaga att leda ett
centrum.
b. Beskriv hur beslutsprocessen ska se ut i centrumet.
c. Beskriv hur ledarskapet ska utdvas for helheten och for delprocesser.

d. Redovisa hur ni planerar att folja upp ert arbete och mata effekter.

e. Kort beskrivning av preliminér projektportfolj, inklusive beskrivning
av de projektforslag som ni vill driva inom centrumet.

f. Redovisa tidplan och milstolpar: vad vill ni uppna vid respektive
tidpunkt. For de forsta aren bor det finnas en relativt konkret plan med
insatser som ska genomforas.

g. Forutsattningar att langsiktigt uppratthalla den sammanhallna
verksamheten som skapas.
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6 Formella krav

For att komma ifraga for Vinnovas bedémning enligt kriterierna angivna i 8.2 ska
foljande krav vara uppfyllda:

e Koordinatorn maste vara ett universitet, hdgskola eller forskningsinstitut

e Centrumets parter &r juridiska personer

e AnsoOkan ska innehalla all obligatoriska bilagor och var korrekt ifyllda

e Auvsiktsforklaringar ska finnas fran samtliga deltagande parter i ans6kan och
ska vara skrivna i den mallen som skickats ut

e Budgeten ska innehalla minst 25 % medfinansiering fran industrin och 25 %
fran akademi tillsammans med halso- och sjukvarden.

e En balanserad konsfoérdelning ska efterstréavas over lag och att
centrumstyrelsen ska ha en balanserad kdnsfordelning, dvs. inte storre skillnad
an 40/60 %.

Observera att om ytterligare bilagor bilaggs (mer an CV, budget och
avsiktsforklaringar) som resulterar i en centrumbeskrivning 6ver 25 sidor
kommer ansfkan automatiskt att diskvalificeras.

7 Forutsattningar for finansiering

7.1 Budget

Budgeten for denna utlysning ar 96 miljoner kronor. Avtalsperioden ar 6 ar och
maximalt kan 8 miljoner erhallas i bidrag per ar.

7.2 Finansiella forutsattningar for centrumen och regler om statligt
stod

Stodberattigande kostnader avser de kostnader som en projektpart har for att
genomfora projektet. I dokumentet Guide till VINNOVAs villkor om
stodberattigande kostnader fortydligas vilka kostnader som betraktas som
stodberattigande och hur redovisning av projektkostnader ska ske.

Parter fran akademi, institut och halso- och sjukvarden kan fa upp till 75 % av sin
totala budget i centrumet, i sin icke-ekonomiska verksamhet?.

2 Med ekonomisk verksamhet, avses verksamhet som utfors i konkurrens med andra. Om
Forskningsorganisationen eller vardgivaren bedriver bade ekonomisk och icke-ekonomisk
verksamhet kravs att kostnader och finansiering i respektive verksamhet klart kan skiljas fran
varandra. Om det inte finns nigon separerad redovisning betraktas organisationen som féretag. Att
en organisation inte ar vinstdrivande har ingen betydelse i fragan om ekonomisk eller icke-
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Industrin kan ej erhalla bidrag.
En part som erhallit bidrag kan inte éverfora det vidare till annan part.

Bidrag kommer inte att utga for aktiviteter som startat fore formell projektstart.

8 Tidplan

Oppningsdatum: 14 november 2016

Sista ansdkningsdag: 28 mars 2017, kl. 14.00
Intervjuer: maj 2017 (endast efter sérskild inbjudan)
Senaste datum for beslut: 15 juni 2017

Datum for start av centrum: Q1 2018

9 Bedomning

9.1 Beddmningsprocessen

Ansokningar som uppfyller de formella kraven enligt avsnitt 5 och skickats in via
intressentportalen i tid kommer att bedémas av en internationell expertpanel.

Ansokningarna kommer att bedémas enligt angivna beddmningskriterier. Den
externa bedémningen utfors av internationella experter med bade generell
centrumkompetens och kompetens inom specifika forskningsomraden eller
sektorer. Vinnova kommer efter diskussion med Vetenskapsradet fatta slutgiltigt
beslut om vilka ans6kningar som kommer att beviljas, baserat pa de
internationella experternas bedémning, insamlad information vid intervjuer och
hur ansokan bidrar till programmets portfolj.

Formellt besked ges av Vinnova till centrumens koordinator.

9.2 Bedotmningskriterier

Centrumet ska ligga i linje med syfte och vision for utlysningen och programmet.
Detta kommer att bedomas med hjélp av féljande tre kriterier som vardera bestar
av ett antal delkriterier:

Potential och vetenskaplig kvalitet

ekonomisk verksamhet. Det som &r av betydelse &r om det ar fraga verksamhet som utfors i
konkurrens med andra.
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e Ansokans relevans i forhallande till utlysningens mal

¢ Innovations- och nyhetsvérde av temat for centrumet

e Vetenskaplig kvalitet av forskningshypoteser och metodologi

e Potential att bidra till att excellent forskning nyttiggoérs i naringsliv och
samhaélle och darmed bidrar till 6kad konkurrensférmaga

e Potential att bidra till forbattrad halso-och sjukvard

e Centrumets och dess kommande resultats effekter pa ekonomi, miljo och
samhalle

e Potential att upprétta relevanta internationella kontakter

Genomforbarhet

e Graden av samverkan mellan parter

e Pa vilket satt centrummalen och utlysningens mal ska uppnas

e Angreppssétt, organisering och involvering av parter for att uppna
centrumets vision och strategiska idé, inklusive budget och
genomfdrandeplan

e Etiska Overvaganden

e Centrumets plan for att etablera en miljé som bidrar till positiva effekter
pa ekonomin, miljon och samhallet

e Plan for nyttiggérande av resultat, inklusive IPR strategi

Aktorer

e Centrumforestandarens och ledningens kompetens, férmaga och
engagemang att leda centrumet

e Centrumets sammansattning for att nd malen i centrumet och i denna
utlysning

e Kompetens, formaga, ambition och engagemang hos parterna

e Centrumets sammanséttning utifran ett genusperspektiv, i styrelse, ledning
och de planerade projekten

¢ Involvering av anvandare och mottagare langs véardekedjan

10 Villkor

For utlysningen galler Vinnovas allmanna villkor for bidrag som &r tillampliga vid
beslutsdatumet. Villkoren innehaller regler om rapportering, avtal, uppfoljning,
revision och forutséttningar for utbetalning m.m. Villkoren hittas under ”Villkor
och regler” till vénster pa utlysningens webbsida.

Sérskilda villkor kommer att anvéndas for de beviljade centrum och de kommer
att foras in i samband med beslutet. De sarskilda villkoren kommer bland annat
innefatta att ett centrum ska ha en centrumforestandare (projektledare for
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centrumets verksamhet) och en centrumstyrelse. Centrumstyrelsen ska aktivt
verka for centrumets intresse och ha beslutanderatt éver forskningens inriktning.
Centrumstyrelsen ska besta av ledamoter dar minst hélften, inklusive ordféranden,
ska komma fran naringslivet eller icke akademisk offentlig verksamhet. De
sarskilda villkoren kommer ocksa innefatta att forskare inom centrumet ska skriva
av sina rattigheter till resultaten till centrumet.

11 Centrumavtal

Ett centrums verksamhet ska regleras i ett avtal mellan det
universitet/hogskola/institut som &r organisatorisk hemvist for centrumet och
ingaende foretag, offentliga parter. Avtalet ska reglera parternas rattigheter och
skyldigheter. Det finns majlighet att anvanda det utkast till avtal som ligger pa
Vinnovas hemsida.

For ett litet for foretag kan det vara svart att ta pa sig ett atagande for en hel
avtalsperiod pa 6 ar och darfor uppmanar Vinnova sokande att utveckla avtal och
styrningsmodeller som mojliggor att man kan delta i centrumet under en
begransad period.

12 Sekretessfragor

Ansokningar till denna utlysning &r allménna handlingar. Som huvudregel har
allménheten enligt offentlighetsprincipen rétt att ta del av dessa. Detta galler &ven
ansokningar som avslas eller &terkallas. Aven Vinnovas beslut och
beslutsmotiveringar ar allmanna handlingar.

Vinnova ar dock skyldig att sekretessbeldgga alla uppgifter om den enskildes
affars- eller driftsforhallanden, uppfinningar och forskningsresultat om det kan
antas att den enskilde lider ekonomisk skada om uppgifterna offentliggors.

Narmare information om sekretessregler vid ansokan finns pa webbsidan
”Sekretess vid ansokningar” som kan nés fran utlysningens webbsida.

For mer information, se ”Juridisk information” pa www.vinnova.se under ”Om
Vinnova”.
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13 Kontakt

Kontaktpersoner for utlysningen ar

Mats Jarekrans
mats.jarekrans@vinnova.se
+4684733185

Margareta Danielsson
margareta.danielsson@vinnova.se
+4684733152

Johanna Ulfvarson
johanna.ulfvarson@vinnova.se
+4684733218

Karin Tegerstedt
Karin.Tegerstedt@vr.se
+46854644257

Kontaktperson for administrativa fragor

Karin Sundbeck
karin.sundbeck@vinnova.se
+4684733226

Kontakt for frdgor om ansokningsfunktionen ar

Vinnovas IT-support, helpdesk@vinnova.se ; + 46 (0)8 473 32 99
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ANNEX 1

Programmet Biologiska lakemedel

Forskningsprogrammet ar en del i regeringens strategiska satsning pa life science
(livsvetenskap) som samlat ska bidra till battre hélsa, till att mota
samhallsutmaningar, starka Sveriges position som ledande land inom forskning
och utveckling och 6ka Sveriges konkurrenskraft i ett internationellt perspektiv.
Programmet kommer att stracka sig 6ver en period pa atta ar (2016 - 2023) och
har en budget pa 320 miljoner kronor. Privat medfinansiering motsvarande
indikativt 25 procent ska inga i programmet.

Ett biologiskt ldkemedel &r ett preparat vars aktiva substans har biologiskt
ursprung. | detta program anvands en bred definition, som inkluderar
rekombinanta proteiner och andra makromolekyler, antikroppar, vacciner, blod-
och plasmaprodukter, icke-rekombinanta proteiner fran cellodlingar samt odlade
celler och vavnader.

Syftet med programmet &r att utveckla Sverige till ett ledande land inom
utveckling och produktion av biologiska lakemedel.

Programmets mal

Programmets mal ar:

+ att bygga upp en stark kunskapsbas kring biologiska lakemedel

+ att 6ka Sveriges attraktionskraft som samarbetspartner och for
investeringar inom forskning, utveckling och innovation for framtidens
biologiska lakemedel

+ att 0ka konkurrenskraften hos foretag i Sverige, i ett internationellt
perspektiv

 att 0ka samverkan mellan akademi (inklusive forskningsinstitut),
industri (sma, medelstora och stora foretag) och hélso- och sjukvard

+ att utveckla mer effektiva metoder for produktion av for nésta
generations biologiska lakemedel



