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1 Erbjudandet i korthet

Genom detta erbjudande vill vi starka Sveriges position inom biologiska
lakemedel.

Erbjudandet har tva inriktningar:
e Proteinforskning, som syftar till utveckling av proteinlakemedel som
mojliggor forbattrad behandling
e Processutveckling, som forbéttrar tillverkningen av biologiska léakemedel
genom ny eller forbattrad befintlig teknik

Sokanden anger inriktning for sin ansokan i ansokningsformularet. Ansokningar
kommer att bedémas i konkurrens med évriga ansékningar inom respektive
inriktning.

Projekt ska besta av minst ett foretag med forskning, utveckling eller produktion i
Sverige och minst en akademisk part, fran universitet, htgskola eller
forskningsinstitut. En av dessa parter ska vara huvudsdkande (koordinator).
Parterna ska ha utarbetat projektforslaget gemensamt.

Inom erbjudandet finns tva projektstorlekar, med delvis olika villkor:

e Projekt med bidrag hogst 5 miljoner kronor
Dessa beviljas med krav pa medfinansiering, enligt regler for statligt stod,
for foretag och andra organisationer som bedriver ekonomisk verksamhet

e Projekt med bidrag hoégst 10 miljoner kronor
For dessa projekt géller, utdver ovanstaende krav, att minst 50 procent av
den totala projektkostnaden ska medfinansieras av projektets parter med
icke offentliga medel

Projekttiden kan vara mellan 1 och 3 ar, for projekt av bada storlekarna.

Utlysningens totala budget — omfattande bada inriktningarna och bada
projektstorlekarna — ar 60 miljoner kronor.

Foljande datum galler for utlysningen:
Observera att datumen &r preliminéra. FOr aktuella uppgifter se www.vinnova.se.

Oppningsdatum 4 september 2018

Sista ans6kningsdag 15 januari 2019, klockan 14:00
Intervjuer, utvalda ansokningar 5 —8 mars 2019

Senaste beslutsdatum 1 april 2019

Projektstart tidigast 1 april 2019

Projektstart senast 1 juli 2019


http://www.vinnova.se/
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Kontaktpersoner for utlysningen:
Mats Jarekrans, utlysningsansvarig
08-473 31 85
mats.jarekrans@vinnova.se

Margareta Danielsson
08-473 31 52
margareta.danielsson@vinnova.se

Jonas Tranell
08-473 3073
jonas.tranell@vinnova.se

Sverker Lundin
08-546 12315
Sverker.lundin@vr.se

Administrativa fragor:
Therese Porsklint, Vinnova
08-473 30 28
therese.porsklint@vinnova.se

Kontakt angaende ansokningstjansten (Intressentportalen):
Vinnovas IT-support

Tel: 08-473 32 99

helpdesk@vinnova.se

Aktuell information om utlysningen och lank till var ansokningstjanst finns pa
WWW.Vinnova.se.

2 Vad vill vi astadkomma med finansieringen?

Utlysningen syftar till att ge Sverige en ledande roll inom omradet biologiska
lakemedel, genom utveckling av processteknik och nyttjande av framstaende
proteinforskning. Forslagen bor syfta till generiska I6sningar och brett tillampbar
kunskap, snarare an utveckling av enskilda lakemedel och terapier.

Projekt ska ha en av féljande tva inriktningar:


mailto:mats.jarekrans@vinnova.se
mailto:margareta.danielsson@vinnova.se
mailto:jonas.tranell@vinnova.se
mailto:Sverker.lundin@vr.se
mailto:therese.porsklint@vinnova.se
mailto:helpdesk@vinnova.se
http://www.vinnova.se/
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e Proteinforskning for biologiska lakemedel
Inriktningen avser projekt som genom resultat fran forskningsfronten inom
proteinforskning syftar till att skapa nya och banbrytande metoder for
utveckling av forbattrade proteinlékemedel. Ansdkningar ska beskriva en
nyskapande idé med ett tydligt mal for utveckling av proteinlakemedel.

Forskningen kan exempelvis inkludera forbattrade antikroppar eller
rekombinanta proteiner, kontroll av glykosylering, riktad leverans eller
nya formuleringar som avsevart forbattrar mojligheterna till utveckling av
proteinlakemedel och pa sikt mojliggor forbattrad behandling.

e Processutveckling for biologiska lakemedel
Inriktningen avser projekt som syftar till utveckling av processteknik for
produktion av biologiska lakemedel. Utvecklingen kan innebéra saval att
utarbeta ny teknik som att forbattra befintlig teknik, sa att tillverkning av
biologiska lakemedel blir enklare, billigare, robustare och/eller effektivare
samt i 6kad utstrackning skalbar.

Ett biologiskt lakemedel avser hér ett preparat vars aktiva substans har
producerats i eller renats fram ur material av biologiskt ursprung. For
projekt inriktade pa processutveckling anvéands en bred definition, som
inkluderar rekombinanta proteiner, antikroppar, vacciner, blod- och
plasmaprodukter, makromolekyler, icke-rekombinanta proteiner fran
cellodlingar samt odlade celler och vavnader.

Vi vill sérskilt uppmuntra till multidisciplindra projekt. | dessa samverkar
kompetenser fran olika amnesomraden eller discipliner, som kompletterar
varandra.

Vi vill ocksa stimulera till ny samverkan, mellan parter som inte tidigare
samarbetat.

Utlysningen bidrar till en starkt kapacitet att na de globala malen for hallbar
utveckling i Agenda 2030, genom att stodja forskning och innovation med
koppling till forbattrad halso- och sjukvard och/eller produktion av lakemedel.

Vi tar aven fasta pa att jamstélldhet utgor ett av vara kraftigaste verktyg for att
uppna malen i Agenda 2030. Utlysningen ska darfor bidra till en jamstalld
samhallsutveckling genom att bade kvinnor och mén pa ett jamstallt sétt tar del av
bidraget, har inflytande 6ver projektet och medverkar aktivt i dess genomférande
samt genom att projektresultaten bidrar till 6kad jamstalldhet.®

L Las mer om vad vart arbete for jamstalld innovation innebéar for dig som soker bidrag fran oss:
https://www.vinnova.se/m/jamstalld-innovation/



https://www.vinnova.se/m/jamstalld-innovation/
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3 Vem riktar sig utlysningen till?

Projekt ska besta av minst ett foretag med forskning, utveckling eller produktion i
Sverige och minst en akademisk part, fran universitet, htgskola eller
forskningsinstitut. En av dessa parter ska vara huvudsdkande (koordinator).
Parterna ska ha utarbetat projektforslaget gemensamt.

Ett foretag som &ar bidragsmottagare ska vara registrerat som ett aktiebolag med
aktiv verksamhet inom forskning och utveckling samt affarsverksamhet.

Deltagare fran exempelvis halso- och sjukvard kan addera vérde till projektet, som
projektpart eller behovségare, men kan varken ersétta foretagsparten eller den
akademiska parten.

Internationella parter ar vdlkomna att delta i det foreslagna projektet, men kan inte
vara projektets koordinator. Organisationer registrerade utanfor Sverige maste ha
en filial eller ett driftstélle i Sverige for att kunna motta bidrag.

Om behov finns kan l&mpliga forsknings- och innovationsinfrastrukturer
anvandas, for att tillféra kompetens och natverk, men dessa kan inte vara
koordinator eller projektparter.

4 Vad finansierar vi?

4.1 Aktiviteter det gar att soka finansiering for

Inom denna utlysning finansieras aktiviteter inom samarbetsprojekt av typen
”Industriell forskning” eller "Experimentell utveckling”, enligt definition i
Vinnovas stodforordning. 2

4.2 Stodberattigande kostnader

Var finansiering sker genom bidrag. Bidrag till organisationer som bedriver
ekonomisk verksamhet omfattas av regler om statligt stod.® Reglerna styr bland
annat vilka typer av kostnader och hur stor andel av dem som far tackas genom
bidrag.

2 Se beskrivning i dokumentet Stodnivaer, definitioner m.m. for bidrag enligt Vinnovas
stodforordning https://www.vinnova.se/globalassets/huvudsajt/sok-
finansiering/dokument/stodnivaer-statligt-stod.pdf

3 Las mer om statligt stod pa var webbplats: https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-
finansiering/statligt-stod/.



https://www.vinnova.se/globalassets/huvudsajt/sok-finansiering/dokument/stodnivaer-statligt-stod.pdf
https://www.vinnova.se/globalassets/huvudsajt/sok-finansiering/dokument/stodnivaer-statligt-stod.pdf
https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/statligt-stod/
https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/statligt-stod/
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De kostnader som anges i Vinnovas allménna villkor for bidrag — 2018, 8 6.1 &r
stodberattigande, under forutsattning att de berdknas och redovisas i enlighet med
vad som anges i Guide till Vinnovas villkor om stodberattigande kostnader. *

Forskningsorganisationer och halso- och sjukvardsorganisationer kan fa bidrag
upp till 100 procent av sina stodberattigande kostnader i sin icke-ekonomiska
verksamhet. °

5 Hur stort bidrag ger vi?

Inom utlysningen erbjuds tva projektstorlekar, med delvis olika villkor:

e Projekt med bidrag hogst 5 miljoner kronor
Dessa beviljas med krav pa medfinansiering, enligt regler for statligt stod,
for foretag och andra organisationer som bedriver ekonomisk verksamhet

e Projekt med bidrag hoégst 10 miljoner kronor
For dessa projekt géller, utdver ovanstaende krav, att minst 50 procent av
den totala projektkostnaden ska medfinansieras av projektets parter med
icke offentliga medel

Projekttiden kan vara mellan 1 och 3 ar, for projekt av bada storlekarna.

Utlysningens totala budget — omfattande bada inriktningarna och bada
projektstorlekarna — ar 60 miljoner kronor.

6 FoOrutsattningar for att vi ska bedéma ansdkan

Vi kommer endast att bedéma ansdkningar som uppfyller féljande formella krav:
- Projektet bestar av minst ett foretag med forskning, utveckling eller
produktion i Sverige och minst en akademisk part, fran universitet,
hdgskola eller forskningsinstitut
- Koordinatorn ar en svensk organisation och utgors av ett foretag eller en
akademisk part

4 Vara allménna villkor for bidrag och en guide till villkoren om stodberattigande kostnader hittar
du pa var webbplats: https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/allmanna-
villkor/

5> 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 ngon separerad redovisning betraktas organisationen som foretag.
Att en organisation inte ar vinstdrivande har ingen betydelse i frigan om ekonomisk eller icke-
ekonomisk verksamhet. Det som &r av betydelse ar om det ar frdga om verksamhet som utfors i
konkurrens med andra.


https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/allmanna-villkor/
https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/allmanna-villkor/

UTLYSNING 8 (13)

Datum Diarienummer

[2018-08-28] [2018-02527]

- Projektparterna &r juridiska personer

- Foretag som sOker bidrag ska vara registrerat som ett aktiebolag

- Ansokan &r pa svenska® eller engelska

- Ansokan innehaller alla obligatoriska bilagor enligt avsnitt 9, skrivna i de
obligatoriska mallarna inom ramen for angivet maximalt antal sidor

- Ansokan innehaller inga bilagor utéver de obligatoriska bilagorna

- For projekt med sokt belopp dverstigande 5 miljoner kronor uppgar
parternas medfinansiering med egna insatser till minst 50 procent av
projektets totala stodberattigande kostnader

7 Bedomning av inkomna ansdkningar

7.1 Vad beddmer vi?

Ansokningar som uppfyller de formella kraven kommer att bedémas pa féljande
tre kriterier, som vart och ett bestér av ett antal delkriterier:

Potential och vetenskaplig kvalitet

e Projektets relevans i forhallande till utlysningens syfte och mal

e Projektidéns nyhetsvérde och grad av nyskapande

e | vilken utstrackning som projektidén ar inriktad pa generiska lésningar
och brett tillampbar kunskap

e | vilken utstrackning som projektet &r multidisciplinért

e Vetenskaplig kvalitet i fragestallning och metod samt potential att bidra till
nya framsteg

e Projektets potential att positivt paverka industriella processer, I6nsamhet
och affarsmodeller

e Projektets potential att bidra till 6kad konkurrenskraft for svensk industri i
ett internationellt perspektiv

e Projektets potential att bidra till forbattrad halso- och sjukvard

e Projektresultatens potential att bidra till 6kad jamstalldhet

Aktorer

e Kunskap, kompetens och erfarenheter hos medlemmarna i projektgruppen;
i synnerhet hos projektledaren och andra nyckelpersoner

e Tillgang till relevant kompetens i projektgruppen, avseende exempelvis
teknik, affarsmodeller och vetenskap

& Ansokningar skrivna pa svenska kommer att 6versittas av upphandlad byrd; detta ombesorjs av
Vinnova och kan inte éverklagas.
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Aktorernas formaga att beskriva och forhalla sig till konkurrenter och
samarbetsmojligheter, bade nationellt och internationellt

Projektparternas engagemang i projektet, med arbetstid och andra resurser
Forekomst av ny samverkan, mellan projektparter som inte tidigare har
samarbetat

Engagemang av slutanvandare och andra som kan dra nytta av
projektresultaten

Hur val teamet (nyckelpersoner) ar sammansatt med avseende pa
konsfordelning, samt fordelning av makt och inflytande mellan kvinnor
och mén

Genomforbarhet

En projektplan som tydligt beskriver hur angivna aktiviteter ska
genomforas

Planer och aktiviteter som visar pa alla parters engagemang, delaktighet
och inbdrdes kommunikation

Projektets aktiviteter, tidplan och milstolpar ar realistiska och relevanta i
forhallande till vad som kravs for att na forvantade resultat

Rimlig budget samt trovérdighet i finansiering och tillgang till andra
resurser for genomforandet

Relevans och trovérdighet i den riskanalys som den sokande redovisar for
projektet

En trovardig plan for implementering och anvéndning av projektets
resultat och for nyttjande av framtagna data samt en
immaterialrattsstrategi’

Etiska 6vervaganden, dar sdana ar relevanta

Hur vél jamstalldhetsaspekter integrerats i projektplanen

7.2 Hur bedomer vi?

Beddmningen sker i konkurrens mellan inkomna ansékningar.

De ans6kningar som uppfyller de formella kraven kommer att bedémas av
internationella experter. De kommer att bedémas och rankas i tva grupperingar:
proteinforskning respektive processutveckling.

De hogst rankade projektforslagen inom respektive grupp kallas till intervju, vid
vilken minst en representant fran varje projektpart och andra nyckelaktorer
forvantas delta. Intervjuerna syftar till att klargtra eventuella oklarheter i
ansokningarna och tydliggora samverkan mellan deltagarna i projektet.

7 Strategi for Intellectual Property Rights, IPR



“IN

UTLYSNING 10 (13)

Datum Diarienummer

[2018-08-28] [2018-02527]

Efter intervjuerna tar Vinnova och Vetenskapsradet gemensamt stéllning till vilka
projekt som kan komma ifraga for finansiering.

De formella besluten fattas och kommuniceras till sokanden av Vinnova.

8 Beslut och villkor

8.1 Om vara beslut

Hur mycket varje part i projektet beviljas i bidrag framgar av beslutet. Bidrag
kommer att beviljas med stod av Vinnovas forordning SFS 2015:208.
Stodgrunden framgar av beslutet och styr dven vilka kostnader som &r
stodberéattigande.

Vart beslut om att bevilja eller avsla en ansokan kan inte éverklagas.

8.2 Villkor for beviljade bidrag

For beviljade bidrag galler vara allmanna villkor for bidrag.® Villkoren innehaller
bland annat regler om projektavtal, forutsattningar for utbetalning, uppféljning,
rapportering och nyttiggérande av resultat.

I tillagg till de allménna villkoren géller &ven foljande sérskilda villkor:
Projektet ska vara representerat av minst en Projektpart i de programkonferenser,
seminarier och natverkstraffar som anordnas inom programmet Biologiska
lakemedel. Kostnad for sddan medverkan &r stodberattigande.

Kompletterande sarskilda villkor kan beslutas for enskilda projekt.

Om ni inte foljer vara villkor kan ni bli aterbetalningsskyldiga. Det galler ocksa
om ni beviljats bidrag felaktigt eller med for hogt belopp.

9 S4& har ansdker ni

For att soka bidrag valjer ni forst om ni vill séka bidrag pa hogst 5 miljoner
kronor eller om ni vill sdka ett storre bidrag — upp till 10 miljoner kronor — med
hogre krav pa medfinansiering. Via var webbplats hittar ni bada alternativen och
gar for valt alternativ in i var ansokningstjanst, Intressentportalen, dar ni fyller i
ett webbaserat formular.

Dér laddar ni dven upp féljande bilagor®:

8 Aktuella villkor hittar du pa var webbplats, tillsammans med hjalp for att forstd och uppfylla
villkoren: https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/allmanna-villkor/
° Mallar for bilagorna hittar du pa var webbplats:



https://www.vinnova.se/sok-finansiering/regler-for-finansiering/allmanna-villkor/
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Projektbeskrivning

Projektheskrivningen far maximalt uppga till 10 enspaltiga A4-sidor i
stdende format, med 12 punkters svart text. Referenser till webbsidor och
liknande information kommer inte att beaktas.

CV-bilaga

CV-bilagan ska omfatta CV for projektledaren, en representant for varje
projektpart och andra nyckelpersoner i projektet. Varje CV far omfatta hogst
1 A4-sida, skriven i 12 punkters svart text.

Alla projektparter maste inga i CV-bilagan, &ven projektparter som inte
sOker bidrag.

Budget
Alla projektparters budget maste redovisas, aven budgeten for projektparter
som inte soker bidrag.

Bilagornas omfattning far inte dverskrida vad som ovan anges och inga ytterligare
bilagor far bifogas.

Nar ansokningstiden har gatt ut kan komplettering av ansékan endast ske pa
begéaran fran oss.

10 Vem kan lasa ansdkan?

Ansokningar som l&mnas in till oss blir allmanna handlingar, men vi lamnar inte
ut uppgifter om enskilds affars- eller driftsforhallanden, uppfinningar och
forskningsresultat ifall det kan antas att nagon enskild lider skada om uppgifterna
rojs.

https://www.vinnova.se/en/e/proteinforskning-och-processutveckling-for-2018-
02527/proteinforskning-och-processutveckling-for-biologiska-lakemedel--mindre-projekt/

https://www.vinnova.se/en/e/proteinforskning-och-processutveckling-for-2018-
02527/proteinforskning-och-processutveckling-for-biologiska-lakemedel-storre-projekt/



https://www.vinnova.se/en/e/proteinforskning-och-processutveckling-for-2018-02527/proteinforskning-och-processutveckling-for-biologiska-lakemedel--mindre-projekt/
https://www.vinnova.se/en/e/proteinforskning-och-processutveckling-for-2018-02527/proteinforskning-och-processutveckling-for-biologiska-lakemedel--mindre-projekt/
https://www.vinnova.se/en/e/proteinforskning-och-processutveckling-for-2018-02527/proteinforskning-och-processutveckling-for-biologiska-lakemedel-storre-projekt/
https://www.vinnova.se/en/e/proteinforskning-och-processutveckling-for-2018-02527/proteinforskning-och-processutveckling-for-biologiska-lakemedel-storre-projekt/
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Bilaga 1 — Programmet Biologiska lakemedel

Bakgrund

Den svenska regeringen har gett Vinnova och Vetenskapsradet uppdraget att i
samverkan utforma ett nationellt program for proteinforskning, metodutveckling
och produktion av 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 striacka sig over 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.

Inom programmet har en projektutlysning — Utveckling och produktion av
biologiska lakemedel — med tva ansokningstillfallen (2016 och 2017) samt en
centrumutlysning — Centrum for Utveckling och Produktion av Biologiska
Lakemedel — med ett ansokningstillfalle (2017) hittills genomforts.

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

Programmets effektmal

e att bygga upp en stark kunskapsbas kring biologiska lakemedel

e att starka hélso- och sjukvardens mojligheter att ta emot nya biologiska
ldkemedel

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

e att 6ka konkurrenskraften hos foretag i Sverige, i ett internationellt
perspektiv

e att 6ka samverkan mellan akademi, industri och halso- och sjukvard

e att utveckla mer effektiva metoder for produktion av nésta generations
biologiska lakemedel
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Kortsiktiga effekter

Svensk forskning ar
internationellt erkand for
att vara excellent

Nya satt att arbeta
implementerade, vilket
leder till effektivare
dverforing av resultat til
halso- och sjukvarden

Effektivare metoder
implementerade for
utveckling och produktion
av nasta generations
biologiska lakemedel

Nya system for produktion
av biologiska lakemedel
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Langsiktiga effekter

Sverige ar ett ledande land
inom utveckling och
produktion av biologiska
lakemedel

Sverige erhaller nya
investeringar och
samarbeten inom omradet
biologiska lakemedel

Halso- och sjukvarden ar val
forberedd for att ta sig an
nya biologiska lakemedel

Svenska foretag okar sin
konkurrenskraft inom
omradet biologiska
lakemedel

Figur 1. Bilden askadliggor effektlogiken for programmet Biologiska lakemedel.
Resultat ar det som genereras under programtiden och strax efter slutet av
programmet. Kortsiktiga effekter forvantas efter cirka fem ar och langsiktiga
effekter pa tio ars sikt efter avslutat program.
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