Ansodkan om stod

1.1 Allmanna uppgifter

Projektnamn: Starkt kommersialisering av akademiska ATMP-projekt
Ansokansid: 700712

Arendeid:

Typ av finansiering: Stark foretags forsknings- och innovationsférmaga
Sista ansOkningsdag: 2025-02-17

Ansvarig organisation: Tillvaxtverket

1.2 Stodsokande

Namn: LUNDS UNIVERSITET Org.Nr: 202100-3211
BOX 177 Antal anstéllda: 9999
221 00 LUND

Sverige

Arbetsstille

Namn: Medicon Village Arb.stéllenr.: 66554262
Postadress: Besoksadress:

Box 117 Scheeletorget 1

22100 LUND 223 63 LUND

Region: Lund

Har ni tagit upp moms som en kostnad nér ni beriknat er budget?
Nej

Omfattas organisationen av Lagen om offentlig upphandling eller annan
upphandlingslagstiftning?
Ja

Organisationens hemsida
https://www.innovation.lu.se/

13 Projektpartner

Namn: Medicon Village Innovation AB Org.Nr: 559075-0369
Antal anstillda: 9

Postadress:

SCHEELEVAGEN 2

223 81 LUND

Sverige

Arbetsstille

Namn: Arbetsstillenr: 59524371

Postadress: Besoksadress:

SCHEELEVAGEN 2 SCHEELEVAGEN 2

223 81 LUND 223 81 LUND
Region: Lund

Har ni tagit upp moms som en kostnad nér ni beriknat er budget?



Nej

Ange vem som ar organisationens firmatecknare
Petter Hartman

Omfattas organisationen av Lagen om offentlig upphandling eller annan
upphandlingslagstiftning?

Ja

Namn: REGION SKANE Org.Nr: 232100-0255
Antal anstallda: 10000

Postadress:

291 89 KRISTIANSTAD

Sverige

Arbetsstille

Namn: SKANES UNIVERSITETSSJUKHUS SUS Arbetsstillenr: 19242734

Postadress: Besoksadress:
GETINGEVAGEN 4

221 85 LUND 222 41 LUND

Region: Lund

Har ni tagit upp moms som en kostnad nér ni beriknat er budget?
Nej

Ange vem som ir organisationens firmatecknare
Stefan Jovinge

Omfattas organisationen av Lagen om offentlig upphandling eller annan
upphandlingslagstiftning?

Ja

Namn: SmiLe Venture Hub AB Org.Nr: 556827-3550
Antal anstillda: 49

Postadress:

MEDICON VILLAGE

223 81 LUND

Sverige

Arbetsstille

Namn: Arbetsstillenr: 50382530

Postadress: Besoksadress:

MEDICON VILLAGE SCHEELEVAGEN 2

223 81 LUND 223 63 LUND

Region: Lund

Har ni tagit upp moms som en kostnad nér ni beriknat er budget?



Nej

Ange vem som ar organisationens firmatecknare
Ulrika Ringdahl

Omfattas organisationen av Lagen om offentlig upphandling eller annan
upphandlingslagstiftning?
Ja

1.4 Betalningssatt
Typ av konto: Bankgiro
Kontonummer: 5051-4728
Detaljerad info:

1.5 Projektinformation

Specifikt mal

1.1 Utveckla och forbittra forsknings- och innovationskapaciteten och anvindningen av
avancerad teknik

Projektnamn
ATMP Path2Patient

Projektstart
2025-03-01

Projektslut
2028-06-30

I vilken eller vilka kommuner kommer insatserna genomféras? Valda lan
Skéne, Blekinge

I vilken eller vilka kommuner kommer insatserna genomféras? Valda kommuner

Bromolla, Bastad, Lund, Helsingborg, Simrishamn, Sélvesborg, Osby, Svalov, Malmo, Burlov,
Orkelljunga, Tomelilla, Ostra Géinge, Lomma, Ho6r, Vellinge, Landskrona, Angelholm, Klippan,
Olofstrom, Ronneby, Eslév, Karlshamn, Bjuv, Svedala, Horby, Hoganés, Karlskrona, Ystad,
Kristianstad, Hissleholm, Staffanstorp, Kivlinge, Skurup, Sjébo, Perstorp, Astorp, Trelleborg

Soker ni finansiering for en forstudie?
Nej

Sdker ni finansiering for ett ramprojekt?
Nej



Har projektet genomfort den héllbarhetsanalys som beskrivs i EU-handboken?
Ja

Soker ni finansiering for att investera i infrastruktur?
Ja

Jag intygar att investeringen har en livslangd pa minst 5 ar efter att projektet ar avslutat.
Ja

Jag intygar att projektet har genomfdrt en klimatsakring av investeringar i infrastruktur
som har en forvantad livslangd pa minst fem ar.

Ja

Sammanfatta projektet

Projektet ska ge akademin, sjukvard och det foretagsfraimjande innovationsekosystemet i Skane-
Blekinge battre forutsiattningar att st6tta kommersialisering av Advanced Theraphy Medicinal
Products (ATMP). Detta genom att skapa nya test- och demonstrationsmiljoer, samt
tillgangliggora dessa och andra viktiga resurser sdsom ritt kompetenser, natverk och kapital till
forskare och startups som verkar inom ATMP-omradet. Det 1dngsiktiga malet ar att pa ett
héallbart sitt 6ka antalet bolagsetableringar, 6ka translation av spjutspetsforskning och
paskynda att potentiellt botande ATMP-behandlingar snabbare nar fler patienter med stort
medicinskt behov. For att né det systemtinkande som kréavs ska partner tillsammans 6ka sin
kunskapsniva kring ATMP-omrédets utmaningar och mgjligheter. Inom ramen for projektet ska
man dven bygga relevanta natverk samt utveckla och implementera nya processer, metoder och
verktyg i nya test- och innovationsmiljoer.

Beskriv kortfattat ert projektmal.

Projektet ska forbattrat forutsattningarna for att utveckla och kommersialisera Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMP), dvs avancerade likemedel inklusive nista generations
cell- och genterapi. Detta ska ske genom att vi i vart internationellt ledande forsknings- och
innovationsekosystem fér ATMP i Skane-Blekinge, ger forskare och startups tillgang till ett
forbattrat och samordnat stod for kommersialisering, samt 6kad tillgang till n6dviandiga
utvecklingsresurser sdsom kompetenser, forskningsinfrastruktur och innovationsmiljoer. Detta
kan mojliggoras genom det nira regionala samarbete som har utvecklats mellan universitet,
sjukhus och innovationsaktorer (innovationssystemet, inkubatorer, investerare och industri),
dir gemensamma processer och verktyg har tagits fram och testats. Projektet ska 6ka antalet
bolagsetableringar, 6ka translation av spjutspetsforskning och paskynda att potentiellt botande
ATMP-behandlingar snabbare nér fler patienter med stort medicinskt behov.

Vilken utmaning i utlysningen ska projektet bidra till att I16sa?

Den regionala analysen for Skéne-Blekinge visar att SMFs innovationsforméaga och satsningar
pa forskning minskat de senaste aren, &ven inom den forskningsintensiva life science-sektorn.
Analysen visar vidare att det finns behov av att de foretagsfraimjande aktorerna, tillsammans
med Ovriga intressenter, skapar starkare innovationsmiljoer och testbiddar i regionen. I detta
projekt ska regionala nyckelaktorer tillsammans 6ka kunskap om kommersialisering av ATMP
samt skapa miljoer dir forskare och foretag kan ta sin forskning till patient genom
kommersialisering. Forskare och foretag ska fa 6kad tillgang till nodvandiga resurser sdsom ratt
kompetenser, natverk och kapital. Majoriteten av de ATMP-behandlingar som inte nar patienter
beror pa kommersiella skil snarare an brister i sikerhet. Ett 6kat och fordjupat samarbete i ett



tidigt skede mellan universitet, sjukhus och innovationsekosystemet ar avgorande for att
banbrytande forskning inom ATMP fran regionen far verklig samhillspaverkan.

Beskriv nulaget som projektet ska bidra till att forandra.

Forsknings- och innovationsradet i Skane, FIRS, prioriterar i sin strategi for life science
utvecklingen av ATMP som revolutionerar hilso- och sjukviardens mojligheter att behandla
allvarliga sjukdomar. Utvecklingen ar dock komplicerad och foljer inte traditionella utvecklings-
och affarsmodeller for lidkemedel. Madnga kommersialiseringsforsok har misslyckats pa grund av
bristande forutsattningar, vilket gor att viktiga behandlingar aldrig nar patienterna.

Detta méste forandras! Genom samverkan mellan akademi, sjukvard, foretagsfraimjande aktorer
och industri kan vi skapa ett stodsystem som hanterar dessa utmaningar. Region Skéne och
SmiLe Venture Hub genomforde en forstudie, med stéd av ERUF, for att identifiera hur
innovationsstodet bor anpassas till ATMP-utveckling. Benchmarking och studier av nationella
och internationella aktorer visade att kommersialiseringen av ATMP ar mer komplex dn
forvantat, och kunskapen kring omradet ar 1ag bade regionalt och internationellt. Arbetet
fokuserade pa att kartldgga behov och partners snarare 4n att faststilla en specifik
genomforandestruktur.

Forstudiens viktigaste slutsats ar att nyckeln till att utveckla och kommersialisera cell- och
genterapi i Skdne-Blekinge ligger i att utveckla ett vilintegrerat innovationsekosystem dar
universitet, inkubatorer, sjukvérd, lakemedelsindustri, Liakemedelsverket, investerare och andra
branschaktorer samarbetar effektivt. Regionala nyckelaktorer maste tillsammans 6ka kunskap
om kommersialisering av ATMP, samt skapa miljoer dir forskare och foretag kan ta sin
forskning till patient genom kommersialisering. Aktérerna skapa mer effektiva processer och
verktyg for att ge forskare och foretag 6kad tillgang till n6dviandiga resurser sdsom ratt
kompetenser, natverk och kapital. Att forstd utmaningarna och hitta 16sningar kopplade till
affairsmodeller, finansiering och IP-hantering ar avgorande for att ta detta omrade till nista
nivd. En arbetsgrupp med ATMP-centrum, Region Skéne, Lunds universitet (LU)-ATMP, LU
Innovation, SmiLe Venture Hub och Medicon Village Innovation etablerades, och parterna
enades om att soka medel for ett projekt fran ERUF. Diskussioner har fokuserat pa en modell
for samverkan, ATMP-model of Lund, som syftar till att effektivisera ekosystemet fér ATMP.
Modellen kommer kréva ett ndra samarbete mellan tre huvudenheter: universitet, sjukhus och
innovationsaktorer (inklusive innovationssystemet, inkubatorer, investerare och industri).
Aktivt deltagande fran alla dessa aktorer ar avgorande for att forkorta utvecklingstiderna och
minska resursitgangen i hela innovationsekosystemet. Arbetet kommer optimera nésta
generations cell- och genterapier och siakerstilla en bredare tillgang till dessa behandlingar for
patienter inom och utanfor Skane-Blekinge. Stora investeringar har redan gjorts bade inom
akademi och sjukvérd s& inom detta projekt vill vi fokusera pa utveckling av innovationsstédet
som ska integreras i den helhet som utgér The ATMP model of Lund.

Projektet ligger vil i linje med flera av de regionala prioriteringarna for life science, di centrala
aktiviteter inom projektet ska leda till starkt forméga inom affarsutveckling och
kommersialisering inom ATMP f6r stodaktorerna. Projektet ska dven leda till ett forbattrat
samarbete mellan halso- och sjukvérden, naringsliv, forskningsaktorer, investerare mfl, vilket
bland annat kommer leda till att sjukvarden i storre utstrackning kan fungera som en testmiljo.
Vi ser ocksa en majlighet att gemensamt bidra till att positionera Skane-Blekinge inom ATMP-
omrddet, 6ka omradets internationella synlighet samt 6ka inflodet av etableringar och
internationella investeringar. Denna 6kade synlighet kommer dven bidra till att var
arbetsmarknadsregion far lattare att attrahera och behélla personer med ratt kompetens och
erfarenhet, vilket i sin tur kommer leda till vixande foretag inom ATMP-omrédet, som anstéller
fler medarbetare och darmed tillvéaxt for regionen i stort.

Vilka av de globala malen i Agenda 2030 forvantas projektet bidratill i regionen pa lang
sikt?

3. God hilsa och vélbefinnande, 5. Jamstalldhet, 10. Minskad ojamnlikhet, 9. Héllbar industri,
innovation och infrastruktur, 12. Hallbar konsumtion och produktion, 4. God utbildning for alla



Motivera valet av Agenda 2030 mal.

Den 6vergripande analysen for projektets effekter giallande héllbarhet visar att ett urval av FN:s
héllbarhetsmal &r relevanta, det ar mal 3,4, 5, 8,9, 10 samt 12, som paverkas i positiv riktning,.
Genom stodet for utveckling och kommersialisering av ATMP bidrar projektet till att hilsan och
vélbefinnandet for manniskor genom nya behandlingsmetoder for svara sjukdomar forbattras
(maél 3). Genom projektet erbjuds utbildning och trining inom ATMP utveckling och
kommersialisering. Detta stirker kompetensen och kunskapen inom detta omréde och leder till
fler kvalificerade experter inom spetsomrédet bioteknik och medicin (maél 4: God utbildning f6r
alla), och genom framjande av entreprenorskap och kommersialisering skapas nya
jobbméjligheter och ekonomisk tillvixt inom Life Science (mél 8: Ansténdiga arbetsvillkor och
ekonomisk tillvixt). Projektgruppen arbetar utifrin sina virderingar och policy for jamstélldhet
(mal 5: jamstéalldhet), bade internt for att sdkerstilla att projektorganisationen motsvarar
kraven samt mot externa parter, detta beskrivs narmare under rubrik 8 nedan. Géllande mal 5
ser vi att arbete enligt den modell vi foreslar gynnar kvinnliga forskare-entreprendrer som ofta
har farre inflytelserika kontakter d& dessa kommer fingas upp och stéttas tidigt, innan avsaknad
av dessa kontakter skapar hinder i utvecklingen av deras foretag. Utvecklingen av tekniska
plattformar f6r pre-GMP och GMP verksamhet, samt kommersialiseringsstodet framjar
innovation och starker infrastrukturen for bioteknologisk forskning och produktion (maél 9:
Hallbar industri, innovationer och infrastruktur). Om tillgangen till avancerade terapier ar
begrinsad genom hoga utvecklingskostnader kan det 6ka ojamlikheten géllande hilsa, om
terapierna inte kan implementeras i sjukvarden. projektet i sin helhet bidra till en
kostnadseffektiv FoU, innovations- och kommersialiseringsprocess, sa att det finns goda
forutsattningar att dessa terapier kan nd marknaden och komma till bred anvéndning och
patientnytta vilket minskar den ojimlikhet som réader vad giller tillgang till vard (mal:10
Minskat ojamlikhet). Implementeringen av héllbarhetsaspekter i de tekniska processer inom
pre-GMP och GMP verksamheten stodjer ambitionen att produktionen av ATMP ska ske pa ett
héllbart sitt, vilket minskar miljépaverkan och frimjar héllbar produktion (mal 12: Hallbar
konsumtion och produktion).

Innovationsstodsaktorerna i projektet har erfarenhet av att var for sig stotta den sekundara
malgruppen, forskare och startups, i sitt hallbarhetsarbete. Man arbetar med att 1) Utbilda och
guida: Erbjuda workshops och radgivning inom ESG och hallbar affiarsutveckling, introducera
verktyg och ramverk som Life Cycle Assessment (LCA) for att utvardera miljopaverkan och
hjalpa till héllbarhetscertifieringar. 2) Bygga in hallbarhet i affirsmodeller: Hjdlpa startups att
identifiera hallbara produktionsmetoder och material. stotta utvecklingen av cirkulira
affirsmodeller (exempelvis genom &tervinning av biomaterial eller dteranvindning av
medicinska produkter) och sikerstilla att affarsstrategin foljer FN:s globala héallbarhetsmal
(SDGs). 3) Underlitta héllbar finansiering: koppla startups till investerare och fonder som har
héallbarhet som kriterium och hjélpa dem att inkludera héllbarhet i sina pitch decks och
investeringsforhandlingar.

I detta projekt ska projektets parter tillsammans genomféra en utbildning inom héallbarhet
kopplat till kommersialisering av ATMP for att i ett forsta steg utveckla kunskapen och
kompetensen hos deltagande partner, och i nista steg integrera héllbarhet i de nya processer,
metoder och verktyg som erbjuds till forskare och startups. Genom att arbeta strategiskt med
héllbarhet kan innovationsstodsystemet sikerstilla att de foretag vi stottar ar battre rustade for
framtiden. Detta gor dem mer attraktiva for investerare, ger dem en konkurrensférdel och
viktigast av allt bidrar till en mer héllbar och hilsosam virld.

Valj en primar malgrupp for projektets aktiviteter under projektperioden
Foretagsfraimjande aktorer

Vilj eventuellt en eller flera sekundara malgrupper for projektets aktiviteter under
projektperioden.

Akademi och forskningsaktorer, Offentliga organisationer, Smé och medelstora foretag

Beskriv projektets mélgrupp och deras behov

Som tidigare nimnts har Region Skéne och Smile genomfort en férstudie som visade att
kommersialisering av ATMP ar mer komplex an forvantat, och kunskapen kring omradet ar



generellt 1dg hos relevanta aktorer pa alla nivaer, regionalt till internationellt. Férstudiens
viktigaste slutsats ar att nyckeln till att utveckla och kommersialisera cell- och genterapi i Skéne-
Blekinge ligger i att utveckla ett vilintegrerat innovationsekosystem dar universitet,
inkubatorer, sjukvérd, likemedelsindustri, Likemedelsverket, investerare och andra
branschaktorer samarbetar effektivt. Regionala nyckelaktorer maste tillsammans 6ka kunskap
om kommersialisering av ATMP samt tillsammans skapa miljoer dar forskare och foretag kan ta
sin forskning till patient genom kommersialisering. Aktorerna behéver bli battre pa att ge
forskare och foretag 6kad tillgang till n6dvandiga resurser sdsom ritt kompetenser, natverk och
kapital. Att forstd utmaningarna och hitta 16sningar kopplade till affarsmodeller, finansiering
och IP-hantering ar avgorande for att ta detta omrade till nésta niva.

Primar malgrupp ar aktorer inom innovationsstodssystemet i Skéne-Blekinge som inom
merparten av sitt huvuduppdrag erbjuder tillgang till resurser i form av affirsutvecklingsstod,
labb, natverk och andra resurser till forskare och innovationsaktorer inom akademin (LUI) samt
startups inom life science/hélsa (SmiLe och MVI). Dessa aktorer har tillsammans med LUATMP
och ATMP-centrum, Region Skéne identifierat ett behov av att tillsammans bereda forskare och
startups inom cell- och genterapier tillgéng till ett proaktiv, samordnat och férbattrat stod for
kommersialisering, samt 6kad tillgéng till n6dviandiga utvecklingsresurser sdsom ratt
kompetenser, forskningsinfrastruktur och innovationsmiljoer samt kapital.

Projektets sekundédra malgrupper ar forskare och startups som utvecklar ATMP, och som har
behov av tillging till specifika resurser som en del av deras produkt- eller tjinsteutveckling, frén
idé till att produkten eller tjansten nar marknad och patienter.

Den sekundira malgruppen kan preciseras enligt féljande:

-Forskare som vill kommersialisera sin forskning, och som behover tillgéng till mer resurser dn
som finns via LUIs befintliga verksamhet

- SME, primart startups, inom ATMP

- Contract Research Organisations (CROs) da tillgdngliggérandet av bla labb kan bidra till
skapandet av fler CROs specialiserade for de behov som finns inom ATMP

- stérre bolag som bedriver egen forskning kan vid behov fa tillgang till specialiserade
instrument och andra resurser inom projektet

Mailgrupperna maste beskrivas som diversifierade, vad géller kon, dlder och bakgrund samt
nationalitet, utifrdn den statistik vi har fatt fram. Inom life science Skéane, uppger 34% en
konsbalanserad arbetsstyrka, eller en storre andel med kvinnlig majoritet. P4 ledningsniva ca
30% konsbalanserad ledning, andelen stiger till 34 % i styrelser, vilket tyder pa att bade man
och kvinnor nar chefspositioner. Vad géller kapital ar det manga ganger mansdominerat bade pa
investerar- och mottagarsidan. SmiLe utgor ett undantag da ca 40% av grundare/VD pa
medlemsforetagen ar kvinnor, men 50% av det riskkapital som attraheras gar till dessa foretag.
Pa Smile dr 22 anstéllda, 50% ar kvinnor, 21% har utlandsk bakgrund. Arbetsledande ar 2
kvinnor och 2 min. Aldrarna varierar frin 20-arsaldern till 60-arsaldern.

LU Innovation har 21 anstéllda, 43% kvinnor, aldrarna varierar fran 20-ars aldern till 60 &rs-
aldern.

P& MVI ir 7 anstillda, 3 kvinnor, 2 har utlindsk bakgrund. Aldrarna varierar frin 30-arsaldern
till 60-arsaldern.

Kunskap om maélgruppen ar baserad pa en kombination av erfarenheter fran ordinarie
verksamhet och deltagande i olika typer av natverk och projektinitiativ. Geografiskt ar
malgrupperna koncentrerade till de storre stiderna Malmo och Lund. Det dr ocksa i Lund som
merparten av projektet kommer bedrivas eftersom projektpartnerna verkar har.

Vad har ni for tidigare erfarenhet av malgruppen?

Som framgér ovan arbetar LUI, SmiLe och MVI med att stétta forskare och entreprenorer inom
life inom ramen for ordinarie verksamhet. Vad giller kommersialiseringen av ATMP maste
dessa aktorer samarbeta betydligt nirmare med LUATMP och ATMP-centrum Region Skéne.
Malgruppen ar aktiva aktorer inom innovationsekosystemet i Skane och deltar i en rad
samarbeten och projekt.

SmiLe har sedan starten for 15 ar sedan hjélpt 6ver 120 bolag i deras affarsutveckling samt
genom att tillhandahélla en milj6 som ger utrymme for kontinuerlig vetenskaplig forskning och
utveckling av deras projekt. Dessa bolag har idag mer dn 500 anstillda och ett viarde pé 6ver 9
miljarder kronor. SmiLe har, tillsammans med Region Skane, avd for regional utveckling,
genomfort en forstudie som medfinansierats av ERUF. SmiLe ingar i Vinnovas program for
excellenta inkubatorer.

I snitt arbetar LU Innovation med 6ver 100 nya forskningsbaserade idéer per ar med fokus pa
teknik och medicin. LU Innovation har under de senaste 15 aren stottat studenter och forskare



att starta 380 bolag. Frin senaste bokslut 2023 har dessa bolag 1477 anstillda och de omsatte
tillsammans 1,8 miljarder kronor.

Medicon Village startade sin verksamhet 2012 i en anldggning som lamnats av AstraZeneca.
Idag ar MV den storsta science parken i Skandinavien med fokus pa life science. P4 omrédet
arbetar ca 2 800 personer, anstillda i 180 verksamheter som representerar ett brett spektrum
inom life science fran forskning inom nyckelomraden som bioteknik, lidkemedel och
medicinteknik till medlemmar som specialiserar sig pa hela sjukvardskedjan, frin férebyggande
och diagnostik till behandling och vérd. Tillsammans tillhandahéller verksamheterna de flesta
tjanster och utrustning som behovs for biovetenskaplig forskning och affarer, inklusive
prekliniska och biobanksanldggningar, antingen pé plats eller inom géngavstand i Lund
Innovation District.

Hur har ni arbetat for att inkludera malgruppen i forberedelserna av projektet?

Projektets malgrupper har inkluderats i forberedelserna av projektet genom det 16pande arbete
som parterna dagligen bedriver. I den behovsanalys som ligger till grund fér ansdkan, har tét
dialog med foretag, entreprenorer och andra aktérer inom ATMP skett, med utgdngspunkt i
FIRS uppdelning av frimjarsystemet i Skane. I gruppen Forsknings- och teknikparker ar
Medicon Village mest relevant for detta projekt. I gruppen inkubatorer, acceleratorer och
innovationsstod ar LU innovation och SmiLe aktuella. Vad géller klusterorganisationer aterfinns
Medicon Valley Alliance.

Vidare ingéar i savil behovsanalys som projektplanering, bakomliggande arbete som bedrivs vad
giller genomforandet av relevanta regionala och nationella strategier. SmiLe ar aktiva inom det
skanska forsknings-och innovationsradet (FIRS) och Ebba Fahraeus, strategic advisor pa SmilLe,
ar ledamot i Regeringskansliets radgivande grupp for life science. Referensgruppen bistar
Regeringskansliets Life science-kontor i en rddgivande roll i arbetet med regeringens life
science-strategi och bestar av experter och foretradare for bland annat hilso- och sjukvard,
laroséten, naringsliv och patienter.

Det ar ocksé vart att lyfta att enligt en nygjord kartlaggning, som delvis ligger till grund for
denna ansokan, ar Skéne den region i Sverige som bast har kartlagt de ATMPs som ar under
utveckling pa universitetet. LU och KI ar i sirklass langst fram i Sverige vad géller akademiska
ATMP- projekt samt vad géller uppbyggnad av supportinfrastruktur med preGMP vid LU och
GMP vid ATMP-centrum Region Skine. I denna kartlaggning ingick ocksa en beskrivning av
forskarnas behov av kunskap, stod och tillging till olika resurser for att ta sin forskning till
patient genom kommersialisering av sin forskning.

Hur ska ni arbeta for att inkludera malgruppen i genomférandet av projektet?

Projektets primara malgrupp, foretagsfrimjande aktorer for verksamheter inom ATMP i Skane-
Blekinge, representeras till storsta delen av projektets deltagande parter. For att inkludera
deltagande parter ska det skapas en arbetsgrupp som koordinerar och leder arbetet mellan och
inom deltagande organisationer. Inom varje arbetspaket ska det skapas arbetsgrupper som
tillsammans planerar, genomfor och foljer upp projektets olika aktiviteter. ATMP-omradet ar
som tidigare namnts mycket komplext och man ar darfér 6ppen infor att projektet kan behéva
involvera fler aktorer 4n de som namns i denna ansokan. Projektet avser under genomforandet
av projektet utgé fran de befintliga arenor som finns for dialog med projektets malgrupper
utanfor projektets partnerskap, bland annat genom de aktiviteter som genomfors inom
Samordningsgruppen for ATMP i Skdne samt inom FIRS, det skdnska forsknings- och
innovationsradet, dar dialog ska foras med aktorer inom innovationsstodsystemet som inte ar
partners i projektet. Projektet kommer dven inkludera projektets malgrupper genom de
uppfoljnings- och utvarderingsinsatser som projektet kommer arbeta med, och som bland annat
beskrivs under aktivitet 1.3. Projektets styrgrupp och referensgrupp, som slutligt definieras i
aktivitet 1.1, ska leda arbetet med att ta fram en gemensam strategi for ATMP-omréadet i Skane-
Blekinge. Projektets mélgrupper praglas av en méngfald vad giller kon, alder och bakgrund,
utifran den statistik vi har fatt fram. Projektet har som ambition att ta vara pd denna méngfald
genom att projektet ska bidra till och utveckla den inkluderande kultur som finns inom sektorn,
vilket dven ska avspeglas i arbetet med att inkludera méalgrupperna i projektgenomforandets alla
delar, genom att ha detta i dtanke nir inbjudningar till i urval av medlemmar i arbetsgrupp,
styrgrupp och referensgrupp samt vid rekrytering av deltagare till bootcamp, workshops, event
mfl.



Vilken huvudsaklig bransch férvantar ni er att projektets aktiviteter ska bidra till?
22 Hilso- och sjukvéird

Pa vilket satt kommer era arbetspaket att paverka de globala malen?

Det finns potentiella malkonflikter och negativa effekter att beakta.

Produktion av ATMP kraver betydande materialresurser och genererar avfall (framst
engangsmaterial av plast), vilket kan paverka miljon negativt (med mal 13 och mal 12) om inte
héllbarhetsaspekter integreras konsekvent i de olika arbetspaketen tex for AP4s inkop och
processer. Vid upphandling p& Region Skéne, SmiLe och LU tas héansyn till hallbarhetskriterier
enligt de respektive partners policy. Region Skéne har en uppforandekod som stiller krav pa
leverantorer att sdkerstilla att varor och tjanster som upphandlas ar framstillda under hallbara
och ansvarsfulla forhéllanden. LU har riktlinjer for hallbara inkép och upphandlingar som syftar
till att minimera universitetets klimat- och miljopaverkan.

I utbildningsinsatser ska darfor foreldsningar som formedlar relevant kunskap integreras, och
en person inom projektteamet har sérskilt ansvar for hallbarhetsfragor inom tekniska aspekter
och hur negativa effekter kan reduceras. I Sverige ar energiférbrukningen mindre relevant
eftersom elproduktionen ar néstan 100% fossilfri. Klimatutslappen kommer i huvudsak fran
resor och anvindning av engdngsplast och andra varor (se Lunds Universitets
héallbarhetsrapport, Region Skanes miljorapport). Resor, sirskilt flygresor, kan bidra till 6kade
koldioxidutslapp (mal 13: Bekdmpa klimatférandringarna), eftersom det inom projektet avses
inbjudas &mnesexperter som finns globalt, kommer vi i méjligaste man planera for deltagande
digitalt for att minska klimatpéverkan fran resor i enlighet med projektpartners riktlinjer for
héllbart resande (tex Region Skanes riktlinje, med en tydlig prioritetsordning for att genomféra
en tjdnsteresa pa ett sa trafiksdkert, miljomassigt och ekonomiskt satt som maojligt).

Var ska resultaten uppsta?

Resultatkedja1: Direkta insatser till foretag, Resultatkedja2: Utveckling av stodstrukturer,
Resultatkedja3: Uppbyggnad av miljoer/infrastruktur

Formaga - vad kommer malgruppen eller malobjektet att fa tillgang till?

Resultatkedja3: Nya metoder & arbetssitt, Resultatkedja1: Nya arbetssétt och metoder,
Resultatkedja1: Nya/forbattrade anlaggningar, Resultatkedjai: Samverkan och
kunskapsoverforing, Resultatkedja2: Beslutsunderlag, stéddokument och strategier,
Resultatkedja2: Nya metoder & arbetssitt, Resultatkedja2: Samverkan & kunskapsoverforing

Vilka forandrade beteenden forvantas de starkta formagorna leda till hos malgruppen
eller malobjektet?

Resultatkedja3: Uppgraderar befintlig forsknings- och innovationsmiljo, Resultatkedja3s:
Etablerar ny forsknings- och innovationsmiljo, Resultatkedja1: Anvander resurseffektiv teknik,
metod och processer, Resultatkedjai: Attraherar kapital, Resultatkedja2: Etablerar forsknings-
innovations- och verifieringsprocesser, Resultatkedja2: Tar fram nya strategier,
beslutsunderlag, policys/riktlinjer, Resultatkedja2: Utvecklar/etablerar test - och
demonstrationsmiljoer

Hur kommer projektets organisation vara uppbyggd foér att genomfora projektet?

LU Innovation kommer vara stodmottagare och SmiLe, ATMP-centrum Region Skane,
LUATMP och MVI ar samverkansparter.

Projektledare pa LUI kommer ha en arbetsgrupp till sitt forfogande. Arbetsgruppen kommer att
besta av foljande funktioner/roller:

LUI: projektledare, affarsutvecklare fokus ATMP, strategisk ledning, ekonomi/administrator,
samt kommunikator.

SmilLe: projektsamordnare, strategisk ledning, business coacher, laboratoriepersonal,
ekonomi/administrator och kommunikator.



ATMP-centrum Region Skane, LUATMP: projektsamordnare, strategisk ledning, forskare,
ekonomi/administrator

MVI: projektsamordnare, strategisk ledning, ekonomi/administrator

Deltagande verksamheter stiller sin ledning, sina natverk, lokaler, utrustning och delar av sin
personal till forfogande.

LUI ansvarar for den 6vergripande samordningen av projektet samt projektledningen.
Deltagande parter har ett gemensamt ansvar fér bemanning, genomfoérande av projektet och
leverans av projektresultat. LUI i rollen som stodmottagare ar ansvarig for sammanstillandet
och inrapportering till TVV samt for utbetalning av st6d till samverkansparterna. Deltagande
parter kommer ansvara for sina respektive upphandlingar av externa resurser och kompetenser
samt fysiska investeringar.

LUI och deltagande parter delar p ansvaret for implementeringen av projektplanen och
efterfoljande projektresultat. For tydlighetens skull kommer parterna att signera ett
samarbetsavtal enligt Tillvixtverkets mall som reglerar parternas rattigheter, skyldigheter och
ansvar. I arbetet ingér ocksa att definiera hur projektet ska arbeta med en referensgrupp som
dels kan fungera som en rddgivande part, men som &ven kan bidra till att skala upp och sprida
projektets regionala verksamhet nationellt och internationellt. Projektet ska rekrytera deltagare
med god spridning vad giller kompetens, geografi och bakgrund.

Projektet kommer att styras av en styrgrupp bestaende av relevant representant fran deltagande
partner och medfinansiir Avdelningen for regional utveckling, Region Skane. Ordférande for
styrgruppen ar avdelningschef fér LU Innovation, som representant for projektagaren.
Representant for Tillvixtverket och andra relevanta intressenter kan adjungeras till
styrgruppsmoten vid behov. Styrgruppen ansvarar for att se till att projektet 16per enligt plan.
Projektet kommer involvera/utveckla existerande samarbeten/nétverk sisom med globala
ldkemedelsbolag, investerare, Invest in Skane, LU Venture, Medicon Valley Allliance, Medeon,
Forum Syd, Region Blekinge, Blekinge Tekniska Hogskola med flera. I projektet kommer dven
ett naringslivsrad att sdttas upp med deltagare fran industrin och innovationssystemet for att
diskutera utmaningar och utveckla metoder for affarsutveckling inom ATMP samt att
koordinera arbetet mot forskare och foretag vad giller affarsstod och validering av kommersiell
strategi.

Vilka andra liknande projekt eller verksamheter kanner ni till?

Nationellt har man idag fokuserat insatserna pA CCRM Nordic i Goteborg men det finns flera
andra initiativ som fokuserar pé infrastruktur som NorthXBiologics (Matfors) och Testacenter
(Uppsala). Vidare finns det satsningar i form av projektstod, framforallt frin Vinnovs sa som
CAMP Sweden (Umea, avslutat), SweLife ATMP (Lund, avslutat), NextGenNK (Stockholm),
IndiCell (Lund), StartCell (Lund), GeneNova (Stockholm). Dartill finns kommunikations- och
nitverksplattformen ATMP Sweden som ar en nationell resurs fér Information, samordning och
konferens.
Internationellt har vi framforallt tittat pa:

California Institute for Regenerative Medicine (CIRM, USA)

Centre for Commercialization of Regenerative Medicine (CCRM, Kanada)

Cell and Gene Therapy Catapult (CGT Catapult, Storbritannien)

Leiden University Medical Center (LUMC)

Sammanfattningsvis kan man sdga att dessa verksamheter framfor allt arbetat framgangsrikt
med processutveckling. Detta stod har framfor allt fokus mot forskning och utveckling medan
affarsstod oftast saknas eller ar otydligt definierat. Undantaget kan vara CIRM som erbjuder
affarsstod via sin samarbetspartner IQVIA Cell and Gene Therapy Center (CAGT center).

Hur ska ni internt i projektorganisationen arbeta for en inkluderande kultur for likvardiga
mojligheter att paverka projektets inriktning och resultat?

LUI och projektets 6vriga partner arbetar for att bidra till att bygga strukturer for allas lika
villkor pa, da detta ar en av nycklarna till en inkluderande och héllbar ekonomisk tillvaxt. Flera
studier visar att jaimstillda och diversifierade bolag &r mer l6nsamma bla eftersom en bred
representation 6ppnar upp mojligheten att na ut till nya malgrupper. Detta budskap trycker vi
pa dven i ordinarie verksamhet. Nar projektgruppen sitts samman ligger fokus pé att skapa ett
blandat team vad géller kompetenser, kon, alder och erfarenheter.

For att skapa de basta férutsattningarna att na projektets mal, goda resultat och en kreativ
miljo, ar det viktigt med en hog grad av delaktighet och engagemang fran samtliga



medverkande. Vi arbetar darfor for att skapa en tillitsfull och 6ppen kommunikation dar
parternas synpunkter vilkomnas och omhéindertas.

I projektet kommer partner att arbeta fraimst med redan anstilld personal, och med tanke att
verksamheternas arbetsmiljoundersokningar for personal rankar sina mojligheter vad giller
handlingsutrymme, st6d, kunskaper och utveckling osv hogt anser vi att vi arbetar for en
inkluderande kultur f6r likvardiga mojligheter att paverka projektet inriktning och resultat.

Beskriv vilken kompetens i hallbarhet som finns i projektorganisationen, eller som avses
rekryteras till projektet?

Projektorganisationen innehaller personer med erfarenhet av hallbarhetsanalyser med fokus pé
relevanta standarder och verifieringar for hallbarhetsarbetet (MVI, ISO 26 000), samt pagiende
projekt for hallbar 1ikemedelsutveckling (Vinnova, Region Skéne och LU) varfor vi bedomer att
den befintliga kompetensen inom projektgruppen kan anvindas med goda forutsattningar att
kunna genomfora projektet pa ett héllbart sitt utifrén denna aspekt. Till detta kommer vi inom
projektet folja relevanta riktlinjer och policyer for héllbarhet, sésom de som faststillts av Region
Skéane och Lunds universitet, som dven sidkerstiller att alla upphandlingar och inkép gors med
hénsyn till hallbarhetskriterier. Vi har genomfort en klimatsakring av genomforda investeringar
i specialiserad labbutrustning och instrument f6r ATMP utveckling och tillverkning hos LU och
Region Skane for att sdkerstilla att utrustningen ar hallbar pa lang sikt, vilket &ven kommer
tillampas for under projektets planerade investeringar.

Medicon Village verifierades i maj 2023 enligt ISO 26000 och blev diarmed den forsta science
park i Sverige att verifiera sitt hallbarhetsarbete. I ett pdgaende projekt mellan LU och RS,
medfinansierat av Vinnova, undersoks for narvarande mojligheterna till cirkulart flode av plast
in ATMP produktionsprocessen. Resultat i form av kunskap och forbattrade rutiner med
avseende pa miljomaissig hallbarhet kommer integreras i projektet.

Projektet bedomer att det till stor del finns relevant héllbarhetskompetens hos projektets parter,
men ser ett behov av att in extern kompetens for att stiarka upp och utveckla projektets arbete,
utifran ATMP-omradets komplexitet.

Kommer ni i ert projekts genomfoérande att arbeta med andra aktérer 4n de som ingar i er
projektorganisation?
Ja

Beskriv vad for slags arbete som kommer att genomféras och med vilka aktérer, samt
hur det kommer att bidra till projektets genomférande.

Projektet kommer involvera/utveckla existerande samarbeten/nétverk sdisom med globala
lakemedelsbolag, investerare, Invest in Skane, LU Venture, Medicon Valley Allliance, Medeon,
Forum Syd, Region Blekinge, Blekinge Tekniska Hogskola med flera.

I projektet kommer dven ett naringslivsrad att sdttas upp med deltagare fran industrin och
innovationssystemet for att diskutera utmaningar och utveckla metoder for affarsutveckling
inom ATMP samt att koordinera arbetet mot forskare och foretag vad géller affarsstod och
validering av kommersiell strategi. Samverkan med internationella 1akemedelsbolag och
internationella investerare blir viktig i projektet. Deras kunnande och finansiering av
kommande utvecklingskostnader ar avgorande for att driva ATMP-omrédet framét.

Soker ni stod for aktiviteter som bidrar till genomférandet av Ostersjostrategin?
Nej

Hur har ni i projektets planering sakerstallt att ni har formaga att rapportera och redovisa
kostnader och aktiviteter i projektet?

LUT och deltagande parter har en lang erfarenhet och kunskap av att genomfora och rapportera
olika typer av projekt som medfinansieras av EU, inklusive regionalfondsprojekt. Férmagan och
kapaciteten att rapportera och redovisa kostnader och aktiviteter bygger pa ett vial sammansatt



partnerskap och projektets organisation. Processer, rutiner och direktiv for rapportering
kommer att byggas upp tillsammans i projektet under det forsta kvartalet. LUI kommer att leda
detta arbete. Mallar for rapportering av aktiviteter, ekonomi, kommunikation,
malgruppskontakter och uppf6ljning av projektets indikatorer kommer ocksé tas fram. Under
denna tid arbetas ocksa ett partnerskapsavtal som reglerar forhéllandet mellan parterna fram.
Detta forfaringssatt kommer att sikerstélla projektets kapacitet.

Hur ska ni arbeta med kommunikation?

Projektet kommer inledningsvis sikerstilla en samsyn i partnerskapet kring vad vi vill uppna,
hur det ska gé till samt roller och tidplaner. Partnerskapet kommer tillsammans ta fram en
Kommunikationsplan/strategi som kommer ligga till grund for projektets
kommunikationsarbete. LUI och SmiLe kommer leda arbetet och koordinera den externa
kommunikationen med projektets mélgrupper 16pande under projektets gédng. Projektets
interna kommunikation kommer koordineras kontinuerligt under projektets géng vilket sakrar
att information, uppfoljning, resultat kommuniceras 16pande och friktionsfritt inom
partnerskapet. Vidare leds arbetet att framstélla kommunikationsmaterial for enhetlig och
synlig kommunikation i projektets och samtliga samverkanspartnernas kanaler. LUI kommer
ansvar for att bilda en gemensam kommunikationsgrupp med 6vriga parter. Gruppen kommer
arbeta med att forankra projektets aktiviteter och resultat regionalt och nationellt. Ett stort
arbete blir att utnyttja styrkan i vara partners kommunikation och genom dem fa en
forstarkningseffekt av projektets kommunikation och budskap. Tillsammans med vara partners
blir vi en mycket kraftfull rost i regionen och nationellt. Projektet ska bidra till att driva pa
forandringsarbete for jamstilldhet och icke-diskriminering, internt och externt, vid alla
aktiviteter och all kommunikation samt arrangera kompetenshé6jande insatser for att bredda och
forstarka projektets effekter. Resultatet av projektet kommer att spridas genom partners
ordinarie kommunikationskanaler i den omfattning som bedoms relevant, dvs via hemsidor,
nyhetsbrev, etc. Den som besoker projektets parter kommer goras uppmarksam pa att
verksamheten genomfor projekt som far medel frin EU, bland annat genom Regionalfonden. All
kommunikation kommer folja Tillvaxtverkets regler och direktiv for hur loggor etc ska
anvandas.

Hur ska ni arbeta med ink6p i projektet?

Inom partnerskapet finns kompetens kopplat till upphandling och inkop.

Projektets inkop kommer att goras enligt Lagen om offentlig upphandling.

Respektive organisation ansvarar for sina upphandlingar och inkop.

En upphandlingsplan ar bifogad ansékan. Den kommer uppdateras allteftersom i projektet med
de inkép/upphandlingar som behover genomforas.

Hur har ni sakerstallt projektets medfinansiering och hantering av projektets likviditet?

Projektets parter ar helt eller till den storsta delen dgd och styrd av offentliga aktorer.
Verksamheterna har darmed inga utmaningar vad géller likviditet eller att bidra med
medfinansiering. Detta projekt ar efterfragat av verksamheternas dgare, medfinansiering
kommer darfor inte att saknas.

Vad for risker har ni identifierat i projektet och vad foreslar ni for atgarder?

Riskerna kan delas upp i interna och externa risker. Exempel pa risker som tas upp i
riskanalysen:

-Nyckelperson i projektet slutar. Atgird: Projektet kommer arbeta med egen personal och
eftersom det ar valforankrat internt och organisationerna ar vilbemannade kommer det finnas
andra som kan ta vid.

-Viktig aktor/samarbets-/samverkanspart drar sig ur. Atgird: Skulle det visa sig att deltagande
part vill dra sig ur projektet far vi diskutera detta med Tillvaxtverket och tillsammans bestimma
hur problemet kan 16sas utan att malgrupp och andra intressenter drabbas alltfor hart.



-Brist p& engagemang frin malgruppen. Atgird: Vid brist pa engagemang fran malgruppen
kommer projektgruppen att analysera vad det beror pa och tillsammans med malgruppen
genomfora den typ av aktiviteter som mélgruppen efterfragar.

-Projektet styr inte mot beslutade mal. Atgird: Eftersom projektet ska arbeta aktivt och
kontinuerligt med att f6lja upp arbetet under projektet bor detta upptickas relativt tidigt och
projektledningen kan vidta atgirder for att uppméarksamma de eventuella avvikelserna.
-Pandemin har visat att en global kris kan leda till inskrankta mojligheter att genomféra projekt.
Atgird: Projektigare kommer initiera dialog med Tillvaxtverket for att diskutera hur projektet
kan genomforas, trots eventuell extern paverkan som PA inte kan rada over fullt ut.

-Pl6tslig konjunktursvingning gor att méalgruppen och andra intressenter inte har mojlighet att
delta i projektet som planerat. Atgird: Projektdgare kommer initiera dialog med Tillvaxtverket
for att diskutera hur projektet kan férandras, kan malgruppen ses 6ver, finns det andra
intressenter som kan engageras?

Beskriv utifran era gallande riktlinjer hur ni kommer att ta hansyn till dessa i ert projekt.

Projektets parter ar helt eller till den storsta delen dgd och styrd av offentliga aktorer och de har
diarmed flera olika policyer att beakta i projektet, och man arbetar kontinuerligt med att
uppdatera dessa. Exempelvis arbetar man efter miljopolicy samt
likabehandlingsplan/jamstélldhetsplaner som ligger till grund for organisationernas instéllning
och ambition att minimera sitt avtryck pa miljon och etiska forhéllningssatt.

Det finns dven resepolicy och inkopspolicy samt handledning f6r upphandling som stod vid
projektverksamhet.

Dessa policyer ska dven sidkerstilla att deltagande parter foljer gdllande regelverk.
Verksamheterna har arbetsmiljopolicy och foljer raidande lagstiftning gillande systematiskt
arbetsmiljoarbete. Projektet kommer att till storsta delen implementeras med hjilp av befintlig
personal och denna personal har god kinnedom om radande riktlinjer och policys.

Beskriv hur ni kommer att arbeta med att dokumentera, sprida och tatillvara pa resultat
under projekttiden? Beskriv ocksa hur ni vill sakra att resultaten tas tillvara under
projekttiden?

Inom projektets forsta 6 manader ska en extern foljeforskare med gedigen och dokumenterad
kunskap om ldrande utvirdering upphandlas enligt Tillvaxtverkets anvisningar.

LUT kommer ansvara for att i samarbete med projektets parter ta fram processer och metoder
for uppfoljning av projektets aktiviteter. I samarbete med den upphandlade konsulten ska
projektet ta fram en plan for en I6pande utvardering av projektet, vars resultat ska anvindas for
att forankra projektet och dess resultat internt hos respektive projektpartner men dven externt i
kommunikation med projektets sekunddra malgrupper och andra intressenter i
innovationsekosystemet for ATMP.

LUI ansvarar for att samla in relevant underlag fran projektparterna for dokumentation och
bilagor vid kommunikation enligt utformad kommunikationsplan, ldgesrapportering och infor
slutrapportering och att denna information sammanstalls I6pande.

Det finns en forvintan att arbetsmetoderna som tas fram i projektet ska stiarka ekosystemets
samarbete och att detta proaktiva arbetssétt ska kunna sprida sig till andra komplexa
forskningsomréaden for accelererad kommersialisering, inom s kallad deep tech. Detta
harmoniserar val med arbetssétt som bland annat Vinnova eftersoker for att kunna ta
banbrytande forskning till disruptiva bolag. Arbetsmetoderna kommer att spridas regionalt och
nationellt till andra larositen och innovationsekosystem som ska kunna dra nytta av projektets
aktiviteter och resultat. I huvudsak kommer resultaten fran projektet att spridas genom
deltagande parters respektive informationskanaler, sdsom via hemsida, sociala medier, samt
genom moten, event och seminarier. Deltagande parter har dven betydande nationellt- och
internationellt kontaktnit inom vilket resultat fran projektet kommer att spridas. Malet med
kommunikationen ar primairt att sprida kunskap om projektets resultat samt rekrytera
intressanta bolag och nya samverkansparter till Skdne-Blekinge.



1.6 Tid och aktivitetsplan

Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

1 - AP1 Projektledning,
Kommunikation,
uppf6ljning och
utvardering

Syftet med arbetspaketet ar att skapa
en valfungerande och sammanhallen
projektledning, sdkra projektets
framdrift, redovisning och
uppfoljning. Projektet kommer att
styras av en styrgrupp bestdende av
relevant representant fran deltagande
partner och medfinansiar,
Avdelningen for regional utveckling,
Region Skane. Ordférande for
styrgruppen dr avdelningschef for LU
Innovation, som representant for
projektigaren. Representant for
Tillvaxtverket och andra relevanta
intressenter kan adjungeras till
styrgruppsmoten vid behov.
Styrgruppen ansvarar for att se till att
projektet 16per enligt plan.

[ arbetspaketet ingar dven att halla
projektets hallbarhetsanalys
uppdaterad, levande och integrerad i
projektets samtliga aktiviteter.
Arbetet ska ske med sarskilt fokus pa
potentiella malkonflikter och hur
dessa i sa fall ska hanteras.
Utgangspunkt dr de utvalda globala
mal som projektet ska bidra till, dvs
mal 3, 5 och 10.

LU Innovation som stédmottagare ar
ansvarig for arbetspaketets
genomforande, med stod av samtliga
parter.

2025-03-01 -
2028-06-30

10810550

1.1 - 1.1 Projektledning

Projektagare LU Innovation tillsatter
projektledare. Projektledaren
ansvarar for att leda projektet och
fordela arbetsuppgifter bland 6vriga
projektdeltagare samt ha
huvudansvar for projektets
implementering. I arbetet ingar det
aven att samla in resultat och
rapportering fran de genomfoérda
aktiviteterna. Projektledaren har ett
overgripande ansvar for projektets
ekonomi och upphandling samt
ansvarar for uppféljning och
rapportering till Tillvaxtverket.
Projektledaren kommer dven ha stod i
detta av projektsamordnare samt
administrativ personal fran
projektpartner. Projektledningen ska
sdkerstdlla att projektet genomfors

2025-03-01 -
2028-06-30

8760 550




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

enligt gillande regler, samt skapar
forutsattningar for ett adekvat
projektgenomférande. Vidare ska
projektledningen arbeta for att
projektets resultat, dar det ar
relevant, integreras i ordinarie
verksamheter, samt att projektets
resultat tas tillvara i arbetet med att
sammanstilla en strategi for hur
parterna ska samarbeta kring
akademiska ATMP-projekt och
startups for starkt kommersialisering
efter projektslut. Denna strategi ska
spridas saval internt som externt.

Ansvarig: samtliga projektpartner

1.2-1.2
Kommunikation

Syftet med aktiviteten ar att
kommunicera projektet och dess
resultat. Arbetet ska ledas av
kommunikator pa LU Innovation och
SmiLe, i ndra samarbete med
kommunikatér hos samtliga
projektpartner. Tillsammans ska
projektets partner ta fram en
kommunikationsplan for intern och
extern kommunikation. | huvudsak
kommer resultaten fran projektet att
spridas genom deltagande parters
respektive informationskanaler,
sasom via hemsida, sociala medier,
event och seminarier. Deltagande
verksamheter har dven betydande
nationellt- och internationellt
kontaktnat inom vilket resultat fran
projektet kommer att spridas.
Projektet kommer arbeta aktivt med
att sdkerstalla att projektets
kommunikation ska vara icke-
stereotyp och tillganglig for alla.
Moten och workshops kommer att
genomforas lopande for att sprida
kunskap om projektet och dess
resultat, och mot slutet av
projektperioden planeras en storre
spridningssaktivitet i form av en
konferens.

Ansvarig: LU Innovation och SmiLe i
samarbete med samtliga partner

2025-03-01 -
2028-06-30

1300000

1.3 - 1.3 Uppfdljning
och larande
utvardering

Syftet med aktiviteten ar att aktivt och
l6pande f6lja upp och utviardera
projektets genomfdrande, resultat och
langsiktiga effekter samt att lara av de
erfarenheter som uppstatt under
projektets gang. | detta syfte kommer

2025-03-01 -
2028-06-30

500000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

projektet upphandla konsult med
expertis inom larande utvardering, i
enlighet med Tillvaxtverkets krav.

Projektledningen ska f6lja upp
genomforande av projektets samtliga
aktiviteter. Aktiviteten ska dels skapa
en 6vergripande bild dver projektets
befintliga status, dels fanga upp
eventuella utmaningar i ett tidigt
skede for att mojliggéra justeringar i
projektgenomfdrandet.

Aktiviteten ar en del i revidering av
riskanalysen for att l6pande utvardera
om ytterligare risker och atgarder bor
laggas till, eller om befintliga bor
uppdateras.

Ett strukturerat utvarderings- och
larabete forvantas bidra till att
projektets resultat kommer
implementeras i deltagande
verksamheters ordinarie verksamhet,
i den man det ar relevant. Arbetet
med larande utvardering vantas ocksa
vara viktigt i arbetet med att ta fram
strategin for hur parterna ska
samarbeta kring akademiska ATMP-
projekt och startups for starkt
kommersialisering efter att projektet
har avslutats.

Ansvarig: LU Innovation

14-1.4

Kompetenshdjning:

Hallbarhet som
verktyg i
affarsutveckling

Syftet med aktiviteten ar att
projektets parter tillsammans
genomfor en utbildning inom
hallbarhet kopplat till
kommersialisering av ATMP for att i
ett forsta steg utveckla kunskapen och
kompetensen hos deltagande parter,
och i nésta steg integrera hallbarhet i
de nya processer, metoder och
verktyg som erbjuds till forskare och
startups.

Genom att arbeta strategiskt med
héllbarhet kan
innovationsstodsystemet siakerstilla
att de foretag vi stottar ar battre
rustade for framtiden. Detta gér dem
mer attraktiva for investerare, ger
dem en konkurrensférdel och
viktigast av allt bidrar till en mer
hallbar och hilsosam vérld.

2025-03-01 -
2028-06-30

250000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

Kursen berdknas omfatta 2 heldagar
och ska ges som en hybridutbildning.
Kursen ska innehalla bade teoretiska
och praktiska moment.

Utbildningen ska ges vid tva tillféllen,
och forelasningarna ska, om mojligt,
spelas in vilket mojliggor ett brett
deltagande fran
innovationsekosystemets olika
aktorer inom Skane och Blekinge.

Ansvarig: SmiLe i samarbete med
projektets 6vriga parter

2 - AP 2 Fordjupade
analyser samt process-
och metodutveckling

Syftet med arbetspaketet dr att skapa
en battre kunskap om och forstaelse
for projektets malgruppers
verksamheter och erbjudande, samt
forsta deras behov av utveckling och
forandring. Denna kunskap ska ligga
till grund for process- och
metodutvecklingen som ska ske i AP
3. Arbetspaketet innefattar
genomforandet av tre analyser:
omvarld, intressent, malgrupp.

De tre analyserna kommer
genomforas parallellt.

Projektet ska arbeta med traditionell
desktopsanalys och workshops med
stod av intern, och i de fall det behovs,
extern kompetens.

LUI som stodmottagare ar ansvarig
for arbetspaketets genomfdrande,
med stéd av SmiLe. Ovriga parter ska
vara involverade.

2025-03-01 -
2025-12-31

1500000

21-2.1
Omvirldsanalys och
benchmark

Skane har en framstdende position
inom ATMP-omradet med globalt
erkant excellent forskning och har
flera forskare och start-ups som star i
startgropen for att kommersialisera
sina idéer. Som tidigare namnts
behover dock det skanska
innovationsekosystem utvecklas, inte
minst behover de foretagsframjande
aktorerna utveckla sina kunskaper
inom ATMP-omradet.

For att knyta kontakt med de mest
framgangsrika verksamheterna och
talangerna inom ATMP-omradet
behover projektet darfor arbeta med
att skapa kontakter med dessa
aktorer. Detta ska ske genom att

2025-03-01 -
2025-12-31

600 000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

projektpartner gemensamt organisera
ca. 3-4 studiebesok pa centra som
arbetar framgangsrikt med
kommersialisering av ATMP samt
delta i ca. 2 regionala och globala
moten per &r som anordnas inom
omradet. Exempel kan vara den
konferens som anordnas av
International Society for Cell & Gene
Therapy (ISCT, 2025 New Orleans och
ISCT, 2026 Dublin) samt den arliga
nationella konferensen anordnad av
ATMP Sweden.

Ansvarig: SmiLe i samarbete med
samtliga partner

2.2 - 2.2 Foérdjupad
intressentanalys

Syftet med aktiviteten ar att
tydliggora och synliggora respektive
verksamhets erbjudande till
projektets sekundira malgrupper,
forskare och innovatérer inom ATMP-
omradet.

Workshops ska genomforas initialt
med de verksamheter som i sitt
uppdrag endast arbetar
foretagsframjande, dvs LUI, SmiLe och
MVI. I nasta steg ska samma typ av
kunskapshé6jande workshops med de
verksamheter som skapar
infrastruktur for att utveckling av
ATMP, dvs LU-ATMP och de
verksamheter som bedriver
patientnéara forskning och behandlar
patienter, dvs ATMP-centrum Region
Skéne. Detta arbete, tillsammans med
omvarldsanalysen, samt ska ge en
samlad och tydlig bild av hur
deltagande verksamheter arbetar
idag. Med detta som underlag ska
verksamheterna tillsammans utveckla
dels de interna processerna men
framst utveckla gemensamma
processer och metoder for att
effektivisera kommersialisering av
spjutspetsforskning inom ATMP-
omradet.

En viktig del i arbetet ar att forsta hur
respektive verksamhet arbetar med
hallbarhetsfragor, och skapa
gemensam kunskap om hur hallbarhet
kan anvandas som ett verktyg i
affarsutveckling, se aven aktivitet 1.4.

2025-03-01 -
2025-12-31

500000




Aktivitet Beskrivning Startdatum - Kostnad
Slutdatum
Ansvarig: LUl i samarbete med
samtliga partner
2.3 - 2.3 Fordjupad Syftet med aktiviteten ar att 6ka 2025-03-01 - 400 000
malgruppsanalys- kunskapen om projektets sekundara 2025-12-31

sekundar malgrupp

malgruppers behov, dvs forskare och
startups som utvecklar ATMP, och
som har behov av att fa tillgang till
resurser som en del av deras produkt-
eller tjansteutveckling, fran idé till att
produkten eller tjansten nar marknad
och patienter.

Malgruppsanalys kommer att ledas av
projektledaren och utféras
tillsammans med 6vriga deltagare i
projektet.

Arbetssattet kommer likna det som
gors inom 2.2, dvs workshops ska
genomforas initialt med forskare fran
starka forskningsmiljoer som
bedriver forskning inom ATMP,
exempelvis LU Stam Cells Centrum
(LUSCCQ), LU Cancer Center (LUCC)
och MultiPark. Aktiviteten ska, genom
att involverade aktorer inom
innovationsekosystemet for ATMP
delar med sina erfarenheter fa battre
kunskaper om malgruppernas behov
och forutsattningar att bedriva ett
framgangsrikt
kommersialiseringsarbete.

Kunskapen kommer dven att
inhdmtas genom genomférande av
minst 3 workshops samt genom
intervjuer med andra verksamheter
eller funktioner sdsom entreprendrer
som har gjort resan fran forskning till
patient, konsulter som har stottat
dessa mfl. Det kan dven bli aktuellt att
involvera andra parter i ekosystemet
sasom Region Blekinge, Forum Syd,
Medeon, Medicon Valley Alliance, LU
Ventures mfl.

Aktiviteten ska 6ka kunskapen om de
specifika behov av resurser
(kompetenser, utrustning, nitverk,
kapital mm) som forskare och
startups inom ATMP har, och baserat
pa den kunskapen undersoka pa vilket
satt deltagande partner behover
utveckla sin kompetens samt sina
natverk, metoder, verktyg och




Aktivitet Beskrivning Startdatum - Kostnad
Slutdatum

processer for att mota forskare och

startups identifierade behov av stod.

Ansvarig: LUI i samarbete med

samtliga partner
3 - AP3 Starkt tidigt Syftet med detta arbetspaket ar att, 2025-03-01 - 7 800 000
stod for baserat pa arbetet i AP2, tillsammans | 2028-06-30

kommersialisering
Process- och
metodutveckling-
foretagsframjande
aktorer

utveckla och testa nya processer och
metoder for stod i affarsutveckling.

Detta arbete ska ske i tva steg dar de
affarsstodjande aktorerna i ett forsta
steg tillsammans tar fram processer
och metoder. [ ndsta steg ska dessa
aktorer tillsammans anvianda dessa
processer och metoder i samarbete
med LU-ATMP och ATMP-centrum,
Region Skane enligt The ATMP Model
of Lund.

Arbetspaketet ska genomfdoras med
liknande struktur som beskrivs i
aktiviteterna i AP2, dvs att utifran
resultaten av genomforda analyser i
AP2 genomfora en arbetsprocess som
inkluderar workshops dvs initialt med
de verksamheter som i sitt uppdrag
endast arbetar foretagsframjande, dvs
LUI, SmiLe och MVI och i ndsta steg
genomfora samma typ av workshops
med med de verksamheter som
skapar infrastruktur for utveckling av
ATMP, dvs LU-ATMP och de
verksamheter som bedriver
patientnéara forskning och behandlar
patienter, dvs ATMP-centrum Region
Skane.

Deltagarna ska skapa starkare
relationer mellan projektets aktorer
och forskare, for att underlatta det
erfarenhetsutbyte och samarbete som
kravs for att ta fram en gemensam
strategi och handlingsplan for
samarbete kring kommersialisering
av ATMP-projekt. Strategin kommer
vara en viktig del for att na uppsatt
vision dar Lund och Skane ska ta en
globalt ledande position for
kommersialisering av ATMP till 2030.

Aktiviteterna inom detta arbetspaket
kommer medfora en stor
kunskapshdjning hos alla inblandade
aktorer om vad som Kkravs for att




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

akademiska projekt ska na en
kommersiell mojlig vag och som kan
leda till marknadsgodkdnnande,
ersattning och anvandning i varden.

Ansvarig: LU Innovation, i samarbete
med priméart SmiLe men aven LU-
ATMP och ATMP-centrum, Region
Skdne

3.1 - 3.1 Process- och
metodutveckling-
foretagsfrimjande
aktorer

Som namnts ovan har arbetsgruppen,
baserat pa befintlig kunskap grovt
planerat ett antal aktiviteter som ska
genomforas tillsammans. Syftet med
denna aktivitet ar att skapa
gemensamma process och
metodutveckling som kompletterar de
aktiviteter som beskrivs nedan.
Projektledare ska foresld denna
process, samt leda arbetet med att
planera och genomféra workshops.

Redan idag ar expertis inom
kommersiell utveckling en
nyckelkompetens och styrka for
kommersialisering av forskning fran
Lunds universitet. Men medan
traditionell 1dkemedelsutveckling
foljer viletablerade processer och ofta
lattare kan skalas upp, kraver ATMP
avancerad teknik och noggrant
utvecklade, skraddarsydda 16sningar.

Gruppen ska i dessa workshops fanga
upp resultaten fran de 6vriga
aktiviteterna i AP3 samt diskutera
mojliga modeller som skulle kunna
Overbrygga brister eller glapp inom
befintliga verksamheter.

Varje workshop ska resultera i en
handlingsplan att arbeta med till
nasta workshop.

Efter samtliga workshops ar
genomforda
sammanstaller/paketerar
projektledaren en ny modell med
processer och metoder for samarbetet
framat. Arbetsgruppen och
styrgruppen ska aktivt bidra till
arbetet, och vid behov involveras aven
andra intressenter.

Ansvarig: LUl i samarbete med SmiLe

2025-03-01 -
2028-06-30

1000000

3.2-3.2

Med syfte att minska trésklarna for att

2025-03-01 -

3500000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

Affarsutvecklingsstod
specifikt ATMP

integrera expertis som paverkar
mojlighet att kommersialisera FoU
inom ATMP ska 1 FTE pa LU
Innovation arbeta dedikerat med att
6ka medvetenheten om vikten av att
nyttiggdra/kommersialisera
forskningsresultat. Aven p& SmilLe ska
0,5 FTE avsittas for att fokusera pa
startups inom ATMP. Dessa resurser
var och en, och tillsammans, utveckla
ett mer proaktivt innovationsstod och
coachning. I LUIs fall av forskare som
ar intresserade av att
kommersialisera sin forskning och i
SmilLes fall startups. Dessa resurser
ska dven uppriétta specifika natverk
och kontakter med infrastrukturer
inom ATMP i Skane.

For LUIs del passar tjansten val in i
organisationens breda uppdrag att
nyttiggora forskning fran Lunds
universitet inom ramen for
lararundantaget. Utover de resurser
som ska finnas pa LUI och SmiLe
kommer interna resurser fran évriga
parter mobiliseras i projektet, for att
sikerstilla att radgivare inte kommer
att arbeta isolerat, utan i samarbete
med all tillgdnglig expertis.

Ansvarig: LU innovation och SmiLe, i
nira samarbete med LU-ATMP och
SUS

2028-06-30

33-3.3
Utbildningsprogram
inom ATMP

[ denna aktivitet ska
framjandeaktorerna utifran sina olika
uppdrag och kompetenser,
tillsammans planera och genomfora 2-
3 utbildningsprogram for forskare
inom ATMP och ska tdcka hela
vardekedjan for ATMP. Denna
aktivitet adresserar de
kunskapsluckor som har och kommer
att identifieras hos forskare kring
bland annat patent och finansiering,
kunskapsluckor som har lett till att
kommersialisering av ATMPs har
misslyckats eller fordrojts vasentligt.

Varje utbildningsprogram beraknas
innehalla ca 8 forelasningstillfallen
och workshops med olika fokus eller
teman sasom IP-hantering,
regulatoriska vagar och
kommersialiseringsstrategier.

2025-03-01 -
2028-06-30

1200000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

Foreldsarna ska vara experter inom
respektive tema, kombinerat med
kunskap om ATMP och i den man
expertisen inte finns inom projektet
ska konsult inom omradet
upphandlas.

Utbildningsprogrammet kommer
erbjudas vid fysiska traffar samt
erbjudas digitalt.

Serien ska erbjudas brett till forskare
inom ATMP for att integrera kunskap
om kommersialisering tidigt i
forskningsprocessen for att tidigt fa
kontakt och fanga upp
forskningsprojekt med hog potential
for kommersialisering.

Ansvarig: LU Innovation i samarbete
med SmiLe, med stdd av 6vriga parter

3.4 - 3.4 Program for
entreprendrer inom
ATMP

SmiLe har utvecklat och genomfort
program, sk Bootcamps, for forskare
och startups inom life science, dar
deltagarna far utbildning och stéd i att
utveckla in affarsidé.

Men, da utvecklingen av ATMP inte
foljer traditionella utvecklings- och
affarsmodeller for lakemedel ska
framjandeaktorerna, utifran sina olika
uppdrag och kompetenser,
tillsammans planera och genomfora
ett program som &r anpassat for de
speciella forutsattningar som finns vid
kommersialisering av ATMP. [ denna
aktivitet ska projektet darfor, med
utgangspunkt i erfarenheter fran
dessa program och andra liknande
initiativ, sdsom Creation destruction
lab i Kanada: Program - Creative
Destruction Lab, gemensamt utveckla
och genomfo6ra 1-2 typer av program,
dar malgruppen ar entreprendrer
inom ATMP.

[ likhet med aktivitet 3.2 ska denna
aktivitet adressera de kunskapsluckor
som har identifierats hos
entreprendrer inom ATMP kring
bland annat patent och finansiering,
kunskapsluckor som har lett till att
kommersialisering av ATMPs har
misslyckats eller fordrojts vasentligt.

2025-03-01 -
2028-06-30

1500000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

Programmet kan ocksa bidra till att
nya foretag som utvecklar ATMP
soker sig till Skane.

Programmen planeras lopa dver 8-10

veckor dir tva dagar i veckan dgnas at
deltagarens eget foretag och tre dagar
agnas at utbildning.

For att skapa ett bra utbyte mellan
deltagarna kommer varje program ha
6-10 deltagare. Rekrytering till
programmet kommer ske via
projektparters nationella och
internationella natverk, om intresse
finns ska 1-2 deltagare utanfor Skane
inkluderas.

Utbildningen bedrivs primart digitalt
men kommer dven inkludera fysiska
traffar.

Programmen ska utvecklas och
genomforas av deltagande
foretagsframjande aktorer, i
samarbete med branschparters. Dess
fokus kommer vara att pa ett effektivt
satt formedla kunskap om de
identifierade utmaningar inom ATMP-
omradet, t.ex. [P-fragor inom
cellterapi, skalbarhetsutmaningar,
marknadstilltradesstrategier.

Programmet kan inkludera verkliga
fallstudier, praktiska workshops och
deltagarna ska fa stod i att utveckla
sin affarsidé utifran direkt feedback
fran branschveteraner och
investerare.

Vi planerar genomfora 2
programomgangar med mal pa 10
personer/foretag i varje. Varje
programomgang berédknas kosta ca
800 KSEK. Fordelat pa personal Smile
direkt mot deltagare 200 KSEK och
Externa konsulter direkt mot
deltagare 300 KSEK. Ca 300 KSEK i
programledning kommunikation,
rekrytering, programvara och
facilitering.

Foretagen kommer genom sitt
deltagande mota statsstod (de




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

minimis). Projektet har uppskattat att
varje foretag kommer fa motsvarande
500 KSEK/10 i stod. Statsstod
uppskattas till 50 KSEK per foretag
vid 10 deltagande foretag och
kommer uppdateras under projektet.
Varje foretag skriva under ett intyg
om deminimis innan arbetet paborjas.

Loner smile mot bolagen 200 KSEK*2
totalt 400 KSEK

Konsulter mot bolagen 300 KSEK*2
totalt 600 KSEK

Indirekta programkostnader fordelas
pa Loner Smile 200*2 totalt 400 KSEK
och externa tjanster/delar av
programvara 100*2 totalt 200 KSEK

Ansvarig: SmiLe med stdd av 6vriga
projektpartner

3.5 - 3.5 Aktivitet for
att koppla samman
forskare och
entreprenorer

Syftet med aktiviteten dr att adressera
det faktum att manga forskare trivs
med sitt uppdrag som just forskare,
och ari grunden inte intresserade av
att starta ett féretag, med allt som det
innebar.

I denna aktivitet ska projektets parter
darfor utveckla och implementera nya
aktiviteter som syftar till att skapa
motesplatser for att koppla samman
forskare och entreprenorer. Projektet
kommer bland annat hamta
inspiration fran etablerade initiativ
sasom EICs Entrepreneurs in
Residence programme. I korthet ska
projektets parter samla intresserade
forskare och entreprendérer vid sk.
"brockerage event" designade for att
under en dag matcha ratt forskare
eller team med ratt entreprenor.
Projektet avser planera, genomfora
och utvirdera 1-2 event under
projekttiden.

Ansvarig: LUl med st6d av 6vriga
partner

2025-03-01 -
2028-06-30

600 000

4 - AP4 Utveckling av
fysisk- och
organisatorisk
infrastruktur 17

Syftet med detta arbetspaket ar att
gemensamt utveckla infrastruktur och
processer for forskargrupper vid
medicinska fakulteten samt bolag med
stor potential att utveckla nya
kommersiellt gdngbara ATMP.

2025-03-01 -
2028-06-30

11800 000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

For att underlatta 6vergangen fran
upptickt i forskarlaboratoriet till nya
behandlingsterapier for patienter,
behover tillverkningsprocessen
translateras fran forskningsrutiner till
renrumsrutiner sa att den medicinska
produkten motsvarar sa kallad Good
Manufacturing Practice (GMP), god
tillverkningssed. Denna translation
genomfors vid en sa kallad pre-GMP-
facilitet som drivs av LU-ATMP med
invigning i april 2025.

Eftersom komplexiteten for ATMP ar
storre an for traditionella ladkemedel
och biologiska lakemedel kravs nara
samverkan mellan akademisk
forskning, sjukhus for tillverkning av
ATMPs och med patienter for klinisk
provning samt industrin for att kunna
skala upp kostnadseffektiv
produktion for att nd manga patienter.
Avancerad processutveckling och
produktion kan ske pa LU-ATMP och
ATMP-centrum Region Skane, men
dven pa SmilLe behovs ett nytt cellab,
inklusive ny bioreaktor, for tidig
forskning och produktutveckling for
bolag som i nasta steg kan foras over
till LU-ATMP och ATMP-centrum
Region Skane for process-utveckling
och produktion.

Pre-GMP faciliteten pa LU och
motsvarande GMP-facilitet pa SUS
kommer sdledes kunna ge ett oerhort
viktigt stod till bade akademiska
ATMP-projekt och bolag som
utvecklar ATMP for teknisk verifiering
inom exempelvis preklinisk testning,
processutveckling och aspekter i
kvalitetstestning fér kommande GMP-
tillverkning infor kliniska studier.
Stodet kommer att komplettera det
tidiga affarsutvecklingsstod specifikt
for ATMP som utvecklas i AP3.

Ett ndra samarbete kravs for att
regionalt skapa kompletterande
kapaciteter och undvika att
verksamheterna bygger parallella
processer vilket skapar héllbarhet i
nartid och langsiktigt.

Ansvarig: LU-ATMP i ndra samarbete




Aktivitet Beskrivning Startdatum - Kostnad
Slutdatum
med ATMP-centrum Region Skane,
SmiLe och LU Innovation
4.1 - 4.1 Utvecklingav = ATMP har en stor bredd och alla 2025-03-01 - 500 000
organisatorisk produkter har en unik 2028-06-30
infrastruktur utvecklingsprocess, dock har vi

identifierat generiska processer for
flera av ATMP projekten under
utveckling i Skane. Darfor planerar vi
att etablera plattformar for nagra av
de identifierade generiska
processerna.

Vi kommer prioritera aktiviteter for
etablering av en ex-vivo genterapier
plattform vid ATMP-centret. Nar
plattformen ar etablerad kommer den
tekniskt och kompetensmassigt serva
flera ex-vivo genterapiprojekt for en
rad olika sjukdomar som manga olika
cancerformer, blodsjukdomar och
autoimmuna sjukdomar.

Gemensamma workshops ska
genomforas med partner i projektet
samt med framstaende ATMP-projekt,
for att utbilda inom introduktion till
GMP i praktiken, vilket kommer ge
utvecklarna viktig inblick i skillnader
mellan forskning/utvecklings
processer och assays och framtida
tillverkning/kommersialiserings
processer och assays.

En annan plattform vi identifierat ar
tillgang pa inducerade pluripotenta
stamceller (iPS-cellinjer) eftersom
dessa celler ar startmaterialet fér en
rad olika cellterapier for regenerativ
medicin och behandling av Parkinsons
sjukdom, diabetes, blindhet, stroke,
hjartsjukdomar samt olika
cancerformer. IPS cellinjerna blir
darmed en forutsattning for att skapa
cellterapier for skraddarsydda
behandlingar. Det ar iPS cellernas
formaga att expanderas massivt for
att generera oandlig mangd
organspecifika celler som 6ppnat
mojligheten att revolutionera
behandling av dagens kroniska och
livshotande sjukdomar och till och
med bota dem.

Behovet av dessa iPS-cellinjer ar
oerhort stort och tillgangen ar mycket




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

begréansad. IPS cellinjer som ar fria att
anvanda for att utveckla kommersiella
cellterapier dr i princip obefintliga
med endast ett fatal som ar extremt
dyra. Att utveckla dessa fran friska
donatorer ar mycket kostsamt och
komplext men vi behdver starta
arbetet med att bygga upp en bank
med iPS-cellinjer for att akademiska
och kommersiella utvecklare av ATMP
pa ett hallbart satt ska kunna utveckla
nya behandlingar som gar att
kommersialisera och darmed na alla
patienter i behov av dem.

Ansvarig: LU-ATMP i ndra samarbete
med ATMP-centrum Region Skane

42-4.2
Processutveckling pa
LU-ATMP

Pre-GMPfaciliteten avser arbeta bade
hands-on med processutveckling och
utveckling av viktiga tester (assays) i
strategiska plattformar for bade
akademi och foretag som bla stodjer
tillverkningen av framtidens
avancerade behandlingar som Car-
T/Car-NK vid cancer samt genterapi.
Det finns ett stort behov av
kompetensutveckling inom
processutveckling och klinisk
translation hos bade akademin och
industrin. For att utveckla kompetens
behovs viss satsning pa infrastruktur
och mindre utrustning men ocksa
framforallt aktiviteter kring
utvecklandet av gemensamma
protokoll (SOPar) och tillsammans
med ATMP-centrum Region Skadne
kliniskt translaterbara processer.
Avskrivningar inom projektet 293
KSEK.

Ansvarig: LU-ATMP i ndra samarbete
med ATMP-centrum Region Skdne

2025-03-01 -
2028-06-30

3100000

43-4.3
Processutveckling pa
ATMP-centrum Region
Skane

Innan en terapi kan kommersialiseras
behover den genomga kliniska
provningar for att bevisa att den ar
effektiv och saker. Materialet for
provning tillverkas pa SUS GMP-
enhet. Detta ar en mycket komplex
process som behover integreras i
sjukvardens rutiner, vilket tar
resurser i ansprak och kraver
expertkompetens. Dessutom sker
tillverkningen i certifierade
laboratorier under anvandning av
hogspecialiserad apparatur fér

2025-03-01 -
2028-06-30

6300 000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

produktion och analys, som behdver
motsvara regulatoriska myndigheters
krav pa kvalitetssdkring och
sparbarhet. Kommersialisering skulle
kunna stodjas enormt genom
samverkansmodeller, dar utveckling
kan ske i viss man anpassad till den
etablerade tillverkningsenheten. Det
etableras just nu en
tillverkningsprocess for en avancerad
behandling for cancer, sa kallad CAR-
T-behandling. Nar strukturen finns pa
plats kan flera av
kommersialiseringsprojekten som
ligger i pipeline drivas mot
tillverkning. Samtidigt skulle det
avsevart kunna 6kas Skanes
innovationsformdga inom ATMP om
SUS inom ramen av projektet tidigt
kunde préva utveckla
tillverkningsprocesser specifika for
iPSC och anpassa infrastrukturen pa
sjukhuset for att matcha framtida
behov fran utvecklande bolag for att
minska utvecklingstid fran idé till att
kunna behandla patienter. For att na
detta kravs samverkansmodell som
tidigare beskrivits.

Projektets andel av lokal, tillstand,
licenser, material, avskrivningar
beraknas till 2886 KSEK

Ansvarig: ATMP-centrum Region
Skane

4.4 - Komplettering av
fysisk infrastruktur,
instrument osv pa
SmiLe

For att stodja ATMP bolag i sin tidiga
forskning och produktutveckling av
cell- och genterapier kommer SmiLe
komplettera sin utrustning for att 6ka
kapaciteteni cellab med mera,
inklusive ny bioreaktor. Denna tidiga
forskning och produktutveckling ar
viktigt for att forbereda och i nista
steg fora over projekt till LU-ATMP
och ATMP-centrum Region Skane for
avancerad processutveckling och
produktion.

Beraknat listpris ar 1500 KSEK.
Forhoppningen ar dock kunna képa
viss utrustning pa
begagnatmarknaden.

Ansvarig: SmiLe

2025-03-01 -
2028-06-30

1900000

5 - AP5 Samarbeten
industri och

Syftet med detta arbetspaket ar att
stdrka och globalt positionera

2025-03-01 -
2028-06-30

2170000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

riskkapital samt global
positionering

innovationsekosystemet for ATMP i
Skane genom att de
foretagsfraimjande aktérerna
utvecklar sina natverk, processer och
metoder for att forbattra
forutsattningarna for att attrahera
finansiering, kompetens och
mojligheter till samarbete.

Forstudien har visat att investerares
intresse for ATMP har lett till 6kad
finansiering och affarsaktivitet inom
omradet globalt. 2023 nadde
riskkapital-finansieringen 3,4
miljarder dollar, vilket dr ndra en
tredubbling sedan 2014. Vad galler
industrisamarbeten har antalet
affarer inom ATMP 6kat med 46%
mellan 2014-2023 och representerar
nu 10% av alla affarer i
ldkemedelsindustrin jamfort med 5%
ar 2014. Det ar dock fortsatt framst
akademiska sponsorer som utfor
kliniska prévningar inom ATMP dven
om Okningen dr mindre.

Deltagande foretagsfrimjande aktorer
har utvecklat effektiva processer for
affarsstod till Life Science-startups,
men behover utveckla processen for
bolag inom ATMP. SmiLes koncept
bygger pa att varje foretag far en
dedikerad affarscoach som proaktivt
stottar foretaget med strategisk
affarsutveckling. Tidig validering fran
investerare och potentiella
industripartners gallande
kommersiell strategi for foretaget ar
en avgorande del av detta koncept.
For att forbattra processerna for stod
till bolag inom ATMP bor
lakemedelsbolag och investerare med
ett kommersiellt fokus pa ATMP
involveras tidigt for validering av det
tidiga bolagets affarsstrategi.

Det finns ocksa ett behov av att
bredda natverket av experter for
startups med fler specialiserade
radgivare inom nyckelomraden som
[P (sarskilt for cellterapi), tillverkning
och marknadstillgang for
framgangsrik ATMP-utveckling och
kommersialisering. Till detta natverk
ska dven befintliga entreprenorer




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

inom ATMP inkluderas, da dessa
besitter kunskaper och erfarenheter
som dr nodvandiga for att
effektivisera innovationsekosystemet.

Ansvarig: SmiLe med stdd av Invest in
Skane och évriga projektpartner

5.1 - 5.1 Skapa
samarbeten med
industri och
riskkapital

[ denna aktivitet ska primart
affarscoacher pa SmiLe arbeta
dedikerat med uppsokande
verksamhet for att skapa konkreta
samarbeten med relevanta aktorer
inom ATMP-omradet globalt. Detta for
att skapa ett 6kat engagemang med
nationella och internationella
investerare, samt for att oka deras
forstaelse for och intresse i ATMP,
med fokus pa den kommersiella
potentialen hos skalbara och
innovativa terapier.

Tillsammans med utvalda
verksamheter inom forskning,
industri och riskkapital ska projektet
planera och genomféra 6-9
gemensamma aktiviteter. Det kan
handla om att organisera
innovationstavlingar (s.k. Golden
Tickets eller SuperPitch),
mentorsprogram, workshops eller
andra typer av aktiviteter som syftar
till att stotta innovation inom ATMP.

Ansvarig: SmiLe

2025-03-01 -
2028-06-30

2170000

6 - AP6
Natverksbyggande och
talangattraktion

Syftet med arbetspaketet ar att bidra
till att starka det lokala och regionala
innovationsekosystemet for ATMP
genom att erbjuda en motesplats for
att aterkommande samla
representanter fran olika delar av
ekosystemet for att gemensamt
diskutera hur vi starker Skane-
Blekinge som ATMP-region. Det ska
vara mojligt att diskutera framtida
kompetensbehov, tillhandahalla
erfarenhetsutbyten och
kunskapsdelning, liksom att lyfta de
styrkor vi har regionalt saval som
nationellt.

Arbetet kommer primart att ske
genom natverksbyggande aktiviteter
for att oka kunskapsdelning och
samverkan for att gemensamt skapa
battre tillgdnglighet till de resurser
som Kravs for framgangsrik

2025-11-01 -
2028-06-30

1900000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

kommersialisering av regionala
forskares spjutspetsforskning inom
ATMP.

Ansvarig: MVI i samarbete med
samtliga parter

6.1 - 6.1 ATMP-natverk

Genom denna aktivitet ska MVI
etablera ett dedikerat ATMP-natverk
vid MV som kommer vara 6ppet for
foretag som verkar inom ATMP-
omradet i Skane-Blekinge. Natverket
kommer inkludera nio (9) evenemang
per ar. Dessa evenemang kommer att
ge en plattform for kunskapsdelning,
framja samarbete och koppla samman
viktiga intressenter inom ATMP-
omradet.

Ansvarig: MVI i samarbete med
samtliga partner

2025-11-01 -
2028-06-30

700 000

6.2 - 6.2 Arlig ATMP-
konferens

Projektet ska organisera och sta vard
for ett arligt evenemang fokuserat pa
ATMP. Konferensen ska engagera
projektets parter, berorda foretag och
andra relevanta intressenter.
Evenemanget kommer att fungera
som en plattform for att visa framsteg,
dela innovationer och férbattra
samarbetet mellan deltagarna.
Evenemanget ska komplettera det
nationella ATMP-natverket genom att
med ett regionalt méote for att
uppdatera och férena de lokala och
regionala intressenterna.

Ansvarig: MVI i samarbete med
samtliga partner

2025-11-01 -
2028-06-30

400 000

6.3 - 6.3 Mottagande av
delegationer

Projektet ska organisera upp till fem
besok per ar for nationella och
internationella delegationer. Dessa
besok kommer att gora det mojligt for
intressenter att utbyta kunskap,
utforska best practice och bygga
strategiska partnerskap. Val av
specifika gaster och delegater
kommer att géras samordnat med
projektets partner.

Ansvarig: MVI med stod av Invest in
Skane och i samarbete med samtliga
partner

2025-11-01 -
2028-06-30

400 000

64-6.4
Talangattraktion

MVI genomfor olika aktiviteter som
syftar till att starka utbudet av
skickliga yrkesverksamma inom Life

2025-11-01 -
2028-06-30

400 000




Aktivitet

Beskrivning

Startdatum -
Slutdatum

Kostnad

Science och Tech-sektorerna (med-
tech, livsmedelsteknik och bioteknik)
inom Greater Copenhagen-regionen.

MVI har darfér byggt upp en
omfattande kunskap om regionens
arbetskraftsbehov och ska darfor
bidra till projektet genom att ta fram
strategier for att attrahera och behalla
talanger och, genom
gransoverskridande samarbete, dela
insikter och framgangsrika
tillvagagangssatt for att mota
utmaningarna med att attrahera och
behalla ratt kompetens som behdvs
for att starta och framtidssiakra
foretag inom ATMP-omradet.

Utifran denna bakgrund kommer MVI
att erbjuda 3-4 dedikerade seminarier
om de kompetenser som behovs och
hur man nar dem. Det vill sdga, hur
man scoutar och anstéller talanger
som inte finns tillgdngliga i omradet
och dr avgorande for framgangsrik
utveckling av féretag som utvecklar
innovationer inom ATMP. Aktiviteten
inkluderar skapandet av listor dver
konferenser och evenemang som ar
relevanta for foretagsframjande
aktorer att delta i eller dedikerade
LinkedIn-grupper for att samla in
relevanta leads.

Ansvarig: MVI i samarbete med
samtliga parter




1.7 Indikatorer
Outputindikatorer

Foretag som far stod
(fordelade per mikroforetag,
sm& foretag, medelstora
foretag, stora foretag)

Foretag som deltar i aktivitet
3.2 ca 10 st eller 3.4 ca 20 st.

Startvarde: Ej Aktuellt
Malvarde: 30
Enhet: Foretag

Foretag som far stéd genom
bidrag

Startvirde: Ej Aktuellt
Malvarde: o
Enhet: Foretag

Foretag som far icke-

ekonomiskt stod

Foretag som deltar i aktivitet
3.2 ca 10 st eller 3.4 ca 20 st.

Startvirde: Ej Aktuellt
Mélvirde: 30
Enhet: Foretag

Forskare som arbetar vid
forskningsanlaggningar som
far stod

Avser forskare som anviander
utrustning som beskrivs i
aktivitet 4.2 och 4.3.

Startviarde: Ej Aktuellt
Mélvirde: 3,00
Enhet: Heltidsekvivalenter

Nominellt varde
forsknings-

innovationsutrustningen

pa
och

Utrustning som  beskrivs
under aktivitet 4.2-4.4

Startviarde: Ej Aktuellt
Malvirde: 4 000 000
Enhet: SEK

Foretag som samarbetar med
forskningsorganisationer

Forhoppning ar att de flesta
som deltar i aktivitet 3.2 eller
3.4 ska samarbeta med
forskningsorganisationer.

Startvarde: Ej Aktuellt
Malvirde: 20
Enhet: Foretag

Organisationer som far stod

Avser projektets partner,

Startvirde: Ej Aktuellt
Mélviarde: 40
Enhet: Organisationer

Resultatindikatorer

SMF som utvecklar
produkter, processer och
affirsmodeller

Startvirde:
Mélviarde: 30
Enhet: Foretag

Sma och medelstora foretag
(SMF) som infor produkt-
eller processinnovationer

Startvirde:
Mailvirde: 560
Enhet: Foretag

Anvindare av Startvirde:
implementerade Malvirde: 60
stodstrukturer Enhet: Anvindare
Anviandare av fardigstalld Startvarde:
miljo/infrastruktur Malvirde: 60
Enhet: Anvindare
Privata investeringar som Startvarde:
matchar  offentligt  stod Malvirde: o
(fordelade per: bidrag, Enhet: SEK
finansieringsinstrument)
1.8 Budget
Kostnader
Kostnadsslag LUNDS Medicon Smile REGION Totalt
UNIVERSITE Village Venture SKANE
T Innovatio Hub AB
n AB
Resor och logi: Lu Atmp
Resande och deltagande i
konferenser 100 000 0 0 0 100 000
Resor och logi: Resor och
deltagande i konferenser 230 000 0 500 000 40 000 770 000
Externa tjanster: Kick-off 25 000 0 0 0 25 000
Externa tjanster: méten
projektledning 4/ar, styrgrupp
2/ar a 3000kr 54 000 0 0 0 54 000
Externa tjanster:
kommunikations 100 000 0 0 0 100 000




Kostnadsslag

LUNDS
UNIVERSITE
T

Medicon
Village
Innovatio
n AB

Smile
Venture
Hub AB

REGION
SKANE

Totalt

material,webb-sida mm

Externa tjanster: ATMP, Pre-
GMP Labb

450 000

450 000

Externa tjanster: dvriga externa
tjanster

45 000

45 000

Externa tjanster:
workshop/kurs 1/ar a 25000 kr

75000

75 000

Externa tjanster: Ovriga externa
tjanster

80 000

80 000

Externa tjanster:
Eventkostnader

210000

210000

Externa tjanster: foljeforskare
100 tim/per ar a 1500 kr/tim +
kringkostnader

450 000

450 000

Externa tjanster: Smile
konsulter (Foreldsare
moderatorer och experter)

120000
0

1200000

Personalens |on: Strategisk
ledning (144 162 kr, 7,5%, 40
man)

432 486

432 486

Personalens Ion:
Forskningsstod/specialist(5510
5, 10%, 40 manader)

220420

220 420

Personalens 16n: Ansvariga lab
(lon 63239, 10%, 40 man och
16n 45074,10%, 40 man)

433 252

433 252

Personalens |6n: Eventmanager
(41000, 20%, 40 manader)

328 000

328 000

Personalens 16n:
Kommunikatér 39600 kr, 15 %,
36 man)

213 837

213 837

Personalens 16n: Teknisk
personal 2 (76 321 kr, 50%, 24
man)

915 852

915 852

Personalens 16n:
Admin/ekonomi(lén  42642kr,
20%, 40 man)

341136

341136

Personalens l6n:
Projektsamordnare (16n 35190,
50%, 40 man)

703 800

703 800

Personalens 16n:
Kommunikatér (I6n 51750,
20%,40 man)

414 000

414 000

Personalens l6n:
Patentradgivare (66000 kr, 10
%, 36 man

237 600

237 600

Personalens lon: Teknisk
personal 1 (76 321 kr, 50%, 24
man)

915 852

915 852

Personalens 16n:
Admin/kommunikatér (67 800
kr, 5%, 40 man)

135 600

135 600

Personalens lon:
Affarsutveckling (105 153 kr,
5%, 40 man)

210306

210 306

Personalens [6n: Administration
projektledning(54700,50%,36
man)

984 539

984 539

Personalens 16n: Ansvariga lab
(16n 45000, 100%, 36 man)

1669 086

1669 086

Personalens 16n: Projektledning
(59000 kr, 45%, 36 man)

984 761

984 761




Kostnadsslag

UNIVERSITE

LUNDS

Medicon
Village
T Innovatio

n AB

REGION
SKANE

Smile
Venture
Hub AB

Totalt

Personalens 16n: Affarscoacher
(Ion 57960, 10%, 40 man och

16n 60000, 50%, 40man)

143184
0 0

1431 840

Personalens
Affarsutvecklare (67400
%, 36 man)

16n:
kr, 100

2426 396

0 0

2 426 396

Summa kostnader

1

6931191

1854363

910628 | 808871
6 0

3598055
0

Projektintakter

Summa faktiska kostnader

1

6931191

1854 363

910628 | 808871
6 0

3598055
0

Bidrag annat an pengar

Summa bidrag i annat d@n

pengar

0

Summa totala kostnader

1

6931191

1854363

910628 | 808871
6 0

3598055
0

Finansiering

Finansidr

LUNDS
UNIVERSITET

Medicon
Village
Innovation
AB

Smile
Venture
Hub AB

REGION
SKANE

Totalt

Offentligt bidrag annat an pengar

Total offentligt
bidrag annat dn
pengar

Offentlig kontantfinansiering

Lunds Universitet:
Befintlig personal

6729 298

6729 298

Smile Venture Hub
AB: Befintlig
personal

1639386

5463772 0

7103 158

Skanes
Universitetssjukhus:
Befintlig personal

1456 194

0| 4853226

6309 420

Total offentlig
kontantfinansiering

9824 878

5463772

4853 226

20 141 876

Total offentlig
finansiering

9 824 878

5463 772

4 853 226

20 141 876

Privata bidrag annat dn

pengar

Total privat bidrag
annat dn pengar

Privat kontantfinansiering

Medicon Village
Innovation AB:
Befintlig personal

333837

1112618

1446 455

Total privat
kontantfinansiering

333 837

1112618

1446 455

Total privat
finansiering

333 837

1112618

1446 455

Summa
medfinansiering

10 158 715

1112618

5463772

4 853 226

21588331

Stodfinansiering

Finansiering

UNIVERSITET

LUNDS

Medicon
Village
Innovation

Smile
Venture
Hub AB

REGION
SKANE

Totalt




AB

Stodfinansiering 6772476 741 745 3642514 3235484 14 392 219
Sammanstallning

Stodandel av faktiska kostnader 40,00%

Stodandel av totala kostnader 40,00%

Stodandel av stodgrundande finansiering 40,00%

Stodandel av total finansiering 40,00%

Andel annan offentlig finansiering 55,98%

Andel offentlig finansiering 95,98%

Andel privat finansiering 4,02%




1.9 Forskott
Sokt forskottsbelopp: 0,00
Motivering:

1.10 Mina kontakter

Namn: Cecilia Jadert

Telefonnummer:

Mobiltelefonnummer:

E-postadress: cecilia.jadert@innovation.lu.se
Roll: Projektledare

Namn: Michael de Rooy
Telefonnummer:

Mobiltelefonnummer:

E-postadress: michael.de_rooy@fsi.lu.se
Roll: Ekonomi

Namn: Sara Wanther
Telefonnummer:

Mobiltelefonnummer:

E-postadress: sara.wanther@smileventurehub.com
Roll: Kontaktperson

1.11 Dokument

Filnamn: riktlinjer-for-fordelning-av-beslutsbefogenheter-och-ratt-att-
teckna-avtal-vid-LU.pdf
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Uppladdningsdatum:  2025-02-17

Filnamn: Eruf ATMP Planeringsbudget for EU-projekt till TVV.xIsx

Beskrivning:

Uppladdningsdatum:  2025-02-17

Filnamn: Inkops-upphandlingsplan (M40) (EU21) LU
PathaPatient.pdf

Beskrivning;:

Uppladdningsdatum:  2025-02-17

Filnamn: Smile Venture Hub prioritering inventarieink6p ATMP.pdf

Beskrivning: Bilaga till budget och upphandlingsplan

Uppladdningsdatum:  2025-02-17
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