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Forord/Ingress

Avancerade lakemedelsterapier (ATMP) innebér behandling med biologiska
lakemedel 1 form av cell- och genterapi eller vavnadsteknisk-produkt.
Tillverkning, och ibland beredning, av denna typ av lakemedel kriaver
renrumslokaler av hog renhetsklass och framstéllning méste goras enligt
europeisk och nationell lagstiftning. Centrala delar i regelverket beskriver
de krav som stélls pa bédde tillverkningslokalerna och det arbetssétt som
tillimpas under framstéllningen.

Efter flera decennier av forskning har cell- och genterapi nétt fram till
stadiet dér man ar redo for och har borjat genomfora de forsta kliniska
studierna av ATMP-klassade provningsldkemedel. Kraven for att tillverka
och anvdnda dessa likemedel i klinisk provning skiljer sig inte mot de krav
pa lokaler och arbetssitt som géller for att tillverka ett motsvarande
marknadsgodként likemedel.

Liget i landet r att Stockholm har ett ATMP-centrum som ér i drift medan
Orebro och Linkdping har etablerade cellterapienheter. Géteborg, Umeé och

Uppsala ér i uppstart for att etablera ATMP-centra.

Region Skane beslutade 2019 om att ansld medel for att etablera ett ATMP-
centrum pa SUS i Lund.

Beslut om finansiering fattades kvartal 2 2022 om 90 miljoner kronor i
byggnadsinvestering samt 15,7 miljoner kronor i utrustningsinvestering.

1 Projektstatus

11 Tid
ATMP - Entreprenadstart 2023-12-04. Entreprenadavslut 2024-12-13.

QC-Lab - Entreprenadstart januari 2024.

1.2 Kvalité

Projektet f6ljer planen enligt tekniska beskrivningar avseende funktion och
kvalitet och med tilldgg for de tidigare tillkommande utokningar som
beslutats 1 projektet.
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1.3 Ekonomi

Inget nytt att rapportera

1.4 Ovrig status att informera

Inget nytt att rapportera

1.5 Information fran Operativ Styrgrupp

Inget nytt att rapportera

2 Ekonomi
Tabell 1. Budget och Prognos
ATMP Ack. Foregiende
. Prognos
Planerings | Medel Utfall prognos
utrymme | tilldelat
Alla belopp angivna i Mkr april-24 | mars-24 nov-23
Byggnadsinvestering 90 90 67 99 99
Utrustningsinvestering 16 16 0 19 19
SUMMA 106 106 67 118 118

Ovrigt kommentar
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3 Tidplan

Tabell 2. Huvudtidplan
Tidplan daterad 2023-11-29

2023 2024 2025
AKTIVITET J FMAMI] ] ASONDIJ FMAMI J ASONDIJ FMAMI J] AS OND
Entreprenad ATMP

Verksamhetens ibruktagande lokaler

Verksamhetens sidoentreprenader

Validering

Entreprenad QC-Lab

I véntan pa beslut gillande ekonomisk avvikelse resulterade detta i att
projektets slutdatum har blivit forskjutet med 7 veckor

4 Bilagor
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