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SwedenBIO svar pa remiss av delbetankandet En starkt
forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

SwedenBIO har tagit del av och tackar for maojligheten att fa inkomma med synpunkter pa rubricerat
delbetdankande. SwedenBIO valjer att begradnsa sitt svar till den del av férsorjningskapaciteten som
beror Sveriges tillverkningsberedskap for vaccin.

Om SwedenBIO

SwedenBIO ar branschorganisationen for life science och foretrader med sina cirka 300 medlemmar
aktorer fran hela ekonsystemet inom life science. SwedenBIO representerar darfér ocksa stora delar
av vardekedjan inom svensk lakemedelsutveckling och produktion.

Flera av SwedenBIOs medlemsféretag innehar viktiga roller inom vaccinproduktion och fér svensk
forsorjning av lakemedel, men dven medicintekniska produkter. SwedenBIOs arbetsgrupp inom
produktion och processutveckling har ocksa varit delaktiga i framtagandet av underlag kring Sverige
produktionskapacitet kring vacciner och andra biologiska ldkemedel, som aterfinns i rapporten
Sveriges innovations- och produktionskapacitet fér vaccin och andra biologiska lakemedel, samt i
Ovrigt bidragit med kunskap och synpunkter i regeringsuppdraget (N2020/03157).

SwedenBIOs synpunkter pa delbetinkandets forslag

Utredningen om hiélso- och sjukvardens beredskap behandlar i detta delbetédnkande
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden. En aspekt pa forsérjningsberedskapen avser
Sveriges tillverkningsberedskap i handelse av kriser och krig och specifikt Sverige kapacitet att
producera vaccin.

Att skapa produktionskapacitet for vaccin ar komplext, med begransningar langs hela utvecklings-
och forsorjningskedjan och dar hela tillverkningsprocessen maste fangas for att produktion av vaccin
ska moijliggoras. Det ar SwedenBIO’s uppfattning av utredningen har gjort en gedigen analys och
fangar mangfalden och problematiken i fragan.

SwedenBIO menar att en strategi for tillverkningsberedskap maste bygga pa befintliga aktérer och
samarbeten langs produktionskedjan.
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Utredningen konstaterar att framtagande av vaccin ar en mycket omfattande process som tarvar
enorma resurser i spetskompetens och kapital. “Sddana dtaganden dr inget enskilda nationer med
ldtthet genomfér. Sverige har i dag spetskompetens pd manga omrdden inom life-science och kan med
sdkerhet bidra i utvecklingen av nya vacciner. Att med tidspress genomféra sGdana omfattande
provningar som krdvs for att sdkerstdlla att dessa nya produkter dr sdkra krdver dock tillgang till de
absolut stérsta foéretagen pd marknaden. Dessa fragor I6ses enligt utredningen bdst genom internationella
samarbeten.” SwedenBIO delar i detta avseende utredningens uppfattning.

Nar det kommer till fragan om produktion konstaterar utredningen att det finns majlighet att
genomfora detta genom kontraktstillverkning efter ett licensieringsforfarande. ”I denna del anser
utredningen att det dr viktigt att Sverige stimulerar etableringen av sddana anldggningar for att i
mdjligaste man minska riskerna fran de hot som olika patogener utgér fér folkhdlsan. Sadana initiativ
férekommer bland annat bdde i Storbritannien och Norge.” Utredningen konstaterar att behovet av en
nationell vaccintillverkningen bor ses 6ver inom ramen for forvaltningen av beredskapslagerhallining
och beredskapstillverkning.

SwedenBIO anser att regeringen bor uttala en tydlig ambition om att vi i Sverige vill ha en egen eller i
Norden gemensam produktion av vaccin, men inte i form av en statlig vaccinfabrik.

SwedenBIO menar att det ar for svart att mota de komplexa behoven och driva produktionen pa
egen hand i en statlig anlaggning. Det finns exempel fran omvarlden dar statligt finansierade
anlaggningar ekar tomma i vantan pa anvandning.

En framgangrik strategi behover bygga pa och vidareutveckla den kapacitet och de verksamheter
som redan finns och som befinner sig i fas med den standiga utveckling som pagar inom omradet. For
att en anlaggning ska kunna leverera 6nskvart vaccin kravs saval godkanda kvalitetssystem inom
GMP som adekvat kompetens och inkoérd personal. Det ar darfér pa manga satt en battre modell att
bygga pa befintlig kapacitet med existerande anlaggningar med saval utrustning, som medarbetare
och kvalitetssdkring. Genom att bygga pa befintliga, aktiva verksamheter, fangas dven den utveckling
och de teknikskiften som sker med nya metoder for att tillverka vaccin.

Intresse finns fran flera av SwedenBIOs medlemsbolag av att vara del av en nationell
beredskapsstrategi och stdlla om sin produktion. Det dar samarbete med denna levande och
innovativa industri som en férsorjningsstrategi ska bygga pa.

Strategin bér bygga pa samarbeten och avtal med befintliga aktérer, kompletterad med satsningar
ddir det behévs, det vill séiga, ddir det finns gap i produktionskedjan

En modell fér hur avtal ska utformas behoéver tas fram for att avtal ska kunna tecknas med befintliga
aktorer, satellitaktorer och hela produktionskedjan kopplas ihop.

Utgangspunkt i en avtalsstrategi bor vara att verksamheterna ska fungera som vanligt i normala tider
for att snabbt kunna stalla om produktionen i handelse av kris eller krig.

En strategi for hur avtal ska kunna utformas behéver tas fram!
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Det finns goda forutsattningar for vaccinproduktion i Sverige idag, baserat pa befintliga
verksamheter. Och det sker sténdigt utveckling, saval inom forskning som produktion. Sedan
kartlaggningen av den svenska produktionskapacitet genomférdes under varen 2021 har till exempel
en GMP-godkand anldggning for ATMP fardigstallts i Lund samt en for virala vektorer i Solna.
SwedenBIO delar utredningens forslag om att ge Lakemedelsverket i uppdrag att kartlagga
produktionskapaciteten.

Kartldggning av kapabiliteter och kapacitet samt identifiering av saknade pusselbitar.
Norden som sjalvklar arena

SwedenBIO anser att den samnordiska produktionskapaciteten kring vaccin och infér framtida
pandemier och kriser bor tillvaratas. Aven om Sverige har starka tillgdngar, har de nordiska landerna
olika styrkor. Genom samarbete skapas inte bara forutsattningar for forsoérjningsberedskap, utan
dven attraktionskraft for investeringar, etableringar och kliniska provningar, med nya innovativa
behandlingar som kommer medborgarna till godo.

SwedenBIO delar déirfér utredningen bedémning av att regeringen bér ta initiativ till en diskussion
om nordisk tillverkningsberedskap inom ramen fér det nordiska hélsosamarbetet.

Vilka gap kan behova fyllas
Lipider for mRNA

Bland de gap som kan behova fyllas, identifierar SwedenBIOs medlemsforetag tillverkningen av
lipider. For tillverkning av mRNA-vaccin kravs lipider. Idag finns ingen inhemsk kapacitet i Sverige for
tillverkning av lipider, vilket ar en brist om vi vill ha egen produktionskapacitet for framtidens vaccin.

Mojligheterna med adjuvans

En utvecklingsmojlighet som kan fortydligas ar mojligheterna med att anvanda adjuvans i ett vaccin.
Med adjuvans kan vaccinantigendosen sidnkas och fler doser fas ut fran en sats vaccinantigen, vilket
ar centralt till exempel i ett pandemilage. Tillsats av adjuvans ger ocksa ofta upphov till ett bredare
immunsvar, vilket ar fordelaktigt da vaccinering sker mot ett virus som muterar fort, som exempelvis
SARS-CoV-2 och sasongsinfluensa.

Mojligheterna med adjuvans 4r manga och det ar viktigt att i tidig utvecklingsfas valja adjuvans for
att inte beh6va gora omtag senare i processen. Saval avseende vaccinstrategi och vaccinationsregim,
men ocksa for att genomfora lampliga proof-of-concept samt toxikologistudier.
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En viktig aspekt ar Lakemedelsmyndigheternas kapacitet och beredskap for 6kad vetenskaplig
radgivning, exempelvis da ett nytt adjuvans ska anvédndas i ett vaccin, da det bara finns ett fatal
adjuvans som ar godkanda av lakemedelsmyndigheter.

Tillgang till kompetens och kvalitetssakring

Det finns ett 6kande behov av tillverkningskapacitet med GMP godkanda anldaggningar. Att utveckla
tillverkningskapaciteten dr en omfattande processer som kraver saval kvalitetssdkring med
medarbetare med godkdnda kompetenser och tillgang till produktionspersonal. Idag rader det
kompetensbrist inom lakemedelstillverkning, vilket utgér en flaskhals som behéver adresseras.

Nya teknologier och metoder utvecklas

En beredskapsstrategi for vaccinproduktion behover félja den utveckling som sker kring
framtagandet av vaccin, dar olika metoder ar anpassade for olika behov och forutsattningar,
exempelvis kring forvaring och distribution. Som exempel kan namnas start-up bolaget Ziccum som
har utvecklat en ny teknologi for att torka vaccin till torra pulver, med planer for en vaccin-fabrik for
Fill and finish, men dven den CDMO-tillverkning for bade DNA-vaccin och ATMP som Cobra biologics
etablerat i Matfors.

Attrahera internationella etableringar

SwedenBIO stodjer utredningens bedémning att Sverige ar att attraktivt land for
produktionsetableringar fran utlandska foretag. Redan idag jobbar instanser som Business Sweden
och de regionala investeringsorganen for att attrahera utlandska investeringar till Sverige.
Regeringen skulle behova ta initiativ till att jobba for etablering av produktionsenheter for biologisk
produktion i Sverige, sa att hela vardekedjan forstarks och majligheten till vaccinforsorjning i Sverige
forstarks.

Med vanliga halsningar,

Frida Lawenius
Vice VD SwedenBIO
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