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Forord

Tillvaxtanalys fick i januari 2011 ett stdende uppdrag fran Naringsdepartementet att
kvartalsvis leverera korta omvérldsrapporter dar h&ndelser, trender och utvecklingsmonster
pa och i strategiska marknader och lander lyfts fram i Gversiktlig form inom féljande
omraden:

«  Energi och hallbar utveckling

» Infrastruktur och transporter

+ Innovation och naringslivsutveckling

o IKT

« Livsvetenskaper och sjuk/halsovard

» Forsknings- innovations- och utbildningspolitik

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

Varje omrade finns som egen rapport, och sen finns det d&ven en sammansatt rapport
sorterad geografiskt. Bada varianterna finns att ladda ner pa www.tillvaxtanalys.se/
globalutblick. Tveka inte att kontakta oss om ni har eventuella fragor eller Gnskar
ytterligare information kring nagon specifik artikel.

Stockholm 2013-10-28

Enrico Deiaco, Avdelningschef Innovation och globala métesplatser
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Hant i varlden: Livsvetenskaper samt halso- och
sjukvard

Ansvarig for ”Hant i vérlden” & Martin Wikstrom vid Tillvéxtanalys i Stockholm. Tveka
inte att kontakta oss om ni har eventuella fragor eller onskar ytterligare information kring
nagon specifik artikel.

Investeringar i manniskors hélsa, fran biomedicinsk grundforskning till vardnara inno-
vation och skapandet av nya kommersiella produkter, &r hogt prioriterat varlden Gver.
Sjukvardskostnaderna ar sjalvklart kopplade till folkhélsa och bland annat Nederlanderna
kommer att investera mer i preventiv medicin. Aven sociala innovationer &r av betydelse
inom halsosektorn, och man kan notera att en innovationsfond for omradet nyligen startats
i Storbritannien.

Den amerikanska sjukvardsreformen kan ses som ett forsok att dka tillgangen till sjuk-
vard for breda befolkningsgrupper. Reformen har nu pa allvar bérjat genomféras och fran
den 1 oktober kan man registrera sig for en sjukforsdkring. Reformen dr dock fortsatt
kontroversiell och det faktum att béter i framtiden kommer tas ut om man inte har en sjuk-
forsakring, anses av vissa som grundlagsvidrigt. | forhandlingarna runt budgetlasningen i
oktober misslyckades Republikanerna fa igenom krav pa forandringar av Obamacare, mer
an mycket marginellt.

Till skillnad fran for sjukvardsreformen sa har ofta forskningsinitiativ lattare att fa stod
fran bada partierna i kongressen, i synnerhet om dessa ror grundforskning. Presidentens
hjarnforskningsinitiativ, BRAIN, har atminstone delvis stod fran bada partierna, ar under
planering och involverar ett stort antal myndigheter dar National Institutes of Health (NIH)
har ett samordningsansvar. Fragetecken aterstar dock fortfarande vad galler finansiering.

Aven i Kina ar stora forandringar pa gang inom sjukvardssystemet som &r under fortsatt
utbyggnad. Bland annat planeras privata investeringar inom sektorn fa ta avsevart mer
plats vilket bland annat ska astadkommas genom lagre krav for etablering. Privata investe-
ringar ska i framtiden vara tillaitna inom alla omraden dar det inte explicit ar forbjudet,
utlandska och inhemska investeringar ska behandlas lika och dven staten kan komma att
erbjuda sjukvardstjanster pa kommersiell basis. Systemet skakas samtidigt av vissa
korruptionsskandaler dar lakemedelsforetag anklagas for att ha mutat Idkare och tjanste-
man for att 6ka forsaljningen. Problematiken grundar sig bland annat i laga lakarloner och
underfinansierade sjukhus kombinerat med att l&kemedel utgdér en mycket stor andel av
kostnaderna for sjukvarden.

Samtidigt som Kina planerar att 6ppna for mer utlandska investeringar inom sektorn, har
man i Indien kommit fram till att dessa inte, i den omfattning man 6nskat, lett till 6kade
investeringar i forskning och innovation och 0kad sysselsattning. Dessutom finns en oro
for hur utlandska uppkdp av indiska foretag paverkar den for landet viktiga generika-
tillverkningen. | Sydkorea kommer & andra sidan stora investeringar géras inom ett privat-
publikt samarbete for att starka lakemedelsutvecklingen och for att mojliggora for kore-
anska lakemedelsforetag att starka sin situation internationellt. Generellt finns i manga
lander en vilja att 6ka samverkan mellan offentlig sektor, foretag och andra omraden vad
galler biomedicinsk forskning och innovation. Om detta vittnar inte minst de manga initia-
tiven for sektordverskridande samarbeten i exempelvis Indien och Storbritannien och sats-
ningar pa regelforenklingar i Japan.
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| Japan pagar, som en del av landets tillvaxtstrategi, bildandet av Japan Agency for Medi-
cal Development (AMED). Amerikanska NIH anvéands atminstone delvis som forebild for
AMED och initiativet visar hur betydelsefull sektorn anses vara i landet. Med bildandet av
den nya myndigheten hoppas man komma fran den nuvarande splittrade finansierings-
modellen av biomedicinsk forskning och battre integrera grundforskning, tillampad forsk-
ning och kommersialisering. Initiativet kan ses som ett utslag av det allt vanligare eko-
systemstankandet inom biomedicinsk forskning och innovation, klinisk forskning och vard.

Slutligen kommer Danmark att satsa pa att battre anvanda information i register och data-
baser for att stimulera till 6kad h&lsoinnovation och attrahera internationella investeringar.
Just kliniska kvalitetsregister anses ofta vara ett svenskt styrkeomrade. Dock satsar manga
andra lander pa att starka infrastrukturen inom omradet och &ven anvanda denna for att
attrahera foretag och forskning.
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USA

Fortsatta diskussioner kring sjukvardsreformen Obamacare

Den omdebatterade federala lagen “Patient Protection and Affordable Care Act (PPACA),
informellt omnamnd sasom ACA eller Obamacare, undertecknades av president Barack
Obama 23 mars 2010. Lagens syfte ar att amerikanska medborgare ska ha tillgang till
halso- och sjukvard genom sjukvardsforsakringar, och det prognosticeras att cirka 30-35
miljoner ofdrsakrade amerikaner kommer att forsakras genom lagen, medan 30-35 miljo-
ner fortsatt kommer att vara oforsakrade. Obamacare ar en del av en sjukvardsreform i
USA, och lagen kom till stand efter manga och harda debatter mellan republikaner och
demokrater i kongressen — dér den inte fick en enda republikansk rést. Den tillfalliga ned-
stangningen av USA:s offentliga forvaltning berodde till stor del pa republikanernas ovilja
att finansiera Obamacare.

Obamacare startade den 1 oktober 2013, sa tillvida att individer nu kan registrera sig mel-
lan 1 oktober 2013 och 31 mars 2014 for de sjukforsakringar som star till buds. Det forsta
dygnet av 6ppen registrering bestktes hemsidan www.Healthcare.gov av knappt 4,7 miljo-
ner unika besokare'. Sjalva férsakringsprogrammet startar dock den 1 januari 2014,

Lagen har framfor allt kritiserats da enskilda ar tvungna att teckna vardforsakring for att
omfattas av de nya formaner som ska trada i kraft 2014. Vidare avkraver Obamacare boter,
vilka Okar ar fran ar, av de individer som inte registrerar sig for en sjukvardsforsakring.
Kritikerna anser att det ar ett intrang i individens valfrihet, att det &r grundlagsvidrigt och
strider mot den amerikanska konstitutionen. USA:s hdgsta domstol fastslog dock i juni
2012 att medan det &r oftrenligt med konstitutionen att tvinga individer att kdpa sarskilda
nyttigheter med boter som sanktion, sa kan lagen vara ar forenlig med konstitutionen om
det individuella mandatet istéllet tolkas som en federal skatt.

En del av lagen som livligt diskuterades infor och under nedstéangningen &r den skatt pa 2,3
procent, som Obamacare lagger pa medicinsk utrustning som defibrillatorer och pace-
makers. Glasdgon, hérapparater och annan medicinsk utrustning som séljs éver disk &r
undantagna.” Den férandring som infordes i Obamacare efter budgetlésningen och den
tillfalliga nedstangningen &r en mindre justering som innebdr att en del méanniskor vilka
idag far statligt subventionerad sjukvard, ska fa sina inkomster granskade och bekraftade
av en antibedragerienhet. Majoriteten av de 905 sidorna i lagen innehaller férandringar i
affarsmodellen for medicin i landet, vilket séllan diskuteras. Lagen omfattar bland annat 45
andringar till hur lakarna levererar varden och hur patienterna betalar for det. Malet &r att
flytta landets hélso- och sjukvardssystem ifran att betala fér volym till att betala mot vérde.
Lagen syftar till att bel6na vardgivare som levererar billigare och effektivare vard.

Ett av Obamacares framsta syften ar att reglera sjukvardsforsakringen och inkludera cirka
30-40 av de 70-75 miljoner amerikaner som idag saknar sjukvardsforsakring. Detta ska
framst ske genom en avgift for de individer som véljer att inte kdpa sjukforsakring och
genom att expandera Medicaid®. Obamacare ger ocksé stdd till manniskor vars inkomst &ar
lagre an 40 procent av den federala fattigdomsgransen for att hjalpa dem att ha rad privat

! http://ww.whitehouse.gov/healthreform/blog

2 http://www.politico.com/story/2013/10/medical-device-tax-obamacare-affordable-care-act-government-
shutdown-debt-ceiling-talks-98367.html?hp=f2

® Medicaid &r ett statligt sjukvardsprogram i USA till stod for fattiga och lginkomsttagare som startade 1965.
Medicaid &r behovsprdva och administreras av delstaterna.
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tdckning. Cirka 80 procent av amerikanerna har idag en sjukférsakring — antingen genom
sin arbetsgivare eller staten — och behdver saledes inte personligen engagera sig i
Obamacare. De som déremot berdrs av Obamacare &r de som antingen ar oforsakrade eller
har tecknat en egen sjukvardsforsakring.

USA satsar pa BRAIN

Tidigare i ar annonserade President Obama att USA amnar fokusera pa ett nytt initiativ
inom hjarnforskning ssom en av “grand challenges™. Fér att frimja USA:s hjarnforskning
och oka var forstielse av den manskliga hjarnan startades initiativet Brain Research
through Advancing Innovative Neurotechnologies (BRAIN). Férhoppningen ar att initia-
tivet ska paskynda utvecklingen och tillimpningen av teknik for att ”mdjliggoéra dynamiska
bilder som pavisar hur enskilda hjarnceller och komplexa neurala kretsar samverkar vid en

tanke™”,

BRAIN-initiativet involverar manga olika myndigheter och organisationer, daribland
National Institutes of Health (NIH), National Science Foundation (NSF), Defense
Advanced Research Projects Agency (DARPA), Howard Hughes Medical Institute
(HHMI) och Salk Institute for Biological Studies. NIH har tillsatt en arbetsgrupp for att
precisera och utveckla en langsiktig plan hur de vetenskapliga malen for BRAIN-initiativet
ska nas. Den slutgiltiga rapporten ska levereras senast i juni 2014, men nyligen slapptes en
delrapport som listar de forskningsomraden inom BRAIN som ska hogprioriteras under
2014. Bland dessa finns kopplingar mellan neuronal aktivitet och beteende samt skapandet
av strukturella hjarnkartor.®

Som bekant har aven EU startat ett stort hjarnforskningsinitiativ som ett av sina Future and
Emerging Technologies (FET) Flagship Programme, EU-programmet kallas Human Brain
Project och finansieras under FP7’. Mélet for EU:s hjarnforskningsprogram har mer av ett
informationsteknologiskt inslag och samordnas fran EPFL i Lausanne, Schweiz. Fran
svenskt hall deltar forskare fran Kl, KTH, Linnéuniversitetet samt Umea och Uppsala
universitet i EU-programmet.

* http://www.whitehouse.gov/the-press-office/2013/04/02/remarks-president-brain-initiative-and-american-
innovation

® http://www.whitehouse.gov/the-press-office/2013/04/02/fact-sheet-brain-initiative

® http://www.nih.gov/science/brain/09162013-Interim%20Report_Final%20Composite.pdf

7 https://www.humanbrainproject.eu/
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Kina

Nya planer pa privatiseringar inom sjukvarden

I en nyligen publicerad rapport fran centralregeringen redovisas riktlinjerna for en fortsatt
utbyggnad av sjukvardssystemet. Malet ar att sjukvardssektorn ska omséatta éver 8 biljoner
Yuan ar 2020. Planen beror sjukvard, preventiv vard, sjukforsakring och andra relaterade
sektorer sasom lakemedel, medicinsk utrustning, sjukvardslokaler m.m.

En av de storsta nyheterna ar att privat kapital kommer tillatas ta storre plats. Detta ska ske
genom sénkta krav for att fa etablera sig pd marknaden. Vidare ska man ge lika behandling
av vinstdrivande och icke vinstdrivande verksamheter. Enligt de nya reglerna kommer
privat kapital att tillatas pa alla omraden inom sjukvardsindustrin om det inte forbjuds
uttryckligen. ldag begransas investerare genom en lista pa tillatna omraden for investe-
ringar. | samband med att riktlinjerna slapptes angav Nationella Reform och Utvecklings-
komissionen (NDRC) att inhemska och utlandska investeringar skulle behandlas lika under
den nya planen. Som en fortsattning meddelade senare finansministeriet att man avsatt 2,2
miljarder Yuan for fortsatt tillvaxt i halso- och sjukvardssektorn. Under de nya reglerna
kommer dock staten tillatas erbjuda vard som kan kopas, och kommer gradvis 6ka antalet
sadana tjanster. Aven privat sjukvard kommer tillatas fa del av statliga medel.

Detta innebar en forandrad installning till privat finansierad vélfard, vilket har varit en hogt
prioriterad fraga for den nye premiarministern Li Kegiang. Premidarministern har tidigare
sagt att fler industrier kommer 6ppnas upp for privat kapital, daribland infrastruktur, finans
och energi. NDRC har meddelat att grundlaggande sjukvard aven fortsatt kommer sta
hogst pa regeringens prioriteringslista. En markbar forandring ar att regeringen for forsta
gangen betecknar halso- och sjukvard som en “industri”, tidigare har den av regeringen
bendmnts som en “tjénst till allménheten”.

Korruptionsutredning inom lakemedelsindustrin

Under hosten har en mutskandal rullats upp i den kinesiska lakemedelsindustrin. Den britt-
iska lakemedelstillverkaren GlaxoSmithKline (GSK) har anklagats for att under sex ar ha
mutat lakare och statstjansteméan for att 6ka sin forséljning. GSK:s ledning har tagit av-
stand fran mutorna och i ett uttalande klargjort att nagra av deras kinesiska chefer har brutit
mot lagen. Branschbeddmare menar att anklagelserna bara &r toppen av ett isberg och flera
utldndska lakemedelstillverkare ska ha kontaktats av de kinesiska utredarna. | kélvattnet
efter avslojandet har en diskussion om de bakomliggande orsakerna blast upp. Den kine-
siska lakemedelsmarknaden &r alltjamt mycket reglerad. Statliga aktorer har stor paverkan
pa prissattning och patent pa lakemedel. Laga lakarloner och underfinansierade sjukhus
skapar incitament for sidoinkomster. Det &r i ljuset av detta som den senaste mutskandalen
ska ses.

Majoriteten av de kinesiska sjukhusen &r statligt &gda. De gangna aren har sett en snabb
utbyggnad av sjukforsakringar som har gett fler tillgang till sjukvard. Anslagen till sjuk-
vard racker dock inte for att tdcka behoven. Kostnaden for manga tjanster satts langt under
den verkliga kostnaden vilket tvingar sjukhusen att hitta andra inkomster for att fa verk-
samheten att ga ihop. Lakarlonerna ar dessutom laga och en nyutexaminerad lakare kan
tjana sa lite som 3000 Yuan i manaden (ungefar lika mycket i svenska kronor) och med
endast mattliga mojligheter till I6neutveckling. Att dryga ut inkomsten genom att sam-
arbeta med lakemedelsforetag &r lockande vilket skapar incitament fér Gverforskrivning
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och dyra behandlingar. Medan de flesta vasterlandska lander lagger mellan 10-12 procent
av de totala sjukvardsutgifterna pa lakemedel utgor de i Kina mer dn 40 procent av den
totala kostnaden. Philip M. Nichols professor i juridik och afféarsetik vid Wharton Business
School, USA, menar att den kinesiska modellen for att finansiera sjukvard inte fungerar
och att vardgivare darfor tvingas hitta sidoinkomster, ofta genom informella végar och da
inte minst genom mutor fran lakemedelsforetag.

Aven for likemedelsforetagen finns incitament att delta i oegentligheter for att kompensera
uteblivna inkomster pa grund av statlig prissattning och ett starkt tryck fran officiellt hall
att sédnka priserna. | ett uppmarksammat beslut drog kinesiska patentkontoret nyligen till-
baka ett patent pa ett lakemedel mot HIV och Hepatit-B under forevandning att den sak-
nade nyhetsvarde. Beslutet hade foregatts av liknande beslut i Indien och Brasilien.
| branschpress beskrevs atgarden som ytterligare ett vapen fran officiellt kinesiskt hall for
att tvinga véasterlandska lakemedelsbolag att géra mediciner tillgangliga for storre grupper.
Genom att gora lakemedel tillgangligt idag riskerar kinesiska myndigheter att skada ut-
vecklingen av nya mediciner och darmed ambitionen att sjalv bli en ledande innovator pa
omradet. Den nyligen briserade skandalen visar hur en obalanserad expansion av sjuk-
vardssystemet riskerar att fa ovantade konsekvenser — forr eller senare maste nagon betala.
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Indien

Regeringen inleder dversyn av villkoren for utlandska
direktinvesteringar inom lakemedelsindustrin

Den 13 augusti i ar presenterade en parlamentarisk kommitté sina slutsatser om villkoren
for utlandska direktinvesteringar inom lakemedelssektorn.®> Kommitténs arbetade pabérja-
des redan 2011 men forst nu &r dess slutsatser klara. | dagslaget tillater Indien 100 procents
utlandska direktinvesteringar inom nya lakemedelsprojekt. | sedan tidigare etablerad verk-
samhet kan visserligen ocksa 100 procents utlandskt agande tilldtas men da kravs sarskilt
godkannande fran Indiens Foreign Investment Promotion Board (FIPB).

Kommittén noterade bland annat att det finns en risk att utlandska lakemedelsforetag koper
upp indiska bolag och sedan slutar producera generiska lakemedel efter forvarvet for att
istallet marknadsfora dyrare originalprodukter. Med tanke pa att generiska ldkemedel pris-
satts vasentligt mycket lagre an originalldkemedlen har mediciner till 6verkomliga priser
gjorts tillgangliga for stora delar av befolkningen, och regeringen maste nu vara vaksam
och sakerstalla att tillgangen pa billiga lakemedel inte forsamras manar kommittén.

Kommittén noterade ocksa att utlandska direktinvesteringar varken har 6kat produktions-
kapaciteten inom sektorn, forbattrat distributionskanalerna eller lett till fler arbeten. Detta
da den overvaldigande majoriteten av de investeringar som gjorts avser dvertag av befint-
liga foretag eller produktionsenheter (brown field) och inte nyetableringar (green field). Av
den totala mangden utlandska direktinvesteringar som gjorts de senaste tre aren har mindre
an tre procent avsett forskning och utveckling, havdar kommittén, som foreslar att rege-
ringen vidtar konkreta atgarder for att sékerstélla att investeringar ocksa gar till forskning
och utveckling.

Kommittén uppmarksammade dven det faktum att Tamil Nadu Medical Services Corpo-
ration (TNMSC) och Rajasthan Medical Services Corporation (RMSC), vilka bada ar stat-
liga foretag, upphandlar generiska ldkemedel till vasentligt lagre kostnader &n de priser
som de marknadsledande foretagen begar. Kommittén foreslar darfor att staten studerar de
modeller som tilldmpas i Tamil Nadu och Rajasthan och utvecklar en upphandlingsmodell
som ska omfatta hela landet. Kommittén foreslar dven lagstiftning om att lakare ska vara
skyldiga att skriva ut generiska kopior i de fall de finns tillgdngliga som alternativ till
originallakemedel. Kommittén foreslar dven att Competition Commission of India (CCI)
ska spela en mer aktiv roll for att sakerstélla att l1akemedel &ven fortséttningsvis gors till-
gangliga till dverkomliga priser.

Den slutsats som kan dras &r alltsa att det finns en oro for att Indien blir alltfér beroende av
utlandska lakemedelsforetag, samtidigt som de potentiella fordelarna med utlandska direkt-
investeringar i form av 0kad sysselséttning och 6kad forskning och utveckling av nya lake-
medel uteblivit.

Som en reaktion pa den parlamentariska kommitténs kritik, samt liknande tongangar fran
Department of Industrial Policy and Promotion vid Ministry of Commerce and Industry

8 Department Related Parliamentary Standing Committee on Commerce, “FDI in Pharmaceutical Sector”,
tillganglig pa:
http://164.100.47.5/newcommittee/reports/EnglishCommittees/Committee%200n%20Commerce/110.pdf Ett
sammandrag 6ver de viktigaste fragorna finns tillgangligt pa:
http://www.prsindia.org/administrator/uploads/general/1378121950_August%202013%20-%20MPR.pdf
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(MCI), som ocksa efterlyst begransningar vad galler utlandska direktinvesteringar i lake-
medelssektorn, rapporteras den indiska regeringen nu forbereda en 6versyn av regelverket.’

Nar det galler fragan om i vilken utstrackning utlandska foretag bidrar till utvecklingen av
Indiens lakemedelssektor, speciellt fragan om hur mycket forskning och utveckling som
forlaggs till Indien, ar det viktigt att ha i atanke de manga patentstrider som utkampats dar
de senaste aren. Orsakerna till varfor dessa patentstrider uppstatt och de juridiska utfallen
av rattsprocesser paverkar naturligtvis viljan att investera i forskning och utveckling.

Det kanske framsta exemplet &r Indiens hogsta domstols beslut i april i ar att inte bevilja
den schweiziska lakemedelstillverkaren Novartis nagot patentskydd for dess cancer-
medicin Glivec, vilket innebar att indiska foretag nu tillats producera generiska kopior.
Novartis varnade efter domen for en utveckling déar lakemedelsforetag som en foljd av
Indiens (svaga) regelverk i immaterialrattsfragor blir mindre benagna att investera i forsk-
ning och utveckling i landet.

En annan utmaning géller indiska myndigheters utfardande av sa kallade obligatoriska
licenser vilka mojliggor for indiska foretag att tillverka generiska kopior av annars patent-
skyddade lakemedel. Utfardandet av obligatoriska licenser riskerar ocksa ge intrycket av
att patentratten inte respekteras i Indien vilket i sin tur gor foretag &n mindre bendgna att
investera i forskning och utveckling.'

Parlamentarisk kommitté hyllar forskningsfinansieringsprogram

En parlamentarisk kommitté, Standing Committee on Science and Technology, Environ-
ment and Forests, hyllade i en rapport presenterad i juni landets Department of Biotech-
nology (DBT) for dess anstrangningar att 6ka den privata sektorns ekonomiska bidrag till
indisk forskningsfinansiering. | kommitténs rapport namns bade Small Business Innova-
tion Research Initiative (SBIRI) och Biotechnology Industry Partnership Programme
(BIPP) som framgangsrika nar det galler att 6ka den private sektorns ekonomiska engage-
mang i den forskning som bedrivs i Indien. Det noterades bland annat att den privata sek-
torn bliijragit med att finansiera 60 procent av de kostnader som uppstatt inom ramen for
BIPP.

I sammanhanget kan dven namnas att DBT i juni genomfdrde en ny utlysning av forsk-
ningsstéd inom ramen fér SBIRI (SBIRI administreras av Biotechnology Industry
Research Assistance Council (BIRAC) vilket &r registrerat som ett icke-vinstdrivande
statligt foretag). Med utlysningen av SBIRI stodjer DBT uppstartsforetag samt sma och
medelstora bioteknikféretag ekonomiskt. Medlen kan anvéndas for att bedriva forskning i
syfte att styrka en forskningshypotes liksom forskning och utveckling avseende produkt-
utveckling, uppbyggnad av teknologiplattformar och prototyper. Det ekonomiska stodet
ges dels i form av bidrag, dels i form av Ian utan ranta. Stodet riktar sig till bade privata

® Pharmabiz.com, “Commerce Ministry initiates steps to revamp pharma FDI policy, FIPB to take up 6
proposals”, tillgdinglig pd: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=77323&sid=1, publicerad 27
augusti 2013

0 For en utférligare beskrivning av domen mot Novartis och andra pag&ende patentstrider, se Tillvaxtanalys
kortrapport "Léikemedelstillverkare far inte indiskt patentskydd for cancermedicin”, tillgdnglig pa:
http://iwww.tillvaxtanalys.se/sv/om-tillvaxtanalys/verksamheten/innovation-och-globala-
motesplatser/utlandsverksamhet/global-utblick/4-12-2013-lakemedelstillverkare-far-inte-indiskt-patentskydd-
for-sin-cancermedicin.html, publicerad 12 april 2013.

Y Pharmabiz.com, ”Parliamentary panel lauds SBIRI, BIPP for pushing private expenditure in research”
tillganglig pa: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=76201&sid=1, publicerad 29 juni 2013
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och offentliga aktdrer och kan s6kas gemensamt av flera parter. Dock kravs att 51 procent
av ett foretag som tar emot stod ags av en indisk medborgare.*?

DBT, i samarbete med BIRAC, har dven genomfort en utlysning inom ramen for det sa
kallade BIG(Biotechnology Ignition Grant)-programmet, vilket riktar sig till entreprenorer
fran universitetsvasendet, uppstartsforetag, och foretag vid inkubatorer. Med BIG, som
lanserades forra aret och som nu utlystes for tredje gangen, ges ett ekonomiskt stéd pa upp
till INR 5 miljoner (SEK 650 000) for forskningsprojekt om hogst 18 manader. Férutom att
finansiera forskning far bidraget dven anvéndas till begransade marknadsundersokningar
och for att tdcka kostnader for att ansoka om patent. Det frdmsta syftet med BIG-
programmet &r att bidra till finansiering av foretag som vill bevisa att en forskningsidé kan
omsittas i praktiken (proof-of-concept).”

Noterbart &r att dven andra industrier i Indien borjat intressera sig for de forskningsfinans-
ieringsmekanismer som etablerats av DBT i samarbete med BIRAC. iSpirt (Indian Soft-
ware Product Industry Round Table), en tankesmedja inom IT-industrin, har till exempel
betonat vikten av att IT-industrin tar efter nagra av dessa forskningsfinansieringsprogram.

12 Pharmabiz.com, "DBT invites applications from Indian biotech cos for funding R&D in biotech”, tillginglig
pa: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=75729&sid=1, publicerad 6 juni 2013
3 Pharmabiz.com, ” DBT invites research proposals from start-up biotech cos under BIG scheme”, tillginglig
pa: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=76677&sid=1, publicerad 26 juli 2013
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Japan

Centralisering ska underlatta kommersialisering av forskning
inom livsvetenskap och halsa

Som en del av Japans nya tillvaxtstrategi pagar arbetet med att infora en variant av USA:s
National Institutes of Health, Japan Agency for Medical Development (AMED)™.
Institutionens framsta roll ar att fordela forskningsbidrag till universitet och forsknings-
institutioner enligt de strategier som Headquarter of Healthcare Policy (HHP)® tagit fram.
Det officiella malet med AMED a&r att framja ett valfungerande samarbete mellan grund-
laggande forskning och praktisk tillampning, det vill sdga att forskningsresultat snabbare
skall nd marknaden. Men AMED ér en ny foreteelse till sin struktur och kan ses som ett
tydligt tecken pa att regeringen vill effektivisera resurserna och fa fart pa affarerna inom
omradet “hilsoinnovationer” - en av de centrala “tillvixtmotorerna” i premidrminister
Abes tillvéaxtstrategi. Utformningen av AMED ar i sin linda och det ar svart att veta vilken
form initiativet kommer att ta, och om det kommer att bli framgangsrikt. An sé lange ar det
ocksa svart att hitta information, bade i publicerat material och vid samtal med tjansteman,
om hur malen ska uppnas. Det finns mycket information som pekar ut de olika forsknings-
omradena, men lite om vilka mekanismer som ska leverera ekonomiskt livskraftiga pro-
dukter och tjanster.

AMED ligger i detta uppbyggnadsskede direkt under kabinettet vilket ger det en oberoende
roll bland de starka ministerier som &r inblandade. AMED ska ansvara for att ta fram en
strategi for den medicinska forskningen, och kommer att sta for den offentliga finansie-
ringen av densamma. Detta ar en skillnad mot tidigare da finansiering till forskargrupper
kom fran flera olika ministerier. | och med att finansieringen samlas till en central aktor
tror regeringen att processerna kan fungera smidigare, da det blir mindre av administration
och dubbel finansiering. AMED kommer att granska och finansiera forskning som har
storst potential att ge (kommersiellt?) resultat. Man kommer att félja upp hur forskningen
framskrider och ge rdd om vilken riktning forskningen bor ta.

Innan forskningsstrategin kan implementeras maste den godkéannas av en annan aktor som
fatt mer tyngd i Abes administration, Council of Science and Technology Policies (CSTP).
CSTP finns ocksa direkt under premiarministerns kabinett och har det 6vergripande ansva-
ret for vetenskaps-, teknologi- och innovationsstrategier. Har gor man alltsa fran regering-
ens sida en tydlig markering genom att lyfta ut medicin- och hélsostrategin. Det aterstar att
se hur samspelet kommer att fungera.

Regelforenklingar ska snabba pa hédlsoinnovationer

Japan ligger efter manga andra lander vad géller praktisk omsattning av sina akademiska
resultat, och det géller &ven medicin- och hélsosektorn. Generellt kan bristande samverkan
mellan akademi och industri, avsaknad av akademiskt entreprendrskap och fa kallor till
riskkapital vara bidragande orsaker. Vissa havdar att det inom lakemedel och medicin-
teknik ocksa beror pa att forskning och utvecklingsprojekt har finansierats av olika depar-
tement, och darfor inte koordinerats — nagot som Japan Agency for Medical Development
(AMED, se artikel ovan) ska atgarda. Andra pekar pa flaskhalsar i lagstiftningen som for-

* Gick under arbetsnamn JNIH i kvartalsrapport 2013:2
15 Kallades Office of Healthcare Policy i kvartalsrapport 2013:2
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dréjer och forsvarar marknadslansering. Medicinomradet &r foljdenligt ett omrade dar
manga vill se strukturreformer i form av bland annat avregleringar. Regeringen har tidigare
lagt fram ett forslag som mojliggor forsaljning av receptfria lakemedel pa nétet. | septem-
ber i ar la radet for regleringsreformer (Council of Regulatory Reforms) fram ett forslag pa
liberalisering av lakemedelsforséljning. Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW),
ar kritiskt till forslagen, da de tror att det skulle innebara en minskad sakerhet, och att for-
saljning maste hanteras av en person for att siakerheten skall bibehallas. Manga likare och
apotekare har stallt sig bakom myndigheten. Dock kan deras uppbackning bero pa att for-
slaget innebar minskade intakter for deras yrkesgrupp. Ett starkt argument for inforandet &r
dock att Japan har en stor andel &ldre befolkning med begrénsad rorlighet, som skulle gyn-
nas av en forenklad process i inforskaffandet av lakemedel.

Regenerativ medicin ar ett omrade dar regeringen gatt ut starkt for att forenkla for kom-
mersialisering. Just nu finns ett lagférslag for att godkénnandeprocessen for regenerativ
terapi skall kortas ner. Vidare gar regeringen in och stéttar privata forsakringsbolag med
att ta fram policys for hur foretag som satsar pa regenerativ medicin skall kunna forsékras
mot riskerna i denna spjutspetsteknologi. Policyerna skall beréra verksamhet inom cell-
och vavnadsbehandling och malet med satsningen ar givetvis att uppmuntra fler foretag att
vaga satsa pa branschen. Nyligen gick MHLW &ven ut med att det skall inféra ett stod-
program for att kompensera de patienter som fatt skador eller bieffekter fran kliniska tester
inom regenerativ medicin. Kostnader for behandling och sjukhusvistelse till foljd av ofor-
delaktig behandling skall tdckas av programmet. Insatsen &r troligen en forberedelse infor
nasta ar, da testerna kommer intensifieras.

Landets stora satsningar pa medicin och hélsa ar givetvis starkt bundet till landets aldrande
befolkning. Att férebygga och lindra ohélsa, och att genom olika tjanster gora individen
mer involverad och ansvarig for sin och anhdrigas halsa ar ett maste ur ett ekonomiskt
perspektiv. P& sa vis kan satsningar pa nyttiggérande av forskningen véalkomnas. A andra
sidan uttrycker vissa forskare och andra insatta att det en fara med att AMED kommer att
finansiera den forskning som har storst potential att ge resultat, da det finns en risk att
Iangsiktig forskning asidosatts. Man kan ocksa hora oro dver att tiden till marknaden for-
kortas. Ovan namnda exempel pekar pa dilemman nar man vill géra ldkemedel och vard-
metoder mer tillgangliga, och att bieffekter och skador fran de kliniska testerna inom re-
generativ medicin ar nagot man maste rakna med.
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Sydkorea

Storsatsning pa inhemsk lakemedelsindustri och vaccin

| ett samarbete med privat lakemedelsindustri kommer regeringen att investera 60 miljard-
er kronor i ett femarigt projekt med mal att utveckla 20 nya lakemedel. Fem miljarder
kronor satsas pa hjélp till inhemska lakemedelsbolag. Sydkoreanska lakemedelsforetag ska
med denna satsning kunna starka sin internationella position genom férvarvande av ut-
landska bolag. Projektet forvantas 6ka Sydkoreas ldkemedelsexport med 66 miljarder kro-
nor till 2017 och gora landet till ett av varldens tio storsta centrum for lakemedelsutveck-
ling.

I en skrivelse tillkdnnagavs att regeringen ska 0ka anslagen till inhemsk vaccinframtag-
ning. Inrikes produktion ska vid 2020 t&cka 80 procent av landets vaccinforbrukning jam-
fort med dagens 30 procent. Darmed ska vaccinindustrin i Sydkorea bli den femte storsta i
varlden. Trots att manga av landets bolag har teknologipatent for framstéllning av vaccin
har Sydkorea idag en mycket stor vaccinimport.

Internationell handel med vaccin involverar mycket ofta statliga upphandlingar. Statens
roll for vaccinproducenter vid intrade pa den internationella marknaden &r darfor avsevard.
Sydkorea kommer att stédja nationella bolag med forkvalificering hos WHO, vilket garan-
terar en internationell standard pa kvalitet och vaccineffektivitet. Marknadsforing kommer
primédrt ske genom “diplomatiska kanaler” samt genom utlindska handelskontor. Syd-
koreas vaccinindustri har i snitt véaxt med 17 procent arligen men utgor endast tva procent
av den globala marknaden med sina fem miljarder kronor per ar. Projektet ska 6ka landets
vaccinexport fran 1,5 miljarder kronor i ar till 13 miljarder kronor ar 2020.

Bilateral strategi med Kina for traditionell medicin

Sydkorea och Kina har under hosten tillk&dnnagivit en ny bilateral strategi kring l&ndernas
framtida expansion inom kallad traditionell medicin. Overenskommelsen omfattar Gkat
stod for internationellt samarbete och mellan privata bolag. Satsningen ska driva en ut-
vidgning av WHO:s tidigare standardisering av traditionell medicin. De tva nationerna har
tidigare genomfort samarbetsprojekt riktade mot WHO, exempelvis inférandet av ett kapi-
tel rorande traditionell medicin i WHO International Classification of Diseases (WHO
ICD).

Den globala marknaden for alternativ medicin forvantas véaxa fran 580 miljarder kronor ar
2011 till 740 miljarder kronor ar 2015. Som en insats for traditionell medicin koncentrerar
nu Sydkorea sina resurser med mal att ka sektorns konkurrenskraft. Bland annat skapas
ett natverk med institutioner som &gnar sig at utlandska framjarinsatser. Utbildning av
flersprakiga internationella koordinatorer startade under innevarande ar i Daegu. Sjukhus
kan anlita koordinatorerna for att sélja tjanster i utlandet. Under kommande ar planeras
liknande utbildningsprogram att starta i Seoul.
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Danmark

STARS — Nytt rad ska satta turbo pa halsoforskningen

Den danska halsoministern Astrid Krag har tillsatt ett rad med representanter fran forsk-
ningsvarlden, patientforeningar, naringslivet och vardsektorn. Radet ska ge ¢kad fart pa
hélsoforskningen och komma med rekommendationer om hur Danmark béast kan utnyttja
informationen i de nationella sjukdomsregistren och den nationella biobanken for att ut-
veckla nya och béttre behandlingsformer.

Radet som gar under namnet STARS — Strategisk Alliance for Register og Sundhedsdata
ska, enligt ministern, “’sdtta turbo” pa den danska hilsoforskningen. En prioriterad uppgift
for radet blir att delta i utvecklingen av en nationell strategi for tillgang till halsodata i akt
och mening att underlatta for forskare fran offentliga forskningsinstitutioner och privata
verksamheter att utnyttja den rika méangden information for forskning. Ytterst handlar det
om att forbattra vardsektorn och behandlingsmoéjligheterna. Danmark har en lang tradition
av att samla statistik om medborgarnas hélsa och sjukdomar och bland de basta nationella
hélsoregistren i varlden. Dartill har man en relativt ny nationell biobank. Detta &r tillgangar
som ska utnyttjas for forskning och darmed leda till en battre behandling av patienter.

Darutover finns ocksa en forhoppning om att béttre mojligheter att anvanda de danska
registren ska attrahera forskning aven fran utlandska aktorer. Enligt Astrid Krag finns det
en uppenbar potential i de danska registerdata att bidra till tillvaxt och jobb. Darfér har
regeringen avsatt cirka 20 miljoner kronor (17 miljoner danska kronor) for att underlatta
tillgangen till de danska registren.

STARS huvuduppgifter blir att sékerstélla en nationell dialog, transparens och samordning
som ror insamling, kvalitetsbearbetning och férmedling av data inom hélso- och sjuk-
vardsomradet for anvandning inom forskning, analys, dokumentation och utférande inom
halso- och vardsektorerna. Radet ska utgoras av representanter fran foljande organisa-
tioner:

o Danske Regioner

¢ Kommunernes Landsforening

e Danske Universiteter

e Lageforeningen

e Lagevidenskabelige selskaber

o Dansk Epidemiologisk Selskab

e Dansk Selskab for Almen Medicin
e Dansk Sygeplejerad

e Danske Patienter

o Kraftens Bekaempelse

e Den Nationale Videnskabsetiske Komité
e Dansk Industri

e Leagemiddelindustriforeningen
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e Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregaende Uddannelser

e Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
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Storbritannien

Patent nummer 2 500 000 kan forandra vardsektorn

Den 16 september 2013 beviljade det brittiska patentverket, Intellectual Property Office,
IPO, det patent som i lopnummer sedan starten ar 1449 ar nummer 2 500 000. Patentet
géller en smart elektromagnetisk sensor som kan vévas in i textilier, till exempel en pati-
ents klader, och dar évervaka en rad faktorer hos patienten. Data som exempelvis hjart-
frekvens, syrenivaer i blodet och temperatur kan matas bara genom att patienten har pa sig
ett plagg med den invavda sensorn, och denna kan sedan tradlGst skicka informationen i
realtid till en mottagare nagra meter bort. Darigenom minskar behovet av att ha patienterna
kopplade med sladdar till olika dvervakningsinstrument.

En grupp forskare vid Liverpool John Moores University star bakom patentet. Uppenbara
anvandningsomraden for tekniken ar till exempel de identitetsarmband som anvands pa
sjukhus, men man kan ocksa tanka sig att tekniken anvands for exempelvis dementa man-
niskor som lever hemma, dar vardpersonal pa sa satt far ett satt att kontinuerligt kunna
overvaka deras halsoindikatorer. Tekniken har potential att forbattra och forenkla varden,
samtidigt som den kan minska kostnader for vardsektorn.

Innovativa foretag och akademiska projekt far stodpaket'®

| juli anslog Department of Business, Innovation and Skills (BIS) ett stodpaket pa 962
miljoner kronor (93,2 miljoner pund) for att frdmja innovation inom hélsosektorn.

Stodpaketet delar ut 305 miljoner kronor (29,3 miljoner pund) i stdd till foretag inom en
rad biomedicinsomraden, sasom regenerativ medicin, cellterapi och stratifierad medicin for
att stodja verksamhetsutvecklingen.

Dessutom tilldelas projektet Biomedical Catalyst ytterligare 269 miljoner kronor (25,9
miljoner pund). | dagslaget far 29 foretag och fem universitet inom halso- och sjukvards-
sektorn ekonomiskt stdd genom projektet. Syftet dr att understddja innovativa forsknings-
projekt bland sma- och mellanstora foretag samt forskare. Finansierade projekt inkluderar
bland annat kliniska prévningar for att utveckla ett implantat som reducerar smarta och
aterskapar rorlighet vid knaskador.

Utover detta fastslogs att National Biologics Manufacturing Centre (NBMC) ska byggas
for att stodja biomedicinsindustrin. Centrumet, som kommer kosta 395 miljoner kronor (38
miljoner pund), ska bli en nationell bas for tillverkning av biologisk medicin. Bade sma
och stora foretag kommer kunna anvénda centrets resurser for att skapa prototyper, testa
och skala upp sina tillverkningsprocesser. Biologisk medicin dr medicin som har biologisk
grund, dar levande organismer som celler, bakterier eller j&st ofta anvénds som verktyg i
tillverkningsprocessen. Pa det har sattet kan man tillverka bland annat antikroppar och
vaccin. Ungefar en femtedel av all ny medicin som lanseras pa varldsmarknaden idag har
framstéllts med hjélp av bioteknik, och den andelen forvéintas vaxa i takt med att tekniken
utvecklas.

18 https://www.gov.uk/government/news/93-million-package-of-support-announced-for-uks-health-industries,
https://www.innovateuk.org/-/biomedical-cataly-1
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Ny innovationsfond for sociala innovationer'’

Den brittiska regeringen har anslagit 14 miljoner pund (cirka 140 miljoner kronor) till en
fond for sociala innovationer som riktar sig mot bland annat fragor kring aldrande och
langvarig ohalsa. Fonden forvaltas av NESTA, the National Endowment of Science, Tech-
nology and the Arts. Syftet med fonden &r att ge finansiellt saval som icke-finansiellt stod
till innovativa verksamheter som mobiliserar ménniskor att hjélpa varandra, som ett kom-
plement till offentliga tjanster.

Under de kommande tva aren ska fonden:
o Identifiera sociala innovationer som tar fasta pa olika typer av socialt handlande.

o Ge stdd till de innovationer som verkar mest lovande sett till vilka resultat de
uppnar, och under tiden bygga upp kunskap om vad som fungerar.

e Ge stod till ett mindre antal innovationer som redan visat sig fungera, for att gora
det mojligt att utveckla dem i storre skala.

Innovationsfonden kommer att fokusera pa ett mindre antal stora sociala utmaningar sdsom
aldrande och stdd till unga manniskor att komma in pa arbetsmarknaden, dar socialt hand-
lande bade kan ha en positiv paverkan och ar underutnyttjat i de befintliga offentliga
tjansterna.

I sin forsta finansieringsomgang riktar sig fonden till projekt eller verksamheter inom fyra
omraden:

1 Positivt dldrande (“aging well”), dir man soker projekt som stédjer méanniskor 6ver 50
ar till mening, valbefinnande och sociala kontakter med andra méanniskor.

2 Att ge manniskor med langvarig ohalsa béttre livskvalitet, framfor allt genom natverk
och grupper med manniskor under likartade forhallanden.

3 Stdd och uppmuntran till unga manniskor att komma in pa arbetsmarknaden, till exem-
pel genom mentorskap, coachning och nétverksbyggande.

4 Impact volunteering” dvs. nya sitt att mobilisera frivilligarbete for att forstirka och
forbéattra resultaten av offentliga tjanster.

Utlysningen ar 6ppen for alla typer av organisationer, fran offentliga aktorer via valgéren-
hetsorganisationer till privata vinstdrivande foretag. Kriteriet ar att de ska kunna demon-
strera en social nytta vid sidan av de befintliga offentliga tjansterna. Aktdrerna kan vara
baserade var som helst inom Storbritannien, men verksamheten ska vara fokuserad pa
England.

http:/ivww.nesta.org.uk/areas_of work/public_services_lab/giving_and_social_action/csa_innovationfund/a
ssets/features/centre_for_social_action_innovation_fund_fund_details
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Nederlinderna'®

Okat fokus pd sjukdomsférebyggande insatser

Den nederlédndska regeringen godkénde ett nytt program for sjukdomsférebyggande i
oktober. Halsominister Edith Schippers och statssekreteraren for halsa Martin van Rijn star
bakom programmet “Health matters”. Kommuner, foretag, civilsamhéllet och sex olika
ministerier kommer arbeta inom ramen for programmet for att forbattra folkhalsan i landet
och lyfta fram forebyggande arbete inom sjukvarden. Programmet kommer pagéa under tre
ar.

Inom ramen for programmet kommer en rad olika aktiviteter ske for att férebygga sjuk-
domar. Ett av programmets mal &r att skapa 850 stycken sa kallade halsosamma skolor
fram till 2015,vilket ska leda till l&gre andel dverviktiga barn, farre rokande och drickande
tonaringar och att fler ungdomar far tillrackligt med traning. Man kommer ocksa arbeta
med arbetsplatser genom att forbattra medvetenheten om hélsa och sékerhet pa jobbet och
skapa battre forutsattningar for anstéllda att kombinera arbete med informellt hemarbete.

For att ge sa gott halsoskydd som mojligt har National Prevention Programme beslutat att
fokusera sarskilt pa, djursjukdomar som ocksa smittar manniskor, forandringar i det
nationella vaccinationsprogrammet, antimikrobiell resistans, matsékerhet samt horsel-
skador. Programmet startar i februari 2014.

18 http://www.government.nl/ministries/vws/news/2013/10/11/national-prevention-programme-to-kick-off-in-
february-2014.html
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