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Sammanfattning

Bioteknik ar ett viktigt teknikomrade som utvecklas snabbt. Enligt Nato och Europeiska
kommissionen har bioteknik stor betydelse for bade samhélle och forsvar. Det omfattar
genmodifiering, syntetisk biologi, vaccinutveckling och andra tekniker med bade civila
och militara tillampningar, men medfér ocksa risker som okontrollerad spridning av
teknologin. Denna kartldggning av den svenska bioteknikbranschen visar att bioteknik
kan starka bade det militara forsvaret och den civila beredskapen, exempelvis genom
bioanalys, vaccinutveckling och forbattrad halsovard, men att utvecklingen framst drivs
av kommersiella intressen.

Den svenska bioteknikbranschen ar fragmenterad, med fa stora aktorer och manga sma
foretag, koncentrerade till regioner med stark akademisk forskning. Bristen pa tillvéxt-
kapital och begransad tillgang till riskkapital gor att manga foretag kops upp eller flyttar
utomlands. Branschen brottas ocksa med otydliga myndighetskrav, sarbara forsorjnings-
kedjor och starkt utlandsberoende, sarskilt inom vaccinproduktion.

For att starka branschen behovs okad tillgang till kapital, battre samordning, minskad
sarbarhet i forsorjningskedjor och en mer aktiv svensk narvaro pa EU-niva. Sverige
behover ocksa attrahera kvalificerad personal och koncentrera ansvaret for bioteknik-
fragor, som idag ar utspritt bland manga aktorer. Flera av de monster som kartlaggs, fran
Pharmacias uppstyckning till dagens kapitalfléden, visar hur tidigare beslut fortsatt
formar kartan for nuvarande aktorer.

Nyckelord: bioteknik, riskbedémning, industrianalys, systemanalys
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Abstract

Biotechnology is a critical and rapidly developing technology area of great importance
for both society and defence, according to the European Commission and NATO. It
includes genetic modification, synthetic biology, vaccine development and other techno-
logies with both civilian and military applications, but also carries risks such as uncon-
trolled spread of the technology. Our analysis of Swedish biotechnology shows that it
can strengthen defence and the civil sectors of the society, for example through bio-
analysis, vaccine development and improved healthcare, but that development is mainly
driven by commercial interests.

The Swedish biotechnology industry is fragmented, with few large players and many
small companies, concentrated in regions with strong academic research. The lack of
growth capital and limited access to venture capital means that many companies are
acquired or moved abroad. The industry also struggles with unclear regulatory require-
ments, vulnerable supply chains and strong foreign dependence, especially in vaccine
production.

To strengthen the industry, there is a need for increased access to capital, better
coordination, reduced vulnerability in supply chains and the adoption of a more proactive
Swedish engagement at the EU level. Sweden also needs to attract qualified personnel
and concentrate responsibility for biotechnology issues, which is currently spread among
many actors. Several of the patterns identified, from the breakup of Pharmacia to today's
capital flows, show how past decisions continue to shape the landscape for current actors.

Keywords: biotechnology, risk assessment, industry analysis, system analysis
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Rapporten i korthet

I den har rapporten analyseras pa regeringens uppdrag svensk bioteknik utifran ett system-
perspektiv. Industri, akademi, myndigheter och internationella ramverk kopplas samman till
en helhet. Regeringsuppdraget bor ses i det sammanhang som utgdrs av EU:s strategi for
ekonomisk sékerhet och Natos arbete med framvaxande och banbrytande teknologier.

Bioteknikens mojligheter och risker

Bioteknik &r ett teknikfalt med stor transformativ potential for hélsa, mat, material och miljo,
men ocksa ett omrade med betydande risker kopplade till dubbla anvandningsomraden,
teknikléckage och antagonistisk anvandning. Det som har kommit att kallas syntetisk bio-
logi — med den ingenjorsmassiga metoden att designa, bygga, testa och lara — har pa senare
tid integrerat biologi, automation och Al, vilket bade accelererat innovationsformagan och
belyst behovet av nya krav pa bioskydd.

| rapporten kombineras en bred litteraturgenomgang med en kvantitativ kartlaggning av
foretag samt en kvalitativ intervjustudie med aktorer fran naringsliv, akademi och
myndigheter. Analysen ror dels branschens konkurrenstryck via Porters femkraftsmodell,
dels Sveriges nationella konkurrenskraft via Porters diamantmodell, och binds ihop av ett
systemdiagram som visualiserar floden av insatsvaror, kapital och kompetens.

Stora ankarbolag och regionala kluster med sma bolag

Kartlaggningen visar att ekosystemet bestar av fa stora ankarbolag med en lang svans av
sma och medelstora bolag, koncentrerade till regioner med starka larosaten och forsknings-
infrastruktur. Samtidigt konstaterar vi att det finns aterkommande flaskhalsar, som brist pa
riskkapital i foretagens senare utvecklingsfaser, begransad uppskalningskapacitet, otydliga
bioskyddsregler samt sarbara forsorjningskedjor med ett kinesiskt importberoende.

Ekonomisk sakerhet, dubbla anvandningsomraden och militara
applikationer

| EU:s strategi for ekonomisk sakerhet prioriteras fyra delomraden inom biotekniken: gen-
modifierade organismer, genomredigering, gendrivare och syntetisk biologi. Sarskild tyngd
laggs vid syntetisk biologi, dir digitala designverktyg, storskalig DNA-syntes, automati-
serade sa kallade biofoundries och Al-driven flodesanalys har gjort det méjligt att snabbt
producera nya biologiska system och produkter.

Syntetisk biologi moéjliggor tillampningar inom precisionsmedicin, biobaserade material,
cirkuléra processer och klimatreduktion. Samtidigt synliggors ocksa riskkedjor, dar 6ppna
databaser och kraftfulla designverktyg kan missbrukas.

Rapporten skiljer mellan det breda dubbelanvéndningsperspektivet — dar annars legitima
tekniker kan anvandas i destruktiva syften — och det sa kallade DURC (Dual Use Research
of Concern), den mer sndva forskningsklassning som kraver sarskild granskning. | praktiken
bedéms den stdrsta risken finnas i designsteget i den sa kallade DBTL-cykeln (designa—
bygga-testa—lira), genom 6ppna Al-verktyg och sekvensresurser, medan bygg- och test-
stegen forblir flaskhalsar som kréver avancerad utrustning, screening och bioskydd. Sam-
mantaget &r missbruksrisken storst hos resursstarka aktérer med hdg kompetens, samtidigt
som befintliga kontrollmekanismer i industrin, frdn sekvensscreening till processer enligt
god tillverkningssed, ddmpar risken i civila tillampningar.

Rapporten identifierar flera forsvarsmassiga tillampningar som redan idag kan starka den
operativa formagan och den civila beredskapen. Bioanalys och forensik med avancerad
DNA/RNA-sekvensering &r centrala for att snabbt verifiera och karakterisera biologiska
stridsmedel och urskilja avsiktliga manipulationer. Vaccinutveckling och antivirala lake-
medel lyfts som strategiska skydd mot bade naturliga utbrott och antagonistiska hot. |
rapporten noteras samtidigt att produktion och investeringar styrs av civila marknadsmeka-
nismer och déarmed inte ndédvandigtvis sammanfaller med militérrelevanta patogener.
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Teknikomraden som bioprintning och vavnadslim bedéms kunna bidra till traumavard och
framtida regenerativ medicin. Méansklig forstarkning, fran farmakologi till hjarn-datorgrins-
snitt, befinner sig i snabb utveckling men reser ocksa etiska och juridiska fragor. Den
Overgripande slutsatsen ar att militar nytta kraver riktade satsningar, beredskapsavtal och
inhemsk kapacitet, eftersom civila prioriteringar och langa ledtider annars riskerar att Iamna
luckor vid kris.

Svensk bioteknik i historiskt ljus

En historisk genomlysning visar hur tva ankarforetag har praglat svensk biotekniks geografi
och struktur: Pharmacia i Uppsala—Malardalen och Astra/AstraZeneca i Sodertdlje,
Gateborg och Skane. Det utlandska forvarvet av Pharmacias och efterféljande uppstyckning
kring sekelskiftet flyttade strategiskt viktiga forskningscenter utomlands och brét upp det
befintliga ekosystemet, samtidigt som delar av kompetensen levde vidare i nya bolag och
under nya huvudman. Denna geografi ar samtidigt ett tydligt exempel pa hur det forflutna
formar nuet: nér forna ankarbolag lades ned stannade kompetensen — och darmed de nya
foretagen — kvar kring universiteten, vilket har cementerat dagens klusterstruktur.

AstraZenecas neddragningar i Lund och Sodertélje ett decennium senare skapade liknande
systemeffekter med tappad bestéllarkraft, tunnare kliniska floden och férsvagade lankar till
akademi. Lardomen &r att sma ekonomier blir sarbara nar ett fatal multinationella aktorer
bér stora delar av vérdekedjan, &ven om dessa foretag dven ar nédvéandiga for att skapa
vardekedjan. Det har & ena sidan lett fram till dagens universitetsnara klusterstruktur, men
har & andra sidan lamnat ett bestdende vakuum i termer av uppskalning, kapital och
langsiktig industrikapacitet.

Branschanalys av svensk bioteknik i dag

Branschanalysen bygger pa Porters sa kallade femkrafts- och diamantmodeller, vilka kopp-
lar de monster som namns ovan. P& mesonivan (industrinivan) framtrader héga intrades-
barriarer, stark koparmakt fran internationella lakemedelskoncerner, betydande leverantors-
makt for kapital och kontraktstillverkning samt stigande substituthot i volymsegment dar
kemisk katalys, digital terapi eller lagkostnadsproduktion pressar priserna. Rivaliteten ar
intensiv om talang, patent och partnerskap, mindre om slutproduktpriser i mogna nischer.

Pa makronivan (nationellt) pavisas starka faktorvillkor i form av toppuniversitet, nationella
infrastrukturer som SciLifeLab och testbaddar som Testa Center. Samtidigt identifierar
analysen tre huvudsakliga svagheter: brist pa riskkapital i foretagens senare
utvecklingsfaser, otillrdckliga uppskalningsanlédggningar och en liten samt kravfylld
hemmamarknad som inte formar bara tidiga produkter hela véagen till industriell mognad.

Statliga program har stérkt forskning och pilotkapacitet, men incitamenten for sena faser,
tydliga regler for biosakerhet och bioskydd och snabbare tvarsektoriell samordning uppges
vara otillréckliga. Resultatet blir ett ekosystem som &r vetenskapligt starkt, industriellt
synligt i utvalda nischer, men som samtidigt har ett starkt beroende av utlandskt kapital,
utlandsdgda ankare och globala regler for kritiska fléden.

Systemanalysen bryter ned tre kritiska resursfloden:

Insatsvaror — frdn biomassa och kemikalier till filter, engdngsmaterial och aktiva
farmaceutiska ingredienser (API-prekursorer) — importeras i hog grad fran Kina och USA.
Det ensidiga beroendet gjorde leverantérskedjorna sarbara under covid-19-pandemin och
riskerar att orsaka aterkommande flaskhalsar vid framtida samhallskriser, exempelvis nya
pandemier, naturkatastrofer, omfattande cyberangrepp pa logistiksystem eller geopolitiska
handelskonflikter.

Kompetensflddet ar starkt genom svensk akademi och lararundantaget, som driver avknopp-
ningar, men forsvagas av brist pa process- och uppskalningsingenjorer samt svarigheter att
behalla internationella master- och forskarstudenter i Sverige.

Kapitalflodet ar den tydligaste flaskhalsen: offentliga sdddinstrument récker inte for pilot-
och demonstrationskapacitet, medan sent riskkapital och stora fonder i Europa &r begransade
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jamfort med USA. Den svenska marknaden upplevs som fragmenterad och prispressad,
vilket gor att manga bolag siktar pa export och licensiering, ofta med tidiga marknadsut-
traden till utlandska koncerner.

Sveriges beredskap

Den svenska beredskapen inom bioteknik lider av otydliga myndighetskrav, avsaknad av
samlade bioskyddsriktlinjer samt behov av specifik lagstiftning for att uppfylla internatio-
nella ataganden. Foretag som ar verksamma i biotekniksektorn efterfragar beredskapsavtal,
tydliga regler for krigsplacering av nyckelpersonal samt definierade nivaer for omstallnings-
bar kapacitet, inklusive ersattningsmodeller. Den geopolitiska dimensionen lyfts genom
konkreta exempel pa hur extraterritoriella instrument — som USA:s Defense Production Act
— under covid-19-pandemin ledde till att bestallningar fran den amerikanska regeringen
prioriterades, vilket paverkade leveranserna fran amerikanskagda dotterbolag i Sverige.

Slutsatsen &r att agarstruktur och huvudkontorslokalisering inte bara ar en néringspolitisk
fraga utan en del av totalforsvarets forsorjningssakerhet, dar kritiska anlaggningar maste
identifieras och skyddas mot politiska och ekonomiska tvangsmedel.

Internationell utblick

Sveriges starka bas inom life science skulle kunna méjliggdra en betydligt tyngre roll i EU:s
pagaende arbete om att framja bioteknik i unionen. EU:s kommande bioteknikakt forvantas
forsoka harmonisera regler och stimulera bade klinisk utveckling och industriell bioteknik
bortom hélsa, samtidigt som unionen brottas med ett strukturellt kapitalgap gentemot USA.

USA framstar fortsatt som vérldsledande inom bioteknik, med kraftfulla kluster som har
bade kapital- och patentstéd. Aven i USA varnar nu offentliga utredningar for den snabba
kinesiska uppvéxlingen. Kina har en stor utbildnings- och FoU-kapacitet, med statliga pro-
gram som accelererar industriell bioteknik och utbyggda bio- och datainfrastrukturer. Sam-
tidigt &r innovationstakten inom syntetisk biologi delvis bromsad av exportrestriktioner och
kvalitetsproblem. Ryssland beddms ha avancerad men mindre transparent biomedicinsk
forskning, med en historik av offensiva program som motiverar fortsatt vaksamhet inom
exportkontroll och forskningssakerhet.

Slutsatser

Svensk bioteknik har potential att ge véardefulla bidrag till totalférsvar, hélsa och klimatom-
stéllning. Systemet begransas emellertid i sin nuvarande form av tre sammanlénkade svag-
heter: brist pa uppskalningskapacitet och riskkapital i foretags senare utvecklingsfaser;
sarbara och utlandsberoende leveranskedjor; samt fragmenterad styrning av bioskydd och
beredskap.

Avslutningsvis presenterar vi slutsatser och forslag for att starka den svenska bioteknik-
branschen och inte minst dess formaga att hantera storningar och sarbarheter:

o Tillgang till tillvaxtkapital behover 6ka. Pa den nationella nivan kan det exempelvis
handla om riktade FoU-incitament och -investeringar, framfor allt for pilot- och
demokapacitet p& svensk mark. Aven tillgangen till kunderna i form av halso- och
sjukvarden bor forenklas, da det idag ar hart reglerat och skéts pa regional niva av
ett stort antal sjukvardsaktorer, vilket innebar langa ledtider och fragmenterad upp-
handling.

e Tillgangen till det privata riskkapitalet behéver 6ka. Sverige ar en forhallandevis
liten ekonomi och en liten marknad, och darfér bor insatser av detta slag koncen-
treras pd EU-nivan som har betydligt battre forutsattningar for att uppna en skala
jamforbar med exempelvis USA.

e Tillgang till kvalificerad personal behdver 6ka. Detta galler i forsta hand komplette-
rande kompetenser: ingenjorer, tekniker och processoperatdrer. Branschens arbets-
marknad for den hogutbildade personalen &r i stor utstrackning global, vilket inne-
bér att Sverige behdver bli attraktivt for hdgutbildade personer med utlandsk bak-
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grund. Det géller inte minst personer med examina pa master- och forskarniva fran
svenska larosaten.

Ett nationellt kompetens- och innovationscentrum for syntetisk biologi skulle ge
gemensamma testbaddar, regulatorisk radgivning och snabbare kommersialisering.

Beroendet av de globala forsorjningskedjorna behdver minska. Detta kan uppnas
exempelvis genom standardiserade beredskapsavtal for att uppratthalla en for-
definierad kapacitet och, vid behov, stélla om kommersiella verksamheter for kris-
produktion pa ekonomiskt hallbara villkor.

Sverige bor bli en aktiv aktor inom EU i fragor som ror bioteknisk lagstiftning. Den
stora svenska kompetensen inom bioteknik bor ses som en stor tillgang i samman-
hanget, men den behdver utvidgas inom sadana omraden som inte ryms i den nu-
varande nationella life science-strategin.

Ansvar for bioteknikfragor bor koncentreras. Idag ar det utspritt bland en méangd
myndigheter och branschorganisationer.

Pa sikt behdvs ocksa ett tydligare samhallskontrakt, dar foretag som far offentligt
stod atar sig att bista totalforsvaret med produkter och kapacitet vid hojd beredskap.

For att sakra langsiktig legitimitet bor varje storre biotekniksatsning inkludera en
transparent dialog om etik, riskhantering och samhallsnytta.
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1 Inledning

Bioteknik &r ett teknikomrade vars utveckling under de narmaste decennierna vantas inne-
bara omvélvande konsekvenser, saval inom specifika sektorer, exempelvis i jordbruks- eller
hélso- och sjukvardssektorerna, som pa ekonomin i sin helhet. Enligt Europeiska kom-
missionens uppfoljning av bioekonomin genererade denna breda sektor — som omfattar allt
fran jord- och skogsbruk till livsmedel, biomaterial och industriell bioteknik — ett foradlings-
varde pa cirka 728 miljarder euro (drygt 7 biljoner kronor) under 2021. Det motsvarade
knappt fem procent av EU:s samlade BNP och sysselsatte omkring atta procent av unionens
arbetskraft (Korosuo et al., 2024). Det finns goda skél att forvéanta sig att biotekniken i dess
olika utformningar ger stora samhélleliga fordelar, bland annat genom en minskad mangd
jordbruksbesprutning, en forbattrad avfallshantering samt framstéllandet av béttre lake-
medel med storre precision — framsteg som i Sverige till stor del vilar pa forskningsinfra-
struktur och foretagsnatverk som byggdes upp redan for flera decennier sedan.

Bioteknik ar samtidigt ett omrade férenat med ett antal risker. For det forsta finns en avsikt-
lig hotdimension, dar samma laboratorie- och produktionsmetoder som anvénds for vacciner
eller probiotika ocksa kan anvandas for att konstruera eller forstarka patogener, toxiner och
andra biologiska stridsmedel. For det andra finns oavsiktliga risker i verksamheten, exem-
pelvis laboratorieldckor, gendrivare som sprids okontrollerat i ekosystem, eller Al-genere-
rade designforslag som kan leda till potentiellt farliga mutationer. For det tredje pekar
Europeiska kommissionen pa strategiska sakerhetsrisker: tekniklackage,illegal kunskaps-
inhdmtning och export av kritisk utrustning till antagonistiska stater. Det &r inte minst ett
omrade kannetecknat av att tekniken kan anvéandas for produkter med dubbla anvandnings-
omraden (dual use eller PDA). Biotekniken ingar dven i den typ av forskning som har direkta
militara applikationer som mal. Det ror sig saledes om ett forskningsomrade som kan vara
kontroversiellt och std i kontrast till samhalleliga, etiska, rattsliga, sociala och moraliska
koder.

En nyligen publicerad forskningsoversikt av Gisselsson et al. (2025), framtagen inom Natos
Science & Technology Organisation, preciserar risklandskapet genom fyra snabbt fram-
vaxande omraden dar civil bioteknik far direkta militara tillimpningar:

1) Biosensorer som kan koppla detektion till automatiska motatgarder.

2) Mikrobiell bioteknik, inklusive skraddarsydda probiotika och snabbt framstéllda
eller Al-predikterade bakteriofager, vilket sanker tréskeln for skadligt utnyttjande.

3) Hjarna-maskin-granssnitt (neurocybernetik) med betydande fragor om manniskans
autonomi, samtycke och kroppsliga integritet.

4) Storskaliga biologiska matdata — flera lager av kroppslig information (sa kallad
multiomik) som kombineras med Al — kan anvandas for att 6vervaka manniskors
biometriska kannetecken och samla in medicinska underrattelser, vilket innebér
stora risker for personintegritet och dataskydd.

Gisselsson et al. (2025) framhaller att flera av dessa tekniker kan na operativ mognad? inom
spannet av 5-10 ar, vilket skarper hotbilden kring tekniklackage och odnskad kapacitets-
overforing och motiverar samordning inom Nato, exportkontroller och forstarkta
bioskyddsrutiner. Vi bekréftar dessutom Europeiska kommissionens prioriterade fokus pa
tekniker for genetisk modifiering, nya genomiska metoder, gendrivare och syntetisk biologi
som centrala for riskbeddmning och styrning av biotekniken.

! Tekniklackage avser otillaten eller okontrollerad 6verforing av kritisk kunskap, data, programvara eller utrustning till
aktorer utanfor den avsedda kretsen (t.ex. genom cyberintrang, industrispionage eller oreglerad forsaljning). Detta
kan leda till att fraimmande makt snabbt reproducerar eller vidareutvecklar avancerad bioteknik utan att béara fulla
FoU-kostnader eller folja internationella sakerhetsnormer.

2 Operativ mognad avser att en teknik &r tillrackligt beprévad, robust och reglerad for att kunna inforas i ordinarie
militar verksamhet, ofta motsvarande TRL (Technology Readiness Level) 8 eller 9 i Natos/EU:s skala.
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I enlighet med Totalforsvarets forskningsinstituts (FOI:s) regleringsbrev for budgetaret
2025, avseende uppdrag inom ekonomisk sakerhet, ska myndigheten “stédja omhdndertag-
andet av Europeiska kommissionens meddelande om en strategi for ekonomisk sckerhet”
fran 2023 samt efterfoljande rekommendationer och lagstiftningspaket (Europeiska kom-
missionen, 2023a; 2023b; 2024). Kommissionen identifierade tio kritiska teknikomraden,
varav fyra: avancerad halvledarteknik,? artificiell intelligens, kvantteknik samt bioteknik
anses vara sarskilt kansliga och innefatta de mest omedelbara riskerna avseende ekonomisk
sékerhet och teknikldckage. Mot denna bakgrund har regeringen gett FOI i uppdrag
(F62025/01307) att genomfora en nationell riskbedémning av biotekniken, identifiera for-
magor, sarbarheter och hot pa systemniva samt foresla samordnade atgarder som starker
skyddet av de prioriterade teknikomradena och minskar Sveriges strategiska beroenden.

1.1 Syfte och mal

Syftet med rapporten ar att ta fram ett evidensbaserat underlag som belyser hur Sverige kan
tillvarata bioteknikens ekonomiska méjligheter samtidigt som risker for tekniklackage, for-
sorjningsberoenden och antagonistiskt utnyttjande hanteras. Analysen tar sin utgangspunkt
i Europeiska kommissionens strategi for ekonomisk sékerhet (2023) och det dartill hérande
regeringsuppdraget F62025/01307.

For att uppfylla syftet &mnar rapporten att:

1. Kartlagga det svenska bioteknikekosystemet, fran forskningsmiljoer till test-
baddar, naringsliv och regelverk, for att ge en strategisk helhetsbild (se kapitel
2 for policyram och avsnitten 5.1 och 5.3 for aktors- och industridversikten).

2. ldentifiera och analysera produkter med dubbla anvandningsomraden samt
deras militara tillampningar och risknivaer (kapitel 3 och 4).

3. Kvantifiera sektorernas storlek, kapitalfloden och kompetensbas, inklusive
agarstrukturer och exportvarden (avsnitt 5.3, Tabell 3, Tabell 4 och Tabell 5).

4. Beddma industrins konkurrenskraft och véardekedjans dynamik genom Porters
femkrafts- och diamantmodeller samt visualisera behov och beroenden i ett
systemdiagram (avsnitt 5.2, Figur 2 och Figur 3).

5. Identifiera kritiska beroenden, bioskyddsrisker och beredskapsgap samt
vardera foretagens och statens formaga att hantera storningar, kriser eller krig
(avsnitt 7.1-7.3).

6. Placera svensk bioteknik i en internationell kontext och klargéra Sveriges roll
i multilaterala bioskydds- och exportkontrollregimer (kapitel 8).

Slutligen amnar vi ocksa lamna policyrekommendationer for ett starkt innovationseko-
system, forsorjningstrygghet och forskningssakerhet inom bioteknik samt uppslag till fram-
tida fordjupande forskning (kapitel 9).

1.2 Avgransningar och definitioner

Med avstamp i regeringsuppdraget (F62025/01307) syftar var systemanalys av bioteknik-
omradet till att forsta den forskningstunga, biologibaserade delen av sektorn. For att fa tyd-
ligare data, traffsakrare policyrekommendationer och ett mer rattvisande underlag, exklude-
ras medicinteknik.* Medicinteknik handlar huvudsakligen om fysiska produkter eller digi-
tala system, proteser, diagnostikutrustning och mjukvarusystem, dar biologisk manipulation
inte ar karnan. Att inkludera dem skulle saledes dolja de specifika forsknings- och utveck-

3 En separat studie av halvledaromradet genomférdes 2025 av Forsvarets materielverk (FMV).

4 Ett illustrativt gransfall ar storskaliga sekvenseringsplattformar. Danska sékerhetspolisen PET avradde i december
2024 landets larosaten fran samarbeten med det kinesiska bolaget BGI Genomics med hénvisning till risken for
teknik- och dataldckage vid high-volume genomic sequencing (se Uniavisen 9 januari 2025: ”Danish government
puts new restrictions on Chinese research co-operation”). Héndelsen visar att viss medicinteknik kan vara lika
sakerhetskanslig som klassisk bioteknik och behover darfor 6vervakas trots var avgransning.
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lings- (FoU-), kapital- och regulatoriska behov som kan kopplas till renodlad bioteknik-
verksamhet. Vidare ar kapitalstrukturen annorlunda: bioteknikbolag kannetecknas ofta av
hog risk, forskningstyngd och beroende av riskkapital i tidig fas. Medicinteknik kanne-
tecknas av kortare tid till marknaden och en annan investerarprofil.

I avgrénsningen har vi &ven tagit hansyn till Natos “Biotechnology and Human Enhancement
Technologies Strategy” (antagen 2023), dar bioteknik® och mansklig forstarkning lyfts fram
som ett av sju prioriterade EDT-omraden (Emerging & Disruptive Technologies).® Strategin
identifierar framfor allt potential for dubbla anvandningsomraden, leverantérsberoenden
och normutmaningar kring ménsklig férbattring, som dverlappar med Europeiska kommis-
sionens motiv for att klassa bioteknik som ett kritiskt teknikfalt (Europeiska kommissionen,
2023c). Var studie behaller Natostrategins breda syn pa riskerna men avgransar sig till civil
och kommersiell bioteknik. Rena militara program och specifika manskliga forbattrings-
system (sdsom exoskelett, neurostimulering m.m.) behandlas endast dversiktligt dar de pa-
verkar den civila vardekedjan eller exportkontrollramverket.

Syntetisk biologi (eller ”avancerad bioteknik” enligt Vinnova, 2024) betraktas i denna
rapport som ett sarskilt delomrade inom biotekniken dar ingenjorsmassiga designmetoder
(designa—bygga-testa—lara, DBTL-cykel”) appliceras pA DNA-syntes, sekvensering, Bio-
CAD-verktyg och automatiserade bioreaktorer (sa kallade biofoundries) for att konstruera
helt nya eller omdesignade biologiska system (jfr. Ekstrom et al., 2019). I linje med
Vinnovas oversikt (Friberg, 2024) omfattar avgransningen fyra karnblock — gensyntes
(“skriva”), sekvensering (“ldsa”), digital design (“Bio-CAD”) samt molnlabb/automation,
men exkluderar rena manskliga forbattringsapplikationer som exoskelett och neurostimu-
lering. Fokus ligger alltsa pa civila synbioplattformar med direkt baring pa industriell
produktion, livsmedel, klimat- och hélsolésningar. Militara FoU-program?® berors endast dar
de paverkar exportkontroll, forskningssakerhet eller risker for dubbla anvandningsomraden.

Analysen har genomforts utifran ett systemperspektiv dar hela det nationella bioteknikeko-
systemet, fran forskning och infrastruktur till leverantérskedjor, regelverk och internatio-
nella samarbeten, betraktats som en integrerad helhet. Sa langt det varit méjligt har vi kart-
lagt centrala aktorer, materiella och digitala floden samt kritiska beroenden for att identifiera
sarbarheter som kan fa systemovergripande konsekvenser. Detta gor det mgjligt att diskutera
béade enskilda noder och deras inbérdes kopplingar och dominoeffekter i ekosystemet.

1.3 Metod och datainsamling

Studien har genomforts med en flermetodsansats som kombinerar (1) systematisk doku-
ment- och litteraturgenomgang, (2) kvantitativ kartlaggning av foretagspopulationen samt
(3) kvalitativ primarinsamling genom intervjuer och workshops. Angreppssattet speglar
rapportens dubbla uppdrag: dels att beskriva det svenska bioteknikekosystemet ur ett
narings-, export- och beredskapsperspektiv, dels att analysera potentiella risker, beroenden
och policybehov. En iterativ arbetsprocess har tillampats dar preliminéra fynd regelbundet

5 I rapporten anviinds OECD:s standarddefinition av bioteknik: “tillimpning av vetenskap och teknik pa levande
organismer — eller delar, produkter och modeller av dem — for att férandra levande eller icke-levande material i
syfte att skapa kunskap, varor eller tjanster”. En fullsténdig, listbaserad version aterfinns i Bilaga A. Se dven
Friedrichs och van Beuzekom (2018). Utéver svarigheten att etablera en vedertagen definition av bioteknik anvands
olika definitioner aven pa landniva, exempelvis forekommer olika definitioner i olika svenska regioner; se
Amsterdam Data & Al Consultancy (2024).

¢ Al, autonomy, quantum technologies, biotechnology and human enhancement technologies, hypersonic technologies
and space.

" Designa: en plan skapas for ett biologiskt system, ofta med hjalp av berakningsverktyg och matematisk modellering.
Bygga: det biologiska systemet konstrueras, exempelvis med hjélp av genteknik och DNA-syntes. Testa: systemet
utvarderas experimentellt for att se om det fungerar som forutsett. Lara: resultaten analyseras for att forstd vad som
fungerade och informationen anvénds for att forfina designen av nésta cykel. Se exempelvis
https://parisbiofoundry.org/what-is-a-biofoundry/.

8 Internationella exempel &r DSTL-initiativet ”Synthetic Biology for Defence” (Storbritannien), IRBA (French Armed
Forces Biomedical Research Institute), BioCATALYST-natverket rekommenderat av National Academies for att
samordna Al, automation och syntetisk biologi for forsvar (USA), NATO Digital Triage Assistant (DTA): barbara
biosensorer for faltsjukvard.
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har testats mot nya data. En extern referensgrupp bestaende av representanter fran évriga
myndigheter inom uppdraget har givits mojlighet att lasa och kommentera innehallet.®

Arbetet inleddes med en bred éversiktsgenomgang av internationella och svenska kéllor om
bioteknikens ekonomi, tillampningar och sékerhetsaspekter, vetenskapliga artiklar, policy-
rapporter, Europeiska kommissionens och Natos strategidokument samt olika branschstati-
stikkéllor. For att kvantifiera ekosystemet anvéndes sedan tre databaser:

e Vinnovas life science-kartldggning (jfr Vinnova, 2024a, Statistik over life science-
foretag).

e Moody’s Analytics (2025): Orbis — Global Company Database.
e Retriever Sverige AB (2025): Retriever Business - Foretagsinformation.

Efter manuell validering identifierades drygt 800 mikro-, sma och medelstora foretag, varav
149 sma- och medelstora foretag samt 8 stérre koncernbolag med faktisk bioteknisk FoU
eller produktion i Sverige. Resultaten ligger till grund for kapitel 5 (industrianalysen) och
kapitel 6 (beroendekartlaggningen).

For att komplettera den kvantitativa kartlaggningen genomfordes 18 semistrukturerade
intervjuer a cirka 60 minuter under perioden fran den 11 september till den 5 november 2025
(totalt 24 intervjupersoner, se bilaga C och bilaga D for detaljer). Urvalet gjordes med
malstyrd maximum-variation-sampling. 1° Vi borjade med fyra stratifieringskategorier:
(1) akademi/forskningsmiljoer, (2) branschorganisationer, (3) berérda myndigheter och (4)
foretag.

For ett branschrepresentativt urval tog vi kontakt med olika informanter géllande geografi,
storlek, agarstruktur och vardekedjeposition. Syftet var dels att fa in bade industriella och
beredskapsrelaterade perspektiv, dels att undvika den smala “klusterbias” som annars kan
uppsta i svenska life science-studier.!! Potentiella informanter identifierades via var kvantit-
ativa kartlaggning, rekommendationer fran redan kontaktade informanter (“snébollsurval®),
samt riktade forfragningar till organisationer som enligt forstudien bedomdes fylla luckor i
den tematiska spridningen (till exempel agroindustri och processutrustning).

Ett referensgruppsmote holls den 9 oktober 2025.12 Mellan den 17 och den 21 november
genomfordes dartill en digital aterkopplingsrunda dar referensgruppen fick kommentera ett
uppdaterat utkast. For att kvalitetssakra och bredda analysen deltog projektgruppen dess-
utom i tva branschforum, SwedenBIO Pandemic Preparedness Workshop (den 11 novem-
ber) och KI Science Park Day (den 18 november), dér prelimindra resultat presenterades
och diskuterades. Syftet med dessa externa insatser var att validera vara empiriska fynd och
analyser, samla in nya insikter fran industrins och akademins aktorer samt forankra arbetet
i det bredare innovations- och beredskapsekosystemet.

Anteckningar har forts i enlighet med FOI:s etik- och dataskyddsrutiner. Intervjuinsikterna
har kodats mot samma tre tematiska huvudkategorier (1) Ekosystem, struktur och resurser,
(2) Innovation, teknologi och produkter med dubbla anvandningsomraden samt (3) Institu-
tionell och finansiell kontext.

Pa branschniva (meso-analys) tillampades Porters femkraftsmodell for att bedéma bran-
schens konkurrenstryck, medan Porters diamantmodell anvandes for nationell konkurrens-
kraft (makro-analysen). For beroende- och sarbarhetsdelen konstruerades ett systemdiagram
som &vergripande visualiserar den svenska bioteknikindustrin avseende materiel-, kapital-
och kompetensfloden. Nodernas kritikalitet har beddmts genom intervjusvar.

9 Forsvarsmakten, Forsvarets materielverk, Inspektionen for strategiska produkter (ISP), Vinnova, Jordbruksverket,
Livsmedelsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt.

10 En urvalsmetod dir man medvetet valjer intervjupersoner som skiljer sig at pa ett antal fordefinierade kriterier (vi
arbetade med storlek, geografi och subsektor inom industrin). Syftet 4r att fanga ett brett spektrum av perspektiv.

1 Med Klusterbias avses att intervjuer oproportionerligt samlas i etablerade storstadskluster (Stockholm-Uppsala,
Goteborg, Malmd-Lund), vilket kan géra att behov och risker utanfor storstadsomraden forbises. Se Waxell och
Malmberg (2007) eller Palsson och Gregersen (2011) for svenska exempel.

12 Deltagande var Vinnova, ISP och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA).
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2 Bioteknik: centrala begrepp och
politisk kontext

I det har kapitlet gar vi dversiktligt igenom vad som avses med bioteknik, dess viktigaste
anvandningsomraden samt de majligheter och risker som tekniken for med sig. Bakgrunden
till FOI:s uppdrag &r Europeiska kommissionens (2023a) strategi for ekonomisk sékerhet.
Strategin syftar till att ge EU och dess medlemsstater en gemensam metod for att beddma,
identifiera och hantera risker som kan underminera europeisk konkurrenskraft, teknologiskt
forsprang eller forsorjningstrygghet. Kommissionen har formulerat fem évergripande mal:

- Modernisera och harmonisera lagstiftningen for identifierade teknikomraden.

- Stérka EU-samordningen kring exportkontroller for produkter med dubbla
anvandningsomraden.

- Bedoma och, vid behov, begransa risker kopplade till utgaende investeringar.

- Stimulera forskning och utveckling inom tekniker med dubbla anvéndnings-
omraden.

- Forbattra forskningssakerheten i hela unionen.

Totalt identifierade kommissionen tio kritiska teknikomraden, baserade pa tre kriterier: For
det forsta, att tekniken har en mojliggérande och omvalvande karaktéar; for det andra, att det
foreligger risk for civil-militar anvandning (dubbla anvandningsomraden, PDA); och, for
det tredje, att det finns risk for missbruk av relevant teknik for krdnkningar av méanskliga
rattigheter. Av de tio omradena ansag kommissionen som namndes ovan att det fanns behov
att sarskilt prioritera halvledarteknik, Al-teknik, kvantteknik och bioteknik. I fraga om bio-
teknik betonar strategin dess transformativa potential inom jordbruk, miljo, halso- och
sjukvard, livsmedelskedjor och biotillverkning, men varnar samtidigt for sakerhets- och
militar-dimensioner nar exempelvis genetisk ingenjorskonst pa patogener missbrukas.
Kommissionen (2023c) anger darfor fyra underomraden som sarskilt kansliga:

1. Genmodifierade organismer (GMO).

2. Genomiska metoder (genomredigering).
3. Gendrivare.

4. Syntetisk biologi.

I bred mening avser bioteknik att med hjalp av naturvetenskap och ingenjorskonst anvanda
organismer, delar av organismer eller biologiskt harledda molekyler for att skapa olika pro-
dukter eller tjanster (Nato, 2023). Annorlunda uttryckt dr bioteknik “tillimpningen av
vetenskap och teknik pé levande organismer, liksom pa delar, produkter och modeller av
dessa, i syfte att &ndra levande eller icke-levande material och producera kunskap, varor och
tjianster” (Vinnova 2024, s. 47).

Figur 1 nedan illustrerar den generella vardekedjan i biotekniksektorn, fran idé till marknad.
Kedjan delas konventionellt in i tre huvudfaser: (1) uppstroms (steg 1-4) som omfattar
grundforskning, plattforms-/designarbete, proof-of-concept och pilot- och uppskalnings-
utveckling; (2) mittstréms (steg 5) dar den fardiga processen éverfors till fullskalig produk-
tion som &r anpassad till GMP (Good Manufacturing Practice, god tillverkningssed) och
regulatorisk kvalitetssékring; samt (3) nedstroms (steg 6-7) som innefattar fill-finish/
formulering, distribution, marknadsintroduktion och eftermarknadsuppféljning. Gransen
mellan uppstroms och mittstroms gér vid 6vergangen fran pilotkérning till GMP-produk-
tion, medan gransen mellan mittstroms och nedstroms sétts efter fardig bulkprodukt nér den
forpackas, etiketteras och skickas ut pa marknaden.
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Figur 1. Biotekniksektorns véardekedja

Bioteknikindustrin kannetecknas av hog kompetens, dar allt fran avancerad molekylar-
biologi, sofistikerad reglerteknik, datadriven analys och djup regulatorisk expertis kravs.
Samtidigt rader extrema kapitalbehov och hdg risk, eftersom FoU-cykler ar langa (10-15
ar) och kraver bade tdlmodigt riskkapital och strategiska partnerskap med globala lake-
medelskoncerner for att ga igenom kliniska prévningar och marknadsgodkéannanden. Dartill
kommer en regulatorisk komplexitet som gor att krav fran Europeiska lakemedelsmyndig-
heten (EMA) och US Food and Drug Administration (FDA) paverkar designbeslut i tidiga
utvecklingsfaser. Det sétter tempot for hela utvecklingsprocessen. Slutligen &r immaterial-
ratten branschens “hardvaluta™: patentportféljer och licensavtal styr inte bara konkurrens-
laget utan ocksa forhandlingsstyrkan i varje steg av vardekedjan.

2.1 Teknisk taxonomi och delomraden

Kommissionens strategi for ekonomisk sakerhet listar fyra biotekniska delomraden som
anses vara sarskilt betydande for den ekonomiska sakerheten: GMO, genomiska metoder,
gendrivare och syntetisk biologi. Nedan beskrivs de kortfattat men i enlighet med regerings-
uppdraget ges syntetisk biologi ett nagot stérre utrymme.

211 Genmodifierade organismer

Lagen (1994:900) om genetisk modifierade organismer definierar GMO som “en organism
dar det genetiska materialet (arvsmassan) har andrats pa ett satt som inte intraffar naturligt
genom exempelvis parning eller korsbefruktning.”*® Saledes kan det réra sig om allt fran ett
virus, ett fro eller en hel véxt eller djur. Enligt samma lag ar organismen “en biologisk enhet
som kan foroka sig eller fora 6ver genetiskt material.” GMO skapas nér en specifik teknik
anvands for att modifiera organismen — det vill sdga, att dess arvsmassa andras. Exempelvis
kan en véxt fas att bli mer resistent mot exempelvis insekter eller véaxtsjukdomar, eller ges
en snabbare tillvéxt.

Néar GMO skapas anvéands genteknik — ett samlingsbegrepp for flera olika metoder — vilket
innebdr att man I&gger till, tar bort eller modifierar DNA-sekvenser. Det kan innebdra att en
gen tas fran en organism och fors in i en annan organisms arvsmassa. Det kan aven innebéra
att man for samman arvsmassa fran tva organismer.'* Hantering av GMO — om det sa galler

18 Andra namn for GMO ir “transgen organism”, "LMO” (levande modifierad organism), ”genmanipulerad organism”
och “genredigerad organism” (se Jordbruksverket, https://jordbruksverket.se/vaxter/odling/gmo-genetiskt-
modifierade-organismer/om-gmo - hamtad 2025-06-17). EU:s GMO-lagstiftning etableras i tva férordningar och tre
direktiv. Se exempelvis https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-
legislation_en?prefLang=sv.

14 Det &r emellertid inte GMO om tva organismer kan utbyta arvsmassa pa naturlig vag, inte heller nar man anvénder
en teknik som andrar uppsattningen av kromosomer. Vidare forekommer GMO-metoder som &r undantagna fran
GMO-lagstiftningen — som exempelvis nar mutationer dstadkoms med kemikalier eller stralning.
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forskning pa, eller forséljning av, en GMO-produkt — kraver tillstind som maste folja saval
svensk (miljobalken, SFS 1998:808, och olika férordningar) som EU:s GMO-lagstiftning
(férordningar och direktiv). Tillstandsbesluten fattas av EU respektive nationella myndig-
heter.?

EU:s GMO-lagstiftning baseras i hog grad pa forsiktighetsprincipen. Flera studier har pa-
visat problem relaterade till EU-lagstiftningen, inte minst att det hdmmar europeisk forsk-
ning inom GMO-omradet samt att den utévar en negativ paverkan inom andra omraden,
som syntetisk biologi (se exempelvis Pelissier, 2024 och Friberg, 2024).

21.2 Genomiska metoder — genomredigering

Med genomiska metoder avses flera olika tekniker som forédndrar det genetiska materialet i
en organism. Genomredigering mojliggor riktade och precisionsbaserade forandringar. Det
innebdr att specifika egenskaper laggs till, tas bort eller fordndras. Till férdelarna hor okad
hallbarhet, motstandskraft och klimattalighet i livsmedelssystem — och att vaxtsorter kan tas
fram som ger hogre avkastning och lagre utslapp — genom att de ar skadedjursresistenta och
kraver mindre gddsel- och bekdmpningsmedel (Wessberg et al., 2021).

Nya genomredigeringstekniker skulle exempelvis kunna anvéndas for att anpassa véxter till
de nya forhallanden som klimatférandringarna medfér. Inom den medicinska sektorn skapar
teknikerna mojligheter for lakemedelsprévning och potential att utveckla genterapeutiska
behandlingar. Inom husdjursaveln ar malen installda pa att forbattra djurhalsan. Har innebar
emellertid EU-lagstiftningen att produktionen av tillampningar fordrojs, da lagstiftningen
jamstaller nya genomredigeringstekniker med genmodifiering. Vidare har europeiska kon-
sumenter ofta en negativ instéllning till genmodifiering och marknaden fér genomredige-
rade produkter ses som oséker (Wessberg et al., 2021).

2.1.3 Gendrivare

Gendrivare, ibland dven kallade sjalviskt DNA, dr en DNA-sekvens som sprids snabbare i
en population &n forvéntat, &ven om den inte ger en selektiv fordel. Det senare innebdr att
gendrivare bryter mot Mendels forsta lag, det vill séga att arftliga egenskaper bestams av
arftliga faktorer (alleler) som upptrader parvis och ¢kar individens chans till 6verlevnad och
fortplantning.t®

Tekniken kan endast anvandas pa organismer som forékar sig sexuellt. Dartill maste ocksa
generationstiden vara kort for att tekniken ska vara effektiv, s att spridningen i en popula-
tion &r effektiv. Av den anledningen har de flesta forsoken hittills involverat myggor. Ett
prominent och tidigt exempel pa tekniken ar forsoken att framstélla sterila hannar bland
malariamyggor.

214 Syntetisk biologi

Syntetisk biologi anges som ett sarskilt fokusomrade i regeringsuppdraget och dgnas darfor
ett forhallandevis storre utrymme an évriga tre kategorier ovan (se aven kapitel 3.12). Med
syntetisk biologi avses design och konstruktion av nya biologiska delar, anordningar och
system, eller omdesign av befintliga biologiska system, for anvandbara dndamal. Det
handlar om att tillampa ingenjorsprinciper inom biologin med syftet att skapa forutsdgbara
och tillforlitliga biologiska system (Friberg, 2024).1

15| Sverige &r Jordbruksverket ansvarigt for GMO-tillstdnd. Det finns tre typer av tillstdnd i Miljobalken (SFS
1998:808): innesluten anvandning, faltforsok samt kommersiell anvandning. 1 EU tillats endast genmodifierat majs —
MONS810, som &r resistent mot vissa insekter — for kommersiell odling. De fa genmodifierade produkter som &r
godkanda maste markas som GMO-livsmedel.

16 Se Gentekniknamnden, https://www.genteknik.se/genetik-och-genteknik/genmodifierade-organismer-
gmo/gendrivare/.

17 En viktig distinktion mellan GMO och syntetisk biologi — inom vilka samma verktyg kan anvandas — ar att inom
GMO utbyts DNA mellan arter, medan malet inom syntetisk biologi ofta &r att skapa “mikrobiologiska fabriker” for
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Inom omradet férekommer gensyntes, det vill siaga majligheten att skapa nya DNA-
sekvenser fran grunden; sekvensering, med vilket avses metoder for att analysera genetiskt
material; Bio-CAD, mjukvara for att designa biologiska system — ofta med hjalp av Al; samt
molnlabb och automation, dér robotiserade labb kan utfora experiment i stor skala (National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, 2025). Framstallningsprocessen lanar
metodik fran ingenjorsvetenskaperna, i enlighet med fyrstegslogiken “designa—bygga—
testa—ldra” (en sa kallad DBTL-cykel, se Figur 2 samt Friberg, 2024 och kapitel 3.12).1
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Figur 2. Schematisk bild éver DBTL-cykeln. Kalla: National Academies of Sciences, Engineering,
and Medicine (2025)

Syntetisk biologi ar saledes ett tvarvetenskapligt omrade som omfattar ett brett spektrum av
metoder fran olika discipliner, sdésom biokemi, biomaterial, materialvetenskap, genteknik,
molekylérbiologi, molekylarteknik, systembiologi, membranvetenskap, biofysik, kemi- och
biologisk teknik, elektro- och datateknik, reglerteknik och evolutionér biologi (Lakota,
2021). Biologi, teknik och datavetenskap kombineras for att manipulera biologiska system
pa molekylar niva.

Det konstateras i flera av vara intervjuer att det i dag rader begreppsforvirring och att foretag
och forskare ofta arbetar med de verktyg som ingar i arbetsmetoderna utan att det benamns
syntetisk biologi (intervju 1, 3, 11, 12). Samtidigt lyfts att namnet i sig kan betraktas som
kontroversiellt (intervju 1). En GMP-tillverkare framhaller att distinktionen mellan klassisk
bioteknik och syntetisk biologi i praktiken avgors av hur langt man kommit i att koppla
bioteknikdata till en Al-driven DBTL-cykel: &ven om foretaget hade begréansade erfaren-
heter med DBTL, sa har det borjat automatisera analysen for att skara ned antalet labora-
torieexperiment radikalt (intervju 18).

Syntetisk biologi ar ett snabbt framvéaxande omrade inom biotekniken och tillvaxten har
varit sarskilt stark under de senaste tva decennierna (Friberg, 2024). Inom svensk bioteknik
finns béade styrkor och svagheter: forskningen &r enligt flera intervjupersoner langt framme
—exempel som ndmns &r precisionsfermentering (som till exempel laboratorieodlade substi-
tut) och effektivisering av enzymer i Lund, samt metabolisk ingenjorskonst pa Chalmers
(intervju 5). Daremot rapporteras det vara samre stéallt med innovationskraften, vilket inte

tillverkning av en anvandbar molekyl. Saledes skapas organismer som en annan typ av livsform, dar DNA inte
extraheras fran en levande organism; det vill sdga det &r byggt fran grunden.

18 [ Storbritannien bendmns omrédet “engineering biology” och i Danmark gérs skillnad mellan life science och den
engelska termen “biosolutions™, som &r tillampningar av syntetisk biologi utanfor halsoomrédet.
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leder till barkraftiga, vaxande foretag. Renda och Balland (2025; var 6verséttning) bekraftar
den bilden:

Sverige visar starkt vetenskapligt ledarskap som inte har omvandlats till tekniskt ledarskap (patent) inom
flera omréden. Detta &r tydligt inom s&dana teknikomraden som medicinteknik, syntetisk biologi,
halvledare samt virtuell och forstarkt verklighet dér den vetenskapliga publikationsstyrkan ar hég men
patentering och investeringar ligger under medianen.

Aven Vinnova (2024) har konstaterat att Sveriges forskning inom bioteknik star sig stark i
internationell jamforelse, men att den ar svagare inom just syntetisk biologi. | samma rapport
konstateras ocksa att den svenska patenteringen inom bioteknik ar konkurrenskraftig, men
att den star sig samre i storleksmassig jamfarelse med lander som Schweiz och Danmark, i
synnerhet ndr det géller just syntetisk biologi.

Inom life science rapporteras i vara intervjuer att situationen ar nagot battre. Bland annat
byggs kompetens upp inom avancerade terapilakemedel (eng. Advanced Therapy Medicinal
Products, ATMP) (intervju 3, 9). Tekniken ar relevant inom i princip all cancerbehandling
(intervju 14). ATMP utgor en sarskild underkategori av biologiska lakemedel som regleras
i EU-forordning (EC) 1394/2007% och omfattar genterapier, somatiska cellterapier samt
vavnadsteknologiska produkter. Det centrala ar att den aktiva substansen utgdrs av levande
celler, vavnader eller genetiskt material som har designats eller modifierats for att reparera,
ersatta eller modulera biologiska funktioner hos en patient (Vinnova, 2021).2

| praktiken kombinerar ATMP traditionell cell- och genteknik med ingenjérsprinciper som
gar hand i hand med den syntetiska biologins DBTL-cykel: celler omprogrammeras ex
vivo? med syntetiserade DNA-konstruktioner (till exempel Chimeric Antigen Receptor eller
CRISPR-baserade editorer — Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats,
se ordlistan i bilaga B), vavnader byggs lager-pa-lager med 3D-bioprinting och hela produk-
tionskedjan drivs i htgautomatiserade, slutna bioreaktorer med Al-baserad processtyrning
som sakrar kvalitet och sakerhet (Hanna et al., 2016; Kakroodi et al., 2025).

ATMP suddar saledes ut gransen mellan traditionell bioteknik och den mer ingenjors-
massiga syntetiska biologin. Tekniken bor darfor ses som en hybridkategori, ursprungligen
rotad i traditionell bioteknisk utveckling, men med ett snabbt vdxande inslag av syntetisk
biologi i takt med att design- och ingenjdrsprinciper flyttar in i genterapi, cellprogrammering
och vavnadstillverkning.

Det konstateras i flera av vara intervjuer att precisionsmedicin ar extremt dyr och att man
inom sjukvarden inte riktigt vet hur den ska betalas for (intervju 3, 4, 9, 14). Det innebar
ocksa att det ar svart att hitta investerare som ar beredda att satsa riskkapital (intervju 3).
Det foljer av detta &ven implikationer for forsvaret. Férsvarsmaktens medicinska system ar
1 huvudsak inriktat pa breda, standardiserade behandlingar som snabbt kan ges till manga
soldater under insats eller vid kris (jfr Westin, 2023). Eftersom precisionsmedicin normalt
tas fram for sma patientgrupper, kraver avancerad laboratorieinfrastruktur och innebér hoga
kostnader per individ, blir den operativa nyttan for militar halso- och sjukvard darmed be-
gransad. Nyttan kommer saledes att snarare hamna i det civila sjukvardssystemet. En
branschorganisation konstaterar vidare att sma volymer och traffytor samt hoga kostnader
innebér att den militara vardnyttan?? &r begransad (intervju 9).

Ytterligare svagheter som lyfts i intervjuerna &r uppskalningsproblemen — exempelvis i
jamforelse med Belgien, som har satsat pa uppskalning genom den sa kallade Biobase
Europe Pilot Plant (intervju 5), samt avsaknaden av en svensk biofoundry (intervju 7, 18).

19 http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j

20 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview

2 |_akare eller forskare tar ut patientens egna celler, &ndrar dem i ett laboratorium utanfor kroppen och sprutar sedan in
dem igen. Exempelvis att blodets T-celler plockas ut, far nytt DNA som gér dem béttre pa att angripa cancer, odlas
upp och fors darefter tillbaka till patienten som ett lakemedel.

22 Med militar vardnytta avses den direkta relevansen for Forsvarsmaktens falt- och garnisonssjukvard (exempelvis
mojlighet att snabbt behandla stridsrelaterade skador eller smittsamma sjukdomar i storre truppforband). Terapier
som kréaver individuell gensekvensering, patient-unika cellodlingar eller I1dngvariga logistik- och kylkedjor ger i
dagslaget 1ag militar vardnytta, d&ven om de kan vara kliniskt vardefulla for enskilda soldater i ett senare skede.
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Med biofoundry avses en anlaggning utformad for att automatisera och effektivisera pro-
cesser inom bioteknik, sarskilt inom syntetisk biologi.?®> Den kombinerar avancerad robotik,
automatisering, dataanalys och artificiell intelligens for att snabbt och kostnadseffektivt
designa, bygga och testa biologiska system och produkter. Anvandningen omfattar en
mangd olika I6sningar, fran att skapa hallbara material till att utveckla nya medicinska
behandlingar (Hillson et al., 2019).

| vara intervjuer lyfts dven att tekniken innebar stora risker, framst relaterat till utveckling
av nya, avancerade och potenta biologiska stridsmedel (intervju 7). Ytterligare militar poten-
tial finns & andra sidan i utvecklingen av nya typer av biologiska sensorer, implantat, exo-
skelett samt nya avancerade material — dér det i flera fall givetvis finns &ven civil utveck-
lingspotential. Avslutningsvis namns majligheten att mildra den pagaende klimatforsto-
ringen, exempelvis med hjélp av syntetiska, fossilfria branslen och luftrening genom snabb-
vaxande trad som ar manga ganger fler effektiva i att rena atmosfaren fran koldioxid (se
aven Webber & Hessel, 2023).

Syntetisk biologi &r saledes ett omrade som har stor potential att bidra med losningar pa
svara utmaningar som klimatkrisen och ohallbart resursutnyttjande. Kartlaggning och ut-
nyttjande av naturens egna processer och biologiska lésningar mojliggor design av mikro-
organismer for att minska paverkan fran livsmedelsproduktion, transporter, energiforsorj-
ning och industriella aktiviteter. Potentialen att minska de globala utslappen av véxthusgaser
ar med andra ord stor — enligt berakningar fran Dansk Industri med sa mycket som atta
procent till 2030.24 Det ar potentiellt ocksa anvéandbart i att skapa enzymer som kan an-
vandas for att separera sallsynta jordartsmetaller (en av EU:s prioriteringar).?®

Det faktum att féretagen anvander termer som cellfabriker, precisionsfermentering eller helt
enkelt bioteknik, ser vi tre huvudsakliga skal till: For det forsta kan det rora sig om spraklig
igenkénning, dar det relativt nya och akademiskt laddade “’syntetisk biologi” d&nnu inte har
hunnit etableras inom industrin (ett mojligt alternativ ar att i stallet anvanda begreppet
“avancerad bioteknik™). For det andra kan det handla om riskhantering, da begreppet kan
associeras med GMO-debatter och vacka onddiga regulatoriska fragor, varfor produktnyttan
snarare dn processen framhavs. For det tredje ar det mojligt att det ocksa ar en fraga om
marknadspositionering. Att tala om enzymproduktion, klimatpositiva material eller ATMP
kan ge ett mer konkret kundvérde &n att beskriva den underliggande plattformen.

Resultatet blir att samma teknikpaket doljs bakom olika etiketter beroende pa mottagare och
affarsstrategi, vilket forklarar varfor vara intervjuer ofta ger spridda svar trots att verksam-
heterna i praktiken tillampar syntetisk biologis designa-bygga-testa-lara-logik.

2.2 Bioteknikens fordelar

Bioteknik och biotillverkning — det vill séga att anvénda levande organismer eller delar av
dessa for att producera varor pa en storskalig, industriell niva — forvantas fa omfattande
konsekvenser inom flera omraden under de narmaste decennierna. Biotekniken kan vara en
del av I6sningen for att ta itu med ett flertal samhalleliga och miljéméssiga utmaningar,
sdsom begréansning av (och anpassning till) klimatforandringarna, tillgang till och hallbar
anvandning av naturresurser, aterstallande av vitala natursystem, livsmedelsforsorjning och
livsmedelstrygghet samt manniskors hélsa.

2 Svensk dversittning av “biofoundry” saknas. Ibland anviinds termen “bioreaktor” men det ir ett begrepp som &ven ar
relevant for andra applikationer och darfor riskerar att leda fel. Det finns sedan 2019 ett internationellt samarbete —
Global Biofoundry Alliance (https://www.biofoundries.org/) — som koordinerar verksamheterna hos de i dag 40
medlemmarna (svenska RISE &r en av dem). Medlemmarna kan vara forskningsinstitut,
forskningsfinansieringsorgan eller andra enheter som driver icke-kommersiella biogjuterier, séval som andra
organisationer som aktivt stoder offentligt finansierade biofoundry.

2 Se https://www.allianceforbiosolutions.dk/.

25 Ett problem som pekas ut i sammanhanget ar EU:s jordbrukspolitik och att unionens GMO-lagstiftning verkar
hammande pé den europeiska utvecklingen av syntetisk biologi (intervju 3, se &ven Friberg (2024).
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Samhallsekonomiska kostnader av virusrelaterad sjuklighet illustrerar vérdet av béttre fore-
byggande, diagnostik och motmedel. Virus- och pandemifonden (2025) pekar till exempel
pa att vanliga forkylningar berdknas ha kostat Sverige cirka 26 miljarder kronor i direkta
och indirekta kostnader ett enskilt ar (2011). Relaterade aterkommande kostnader inkluderar
8,6 miljarder kronor i tillfallig foraldrapenning (VAB) 2023 samt 42,9 miljarder kronor i
utbetald sjukpenning 2023. Under covid-19 uppgick statens budgetpaverkande atgéarder
2020-2021 till cirka 389 miljarder kronor (Virus- och pandemifonden, 2025). Dessa stor-
heter belyser den potentiella samhéllsvinsten av att accelerera biotekniska Idsningar for pre-
vention, diagnostik, lakemedel och beredskap.

Biotekniken har vidare potential att spela en viktig roll for att trygga den ekonomiska saker-
heten, genom att exempelvis erbjuda substitutprodukter och material i kritiska sektorer. Det
fasts saledes stora forhoppningar om att kunna vinna stora fordelar pa ett stort antal omraden
(se exempelvis Europeiska kommissionen, 2024a, som poangterar omradets betydelse for
ekonomisk tillvaxt). Robinson och Nadal (2025) papekar att konvergens med omraden som
artificiell intelligens (Al), automatisering och robotisering har accelererat utvecklingen.

Robinson och Nadal (2025) identifierar fem sektorer dér framst syntetisk biologi kan ha
transformativ effekt:

1. Halsa och sjukvard (exempelvis personanpassade cell- och genterapier och
biosensorer for snabb diagnostik).

2. Livsmedelssakerhet och jordhélsa (exempelvis genmodifierade grédor med battre
naringsinnehall samt biogddsel och biopesticider, eller fytosanering).

3. Cirkularitet och utslappsminskning (exempelvis biobaserade material/brénslen
och koldioxidfixering via syntetisk fotosyntes).

4. Konvergens med Al och automation (exempelvis Al-verktyg som accelererar
design och test av biologiska system — men &ven risker med dubbla
anvandningsomraden, som till exempel biovapen).

5. Distribuerad tillverkning (exempelvis lokal produktion av bioprodukter for 6kad
motstandskraft).

Det finns samtidigt skal att férhalla sig en smula skeptisk infor pastaenden om bioteknikens
omedelbara positiva effekter. Den biologiska forskningen begransas i praktiken av fysiska,
naturliga, etiska och réattsliga hansynstaganden. Samtidigt ar bioteknikens potentiella
langsiktiga effekter ofta missforstadda eller negligerade (Nato, 2023). Robinson och Nadal
(2025) menar i det perspektivet att fem Gvergripande policyomraden ar av sarskild relevans
for bioteknikomradet.

1. Innovationsekosystem — det vill sdga att etablera god infrastruktur och skalning
samt sakra tillgang till riskkapital.
2. Kompetensutveckling — det vill séga satsningar pa utbildning och teknisk traning.

3. Rattvis tillgang till tekniken — det vill sédga att uppna en jamlik distribution av
teknikens fordelar.

4. Biosakerhet (eng. biosafety) och bioskydd (eng. biosecurity) — det vill sdga att
forebygga saval oavsiktlig som avsiktlig spridning av skadliga organismer (se
ordlistan for en utokad definition).

5. Ansvarsfull innovation — det vill sdga att etablera en tvarvetenskaplig styrning,
etiska riktlinjer och medborgardialog.

2.3 Bioteknikens risker

De tva sista punkterna i listan ovan relaterar till att bioteknik dven kannetecknas av risker.
Det handlar inte minst att biotekniken ofta har dubbla anvandningsomraden — det vill sdga
att teknik och produkter har saval civil som militar anvandning — men aven att forskningen
kan vara direkt inriktad pa militara applikationer (se vidare kapitlen 3 och 4). I det perspek-
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tivet kan biotekniken i vissa fall vara kontroversiell eller sta i kontrast till samhalleliga
etiska, rattsliga, sociala och moraliska koder. Acceptans och antagande av biotekniker kom-
mer darfor i viss man att variera beroende pa sociala etiker och normer (Nato, 2023). En risk
ar att ”mork bioteknik™ (dark biotech) kan anvandas som vapen pa olika satt — som exempel-
vis anvandandet av patogener i krigforing eller terrorattacker — av antagonistiska stater eller
icke-statliga aktorer. En tredje risk, och ett av skalen till EU:s strategi for ekonomisk séker-
het, &r att europeisk forskning l&cker eller tas dver av andra lander.

OECD arbetar med att skapa en internationell rekommendation fér ansvarsfull utveckling
av syntetisk biologi och betonar dér vikten av att det etableras forum for basta praxis inom
teknikbedomning och styrning. De menar ocksa att det bor utvecklas indikatorer for att mata
teknikens ekonomiska och samhalleliga paverkan samt att framtida policyarbete i mojligaste
man tar hansyn till effekterna av konvergens med Al och automation. Syntetisk biologi har
potential att vara en nyckelteknologi for att mota globala utmaningar — fran pandemier till
klimatforandringar — men det krdver att den utvecklas med ansvar, transparens och inter-
nationellt samarbete. Det faktum att bioteknisk utveckling snabbt kan 6verféras till den
militara sektorn, innebar saledes att samarbeten med den civila sektorn &r av stor betydelse.

2.4 Kapitelsammanfattning

Kapitlet ger en dversikt 6ver bioteknikbegrepp och den politiska kontext som styr omradet.
| Europeiska kommissionens strategi for ekonomisk sakerhet pekas bioteknik ut som ett av
fyra sarskilt viktiga teknikomraden med bade stor transformativ potential och betydande
risker.

Bioteknik definieras som tillampningen av vetenskap och teknik pé levande organismer eller
deras komponenter for att skapa produkter och tjanster. Fyra delomraden inom biotekniken
lyfts fram som sarskilt k&nsliga: genmodifierade organismer (GMO), genomredigering, gen-
drivare och syntetisk biologi. Inom syntetisk biologi anvands ofta DBTL-cykeln (designa—
bygga—testa—lara), dar biologi, teknik och Al kombineras for att skapa nya biologiska
system, vilket dppnar for bade industriella I6sningar och risker kopplade till dubbla anvand-
ningsomraden.

Bioteknik har tydliga fordelar, vilket inkluderar méjlighet att mildra klimatforstdring,
forbattra halsa och livsmedelsséakerhet, samt bidra till cirkular ekonomi. Samtidigt framhalls
risker dom etiska dilemman, oavsiktlig spridning, antagonistiskt utnyttjande och teknik-
lackage. Inom OECD betonas behovet av internationella normer och ansvarsfull innovation.

Sammantaget ar bioteknik ett omrade med enorm potential for samhéllsnytta men dar det
ocksa forekommer komplexa sékerhetsutmaningar som kraver robusta regelverk och inter-
nationellt samarbete.

22 (103)



FOI-R--5848--SE

3 Produkter med dubbla
anvandningsomraden

Det finns manga exempel pa hur bioteknik kan anvandas for att vara dels till gagn for manni-
skor, djur och véxter och dels for skadliga, illasinnade syften. Kunskap for att utveckla nya
vacciner kan missbrukas for att skapa smittsamma sjukdomar och produktionsutrustning for
att tillverka lakemedel kan utnyttjas for att producera toxiner ar ett par exempel. Detta
benamns som produkter med dubbla anvandningsomraden, PDA.

Inom PDA-omradet forekommer begreppet dual use research of concern (DURC; se
NSABB 2014). Det ar en delmangd av PDA-omradet och ror forskning som &r sarskilt
riskabel att publicera eller tilldmpa. DURC- och PDA-problematiken inom bioteknik &r med
andra ord tva narbeslaktade men distinkta begrepp som bada handlar om riskerna med att
vetenskaplig forskning kan anvandas i skadliga syften. PDA-problematiken syftar generellt
pa att bioteknologiska upptéckter, tekniker eller material som utvecklas for legitima och
fredliga andamal &ven kan utnyttjas for destruktiva syften, exempelvis i utvecklingen av
biologiska vapen. Det ar alltsa ett bredare etiskt och sakerhetsmassigt dilemma an DURC
och omfattar hela bioteknikomradet, inklusive industriell bioteknik, medicinsk forskning
och genteknik.

DURC, déaremot, ar en mer specifik term som anvands framst inom forskningsstyrning och
bioskydd i framforallt USA. Den definieras som forskning som, &ven om den &r legitim och
avsedd for samhallsnytta, har potential att direkt missbrukas pa ett satt som utgor ett
betydande hot mot folkhalsan, nationell sakerhet, jordbruk eller miljo. Exempel pa DURC
ar studier om att 6ka smittsamheten eller dodligheten hos patogener, férandra deras resistens
mot behandling eller g6ra dem svarare att upptacka.

Medan PDA-problematiken beskriver det ¢vergripande fenomenet att bioteknologi kan
anvandas i bade goda och onda syften, avser DURC den delméangd av forskning som kraver
sérskild granskning och reglering i USA. Darfor fungerar DURC som ett praktiskt verktyg
for att hantera den etiska och sakerhetsmassiga problematik som PDA-fragan belyser.

| féljande avsnitt listas biotekniska tekniker som har en legitim anvandning men som kan
missbrukas av en illasinnad aktér med syfte att orsaka skada. Listan &r inte helt uttémmande,
men ger en bild av bredden av utmaningarna med PDA-omradet avseende bioteknik.

3.1 Gensyntes

Syntetiskt framstéallt DNA (och RNA) har gatt fran att vara dyrt och svartillgangligt till att
numera vara billigt och endast nagra fa knapptryck bort. Ditt bestallda DNA anlander via
posten inom nagon vecka. Det finns flera foretag som tillhandahaller dessa tjanster och de
ar spridda globalt. Det ar numera alltsa majligt att teoretiskt designa genetisk kod och sedan
syntetiskt framstélla detta DNA, mer eller mindre oavsett l&ngd. En begransning ar dock att
kostnaden blir ohallbar efter ett tag da den 6kar med langden pa DNA-sekvensen. Ldsningen
pa detta ar dock enkel, materialet syntetiseras i mindre bitar som darefter satts ihop av
bestallaren. Detta staller dock krav pa tekniskt kunnande samt experimentella resurser och
begransar darfor av vem och var detta kan utforas.

Det storsta problemet ar det biologiska kunskapslaget. Skapandet av nya organismer med
helt nya egenskaper &r i dagslaget inte mojligt, medan att kopiera naturligt forekommande
mikroorganismer ar genomforbart. Denna utveckling har revolutionerat arbetet med exem-
pelvis enstaka proteiner eller sma organismer som virus, det & numera bade enklare och
billigare att direkt bestélla syntetiskt DNA &n att framstélla det ur ursprungsorganismen
sjalv. Detta forenklar och paskyndar forskningen vilket i sin tur 6kar kunskapslaget.

For tillfallet s& ar den storsta risken med denna teknik att tillgdngen till genmaterial och
manga virus 6kar. Dar det forut har kravts direkt tillgang till materialet, ofta via kontakter,
kan det nu med nagra knapptryckningar bestéllas fran ett foretag. Det finns dock skydds-

23 (103)



FOI-R--5848--SE

barridrer for detta. Genetiskt material som bestélls hos seridsa kommersiella leverantdrer,
anslutna till International Gene Synthesis Consortium (IGSC), kontrolleras innan de
produceras och levereras.?8 En bestéllare som onskar kdpa ett DNA-fragment med ursprung
fran exempelvis en forsvarsrelevant patogen eller toxin fran en leverantér som &r ansluten
till IGSC kommer inte att lyckas. Dock finns alternativa kommersiella aktérer som inte
genomfor denna screening. Mer avancerad syntesutrustning i sig, som kan anvandas for
egen produktion av DNA/RNA-sekvenser, ar ocksa exportkontrollerad i stater som ar med-
lemmar i den sa kallade Australiengruppen.?’

3.2 Genredigeringstekniker

Upptackten och tilldmpningen av gensaxverktyget CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly
Interspaced Short Palindromic Repeats-Cas9) representerar en av de viktigaste utveckling-
arna i modern bioteknik. Ursprungligen identifierad som en delmekanism av ett bakteriellt
immunsystem, mojliggér CRISPR-Cas9 som verktyg specifik och effektiv editering av
gener till relativt 1ag kostnad. Genom att styra gensaxproteinet Cas9 till en utvald DNA-
sekvens kan forskare introducera riktade genetiska modifieringar sasom genstorningar,
genkorrektion eller genutbyte med hjalp av celluléra reparationsmekanismer.

Teknologins mangsidighet har 6ppnat for otaliga nya mojligheter inom medicin, lantbruk
och miljovetenskap. CRISPR har paskyndat utvecklingen av genterapeutisk behandling av
arftliga sjukdomar sasom sicklecellsjukdom, cystisk fibros och muskeldystrofi (Li et al.,
2023). Den har potential att anvandas for konstruktion av immunceller for att bekdmpa
cancer och virala infektioner. Inom lantbruket erbjuder genredigerade grodor och boskap
vagar mot okad motstandskraft mot skadedjur eller torka, saval som forbattrat utbyte fran
skogsindustrin. Exempel pa miljotekniska applikationer inkluderar bland annat skapandet
av genetiskt editerade myggor vilka ar oférmogna att bara malaria, eller aterskapandet av
hotade eller utdgda arter.

Den relativa enkelheten och tillgéngligheten hos teknologin innebdr att sofistikerad gen-
editering nu inte langre ar begransad till avancerade laboratorier utan ar tillampningsbar
aven vid enklare sadana. Det kraver ingen sarskild utrustning utan kan genomforas med
standardutrustning som &r vanligt forekommande vid de flesta molekylérbiologiska forsk-
ningslaboratorierna. Denna demokratisering, vilken &r véldigt vardefull fér innovation,
skapar & andra sidan en uppenbar oro for PDA-anvandning. Exempelvis skulle teknologin
istallet kunna tillampas med syfte att utveckla skadliga patogener, forandra ekosystem eller
till och med, atminstone i teorin, anvandas for att modifiera manskliga konsceller och
embryon i syfte att skapa starkare, snabbare och stérre ménniskor. Detta &r for narvarande
etiskt forkastligt och regleras i nationell lagstiftning,?® men skulle, med politiska beslut,
kunna foréndras.

Sammanfattningsvis utgér CRISPR-Cas9 systemet for genredigering ett banbrytande bio-
tekniskt verktyg, samtidigt som det krdvs ett robust etiskt regelverk for att motverka miss-
bruk.

3.3 Gain of function

Gain of function, GOF, ar ett tankesétt eller koncept med malet att tillféra nya egenskaper
till en organism, néstan alltid genom att fordndra dess arvsmassa (American Society for
Microbiology, 2023). Detta tillvagagangssatt anvands for att 16sa olika forskningsfragestall-

2 Ett stort antal foretag, for narvarande 36, som tillhandahaller DNA/RNA-sekvenser ar anslutna till International
Gene Synthesis Consortium (IGSC). Dessa genomfor kontroll av sekvenser innan de producerar och levererar till
bestéllaren.

2 Australiengruppen &r ett frivilligt exportkontrollsamarbete mellan 43 lander som harmoniserar sina nationella regler
for handel med kemikalier, biologiska agens och tillverkningsutrustning sa att dessa inte hamnar i program for
kemiska eller biologiska vapen. Varken Ryssland eller Kina & medlemmar i Australiengruppen.

28 Se 2 kap. 3 § lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.. “Férsék i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor
genetiska fordndringar som kan gad i arv hos mdnniska far inte utforas.”
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ningar, exempelvis vid medicinska studier dar den initiala fragestallningen kan vara att
undersoka huruvida ett protein eller annan genprodukt &r inblandad i en mikroorganisms
sjukdomsalstrande formaga, dar det 6vergripande slutmalet kan vara att designa lakemedels-
kandidater eller vaccin. Beroende pa vad man tillfér och vilken organism som studeras sa
kan forskningen och dess resultat i slutdndan definieras som DURC.

For att genomfora dessa studier anvénds flera molekylérbiologiska metoder, daribland gen-
redigering, ofta kopplat till djurinfektionsmodeller for utvardering. Dessa studier anvéands
aterhallsamt och i forsta hand undviks detta tillvagagangssatt for flertalet organismer efter-
som det foreligger viss risk med dessa studier (se ovan angaende patogeners smittsamhet
och dodlighet). Det finns dessutom krav fran de flesta forskningsfinansiarer om i forvag
etablerade avbrottspunkter, noggrannare kontroll och uppféljning for dessa experiment.

Resultat som indikerar att tillforda egenskaper pa nagot satt har gjort organismen farligare
blir oftast inte allmant tillgangliga. Publikationer som anvander detta tillvagagangssatt gar
igenom en granskningsndmnd hos tidskrifter innan de godkénns for publicering, ibland i
reducerad omfattning dar metoder eller exakta modifieringar inte beskrivs i detalj.

3.4 Inkapsling

Inkapsling av olika &mnen anvénds inom en rad omraden, bland annat inom livsmedels-,
kosmetika-, kemi- och hélsoindustrin. De &mnen som kapslas in kan till exempel vara smak-
séttare, vitaminer, insekticider, tandkram, farg eller lakemedel. Kapslarna (partiklarna) vari-
erar i storlek fran nagra nanometer till flera millimeter, &r ihaliga och kan omsluta olika
typer av molekyler.

Fordelarna med inkapsling ar flera. Den aktiva substansen/innehéllet skyddas mot ogynn-
samma faktorer som varme, ljus, luftfuktighet och pH-varde. Dessutom mojliggor tekniken
att biologiskt aktiva &mnen kan transporteras och frisattas pa ett kontrollerat sétt i specifika
malorgan, sdsom hjéarna, lungor eller mage — nagot som bland annat anvands inom cancer-
forskning.

Idag finns ett brett utbud av kommersiellt tillgdngliga inkapslingspartiklar, tillverkade av
exempelvis polymerer, lipider, peptider, oorganiska material (sasom kiselpartiklar och
kolnanordr) samt olika hybridsystem. PDA-aspekten kan exemplifieras med administration
av DNA/RNA in i celler eller vavnader i syfte att modifiera genomet i en vard, som vid
genterapi, eller modifiera vardens immunrespons, som vid vaccinationer. Samma teknik
skulle kunna utnyttjas for att modifiera genomet i syfte att introducera en genetisk sjukdom
eller skada. (Jain et al., 2021). Skadliga biologiska &mnen, som toxiner, skulle kunna
inkapslas och spridas som en aerosol. Inkapslingen skulle har skydda sitt innehall fran
exempelvis uttorkning, UV-ljus, saneringsmedel, medicinska motmedel och sannolikt vélla
bekymmer vid detektion.

Aven tomma gram-negativa bakterier, sd kallade bacterial ghosts, kan anvindas for att
kapsla in och administrera biologiskt aktiva substanser (Chen et al., 2021). Bacterial ghosts
fungerar har som ett tomt bakterieskal med porer, som frisétter sitt innehall inne i kroppen.
DNA-vacciner ar ett anvandningsomrade. Potentiellt skulle dven inkapsling 6ka mojlig-
heterna till att kontrollera frisldppandet av det skadliga &mnet. Alternativt skulle det vara
mojligt att designa nanopartiklar som utséndrar den aktiva substansen i ndrvaro av ett visst
stimuli som exempelvis ett specifikt pH.

Ett hypotetiskt scenario ar att man innesluter genredigeringsverktyget, CRISPR-Cas9, i en
nanopartikel som har férmagan att penetrera blod-hjarnbarriaren. Denna kombination skulle
teoretiskt mojliggora riktad genteknik i hjarnan, det vill sdga introducera avsiktliga muta-
tioner i hjarncellernas DNA.

Beroende pa vilken typ av nanopartiklar som ska genereras sa kan det kravas tillgang till
spraytorksutrustning. Denna ar exportkontrollerad inom Australiengruppen. Utdver det an-
vands laboratorieutrustning av mer generell karaktar som &r valspridd.
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3.5 Al-verktyg

Den snabba integreringen av artificiell intelligens inom bioteknikomradet har lett till upp-
komsten av nya biologiska designverktyg (biological design tools, BDTSs), vilka mojliggor
prediktion, design och optimering av biologiska system in silico. Dessa verktyg utnyttjar
typiskt djupinl&rning, generativa modeller och multiomikanalys for att driva upptackter och
innovationer inom DNA, RNA, gener, proteiner, celler och hela metaboliska nétverk. Olikt
klassisk forstksbaserad experimentalism, kan forskare med hjalp av Al-baserade BDTs
modellera komplexa biologiska interaktioner, utforska stora kombinatoriska rymder och
generera nya biomolekyler eller celluldra processer med odvertréffad effektivitet.

Viktiga applikationer inkluderar, men &r inte begransade till: (1) design och modifiering av
proteiner och DNA/RNA for terapeutiska och industriella syften, (2) design av metaboliska
nétverk och enzymer for produktion av lékemedel, biobranslen och kemikalier, (3) identi-
fiering av nya lakemedelskandidater och prediktion av dess bioaktivitet och toxicitet, (4)
cell- och vavnadsmodifiering for design och utveckling av stamceller, organoider?® och
immunceller och (5) optimering av bioprocesser for okad effektivitet och utbyte. Samman-
fattningsvis utgor Al-baserade BDTs redan idag transformativa verktyg inom biomedicin,
lantbruk och industriell bioteknik.

De enorma mojligheter dessa verktyg nu erbjuder inom biotekniken gor dock att de sam-
tidigt utgor en risk ur ett PDA-perspektiv. Exempelvis, skulle generativa Al-modeller kunna
anvandas som ett forsta steg i skapandet av nya patogener (sjukdomsframkallande mikro-
organismer), toxiner och kemiska gifter. | en omfattande analys av tillgéngliga Al-baserade
BDTs, utford av The Centre for Long-Term Resilience & RAND Europe, fastslogs att nastan
vart fjarde verktyg som utvarderats i studien utgjorde en potentiellt oroande risk och bor
foljas upp med fortsatta riskbedomningar, med tyngdpunkt pa Al-verktyg for design eller
modifiering av proteiner och virusbaserade leveranssystem (Webster et al., 2025).

3.6 Artificiella aminosyror

Proteiner tillverkas genom sammanlankning av byggstenar, sa kallade aminosyror (AA), dar
den unika kombinationen ger proteinet dess specifika struktur och funktion. Informationen
om vilka av de 20 naturligt forekommande aminosyrorna som ska l&nkas samman, och i
vilken ordning, finns kodad i DNA. Denna information Gversatts stegvis i tva processer,
“transkription” och “translation”. Under translationen fungerar tRNA som en budbérare och
Oversétter den genetiska koden till ratt aminosyra i proteinet. Icke-naturliga/artificiella
aminosyror (ncAAs) ar syntetiska byggstenar som normalt inte finns i vara celler men som
kan inforas i proteiner for att ge dem nya, forstérkta eller kontrollerbara egenskaper. Dessa
kan byggas in i proteiner genom att man “hackar” cellens normala translation sa att ett sar-
skilt budbararkomplex (tRNA och syntetas) parar en modifierad DNA sekvens (kodon) med
den artificiella aminosyran.

Metoden har under det senaste decenniet utvecklats snabbt fran det forsta lyckade inférandet
av ncAAs i levande celler till att idag innefatta bade multipla forandringar och semisyn-
tetiska genetiskt-kodon-expanderade organismer (GCE:er). Det finns manga olika ncAAs
med unika egenskaper, till exempel ljuskénslighet, metallbindning, sérskild kemisk reakti-
vitet, fluorescens eller elektrondverforingsformaga. | dagslaget utgor tekniken ett mycket
viktigt forskningsverktyg inom syntetisk biologi, protein- och enzymproduktion, utveckling
av GCE:er samt etablering av nya terapeutiska strategier. Typ-2 diabetes ldkemedlet
Ozempic kréver till exempel integrering av en sarskild ncAA i dess ena &nde for att vara
funktionell (Lau et al., 2015).

Att introducera artificiella byggstenar och skapa semisyntetiska organismer medfor viss
risk. Tekniken kan anvandas i syfte att skapa extremt giftiga och stabila &mnen eller nya

2 Organoider ar tredimensionella, miniatyriserade och férenklade modeller av ménskliga organ som skapats i
laboratorium. De anvénds bland annat som modellsystem for att testa nya lakemedel.
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icke-naturliga patogener. Att skapa syntetiskt modifierade proteiner kraver dock i dagslaget
stor fardighet i avancerade molekylarbiologiska tekniker, da de biologiska system som an-
vands for produktionen av ncAA-innehallande proteiner ar extremt komplexa i jamforelse
med vanliga produktionssystem. Det ar dock troligt att detta blir mer och mer rutinméssigt
under de kommande 5-10 aren.

3.7 Biokatalys

Biokatalys &r en process dar biologiskt aktiva komponenter eller system, oftast enzymer
men ocksa hela mikroorganismer (exempelvis bakterier), anvands for att paskynda (kata-
lysera) kemiska omvandlingar. Enzymer &r ofta snabba och dessutom mycket selektiva, det
vill saga katalyserar bara specifika reaktioner, vilket ger ett hogt utbyte och fa biprodukter.

Okad kunskap om hur enzymer ”kénner igen” sina mal och varfor vissa &r mer effektiva an
andra, i kombination med moderna tekniker for genetisk modifiering och nya avancerade
verktyg for design av proteiner (Al-baserade biologiska designverktyg) har éppnat fér nya
mojligheter att optimera biokatalytiska processer. Det kan till exempel handla om att gora
enzymer mer taliga mot varme, mer stabila dver tid eller att fa dem att arbeta med helt nya
typer av @mnen (substrat) som de inte naturligt skulle kdnna igen, det vill sdga att skapa
enzymer med forbattrade egenskaper optimerade for just den dnskade kemiska omvand-
lingen.

Ett annat viktigt framsteg &r att det nu ar mojligt att fasta enzymer pa olika bararmaterial,
vilket gor dem enklare att anvanda i industriella processer (Bhosale et al., 1996; Jokela et
al., 2002). Det har bidragit till att biokatalys numera spelar en allt storre roll inom industrin.
Med hjalp av biokatalys finns ocksa potential for att designa nya, enklare vagar att framstalla
kemiska foreningar och tillverka amnen som tidigare varit svara eller omajliga att producera
med traditionella metoder (Boby, 2023). Genom att ”programmera” bakterier kan forskare
fa dem att producera komplexa amnen med stor precision, det vill sdga skraddarsy mikro-
biella system for en specifik syntesuppgift, ndgot som vantas bli allt viktigare i framtidens
kemi.

Biokatalys anvands redan idag inom manga omraden — fran lakemedelsindustrin, dar man
behover framstélla mycket rena molekyler i exakt réatt form, till processindustrin for
produktion av kemikalier, och inom milj6teknik, dar biologiska system anvands for att bryta
ner fororeningar eller tillverka biobrénslen.

Samma kunskap och metodik for effektiv biokatalys som anvands i de ovan ndmnda tillamp-
ningarna skulle dock &ven kunna anvéndas for att framstélla toxiska &mnen eller narkotika.

3.8 Cellfri proteinsyntes

Traditionellt har produktion av proteiner skett i levande celler. Exempelvis har genen som
kodar for insulin dverforts till bakterien E. coli, som i sin tur producerar insulinet. Cellfri
proteinsyntes (CFPS) ar ett system dar DNA — som kodar for det protein som ska fram-
stéllas/syntetiseras — blandas med de byggstenar som behdévs (aminosyror, ribosomer,
nukleotider, enzymer) och med vissa andra bestandsdelar, men inte med intakta levande
celler. Det majliggor snabb, kontrollerad syntes utan krav pa celltillvaxt, och skulle kunna
vara anvéandbart for proteiner som ar toxiska. Andra fordelar med CFPS ar 6kad méangd
produkt, hogre renhet och majlighet att anvanda icke-naturliga aminosyror. Det finns bade
manuella och automatiska CFPS-system. Generellt skulle det vara mdjligt att producera
toxiner med bade manuella och automatiserade CFPS-system.

3.9 High throughput screening

High throughput screening (HTS) &r en automatiserad screeningsprocess dar syftet ar att
snabbt testa stora méangder kemiska substanser (kemikaliebibliotek) mot ett specifikt
biologiskt mal. Metoden kombinerar avancerad robotik, vatskefldessystem och dataanalys
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for att mojliggora utvérderingen av tusentals prover dagligen. Huvudsyftet &r att identifiera
nya biologiska och/eller farmakologiska aktiviteter hos kemiska substanser som kan an-
vandas for att accelerera utvecklingen mot nya lakemedel och behandlingsformer. Ofta iden-
tifieras potentiella kemiska kandidater som sedan valideras och optimeras vidare. HTS &r
ett standardverktyg hos alla storre lakemedelsbolag och lade till exempel grunden for upp-
tdckten av Imatinibs som ldkemedelskandidat. Efter vidare optimering anvands den idag
(Gleevec) till cancerbehandling vid bland annat kronisk myeloisk leukemi (Lambert et al.,
2013).

For mer fysiologiskt relevant screening anvénds 3D-modeller som till exempel organoider
eller fenotypiska analyser. Dessa system efterliknar vavnader och sjukdomsmiljéer béttre,
vilket 6kar den biologiska relevansen. For att vidare dka kvaliteten och relevansen hos de
substanser som testas, forbattras och utvidgas kemikaliebiblioteken stdndigt. Anvéndning
av DNA-kodade bibliotek, dar varje forening & markt med en specifik DNA-sekvens, har
gjort att bibliotekens storlek har utokats avsevart, samtidigt som atgangen pa kemikalier har
reducerats. Med denna metod har forskare till exempel identifierat h&mmare mot ett
specifikt protein frain SARS-CoV-2 som é&r viktigt for virusets fortlevnad efter infektion
(Chamakuri et al., 2021).

Al och maskininlarning har blivit avgorande verktyg for att effektivt analysera och validera
alla identifierade substanser. Det har &ven mdjliggjort storskalig digital screening av
miljardtals substanser for att effektivt hitta ingangspunkter for experimentell HTS-screening
och lakemedelskandidater, vilket sparar bade tid och laborativa resurser, vilket gjort det
ekonomiskt fordelaktigt.

Att etablera en egen HTS-facilitet (robotar, vatskehantering, kemikalie-bibliotek, fysio-
logiska modellsystem, analysprogramvaror, personal) ar kostsamt. Idag finns dock manga
aktorer som erbjuder tjanster inom HTS, bade kontraktsforskningsorganisationer, speciali-
serade screeningcentra och akademiska infrastrukturplattformar. Med denna metod &r det
darfor fullt mojligt att med hog genomstromning identifiera kemiska substanser som slar ut
vitala biologiska funktioner. Om det ddremot ska genomforas pa egen hand, utanfor
kontrollsystemet som medféljer anvéndningen av en extern HT S-tjansteleverantor, ar det en
relativt resurskravande teknik.

3.10 Genetiska databaser

Nufortiden &r det enkelt och billigt att kartlagga hela manskliga genom (hela arvsmassans
DNA-kod). Det finns manga olika former av databaser som lagrar ménsklig genetisk
information. Nagra exempel ar:

- Forskningsdatabaser dar anonymiserade data delas 6ppet i forskningssyfte,
- Medicinska databaser dar patientdata lagras,

- Forensiska databaser dar data fran brottslingar eller misstankta brottslingar lagras
samt

- Databaser hos foretag som utfor genetiska analyser pa uppdrag av privatpersoner i
slaktforskningssyfte.

Stora mangder genetiska data kravs for forskning och lakemedelsutveckling, vilket gjort
stora databaser kommersiellt vardefulla och viktiga ur konkurrensperspektiv. Genetiska data
anvands ocksa for att personanpassa medicinska behandlingar. Aven om det fortfarande
saknas mycket kunskap om hur genetiska varianter paverkar oss, sa kan man utldsa mycket
fran en genomsekvens. Man kan se vilken har-, hud- och 6gonfarg en person har utifran dess
DNA-sekvens. Men man kan ocksa se genetiska sjukdomar, vissa sjukdomsrisker (inklusive
psykologiska) och vissa kansligheter mot till exempel fodor eller lakemedel. Det kan ocksa
racka med att ha tillgang till nara slaktingars DNA for att kunna prediktera genetiska
egenskaper hos en person. Pa ett likande satt kan Polisen identifiera okanda personer genom
att skicka DNA-spar till slaktforskningsdatabaser och hitta nara slaktingar.
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Da vara genom innehaller véldigt mycket information om oss, raknas de som kanslig infor-
mation. Databaser som lagrar personliga data &r inte 6ppna och det finns sarskilda krav pa
hur dessa data ska skyddas. Risker for lackor, till exempel vid hackerattacker, finns dock.
Ar 2023 stal hackare stora mangder data fran 23andMe som lange varit en av de stérsta
aktorerna pa den privata marknaden. Léackt information skulle exempelvis kunna anvéandas
till att identifiera genetiska svagheter och sjukdomar hos personer och identifiera tidigare
okanda familjefoérhallanden (Newman, 2023). Foretaget har under 2025 gétt i konkurs, och det
har uttryckts oro 6ver vem som skulle kdpa databasen 6ver genetisk information fran miljontals
maéanniskor. Sedan dess har ett annat amerikanskt foretag gjort det (Globenewswire, 2025).

Systematisk insamling av genetisk information fran medborgare misstanks paga i vissa
lander (till exempel Kina) och kan anvéndas bland annat i évervakningssyfte. Andra oros-
moment &r att kdnnedom om en persons genetiska kod kan anvandas till att konstruera syn-
tetiska kopior som kan planteras pa brottsplatser och darmed anvandas som DNA-bevisning.
Via hackerattacker kan man ocksa tanka sig att falsk DNA-sekvens planteras i databaser for
att ge felaktig information om personers egenskaper eller sjukdomstillstand.

3.11 Mirror life

Begreppet mirror life (’spegelbiologi” eller ”spegelliv”) lyfts allt oftare som en potentiell
framtida bioteknisk risk (Adamala et al., 2024). Den vetenskapliga grunden utgar fran att
manga biomolekyler ar kirala, det vill séga att de kan forekomma i tva spegelvanda former
— ungefér som hdger och vénster hand.

I naturen férekommer biomolekyler nastan uteslutande i en av dessa spegelvanda varianter,
medan den motsatta formen kan framstéllas syntetiskt men saknar alltsa naturlig forekomst.
De tva formerna benamns D- respektive L-form. Naturligt RNA och DNA férekommer i D-
form, medan sockerarter samt peptider och proteiner férekommer i L-form.

Forskning inom omradet bedrivs framst i syfte att utveckla nya peptidbaserade lakemedel.
Hypotesen dr att spegelvénda (icke-naturliga) peptider, det vill sdga D-varianter, &r stabilare
an naturliga peptider. Pa motsvarande satt bedoms spegelvanda DNA- och RNA-molekyler
(L-varianter) potentiellt kunna undga nedbrytning av naturliga enzymer, eftersom dessa
enzymer sjalva bestar av L-formade proteiner.

For nérvarande finns inga kénda vetenskapliga publikationer som beskriver syntes eller
karakterisering av spegelvanda DNA- eller RNA-molekyler. Daremot har spegelvanda pep-
tider framstallts och studerats. Det har dven spekulerats kring mojligheten att skapa hela
mikroorganismer uppbyggda av icke-naturliga, spegelvanda biomolekyler. Huruvida sadana
organismer skulle kunna orsaka sjukdom &r oklart, men det har féreslagits att de eventuellt
skulle kunna undga vissa delar av immunforsvaret.

Virus, som &r beroende av vardcellens biosyntetiska maskineri for sin replikering (att foroka
sig), beddms inte kunna infektera spegelvanda celler eftersom deras molekylara inter-
aktioner skulle vara inkompatibla. En spegelvand bakterie daremot skulle teoretiskt kunna
replikera sig autonomt och déarigenom potentiellt orsaka sjukdom. Den aktuella beddm-
ningen &r att det sannolikt aterstar minst ett decennium innan en sadan bakterie kan fram-
stéllas i laboratoriemiljo.

Drivkraften bakom utvecklingen av spegelvanda mikroorganismer ar i férsta hand biotekno-
logisk. En spegelvand bakterie skulle kunna fungera som en biologisk produktionsplattform
for syntes av spegelvanda peptider, vilka i sin tur kan utvinnas och anvéndas vid fram-
stallning av stabilare och darmed mer langlivade peptidbaserade lakemedel.

Det finns dock en farhdga att spegelvanda mikroorganismer kan komma att utgéra en bio-
sékerhetsrisk. Det dr i dagslaget oklart hur dessa mikroorganismer skulle fungera. En
diskussion om riskerna med detta vetenskapligt spannande omrade &r dock nédvandig och
pagar idag. En arbetsgrupp bestaende av mer &n 30 hogprofilerade experter inom omradet
och med en bred internationell profil har under 2025 haft flera dedikerade moten for att
adressera fragorna kring spegelbiologi.*°

30 Mirror Biology Dialogues Fund. Advancing the conversation on mirror life. https://www.mbdialogues.org/
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3.12 Syntetisk biologi

Som beskrevs i kapitel 2.1.4, utgér syntetisk biologi fran fyrstegslogiken “designa—bygga—
testa—lidra” — den s kallade DBTL-utvecklingscykeln. Typiskt sett tillampas en eller flertalet
av de tekniker som har beskrivits ovan, i olika utstrackning, i de fyra stegen i cykeln. Ur ett
PDA-perspektiv innefattar saledes DBTL-utvecklingscykeln aspekter av bade riskokning
(accelererad kapabilitet) och riskreduktion (forbattrade kontrollmekanismer) i olika omfatt-
ning, beroende pa den nuvarande utvecklingen inom teknikerna i de olika stegen. En
sammanslagen risk kan beskrivas som balansen mellan riskokning och riskreduktion bade
inom och mellan de ingdende stegen (se t.ex. Friberg, 2024, Lakota, 2021, samt National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, 2025, for beskrivning av DBTL-
cykeln).

Designa: For design av ett nytt eller modifierat biologiskt system utnyttjas datorbaserade
verktyg for genredigering/design med information fran genetiska databaser och redan till-
gangliga byggstenar frin DNA-fragmentbibliotek. For datorbaserad genredigering/design
finns en stor mangd oppet tillgangliga specialverktyg. Nagra exempel pa sadana ar BDTSs,
dar Bio-CAD-mjukvaror och Al-baserade molekyl- och proteindesignverktyg utgor
exempel. Mjukvaror for CRISPR-baserad genredigering och allméanna verktyg som stora
sprakmodeller (LLMs) kan anvandas som hjalpmedel. Aven manga av de underliggande
genetiska databaserna som anvénds och de bibliotek av DNA-fragment, vilka sedan utgor
byggstenarna i det syntetiska systemet, ar i stor utstrackning publika. Denna 6ppenhet bidrar
till en okad risk for PDA-anvandning, da ovan namnda verktyg dven skulle kunna anvéandas
for att skapa nya biologiska system baserade pa befintliga toxiner och patogener.

Det bor samtidigt betonas att den 6ppna tillgangen utgor en viktig riskminimeringsfaktor,
detta genom utbildning av forskarsamfundet och 6kad transparens. Andra atgarder som
foreslagits for att reducera denna risk &r screening av de protein- och DNA-sekvenser som
analyseras inom de anvanda mjukvaruverktygen, tillampning av atkomstkontroll till de olika
verktygen, databaserna och DNA-fragmentbiblioteken, vattenstdmpling” av skapade syn-
tetiska genfragment och reglering av Al-modeller (se t.ex. Abdullah, et al., 2021 och
Stillman et al., 2025). Aven om en del av dessa atgérder tillampas idag, ar de inte svdra att
kringga for nagon med expertkunskap.

Bygga: Gensyntes utgor detta stegs kritiska hdrnsten, det vill sdga kemisk syntes av de
DNA-templat som &r underliggande det 6nskade biologiska systemet. Tekniska framsteg
har under de senaste tva decennierna gjort denna process avsevart mer kostnadseffektiv och
DNA-fragment kan numera bade syntetiseras och sammanfogas av ett stort antal kommer-
siella leverantdrer (Seydel, 2025). Detta steg utgor for ndrvarande ett av de viktigaste kon-
trollstegen, da screening av de 6nskade syntetiska DNA-fragmenten mot databaser av kanda
patogener och toxiner utfors av manga leverantorer.

Som tidigare namnt gar det med andra ord inte att fritt kopa ett DNA-fragment med ursprung
fran till exempel en forsvarsrelevant patogen fran en leverantér som ar ansluten IGSC. Dock
finns alternativa kommersiella aktdrer som inte genomfér denna screening. Dessutom kan
den nu vitt spridda tillgangen till effektiv genredigering, genom CRISPR-systemet, mdjlig-
gora modifieringar av det syntetiska genmaterialet efter att kontrollen har genomférts. Inom
vissa tillampningar av syntetisk biologi, till exempel proteindesign, utgar man inte fran
nagot genmaterial som finns naturligt och &ven da fallerar denna kontrollmekanism.
Tillampas vidare nagon form av cellfritt produktionssystem behéver inte heller traditionella
bioskyddsrutiner tas i beaktning, vilket gor att sddana regelverk kan kringgas.

Testa: Validering av de syntetiska systemen genomférs med genomsekvensering och foljs
av experimentell funktionell analys. Fundamentala teknologier for experimentell utvarde-
ring av det biologiska system som skapats ar high throughput screening (HTS) och olika
former av automatiserade karakteriserings- och fenotypningssystem. Dessa kan pa samma
satt som de kan anvandas for legitima andamal (till exempel for identifiering av ett nytt
ldkemedel eller en ny biomolekyl som effektivt bryter ner nanoplaster) anvandas for identi-
fiering av biomolekyler med toxisk effekt eller patogener med ¢kad virulens. Teknologierna
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utgor samtidigt en kontrollmekanism vid civil anvandning, da farliga eller olampliga bio-
logiska system eller produkter valjs bort fran vidare utvecklingscykler. Andra kontroll-
mekanismer kan vara automatisering av biosakerhetsbedémning, bioskydd, samt obligato-
risk och évervakad dataloggning. Dessa kan dock vara svara eller omdéjliga att tillampa vid
medvetet PDA-syfte.

Lara — Historiskt har detta steg utgjort den svaga lanken i utvecklingscykeln. Med den
snabba utvecklingen av Al och maskininlarning de senaste 3-5 aren har dock detta foran-
drats signifikant och anses nu vara ett av de viktigaste stegen. Nya analysmetoder kan nu
identifiera viktiga monster och insikter fran experimentella data, vilka anvands vidare som
kritiska ingangsvarden for nasta designcykel, som inte kunde identifieras tidigare genom
ménsklig analys eller klassiska statistiska metoder (Webber & Hessel, 2023). Inom faltet
syntetisk biologi, som ké&nnetecknas av en 0ppen akademisk gemenskap, innefattar detta
steg dven spridning av information genom till exempel publiceringar av forskningsresultat,
Oppen kéllkod och delning av DNA-byggstenar. Samtidigt som denna 6ppenhet ar starkt
bidragande till innovation skapar det en kanal for spridning av kunskap som skulle kunna
anvéndas i ett PDA-syfte.

| en avancerad syntetisk biologiprocess kan dessa fyra steg i utvecklingscykeln kombineras
och automatiseras i ett bioreaktorsystem (biofoundry). Detta ar som tidigare ndmnt en an-
laggning som kombinerar mikrobiologiska, biokemiska och tekniska processer med hog-
genomstrommande matning och analys med Al-baserade dataanalys metoder, vilket mojlig-
gor helt automatiserade iterativa cykler av att designa, bygga, testa och lara.

| Tabell 1 nedan sammanfattas huvudsakliga riskfaktorer kopplade till nyckeltekniker och
tillampningar (riskdkning), och redan tillampade eller tankbara kontrollmekanismer (risk-
reduktion):

Tabell 1. DBTL-utvecklingscykeln

DBTL-steg Riskokningsfaktorer Riskreduktionsmekanismer
Designa Fritt tillgangliga designverktyg Screening av protein- och DNA-sekvenser
Al-baserade sprakmodeller Atkomstkontroll p& designverktyg
Publika genetiska databaser och DNA- Vattenstampling av genfragment

f thibliotek
ragmentbibliote Reglering av Al-modeller

Bygga CRISPR-Cas9 och relaterade system for ~ Obligatorisk sekvensscreening

kel digeri
enkel genredigenng Inbyggda genetiska skyddsmekanismer.

Automatiserad DNA-syntes och
sammanfogning

Cell-fria expressionssystem for
experimentell genomstrémning

Testa H6g-genomstromnings screening (HTS)  Automatiserad biosékerhetsbeddmnning
Automatiserad funktionell screening Bioskydd
(biokemisk/fenotypisk)

Al-baserad identifiering av risksubstanser
och fenotyper

Lara Maskininlarning- och Al-baserade Atkomstkontroll och sékerhetsfilter pa Al-
analysverktyg for komplexa data verktyg

Oppen spridning av tekniska metoder och
kallkoder
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3.13 Sammantagen riskbeddémning

Av de fyra stegen i utvecklingscykeln beddéms designsteget vara det steg dar ny teknologi
medfort storst riskokning, framst beroende pa den Gppna tillgangen till kraftfulla Al-
baserade BDTs, underliggande genetisk information och DNA-byggstenar. Denna dppna
tillgang till verktyg och kunskap utgor samtidigt en viktig riskminimeringsfaktor, genom
utbildning av forskarsamfundet, 6kad transparens och anvéndning av Al-baserade BDTSs for
att istéllet detektera olamplig anvéndning.

Aven om vissa kontrollmekanismer redan tillampas (atkomstkontroll pa vissa mjukvaru-
verktyg) och har foreslagits (vattenstampling av genfragment) &r dessa enkla att kringga.
Att i antagonistiskt syfte i datorn designa ett nytt toxin eller ett modifierat virus &r exempel-
vis mojligt, &ven med begransade resurser. Att sedan faktiskt producera nagot sadant och
genomfora en experimentell utvardering och optimering ar dock mycket mer komplext. For
att undga kontroll skulle exempelvis egen kapacitet for gensyntes kravas utéver egen HTS-
och bioskyddskapacitet for experimentell utvardering.

Begransningarna i dessa experimentella steg gor att den sammantagna risken fér PDA-
anvandning av den syntetiska biologins utvecklingsmetodik ar begrénsad, trots den dkade
risken i designsteget, da dessa steg blir flaskhalsar i cykeln. Den hoga komplexiteten hos
flera av de ingaende teknikerna gor metodiken tillampningsbar enbart for en dedikerad aktor
med stora resurser och fardigheter.

3.14 Kapitelsammanfattning

Produkter med dubbla anvandningsomraden innebdr att tekniker som utvecklas for legitima
syften dven kan missbrukas for skadliga &ndamal, exempelvis biologiska vapen. Ett sarskilt
riskomrade ar Dual Use Research of Concern, som omfattar forskning med potential att 6ka
patogeners smittsamhet eller dodlighet. Kapitlet beskriver flera tekniker med hég PDA-risk
finns, exempelvis CRISPR-baserad genredigering som kan skapa farliga organismer, gain-
of-function-studier, inkapslingsteknik for riktad leverans av biologiska @mnen, samt Al-
verktyg som mojliggor design av nya patogener. Aven artificiella aminosyror, biokatalys,
cellfri proteinsyntes, HTS-screening och genetiska databaser lyfts som riskfaktorer.

Syntetisk biologi kombinerar flera av dessa tekniker och okar effektiviteten genom auto-
matisering och Al. Den storsta riskdkningen sker i designsteget, dar 6ppna databaser och
kraftfulla Al-verktyg gor det mojligt att skapa nya biologiska system. Samtidigt finns
kontrollmekanismer som sekvensscreening, atkomstkontroller och Al-baserad riskidenti-
fiering, men dessa &r inte alltid tillrdckliga. Sammantaget beddms risken for missbruk vara
storst hos aktérer med stora resurser och avancerad kompetens, medan flaskhalsar i bygg-
och teststegen begransar praktisk tillampning. Det krévs darfor robusta etiska regelverk och
internationella sakerhetsatgarder for att hantera dessa utmaningar.
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4 Anvandningsomraden for svenskt
forsvar

Detta kapitel presenterar biotekniska tillampningsomraden som redan i dag kan starka bade
Forsvarsmaktens operativa formaga och den civila beredskapens robusthet.

4.1 Biologiska stridsmedel

Vid en nationell eller internationell utredning av ett misstankt angrepp med biologiska
stridsmedel (B-stridsmedel) utfors analyser for att identifiera och karaktarisera B-strids-
medlet med tva huvudsakliga syften. Dels for att ge beslutsunderlag till motatgarder, sasom
medicinsk behandling, dels som en del i den forensiska utredningen for att avgéra om sprid-
ningen ar avsiktlig och for att samla in bevis som kan anvéndas i en réttsprocess.

Om det finns misstanke om att Sverige har utsatts for ett B-vapenangrepp dar en statlig eller
icke-statlig aktor har anvant bioteknik for att optimera B-stridsmedlet efter sina 6nskemal,
kan detta paverka analysen och karaktariseringen av aktuellt B-stridsmedel och darmed
mojligheten till verifikation av avsiktlighet. Snabba analyser &r baserade pa genetiska
egenskaper (DNA eller RNA) mot specifika mikroorganismer.

Pa grund av de biologiska systemens komplexitet kan manipulationen av ett B-stridsmedel
optimera redan befintliga egenskaper. Exempel &r att gora det svarare att behandla (anti-
biotikaresistens) eller mojligtvis forbattra dess Gverlevnad vid utspridning, exempelvis
genom att byta ut DNA/RNA-sekvenser mot andra som kodar for samma aminosyror och
darmed gora de svarare att upptiacka. Med hjélp av mer tidskravande analyser som djup-
gaende karaktariserar B-stridsmedel pa genetisk niva (sekvensering av DNA/RNA) och med
tillgang till referensdatabaser 6ver kanda biologiska &mnen som jamforelse kan upptackten
av sadana manipulationer bli en pusselbit i bevisféringen mot en angripare. Likadant kan
restprodukterna fran tillverkningen i vissa fall vara till nytta for att spara B-stridsmedlet
ursprung genom att peka pa vissa geografiska omraden eller utesluta andra. Spar av av-
siktliga forandringar av B-stridsmedlets DNA eller RNA &r med andra ord en tillgang for
analys och bevisforing, men forutsatter kansliga metoder for sekvensering och dataanalys,
samt andamalsenliga referensdatabaser.

Tack vare utveckling och implementering av forbattrade metoder och tekniker ékar majlig-
heterna att pavisa en eventuell B-vapenattack inom landet, eller som en del i internationell
utredning. Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap (MSB) har sedan 2007 finansierat
projekt som drivs av ett nationellt ndtverk av laboratorier, Forum for beredskapsdiagnostik
(FBD),% som bygger ut svensk analysberedskap samt formagan att kunna stodja varandra
vid behov. FOI &r &ven del i internationella laboratoriendtverk som European Biodefence
Laboratory Network (EBLN) samt listat som en laboratorieresurs vid en UNSGM-utred-
ning.%

4.2 Vaccinutveckling och produktion i ett

forsvarsperspektiv

Som vi diskuterar i kapitel 7.3.2, ar vaccin och bredspektriga antivirala lakemedel avgérande
medicinska motatgarder mot virusangrepp, oavsett om angreppet ar naturligt eller avsiktligt.
Ett valfungerande vaccin kan helt eliminera effekterna av en patogen i saval militara forband
som i civilbefolkningen, vilket gor vaccinutveckling till en karnfraga for totalforsvaret. |
dagslaget domineras dock béade utveckling och produktion av privata aktorer vars priméra
drivkraft & kommersiell I16nsamhet. Ur ett forsvarsperspektiv kan detta visa sig vara otill-
rackligt och det finns stor risk att behovet kan komma att vida 6verstiga produktionskapaci-
teten.

3L FBD #r samverkan mellan FOI, Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) och Livsmedelsverket
32 UNSGM star for FN:s Generalsekreterarmekanism.
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Vidare sker utveckling och framtagande av nya vaccin mot sjukdomar som i dag saknar
effektiva vaccin, pa universitet samt av lakemedelsbolag. Aven detta &r problematiskt ur ett
forsvarsperspektiv — och av flera skal: akademin saknar ofta GMP-certifierad produktion
och snabb uppskalningsformaga, medan ldakemedelsbolag endast investerar om marknaden
ar stor och lonsam. Bada aktorerna ar i regel inriktade pa civila folkhalsoprioriteringar
snarare an pa smalare, forsvarsrelevanta patogener. Resultatet blir att Forsvarsmakten
riskerar att sta utan tillgang till fardigt vaccin nar behovet uppstar, bade for att den nischade
efterfragan ger lag kommersiell drivkraft, och for att den nodvandiga produktionskapaci-
teten antingen saknas eller &r I3st till andra kommersiella projekt. Till detta ska laggas att de
flesta moderna vaccinplattformar (till exempel mRNA) &r beroende av globala leverantor-
kedjor, vilket kan leda till flaskhalsar om flera stater samtidigt lagger exportrestriktioner
(jmf Covid-19 pandemin).

De organismer och sjukdomar som &r relevanta ur ett forsvarsperspektiv tenderar att inte
dverlappa med dem som bade akademin och lakemedelsindustrin fokuserar pa. Det ar med
andra ord stor risk att de sjukdomar som ar av civilt halso- och sjukvardsintresse inte kom-
mer att vara desamma som anvands for antagonistiska andamal.

4.3 Utveckling och produktion av antivirala

medel och antibiotika

Till skillnad fran vaccination, som ger ett forebyggande langsiktigt skydd mot infektion,
anvands antivirala lakemedel som behandling vid en pagaende virusinfektion eller i pro-
fylaktiskt (kortsiktigt forebyggande) syfte. Forskning och utveckling kring antivirala lake-
medel &r inte bara ett hdgaktuellt falt inom den civila biomedicinska forskningen, aktuali-
serad av covid-19-pandemin, utan &r ocksd av bade strategisk och operativ vikt for
Forsvarsmakten. Trots att forskning och utveckling av antivirala lakemedel pagatt under
Iang tid finns idag godkand behandling endast mot ett tiotal virussjukdomar, manga av vilka
ar riktade mot kroniska infektioner sasom humant immunbristvirus (HIV) och hepatit B
(HBV) eller C (HCV; Karim et al., 2023).

Modern antiviralforskning kombinerar flertalet av de nyckeltekniker som tidigare disku-
terats i denna rapport, med malet att kunna stéra replikation (férokning) av ett virus, dess
sammansdttning eller véard-virusinteraktioner och saledes forhindra eller mildra konsekven-
serna av en virusinfektion, eller mot att utveckla antikroppar och darmed bekédmpa virusin-
fektionen.

Militar personal befinner sig ofta under férhallanden av hojd exponeringsrisk — med kom-
pakta boendeférhallanden, internationella uppdrag i riskomraden och kontakt med
endemiska patogener eftersom man befinner sig i ndrmare kontakt med vatten, insekter och
djur som kan vara en kalla till en infektion. Naturliga virusutbrott kan paverka militar per-
sonals beredskap, stora logistikkedjor och ha direkt inverkan pa trupper i falt. Forutom
infektion genom naturlig exponering finns aven virus med potential for vapenféring och
anvandning med antagonistiskt uppsat. Av de virus som klassas av folkhdlsomyndigheten i
USA (Center for Disease Control, CDC) som potentiella bioterroragens finns godkénda
antivirala lakemedel i dagslaget endast mot ett fatal.3® FOI kommer 2026-2028 att, till-
sammans med andra europeiska forsvarsforskningsinstitut, inom ramen av Europeiska
forsvarsfonden medverka i ett forskningssamarbete avseende utveckling av nya antivirala
lakemedel riktade mot ortomyxo- och paramyxovirus.

Nya biotekniska utvecklingar tillsammans med fokus pa bredspektriga antivirala lakemedel
kan pa ett signifikant sétt starka bade det civila och militara medicinska skyddet mot
framtida virusutbrott. Har spelar a&ven militara forskningsinstitut en viktig roll, da utveckling
av medicinska skydd mot manga forsvarsrelevanta virus pa samma satt som for vaccin inte

3 Se CDC:s “Bioterrorism Agents/Diseases (by Category). Emergency Preparedness & Response”,
http://www.bt.cdc.gov/agent/agentlist-category.asp
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sjalvklart ar av ekonomiskt intresse for lakemedelsindustrin. For att utvardera férmagan till
sjalvforsorjning bor en dversyn av Sveriges nuvarande forsknings- och produktionsférmaga
for antivirala l&kemedel genomféras. Naturligtvis &r behoven minst lika stora i de lander
som drabbas av utbrotten av de endemiskt forekommande sjukdomarna, men som har svart
att finansiera den har typen av forskning.

Samma logik kan dven tillampas for bakterier och antibakteriella medel, det vill s&ga anti-
biotika. lersinia pestis (som orsakar pesten), Francisella tularensis (tularemi), anthrax
(mjaltbrand) eller Coxiella burnetii (Q-feber) ar exempel pa bakterier som ar mojliga kandi-
dater for potentiellt mycket farliga modifikationer. | sammanhanget ar det viktigt att n&mna
att bakterier tillhor de mest utspridda organismerna i vérlden och bakteriella infektioner
tillhor mansklighetens vanligaste sjukdomar. Exempel pa dessa kan vara salmonella eller
Escherichia coli. | krig ar gasbrand ett vanligt forekommande problem for sarade soldater,
medan Vibrio cholerae (kolera) latt sprider sig genom fororenat vatten. Samtidigt som
antibiotikaresistenta bakterier sprider sig upplever véarlden problem med att uppfinna nya
effektiva antibiotika, inte minst pa grund av svarigheter forknippade med forskningsfinansi-
ering (Ardal et al., 2024). Ett liknande resonemang kan &ven foras om infektioner orsakade
av exempelvis svampar eller mikroorganismer som protozoer.

4.4 Bioprintning

Bioprintning ar 3D-skrivning applicerat pa biologiska system. Malet &r att skriva ut funge-
rande biologiska system, for anvandning som modellsystem eller for transplantation. Det
som skrivs ut (bioblack) &r oftast en blandning av celler och ett stddmaterial, oftast en hydro-
gel, som ska efterlikna cellernas normala omgivning, formulerad for strukturell stabilitet
och celléverlevnad. Huvudsakliga omraden dar bioprintning anvéands eller dar det potentiellt
kan ge stort genomslag ar lakemedelsutveckling och toxicitetstester, samt inom regenerativ
medicin. Faltet avancerar snabbt och redan idag kan till exempel 6ron skrivas ut med en
patients egna celler for transplantation. Pa 30 ars sikt spas mer komplicerade organ ga att
bioprinta (Wang et al., 2024; Bliley et al., 2022), till exempel forsoker forskare vid Stanford
att printa ett fungerande hjarta. Sverige ligger i forskningsframkant med tva foretag som
tillverkar bioprintrar och biobléck (Cellink och Fluicell).

Potentiella militdra anvandningsomraden skulle, utéver traumavard, kunna vara exempelvis
bioprintade interface mellan biologiska och elektroniska system sasom mellan mansklig
hjérna och datorer, bioprintad hud med integrerade sensorer eller annan fantasifull anvénd-
ning av biologiska system. Bioprintning har &ven potential for rymdanvéndning, framst for
sarlakning, men i framtiden aven for transplantationer dar inga donatorer finns. Ett flertal
bioprintningsforsok har genomforts pa den internationella rymdstationen 1SS.34

4.5 Vavnadslim

Det pagar forskning som syftar till att utveckla vavnadslim som kan anvandas for att pa-
skynda sarlakning. Transglutaminaser har studerats for vavnadsstabilisering och séarlakning
(Chan och Lim, 2019). Kroppens egna transglutaminaser bidrar till sarlakning genom att
stabilisera extracellular matris och frdmja att celler binder till varandra. Darfor har forskare
undersokt transglutaminas som en komponent i biomaterial for att klistra ihop vavnader pa
ett kontrollerat sétt. Det finns &ven studier dar man kombinerar transglutaminas med andra
biomaterial (till exempel chitosan) for att skapa vavnadslim (Fernandez et al., 2017).

Detta ar lovande men till storsta delen preklinisk/experimentell och anvénds idag inte
kliniskt. En relaterad produkt ar fibrinlim (fibrin sealant) som anvéands idag, framst vid
kirurgiska ingrepp, for att stoppa blodfldden och initiera I&kning (Esposito et al., 2016).
Eventuellt kan transglutaminaser komplettera behandlingen genom att stabilisera vavnaden.
Detta teknikomrade har stor tillampbarhet inom traumavard civilt sdval som militart.

34 Se till exempel https://www.nasa.gov/missions/station/iss-research/3d-bioprinting/
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4.6 Mansklig forstarkning

Mansklig forstarkning ar ett omrade som framst kopplas till militira behov. Det &r olika
tekniker och metoder som syftar till att oka eller bibehalla mansklig formaga, sensorisk,
kognitiv eller fysisk, bortom det normala. Detta kan uppnas genom till exempel kirurgiska
ingrepp, genetisk forandring, farmakologiska substanser, nervstimulering, implantat, exo-
skelett och proteser.

Elitidrotten utmanar granserna for den manskliga fysiska formagan med specialiserad
traning, kost men &ven med olika kemiska och biologiska dopingpreparat. Fér militara verk-
samheter diskuteras dven exoskelett och bioniska kroppsdelar, garna styrda direkt via nerv-
impulser eller hjarnimplantat. Okad kognitiv formaga eller mgjligheten till att kontrollera
dronare genom en hjarn-datorgranssnitt ar minst lika eftertraktade.

Enligt Georgetown Center for Security and Emerging Technology (CSET) syftar de stora
kinesiska satsningarna pa hjarn-datorgranssnitt (ofta refererat till som BCI, eng. brain-
computer interface) just till okad kognitiv formaga (Hannas et al. 2024). Aven utanfor Kina
ar BCI ett forskningsomrade som attraherar mycket intresse. | mars 2025 réstades det med
overlagsen majoritet fram som lasarnas val till MIT Technology Reviews arliga lista med
banbrytande tekniker (MIT, 2025). Det ar dven ett aktivt forskningsomrade i Sverige med
forskargrupper vid universitet som Linkoping, Lund, samt Karolinska institutet och
Chalmers tekniska hogskola.

Aven mojligheten att avlasa tankar som ett stt att snabba upp kommunikation har visat
framsteg, man har till exempel lyckats syntetisera tal med hjélp av electrocorticography
(ECoG) som registreras med hjalp av elektrodmatriser placerade direkt pa hjarnbarken
(Chen et al. 2024).

Olika typer av substanser har anvants for att forstarka den manskliga férmagan inom en rad
olika omraden. Olika amfetaminvarianter har anvants mot trotthet men &ven andra lake-
medel som paverkar kognitiva funktioner till exempel koffein. Ett nytt medel & modafinil
som bland annat anvands av franska framlingslegionen mot trétthet.

4.7 Kapitelsammanfattning

Bioteknik erbjuder flera mojligheter att starka bade Forsvarsmakten och civilsamhallet.
Analys och forensik &r centrala for att identifiera och karaktérisera biologiska stridsmedel
vid missténkta angrepp, dar avancerad DNA/RNA-sekvensering och referensdatabaser ar
avgorande for upptackt och tolkning av bioagenter. Vaccinutveckling och antivirala
lakemedel ar strategiskt viktiga for att skydda militar personal mot naturliga utbrott och
antagonistiska hot, men nuvarande produktion styrs av kommersiella intressen och tacker
inte alltid forsvarsrelevanta sjukdomar. Bioprintning och vévnadslim har potential inom
traumavard och regenerativ medicin, medan mansklig forstarkning — genom exoskelett,
implantat, hjarn-datorgranssnitt och farmakologiska medel — syftar till att 6ka fysisk och
kognitiv kapacitet.

Utvecklingen inom dessa omraden drivs av legitima behov men medfor etiska och saker-
hetsméassiga utmaningar. Forsvarsperspektivet kraver sarskilda satsningar pa forskning,
produktion och beredskap, eftersom civila prioriteringar inte alltid sammanfaller med
militara behov. Tekniker som bioprintning kan aven fa framtida betydelse for rymdanvand-
ning, medan hjarn-datorgranssnitt och kognitiv forstarkning &r pa vég att bli banbrytande
teknologier med stor militdr relevans. Sammantaget kan biotekniken bidra till att 6ka
Sveriges motstandskraft och operativa forméaga, men det kraver ocksa langsiktig planering,
investeringar och internationellt samarbete.
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5 Sveriges bioteknikbransch

| det har kapitlet presenterar vi en Oversikt over den svenska bioteknikbranschen. | de
foljande avsnitten presenteras forst ett historiskt perspektiv samt en analys pa branschniva
(enligt femkraftsmodellen) och pa nationell niva (enligt diamantmodellen). Detta f6ljs av en
Oversikt av aktorer inom bioteknikbranschen.

5.1 Hur gardagen formar i dag: en historisk

overblick 6ver svensk bioteknik

For att forsta dagens utmaningar inom svensk bioteknik maste man borja i historien, inte
minst i hur tva ankarbolag — Pharmacia och Astra — har format ekosystemet. Pharmacia
grundades i Uppsala 1911 och véxte under efterkrigstiden till ett tydligt ankarforetag for
svensk bioteknik: kring millennieskiftet arbetade omkring 6 600 personer i den sa kallade
Pharmaciasfaren, det vill sdga moderbolaget och dess dotter- och systerbolag (Sandstrém
2012; Palsson & Gregersen, 2011). Foretaget fungerade som en magnet for bade kapital och
kompetens. Nar verksamheter lades ned i Uppsala—Stockholmregionen, bérjade de av-
knoppade enheterna — bland andra Biacore, Active Biotech och GE Healthcare Bio-Sciences
(tidigare Pharmacias bioprocessdel) — att snabbt rekrytera tidigare Pharmaciaanstallda,
vilket holl det regionala klustret levande (Sandstrom 2012). Eliasson och Eliasson (2006)
beskriver hur Pharmacia i praktiken fungerade som ett ’tekniskt universitet”, ddr avancerad
FoU, industriell larandeprocess och entreprendrskap samverkade och dér stora delar av
dagens svenska bioteknikflora har sina rotter. Forskare har betonat att sddana ankarforetag
ar sarskilt viktiga i sma ekonomier dar nagra fa multinationella bolag bar upp hela varde-
kedjorna och sprider kompetens till Gvriga aktorer (Palsson & Gregersen, 2011).

Parallellt med Pharmacias uppgéng véxte Astra-sfaren fram som ett lika tungt ankarforetag
i Sodertalje och Goéteborg. Astra grundades 1913 i Sodertélje, véaxte snabbt efter andra
varldskriget och kom tidigt att profilera sig som ett ”forskningsdrivet” foretag med en stark
intern lakemedelsutveckling som kulminerade i genombrott som magséarsmedicinen Losec
och dess efterfoljare Nexium under 1980- och 1990-talen (Oksanen & Rilla, 2005). Till
skillnad fran Pharmacia, som framst utvecklade biotekniska verktyg och instrument,
fokuserade Astra pa lakemedel i form av sméa molekyler for stora folksjukdomar, bland
annat inom hjarta/karl, mage/tarm och andningsvégar. Nar Astra 1999 fusionerades med
brittiska Zeneca och blev AstraZeneca, skapades ett av varldens storsta forskningsintensiva
ldkemedelsbolag. Det har inneburit tre stora svenska FoU-centra i Sodertilje, MdIndal och
Lund, och med Sverige som globalt nav for tidig lakemedelsforskning (Oksanen & Rilla,
2005; Andersson et al., 2008).

Pharmacia fusionerades med amerikanska Upjohn 1995. | samband med Pfizers uppkop
2003, flyttades det strategiska beslutscentrumet ut ur Sverige. De nya dgarna, i bada fallen
multinationella lakemedelskoncerner med huvudkontor i USA, sokte framst atkomst till
Pharmacias hégmarginalprodukter (bland andra Celebrex och Genotropin) och dess globala
sdljorganisation. Nar tillgdngarna hade integrerats i koncernstrukturen bedomdes flera
svenska enheter sakna “strategisk fit”, vilket ledde till att FoU-budgetar, patentplattformar
och ledningsfunktioner flyttades till USA och Storbritannien. Resterande enheter reali-
serades som rena tillgangsforsaljningar. Det var pa detta sétt som Pharmacias bioprocessdel
avyttrades till GE Healthcare (numera Cytiva) och instrumentverksamheten till Biacore,
med foljden att den tekniska kompetensen visserligen stannade i Uppsala men under helt
nya, utlandska huvudman (jfr Sandstrém, 2012).
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Astras (och senare AstraZenecas) utveckling illustrerar en delvis annan, men systemiskt
likartad, dynamik. Fusionen med Zeneca stérkte initialt den svenska FoU-basen, i och med
att huvudkontoret for tidig forskning etablerades i Sverige. Bolaget etablerade en samman-
hingande FoU-triangel i Stockholm, Goteborg och Malmd, med stora laboratorier i
Sodertélje, MdIndal och Lund (Andersson et al., 2008). AstraZeneca fungerade darmed som
ett ankarforetag for lakemedelsforskning (snarare an biotekniska verktyg som i Pharmacias
fall) med djupa band till akademiska miljer (Karolinska institutet, Géteborgs och Lunds
universitet), universitetssjukhus och ett vaxande skikt av underleverantorer, CDMO:er® och
mindre bioteknikbolag. Rollen som ankare innebar att AstraZeneca efterfragade avancerad
kompetens inom allt fran kemi, farmaci och biologi till informatik, statistik och klinisk
metodik, och att foretaget genom samarbetsprojekt, kliniska studier och personalrérlighet
bidrog till att forma hela det svenska life science-systemet (Andersson et al., 2008;
Sandstrém, 2012).

Monstret av utlandska uppkdp foljda av styckningar och omflyttningar av FoU-priorite-
ringar har senare aterkommit hos andra svenska bioteknikbolag (till exempel Meda, Q-Med
och Gambro®6). Det illustrerar en generell risk kopplad till utlandska direktinvesteringar
(UDI): nér svenska karntillgangar hamnar i globala portfoljer &r det koncernens kapital-
avkastning, inte det nationella innovationssystemet, som styr var kommande investeringar
placeras. For Sverige innebar Pharmaciaaffaren att ett helt FoU-ekosystem slogs sonder
(intervju 12): den lokala bestallarkraften for avancerad instrumentutveckling férsvann och
de langsiktiga satsningarna pa pilotanlaggningar och kliniska studier tappade finansiering.
Palsson och Gregersen (2011) varnar for precis den har typen av systemsarbarhet nar huvud-
kontor och agarmakt lamnar landet. Eliasson och Eliasson (2006) visar ocksa att nar ett stort
foretag som Pharmacia “’skakas loss” genom uppkop och uppstyckning frigors visserligen
teknologier och kompetens till marknaden, men utfallet — om det blir industriell ren&ssans
eller regional stagnation — beror pa hur komplett det omgivande kompetensblocket ar och
vilken typ av &gare som tar vid.

Sverige tappade dédrmed kontrollen 6ver FoU-budgetar och produktportféljer, och klustret
forlorade en av sina stdrsta bestéllare av avancerad instrumentutveckling. Konsekvenserna
marks &n idag. Utan en inhemsk storbolagsmotor minskade de langsiktiga investeringarna i
laboratorie- och pilotanldggningar, kliniska prévningar och industriella postdoktjanster
(Sandstrom, 2012). Denna utveckling bekraftar den riskbild som Palsson och Gregersen
(2011) redan tidigare identifierade. Det svenska life science-systemet & mycket beroende
av ett fatal multinationella bolag och blir darmed kansligt for forandringar i deras globala
strategier. Manga yngre bolag tvingas darfor salja sig tidigt eller flytta produktion och
registreringsstudier utomlands for att fa tillgang till kapital och infrastruktur, medan vete-
raner frAn Pharmacia numera &r spridda 6ver ett dussintal mellanstora bolag — totalt ungefar
lika manga jobb som 1997 men utan den samlande kraft som tidigare (Sandstrém, 2012;
Eliasson & Eliasson, 2006). En liknande sarbarhet blev synlig nar AstraZeneca i borjan av
2010-talet borjade dra ned sin svenska FoU-nérvaro. I tva steg beslutade foretaget att ligga
ned forskningsenheterna i Lund (2010) och i Sédertélje (2012), samtidigt som viss forskning
koncentrerades till MdIndal och till globala noder i Storbritannien och USA (Sandstrom,
2012). Nedlaggningen av forskningsanldggningen i Lund berérde omkring 900 tjénster.
Flytten av verksamheten till Mélndal, det omstallningsarbete som kravdes samt dverlatelsen
av anlaggningen till Medicon Village®” har beskrivits i fallstudier av Severinsson et al.

35 CDMO star for Contract, Development, and Manufacturing Organisation (kontraktsutvecklings- och
tillverkningsorganisation) och &r foretag som erbjuder lakemedels-, bioteknik- och medicinteknikforetag en bred
uppsattning tjanster fran lakemedelsutveckling till tillverkning. De hanterar hela processen fran de tidiga stegen av
utveckling, formulering och kliniska prévningar till storskalig kommersiell produktion och logistik. CDMO:er
mojliggor for sina kunder att spara kostnader genom att ge tillgang till expertis, utrustning och skalbarhet som de
inte har internt.

3 Meda (forvarvad av amerikanska Mylan 2016), Q-Med (av schweiziska Galderma/Nestlé Skin Health 2011) och
Gambro (av amerikanska Baxter 2013) avnoterades fran bérsen kort efter kdpen. De nya dgarna lade ned eller
flyttade huvuddelen av de svenska FoU- och ledningsfunktionerna utomlands.

37 Medicon Village #r i dag en icke-vinstdriven life science-forskningspark pa det tidigare AstraZeneca-omradet i
Lund, med forskningslaboratorier, kontor, samverkansytor och métesplatser dar bade forskare fran Lunds universitet
och ett stort antal life science-foretag ar etablerade.
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(2012). Omkring 2 000 hogkvalificerade arbetstillfallen i svensk FoU forsvann darmed fran
AstraZenecas svenska enheter, och en stor del av den Kliniska forskningen samt viktiga
samarbeten med universitet och universitetssjukhus tunnades ut. Som Andersson et al.
(2008) visat, hade AstraZeneca dessforinnan statt for omkring 20 % av alla privatanstéllda
forskarutbildade i Sverige och runt 15 % av naringslivets FoU-utgifter. Effekten av ned-
dragningarna blev darfor systemisk snarare &n lokal. Precis som efter Pharmaciaafféaren kom
en del av kompetensen till anvéndning i nya och befintliga bolag, bland annat i form av
nystartade bioteknikforetag, konsultrorelser och forstarkta akademiska miljéer. Uppfolj-
ningar visar att en klar majoritet av de anstéllda i Lund relativt snabbt gick vidare till nya
arbeten, egenforetagande eller andra karriarvagar (Severinsson et al., 2012). Franvaron av
en svensk storforetagsbestéllare i neuro- respektive luftvagsforskning skapade emellertid
langsiktiga glapp i bestallarkraft, kliniska prévningar och avancerad lakemedelsutveckling
(Sandstrém, 2012).

Sett i ett historiskt perspektiv har alltsa svensk bioteknik och life science vuxit fram i
skarningspunkten mellan tva stora ankarforetag med delvis olika teknologiska profiler och
regionala baser: Pharmacia i Uppsala—Malardalen och Astra/AstraZeneca i Sodertalje/
Goteborg/Skane. Bada har fungerat som kombinerade tekniska universitet for en hel gene-
ration forskare, ingenjorer och entreprendrer. Samtidigt tjanar bada som exempel pa hur
beroende det nationella innovationssystemet blir av ett fatal multinationella aktérer. Det
visar ocksa hur sarbart det nationella innovationssystemet blir nar dgande och strategiska
beslut flyttas utomlands (Eliasson & Eliasson, 2006; Andersson et al., 2008).

Det ar viktigt att ta i beaktning Pharmacias historiska uppgang och fall, liksom Astra/
AstraZenecas expansion och senare FoU-neddragningar, for att minska framtida system-
sarbarhet. Sammantaget pekar erfarenheterna fran dessa tva ankarforetag pa behovet av mer
diversifierade kompetensblock: bredare finansieringskanaler som kan béra upp véxande
biotech- och lakemedelsholag, starkare inhemsk kapitaltillgdng som inte enbart styrs av
kortsiktig avkastning i globala portfoljer, samt en mer aktiv industripolitik och forsk-
nings- och innovationspolitik som kan bidra till att nasta generation FoU-intensiva foretag
far incitament att bade vaxa och stanna i Sverige (Palsson & Gregersen, 2011; Sandstrom,
2012).

5.2 Industrianalys av svensk bioteknik

Var industrianalys har genomforts pa tva olika analysnivaer: meso- (bransch-/industrinivan)
och makronivan (nationellt). Ett analytiskt ramverk lagger grunden till respektive analys-
niva. For industrin har Porters femkraftsmodell (Porter, 1979; 1980; 2008) anvants och for
den nationella nivan har Porters diamantmodell (Porter, 1990a; 1990b; 1998) applicerats.
Femkraftsmodellen fungerar hdr som ett “mikroskop” som bryter ned och analyserar de
direkta konkurrenskrafterna kring foretagen: leverantdrsmakt, kdparmakt, substitut, in-
tradesbarridrer och rivalitet; medan diamantmodellen agerar makroskop” som visar hur
nationella faktorvillkor, efterfragan, stodindustrier och foretagsstrategi matar in resurser och
incitament (som i forlangningen formar de fem krafterna). Genom att I&sa modellerna till-
sammans kan vi alltsa koppla ett identifierat mikrosympton (till exempel hog képarmakt)
till dess bakomliggande makroorsaker (exempelvis svang inhemskt riskkapital eller frag-
menterad hemmamarknad) och darmed peka ut policyspar pa bade foretags- och systemniva.
Ramverken har valts just darfor att de ar valetablerade, Gversatter latt mellan nivaerna och
ger en jamforbar standard som gor vara resultat generaliserbara till andra lander och teknik-
falt. Ramverken har sedan justerats for att fanga vardekedjor, natverksstrukturer och den
starka reglering som sarskiljer bioteknikomradet (jfr Powell et al., 1996; Pisano, 2006;
DiMasi & Grabowski, 2007).

Som vi redan har varit inne pa, ar bioteknik i en forsvarskontext ett teknikomrade med bade
operativa mojligheter och strategiska risker. Férsvarsberedningen (2024) betonar den
snabba utvecklingen av gentekniska metoder. Ett exempel & CRISPR-baserad gen-
redigering som gor det bade billigare och tekniskt enklare att manipulera virus, bakterier
och andra mikroorganismer, vilket kan leda till patogener skraddarsydda for specifika
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befolkningsgrupper eller motstandares grodor och djurproduktion. Samtidigt ppnar bio-
tekniken vagar for sa kallad mansklig forstarkning genom farmakologiska preparat, bioniska
implantat eller exoskelett som kan hoja soldaters fysiska och kognitiva formaga.

Forsvarsberedningen (2024) pekade i sin slutrapport pa behovet av att Sverige i nara sam-
verkan med allierade dels utvecklar skyddssystem mot genmodifierade hot, dels foljer de
etiska och folkrattsliga implikationerna av invasiva forstarkningstekniker. Detta eftersom
auktoritdra stater kan vélja en mer riskvillig vdg an demokratier. Bioteknikens dubbla natur
gor den till ett prioriterat omrade for bade forskning, underrattelseinhamtning och inter-
nationell normbildning inom totalforsvaret (Forsvarsberedningen, 2024).

Renda och Balland (2025) har for Ingenjorsvetenskapsakademin (IVA) analyserat 48
teknologier som visar att flera biotekniknara omraden i Sverige kéannetecknas av stark veten-
skaplig position som inte fullt ut omsatts i teknisk och kommersiell styrka. Sverige uppvisar
vetenskaplig ledning men patent- och investeringsnivaer i bland annat medicinteknik och
syntetisk biologi ligger under medianen. Samtidigt ar biobaserade material och biotill-
verkning omraden med stabilt teknologiskt ledarskap dar uppstartsinvesteringar presterar
oproportionerligt starkt. IVA:s longitudinella patentanalys indikerar att Sveriges kon-
kurrenskraft inom life science har férsvagats ver det senaste decenniet, medan ledarskapet
ar stabilt inom biobaserade material, exempelvis cellulosabaserade textilfibrer, lignin- och
stérkelsebaserade bioplaster samt andra biokompositer och inom biotillverkning. Monstret
starker bilden av en flaskhals mellan en stark akademi och en svagare uppskalnings- och
patentformaga i bioteknik.

Intrycket fran intervjuer och var industrikartlaggning ar att Sverige har en stark akademisk
forskning (Karolinska, SciLifeLab, Uppsala, Lund med flera), varldsledande verktygsbolag
(till exempel Cytiva inom kromatografi) och uppstartsbolag inom syntetisk biologi och
avancerad genterapi. Life science-klustren i Stockholm-Uppsalaregionen, Géteborg och
Skane/Oresundsregionen — dir Medicon Village i Lund &r en central nod — erbjuder kritisk
massa av bade kompetens och infrastruktur, medan industrialiserad produktion ar mer
begrénsad. Utmaningen &r dock i forsta hand att Sverige saknar stora, sena riskkapital-
fonder®® jamfort med de storre utlandska bioteknikklusterna i Boston, Basel eller London/
Cambridge, vilket gor att lovande bolag ofta séljs eller flyttar innan full kommersialisering.

5.2.1 Porters femkraftsmodell
Porters (1979; 1980; 2008) femkraftsmodell utgar fran antagandet att Ionsamhet i en industri
bestams av fem konkurrenskrafter:
1. hot fran nya aktorer,
forhandlingsstyrka hos kopare,
hot fran substituerande produkter eller teknologier,
forhandlingsstyrka hos leverantérer och
rivalitet mellan etablerade konkurrenter.

a b~ wn

Genom att systematiskt bedéma intensiteten i varje kraft far vi en bild av hur attraktiv bran-
schen dr, vilka intrddesbarridrer som finns och var foretag kan bygga konkurrensfordelar.
Modellen fungerar alltsd som ett “mikroskop ” pa mesonivan: den dissekerar de strukturella
drivkrafter som paverkar prispress, kostnadsstruktur och langsiktig vinstpotential.

Modellen kan ses som ett sjalvbarande ekosystem dar varje kraft paverkar och forandras av
de 6vriga. Om leverantérernas makt tilltar, till exempel darfor att insatsvaror &r séllsynta
eller patentskyddade, stiger foretagens kostnader. Det driver i sin tur upp rivaliteten mellan
de etablerade aktorerna som tvingas tdvla hardare” om marginalerna, samtidigt som hoga
inkdpskostnader hojer intradesbarriarerna och avskracker nya konkurrenter. Paradoxalt nog

% »Sena riskkapitalfonder” avser riskkapitalfonder som investerar i senare skeden av ett foretags utveckling, i fallet
bioteknik sérskilt ndr bolaget har en fardigutvecklad produkt.
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kan samma kostnadspress ocksa gora kopare mer benagna att soka alternativa tekniker,
vilket 6kar hotet fran substitut och darmed forsvagar leverantorernas langsiktiga grepp.

Nér kdparnas forhandlingsstyrka istallet ar den dominerande kraften, exempelvis darfor att
ett fatal stora lakemedelsgrossister eller offentliga upphandlare star for huvuddelen av
efterfragan, pressas priserna nedat. Foretag svarar da ofta med aggressiv priskonkurrens,
Okande marknadsforingskostnader eller snabbare innovationstakt, vilket héjer den interna
rivaliteten. Samtidigt minskar leverantérernas makt: de riskerar att spelas ut mot varandra
nar deras kunder stramar at.

Starka kopare intensifierar dessutom substituthotet genom att aktivt stddja konkurrerande
teknologier som ger dem &nnu béttre forhandlingsposition. Ett hgt intrddeshot, det vill sdga
nér nya aktorer latt kan ta sig in tack vare riskkapital eller 6ppna teknologiplattformar, ska-
par fornyad dynamik i konkurrensen och gér marknaden mer volatil. Befintliga bolag for-
soker da skydda sina positioner genom snabbare produktcykler, hogre marknadsandelar och
ibland priskrig, vilket ytterligare forstarker rivaliteten. Samtidigt far koparna storre valfrihet
och darmed 6kad makt, medan leverantorer masta anpassa sig till fler potentiella kunder och
dérmed kan tappa sin férhandlingsstyrka.

Slutligen fungerar den interna rivaliteten som en forstérkare eller ddmpare av alla de andra
krafterna. Intensiv rivalitet ter upp marginalerna, vilket gor foretagen mer sarbara for savél
starka leverantorer som kravande kopare. Om rivaliteten i stéllet ar 1ag, exempelvis i en
konsoliderad bransch med nagra fa dominerande aktorer, blir utrymmet for prissattning
storre. Det kan i sin tur hoja intraddesbarridrerna och forsvaga koparnas makt. Modellen &r
alltsd dynamisk: nar en kraft forandras satter det igang kedjereaktioner som omfordelar
maktbalansen mellan de fyra 6vriga, och det &r just samspelet som i slutdndan avgoér hur
attraktiv en bransch &r. Figur 3 nedan illustrerar bioteknikbranschen enligt femkrafts-
modellen. | efterfoljande avsnitt forklaras sedan hur respektive vérdering motiveras.
Observera att femkraftsanalysen genomfors pa mesoniva, alltsa med fokus pa branschens
egna strukturer, vilket innebdr att nationella makrofaktorer endast vags in indirekt.

Hot fran nya aktorer
Relativt lag

Koparnas Konkurrens mellan Leverantérernas
forhandlingsstyrka befintliga aktorer forhandlingsstyrka

Hog Relativt hog Hog

Hot fran produkt-
och teknologisubstitut

Medel

Figur 3. Konceptuell femkraftsmodell (mesonivan, efter Porter)

Observera att var femkraftsanalys framst speglar lakemedels- och ATMP-delen av svensk
bioteknik. | andra delsektorer, till exempel enzym-, livsmedels- och materialbioteknik ser
kostnadsstrukturer, ledtider och godk&nnandeprocesser annorlunda ut. Foretagen moter
dessutom hardare priskonkurrens fran konventionella producenter av kemikalier och livs-
medel. Boston Consluting Group visar exempelvis att bulkvaror som specialkemikalier eller

41 (103)



FOI-R--5848--SE

fermenterade livsmedelsingredienser bara blir konkurrenskraftiga om biofoundryanldgg-
ningar nar 2 miljoner liters skala och darmed kan pressa tillverkningskostnaden med 50-90
% (Bobier et al. 2024). Den typen av kostnadsparitet & mindre avgorande i hdgmarginals-
segment sdsom lakemedel, men helt kritisk 1 ’grona” biokemikalier, vilket innebér att hotet
fran substitut och kdparnas prismakt ar betydligt hogre i dessa nischer.

Hot fran nya aktorer

Bioteknik kraver mycket hdga initiala FoU-kostnader (upp till 2,8 miljarder USD per
lakemedelskandidat) och langa ledtider (cirka 8 ar fran fas I av kliniska studier till god-
kannande), vilket skapar betydande kapitalkrav och regulatoriska risker som avskrécker nya
aktorer (Lo & Thakor, 2022; DiMasi, Grabowski & Hansen, 2016).

Kapitalmarknaden verkar i och for sig acceptera hig skuldséttning i bioteknik, men den
finansiella risken gor att nykomlingar maste kunna visa exceptionell FoU-kompetens och
ett starkt natverk av finansieringskallor (Lee & Lee, 2019). En av de intervjuade uppskal-
ningsentreprendrerna framhaller att uppskalningsfasen kraver ungefar 10-20 ganger mer
kapital &n den tidiga forskningen, vilket manga svenska fonder inte har kapacitet att finansi-
era (intervju 13). Dartill tenderar kunskapskluster, som Uppsala/Stockholm, att bygga upp
lokala natverk, patentportfoljer och rekryteringskanaler som &r svara att imitera for externa
aktorer (Waxell & Malmberg, 2007; Palsson & Gregersen, 2011). Daremot kan statlig
Klusterpolitik sanka foretradelsevis hoga intradesbarridrer, det tyska BioRegio-programmet
visar hur subventioner, science parks® och “BioValley” lockade fram fler &n 500 sma och
medelstora foretag (SME) pa mindre an 15 ar (Dorocki, 2014).

Generellt kan man beskriva tva idealtyper av klusterbildning, ’spontan” kontra ’policy-
driven” (Chiaroni & Chiesa, 2006). Det ger saledes argument for att intradeshinder &r lagre
i politiskt katalyserade kluster. Samtidigt betonar riskkapitalstudier (Sohn & Kang, 2015;
Rossi et al., 2011) att tidiga bolag ar extremt beroende av riskkapital och darmed av héga
kapitalkrav, vilket hojer troskeln. Finansieringsstatistik fran borsnoterade biotekniska och
biofarmakologiska foretag (1930-2015) visar att nastan alla biotekniska bolag gar med
forlust och har hog volatilitet (Thakor et al., 2017).

Sammantaget ar intradesbarriarerna fortsatt hoga men nagot heterogena: de &r lagre i poli-
tiskt katalyserade kluster med testbaddar och subventioner, men stiger kraftigt i kliniska
segment dar finansiering, regleringar och patent exkluderar de flesta nykomlingar. Darfor
ar hotet fran nya aktorer dverlag lagt. Statligt stodda inkubatorer sanker visserligen trosklar
nagot, men utmaningar och risker i utvecklingsprocessen forblir betydande for nya aktorer
(intervju 3, 14).

Leverantdrers foérhandlingsstyrka

Den strategiskt viktigaste “leverantoren” dr finansidrer. SME-bolag i tidig fas &r starkt
beroende av riskkapital, statliga bidrag och banklan. Kapitalets férhandlingsstyrka ar darfor
hog, dar extern finans utgor ofta mer &n 90 % av FoU-budgeten. Informationsasymmetri gor
att investerare kan diktera villkor (Lo & Thakor, 2022). Riskkapital styr inte bara kapital-
fléden utan ofta upplagg av nedstromsallianser och kanalsamarbeten (Sohn & Kang, 2015).
Statliga 1dn med flexibla villkor upplevs som en raddningsplanka men kommer med
riktlinjer om samhallsnytta, vilket i praktiken ger &ven staten leverantdrsmakt (intervju 10).

Banker och obligationsagare har saledes relativt stor makt tack vare bolagens immateriella
tillgangar som ger lagt sékerhetsvarde vid lan (Lee & Lee 2019). Flera SME:er vittnar dock
om att banker “kliver av” redan fore klinikfas; dédrmed flyttas makten néstan helt over till
riskkapitalet (intervju 14, 13). Statliga FoU-bidrag, som Sydkoreas exempel visar, minskar
beroendet av banklan men ger i gengéld staten inflytande 6ver projektens inriktning (Shin
et al., 2019). Universiteten kan ses som kunskapsleverantorer vilka stérks i klustermiljoer;
biotechféretag lokaliseras nara toppuniversiteteten for att fa tillgang till doktorander, labb
och patentsamarbeten (Dorocki, 2014).

Sammantaget har leverantdrerna hdg makt.

39 Science parks 4r internationellt vedertagna verktyg som knyter samman akademi och naringsliv, driver innovations-
orienterad tillvéxt och starker den regionala utvecklingen.
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Kdpares forhandlingsstyrka

Koparsidan domineras av stora multinationella lakemedelskoncerner och globala inves-
terare som licensierar eller forvérvar projekt. Var kvalitativa datainsamling visar att ett tidigt
bioteknikbolag ofta bara har 1-3 tankbara licenstagare, samtidigt som cirka 80 % av de
multinationella Iakemedelskoncernernas pipeline redan bestar av extern innovation. Darmed
far koparen en néstan oligopolistisk férhandlingsposition (intervju 10, 14, 16). Det betyder
att mindre bolag tidigt behover “signalera kvalitet” till dessa koncerner for att locka mil-
stolpebetalningar, vilket ger koparna stark forhandlingsposition (Schoonmaker & Rau,
2014). Nér portfoljen val &r licensierad star biotechbolaget ofta med endast en eller tva
potentiella kunder, vilket ytterligare hojer kdparmakt (Lo & Thakor, 2022). Fernald et al.
(2015) visar att biotekniska SME:er som ingar produktallianser med stora lakemedelsholag
far hogre sannolikhet till produktintroduktion men lagre finansiell avkastning, en tydlig in-
dikation pa stark koparmakt fran storbolagens sida.

Koparmaktens asymmetri skérps ytterligare av hur stora multinationella farmakologiska
bolag anvander sin finansiella styrka och sitt talamod i forhandlingar. En longitudinell studie
av den brittiska sektorn visar att nér borsfonster och riskkapital stdngs, tvingas SME-bolag
till “tidiga exits” eller licensaffdrer pa ogynnsamma villkor. Storbolagen drar medvetet ut
processen for att pressa priset och kan i praktiken fa tillging till lovande projekt “néstan
gratis” (Hopkins et al., 2013). Samma studie visar aven att det bara finns ett fatal globala
licenstagare, vilket gor transaktionsmarknaden extremt tunn och forstarker kdparnas for-
handlingsposition.

Zheng et al. (2010) kompletterar bilden genom att folja 170 amerikanska biotechuppstarts-
bolag dver femton ar. De finner att vardet av ett bolags natverk minskar med aren, medan
viktningen mot ren innovationskapacitet 6kar. Samtidigt sjunker den samlade vérderingen
anda eftersom antalet potentiella kopare forblir 1agt. Resultatet blir en vaxande beroende-
relation: ju aldre och mer FoU-intensivt bolaget blir, desto mer maste det lita till en handfull
lakemedelsjattar for kommersiell realisering, vilket ger dessa kopare ett nastan oligopolis-
tiskt grepp om prissattningen.

Sammantaget har kdparna hog makt.

Hot fran substitut

Inom bioteknik uppstar hotet fran substitut nar en annan teknik kan erbjuda samma effekt
eller funktion till lagre totalkostnad, kortare ledtid eller med mindre regulatorisk friktion.
Exempel ar:

1) Kemiska smamolekylér och biosimilarer som okar sin marknadsandel nar
exklusiviteten for avancerade ATMP-behandlingar l6per ut,

2) Fermenteringsfria eller cellfria enzymkaskader som hoppar éver hela
bioreaktorsteget och darmed kapar upp till tva tredjedelar av ravaru- och
energikostnaden som i traditionell fermentering framst ligger pa kolkallor som
socker (intervju 13), samt

3) Al-styrda digitala terapier som redan i dag minskar l&kemedelshehovet vid vissa
kroniska sjukdomar (intervju 13). Patienter, sjukhus och industrier byter inte
teknik dver en natt eftersom godkannanden, prisreferenssystem och regionala
upphandlingsrutiner bromsar skiftet (intervju 16).

Nar patent- eller dataexklusiviteter I6per ut och budgettrycket 6kar kan bytet daremot ga
mycket snabbt, generika- och biosimilarvagen® efter 2015 visar detta. Substituthotet ar dar-

40 Generika ar kemiskt identiska kopior av smamolekylara originallakemedel. De kraver bara bioekvivalensstudier och
kan direkt bytas ut p& apotek, vilket ofta sanker priset med 80-95 %. Vidare lasning:
https://neuro.se/artiklar/forskning/vad-aer-generika-och-biosimilarer/. Biosimilarer ar “nistan” identiska versioner
av komplexa biologiska likemedel (monoklonala antikroppar, insulin m.m.). De maste visa klinisk likvardighet men
blir &nda 20-50 % billigare &n originalet. Vidare lasning: https://lakartidningen.se/opinion/debatt/biosimilarer-ar-
som-generika-men-anda-inte/
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for lagt i smala orphan-indikationer men hogt i volymsegment som vacciner och bulkkemi-
kalier dar Kina och Indien redan producerar till en brakdel av EU-kostnaden (intervju 4, 11).
Pa processniva véxer trycket ytterligare: Mehta et al. (2024) demonstrerar hur Al-driven
”continuous manufacturing” kan halvera kostnaden per gram protein, medan kunder i
testbaddar rapporterar att engangsbioreaktorer nu ersatter rostfria pilotsystem, vilket sanker
kapitalkravet och dppnar dérren for nya aktdrer (intervju 17).

Sammantaget &r substituthotet heterogent men tydligt stigande, starkast i delsegment dar Al,
digital hilsa, kemisk katalys och lagkostnadsproduktion i Asien redan &r “tillrdckligt bra”
och dar EU:s upphandlingsmodeller med stor fokus pa kostnadsfaktorn gor kostnadsfordelar
svara att ignorera.

Konkurrens mellan befintliga aktorer

Konkurrensen mellan etablerade aktorer i bioteknik praglas av ett dubbeltryck: a ena sidan
ett titt samarbetsekosystem i regionala kluster, & andra sidan en global marknad déir “vinna-
ren tar det mesta”. Inom klustren, driver den geografiska nirheten en intensiv kamp om
forskare, patent och riskkapital. Bolag bevakar varandras publikationer, rekryteringar och
finansieringsrundor i realtid, vilket skapar ett prestigeladdat kapplopning trots relativt fa
direkta produktkonflikter (Waxell & Malmberg, 2007; Dorocki, 2014).

Samtidigt maste sma och medelstora foretag konkurrera om att knyta till sig de stora lake-
medelsbolagen som utvecklings- eller exitpartner. Antalet potentiella strategiska kdpare &r
begransat och allianser med dem minskar visserligen utvecklingsrisken men pressar ocksa
den framtida avkastningen for biotechbolaget, vilket skapar en avvagning mellan risk och
avkastning som forstarker rivaliteten om attraktiva partners (Fernald et al., 2015).

Kapitalmarknaden spar pa tavlan: manga biotechforetag gar med forlust och sektorns av-
kastning bars av ett fatal extremt framgangsrika bolag (Thakor et al., 2017). Detta gor in-
vesterare selektiva, vilket ytterligare driver upp konkurrensen om finansiering, sarskilt i
lagkonjunkturer da det systematiska marknadsrisktillskottet*! ar hogt (Thakor et al., 2017).
Intervjuer med en branschorganisation och ett bdrsnoterat specialistlakemedelsbolag be-
skriver perioden 2020-2022 som “superdopad” av ldga rintor, foljd av ett tvdrt stopp 2023—
2024 da bolagen tvingas tavla om ett snabbt krympande antal riskkapitalrundor (intervju 3,
16).

Slutligen 6verskrider konkurrensen allt oftare geografiska granser: mer an halften av nat-
verksaktiviteterna i svenska ekosystem involverar utldndska partners, vilket innebdr att
lokala aktorer tavlar globalt om samma kunder, licenstagare och talanger (Basu et al., 2025).
| Sverige star ett enda multinationellt bolag (AstraZeneca) for 28 % av all life science-
sysselsattning, medan Danmark domineras av framférallt Novo Nordisk. Denna koncen-
tration gor att klusterrivaliteten handlar mer om att locka talang och projekt fran samma
begransade pool an om produkt-priskrig, och sma bolag blir sarbara for de stora foretagens
strategier (Palsson & Gregersen, 2011).

Resultatet &r en rivalitet som ar bade lokalt intensiv och globalt utsatt, dar foretagens
formaga att snabbt sékra kapital, kompetens och partnerskap avgor éverlevnaden. Daremot
handlar rivaliteten mindre om priskrig pa fardiga produkter.

Nar draken vaknar: Femkraftsmodellen under kinesiskt marknadstryck

Som diskuteras i avsnitt 8.4 om Kina paverkar landets snabba uppvaxling hela var kon-
kurrenshild. Hotet fran nya aktorer stiger nar kinesiska uppstartsbolag lanserar kliniska
projekt pa halva tiden mot EU-snittet (McKinsey & Company, 2022). Leverantdrsmakten
vrids at osterut eftersom filter, engangsartiklar och aktiva lakemedelsingredienser (prekur-
sorer) allt oftare har sitt ursprung i Kinas bioteknikkluster i Jiangsu eller Guangdong (China
Briefing, 2024; Financial Times, 2025). Samma trend starker koparnas férhandlingslage:

41 Systematiskt marknadstillskott (equity risk premium) ar den extra avkastning utéver en riskfri ranta som investerare
kréaver for att halla aktier. Premien speglar osakerhet som inte kan diversifieras bort och stiger i oroliga tider, vilket
gor externt kapital bade dyrare och mer svaratkomlig for bolag i hogrisksektorer som bioteknik.
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globala lékemedelsjattar kan stélla svenska bolag mot kinesiska konkurrenter och pressa ner
nivan pa milstolpsersattningarna (delbetalningar som bara utbetalas nar projektet passerar
viktiga etapper, exempelvis vid start av fas ll-studie, forsta godkannandet eller produkt-
lansering). Kinesiska generika och “nistan-samma-likemedel” (me-too-produkter), alltsa
nya preparat som fungerar pa nastan identiskt satt som ett redan godkant original men tas
fram snabbare och saljs billigare dyker numer upp inom allt fler terapiomraden (McKinsey
& Company, 2022). Det gor det latt for kopare att byta ut ett svenskt original mot ett
kinesiskt alternativ, det vill sdga att substituthotet hojs. Samtidigt skarps rivaliteten néar
kinesiska bolag dppnar forsknings- och forséljningskontor i vastvérlden (Financial Times,
2025). Kort sagt: samtliga fem krafter 6kar under kinesiskt marknadstryck, och malbilden
for svenska aktorer har hojts fran att bara vara forst ut” till att ocksé kunna producera stabilt
och leverera i tid.

5.2.2 Porters diamantmodell

Porters (1990a; 1990b; 1998) diamantmodell flyttar blicken fran den enskilda branschen till
den nationella eller regionala konkurrenskraften. Diamanten bestar av fyra émsesidigt
forstarkande horn:

1. faktorvillkor (till exempel humankapital, forskningsinfrastruktur, kapitaltillgang),
2. foretagsstrategi, struktur och rivalitet,

3. efterfrageforhallanden pa hemmamarknaden samt

4. relaterade och stédjande industrier.

Ytterligare tva faktorer, den offentliga sektorn och slumpmaéssiga handelser (“chans”),
fungerar som katalysatorer som kan forstérka eller forsvaga de fyra kdrnblocken.

Genom att analysera hur vél dessa faktorer samspelar kan man forklara varfor vissa geo-
grafiska kluster, exempelvis Boston-Cambridge i USA (EPM Scientific, u.a.) eller Basel-
omradet i Europa (BioValley, u.a.) blivit globala nav for bioteknik, medan andra regioner
halkar efter. Darmed fungerar diamantmodellen som ett “makroskop” som belyser hur
nationella forutsattningar formar innovations- och konkurrensklimatet for hela industri-
sektorer.

Modellen beskriver ett sjalvforstarkande system av nationella forutsattningar dar de fyra
hornen i praktiken fungerar som kuggar i ett storre maskineri. Starka, specialiserade faktor-
villkor, exempelvis spetsforskningslaboratorier, riskkapital och en kritisk massa av hégut-
bildade forskare ger foretag ramaterialet for innovation.

Nér dessa resurser kombineras med en krdvande hemmamarknad blir iterationstakten hog:
sofistikerade inhemska kunder pressar fram béttre produkter och sétter tidigt ribban for
internationell konkurrens. Detta skapar i sin tur attraktionskraft for relaterade och stodjande
industrier sdsom analysinstrument, IT-plattformar, regulatoriska radgivare, som etablerar
sig nara karnklustret och levererar specialiserade tjanster, komponenter och kunskaps-
spillovereffekter.

Sammantaget l&gger dessa tre horn grunden for ett dynamiskt fjarde horn, féretagsstrategi,
struktur och rivalitet, dar manga kompetenta aktorer tavlar sida vid sida. Intensiv men
kvalitativ rivalitet driver ytterligare effektivisering, differentiering och internationalisering,
vilket genererar nya krav pa talang, kapital och avancerade leverantérer, varpa kretsloppet
borjar om pa en hogre prestationsniva.

Om tvartom ett av hornen ar svagt, till exempel vid brist pa riskkapital eller en passiv
hemmamarknad som inte efterfragar nya l6sningar, uppstar en negativ spiral. Foretagen far
svarare att kommersialisera innovationer, vilket gor landet mindre attraktivt for speciali-
serade leveranttrer. Dessa uteblivna stodindustrier tvingar foretagen att importera tjanster
eller komponenter, vilket hjer kostnaderna och ddmpar den inhemska rivaliteten. Léagre
rivalitet minskar i sin tur trycket pa innovationssystemet och talangbasen, och de kvar-
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varande faktorvillkoren riskerar att eroderas. Pa sa satt kan ett enda svagt horn dra ned
helheten, precis som ett starkt horn kan dra upp den.

Tva “externa” element modulerar hela diamanten. Den offentliga sektorns politik, sasom
skatteincitament, FoU-anslag och IP-lagstiftning, kan antingen forstdrka de positiva
kopplingarna eller mildra de negativa. Strategiska program for kompetensforsérjning eller
regulatorisk tydlighet kan till exempel kompensera for en tillfalligt svag kapitalmarknad.
Slumpmaéssiga handelser, eller “chans”, fungerar som den ofGrutsdgbara utlosaren: ett
ovantat vetenskapligt genombrott, stora externa investeraringar, en global halsokris*? eller
ett geopolitiskt skifte kan snabbt forandra efterfragan och omkullkasta radande styrke-
forhallanden. Resultatet blir att diamanten aldrig &r statisk utan standigt rorlig. Landers och
regioners konkurrenskraft bestams darfor av hur vél de kan odla, koppla ihop och anpassa
de fyra hdrnen nar varlden runt omkring forandras. Modellen &r illustrerad i Figur 4 nedan.
Efterfoljande avsnitt forklarar analysen.

Chans
Covid-19 = nytt )
beredskapstankande Strategi
Kina: omdirigering av Rivalitet framst via IP och
leveranskedjor. EU/USA: forskningsmeriter — mindre via
konflikt, riskkapitalflytt. tillverkning. Vikt av riskkapital
for SME.

Faktorvillkor ~ Efterfrageforhallanden
Djup akademisk forskningsbas — - Sofistikerad statlig sjukvard men

brist pa pilot och GMP samt liten hemmamarknad — tidig
storskalig fermenteringskapacitet. internationalisering.

Stodjande industrier

St Tl e S| Stimulerar/finansierar FoU.

verksamhet for Fragmenterad finansiering
kontraktstillverkning. for klinisk

prévningsforskning.

Offentlig sektor

Figur 4. Konceptuell diamantmodell (makronivan, efter Porter)

Faktorvillkor

Sverige har en djup kunskapsbas: landets tre storsta life science-larosaten, Karolinska insti-
tutet, Uppsala universitet och Lunds universitet aterfinns alla bland de 100 hdgst rankade i
varlden inom medicin/biologi,*® samtidigt som nationella infrastrukturer som SciLifeLab
och Testa Center gor avancerad forskningsutrustning tillganglig for bade akademi och
foretag. Daremot har det ocksa ndmnts att universitetslaboratorier ofta &r ”6ppna pa pappret”
men sténger ute bolag via akademiska bedémningskriterier, vilket gor SciLifeLab till en till
viss del outnyttjad resurs for kommersialisering (intervju 3). Tillgangen till hogutbildad
arbetskraft &r darfor god. De bioteknikrelaterade civilingenjoérs- och masterprogrammen
fyller kontinuerligt sina platser och attraherar dven internationella studenter. Klusterbild-
ningen forstarks av science park-miljder ndra universiteten (till exempel Ideon i Lund, KI
Science Park i Stockholm och Uppsala Science Park i Uppsala) och ger foretagen en access
till laborationsmiljGer, inkubatorer och regulatorisk radgivning.

42 Covid-19 illustrerar Porters chansdimension: den ovantade pandemin skapade akut efterfragan pa tester och
vacciner, drog till sig kapital och talang, breddade stodindustrierna och skérpte rivaliteten i biotekniksektorn (Daems
& Maes, 2022).

“3 https://www.topuniversities.com/university-subject-rankings/life-sciences-medicine

46 (103)


https://www.topuniversities.com/university-subject-rankings/life-sciences-medicine

FOI-R--5848--SE

Riskkapitalflodet ar dock koncentrerat till ett fatal stora fonder och offentliga investerare
som Vinnova och Industrifonden, vilket gor finansieringslandskapet kansligt for forén-
dringar i deras investeringsstrategier samt beroende av annat, utlandsk kapital for tillvaxt.

Foretagsstrategi, struktur och rivalitet

Den svenska strukturen kombinerar ett fatal multinationella ankare, framst AstraZeneca och
foretag med rotter i Pharmacia Biotech och GE Healthcare Life Sciences (Cytiva, Swedish
Orphan Biovitrum, Octapharma med flera). Utéver detta tillkommer drygt 800 sma och
medelstora bolag som ofta &r universitetsavknoppningar. Rivaliteten yttrar sig darfér mindre
som priskrig pa mogna produkter och mer som en kapplépning om projektkapital, talang
och partnerskap med stora lakemedelsbolag. Tre av fyra intervjuade SME:er sdger att den
verkliga rivaliteten ligger i att knyta till sig 1-3 stora partners, inte i priskrig om slutprodukt
(intervju 14, 13, 8). Den téta ndrheten i klustren gor informationsflodet snabbt: innovativa
idéer sprids, men sa gor ocksa konkurrensen om samma forskare och investerare, vilket
driver pa en hég innovations- och patenttakt.

Efterfrageforhallanden pa hemmamarknaden

En offentligt finansierad halso- och sjukvard skapar en sofistikerad men kostnadsmedveten
forsta kund for nya diagnostik- och lakemedelsldsningar. Samtidigt gor Sveriges ambitidsa
klimat- och hallbarhetsmal att inhemska foretag tidigt efterfragar industriella och gréna
biotekniklosningar, fran enzymatiska processer i skogsindustrin till biobaserade plaster,
vilket ger inhemska utvecklare en testbadd och referenskunder innan internationalisering
(intervju 5, 4).

Relaterade och stédjande industrier

Bioteknikindustrin kan luta sig mot flera starka angrédnsande branscher. L&kemedel och
medicinteknik erbjuder nedstromskapacitet for kliniska provningar och tillverkning; skogs-
och massaindustrin fungerar som pilotmarknad for bioraffinaderiprojekt; medan livsmedels-
och jordbrukstekniksektorn absorberar nya fermenterings- och precisionsforadlingstekni-
ker. Denna “kringekonomi” av process, analys och logistikforetag forstarker kluster-
effekten, vilket teoretiskt sett reducerar tiden for nya bioteknikapplikationer att na mark-
naden. Testb&dddar som Testa Center och NorthX Biologics minskar “’labb-till-pilot”-tiden
med 6-12 manader for nya lakemedels- och fermenteringsprojekt (intervju 11, 5).

Offentlig sektor

Sedan borjan av 2000-talet har langsiktiga FoU-program via Vinnova, Stiftelsen for
Strategisk Forskning och aterkommande forskningspropositioner bidragit till finansiering
av bade grundforskning och kommersiell pilotproduktion. Dessutom har granséverskri-
dande initiativ som Medicon Valley Alliance starkt den dansk-svenska hemmamarknaden
for kliniska prévningar och kompetensutbyte (Palsson & Gregersen, 2011; Kimuam et al.,
2025). Skatteincitament for FoU ar daremot mindre utvecklade, vilket flera branschaktorer
pekar ut som en flaskhals for uppskalning (intervju 3, 4). Foretag med kritisk produktion
vantar fortfarande pa formell CNI-klassning (samhallsviktig verksamhet) och Socialstyrel-
sens fordrojda svar uppges bromsa investeringsbeslut (intervju 6, 8).

Slumpmassiga handelser

Tva historiska skiften har haft sarskilt stor betydelse. For det forsta frigjorde Pharmacias
nedlaggning* och AstraZenecas senare omstrukturering hundratals erfarna forskare som
dérefter startade eller forstarkte nya SME:er, vilket gav ekosystemet en kompetensinjektion
(Sandstrém 2012). For det andra skapade covid-19-pandemin en global vaccinboom som
dirigerade bade kapital och politisk uppmarksamhet till svensk process- och vaccintill-
verkning. Pandemin visade omstallningsformagan: till exempel skiftade ett universitetslabb
i Lund till produktion av desinfektionsalkohol pa& under en vecka nar véarden larmade om
brist (intervju 5).

4 https://www.sydsvenskan.se/artikel/sa-vande-uppsala-krisen-efter-pharmacia-nedlaggningen/
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Samlad effekt

Nar dessa horn samverkar uppstar ett positivt kretslopp: hogklassiga faktorvillkor foder
innovativa foretag, som pressas framat av en kravande hemmamarknad och kan luta sig mot
narliggande stodindustrier. Staten fungerar som katalysator men ocksa som flaskhals dar
incitamentsstrukturen &r svagare. Resultatet &r en biotekniksektor som ar liten till volymen
men internationellt synlig inom nischer som precisionsmedicin och industriell bioteknik,
samtidigt sarbar for forandringar i det koncentrerade kapitalberoendet och till viss del
storforetagsberoendet, dar mindre foretag har svart att na I1onsamhet och fa ut produkter pa
marknader utdver grundforskning.

Nar faktorvillkor flyttar dsterut: diamantens fyra horn under kinesiskt tryck

Man kan séga att Kina under de senaste artiondena satsat pa att bygga en egen “super-
diamant” dr alla fyra horn forstirker varandra: enorm tillgang pé vetenskaplig arbetskraft,
en hemmamarknad pa 1,4 miljarder manniskor, specialiserade CDMO-kluster samt en aktiv
industripolitik som subventionerar allt fran labblokaler till borsnoteringar (McKinsey &
Company, 2022). Resultatet blir att dven vasterlandska foretag lagger utvecklingssteg i
Kina, varpa kinesiska aktorer far insyn i vastliga regelverk och kommersiella trender
(Financial Times, 2025). For svensk del betyder det att var egen diamant maste kalibreras
om. * Starka universitet och forskningsinfrastruktur finns redan, men kapitalfloden, upp-
skalningsanlaggningar och en kravande hemmamarknad ar de svagare hérnen som bor
starkas. Annars riskerar svenska bolag att bli underleverantorer i stéllet for innovatorer.

5.2.3 Syntes av meso- och makroperspektivet

Den samlade bilden visar att de strukturella tryck vi ser i femkraftsanalysen (hég kdpar- och
leverantdrsmakt, kapitalberoende samt ett selektivt intradeshot) i stort sett speglar de
svagheter som diamantmodellen identifierar pa svensk nationell niva. Begransad tillgang till
sent riskkapital och fragmenterad hemmamarknad (svaga faktor- och efterfragevillkor)
forstarker koparnas forhandlingsstyrka. Samma faktorer gor smabolag beroende av ett fatal
globala licenstagare och darmed sarbara for pabud i andra lander. Bristen pa uppskalnings-
infrastruktur och testbdddar (luckor i stodindustrier) driver upp leverantérsmakten for
kapital och CDMO-tjanster, medan det ldga antalet inhemska storbolag dimpar den krea-
tiva rivalitet” som diamanten forutséatter. Omvént bekréftar de starka akademiska miljéerna
och specialiserade kluster (goda faktorvillkor) den hdga innovationstakten som i femkraft-
sanalysen yttrar sig som tata FoU-nétverk och hdg patentintensitet.

Slutsatsen foljer att mesoproblemen inte kan l6sas isolerat: de bottnar i makrobrister, framst
kapitalbristen, uppskalningsproblemen och regulatorisk oférutsagbarhet. Dessa maste han-
teras for att leveranttrs- och kdparmakt ska balanseras och rivaliteten bli vérdeskapande
snarare an utslagsgivande.

5.3 Aktorsoversikt

Den generella vardekedjan i biotekniksektorn forklarades tidigare i inledning av kapitel 2
genom en operationalisering av begreppen uppstrom-mittstrom-nedstrom. Uppstréms av-
ser tidiga faser, inklusive ravaruférsorjning och initial FoU, mittstroms inkluderar processut-
veckling, optimering och skalning medan nedstréms avser slutlig produktion, rening,
formulering, paketering och distribution.

For att forstd och analysera bioteknikindustrins vardekedja applicerar vi har istéllet fyra
huvudblock:

1) ramaterial

2) design/FoU-koncept (dessa relateras som uppstrémsaktiviteter)

3) utveckling och Kklinik (mittstromsaktiviteter) samt

4) produktion och kommersialisering (nedstromsaktiviteter)

4 | sammanhanget &r det viktigt att komma ihdg den bredare miljon som utgérs av EU. Vi beskriver detta perspektiv i
narmare detalj i avsnittet 8.2 pa sidorna 72-73.
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Med andra ord delas uppstromsblocket in i tva separata block for ramaterial och design/FoU-
koncept. Detta eftersom det finns foretag i bioteknikbranschen som inte har egen till-
verkning, exempelvis sadana som endast kommersialiserar en patenterad lakemedelsutveck-
lingsmetod eller annan tillverkningsmetod, till exempel for termoplaster genom avancerad
bioprocessering, utan att ha behovet av ramaterial. Dessa aktorer fokuserar pa att licensiera
eller sédlja sina innovativa teknologier till tillverkare, vilket innebér att vardekedjan blir
fragmenterad och specialistinriktad, dér olika foretag bidrar med sin kdrnkompetens i olika
steg. Detta understryker ocksa vikten av samarbeten och ekosystem for att driva innovation
och kommersiell framgang inom bioteknikindustrin (SwedenBI1O, 2025).

Ramaterialfasen handlar om att sékra fermenteringssubstrat, reagenser, enzymer, cellinjer
och biologiska vektorer, dér industrin &r beroende av saval jordbruksravaror (sasom spann-
mal, socker, soja) samt specialkemikalier (polymertillsatser, l6sningsmedel). Detta skapar
sarbarheter, sasom geopolitiska exportrestriktioner, kvalitetsvariationer och risker kopplade
till leverantorsberoende, dven om majoriteten av foretagen vi pratar med sager att det finns
tillrackligt nationell kapacitet men det kan vara billigare med utléndska leverantérer. Skal-
fordelarna varierar ocksa: medan bulkprodukter gynnas av storskalig produktion, anvands
vissa reagenser (hantverksmassiga och kostsamma) i mycket liten omfattning.

Nésta block, design/FoU-koncept, utgdrs av utveckling av genetiska konstruktioner, anti-
kroppsbibliotek och plattformar for exempelvis CRISPR. Har ar kompetenskraven mycket
hoga och vardeskapandet bygger till stor del pa immateriella tillgadngar och svaréverford
kunskap. Sarbarheter utgors av beroendet av global talang, patenttvister och regulatorisk
osakerhet. Initial utveckling &r mycket kostsam och kraver omfattande riskkapital. Sveriges
lakemedelspipeline visar hur vardekedjan fragmenteras och koordineras via partnerskap:
152 svenska bolag driver 518 projekt men har tillsammans bara 3 663 anstéllda, varav 73 %
jobbar i mikroféretag med farre an 10 anstdllda (SwedenBIO, 2025). Detta betyder att de
flesta bolag saknar egna resurser for regulatoriska, kliniska och uppskalningsaktiviteter och
darfor maste knyta sig till tata natverk av akademiska plattformar, finansidrer och kontrakts-
tillverkare. Hela sektorns innovationsformaga hanger alltsa pa hur val dessa externa lankar
fungerar.

Utveckling och klinik omfattar translationell forskning (tillampad forskning i syfte att 6ver-
brygga avstandet mellan preklinisk forskning och klinisk forskning), prekliniska tester och
kliniska fas I-111-studier, med hoga kostnader, lang tidshorisont och betydande osakerhet.
Kliniska misslyckanden, forandringar i regelverk och brist pa investeringar utgor stora
risker, och storre aktorer med breda portféljer har ofta fordel av att kunna sprida sina risker.
Den svenska pipelinen ar stark men tidigt viktad (55 % i upptackt/preklinik; i klinik, medan
16 % befinner sig i fas 1, 26 % i fas Il och 3 % i fas I11), och manga bolag har en uttalad
strategi att licensiera ut eller bli uppkopta innan fas Il1l. Sedan 2023 har férvarv genererat
over 1,1 miljarder USD, vilket illustrerar hur varde realiseras via globala kdpare och hur
beslut om sena faser och kommersialisering ofta flyttas till de nya dgarna och deras vérde-
kedjor (SwedenBI10O, 2025).

Slutligen innebdr produktion och kommersialisering storskalig fermentering, cellodling, fill-
and-finish samt global distribution, dar kvalitetskontroll, sparbarhet och logistik ar av-
gorande. Har finns sarbarheter som kapacitetsbrist i specifika led. Skalférdelarna &r stora
inom bulkproduktion, men utvecklingen gar mot mer flexibla och smaskaliga “single use”-
system for nischade produkter (Shukla & Gottschalk, 2013; Soni & Patel, 2024).

5.3.1 Ekosystemstruktur

Ett centralt inslag i diamantmodellen (jfr. avsnitt 5.2.2) ar att ett ekosystem inte enbart bestar
av de foretag som befinner sig i branschens karna, utan ocksa av leverantorer, kunder,
stédindustrier och andra samhéllsaktorer som tillsammans paverkar konkurrenskraften och
innovationsférmagan pa det nationella planer.
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| fallet bioteknik kan vi identifiera fyra typer av aktorer som inte tillhor det biotekniska
naringslivet, men vars verksamhet pa olika sétt paverkar det och som darmed aven utgor en
del av bioteknikbranschen. Dessa aktdrer kan delas in i foljande grupper:

- Akademin. Universitet och hogskolor spelar framst tva roller. For det forsta bedriver
de forskning som bygger ny bioteknisk kunskap och fungerar som kalla till inno-
vation. Resultat kan avknoppas till uppstartsbolag som blir en del av néringslivet.
For det andra ansvarar larosétena for utbildning och kompetensférsérjning genom
att examinera den kvalificerade arbetskraft som industrin efterfragar.

- Ovriga forskningsmiljoer. Utanfor universitet, hdgskolor och foretag finns frista-
ende forskningsinstitut, testbdddar och nationella infrastrukturplattformar (t.ex.
ScilLifeLab, Testa Center, RISE-anlaggningar) som erbjuder avancerad utrustning,
metodutveckling och éppna dataresurser som enskilda aktorer annars sallan har rad
eller skala att halla. Dessa miljoer fungerar ocksa som matesplatser dar akademi,
industri och myndigheter kan samverka och de tillfor darigenom bade erfaren per-
sonal och regulatorisk expertis, &ven om kunskaps- och teknikdverforing snarare dn
bemanning &r deras primara uppgift. Trots sin icke-kommersiella karaktar &r de
oftast formellt kopplade till larosaten eller industrikluster genom samarbetsavtal
och gemensamma finansieringsprogram, vilket gor att nya forskningsrén snabbare
omsatts i kommersiella tillampningar.

- Offentliga myndigheter. Vissa myndigheter, exempelvis Lakemedelsverket, Folk-
hélsomyndigheten och ISP har ett direkt bioteknikuppdrag och fungerar som bran-
schens reglerare, tillsynsorgan, leverantdrer eller kunder. Andra statliga organ,
sasom Finansinspektionen, Energimyndigheten och MSB, saknar formell biotek-
nikportfolj men paverkar sektorn indirekt genom beslut om finansiering, energi,
sékerhet och beredskap.

Den resterande delen av det hér kapitlet ar en kartlaggning av de aktérer som utgdr den
svenska bioteknikens ekosystem. Vi borjar med naringslivet pa en aggregerad niva. Detta
eftersom den forhallandevis breda definitionen av industrin innebér att flera olika forsorj-
ningskedjor ingdr i den och ett och samma foretag kan darmed samtidigt befinna sig i olika
block av forsorjningskedjan, beroende pa vilken produkt det galler. Efterat foljer de 6vriga
aktorerna i ekosystemet: akademin, 6vriga forskningsmiljoer, offentliga myndigheter och
dvriga organisationer. Slutligen presenterar vi vara slutsatser géllande de olika aktorernas
funktioner i ekosystemet.

5.3.2 Naringslivet

I ndringslivet finns ett n4t av organisationer som binder ihop akademi, foretag och offentlig
sektor och darmed utgor “kittet” i det svenska bioteknikekosystemet. Nationellt samlar
SwedenBIO majoriteten av life science-bolagen och driver policy- och internationaliserings-
fragor, medan Lakemedelsindustriféreningen (LIF) fokuserar pa globala lakemedelsaktorer
och IKEM pa kemi- och industriell bioteknik. For vaxt- och agrobioteknik fungerar SLU
Holding som innovationsholag for SLU. Bolaget investerar tidigt, bistar med radgivning
kring immateriella réttigheter och matchar forskningsresultat inom till exempel véaxtforok-
ning med industriella partners. Det geografiska klustret Medicon Valley Alliance lankar det
sydsvenska och danska Oresundsomradet. Det kompletteras av regionala noder som Ideon
Science Park och Medicon Village (Lund), GoCo Health Innovation City och Sahlgrenska
Science Park (Goteborg), CCRM Nordic (ett nationellt centrum for processutveckling och
GMP-tillverkning av cell- och genterapier i Goéteborg), BioVentureHub/Sobi Biologics
Campus (Sodertalje), Umed Biotech Incubator (Umed) samt Testa Center som erbjuder
Oppen pilotskaleinfrastruktur. Sverige saknar dock motsvarande uppskalningsanléggningar
for livsmedels- och materialbioteknik i storre skala utan lika strikta krav som i lakemedels-
tillverkning. En niva liknande Testa Centers blir kostsam (intervju 1). Féljden blir att sven-
ska uppskalningsbolag soker pilotkérningar i andra lander, sasom Belgien, Nederlanderna
eller USA.
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Intervjuerna med industrin pekar samstammigt pa att den svenska styrkan i tidig forskning
och idébildning méts av en pataglig flaskhals i uppskalning och kapital (intervju 5). Utéver
de vélkanda lakemedelsbolagen finns i Sverige nagra fa kontraktstillverkare som redan idag
har full GMP-licens och kan skala upp nischade biologiska lakemedel. En av dem betonar
att deras ”in between-storlek™ gor det mojligt att ta projekt hela vagen fran processutveckling
till kommersiell batch, vilket manga mindre bolag i ekosystemet saknar intern kapacitet for
(intervju 18).

Tva av branschorganisationerna beskriver ett strukturellt kapitalgap, dar riskvilligt risk-
kapital finns men avskréacks av en oklar export- och UDI-reglering. Féljden blir att manga
SME:er saljer tidigt eller flyttar verksamhet utomlands (intervju 3, 4). Storféretagen delar
analysen ur ett beredskapsperspektiv: ett av foretagen framhaller att Sverige annu inte har
faststéllt vilka life science-aktorer som ska klassas som kritisk nationell infrastruktur, vilket
gor det svart att dimensionera redundanta leveranskedjor och sakra prioriterad transport vid
hojd beredskap. Samlat efterfragar industrin darfor tre saker: tydligt statligt atagande for
storskalig test- och tillverkningskapacitet, forutsagbar dual use-reglering och ett snabbspar
for CNI-klassning, atgarder som bedoms starka bade internationell konkurrenskraft och
nationell motstandskraft.

Vi kan konstatera att statistiken dver svensk bioteknik ar fragmenterad, vilket ger betydande
svarigheter att na analytisk precision och djup. Olika datakallor ger olika bilder av hur
manga (och vilka) foretag som ar verksamma i svensk biotekniksektor. Sannolikt beror detta
delvis pa de definitionsméassiga oklarheter som rader kring vad som utgor bioteknik. Vidare
domineras branschindelningen i dag av life science-sektorn (se vidare nedan), dér bioteknik
utgor en viktig verksamhet men med betydande éverlapp till narliggande verksamheter (som
medicinteknik, laboratorieteknik och diagnostik).

Till detta kan laggas att flera av de foretag som ar verksamma inom bioteknisk tillverkning,
forskning och utveckling, av olika anledningar har valt att klassificera sin huvudsakliga
verksamhet som nagot annat an just bioteknik. Ett relaterat problem handlar om hur vissa
foretag hanterar verksamheten. En illustration ges av hur tva av de storsta svenska foretagen
med bioteknisk forskning och verksamhet — AstraZeneca med Over 7 000 anstéllda och
Cytiva med 6ver 2 000 anstéllda — har valt att placera en viktig del av bioteknikforskningen
i dotterbolag utan anstallda. Att etablera dotterbolag dér det faktiska arbetet utfors av
formellt anstallda i andra dotterbolag eller i moderbolaget ar ingen ovanlig atgard i stora
koncerner for att forenkla administration och begransa dess kostnader samt mer effektivt
forvalta tillgangar och hantera affarsrisker (Birkinshaw & Morrison, 1995).

En bransch som innehaller betydande bioteknisk forskning och tillverkning ar som namndes
ovan life science-branschen. Innovationsmyndigheten Vinnova kartlagger sedan 2023 pa
regeringens uppdrag svensk life science (N2021/02243). Enligt den senaste arliga kart-
laggningen omfattade den svenska life science-sektorn 3 879 foretag ar 2023 (Vinnova,
2025). Av dessa hade 139 foretag bioteknik som huvud- eller sidoverksamhet och var sma
(10-49 anstallda), medelstora (50-249 anstéllda) eller stora (250 eller fler anstallda).*
Sedan dess har sex av dessa bioteknikbolag gétt i konkurs (4 sma och 2 medelstora) och tva
kopts upp av andra life science-aktorer (déribland Scantox Sweden AB).

Vinnovas statistik ar en forsta utgangspunkt, med tva aspekter att ta hansyn till. For det
forsta & som namndes flera av de relevanta storre foretagen inte kategoriserade som bio-
teknikforetag.*” Det atgardas naturligtvis enkelt genom att inkludera dem i kartlaggningen
nar de val har identifierats. For det andra ar utgangspunkten for Vinnovas statistik att foretag
maste agera for att ”frimja ménniskors hédlsa” for att inkluderas som life science-foretag.

46 Skalet till att avgransa urvalet till just sma, medelstora och stora foretag ar framst att det ger en béttre bild av
branschens befintliga styrka, ngot som ocksa bekréaftades ge en god bild av branschen enligt en av
branschorganisationerna (intervju 3).

47 Exempelvis AstraZeneca, det enskilt storsta foretaget i branschen. Argumentet bakom Vinnovas beslut att inte
klassificera AstraZeneca som ett bioteknikforetag, ar att foretagets dominerande stéllning skulle ge en skev bild av
balansen mellan de olika life science-sektorerna i statistiken. Vi inkluderar emellertid foretaget i var statistik, da
bioteknik uppenbart &r en viktig del av foretagets verksamhet.

51 (103)



FOI-R--5848--SE

Foljaktligen exkluderas bioteknikforetag som inte verkar for detta mal, vilket med hog
sannolikhet paverkar forekomsten av bioteknikforetag som fokuserar pa exempelvis livs-
medel, jordbruk eller energi.

For att komplettera Vinnovas statistik med bioteknikféretag som faller utanfor life science-
definitionen, har vi utvarderat ett antal datakallor. Slagningar har gjorts i Statistiska central-
byrans (SCB) foretagsregister, UC-koncernens tjanst allabolag.se samt i de kommersiella
databaserna Moody’s Orbis och Retriever Business. En sdkning i SCB:s foretagsregister
utifran relevant niringsgrensindelning (SNI), ”Bioteknisk forskning och utveckling”, gav
716 traffar. En sokning pa samma SNI-kod hos allabolag.se resulterade i stallet i 1 017
foretagstraffar. En ansenlig majoritet av dessa foretag har antingen noll eller farre an tio
anstéllda. Moody’s Orbis och Retriever Business gav daremot dver 5 000 respektive 4 000
traffar. Foljaktligen valde vi att arbeta vidare med de mest omfattande resultaten fran
Moody’s Orbis.

En nérmare granskning av resultaten visade dock att verksamhetskategoriseringen har varit
generds i tolkningen av vad som utgdr bioteknikverksamhet, samtidigt som flera av fore-
tagen vars verksamhet uttryckligen innehaller bioteknisk forskning och utveckling har valt
att anvanda andra SNI-koder 4n den som hade varit den relevanta ("Bioteknisk forskning
och utveckling”).*® FOr att nd precision i urvalet har det darfor kravts en genomgang av
beskrivningen av varje enskilt foretag.

Denna kvalitativa granskning resulterade i en lista med 46 féretag som sedan matchades mot
Vinnovas 131 identifierade bioteknikforetag. Vinnovas statistik utdkades med unika traffar
fran Orbis-databasen och det resulterade i en slutlig lista pa totalt 156 SME-féretag med
bioteknikverksamhet. | ett sista steg uppdaterades informationen om dessa foéretag med hjalp
av allabolag.se, for att etablera geografisk placering, &gandestruktur (utlandskt eller
svenskt), omsattning, resultat efter finansnetto samt eventuell koncerntillhérighet (i enlighet
med Vinnovas geografiska klassificering). Resultaten redovisas i Tabell 2, nedan.

Tabell 2. SME-foretag i svensk biotekniksektor, 2024

Lan Anstéllda Fdretag Stora Medel Sma Utlandséagda
Stockholm 12 961 67 3 20 44 21 (31 %)
Uppsala 3354 24 2 4 18 5 (21 %)
Skane 1592 31 1 9 21 4 (13 %)
Vastra Gotaland 521 23 0 2 20 5 (22 %)
Halland 367 1 1 0 0 0 (0 %)
Vasterbotten 233 6 0 3 3 3 (50 %)
Vasternorrland 190 4 0 1 3 0 (0 %)
Véastmanland 90 1 0 1 0 0 (0 %)
Ostergotland 19 1 0 0 1 0 (0 %)
Totalt 22189 156 8 40 109 38 (24 %)

Kalla: Vinnova (2024) och Moody’s Orbis (2025).

Verksamheten for en storre andel av bioteknikfretagen ar forlagd till fyra 1&n — samtliga
med storre larosaten*® — det vill saga Stockholm (67 foretag), Skane (31 foretag), Uppsala

8 SNI-koden faststalls i dialog med Skatteverket nar bolaget registreras, men ansvaret att den halls uppdaterad ligger
helt pa foretaget. En del foretag, sarskilt de som kombinerar hardvara, mjukvara och reagenser placerar sig darfor
under andra rubriker &n 72.110 Bioteknisk forskning och utveckling. Ett exempel & CELLINK Bioprinting AB,
verksamma inom 3D-bioprinting, bolaget redovisar sin verksamhet inom fyra koder: 26.200 Tillverkning av datorer
och kringutrustning, 28.230 Tillverkning av kontorsmaskiner, 20.590 Tillverkning av 6vriga kemiska produkter,
22.220 Plastforpackningstillverkning och 33.130 Reparation av elektronisk och optisk utrustning, medan
moderbolaget, BICO Group AB ligger under 72.110. Vi erfar att detta monster dterkommer hos andra
kontraktstillverkare och servicebolag. Kommande studier bér darmed komplettera SNI-urvalet med manuell
klassificering av bolag vars teknikprofil &r bioteknisk trots “avvikande” kodning.

49 Framst Stockholms universitet och Kungliga tekniska hdgskolan i Stockholm, Uppsala universitet och SLU i
Uppsala, Goteborgs universitet och Chalmers tekniska hogskola i Vastra Gétaland, samt Lunds universitet i Skane.
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(24 foretag) och Vastra Gotaland (23 foretag). De representerar tillsamman ungefér 92 pro-
cent av alla svenska bioteknikorienterade foretag och ndrmare 96 procent av alla anstéllda
inom bioteknikomradet. De fem stdrsta bioteknikaktorerna har samtliga éver 1 000 anstéllda
i Sverige: AstraZeneca AB med 7 543 anstéllda, Cytiva Sweden AB med 2 170 anstéllda,
Swedish Orphan Biovitrum AB med 1 840 anstallda samt Cepheid AB med 1 026 anstéllda.
Av de 156 foretagen ar 7 stora, 40 medelstora och resterande 109 sma.

Viktigt att notera ar att &ven agro- och livsmedelsindustrin investerar tungt i modern bio-
teknik och syntetisk biologi. En FoU-chef pa ett ledande svenskt agrolivsmedelsforetag
(intervju 19) papekar att man redan i dag anvander DNA-sekvensering i vaxtforadling, stor-
skalig fermentering samt bakterie- och enzymprocesser for nya véxtskydd, biostimulanter
och grona proteinravaror. Branschen “’gloms ofta bort” i méanga bioteknikinitiativ, menar
hen, eftersom forskningsutlysningar och utbildningar tenderar att fokusera pa klassisk life
science och lakemedelsproduktion.

For att undvika en alltfor sndv sektorinriktning bor darfor kommande uppféljningsuppdrag,
kartlaggningar och testbéddar explicit omfatta foretag inom jordbruk, foder, livsmedels-
produktion och bioraffinaderi. Pa sa vis sékerstalls att de stora tillampningsomradena dar
syntetisk biologi kan bidra till beredskap ingar och att Sverige kan dra nytta av hela bredden
i det biotekniska ekosystemet.

Tabell 3. De tio storsta bioteknikféretagen efter antal anstéllda i Sverige, 2024

) Omséttning Resultat efter
Foretag Agarskap Anstéllda (tkr)  finansnetto (tkr)
AstraZeneca Storbritannien 7543 225 240 000 63 989 000
Cytiva Sweden USA 2170 29 897 550 5037 763
Swedish Orphan Biovitrum Sverige 1840 16 675 000 3121 000
Cepheid USA 1026 1295 295 850
Olink Proteomics USA 394 1397 028 -516 162
Getinge Sterilization Sverige 367 536 683 -168 767
Polypeptide Lab. Sweden Schweiz 350 1179 508 323218
Novavax USA 195 820 493 194 900
Camurus Sverige 134 1771790 533 644
Sanofi Frankrike 131 1616 160 69 975

Kallor: Vinnova (2024), Moody’s Orbis (2025), allabolag.se (2025) samt Retriever Business (2025).

Den genomsnittliga omsattningen i sektorn som helhet ar 2024 var 497 miljoner kr nar
AstraZeneca exkluderas (1,9 miljarder kr inklusive AstraZeneca) och genomsnittligt resultat
efter finansnetto var 22 miljoner kr exklusive AstraZeneca (429 miljoner kr inklusive
AstraZeneca). Av de 156 foretagen redovisade hela 91 foretag (cirka 58%) ett negativt resul-
tat efter finansnetto.

Vad galler utlandsdgande, ar 20 av foretagen i urvalet dotterbolag till amerikanska
moderbolag, 4 vardera till brittiska och franska moderbolag, 2 vardera till nederlandska,
schweiziska och tyska moderbolag samt 1 vardera till japanska, islandska, norska och
spanska moderbolag. Inget av foretagen i urvalet ar saledes kinesisk- eller ryskagda, men 7
av foretagen har dotterbolag i Kina och 2 av dessa 7 foretag har dven dotterbolag i Ryssland.

Den statistiska genomgangen leder oss fram till framfor allt tre slutsatser. For det forsta har
bioteknikkluster uppstatt i staderna med de storsta ldrosatena, det vill sdga Stockholm,
Uppsala, Goteborg och Lund. For det andra ar flera av de stérsta foretagen utlandségda —
som exempelvis brittiskagda AstraZeneca och amerikanskagda Cytiva, vilka bada spelar en
central roll i sdvéal beredskapshanseende som for biotekniksektorn och svensk ekonomi i sin
helhet. For det tredje foreligger behov av en fordjupad kartldggning och analys av svensk
bioteknik. Tidsramarna for regeringsuppdraget har inte méjliggjort den precision som hade
varit onskvard i att kartlagga och pa djupet analysera svensk biotekniksektor.
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5.3.3 Akademin

Hdogskolor och universitet

Intresset for bioteknikrelaterade utbildningar ar i Sverige stort och brett, men efterfragan
fordelar sig ojamnt mellan olika utbildningstyper. Nedan listas fyra spar®® som tillsammans
ger en helhetshild av det svenska utbildningsomradet i bioteknik-ekosystemet: ingenjorspro-
grammen utbildar process- och utvecklingsspecialister som driver industrin; naturveten-
skapliga kandidatprogram forser forskningen med biologisk och kemisk kadrnkompetens;
master- och magisterprogram erbjuder fordjupad, ofta internationell, spets inom nischer som
syntetisk biologi och bioinformatik; och de dvriga, mer professionsinriktade utbildningarna
(till exempel farmaci och biotekniska analytikerprogram) tacker kliniska, regulatoriska och
tillampade behov. Tillsammans speglar de hela kedjan fran grundlaggande vetenskap till
kommersiell produktion och halso-vard, vilket gor dem till en logisk startpunkt for en
kartlaggning av bioteknikutbildningar i Sverige.

Statistik fran Universitets- och hogskoleradet (UHR)% visar att nagra fa program har excep-
tionellt hogt soktryck, medan andra har mer moderat konkurrens. Civilingenjor i bioteknik
pa KTH har de senaste fem aren antagit cirka 100 nya studenter av drygt 1000 sékande
(varav ~200 forstahandssokande). Karolinska institutets biomedicinprogram ar klar etta
inom kandidatsparet med drygt 600700 forstahandssokande till 50-70 platser de senaste
fem aren, ett soktryck pa cirka 11 personer per plats. Den gemensamma internationella
masterutbildningen Molecular Techniques in Life Science (KI + KTH + SU) &r inte
statiskford av UHR, men KTH skriver att man hdsten 2025 antog 69 studenter av de 250
sokande som uppfyllde antagningskraven.®? Inom de tillampade utbildningarna ar apotekar-
programmet i Uppsala populédrast med cirka 200-250 forstahandssokande till 120-140
platser (drygt 1 200 totalt sokande) de senaste fem aren. Samtidigt &r biomedicinsk analy-
tikerutbildningen storst till volym, &ven om dess soktryck ligger lagre.

Ingenjorsprogrammen (5 eller 3 ar)

Civil- och higskoleingenjorsprogrammen ger en teknisk helhetssyn pa bioteknik dar biologi,
kemi och matematik kombineras med processteknik, industriell ekonomi och projekts-
tyrning. De femariga civilingenjorsutbildningarna (till exempel bioteknik, teknisk biologi,
kemiteknik med bioteknisk inriktning) lagger grunden for avancerad FoU, medan de treariga
hogskoleingenjorsprogrammen fokuserar pa praktisk drift och produktion i exempelvis
lakemedels- eller livsmedelsindustri.

Tabell 4. Ingenjorsprogram med bioteknikinnehall

Typ Exempel pa program Kommentar
Civilingenjor i bioteknik KTH, Umed, Lund (LTH), Det klassiska 300-hp
Chalmers, Uppsala m.fl. programmet som kombinerar

biologi, kemi och teknisk
problemlosning.

Civilingenjor i teknisk biologi Link6pings universitet Liknar bioteknik men med
starkare fokus pa&
systembiologi, bioinformatik
och medicinsk teknik.

Civilingenjor i kemiteknik / Chalmers (kemiteknik, under Kemiteknikprogram som
kemisk bioteknik awveckling), KTH (teknisk erbjuder bioteknisk inriktning

kemi), Luled m.fl. under de senare aren.
Hogskoleingenjor /Bioteknik Mittuniversitetet, Hogskolan i Kortare ingenjorsspar som ofta
analytiker (180 hp) med Boras, Linnéuniversitetet, leder direkt till processtekniska
bioteknik- eller kemiteknikprofil  Karolinska. roller i industrin.

Naturvetenskapliga kandidatprogram (180 hp)

Kandidatprogram i molekylérbiologi, biomedicin, kemi och liknande erbjuder en biologisk-
kemisk karnkompetens utan ingenjérsmatematiken. Kurser fokuserar ofta pa att utveckla
fardigheter i laboratoriemetodik, dataanalys och forskningsdesign, varvid typiska anstall-

% Ingenjors-sparet (5 eller 3 &r), naturvetenskapliga kandidatprogram (180 hp), master- och magisterprogram (60120
hp) samt dvriga program med tydlig bioteknikkoppling.

5t https://www.uhr.se/studier-och-antagning/antagningsstatistik/

52 https://www.kth.se/en/studies/master/molecular-techniques-life-science/entry-requirements-molecular-techniques-
life-science-1.501288
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ningar kulminerar i laboratorieassistenter, forskningsingenjorer eller fortsatta studier pa
avancerad niva.

Tabell 5. Naturvetenskapliga kandidatprogram med bioteknikinnehall

Typ Exempel p& program Kommentar
Molekylarbiologi/Cell- & Uppsala, Lund, Géteborg: Ger den biologiska/biokemiska
molekylargenetik biologi/molekylarbiologi karnkunskapen.

Umead: Life Science
Biomedicin Karolinska, Lund, Skdvde: Stark koppling till medicinsk

Bachelor's Programme in bioteknik,

Biomedicine lakemedelsutveckling och

diagnostik.

Kemi/Lakemedelsanalys med Karlstad: Lakemedelsanalys Bas i kemi + mdjlighet till
valbar bioteknikinriktning protein- och enzymteknik.
Livsmedelsvetenskap/Food SLU: Livsmedelsprogrammet Jasnings- och processteknik,
Science Linnéuniversitetet: Nutrition mikrobiologi.

och livsmedelsvetenskap

Master- och magisterprogram (60-120 hp)

Programmen ges ofta pa engelska och lockar bade svenska och internationella studenter. De
fungerar som specialiseringar efter kandidat- eller ingenjorsexamen. Har férdjupar man sig
inom nischer som industriell bioteknik, syntetisk biologi, bioinformatik eller lakemedels-
utveckling. Exempel pa uthildningsprogram féljer:

e Industrial Biotechnology, Molecular Biotechnology, eller Medical Biotechnology
med flera (KTH, Chalmers, Lund, Uppsala, Umea).

Bioinformatics / Computational Life Science (Uppsala, Stockholm).

Molecular Techniques in Life Science (gemensamt KI + KTH + SU).
Pharmaceutical Modelling & Drug Discovery (Uppsala, Lund).

Food Technology and Nutrition (Lund).

Ovriga program med tydlig bioteknikkoppling

Program som farmaci, biomedicinsk laboratorievetenskap, livsmedelsteknik och veterinara
eller agrara uthildningar ger branschspecifik bioteknisk kompetens, fran GMP-produktion
av lakemedel till fermentering och genetisk forédling av grodor. Dessa utbildningar kom-
pletterar ingenjors- och naturvetarsparen genom att tacka regulativa, kliniska och tillampade
aspekter av life science-sektorn. Ett annat exempel ar kurser inom Applied Plant Biology
vid Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) som ger fordjupad kunskap om bioteknologiska
metoder for grodor och vaxtforadling.

Forskarutbildningar inom bioteknik

Utdver den grundlaggande utbildningen pa hogskoleniva finns ocksa ett antal forskarskolor.
De starkaste miljoerna finns vid Karolinska institutet, Uppsala universitet, Lunds universitet
och Stockholms universitet (ofta i samverkan med SciLifeLab och Wallenbergcentrumen).
Doktorandstudierna omfattar cirka fyra ars forskarstudier pa heltid (motsvarande 240
hogskolepodng) och kombinerar avancerade amneskurser med handledd forskning som
resulterar i en avhandling. Finansieringen sker normalt via doktorandanstélining och kom-
pletteras ibland med anslag fran tematiska forskarskolor inom exempelvis molekylar
medicin, transnationell infektionshiologi eller precisionsmedicin. Det &r &ven vért att ndmna
att institutionen for véaxtforadling vid SLU bedriver forskarutbildning och forskning inom
vaxtbioteknik, med sérskilt fokus pa molekylar véaxtforadling och bioteknologiska tillamp-
ningar inom jordbruket.
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Lararundantaget som motor for avknoppningar

Lararundantaget,® den svenska regel som ger universitets- och hogskoleforskare full agan-
derétt till sin egen forskning och sina egna uppfinningar har haft en pataglig effekt pa eko-
systemets entreprendriella dynamik. Flera intervjupersoner framhaller att just mojligheten
att ’ta med sig” forskningsresultaten ut ur akademin ér en huvudforklaring till att manga av
vara bioteknikbolag en gang startat som universitetsavknoppningar (intervju 10, 18). Regeln
driver dock inte kommersialisering per automatik, den forutsétter att den enskilde forskaren
har tid, riskaptit och ett grundlaggande affarsnatverk. Dar sadana resurser saknas blir
lararundantaget ett outnyttjat ”papperstillstand”. Intervjuerna pekar pa tva aterstaende flask-
halsar: (1) svag och ojamn teknologitransferkapacitet eftersom manga larositen saknar
strukturer som identifierar lovande IP och matchar det med kapital och (2) otydliga incita-
ment for forskare att vaga in samhallsnytta och kommersiell potential i sin karridrplanering
(intervju 14).

Samarbeten med Kina — risk for auktoritar paverkan

En nyligen publicerad studie fran Méalardalens universitet och Nationellt kunskapscentrum
om Kina visar att svensk akademi redan utsatts for pataglig paverkan fran kinesiska aktorer
(Sandqvist & Mo Welin, 2025). | en enkat med Sverigebaserade Kinavetare (forskare som
studerar Kina) och forskare som samarbetar med kinesiska larosaten svarade drygt 30 % av
Kinavetarna att de fétt indikationer pa att deras forskning betraktas som “’politisk kénslig”
och drygt 70 % ansag att sjalvcensur &r ett problem. Nastan var fjarde av de forskare som
samarbetar med kinesiska larosaten menade att forskningens dmnesval anpassas for att und-
vika negativa konsekvenser. Studien beskriver &ven fall av visumnekanden, trakasserier och
patryckningar mot bade forskare och anhdriga, samt dokumenterar hur ekonomiska fordelar
ibland erbjuds i syfte att paverka akademiskt innehall (Sandqvist & Mo Welin, 2025). Detta
betonar behovet av forskningssakerhet i internationaliseringsprocesser och understryker att
universitetens arbete med riskbedémning, data- och personskydd maste omfatta dven icke-
tekniska hot som riktas mot forskare och studenter. Regeringen har gett uppdrag till flera
olika myndigheter for att féresla (U2023/02127) och implementera (U2025/01317) riktlinjer
for ansvarsfull internationalisering vid utbildnings-, forsknings- och innovationssamarbe-
ten. Medan arbetet pagick (Universitets- och hogskoleradet et al., 2024) uppenbarades
vikten av behovet nar Sapo under hésten 2025 varnade for auktoritar paverkan fran Kina
(S&af, 2025; jfr Sékerhetspolisen, 2025).

5.3.4 Ovriga forskningsmiljoer

SciLifeLab &r ett samarbete mellan Karolinska institutet, Kungliga tekniska hdgskolan,
Stockholms universitet och Uppsala universitet. Samarbetet bestar av tio plattformar,> inom
vilka det finns olika enheter som tillhandahaller teknik och tjanster till anvandarna.
SciLifeLabs uppdrag &r att uppratthalla och utveckla den nationella forskningsinfrastruk-
turen, med syftet &r att gora Sverige varldsledande inom life science. Samarbetets malsatt-
ningar &r utveckla och tillhandahalla infrastruktur inom omradet; starka forskarsamhéllet
och internationella samarbeten; omvandla life science-data till kunskap; locka till sig och
framja vetenskaplig excellens och tillhandahalla avancerad uthildning; samt stodja innova-
tion och brobyggande till gagn for samhallet.

Biobank Sverige erbjuder infrastruktur for biobanking, det vill sdga samling av biologiska
prover, och &r ett samarbete mellan halso- och sjukvard, universitet, naringsliv och patient-
organisationer. Syftet &r att stérka forutsattningarna for medicinsk forskning, diagnostik och
patientbehandling. Samarbetet har stod fran Sveriges kommuner och regioner (SKR) och
Vetenskapsradet. Biobank Sverige ansvarar for att det ska finnas ett regionalt biobanks-

%3 Lag (1949:345) om riitten till arbetstagares uppfinningar, 1 § andra stycket (”lirarundantaget”).

% De tio plattformarna &r bioinformatik, proteomik, integrerad strukturell biologi, genomik, klinisk genomik, rumslig
biologi, kemisk biologi & genomredigering, lakemedelsupptéckt & utveckling, celluléar & molekyldr avbildning samt
metabolomik & exposomik.

56 (103)



FOI-R--5848--SE

centrum i varje sjukvardsregion. Till malen hor dven att starka internationella samarbeten
och sta for en nationell, kostnadseffektiv och konkurrenskraftig biobankning.

Testa Center &r ett gemensamt initiativ mellan staten och Cytiva for att frdmja life science-
industrins tillvaxt och tillverkningskapacitet. Det primara malet &r att verka som en brygga
mellan upptéckt och industrialisering. Verksamheten bedrivs som ett icke-vinstdrivande
foretag och ar hel&gt av Cytiva. Testa Center erbjuder foretag och akademier Gver hela
varlden en modern testbadd i pilotskala for projekt och utbildning inom produktion av bio-
logiska produkter, till exempel monoklonala antikroppar, peptider, protein, vaccin och virala
vektorer.

Chemical Mechanisms of Life &r ett excellenscentrum vid Uppsala universitet. Bidrag till
finansiering kommer fran Vetenskapsradets excellenssatsning 2022. Centret verkar for
langsiktig programverksamhet som stodjer tvarvetenskapliga forskningssamarbeten samt
uppbyggnad av ett centrum for forsknings- och utbildningsverksamhet. Expertis finns hér
inom RNA, metaboliter, proteiner och bioorganisk syntes, for att fa en djupare forstaelse for
de kemiska mekanismerna i levande system. Malet ar att framja samarbeten, forskning och
utbildning kring livets kemi. Finansieringen beviljades for fem ar med option pa ytterligare
fem ar som ska beslutas efter utvardering.

Biotech Heights &r en innovationsplattform for forskning och innovation, bildad for att bidra
till att svensk industri utnyttjar potentialen med bioteknik. Med bioteknik kan beroendet av
fossil ravara minskas och andelen véxtbaserad mat 6kas. Mycket har hant sedan Vinnova
godkande projektansokan i december 2023. Pa plattformen har flera projekt redan startats —
om bland annat tang, potatis, vatten och lokaler.

Research Institutes of Sweden (RISE) spelar en nyckelroll for den tekniska uppskalningen
av nya processer. Formellt sett ett statligt &gt forskningsbolag snarare &n en myndighet
driver RISE test- och demomiljder, exempelvis bioraffinaderipiloter i Processum Biorefi-
nery Cluster (Ornskéldsvik) och den tvérdisciplindra arenan Bioeconomy Arena som ger
foretag mojlighet att verifiera och optimera bioprocesser innan industriell produktion.

Processum Biorefinery Cluster &r ett initiativ lett av RISE och verkar for en 6kad omstall-
ningstakt for svensk bioekonomi och en accelererad utveckling av idéer och vardekedjor
inom framfor allt bioraffinaderi. Klustret vander sig till savél regionala och nationella som
internationella aktorer for utveckling och kommersialisering av bioraffinaderiprocesser,
grona produkter, kemikalier och material.

Det finns flera svenska forskningssamarbeten inom bioteknikomradet. Har fokuserar vi pa
samarbeten som inbegriper flera universitet samt samarbeten mellan akademi, néringsliv
och/eller offentliga aktorer.

5.35 Myndigheter och andra offentliga aktdrer

Enligt bilagan 2 till Férordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap delas
samhallsviktig verksamhet in i tolv beredskapssektorer, vardera med en sektorsansvarig
myndighet. MSB har sedan dess etablerat en samordningsgrupp dar dessa myndigheter
gemensamt planerar utbildningar och évningar for att starka sektorévergripande beredskap.
For bioteknikrelaterade risker ar flera sektorer direkt relevanta, i forsta hand Socialstyrelsen
(héalsa, vard och omsorg) som hanterar medicinska motatgarder och sjukvardens CBRN-
formaga; men ocksa Livsmedelsverket som ansvarar for skydd av livsmedelskedjan mot
biologisk kontaminering; Polismyndigheten som koordinerar brottsbekdmpande insatser vid
biologiska hot; Energimyndigheten som ansvarar for energiférsorjning; Post- och telestyrel-
sen som ansvarar for elektroniska kommunikationer och post; samt Finansinspektionen som
hanterar kritiska stodsystem som biotekniska tillverkare och laboratorier ar beroende av.
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Andra myndigheter med direkt tillsyn eller strategisk betydelse for industrin:

o Lakemedelsverket — godké&nner biologiska lakemedel, avancerade terapier och
kliniska prévningar.

e Folkhalsomyndigheten — nationell smittskyddsmyndighet med
laboratoriekapacitet (biosékerhets- och BSL-3-/4-verksamhet) samt tillsyn av
vissa mikrobiologiska laboratorier.>

o  Arbetsmiljoverket — foreskrifter om biologiska agens i arbetsmiljo (AFS
2018:4).%6

o Kemikalieinspektionen — hanterar biocid- och kemikalielagstiftning som ofta
sammanfaller med industriell/“gron” biotech.

e Naturvardsverket — miljoprévning av GMO-faltforsék och utsattning i miljon.
e E-halsomyndigheten — infrastrukturer for halsodata, datadriven precisionsmedicin.

o Inspektionen for strategiska produkter (ISP) — kontroll av export av dual use-
bioteknik.

e Jordbruksverket och Statens veterinarmedicinska anstalt (SVA) — djurhélsa, vaxt-
GMO.

e Verket for innovationssystem (Vinnova) — finansierar allt fran tidig akademisk
syntetisk biologiforskning till pilotanldggningar som Testa Center, och ar statens
nav for EU-samfinansierade satsningar (sasom Horizon Europe).

e Vetenskapsradet och Formas svarar for langsiktig finansiering av grund-
respektive miljéinriktad forskning och ger darmed de akademiska grupperna i
sektorn stabilitet och kvalitetssakring.

o Stiftelsen for strategisk forskning (SSF) finansierar strategiskt inriktad forskning
med storre flerdriga program, dar den kan ga in med betydligt hogre belopp per
projekt &n de ordinéra statliga anslagsgivarna. SSF finansierar forskning inom
naturvetenskap, teknik och medicin med ungefar 700 miljoner kronor om aret.

o Industrifonden (en stiftelse grundad av staten) och Almi Invest (ett statligt
riskkapitalbolag) tar risker i tidiga utvecklingsfaser som fa privata fonder
accepterar och kan dessutom saminvestera med internationella aktérer. Darmed
ansvarar de for att forse branschen med kapital.

e Exportkreditnédmnden (EKN) och Svensk Exportkredit (SEK, ett statligt &gt
riskkapitalbolag) erbjuder garantier och lan som underlattar finansiering av storre
bioprocessanlaggningar pa hemmaplan och vid internationell expansion och
darmed ansvarar ocksa for att forse branschen med kapital.

Forsvars- och sdkerhetsmyndigheter

Utover de civila tillsynsmyndigheterna har totalférsvarets aktorer en egen, kompletterande
roll i bade teknikutveckling och riskhantering. FOI driver hogsakerhetslaboratorier och
forskning som omfattas av forsvarssekretess, bland annat testning av motmedel, modeller
av spridningsscenarier och analys av nya biologiska hot. Forsvarsmakten omsétter sadan
forskning till operativa krav pa skyddsutrustning, sensorsystem och beredskapsavtal med
industrin. Militéra underrattelse- och sékerhetstjansten (MUST) inom Férsvarsmakten och
Forsvarets radioanstalt (FRA) analyserar utldndska bioteknikprogram, kartlagger odnskad
teknikoverforing och ger underréttelser som underlag for ISP:s exportkontrollbeslut.
Sakerhetspolisen (Sépo) stodjer larosaten och foretag med sékerhetsprévningar, inte minst
nar projekt ror tekniker och produkter med dubbla anvandningsomraden. Tillsammans
skapar dessa myndigheter saledes en sakerhetskedja som spanner fran tidig FoU till inter-

%5 Se laboratoriets skyddsnivaer: https://www.folkhalsomyndigheten.se/mikrobiologi-laboratorieanalyser/om-
biosakerhet-och-bioskydd/forebygg-smitta-i-laboratoriemiljo/laboratoriers-skyddsnivaer/

% https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/upphavda-foreskrifter/smittrisker-
afs-20184/
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nationell handel och bidrar till att svenska bioteknikinvesteringar dverensstimmer med
totalforsvarets skydds- och underréttelsebehov. Forsvarshogskolan (FHS) utbildar civila
och militdra beslutsfattare i CBRN-skydd, kris- och riskhantering och forskar kring
bioskydd och biosakerhet samt PDA-problematik, vilket kopplar biotekniska framsteg till
totalforsvars- och sakerhetsfragor. Nationellt centrum for terrorhotbedémning (NCT)
kompletterar med analyser av CBRN-hot och ger darmed sektorn en l&nk till det nationella
sakerhetsarbetet.>’

Inom ramen fér Natos EDT-agenda (Emerging and Disruptive Technologies) driver
Forsvarsmakten och Vinnova sedan 2024 ett svenskt Civil-Military Innovation Partnership
(CMIP). Programmet ger forskare och foretag tidig finansiering, provningsmiljéer och
radgivning inom sékerhet nar biotekniska losningar kan fa dubbla anvandningsomraden (jfr
Vinnova, 2024). CMIP fungerar ddrmed som en brygga mellan akademin, Totalforsvarets
skyddscentrum (SkyddsC) inom Forsvarsmakten®® och industriella aktorer. Det dr dven en
kontaktyta mot Natos Defence Innovation Accelerator for the North Atlantic (DIANA) samt
Natos innovationsfond i bioteknikprojekt genom Férsvarsmakten och FOI.

5.3.6 Funktioner i ekosystemet

Flera olika funktioner kan identifieras i systemet som inte nddvéndigtvis stdmmer dverens
med de aktorsgrupper som beskrivs ovan. Namligen kan det svenska bioteknikekosystemet
beskrivas som ett natverk av sex sociala grupper som alla matar in resurser i form av
kunskap, kapital, reglering och efterfragan:

1) Producenter (multinationella ankare samt drygt 800 mikro-, sma och medelstora
bolag), det vill sdga de foretag som bedriver kommersiell bioteknisk verksamhet
och utgor darmed branschens karna.

2) Forskningsnétverk (universitet, SciLifeLab, Testa Center med flera) som tillfor ny
kompetens i ekosystemet form av forskning och personal. Dessutom tillfor de
aven forskningsinfrastruktur.

3) Finansiella natverk (Vinnova, Industrifonden, Almi Invest, privat riskkapital) som
tillfor kapital i systemet.

4) Leverantorer som tillfor andra resurser och tillgangar i systemet (utrustning,
reagenser, process- och kontraktstjanster).

5) Kunder och andra anvandare av de biotekniska losningarna (halso- och sjukvard,
skogs-/massa-, livsmedels-, energi-, kemisektor).

6) Offentliga myndigheter och samhéllsaktorer (Ldkemedelsverket, ISP, MSB,
SwedenBIO, LIF, fackforeningar med flera).

Producentnatverket utgors av de foretag som faktiskt designar, tillverkar och saljer biotek-
niska produkter: ett fatal multinationella “ankare” som AstraZeneca, SOBI och Cytiva samt
plattforms- och kontraktstillverkare och drygt 800 uppskalnings- och expanderande bolag.

Tva av de viktigaste inflodena &r: forskningsnatverket (Karolinska institutet, KTH, Lunds
universitet, SciLifeLab, Testa Center) som levererar talang, patent och teknologiplattformar,
medan finansiella natverk som Vinnova, Industrifonden, Almi Invest och privata risk-
kapitalfonder (till exempel HealthCap, EQT Life Sciences) tillfor riskkapital och bidrag som
mojliggor skalning. Ovanifran forses producenterna med utrustning, reagenser och CDMO-
tjanster via leverantdrer som Merck, ThermoFisher, Getinge och Tecan, vilka i sin tur far
teknikspecifikationer och volymkontrakt tillbaka.

P& andra sidan driver anvandargrupper, regionernas halso- och sjukvard, skogs-/massa- och
livsmedelsindustrin samt energi- och kemibolag en inhemsk efterfrdgan som pressar fram
tidig anpassning till regulatoriska och hallbarhetskrav. Offentliga myndigheter (Léake-

S NCT &r en permanent arbetsgrupp med personal frin FRA, MUST och S&po.
%8 SkyddsC i Umea &r Forsvarsmaktens centrum for skydd mot kemiska, biologiska, radiologiska och nukleara (CBRN)
hot och héndelser.
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medelsverket, Folkhalsomyndigheten, ISP, Socialstyrelsen, MSB) reglerar, utdvar tillsyn
och beredskapsstdd, medan samhallsgrupper som SwedenBIO, LIF, miljo-NGO:er och
fackforbund tillfor patient-, etik- och arbetsmiljokrav mot bade producenter och myndig-
heter.

| biotekniksektorn kanaliseras de starkaste kunskaps- och kapitalstrommarna in mot produ-
centnatverket, sarskilt fran finansiella natverk och forskningsmiljoer, medan producenterna
samtidigt uppréatthaller ett 6msesidigt beroende med sina leverantorer for att sakra volym,
kvalitet och snabb innovationsoverforing. Parallellt I6per sekunddra men strategiskt
betydelsefulla kopplingar dar forskningsnétverk for dialog med offentliga myndigheter om
policyfragor och dar samhallsgrupper paverkar investerare genom exempelvis krav pa ESG-
prestanda,®® ett sammanvavt ekosystem som sammantaget haller sektorn samman men
ocksa skapar sarbarheter, eftersom en forsvagning i ndgon av dessa barande relationer
snabbt kan fa aterverkningar i hela kedjan.

I néstféljande avsnitt foljer en fordjupad kartlaggning av ekosystemets barande delar: aka-
demi, forskningsmiljéer, néringslivets olika segment, myndigheter samt ¢vriga organisa-
tioner dar vi beskriver deras respektive roller och utvecklingsbehov.

5.4 Kapitelsammanfattning

Sveriges biotekniksektor har utvecklats fran ett historiskt beroende av ankarféretag som
Pharmacia och Astra, till dagens fragmenterade ekosystem med stark akademisk forskning
men svag kommersialisering och uppskalning. Nedlaggningen av Pharmacia och senare
omstruktureringar hos AstraZeneca har l[&mnat ett kapital- och infrastrukturvakuum, vilket
gor att manga smabolag séljs eller flyttar utomlands innan de nar full kommersialisering.
Sverige har varldsledande forskningsmiljoer (exempelvis Karolinska institutet, SciLifeLab
samt Lunds och Uppsala universitet) och nischstyrkor inom syntetisk biologi, precisions-
medicin och biobaserade material, men brist pd sena riskkapitalfonder och industriell
produktionskapacitet. Porters femkraftsanalys pavisar hoga intradesbarriarer, stark kopar-
makt fran internationella lakemedelsjattar och véxande substituthot fran Al-drivna processer
och lagkostnadsproduktion i Asien. Porters diamantmodell pekar pa starka faktorvillkor
men svagare kapitalstruktur.

Branschen domineras av ett fatal stora aktérer som AstraZeneca, Cytiva och SOBI samt
cirka 800 mikro-, sma och medelstora foretag, vilka ar koncentrerade till Stockholm,
Uppsala, Goteborg och Lund. Andelen utlandsagande ar hogt och hela 58% av foretagen gar
med forlust, vilket forstarker beroendet av internationella partnerskap. Offentliga initiativ
som SciLifeLab, Testa Center och Processum Biorefinery Cluster starker forsknings- och
pilotkapaciteten, men industrin efterfragar tydligare statliga dtaganden for GMP-produktion,
snabbare CNI-klassning och forutsagbar PDA-reglering. Sammantaget ar svensk bioteknik
internationellt synlig men sarbar for kapitalbrist, regulatoriska hinder och storforetags-
beroende, vilket kraver Iangsiktiga satsningar pa finansiering, infrastruktur och kompetens-
forsorjning for att sakra bade konkurrenskraft och beredskap.

Sammanfattningsvis visar aktorsoversikten hur ekosystemets noder hanger samman, men
ocksa var kedjorna dr som tunnast. I nista kapitel gar vi darfor fran ”vem som finns var” till
”vad de behOver av varandra”. Dir analyseras resursfloden, kritiska beroenden och de
sarbarheter som uppstar nar kunskap, kapital och infrastruktur koncentreras till nagra fa
nyckelaktorer. P& sa satt kopplar systemanalysen direkt till de natverk och luckor som
identifierats hér i industrikartlaggningen.

% ESG (Environmental, Social and Governance) &r ett ramverk for att bedéma hur héllbart och ansvarsfullt ett féretag
agerar. Det sammanfattar indikatorer om miljopaverkan, sociala effekter och bolagsstyrming.
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6 Systemanalys: branschens behov
och beroenden

Det natverk som utgor den svenska bioteknikbranschen bestar i forsta hand av bioteknik-
foretag som kan delas i tre huvudsakliga grupper efter storlek. Den forsta gruppen utgors av
de minsta foretagen: uppstarts- (de allra minsta, nyetablerade med en produkt- eller tjanstidé
i grunden) och uppskalningsféretagen (nagot storre, som oftast redan har lyckats med att
bearbeta sin affarsmodell och framstélla prototyper, men &n sa lange saknar férmagan till
ekonomiskt barande produktion i en industriell skala). Denna svans &r mycket lang: exem-
pelvis har SwedenBIO ca 330 medlemsbolag och 6070 % av dem har farre an tio anstallda.

Den andra gruppen utgdrs av medelstora foretag med beprévade affarsmodeller som har
etablerat ekonomiskt barande produktion och forser kunder med sina produkter/tjénster i en
industriell skala.

Den tredje gruppen &r de stora foretagen, dar det i Sverige i praktiken bara finns tre:
AstraZeneca, Cytiva och Swedish Orphan Biovitrum (SOBI). AstraZeneca star ensamt for
5-6 % av hela Sveriges varuexport (intervju 8) och Cytiva for ytterligare ca 1 % (intervju
11), medan SOBI har huvudkontor i Stockholm men outsourcar all tillverkning (intervju
16). Figur 5 nedan &r en grafisk representation av bioteknikindustrin i Sverige (medicin-
teknik exkluderat).

—————————————— Lagstiftning - - - ———————————

/

/ Kunder Bransch-
/ (ofta utlandska) AstraZeneca organisationer
N

Kapital (utlandskt)

BuiAqqo]
1318yB1puA

\
|' |
I |
I |
I |
I |

|
| Vinnova/ALMI 7 |
| Langsiktigt kapital |

|
: Testbaddar & ] |
| Infrastruktur Testa | RISE | Kl Inn. | BioT H. |
|
: - I*I—I—I—I— Leverantérer |
| Uppskalningsféretag \ B N N N | Biomassa, |
| Expanderande foretag [ N N N N kemikalier & |
I olja (utl.). |
| Socker :
l Akademi |
\ /
\ /
\ /
N 7

~—_N—————— e —

Figur 5. Systemanalys, svensk bioteknik (kélla: egen bearbetning efter intervjuer)

6.1 Fl6den och beroenden

En typisk foretagslivscykel borjar med ett universitetsavknoppat bolag som utvecklar sin
forsta produkt och darefter forsoker skala upp i test- och demomiljoer. Tillgdngen pa sédan
infrastruktur har forbattrats genom Testa Center (Uppsala) och RISE:s nya bioreaktor pa 10
kubikmeter i Ornskéldsvik. Béda ar 6ppna-access-anlaggningar som attraherar béde sven-
ska och utlandska bolag (intervju 11, 7). Samtidigt har det lyfts fram att inkubatorer leds av
personer som “inte vet vad de inte vet”, vilket gor att tidiga bolag ofta saknar senior industri-
ell guidning (intervju 8).
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Flera fléden och beroenden kan noteras i systemet, som definieras av kritiska resurser i sys-
temet. Tre huvudsakliga resursgrupper kan urskiljas: insatsvaror, kompetens och kapital.

6.1.1 Insatsvaror

Insatsvarorna levereras av externa leverantorer. Vilka varor exakt det handlar om varierar
beroende pa verksamhetens art, men sadana grupper som biomassa, kemikalier, oljor och
socker ndmns som viktiga for branschen som helhet. Medan vissa av dessa resurser (framfor
allt biomassan) finns lattillgangliga pa den svenska marknaden, maste andra i varierande
utstrackning importeras fran utlandska leverantdrer. Utbud av svenskproducerade oljor &r
begréansat, medan socker och kemikalier importeras till stor del, inte minst pa grund av stora
prisskillnader mellan svenska och externa producenter.®® Kemiska prekursorer, API-ra-
varor,5! filter och engangsplast importeras i hog utstrackning fran Kina och Indien (intervju
3, 4). Logistiskt ar Goteborgs hamn ett viktigt nav for export och import av bade APl:er och
bulkkemikalier (intervju 8).

Viktigt att betona ar att systemberoenden inte bara knyts till reagenser utan aven till var-
dagliga forbrukningsvaror. En GMP-producent rapporterar att leveranstiden pa engangs-
filter och engangssackar under och efter pandemin steg till mer &n 12 manader, vilket gor
hela produktionsplanen sarbar fér en enda artikels restnotering (intervju 18). Samtidigt kon-
staterar en stor foder- och livsmedelsakttr att Europas animalieproduktion &r direkt bero-
ende av importerade aminosyror fran Asien, en flaskhals som riskerar att sla mot bade livs-
medelsforsorjning och bioteknisk processindustri vid geopolitiska stérningar (intervju 19).

6.1.2 Kompetens

Den starka svenska akademin forsorjer systemet med kompetens, vilket inbegriper bade
kvalificerad arbetskraft och nya produkt- och tjanstidéer med grund i forskning. En av fak-
torerna som underlattar detta kompetensflode ar det svenska lararundantaget. Eftersom
forskarna sjalva ager sina uppfinningar blir universitetens labb enkélla till nya bioteknik-
avknoppningar. Undantaget fungerar alltsa som en drivkalla, men dess fulla effekt kan forst
uppnas nar det kombineras med professionell teknologitransfer och tidigt entreprendrsstod,
annars stannar manga idéer pa labbanken (intervju 10, 14, 18). Detta speglas exempelvis i
den starka samverkan mellan Sveriges forskningsmiljéer och néringsliv (WIPO, 2025).

Akademins styrka medfor dock vissa utmaningar. Eftersom svenska larosaten ar internatio-
nellt ansedda och higrankade och darmed aven attraktiva for bade studenter och forskare,
sd kommer en betydande del av dem fran andra lander. Detta syns sarskilt tydligt pa dok-
torandnivan. Utlandsk bakgrund kan innebara bade sociokulturella och juridiska svarigheter
med att etablera sig pa den svenska arbetsmarknaden efter avklarad utbildning, vilket i sin
tur innebdr att akademins input i systemet ar nagot svagare an den potentiellt skulle kunna
bli.

Starka kvalifikationer fran de svenska larosatena innebér ocksa att foretagen behover kon-
kurrera om den attraktiva svenskutbildade kompetensen dven med utléndska féretag. En stor
andel master- och doktorandstudenterna inom bioteknik kommer numera fran utlandet men
stannar séllan efter examen pa grund av jobb- och visumvillkor (intervju 12, 4). Industrin
rapporterar dessutom en brist pa process- och uppskalningsingenjorer, vilket tvingar foretag
att internutbilda nyanstallda i upp till ett &r (intervju 11, 13). Behov av expertskattelattnader
for att behalla internationella nyckelkompetenser har namnts (intervju 9). Mot bakgrund av
de risker som Sundqvist och Mo Welin (2025) identifierar kring auktoritar paverkan i
internationella forskningssamarbeten bor universiteten dessutom fa tydliga incitament och
resurser for att integrera forskningssakerhet, dataskydd och kunskapslackagebeddmningar i
béde doktorandutbildningar och teknologitransferprocesser.

8 Det paverkar med andra ord méjligheten att anvanda exempelvis svensk sockerproduktion frén sockerbetor da den ar
olénsam i konkurrens med den billiga importen.
51 API (Active Pharmaceutical Ingretient, aktiv farmaceutisk ingrediens) ar lakemedlets verksamma amne.
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6.1.3 Kapital

Undermalig tillgang till langsiktigt riskkapital framstar som den storsta flaskhalsen. Efter
boomaren 202022 har investerings-klimatet “frusit till is”, och europeiskt kapital flyttar
mot USA och Kina (intervju 9, 14). Offentliga saddinstrument (Vinnova, Almi) finns, men
de racker inte for pilot- och demoanléggningar eller klinikfas 11/111. Flera SME behover
miljardbelopp vid uppskalning (intervju 13, 8). Novo Nordisk-stiftelsens modell i Danmark
lyfts ofta som en forebild med “tusen génger storre” kapitalbas d4n nagon svensk motsvarig-
het (intervju 13).

En aspekt av tillgang till kapitalet har med marknadens kundstruktur att gora. Till viss del
ar andra foretag inom branschen, framfor allt de storsta, kunder. Det faktum att bara en
handfull stora aktdrer dominerar branschen innebdr att de har stor makt dver afférsverksam-
hetens aspekter sasom prissattningen eller kravstéllning, vilket forsamrar villkoren for de
mindre foretagen. Aven det svenska hilso- och sjukvardsystemet med ett stort antal regio-
ner, privata aktorer och det statliga finansieringssystemet for lakemedel medfor svarigheter
for de mindre foretagen. Sverige upplevs som en fragmenterad och prispressad marknad,
vilket gor att bolag priméart siktar pa export (intervju 9). Sammantaget med den svenska
marknadens storlek innebér allt detta att manga féretag inom branschen behdver i hog
utstrackning forlita sig pa utlandska kunder, vilket ocksa skapar ett beroende i systemet. De
stora foretagen agerar ”ankarhyresgéster” men far samtidigt en 6verdimensionerad forhand-
lingsmakt gentemot mindre leverantorer (intervju 8).

6.1.4 Systemets ramar

Bioteknikbranschens juridiska forutsattningar utgors av statlig lagstiftning och myndighet-
spraxis, men en av de intervjuade branschorganisationerna framhaller att deras medlems-
foretag snarare dn en allmén otalighet upplever ett ’policyvakuum”, dér staten &nnu inte har
preciserat vilka kritiska kemikalier, API-prekursorer och andra strategiska substanser som
ska tryggas, hur krigsplaceringen av nyckelpersonal ska regleras eller vilken beredskaps-
och redundansniva foretagen forvantas finansiera (intervju 4). | avsaknad av sadana tydliga
besked tvekar framfor allt utlandsédgda bolag att investera i svenska lager, reservkapacitet
och omstallningsplaner, eftersom de inte vet vilket ansvar som i slutanden faller pa dem
(intervju 4). Detta glapp forstarker den bild som bade de évriga branschorganisationerna ger
av en fragmenterad myndighetsstruktur och driver deras gemensamma krav pa snabbare,
tvardepartementala processer for bade civil beredskap och innovationsreglering. En svensk
lardom fran pandemin ar att halso- och sjukvardens just-in-time-logik skapade sarbarhet.
Fore covid-19 var sjukhusens forrad ofta dimensionerade for endast 2-3 dagar, vilket bidrog
till bristsituationer. Flera regioner har dérefter borjat ateruppbygga beredskapslager for att
starka uthallighet vid storningar (Virus- och pandemifonden, 2025). Aven Socialstyrelsen
har presenterat en rad forslag for att 6ka beredskap i hdlso- och sjukvarden (Socialstyrelsen,
2023), inte minst genom uppbyggnad av beredskapslager av kritiska sjukvardsprodukter
(Socialstyrelsen, 2024) eller genom samordning av sjuktransporter (Socialstyrelsen &
eHalsomyndigheten, 2025).

6.2 Ekonomiska och politiska tvang

Sarbarheten for ekonomiska och politiska tvangsmedel blir tydlig nar stora delar av den
svenska bioteknikkapaciteten dgs av utldndska moderbolag (16 av de 25 storsta bolagen i
Sverige — sett till omséttning — har huvudkontor utomlands, framfér allt i USA, Storbritannien
och Frankrike).

| ett krislage riskerar de svenska dotterbolag att hamna i en lojalitets- och férdelnings-
konflikt mellan svenska myndigheters behov och direkta instruktioner fran huvudkontorets
hemland. Covid-19-pandemin gav ett konkret exempel: ndar USA i mars 2020 aktiverade
Defense Production Act (DPA) klassades alla leveranser fran amerikanskagda bolag som
“rated orders” (det vill sdga amerikanska statens prioriterade bestallningar fran amerikanska
foretag; jfr Peters & Lee, 2020 och Coto, 2021). Cytivas anléaggning i Uppsala, varlds-
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ledande leverantor av engangsfilter och kromatografimedia till vaccinproduktion, fick déar-
for order om att prioritera den amerikanska federala regeringens bestallningar,®? vilket antas
ha forsenat avtalade europeiska och svenska leveranser av vaccinkritiska insatsvaror.
Samma DPA-prioritering grep in i Cepheids snabbtestproduktion, vilket fick effekter pa
Folkhalsomyndighetens planerade PCR-tester varen 2020.53

| forlangningen kan man séga att Sverige forsokte utdva regulatoriskt inflytande 6ver verk-
samheter som i juridisk mening ar svenska, men som samtidigt star under annan stats
industripolitiska instrument (till exempel DPA, ”advanced purchase agreements”, strate-
giska lagerkrav). | ett skérpt sakerhetspolitiskt 1age, exempelvis ett Nato-aktiverat artikel 5-
scenario, kan liknande pabud omdirigera produktionsfloden av lakemedel, vaccin eller
kritisk labbutrustning fran svenska dotterbolag till moderlanderna. Risken forhojs av den
hoga koncentrationen: AstraZeneca, Cytiva och Cepheid star sjalva for omkring 20% av den
svenska biotekniksysselsattningen. Swedish Orphan Biovitrum AB, &r det enda helsvenska
bolag bland Sveriges 10 storsta bioteknikbolag (RISE exkluderat).

Detta illustrerar hur relationer mellan huvudkontoret och dotterbolagen kan skapa ett
dubbelt beroende: Sverige far tillgang till teknik och investeringar, men utsatter samtidigt
sin medicinska forsorjningsberedskap for externt politiskt och ekonomiskt tvang. | fredstid
gynnas den svenska vélfardsmodellen av intradet av utldndskt riskkapital, know how och
FoU-plattformar; dér dotterbolagen fungerar som l&nkar for teknikspridning, exportintakter
och kvalificerade jobb. Men samma koncernstruktur ger frammande stater en omedelbar
havstang nar de tar till extraterritoriella instrument sdsom USA:s Defense Production Act
och liknande licenser. Eftersom huvudkontoret juridiskt &r “principal” och dotterbolaget
“agent” (Kostova et al., 2016) uppstar da en klassisk dubbellojalitetssituation. Dottern
riskerar avtalsbrott eller till och med straffansvar oavsett vilken principal (huvudkontor eller
vardlandets myndigheter) den lyder. Ur svensk synvinkel inverteras darfor sarbarhets-
kedjan. Ju mer kritisk teknik som attraheras hit, desto fler forsérjningsnoder kan i skarpt
lage fjarrstyras bort fran landet, i likhet med det svenska beroendet av utlandska leveranser
under pandemin.

Vi framhaller just detta som en systemrisk. Leveranskedjor bor sikras mot externa hot och
strategiskt skyddsvarda verksamheter ringas in* sa att ett pabud fran fraimmande huvud-
kontor inte kan omdirigera produktionen. Slutsatsen blir att dgarstrukturen inte langre ar
enbart en fraga for naringspolitiken, utan dven for totalforsvaret. Det bor darfor dvervagas
om liknande verktyg for att hantera agarstrukturen som géller for exempelvis telekom, el-,
och betalsystem — (det vill sdga tillstandsprévning, omstéllningsavtal och, i sista hand,
mojlighet till tvangsdisposition) kan vara aktuella i vissa strategiskt viktiga fall dven i bio-
teknikbranschen.

Ett konkret exempel pa hur en enskild anlaggning kan bli bade ett ekonomiskt och politiskt
beroende ar Cytivas tillverkning av kromatografiresiner i Uppsala géllande insulin-
produktion. Resinerna anvénds i det sista reningssteget vid GMP-produktion av rekombi-
nantinsulin och bolagets egna branschmétningar visar att mellan 80 och 90 % av vérldens
insulin passerar just denna processkemianlaggning (NLSDays, 2024; Cytiva, 2022).

Det innebdr att ett driftstopp, oavsett om det orsakas av forsérjningsstérningar, cyberan-
grepp eller handelsrestriktioner snabbt skulle sld mot bade globala diabetespatienter och
Sveriges handelsbalans. Kombinationen av hdgtekniknisch, stora volymer och nérmast
monopolliknande marknadsandel gor ocksa att Cytivas exportvarde motsvarar omkring 1 %
av hela den svenska varuexporten (intervju 11). Foretaget utgdr darmed ett strategiskt
»single point of failure” som illustrerar hur industriella noder i bioteknikkedjan kan fa geo-
politiskt genomslag langt utanfor life science-klustren.

82 https://www.hhs.gov/sites/default/files/covid-19-vaccine-components-agreement-with-cytiva.pdf

8 https://www.svd.se/a/nAG9jQ/varden-behover-tester-frustrationen-okar

6 P4 MSB:s (2023) Lista med samhallsviktiga funktioner finns flera som atminstone delvis ingér i bioteknikbranschen,
déribland: halsa, vard och omsorg; livsmedelsforsorjning och dricksvatten; forskning samt industri.

64 (103)


https://www.hhs.gov/sites/default/files/covid-19-vaccine-components-agreement-with-cytiva.pdf
https://www.svd.se/a/nAG9jQ/varden-behover-tester-frustrationen-okar

FOI-R--5848--SE

6.3 Kapitelsammanfattning

Den svenska biotekniksektorn bestdr av tre huvudgrupper: tre dominerande aktorer
(AstraZeneca, Cytiva och SOBI) som star for en betydande del av svenska exporten, ett
mindre antal av medelstora foretag med etablerad produktion, samt en stor svans av sma
uppstarts- och expanderande foretag. Systemet &r beroende av tre kritiska resurser: insats-
varor, kompetens och kapital. Insatsvaror som kemikalier, APIl:er och engangsmaterial
importeras i stor utstrackning, vilket skapar sarbarheter vid logistiska storningar och geo-
politiska konflikter. Kompetensforsorjningen ar stark tack vare svenska larosaten och
lararundantaget, men utmanas av brist pa processingenjorer och svarigheter att behalla
internationella talanger.

Kapitalbristen ar den storsta flaskhalsen. Offentliga saddinstrument racker inte for upp-
skalning och riskkapital kommer framst fran USA. Marknaden ar fragmenterad och pris-
pressad, vilket gor exporten avgorande, samtidigt som de fa stora aktorerna har stor forhand-
lingsmakt. Agarstrukturen innebér ytterligare risker. Utlandségda bolag kan i krislagen
styras av moderbolagets hemland, vilket pandemin visade nar amerikanska prioriteringar
forsenade svenska leveranser. Strategiska noder som Cytivas anldggning i Uppsala
illustrerar hur enskilda punkter kan bli ’single points of failure” med geopolitiska konse-
kvenser. Sammantaget kraver sektorn tydligare statliga riktlinjer, langsiktiga investeringar
och beredskapsplaner for att minska sarbarheter och forbéattra konkurrenskraften.
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7 Beredskap, risker och hot

Den svenska beredskapen infor kris eller krig har flera nivaer. Har intresserar vi oss framst
for tva: foretagens beredskap och de offentliga krav som stalls pa dem inom ramen for
beredskapslagstiftningen. Den framsta kéllan &r de totalt 19 intervjuer som genomfordes
under perioden september—-november 2025. Svaren tenderar att bli bade tydligare och mer
utforliga fran intervjupersoner som representerar branschorganisationer och storre foretag.
Vi vdljer att dela upp svaren i myndighetskrav och lagstiftning; utlandsexponering och
foretagsatgarder; samt mer generella synpunkter pa risker och hot i beredskapshanseende.

7.1 Myndighetskrav och lagstiftning

Erfarenheterna av existerande offentlig-privata samarbeten rapporteras fungera olika val
beroende pa hur langt relevant myndighet har kommit med beredskapsarbetet. En ton-
givande branschorganisation (intervju 4) rapporterar stor frustration fran medlemmarna av-
seende en &g grad av konkretion i myndighetskraven. Saval branschorganisationer (intervju
3, 4) som enskilda storre foretag efterfragar darfor tydligare riktlinjer och — i ett fall —
sérskilda beredskapsavtal med nyckelaktorer (intervju 6). Ett mycket konkret exempel ar
avsaknaden av krigsplaceringsregler (intervju 3, 4, 6, 8). En GMP-aktér menar att dialogen
med berdrda myndigheter tystnade efter pandemin och efterlyser tydliga beredskapskontrakt
som definierar vilken produktionskapacitet som ska kunna stallas om och med vilken
ersattningsmodell (intervju 18).

Ett problem i saval policy- som beredskapsperspektiv ar uppdelningen mellan & ena sidan
lakemedelsindustrin (Socialdepartementet) och & andra sidan den industriella bioteknik-
tillverkningen (Ndringsdepartementet), déar den senare vérdekedjan tenderar att falla bort
(intervju 4). | ett beredskapsperspektiv behovs billig och effektiv energiférsérjning och
drivmedel, vilket ar viktigt inte minst ur ett forsvarsperspektiv (intervju 4, 5). Det papekas
av en i sammanhanget central intervjuperson att det annu saknas systemmedvetenhet pa
saval foretags- som offentlig niva (intervju 6).

Nér det géller lagstiftningen ses lagen (2023:560) om granskning av utlandska direktinveste-
ringar med den kompletterande forordningen (2023:624) som hdmmande vad avser
formagan att locka investeringar till Sverige. Nagra intervjupersoner papekar att lagstiftaren
har varit otydlig om exakt vad som ska skyddas, med resultatet att mer eller mindre all
biologisk forskning anmals for vidare granskning. De menar att kommissionens utpekanden
av kritiska teknikomraden skulle kunna utgora ett rimligt relevanskriterium (intervju 3).

Det har aven fangats upp i flera intervjuer att EU:s lagstiftning leder till rigiditet och
trogheter i jamforelse med USA:s och Kinas motsvarande lagstiftningar. ExKlusiviteten som
ges av patent pa cirka 10-15 ar ar viktig, men eftersom det tar lang tid att fa fram nya lake-
medel efter den initiala upptéckten, ar det &n viktigare inom lakemedelssektorn att féretagen
snabbt kan fa sina produkter till marknaden.

En myndighetsgemensam inventering av svenskt bioskydd 2020 resulterade i slutsatsen att
manga samhallssektorer berors av bioskydd och att det inte finns ndgot sammanhallet regel-
verk, riktlinjer eller ndgon utpekad instans som hanterar bioskyddsfragor (Broman et al.,
2020). Folkhalsomyndigheten arbetar, ibland tillsammans med partners, for ett starkt
bioskydd i syfte att forhindra smittamnen fran att spridas avsiktligt i syfte att orsaka skada.
Dock kvarstar franvaron av nationella riktlinjer, samt en kontrollfunktion, for omradet,
nagot som riskerar att leda till bristande bioskydd samt till att Sverige inte uppfyller krav
som stalls genom bland annat BTWC (Konventionen mot bakteriologiska vapen och
toxinvapen, Biological and Toxin Weapons Convention).

Det finns ett behov av att stirka &ven andra delar av Sveriges implementering av BTWC.
Exempelvis saknas bade heltackande specifik lagstiftning samt specifik strafflagstiftning
vad galler aktiviteter med farliga biologiska &mnen, samt ett nationellt system for gransk-
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ning av forskning och utveckling vad avser PDA. | Sverige finns heller ingen organisation
med explicit uppdrag och mandat att driva och sakerstélla implementering av BTWC.

For att stérka det svenska bioskyddet samt Sveriges totala implementering av BTWC krévs
ett omfattande tvérsektoriellt samarbete som omfattar ett flertal departement, myndigheter
och organ. Nar det géller att etablera en BTWC-relevant lagstiftning skulle Sverige kunna
ta avstamp i den Model Law®®> fran 2023 avseende implementering av BTWC, samt av
relaterade krav som stélls via FN:s sakerhetsradsresolution 1540 och som tagits fram av
Verification Research, Training and Information Centre (VERTIC) med stdd av norska
utrikesdepartementet.

7.2 Utlandsexponering och féretagens atgarder

Foretagens krishanteringsberedskap handlar dels om att sékra leveranskedjorna — av saval
insatsvaror som stdd- och kringutrustning — dels om kompetensbehov i form av personal.
Foretagen i biotekniksektorn &r olika beroende av utldndska insatsvaror, men de tre bransch-
organisationerna uppger samtliga att hela bioteknikbranschen ar starkt beroende av Kina
(intervju 3, 4, 9), exempelvis rérande sallsynta jordartsmetaller och katalysatorer (intervju
5). Utlandsberoendet géller dven dgande-, finansierings- och kompetensfragor. Samtliga
branschorganisationer och en forskare varnar for att biotekniksektorn i grund och botten &r
beroende av Kina (intervju 3, 4, 9, 12). En av organisationerna papekar att insatsvaror som
séllsynta jordartsmetaller skulle kunna utvinnas i Sverige, men att bland annat lagstift-
ningsskal forhindrar brytning (intervju 9). En GMP-producent pekar pa USA-beroendet for
kritiska kromatografimedier och filter: ”America First-doktrinen gor att vi nu dvervéger att
diversifiera bort fran leverantérer som tillverkar allt i USA” (intervju 18).

Flera intervjupersoner konstaterar att det &r mojligt for svenska foretag att etablera en hog
grad av oberoende genom den roll socker kan spela i processen (intervju 4, 7, 13). Det &r
ocksa stor konkurrens om basala lakemedel, &ven pa Europaniva. En forskare talar om att
det i dag kan ta manader att fa atkomst till kritiska insatsvaror och menar att foretagen
behdver ha kontinuerlig koll pa leverantorskedjorna (intervju 12).

Som vi konstaterar i andra delar av rapporten &r majoriteten av de stora bioteknikfretagen
utlandsagda. Foretagens personal bestér vidare ofta av en ansenlig mangd utlandsk personal,
da inhemsk kompetens saknas eller inte racker till. Denna beroendestallning kan fa konse-
kvenser i handelse av kris. Tva av branschorganisationerna papekar att utlandsagda foretag
— vilket darmed avser majoriteten av de stérre foretagen — inte kan forvantas ta ansvar for
svenska samhalleliga behov (intervju 3, 4; se dven RISE & Vinnova, 2020).5

En fraga som har rests i beredskapshanseende ror skyddsvard verksamhet. Det faktum att
det finns ett fatal storre fabriker innebér att attacker mot dessa kan fa mycket omfattande
konsekvenser (intervju 3). Ett exempel pa detta ar AstraZenecas verksamhet i Sodertélje.
Det finns ocksé utrymme for hjalp till uppskalning av produktion i exempelvis Ornskéldsvik
(RISE) och MdIndal (AstraZeneca Bioventure), verksamheter som med en begransad
tillverkning skulle kunna hjalpa industrin att stalla om sin produktion (intervju 7, 8). Aven
dessa verksamheter ar skyddsvarda.

% Model Law — for National Implementation of the 1972 Biological and Toxin Weapons Convention and Related
Requirements of UN Security Council Resolution 1540, https://www.vertic.org/wp-
content/uploads/2023/03/VERTIC_BWC-Model-Law_2023_EN.pdf

% Ett onskemal framfordes av en intervjuperson fran ett stort foretag (intervju 6) om att forse systemkritiska foretag
med en méarkning som systemviktig aktor i relation till andra relevanta nationella aktérer. Samma person menade
ocksa att det behdvs identifikation av systemkritisk nationell infrastruktur (CNI) (intervju 6). RISE och Vinnova har
inventerat biologiska tillverkningsenheter i Sverige i en sékerhetsklassad slutrapport.
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7.3 Risker och hot i beredskapshanseende

7.3.1 Vardekedjeberoenden och konkurrenskraft

Som redan har konstaterats star Kina for manga baskemikalier, sallsynta jordartsmetaller
samt aven en ansenlig del av den tekniska kringutrustningen (eller delar som ingar i den).
Har patalas en vasteuropeisk kortsiktighet som har lett till att bade Sverige och EU i stort
har blivit alldeles for beroende av Kina och Indien (intervju 3, 4). En forklaring till att detta
har skett ar hogre miljokrav, vilket leder till bade hogre europeiska produktionskostnader
samt att produktion forlaggs utanfor Europa (intervju 4).

En befogad oro ar att Kina ar pa vég att springa om — och inom vissa omraden redan har
sprungit om — Europa och dven borjar utmana USA:s position som vérldsledande inom
bioteknik. Samtidigt har USA bdrjat fora en mycket aggressiv tullpolitik som har dragit till
sig investeringar som troddes ha varit sakrade i EU (intervju 3). Bade USA och Kina har
vidare satsat stora resurser inom bioteknikomradet, men dven mer specifikt inom det militara
omradet, exempelvis i nya material men &ven i biologiska stridsmedel (intervju 7). Det kon-
stateras i det sammanhanget att Sveriges formaga att skydda befolkning och militar fran
biologiska hot &r eftersatt och att franvaron av trovardigt stod fran amerikanskt hall innebar
att Sverige maste bygga upp egen kapacitet (intervju 7). Det bor ocksa etableras en hogre
grad av bevakning och kontroll av kinesiska foretags verksamheter i Sverige. Ett konkret
exempel ar foretaget BGI Genomics — med etablerade kopplingar till kinesiska folkarmén
(PLA) —som bland annat har konstaterats kartldgga danska medborgares DNA (intervju 1).

7.3.2 Vaccin- och antibiotikaproduktion

Generellt &r framtagande av nya vaccin av stort intresse for bade det civila samhallet och
Forsvarsmakten (se kapitel 4), da de helt och hallet kan reducera effekterna fran en sjuk-
domsalstrande organism. Valfungerande vaccin ar det béasta medicinska skyddet som vi
kanner till da det forhindrar infektion och sjukdomsutveckling.”

Ett problem med vaccin &r att de maste tas forebyggande och i nastan alla fall ar verksamma
mot endast en specifik organism. Traditionellt har utveckling av vaccin varit en langsam
och kostsam process, men i och med introduktionen av mRNA-vacciner under covid-19-
pandemin sa finns det idag en helt ny teknik for vaccinutveckling och anvandning. Den
stdrsta vinsten med de nya mRNA-vaccinerna &r dess korta utvecklingstid, dér storskalig
produktion kan pabdrjas inom manader. Kort utvecklingstid ar av stor vikt vid liknande
situationer som covid-19-pandemin, da en tidigare okand sjukdom borjar spridas.®®

| Sverige har det statliga bolaget Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) ett uttryckligt
beredskapsuppdrag. APL tillverkar extempore-lakemedel, licenspreparat och beredskaps-
produkter at Férsvarsmakten, Socialstyrelsen samt regionerna. Ingen annan svensk aktor har
motsvarande kapacitet i liten till medelstor skala. | juni 2025 sl6t APL avtal om att képa
Meribel Pharma Solutions anléggning i Strangnds, Sveriges enda fabrik som producerar
betalaktamantibiotika (penicilliner) i industriell skala. Regeringen angav uttryckligen att
kopet, till ett varde av cirka 700 miljoner kronor, gjordes for att stirka Sveriges forsorj-
nings- och krisberedskap” (Regeringen, 2025).

87 Se ”The Triumph of Science: The Incredible Story of Smallpox Eradication.* https://www.nfid.org/the-triumph-of-
science-the-incredible-story-of-smallpox-eradication/.

88 Se ”Ny i vaccinginget” https://Ki.se/forskning/popularvetenskap-och-dialog/popularvetenskapliga-teman/tema-
vaccinforskning/ny-i-vaccinganget
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7.4 Kapitelsammanfattning

Sveriges beredskap inom bioteknik praglas av otydliga myndighetskrav, fragmenterad lag-
stiftning och risker i termer av starkt utlandsberoende. Foretag och branschorganisationer
efterfragar tydliga riktlinjer, beredskapsavtal och regler for krigsplacering, da nuvarande
policy uppges sakna systemmedvetenhet och samordning mellan lakemedels- och industriell
bioteknik. Bioskyddet &r svagt: det saknas nationella riktlinjer, kontrollfunktioner och
specifik lagstiftning for att uppfylla BTWC-krav, vilket kraver tvérsektoriellt samarbete och
nya lagar baserade pa internationella modeller.

Utlandsberoendet &r omfattande: insatsvaror, utrustning och kritiska material importeras
framst fran Kina och USA, vilket gor leveranskedjorna sarbara vid kriser. Majoriteten av de
stora foretagen &r utlandségda och har internationell personal, vilket kan skapa lojalitets-
konflikter och forsvara nationell prioritering i krislagen. Riskerna forstarks av fa skydds-
varda fabriker, geopolitisk konkurrens och aggressiv handelspolitik fran USA och Kina,
som investerar tungt i bioteknik och militéra applikationer.

Vaccinproduktion ar en central beredskapsfraga, dar mRNA-teknik har revolutionerat
utvecklingstiden, men kapaciteten i Sverige ar begrénsad till aktdrer som APL. Samman-
taget kravs tydligare statliga ataganden, diversifierade leveranskedjor, forstarkt bioskydd
och investeringar i inhemsk produktion for att minska sarbarheter och sakra forsorjnings-
beredskap.

69 (103)



FOI-R--5848--SE

8 Internationell utblick: Sveriges roll
och framtradande aktorer

I det har kapitlet gar vi till att borja med igenom vilken roll Sverige spelar i internationella
arbeten med skydd mot biologiska hot och utveckling av bioteknik. Vi gor darefter en be-
démning av de mest framstaende landerna i termer av bioteknologiska formagor och risker.
Foljaktligen fokuserar vi pa EU — som spelar en avgorande roll i fraga om bade lagstiftning
och till viss del finansiering av bioteknisk FoU — samt pa USA, Kina och Ryssland.

Genom att fokusera pa USA och Kina fangar vi de lander som har satsat mest resurser, natt
storst framsteg inom bioteknikomradet samt utgér tva av de viktigaste aktorerna i ett
sikerhetsperspektiv.®® Aven om Rysslands bioteknologiska framsteg ar svarare att fa kun-
skap om, har landet satsat stora resurser pa bioteknik det senaste dryga decenniet. Framfor
allt ar det tydligt att Ryssland utgor ett potentiellt bioteknologiskt hot mot framfér allt EU-
landerna och landet pekas ocksa ut direkt i Natos CBRN-forsvarsdokument (se nedan).

Kartlaggningen och analysen i detta kapitel ska emellertid inte ses som uttémmande, utan
syftar framst till att fanga de viktigaste aktorerna under 6verskadlig framtid. Vi gar inte in
pa problem som relaterar till vardekedjor eller kompetensforsorjning, da dessa aspekter
analyseras i andra kapitel.

8.1 Sveriges internationella roll

Vad galler Sveriges internationella politiska roll, & en beddmning fran flera myndighets-
personer att den hittills har varit férhallandevis blygsam (workshop den 9 oktober 2025). En
indikation som forstarker den slutsatsen ar att Europaparlamentets utredningstjanst i en
granskning av medlemsstaternas positioner infor EU:s kommande EU Biotech Act (se vidare
nedan), inte namner Sverige dverhuvudtaget — vare sig i termer av att vara en framstaende
biotekniknation eller utifran Sveriges position infor kommande lagstiftningsforslag
(Nicoletti, 2025).

I ekonomiska termer har den svenska life science-sektorn, som redan har konstaterats,
tidigare varit betydande. En vetenskaplig studie fran 2022 rankade Sveriges life science-
sektor nast hogst i varlden efter Schweiz (Hodgson & Schreiber-Gregory, 2022).7° Exporten
av enbart “farmaceutiska basprodukter och likemedel” var ar 2024 ndrmare 154 miljarder,
vilket motsvarar drygt 4 procent av den totala exporten.”

Nar det galler sakerhetsfragor och skydd mot biologiska hot, kommer Sveriges roll framst
till uttryck i medlemskapen i EU, Nato och OECD. Befintliga lagar och regler som emanerar
ur EU-medlemskapet forhandlas fram av medlemsstaterna tillsammans med Europaparla-
mentet (se exempelvis Europeiska kommissionen (2012a; 2017; 2022). EU har dven inréattat
ett CBRN-centrum for expertis.”? Centrat driver ett stort antal internationella projekt i syfte
att forstarka den globala sékerhetskulturen och formagan att forebygga risk for naturliga,
oavsiktliga och avsiktliga incidenter med olika agenser i samhallet.

% Bioteknikens globala tillvaxttakt ar 2021 var 18 procent pa arsbasis, med en marknadsstorlek motsvarande 720
miljarder euro. USA bidrog med 60% av vérdet, medan EU bidrog med 12% och Kina med 11%. Se Europeiska
kommissionen (2024a). Enligt OECD:s statistik 6ver bioteknikpatent ligger USA pa forsta plats, med ungefar 37
procent av alla patent inom bioteknik, medan EU-landerna gemensamt stod for ungefar 17 procent och Kina for 10
procent (se OECD 2024). En liknande bild framtrader i termer av FoU-utgifter i biotekniksektorn. | USA satsades ar
2022 dryga 117 miljarder USD, medan motsvarande siffra for Frankrike och Tyskland var 6,5 respektive 4 miljarder
USD (PPP). Siffror for EU27 saknas, liksom vérden for flera av EU-landerna. Det senast tillgangliga vérdet for
svenska FoU-utgifter &r fran 2015, d& FoU-utgifterna rapporterades till 493 miljoner USD (PPP).

 Enligt en intervjuperson var emellertid den svenska life science-sektorn “dopad” &ren 2020-2022, bland annat till
foljd av laga rantor och branscheffekter av pandemin (intervju 14).

™ Enligt SCB:s statistik var de stérsta mottagarlanderna Tyskland, USA och Kina, se https://www.sch.se/hitta-
statistik/sverige-i-siffror/samhallets-ekonomi/sveriges-export/ (hdmtad den 16 oktober 2025).

72 https://cbrn-risk-mitigation.network.europa.eu/index_en.
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Inom OECD haller den staende arbetsgruppen for Biotechnology, Nanotechnology and
Converging Technologies (BNCT) under Committee for Scientific and Technological Policy
(CSTP) pa med att arbeta fram en OECD-rekommendation for ansvarsfull innovation inom
framvéxande bioteknologi. Ett antagande av rekommendationerna férvéntas mot slutet av
2026. OECD:s medlemmar forvéntas folja rekommendationerna. Sverige har via Vinnova
en representant i den Delegate Steering Group som aktivt arbetar med framtagandet av
rekommendationen.

Inom Nato kan sarskilt n&mnas NATO Chemical, Biological, Radiological and Nuclear
(CBRN) Defence,” som fokuserar pa Nato-landernas kapacitet att motverka spridning och
avskréacka fran anvandandet av CBRN-vapen genom upptéckt, planering, 6vning, utbildning
och utrustning samt genom bedémning av Natos kapacitet pa omradet. NATO Biotechnology
and Human Enhancement Technologies (BHE) Strategy’™ syftar vidare till att mojliggéra
biotekniska l6sningar av militar relevans inom ramen for Natosamarbetet, men aven till att
etablera verktyg for att dvervaka och forebygga biologiska hot samt forstarka den civil
beredskapen. | bada fallen ar udden tydligt riktad mot Ryssland och ryska férmagor och
hot.”™

Utover EU, Nato och OECD deltar Sverige daven i foljande internationella sammanhang:

- Som statspart sedan 1976 i Konventionen mot bakteriologiska vapen och
toxinvapen (BTWC).”® BTWC reglerar forbud mot alla biologiska &mnen som kan
anvéndas som vapen. Konventionen har 185 statsparter, men saknar verktyg for
att verifiera efterlevnad. Medlemmar i Férenta Nationerna (FN) kan emellertid
vanda sig till en sarskild undersékningsmekanism for pastadd anvandning av
kemiska och biologiska vapen (UNSGM).”

- Som medlem sedan 1991 i Australiengruppen.’® Australiengruppens verksamhet
syftar till att harmonisera de i dag 43 medlemsstaternas exportkontroller for att
forhindra spridning av kemiska och biologiska vapen. Det inkluderar kemikalier
och kemisk tillverkningsutrustning, mikroorganismer, toxiner samt viss
tillverkningsutrustning for biologiska stridsmedel. Kina och Ryssland deltar inte,
vilket rapporteras underlatta samarbetet med i huvudsak likasinnade lander
(intervju 13/10 2025). Det innebar samtidigt ett problem avseende de tva
landernas agerande inom dessa omraden.

- Som FN-medlem i 1540-kommittén. Resolution 1540 (fran 2004) alagger staterna
att infora lagstiftning som hindrar dem att pa nagot sétt stodja icke-statliga aktorer
i att utveckla, forvérva, tillverka, inneha, transportera, 6verfora eller anvanda
kemiska, biologiska, eller karnvapen; eller bérare av dessa vapen.

- Som medlem av G7 Global partnership (GP). GP &r ett internationellt initiativ
under ledning av G7-l&nderna som syftar till att forhindra spridning av
massforstdrelsevapen. Partnerskapet har 31 medlemmar, inklusive EU men
exklusive Kina och Ryssland.

73 https://www.nato.int/cps/en/natohg/official_texts_197768.htm?selectedLocale=en.

" https://www.nato.int/cps/en/natohg/official_texts 224669.htm.

> Bioteknik dr en av de sex trender som Nato pekar ut som “emerging and disruptive technologies (EDTs)”. I den
senaste rapporten Science & Technology Trends 2025-2045 (Nato 2025) ges perspektiv pa bioteknikens utveckling
till &r 2045.

6 https://treaties.unoda.org/t/bwc. Den svenska implementeringen har emellertid kritiserats: se kapitel 8.1, nedan.

T https://disarmament.unoda.org/en/our-work/weapons-mass-destruction/secretary-generals-mechanism-investigation-
alleged-use-chemical. Sverige ingar i vangruppen for UNSGM, dér svenska experter star till forfogande vid
eventuella utredningar (Riksdagen 2024).

8 https://www.dfat.gov.au/publications/minisite/theaustraliagroupnet/site/en/index.html.
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Utdver dessa samarbeten kan dven ndmnas International Gene Synthesis Consortium
(IGSC), ett samarbete mellan 30 vasterlandska foretag som producerar och séljer DNA/
RNA-sekvenser samt screenar sekvenserna sa att inga skadliga sekvenser hamnar i orétta
hénder. Det finns dven ett antal uppforandekoder riktade till forskare och organisationer
inom bioteknikomradet.™

8.2 EU och medlemsstaterna

En stor del av den framtida svenska biotekniklagstiftningen kommer som ndmndes ovan att
ha sitt ursprung i EU — foreslagen av kommissionen och férhandlad av medlemsstaterna och
Europaparlamentet. Forskning och utveckling inom bioteknik sker inte bara pa den svenska
marknaden, utan pa hela EU:s inre marknad, och ar delvis finansierad av EU-pengar. Pa
senare ar har ett antal EU-initiativ etablerats for att framja utvecklingen inom savél bioteknik
som andra framvaxande tekniker.°

Kommissionen har for avsikt att presentera en Europeisk bioteknikakt, som forvéntas han-
tera och forena flera lager av befintlig EU-lagstiftning inom bioteknikomradet (Nicholetti,
2025). Det inkluderar GMO- och milj6lagstiftning, ldkemedelsférordningar, lagstiftning om
kliniska provningar, ramverk for immateriella rattigheter och olika finansieringsinstrument.
Erfarenheterna fran covid-19 bidrog till att EU etablerade HERA (Health Emergency
Preparedness and Response Authority) for att stdrka gemensam beredskap, upphandling och
respons. I praktiken fungerade en ”portfoljstrategi” for vacciner (parallella avtal och
skalning hos flera leverantérer) battre an ensidiga satsningar och lyfts fram som végledande
infor framtida kriser (Virus- och pandemifonden, 2025).

I kommissionens (2025b) arbetsprogram for 2026 anges att bioteknikakten ska delas upp i
tva delar. Den forsta delen ska fokusera pa att forbattra forutsattningarna for life science,
med forenklingar for kliniska provningar av lakemedel och for foder och livsmedel. Den
andra delen ska fokusera pa att starka den inhemska marknaden for industriell bioteknik
bortom hélsa. Kommissionen star har infor en balansakt mellan a ena sidan innovations-
framjande atgarder och & andra sidan hansynstagande till forsiktighetsprincipen och
potentiellt 1dg medborgaracceptans for biotekniska tillampningar, sarskilt i livsmedels-
sektorn.

Till de mer framtradande EU-landerna inom bioteknik hér Danmark (framst genom Novo
Nordisk),®! Frankrike, Tyskland, Spanien, Italien och Belgien. Aven Osterrike, Slovenien,
Estland och Litauen har véxande biotekniksektorer. Enligt Nicholetti (2025) forenas
Danmark, Frankrike, Italien och Tyskland i att forespraka en bred ansats som fokuserar pa
saval life science som 6vrig bioteknikforskning och biotekniska applikationer.

Som vi redan har konstaterat, lider bade svensk och europeisk biotekniksektor av bristande
tillgang pa riskkapital, nagot som bland annat poangterades av Draghi (2024a; 2024b):

Sammantaget fick amerikanska bioteknikforetag 62,5 miljarder USD i riskkapitalfinansiering under
2021-2022, jamfort med de 11,2 miljarder USD som europeiska foretag fick. Denna utmaning ar sarskilt
akut for sma och medelstora foretag som spelar en avgorande och standigt vaxande roll i 1akemedels-
ekosystemet.

™ Exmpelvis The Tianjin Biosecurity Guidelines for Codes of Conduct for Scientists, som ar ett ramverk med tio
principer framtaget for att stddja bioskydd och ansvarsfull forskning inom life science. Dokumentet utvecklades i
samarbete mellan Tianjin University, Johns Hopkins Center for Health Security och InterAcademy Partnership
(IAP), med bred internationell input. Se https://centerforhealthsecurity.org/our-work/research-projects/international-
guidelines-for-biosecurity-ethics.

8 Exempelvis "EU-knutpunkt for bioteknik och biotillverkning” for att erbjuda forskningsinfrastrukturer samt
informera foretag om EU:s regler, krav och finansieringsméjligheter; den europeiska plattformen for strategisk
teknik (Strategic Techonologies for Europe Platform, STEP); samt European Innovation Council (EIC), som ger
stdd till innovativa projekt och uppstartsbolag verksamma inom syntetisk biologi. Fér en mer heltdckande
beskrivning av EU-initiativ, se Friberg (2024).

8 Friberg (2024) lyfter betydelsen av Novo Nordisk-fonden som bioteknologisk drivkraft: fonden har en stor dgarandel
i Novo Nordisk och Novozymes och dess arliga bidrag till forskning och vélgérenhet ar ungefar fem miljarder
danska kronor.
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Rapporten foresprakar att EU etablerar en genuint gemensam kapitalmarknad, men eftersom
detta steg i bésta fall ar en langsiktig 16sning, foreslar rapporten unionsgemensam belaning
som interimsatgard. Gemensam upplaning ar emellertid otankbart for flera av EU:s med-
lemsstater och sannolikt inte en framkomlig vég (se till exempel Eriksson & Hjeds Léfmark,
2025).

Aven om framtiden pekar pé en storre andel kliniska provningar i Nordamerika (22 %) och
Asien/Oceanien (8 %), medan endast 7 % pekar ut Sverige, sa forblir Europa en betydande
aktor i branschen. Cirka 39 % av framtida platsval &r antingen odefinierade (“Europa,
ospecificerat” 19 %) eller &nnu inte beslutade (20 %), en tydlig policyméjlighet for att attra-
hera fler provningar till Sverige och Europa. | tidiga skeden sker mycket tillverkning i
Europa (79 % av 219 rapporterade sajter), dar Sverige star for sa mycket som en tredjedel
(33 %). | planerna for framtida produktion sjunker emellertid Europas andel till 42 % och
Sveriges andel till 14 % — det vill saga till ungefar halften av dagens nivd — medan
Nordamerika och Asien dkar i betydelse (SwedenBIO, 2025).

Det bor dven noteras att regelverk pa EU-nivan paverkar andra delar av den svenska biotek-
nikbranschen. Exempelvis har EU ett omfattande regelverk for GMO i livsmedel for att
sékerstalla konsumenternas vélgrundade val. Detta inkluderar strikta regler for mérkning,
sparbarhet och detektionsmetoder for bade godkéanda och otillatna GMO. | EU regleras
genredigerade vaxter enligt samma strikta regler som andra GMO. Europeiska kom-
missionen foreslog dock nya regler ar 2023 for att effektivisera regleringen av vissa genredi-
gerade vaxter, sarskilt de som ocksa kan férekomma naturligt eller produceras genom kon-
ventionell foradling (Lubieniechi et al., 2025).

8.3 USA

Bioteknik dr i USA identifierad som en ”framtidsindustri” (Industry of the Future, 10TF),
och flera initiativ fran tidigare amerikanska administrationer indikerar att USA framledes
avser att satsa stora resurser i sektorn (se exempelvis US DoD, 2015; Vita huset, 2022; och
Vita huset, 2023). Det &r tydligt att USA med god marginal &r véarldsledande inom bioteknik
(Europeiska kommissionen, 2024b; OECD, 2024).

Tabell 6. De fem storsta amerikanska bioteknikklustren, 2025, sorterat pa antal anstallda

Kluster Anstéllda Off. Stod” Riskkapital” Patent
New York/New Jersey 151 400 4,6 2,2 11715
San Fransisco Bay Area 150 491 3,3 18,6 32934
Biohealth Cap. (Washington) 133 743 3,7 14 79 141
Boston/Cambridge 116 937 4,8 10,4 27 334
San Diego 71 448 15 4,9 16 668

Kalla: Genetic Engineering & Biotechnology News (2025).
"Miljarder USD i riskkapital. Det offentliga stodet kommer fran National Institutes of Health (NIH).

Boston/Cambridge-klustret ger en illustration av vad vi har varit inne pa i tidigare kapitel,
avseende vad som far ett kluster att bli framgangsrikt. Bioteknikorienterade foretag har har
tillgang till talanger fran exempelvis MIT och Harvarduniversitetet, vilka i sin tur har lockat
en stor mangd riskkapitalbolag. Det ger en positiv aterkopplingsslinga.®? Dessa faktorer
hittar vi dven i andra amerikanska bioteknikkluster, som exempelvis i San Francisco Bay
Area — inklusive foretaget Genentech som 1978 lyckades framstalla insulin pa syntetisk vag
i vad Webber och Hessel (2023) kallar ”den syntetiska biologins fodelse” — dar framstaende
universitet som Stanford, University of California Berkeley och University of California
San Fransisco erbjuder talangfulla forskare och som har lockat till sig en ansenlig mangd
riskkapitalbolag.

82 En viktig framgangsfaktor synes ha varit att Cambridge City Council redan pa 1970-talet etablerade ett juridiskt
ramverk for DNA-forskning, ndgot som framjade investeringar och tillvéxt av bioteknikféretag i omradet. En
intressant parallell &r det s& kallade Cambridgefenomenet i Storbritannien, dar offentlig-privat samverkan har varit
bidragande till att frdmja Europas stdrsta halso- och medicinforskningscentrum.

73 (103)



FOI-R--5848--SE

Trots de amerikanska framstegen pa bioteknikomradet varnade en sarskild kongresskom-
mission (NCSEB, 2025) i april 2025 for att USA riskerar att halka efter Kina. NCSEB
hévdade dven att bioteknik redan anvénds i attacker mot amerikanska intressen och vill
darfor rikta fokus mot bioteknikens militara anvandningsomraden. De lyfter i det perspek-
tivet en rad kinesiska framsteg pd omradet och menar att USA har hogst tre ar pa sig att
agera for att inte halka efter.

Likt EU:s strategi for ekonomisk sékerhet vill NSCEB verka for ett minskat amerikanskt
beroende av andra landers ramaterial och vitala konsumentprodukter, men &ven att biotek-
niken ska motverka klimateffekter pa jordbruket och utveckla sjuk- och halsovard med nya
metoder. NSCEB varnar for katastrofala effekter om tekniken anvénds i attackerande syfte
av antagonistiska lander — exempelvis genom biotekniskt forstarkta soldater och
bioteknikbaserade attacker pa infrastruktur, transporter, handel och livsmedelssektor — och
ar tydlig avseende bioteknikens potential i militdra syften. De ”akuta hoten” ansags komma
fran saval stater (Kina, Ryssland, Nordkorea och Iran) som olika extremistorganisationer.

Det ar i dag emellertid oklart vilken politik som &r att vanta fran den nuvarande administra-
tionen. Agerandet mot framstaende amerikanska universitet sedan varen 2025 — i synnerhet
Harvarduniversitet — har lett till svarigheter att bedriva bioteknologisk forskning i Boston,
som anses vara ett av de mest framstaende bioteknologiska klustren i varlden. Det introdu-
cerar risker i vad som normalt &r naturliga samarbetsprojekt, det vill séga projekt som invol-
verar amerikanska forskningsinstitutioner och foretag.

8.4 Kina

Kina har under 2000-talet satsat stora resurser pa bioteknikforskning och innovation. Bio-
teknik har ocksa ingatt i de kinesiska femarsplanerna, dar fokus historiskt framst har legat
pa innovation inom stamcells-, cancer- och HIV-forskning (Friberg, 2024). Biotekniken
identifierades vidare som en nyckelsektor i den sa kallade Made in China 2025-strategin.&
Stoden till sektorn fran den kinesiska staten inkluderar skattelattnader, sarskilda regler for
offentlig upphandling samt etablerande av infrastruktur — s& som vetenskapsparker (Schmid
& Xiong, 2021). Den kinesiska regeringens satsningar pa vetenskap och teknologi var ar
2019 cirka 280 miljarder euro, runt 2,2% av Kinas BNP — och endast USA spenderade mer
i absoluta tal.

Kina har ocksa gjort framsteg inom bioteknik vad galler kompetens och kunskap. Uppskatt-
ningsvis 100 miljoner medborgare var ar 2019 anstallda inom relaterade omraden, varav
cirka 50 % hade en akademisk examen. Andelen vetenskapliga artiklar som kommer fran
Kina representerar cirka 20 % av det totala antalet artiklar véarlden éver. Inom bioteknik och
medicin rapporteras motsvarande andel vara 25 %. En siffra som &r trubbigare i termer av
dess betydelse ar andelen patent fran ett visst land, men dar Kina ar 2019 stod for cirka 22 %
av alla internationella patentansékningar (Schmid & Xiong, 2021).

En specialisering har skett framst inom industriell bioteknik under de senaste 10 aren, bland
annat inom tillverkning av biopolyester. Enligt en studie ligger Kina fortfarande efter nar
det galler att omvandla vetenskap till produkter. Har ligger USA fortfarande i framkant med
ett mer sofistikerat ekosystem av nationella finansieringskéllor, riskkapitalstartfinansiering,
FoU-investeringar i lakemedel, robust IP och stark kommersialiseringsformaga (Barbosu,
2024). Det &r emellertid tydligt att de kinesiska bolagens andel av vérldens innovativa léke-
medel och licensaffarer okar (se till exempel McKinsey & Company, 2025).

Friberg (2024) konstaterar i sin rapport for Vinnova att det starka politiska stodet till forsk-
ning och utvecklingen inom syntetisk biologi har inneburit att det har etablerats flera
excellenscentra, exempelvis China National GeneBank (CNGB) och China National Center
for Bioinformation (CNCB). Bland framstegen namns genredigeringstekniker, syntetiska

83 Strategin &r ett omfattande hogteknologiskt utvecklingsprogram som lanserades ar 2015 och som syftar till att ge
Kina en fortsatt hog ekonomisk tillvéaxt. Det var inte minst ett svar pa de allt frostigare handelsrelationerna med USA
(Lentz, 2019).
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organismer och biobaserade tillverkningsprocesser och produkter (som exempelvis amino-
syror, enzymer och vitaminer). Kina ligger dock fortfarande efter lander som USA och
Storbritannien inom syntetisk biologi, bland annat for att innovationstakten har h&mmats
genom exportrestriktioner pa viktiga komponenter (Friberg, 2024).

De storsta biotekniska klustren finns i nordéstra (Liaoning, Hebei, Peking, Tianjin och
Shandong), 6stra (Jiangsu, Zhejiang och Shanghai), sédra (Guangdong och Hong Kong) och
vastra (Sichuan, Shaanxi, hubei och Chongquing) Kina (Schmid & Xiong, 2021). Enligt en
artikel i Nature &r Kina néra att komma i kapp USA inom @&mnen som matematik, fysik och
kemi, medan antalet biomedicinska forskare med forskningsfinansiering &ar lagre. Det
forklaras i artikeln delvis av att National Institutes of Health (NIH) i USA har varit en sa
stor och betydande finansiar.3* Det konstateras samtidigt att personliga relationer leder till
att meriter, noggrannhet och excellens inte vardesatts som de borde, vilket hdmmar den
kinesiska utvecklingen (Dreyer, 2025).

En aspekt vard att ta upp i sammanhanget ar NSCEB:s varningar om att Kina forsoker uppna
global bioteknologisk overldgsenhet”. NSCEB menar att landet i flera decennier har verkat
for att genomfora militar-civil fusion (MCF) for att ge det full anvandning i saval militara
som ekonomiska syften. En aspekt som rapporten agnar ett forhallandevis stort utrymme at
—som dock &r svar att utvardera — ar det eventuella anvandandet av eugenik (rashygien) och
formagan att skapa en supersoldat”, liksom mojligheten att anvanda genomredigering for
att genomfora “befolkningsforbittringar” — det vill sdga hojd intelligens, ménniska-maskin-
fusion m.m. NCSEB varnar ocksa for att genomiska metoder kan anvéandas for att kon-
trollera befolkningen — exempelvis i avsikt att identifiera specifika folkslag (som uigurer).

Sundqvist och Melin (2025) lyfter i sin studie orovackande aspekter rorande kinesisk pa-
verkan pa svensk-kinesiska forskningsrelationer. De konstaterar att det forekommer aukto-
ritar paverkan, exempelvis genom att Kinavetare erbjuds finansiella fordelar, alternativt
trakasserier och hot, for att agera i linje med det kinesiska kommunistpartiets intressen. En
stor majoritet i artikelns enkétstudie menar att samarbetena trots allt fungerar val, men det
konstateras dock att det forekommer sjalvcensur inom forskningsomradet.

8.5 Ryssland

Forskning i biologisk och kemisk krigféring har en lang historia i Sovjetunionen och
Ryssland. Inom ramen for det sovjetiska lénnprogrammet Biopreparat gjordes forsok att
gora vapen av patogener som orsakar mjaltbrand och smittkoppor (Kwik Gronvall & Attal-
Juncqua 2023). Efter president Putins tilltrade 1999 férnekar Ryssland officiellt att det ens
har funnits dylika program, eller — i skarp kontrast till bioskyddsexperters bedémningar (se
Lindblad et al., 2005) — att Ryssland fortsatte att driva aktiva program.

Anvandandet av det ryskutvecklade nervgiftet Novichock, liksom attacker mot politiska
meningsmotstandare och tidigare agenter dessforinnan, ar starka indikationer om mot-
satsen.8® Forutsatt att attackerna kan visas vara statliga ryska insatser, visar de ocksa att det
finns beredvillighet att anvanda biologiska vapen. Till detta kan laggas forsok att urholka
internationella normer mot spridning och anvandning av biologiska och kemiska vapen,
genom olika desinformationskampanjer.

8 ] det perspektivet ar den nuvarande amerikanska administrationens nedskarningar i finansieringen av NIH och olika
universitet (i synnerhet Harvard) sarskilt olycklig.

8 Den forsta Novichock-attacken skedde 2018, i Salisbury, England, mot den ryska dubbelagenten Sergej Skripal och
hans dotter Julia. Attacken 2020 skedde (sannolikt) i staden Tomsk i Sibirien mot den ryska politikern Alexej
Navalny. Samtliga tre dverlevde Novichock-attackerna men en brittisk medborgare dog efter att ha kommit i kontakt
med den flaska som troligen anvéndes i attacken mot Sergej och Julia Skripal. Tva tidigare och uppmarksammade
exempel &r dioxinférgiftningen av davarande presidentkandidaten Viktor Justjenko i Kiev i september 2004 — som ej
var dodlig och vars garningsmén ej har klarlagts — och den dddliga poloniumférgiftningen av fore detta FSB-agenten
Alexander Litvinenko i London 2006. Se Kwik Gronwall och Attal-Juncqua (2023).
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Biologisk och bioteknisk forskning i Ryssland bor atminstone delvis betraktas ur denna
historiska kontext (Kwik Gronvall & Attal-Juncqua, 2023).8¢ Den befintliga ryska lag-
stiftningen &r otillracklig vad géller att begrénsa risken for missbruk av forskning om pro-
dukter med dubbla anvandningsomraden. Dartill &r transparensen begransad i ryska forsk-
ningsprogram och en antagonistisk anvandning av forskningen sammantaget blir en fraga
om politisk vilja och finansiering.

Lindblad et al., (2005) konstaterade att rysk bioteknikforskning &nnu inte hade lyckats pro-
ducera nagra storre framgangar. Kwik Gronvall och Attal-Juncqua (2023) bedémer 18 ar
senare att rysk bioteknik och biologisk forskning ar avancerad, relativt innovativ och forhall-
andevis valfinansierad.8” Framfor allt bedémdes den ryska forskningen kunna na framsteg
inom halsosékerhetsomradet, exempelvis nar det géller biofarmaceutiska lakemedel, vaccin-
utveckling och genredigering. Stora fragetecken finns emellertid om framtidens forsk-
ningssatsningar, i och med att de ekonomiska konsekvenserna av den fullskaliga invasionen
av Ukraina begrénsar Rysslands investeringskapacitet utanfor militar kapacitet.

Under de senaste dryga tio aren har ett flertal bioteknikanlaggningar etablerats, till en borjan
med en anldggning i Tambovregionen ar 2013 — som bland annat producerar livsmedels-
tillsatser. Dérefter har anldggningar etablerats av ryska investerare tillsammans med det
tyska foretaget Evonik i Belgorod- och Tumenregionerna, samt i staden VVolgodonsk, for att
producera aminosyran lysinsulfat; foretagsgruppen EastAgro etablerade tillsammans med
statsagda Rostech en anlaggning i Lipetskregionen for produktion av bland annat insulin;
foretaget BioTechnologies producerar protein fran solroskarnor i Altay- och Voronezh-
regionerna; och ett antal foretag i den sa kallade Titangruppen har utékat sin verksamhet
fran kemikaliebranschen till att aven inkludera jordbruks- och bioteknikverksamhet. Ett
Kluster av kemikalie- och bioteknikproduktion har skapats i Omskregionen (Osmakova,
Kirpichnikov & Popov, 2018).

Den sammantagna riskbilden handlar inte om sjélva forskningen som ett ’hot”, utan om den
kapacitet som skapas i en stat som redan har historik av offensiva vapenprogram och ett
tydligt sékerhetspolitiskt konfrontationsménster. Rysk bioteknisk kompetens och infra-
struktur ger saledes en potentiell formagebas for framtida biologiska vapensystem. Om
Kreml valjer att ateruppta eller eskalera sddana program, kan hotnivan darfor stiga avsevart.
Mot bakgrund av landets uttalade ambitioner att motverka EU- och Nato-samarbetet, bor
utvecklingen féljas ndra och hanteras inom etablerade export- och forskningssékerhets-
ramar.

8.6 Kapitelsammanfattning

Sveriges internationella roll inom bioteknik och bioskydd &r begrénsad jamfort med ledande
aktérer som USA och Kina, trots en historiskt stark life science-sektor och betydande
exportvérden. Sverige deltar i centrala internationella ramverk som BTWC, Australien-
gruppen, FN:s 1540-kommitté och G7:s Global Partnership, samt verkar inom ramen for
EU- och Nato-samarbetena, dar fokus ligger pa CBRN-forsvar och strategier for bioteknik
och mansklig forstarkning. EU, i sin tur, driver initiativ som HERA och planerar under 2026
en Europeisk bioteknikakt for att harmonisera relevant lagstiftning. Samtidigt brottas
unionen med kapitalbrist. Aren 2021-2022 motsvarade investeringarna i europeiska
bioteknikbolag endast en femtedel av det kapital som investerades i amerikanska motsvarig-
heter.

8 Studiens expertpanel menar att det sa kallade Vector-institutet fore Sovjetunionens sammanbrott hade kapacitet att
producera stora mangder virus av smittkoppor och mjaltbrand. Se dven Nikolakakis (2023).

87 Ar 2012 lanserade den ryska regeringen en BIO-2020-strategi med finansiering p& motsvarande 18 miljoner dollar.
Strategin omfattade bland annat biolakemedel, biomedicin och bioteknik. Ar 2018 presenterade det ryska federala
forskningsprogrammet for utveckling av genteknik en strategi for aren 20192027, med stod for att paskynda
utvecklingen av genteknik. | mars 2020 etablerades ett statligt forskningscenter med inriktning pa gentekniker och
genredigering.

8 Ryssland var exempelvis forst ut i virlden med ett vaccin mot covid-19 (Sputnik V), som slédpptes utan att det hade
foregatts av kliniska tester. Savil resultaten av senare tester som vaccinets tillforlitlighet har ifrégasatts i
vetenskapliga studier. Se till exempel Bucci et al. (2021).
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USA &r den vérldsledande biotekniknationen, med starka kluster i Boston, San Francisco
och New York. Kombinationen av toppuniversitet, god tillgang till riskkapital och statliga
stod skapar en dynamisk innovationsmiljé. Kina satsar massivt pa bioteknik genom statliga
program, excellenscentra och Made in China 2025-strategin, med framsteg inom syntetisk
biologi, genredigering och industriella bioprocesser. Har ar emellertid formagan att kom-
mersialisera innovationer samre an i USA. Ryssland har en historik av offensiva biovapen-
program och bedéms fortsatt utgéra en potentiell risk genom avancerad forskning och
militar-civil integration, trots ekonomiska begransningar efter invasionen av Ukraina.

Sammantaget praglas den globala utvecklingen av snabb teknologisk tillvéxt, 6kande militar
anvéndning och geopolitiska spanningar, vilket gor att Sverige behdver stérka sin position
genom tydligare EU-lagstiftning, kapitalférsérjning och internationell samverkan for att
minska sarbarheter och 6ka beredskapen.
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9 Slutsatser, rekommendationer och
framtida forskning

Sammanfattningsvis har vi i dag en nagot paradoxal situation, i det att Sverige har en vérlds-
ledande akademisk forskning och globala koncerner, samtidigt som ekosystemet bestar av
manga sma och underfinansierade bolag, importberoende forsérjningskedjor och brist pa
industriell uppskalningskapacitet. Att l16sa kapital- och kompetensgapet, reducera import-
beroendet av kritiska insatsvaror samt forenkla och stromlinjeforma regulatoriska processer
framstar som de tre mest akuta behoven. Manga av dessa trosklar &r inte nya utan har vuxit
fram ur tidigare agarflyttar och regler som en gang formade klustren.

Intervjuerna visar en bred samsyn pa att det rader ett “policy-vakuum” kring foretagens
beredskapsansvar. Branschorganisationer och storre bolag efterlyser 1) konkreta sektorsvisa
beredskapsmal samt 2) vagledande krigsplacerings- och prioritetsregler for nyckelpersonal
och produktion. Utan sadana anvisningar tvekar naringslivet att investera i lager, reservlinor
och omstéllningsplaner i Sverige, vilket i praktiken forsamrar forsorjningssékerheten vid
hojd beredskap.

Den kvalitativa datainsamlingen lyfter ocksa fram stod for att etablera en svensk biofoundry
— en nationell, hogautomatiserad DBTL-anldggning (designa, bygga, testa, l1ar) som kan
designa, bygga, testa och iterera genetiskt omprogrammerade mikroorganismer. En sadan
plattform skulle korta utvecklingstider, sinka troskeln for smabolag och fungera som bered-
skapsresurs vid storskalig produktion av vacciner, enzymer eller kritiska reagenser. | detta
sammanhang bor det utvérderas vilken roll som RISE:s nyligen invigda anldggning i
Ornskoldsvik kan spela, &ven om den &r belagen langt ifran Sveriges stora bioteknikkluster
i Malardalen och Skane.

9.1 Rekommendationer

Nar det galler kapitalgapsproblemet finns skal att fokusera pa saval nationell som EU-niva.
Pa den nationella nivan kan det exempelvis handla om riktade FoU-investeringar i foretag
som driver pilot- eller demokapacitet pa svensk mark och att 6ppna anlaggningar for tredje-
partstestning och riktade FoU-avdrag for féretag som investerar i pilot- eller demokapacitet
pa svensk mark och Gppnar anlaggningen for tredjepartstestning. Ett konkret hinder for
finansiering som lyfts i flera intervjuer ar att upphandlingar av lakemedel i dag skots regio-
nalt, dar samordnade upphandlingar skulle ge foretagen en forutsebar, enhetlig prisbild. Pa
EU-nivan handlar det framst om att fa den europeiska kapitalmarknaden att fungera battre,
inte minst for att oka tillgangen till europeiskt riskkapital.

Ett centralt steg for att sakra tillgang till kapital &r att se till koparledet, inte enbart FoU-
stadiet, som den egentliga ingangen for riskkapital. | praktiken ar det de framtida kunderna
som finansierar kommersialiseringen. Uppskalnings- och expanderande bolag i branschen
har ofta bara nagra fa tankbara licenstagare och oftast ar det endast de stora multinationella
lakemedelsbolagen som har méjlighet och intresse att finansiera verksamheten. Eftersom en
stor del av deras projektportfélj redan bygger pa extern innovation innebar det att den verk-
liga saddfinansieringen sker forst nar man kan visa betalnings- och uppskalningsvilja for en
amerikansk kopare, inte nar Vinnova eller ett inhemskt riskkapital gar in i en tidig fas.

Samtidigt skapar denna kundbas ett nytt beroende: amerikansk industripolitik, som Defense
Production Act, kan i ett krislage styra om leveranser och kassafléden bort frdn Sverige.
Rekommendationen ar darfor att beakta sékring av fortsatt kapitalinfléde och leverans-
prioritet dven vid forandrad politisk styrning i kundlandet, samt oka tillgang till inhemskt
kapital fran bade investerare och kunder, exempelvis genom strategiska bidrag, investe-
ringar, inkdp och bestéllningar. Regelforenklingar kan vara ett medel for att starka det
inhemska kundledet, vilket aven kan drivas pd EU-niva med tanke pa den gemensamma
marknaden.
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Nér det galler kompetensgapet ar det tydligt att det i stor utstrackning handlar om kom-
pletterande kompetens, det vill sdga olika typer av ingenjérer och tekniker som ar av vikt
for att systemet i sin helhet ska fungera optimalt. En rekommendation fran intervjuerna
handlar om att utdka hégskoleingenjérs- och masterprogram i bioprocessteknik. En annan
rekommendation handlar om att etablera en snabbsparsprocess for arbetstillstand och tilldela
efterfoljande krigsplacering for kritisk labb- och processteknisk personal fran andra lander.
Mot bakgrund av de fall av sjalvcensur, koopteringsforsok och riktade hot som nyligen har
dokumenterats vid svenska larosdaten rekommenderas regeringen ge universitet och
vetenskapsparker dronmarkta medel och ett tydligt mandat att bygga upp permanenta
forskningssakerhetsfunktioner. Dessa bor kunna:

1) Riskbeddma internationella samarbeten och kansliga projekt om produkter med
dubbla anvandningsomraden (PDA) redan vid ansokan,

2) Stotta foretag och forskare i fragor om dataskydd, exportkontroll och
kunskapslackage, samt

3) Fungera som nationella kontaktpunkter gentemot ISP, S&po och MSB.

Ekosystemet for svensk bioteknik domineras av ett fatal multinationella ankare, som
brittisk-svenska AstraZeneca och amerikanskégda Cytiva, tillsammans med ungeféar 800
mikro-, sma- och medelstora foretag. Utéver FoU-beroendet leder detta till ett koncentrerat
export- och beredskapsberoende dar ett fatal fabriker star for en oproportionerligt stor andel
av bade forsorjningskritiska produkter (som exempelvis insulinresiner) och skatteintékter.

Leverantorskedjorna ar globala och séarbara, vilket har konsekvenser saval samhallsekono-
miskt som i beredskapsperspektiv. Kina dominerar i termer av insatskemikalier, laboratorie-
utrustning och flera jordartsmetaller, medan USA dominerar inom omraden som bio-IT, IP
och reagens. Ett exempel som fangas upp i intervjuerna ar att inratta standardiserade bered-
skapsavtal, dar nationella anlaggningar med industriell produktionskapacitet far erséttning
for att halla en fordefinierad kapacitet och, vid behov, avbryta kommersiella kampanjer for
krisproduktion. En mojlighet skulle kunna vara att skala upp Testa Center-modellen, genom
att medfinansiera en storre multifunktionell anléggning som kan vaxla mellan lékemedels-,
enzym- och bransle-produktion vid kris.

Den lagstiftning som &r relevant for biotekniksektorn emanerar huvudsakligen ur EU-
samarbetet. Den sammanvégda svenska biotekniska kompetensen bor ses som en mojlighet
for Sverige att framdver agera med tyngd i framtagandet av framtida EU-lagstiftning. Det
kraver samtidigt att kunskapsbasen breddas till att inrymma 6vriga bioteknikomraden som
inte ryms i den nuvarande nationella life science-strategin. Biotekniken kommer att vara av
avgorande betydelse inom omraden som livsmedel, materiel, sensorer med mera. Den av-
gorande fragan for europeisk bioteknik handlar om att lagstiftningen ska méjliggora, snarare
an hindra, utvecklingen pa namnda omraden.

Idag ar ansvaret for fragor som behandlas i denna studie utspritt. Vi foreslar att samla det
utspridda ansvaret, exempelvis genom ett tydligare och gemensamt uppdrag till berérda
departement och nyckelmyndigheter (till exempel Vinnova, Socialstyrelsen, ISP, Léke-
medelsverket och MSB), att inom ramen for ordinarie verksamhet inrdtta en permanent
samverkansfunktion. Samordningsvinsten uppnas genom att 1) samordna pagaende arbete
kring finansiering, export-/importprocesser, klassning av kritisk infrastruktur samt
forskningssakerhet och bioskydd och 2) initiera langsiktiga insatser for
forsorjningstrygghet, till exempel genom att stédja europeiska saminvesteringsprojekt eller
sd kallad friendshoring® av viktiga reagenser. Parallellt bor det nationella ekosystemet
fordjupas genom att akademi, sjukvard, tillsynsfunktioner och GMP-anlaggningar kopplas

8 Friendshoring ar en affarsstrategi som gér ut pa att flytta produktionen till eller importera fran politiskt och
ekonomiskt allierade Iander.
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ihop i kluster, med skalbara fond-i-fond-modeller®® som matchar privat kapital i de sena
utvecklingsfaserna.

Mot bakgrund av de luckor som identifierats foreslar vi tre prioriterade spar framgent. 1) En
kvantifierad och fokuserad kartlaggning av beroenden av reagenser, engangsfilter och andra
forbrukningsvaror i svensk bio- och I&kemedelsproduktion, inklusive scenarier for stor-
ningar av importen fran leverantorer i Asien. 2) Utveckling av en praktiskt tillampbar metod
for att vardera risker i svenska FoU-projekt forknippade med PDA, sa att akademi och
industri far ett gemensamt beslutsstod infor finansiering, partneravtal och exportkontroll. 3)
En fristdende effektutvardering av en framtida nationell biofoundry, fran tekniknytta och
beredskapsformaga till kapitaleffektivitet.

9.2 Framtida forskning

Inom ramen for studien har flera omraden for framtida forskning identifierats. For att for-
djupa den systeminriktade riskbeddmningen kravs till att bérja med att populationsramen
snavas in, och analys av de faktiska relationsutbytena mellan identifierade aktorer. Det
forsta momentet ar saledes en mer detaljerad avgransning av den svenska bioteknikindustrin
— forslagsvis mot syntetisk biologi eller industriell fermentering. Genom att harmonisera
SNI/NACE-koder med manuellt granskade publikations- och patentdata, samt verifiering
av uppgifter tillsammans med branschorganisationerna skulle man kunna skilja ut
karnaktorer fran perifera eller felklassificerade bolag. Malet bor vara att skapa en validerad
“state-of-the-art”-databas med &garstrukturer och vardekedjepositioner. En sadan referens-
lista skulle ge en robust plattform for framtida policyatgérder, eftersom atgarderna da riktas
mot rétt noder i ekosystemet.

Det andra momentet skulle kunna besta av en djupare social natverksanalys (Borgatti,
Everett & Johnson, 2018) av dessa akttrer. Genom att koppla samman relationsdata,
exempelvis samégda patent, leverantor-kund-forbindelser och investeringsfloden &r det
mojligt att visualisera och kvantifiera hur kunskap, kapital och material rér sig inom och
utanfor landet. | ett nésta steg bor varje nod i natverket sedan varderas med ett kritikalitets-
index som véger in bland annat mellanliggande- och centralitetsgrad, ledtidseffekter, om-
stallningskostnader och regulatoriska trosklar. En sadan kvantifiering gor det méjligt att
rangordna noderna och identifiera de mest "6mtaliga” och kritiska dér ett avbrott ger storst
systempaverkan. Analysen avser saledes visa vilka organisationer som fungerar som cen-
trala nav vars bortfall kan fa systemovergripande effekter, var det finns strukturella hal dar
nya mellanhandshubbar skulle starka redundansen, och hur tétt svenska noder ar knutna till
utlandska agare eller leverantérer som kan paverkas av exportrestriktioner.

Ett tredje moment tar sin grund i konfigurationslogik (snarare an linjara orsak-verkan-
kedjor). Fuzzy-set Qualitative Comparative Analysis (fsQCA) lampar sig vél for detta efter-
som metoden kombinerar fallorienterad djupanalys med set-teoretisk algebra och klarar av
att flera olika faktorkombinationer kan leda till samma utfall (Schneider & Wagemann
2012). 1 denna kontext skulle det ga att exempelvis formulera forskningsfragor som: under
vilka sammansattningar av leveranskedjediversifiering, inhemsk GMP-kapacitet, cyber-bio-
skyddssnivd och offentlig-privat samverkan uppvisar organisationer hog beredskaps-
resiliens? Eller: vilka kombinationer av finansiell redundans, &garstruktur och datasuverani-
tet ger foretag formaga att snabbt stalla om produktionen i en Kris?

Genom fsQCA kan varje faktor kalibreras, exempelvis andelen alternativa leverantérer,
antalet testbédddar som redan uppfyller eller nastan uppfyller GMP-krav, graden av imple-
menterade cybersakerhetsstandarder och bredden i myndighetssamarbeten osv. Dérefter
analyseras detta som konfigurationer i stéllet for separata variabler. Resultatet blir inte bara

% En fond-i-fond &r en paraplyfond som investerar i andra riskkapitalfonder for att sprida risk och locka in privat
kapital. Svenska Saminvest (2024) och Europeiska investeringsfonden VentureEU (2018) &r nordiska respektive
EU-exempel.
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en lista pa enskilda svagheter utan snarare en karta éver hela villkorskombinationer som
behdver starkas for att uppna den efterfragade motstandskraften.

En sadan fsQCA-studie kraver att varje villkor kalibreras till fuzzy-set-varden mellan 0 och
1, varefter sanningstabeller och lésningsanalyser genereras i program som fsQCA 3.0 eller
R/QCA. Pa sa satt skulle en sadan studie inte bara peka ut enskilda svagheter utan dven
beskriva hela konfigurationer av forutsattningar som policy behéver forstarka for att uppna
en onskad effekt. Att fortsatt arbeta med kombinationen av en stréngt avgransad aktors-
databas, natverksanalys och konfigurationslogik i framtida forskningsuppdrag skulle kunna
forklara bade var de mest kritiska svagheterna finns och vilka sammantagna atgardspaket
som behovs for att skapa ett robust och internationellt konkurrenskraftigt biotekniksystem.

Avslutningsvis &r det av vikt att utfora en grundlig analys av hur befintlig EU-lagstiftning —
i synnerhet avseende GMO och Al — paverkar biotekniksektorn. Flera av intervjupersonerna
och vetenskapliga studier lyfter lagstiftningens negativa paverkan pa europeisk bioteknik i
allmanhet och syntetisk biologi i synnerhet. Den forsiktighetsprincip som har legat till grund
for ovan namnda lagstiftningar ar en bidragande faktor till den relativa troghet som haller
pa att leda till att europeisk bioteknik sldpar efter i innovationskraft i jamforelse med bio-
teknikutvecklingen i framst USA och Kina.
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Bilaga A:
OECD:s listbaserade definition av bioteknik

o DNA/RNA: Genomik, farmakogenomik, genprober, genteknik, DNA- och RNA-
sekvensering/syntes/amplifiering, genuttrycksprofilering och anvéndning av
antisense-teknik, storskalig DNA-syntes, genom- och genredigering, gendrivning.

e Proteiner och andra molekyler: Sekvensering/syntes/teknik av proteiner och
peptider (inklusive stora molekyldra hormoner); forbéttrade leveransmetoder for
stora molekyldra lakemedel; proteomik, proteinisolering och rening, signalering,
identifiering av cellreceptorer.

e Cell- och vavnadsodling och teknik: Cell- och vévnadsodling, vavnadsteknik
(inklusive vavnadsstallningar och biomedicinsk teknik), cellfusion, vaccin- och
immunstimulerande medel, embryomanipulation, markorassisterad avelsteknik,
metabolisk teknik.

e Processhiotekniker: Fermentering med bioreaktorer, bioraffinering,
biobearbetning, biolakning, biomassaframstalining, bioblekning, bioavsvavling,
bioremediering, biosensing, biofiltrering och fytoremediering, molekylar
akvakultur.

e Gen- och RNA-vektorer: Genterapi, virusvektorer.

e Bioinformatik: Konstruktion av databaser om genom, proteinsekvenser;
modellering av komplexa biologiska processer, inklusive systembiologi.

o Nanobioteknik: Tillampar verktyg och processer inom nano-och mikrofabrikation
for att bygga anordningar for att studera biosystem och tillampningar inom
ldakemedelsleverans, diagnostik etc.

91 (103)



FOI-R--5848--SE

Bilaga B: Ordlista

Begrepp

Forklaring

Alleler

Antisense-teknik

Arvsmassa/
genom

API

Bioanalys

Biobankning

Bio-CAD

Bioekonomi

Biofoundry

Alternativa former av en gen som kan finnas pa samma plats
(locus) pa homologa kromosomer. De érvda egenskaperna, som
dgonfarg eller blodgrupp, bestams av kombinationen av alleler
som en individ har arvt fran sina foraldrar.

Molekylérbiologisk metod for att reglera eller "slacka" gener
genom att hindra dem fran att producera proteiner. Metoden
anvands for att studera geners funktion och har potential som
lakemedel for att behandla olika sjukdomar.

Arvsmassa, eller genom, &r allt DNA som finns i en cell, i en
individ. Alla celler som individen bestar av har en kopia av
genomet (forutom réda blodkroppar). Hos djur, véxter, svampar
och protister ar majoriteten av allt DNA uppdelat pa kromosomer
som finns i cellkdrnan. En mindre del DNA finns i mitokondrier
och kloroplaster som &r tva organeller i eukaryota celler.
Mitokondrier finns i alla eukaryota celler medan kloroplaster bara
finns i véxtceller. | vissa definitioner av genomet inkluderas endast
karn-DNA.

Aktiva Farmaceutiska Ingredienser. Det ar de verksamma kemiska
substanserna i ett lakemedel, alltsa sjalva amnet som ger den
terapeutiska effekten och gér medicinen verksam.

Kvantitativ analys av &mnen (ex. lakemedel, biomarkdrer m.m.) i
biologiska prover som blod eller urin. Metoden anvands for att
beddma effekter, metabolism, kinetik och toxicitet, och kraver
optimerade och validerade metoder for att sékerstélla noggrannhet.

En biobank &r en samling identifierbara prov som tagits fran
maénniska eller foster och som samlas in, sparas och anvands
utifran géllande lagstiftning. Det vanligaste &r att prov tas inom
hélso- och sjukvarden och anvands for din vard och behandling
men prov tas ocksa for forskning.

Datorstodd design (CAD) tillampad pa biologiska system och
medicinska tillampningar. Det innefattar anvandning av CAD-
programvara for att designa och modellera allt fran vavnader och
biomaterial till medicintekniska produkter och proteser.

Bioekonomi ar ett ekonomiskt system som bygger pa hallbar
anvandning av fornybara biologiska resurser, som skog, jordbruk
och fiskbestand, for att producera mat, material och energi. Det
handlar om att ersétta fossila branslen och material med
biobaserade alternativ och att skapa cirkuléra fléden for att minska
miljopaverkan. Bioekonomin omfattar med andra ord hela
vardekedjan fran produktion och utnyttjande av biologiska resurser
till utveckling av nya produkter och tjanster inom olika sektorer,
allt inom ramen for ett hallbart ekonomiskt system.

Anléggning designad for att automatisera och effektivisera
processer inom bioteknik, sarskilt inom syntetisk biologi. Den
kombinerar avancerad robotik, automatisering, dataanalys och
artificiell intelligens for att snabbt och kostnadseffektivt designa,
bygga och testa biologiska system och produkter.
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Bioinformatik

Biomassa

Bioprinting

Bioreaktor

Bioskydd
(biosecurity)

Biosakerhet
(biosafety)

Biosensorer
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Samlingsnamn for en industri som anvander fornybar biomassa
som ravara for att producera produkter och material. Bioindustrin i
Sverige fokuserar pa att omvandla biomassa fran skogen och andra
kallor till nya biomaterial, biobrénslen, biokemikalier, massa och
papper, samt hygienprodukter, for att bidra till en mer cirkulér och
hallbar ekonomi.

Tvarvetenskapligt omrade som kombinerar biologi, datavetenskap,
statistik och matematik for att analysera och tolka biologiska data,
sérskilt inom molekylarbiologi och medicin. Det handlar om att
utveckla metoder och verktyg for att hantera och forsta den stora
méangden data som genereras inom biovetenskapen, som DNA-
sekvenser och proteinstrukturer.

Biomassa &r organiskt, icke-fossiliserat material fran levande eller
nyligen doda organismer, sdsom vaxter, djur, svampar och
mikroorganismer. Begreppet kan syfta pa ekologiska massan av
organismer inom ett omrade vid en given tidpunkt; eller pa det
organiska material som anvands som ravara for energi eller
material, som till exempel trd, skogsavfall, halm eller matrester.
Né&r biomassa anvands som energikélla kallas det ofta for
biobrénsle.

En teknik som liknar 3D-utskrift, men som anvénder levande
celler, biomaterial och bioblack for att lager-for-lager skapa
biologiska strukturer som vavnader och potentiellt organ. Denna
teknik har potential att revolutionera omraden som vavnadsteknik,
ldakemedelsutveckling och regenerativ medicin genom att skapa
modeller for forskning och utveckling av patientanpassade
behandlingar.

En behallare eller system som anvands for att stodja en biologiskt
aktiv miljo, oftast for odling av mikroorganismer eller celler. Den
anvands inom bioteknik och industriell mikrobiologi for att
producera olika bioprodukter som lakemedel, biobréanslen och
kemikalier.

Institutionella och fysiska skyddsatgarder for att férhindra
avsiktlig stold, missbruk, forlust eller otillatet frislappande av
biologiska &mnen och relaterad information. Det handlar om att
skudda det biologiska materialet fran illasinnade aktorer (t.ex.
torrsim, kriminalitet eller frammande makt). Omradet omfattar
bland annat fysiskt skydd (skalskydd), tilltrédeskontroll, data- och
informantssakerhet och personalsakerhet.

Atgérder, principer och rutiner for att férhindra oavsiktlig
exponering for skyddsvérda biologiska agenser (material). eller
oavsiktliga utslapp av sddana i miljon. Det handlar om att skudda
manniska och miljo fran olyckor genom exempelvis
skyddsutrustning, ventilation och sakra arbetsmetoder. Regleras i
Sverige framst genom Arbetsmiljoverkets foreskrifter.

Analytiska instrument som bygger pa nya nanobioteknologiska
principer. De anvands bland annat for sparning av kemiska
substanser som till exempel kan forekomma i var miljo eller
livsmedel. Anvéndning av biosensorer for forskning inom
livsvetenskap har blivit viktigt for studier av biologiska system
och ldkemedelsutveckling.
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Biosimilar

Bioteknik

Biotillverkning

BWC

CAR

CNI

CDR

Ett biologiskt lakemedel som &r mycket likt ett redan godként
biologiskt originallakemedel (referensldkemedlet), men inte
identiskt, och har visats vara jamforbart i kvalitet, sékerhet och
effekt. Till skillnad fran generiska lakemedel, som ar identiska
kopior av kemiska lakemedel, &r biologiska lakemedel komplexa
och tillverkade av levande organismer, vilket gor att kopiorna
aldrig kan vara exakt lika.

Bioteknik ar ett tvarvetenskapligt omrade som kombinerar biologi
och teknik for att anvanda biologiska system, levande organismer
eller delar av dessa for att utveckla eller skapa produkter eller
processer. Det ar ett brett omrade med manga tillampningar, som
medicin, jordbruk och miljéteknik. Bioteknik kan definieras som
anvéndningen av biologiska system, organismer eller delar av
dessa for att utveckla eller tillverka produkter. Det &r en
tvarvetenskaplig disciplin som kombinerar kunskaper fran biologi,
kemi, ingenjorsvetenskap och andra relaterade omraden. Inom
biotekniken anvands biologiska system och processer for att 10sa
tekniska problem och skapa nya produkter och tjanster.
Tillampningar inkluderar medicinsk och industriell bioteknik samt
jordbruksbioteknik och miljébioteknik.

Processen att anvénda biologiska system, som levande organismer
eller delar av dessa, for att producera varor pa en storskalig,
industriell niva (alt. biomanufakturering). Det ar ett
paraplybegrepp som omfattar olika tekniker och metoder inom
biotekniken. Biotillverkning anvands inom exempelvis
ldkemedelsproduktion (vacciner, antikroppar, proteiner),
livsmedelsproduktion (jast, enzymer), kemikalieproduktion och
biobrénsleproduktion.

Biological Weapons Convention. BWC kréver att
konventionsstaterna implementerar atgarder for att forbjuda och
forhindra utveckling, produktion, lagring, bevarande, forvarv,
overforing och anvandning av biologiska agens, toxiner och vapen
i strid med konventionen.

T-celler som har modifierats genetisk med en gen for en ny
receptor som kallas chimér antigenreceptor. Med CAR kan T-
cellerna mer effektivt upptacka cancerceller. Vid upptéckt av
cancerceller attackeras de av T-cellerna som ocksa aktiverar andra
delar av immunforsvaret. CAR-T-celler &r bade en genterapi
(celler modifieras genetiskt) och en immunterapi (immunforsvaret
trimmas att battre bekampa sjukdom) och anvands framst som
cancerbehandling. Vid ett fatal mindre kliniska studier har de
ocksa visats ge positiv behandlingseffekt mot autoimmuna
sjukdomar.

Critical national infrastructure. | svensk kontext motsvaras CNI av
det som UDI-lagen (SFS 2023:560) kallar “samhillsviktig
verksamhet”: verksamhet, tjanst eller infrastruktur som
uppratthaller eller sikerstaller samhallsfunktioner som ar
nddvéndiga for samhéllets grundlaggande behov, varden eller
sékerhet.

Carbon dioxide removal — koldioxidinfangning (aven
vaxthusgasinfangning/negativa utslappstekniker) — en process for
att avlagsna koldioxid fran atmosfaren. Innefattar skogsplantering,
jordbruksmetoder som binder kol i mark, paskyndad vittring,
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havsgddsling, bioenergi med kolinfangning och lagring och direkt
luftinfangning.

CRISPR/Cas9 Ett genredigeringsverktyg (dven kallad gensax) som speglar hur
celler reparerar skadat DNA. En viktig teknik for gendrivare.
CRISPR/Cas9 anvands for att forandra DNA i levande organismer
genom att klippa och klistra i gener. Det mdjliggor korrigering av
genetiska defekter och utveckling av nya behandlingar for
sjukdomar. CRISPR/Cas9 har tva huvudkomponenter: Cas9-
protein ar ett enzym som fungerar som en molekyl&r sax som kan
klippa DNA. Guide-RNA lokaliserar den specifika DNA-sekvens
som ska andras.

DAC Direct air capture — direkt luftavskiljning — &r en teknik som
fangar in koldioxid direkt fran atmosfaren. En DAC-enhet suger in
luft och leder den genom en absorbent. Absorbenten varms upp
nér den &r mattad med koldioxid, vilket frigér den koncentrerade
koldioxiden som sedan kan samlas in och lagras (eller anvandas
for olika andamal).

DBTL Designa—Bygga—Testa—Léara. Den fyrstegslogik som appliceras
inom syntetiskt biologi (avancerad bioteknik).

DNA Deoxyribonucleic acid — deoxyribonukleinsyra. Allt liv pa jorden
ar genetiskt uppbyggt genom DNA, dar genetisk kod arvd fran
foraldrar till avkomma lagras. | den genetiska koden finns
information om hur kroppens alla proteiner ska tillverkas. Det &r
proteinerna som far celler att fungera och cellerna bygger
tillsammans upp en levande organism.

EBRC Engineering Biology Research Consortium, ett ideellt, offentlig-
privat partnerskap som syftar till att ssmmanfora en inkluderande
gemenskap som &ar engagerad i att frimja bioteknik for att mota
nationella och globala behov. Fokus ligger pa
forskningsfardplanering, utbildning, sékerhet samt policy och
internationellt engagemang.

Enzym Vitala proteiner som paskyndar kemiska reaktioner i celler. De
exempelvis hjalpa matsmaltning, &mnesomséttning och
immunforsvar.

Extemporeldkemedel Specialtillverkade lakemedel som ett apotek tar fram for en enskild
patient, ett djur eller en djurbesattning nar ett godként lakemedel
inte ar lampligt. De tillverkas pa bestallning om det saknas en
lamplig styrka, beredningsform (t.ex. flytande 16sning) eller om
patienten ar allergisk mot hjalpdmnen i ett standardlakemedel.

Explainable Al En uppsattning tekniker och tillvagagangssétt for att underlatta

(XAl tolkning av de resultat som framkommer ur Al-system. Med hjalp
av XAl &r det mojligt att ta hansyn till fler kriterier samt erbjuda
sétt att resonera som ger en forklaring till varfor ett visst Al-
system tar ett visst beslut.

EXTREMUM Ett forskningssamarbete (Explainable and Ethical ML for
Knowledge Discovery from Medical Data Sources) mellan KTH,
Stockholms universitet och RISE, som med hjalp av XAl har
malet att utveckla ny plattform for att skapa en storre forstaelse for
komplexa medicinska datakallor.

Fenotyp De observerbara egenskaperna hos en organism, sdsom dess
utseende, beteende och fysiologiska egenskaper. Dessa egenskaper
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Forensik

Fytosanering

Féargkodning inom
bioteknik

GMO

Gen

Gendrivare

Genetik

ar ett resultat av samspelet mellan organismens genetik (genotyp)

och miljopaverkan. Fenotypen ar vad vi ser och kan observera hos
en individ, medan genotypen &r den genetiska informationen som

individen bar pa.

Vetenskaplig metod for att analysera bevismaterial fran
brottsplatser for att stddja brottsutredningar. Det involverar
discipliner som kriminalteknik (analys av fysiska spar), digital
forensik (analys av digitala bevis) och rattsmedicin (medicinska
undersokningar). Arbetet utfors av experter (forensiker och
kriminaltekniker) som anvéander naturvetenskapliga metoder for att
samla in, analysera och tolka bevis som kan anvéandas i domstol.

Anvands for att antingen utvinna féroreningar ur marken genom
ackumulering i véxter, eller for att stabilisera fororeningar i jord —
vilket minskar den biotillgéngliga fraktionen av metaller och
darmed &ven riskerna for fororening av grundvatten och
livsmedelskedja. Tillampningen som praktisk I6sning &r annu i ett
tidigt skede.

R&d: mediciner/lakemedel, vacciner och stamceller.

Vit (ibland grd): industriella processer (levande celler) kombineras
med enzymer for att utveckla nya kemikalier och utveckla
miljovanliga biobrénslen.

Gron: bioteknik inom jordbruksindustrin for att skapa hallbarare
brukning och grédor — som skadedjursresistenta plantor,
sjukdomsresistenta djur och miljovanliga bakterier.

Guld (bioinformatik): metoder som halsoindustrin anvénder for att
samla, lagra och analysera biologiska data for att behandla
patienter — som exempelvis mjukvara for att identifiera DNA-
sekvensering.

BI&: anvander akvatisk biomassa — som alger och cyanobakterier —
som brénslekéllor och for att utveckla lakemedel.

Gul: livsmedelsprocesser — som den 6 000-ariga tekniken
fermentering — vilket anvands for att skapa alkohol och ost.

Lila/violett: den bransch som hanterar réattsliga aspekter av
bioteknikomradet, for att tillforsakra att bioteknikmetoder
respekterar etiska koder.

Mork: refererar till bruk av bioteknik for antagonistiska andamal,
exempelvis anvéndande av patogener i krigforing.

Genmodifierade organismer — organismer dar det genetiska
materialet (arvsmassan) har dndrats pa ett satt som inte intraffar
naturligt genom exempelvis parning eller korsbefruktning.

En gen ar en grundldggande enhet for arv som éverfor arftliga
egenskaper fran foraldrar till avkomma. Gener &r specifika DNA-
sekvenser som fungerar som mallar for att tillverka proteiner, vilka
ar avgorande for kroppens funktioner.

En DNA-sekvens som sprids snabbare i en population &n
forvéntat, &ven om den inte ger en selektiv fordel.

Laran om gener, arv och variation inom levande organismer. Det
handlar om hur egenskaper arvs fran foraldrar till avkomma, hur
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gener ar uppbyggda och fungerar, samt hur genetisk information
forandras och varierar.

Gen-manipulering  Process for att andra i en organisms DNA, for att ge den nya
egenskaper eller for att studera geners funktion. Detta kan goras
genom att l&gga till, ta bort eller &ndra i DNA-sekvenser. Denna
term (och genteknik, se nedan) har tidigare anvéants synonymt med
bioteknik eller GMO. Det &r dock for narvarande inte en reglerad
term for livsmedelsmarkning.

Genom Se arvsmassa ovan.

Genomik Studiet av en organisms hela arvsmassa (genomet). Inom
sjukvarden anvands genomik for att forbattra diagnostik och
individualisera behandlingar (se dven precisionsmedicin och
gensekvensering).

Genomiska metoder En uppsattning tekniker som anvénds for att studera och
manipulera organismers genom, det vill séga deras kompletta
uppsattning av DNA. Dessa metoder inkluderar DNA-
sekvensering, genomisk selektion, och nya genomiska tekniker
(NGT) som CRISPR. De anvands inom en rad olika omraden,
sasom vaxtforadling, husdjursavel, medicinsk forskning och
miljodvervakning.

Genotyp Den genetiska uppsattningen som en organism har, alltsa
kombinationen av gener som en individ arvt fran sina foraldrar.
Den beskriver vilka alleler, eller alternativa former av en gen, som
en individ bar pa. Genotypen styr i sin tur organismens fenotyp (se
fenotyp, ovan).

Genredigering (aven geneditering) Att i livsmedelsproduktion, som en
avelsmetod, forbattra bade véxter och djur. Aven ett mojligt
biomedicinskt verktyg for att hantera arftliga sjukdomar. Det
borjar med forstaelse av den genetiska sekvensen och DNA-
placeringen for utvalda egenskaper. Tekniken anvander ett
enzymsystem for att exakt redigera (sla pa, stanga av eller lagga
till) DNA:t. Genredigering lagger vanligtvis inte till DNA fran en
annan art utan arbetar snarare med egenskaper som redan finns hos
en given art, darfor kravs vanligtvis inte markning.

Gensax Se CRISPR/Cas9

Gen-sekvensering  Analys av hela genomet (bred gensekvensering) eller delar av det,
for att hitta genetiska fordndringar som kan vara relevanta for en
patients sjukdom.

Gensyntes Processen att skapa eller syntetisera en ny DNS-sekvens genom att
artificiellt satta samma nukleotider, byggstenarna i DNA, i en
specifik ordning for att matcha en dénskad genetisk sekvens.
Syntetiserade gener kan anvandas for exempelvis genredigering,
genbehandling och biotillverkning.

Genteknik Se genmanipulering.

IML Interpretable machine learning — maskininlarningsmodell (se &ven
explainable AI/XAI) — syftar pa utveckling och applicering av Al-
modeller som latt kan tolkas och forklaras av ménniskor. Det
mojliggor for anvandarna att forstd hur en modell kommer fram till
sina forutségelser, att identifiera potentiella bias och att verifiera
modellens tillforlitlighet. Exempel &r diagnostisering av patienter i
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In vivo

In vitro

Kromosomer

MCF
Metabolomik

Mikrobiom
Molnlabb

Multiomikanalys

Mutagen

Mutagenes

Nanobioteknik

Omik

varden, rattsliga beslut om straffpaféljd vid olika brott och om vi
ska beviljas ett 1an av banken eller inte.

Biologiska processer i levande celler och vavnader nér de befinner
sig pa sin naturliga plats i hela organismer. Vanligt begrepp inom
den gentekniska grenen genterapi. Experiment in vivo genomfors i
djur eller manniskor (fran latinets i den levande organismen), till
skillnad fran ex vivo (utanfér den levande organismen), in vitro (i
glas, det vill séga i labbmiljo), eller in silico (i kisel, det vill séga i
form av en datorsimulation).

Termen syftar pa att levande mikroorganismer, celler eller
biomolekyler studeras utanfér sin normala biologiska kontext. In
vitro-studier gors traditionellt i provror, kolvar, petriskalar och
mikrotiterplattor.

Strukturer i cellens karna som innehaller DNA och gener. De &r
som hoprullade tradar av DNA som blir synliga nér cellen ska
delas. Manniskan har normalt 46 kromosomer, fordelade pa 23
par.

Militar-civil fusion.

Studie av alla sma molekyler (metaboliter) i en biologisk organism
eller ett system. Kartlaggning och kvantifiering av metaboliter ger
forstaelse for deras roll i biologiska processer och hur de paverkas
av sjukdomar eller andra faktorer.

Mikroorganismer i och pa var kropp.

Fjarratkomliga, automatiserade laboratorier som mojliggor
fjarrstyrda experiment och analyser inom bioteknisk forskning.
Dessa molnlabb, &ven kallade "bioreaktorer”, utnyttjar automation
och robotteknik for att utféra experiment, vilket dkar
effektiviteten, reproducerbarheten och tillgangligheten till
avancerad utrustning for forskare.

Vetenskaplig ansats dar man samlar in och analyserar olika typer
av data, som transkriptom, proteom, metabolom och mikrobiom,
fran samma biologiska kalla. Malet &r att fa en mer komplett och
djupare forstaelse av biologiska system &n vad som ar majligt
genom att studera varje datauppsattning enskilt.

Amnen som stralning eller kemikalier, som skapar slumpmassiga
fordndringar i levande varelsers genetiska material.

Ett biotekniskt verktyg som l&nge har anvéants av vaxtforadlare.
Anses dock vara genteknik eller bioteknik. Frén behandlas med
mutagener som joniserande stralning eller starka kemikalier for att
inducera slumpmassiga mutationer i deras genetiska material, med
sikte pa en dnskad egenskap. Exempel inkluderar karnfri
vattenmelon och rubinrod grapefrukt. For narvarande tillatet i bade
konventionellt och ekologiskt jordbruk.

Bioteknik i nanoskala. Amnet har ett tekniskt fokus och bygger pa
en integrering av kompetens och metoder fran biologi, kemi,
materialvetenskap och fysik. Det finns manga etablerade
tillampningsomraden for nanobioteknik, séarskilt inom diagnostik
och hélsovard.

Ett samlingsnamn for en grupp av vetenskapliga falt och metoder
for att analysera stora uppsattningar av biologiska molekyler, vars
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Patogen
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Peptider
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Precisionsmedicin

Probiotika

Proteomik

Regerativ medicin
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namn oftast slutar i -omik, sasom genomik, proteomik, fenomik
med flera

Tredimensionella cellstrukturer som efterliknar organ i
miniatyrformat. De odlas fram i labbmiljo fran stamceller och kan
anvandas for att studera organfunktion, sjukdomar och
lakemedelseffekter, och kan potentiellt ersétta djurforsok.

En organism som kan orsaka sjukdom, sasom bakterier, virus,
svampar och parasiter. Dessa mikroorganismer kan ta sig in i
kroppen och orsaka infektioner genom att skada celler eller stora
kroppens funktioner, vilket kan leda till symptom och sjukdomar.

Produkter med dubbla anvandningsomraden. Avser produkter,
inbegripet programvara och teknik, som kan anvandas bade for
civila och militara andamal. PDA omfattar dven produkter som
kan anvéandas for utformning, utveckling, produktion eller
anvandning av karnvapen, kemiska vapen, biologiska vapen eller
barare av dessa vapen, inbegripet alla varor som kan anvéandas
bade for icke-explosiva andamal och for att pa nagot satt bidra vid
tillverkning av ké&rnvapen eller andra karnladdningar. PDA
regleras i EU-férordning 2021/821 om upprattande for en
unionsordning for kontroll av export, férmedling, transitering och
overforing av, samt tekniskt bistand for, produkter med dubbla
anvandningsomraden, den sa kallade PDA-f6rordningen. Den
kompletteras av lag 2000:1064 respektive forordning 2000:1217.

Mindre proteiner — dvs. en molekyl som bestar av en kedja av
aminosyror (&ven kallade monopeptider) som sitter ihop med
peptidbindningar till en kort kedja. En peptidbindning ér ett
specialfall av amidbindningen. En kolatom (med dubbelbindning
till en syreatom) binder till en kvéveatom (som tillhér en annan
peptid och som i sin tur binder till ett vate). De tva kol- och
kvéaveatomerna sitter i sin tur fast pa var sitt alfa kol.

Polyploidi (som triploid och diploid) har varit ett verktyg for
vaxtforadlare som anvént traditionella foradlingstekniker under det
senaste arhundradet. Raknas inte som bioteknik. Vaxter med
polyploidi kan dvertréffa slaktingar i flera avseenden. Hybridmajs
kan vara ett exempel.

Precisionsmedicin &r karakterisering av individers fenotyper och
genotyper — exempelvis molekylér profilering, medicinsk
avbildning, livsstilsdata — for att (antingen eller, eller bade och).
skraddarsy diagnostik och ratt terapeutisk strategi for rétt person,
vid rétt tidpunkt; faststélla predisposition for sjukdom; och
leverera snabba och riktade forebyggande étgarder.

Levande mikroorganismer som ger en gynnsam halsoeffekt ndr de
administreras i adekvata méngder.

Laran om proteiner och deras funktioner, i synnerhet studiet av
alla proteiner (proteomet) som uttrycks i en cell, védvnad eller
organism under givna férhallanden. Viktig del av modern biologi
som anvands for att forsta komplexiteten i biologiska system och
for att hitta nya biomarkdrer for sjukdomar.

Ett tvarvetenskapligt forskningsomrade som fokuserar pa att
reparera, ersatta eller regenerera skadad eller sjuk vavnad och
organ. Malet ar att aterstalla normal funktion efter sjukdom, skada
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Riskkapital

RNA

Sekvensering

Transgenes

Venturekapital

eller aldrande. Det inkluderar metoder som cellterapi,
vavnadsteknik och anvandning av stamceller.

En investering av kapital i ett foretag i utbyte mot en dgarandel,
det vill s&ga aktier. Investeraren blir en deldgare och bidrar med
pengar for att ett féretag ska kunna vaxa och utvecklas, med malet
att salja sin andel med vinst i framtiden. Till skillnad fran ett lan,
som ska betalas tillbaka, blir investeraren en del av foretagets
agande.

Liknar DNA men skiljer sig pa tre sétt. 1. RNA ar enkelstrangat
(DNA &r dubbelstréangat). 2. Nukleotiderna i RNA har
sockermolekylen ribos istéllet for deoxyribos. 3. Nukleotiderna i
RNA har kvavebasen uracil (U) istéllet for tymin (T). En cell
bestar av flera typer av RNA. Tre av dem ar direkt inblandade nar
informationen i en gen anvands for att tillverka ett protein. De
forkortas mRNA, tRNA och rRNA. mRNA &r en kopia av DNA
som tillverkas i cellkarnan nar en gen lases av — sa kallad
transkription. Efter transkriptionen transporteras mMRNA-
molekylen ut ur cellkérnan till ribosomerna dar den anvands som
mall vid proteintillverkningen. mMRNA &r en forkortning av
engelskans messenger RNA, som pa svenska dversatts med
budbdrar-RNA.

Bestdmning av baspar i en gen. Helgenomsekvensering (WGS)
bestdmmer ordningen av baspar i en organisms genom.

Innebar tillsats av genetiskt material (DNA) fran en annan art for
att skapa en ny sort av vaxt eller djur med 6nskade egenskaper.
Aven kéant som GMO. Bioteknisk markning kravs for de flesta
livsmedelsprodukter som innehaller transgent DNA.

Benamning pa en riskkapitalinvestering med hagre risk, det vill
séga i unga och snabbt véxande bolag med oprévad men lovande
potential. Om en investering klassas som risk- eller venturekapital
beror med andra ord pé bolagets mognadsgrad.
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# Datum  Organisationstyp Roll/funktion Huvudsakligt fokus
. FoU-finansiering,
1. 11/9 Myndighet Utredare (2 st.) branschaversikt
. FoU-finansiering,
2. 12/9 Myndighet Utredare (2 st.) branschaversikt
3. 19/9 Branschorganisation VD Branschoversikt
Néringspolitisk chef, Kemi-/industri-
4. 19/9 Branschorganisation FoU-chef samt bioteknik, kompetens-
sakkunnig forsorjning
5 24/9 Akademi/innovations- Projektledare Pilot- och
plattform uppskalningsbehov
Foretag (MNE), . . Vardekedjeresiliens,
6. 25/9 likemedel Sakerhetsansvarig CBRN-rutiner
7 29/9 Forskningsinstitut Divisionschef Testbaddar,
' (statligt) bioekonomi bioraffinaderi-policy
; Kapitalgap,
8. 30/9 Eggetag (MNE), venture VD regulatorisk osakerhet,
talang, finans
Lakemedels-
9. 2/10 Branschorganisation Policyexpert, lakemedel ersattningar, EU-
lagstiftning
. Tidiga
10. 2/10 Akademlanknuten VD synbiouppstartsbolag,
inkubator ;
IP-strategi
Foretag (MNE), GMP-piloter,
. e testbadd/processtjanst Vel kompetenstraning
12. 9/10 Universitet Professor i mikrobiologi Forsknlqgssamarbeten,
talangfldden
13. 14/10 Foretag (S_ME), industriell VD Ravaruf('jrsbrjnmg,
fermentering skalningskostnad
14. 16/10 F"C')retag (SME),“ VD K_Ilnlska_pr(')'vn_lr!gar,
l&kemedelsupptackt finansieringsmiljo
15. 23/10 Myndighet Utredare S
incitament
16. 27/10 F_oretag (MNE), Strategichef Beredskapsklassning,
biopharma partnerskap
17. 29/10 Foretag (MNE), process- MD & VP Technology Global leveranskedja,

reagens
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18.

19.

20.

21,

6/11

6/11

1172

18/11

Foretag (SME),
kontraktstillverkning

CTO
Foretag, agro/livsmedel FoU-direktor

Myndigheter samt

Beredskapsworkshop néringsliv

Kl Science Park Day 2025 Konferens

Kapacitetsomlaggning,
Syntetisk biologi

Biobaserade réavaror,
samhallsberedskap

Samordning vid héjd
beredskap
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Bilaga D: Intervjumall

Inledning

1. Vilka ar de svenska formagorna, luckorna och sarbarheterna inom svensk
bioteknik ur ditt/ert perspektiv?

Yttre systemgranser

2. Vilka globala trender paverkar svenska bioteknik- och kemiféretag starkast (ex.
geopolitik, EU-regelverk, ravarupriser)?
3. Hur sarbara ar svenska bolag for storningar i internationella leveranskedjor?

Inre systemgranser (upplésning)

4. Vilka nyckeltal anvander ni for att folja sektorns utveckling (till exempel
investeringsvolym, FoU-andel, anstallda)?

Funktionella granser

5. Var ser ni de storsta flaskhalsarna i den svenska vardekedjan fran idé —
klinisk/industriell validering — storskalig produktion — internationell lansering?

6. Vilka kompetenser ar mest kritiska att rekrytera eller behalla under de kommande
fem aren for branschen?

Strukturella granser

7. Vilka samarbeten mellan industri, akademi och myndigheter fungerar bast
respektive samst?

8. Ser ni exempel pa kommunala eller regionala hinder (tillstand, mark,
infrastruktur) som bromsar investeringar?

9. Har ni nagon bild éver hur forskningsinfrastruktur (bioreaktorer, testbaddar mm)
utnyttjas av sma kontra stora foretag?

Spatiala granser

10. Vilka &r de viktigaste klustren och samarbetena inom biotekniksektorn samt med
forskningen pa universitet och hdgskolor?

11. Var uppstar de tydligaste “hélen i kartan”, d.v.s. omradden som saknar kritisk
infrastruktur eller natverk?

PDA och bioséakerhet/bioskydd

12. Branschorganisation: Pa vilket sétt guidar ni medlemsforetag kring EU-forordning
2021/821 om exportkontroll av PDA?

13. Finns det frivilliga uppférandekoder eller utbildningar som svenska féretag bor
anamma for att minimera risk fér missbruk av bioteknik?

14. Hur balanserar ni innovation vs. riskminimering i er policy-lobbying?

Policy och samverkansfragor

15. Vilka konkreta atgarder (skattelattnader, investeringsstod, utbildningssatsningar)
vill du/ni se fran regeringens sida for att starka sektorn?

16. Vilket samverkansformat (testbéddar, offentliga innovationsupphandlingar, m.m.)
fungerar béast enligt er erfarenhet?

Avslut

17. Om du/ni fick sammanfatta de tre stdrsta hindren och de tre stérsta méjligheterna
for svensk bioteknik de narmaste fem aren — vilka skulle de vara?

18. Vem mer (myndighet, kluster, foretag) bor vi intervjua nésta steg for att
komplettera bilden?

19. Vill ni lagga till ndgot?
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