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Sammanfattning

Lakemedel for avancerad terapi (eng. Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) utgors av
gen-, cell- och vavnadsterapier — en ny typ av ldkemedel som har potential att revolutionera
sjukvard och som kan véxa till ett betydande segment inom Life Science-industrin. For att uppna
full potential behover dock ett flertal utmaningar addresseras, exempelvis kring infrastruktur for
processutveckling och tillverkning, processer foér kliniska provningar och ordnat inférande i
sjukvarden, samt betalningsmodeller och finansiering. Detta kraver kompetenser av vitt skilda slag
varav flera som ar unika for ATMP. Idag rader en global kompetensbrist som bromsar utvecklingen
inom omradet och som behdver motverkas med proaktiva utbildningsinsatser.

| Sverige har ett flertal nationella initiativ startats de senaste aren for att starka utvecklingen inom
omradet. Ett av dessa ar innovationsmiljon ATMP 2030, som finansieras av Vinnovas program
Visionsdriven Halsa. ATMP 2030 samlar aktérer fran akademi, sjukvard, industri och myndigheter
som tillsammans initierar aktiviteter och insatser som skall syfta till att utveckla lI6sningar till de
utmaningar som Sverige har kring utveckling och anvandning av ATMP.

Denna rapport sammanfattar arbete som utférts inom ATMP 2030 mot delmalet ”Okad kunskap
och sakrad framtida kompetensférsorjning”. Rapporten ger en ldgesbild 6ver kommande
rekryteringsbehov, kompetenser som efterfragas av olika sektorer, en 6versikt 6ver befintliga och
planerade utbildningar i Sverige, samt valda exempel pa utbildningsinsatser fran utlandet.

Resultaten av arbetet kan kort sammanfattas som féljer:

- Undervaren 2022 tillfragades representanter for industri och sjukvard hur manga personer
med specialistkompetenser inom ATMP de forvantade sig behdva rekrytera under
kommande 5-arsperiod. De samlade svaren visade pa ett rekryteringsbehov pa éver 500
personer. Saval sjukvard som SMF, men inte storre lakemedelsbolag, upplevde att det var
en stor utmaning att finna personer med ratt kompetens. Produktion enligt GMP, samt
erfarenhet av in vivo-modeller for prekliniska forsék angavs som sarskilt svara att finna.

- En inventering genomford under bérjan av 2022 visade att tillgdngen pa utbildningar
inriktade mot ATMP var ytterst begransad och fragmentarisk. Sedan dess har dock ett
flertal initiativ tillkommit. Inslag av ATMP-moment har, eller planeras, att inféras i olika
kurser och utbildningsprogram vid ett flertal universitet och olika kunskapshéjande
aktiviteter i form av webinarier och seminarier har blivit mer frekventa.

- En nationell forskarskola i lakemedel fér avancerad terapi har etablerats med finansiering
fran VR. Forskarskolan &r ett samarbete mellan fem svenska universitet och inkluderar
skraddarsydda kurser som kommer att vara tillgangliga dven for deltagare utanfor
forskarskolan. Under 2024 antas den forsta omgangen studenter.

- Darepresentanter for olika aktorsgrupper ombads prioritera dmnen inom ATMP-utbildning
visade sig regulatoriska aspekter var hogst prioriterat hos i stort sett alla aktérsgrupper.
Andra dmnen prioriterades olika beroende pa aktorsgrupp. Fritextsvar i samband med
undersokningen visade pa behovet av utbildning pa olika nivaer, med teoretiska och
praktiska moment, samt anpassad for de olika malgrupper som ryms inom omradet.

- For att motverka en framtida kompetensbrist som innebar att Sverige halkar efter i den
harda konkurrens som rader inom ATMP-filtet behdvs proaktiva satsningar for att 6ka
tillgangen till utbildningar om ATMP inom landet. Detta bor vara en angeldgenhet for
samtliga berorda aktorer.
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Forkortningar som anvands i denna rapport

ARM Alliance for Regenerative Medicine

ATMP Lakemedel for avancerad terapi (eng. Advanced Therapy Medicinal Products)
ATSTN Advanced Therapies Skills Training Network

ATTC Advanced Therapy Treatment Centres

BMA Biomedicinsk analytiker

CAMP Centre for Advanced Medical Products (eng.)

CAR Chimeric Antigen Receptor

CATTI Canadian Advanced Therapy Training Institute

CCRM Centre for Commercialization of Regenerative Medicin (eng.)
CDMO Contract Development and Manufacturing Organization
CGTC Cell and Gene Therapy Catapult (UK)

CcMC Compound Manufacturing Control

GAO Government Accountability Office (US)

GCP Good Clinical Practice (god klinisk sed)

GLP Good Laboratory Practice (god laboratoriesed)

GMP Good Manufacturing Practice (god tillverkningssed)

GMS Genomic Medicine Sweden

HTA Health Technology Assessment

MOOC Massive Open Online Course (eng.) (storskalig, 6ppen och natbaserad kurs)
MoU Memorandum of understanding

NSF National Science Foundation (US)

RM Regenerative Medicine

SKR Sveriges Kommuner och Regioner

SMF Sma eller medelstora féretag (jmf eng SME)

SWECARNET Sveriges kompetensnatverk for CAR T-celler

VINNOVA Verket for Innovationssystem (Sveriges innovationsmyndighet)

VOG Vavnadsomradesgrupp (inom Vavnadsradet)

QA Quality assurance

QP Qualified person

WFIRM Wake Forest Institute for Regenerative Medicine

2 (17)



Bakgrund

ATMP-omradet star infor ett globalt genombrott som innebér stora mojligheter for saval patienter
och sjukvard som for innovation och industriell tillvaxt. Utvecklingen gar mycket snabbt framat,
stora satsningar gors i manga lander och utvecklingstakten forvdntas accelerera framgent. Data
som tagits fram av Alliance for Regenerative Medicine i samarbete med analysforetaget Global Data
ger i rapporter for Q4 2023 en 6gonblicksbild av det globala laget: Vid slutet av 2023 fanns 2 762
organisationer som utvecklade ATMP, varav ca 60 procent var privata aktorer och resterande
offentliga eller andra icke vinstdrivande organisationer. Antalet pagaende kliniska provningar av
nya ATMP uppgick till 1 920, varav 143 i fas II/lll eller fas lll. Knappt hilften av de kliniska
prévningarna sponsrades av féretag och den andra hélften av akademi, sjukvard eller andra icke
kommersiella aktorer.

Cell And Gene Therapy Sector Data Q4 2023

North Asia
America Pacific
Developers -
(Snapshot Value) 1,184 925 568 2,762
Clinical Trials
(Snapshot Value) 978 805 360 1,920%*
1 t t
nvestmen $8.38 s2.18 s1.28 L

(Aggregate Value)

Figur 1: Utdrag ur Alliance for Regenerative Medicine ldgesrapport fér Q4 2023 ' (data framtagen i
samarbete med Global Data). Siffrorna visar: (i) antalet organisationer som utvecklar ATMP, (ii) antalet
pdgdende kliniska ATMP prévningar och (iii) investeringar i omrddet (i miljarder USD), uppdelat pG de tre
storsta regionerna, respektive global total inklusive évriga regioner.

Sverige har goda forutsattningar for att bli konkurrenskraftigt inom ATMP-omradet. Viktiga
utgangspunkter for detta ar Sveriges excellenta forskning inom omradet, samt statens satsning via
SKR pa 1 200 miljoner SEK sedan 2007 for att bygga upp kompetens och infrastruktur fér att mota
EU:s regelverk vid de sju universitetssjukhusen, genom t.ex. etablering av faciliteter for GMP
tillverkning av ATMP for kliniska studier samt den nationella grupperingen VOG Cell.

Sedan 2017 har Vinnova gjort betydande satsningar for att stdrka forskning och innovation kring
ATMP, t.ex. kompetenscentrumen CAMP och NextGenNK, det strategiska projektet Swelife-ATMP,
samt innovationsmiljoerna ATMP 2030 och IndiCell. Ytterligare exempel pa centra och initiativinom
eller med nara anknytning till ATMP-omradet ar SWECARNET, AdBioPro, CellNova och GeneNova.

Omradet har identifierats som prioriterat av regeringens Life Science-kontor. Som en del av
samverkansprogrammen inrdttade av Life Science-kontoret pabodrjades ett arbete inom
arbetsgruppen for Precisionsmedicin och ATMP tillsammans med ATMP2030 med att ta fram en
gemensam vision fér de svenska sjukhusens ATMP-centrum. Det blev en del i den fardplan " som
publicerades under varen 2022. En av fragorna handlade om att bygga en struktur fér samverkan

3(17)



mellan universitetssjukhusen som bedriver ATMP-verksamhet. Idag har fyra av landets sju
universitetssjukhus etablerat ATMP-centra med uppgift att samordna befintlig verksamhet och
fungera som ingang och kompetensresurs kring sjukhusens ATMP-verksamhet. Uppbyggnad av
liknande centra pagar vid ovriga universitetssjukhus.

| Sverige finns ca 25 SMF som driver utvecklingsprojekt kring olika typer av ATMP, varav ett flertal
befinner sig i klinisk fas. Varen 2024 pagick minst 30 kliniska prévningar av ATMP. AstraZeneca har
en betydande FoU-verksamhet kring genterapier i Sverige. Utéver de ATMP-utvecklande bolagen
finns ett stort antal féretag som levererar material, utrustning och tjanster inom omradet. For att
bidra till att hantera den 6kande efterfragan pa stod for tillverkning och kommersialisering av ATMP
har servicefaciliteter/innovationshubbar etablerats i partnerskap mellan privata och offentliga
aktorer, sdsom Testa Center, NorthX Biologics Innovation Hub och CCRM Nordic, vilka tillsammans
starker Sveriges formaga for kommersiell utveckling av ATMP.

ATMP Sweden ar en 6ppen natverks- och kommunikationsplattform som sedan 2019 byggts upp
for att framja samverkan och synlighet for svensk ATMP-verksamhet nationellt och internationellt.
Utveckling och drift av plattformen har sedan starten 2019 haft finansiellt stod fran de nationella
projekten Swelife ATMP och ATMP 2030. For att sdkerstalla langsiktig hallbarhet och oberoende av
projektfinansiering bildades 2023 Féreningen ATMP Sweden, som ar en 6ppen och neutral ideell
medlemsforening som syftar till att férvalta och vidareutveckla plattformen.

Andra viktiga exempel pa nationella strukturer som kopplar till ATMP-omradet ar Genomic
Medicine Sweden och Biobank Sverige, vilka utvecklar och implementerar precisionsmedicin,
respektive handhar biologiskt patientmaterial.

Sammantaget har de senaste arens utveckling inneburit en nationell kraftsamling dar akademi,
sjukvard, myndigheter och naringslivinom ett flertal initiativ och strukturer bidrar mot visionen att
Sverige ska vara en ledande och attraktiv nation for utveckling och anvandning av ATMP. For att
uppna visionen ar kompetensforsorjning avgorande. Komplexiteten hos ATMP kraver ett stort
antal, for omradet unika, kompetenser i de olika utvecklingsfaserna fran idé, via preklinisk
utveckling och translation till klinisk fas och slutligen marknadsgodkannande och implementering i
varden. Kannedom och kunskap om omradet behover ocksa 6ka hos allménhet och beslutsfattare.

ATMP-omradets snabba utveckling, tillviaxt och de satsningar som gors,
saval globalt som i Sverige, har resulterat i en situation dar brist pa
kompetenser riskerar att bromsa utvecklingen.

Om denna rapport

Det Vinnova-finansierade projektet ATMP 2030 har som 6vergripande malsattning att utveckla det
svenska innovationssystemet for ATMP. Genom att engagera berdrda aktorer initierar och
faciliterar projektet olika aktiviteter och insatser som syftar till att fylla de gap och brister i
innovationssystemet som bromsar utvecklingen inom omradet. Denna rapport sammanfattar
resultat fran delar av det arbete som utférts mot projektets delmal “Okad kunskap och sikrad
framtida kompetensforsérjning”. Rapporten
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ger en lagesbild och forsoker svara pa fragor relaterade till kompetensforsérjning och utbildning
inom ATMP-omradet, som t.ex:

- Hur ser rekryteringsbehovet ut inom olika sektorer?
- Vilka kompetenser efterfragas av olika aktorer inom omradet?
- Vilka utbildningar finns i dagslaget eller ar under planering?

- Vilka unika utmaningar medfor ATMP-omradet vad géller utbildning?

Utover att belysa ovanstaende fragor, innehaller rapporten en internationell utblick och ger forslag
pa aktiviteter och insatser som bor goras i Sverige for att méta kommande kompetensbehov inom
omradet.

Genomférande

Arbetet som ligger till grund for rapporten och dess analyser och slutsatser kring olika
fragestallningar har genomforts i tva steg (se Fig. 2). Nedan beskrivs hur information och data har
samlats in kring de olika fragestallningarna

Del 1: Oversiktligbild av Del 2: Uppdatering,
framtida rekryteringsbehov komplettering, fordjupning
och utbildningsutbud och forslag

Enkat 1: Utskick till
foretagoch sjukvard

Enkat 2: Brettutskick

Foérdjupning

- Prioriterade amnen?

- Rekryteringarinom 5 ar?

- Sokta kompetenser? - Fritextsvar

Uppdatering

Antal jobbannonser
mars 2021

Antal jobbannonser
maj 2024

— : Dialog med utbildnings-
Djupintervjuer (N=4) anssariga inom Ung

Uppdatering
Utbildningsutbud 2021 |l i i M Utbildningsutbud 2024

Uppdatering
Internationellutblick — = m = = Internationellutblick

Al

Delrapport, maj 2022 Slutrapport

Figur 2: Oversikt av arbetets genomférande. Steg 1 inleddes 2021 och pdgick fram till maj 2022. Det
huvudsakliga mdlet var att fa en bild éver férvintat rekryteringsbehov under kommande 5 dr samt en
ldgesbild éver vilka utbildningar som fanns tillgéngliga i Sverige. Parallellt inleddes en kartliggning av
utbildningsinsatser som gjort i valda ldnder utomlands. | maj 2022 publicerades en delrapport som
sammanfattade arbetet fram till dess. | steg 2 (maj 2022 - maj 2024) var det primdra mdlet att fG en mer
detaljerad av bild éver vilka dmnen och IGromoment som olika aktérer anser bér prioriteras i utbildningar
kring ATMP. Dialog inleddes med utbildningsféretréidare vid universiteten och resultat frdn steg 1
uppdaterades.

5(17)



Rekryteringsbehov

En frageenkat skickades ut till representanter for 25 svenska foretag samt fér de sju
universitetssjukhusen med verksamhet inom ATMP-omradet. De svarande ombads uppskatta hur
manga personer med kompetens kring ATMP de forvdntade sig att anstélla under de kommande
fem aren, vilka kompetenser de sokte, om det fanns specifika kompetenser som var sarskilt svara
att hitta, samt om de var intresserade av att aktivt delta i utveckling och genomférande av
utbildningsinsatser. De svarande kunde ocksa i fritextsvar framféra Ovriga synpunkter och
erfarenheter kring kompetensbehov och -férsorjning.

Kompletterande information om rekryteringsbehovet erhélls genom djupintervjuer med ett urval
personer som representerade SMF, storre lakemedelsbolag och vavnadsinrattningar vid sjukhus.

Kartlaggning av aktuella platsannonser for tjanster for ATMP-relaterad verksamhet i Sverige och
Norden gjordes varen 2022 samt andra kvartalet 2024.

Prioriterade amnen/fardigheter inom utbildningar

En frageenkat ut brett till olika aktorer verksamma inom ATMP-omradet. De svarande ombads ange
hur relevanta tio olika féreslagna utbildningsamnen/kompetenser var for deras verksamhet, pa en
skala 1-6 (dar 6 var hogst relevant). De svarande kunde ocksa i fritextsvar ange viktiga @mnen utover
de 10 foreslagna, eller framféra andra synpunkter kring utbildning inom ATMP-omradet. De tio
foreslagna @amnesomradena var:

- Oversikt, olika typer av ATMP

- Oversikt, de olika utvecklingsstegen

- Teoretiska kunskaper, medicinsk cellbiologi
- Praktiska laboratoriefardigheter

- Bioprocessteknologier

- ATMP-utveckling i industriell kontext

- Regulatoriska aspekter

- Inférande och anvandning av ATMP i varden
- Ekonomiska aspekter

- Patient- och anhorigperspektivet

Befintliga och planerade utbildningar

Kartlaggning av vilka ATMP-utbildningar som ges eller planeras vid larosatena eller andra aktorer
har l6pande gjorts genom direkta kontakter med valda personer inom olika ATMP-relaterade
natverk och organisationer. En gruppering av utbildningsansvariga vid universiteten etablerades i
syfte att framja och fora dialog om pagaende eller planerade ATMP-relaterade utbildningar. Under
arbetets gang uppmanades representanter for de olika organisationerna att I6pande inkomma med
information om vilka utbildningar som startats upp eller palnerades.

Internationell utblick

Information om utbildningsinitiativ i ett urval lander och forskningsmiljder inhamtades via
respektive organisationers hemsidor eller genom direkta kontakter med utbildningsansvariga.
Moten med nyckelpersoner i samband med olika event, daribland online-eventet ATMP World Tour
samt konferensen Annual ATMP Sweden Conference utgjorde viktiga kallor for internationella
kontakter och informationsutbyte kring utbildningsfragor.
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Resultat

Forvantat rekryteringsbehov i Sverige

19 foretag och 6 universitetssjukhus svarade pa den frageenkat som skickats. For att fa djupare
kvalitativ information kompletterades frageformularet med intervjuer av utvalda personer fran
SMF, storre ldkemedelsbolag samt sjukvardsverksamheter.

Undersokningen gav foljande resultat:

Foretagen raknade med att under kommande 5-arsperiod att tillsammans behéva anstélla
ca 400 personer med kompetens inom ATMP. Den stora majoriteten av dessa bolag ar SMF.

Sjukvardsverksamheterna raknade med att under kommande 5-arsperiod behdva anstiélla
ca 60 personer med kompetens inom ATMP.

Infrastrukturinitiativet CCRM Nordic raknade med att behdva anstalla 50-100 personer
inom en 5-arsperiod efter start. (CCRM Nordic etablerades juni 2023 och hade fram till maj
2024 anstallt ca 20 personer)

De kompetenser som oftast férekom bland de mest efterfragade var cell- och
molekylarbiologi, compound manufacturing control (CMC), produktion (inklusive GMP),
regelverk och kvalitetssakring, samt kliniska prévningsledare.

Personer med kompetens kring produktion av celler och virusvektorer enligt GMP, samt
erfarenhet av in vivo-modeller for prekliniska forsok kring sakerhet och effekt angavs som
sarskilt svara att finna.

Alla de tillfragade universitetssjukhusregionerna samt 90% av de svarande foretagen sa sig
vara villiga att aktivt delta och bidra till utbildningsinsatser i form av foreldsningar,
examensarbeten, praktikantplatser eller industridoktorander.

So6kning pa platsannonser, visade att det i mars 2022 annonserades 31 lediga tjanster inom
ATMP-omradet i Sverige och totalt 169 tjinster i Norden.V P& www.atmpsweden.se
lankades till 65 platsannonser med sista ansékningsdatum under 2024. ¥

Fore 2030 forvantar sig offentliga och privata verksamheter i Sverige att
behova rekrytera over 500 personer med specialistkompetenser inom
ATMP pa olika nivaer.

Av intervjuerna framgick att kompetensbehovet och hur val man lyckas tacka det, varierar brett
mellan olika typer av organisationer:

For stora lakemedelsbolag, som har omfattande internationell ndrvaro och etablerade
natverk, tycks tillgangen till ratt kompetens inte vara en stor utmaning. Rekrytering sker i
hog grad fran utlandet och handlar i dessa fall om etablerade och erfarna experter.

7 (17)



- For de mindre bolagen, som i manga fall har mer begransade resurser och dessutom kanske
soker personer med hogspecialiserade kompetenser, sa ar rekrytering en betydande
utmaning. Man upplever svarighet att kunna erbjuda internationellt konkurrenskraftiga
I6ner och rekryterar framfor allt nationellt. Bristen pa specialister i landet innebér att
foretagen behover lagga betydande resurser pa att sjalva utbilda och trdna upp de
nyanstallda.

- For sjukvarden ar utmaningen liknande som fér SMF; det ar svart att hitta personer med
ratt expertis, det kravs lang intern utbildning och traning och man kan inte erbjuda I6ner
eller andra férmaner som ar konkurrenskraftiga med industrin. Detta innebar i sin tur att
sjukvarden (samt dven myndigheter) riskerar att hamna i en situation dar man under nagra
ar utbildar och tranar upp personal som sedan véljer att flytta till industrin.

| en rapport ¥ som publicerades varen 2023 frén Alliance for regenerative medicine (ARM) beskrivs
en liknande bild dar man ser att det &r svart att hitta ratt kompetens for arbete inom GMP-
tillverkning, utveckling av metoder for bioanalyser och testning, samt kvalitetskontroll. Storst
utmaning ser man inom tillverkning dar det foérvantas bli dnnu svarare att rekrytera ratt
kompetenser. CDOMO’er moter en nagot stérre utmaning an storre bolag som utvecklar ldkemedel,
sannolikt pa grund av att man behdover fler personal inom ett specifikt omrade, framst tillverkning.

| rapporten féreslar man bland annat att det ar viktigt att fa in utbildningsmoment kring ATMP brett
i de naturvetenskapliga programmen pa universiteten vilket ar en av de aktiviteter vi kan se redan
ar pa gang pa flera av vara universitet i Sverige. Man belyser ocksa att kostnaderna for att skapa
praktiska kurser, dar studenterna tranas i moment som kravs for att arbeta med tillverkning, ar
mycket héga. Man ser en risk i att utbildningsinstitutioner darfor viljer att inte satsa pa den typen
av utbildningar, dven om behovet &r stort pa arbetsmarknaden.

Prioriterade amnen for utbildningar

Frageenkaten kring vilka @mnesomraden som bor prioriteras i utbildningar inom ATMP besvarades
av 121 personer. Utifran de svarandes verksamhetsbeskrivningar sorterades de i féljande sju
kategorier av organisation:

- Akademi

- Halso- och sjukvard

- Mikro- eller sma foretag som utvecklar ATMP

- Medelstora eller stora féretag som utvecklar ATMP

- Foretag som levererar tjanster eller material kring ATMP
- Patient- eller anhérigorganisationer

- Myndigheter

Tabell 1 sammanfattar resultatet av de svarandes prioriteringar av de olika @mnena.
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Tabell 1: Medelvdrden fér prioritering av de tio féreslagna émnesomrdadena, pd en skala 1 (irrelevant) till 6
(mycket viktigt). | den férsta kolumnen (alla svar) dr de olika émnesomrddena listade i fallande ordning,
ndstféliande kolumner ger medelvdrden fér svar fran olika organisationer. Fdrgmarkeringarna visar de hégst
prioriterade (medelvirde >5) i rott, respektive Idgre prioriterade (medelvérde <4) émnen i fet stil.

Amne / Organisation Alla Akademi Sjukvérd ::I:rt:efla-rzltlaegr I':: lerzi-r:ltlae; CDI:\‘II)SS/I:‘!:\;I o Pa(t)i"egr;tn/i::tl;g:‘ig- Myndighet
(N=121) (N=23) (N=51) (N=20) (N=14) (N=9) (N=3) (N=1)
Regulatoriska aspekter 5,24 5,09 5,29 5,15 5,14 5,33 6,00 6,00
Oversikt, de olika utvecklingsstegen 5,03 5,27 4,90 4,95 4,71 5,56 5,67 6,00
ATMP-utveckling i industriell kontext 4,96 4,45 4,82 5,20 5,50 5,44 5,67 5,00
Oversikt, olika typer av ATMP 4,94 5,45 4,92 4,70 4,36 5,33 4,67 6,00
Inférande och anvandning av ATMP i varden 4,86 4,77 5,25 4,90 4,07 3,56 6,00 6,00
Praktiska laboratoriefardigheter 4,42 4,59 4,35 4,20 4,64 4,44 4,00 3,00
Teoretiska kunskaper, medicinsk cellbiologi 4,31 4,59 4,39 4,40 3,64 3,89 5,00 2,00
Patient- och anhorigperspektivet 4,20 4,14 4,18 4,80 3,64 3,44 6,00 6,00
Bioprocessteknologier 4,13 4,14 3,86 4,45 4,36 4,11 5,67 5,00
Ekonomiska aspekter 4,08 3,50 4,12 4,80 3,86 3,78 6,00 3,00

Med reservation for de relativt sma skillnaderna kan féljande tolkningar och tendenser utldsas fran

medelvardena i Tabell 1:

For samtliga sektorer férutom akademi ses regulatoriska aspekter som det viktigaste
dmnet. Omradet rymmer forutom kannedom om regelverken kring ATMP och hur
verksamheten skall uppfylla dem, delar som specifika kvalitetssystem (t.ex. GLP, GMP och
GCP), tillstand och certifieringar, samt arbetsroller (t.ex. QA, QP och medicinskt ansvarig).
Tolkningen av ”"Regulatoriska aspekter” och vikten av de olika delmangderna som inryms
under begreppet skiljer sig mellan olika organisationer.

Det kan tyckas forvanande att i svaren fran akademi ar de hogst prioriterade omradena av
typen oversikter, t.ex. olika klasser av ATMP, eller de olika stegen i ATMP-utveckling fran
forskning till patient och marknad. En trolig forklaring ar att de svarande inom denna grupp
inte ar representativ for akademiska forskare utan domineras av personer vars
huvuduppgifter ligger inom utbildning.

| svaren fran sjukvarden prioriteras som vantat “Inférande och anvandning av ATMP i
varden” hégst jamte ”Regulatoriska aspekter”. Aven i detta fall beror resultatet troligen pa
att de svarande domineras av personer som ar aktivt verksamma i tillverkning och klinisk
provning av ATMP. For andra delar av sjukvardsorganisationer som till exempel ledning kan
man forvanta sig att dven Ekonomiska aspekter skulle vdga tungt.

For ATMP-utvecklande foretag, oavsett storlek prioriteras inte ovantat “ATMP-utveckling i
en industriell kontext” hogst, jdAmte regulatoriska aspekter. Med industriell kontext menas
har utveckling i en verksamhet som ar strikt reglerad och med tydliga krav pa ekonomisk
och tidsmassig effektivitet. En intressant observation ar att kunskaper om “Ekonomiska
aspekter” (inklusive HTA och slutanvandarnas (sjukvardens) betalningsférmaga och -vilja)
ar ganska lagt prioriterat hos de mindre foretagen.

For de svarande fran konsulter och andra foretag som levererar tjanster eller material
sammanfaller de hogst prioriterade amnena med dem fér ATMP-utvecklande foretag.
Oversiktliga kunskaper om ATMP och steg kring deras utveckling &r dock ocksd hogt
prioriterat.
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- Svaren fran personer inom Patientorganisationer respektive Myndigheter visar hog
prioritering for de flesta omraden, men den laga svarsfrekvensen innebar att det ar hogst
osdkert om detta ar representativt for dessa aktérsgrupper.

Komplexiteten inom ATMP-omradet och de varierade yrkesroller som
ar involverade innebdr att utbildningar behévs pa olika nivaer, bor
innehalla bade bredd och djup, samt anpassas for olika malgrupper.

Utover den kvantitativa analysen enligt ovan, genomférdes ocksa en sammanstallning och analys
av de fritextsvar som erholls i enkaten. En forsta analys gjordes med Al-verktyget ChatGPT, som
sedan granskades och bearbetades manuellt. Gemensamma teman som framfors av
representanter for flera aktérsgrupper ar:

- Regulatoriska aspekter: Bade akademin och industrin betonar vikten av regulatoriska
aspekter sasom GMP, licenser, och etiska 6vervdaganden. Det finns ett stort behov av att
inkludera dessa aspekter i utbildningar for att sdakerstalla 6verensstammelse och kvalitet.

- Praktiska fdrdigheter och hands-on utbildning: Saval sjukvarden som industrin betonar
behovet av praktiska fardigheter, sdsom cellodling och bioprocessteknologier. Hands-on
utbildning och praktisk traning ar avgérande for att utbilda personal effektivt och innebar
inte nddvandigtvis att utbildningen lampligast ges pa universitetsniva.

- Samordning och samverkan: Alla tre sektorerna (akademin, sjukvarden och industrin)
understryker behovet av samordning och samverkan, bade nationellt och internationellt,
som viktigt for att identifiera och adressera gemensamma hinder och framja utvecklingen
inom ATMP-omradet.

- Utbildning pa alla nivaer: Samtliga grupper betonar att utbildning och larande ar kritiska pa
alla nivder. Det inkluderar bade grundutbildning och vidareutbildning foér olika
yrkeskategorier inom omradet.

- Fokus pa utmaningar: Alla sektorer understryker behovet av att identifiera och adressera
verkliga utmaningar inom ATMP, sasom reella problem vid tillverkning och logistik, for att
sakerstalla att utbildningen ar relevant och tillampbar.

- Kompletterande specialkurser: Bade sjukvarden och industrin ndmner behovet av
kompletterande kurser for att tdcka specialiserade delomraden inom ATMP och for att
sakerstalla att utbildningen ar anpassad till olika yrkesroller och ansvarsomraden.

Sammanfattningsvis pekar analysen pa behovet av tvdrsektoriellt samarbete for att
utbildningsinsatser skall kunna adressera de komplexa utmaningar som ar unika for utveckling och
anvandning av ATMP.
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Svenska utbildningsinsatser

Nar detta arbete pabodrjades (2021) var det tillgdngliga utbildningsutbudet kring ATMP i Sverige i
stort sett obefintligt. Nar det galler specifika utbildningsprogram eller skraddarsydda kurser
inriktade mot ATMP vid vara larosdten ar utbudet fortfarande mycket litet. De relevanta
utbildningsprogrammen sasom biomedicinsk analytiker (BMA), ingenjérsprogrammen inom
bioteknik/teknisk biologi/teknisk kemi, samt biomedicin-, apotekar-, likemedels- och
lakarprogrammen — innehaller, om nagot, endast kortare inslag dar studenter exponeras fér ATMP.
Undantagen finns primart inom BMA-utbildning, som innehaller vissa inslag om ATMP, inklusive
relevanta kvalitetskrav (GLP, GMP, GCP), samt vid nagra av bioteknik- och lakemedelsprogrammen
som innehaller kurser kring, exempelvis teknologier som ar relevanta for utveckling och tillverkning
samt kvalitetskrav. De senare har dock ett starkt fokus pa proteinlakemedel och behandlar i regel
inte om framstallning av gen- eller cellterapiprodukter. | nagra fall ges enstaka féreldasningar om
dessa dmnen av gastforeldsare fran industrin. Vi ser att vissa apotekarprogram samt BMA-program
har introducerat kortare moment i sina utbildningar pa senare tid, samt att det finns ett 6kande
intresse for omradet bland vara larosatens utbildningsansvariga.

En viktig satsning ar den nationella forskarskolan for ATMP som hosten 2023 beviljades finansiering
av VR. Forskarskolan koordineras av Lunds universitet och drivs i samarbete med fyra ytterligare
svenska universitet (G6teborgs universitet, Karolinska Institutet, Umea universitet och Uppsala
universitet). Det primara syftet med forskarskolan ar att ge utrymme for doktorander att kunna
fordjupa sig inom faltet for att sedan kunna bidra genom att undervisa studenter pa universitetens
olika program. Inom ramen fér forskarskolan kommer det utvecklas skraddarsydda kurser som
fokuserar pa olika omraden och utmaningar inom ATMP-filtet. Kurserna kommer att vara
tillgdngliga aven for doktorander som inte ar finansierade av forskarskolan. Dartill kommer det
inom ramen for forskarskolan utlysas 14 doktorandprojekt i tva omgangar. Utlysningen kommer
vara 6ppen for ansokningar fran alla larosaten och projekten kommer granskas av en extern grupp
for att sdkerstélla kvalitet och nationell spridning. Forskarskolans forsta omgang av doktorander
kommer paborja sin utbildning under hésten 2024 och darefter kommer en andra omgang antas
kommande ar.

Véavnadsradet och SKR, riktar sitt utbildningsutbud framst mot anstéllda inom offentlig sjukvard.
Kurser som ges av verksamhetsomrddesgrupp (VOG) Cell beror olika aspekter av
cellterapiverksamhet och ATMP. Utbildningsbehovet och framtida kursutbud ar fér ndrvarande i en
utvecklingsfas. Inom VOG cell har utbildningsbehovet tidigare styrts av vad som har varit aktuellt
under en specifik tidpunkt och de utbildningstillfallen och temadagar som initierats har ej heller
varit aterkommande. Exempel pad detta dr “Temadag Kvalitetskontroll: Celler for transplantation
samt celler som lakemedel fér avancerad terapi” (2014) och kursen "GMP for ATMP” (2019). For
att mota de kommande behoven som regionerna star infor ska VOG Cell inféra en grundutbildning
som tacker de grundldaggande kunskaperna som kravs for att jobba med cellterapier. Kursen
planeras starta under varterminen 2025.

Aven ATMP-centrumen inom den svenska sjukvarden bidrar till kunskapsspridning genom de olika
natverk som ar knutna till dem. Forutom det som tidigare beskrivits som finns inom VOG cell, finns
natverket for sjukhusapoteksfunktionerna, jurister och fér ATMP-centrumen. Natverken traffas
regelbundet och delar information, erfarenhet och kunskap mellan sig.

Lakemedelsverket ger regelbundet seminarier angaende regleringen av lakemedel fér avancerad
terapi. Seminarierna tar upp olika aspekter av ATMP-utveckling, exempelvis regulatoriska krav kring
kliniska prévningar och anvandning av ATMP. Myndigheten har pa sin hemsida publicerat en Guide
for utveckling av lakemedel,"" inklusive information om Likemedel fér avancerade terapier."
Regeringen gav hosten 2023 Lakemedelsverket i uppdrag att i dialog med aktérer i branschen se
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over vilka behov av kompetenshdjande atgarder som finns. | uppdraget ingar dven att ta fram
utbildningar for att stirka den regulatoriska kompetensen om upplagg och genomférande av
kliniska prévningar. Uppdraget skall redovisas i juni 2024.

Inom det nationella centrumet CAMP har en skraddarsydd introduktionskurs baserad pa e-learning
kring GMP-tillverkning av ATMP utvecklats *. Apotekarsocieteten, som &r en partner i ATMP2030
arrangerar i samverkan med andra aktorer regelbundet seminarier och webbinarier med
kunskapshdjande syfte inom ATMP-omradet. Apotekarsocietetens dotterbolag
Lakemedelsakademin har i samverkan med bland annat regionsrepresentanter och
myndighetsrepresentanter tagit fram en introduktionskurs om ATMP i e-learning format som &r
kostnadsfri och tillganglig for alla.*

Det nationella initiativet Genomic Medicine Sweden (GMS) uppmarksammar ocksa
utbildningsfragorna och genomférde under 2021-2022 en enkétstudie for att ta reda pa mer om
vad lakarprofessionen kan om genomiska analyser, hur man anvander dem in sin verksamhet, samt
vilket behov av utbildning man ser.¥ | enkétsvaren efterfragades mer utbildning och fortbildning
inom genomik, sarskilt bland dem som redan har viss kunskap inom omradet. Majoriteten framholl
att den bor tillhandahallas som en del av karridrutvecklingen (och inte pa lakarutbildningen). De
som saknade tidigare kunskap om genomik och precisionsmedicin dnskade kurser i genetik och
genomik, gérna online sasom webbinarier och MOOCs, medan de som redan hade god kunskap ville
fordjupa den genom aktiviteter som att konsultera kollegor och deltagande i multidisciplindra
méten. GMS héller en seminarieserie ”Precisionsmedicin i sjukvarden” dir malgruppen
framforallt ar halso- och sjukvardspersonal.

Det nationella initiativet Samka Samverkan 2.0 publicerade under 2022 (uppdaterad 2023) en
rapport X med fokus pa att ta fram rekommendationer fér hallbar och demokratisk samverkan med
patienter och néarstdende inom halso-och sjukvarden. Rapporten framhaller ett samskapande
snarare dn en konsultation av patient vid samverkan och omfattar bland annat rekommendationer
(samt en stodjande checklista) som kan utgdra byggstenar vid samverkan med patient och
narstdende och med férdel kan anviandas som utbildningsmaterial. Aven om ATMP inte &r fokus for
rapporten, ar den ytterst relevant for ATMP-faltet dar exempelvis patientens egna celler eller
vavnad ofta utgor startmaterial for lakemedlet och behandlingarna kan innebéra lite mer logistik
an vid behandling med ett traditionellt tablettldakemedel.

Under senaste aren har aven flertalet kunskapshéjande aktiviteter arrangerats av olika aktorer
inom féltet. Det nationella ndtverket SWECARNET anordnar aterkommande utbildningsdagar med
fokus pa CAR-T-cellsbehandling dar man riktar sig till olika professioner, bade i den privata och den
offentliga sektorn. Liknande initiativ har dven gjorts i samverkan mellan ATMP 2030, GMS och
Biobank Sverige dar en seminarieserie med fokus pa ldkemedel fér avancerade terapier
genomfoérts. Sammanlagt har 6ver 500 deltagare fran flera olika grupper, bade sjukvard och privat
sektor samt patienter och personer fran universiteten deltagit. Bada initiativen har gett deltagarna
mojlighet att delta online och det har varit manga deltagare pa samtliga tillfallen.

Inom ATMP-produktion ar det langt ifran alla arbetsmoment som kréver hégutbildad personal.
Alliance for Regenerative Medicine, ARM lyfte i sin “Workforce report, gap analysis for the cell and
gene therapy sector” ¥ behovet av att etablera en balans i arbetsstyrkan inom ATMP industrin
genom att attrahera och anstalla personal med kortare, eftergymnasial utbildning inriktad specifikt
for ATMP-produktion.

| Sverige ar utbudet av tertidrutbildning inom ATMP mycket begransat. Yrkeshdgskolan har
forndrvarande endast en utbildning till Lakemedelstekniker dar ATMP-omradet berors i
undervisning samt Larande i Arbete (LIA) och dir en ATMP-féretagsrepresentant ingar i
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ledningsgruppen for utbildningen. Den utbildningen ges fornarvarande endast i Stockholm men
dven Goteborgs stad hoppas kunna etablera en sadan YH-utbildning i nartid.

Nar denna studie paborjades 2021 var utbudet som var tillgangligt i
Sverige kring utbildning och kunskapshdjande insatser inom ATMP-
omradet ndstan obefintligt. Sedan dess har ett flertal initiativ och
kurser tillkommit eller planeras saval nationellt som vid olika larosaten.

Den sammanfattade bilden av svenska utbildningsutbudet inom ATMP-omradet ar saledes att det
ar relativt litet, men att det sedan 2022 har skett en utveckling ddr man kan hitta nya initiativ fran
olika aktorer. Kontakter med foéretradare vid ett flertal av larosatena indikerar ocksa att det finns
ett intresse av att arbeta med att 6ka inslagen om ATMP i befintliga program. Vid kontakter med
foretag och universitetssjukhusen som har en pagaende verksamhet inom omradet, har det ocksa
tydligt framgatt att de staller sig positiva till att samverka kring och aktivt bidra till
utbildningsinsatser. Under 2022 etablerades ett ndtverk med representation fran flera av landets
universitet dar utbildningsansvariga for olika program, sasom biomedicinsk analytikerprogrammet,
apotekarprogrammet och bioteknikprogrammet, mots for att diskutera eventuella mojligheter for
samverkan kring utbildningsinsatser samt uppdatera varandra om pagaende aktiviteter. Pa senare
tid har flera aktorer intresserat sig for faltet och fragan om kompetensforsorjning inom ATMP har
fatt ett storre utrymme.

Internationell utblick

Majoriteten av de stora ATMP-satsningar som genomforts internationellt utgors av infrastruktur
och stodstrukturer inriktade pa att stotta projekt fran sen preklinisk fas till klinisk fas, vilket ar ett
kritiskt skede i utvecklingsprocessen for ATMP. | nagra lander har ocksa riktade satsningar gjorts for
att adressera de utmaningar som uppstar inom sjukvarden kring kliniska provningar och
implementering av marknadsgodkdnda ATMP. Som en effekt av dessa innovationsbeframjande
satsningar och de stora offentliga och privata investeringar som gjorts pa omradet sa 6kar antalet
foretag, kliniska studier och godkdnda ATMP pa marknaden. En konsekvens av detta ar att det nu
rader en hog global efterfragan pa ett flertal av de specialistkompetenser som behdvs kring saval
utveckling som behandling/hantering/implementering av ATMP av ATMP. Denna kompetensbrist
ar en faktor som begrénsar tillvixten i omradet, varfér nagra lander dven har gjort kraftfulla
satsningar pa utbildning inom omradet. Nedan ges nagra exempel.

For att m6ta behovet har strategiska utbildningsinsatser med inriktning
mot ATMP genomforts i ett flertal lander sasom, t.ex. Storbritannien,
USA och Kanada.
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Storbritannien

Storbritannien var tidigt ute och ar ett foregangsland nar det galler nationella och koordinerade
utbildningssatsningar inom biologiska ldkemedel, inklusive ATMP, med insatser fran grundlaggande
nivaer, forskarutbildning, samt dven ledarskapsutbildningar. Landet har historiskt sett varit bland
de internationellt ledande inom de vetenskapliga discipliner som ligger till grund fér avancerade
terapier, vilket resulterat i ett stort antal relevanta utbildningsprogram pa masterniva, samt centra
for forskarutbildning (PhD-niva). Allt eftersom omradet mognat har manga av mastersprogrammen
anpassats for att innehalla mer fokus pa tillverkningsteknologier samt regulatoriska och
kommersialiseringsaspekter. Denna utveckling har drivits genom koordinerade insatser av olika
cell- och genterapiorganisationer inom ”“the Advanced Therapy Manufacturing Industry
Consortium”, som tillsammans med akademi proaktivt arbetat for att utbilda studenter som ar val
forberedda for att arbeta i industrin.

| Storbritannien har bristen pa personer med de nodvandiga praktiska fardigheterna bemotts
genom etableringen av “the Advanced Therapies Apprenticeship Community (ATAC) ” X som kan
ses som ett praktikprogram skraddarsytt for att lara upp och vidareutbilda personer fér arbete inom
utveckling och tillverkning av ATMP. De praktiska inslagen varvas med fortsatt akademisk
utbildning, vilket resulterar i att deltagarna erhaller en nationellt erkand kvalificering nar de avslutat
programmet. | slutet av 2023 hade 6ver 300 larlingar registrerats i systemet och 56 organisationer
hade deltagit i ATAC-natverket.

Ar 2021 etablerades ocksa nitverket “the Advanced Therapies Skills Training Network (ATSTN)”.
Natverket tillhandahaller en digital plattform med kurser och andra resurser for att starka
fardigheter och kunskaper kring ATMP-tillverkning, inklusive tekniska, regulatoriska och
ledarskapsaspekter. Kopplad till detta har tre nationella traningscentra satts upp for att erbjuda
"hands-on” ATMP-specifik traning for industrin. Trots dessa utmarkta initiativ visade den senaste
rapporten fran CGT UK Skills Demand, som publicerades i november 2023 *, att det finns fortsatta
problemomraden inom tillverkning och totalkvalitet, men ocksa en 6kad oro fér kompetensbrister
inom regulatoriska fragor. Under de kommande fem aren férvantas majoriteten av rollerna fyllas
av arbetstagare som for narvarande arbetar inom sektorn, men rapporten lyfte fram férvantningen
att ett 6kat antal positioner kommer att tas av akademiker och forskarstuderande, vilket tyder pa
moijliga fordelar med att utveckla ett nationellt program for praktikplatser for akademiker.

Utover de initiativ som leds av industrin, som koordineras av Cell and Gene Therapy Catapult
(CGTC), har Storbritannien identifierat behovet av, samt skapat, utbildningar och traning av de
anstdllda i varden som pa olika sadtt ar involverade i behandlingar med ATMP. Detta
utbildningsinitiativ drivs av natverket “Advanced Therapy Treatment Centres (ATTC)” i samarbete
med CGTC och har utvecklat ett "e-learning paket” bestaende av presentationsmaterial och en serie
webbinarier for att hoéja kunskaps- och kompetensnivan kring avancerade terapier hos anstéllda
inom den offentliga sjukvarden. *

Europa (fastlandet)

Det finns ett antal kompetenscentrum i Europa for master- och forskarutbildning inom lakemedel
for avancerad terapi/regenerativ medicin och EU:s finansieringsprogram uppmuntrar till sasmarbete
over granserna. Ett exempel ar ADVANCE, ett Erasmus-plus-projekt for att utbilda nasta generation
biomedicinska forskare i borjan av karridren som arbetar med ATMP. Arvet fran detta projekt ar en
onlinekurs om utveckling av cell- och genterapi (ATMP) som omfattar fyra huvudsakliga
inlarningsomraden;* Vetenskap, Tillverkning och kvalitet, Regulatoriska fradgor samt Ersdttning och
prissattning. International Society for Cell & Gene Therapy, European branch, gjorde en
undersokning av CGT-relaterade utbildningsprogram i Europa och drog slutsatsen att hela kedjan
fran grundforskning, via klinisk utveckling till slutlig 6vervakning efter marknadsgodkdnnande
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tacktes av olika korta individuella kurser. Darfoér vore det onskvart med bredare formella
utbildningsprogram pa universitetsniva med langre varaktighet. ISCT erbjuder heltdckande
stipendier for medlemmar i ISCT Europe for att de ska kunna anmala sig till en master- eller
specialiseringskurs i tillverkning av CGT som ges av University of Granada/ Andalusian Network for
the design and translation of Advanced Therapies. *ii

USA och Kanada

Wake Forest Institute for Regenerative Medicine har lange varit erkdant som en internationell ledare
nar det galler att 6verfora vetenskapliga upptackter till klinisk tillampning, och manga av de
grundlaggande principer som ligger till grund for utvecklingen av avancerade terapier etablerades
dar. WFIRM tillhandahaller en langvarig kurs i Regenerative Medicines Essentials som &r utformad
for kliniker, forskare, tekniker, studenter, industri, investerare och regeringsrepresentanter. En
rapport frdn 2021 av foérfattare fran WFIRM ** beskriver ett betydande kompetensgap kring
tillverkning av ldkemedel for avancerad terapi/regenerativ medicin (RM), dar upp till 40% av
arbetsgivarna uppger att det inte gar att rekrytera personer med de nodvandiga fardigheterna.
Otillrackliga kunskaper inom dokumentationskrav, valideringar, standarder och regelverk utgor de
mest uttalade bristerna. Forfattarnas dvergripande rekommendation var att “"ekosystemet” kring
utbildning av tekniskt kvalificerad arbetskraft for tillverkning inom ATMP/RM bér spanna 6ver
grundskola till universitet och de lyfte fram vikten av att utveckla ett yrkesbaserat larosystem
(liknande det praktikprogram som utvecklats i Storbritannien). Forfattarna foresprakade ocksa att
betydande regionala investeringar gors for att stotta utbildning inom omradet. Som en uppfoljning
beviljade ”US National Science Foundation” (motsvarande Vetenskapsradet i Sverige) finansiering
till WFIRM och RegenMed Development Organization for framtagning av en regional modell for att
utbilda kvalificerad arbetskraft for tillverkning av ATMP/RM.

Alliance for Regenerative Medicine identifierade ocksa arbetskraftsluckor inom tillverkning,
analytisk utveckling och testning samt kvalitetskontroll, dar luckan inom tillverkning férvantas oka
mest." Rapporten féresprakade ocksd larlingsutbildningar som ett sitt att attrahera en bred
demografisk grupp av talanger och férbattra integrationen och mojligheterna fér minoriteter. Som
beskrivits ovan drog ARM slutsatsen att studier av regenerativ medicin bér inga i den nationella
vetenskaps- och ingenjorsutbildningen med uppsdkande verksamhet pa alla utbildningsnivaer.

USA:s Government Accountability Office (GAO) genomfdrde ocksa en studie * som identifierade att
arbetsstyrkan inom regenerativ medicin/avancerade terapier ar bred och tvarvetenskaplig, och
manga yrken kréaver eftergymnasial biologisk vetenskap eller klinisk examen och vytterligare
specialutbildning. Intressenter som intervjuades av GAO noterade en brist pa kvalificerade tekniker
och ett behov av ytterligare utbildning for den framtida arbetskraften. NSF Engineering Research
Center for Cell Manufacturing Technologies har nyligen samarbetat med ISCT for att ta itu med
négra av dessa utmaningar med programmet Workforce Development in Biomanufacturing.™

Utover initiativen for att hantera tillverkningsutmaningarna lanserade Mayo Clinic Center for
Regenerative Medicine en prototyp for ett utbildningsprogram i regenerativ medicin for
lakarstudenter och lakare under specialistutbildning. Laroplanen utformades foér att vara
patientfokuserad fran ett tidigt skede, dar studenterna genomforde patientintervjuer for att ta del
av deras perspektiv, antingen de som har upplevt RM-behandling eller som simuleringar for
framtida behandling. Ett aktivt engagemang i samhallet ansags ocksa vara en viktig del av
ldroplanen.™ Ett antal av kurserna fran detta program har vidareutvecklats till onlinemoduler fér
RM-utbildning fér allmanheten.

Aven i Kanada har betydelsen av att utbilda kvalificerad arbetskraft fér GMP-tillverkning av
ATMP/RM lyfts fram som kritisk fér att vara konkurrenskraftigt i det snabbt viaxande ATMP-
omradet. Initiativet “Canadian Advanced Therapy Training Institute (CATTI)”” * utvecklar och skalar
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upp e-learning och praktisk GMP-upplarning for att mojliggéra en effektiv och snabb
kompetenshojning av arbetskraft, genom ett standardiserat utbildningsinnehall som skall mota
nationella behov kring tillverkning av ATMP.

Sammanfattning och framatblick

Kartlaggningen av forvantade rekryteringar samt sékning pa jobbannonser visar att det finns ett
betydande och vaxande behov i Sverige av tillgang till personer med specialistkompetenser inom
ATMP, hos savil offentlig som privat sektor. Det faktum att betydande utbildningssatsningar riktade
mot ATMP/RM redan har gjorts och pagar i ett flertal linder, samt att utbildning och
kompetensforsorjning ar vanligt forekommande amnen for diskussioner pa internationella
konferenser inom faltet, visar att detta inte ar unikt for Sverige. Liksom for andra framvaxande nya
teknologier, kommer Sveriges férmaga att sdkerstalla en god kompetensforsorjning inom ATMP att
vara en avgorande faktor for att nda en stark position inom detta snabbt vdxande och
konkurrensutsatta falt. A andra sidan visar inventeringen av det befintliga svenska
utbildningsutbudet inom ATMP i Sverige att det ar mycket litet, dven om ett flertal initiativ
tillkommit under de senaste tva aren. Jamfort med féregangare som Storbritannien, USA och
Kanada ligger vi dock langt efter.

For att motverka en framtida kompetensbrist som skulle bromsa utvecklingen av omradet i Sverige
och resultera i att vi halkar efter i den snabba internationella utvecklingen sa ar det angelaget att
accelerera utvecklingen av utbildningsinsatser. En av utmaningarna ar att moéta de olika
malgrupperna pa ett vardeskapande satt. Kartlaggningen av behoven inom olika aktérsgrupper
visar pa gemensamma ndamnare men ocksa betydande skillnader i vilken typ av kunskaper och
kompetenser som efterfragas. Detta behéver avspeglas i de olika utbildningsinsatser som planeras
och initieras, vad galler insatsernas karaktar, teoretiska och praktiska innehall och niva.

Kunskapshojande insatser, framforallt om mojligheter och risker med ATMP, behdvs gentemot
malgrupper som inte ar direkt involverade i utveckling och anvdandning av produkterna, exempelvis
allmanhet, beslutsfattare och politiker. Nar det géller utbildningar inriktade mot personer som skall
vara verksamma inom olika steg av forskning och utveckling samt anvandning, behdvs
utbildningsinsatser av olika omfattning och pa flera nivaer, inklusive gymnasieniva, yrkeshogskolor,
universitetsniva och forskarutbildningsniva.

For att undvika fragmentering och negativ intern konkurrens, bor planering och genomférande av
insatser i mojligaste man genomforas pa ett samordnat satt, dar utbildningsansvariga, behovsagare
och finansidrer samverkar. Patienter och patientforetradare bor fa spela en viktig roll, da de
representerar ett viktigt perspektiv bdde som behovsigare och deltagare. Utformningen av
utbildning ar inte endast en fraga for traditionella utbildningsinstitutioner utan kopplar ocksa till
och ar relevant for andra aktuella nationella strukturer inom ATMP-omradet som, till exempel,
ATMP-centra vid universitetssjukhusen, CCRM Nordic, Nationell samordningsfunktion inom ATMP,
samt Foreningen ATMP Sweden.

Nedan ges forslag pa aktiviteter och insatser som kan genomféras fér att minska gapet mellan
kompetensbehov och utbildningsinsatser inom svensk ATMP. Férslagen baseras pa dialog med olika
aktorer, goda exempel lokalt och nationellt i Sverige, samt fran internationellt framgangsrika
miljoer. Forslagen ar inte listade i prioritetsordning, utan ar avsedd som inspiration for att ta initiativ
som syftar till att 6ka utbudet av utbildning och andra kunskapsho6jande aktiviteter och darigenom
starka utvecklingen av svensk ATMP-verksamhet.
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- Uppsokande verksamhet pa gymnasieniva, for att vacka ungas intresse for ATMP infor
kommande val av eftergymnasial utbildning.

- Foreldsningar och webbinarier inriktade mot allmanhet, fér att hdja kinnedomen om ATMP
och dess mdjligheter.

- Dialog och kunskapsformedling riktad mot politiker pa regional och nationell niva, for att
hoja kdannedomen om modjligheterna kring ATMP och dess framtida betydelse for
framtidens sjukvard.

- Fortsatt dialog med regeringens LifeScience-kontor, for att lyfta betydelsen av fragorna
kring utbildning och kompetensforsorjning.

- Oppna seminarier och webbinarier kring specifika utmaningar kring utveckling och
anvandning av ATMP, t.ex. regulatoriska och finansiella aspekter.

- Fortsatt forankring och dialog med laroinstitutioner kring behovet av utbildningsinsatser av
olika omfattning och pa olika nivaer, med syfte att 6ka utbudet av kurser och program med
inriktning mot ATMP och relevanta moment.

- Okad samordning mellan ldroinstitutionerna, fér att utnyttja komplementaritet och
minskad inhemsk konkurrens.

- Engagera relevanta aktorer kring skraddarsydda uppdragsutbildningar kring sarskilt
angeldgna delar av ATMP, t.ex. regelverk och tillverkning.

- Dialog med offentliga finansiarer, i syfte att fa till stand utlysningar med 6kat inslag av
utbildning och kunskapshdjande aktiviteter.

- Internationalisering; teckna MoU med, léra av och samarbeta med framstaende utldndska
miljoer, samt 6ka svenskt deltagande i europeiska utbytesprogram.

Slutord

Denna rapport ar resultatet av arbete utfort av ett team inom ramen for det Vinnova-finansierade
projektet ATMP 2030. Utover personerna i projektteamet har ett stort antal personer och
organisationer bidragit genom att svara pa enkéater och stélla upp pa intervjuer och moten dar de
generost delat med sig av sina kunskaper, perspektiv och erfarenheter. Dessa bidrag har varit en
forutsattning for att genomfora arbetet och vi vill rikta vart tack till samtliga som bidragit.

Arbetsgrupp: Ewa Ellis, Hanna Rickberg, Hannah Karlsson, Jukka Lausmaa, Kristina Levan, Maria
Brohlin, Paul Kingham
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Appendix 1: Pagaende och planerade utbildningsaktiviteter med inslag av ATMP

Befintliga eller planerade utbildningar och kurser med fokus pa ATMP

Utbildning (program/kurs)

Nationell forskarskola inom avancerade
terapier

Immun-, gen- och cellterapi

Cell- och genterapi

Introductory course to ATMPs

From research to GMP

Ansvarig
organisation

Lunds universitet, med Goteborgs Universitet,
Karolinska Institutet, Umea universitet och
Uppsala universitet

Uppsala universitet

Karolinska Institutet

Umea universitet

Karolinska Institutet

Al1.1(5)

Kort beskrivning

Nationell forskarskola inom ramen for VR
utlysning Forskarutbildning for larare inom
hélso- och vardutbildningar. Kopplad till
befintliga utbildningsprogram, 6
skraddarsydda kurser som utvecklas i
samarbete mellan de fem universiteten.
Startar HT-2024.

Kurs (7,5 hp) pa avancerad niva. Kursen ger en
overblick dver nya och etablerade kliniska
behandlingar baserade pa immun-, gen- och
cellterapi.

Valfri kurs (3 hp) pa lakarprogrammet som ger
fordjupad kunskap inom allogen
stamcellstransplantation samt de cell- och
genterapier som anvands for behandling av
cancer samt utvalda icke-maligna sjukdomar

Obligatorisk kurs (1,5 hp) inom ramen for
nationell forskarskola i avancerade terapier.

Kurs (3 hp) inom ramen for nationell
forskarskola i avancerade terapier



Befintliga eller planerade utbildningar och kurser med fokus pa ATMP (fortsattning)

Utbildning (program/kurs)

Molecular aspects of cell, tissue and gene
therapies

Medical law and legal aspects of ATMP

Design, approval and conducting of ATMP
clinical trials

Patient access and health economics of
ATMPs

Renrumsarbete kopplat till cellterapi och
ATMP

Ansvarig

organisation

Lunds universitet

Lunds universitet

Uppsala universitet

Goteborgs Universitet

Vavnadsradet/
VOG Cell

A1.2 (5)

Kort beskrivning

Kurs (1,5 hp) inom ramen for nationell
forskarskola i avancerade terapier

Kurs (1,5 hp) inom ramen for nationell
forskarskola i avancerade terapier

Kurs (1,5 hp) inom ramen for nationell
forskarskola i avancerade terapier

Kurs (1,5 hp) inom ramen fér nationell
forskarskola i avancerade terapier

3-dagars grundkurs kring praktiska och
regulatoriska aspekter av renrumsarbete
kopplat till cellterapi och ATMP, riktad mot
personal som arbetar vid vdavnadsinrattningar
inom den offentliga varden. Planerad start VT-
2025.



Utbildningar och kurser med ingaende moment kring ATMP

Program/kurs/moment

Masterprogram inom biologiska lakemedel

Biomedicinska programmet

Apotekarprogrammet

Bioteknik, civilingenjor

Klinisk forskarskola

Klinisk lakemedelsutveckling

Regenerativ medicin

Experimental Industrial Bioprocess I-lli

Ansvarig

Uppsala universitet
Goteborgs universitet
Goteborgs Universitet,
Chalmers

Chalmers

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Uppsala universitet

Uppsala universitet

Uppsala universitet, med Testa Center

A1.3(5)

Kort beskrivning

Masterprogram (120 hp) som innehaller inslag
kring ATMP.

Kursmoment under termin 4; Introduktion till
ATMP

Kursmoment under termin 7; Introduktion till
ATMP Beredning och lakemedelsformulering

Moment kring ATMP ingar.

Kursmoment inom ramen for Klinisk
forskarskola: ATMP - Good Clinical Practice,
som tar upp grunder om ATMP och
regelverket kring dessa.

Kurs (30 hp) pa avancerad niva, dar moment
kring ATMP planeras inga.

Kurs (7,5 hp) pa avancerad niva. Kursen
inkluderar moment om stamcellsbiologi och
cellular programmering samt framstallning av
levande vavnad (tissue engineering).

Teoretisk och praktisk kurs (7 hp) i tre delar
om industriell produktion av biologiska
lakemedel, inklusive ATMP.



Utbildningar och kurser med ingaende moment kring ATMP (fortsattning)

Program/kurs/moment Ansvarig
Produktion av biologiska lakemedel Linkdping universitet
Farmaceutisk bioteknologi och immunologi Uppsala universitet
Biomedicinsk analytikerprogrammet Umea universitet

Al1.4 (5)

Kort beskrivning

Kurs (6 hp), valbar ar 4 inom
bioteknikprogrammen Teknisk biologi och
Kemisk biologi. Kursen ger en introduktion till
biologiska lakemedel samt hur de produceras.
Moment kring ATMP ingar.

Kurs (5,5 hp) inom Apotekarprogrammet,
inkluderar forelasningar om ATMP och
immunoterapier.

Kursmoment under termin 3 och 4;
Introduktion till ATMP dar metodik, begrepp
och kvalitetsaspekter ingar



Andra utbildnings- och kunskapshodjande aktiviteter (exempel)

GMP basics — ATMP Edition

Introduktion till ATMP

Guide for utveckling av Iakemedel

Seminarieserie

Seminarier

Key2Compliance

Lakemedelsakademin

Lakemedelsverket

ATMP 2030, GMS, BiS

Apotekarsocieteten, Lakemedelsverket,

SWECARNET, VOG Cell, ...

A1.5 (5)

Digital introduktionskurs om GMP tillverkning
av ATMP. Omfattning ca. 80 min.
(avgiftsbelagd)

Online-kurs. Omfattning ca. 15 min

Online guide kring regulatoriska aspekter vid
lakemedelsutveckling, inklusive ATMP.

Seminarieserie host 2023 - var 2024, i
samarbete med Apotekarsocieteten.
Seminarierna finns tillgangliga pa
Apotekarsocietetens hemsida.

Seminarier om olika aspekter kring utveckling
och anvandning av ATMP, t.ex. regulatoriska
eller halsoekonomiska aspekter, kvalitetskrav,
implementering i sjukvarden, etc. ges
regelbundet av ett offentliga och privata
aktorer. Typisk omfattning 0,5 - 1 dag.



Appendix 2: Kallhanvisningar

" Alliance for Regenerative 2023 Q3 Report. https://alliancerm.org/wp-
content/uploads/2023/12/Trials Q3 2023.pdf

i Alliance for Regenerative 2023 Q3 Report. https://alliancerm.org/wp-
content/uploads/2023/12/Developers Q3 2023.pdf

i En fardplan for precisionsmedicin. Arbetsgruppen precisionsmedicin och ATMP: slutrapport fardplan ag-
pm_atmp 220603.pdf (vinnova.se)

v Sékning utford av MSC Nordics i databasen GlobalData. Séktema: “regenerative medicine”, Séktermer: “cell
therapy” OR “gene therapy” OR “ATMP” OR “tissue engineering”. Dubbletter avlagsnade.

vV S6kning utférd av Triathlon Group i databasen GlobalData. Soktema: “regenerative medicine”, Soktermer:
“cell therapy” OR “gene therapy” OR “ATMP” OR “tissue engineering”. Dubbletter avlagsnade.

Vi Alliance for Regenerative Medicine Workforce Report: Gap Analysis for the Cell and Gene Therapy Sector,
March 2023 https://alliancerm.org/sector-report/workforce/

Vi L skemedelsverket, Guide fér utveckling av likemedel, december 2022
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/radgivning/innovationskontoret/att-
utveckla-lakemedel

viil https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/tillverkningstillstand/biologiska-
lakemedel/lakemedel-for-avancerad-terapi

*x Key2Compliance, GMP Basics ATMP Edition https://key2compliance.com/product/gmp-basics-atmp/

X Lakemedelsakademin, Introduktion till ATMP (e-learning) https://www.lakemedelsakademin.se/produkt/e-
kurs-introduktion-till-avancerade-terapier-atmp/

X https://genomicmedicine.se/2021/11/08/kunskapsbehovet-inom-precisionsmedicin-fokus-i-ny-enkat/

Xi privat kommunikation samt poster frdn GMS som presenterades vid the International Genomics Education
and Training Summit, Cambridge, UK.

Xi patient- och narstdendesamverkan for battre forskning och hilso- och sjukvard,
https://staticl.squarespace.com/static/652e4a56dd48de67174ae077/t/6539301688fca857a56bbda4/1698246
704266/Samverkan2 0 2.pdf

v Advanced Therapy Apprenticeship Community https://advancedtherapiesapprenticeships.co.uk/

¥ CGT Skills Demand Report, Nov 2023,
https://www.atskillstrainingnetwork.org.uk/app/uploads/2024/05/Skills-demand-report-2023-digital-1.pdf

»i Advanced Therapies Treatment Centres, e-learning, https://www.theattcnetwork.co.uk/toolkit section/nhs-
readiness-toolkit/education-and-training-resources

xiit ADVANCE online ATMP course, https://eatris.eu/wp-content/uploads/2023/02/Onepager-ATMP-course.pdf

wii Master in Manufacturing of Advanced Therapy Medicinal Products, http://www.atmp-
masterinmanufacturing.com/index.php/programme
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https://alliancerm.org/wp-content/uploads/2023/12/Trials_Q3_2023.pdf
https://alliancerm.org/wp-content/uploads/2023/12/Trials_Q3_2023.pdf
https://alliancerm.org/wp-content/uploads/2023/12/Developers_Q3_2023.pdf
https://alliancerm.org/wp-content/uploads/2023/12/Developers_Q3_2023.pdf
https://www.vinnova.se/contentassets/e27d9c9fc730493080733e07cf1922a4/slutrapport_fardplan_ag-pm_atmp_220603.pdf
https://www.vinnova.se/contentassets/e27d9c9fc730493080733e07cf1922a4/slutrapport_fardplan_ag-pm_atmp_220603.pdf
https://alliancerm.org/sector-report/workforce/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/radgivning/innovationskontoret/att-utveckla-lakemedel
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/radgivning/innovationskontoret/att-utveckla-lakemedel
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/tillverkningstillstand/biologiska-lakemedel/lakemedel-for-avancerad-terapi
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/tillverkningstillstand/biologiska-lakemedel/lakemedel-for-avancerad-terapi
https://key2compliance.com/product/gmp-basics-atmp/
https://www.lakemedelsakademin.se/produkt/e-kurs-introduktion-till-avancerade-terapier-atmp/
https://www.lakemedelsakademin.se/produkt/e-kurs-introduktion-till-avancerade-terapier-atmp/
https://genomicmedicine.se/2021/11/08/kunskapsbehovet-inom-precisionsmedicin-fokus-i-ny-enkat/
https://static1.squarespace.com/static/652e4a56dd48de67174ae077/t/6539301688fca857a56bbda4/1698246704266/Samverkan2_0_2.pdf
https://static1.squarespace.com/static/652e4a56dd48de67174ae077/t/6539301688fca857a56bbda4/1698246704266/Samverkan2_0_2.pdf
https://advancedtherapiesapprenticeships.co.uk/
https://www.atskillstrainingnetwork.org.uk/app/uploads/2024/05/Skills-demand-report-2023-digital-1.pdf
https://www.theattcnetwork.co.uk/toolkit_section/nhs-readiness-toolkit/education-and-training-resources
https://www.theattcnetwork.co.uk/toolkit_section/nhs-readiness-toolkit/education-and-training-resources
https://eatris.eu/wp-content/uploads/2023/02/Onepager-ATMP-course.pdf
http://www.atmp-masterinmanufacturing.com/index.php/programme
http://www.atmp-masterinmanufacturing.com/index.php/programme

XX GM Green et al., Recommendations for workforce development in regenerative medicine biomanufacturing,
Stem Cells Transl Med, 10(10), 1365-1371, 2021 https://doi.org/10.1002/sctm.21-0037

* US Government Accountability Office study of Regenerative Medicine and Advances Therapies Workforce,
https://www.gao.gov/products/gao-23-106030

»i NSF CMaT/ISCT program Workforce Development in Biomanufacturing,
https://www.isctglobal.org/resources/training-programs/workforce-development-in-biomanufacturing

i \Wyles SP, et al. Emerging workforce readiness in regenerative healthcare. Regen Med. 2021 Mar;16(3):197-
206. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8656339/

i Mayo Clinic Center e-learning, https://www.mayo.edu/research/centers-programs/center-regenerative-
biotherapeutics/education/online-learning

»v Canadian Advanced Therapies Training Institute (CATTI), https://atmptraining.com/pages/about-catti
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https://doi.org/10.1002/sctm.21-0037
https://www.gao.gov/products/gao-23-106030
https://www.isctglobal.org/resources/training-programs/workforce-development-in-biomanufacturing
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8656339/
https://www.mayo.edu/research/centers-programs/center-regenerative-biotherapeutics/education/online-learning
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