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1. Inledning och sammanfattning

I denna rapport redovisar jag det uppdrag jag fick den 12 januari 2006 av
statsradet Morgan Johansson att utreda olika offentlig-privata 16sningar for att fa
till stdnd tillverkning av influensavaccin i Sverige. I enlighet med uppdraget har
jag haft overldggningar med ett antal vaccintillverkande foretag. Jag har samratt
med berérda myndigheter. I vissa avseenden har jag i enlighet med mitt uppdrag
samarbetat med Socialstyrelsen.

Mina huvudsakliga slutsatser kan kortfattat sammanfattas pa foljande sétt:

- Ett fortsatt forhandlingsarbete bor i forsta hand inriktas pé en tillverkning i
mycket ndra samarbete med ett etablerat vaccinforetag. Tillverkningen bor helst
ingd 1 en struktur &gnad att Over tiden trygga utvecklingsresurser,
kunskapsoverforing och marknadskanaler.

- En annan inriktning bor vara att en séddan tillverkning bor baseras pa den nya
teknologi som stér infor ett sannolikt genombrott.

- Forutsédttningarna att i nértid fa till stind en Overenskommelse om en
etablering av en sddan influensavaccinproduktion i Sverige dr begrénsade.

- Det finns emellertid foretag som Overviger att investera 1 ndrtid med den
angivna inriktningen och som kan tdnka sig Sverige som etableringsland liksom
foretag som foreslar 16sningar som baseras pa Overforing av teknologi till en
svenskdgd tillverkningsenhet (alternativt samigd exempelvis av nordiska
lander).

-Min rekommendation &r att fortsatta forhandlingar med dessa foretag tas upp 1
nartid.

I enlighet med mitt uppdrag redovisar jag i rapporten olika modeller for
offentlig-privata  I6sningar (s.k. PPP-l6sningar) for genomforande av



finansiering, tryggande av olika parters intressen mm. Jag redovisar dven —
likasé 1 enlighet med mitt uppdrag - olika EG-rittsliga aspekter av relevans for
uppdraget.

Jag vill understryka att mycket av den information jag fatt i samband med
Overldggningar med foretagen innefattar uppgifter som &r att betrakta som
affarshemligheter. Sadana uppgifter lamnas till min uppdragsgivare genom t ex
minnesanteckningar som kommer att fogas till akten i detta drende. Dessa
anteckningar dr allménna handlingar men de omfattas i stora delar enligt min
bedomning av sekretess enligt sekretesslagstiftningen.

Jag kinner till att dven andra linder har liknande ambitioner som Sverige
betridffande etablering av vaccintillverkning och att dven dessa lidnder for
overldggningar med flera av foretagen. Bl a av det skélet utvecklar jag inte i
rapporten nidrmare hur olika inslag i de behandlade PPP-modellerna bor
appliceras pd individuella foretag eller situationer och @n mindre den tédnkbara
omfattningen av eventuella statliga insatser.

2. Bakgrund

Infektionssjukdomar har genom historien varit vad man skulle kunna beteckna
som ett av minsklighetens stora gissel. Aterkommande har nya infektioner
uppstatt bland ménniskor och de har haft stora effekter. Exempel dr HIV-
epidemin som borjade for nagra artionden sedan och som é&r ett stort hot mot
folkhidlsan 1 manga lédnder. Ibland utvecklar sig inte hoten som vi befarat som t
ex vid SARS. Sjukdomar som spritt sig snabbt dver hela vérlden brukar allmint
kallas pandemier.

Influensa &r den sjukdom som i modern tid skapat pandemier nér nya typer dykt
upp.

Vacciner har en lang tradition inom folkhidlsoarbetet och dr accepterade som de
mest effektiva och kostnadseffektiva insatserna som kan goras mot de flesta
infektionssjukdomar. Med vaccin har virldssamfundet utrotat en sjukdom som
smittkoppor som innan dess dodade miljontals ménniskor arligen. Med vacciner
har vi idag ocksa 1 ménga lidnder fatt kontroll 6ver allvarliga barnsjukdomar som
missling, polio och flera andra.

Vaccin mot influensa har visat sig vara ett effektivt sétt att begrinsa
skadeverkningarna av de arliga mindre epidemierna och allt talar for att det
skulle vara vart mest effektiva vapen for att kontrollera en influensapandemi. Ett
vaccin skulle sannolikt inte vara tillgdngligt tidigt under pandemin men trots
detta vara viktigt for att under senare stadier begrinsa skadeverkningar och
mojligen ocksa stoppa pandemin.

Den globala kapaciteten for tillverkning av influensavaccin som kommer att
finnas tillgédnglig vid en pandemi é&r i stort sett densamma som under normalar.
Enligt manga experter kommer denna produktion att vara langt ifran tillricklig
och en bristsituation kommer att uppstd, som enligt experterna forvérras av att



man maste rdkna med tva doser per person for att nd ett bra skydd mot
sjukdomen. Globalt berdknar man att det 1 dagsldget finns en kapacitet for att
producera som mest en miljard doser av ett pandemivaccin. Denna mgjliga
okning av kapaciteten beror pa att influensavacciner under normalar &r trivalenta
vilket innebdr att de utgoérs av tre olika vacciner som blandas samman i en
gemensam dos. I hdndelse av pandemi produceras bara ett vaccin, vilket alltsa i
princip medfor att kapaciteten trefaldigas.

Det finns alltsé en global brist pa kapacitet att producera influensavaccin vid en
pandemi. Sverige kan inte rdkna med att fa tillgang till de méngder vaccin man
skulle behova, dtminstone inte under tidiga delar av pandemin. En inhemsk
produktion av influensavaccin skulle 6ka mdjligheterna att vaccinera Sveriges
befolkning i ett tidigt skede.

Influensavaccintillverkningen star infor ett skifte av teknologi dar man kommer
att ldmna dagens produktion som anvénder dgg och Gverga till en annan
teknologi som troligen baseras pa anvindning av cellinjer. Aven om de flesta
experter dr eniga om att det kommer att ske en saddan teknologifordandring &r det
fortfarande oklart nir en dvergdng kan tinkas vara genomford. Atminstone tvé
vaccinproducenter har fabriker som sannolikt kommer att starta fullskalig
produktion med den nya tekniken inom ett till tva &r, men det &r dnnu inte helt
klarlagt om teknologin kommer att fungera utan problem. Detta faktum maste
tas med 1 en planering av en ny produktionskapacitet sa att man har en mojlighet
att anpassa planeringen till utvecklingen av en ny teknologi. Utvecklingsarbetet
for influensavaccin pdgar ocksd inom andra omraden som langsiktigt kan
paverka hur ett vaccin kommer att se ut och anvéndas. Ett exempel ar att
tillsatser av forstiarkningsdmnen till vaccinet (s.k. adjuvanser) kan gora att
doserna kan minskas vilket medfor att produktionskapaciteten ricker till fler
doser. Ett vaccin som ger ett skydd mot flera typer av influensa kan ocksé tdankas
komma men inte inom de ndrmaste dren.

En utveckling av en egen teknologi i Sverige eller Norden skulle sannolikt
fordroja processen med flera ar och man dr darfor beroende av att fa tillgang till
en existerande teknologi frdn en etablerad vaccintillverkare. Detta innebér att
avtal med tillverkare behover slutas.

Sverige har fram till 2005 upphandlat sitt influensavaccin i varje landsting med
ofta ganska kortvariga upphandlingsavtal. Folkhushéllets kostnader f6r vaccinet
har varit ldga men forenade med en dalig leveranssdkerhet. Ibland har vissa
leveranser inte kommit alls och det har varit svért att f& mer vaccin om behoven
visat sig storre dn vad som forutsetts. Fran 4r 2006 planeras en samordnad
upphandling av vaccin som kommer att genomforas av Stockholms ldns
landsting. Vaccintdckningen i Sverige har okat ganska snabbt under senare &r
och ligger nu mellan 50 och 60 % av dem som &r 6ver 65 ar (den storsta av de
grupper som rekommenderas for vaccinering). Skillnaderna dr dock stora mellan
olika landsting.

Vid ett mote 1 Nordiska ministerradet den 14 juni 2005 beslutades att tillsétta en
arbetsgrupp for att belysa mojligheterna att etablera en gemensam nordisk
produktion av influensavaccin. Arbetsgruppens utredning ldmnades till radet i



november 2005. Utredningen belyste tva modeller: dels en modell som innebar
en offentligt kontrollerad produktion, dels en modell som innebar en offentlig-
privat produktion.

Samtidigt som Sverige utreder mojligheterna att fa till stdnd en
vaccintillverkning 1 form av en offentlig-privat 16sning undersdker Statens
Serum Institut i Danmark mojligheterna att etablera en statligt kontrollerad
vaccintillverkning i Norden. Bada utredningarna skall liggas fram for en
referensgrupp som leds av det norska ordférandeskapet. Ordforandeskapet
planerar att behandla utredningarna vid ett nytt nordiskt moéte fore sommaren
2006.

3. Uppdraget

Mitt uppdrag som sérskild forhandlare har varit att utreda olika offentlig-privata
16sningar for att fa till stdnd en tillverkning av influensavaccin i Sverige. Jag
har haft att utreda forutséittningarna och presentera olika offentliga och/eller
privata alternativ for tillverkning av influensavaccin i Sverige. | uppdraget har
ingétt att forhandla direkt med olika vaccintillverkningsforetag och eventuella
andra intressenter om vilka krav och forutsittningar som bor uppfyllas bade av
staten, foretagen och andra intressenter for att fa till stdnd en
influensavaccintillverkning i Sverige under bdde s.k. normalédr och vid en
pandemi.

Mitt uppdrag har innefattat att:

- Redovisa fOrutsdttningarna for att fa till stdnd en tillverkning av
influensavaccin i Sverige genom offentlig-privata 16sningar.

- Analysera konsekvenserna av olika modeller av offentlig-privata l6sningar
och lamna forslag pa hur sddana samarbetsavtal kan uppnas.

- Belysa hur tekniskt kunnande, tillgangar till patent och licenser samt
delaktighet i utveckling av ny teknik m.m. kan sikerstéllas.

- Belysa hur staten, foretag och eventuellt andra intressenter lampligen skall
delta finansiellt 1 investeringar och drift av verksamheten.

- Beakta EG-rittsliga aspekter.

- Virdera mojligheterna att sdlja influensavaccin pa vérldsmarknaden i
framtiden.

I mitt uppdrag har ingétt att bedriva arbetet i samarbete med Socialstyrelsen
samt att samrdda med Likemedelsverket och Smittskyddsinstitutet. Jag har
dven haft att informera Nordiska ministerrddets referensgrupp i
influensavaccinfrdgor i den utstrickning det varit mojligt med hénsyn till
sekretessfrdgor mm.



4. Uppdragets genomforande

I enlighet med mitt uppdrag har jag haft Overldggningar med ett antal
vaccintillverkande foretag. De personer inom foretagen jag tillsammans med
medarbetare  trdffat  har i allmidnhet  varit ansvariga for
vaccinproduktion/forséljning/FoU pa global niva eller Europaniva. De foretag
jag haft overldggningar med har varit f6ljande:

Baxter, Chiron Vaccines, CSL, GlaxoSmithKline, Protein Sciences, Sanofi
Pasteur/Sanofi Pasteur MSD, SBL Vaccin och Solvay Pharmaceuticals

Overldggningarna har genomftrts pa basis av en promemoria med ett antal
fragestdllningar av relevans for mitt uppdrag. Promemorian har framtagits i
samarbete med Socialstyrelsen. Den har i korthet tagit upp antaganden och
forutsittningar som rort produktionskapacitet, teknologi, forsdljning samt sist
men inte minst frdgor som ror forutsittningarna for en eventuell etablering av
produktion i Sverige.

Denna promemoria finns som bilaga 1 till rapporten.

For att insamla en mer allmén information om likemedelsindustriella fragor har
jag triffat foretrddare for svenska delen av AstraZeneca (som inte tillverkar
vaccinprodukter).

Utover overldggningar med foretagen har jag, som angetts ovan, samarbetat
med Socialstyrelsen, bl a i frdga om framtagande av forhandlingsunderlag mm.
Jag har dessutom samratt med Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Invest
in Sweden Agency (ISA) samt Lakemedelsindustriforeningen (LIF).

Jag har dven konsulterat — om #n i begrinsad omfattning — riskkapitalbolag.
Betriaffande vissa fragor som ror offentlig-privata samarbetsformer har jag pa
konsultbasis engagerat konsultfirman PricewaterhouseCoopers. Underlag
betrdffande EG-rittsliga aspekter har framtagits inom Naringsdepartementet.

Jag har slutligen ocksa haft kontakter med ett antal regioner/kommuner.

5. Allmin information fran foretagen

I korthet och 1 sammanfattning har jag erhallit foljande allménna information
och bedomningar fran foretagen:

Marknaden for vaccin har varit foreméal for statlig upphandling och under ldng
tid kdnnetecknats av lag I6nsamhet. Flera bolag har f6rsvunnit frdn marknaden.
Marknaden for influensavaccin uppskattas under normalar uppga till ca 300
miljoner doser och produktionskapaciteten ligger 1 dagsldget i linje med denna
efterfragan. Bolagen rdknar dock med en dkande efterfrdgan och pris dédr den
vanligaste uppfattningen ar att marknaden om 5-10 ar kommer att férdubblas.



Flera foretag genomfor investeringar i1 - framfor allt traditionell —
produktionskapacitet. Nagra foretag befarar att detta kommer att pa sikt riskera
att leda till ett 6verutbud av vaccin under normalar med prisfall som f6ljd vilket
ater kan leda till dalig 16nsamhet och utslagning av foretag.

Alla &r dock dverens om att produktionskapaciteten vid en pandemi &r for liten i
dagsldget for att pa kort tid producera nodviandig mingd vaccin. Foretagen
arbetar i allménhet intensivt med att balansera mellan ett mgjligt 6verutbud
under normalar och underutbud under en pandemi.

En annan viktig omstindighet inom tillverkningen av influensavaccin &r
overgangen fran den gamla tekniken med vaccin producerat med dgg som bas
till den nya tekniken med celler som bas. Det &r osédkert hur bra den nya
teknologin kommer att fungera och vilket av foretagen som forst far ett vaccin
godként for forsédljning. Fordelarna med ett fungerande vaccin som baseras pa
cellteknik &r att det dr ldttare att 6ka volymen utan man behover 6ka leveranser
av dgg som kan bli en bristvara vid en pandemi. Ett nytt vaccin skulle ocksa
vara ldttare att anpassa till 6kande kvalitets- och sdkerhetskrav.

Foretagens intresse att samarbeta med Sverige varierar. Alla vill sdlja vaccin
eller ingd optionsavtal om forsdljning vid en pandemi. Vissa kan tdnka sig
16sningar som grundas pa samarbete om teknikoéverforing i1 anslutning till en
svensk licenstillverkning. Vissa kan ténka sig en etablering i Sverige av vissa
moment 1 tillverkningsprocessen och det finns foretag som Gvervédger en
etablering av en fullskalig tillverkningsenhet i egen regi. I det senare fallet kan
Sverige vara ett alternativ.

Foretagen anser att statlig medverkan vid investeringar kan ske genom
forskningsstod, hogutbildad personal, infrastruktur, investering i anldggning
och/eller i en garanterad forsdljningsvolym. Ett antal foretag anser att, om man
skulle 6vervédga ett samarbete kring en svensk fabrik, forsdljningen fran en
sddan anldggning skulle begrénsas till den nordiska marknaden och eventuellt
ocksa Baltikum. Storleken pad den marknaden under normalér ligger pa 15-20
miljoner doser och man tror inte att en svensk anldggning skulle kunna erhalla
monopol pa den delmarknaden. Det troliga dr att man i ett sddant fall kommer
att konkurrera med 6vriga producenter. Om den svenska anldggningen skulle
erdvra 25% av marknaden i Norden och Baltikum skulle man kunna sélja endast
5 miljoner doser per ar vilket skulle riskera att anldggningen konkurreras ut av
mer effektiva anldggningar med stordriftsfordelar.

Det kan tilldggas att flera foretag framhéllit att, &ven om en vaccinfabrik
etableras 1 landet, detta inte medfér en garanti for att ett pandemivaccin kan
levereras inom nodvéndiga tidsramar. Att uteslutande forlita sig pa inhemsk
produktion dr déarfor forknippat med risker.

Flera foretag pekar ocksa pa det samband som finns mellan den kapacitet som
finns tillgidnglig under normaldr och den som finns att tillgé vid en pandemi. I
dagsldaget saknas tillrackliga ekonomiska incitament for foretagen att hélla en
tillrdcklig pandemiberedskap eftersom detta dr mycket kostnadskrdvande. Att



oka den allminna vaccinationsgraden under normalér skulle direkt leda till en
okad kapacitet vid en pandemi.

6. Olika modeller for offentlig-privata losningar (s. k. PPP-modeller)

I mitt uppdrag har som tidigare ndmnts ingatt att belysa olika offentlig-privata
l6sningar och vissa andra fragor av avtalskaraktir som skulle kunna bli
tillampliga 1 ett statlig-privat samarbete kring en tillverkning av influensavaccin
1 Sverige.

Jag har for detta dndamal uppdragit at konsultfirman PricewaterhouseCoopers
att gora en sadan belysning med relevans for mitt uppdrag. Den konsultrapport
som konsultfirman har ldmnat har blivit foremal for viss bearbetning av mig i
samarbete med de tjanstemin inom regeringskansliet som deltagit i mitt arbete.
Detta arbete redovisas som bilaga 2 till rapporten.

Sammanfattningsvis kan modellerna for offentligt-privat samarbete delas in 1
sex huvudtyper:

- Inkdpsgarantier
- Forskningsstdd/pilotanldggning

-Entreprenad: ~ Privata aktorer svarar for drift (och service) och tar
kostnadsrisken. Staten svarar for investering i lokaler och utrustning samt tar
intdktsrisken.

- Utvidgad entreprenad: Privata aktorer svarar for drift (och service) samt tar
kostnads- och intdktsrisken. Staten tar svarar for investering i lokaler och
utrustning.

- S.k. DBO (design, build, operate): Privata aktorer svarar for drift (och service)
samt tar kostnads- och intdktsrisk samt svarar for investeringar. Statens
medverkan kan variera, men kan innehalla leveransgaranti och/eller visst stod.

- Sk. JV (joint venture): Privata aktorer och staten delar pd kostnads- och
intdktsrisker samt investering.

Olika modeller for offentlig-privat samarbete kan skilja sig at beroende pé hur
intdkts- och kostnadsrisker samt ansvaret for investeringar fordelas. Staten kan
ta pa sig vissa risker som den private aktdren kdnner sig inte kunna kontrollera.
Ett deldgande fran statens sida kan underlétta finansieringen av investeringen
och ge den private parten sidkerhet for ett langsiktigt statligt engagemang. Ett
statligt dgande kan ersittas av eller kompletteras med riskvilligt kapital fran
marknaden.



7. EG-riittsliga aspekter

Som jag har ndmnt har det ingatt i mitt uppdrag att beakta EG-rittsliga aspekter.
Inom ramen f6r mitt uppdrag har inom Néiringsdepartementet upprittats en
promemoria som belyser sddana aspekter av betydelse for uppdraget. Denna
promemoria har fogats till denna rapport som bilaga 3.

Sammanfattningsvis 4r mina beddomningar vad betrdffar mojligheterna att
genomfora olika PPP-16sningar 1 enlighet med EG-ritten foljande:

Det finns inga EG-rittsliga hinder for regeringen att genom t ex ett statligt bolag
ingd ett PPP med en privat aktor forutsatt att detta sker pa marknadsméssiga
villkor. Detta gors enklast genom att staten bildar ett fristdende bolag, med
kommersiella avkastningskrav, som ges tillrickligt med kapital i inledningsfasen
for att kunna bedriva en langsiktig verksamhet tillsammans med den privata
parten. Det gemensamma bolaget bedriver sin verksamhet pa kommersiella
villkor och det offentliga bolaget utser sjdlv vilka parter som samarbetet skall
ingds med. EG-fordragets regler om statliga stod blir tillimpliga endast om
nagon av parterna i samarbetet far en 6verkompensation som strider mot artikel
87 1 fordraget. Det dr ocksa fullt mojligt att staten ingér avtal med en privat part
som etablerar sig 1 landet dédr vissa atgédrder vidtas for att underlédtta en
etablering.

EG-ritten anger ramarna for vilka atgdrder som staten kan utfora for att
underlétta ett samarbete eller en etablering. Ett flertal viktiga atgidrder anses inte
utgora statligt stod d& de dr av en generell natur eller inte utgor
overkompensation. Bland dessa kan ndmnas infrastruktursatsningar, anldggandet
av foretagsparker och uppbyggande av nationella kluster. Kompetensforsorjning
och forskningssatsningar pé institut, universitet och hogskolor utgor heller inte
statligt stod och utgdr en bra grund for alla forskningsintensiva foretag inom
omradet. Utvecklandet av regulativ kompetens och goda mojligheter till kliniska
provningar dr andra omraden dir staten kan fylla en niringsframjande roll.

Pa forskningsomridet ger EG-ritten ett stort utrymme for statliga insatser.
Intensiteten 1 sddana insatser beror pa hur ndra en marknadsintroduktion
forskningen bedrivs. De statliga dtgidrderna kan i detta ssmmanhang utformas pa
ett flertal olika sitt. Atgirderna kan spinna fran konkreta forskningsprojekt
mellan foretaget och offentliga forskningsinstitutioner till skatteavdrag, allt
beroende pa den modell som dr lampligast i den givna situationen. Bredare
statliga forskningsprogram far ocksd den fordelen att de gynnar hela
forskningssektorn vilket kan skapa stora synergieffekter pa sikt. Bedomer
regeringen att det dr nodvéndigt att skapa ytterligare beredskap for framtagande
av vaccin i1 hdndelse av en pandemi kan den merkostnad som foretaget asamkas
ersittas enligt de bestimmelser som anges 1 artikel 86(2) i EG-fordraget.



8. Sammanfattande bedomningar och rekommendationer
Inledning

Som jag tidigare ndmnt har min grundldggande uppgift varit att utreda olika
offentlig-privata 16sningar for att fa till stdnd en tillverkning av influensavaccin i
Sverige. 1 uppdraget har ingatt att forhandla direkt med olika
vaccintillverkningsforetag och eventuellt andra intressenter om vilka krav och
forutsittningar som bor uppfyllas bade av staten, foretagen och eventuellt andra
intressenter for att fa till stdind en sddan vaccintillverkning i1 Sverige under bade
s. k. normalér och vid en pandemi.

Motivet for utgangspunkten att koncentrera uppdraget till en inhemsk
vaccintillverkning ar i huvudsak f6ljande.

Den nuvarande globala kapaciteten for tillverkning av influensavaccin i
hindelse av en pandemi &r sannolikt lagt ifran tillrdacklig och en bristsituation
kommer i ett sddant fall att uppstd. Sverige kan inte rdkna med att f3 tillgang till
de mingder vaccin som skulle behovas, d&tminstone inte under tidiga delar av
pandemin. En inhemsk tillverkning skulle 6ka mojligheterna att vaccinera
Sveriges befolkning i ett tidigt skede.

En annan utgdngspunkt for mitt uppdrag dr att en inhemsk tillverkning bor
baseras pa samarbete med 1 forsta etablerade tillverkare av influensavaccin. [
direktiven anges i detta avseende i huvudsak f6ljande.

Etablering av en inhemsk influensavaccintillverkning ar beroende av att fa
tillgang till en teknologi fran en vaccintillverkare. Utveckling av en egen
teknologi i1 Sverige skulle sannolikt fordrdja processen med flera ar. Dartill
kommer att, om en fabrik etableras i Sverige, maste den ocksa anvidndas for
tillverkning av influensavaccin arligen och inte bara vid en pandemi for att fa en
rimlig ekonomi och for att teknologin skall fungera.

Slutsatser

Enligt min uppfattning bor eventuella fortsatta forhandlingar om en tillverkning
1 Sverige (eller i ndgot annat, exempelvis nordiskt land, i ndra samarbete med
Sverige) av influensavaccin for att tjdna sitt syfte i forsta hand baseras pa ett
mycket nidra samarbete med ett etablerat vaccinforetag. Den bor helst ingé 1 en
struktur som dr dgnad att Over tiden trygga utvecklingsresurser,
kunskapsoverforing och marknadskanaler. En tillverkningsenhet med
underskott 1 sddana forutsdttningar skulle, enligt min uppfattning, inte ha
tillrdckliga mojligheter till uthallig utvecklingspotential och verlevnad. I varje
fall skulle riskerna for sadana otillrdackliga forutséttningar vara betydande. Att
utan sadant ndra samarbete utveckla en egen teknologi och egna
marknadskanaler mm skulle fordroja processen med flera ar om det ens vore
realistiskt.  Formerna for ett ndra samarbete kring en tillverkning av
influensavaccin 1 Sverige kan naturligtvis variera.
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En annan slutsats &r att sddana fortsatta forhandlingar bor baseras pa att det &r
den nya teknologin som kommer till anvéindning. En eventuell vaccinfabrik i
Sverige kommer dven i det mest optimistiska av alla scenarier att droja flera ar
och dé dr med storsta sannolikhet den nya teknologin pd god vég att vinna insteg
pa marknaden. Den cellbaserade teknologin har flera fordelar: Cellerna kan
lagras och vid behov odlas till onskad mingd och tillverkningen blir da
oberoende av tillgangen pa dgg. Den kan dérfor starta snabbare #n vid
traditionell dggbaserad produktion.

Vilka forutséttningar finns det da att pa de ovan angivna premisserna fa till stand
en tillverkning av influensavaccin i Sverige?

Liksom alltid fir man utgd ifrdn att bendgenheten att investera 1 ny
tillverkningskapacitet styrs av hur foretagen bedomer den framtida
marknadsutvecklingen. [ frdga om tillverkningskapacitet for influensavaccin
paverkas investeringsovervigandena ocksd 1 hog grad av det péagaende
teknologiskiftet

De overldggningar jag har haft med tillverkningsforetagen och annan expertis
ger anledning till foljande slutsatser betrdffande marknadsutvecklingen.

Som angetts tidigare i denna rapport omfattar den globala marknaden for
influensavaccin for narvarande ca 300 miljoner doser arligen under ett normalar.
Kapaciteten motsvarar ungefir efterfrigan. 1 héndelse av en pandemi skulle
kapaciteten kunna utokas till ca en miljard doser. Marknaden har sedan linge i
allménhet kédnnetecknats av ldg lonsamhet och ett antal foretag som tidigare
funnits pa marknaden har forsvunnit. Efterfragan liksom priserna pa
virldsmarknaden for influensavaccin dr i 6kande. Manga bedomare anser att
efterfragan kommer att 6ka mycket kraftigt under de narmast kommande aren.
Hur mycket dr foremal for skiftande bedomningar liksom hur lingsiktig en
sadan efterfragan kommer att vara.

Det péagar eller planeras till f6ljd av dessa bedomningar en viss utbyggnad av
kapaciteten. I vilken utstrickning kapaciteten kommer att byggas dr osidkert.
Det finns t.om. bedoémare inom industrin som  befarar att
produktionskapaciteten kan komma att byggas ut mer dn vad som motsvaras av
en langsiktig tillvdxt 1 efterfraigan. Detta skulle 1 sa fall kunna medfora en
ytterligare bristande 16nsamhet.

Bedomningarna betriffande framtidens marknadsutveckling priglas alltsd av
osdkerhet och foretagen vill i forsta hand sl vakt om konkurrenskraften i
existerande produktionsanlidggningar.

Som jag tidigare redovisat star tillverkningen av influensavaccin infor ett skifte
av teknologi.

De allra flesta bedomare &dr 6vertygade om att branschen kommer att 6verga till
ny teknologi inom ett antal ar, men det rdder skiftande bedomningar om nér en
sadan overgang kan tdnkas vara genomford. Det finns nagra fabriker byggda for
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den nya teknologin men &dnnu &r ingen, savitt har framgétt under mitt
utredningsarbete, validerad for kommersiell produktion. Manga av de storre
vaccinproducenterna arbetar med utvecklingsarbete inom detta omrade sedan
lange.

Ockséd detta teknologiskifte innebédr givetvis en stor osdkerhet nédr géller
pagaende investeringsdverviganden.

Mot bakgrund av det som hidr angetts betrdffande osdkerheten kring
marknadsutvecklingen och teknologiutvecklingen &r det min beddmning att
forutsdttningarna att i nartid fa till stdnd en tillverkningsenhet i Sverige pa de
premisser jag angett dr begriansade.

Det anforda innebdr emellertid inte att man skall utesluta sédana mojligheter.
Det finns foretag som Overviger att i nértid besluta om att etablera ny
produktionskapacitet i egen regi av betydande omfattning baserad pa ny
teknologi och som ocksé under vara overldggningar framhallit att Sverige dr ett
av de lander som skulle kunna vara aktuellt for en sddan investering. Skulle man
komma fram till ett sddant beslut har man ocksad forklarat att det finns
forutséttningar att trygga ett svenskt och &dven nordiskt/baltiskt behov av
vaccinleveranser i en pandemisituation.

Det finns ocksa foretag som kan Overvdga att under vissa forutséttningar
genomfora losningar som innebdr Overforing av teknologi och andra
kunskapstillgdngar till en svenskédgd (eller av ett antal lander gemensamt dgd)
fabrik. Andra alternativ som framhallits dr ett gemensamt uppférande av en
pilotanldggning for forsknings- och utvecklingsdindamdl och med en viss
produktionskapacitet eller begransade investeringar i Sverige som skulle frimja
snabbare tillgang till vaccin nir det behovs, t ex fyllningsanlédggningar.

Slutligen har flera av foretagen forklarat sig intresserade av ett samarbete i
ndrtid med Sverige vad betrédffar olika former av garantier eller optioner till
leveranser savil for normaldr som i hdandelse av pandemi.

Rekommendationer for ett fortsatt forhandlingsarbete

Min rekommendation &r att regeringen i omedelbar nértid fortsdtter konkreta
forhandlingarna med dessa foretag. Jag kénner till att dven andra ldnder har
liknande ambitioner som Sverige i fraga om tillgang till inhemsk produktion och
att dessa genomfor liknande 6verlaggningar med vaccinforetagen. Det &dr darfor
viktigt att inte forlora tid.

Som underlag for sddana fortsatta forhandlingar har jag i tidigare avsnitt i denna
rapport i enlighet med mitt uppdrag redovisat olika modeller for s k offentlig-
privata 16sningar som kan komma i fraga for att mojliggora sddana investeringar
och trygga tillgdngen till kunskapsoverforing. Jag har dven — likasa i enlighet
med mitt uppdrag - tidigare i rapporten redovisat vilka begrdnsningar och
mojligheter EG-ritten innebér vid etablerandet av samarbeten av detta slag.
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Ett fortsatt forhandlingsarbete kraver att staten har beredskap att kunna tréffa
avtal med kort varsel. Det &dr dérfor viktigt att regeringen inhdmtar riksdagens
bemyndigande att triffa for staten bindande dverenskommelser med syftet att
tillforsdkra att medel for sddana 6verenskommelser finns tillgéngliga.

Manga foretag jag haft overldggningar med trycker mycket starkt pa behovet av
en vél utvecklad forskning i ett land som gor ansprék pa att vara attraktivt nér
det giller investeringar av detta slag; sérskilt som det 1 frdga om utvecklingen av
influensavaccin ror sig om en situation dér teknologin befinner sig — och under
lang tid kan komma att vara - i stark fordndring i flera avseenden.

Det har inte varit mgjligt att inom ramen for mitt uppdrag skaffa en tillracklig
overblick 6ver de existerande svenska insatserna pa detta omrdde och dnnu
mindre att beddma om och i sa fall i vilken utstrickning dessa skulle behdva
forstarkas. Men jag vill starkt rekommendera att regeringskansliet som ett led i
ett fortsatt forhandlingsarbete tillsammans med berérda myndigheter och annan
expertis overvager dessa fragor.

Det har legat utanfor mitt uppdrag att 6vervédga olika insatser — t.ex. optionsavtal
eller liknande avtal - for att forstdrka beredskapen i fraga om influensavaccin for
pandemi innan en eventuell produktion kan komma till stdnd i Sverige. Jag vill
emellertid rekommendera att, om forhandlingar om sddana avtal beslutas, dessa
forhandlingar genomf6rs 1 viss samordning med eventuella fortsatta
forhandlingar om tillverkning av influensavaccin i Sverige.

Stockholm den 30 mars 2006

Lars Rekke
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