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Forord

Tillvaxtanalys fick den 19 januari 2011 ett staende uppdrag fran Naringsdepartementet att
kvartalsvis inkomma med korta omvérldsrapporter dar héandelser, trender och
utvecklingsmonster pa och i strategiska marknader och lander lyfts fram i dversiktlig form.

Underlaget ar framtaget av Tillvaxtanalys kontor i USA, Kina, Indien, Japan, Brasilien,
och Stockholm.

Syftet med kvartalsrapporteringen ar att Tillvaxtanalys ska belysa aktuella fragor,
utvecklingen och trender inom foljande omraden:

*  Energi och hallbar utveckling

* Infrastruktur och transporter

* Innovation och naringslivsutveckling

e IKT

* Livsvetenskaper och sjuk/halsovard

* Forsknings- innovations- och utbildningspolitik

Denna rapport innehaller omradet Livsvetenskaper och sjuk/hélsovard. En sammanstélld
rapport for samtliga omraden gar att fa fran Tillvaxtanalys.

Livsvetenskaper och sjuk/halsovard — Stora forhoppningar men okade krav
pa nytta

Stor tilltro satts till att forskning och néringsliv inom livsvetenskaperna ska generera
innovationer och jobb, men med storre krav pa att 6ka nyttan av offentliga och privata
investeringar i FoU. Halso- och sjuvardssystemens effektivitet ar pa agendan i de flesta av
landerna.

e | USA har "Bioscience” industrin tkat antalet anstallda det senaste decenniet
medan den minskat for dvriga sektorer inom det privata naringslivet

e Japan har lanserat en femarig medicinsk innovationsstrategi. Nya offentliga
investeringar pa cirka 4000 miljarder kronor till 2020 planeras

e Kina vill ka vardens effektivitet och kvalitet genom att uppmuntra privata
investeringar

e Ett MoU mellan Sverige och Sydkorea inom héalsoomradet har nyligen
undertecknats

Stockholm 4 oktober 2012

Enrico Deiaco,
Chef Innovation och Globala Mdtesplatser
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Hant i varlden

Life Sciences ar ett, av savél privata som offentliga aktcrer, hogt prioriterat forsknings-
och innovationsomrade i de lander som Tillvaxtanalys foljer. Samtidigt medfor detta inte
nodvandigtvis att omradet & immunt mot nedskarningar till foljd av ekonomiska problem
pa det nationella planet. | vissa fall, som i USA, Storbritannien och Japan, forsoker man
delvis arbeta strategiskt for att oka “nyttan” av de investeringar som gors. Detta maste
dock gobras med viss forsiktighet for att inte forsamra villkoren for exempelvis
grundforskningen. Japan sétter stor tilltro till medicinsk forskning och innovation vilket
illustreras av den medicinska innovationsstrategi som publicerades nyligen. | denna &r
malet bade att skapa bra forhallanden for den aldrande befolkningen men ocksa att skapa
en mycket stor marknad.

Risken for nedsk&rningar i de offentliga investeringarna i forskning ar tydlig inte minst i
USA déar Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) har foreslagits laggas ner.
Det ar dock pa intet satt sakert att alla besparingar kommer att utféras utan det ar beroende
pa de beslut den politiska ledningen tar under de narmsta manaderna efter presidentvalet.
Det ar samtidigt nagot paradoxalt att en mycket stor tilltro satts till universitetens formaga
att driva forskning och innovation samtidigt som de offentliga larosatena drabbats av
avsevarda nedskdrningar under det sista decenniet. Det amerikanska néringslivets
forskning inom livsvetenskaperna &r, i likhet med i flera andra lander, betydande och
skapar manga arbetstillfallen.

Kina planerar fordndringar inom hélsosektorn och vill foérstarka och forbattra landets
sjukvardssystem. Vidare vill man 6ka vardens effektivitet, kvalité och tillganglighet genom
att uppmuntra till mer privata investeringar i sektorn. Intressant &r att &ven Brasilien
arbetar for att forstarka hélsosektorn som manga bedomare ser som ett stort kommande
reformomrade. For narvarande gors investeringar for att utka den lokala tillgangligheten
av varden.

Debatten runt den amerikanska halsovardsreformen fortsatter och praglar till en del det
amerikanska presidentvalet. Aven om Mitt Romney lovat att riva upp reformen om han blir
vald sa ar inte detta helt okomplicerat givet att denna i Hogsta domstolen forklarades
laglig. En del av moderniseringsagendan for héalso- och sjukvarden i USA inbegriper e-
halsoreformer vilket fortsatt &r av betydelse dven vad galler mobila system.

Generika-tillverkning har varit och &ar ett betydelsefullt inslag i den indiska
lakemedelstillverkningen. Sadan tillverkning ses som viktig inte minst for att oOka
tillgangen till avancerade ldakemedel for landets stora fattiga befolkning. Samtidigt har
detta medfort manga tvister runt patent och flera fall pagar for narvarande. Detta illustrerar
en del av komplexiteten i att brett tillgdngligg6ra nya, och ofta dyra, nya ldkemedel.

Internationellt samarbete och mobilitet &r fortsatt i fokus i flera lander och Sverige har
nyligen undertecknat ett samforstandsavtal pa halsoomradet med Sydkorea. Atgarder for
att forstarka rekryteringen av forskare, innovatorer och kvalificerad hélsovardspersonal ar
vanligt férekommande.
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USA

Hogsta Domstolen ger utslag om sjukvardsreformen

| slutet av juni 2012 levererade antligen USAs hogsta domstol sitt utslag om den hett
debatterade och politiskt infekterade sjukvardsreformen. Beslutet anses av vissa vara ett av
domstolens viktigaste beslut och kommer att leda till landets stora sociala férédndring, d.v.s.
sjukforsakring for (ndstan) alla i landet.

Knéckfragan var om det &r emot konstitutionen att tvinga manniskor att kopa nagot, i detta
fall sjukforsékring, genom att bétfalla de som inte gor det, det s.k. ”individual mandate”.
26 delstater hade stamt halsoministeriet i fragan, nagot som sedan dverklagats dnda upp till
hogsta instans. Domstolen beslutade, med minsta mojliga marginal (5-4), att det inte &ar
emot konstitutionen att botfalla personer som inte koper sjukforsakring, vilket innebar att
reformen kan 6verleva.! Republikanerna, som egentligen var de som forst foreslog
"individual mandate” for manga ar sedan, lovar nu att de ska gora allt for att falla reformen
i kongressen framover. Chansen att de lyckas gora detta under hdsten anses dock minimal.
OKlart ar hur delstaterna kommer att hantera lagens foreslagna expandering av Medicaid,
sjukvardssystemet for laginkomsttagare, da domstolen beslutade att den federala
regeringen inte kan tvinga delstaterna till detta.

Efter mycket politisk propaganda &r en majoritet av det amerikanska folket emot reformen,
dven om de ar positiva till manga delar av den (se aven tidigare rapportering fran
Tillvaxtanalys).

Den politiska effekten av beslutet ar svar att bedéma i nuldget. De flesta anser att
presidenten kommer att fa draghjalp i sin presidentkampanj, men eftersom reformen blivit
sd impopular anser andra att det kanske inte kommer att hjalpa honom alls.
Republikanernas presidentkandidat Mitt Romney sdger att han kommer att riva upp
hélsovardsreformen om han blir president. Motstandarna till reformen havdar att den &r
dalig for ekonomin och kommer att leda till att farre smaféretag nyanstéller.
Forsakringsbolagen ar generellt positiva till reformen da den innebér att de kommer kunna
salja fler sjukforsakringar, om &n till en billigare penning. Det forvantas bli brist pa
sjukvardspersonal i samband med att drygt 30 miljoner fler manniskor far tillgang till
sjukvard. Enligt Association of American Medical Colleges (AAMC) forvantas det finnas
63 000 for fa lakare i landet redan ar 2015. Man raknar da med att man med hjalp av
specialistsjukskoterskor (nurse practitioners) kommer att forsdka fylla en del av gapet.
Dessa ar sjukskaterskor som har mastersexmen eller har doktorerat och har nastan lika lang
utbildning som lakare.?

Samtidigt havdas ocksa att det kommer bli for fa sjukskéterskor och en brist pa en kvarts
miljon uppskattas till ar 2025. Detta samtidigt som 45 procent av dagens sjukskoterskor
sager att de planerar att byta karriar inom de kommande aren. Man tror att tva av
anledningarna till den forvantande bristen &r de minskande Ionerna och att existerande
sjukskaterskor gar i pension. Det finns dven ett missndje med arbetet som sjukskoterska
bland annat orsakat av en aldrande och sjukare befolkning som kommer att krava mer
intensiv vard. En av I6sningarna &r att expandera sjukskoterskornas ansvarsomraden, sa att

! http://www.nytimes.com/2012/06/29/us/supreme-court-lets-health-law-largely-stand.html ?pagewanted=all
2 https://mww.aamc.org/
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yrket blir mer attraktivt. Det skulle eventuellt kunna finnas mdjlighet for Sverige att
exportera sjukvardspersonal till USA med detta i atanke.

Sjukvardsreformen innehaller ett antal aktiviteter inom férebyggande vard, men det &r inte
sjalvklart vilka aktiviteter som ger mest vérde for pengarna. Den katolska kyrkan &r
mycket upprord Gver att preventivmedel ses som forebyggande och darfor ska ingd i alla
sjukvardsforsakringar (nagot som dock religidsa grupper har fatt mojlighet att vélja bort
nar de erbjuder sjukférsikring till sina anstéllda).®

Forslag pa nedskarningar i budgeten for olika myndigheter inom
life sciences och sjukvard

Som bekant har kongressen svart att komma overens om USAs budget och bade
representanthuset och senaten har deklarerat att inga nya beslut kommer att tas forrén efter
presidentvalet. Man forsoker darfor i dagarna komma Gverens om att forlanga den radande
budgeten i sex manader framat. Under sommaren har de olika kommittéerna i bade
representanthus och senaten diskuterat finansiering av sina olika ansvarsomraden. Har kan
man notera att, representanthusets kommitté for ”Labor, Health and Human Services,
Education, and Related Agencies”, som domineras av republikaner, har rekommenderat
avskaffandet av myndigheten Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).
Myndigheten har som uppdrag att forbattra kvalitén, sékerheten och effektiviteten av
amerikansk sjukvard. Med stod av AHRQ bedrivs forskning inom jamforande
effektforskning vari olika behandlingar jamférs med varandra och exempel pa best
practices tas fram. Detta illustrerar den skepsis som manga republikaner kéanner for
jamforande effektforskning. Det &r dock svart att tro att senaten, som domineras av
demokrater, skulle godkénna forslaget. 1 samma kommitté fastslogs drygt 11 procents
nedskérning av det amerikanska smittskyddsinstitutets Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) anslag.*

Foretagens FoU

Enligt National Science Foundation (NSF) spenderade den privata sektorn ar 2008 $290,7
miljarder pd FoU i USA och av dessa hade $76,1 miljarder halso- och medicinska
tillampningar. 86 procent av denna FoU finansierades av foretagen sjalva. Det nast storsta
FoU-omradet inom naringslivet var forsvarsforskning som motsvarade $ 41,5 miljarder,
dar i princip all verksamhet finansierades av den federala regeringen.’ Trots att det i USA
diskuteras mycket kring hur framforallt Iakemedelsforetagen, skar ned pa sin forskning och
hur detta ska tacklas, ar den medicinskt tilliampade forskningen fortfarande det storsta
FoU-omradet inom den privata sektorn.

Bioscience-industrin har 6kat antalet anstallda under det senaste
decenniet

| en rapport av Battelle och Biotechnology Industry Organisation (BIO)® i somras
presenterades siffror som visar att det sedan ar 2001 skett en okning med 96 000
arbetstillfallen inom omradet, vilket innebar en okning med 6,4 procent, jamfort med en
sénkning med 2,9 procent for dvriga sektorer inom det privata néringslivet. Anstallda inom

® http://www.allhealth.org/publications/Cost_of_health_care/Nursing_Toolkit_FINAL_8-27-12_111.pdf
4 http://www.researchamerica.org/advocate_julyaugl2#house

5 www.nsf.gov/statistics/infbrief/nsf12329/nsf12329.pdf

® www.bio.org/battelle2012
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bioscience-sektorn tjanar $36 000 mer arligen an en genomsnittlig Iontagare i landet, da de
ofta ar hogutbildade. Samtidigt sjunker riskkapitalsatsningarna inom bioteknik, detta med
18 procent mellan perioden 2011-12. Enligt rapporten ar en anledning till denna trend, de
komplicerade regulatoriska processerna for utvecklandet av nya ldkemedel och medicinsk-
tekniska produkter. Som Tillvéxtanalys rapporterat tidigare haller det amerikanska
lakemedelsverket, Federal Drug Administration (FDA), pa att utveckla nya processer for
att forenkla olika regulatoriska forfaranden.

Nya riktlinjer for elektroniska patientjournaler

Som Tillvéxtanalys rapporterat tidigare’ har ett morot-piska-system utvecklats i USA nar
det galler att fa lakare och sjukhus att anvéanda sig av elektroniska patientjournaler. Detta
innebar att vardgivare kan fa mer betalt av de federala lakemedelsforsakringarna Medicare
(for pensiondrer) och Medicaid (for fattiga) for sina behandlingar om de kan visa att de
anvander sig av elektroniska patientjournaler som kan uppvisa “meningful use”, det vill
sdga innehaller specifik information som anses anvandbar. De som inte anvander sig av
elektroniska patientjournaler fran och med ar 2014 kommer att behdva betala en
straffavgift. Department of Health and Human Services (HHS) publicerade nyligen
riktlinjer for hur patienter ska kunna fa tillgang till sina journaler 6ver Internet, vilket
kommer att trada i kraft ar 2014.

| en rapport fran Center for Disease Control and Prevention (CDC) rapporteras att 55
procent av alla ldkare i USA anvéander ett elektroniskt patientjournalsystem, varav 85
procent ar nojda med sitt system. Tre fjardedelar av dessa anser att anvéndandet av
elektroniska patientjournaler har forbattrad varden. Icke foérvanande anvander yngre lékare
och de som arbetar pa storre mottagningar elektroniska patientjournaler i storre
utstrackning &n aldre lakare och de som driver en-lakar-mottagningar.®

Rekommendationer av mHealth Task Force

Fore sommaren 2012 gav chefen fér Federal Communications Commission (FCC) en
arbetsgrupp i uppdrag att skriva en rapport’ som inkluderar rekommendationer for att 6ka
anvandningen av mHealth-teknologi. | begreppet mHealth inkluderars arbetsgruppen mobil
och tradlos sjukvard och elektronisk teknik som forbattrar och effektiviserar sjukvarden.
Malet med arbetet ar att mHealth ska vara rutin ar 2017. | rapporten finns
rekommendationer som presenteras inom féljande omraden:

e FCC borde fortsatta att vara ledande nar mHealth ska tillampas

o Olika myndigheter borde 6ka samarbete for att uppmuntra till innovation,
patientsékerhet och undvika regulatoriska upprepningar

e FCC borde bygga vidare pd och koppla ihop existerande program for att oka
tillgangligheten av bredband inom sjukvarden

e FCC borde fortsatta att 6ka kapaciteten, tillforlitligheten, interoperabiliteten och
sékerheten av mHealth-teknologi.

! WP/PM: e-Health and Patient-Centered Care Processes in the United States of America

http://www.tillvaxtanalys.se/en/filer/working-paper-pm/WP_PM_2011_12.pdf
® Physician Adoption of Electronic Health Record Systems: United States, 2011
http://www.cdc.gov/nchs/data/databriefs/db98.htm

® http://www.fcc.gov/document/fact-sheet-mhealth-task-force-recommendations
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e Industrin borde stddja fortsatta investeringar, innovationer och jobbskapande i den
vaxande mobila sjukvardssektoren.

Som en respons till rapporten har FCC redan gatt ut med en del atgarder, de mest relevanta
for Sverige éar:

e Skapa tradlosa testbeddar inom sjukvarden genom att stromlinjeforma FCCs
licensregler.

e USA dr, enligt egen utsago, det forsta land som har allokerat spektrum specifikt for
medicinskt bruk, Medical Body Area Network (MBAN), vilket man gjorde
tidigare under 2012. MBANS &r natverk gjorda av tradlosa sensorer som kan
Overfora data mellan patienter och lékare och sjukhus. FCC vill 6ka det
internationella samarbetet genom att uppmuntra andra lander att skapa MBANS
och harmonisera spektrumet sa att medicinsk data kan overforas sakert mellan
lander.

e FCC har utvecklat en glesbygdsreform inom sjukvard, dar potentialen for
anvandningen av bredband inom sjukvarden utreds.

NIH har beviljat 17 bidrag for att utveckla 3-D chips uppbyggda av
manskliga celler

Inom National Institutes of Health (NIHs) nya center National Center for Advancing
Translational Sciences (NCATS) har NIH i samarbete med Food and Drug Administration
(FDA) och Defense Advanced Research Projects Agency (DARPA), beviljat 17 bidrag om
totalt $70 miljoner. Detta for att utveckla 3-D chips uppbyggda av manskliga celler,
exempelvis lung-, lever- och hjartceller. Chippen ska anvéndas for att testa hur
lakemedelskandidater interagerar med friska och infekterade celler for att bedéma
lakemedlens sakerhet och/eller effektivitet mot sjukdomar. Om utvecklingen av chippet
fungerar kan det anvéandas pa ett tidigt stadium i lakemedelsutvecklingen. Enligt NIH har
denna teknik potentialen att forkorta ledtiden med flera ar da systemet skulle kunna
eliminera vissa kostsamma, komplicerade och etiskt problematiska djurférsok.'

Domstol ger utslag om stamcellsforskning - igen!

Efter flera ar kan striden over legaliteten av stamcellsforskning vara dver, men det ar inte
alls sakert. Som Tillvaxtanalys rapporterat tidigare har NIH och HHS stdmts for att de
finansierar en viss typ av begrédnsad embryonal stamcellsforskning. De som stdmt HHS &r
emot sadan forskning, framst darfor att de ar emot abort och darmed forstorelse av
embryon, nagot som fortfarande ar emot lagen i landet enligt en 16 ar gammal lag, "the
Dickey-Wicker amendment”. Obama-regeringen har éppnat upp for viss typ av embryonal
stamcellsforskning, vilket alltsa dverklagades och behandlades i augusti 2012. Fallet har
tagits upp av olika domstolar, som gett olika utslag under aren som gatt. Det senaste
utslaget, i augusti i ar, oppnade upp for att regeringens forslag ar forenligt med lagen och
Dickey-Wicker. Eftersom de tre domarna inte var eniga i sina argument om varfor de
tyckte forskningen ska tillatas, spekuleras det nu att domstolsbeslutet kan komma att
overklagas annu en gang.™*

10 http://www.nih.gov/news/health/jul2012/ncats-24.htm
1 http://news.sciencemag.org/scienceinsider/2012/08/a-legal-win-for-stem-cell-resear.html
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NIHs rapport om biomedical workforce

P& uppdrag av chefen for National Institutes of Health, Dr. Francis Collins, har en
arbetsgrupp inom NIH gjort en undersékning och skrivit rapporten “the Biomedical
workforce report”. Rapporten innehaller bland annat forslag pa att oka diversiteten pa de
som erhdller NIH-bidrag. Enligt rapporten*? har asiatiska sokande 5,4 procent och afro-
amerikanska 13,2 procent mindre chans att erhalla bidrag fran NIH jamfort med vita
sokanden. Ett antal forslag for att fa bukt pa denna snedférdelning presenteras i rapporten
och berdér omradena: datasamling och utvardering; mentorskap, karriarforberedelser och
bibehallande av talang; institutionellt stod vid universitet, akademiska sjukvardscentra och
NIH; samt forskning om férdomar. Rapporten innehaller ocksa en kartlaggning over vart
de som disputerade inom biomedicin ar 2009 tagit vagen (Se figuren nedan).

BMW framework 2

2009 Total: 37,000 to 68,000
Median Length: £ years

Post-Training Workforce (128 000 Biomedical Us-trained PhDs)

Science Government Academic | | Hm-lmm
Related Non- Research mw | Unemployed

Research

Kélla: http.//nexus.od.nih.gov/all/blog-bymonth/?theyear=2012&month=6&which_view=article

Till mangas forvaning arbetar inte ens hélften (43 procent) av de som disputerade inom
biomedicin ar 2009 inom akademin, utan aterfanns inom manga andra typer av arbeten.
Exempelvis arbetade 30 procent inom bioteknologi- och lakemedelsindustrin.
Arbetsgruppen foreslar darfor i rapporten att den utbildning som doktorander inom
biomedicin far, inte bara borde fokusera pa akademisk forskning utan aven pa den privata
sektorn.

12 http://acd.od.nih.gov/Diversity%20in%20the%20Biomedical%620Research%20Workforce%20Report.pdf

10
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Kalifornien rostar om GMO-mat ska markas i affarerna

Pa valdagen den 6 november 2012 kommer landets rostberattigade inte bara rosta pa
president, kongressledaméter m.m. utan en mangd olika lokala initiativ kommer ocksa att
finnas pa rostsedlarna. | Kalifornien ska man rosta om ifall gen-modifierade livsmedel ska
markas pa ett sarskilt satt for att informera konsumenten.*® Det rder forstas olika &sikter
om forslaget, men generellt kan man sdga att instéllningen till GMO-mat &r mer positiv i
USA &n i Europa.

3california_Proposition_37, Mandatory_Labeling_of Genetically Engineered_Food_(2012)
http://ballotpedia.org/wiki/index.php

11
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Kina

Kina vill forstarka den privata sektorns engagemang inom
halsosektorn

Den kinesiska regeringen planerar att uppmuntra till mer privata investeringar i landets
hélso- och sjukvardssektor. Detta anses vara centrala atgarder for att forbattra den totala
effektiviteten och kvalitén samtidigt som man minskar kostnaderna. Det 6ppnar ocksa upp
for mer samarbete med utlandska leverantérer av hélso- och sjukvard och &aven for
tillverkare av lakemedel och utrustning. Det 6kade utrymmet for privata aktérer inom
hélso- och sjukvardssektorn ska dock inte ske pa bekostnad av den offentliga, vilken i all
vasentlighet utgor grunden i den kinesiska halso- och sjukvardssektorn utan ska ses som ett
komplement till denna.

Med stigande genomsnittsinkomster i Kinas stora befolkningscentra Okar intresset och
formagan att betala for privat halso- och sjukvard vilket i sin tur avlastar den offentliga
varden.

De offentliga insatserna for planering och férvaltning av medicinska resurser 6kar nu i
syfte att sékra en ordnad och kvalificerad utveckling av privata vardinrattningar. Det
framhalls att regeringen kommer uppmuntra att privata medel investeras i byggandet av
rehabiliteringssjukhus, sjukhem, och sjukhus for geriatriska och kroniska sjukdomar.

Kina har for narvarande mer an 6 000 privata sjukhus, vilket utgor en tredjedel av landets
totala antal. Daremot star antalet sangar och antagna patienter vid dessa sjukhus endast for
9-10 procent av totalen. Andelen vardplatser och patienter pa privata sjukhus ska
fordubblas fram till slutet av & 2015. Ar 2011 fanns det 3,81 vardplatser per 1 000
invanare. Detta ses som en hog siffra bland utvecklingslander.

Utvidgning av Kinas sjukforsakringssystem

| nulaget saknas ett tydligt tak for en patients totala sjukvardskostnader vilket medfor att en
patient kan tvingas in i fattigdom efter en sjukvardsperiod. Vardtagaren ersatts med upp till
30 procent av den totala kostnaden for specialistvard och det ar vél kant att vardtagare med
svag betalningsférmaga helt eller delvis utesluts fran den har formen av vard. Regeringen
har darfor beslutat att utbka omfattningen av landets sjukforsakringssystem.

Né&r en patients medicinska rakningar for nédvandiga behandlingar under det géllande
sjukforsakringssystemet Gverstiger en given niva kan ersattning komma att ges fran den
nyligen lanserade forsakringen. Detta &r ett viktigt steg for att skapa ett inkluderande
sjukvardsystem i Kina. Det bor samtidigt papekas att en patients erséttning for
sjukvardskostnader utgar fran lokala férhallanden och den genomsnittliga nettoinkomsten i
patientens hemregion. Darmed varierar nivan pa den ersattning en patient kan fa kraftigt
mellan olika regioner och provinser. Att omkring 95 procent av Kinas befolkning omfattas
av det offentliga sjukforsakringssystemet, nu med hojda ersattningsnivaer, utgor saledes
ingen garanti for enhetlig behandling av sjukdomar.

Beijing Genomics Institute 6ppnar ett forskningscenter i Europa

Det kinesiska Beijing Genomics Institute (BGI) dppnade formellt sin forsta europeiska
gensekvenserings-center i Kopenhamn i september. Syftet ar att paskynda och stimulera
innovation och utveckling fran genomikforskning och dess tillampningar. Den europeiska
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Genome Research Center ar ett samarbete mellan det kinesiska BGI, vilket &r vérldens
storsta genomikorganisation och framstdende danska forskningsinstitut inklusive
Kdpenhamns universitet. Centret syftar till att utveckla forskning inom genomik och
tillampningar som ar relevanta for halso- och sjukvard. Forskningen kommer att inkludera
kartlaggning av DNA-variationer av danskar som underlag att 16sa arftliga medicinska
problem och akommor.
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Indien

Cipla frias for patentintrang

En domstol, Delhi High Court,** har gétt p& den indiska generikatillverkaren, Ciplas, linje i
malet dar Roche stamt Cipla for patentintrang. Roche havdar att Ciplas marknadsforing av
Erlocip, en generisk variant av Roches anti-cancerpreparat Tarceva, gor intrang pa ett av
Roches patent. Domstolen slog fast att Roches patent &r giltigt i Indien, men en detaljerad
utvardering av den ingaende aktiva molekylara substansen som ticks av patentet,
respektive ingdr i de tva lakemedlen (Erlocip respektive Tarceva) ledde domstolen till
bedémningen att Ciplas marknadsféring av Erlocip inte var ett intrdng pd Roches patent.™

Denna dom kom strax innan Indiens Supreme Court™® i ett annat mal tagit upp Novartis
Overklagande av en dom géllande avslag for ett indiskt patent for cancerlakemedlet Glivec.
Patentmyndigheten hade ar 2006 beslutat att Novartis nya version av Glivec inte hade
tillrackligt nyhetsvarde for att kunna beviljas patent i Indien. Novartis 6verklagade
patentmyndighetens beslut frdn 2006, men 2009 kom instansen for overklagande av
patentbeslut'” fram till att den nya versionen av Glivec visserligen hade nyhetsvérde, men
eftersom ladkemedlet inte uppvisade signifikant forbattrad effektivitet kunde det med
hanvisning till klausul 3d"® inte beviljas ett patent. Novartis har nu en sista chans att &
fragan provad i Indiens hogsta instans. Forhandlingarna vantas paga i 2 manader.

Tidigare under aret har Bayer av en domstol tvingats att ge en licens for sitt cancer-
lakemedel Nexavar (Sorafenib) till Natco, en inhemsk generikatillverkare.
Patentmyndigheten fastslog att Bayer prissatt Nexavar sa hogt att lakemedlet som anvands
i behandlingen av njur- och levercancer, inte var tillgangligt for en stor del av patienterna.

De tre fallen ovan har blivit uppmarksammade da vasterlandska lakemedelsbolag vill
skydda sina immateriella tillgangar och salja sina produkter pad den indiska marknaden.
Samtidigt havdar organisationer aktiva i Indien (sasom Lékare utan granser) att dessa
foretags patent forvagrar manniskor i behov av behandling tillgang till lakemedel till ett
Overkomligt pris.

* High Court ar varije delstats hégsta instans.

15 The Economic Times, 7 september 2012, Court rules for Cipla against Roche in patent case”,
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2012-09-07/news/33677017_1_erlocip-patent-plea-cipla

16 supreme Court &r en nationell domstol och den hégsta instansen i Indien.

7 Intellectual Property Appellate Board (IPAB)

'8 Indien holl sig lange utanfér WTO, bl.a. for att den inhemska lakemedelsindustrin skulle kunna producera
kopior (generika) av lakemedel utvecklade i de industrialiserade landerna och sélja dem till mycket laga priser
inom landet. Nar Indien 2005 skrev p& WTO-avtalet om handelsrelaterade aspekter av IP-rattigheter (TRIPS),
vilket syftar till att sdkerstélla patentskydd i avtalslanderna, inkluderades ett tillagg (klausul 3d) som stadgar
att nya lakemedel maste uppvisa signifikant forbattrad effektivitet fran tidigare versioner for att kunna
patenteras.
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Japan

Femarig medicinsk innovationsstrategi

Att utveckla ett samhélle dar &ldre manniskor kan leva med vitalitet och ett medicinskt
system som kan uppratthalla sig sjalvt ar skrivningen i den femariga medicinska
innovationsstrategin i Japan. Strategin &r en del av den omfattande tillvéxtstrategi som
presenterats nyligen av den japanska regeringen. Regeringen avser att satta in atgarder som
skapar en marknad pa over 50 tusen miljarder yen (ca 4000 miljarder kr) till ar 2020 inom
medicinsk och halsovardsinnovation vilken man hoppas skall generera 2,84 miljoner nya
jobb ar 2020. Enligt Professor Yuichiro Matsumoto, Vice President vid University of
Tokyo och ordférande i Medical Innovation Office, Cabinet Secretariat, sa ar det foga
forvanande malet med medicinsk innovation — ”Life Innovation” - att uppna ekonomisk
tillvaxt och forlanga manniskors medellivslangd da Japan nu star infor en aldrande
befolkning och laga fodelsetal. For att uppna dkad innovation inom medicin och halsovard
avser regeringen fokusera pa forskning och utveckling och kommersialisering av
ldkemedel, avancerad medicinsk  teknik som  regenerativ. medicin  och
medicinsk/omvardnadsrobotar som kan bygga pa Japans tillverkningsteknik.

Tillvaxtanalys har nara kontakter till Medical Innovation Office vars forskargrupp nu utfér
kliniska prévningar av en ny transplantationsteknik pa Karolinska Universitetssjukhuset.
Den 5 oktober samarbetar Tillvéxtanalys i Tokyo med University of Tokyo kring ett
seminarium med deltagande av Medical Innovation Office och de svenskarektorerna Per
Eriksson (Lunds universitet) och Harriet Wallberg-Henriksson (Karolinska institutet). Den
japanska sidan ser pa den svenska innovationsmodellen med stort intresse och vill garna
knyta svenska aktorer narmre till sig.

iPS-celler och livsvetenskapsfinansiering

Bland de hogst prioriterade omradena i Japan ar regenerativ medicin. Tre ministerier,
Utbildning - MEXT, Naring- METI och Social-MHLW gor under ar 2012 en gemensam
satsning for att stimulera utvecklingen av regenerativ medicin och for att stodja skapandet
av nya industrier. Satsningen skall ses i ljuset av de framsteg som har gjorts i Japan efter
att Dr. Shinya Yamanaka ar 2007 blev den forsta att lyckas “reprogrammera” vuxna
ménskliga celler tillbaks till stamcellsstadiet, sk. Induced Pluripotent Stem Cells — iPS
cells.

Som exempel pa framsteg nyligen inom stamcellsforskningen i Japan sa experimenterar
forskare vid Kyoto-universitet nu med inducerade pluripotenta stamceller for att regenerera
strukturellt abnorma nervceller som kan vara orsaken till Amyotrofisk lateral skleros
(ALS). Upptackten och anvandningen av IPS-celler har stimulerat forskningen pa
nervsystems sjukdomar som bland annat ALS och Alzheimers. Prof. Yamanakas grupp
licensierar dven ut sin teknik. Ar 2008 bildade man foretaget iPS Academia Japan'® for att
hantera genererad IPR och for att kunna licensiera IPR till foretag som vill anvanda
tekniken. Enbart under ar 2012 sa har man tecknat minst 10 licensavtal.

1 http:/fips-cell.net/e/index.php
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vardforsakring skall omfatta omvardnadsrobotar

Japanska regeringen avser att forandra vardforsakringsreglerna s att forsdkringar i
framtiden kommer att omfatta anvandningen av robotar i varden. Robotar som kan
assistera vardpersonal med fysiska uppgifter samt hjalpa patienter med forsvagad
muskelkapacitet tar nu steget fran laboratoriemiljo till kommersiell marknad. Forslaget &r
att 90 procent av avgifterna i samband med anvandningen av robottjanster ska
subventioneras av vardforsakringen. Innan slutet av aret ska en statlig panel slutfora
detaljerna nar det galler inforandet av nya reglerna vilket ska ske ar 2015. Robottjanster
inom sjukvarden kommer sannolikt bli vanligare i framtiden vilket gor det viktig for
beslutstagare att se éver forsakringsskyddsreglerna.

Som ett illustrativt exempel pa typer av produkter kan namnas det japanska foretaget
Cyberdyne systems och deras Robotskelett HAL. Cyberdyne introducerades till svenska
aktorer gemensamt av Tillvaxtanalys och Invest Sweden for ett par ar sedan. Foretagets
robotskelett HAL — Hybrid Assistive Limb. HAL testas nu av Danderyds sjukhus kliniskt
inom rehabilitering av Strokepatienter. Vidare sa har Cyberdyne 6ppnat ett Sverigekontor i
Robotdalen i Vasteras®.

2 http://www.nyteknik.se/nyheter/bioteknik_lakemedel/medicin_teknik/article3523810.ece
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Sydkorea

MOU — samforstandsavtal inom halsa paskrivet mellan Sverige och
Sydkorea

| slutet av augusti 2012 beslutade svenska och sydkoreanska halsomyndigheter om ett
samarbete kring demografiska utmaningar sasom de laga fodelsetalen i Sydkorea samt
utmaningarna med en okande aldre befolkning. Sydkoreas hélsovardsminister (Health and
Welfare), Rim Che-min och Sveriges folkhélso- och daldreminister, Maria Larsson,
undertecknade ett samférstandsavtal. | samband med detta beslutades &ven om
etableringen av ett arligt forum som fokuserar pa laga fodelsetal samt aldrande. Rim
meddelade vidare att Sverige och Sydkorea kommer att fortsdtta samarbetet med ett
gemensamt projekt inom Ildkemedelsindustrin i hopp om att utveckla vacciner och
behandlingar mot demens.

Vidare publicerade nyligen Bank of Korea en rapport som visar att Sydkoreas befolkning i
arbetsfor alder, d.v.s. mellan 15 och 64 ars alder, kommer att kulminera ar 2016, for att
sedan minska under de nastkommande 50 aren. Vid jamforelser med Japan och USA har
det framkommit att dessa lander uppvisade finansiell instabilitet just kring den tid da deras
arbetsfora befolkning minskade. Man uttrycker en oro Over att Sydkorea skulle kunna
komma att hamna i en liknande situation. Samarbetet med Sverige kring halsofragor bor
aven ses ur detta bredare samhéllsperspektiv.

Samarbetet mellan Sydkorea och Sverige borjade redan pa 50-talet under Koreakriget, da
med ett svenskt faltsjukhus. Pa den tiden var det ett ensidigt svenskt stod till Sydkorea.
Rim forklarade att avtalet innebér en fortsatt satsning pa ett gott samarbete inom hela
omradet for halsa och valfard.

Utlandska lakare skall tillatas praktisera medan de utbildas for att
fa sydkoreansk lakarlegitimation

Det sydkoreanska socialdepartementet - Ministry of Health and Welfare
planerar att lata utlandska lakare fa praktisera i begransad omfattning under den tid de
utbildar sig for att fa sydkoreansk lakarlegitimation.

Enligt den nuvarande lagen far utlandska medarbetare med en utlandsk lakarlegitimation
endast praktisera i uthildnings-eller forskningsandamal, detta efter att fatt tillstand fran
halsoministeriet.

Departementet kommer ta fram detaljerade riktlinjer for tillstand, med syftet att forbattra
effektiviteten i utbildningsprogrammen for utlandska ldakare. Vilka roller ldkarna far agera i
kommer att anges i tillstdndet och patienterna bor informeras i forvag. Departementet
planerar att ta in asikter fran allmanheten och fackliga representanter genom offentliga
utfragningar innan programmet trader i kraft.
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Brasilien

Okade satsningar pa lokal sjukvard

Det brasilianska sjukvardssystemet (SUS) &r, som redovisats i tidigare kvartalsrapporter,
vérldens storsta offentliga sjukvardsprogram och ger narmare 200 miljoner brasilianare
forfattningsmassig ratt till fri sjukvard. Systemet har dock varit notoriskt underfinansierat
och &r darfor, trots manga beundransvérda framsteg inom vissa omraden, i stort behov av
en omfattande 6versyn och omstrukturering. Som vi tidigare kunnat konstatera handlar en
stor del av diskussionen om hur man ska fordela olika vardinsatser mellan privata och
offentliga aktorer samt i forlangningen hur dessa ska finansieras. | detta sammanhang &r
den offentliga strategin allt mer tydlig i att 6ka satsningen pa preventiva insatser samt mer
decentraliserade vardinrattningar.

| takt med att regeringens investeringar inom andra sociala omraden borjar béra frukt, 6kar
ocksa pressen pa liknande satsningar inom sjukvarden. En nyligen genomford studie
konstaterar, exempelvis, att halsovardsfragor nu blivit den fraga som mest oroar
befolkningen.?

Det kom darfor knappast som en 6verraskning nér president, Dilma Rousseff, i mitten av
juni 2012 annonserade att regeringen avser att investera 9 miljarder SEK (BRL 2,7
miljarder) pa lokala akutvardsinrattningar fram till ar 2014. Insatsen, som foljdes av
fortsatta uttalanden om vytterligare 11,7 miljarder SEK (BRL 3,7 miljarder) for lokal
sjukvard mer generellt, kommer i huvudsak att finansieras genom ’Programmet for
accelererad tillvaxt’ (PAC).?

Satsningen pa akutvardsinrattningar, Unidades de Pronto Atendimento (UPA), &r intressant
i s& matto att de utgor ett exempel pa hur lokala initiativ nu i allt hogre grad integreras och
omsitts i federal politik. | korthet utgér UPA en vardinrattning vars huvudfunktion &r att
fungera som en mellanhand mellan de allra enklaste vardstationerna och de storre
sjukhusen. Rent praktiskt fungerar darmed UPA som en forsta uppsamlingsplats for
vardsokande och, beroende pa vardbehov, sa slussas patienterna darefter vidare till andra
vardinréttningar. Det senare sker i samrad med ytterligare en organisatorisk enhet,
Coordenacdo de Emergéncia Regional (CER), som har kontroll pa belastningen mellan
olika inréattningar. Ingen patient har ratt att stanna pa en UPA mer an 24 timmar.

Systemet med UPA, som uppstod i Rio de Janeiro runt 2007, har visat sig ha en viktig
funktion i att komplettera och avlasta sjukhusen. Studier har, exempelvis, visat att 97
procent av alla som soker akut hjélp kan behandlas fullt ut pa UPA-liknande inréttningar.
Huvudargumentet for UPA &r att de i regel har en enkel infrastruktur, ofta uppférda i form
av moduler, och darfor ar bade billiga och mobila. Storleken pa och sammanséttning av de
olika enheterna varierar darefter beroende pa: antalet patienter inom upptagningsomradet;
det senares storlek; samt personalens sammanséttning och kompetens.

Det intressanta med UPA &r att det nu kommit att tjana som modell for liknande insatser i
andra delar av landet. | korthet har den federala regeringen anammat konceptet och
inkorporerat det i en storre insats som, tillsammans med en parallell utbyggnad av mer
traditionella *vardcentraler’, s.k. Unidades Basicas de Saude (UBS), tydligt syftar till att

2L CARDOSO, D. 2012. Dilma diz que compromisso do governo é oferecer qualidade na satide. O Estado de
S80 Paulo, 5 July.
22 2012. Dilma anuncia investimento de R$ 2,7 bi para construcdo de UPAs. O Globo, 16 July.
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decentralisera sjukvarden. Ambitionen &r att fram till ar 2014 bygga ytterligare 900 UPA
Over hela landet. Idag finns 200 enheter som tillsammans behandlar 2 miljoner patienter i
ménaden.”® P& motsvarande satt avser man ocksé att utdka antalet UBS fran nuvarande
21000 med ytterligare 4000 enheter fram till 2014.>* Satsningen &r &ven del av
forberedelserna infor Fotbolls-VM.?

Ytterligare en intressant komponent i sammanhanget ar fordelningen mellan finansiering
och utférande i denna sammantagna politik mot decentralisering av sjukvarden. Som vi
redan kunnat notera sker storre delen av finansieringen i det hér fallet med federala medel.
Ansvaret for utforandet ar dock fordelat pa delstatliga (UPA), kommunala (UBS) och
privata aktorer (CER).

% 1bid.

2% AGENCIA BRASIL. 2012. Unidades de Pronto-Atendimento ajudam a melhorar satide ptblica em todo o
pais, diz Dilma. Diario Comércio, Indistria e Servicos, 16 July.

8 GOVERNO DO RIO DE JANEIRO. 2012. Modelo das UPAs sera levado a outras regides do pais [Online].
Available: http://www.rj.gov.br/web/imprensa/exibeconteudo?article-id=641320 [Accessed 26 September
2012].
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