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Forord

VINNOVA fick i december 2006 ett regeringsuppdrag att genomfora en
jamforande internationell studie inom omrédena ldkemedel, bioteknik och
medicinteknik for att belysa det svenska innovationssystemets
internationella konkurrensforutsittningar ur ett
innovationssystemperspektiv.

Studien presenterar de centrala aktdrerna i det svenska innovationssystemets
omfattning och position i internationell jimforelse. Den ger oss ocksé
kunskap om trender, initiativ och satsningar i andra l&nder och regioner.
Utover detta redovisas jamforande fallstudier som belyser det svenska
innovationssystemets konkurrensforutsittningar.

Foreliggande rapport dr uppdragets slutredovisning till Regeringskansliet
(Néringsdepartementet). Dessutom har uppdraget delrapporterats vid tre
tidigare tillfillen. Resultaten fran uppdraget finns delvis presenterade i
foreliggande rapport och delvis i de underliggande 25-tal studier som
genomforts inom ramen for projektet. Projektet medfinansierades under
2007 av Lakemedelsindustriféreningen, Naturvetareforbundet, Sveriges
Ingenjorer, och Farmacevtforbundet.

Arbetet har genomforts 1 samarbete med andra organisationer och
projektledare for uppdraget har varit Anna Sandstrom vid Avdelningen for
Strategiutveckling, VINNOVA. Vi vill tacka alla som deltagit i arbetet, som
stallt upp 1 intervjuer och pa andra sétt bidragit till resultatet. Arbetet
kommer att vara till stor nytta vid planering av insatser inom omrédet.

Sammanfattningsvis visar studien att det finns utméirkta grundlaggande
forutsittningar for en fortsatt positiv utveckling inom likemedel, bioteknik
och medicinteknik till nytta for niringsliv och samhaélle i Sverige. Samtidigt
krévs atgirder for att frimja omradets langsiktiga konkurrenskraft.

VINNOVA 1 september 2009

Charlotte Brogren Goran Marklund
Generaldirektor Direktor och avdelningschef
Avdelningen for Strategiutveckling
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Rapporten i korthet'

Industrin inom lakemedel, bioteknik och medicinteknik (life science’-
industrin) dr betydande for Sverige med mer dn 40000 anstdllda i1 ca 830
foretag. Industrin uppvisar en positiv utveckling nér det géller produktivitet
och forddlingsvirde och analyser visar att inom ldkemedel gar utvecklingen
av nya produkter framéat. Dessutom har den en hog forskningsintensitet i
jamforelse med Ovrig tillverkningsindustri och bidrar i betydande omfatt-
ning till lirosétenas finansiering av medicinsk forskning. Aven i inter-
nationell jimforelse dr den svenska industrin omfattande. Kanadas life
science”-industri har ungefér dubbelt sa ménga anstillda som Sveriges,
vilket 4ndé resulterar 1 véasentligt férre per capita i Kanada i jamforelse med
Sverige. Den svenska life science”-industrin har &ven mer én fyra ganger
s manga anstédllda som motsvarande industri 1 Singapore.

Sverige attraherar utldandska uppkop och expansionsinvesteringar men inte
nya etableringar fran utldndska foretag. Ungefar hélften av de anstillda i
life science”-industrin finns 1 foretag med utlindsk koncernmoder, vilket
leder till sdrskilt hoga krav pa attraktiva villkor for att fortsatt verksamhet
och nya investeringar ska forldggas till Sverige. Dessa foretag har i stor
utstrdckning fortsatt att investera i, och utveckla sin svenska verksamhet.

De svenska sméforetagen vixer ldngsamt eller inte alls och méste tidigt ut
pa den internationella marknaden eftersom den inhemska marknaden &r
liten. Nar det géller de unga smaforetagens utveckling finns en liknande
problematik i Kanada som i Sverige. Aven i Kanada har minga foretag
startat, for vilka tillvdxten dr dalig, och det finns fa framgéngsexempel. I
bada ldnderna har brister kring verifiering av idén innan start av foretag och
for lite sdddfinansiering identifierats som problem. I viss utstrickning har
initiativ for att hantera dessa brister lanserats 1 bdda linderna. For "life
science”-industrins smaforetag finns dessutom en brist pa expansionskapital
1 flera lander.

Danmarks "life science”-industri dr storre dn den svenska och véixer bittre,
bl a beroende pa att de stora foretagen i1 industrin dgs av danska stiftelser.
Detta har inneburit att de inte sélts utan planerar for, och driver en langsiktig
verksamhet i Danmark. De har under en lang period av stora vinster skapat
fonder som anvénds for att utveckla den egna verksamheten, men dven till
att knoppa av verksamhet och investera i akademiavknoppningar. Dessutom

! Offentliga rapporter som tagits fram inom ramen for regeringsuppdraget kan ns via:
www.VINNOV A se/life_science benchmarking



har de stora danska foretagen en tradition av att samverka med, och
investera i akademisk forskning. I Danmark startas farre akademiav-
knoppningar dn 1 Sverige, men istéllet uppvisar Danmark en storre andel
framgéngsexempel. Delar av forklaringen till den danska utvecklingen i
jamforelse med Sveriges verkar vara att en storre andel av foretagen som
startats har en ledning med industriell erfarenhet, har internationellt
sammansatta styrelser och erhéller mer riskkapital i tidigt skede. Effekterna
av dessa skillnader, liksom hur de danska storforetagens fonder arbetar, vore
intressant att analysera nérmare.

Forskningens position och utveckling dr metodologiskt svar att rittvisande
faststélla. Trots det ar det tydligt fran flera studier genomforda med olika
metodik att Sverige relativt sett inom detta omrade tappat mark, men frén en
hog niva. Amnesomraden dir Sverige har miljder med kritisk massa och
som uppvisar kvalitet i virldsklass har dock identifierats. Framstaende
forsknings- och innovationsmiljoer har visat sig kunna attrahera forsknings-
och industriinvesteringar och har dven goda forutséttningar att generera
banbrytande innovationer. Det finns exempel pé svenska miljoer i varlds-
klass i termer av vetenskaplig excellens och kritisk massa som arbetar
strategiskt med innovationsframjande atgarder, men det &r 1angt ifrén fallet
for alla sddana miljoer.

Resultatet av den senaste forsknings- och innovationspropositionen leder till
en betydande nivahdjning av basanslagen till universiteten. I internationell
jamforelse har de svenska investeringarna per projekt och initiativ (t ex for
“centres of excellence”) hittills varit sma. Det dr svéart att redan nu vérdera
forandringar som kan uppstd som ett resultat av de 6kade forskningsmedlen
och regeringens fokusering pa strategiska forskningsomraden vid landets
laroséten. I andra ldnder har processer med aktorer fran olika delar av
innovationssystemet genomforts for att identifiera strategiska omraden for
forsknings- och innovationsprioriteringar. Som en foljd har riktade hand-
lingsplaner for en positiv utveckling utformats. Dessa handlingsplaner
inkluderar ofta ett flertal olika atgérder som hanterar identifierade
flaskhalsar och drivkrafter for omradets utveckling. Balansen mellan
atgirderna, som bl a hanterar forsknings- och innovationsfrimjande
atgirder, samverkan mellan akademi, industri och hélso- och sjukvérd,
infrastruktur for forskning och innovation samt investeringsfrimjande
atgérder, varierar.

Svarigheten att astadkomma ett bra samspel mellan den grundléggande
biovetenskapliga forskningen och patientnira forskning och hilso- och
sjukvard, s k translationell forskning, har identifierats i de flesta linder som
studerats. I flera ldnder hanteras detta genom forsok att kombinera olika
ministeriers perspektiv. Sdledes lanseras, i ett ssmmanhang, ett antal
forandringar for att frimja kunskapsutveckling, patientnytta, innovationer



och tillviaxt. Dessutom sker i flera ldnder fordndringar for 6kad nationell
konkurrens och transparens i fordelningen av anslag till medicinsk forskning
och utveckling (FoU).

Ett mer proaktivt agerande avseende internationella allianser inom forskning
ar en internationell trend som Sverige bor forhélla sig till. Det giller sarskilt
lander som svenska forskare inte har en tradition av att samverka med. Detta
aktualiseras av analyser som identifierar en imponerande utveckling av
vetenskaplig publicering for ett antal 14nder, sérskilt 1 Asien.

Det finns behov av satsningar i Sverige pa den typ av infrastruktur som 1
andra lidnder ofta drivs av forskningsinstitut. Det kan t ex handla om
cellodling, substansbibliotek, databaser och analysutrustning men dven
pilotanldggningar. Sddana satsningar kan i en del fall placeras i en
akademisk miljo eller nér sd dr ldmpligt ske 1 form av partnerskap mellan
offentliga och privata aktorer varvid en ny organisation skapas for att driva
verksamheten.

Sverige presenterar inte pd samma framgéngsrika sétt som vissa andra
lander, proaktiva attraktionspaket som innehaller incitament for inves-
teringar fran utlindska foretag. Beroende pé vilken verksamhet som man
vill attrahera s kan det t ex handla om partnerskap mellan offentliga och
privata aktorer, forsknings- och utbildningssatsningar eller skatteincitament.
I internationell jimforelse finns i liten utstrackning en nira dialog mellan
industri och politik kring villkor och forutséttningar for de 1 Sverige
etablerade foretagens verksamhet och fortsatta investeringar, oavsett
koncernmoderns landtillhérighet. Med en industri som har ett stort inslag av
utlindskt 4gande dr industrins vilja att investera i den verksamhet som
bedrivs 1 Sverige, men dven att foretagsledningar ser Sverige som attraktivt
for ny verksamhet, av mycket stor betydelse.

Sverige har life science”-regioner med kritisk massa och en framstdende
kompetenspool inom industri och forskning, varav en gemensamt med
Danmark. Forutom det erbjuder Sverige en attraktiv livs- och arbetsmiljo
med naturupplevelser, sikerhet, 0ppenhet, och ohierarkiska arbetssitt. Det
finns séledes utmarkta grundlaggande forutsittningar for en fortsatt positiv
utveckling om omradet prioriteras i bade ord och handling.



Slutsatser och sammanfattning?

VINNOVA har pa regeringens uppdrag genomfort en jimforande inter-
nationell studie inom omradena likemedel, bioteknik och medicinteknik for
att belysa det svenska innovationssystemets internationella konkurrensforut-
séttningar.

Studien har omfattat tre huvudsakliga analysomraden som studerats ur ett
innovationssystemperspektiv:

* De i det svenska innovationssystemet centrala aktorernas omfattning och
position i internationell jimforelse

* Trender, initiativ och satsningar i andra linder och regioner

» Jamforande fallstudier som belyser det svenska innovationssystemets
konkurrensforutsattningar

Inom ramen for uppdraget har ett 25-tal rapporter om lénder, regioner,
forsknings- och innovationsmiljoer samt strategiska &mnesomraden tagits
fram av VINNOVA eller pd uppdrag av VINNOVA, ofta i samverkan med
andra organisationer. | foreliggande rapport sammanstills delar av de
resultat som presenteras i rapporterna. Regeringsuppdraget har delrappor-
terats vid tre tillfallen och resultat fran regeringsuppdraget har redovisats
och diskuterats vid offentliga seminarier i Lund (den 4 dec 2008), Géteborg
(den 23 april 2009), Stockholm (den 8 juni 2009) samt vid ett seminarium
pa regeringskansliet (den 8 maj 2009). Projektet medfinansierades ar 2007
av Likemedelsindustriféreningen, Naturvetareforbundet, Sveriges
Ingenjorer, och Farmacevtforbundet.

Omradets potential

Inom ldkemedel, bioteknik och medicinteknik har den vetenskapliga
utvecklingen under de senaste artiondena varit omfattande och dven nya
produkter och tjdnster har utvecklats. Inom hilsoomridet finns ménga
drivkrafter for utveckling av diagnostik, behandlingar och férebyggande
atgarder for att 6ka befolkningens hilsa och vilbefinnande. Sddana
drivkrafter inkluderar: en aldrande befolkning i ménga lénder, en 6kning av
sjukdomar kopplade till forandrad livsstil, nya smittvigar i globaliseringens
spar, fler lander med vixande ekonomier och dirmed med en dkande
efterfragan pa sjukvardstjinster och industrins produkter.

? Offentliga rapporter som tagits fram inom ramen for regeringsuppdraget kan nés via:
www.VINNOV A se/life_science benchmarking
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Biovetenskapernas genomslag inom hélso- och sjukvirdsomradet har varit
stort &ven om det knappast motsvarar den vetenskapliga utvecklingen och
kanske inte heller de hogt stdllda forvintningarna. Det finns en betydande
potential for nya likemedel, vacciner, diagnostiska test och behandlingar
baserade pd den nya kunskap som forskningen genererar. Detta samtidigt
som likemedelsbolagen stér infor stora utmaningar dé de har hoga
kostnader for sin FoU och marknadsforing parallellt med att antalet helt nya
lakemedel som godkédnns minskar i antal. For en del av de sma och
medelstora foretagen (SMF) som &r beroende av riskkapital leder den
finansiella krisen nu till stora svérigheter.

Inom livsmedelsomradet ar hilsa och livsstil en stark trend som styr
konsumenternas efterfragan. De vixande samhéllsproblemen till 61jd av
overvikt och fetma har medfort ett 6kande intresse for livsmedel med
positiva hilsoeffekter, produkter for ett 6kat vilbefinnande och som
forebygger ohilsa. Detta innebar mojligheter att forbattra 16nsamheten for
den hért konkurrensutsatta livsmedelsindustrin genom att hoja foradlings-
virdet pa produkterna i slutledet av virdekedjan. Aven en 4ldrande
befolkning medfor en 6kad efterfrdgan pa produkter med mer anpassat
niringsinnehall och forbattrad upptagningsformaga eftersom manga dldre
har problem med underniring. Okande krav pa kvalitet, sikerhet och
sparbarhet i livsmedelskedjan innebér en mojlighet till nya produkter och
tjénster. Nér det géller livsmedelsapplikationerna har vi inte &nnu sett
manga innovativa varor, processer och tjanster baserade pa ny
biovetenskaplig forskning.

Den biovetenskapliga forskningen har stora forutsittningar att bidra till
utveckling dven utanfor hdlsoomradet som t ex inom kemi, miljo och
materialomrddena. Miljoaspekter som véxthuseffekten och ett livscykel-
perspektiv for produkter har blivit alltmer integrerade i verksamheten inom
alla branscher och organisationer. Detta driver pd utvecklingen av och
efterfrdgan pa, fornybara ravaror, biobrénslen, miljovanligare tillverknings-
processer, vilket biovetenskaplig forskning och utveckling kan bidra till.

Biovetenskap har gett ny kunskap och nya verktyg for att undersoka, béttre
utnyttja och utveckla egenskaper i véixter. Ny kunskap och nya metoder har
medfort effektivare konventionell forddling. Dessutom leder den nya
kunskapen till mojligheter att infora helt nya egenskaper i véixterna liksom
nya mojligheter att forstd och béttre utnyttja den naturliga biologiska
variationen.

Biovetenskap kan komma att spela en viktig roll for den kemiska industrin
och for alla de industrigrenar som anvander den kemiska industrins
produkter. Nya tillverkningsprocesser som dr mer energieffektiva och
genererar en minskad mangd restprodukter kan utvecklas.
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Bioraffinaderikoncept som kombinerar produktion av energi, drivmedel,
foder, livsmedel, kemikalier etc. héller pa att utvecklas. Enzymer kan
produceras i biologiska system i stor skala och ersitta andra kemikalier i
olika processindustrier och darmed leda till miljévanligare produktion.
Kvalificerade fiberbaserade forpackningslosningar, komposterbara blgjor
och bioplaster dr nagra exempel bland ménga pa hur en forddlad anvindning
av skogs- och jordbruksravara kan ske i fler produkter &n idag. Hér kan dven
nanotekniken komma in dir man kan designa materialet p atomér och
molekylar niva.

Den starkaste utvecklingen av biotekniska tillverkningsmetoder sker for
nédrvarande inom lakemedelsomrédet. I takt med att fler av framtidens
lakemedel utgdrs av proteinmolekyler (s k bioldikemedel) sa kommer
framstéllning av ldkemedel baserad pa bioteknisk produktion att 6ka. Nar
det giller kemi-, skogs-, energi- och materialtillimpningarna, dér
kopplingen till miljovinster &r stor, aterstar det i stor utstrdckning att se
vilket genomslag den biovetenskapliga kunskapen kommer att fa, da
genomslaget hittills inte har varit omfattande.

Sveriges bakgrund och position

Historiskt har ett ndra samarbete mellan akademi och industri lett fram till
manga virldsledande innovationer av svenskt ursprung, t ex magsars-
medicin, diagnostiska allergitest och pacemakern. Flera av dessa foretag ér
fortfarande framgangsrika dven om de idag i stor utstrackning ingar i
utldndska koncerner. Den svenska “life science”-industrin dominerades
lange av tva foretag, Astra och Pharmacia. Astra har slagits samman med
brittiska Zeneca och bildat AstraZeneca med huvudkontor i Storbritannien
men med det globala huvudkontoret for FoU i1 Sodertélje. De verksamheter
som tidigare bedrevs av Pharmacia ar efter flera fusioner och avyttringar
idag uppsplittrat pé ett flertal bolag som i manga fall dr utlandsigda, t ex
Pfizer och GE Healthcare. For Sverige ér det viktigt att foretagen fortsét-
tningsvis utvecklar sin etablerade verksamhet i Sverige men ocksé satsar pa
ny verksamhet. Aven produktion av kemiska och bioldkemedel sker sedan
lange 1 Sverige och nagra utlindska uppkop av svenska anldggningar har
skett pa senare tid. Inom bioldkemedel har en storre expansionsinvestering
av Pfizer attraherats. Sverige har en tradition av, och har varit framgangsrik
inom utveckling av apparatur och instrument for FoU och produktion inom
biovetenskaplig forskning och life science”-industri, t ex for bioseparation
och biomolekyléra analyser. Det finns en stor potential for ytterligare
tillvdxt inom alla ovan nimnda omraden. En stor tillvaxtpotential finns
ockséd genom bioteknikens 6kade genomslag inom livsmedels-, kemi- och
skogsindustrin samt inom véxtforadling och energiproduktion baserad pa
fornybara ravaror (omrdden som i mindre utstrickning analyserats i denna
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studie). Samtidigt dr den internationella konkurrensen hard. For att
foretagen ska kunna vdxa och stanna i Sverige kriavs goda villkor.

Den framgangsrika prekliniska och kliniska medicinska forskningen, kom-
binerad med kompetenta myndigheter inom ldkemedelsomrédet, har lett till
ett gott internationellt anseende, vilket underlattat rekrytering och mgjlig-
heterna att behélla duktiga ldkare och forskare 1 Sverige. Nyforetagandet
baserat pa forskningen har varit omfattande och forskningen har dven
attraherat klinisk provningsverksamhet av nya likemedel och behandlingar.
Till den framgangsrika kliniska forskningen har en 6ppenhet hos allmén-
heten att delta i utvecklingen av nya terapier bidragit, liksom vara patient-
och sjukdomsregister samt biobanker. Satsningarna pa en vil fungerande
hogkvalitativ sjukvard har varit en forutsittning for denna utveckling.

Viéra i internationell jimforelse icke-hierarkiska forskningsmiljoer har gett
landet kreativa och internationellt orienterade forskare. Trots knappa
resurser har virldsledande forskning uppstatt genom effektivt utnyttjande av
resurserna.

Sveriges framtid inom omradet

Sverige har en stor potential att fortsitta vara framgangsrik inom utveckling
av internationellt konkurrenskraftiga varor och tjdnster som genererar
svensk tillvaxt inom ldkemedel, bioteknik och medicinteknik samt att vara
en framstaende forskningsnation inom det biovetenskapliga omradet.
Samtidigt har de flesta av Sveriges exempel pa innovationer och tillvixt
inom ldkemedel, bioteknik och medicinteknik sitt ursprung i forskning och
innovationer som utvecklades for flera drtionden sedan. Det finns senare
exempel pa framgangar som t ex innovationer utvecklade inom Biacore (nu
del av GE Healthcare) och Q-Med, men dven dessa har haft ndgra artionden
pa sig att utvecklas. Daremot finns fa exempel pa framgéngsrika inno-
vationer som nétt marknaden under den senaste tioarsperioden. Trots den
tidigare mycket positiva utvecklingen for industrin inom likemedel,
bioteknik och medicinteknik, dr det saledes en 6ppen fraga hur vél Sverige
kommer att kunna hivda sig i framtiden. Ett viktigt skél till detta ar att
omradet uppmérksammas Over hela vérlden och ses som den kanske
viktigaste forskningsbaserade industrin for framtiden, vilket 6kar den
internationella konkurrensen.

Manga lander har redan gjort och fortsitter att gora stora satsningar pa
biovetenskap och stimulera dess anvéndning i industrin. Konkurrens-
villkoren sdvil for den vetenskapliga forskningen som for industrin i
Sverige har dirfor hirdnat. Aven policyatgirderna ér dirmed utsatta for
storre konkurrens. Det faktum att manga av de storre foretagen (i termer av
sysselsittning i Sverige) inom ldkemedel, bioteknik och medicinteknik idag
ar utlandségda har dessutom gjort industrin mindre starkt forankrad i landet
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an tidigare. De utldndska dgarna verkar 1 stor utstrickning fortsitta att satsa
pa den svenska verksamheten dven om nedskdrningar forekommer, t ex
tidigare vid Pfizer och for ndrvarande vid AstraZeneca. Samtidigt genomfor
AstraZeneca tva investeringar i ny verksamhet i Mdlndal och Pfizers
investering i produktion av bioldkemedel har redan ndmnts. Det &r viktigt att
de utlandska foretagen forutom att fortsétta sin etablerade verksamhet dven
satsar pa ny verksamhet 1 Sverige. Sverige har attraherat utlindska uppkop
och expansionsinvesteringar men inga nya etableringar fran utlindska
foretag.

De sma foretagen i branschen véxer daligt och fler behdver fa ut sina forsta
produkter pa den internationella marknaden. Fram till 2006 utvecklades den
svenska industrin positivt ekonomiskt. Foretagens totala omsittning 6kade
liksom foradlingsvérdet per anstélld. Tillvaxttakten 1997-2006 var hogre dn
den genomsnittliga tillvixten for ovrig svensk industri. Féretagen inom
lakemedel har 6kat antalet produkter under utveckling i sen preklinisk eller
kliniska faser, och de gick 2006-2009 framét i utvecklingsfaserna. I den
pagéende finansiella krisens spéar har flera av de sma foretagen som ar
beroende av riskkapital idag svért att finna finansiering. De stora foretagen
med etablerade produkter pa marknaden paverkas i mindre utstrackning av
den finansiella krisen.

Antalet kliniska provningar 1 Sverige har gatt ner under den senaste femérs-
perioden och ett antal studier har pekat pa att Sveriges position inom den
medicinska forskningen visar tecken pa att forsvagas. Bland de skl till detta
som brukar ndmnas finns en bristande incitamentsstruktur och mojlighet for
lakare att forska. Nar det géller publicering i vetenskapliga tidskrifter hdvdar
sig Sverige fortfarande vil inom det biovetenskapliga omradet. Men det har
under den senaste tiodarsperioden varit svért att behalla den exceptionellt
starka position Sverige tidigare haft inom forskning i relation till landets
storlek, d@ ménga andra ldnder expanderat sina forskningsinvesteringar.

Mitt i antal artiklar per invanare eller 1 relation till BNP ligger Sverige
fortfarande bland de allra frimsta men till skillnad mot ett antal av de dvriga
framstaende landerna visar Sverige en svag utveckling av sin andel i1 de
framsta tidskrifterna. Dessutom har flera undersokningar visat att den
genomsnittliga citeringsfrekvensen for biovetenskapliga artiklar fran
Sverige minskat i forhallande till motsvarande tal for flera jamforbara
lander. Detta kan tolkas som att svensk forskning tappat mark nir det géller
den genomsnittliga kvaliteten pa den forskning som bedrivs i landet. Den
utvirdering av medicinteknisk forskning som genomforts var dven den
kritisk till utvecklingen och visade att det finns brister i fornyelsen av
forskningen.
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Sveriges och andra lédnders position varierar naturligtvis beroende pa vilka
tidskrifter och vilka delar av biovetenskapen som betraktas. Fallstudierna
om framstédende forsknings- och innovationsmiljoer och strategiska omraden
har kunnat visa pa forskningsomraden med svensk vetenskaplig excellens
och kritisk massa. Detta bidrar till en attraktionskraft for investeringar och
rekrytering, sdvil nationellt som internationellt. Exempel frén fallstudierna
pa framstdende forsknings- och innovationsmiljoers attraktionskraft ar t ex
miljon inom skogsbioteknik nir det géller internationell rekrytering och
miljon inom neurovetenskap vid Karolinska Institutet som attraherar
investeringar fran t ex National Institutes of Health (NIH), USA. Andra
exempel pa sddana miljders attraktionskraft 4r den investering i ett
omfattande FoU-projekt som danska Novo Nordisk gor vid Lunds
stamcellscentrum 1 samarbete med foretaget Cellartis och Pfizers etablering
av en FoU-enhet for regenerativ medicin i Cambridge, Storbritannien.
Sédana miljoer har dessutom sannolikt goda mdjligheter att generera
banbrytande upptickter. Det finns exempel pa framgéngsrika svenska
miljoer 1 termer av vetenskaplig excellens och kritisk massa inom
biovetenskap som formerar en integrerad struktur sérskilt for att frimja
innovationer men dven for att attrahera kompetens och investeringar fran
savil forskningsfinansidrer som industri internationellt.

Fallstudierna visar att det tar lang tid for en stark forsknings- och
innovationsmiljo att utvecklas och att framgangsfaktorerna inkluderar ett
visiondrt och entreprendriellt ledarskap och langsiktig substantiell
finansiering med kompletterande finansieringsinstrument som fokuserar pa
olika aspekter av forsknings- och innovationsprocessen. Det &r av stor vikt
att man framjar sddana miljoers fortsatta framgéng, vilket bland annat
inkluderar att ge goda forutsittningar for nésta generation toppforskare att
utvecklas och att ge mdjligheter till strategisk rekrytering. Detta stéller d&ven
krav pa ett vil fungerande skolsystem som genererar intresserade och
duktiga studenter.

12008 érs forsknings- och innovationsproposition som omfattar perioden
2009-2012 foreslar regeringen en nivahdjning av de statliga forsknings- och
innovationsinvesteringarna pa 5 GSEK. Denna plan genomfors nu och leder
till en 6kning av de offentliga FoU-investeringarna fradmst i form av basan-
slag till universitet och hogskolor. Nivdhojningen innebér att statens arliga
FoU-finansiering, som ar 2008 uppgick till cirka 26 GSEK, 6kar med cirka
20 procent 2012 jamfort med 2008. De direkta statsanslagen till universitet
och hogskolor dkar under perioden med 1550 MSEK (31 procent av den
totala nivahdjningen) dér de 10 storsta ldrosédtena erhdller 88 procent av
dessa medel. Under tidsperioden kommer dessutom medel att avsittas till
forskning inom 24 strategiska forskningsomraden och &r 2012 uppgéar dessa
satsningar till 1,8 GSEK.
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Investeringarna i strategiska forskningsomraden star &r 2012 {6r cirka en
tredjedel av den totala statliga anslagsokningen i 2008 ars forsknings- och
innovationsproposition och kommer di att utgora en del av basanslagen for
de larosdten som beviljades medel fran denna pott. Det innebér att ar 2012
kommer ca 60 procent av den totala nivdhdjningen att ga till hojda basan-
slag till 1arosdtena. Av de 24 strategiska omradena ligger atta inom bio-
vetenskap och forskningssatsningarna pa dessa omrdden uppgér 2012 till
585 MSEK, det vill sdga cirka en tredjedel av de totala strategiska
forskningsmedlen. I forsknings- och innovationspropositionen uttrycks
forvantningar om att investeringarna i strategiska omraden ska leda till
innovationer, och kriterier avseende dessa aspekter finns dven med i
utvirderingen av ansokningarna. Det aterstar att se vilket genomslag dessa
aspekter fir 1 verksamheten inom de biovetenskapliga strategiska omrédena.
Ar 2012 kommer de offentliga forskningsfinansidrernas kning av anslagen
uppga till 675 MSEK eller knappt 14 procent av den totala nivdhdjningen
medan forskningsinfrastruktur far en 6kning om 150 MSEK (3 procent).
Dessutom tillkommer ett Innovationspaket som omfattar 150 MSEK dér
hélften gér till utvalda ldrositen direkt och hilften via Innovationsbron AB.

Inom bioteknik, lakemedel och medicinteknik finns en lang och god
erfarenhet av samverkan mellan universitet och néringsliv, vilket bl a lagt
grunden for Astras (nu AstraZeneca), Elektas, Nobel Biocares och tidigare
Pharmacias framgingsrika produkter. Manga nya foretag har startats som
avknoppningar fran universitetsforskning. Samverkan mellan néringsliv,
akademi, hilso- och sjukvarden, myndigheter och finansiérer, har
forutséttning att fungera bra i ett litet land som Sverige, vilket ocksa har lett
till ett 1 manga avseenden vil fungerande innovationssystem. Samtidigt ska
detta inte tolkas som att man kan begrinsa systemet endast till aktorer i
Sverige eftersom sdvil kunskapsutvecklingen inom forskningen som inom
industrin &dr global. Den svenska industrin dr sdsom redan nimnts, starkt
beroende av ett fatal stora foretag, sérskilt AstraZeneca, ett litet antal
medelstora foretag och de manga smé foretagen véxer daligt. Motsvarande
beroende ser vi inte i Danmark och Schweiz som har ett flertal stora och
medelstora foretag. En annan viktig komponent for denna industri &r
tillgdngen pa kompetent riskkapital. Det finns i Sverige flera specialiserade
riskkapitalbolag med erfarenhet inom omrédet. Det &r svért att uttala sig om
tillgdngen pa riskkapital men studier har visat att riskkapitaltillgangen for
detta omrade har varit battre i Danmark.

Trots de ovan pétalade svagheterna i foretagsstrukturen i Sverige sa finns
anda en omfattande “’life science”-industri med positiva utvecklingsten-
denser. Inom forskningen finns framstaende miljoer i termer av vetenskaplig
excellens och kritisk massa. Det r av yttersta vikt att skapa 1 internationell
jamforelse goda forutsittningar for foretagen att stanna och véxa i Sverige
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och forskningen att utvecklas. Att vi &r ett relativt litet land bidrar till en
mojlighet till korta beslutsprocesser och en potential for snabb och kraftfull
gemensam handling.

Om andra lander

Manga lander utvecklar strategier for biovetenskap och industrin inom
lakemedel, bioteknik och medicinteknik. Dessa f6ljs upp med kraftfulla
atgirder for att stirka forskningsbasen, frimja nédtverk och samarbeten,
kommersialisering och innovationer samt for att forbéttra mdojligheterna att
attrahera och behélla niringslivets investeringar. De atgirder som vidtas ar
ofta vilkoordinerade och vélfinansierade samtidigt som ett flertal offentliga
aktorer drar at samma héll och anvénder sig av en blandning av olika
insatser som kompletterar varandra for att nd de mal som satts upp. En del
av atgirderna ar generella men gynnar dven det biovetenskapliga omradet
medan andra dr specifikt riktade till detta omrédde.

Ett exempel pa ett specifikt biovetenskapligt initiativ 4r den ambitidsa plan
som Singapores regering har for att bli the Biopolis of Asia”. Satsningen
har gett imponerande resultat i form av attraktion av utlindska investeringar
och samarbeten samt nér det giller utvecklingen inom vetenskaplig pub-
licering fran en tidigare ldg niva . En stor del i satsningen handlar om att
attrahera internationella toppforskare med hjilp av attraktiva erbjudanden
for individen och nir det géller forutsittningarna att bedriva forskning.

Aven Irland och Skottland har satsat kraftfullt p4 attraktionspolitik inom
detta omrade med investeringar i forskning och innovation, forbittrade
foretagsvillkor och aktivt frimjande av industriinvesteringar. Det dr dnnu
for tidigt att sdga hur langsiktigt héallbar utvecklingen i dessa ldnder dr men
Singapore har haft en linjir utveckling av sysselsittningen inom omradet
sedan tidigt 80-tal och har den senaste 10-arsperioden dessutom attraherat
etablering av FoU-enheter frdn internationella storbolag. Etablering av FoU-
enheter har pa senare tid dven skett pd Irland. Dessutom véssar lander med
vixande marknader for “life science”-industrins produkter, sdrskilt i Asien,
sitt erbjudande om goda villkor for FoU och produktion samtidigt som de
verkar for battre forutsattningar for inhemsk innovation. De dstadkommer
detta genom att 6ka utbildningsnivan hos befolkningen, rekrytera hem
toppforskare som verkat vid de bista universiteten globalt, 6kande
forskningsbudgetar och frimjande av kommersialisering av forsknings-
resultat. Kina forvéntar sig dven etableringar fran foretag som vill silja sina
produkter i landet. Dessa asiatiska lédnders strategier inkluderar att forankra
de globala bolag som investerar i landet genom att frimja partnerskap
mellan offentliga och privata aktdrer, t ex genom offentligt medfinansierade
samarbetsprojekt mellan foretagen och forskningsmiljoer i landet. Férutom
de direkta positiva effekterna i form av skatteintidkter och arbetstillféllen ar
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en annan malséttning att de utlandska foretagens nérvaro ska leda till en
forbattrad formaga till inhemsk innovativitet, bl a genom samverkan mellan
de utlandska foretagen och nationella miljoer. Detta forvintas leda till att
kompetensen om industriell produktutveckling hos den egna befolkningen
okar.

Beslutsfattare i lander med en lang tradition inom forskning och foretagande
inom detta omrade dr vdl medvetna om den utmaning som den fordndrade
omvirlden stéller pa policyformulering och genomférande och linderna
agerar pa olika sdtt. USA dr genom sin unika topposition inom biovetenskap
och de industriella tilldimpningarna det land som de flesta andra lander
sneglar pd och jamfor sig med.

Under president Bush stagnerade budgeten for NIH. NIH budget har anda
legat pa en mycket hog niva efter en tidigare periods snabba 6kning. Med
president Obama planeras en langsiktig 6kning av NIH budget. I det
krispaket som Obama lagt fram varen 2009 laggs en i internationell
jamforelse stor del pa forskning. For NIH betyder detta ett resurstillskott pa
10 GUSD (7,2 GEUR) f6r 2009-2010, varav 8,2 GUSD (5,9 GEUR) avsiitts
for stod till forskning och resterande belopp gér till infrastrukturinves-
teringar. Samtidigt dr det politiska trycket mycket hart pd att kunna visa
snabba resultat. Dérfor ska inte bara forskningsresultat utan t ex vilka nya
arbeten som projekten genererar (och var dessa arbetstillfdllen uppstar)
redovisas. De extra medlen hanteras i sirskilda utlysningar med fokus pa
projekt som fOrvéntas kunna visa tydliga resultat inom tvaarsperioden.
President Obama har dven upphavt det tidigare forbudet att anvinda
federala medel till forskning pd nya ménskliga embryonala stamcellslinjer.

Inom vissa omraden och for de fraimsta delstaterna inom det biovetenskap-
liga omradet sker viktiga delar av FoU-investeringarna i USA pa delstats-
niva. Det géller t ex for delstater som Kalifornien och Massachusetts. En
annan viktigt killa till FoU-investeringar i USA &r privata donationer. Det
finns exempel pa omfattande sddana under de senaste aren, sirskilt vid
larosdten som Harvard. Bilden ndr det géller donationer ser olika ut for olika
laroséten liksom for olika biovetenskapliga omrdden. Infrastrukturen for
kommersialisering ar ocksa pa plats och i de hetaste regionerna vil
fungerande. Riskkapitalister och affdrsdnglar investerar i nya projekt och
finansiering av nya kommersialiseringsprojekt verkar inte vara en flaskhals
for en fortsatt positiv utveckling. I den ekonomiska krisens spar minskar
dock riskkapitaltillgdngen dven i USA, vilket sérskilt drabbar de sma
foretagen.

Ett land som &r sérskilt relevant for en jimforelse med Sverige 4r Danmark
med en omfattande industri och forskning inom detta omrade. Danmark
investerar redan idag mer offentliga medel i civil FoU i relation till BNP dn
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Sverige och planerar, som en del 1 att mota globaliseringens mojligheter och
utmaningar, 0ka sin FoU-budget rejélt de ndrmaste aren. Detta for att na
malet, minst en procent av BNP. Biovetenskap r ett prioriterat omrdde som
véntas sta for en tredjedel av de 6kade investeringarna. Det finns i Danmark
en stor medvetenhet om landets beroende av ”life science”-industrin. Den
star for en stor del av BNP och sysselsitter dven en storre andel av befolk-
ningen dn 1 Sverige. Dessutom har de stora danska foretagen en tradition av
att samverka med, och investera i dansk akademisk forskning.

I Kopenhamnsregionen (Sjélland) har antalet anstéllda i industrin 6kat med
10 procent under 2003-2006 medan den svenska industrins utveckling av
sysselsittningen stagnerade under samma period. Att den danska industri-
strukturen ser annorlunda ut dn den svenska har flera orsaker. Bland annat
ags flertalet stora foretag sedan ldnge av danska stiftelser. Detta har lett till
att de inte har salts utan planerar for, och bedriver en langsiktig verksamhet
i Danmark. De har under en lang period av stora vinster skapat fonder som
investerar 1 FoU for att utveckla foretagens kdrnverksamhet men dven for att
utveckla nya affirsomraden. En del av dessa affirsomraden, med nya varor,
tjénster eller processer, har knoppats av. Flera av de stora foretagen har egna
foretagsinkubatorer. Det nya avknoppade foretaget har ofta fatt med sig
savil en del personal som medel fran fonderna for att utveckla verksam-
heten och flera av dessa avknoppningar har haft en mycket positiv utveck-
ling. Fonderna investerar dven i andra foretag, utan koppling till det egna
foretaget, t ex i avknoppningar fran akademin. I Danmark finns férre
akademiavknoppningar @n i Sverige, men Danmark uppvisar en storre andel
framgéngsexempel. Delar av forklaringen till den danska utvecklingen i
jamforelse med Sveriges verkar vara att en storre andel av foretagen som
startats har en ledning med industriell erfarenhet, har internationellt
sammansatta styrelser och erhéller mer riskkapital i tidigt skede. Effekterna
av dessa skillnader, liksom hur de danska storforetagens fonder arbetar, vore
intressant att analysera nérmare.

Storbritannien dr det framsta landet 1 EU inom biovetenskap, mitt 1 antal
vetenskapliga publikationer i topptidskrifter och med en omfattande industri
inom omrddet. I Storbritannien har biovetenskap, och sarskilt den
medicinska forskningen, fatt en relativt sett stor andel av de 6kande FoU-
investeringarna. Behovsmotiverad forskning, som man uttrycker som
“research in areas where there is a clear potential business benefit”, dar
industrin ges utrymme i planeringen av insatser dr prioriterat. Fokus pa
behovsmotiverad forskning slér igenom savil i de direktiv forskningsraden
har som nir det géller den nya operativa verksamheten for Technology
Strategy Board (TSB) med Biovetenskap som ett av fem prioriterade
omraden. Vid TSB identifieras i samverkan mellan akademi och industri
strategiska omrdden som man investerar i med olika typer av initiativ
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tillsammans med andra forskningsfinansidrer. Som ett ytterligare steg for att
oka samverkan mellan FoU-fragorna och néringslivets utveckling har
regeringen beslutat sl& ithop motsvarande Naringsdepartementet och
Utbildnings- och forskningsdepartementet.

Inom det medicinska omradet atfoljs i Storbritannien de 6kande anslagen
dven av organisatoriska fordndringar och 6kat fokus pa att nationellt
konkurrensutsitta fordelningen av anslag. Aven inom medicinsk FoU
poéngteras vikten av inslag av partnerskap mellan offentliga och privata
aktorer. De sma foretagen inom likemedel och bioteknik har i
Storbritannien efterfragat ett krispaket dven for sin bransch, ndgot som
hittills inte har horsammats. Daremot har regeringen avsatt 150 MGDP (177
MEUR) for en ny riskkapitalfond som ska investera inom fyra utpekade
teknikomraden dér “life science” ir ett.

I Kanada finns ungefir dubbelt s& méanga life science”-foretag och
anstéllda som 1 Sverige och de stora globala ldkemedelsbolagen har 15 FoU-
enheter och 19 enheter for produktion i landet. I Kanada har det startat
manga nya foretag, frimst avknoppningar frin akademin, men hittills finns
endast ett fatal tydliga framgangsexempel. I intervjuer anges att liksom i
Sverige har alltfor manga foretag startats utan tillrdcklig verifiering av idén,
bade nir det géller den tekniska och den affdarsméssiga risken. Program for
bittre verifiering fore foretagsstart liksom mer sdddfinansiering ska nu
forbéttra situationen. Det finns enligt intervjuer dven en radsla for utlaindska
uppkop eftersom nagra foretags verksambhet flyttats till USA efter uppkop.

I Kanada genomfors manga olika atgérder for att dels hantera de flaskhalsar
som identifierats i innovationssystemet men dven for att realisera de
prioriteringar som beslutats. Regeringen har beslutat att 6ka de offentliga
FoU-investeringarna generellt de ndrmaste aren och biovetenskap &r ett av
fyra prioriterade omraden. I Kanada startade ar 2000 ett omfattande initiativ
kallat ”Genome Canada” i vilket regeringen mellan 2000 och 2008
investerat knappt 6 GSEK. Omradena genomik och proteomik ér fortfarande
hogt prioriterade och fortsatta investeringar gors.

Inom medicinsk forskning ges i intervjuer intrycket att situationen i Kanada
1 stor utstrackning liknar den bild vi ser 1 Sverige. Det ér inte meriterande
for lakare att forska och forskningen tappar mark. Forklaringen till att
forskningen fortfarande ar framstadende anges bero pa ett antal framgangs-
rika éldre forskare. Det finns en oro att det inte fylls pa med yngre talanger i
den utstrackning som behdvs. Nu 6kar finansieringen av medicinsk
forskning rejdlt och en omorganisation med mer nationell koordinering av
finansiering for att uppna forbattrad transparens och konkurrens infors.
Fokus ér vetenskaplig excellens, klinisk nytta och translationell forskning.
Aven innovationsfrimjande (verifieringsfinansiering) och samarbete med
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néringslivet prioriteras vid forskningsrdden. Dessutom finns vid andra
myndigheter specifika program som finansierar atgérder for att fraimja
innovationer baserade pa akademisk forskning och samarbete mellan
akademi och industri. Andra fokus dr att kunna visa att investeringarna lonar
sig och inslaget av behovsmotiverade (“applied research”) och strategiska
satsningar okar. De strategiska satsningarna beskrivs som “targeting more
basic and applied research in areas of strength and opportunity”. Satsningen
pa natverk mellan forskningsmiljder, “Networks of Centres of Excellence”
fortsétter, och 2008 introducerades dven sddana som drivs av industrin, s k
“business-led”. Dessutom ges ett nytt stort anslag till det som kallas for
kommersiella centres of excellence” med stark industrimedverkan.
Forutom dessa atgirder s har Kanada i internationell jamforelse generdsa
skatteincitament for FoU investeringar och for rekrytering av utlindska
experter. De provinser som &r de fraimsta inom biovetenskaplig FoU satsar
dven proaktivt pé att attrahera industrietableringar och pa att behélla och
expandera de som finns genom en kontinuerlig dialog med foretagen och
genom t ex offentligt med- eller helfinansierade FoU-initiativ.

I Japan idr “life science” tillsammans med IKT, nano- och materialteknik
samt miljoomradet sedan 2001 ett av fyra prioriterade omraden i
regeringens nationella policy for vetenskap och teknik. I strategin for "life
science”, som omfattar perioden 2006-2010, prioriteras sérskilt klinisk och
translationell forskning. Budgeten for strategiska satsningar inom detta
omrade har okat fran 18 till 47 GIPY" under &ren 2006-2009.

I forhéllande till USA och Europa har life science”-industrins konkurrens-
kraft sannolikt forsvagats under det senaste decenniet. I Asien dr dock
japansk “life science”-industri fortfarande ledande, i synnerhet nér det géller
foretag baserade péd egenutvecklade produkter. Flera faktorer har bidragit till
att den japanska industrins internationella position forsvagats. Den enskilt
viktigaste har varit en alltfor stark fokusering pd hemmamarknaden och
dérmed en otillracklig internationalisering av foretagen. Idag dr emellertid
dven japanska foretag globalt orienterade.

Nyetablering av bioteknikforetag, som avknoppningar frn forsknings-
miljoer eller med annat ursprung, har varit relativt ovanligt och spelat en
marginell roll i Japan jamfort med USA. Sedan slutet av 1990-talet har en
rad atgirder vidtagits for att stimulera och underlétta sddant nyforetagande
med en visentlig 6kning som foljd. Flera japanska ldkemedelsforetag har
kopt upp, eller etablerat allianser med, utlandska bioteknikforetag. Méanga
foretag vars huvudsakliga fokus ligger utanfor “life science” forsoker aktivt
utveckla nya affarsverksamheter som baseras pa "life science”.

31 JPY =0,00748 EUR 090629
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Ifraga om grundldggande biovetenskaplig forskning har Japan under de
senaste 10-15 éren flyttat fram sina positioner och dominerar i Asien. De
storsta svagheterna i det japanska innovationssystemet anses idag rora dels
klinisk forskning, kliniska provningar och godkdnnandeprocessen for nya
behandlingsmetoder och likemedel dels samverkan mellan patientnira
verksamhet & den ena sidan och grundliggande biovetenskaplig respektive
industriell verksamhet & den andra. Forbéttringar 1 dessa avseenden r for
ndrvarande frimsta fokus for insatser inom ”life science”-omradet. En
central frdga i detta sammanhang &dr en ndrmare samverkan mellan de
ministerier som ansvarar for ndringslivs-, forsknings- samt hélso- och
sjukvérdsfragorna. Sarskilda och koordinerade insatser gors nu av de tre
ministerierna.

Japanska forskares genombrott i att omvandla ménskliga hudceller till
stamceller (sa kallade “induced pluripotent stem cells, iPS cells”) har 6kat
det politiska intresset for biovetenskap i Japan. Aven i detta sammanhang
har outvecklade processer for godkédnnande av nya terapier samt svarigheter
for forskare att kombinera resurser frén olika FoU-finansidrer kommit att
uppmérksammas. For att rdda bot pd detta har 24 sirskilt lovande projekt
inom regenerativ medicin, ldkemedel och medicinteknik, som valts ut i
Oppen konkurrens, erbjudits mojligheter till sdrbehandling i nimnda
avseenden. Infektionssjukdomar, livsmedel, bioproduktion av likemedel
och bioplaster dr andra prioriterade biovetenskapliga omraden. De mest
ambitidsa satsningarna inom biovetenskap for att skapa forskningsmiljoer
som kan attrahera ledande internationella forskare dr "Institute for
Integrated Cell Material Sciences” (iICEMS) vid Kyoto University och
”Osaka University Immunology Frontier Research Center” (IFReC), med ca
710 respektive 470 MSEK i totala anslag under 2009.

Det finns i Japan en rad intressanta exempel pé etablering av nya centra och
forskarutbildningar som bygger pa en kombination av biovetenskap a ena
sidan och fysik, ingenjorsvetenskap m.fl. omraden & den andra. Kobe
Medical Industrial Development Project, som fokuserar pa regenerativ
medicin, dr en av de storsta satsningarna pa att frimja framvéxt av ett nytt
life science” kluster 1 Japan.

Sverige soker 1 likhet med ménga andra ldnder sitt att fornya sitt naringsliv
sd att ndringslivet dven pa lang sikt 4r konkurrenskraftigt i den hardnande
globala konkurrensen. Det rader stor enighet om att denna internationella
konkurrenskraft framfor allt méste bygga pa kunskap och kompetens hos
den egna befolkningen. Industrin inom ldkemedel, bioteknik och
medicinteknik skiljer sig frin minga andra omraden eftersom sa manga av
foretagen utvecklas genom kontinuerlig kontakt med framstaende
vetenskaplig forskning. Vi har hittills inte i Sverige sett motsvarande
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kraftfulla, vilkoordinerade och proaktiva satsningar pa detta omrade som vi
ser 1 andra ldnder.

Slutsatser

Denna rapport dr en analys baserad pa internationella jimforelser och dr inte
resultatet av en strategiprocess dér slutsatserna diskuterats och forankrats
hos olika aktorer 1 innovationssystemet. Darfor redovisas inte skarpa
atgirdsforslag. Daremot liknar delar av slutsatserna fran denna studie de
som tidigare forts fram av savil VINNOVA® som andra aktorer”.
Forutsittningarna for en fortsatt positiv utveckling inom lakemedel,
bioteknik och medicinteknik 1 Sverige, vars vikt understryks av jimforelsen
med situationen i omvérlden, kan sammanfattas i fyra rubriker.

1 Starkt forskningsbas — volym och balans i finansieringen
2 Fokuserade insatser — koordinering och proaktivitet

3 Attraktions- och retentionspolitik — villkor och dialog

4 Medvetenhet om utmaningen — handlingskraft

Fokus i texterna nedan dr de offentliga aktdrernas roll men utvecklingen
beror pa vad alla aktorer i1 innovationssystemet gér och hur initiativen
samverkar och drar 4 samma hall. Offentliga aktorer har dven rollen att
frimja denna samverkan.

1. Stérkt forskningsbas — volym och balans i finansieringen

Forskningssatsningar 1 Sverige, har med ndgra i undantag, varit pafallande
sma 1 internationell jimforelse. Det géller i hog grad finansieringen av
enskilda FoU-projekt, men det giller 4ven de satsningar som gors pa
framstaende forskningsmiljoer samt forsknings- och innovationsmiljoer av
forskningsfinansidrer 1 Sverige. Investeringarna har varit fragmenterade och
totala volymen per insats liten ndr man jimfor med andra ldnder. Detta kan
exemplifieras med volymen pa klusterinitiativ 1 Tyskland, Japan och
Kanada men dven nér det géller investeringarna i excellenta forsknings-
miljoer 1 dessa lander. Ett exempel dr den storre finansieringen till enskilda
excellenta forskningsmiljoer i USA som leder till storre grupperingar runt
en, eller en grupp av, framstdende forskningsledare. Det ar svart att redan nu
vérdera fordndringarna som kan uppsta i Sverige beroende pd den senaste
forsknings- och innovationspropositionen som 1 stor utstrackning leder till
Okade basanslag till ldrositena.

En pluralism i former for forskningsfinansiering samt att forsknings-
finansidrerna har kompletterande roller som 1 liten utstrickning dven

* Strategi for tillvixt — Bioteknik VINNOVA Policy VP 2005:02
> Exempelvis SNS (2007) “Medicin for Sverige! Nytt liv i en framtidsbransch”
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Overlappar varandra gynnar utvecklingen av en stirkt forskningsbas.
Pluralismen i finansieringsformerna betyder inte en fragmentisering nér det
giller fordelningen av medlen. Om balansen skiftar for mycket till formén
for centrumsatsningar och behovsmotiverade satsningar riskerar systemet bli
konserverande och ddrmed himmas férnyelse. Om fokus istillet blir for
starkt pa satsningar pa enskilda projekt och individer blir det svart att
utveckla dynamiska forsknings- och innovationsmiljéer som har kritisk
massa med internationell synlighet och konkurrenskraft. Dessutom passar
finansieringsformerna olika bra for olika omrdden och faser i en forsknings-
och innovationsmiljds utveckling. Det dr ofta en kombination av finan-
sieringsformer som behdvs for att utveckla miljoer i1 vérldsklass. Fallstudier
som genomforts inom projektet visar att detta gillde framvéxten av den
framstaende forsknings- och innovationsmiljon inom skogsbioteknik i Umea
liksom den inom medicinteknik vid Stanford University i USA. Det som
dessutom framkommit i fallstudierna &r att det tar lang tid for sddana miljoer
att utvecklas och att ledarskapet i miljon 4r mycket viktigt. Former for att
hantera gransdverskridande regionala initiativ som Medicon Valley bor
dven beaktas.

Satsningen pa strategiska forskningsomraden inom biovetenskap i Sverige
ar 1 internationell jimforelse ensidigt inriktad pa att 0ka forskningens
basfinansiering inom de utvalda omradena dven om urvalskriterierna vid
utvirdering av ansdkningarna dven inkluderade aspekter kring innovation. I
andra ldnder kommer man ofta fram till vilka de prioriterade omradena ska
vara och vilken kombination av finansieringsformer och andra insatser som
ska riktas mot dessa efter en strategiprocess. Detta leder till integrerade
satsningar med olika finansieringsformer som inkluderar atgédrder for
inomvetenskapligt och behovsmotiverad forskning, innovationsframjande
insatser och satsningar pa infrastruktur for forskning och utveckling. Det ar
mojligt att det kan behovas kompletterande initiativ till de satsningar pa
strategiska forskningsomraden som nu gors inom biovetenskap.

Det finns idag en obalans nér det giller den svenska forskningens inter-
nationella samarbetsmonster relativt den vetenskapliga utveckling som kan
identifieras for linder som svenska forskare idag samverkar med 1 liten
utstrackning. Forskningssystemet maste i detta sammanhang agera mer
strategiskt dn den enskilde forskaren har mdjlighet att gora. En hamsko for
att utveckla sddan samverkan ar svéarigheten att finna finansiering for detta.
De flesta akademiska internationella samarbeten initieras av forskarna sjélva
utan andra incitament én att frimja den egna forskningen. Givet den trend
som kan urskiljas i publiceringsstatistiken, med dkande vetenskaplig kvalitet
och volym i linder som svenska forskare traditionellt inte &r vana vid att
samverka med, kan beslutsfattare sarskilt behova stimulera sddana
samarbeten. Samverkan kan t ex underldttas av att beslutsfattare pa olika
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nivéer i forskarsamhéllet, myndigheter och departement bidrar till att samar-
betsavtal tecknas och fylls med innehéll. En kontinuerlig internationell
strategiutveckling hos dessa aktorer bor dven inkludera att identifiera lander
och strategiska omraden dédr samverkan forefaller dmsesidigt formanlig och
som kan bli féremal for policyinitiativ. Ett genomténkt forhallningssétt till
internationell samverkan bor dessutom genomsyra planeringen och verk-
samheten i alla program och initiativ. For forsknings- och innovations-
miljoer bor en redovisning av miljons position i ett internationellt
sammanhang och en medveten strategi for internationell samverkan anges
och utvirderas i processen infor beviljning av storre offentliga anslag. Dessa
initiativ bor vidtas dven om forskarna dven fortsittningsvis fraimst kommer
att identifiera partners for samverkan sjdlva.

2. Fokuserade insatser — koordinering och proaktivitet

I jimforelse med andra ldnder har den svenska politiken inom biovetenskap
haft ett patagligt litet inslag av proaktiva strategiska processer for att
prioritera strategiska omrdden med potential att bidra till ekonomisk och
samhéllelig nytta och initiativ for att frimja dessa omraden. En fraga dr om
Sverige 1 hogre grad dn hittills bor satsa pé strategiska omraden dér olika
typer av insatser koordineras och genomfors i ett sammanhang. De
finansieringsformer och initiativ som skulle kunna vara aktuella att
kombinera i sddana initiativ skulle vara utformade for att framja:

* inomvetenskapligt och behovsmotiverad forskning

* innovationsprocesser och kommersialisering

* nationellt och internationellt samarbete

+ framvixt av framstadende forsknings- och innovationsmiljéer och natverk
* infrastruktur for forskning och innovation

* internationella investeringar och etableringar

De riktade programmen skulle saledes se olika ut for olika omraden
beroende pd hur moget omradet é&r, vilka brister och behov som finns 1
innovationssystemet som omger omradet och vilka mél man vill uppna.
Programmen bor sedan genomforas i samverkan mellan relevanta
myndigheter och eventuella andra aktorer. Prioriteringsprocesserna for de
Overgripande strategiska valen behdver forutom representation fran
myndigheter, akademi och industri inkludera den hogsta politiska nivan och
atfoljas av budgetjusteringar. P4 en mer detaljerad niva kan en eller flera
aktorer ges budget och mandat att i samverkan med relevanta aktorer i
innovationssystemet utforma handlingsplaner for strategiska omraden som
hanterar de viktiga drivkrafterna och flaskhalsarna inom omradet. Det
handlar sdledes om en kraftsamling av industri, akademi och offentliga
aktorer for att identifiera strategiska omraden, utforma en strategi och sedan
folja genomforandet av en utarbetad handlingsplan.
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Det finns dven ett behov av smalare initiativ som ibland kan ligga inom de
ovan beskrivna strategiska omradena. En del av dessa satsningar kan handla
om att inom det biovetenskapliga omradet bittre dn idag kompensera for
bristen pa forskningsinstitut. Nedan foljer nagra exempel som forts fram i
Sverige och som dven identifierats 1 andra lander.

* Uppbyggnad av en plattform med t ex analysutrustning, databaser eller
substansbibliotek som forldggs i akademi och som dven kan goras
tillgénglig for industri, som krdver bade investeringar i infrastruktur och
1 driften.

* Planering och koordinering av bildandet av ett industrikonsortium med
lankar till akademi for att gemensamt i ett partnerskap mellan offentliga
och privata aktorer finansiera och utforma en pilotanldggning som kan
nyttjas av savél akademi som industri.

* Proaktivt och koordinerat agerande for att identifiera mojliga dmsesidigt
gynnsamma foretagsinvesteringar till Sverige och att utforma och
erbjuda attraktiva paket av incitament for sddana. Aven dialogen med de
foretag som redan har verksamhet 1 Sverige, svenska och utldndska, for
att framja fortsatta investeringar och nya satsningar, ir i detta
sammanhang viktig.

3. Attraktions- och retentionspolitik — villkor och dialog

Ett flertal olika villkor och forutséttningar bidrar till att skapa ett bra
foretags- och innovationsklimat. Det ar viktigt att dessa kontinuerligt utsitts
for kritisk granskning 1 ett internationellt sammanhang och att det finns en
dialog mellan beslutsfattare, industri och akademi angéende detta. Viktiga
komponenter for likemedel, bioteknik och medicinteknik som behdver
fungera vél och som ofta lyfts fram av aktorer i innovationssystemet, framst
industrin, redovisas nedan. Dessa olika delar hanger ihop och samverkar
med varandra.

* Rekryteringsbas — tillgéng till ritt kompetens, gdrna vara i ett kluster dér
en viss kritisk massa pa kompetenta personer finns

* Forskningsbasen — excellent akademisk forskning for utbildning,
samverkan och rekrytering

+ Klinisk forskning — betydelsen av finansiering utifrdn
inomvetenskapliga och behovsmotiverade kriterier samt for
innovationsframjande initiativ

* Goda forutsittningar for klinisk provning — tillgang till forskande ldkare
och latt att hitta rétt 1 hdlso- och sjukvardssystemet

* Infrastruktur av intresse for savil akademi som industri — cellodling,
substansbibliotek, analysutrustning, databaser m.m.

» Partnerskap mellan offentliga och privata aktorer — t ex finansiering av
samverkansprojekt mellan akademi och industri eller infrastruktur 1 form
av en pilotanldggning
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* Innovationsfrimjande i tidiga faser — t ex nitverksframjande,
radgivning, verifieringsbidrag och sdddfinansiering

* Offentlig medfinansiering for FoU 1 SMF — for 6kat momentum och
riskreducering

* Finansiering — riskkapital, affarsdnglar, aktiemarknad

» Skattefragor — FoU-incitament, expertskattesystem, donationsregler och
andra skatter

» Fackforeningar — ett gott samarbetsklimat

» Lagar och regler — tydliga, forutsdgbara, transparenta och sa
obyrékratiska som mojligt

Andra delar och andra kombinationer av omraden &dn de som ndmns 1 listan
ovan kan visa sig vara viktiga att hantera for de industrier som kan dra nytta
av den biovetenskapliga utvecklingen men som i mindre utstrickning
beskrivits 1 denna studie. Det géller t ex kemi-, skogs- och livsmedels-
tillampningar.

4. Medvetenhet om utmaningen — handlingskraft

Om inte omvérlden ska springa om Sverige nir det géller forskning,
innovation och industrins investeringar inom ldkemedel, bioteknik och
medicinteknik sa kriavs kraftfull handling av savél offentliga som andra
aktOrer i innovationssystemet nu.
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1 Inledning

Léander och regioner forsoker pa olika sitt forbittra sin konkurrenskraft med
avseende pa att vara attraktiva for kunskapsintensiva foretags investeringar
och att skapa ett vil fungerande klimat f6r inhemsk innovation. Initiativen
kombinerar finansieringsformer som hanterar olika delar av forsknings- och
innovationsklimatet och balansen mellan typer av atgérder varierar. Den
snabba globala utvecklingen nér det géller industriella, vetenskapliga och
policytrender skapar ett stort behov av att ha en god kunskap om utveck-
lingen som bas for proaktiva beslut for att uppna sin malséttning. Initiativen
1 andra ldnder inkluderar kraftigt 6kande investeringar for att forbéttra
incitament och forutséttningar for forskning och innovation 1 akademi och
foretag.

De aspekter som adresseras i ldndernas initiativ brukar inkludera en
varierande balans av satsningar pa:

* Inomvetenskapligt motiverad och behovsmotiverad forskning

» Strategiska &mnesomraden

* Framstaende forsknings- och innovationsmiljoer, kluster och nétverk
» Partnerskap mellan privata och offentliga aktorer

* Innovationsndra akademisk forskning

» Samverkan mellan akademi och etablerad industri samt frimjande av
start av foretag baserat pa nya idéer

* Frdmjande av FoU-investeringar i1 foretag
* Incitament for forskningsdonationer

Initiativen kombineras ofta &ven med andra fordandringar och initiativ i
innovationssystemet:

* Ny organisatorisk struktur och hognivé-ledarskap for processerna

* Incitament och initiativ for att frimja utlindska investeringar

* Dialog om och initiativ for att forbéttra villkor for etablerade foretag
» Forandringar i reglering

Saledes dr inte dynamiken och konkurrensen stor endast nér det géller
vetenskapliga och industriella trender utan dven nér det géller utvecklingen
av nationella och regionala strategier och initiativ. Beslutsfattare i Sverige
behover bestimma sig for om life science” ér ett prioriterat omrade och
agera i enlighet med detta.

Detta ér slutrapporteringen av regeringsuppdraget att jamfora det svenska
sektoriella innovationssystemet inom lakemedel, bioteknik och
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medicinteknik med motsvarande system i andra lander. Ett antal under-
liggande analyser har genomforts och négra fa pagar fortfarande. Dessa
adresserar olika aspekter av innovationssystemet, delomrdaden, ldnder eller
regioner.

Urvalet ldnder och regioner som studerats dr antingen sddana som redan &r
prominenta i internationell jimforelse eller som kan forvéntas bli det. Det ér
ocksa i dessa ldnder som svenska aktorer kan forvintas finna samarbets-
parters. Analyserna inkluderar t ex ldnder av liknande ekonomisk storlek
som Sverige med en framgangsrik industri och/eller forskning inom detta
omrade liksom ldnder som avsitter omfattande resurser for att uppna en
ledande position. Lander som avsitter stora resurser for forskning och
innovation inom detta omrdde kommer sannolikt att forma den framtida
vetenskapliga och industriella utvecklingen.

Analyserna inkluderar statistik, litteraturstudier och intervjuer.
Statistiken inkluderar:

* Patent

* Vetenskapliga publikationer

» Offentliga och privata investeringar
* Produkter under utveckling

* Industrikartlaggning

Ett hundratal personer har intervjuats i Sverige och andra ldnder inom ramen
for de underliggande rapporterna framtagna av VINNOVA. Dessutom har
ett stort antal personer intervjuats inom ramen for de rapporter som
VINNOVA finansierat eller medfinansierat.

Underliggande rapporter

Nedan listas rapporter som anvints som underlag for denna studie. Dessa
studier har antingen genomforts inom ramen for projektet eller finan-
sierats/samfinansierats eller gjorts pa uppdrag av projektet. Ett fatal studier
ar annu inte fardiga. Samtliga publicerade rapporter kan bestéllas eller
laddas ner via ldnken nedan:

www.VINNOVA.se/life_science_benchmarking

Industrifokus

* Why is Danish life science thriving? A case study of the life science
industry in Denmark, S. Gestrelius, Medicon Valley Alliance (MVA)
[VINNOVA Analysis VA 2008:09]

* National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology,
pharmaceuticals and medical technology in Denmark in comparison
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with Sweden, S. Gestrelius, MVA, A. Sandstrom, VINNOVA och T.
Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis VA 2008:10]

Biotechnology, pharmaceuticals and medical technology in Sweden
2007 - National and regional cluster profiles, H. Bergqvist och A.
Sandstrom, VINNOVA och T. Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis
VA 2007:16]

Regional cluster profile — Companies in biotechnology and
pharmaceuticals in Cambridge, UK, H. Bergqvist och A. Sandstrom,
VINNOVA och T. Dolk, Addendi AB [arbetsmaterial]

Investment climate — Utldndska investeringar i den svenska life science-
industrin, framgéngar pd ett sluttande plan, B. Bergstrand, BBD
Corporate Communications (ISA, LIF och VINNOVA) (2008)

Looking over the shoulders of giants — A study of the geography of big
pharma R&D and manufacturing operations, J. Lindman, J. Timsj6 och
N. Ozbek [VINNOVA Analysis VA 2008:13]

Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in
the Swedish biotech industry 2007, SwedenBIO, ISA och VINNOVA
(2007)
Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in
the Swedish biotech industry 2008, SwedenBIO, ISA och VINNOVA
(2008)
Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in
the Swedish biotech industry 2009, SwedenBIO, ISA och VINNOVA
(2009)

Forsknings- och innovationsmiljéer

Genomik och proteomik: Genomics and Proteomics Stanford — KTH, A.
Branting och A. Sandstrom, VINNOVA [arbetsmaterial |

Skogsbioteknik: Forest Biotechnology at Umea Plant Science Centre
(UPSC), J. Briandstrom, P. Sandgren och A. Sandstrom, VINNOVA
(2007)

Neurovetenskap: The Departments of Neuroscience at the Karolinska
Institute and Columbia University A limited Comparative Study, M.A.
Wikstrom ITPS Washington (2008)

Medicinteknik: A networking success — The expansion of Medical
Technology Education & Commercialization at Stanford University
(1997 to 2007), E. Pineiro och B. Guve, CTMH KTH (2007)

Strategiska omraden

Medicinteknik: Action MedTech - Key Measures for Growing the
Medical Device Industry in Sweden, McKinsey (2007)
Vivnadsregenerering och regenerativ medicin: Swedish possibilities
within Tissue Engineering and Regenerative Medicine, A. Rickne,
Lunds universitet och Dahmén Institutet och A. Sandstrém VINNOVA
[VINNOVA Analysis VA 2009:04]
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»  Kemisk biologi: Chemical Biology in the USA, M.A. Wikstrom, ITPS
Washington (2008)

»  Systembiologi och nanomedicin: Two of the “new” Sciences -
Nanomedicine and Systems Biology in the United States, M.A.
Wikstrom, Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser,
Washington [VINNOVA Analysis VA 2009:16]

» Industriell bioteknik: Benchmarking Study on Industrial Biotechnology,
M. Jarekrans, VINNOVA (2008)

Lé&nderstudier

* Kanada: [kommande rapport]

* Kina: B. Hammarberg, ABD Life Sciences Ltd.[arbetsmaterial]
*  Danmark:

Why is Danish life science thriving? A case study of the life science
industry in Denmark, S. Gestrelius, MVA [VINNOVA Analysis VA
2008:9]

National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology,
pharmaceuticals and medical technology in Denmark in comparison
with Sweden, S. Gestrelius, MVA, A. Sandstrom, VINNOVA och T.
Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis VA 2008:10]

* Japan: Policies for Life Sciences and Biotechnology in Japan, L.
Stenberg, VINNOVA [preliminér version]

» Singapore: Singapore — Aiming to create the Biopolis of Asia, A.
Sandstrom [VINNOVA Analysis VA 2009:13]

*  Sydkorea: B. Hammarberg, ABD Life Sciences Ltd. [arbetsmaterial]

» Storbritannien: A benchmarking study of the Swedish and British life
science innovation systems — Comparison of policies and funding, H.
Bergqvist [VINNOVA Analysis VA 2008:12]

» USA: Life Science Research and Development in the United States of
America - An overview from the federal perspective, E. Hunnius Ohlin
och M.A. Wikstrom, ITPS Washington D.C. [VINNOVA Analysis VA
2008:12]
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2 Policy

I manga lander genomf0rs strategiprocesser for att identifiera sétt att stirka
forskningsbasen, frimja kommersialisering och innovation samt for att 6ka
mojligheterna att attrahera, behélla och frdmja industrin inom ldkemedel,
bioteknik och medicinteknik. De dtgérder som vidtas dr ofta vilkoor-
dinerade och vélfinansierade med manga offentliga aktorer som har en
gemensam vision och malséttning och lanserar kompletterande initiativ.

Regeringar i manga ldnder lanserar ambitidsa visioner for detta omrade, t ex
har regeringen i Singapore slagit fast att landet ska vara “The Biopolis of
Asia” och 1 Kanada skriver regeringen att man ska vara vérldsledande inom
genomik och proteomik. Férhoppningarna som knyts till omradet kan
sammanfattas 1 foljande punkter:

* Ekonomisk tillvixt — exportintékter, skapa kunskapsintensiva
arbetstillfdllen

* Miljomaissigt héllbar utveckling — en effektivare anvéndning av
biologiska naturresurser och béttre produktionsprocesser

» Forbéttrad hilso- och sjukvard samt livskvalitet

I detta kapitel ssmmanfattas identifierade trender nir det géller policy 1 ett
urval ldnder. I FoU-budgetarna kan man f6lja hur strategierna omsitts i
initiativ och finansiering.

2.1 Finansiering av forskning och utveckling (FoU)

Volym

I figur 1 redovisas ett urval regeringars planerade utligg for civil FoU som
andel av bruttonationalprodukten (BNP).

For USA dr mycket av FoU-finansieringen delstatlig, vilket inte inkluderas 1
statistiken i bilden d&ven om situationen varierar mycket mellan olika
delstater’. Situationen #r liknande for Kanada och i viss utstrickning dven
for Tyskland. For Kanada star medlen till universiteten for en tredjedel av
de totala FoU-utgifterna d4 dven provinsernas finansiering riknas in. Den
nationella finansieringen star for ungefar 26 procent av den totala FoU-
finansieringen av universiteten enligt Industry Canada.

6 Life Science Research and Development in the United States of America - An overview
from the federal perspective, E. Hunnius Ohlin och M.A. Wikstrom, ITPS Washington
D.C. [VINNOVA Analysis VA 2009:12] (2009)
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Figur 1 Totala civila FoU-finansieringen som andel av BNP for ar 2007 om inte annat
ar anges
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Kiilla: OECD, Main Science and Technology Indicators, oktober 2008

Sverige placerar sig efter alla sina nordiska grannldnder men dven efter
Schweiz, Tyskland och Nederlédnderna. Daremot har Frankrike och
Storbritannien en nagot 14gre niva pa sin FoU-finansiering relativt BNP &n
Sverige. Bland landerna i1 EU 1 grafen ovan ér sarskilt Danmark, Schweiz,
Tyskland, Nederldnderna, Frankrike och Storbritannien framstdende inom
biovetenskap och har en omfattande life science”-industri.

Det finns ingen jimforbar statistik for den offentliga finansieringen av
biovetenskap eller medicinsk forskning. Tittar man pa ett antal lander som
hor till de mest framgéngsrika inom dessa omraden ser man att andelen av
den totala offentliga forskningsfinansieringen som gar till dessa omraden &r
av liknande omfattning. For lander som nyligen har beslutat att genomfora
fokuserade satsningar pa dessa omraden och som inte har en lang tradition
av omfattande investeringar i FoU och ddrmed starkt 6kande FoU-budgetar
ar sannolikt andelen som gér till omradet storre. OECD samlar in infor-
mation om den finansiering som gér till medicinsk forskning men det ar
svart att avgora hur jaimforbar den statistiken ar varfor den inte redovisas
hir.

I figur 2 presenteras utvecklingen av budgeterad offentlig FoU finansiering
for dren 1990-2007. Det ar séledes inte den resulterande verkliga finan-
sieringen som redovisas utan den budgeterade.

I figuren kan man utldsa en del intressanta trender som t ex starkt 6kande
FoU-budgetar relativt BNP i en del asiatiska linder och en minskning i vissa
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europeiska lander, inkluderande t ex Nederldnderna, Tyskland och Sverige.
Danmarks 6kning ar 2007 &r tydlig.

Figur 2 Totala civila FoU-finansieringen (MUSD i kopkraftskorrigerade l6pande
priser) som andel av BNP (MUSD i kopkraftskorrigerade lopande priser) aren 1990-
2007’
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Kiilla: OECD, Main Science and Technology Indicators, oktober 20088

Finansieringen kan i de flesta lander grovt delas upp i tva delar, dér en del
utgors av basanslag till larosédten och institut (motsvarande det som tidigare
bendmndes fakultetsanslag i Sverige) och den andra delen dr medel som i
storre utstrackning édr foremal for policyinitiativ och inom vilken balansen
mellan finansieringsformer varierar mellan ldnder. Det &r i den sistndmnda
delen av finansieringen som man finner “nya” initiativ och satsningar som
nidmns 1 politiska utspel. Universitets- och institutsanslagen ar oftast den
betydligt storre av dessa tva delar och kan beroende pé politiska
prioriteringar skrivas upp med inflationstakten, fa rejéla tillskott eller skdras
1 for att frigora medel for mer politisk styrning. Olikheterna mellan hur
finansieringsstrukturen ser ut i olika l&nder och hur fordndringar i
finansiering genomfors och vad de ar tankt att ticka nér det géller t ex 16ner,
hyra och infrastruktur gér det mycket svart att jimfora balansen mellan
finansieringsformer och dven trender ndr det giller detta. I beskrivningarna
nedan forsoker vi ta hdnsyn till dessa skillnader mellan lénder.

Singapore
Ar 2007 forsokte BioPolis-projektet jimfora den statliga nationella FoU-
finansieringen till bioteknik for ett antal linder, frimst i EU. Trots en del

7 Fér alla lander finns inte uppgifter for alla ar

¥ Liksom for den foregaende figuren finns inte den delstatliga finansieringen med for t ex
Kanada och USA, dessutom varierar storleken av institutsektorn och vilka delar av den som
inkluderas mellan ldnder
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brister i jdmforelsen sa dr den i studien identifierade omfattande satsningen
pa biomedicin i Singapore imponerande i jamforelse med utvecklingen i
andra linder och &r i relation till folkméngd (4,4 miljoner invanare) i
sarklass storst. Tillsammans med Hongkong, Sydkorea och Taiwan dr
Singapore en av de fyra s k Asiatiska tigrarna. Singapores ekonomiska
utveckling har under en ldngre period varit mycket positiv och regeringen
har beslutat att kraftigt 6ka sin FoU-budget genom en fordubbling ar 2006-
2010 jamfort med 2001-2005.

Ar 2000 beslutade regeringen att genomfra en omfattande fokuserad
satsning pa biomedicin som kallas “The Singapore Biomedical Sciences
Initiative”, med en budget pa 940 MEUR f{or fas ett, ar 2000-2005. Den
statliga myndigheten A*star har huvudansvar for genomférandet av
satsningen. Finansieringen har anvints fOr att starta ett antal nya forsk-
ningsinstitut men har dven lett till 6kad finansiering till etablerade
forskningsorganisationer. De centra som startats fokuserar pa: genomik &
proteomik, molekyldr & cellbiologi, bioprocess, matematisk biologi, bio-X
& nanoteknik och synteskemi.

En omfattande del i satsningen har varit att med goda villkor attrahera
framstdende forskare fran andra ldnder och att sinda duktiga studenter till
toppuniversitet i t ex USA och Europa. Den andra fasen i Singapores
biomedicinska satsning har samma omfattning som den forsta och géller
aren 2006-2010. Fokus &r translationell forskning och klinisk forskning med
malet att ta forskningen “from bench to bedside”. Man har saledes skapat ett
antal centra och nétverk.

Det storsta larosdtet inom biomedicin &r National University of Singapore
som har fatt signifikant 6kade anslag for forskning och utbildning inom det
biomedicinska omrédet. Aven det andra av de tv4 storsta lirosétena i
Singapore, Nanyang Technological University, som tidigare hade en
blygsam forskning inom detta omrade har nu byggt upp en omfattande
bioteknisk forskningsverksamhet.

USA

I USA skedde en drastisk 6kning av anslagen till FoU inom biomedicin
1998-2003 med en fordubbling av budgeten for National Institutes of
Health (NIH) till 27 GUSD. Idag ar NIH:s budget 29 GUSD, ca 20 GEUR,

? BioPolis (2007) "Inventory and analysis of national public policies that stimulate
biotechnology research, its exploitation and commercialisation by industry in Europe in the
period 2002-2005” Enzing C. (co-ordinator), van der Giessen A., van der Molen S.

and Gigi Manicad, TNO Innovation Policy Group, Delft, the Netherlands

Reiss T., Lindner R. och Lacasa ID, Fraunhofer ISI, Karlsruhe, Germany

Senker J. Rafols 1., D'Este Cukierman P och Costa J, SPRU, Brighton, United Kingdom

35



och den skulle i relation till folkméngd motsvara 670 MEUR 1 Sverige. NIH
ar den 1 sdrklass storsta enskilda finansidren av biomedicinsk forskning i
vérlden och dr samtidigt en av ett flertal organisationer i USA:s FoU-
finansieringssystem med medel avsatta for detta omrade. NIH:s
finansieringsformer omfattar sddant som i Sverige 1 viss utstrickning savél
finansieras av Vetenskapsradet, VINNOVA, Stiftelsen for strategisk
forskning som av ldrosétenas basanslag. Ungefar 54 procent av
finansieringen gér till projektanslag som kan jdmforas med den typ av
finansiering som Vetenskapsradet star for och ungefar 10 procent av
budgeten gér till att driva och bedriva forskning vid NIH:s egna institut.
Ungefir lika mycket medel gér till FoU-kontrakt till icke vinstdrivande och
kommersiella organisationer for att driva vetenskapliga fragestéllningar
inom specifika FoU-omraden med syfte att med tillgénglig kunskap kunna
svara pa specifika fragestédllningar och behov. NIH, liksom alla nationella
statliga FoU-finansidrer 1 USA, finansierar 4ven Small Business Innovation
Grants (SBIR) och Small Business Technology Transfer (STTR) vilka
tillsammans utgor 2,8 procent av NIH:s budget. Andelen som NIH anger
som grundforskning'® respektive tillimpad forskning'' utgér 56 respektive
41 procent och den aterstaende delen gér till infrastrukturprogram.

For dren 2006-2008 tickte inte 6kningen av NIH:s budget inflationen av
kostnaderna, vilket i praktiken innebar en minskad budget for forsta gdngen
sedan 60-talet. Under president Bush fanns dessutom ingen mdjlighet att ge
federala medel till forskning pa nya ménskliga stamcellslinjer. Med
president Obama har instéllningen till stamcellsforskning dndrats, och det
tidigare forbudet upphévts. I det krispaket som Obama lagt fram varen 2009
laggs en i internationell jamforelse stor del pé forskning. For NIH betyder
detta ett resurstillskott pa 10 GUSD f6r 2009-2010, varav 8,2 GUSD for
stod till forskning. Samtidigt r det politiska trycket mycket hart pd att
kunna visa snabba resultat. Darfor ska inte bara forskningsresultat utan t ex
vilka nya arbeten som projekten genererar (och var dessa arbetstillféllen
uppstér) redovisas. De extra medlen hanteras i sdrskilda utlysningar med
fokus pa projekt som forvintas kunna visa tydliga resultat inom tvaars-
perioden. En annan stor nationell statlig finansidr av biovetenskaplig
forskning i USA &r National Science Foundation (NSF).

USA:s FoU-finansieringssystem inkluderar 4ven en omfattande delstatlig
finansiering av t ex forskning vid delstatsuniversitet men dven privata

1" “Basic research is directed toward an increase of knowledge; it is research where the
primary aim of the investigator is a fuller knowledge or understanding of the subject under
study rather than a specific application thereof.” NSF 2007

' «“Applied research is defined as systematic study to gain knowledge or understanding
necessary to determine the means by which a recognized and specific need may be met.”
NSF 2007
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donationer dr en mycket viktig killa till finansiering. Ett exempel pa en
privat donations ar Broad Institute i Massachusetts som kopplar samman
forskare frdn MIT, Harvard, Harvardanknutna sjukhus och Whitehead-
institutet. Institutet avser vara ett nytt kraftfullt verktyg inom medicinsk
genomik och satsningen har mojliggjorts genom tva stycken 100 MUSD
donationer av Eli och Edythe Broad. Pengarna ska delas upp i 20 MUSD per
ar i 10 ar. Vilken betydelse privata donationer har varierar mellan
forskningsomraden och ldroséten.

Sverige

I Sverige var den totala statliga FoU-finansieringen 26,4 GSEK (2,8 GEUR)
ar 2006, vilket motsvarar 0,94 procent av BNP. Den civila delen av FoU-
budgeten motsvarade 0,72 procent av BNP.

Totalt gick ungefar 8,9 GSEK i offentlig och privat finansiering till
biovetenskaplig forskning, i mycket vid bemirkelse, vid svenska larosédten
2005 (0,9 GEUR). Av dessa motsvarar de offentliga anslagen som
inkluderar det som tidigare kallades fakultetsanslag, forskningsrad, statliga
myndigheter, kommuner och landsting 6,4 GSEK ar 2005 (0,7 GEUR), dvs.
72 procent. Omradena som inkluderas r: véxt- och animalieproduktion,
veterindrmedicin, bioteknik vid teknisk fakultet, biologi vid naturveten-
skaplig fakultet samt medicin, odontologi, farmaci och vardvetenskap. Av
dessa omrdaden gar 69 procent till hdlsoomradet.

12008 érs forsknings- och innovationsproposition som omfattar perioden
2009-2012 foreslar regeringen en nivahojning av de statliga forsknings-
satsningarna pa 5 GSEK'?. Nivahojningen innebir att statens FoU-
satsningar, som ar 2008 uppgick till cirka 26 GSEK, 6kar med cirka 20
procent till och med 2012.

De direkta statsanslagen till universitet och hogskolor 6kar under perioden
med 1550 MSEK. Merparten av de nya medlen tillfaller de storre larosétena.
Lunds universitet, Uppsala universitet, Karolinska Institutet, Goteborgs
universitet, Stockholms universitet, Sveriges lantbruksuniversitet, Kungliga
Tekniska Hogskolan, Umed universitet, Linkdpings universitet och
Chalmers Tekniska Hogskola erhéller tillsammans cirka 1360 MSEK, vilket
motsvarar 88 procent.

"2 Ett lyft for forskning och innovation Prop. 2008/09:50, Utbildningsdepartementet (2008)
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Tabell 1 Fordelning av de nya forskningsmedlen 2009-2012"

Omrade Nivahojning 2012

[MSEK]
Direkta anslag till larosaten 1550
Strategiska forskningsomraden 1800
Okade anslag till forskningsfinansiarer 675
Forskningsinfrastruktur 150
Industriforskningsinstitut 200
Innovationspaket 150
Slopande av forskningsmoms 300
European Spallation Source (ESS) 150
Till regeringens disposition 25
Totalt 5000

Under tidsperioden kommer dessutom medel att avsittas till forskning inom
24 strategiska omraden med syfte att bidra till att stidrka Sverige och svenskt
néringslivs internationella konkurrenskraft. Ar 2012 uppgér dessa satsningar
till 1,8 GSEK. Satsningarna pa strategiska forskningsomraden utgor ar 2012
cirka en tredjedel av den totala statliga anslagsokningen. De atta omraden
som ligger inom biovetenskap far dela pé cirka en tredjedel av de totala
strategiska forskningsmedlen, 585 MSEK ar 2012 (i parentes anges den
planerade nivan i MSEK ar 2012 enligt forsknings- och
innovationspropositionen 2008'):

* Molekyldr biovetenskap (190)

» Stamceller och regenerativ medicin (65)
* Neurovetenskap (70)

* Epidemiologi (25)

* Diabetes (70)

» Cancer (70)

» Psykiatri (25)

* Viérdforskning (70)

Nedan foljer en beskrivning av ett urval olika initiativ som pagar inom
biovetenskap i1 Sverige. Ett antal FoU-finansidrer finansierar gemensamt tva
nétverksinitiativ med fokus pa translationell forskning inom neurode-
generativa sjukdomar (Swedish Brainpower) och kronisk inflammation. Av
110 identifierade "centres of excellence"-, nitverks- eller klustersatsningar
som finansierats eller finansieras av statliga myndigheter och stiftelser det

13 Ett lyft for forskning och innovation Prop. 2008/09:50, Utbildningsdepartementet (2008)
' Ett lyft for forskning och innovation Prop. 2008/09:50, Utbildningsdepartementet (2008)
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senaste drtiondet kan 49 sigas tillhora det biovetenskapliga omradet enligt
en bred definition. Av Vetenskapsradets totala budget pa 2,7 GSEK 2007
gick 800 MSEK till medicinsk forskning och natur- och teknikvetenskap
fick 960 MSEK.

Av VINNOVAs totala budget pa 1,7 GSEK (0,18 GEUR) 2006 gick ungefér
200 MSEK (20 MEUR) till det biovetenskapliga omradet. VINNOVA
finansierar den behovsmotiverade forskningen som naringsliv och samhille
behover, samt stirker de ndtverk som ar nédvéndiga kring det arbetet.
VINNOVAs program inkluderar sévil initiativ som ar generella for alla
omraden som initiativ specifikt riktade till det biovetenskapliga omrédet.
Forska & Vix, ett SBIR-liknande initiativ, samt Vinn-Verifiering
(programmet drivs av VINNOVA och Innovationsbron AB gemensamt)
som syftar till att ge mojlighet att verifiera och validera de tekniska
egenskaperna och de kommersiella méjligheterna hos ett forskningsresultat,
och faststélla den lampligaste strategin for fortsatt kommersialisering hor till
de generella program dér en stor andel av de beviljade medlen sdks av och
gér till aktorer inom det biovetenskapliga omradet.

VINNOV As senaste initiativ specifikt for detta omrade &r ”Innovationer for
framtidens hilsa” som riktar sig till forskning av hog vetenskaplig kvalitet
som har malsittning att mota behov och leda till innovation. Programmet
har arligen aterkommande utlysningar och en total budget pa ca 600 MSEK
for &ren 2009-2013. Medlen gér dels till forsknings- och innovationsmiljoer
och dels till enskilda forskningsprojekt vid ldroséten eller foretag. Ansok-
ningarna bedoms av nationella eller internationella experter utifran
vetenskaplig kvalitet, patientnytta och kommersialiseringspotential.

Andra VINNOV A-initiativ inkluderar ett program for partnerskap mellan
offentliga och privata aktorer (akademi — industri), ett postdoc program i
samverkan med industrin, en utlysning inom omrédet industriell bioteknik
och en inom medicinteknik for béttre hélsa i samverkan med Strategiska
forskningsstiftelsen och Vetenskapsriddet. Dessutom finns ett initiativ kring
sa kallade “Innovationsslussar” som handlar om uppbyggnad av stod for
kommersialisering av idéer fran hélso- och sjukvirden och omfattar totalt 40
MSEK 2008-2010 varav 20 Mkr fran VINNOVA.

Danmark

I relation till BNP avsitter Danmark mer for statlig civil FoU-finansiering
4n Sverige. Ar 2006 initierades Globaliseringsradet i Danmark som ett led i
att mota globaliseringens utmaningar. Regeringen har presenterat ett stort
antal idéer och planer for att uppna de ambitidsa visionerna for landet som
en ledande kunskapsbaserad nation. Forsknings- och innovationspolitik
ligger 1 ett och samma ministerium men politiken genomfors i ett system av
forskningsrdd och myndigheter. Ett av de formella mal som satts upp &r att
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2010 uppné att minst en procent av BNP avsiitts for statlig FoU. Bland de
planer som presenteras finns foljande punkter:'’

» Danmarks offentliga investeringar i FoU ska uppgé till minst en procent
av BNP och den privata sektorn ska std for tva procent ar 2010

* Danmark kommer att prioritera utvecklingen av universitet i vérldsklass
» Sektoriell forskning, med vilket man menar tillimpad, malorienterad
forskning i statliga institut ska integreras i universiteten

* Andelen forskningsanslag som fordelas i konkurrens ska vara minst 50
procent av de totala anslagen senast 2010.

Dessutom ska en stor andel av anslagen avsittas till strategisk forskning
inom omraden som forvintas bidra till ekonomisk tillvixt och méota
samhdllsbehov. Inom sadana omrdden kommer finansieringsformer som
innebdr medfinansiering fran niringslivet att ingd. En 6kande andel kommer
att ga till langsiktiga forskningsanslag. Bioteknik i vid bemérkelse ar ett av
de prioriterade strategiska omrddena som forvintas fi ungefar en tredjedel
av den okade offentliga FoU-finansieringen. En globaliseringsfond kommer
dessutom att skapas for 6kade investeringar i utbildning, forskning,
innovation, entreprenodrskap och vuxenutbildning. Fonden kommer gradvis
att oka till en volym pa 10 GDKK (1300 MEUR) &r 2012.

Andra policyfordndringar som skett 2006-2008 ir t ex en sammanslagning
av regioner, sammanslagningar av universitet, en omorganisation av VTU
(Ministry of Science, Technology and Innovation) samt genomforandet av
nya program for strategisk forskning och forskningssamverkan, bland annat
via bildandet av Hogteknologifonden. Hogteknologifonden har hittills
investerat 807 MDKK (ca 1 GSEK) i 60 projekt och teknikplattformar varav
en tredjedel inom biovetenskap. Dessa initiativ har alla genomforts nyligen
sé de har inte hunnit paverka den utveckling som kan sparas 1 forsknings-
och industristatistik.

Storbritannien

I Storbritannien kommer den totala FoU budgeten 6ka med 18 procent
mellan 2007/2008 och 2010/2011. Biovetenskaplig och medicinsk forskning
ar hogt prioriterade omrdden. Siledes kommer budgeten for forskningsradet
for bioteknik och biologi, Biotechnology and Biological Sciences Research
Council (BBSRC), att 6ka med 22 procent. Motsvarande dkning for det
medicinska forskningsradet dr hela 30 procent. Ett annat beslut dr att
fordndra mandatet for Technology Strategy Board (TSB) frén att vara

Bhttp://cordis.europa.eu/erawatch/index.cfm?fuseaction=ri.content&countryCode=DK &top
icID=4
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radgivande till att verka operativt med en budget pd 200 MGBP (281
MEUR) 2007 som kommer att vixa till 267 MGBP (375 MEUR) ar 2010.

Kanada

I Kanada var hilsa och relaterad biovetenskap och bioteknik ett av fyra
prioriterade omraden i regeringens strategi for vetenskap, teknik och
innovationer &r 2007'®. Aven innan denna strategi var detta omréde
emellertid hogt prioriterat med en 6kning av anslagen for den storsta
nationella finansidren av medicinsk forskning (CIHR, Canadian Institutes of
Health Research) som motsvarar 130 procent for perioden 2000-2005.
CIHR har en total drsbudget pad 734 MCAD for 2007/2008 (ca 480 MEUR),
varav 65 procent gér till projekt, 29 procent till strategiska initiativ och 6
procent till administration av verksamheten vid CIHR. En annan omfattande
satsning inom det biovetenskapliga omradet det senaste artiondet har varit
Genome Canada som fokuserar pd genomik och proteomik och har en
budget pa knappt 6 GSEK 2000-2008. Medlen gér till storskaliga projekt
och centra och inkluderar nationella infrastruktursatsningar. Vid den
utvardering som genomfordes efter tre ar konstaterades att de uppstéllda
malen uppnétts i alla avseenden forutom de hogt stdllda férvantningarna nir
det giller kommersialisering. I strategin fran 2007 slogs det fast att Genome
Canada kommer att beviljas ytterligare 70 MEUR med malet att “position
Canada as a world leader in genomics and proteomics research”. Sedan ar
2000 har man 1 Kanada utokat antalet professorer inom alla discipliner sa att
man har skapat 2000 nya tjanster fram till ar 2008 till en kostnad pa 190
MEUR/ar.

Schweiz

Schweiz investerar mer i statlig civil forskning i relation till BNP dn Sverige
och FoU-utgifterna for ndringslivet uppgar till 2,2 procent av BNP. Detta
innebdr att landet, liksom Sverige, ar ett av de lander vars foretagssektor
investerar mest i relation till BNP inom OECD. Motsvarande andel for
Sverige dr knappt 2,9 procent. Mellan 2000 och 2004 6kade néringslivets
FoU-investeringar i Schweiz med 18 procent och hilsoomradet stod {or 43
procent av investeringarna 2004. De statliga FoU-investeringarna uppvisade
en blygsam 6kning under denna period, vilket ledde till att den offentliga
andelen av totala FoU-finansieringen minskade och motsvarade ungefar 23
procent 2004. Regeringen planerar att 6ka den nationella FoU-budgeten
med ungefir 6 procent under perioden 2008-2011. Man har satt upp foljande
riktlinjer for hur 6kningen ska fordelas: grundfinansieringen for [6pande
kostnader ska stabiliseras, medel ska fordelas 1 konkurrens eller efter
prestation och forvintningen &r att anslagen till universiteten 6kar. Man

' Mobilizing Science and Technology to Canada’s Advantage (2007), Industry Canada
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avsdtter dessutom medel for bilateral samverkan med ldnder utanfor EU.
Syftet med de 6kande FoU-investeringarna ar 6kad konkurrenskraft och
forbéttrade forutséttningar for tillvéxt.

Japan

I Japan ses idag offentliga investeringar i biovetenskap som en grund-
laggande del 1 frimjandet av innovationer och langsiktig tillvéxt till nytta for
niringsliv och samhéille. Man tillimpar regelbundet nationella strategi- och
prioriteringsprocesser for att identifiera strategiska omraden och vilka
satsningar som ska ske i samverkan mellan ministerier, akademi och
industri. Tillsammans med IKT, nano- och materialteknik samt miljo-
omradet dr biovetenskap ett av fyra prioriterade omraden i regeringens
nationella policy for vetenskap och teknik som faststéllts i ”The third Basic
Plan for Science and Technology” som omfattar perioden 2006-2010. Inom
ramen fOr den har en specifik plan for det biovetenskapliga omradet upp-
rittats. HOogsta prioritet dr att bittre Overbrygga gapet mellan grundforskning
och klinisk forskning och tillimpning. Detta ska bl a uppnas genom en
nidrmare samverkan mellan de ministerier som ansvarar for naringslivs-,
forsknings- samt hélso- och sjukvardsfragorna. Ministerierna har bl a
gemensamt identifierat 24 innovativa life science”-projekt som samlar
forskare och foretag i hela Japan och som kommer att ges extra snabb
behandling i godkdnnandeprocessen nér de nér dit. Det genombrott av Prof.
Yamanaka inom iPS cell forskning som nyligen skett har ytterligare dkat
intresset for "’life science” och innovationspotentialen inom omradet. Den
har @ven lett till snabba och riktade satsningar pd forskning och innovations-
fraimjande inom just det omradet. I landet genomfors dven storskaliga
satsningar pa “’centres of excellence” och klusterutveckling och dven
omraden som integrerar olika discipliner som t ex nanomedicin och
vivnadsregenerering (“tissue engineering”) prioriteras'’.

Indien

I Indien identifierades bioteknik redan pa 80-talet som ett strategiskt omrade
och en nationell strategi arbetades fram som foljdes av en rad initiativ. Det
finns sju stora nationella finansidrer av biovetenskap och bioteknik i Indien
och totala budgeten for dessa tredubblades i det ndrmaste under perioden
1991-2005 med den storsta 6kningen efter ar 2000.

Kina
Den ekonomiska utvecklingen i Kina under det senaste artiondet med en

arlig BNP-6kning pa nira 10 procent dr mycket imponerande. Mellan 1998
och 2003 mer 4n fordubblades de statliga FoU-investeringarna och de totala

"7 Policies for Life Sciences and Biotechnology in Japan, L. Stenberg, VINNOVA
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FoU-investeringarna har 6kat med néstan 19 procent per &r sedan 1995 och
niddde 20 GEUR ar 2005, vilket motsvarar den sjétte storsta investeringen
for ett land 1 vdrlden. Investeringarna har fokus pa utveckling och andelen
forskning &r liten. Ungefdr 6 procent gar till grundforskning, 24 procent till
tillimpad forskning och 70 procent till experimentell utveckling.
Regeringens anslag fordelas via olika kanaler sésom National Natural
Science Foundation of China (NNSFC) och olika vetenskaps- och
teknikprogram. NNSFC har sedan starten 1986 investerat en tredjedel av sin
budget pa biovetenskap och bioteknik och1998-2005 tredubblades budgeten
till 2,7 MCNY (250 MEUR). I det program som kallas “Hi-tech
Development Program (863 Program)” som avsag perioden 1987-2003
anslogs en fjardedel av den totala budgeten till bioteknik, ungefar 100
MEUR. Under perioden 1986-2000 hade utvecklingen av 75 procent av de
nya bioldkemedel som lanserades pa den kinesiska marknaden finansierats
av 863-programmet. Programmet har dessutom finansierat utveckling av
teknikplattformar for den biomedicinska industrin.

Policytrender

I policydokument fran olika ldnder gar det att urskilja trender som ofta
aterkommer nér det géller FoU-finansiering, t ex nér det géller
finansieringsformer eller tema och fokus for finansiering.

Visa att offentliga investeringar i FoU I6nar sig

En gemensam trend i de flesta av de studerade ldnderna dr en 6kad
fokusering pa att visa att de offentliga investeringarna i FoU l6nar sig i form
av innovationer till gagn for néringsliv och samhalle. Till det ar kopplat 6kat
fokus pd samverkan mellan akademi och industri, prioritering av forskning
som bedoms ha en innovativ och kommersiell potential och att industri-
representanter dr med vid prioritering av forskningssatsningar. Detta sker
ofta genom att industrirepresentanter sitter i styrgrupper och program-
kommittéer eller genom strategiprocesser dér de har inflytande. I manga
lander okar séledes fokus pa behovsmotiverad forskning, ofta beskriven som
“applied” eller ”with a clear business potential”. Regeringar identifierar att
okade FoU-investeringar dr nodvandiga for langsiktigt héllbar tillvdxt och
for att deras linder ska kunna vara konkurrenskraftiga i den kunskaps-
baserade globala ekonomin. Ett motiv for att visa pa FoU-investeringarnas
effekter dr dven att 6ka allménhetens acceptans for 6kande FoU-budgetar.

I Kanada beskrivs det som att man behdver stérka styrningen och uppfolj-
ningen av medelstilldelningen for att kunna leverera och pévisa resultat. En
forhoppning r dven att det kan leda till en 6kning av allménhetens intresse
for vetenskap och teknik. Fokus pé resultat resulterar 1 fokus pa kommer-
sialisering. Som ett exempel tredubblas finansieringen av program for
kommersialisering vid det medicinska forskningsradet pa tre ar, till ca 13
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MCAD (80 MSEK) 2006/2007 av en total budget pa 690 MCAD (4200
MSEK) samma ar. I Storbritannien, ges industriella behov ett 6kat utrymme
vid forskningsradens prioriteringar. Den andel av finansieringen som
fordelas utifran prioriteringar dir industrirepresentanter har inflytande och
som medfinansieras av industrin 6kar sdledes. En del av forskningsradens
medel dr dessutom dronmarkta for samfinansiering av program tillsammans
med TSB (120 MGBP, 1435 MSEK) i program for att 6ka samverkan
mellan akademi och industri for utveckling av “innovative new technology”.
Detta dr en del 1 regeringens “en miljard pund”-strategi for att framja
foretagens innovativitet och framgéng som lanserades hosten 2007. I
Danmark ér planen att sektoriell forskning, med det menar man tillimpad,
maélorienterad forskning vid statliga institut, ska integreras i universiteten.

Indikatorer vid bedémning av ansbkningar

En annan dterkommande trend dr att anvdnda indikatorer vid utvirdering
och beddmning av ansokningar till program och utlysningar. Bland de
lander som uttalat indikerar en 6kad anvindning av indikatorer for
utvirdering av ansokningar finns t ex Storbritannien, Australien, Kanada
och Danmark men inget av ldnderna ha &nnu kommit sérskilt ldngt med att
utveckla metoder och anviinda dessa. Aven i Sverige utvecklas for
nirvarande bibliometriska'® och andra indikatorer for fordelning av anslag.

Forsknings- och innovationsmiljéer
Det som kan ga under rubriken “framstdende forsknings- och innovations-

miljoer”, "centres of excellence" (CoE), regionala forskningsintensiva
innovationssystem och natverksframjande initiativ fortsétter att vara i fokus
1 manga lidnders policy nér det giller FoU-investeringar. I flertalet l&nder
utses sddana miljoer i ett utlysningsforfarande. I en studie fran 2004
analyserades satsningar pa “centres of excellence” i 13 lédnder. Det visade
sig vara vanligt att ungefér 10 procent av den statliga FoU-finansieringen
fran forskningsrad gick till sddana miljoer. Vid den tidpunkten var andelen i
Sverige mycket lagre. Volymen per center var sdllan mindre dn 1,1 MEUR/
ar och i ldnder som Schweiz, Australien och USA var volymen finansiering
per center mycket storre. Oftast 16pte finansieringen 6ver 10 ar. I Danmark
gick sa mycket som 25 procent av forskningsradens finansiering till CoEs
och andra ldnder med starkt fokus pad CoEs inkluderar Tyskland,
Storbritannien, Sydkorea, Kanada, Australien och USA.

I Schweiz lanseras nu en satsning pé regionala kluster och nitverk genom
den nya satsningen “Location Switzerland”. Sex kluster kommer att
identifieras och prioriterade omréaden &r bioteknik/biovetenskap,

'8 Bibliometrisk indikator som underlag for medelsfordelning, Vetenskapsradet 2009
' Andersson B. (2004) “Starka forskningsmiljéer”
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medicinteknik och IKT samt mikro-, nano- och miljéteknik samt
tjdnsteomradet.

I Japan finns tva olika klusterprogram som initierats av de bada minis-
terierna MEXT?’ respektive METI?! med lite olika balans i fokus pa de tva
obligatoriska delarna; forskning och innovation. De senaste mest ambitidsa
satsningarna inom biovetenskap for att skapa forskningsmiljoer som kan
attrahera ledande internationella forskare dr “Institute for Integrated Cell
Material Sciences” (iICEMS) vid Kyoto University och ”Osaka University
Immunology Frontier Research Center” (IFReC), med ca 710 respektive
470 MSEK 1 totala anslag under 2009. I slutet av nittiotalet genomforde
Tyskland en stor klustersatsning inom det biovetenskapliga omradet som
kallades Bioregio. Tyskland har fortsatt med sddana initiativ. Under 2008
genomfordes en ny utlysning diar man véntar sig att en stor andel kommer
att vara utanfor det biovetenskapliga omradet.

I Kanada innebdr genomforandet av strategin for vetenskap, teknik och
innovation en satsning pa atta utvalda redan existerande storskaliga centra
for excellent forskning och kommersialisering &r 2007. Den totala budgeten
for en trearsperiod dr 350 MCAD (2130 MSEK), dvs. ca 44 MCAD i
genomsnitt per center (knappt 270 MSEK) efter en internationell “peer
review” utvdrdering. Av dessa étta dr fem inom biovetenskap och medicin.

I Sverige finns idag mer dn 100 aktiva initiativ med finansiering fran
offentliga forskningsfinansidrer och stiftelser av vilka manga har etablerats
de senaste fem aren. Finansieringen omfattar ofta 10 MSEK (1.1 MEUR)
per ar i 5-10 dr. For Vetenskapsrddet motsvarar finansieringen till CoEs 4,4
procent av den totala budgeten 2008. Aven om trenden av 6kad centrum-
finansiering har varit tydlig dr andelen finansiering till sddana initiativ
fortfarande relativt liten i internationell jimforelse. Enligt vilka kriterier
framstdende forsknings- och innovationsmiljoer véljs ut varierar mellan
forskningsfinansidrer och mellan program som enskilda forsknings-
finansidrer driver. Vid VINNOVA finns sdledes sdvil Berzelii Centra (som
finansieras gemensamt med Vetenskapsradet), Vinn Excellence Center,
Vinnvixt, nitverksinitiativen Swedish Brain Power (som finansieras
gemensamt med KK-stiftelsen, Vardalstiftelsen, Stiftelsen for Strategisk
Forskning, Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse och Invest in Sweden
Agency) och Kronisk inflammation (som finansieras gemensamt med KK-
stiftelsen, Stiftelsen for Strategisk Forskning, Vardalstiftelsen,
Reumatikerforbundet och Invest in Sweden Agency), alla med olika mél,

2 Ministry of Education, Culture, Sports, Science and Technology
2! Ministry of Economy, Trade and Industry
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inriktning, kriterier och urvalsprocess. Nedan listas ett antal av de
centrumprogram och initiativ som inkluderar satsningar inom biovetenskap.

"Centres of Excellence”

Berzelii Centra — Excellent grundforskning med en tydlig ambition att
utveckla samverkan med ndringsliv och offentlig verksamhet for att pa
sikt kunna nyttiggoéra forskningen genom kommersiella tillimpningar.
Finansieras med upp till 100 MSEK per center under en tiodrsperiod och
med krav pad medfinansiering som innebdr att varje center kommer att ha
ungefiar 170 MSEK i total budget. Alla fyra centra dr inom biovetenskap
1 vid bemirkelse.

Vinn Excellence Center — Ska skapa ny, internationellt
konkurrenskraftig forskning som leder till ny kunskap, ny teknik och
ddrmed dven nya produkter, processer och tjanster, organisatoriskt
kopplat till ett universitet eller hogskola och bygger pa samverkan med
néringsliv, forskningsinstitut, andra forskningsorganisationer och
offentlig verksamhet. Finansieras med upp till 70 MSEK under en
tioarsperiod och med krav pa medfinansiering som innebér att varje
center kommer att ha ungefar 210 MSEK i total budget.
Forskningsprogrammen i centra planeras och genomfors i samverkan
mellan akademi och industri. Av 19 centra dr 4 inom biovetenskap.

Linnéstod — Vetenskapsradets och Formas stora CoE-program kallas
Linnéstdd dir syftet ar att hoja Sveriges internationella konkurrenskraft.
Larosédtena nominerar framstdende forskarmiljoer inom de omraden som
de prioriterat 1 sina strategier och dessa granskas av internationella
experter i nationell konkurrens. Miljoerna som véljs ut garanteras 5-10
MSEK arligen under en 10-&rsperiod och 8 av 20 ligger inom
biovetenskap.

SSF har haft tva olika omgangar av CoE program, 2003-2008 (6 inom
biovetenskap som delat pa totalt 50 MSEK/ar) respektive 2006-2010 (8
av 17 inom biovetenskap med 4,4-9,0 MSEK per center och &r).

Institute Excellence Centres - Ett program aren 2006-2012 som drivs
gemensamt av VINNOVA (hogst 30 MSEK/ar), Stiftelsen for kunskaps-
och kompetensutveckling (KK-stiftelsen, hogst 10 MSEK/ar) och
Stiftelsen for Strategisk Forskning (SSF, hogst 10 MSEK/ar).
Programmet avses omfatta hogst 600 MSEK, varav ungefar hilften fran
medverkande foretag. Anslag beviljas for hogst sex dr i tva
tredrsperioder. Inom programmet ska forskningsinstitut i samarbete med
universitet, hogskolor och niringsliv kraftsamla till internationellt
ledande miljoer for forsknings-, utvecklings- och innovationsverksamhet
inom omraden som dr av stor betydelse for Sveriges framtida
konkurrenskraft och tillviaxt. Av étta centra ar ett inom biovetenskap.
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Natverk

Swedish Brain Power och Kronisk inflammation — syftar till att utveckla
tvarvetenskapliga, kreativa och innovativa konsortier bestaende av
forskare inom ett antal fysiska verksamhetsenheter, vilka inte behdver
vara geografiskt samlokaliserade, inom det prioriterade
forskningsomradet. Malet &r att knyta ihop den kliniska och basala
forskningen med omvérdnadsforskningen. Finansieras med sammanlagt
100 respektive 60 MSEK fordelat pd fem ar.

SSF, Wallenbergstiftelsen och VINNOVA har gemensamt finansierat
svenska forskares deltagande i Structural Genomics Consortium, som ar
ett samarbete mellan University of Toronto, Oxford University of
Karolinska Institutet.

Regionala forskningsintensiva innovationssystem

Vinnvixt — En konkurrensutsatt tivling for regioner med syfte att
utveckla internationellt konkurrenskraftiga forsknings- och
innovationsmiljoer inom specifika tillvixtomraden genom en aktiv
medverkan av aktorer inom néringsliv, forskning samt politik och
offentlig verksamhet. Programmet har ett omfattande inslag av stodjande
aktiviteter som seminarier, traning/utbildning, erfarenhetsutbyte och
forskning/kunskapsfordjupning. De vinnande regionerna fick i de forsta
utlysningarna 10 ars finansiering med upp till 10 MSEK per ar med krav
pa ungefdr lika mycket i medfinansiering. Av étta vinnare verkar fyra
inom ldkemedel, bioteknik eller medicinteknik. I en senare omgang fick
fyra initiativ, varav ett inom ”life science”, sju MSEK per ar i atta ar.

Nuteks klusterprogram — Under perioden 2005-2010 finansieras i forsta
hand klusterinitiativ som ar i en mogen fas och Nuteks bidrag omfattar
fran 100 000 SEK till 1,5 MSEK i upp till tre ar och kan hogst finansiera
50 procent av den totala kostnaden. Det enda initiativet inom likemedel,
bioteknik eller medicinteknik som fatt finansiering (2,5 MSEK for 2006-
2007) ar Biotech Valley med centrum i Strangnés och med fokus pa
bioproduktion. Nuteks klusterprogram har inte fokus pa
forskningsintensiva kluster.

Strategiska omraden

Att peka ut strategiska omraden som olika initiativ sedan att riktas mot &r en
annan internationell trend. I de flesta ldnder inses att man inte kan satsa lika
mycket och pd samma sétt inom alla omraden. Strategin for hur besluts-
fattare gar tillviga varierar, liksom vilka finansieringsformer som viljs ut
for att stimulera en positiv utveckling for det valda omradet. Det skiljer d&ven
mellan ldnder hur brett definierade omraden som pekas ut och det finns en
trend mot att identifiera nagot smalare omrdden som f6ljs upp med
fokuserade program som oftast bestdr av ett antal kompletterande
finansieringsinitiativ och instrument.
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I Japan har sedan en tid strategiska satsningar genomforts av MEXT pa
biovetenskapliga omraden som; proteinstrukturanalys, gennitverksanalys,
individbaserad medicin, infektionssjukdomar, molekylir imaging, och
forddling av biologiska naturresurser. METT har initierat ett antal program
inom diagnostik och medicinteknik, t ex inom biochip. Ett annat omride
som METI valt att stodja &r industriell bioteknik med applikationer inom
lakemedel och bioplaster. Det mesta av METTI:s finansiering gar till foretag
dven om en O0kande andel genomfors i samverkan med universitetsforskare.
I Japan bedrivs en stor del av den statligt finansierade biovetenskapliga
forskningen i forskningscentra och institut utanfor universiteten. Under den
senaste tiodrsperioden har ett helt nya forskningscentra byggts upp som del
av RIKEN med atminstone 1500 forskare inom biovetenskap. Omraden som
dessa centra tdcker inkluderar t ex hjarnforskning, utvecklingsbiologi,
miljobioteknik, genterapi, stamcellsforskning, kemi och traditionell kinesisk
medicin. En utbredd uppfattning i Japan ar att landet successivt har stérkt
sin position internationellt nér det géller grundldggande biovetenskaplig
forskning men att betydande systemproblem foreligger nér det géller
nyttiggdérandet inom sjukvérd och niringsliv av den vetenskapliga
kompetens och kunskap som byggts upp. Japansk ldkemedels- och
medicinsk-teknisk industri anses ha tappat mark i den internationella
konkurrensen. Utldndska, och @ven japanska, foretags intresse for att
genomfora kliniska provningar i Japan har minskat och tiden for
internationellt introducerade nya ldkemedel att nd patienter i Japan har okat.
Utveckling av infrastruktur och system for klinisk forskning, kliniska
provningar och likemedelsgodkinnande &r ett prioriterat omrade med
insatser fran flera ministerier. Behovet av translationell forskning betonas
likasa. Ett internationellt uppmérksammat genombrott av en japansk
respektive en amerikansk forskningsgrupp i att omvandla ménskliga
hudceller till stamceller (induced pluripotent stem cells, iPS) som sedan
kunnat utnyttjas att odla fram olika typer av specifika celler har i Japan
tilldragit sig mycket stort politiskt intresse. Det har ndrmast kommit att bli
en nationell angeldgenhet att forvalta och vidareutveckla dessa framgangar
till industriella framgangar inom regenerativ medicin, ett omrdde som sedan
en langre tid varit foremal for stora satsningar i Japan.

I Danmark inkluderar de strategiska omrddena inom biovetenskap
korrelationen mellan mat, nutrition och hilsa, tvirvetenskapliga
applikationer som kombinerar nanoteknik, bioteknik och IKT, hilsoinitiativ
betrdffande frimmande &mnen som t ex doping samt bioproduktion frdn
fornybara ravaror. I Schweiz finns initiativet SystemsX inom systembiologi
som startade 2007. Det dr ett samarbetsprojekt mellan sju partners med
statlig finansiering om 200 MCHF (25 MEUR) for aren 2008-2011. I USA
prioriteras omrdden som kemisk biologi, nanomedicin, systembiologi,
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regenerative medicin, farmakogenomik, mikrobiella system, proteomik,
service och verktyg kring fenotyp, inflammation och epigenetik.

I Storbritannien inkluderar utlysningarna vid det medicinska forskningsradet
kroniskt trotthetssyndrom, Multipel skleros, musculoskelettforskning,
neurobiologi kopplat till mental hélsa och beteende samt nanotoxikologi.
TSB (Technology Strategy Board) kommer att fokusera pa plattformar for
innovation, strategiska omraden, nétverk och partnerskap for kunskaps-
overforing, samarbetsprojekt, nanoteknikcentra och det man kallar for
kommande teknologier. TSB har bl a i uppdrag att frimja samverkan mellan
forskningsfinansidrer och ett av fem fokusomraden for TSB ér bioveten-
skap. Inom biovetenskap kommer strategiska delomraden att viljas ut som
man kommer att rikta program mot.

Ett exempel pa vikten av satsningar pa strategiska forskningsomréden 1
Kanada ir att budgeten for detta dkat fran 24 MCAD till 210 MCAD for den
storsta finansidren av medicinsk forskning 1999/2000 till 2006/2007. Under
samma period 6kade den finansidrens totala budget fran 289 MCAD till 734
MCAD. Nu anger forskningsradet att 70 procent av finansieringen gér till
projekt som dr forskarinitierade och 30 procent till strategiska initiativ.

Nedan listas ett antal omraden med olika bredd, som prioriteras i flera
lander.

* Translationell medicin

* Biomarkorer och mer individualiserad behandling

+ Systembiologi

* Kemisk biologi

» Stamcellsforskning

* Vivnadsregenerering och regenerative medicin

* Industriell bioteknik for mer miljovénlig kemikalieproduktion,
bioprodukter och bioenergi frin fornybara rdvaror

* Nanomedicin

* Cancer

* Hjarnforskning och neurodegenerativa sjukdomar

Translationell medicin har en annan karaktir dn 6vriga listade omraden och
handlar om att fa till en battre samverkan mellan den pre-kliniska
forskningen 1 laboratorier och med djurférsok och den patientnéra kliniska
forskningen inom alla medicinska omraden. Detta dr ndgot som manga
lander pekar ut som ndgot som behdver fungera béttre dn det gor idag och
de 4tgirder som lanseras varierar. Atgirderna kan t ex inkludera
organisatoriska forandringar hos utforare och myndigheter som finansierar
forskning, 6kad andel medel som finansieras pa nationell bas med storre
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inslag av nationell konkurrens och transparens, initiativ for att 6ka
incitamenten for lakare att forska, liksom béttre forutsattningar for
samverkan mellan industrin och ldroséten samt hilso- och sjukvérds-
systemet liksom forbattrad infrastruktur. Detta 4r omraden som de av den
svenska regeringen tillsatta initiativen "Utredningen av den kliniska
forskningen” och "Delegationen for samverkan inom den kliniska
forskningen” belyser inom ramen for sina uppdrag.

2.2 Incitament for foretagens FoU-investeringar

Detta delkapitel bygger i stor utstrickning pd VINNOV As rapport om
innovativa sma och medelstora foretag (SMF)* och redogdr for en del av
rapportens slutsatser. Bade riktade stod, som offentlig finansiering, och
indirekta stod, som skatteavdrag for FoU, dr statliga insatser som anvénds
internationellt. En 6kad extern finansiering ger foretag storre rorelsefrihet
och de far 6kad mgjlighet att “kdpa tid”, vilket ér en stor bristvara for SMF.
Svenska staten har genom bland annat VINNOVA, riktade satsningar pa
FoU och innovationer for tillvixt i smaforetag. Ar 2006 satsade staten via
VINNOVA cirka en kvarts miljard kronor pd SMF, varav 100 MSEK i
programmet Forska & Vix. Under det forsta aret sokte 1 det ndrmaste 1200
foretag medel fran programmet. Foretagen maste vara beredda att investera
dtminstone lika mycket sjélva i projekten. Ar 2009 4r budgeten for
programmet 120 MSEK och i det arets forsta utlysning gick 20 procent av
medlen till foretag inom ldkemedel, bioteknik eller medicinteknik. Utover
direkta smaforetagsprogram deltar SMF inom ldkemedel, bioteknik eller
medicinteknik dven i sektorsinriktade program och i satsningar pa
forsknings- och innovationsmiljder.

Programmet Small Business Innovation Research, SBIR, introducerades i
USA 1982. Motiven for att inféra SBIR-programmet var att sméaforetagens
andel av de totala federala medlen for forskning och utveckling ansags vara
for 1ag, samtidigt som smaforetagen svarade for majoriteten av
innovationerna i USA. Smaforetagen hade ocksa brist pé kapital, framfor
allt 1 tidiga skeden, for investeringar i forskning och utveckling.

SBIR ér inriktat pd att kommersialisera och utveckla ny teknologi 1
innovativa smaforetag och att 6ka smaforetagens andel av federal forskning
och utveckling. SBIR-programmet betraktas generellt som mycket
framgangsrikt, bade inom USA och internationellt. En betydande
riskbedomningskapacitet har utvecklats inom programmen. Effekterna av
SBIR-programmet har utvirderats av oberoende instanser och av SBA

2 Innovativa sma och medelstora foretag - Sveriges framtid, Jan Edling, Kenth
Hermansson, Rolf Nilsson & Jenni Nordborg — VINNOVA Policy VP 2007:01
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(small business administration) sjidlva. De utredningar som har gjorts dr
eniga om att kvaliteten pa de projekt som genomforts inom ramen for
programmet dr mycket hog och att de ekonomiska effekterna dr positiva.

I en utvirdering av programadministratorernas syn pa svagheter och styrkor
1 SBIR-programmet kom det fram att programmet ansags vara ovarderligt
som en katalysator for innovationer i sméforetag. Bland annat har man
konstaterat att SBIR-programmet bidragit till att 6ka andelen innovationer
av hog kvalitet. Majoriteten av foretagen som fick finansiering uppgav
dessutom att de inte kunde fa sddan finansiering fran andra kéllor.

En analys av 500 foretag som fétt finansiering fran SBIR visar att foretagets
lokalisering har betydelse for foretagets tillvéxt. Studien visar bland annat
att SBIR-foretagen i framstaende forsknings- och innovativa miljéer sdsom
Boston och Kalifornien vixt betydligt mer dn vriga foretag. Sarskilt lyfts
betydelsen av ett nira samarbete mellan hogteknologiska foretag och
forskning fram som en viktig anledning.”

I Indien inférdes 2007 ett SBIR-liknande initiativ som kallas ”Small
Business Innovation Research Initiative” och som administreras av “Biotech
Consortium India (BCIL)”. BCIL bildades 1990 for att identifiera lovande
teknologier vid forskningsinstitut och universitet och presentera dessa for
foretag.

Offentliga aktorer kan d&ven genom innovationsfrimjande upphandling bidra
till 6kad efterfrdgan av sméforetagens produkter. Attraktiva innovativa
miljoer dr ett internationellt konkurrensmedel for att attrahera produktion,
FoU och innovationsverksamhet. Satsningar pé att utveckla framstaende
forsknings- och innovationsmiljéer, dér industrin utgor en viktig part, gors
idag i Sverige. Andelen SMF som samarbetar i dessa miljoer behdver dock
oka.

Innovativa SMF behdver i storre utstrickning delta i internationella
utvecklingssamarbeten. Detta vidgar kontaktnétet till internationella
marknader. Exporten frdn SMF ir 1 genomsnitt 1ag och staten kan hjilpa
sméaforetagen att virdera de internationella affairsmdjligheterna tidigt 1
utvecklingsprocessen. I Finland och Irland arbetar t ex offentliga aktdrer
offensivt med att stdrka sméa och medelstora foretags globala kontaktnt.

Finlands FoU-finansiering av SMF dr ungefar dubbelt sa stor som den
svenska. Norge satsar genom enbart skatteincitament for FoU 1,6 GSEK,
huvudsakligen pa SMF. En svensk satsning pa motsvarande niva skulle

3 Reitberger, G, Forskning och innovation i smaféretag. SBIR — Small Business Innovation
Research. Ett amerikanskt program for behovsmotiverad forskning utférd av mindre
foretag, VINNOVA Rapport VR 2004:10

51



omfatta 3 GSEK. USA har genom SBIR, andra riktade satsningar samt
skatteincitament en av vérldens hogsta nivéaer pa statlig finansiering av
innovationsverksamhet och FoU i SMF. I Kanada finns omfattande
skatteincitament for forsknings- och utvecklingsaktiviteter i foretag och
landet har dven en skattelag som ska stimulera investeringar i smi foretag.
EU har genom Lissabonagendan prioriterat stdd till innovativt arbete i SMF
for att sékra tillvéxt och sysselsittning 1 Europa. OECD-studier och
utvirderingar av smaforetagsprogram, bade internationellt och 1 Sverige,
visar att projekt genomforts snabbare och att den tekniska ambitionsnivan
hojts. Ny kompetens har tillforts foretag genom nyanstillningar och genom
ett utdkat kontaktnit. Samarbeten med bl a forskningsinstitut, universitet
och hogskolor har dkat.

I de flesta linder som den svenska industrin konkurrerar med finns
skatteincitament fOr investeringar i1 foretags FoU, ndgot som idag saknas 1
Sverige. Skatteincitamentsprogrammen paverkar foretagsbeskattningen och
kan darfor ses som ett instrument kopplat till den pdgaende skattekon-
kurrensen mellan ldnder och regioner. Syftet med incitament for inves-
teringar 1 industriell FoU &r att stimulera etablerade foretag att investera mer
i FoU. Det kan dven bidra till att locka forskningsintensiva foretag till landet
eller f4 dem att stanna. Forutom att utformningen av programmen for
skatteavdrag varierar mellan olika l&nder varierar de ocksa med avseende pa
skatteavdragets storlek.

Internationellt har det uppmérksammats att immaterialrittsliga fragor blivit
strategiskt viktiga, vilket betonas genom direkta satsningar i flera lander. I
Storbritannien finns t ex ett system med checkar for foretag som behdver
utveckla strategier for IP-hantering.

2.3 Investeringsklimat

Likemedel, bioteknik och medicinteknik hor till omrdden med stor global
konkurrens om foretagens investeringar i FoU- och produktionsenheter.
Branschen representerar en kunskapsintensiv och kompetensdriven
verksamhet med hogt forddlingsvarde som manga lander satsar pa att
attrahera och behalla. Omrédet representerar dven en marknad 1 tillvéxt.
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Detta kapitel baseras i stor utstrickning p4 tre publicerade rapporter™ #° %°. T

rapporten Action MedTech belyses drivkrafter och hinder for en framgéngs-
rik utveckling av den medicintekniska industrin i Sverige. En studie av BBD
Consulting gar i fallstudier igenom ett antal investeringar som likemedels-
industrin har gjort och analyserar investeringsklimatet i ett antal ldnder. Ett
examensarbete redovisar och analyserar trender for de 50 storsta lake-
medelsbolagen, ”Big Pharma” (inkluderar dven en del ”Big Biotech™), nér
det géller deras lokalisering av enheter for FoU och produktion. Framst
belyses investeringsklimatet nér det géller investeringar frén foretag med
koppling till hilsotillimpningar. Aven om de stora likemedelsforetagen ir
globala sa paverkas lokaliseringsbeslut i stor utstrickning av nationell
politik, eftersom branschen ér foremal for en hog grad av regleringar” .

Det krivs akademisk forskning i varldsklass for att attrahera den globalt
verksamma ”life science”-industrins forskningsinvesteringar. En rad andra
lokaliseringskriterier behdver ocksa tillfredsstéllas, men utan en hog kvalitet
1 forskningen — liksom vél kvalificerad arbetskraft — blir inte det utlindska
direktinvesteringsprojektet av. Med akademiska forskningsmiljoer som
stodjer kommersialisering av forskningsresultat och samarbete mellan
akademi och industri samt kommersialisering av forskningsresultat finns
storre forutsittningar att fa ut mer av forskningssatsningar och att attrahera
foretagsinvesteringar”®. Kvaliteten pé landets forsknings- och utbildningsbas
som helhet ar viktigt. Tillforlitliga och transparenta regelverk for hantering
av immateriella rittigheter maste finnas. Foljande faktorer dr avgérande for
en framgangsrik industriell forskningsverksamhet enligt studien frdn BBD
Corporate Communications:

» Forméigan att rekrytera ett mindre antal ledande forskare for att leda
forskningen

* Formégan att rekrytera tillrdcklig méngd kvalificerade forskare for att
bedriva forskningen

2 »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar p4 sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)

3 «Action medtech — Key measures for growing the Swedish medical device industry in
Sweden”, McKinsey (2007) pa uppdrag av Carl Bennet AB, Capman, Chalmers, ElektaAB,
Gambro AB, Goteborgs universitet, Innovationsbron AB, Karolinska Institutet, Karolinska
universitetssjukhuset, KTH, Sahlgrenska akademin, VINNOVA

*® Lindman, J., Timsj6,J. & Ozbek, N. Looking over the Shoulders of Giants.A study of the
geography of big pharma R&D and manufacturing operations, VINNOVA Analysis VA
2008:13

" Dicken, 1992, pp. 303-316.

% »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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*  Mojlighet att etablera forskningssamarbeten med ledande forskare inom
akademin

Statligt engagemang och incitament for FoU inom omradet har en positiv
inverkan pa foretagens investeringsvilja liksom om det finns statligt stod for
att skapa framstaende forsknings- och innovationsmiljéer. Offentligt stod ar
aven Onskvért for riskreducering och kostnadsbesparingar for privata aktorer
1 samarbetsprojekt dér en offentlig part ingér. Enligt en studie kallad NERA-
studien® finns det ett antal exempel pa hur statligt finansierad grundforsk-
ning och kommersiell utveckling kan interagera for att framja innovationer
och skapa patientnytta. Skatteincitament for att bedriva forskning (s k "R&D
tax credits") ansdgs av de intervjuade ha ett visst, men dndé begrénsat,
virde. Det begrinsade virdet berodde framf6rallt pa att de besparingar som
kunde goras var relativt sma i forhéllande till forskningsbudgeten, men
ocksa for att krediterna administrativt sett var omstandliga att hantera och
utfallet av en ansdkan inte var sékert. De intervjuade inom ramen for studien
utgjordes till 6vervidgande del av representanter for stora och medelstora
lakemedelsforetag. Det d4r mdjligt att representanter for mindre foretag hade
svarat annorlunda.

Lokaliseringen av forskning drivs 1 forsta hand av tillgéng till kompetens
och teknologi. Empiriska studier visar ett klart monster av att foretagens
forskningsverksamhet lokaliseras nira framstdende forskningsuniversitet.
Exempel pa detta kan ses i Cambridge, Massachusetts, i Cambridge
(Storbritannien) och i San Francisco-omradet. Mdnstret ér tydligast i de fall
universitetet ligger nira en storstadsregion’. IPR-skydd, eller brist p4,
spelar en viktig roll vid beslut om lokalisering i nya ekonomier, t ex Kina,
dér IPR-skyddet hittills varit svagt.

Tva nyliga exempel pa investeringar som globala foretag gor till
framstaende forsknings- och innovationsmiljoer ar:

*  Novo Nordisks samarbete med Lunds universitets Stamcellscentrum och
Cellartis AB

» Pfizers nya enhet inom regenerativ medicin i Cambridge

For produktionsinvesteringar dr sambandet med forskningen inte lika
tydligt, &ven om vissa typer av produktionsaktiviteter behover ligga i

¥ «“Key Factors in Attracting Internationally Mobile Investments by the Research-Based
Pharmaceutical Industry”, Report prepared for UK Trade & Investment (UKTI) and the
Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI), Nera Economic Consulting,
2007

3% | indman, J., Timsjd,J. & Ozbek, N. Looking over the Shoulders of Giants.A study of the
geography of big pharma R&D and manufacturing operations, VINNOVA Analysis VA
2008:13
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anslutning till forskningen eller dr av en sddan art att speciell kompetens
efterfragas. Enligt NERA-studien dr det svarare att identifiera allmangiltiga
lokaliseringskriterier for producerande enheter dn for forskningsenheter.
Man maéste dven skilja pa tillverkning av kemiska och bioldkemedel, dér de
senare kan vara betydligt mer komplexa att tillverka. Produktion av den
aktiva substansen 1 kemiska och bioldkemedel &r normalt koncentrerad till
nagra fa lokaliseringar, medan ldkemedelsformuleringens del av
produktionsprocessen ligger narmare respektive marknad, dvs. punkt tva
nedan.

Traditionell ladkemedelstillverkning kan grovt indelas 1 olika faser:

1 Bulktillverkning av aktiva ldkemedelssubstanser
2 Tillverkning av tabletter eller andra typer av ldkemedelsformulering med
utgdngspunkt frén aktiva ldkemedelssubstanser

3 Paketering, kvalitetskontroll, lagerhdllning, distribution

Bland de faktorer som dr viktiga vid beslut om en produktionsinvestering
kan t ex foljande ndmnas:

» Tillgang till relevant kvalificerad arbetskraft

» Kostnadsbilden har stor betydelse nir vil grundlaggande kunskaps-
/kvalitetskrav &r tillgodosedda, t ex foretagsbeskattning

* Flexibel arbetsmarknad &r viktigare &n 1dga lonekostnader

Produktionsinriktade investeringar dras till de linder och regioner som
uppfyller grundldggande kompetenskrav och som erbjuder en konkurrens-
kraftig lokalisering nér det géller foretagsskatter, flexibel arbetsmarknad och
kostnader. Laga kostnader &r viktigare for produktionsinvesteringar dn for
FoU-investeringar, men laga lonekostnader kan inte vdga upp nackdelar i en
rigid arbetsmarknad.

I en landerjimforelse mellan Danmark, Irland, Kanada, Singapore,
Skottland och Sverige har Irland den i sérklass ldgsta bolagsskatten pd 12,5
procent, direfter foljer Singapore med 20 procent medan Danmark och
Sverige har 28 procent. Skottland har 30 procent och Kanadas bolagsskatt
ligger pa 36 procent. Hélften har 1dnderna har ndgon form av expertskatte-
system, nidmligen Sverige, Kanada och Danmark. I Kanada har dessutom
olika delstater omfattande skatterabatter vid FoU-investeringar.

I en kartldggning av antalet ny- och expansionsinvesteringar till lander 1
Europa, Kanada och Singapore mellan januari 2003 och juli 2007°" ¥

3! Data baseras pa publika killor som pressreleaser och tidningsartiklar och kan inte géra
ansprak pa att vara fullstindig
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framgar att de fem ldnder som attraherar flest FoU-projekt dr Storbritannien,
Singapore, Frankrike, Kanada och Spanien. De fem lédnder som attraherar
flest produktionsprojekt var Frankrike, Irland, Storbritannien, Spanien och
Tyskland. Analysen visar att FoU-projekt oftare &r nyinvesteringar medan
produktionsprojekt oftare dr en expansionsinvestering.

I lander som Irland, Skottland och Singapore tar staten en pdtaglig och aktiv
roll 1 utvecklingen av omradet och betydande summor satsas. Gemensamt
for dessa liander ar ett fokuserat och koordinerat arbete for fa till stind
utlandsinvesteringar, ett bra affarsklimat, attraktiva incitament och kraftfulla
satsningar pa det biovetenskapliga omradet. Irland har attraherat manga
produktionsinvesteringar men i 6kande utstrackning dven FoU-
investeringar. I Singapore har stora summor investerats for att bygga upp
grundldggande forskningskapacitet och innovationsframjande atgérder. I
kombination med ett attraktivt foretagsklimat och kraftfulla incitament
attraheras manga utldndska direktinvesteringar. Fran att frimst ha attraherat
produktionsinvesteringar sker idag ett flertal FoU-investeringar.
Investeringsfrdmjande organ har en viktig roll att fylla och betydelsen
varierar mellan foretag och investeringssituationer.

Lander med befintliga enheter har en fordel beroende pa att det ses som
enklare och mer kostnadseffektivt med expansionsinvesteringar. Detta
gynnar lander som Storbritannien som har en stark ndrvaro av ménga
utlindska foretag sedan linge och som pa senare ar dessutom attraherat
investeringar fran t ex amerikanska Amgen och japanska Eisai.

Fordelarna i ett kluster (tillgdng till kompetens, nitverk, arbetskraft eller
sdrskilda incitament) 6verviger nackdelarna (risk for att konkurrenter
rekryterar de anstdllda eller drar nytta av foretagets know-how). Faktorer
som god livskvalitet och mojlighet till sysselsittning dven for partnern
maste beaktas nér foretag viljer sin lokalisering. Platsen mdste vara attraktiv
att flytta till for den internationellt rorliga arbetskraft som foretagen ofta vill
locka.

Hela innovationssystemet med foretag, universitet, forskningsmiljoer och
sjukvardssystem liksom lankarna mellan dessa aktorer, behover halla hog
internationell klass for att vicka intresse hos utlandska aktorer. Exempel
fran framgangsrika lander visar att enskilda insatser far sin verkliga kraft
forst nir de genomfors som en del av en integrerad och samordnad insats
och att det dr det totala erbjudandet som gor att foretag véljer en lokalisering
framfOr en annan.

32 »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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Fokuserade satsningar pa strategiska omrdden kan vara ett sétt att attrahera
investeringar>. Skottland bygger en del av sina framgangar pa sin forsk-
ningsposition och statliga satsningar pa stamcellsomradet. I Sverige erbjuds
internationell spjutspetskompetens t ex inom omradden som regenerativ
medicin, proteomik, kardiovaskulédra, metabola och neurodegenerativa
sjukdomar. Att stodja och underlitta kommersialisering av forsknings-
resultat, affarsutveckling och foretagsbyggande ar centrala aspekter av en
samlad satsning pa ett strategiskt omrade.

Manga lénder stéller krav pa klinisk provning pa den egna befolkningen
innan ett likemedel godkdnns for forséljning 1 landet. Detta leder till att
lakemedelforetagen sprider delar av sitt utvecklingsarbete pa olika
marknader. I andra ldnder innebér investeringar forbattrade forutsattningar
att na landets marknad @ven utan koppling till ovan nimnda provningar.

Andra exempel pé direkta investeringsfrimjande dtgiarder som lander gor ér
att till utlindska foretag erbjuda samverkansprojekt mellan offentliga och
privata aktorer om foretaget forldgger en investering till landet. Tva
exempel pa detta dr det amerikanska foretaget Wyeths investering pa Irland
och svenska Cellartis etablering i Skottland som inkluderar satsningar dar
offentliga aktdrer medfinansierar vissa investeringar och forskningssam-
arbeten med lokala forsknings- och innovationsmiljoer.

Vissa foretag, som Schering-Plough, har valt Singapore som bas for
tillverkning och FoU 1 Asien, och en starkt bidragande orskak &r landets
lagstiftning ndr det géller immaterialrétt. Andra foretag véljer Kina eller
Indien beroende pé den stora potentiella marknaden, samtidigt som den
inhemska likemedelsindustrin dr koncentrerad pa generika och saknar FoU-
kapacitet’®. Svagheterna nir det giller immaterialrittsskydd i Kina och
Indien begrinsar dock viljan att investera: I Kina har multinationella foretag
investerat 1 14 FoU-enheter och 44 tillverkningsenheter, och i Indien 9 FoU-
enheter och 33 tillverkningsenheter. Samtidigt har Singapore 9 FoU-enheter
och 33 tillverkningsenheter, trots att landet ar litet. *°

Sveriges lokalisering 1 utkanten av Europa innebdr att landet framst kan
konkurrera om nyinvesteringar som redan av olika skal dr planerade att

3 »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)

* Vassilieva, 2007,
<http://www.pwc.com/extweb/ncinthenews.nsf/docid/13CC1A82ED77DF15CA257330001
35AD0>

35 Lindman, J., Timsjd,J. & Ozbek, N. Looking over the Shoulders of Giants.A study of the
geography of big pharma R&D and manufacturing operations, VINNOVA Analysis VA
2008:13

57



hamna i Europa. Ofta har foretaget vid en nyinvestering tinkt sig en region
dér man vill etablera en ny enhet. De lander som fitt manga utléndska
direktinvesteringsprojekt under senare ar &r oftast sddana som erbjuder bra
ramvillkor, langsiktiga koordinerade satsningar pa att utveckla upp denna
bransch samt ett effektivt investeringsfrimjande, alternativt stora ldnder som
redan har en omfattande inhemsk och utldndsk industri inom omrédet.
Satsningarna for att frimja innovationsklimatet och investeringar
karaktdriseras internationellt av ett starkt offentligt engagemang. Sverige
déremot attraherar inga utldndska nyinvesteringar men en del uppkdp och
expansionsinvesteringar. Ett lands formaga att attrahera utlandsinvesteringar
paverkar ocksé formdgan att behélla de foretag som finns hér, det handlar
bade om attraktions- och retentionskraft. De svenska foretagen far
erbjudanden om att etablera sig i andra ldnder. En undersdkning som den
svenska branschorganisationen SwedenBio genomforde ar 2007 bland sina
medlemsforetag visade att ndrmare hélften av foretagen under de senaste 24
manaderna hade fatt konkreta erbjudanden att lokalisera sig utomlands.

Det finns ett antal styrkefaktorer i Sverige som borde gora landet attraktivt
for investeringar. Bland de styrkor som finns &r den hogkvalitativa
forskning som bedrivs i Sverige. Svenska life science” foretag &r
framgingsrika nér det géller att etablera internationella allianser och antalet
lakemedelskandidater under utveckling dkar. Sverige har en omfattande
lakemedels-, bioteknik och medicinteknikindustri och erbjuder ett attraktivt
affarsklimat. Sverige attraherar d&ven mycket riskkapital till svenska sméa och
medelstora foretag. Enligt ménga index och indikatorer som brukar
anvindas for att méita konkurrenskraft s ligger Sverige langt fram?®.
Sverige placerar sig hogt 1 listningar av konkurrenskraft, livskvalitet och
innovationsforméga och ur detta omrades perspektiv ér transparensen,
stabiliteten och forutsdgbarheten kring ramar och regelverk en styrka.

Sverige har lyckats attrahera betydande expansionsinvesteringar inom
produktion av GE Healthcare och Pfizer. I GE Healthcares fall avsag
investeringen om 720 MSEK (72MEUR), en utbyggnad av anlidggningen for
proteinseparation i Uppsala. Pfizer investerar 6ver 1500 MSEK i en ny
anldggning for bioteknisk produktion i Strangnds, placerad bredvid Pfizers
befintliga anlaggning.

Bland Sveriges svagheter kan ndmnas att ingen utldndsk nyetablering av
forskning eller produktion har gjorts 1 Sverige de senaste 20 aren &ven om
uppkdps- och expansionsinvesteringar dgt rum. Tva tredjedelar av OECD-
linderna erbjuder till skillnad mot Sverige ndgon form av skatterabatt for

3 World Economic Forums Global Competitiveness Index och IMDs World
Competitiveness Yearbook
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forskningsinvesteringar. Sverige har heller inte samma omfattande
foretagsstod i form av etableringsstdd, regionalstdd, forskningsstdd och
annat som erbjuds i exempelvis Irland och Singapore vid investeringar’ .

Det dr manga olika faktorer som spelar in vid beslut om en nyinvestering i
produktion eller FoU. Kombinationen av fordelaktiga villkor som passar
den tdnkta investeringen bidrar starkt till avgorandet. Till en del kan valet
forstas utifran lakemedelsindustrins speciella forhallanden och olika
regioners attraktionskraft. Samtidigt paverkas varje beslut av det specifika
foretagets situation och manga enheter har ett historiskt arv som avspeglar
forhdllandena vid den tid nér de etablerades. Till slut dr det individer inom
foretagen som ska fatta investeringsbeslut och deras personliga instillning
avgor om likvérdiga alternativ finns.

37 »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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3 Industri

I detta kapitel kommer olika aspekter av ldkemedel-, bioteknik — och
medicinteknikindustrins aktiviteter och industriella trender 1 olika lander att
diskuteras. Bland de data som anvénds finns patentstatistik for att ge en
indikation om innovationer under utveckling. Analyser av ldkemedels-
industrins FoU-investeringar liksom trender nir det géller antal nya
godkinda lakemedel inkluderas. Det dr svart att finna lika utforlig FoU-
eller produktstatistik for bioteknik och medicinteknik. Liknande statistik
finns for enskilda produktsegment men &r splittrad pd manga sadana. Nar
det géller industrins nirvaro och aktiviteter i olika ldnder och regioner har
tva olika typer av studier genomforts. Lokaliseringen av FoU- och
produktionsenheter for de 50 storsta Big Pharma och Big Biotech foretagen
de senaste tio dren har analyserats®®. For Sverige, Danmark och Cambridge i
Storbritannien har industristrukturen kartlagts och analyserats. For Sverige
har dven utvecklingen nir det géller antal anstillda och finansiella data for
industrin studerats.

3.1 Innovationer under utveckling och produkter

For att belysa vilka ldnder som verkar bidra till innovationer kan man
studera patentstatistik. Denna anvinds ofta i analyser av ldnders
innovationsforméga. Eftersom ett patent behovs for att skydda en innovation
ar det en indikator pa innovativitet. I denna analys har landtillhorighet for
den som innehar patentet nir det beviljas studerats. Det kan vara
uppfinnaren men uppfinnaren kan ha sélt eller skrivit 6ver patentet pa ndgon
annan aktor som da dger rittigheterna, vanligtvis ett eller flera foretag men
det kan dven vara en eller flera privatpersoner. Data som anvands i
statistiken for ldnder dr fraktionaliserad eftersom innehavarna ibland kan
komma fran olika lander. Patentstatistik &r ett trubbigt verktyg for att
studera innovativitet eftersom manga patent aldrig omvandlas 1
innovationer. Analysen tar inte hdnsyn till att patenten ofta tillhor
patentfamiljer dir flera patent kan técka rattigheterna till en vara eller tjénst.

Tre set av patentkategorier’ som ticker patent relaterade till likemedel,
bioteknik respektive medicinsk elektronik och medicinsk utrustning har
valts for analysen. For likemedel analyseras d@ven industrins FoU-
investeringar och produktgodkidnnanden och for Sverige finns en analys av

3% Lindman, J., Timsjd,J. & Ozbek, N. Looking over the Shoulders of Giants.A study of the
geography of big pharma R&D and manufacturing operations, VINNOVA VA 2008:13
% International Patent Classification (IPC) categories
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lakemedel 1 klinisk och preklinisk utvecklingsfas. Mycket av lakemedels-
utvecklingen riknas dven som en del av bioteknik eftersom foretagen som
utvecklar likemedel anvinder sig av biotekniska metoder. Dessutom har en
del av foretagen som mal att utveckla bioldkemedel som produceras
biotekniskt. Nar det géller bioteknik foljer vi OECD:s definition (se
Appendix).

Likemedel

Likemedelsindustrins FoU-investeringar i de 14 ldnder med de storsta
investeringarna for sitt senast rapporterade ar i miljoner kopkrafts-
korrigerade dollar i 16pande priser redovisas i figuren nedan. Flera viktiga
lander saknas i denna statistik frin OECD, bl a Storbritannien, USA, Japan
och Frankrike. Det finns inte data for alla ar for inkluderade lander. For
Schweiz finns t ex bara information fér 2000 och 2004.

Figur 3 Likemedelsindustrins FoU-investeringar (MUSD i kdpkraftskorrigerade
l16pande priser) aren 1990-2006"
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Kdlla: OECD, ANBERD, februari 2009

FoU-investeringarna okar for alla lander utom Italien. Sverige uppvisar en

Okning fram till 2005 da utvecklingen stagnerade. For Singapore kan noteras

en kraftig 6kning &r 2006 relativt tidigare rapporteringsar. Enligt data fran
lakemedelsindustrins branschorganisationer, som framst ticker de stora
bolagen, dr FoU-investeringarna idag storre i USA 4n i Europa, se figuren
nedan.

* For flera lander saknas uppgift for flera &r
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Figur 4 FoU-investeringar av likemedelsindustrin I USA, Japan och Europa aren
1990, 1995, 2000, 2005 och 2006
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Killa: Likemedelsindustrins medlemsorganisationer i Europa (EFPIA), USA (PhRMA) och
Japan (JPMA)

Likemedelsforetagen etablerar specialiserade forskningsenheter med globalt
ansvar inriktade mot specifika sjukdomsomraden. AstraZeneca har
exempelvis totalt tolv forskningsenheter fordelade pd Storbritannien, USA,
Sverige, Frankrike, Kanada, Indien, Kina och Japan.

Samtliga av vérldens tio bést sdljande lakemedel var ar 2006 provade pa
svenska patienter, liksom de tio bést sdljande bioteknisk framstéllda
lakemedlen. Utvecklingen nir det géller kliniska provningar i Sverige pekar
dock nedét, med bdde minskningar i antalet prévningar och 1 antalet
engagerade patienter. Skélen till detta dr enligt bedomare flera. Det handlar
om att Sverige ar relativt dyrt for studier 1 fas I och II, har for liten
folkméngd for fas Ill-studier, och det finns dven tecken pé att sjukvarden
har svarigheter att ta sig an provningar i samarbete med industrin. *!

Vid en jamforelse av patenteringsstatistiken for “European Patent Office
(EPO)” och “The US Patent and Trademark Office (USPTO)” ér det tydligt
att USA:s dominans dr mycket storre i USPTO-statistiken dn 1 EPO-
statistiken med 30 procent av EPO-patenten och néstan 60 procent av USA-
patenten under den studerade perioden, 1990-2007. Den nedgang som
bedomare i Japan beskrivit for den japanska likemedelsindustrin syns dven i

*! Utldndska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan, Bergstrand B., BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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patentstatistiken*”. Det totala antalet beviljade USPTO-patent 1990-2007
inom lakemedel var 53124 och f6r EPO var motsvarande siffra 24327.

Figur 5 Andel av viirldens totala volym av patent relaterade till liikemedel beviljade
av USPTO 1990-2007 i procent **
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Figur 6 Andel av viirldens totala volym av patent relaterade till liikemedel beviljade
av EPO relaterade till likemedel 1990-2007*
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Trots den omfattande 6kningen av industrins FoU-investeringar finns inte en
motsvarande dkning av patent relaterade till 1ikemedel. Det &r svért att
avgora vad det kan bero pa eftersom vi inte har analyserat vilka foretag som
star for patent eller FoU-investeringar och dérfor inte kan jamfora trenderna.
Patent kan registreras i moderbolagets hemland dven om produkten forskats
fram i ett annat land. Kanada och Schweiz visar pa en 6kande trend i
patentering medan trenden sérskilt for Japan dr neddtgdende. Nér det géller
EPO uppvisar dven Storbritannien en sjunkande andel av patenten medan de
senaste aren pekat uppat for Storbritannien i USPTO. I USPTO-statistiken
uppvisar dven Italien en nedatgaende trend. Frankrike hade sin hogsta andel
2001 och den har sedan minskat med 1,4 procent nir det géller USPTO-
patent. Sveriges andel har varit hogre under 2000-talet &n under 1990-talet.

Figur 7 visar utvecklingen nédr det géller antalet ldkemedel i form av
kemiska lakemedel, “new molecular entity drugs”, respektive bioldkemedel,
“new biologics”, som beviljats av "Food and Drug Administration” (FDA) i
USA 1999-2008.

Figur 7 Antal FDA-beviljade kemiska liikemedel ("New Molecular Entity Drugs
(NMEs)”) och biolikemedel ("New Biologics (BLAs)”) aren 1999-2008
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Kidlla: U.S. Food and Drug Administration, FDA

Trots att den totala patentportfoljen inom lakemedelsrelaterade
patentkategorier mer én fordubblats i USPTO 1990-2008 sa okade inte
antalet helt nya godkinda likemedel. En del av 6kningen av antalet patent
kan bero pa nya patentstrategier i industrin, vilket inte analyserats. Figur 8
visar fordelningen av nya godkénda kemiska och bioldkemedel baserat pa
moderbolagets nationalitet for fyra tidsperioder.
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Figur 8 Antal nya ”new chemical entities” eller ”biological entities” som lanseras
globalt med nationalitet givet beroende p4 moderbolagets nationalitet
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Kdlla: SCRIP — Berdkning EFPIA

Data illustrerar vad ménga rapporter och studier slagit fast: Trots starkt
okade FoU-investeringar s kommer farre nya lakemedel ut p4 marknaden
4n tidigare. Enligt en rapport av PriceWaterhouseCoopers*’ genererar endast
fem av ”Big Pharma”-bolagen mer &n 10 procent av sin vinst frdn produkter
som lanserats de senaste fem dren. Samtidigt finns stora medicinska behov
av nya och béttre behandlingar. En aldrande befolkning i ménga ldnder
spader pa behoven. En forbattrad ekonomi for tidigare utvecklingslander
leder till 6kande marknader och storre betalningsvilja for likemedels-
industrins produkter. Samtidigt 4r det troligt att USA:s konsumenter inte
kommer att fortsitta vara villiga att genom hdga ldkemedelskostnader betala
en sa stor del av de totala kostnaderna for lakemedel 1 framtiden, vilket kan
leda till sdnkta priser i USA. Enligt den Europeiska branschorganisationen
EFPIA sa var vérldsmarknaden for likemedel viard 484151 MEUR ar 2006
och USA:s och Kanadas andel var 48 procent.

* PriceWaterhouseCoopers (2007) “Pharma 2020”
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Figur 9 Andel av viirldens liikemedelsmarknad fordelat enligt forséljning i olika
regioner ar 2006
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Kiilla: IMS MIDAS, MAT december 2006

Liakemedelsindustrin har de senaste artiondena genomgatt en stor méangd
forvarv och fusioner, dir fusionen mellan svenska Astra och brittiska
Zeneca Group ar 1999 respektive Pfizers forvéarv av Pharmacia 2003 utgor
ndgra exempel med paverkan pd Sverige. Drivkrafterna under denna period
var framst relaterade till att fa stordriftsfordelar i ljuset av 6kad konkurrens i
en mogen bransch.

For att fylla pa sin portfolj med ldkemedelskandidater under utveckling
vander sig 1 6kande utstrickning ldkemedelsindustrin till bioteknikforetag
som utvecklar nya kemiska eller bioldkemedel. Det har de senaste aren skett
ett stort antal forvirv av bioteknikbolag och &ven slutits ménga samarbets-
och licensieringsavtal mellan bioteknikforetag och ladkemedelsbolag. Enligt
Ernst & Young®® ingick europeiska bioteknikforetag &r 2006 totalt 401
storre affdrer, varav 337 var forskningsallianser och 64 forvérv. Det totala
antalet affarer uppgick 2005 och 2004 till 394 respektive 322. Det finns
exempel pa att avtalsmodellerna allt oftare inkluderar att 1akemedels-
foretaget inte endast betalar en forsta summa och sedan milstolpebetalningar
och en viss royalty nir produkten dr ute pd marknaden, utan att man dven
kommer dverrens om att dela upp geografiska marknader mellan sig och har
ett mer aktivt samarbete under produktutveckling och godkénnandeprocess.
Fortfarande ar ldkemedelsbolagen séllan intresserade av projekt innan
lakemedelskandidaten har natt fas II i klinisk provning. Enligt
representanter for ldkemedelsindustrin forekommer dessutom mer
samarbete mellan de stora likemedelsbolagen kring FoU.

* Ernst & Young Global Biotechnology Report 2007
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Sedan 2006 har arligen en studie genomforts av utvecklingen av antalet
lakemedelskandidater under klinisk utveckling i Sverige for lakemedels-
utvecklande foretag forutom AstraZeneca. Antalet projekt 1 klinisk fas har
okat varje ar. Ar 2008 fanns 32 fler projekt #n 2007, totalt 142 fordelat pa
ungefir 50 foretag. Antalet projekt har dkat for alla utvecklingsfaser och nir
det géller fas III fanns det ar 2008 15 projekt jamfort med 11 ar 2007. De
dominerande sjukdomsomrédena var infektionssjukdomar, cancer och
neurologiska sjukdomar. En majoritet av projekten har sitt ursprung i, eller
har utvecklats 1 samverkan med akademi. Av projekten avsag 35 procent
bioldkemedel och 58 procent sma molekyler medan uppgift saknas for
resten. I rapporten slogs dven fast att ungefér 8 procent av alla kliniska
provningar i Europa sker i Sverige”’. I studien &r 2009 redovisas en svag
nedgang av antalet projekt 1 Fas I respektive Fas III fran &r 2008 men &ver
hela den studerade perioden 2006-2009 har pipeline dkat i Fas I till I11.
Andelen bioldkemedel var &r 2009 40 procent™.

Tyvirr finns inga motsvarande data som i den svenska pipeline analysen for
andra ldnder men en del information finns om europeiska noterade bolag.
Enligt Ernst&Young® 6kar antalet bioldkemedel for dessa bolag i Europa.
Antalet produkter under utveckling 6kade med 28 procent, fran 409 till 523
under 2005 och 84 av dessa har nitt de senare faserna av klinisk utveckling.
Bio4EU-studien® visar att EU25 lindernas foretag hade 109 biolikemedel
under utveckling 2005, vilket motsvarar en 6kning med 40 procent sedan
1996 men det ar fortfarande mycket farre 4n de 190 som samma studie
rapporterade for foretag 1 USA. De senaste fem dren sé har andelen av
produktportféljen under utveckling i senare utvecklingsfaser (Fas II eller
Fas IIT) okat. Ernst& Y oung uppskattar att de ndrmaste dren kommer att
innebdra fler godkénda produkter an under den senaste perioden. Enligt EU-
kommissionen visar den sammantagna bilden pa en stdrkt konkurrenskraft
for den europeiska industrin som utvecklar biolikemedel’".

Bioldkemedelsforsiljningen okar starkt globalt och var 1 GUSD 2007,
Dessa ér svarare att producera och kopiera. De kopior som gors i ldnder dér
de inte ar skyddade av patent eller da patentskyddet gatt ut ar inte exakta.
Detta gor att bioldkemedelsgenerika pé engelska kallas for ”biosimilars”.

*7 An analysis of the Swedish Drug Discovery Pipeline, SwedenBio, ISA och VINNOVA
(2008)

* Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in the Swedish
biotech industry 2009, SwedenBIO, ISA och VINNOVA (2009)

¥ «Beyond borders — Global biotechnology report 2006”, Ernst & Young

> Bio4EU study, JRC/IPTS 2007

> Competitiveness of the European biotechnology industry

>2 The Top 10 Biosimilar Players — Positioning, performance and SWOT analyses, Business
Insights Ltd 2009
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Alltfler sadana kopior godkinns nu dven 1 Europa sedan det forsta
godkinnandet av en kopia av Pfizers Genotropin 2006 (tillvaxthormon). En
viktig begriansning dr att manga av dessa varianter pa bioldkemedel inte kan
na marknaden med en forkortad godkdnnandeprocess, utan maste gé igenom
samma provning som ett nytt originalpreparat.

Figur 10 bioliikemedelsgenerika “biosimilars” godkinda av EMEA 2006- april 2009
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De godkinda varianterna har fortfarande svart att na ut pa den europeiska
marknaden da priset ligger for néra priset for originalldkemedlen och
patienter och behandlande ldkare foredrar dessa. Det &r dyrare att ta en
bioldkemedelskopia till marknaden dn en kemiskt producerad kopia
beroende pad mer omfattande regulatoriska krav, t ex kring kliniska
provningar som redan ndmnts. Dessutom ar produktionen dr mer komp-
licerad. Samtidigt berdknas bioldkemedel motsvarande 25 GUSD ha patent
som gar ut innan 2016, t ex hormoner, erythropoeietiner, interferoner och G-
CSFs (Granulocyte-colony stimulating factor). Sdvél kontraktsproducenter
som en del stora ldkemedelsbolag satsar darfor pa bioldkemedelsgenerika. I
Indien finns erfarenhet av att utveckla och producera ”biosimilars” for den
indiska hemmamarknaden och dér finns 22 godkinda produkter. Indiska
foretag satsar pa bioldkemedelsgenerikaomradet och vill framdver ta fram
’biosimilars” som blir godkénda pé flera marknader 4n idag. Andra foretag
inom detta omrade ar t ex israeliska Teva med verksamhet 1 manga ldnder
liksom Sandoz, Novartis generikadivision. Aven Merck liksom AstraZeneca
med sitt forvarv inom bioldkemedelsforskning, utveckling och produktion,
MedImmune, samt Eli Lilly planerar att dka sin nérvaro i detta segment™.
Eftersom manga av de svenska foretagen som utvecklar ldkemedel utvecklar

>3 The Top 10 Biosimilar Players — Positioning, performance and SWOT analyses, Business
Insights Ltd 2009
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bioldkemedel och dd bioldkemedel utgdr ca 40 procent av pipeline 1 Sverige,
(exklusive AstraZeneca) dr detta omréade dr intressant for svenska aktorer.
Dessutom finns savél stora ldkemedelsbolag (Pfizer), mindre likemedels-
bolag (t ex Biovitrum och Biolnvent), som kontraktstillverkare (t ex
Recipharm Biologics) som producerar bioldkemedel 1 Sverige.

Trots bristen pa nya produkter som natt marknaden under en ldng period sa
har den svenska lakemedelsexporten fortsatt att 6ka drastiskt &ven om dn en
nedgang skett de senaste dren, vilket visas i figur 11.

Figur 11 Utvecklingen for den svenska nettoexporten av liikemedel ar 1995-2008
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Den svenska ldkemedelsimporten 6kade mellan 1997 och 2008 fran 7 till 28
GSEK och samtidigt 6kade likemedelsexporten fran 22 till 60 GSEK.

Bioteknik

Med hjilp av bioteknik kan naturligt forekommande dmnen, oftast proteiner
med tydligt definierade uppgifter i manniskokroppen, framstillas i tillrdck-
lig médngd for att kunna anvidndas som ldkemedel. Eftersom @mnena som
framstélls 1 princip ar identiska med kroppsegna dmnen, 6kar sannolikheten
for att 1akemedlet ska ge onskad effekt och riskerna for biverkningar
minskar. Ménga forvirv och samarbeten mellan traditionella ldkemedels-
foretag och bioteknikforetag har préglat branschen de senaste aren.
Information om bioldkemedelssegmentet beskrevs dven under foregaende
rubrik.

Forhoppningen att biotekniken ska leda till mer traffsédkra mediciner, bittre
diagnostik och mer individualiserad och kostnadseffektiv behandling 4r en
stark drivkraft till mycket av det som sker inom ldkemedelssektorn idag. Det
paverkar foretagsstrategier och investeringsbeslut, liksom ldnders och
regioners satsningar pa omradet. Ett exempel pa bioteknikfGretagens och
den akademiska forskningens 6kade betydelse for de stora
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lakemedelsbolagen dr att Wyeth Discovery Research partnersamarbeten
dkade fran 70 stycken i tta linder r 2003 till 296 i 18 lander ar 2006™".
Partnerskapen avser sdvil akademiska forskningssamarbeten, allianser med
bioteknikforetag som kontraktsforskning. En speciell avdelning inom den
prekliniska forskningsorganisationen inom foretaget ansvarar for att driva
och utveckla samarbeten globalt, vilket dr vanligt hos Big Pharmabolagen
idag. Forskningsallianserna dr globala och drygt hélften av de europeiska
bioteknikforetagens allianser sker med foretag i USA/Nordamerika eller i
Asien. Vidare visar en enkiit med 400 europeiska och amerikanska
bioteknikforetag, presenterad i samma rapport, att 76 procent av de
europeiska bolagen ser det som sannolikt eller mycket sannolikt att de
kommer att expandera globalt.

Enligt Ernst & Young® ir bioteknikforetagen redan idag en kraft att rikna
med, med stora intdkter och vixande marknader:

* De samlade intdkterna for europeiska bioteknikbolag har 6kat med 23
procent drligen mellan 1996 och 2006, och uppgick 2006 till cirka 13
GEUR (117 GSEK).

* De samlade intdkterna for USA:s atta storsta bioteknikforetag overstiger
35 GUSD (231 GSEK). En jamforelse mellan dessa étta foretag och
USA:s storsta ldkemedelsforetag visar att bioteknikforetagen har 60
procent hogre intékter per anstédlld och satsar mer &n dubbelt s& mycket i
forskning per anstélld.

Liksom for lakemedel s& dominerar USA patentstatistiken inom bioteknik
mer i USPTO:s statistik dn for EPO, med 62 respektive 37 procent av
patenten 1 genomsnitt 1990-2007. Totalt antal beviljade USPTO-patent
1990-2007 inom bioteknik var 33924 och for EPO var motsvarande siffra
14153.

Japan har liksom inom likemedel en kraftigt minskande andel av
bioteknikpatenten under den studerade perioden. Av dvriga asiatiska lander
Okar sérskilt Sydkorea sina andelar fran en lag niva. Sveriges andel ar i det
nirmaste konstant under perioden och den svenska andelen &r mindre an for
t ex Danmark och Schweiz. Kanada har storre andelar av patenten under den
andra halvan av perioden for sévil patent beviljade i USA som i Europa.

> »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)

> Ernst & Young’s Global Biotechnology Report 2007

%% Ernst & Young Global Biotechnology Report 2007
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Figur 12 Andel av virldens totala volym av patent relaterade till bioteknik beviljade

av USPTO 1990-2007
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Medicinsk elektronik & medicinsk utrustning

Liksom for likemedel s& dominerar USA patentstatistiken inom medicinsk
elektronik och medicinsk utrustning mer i USPTO:s statistik &dn for EPO-
statistiken, med 74 respektive 40 procent av patenten, 1990-2007. Sedan
mitten av 1990-talet uppvisar USA en nedatgdende trend i USPTO-
statistiken som inte &r lika tydlig for EPO nér det géller andelen av det totala
antalet patent. Sverige uppvisar en liknande trend for andelen patent
beviljade av EPO sedan 2003. Aven nir det giller patent beviljade av
USPTO sé har en nedgang skett for Sverige aren 2006 och 2007. Inom
medicinteknik har Sverige en mer framskjuten position i statistiken &n t ex
Kanada och Danmark och generellt sett en mycket framstaende position per
capita.

Figur 14 Andel av virldens totala volym av patent relaterade till medicinsk utrustning
och medicinsk elektronik beviljade av USPTO 1990-2007%
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Figur 15 Andel av virldens totala volym av patent relaterade till medicinsk utrustning
och medicinsk elektronik beviljade av EPO 1990-2007%
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Totalt antal beviljade USPTO-patent 1990-2006 inom medicinsk utrustning
och medicinsk elektronik var 107591 och for EPO var motsvarande siffra
31485. I jamforelse med andra ldnder med en framgangsrik medicinteknik-
industri dr de svenska patenten 1 hogre utstrickning dgda av privatpersoner
in av foretag. De flesta patenten dgs dock av foretag®'.

Figur 16 Utvecklingen for den svenska nettoexporten av medicinsk, kirurgisk och
ortopedisk utrustning 1995-2008
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6! Action medtech — Key measures for growing the Swedish medical device industry in
Sweden, McKinsey 2007 pa uppdrag av Carl Bennet AB, Capman, Chalmers, Elekta AB,
Gambro AB, Gdteborgs universitet, Innovationsbron AB, Karolinska Institutet, Karolinska
universitetssjukhuset, KTH, Sahlgrenska akademin, VINNOVA
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Den svenska nettoexporten har minskat sedan pa senare ar medan den okar
for Tyskland och USA. Japan, Nederldnderna och Storbritannien har istéllet
en nettoimport.

62 Medicinteknikbranschen ér stor och uppvisar en stark tillvixt.
Forséljningen globalt uppgick till dver 200 GUSD (ca 128 GEUR) och
véntas 6ka med 7 procent per ar under de ndrmaste aren. Sveriges andel av
denna &r mindre dn en procent men den svenska medicintekniska industrin
star for fyra procent av intdkterna. Sverige har tv foretag pé topp 50 listan
nér det géller forséljningssiffror, Gambro och Getinge. Globalt ar 800000
personer anstdllda 1 industrin och ungefdr 10000 av dessa finns 1 Sverige.
Den storsta andelen av industrin finns i USA men andra linder med en stark
medicinteknikindustri dr t ex Japan, Tyskland och Schweiz. Forvint-
ningarna ar en fortsatt stor tillvixt da nya innovationer utvecklas och att
marknaden 0kar beroende pa en aldrande befolkning i ménga rika ldnder
och en forbattrad ekonomi i manga tidigare utvecklingsliander, vilket leder
till en 6kad efterfragan. Industrin dr kunskapsintensiv och investerar mycket
i forskning om 4n inte i samma omfattning som lakemedelsindustrin.

Sverige har en lang och framgéngsrik historia inom medicinteknik dér
produkter som den implanterbara pacemakern, dialysapparaten och
gammakniven har sitt ursprung i Sverige. Dessa innovationer har lett till en
framgingsrik svensk industri men den storsta delen av intékterna for
industrin kommer frdn innovationer som idag ar 30-50 ar gamla. Trots detta
uppvisar industrin en stark produktivitetsdkning 1999-2005. Mer komplexa
innovationer, mer strikt regelverk for en del lander inom EU men samtidigt
en forenkling genom att man inte behdver enskilda godkdnnanden i varje
land samt krav pa att sjukvardens kostnader halls nere stiller 6kade krav pa
branschen. De méste i 6kad utstridckning visa att produkterna ér kostnads-
effektiva. Dessutom finns idag manga fler produkter pa marknaden och
konkurrensen vid lansering av forbéttrade produkter dr hard.

En annan trend r att stora foretag i 6kad utstrickning lanserar hela system,
vilket kan forsvara for mindre foretag att komma in p4 marknaden med en
nischad produkt som utgor en del i en sddan systemldsning. Kombination av
medicintekniska produkter med lakemedel &r en annan global trend, t ex
stentar som avger ladkemedel och som ddrmed ocksa méste ga igenom ett
strdngare regelverk.

62 Foljande stycken kommer framst fran: Action medtech — Key measures for growing the
Swedish medical device industry in Sweden, McKinsey 2007 pa uppdrag av Carl Bennet

AB, Capman, Chalmers, Elekta AB, Gambro AB, Goteborgs universitet, Innovationsbron
AB, Karolinska Institutet, Karolinska universitetssjukhuset, KTH, Sahlgrenska akademin
och VINNOVA
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En analys av svenska forskares publicering inom forskningsomraden med
koppling till de stora svenska medicinteknikforetagens applikationer visar
pa en styrka inom omraden relevanta for Nobel Biocare (tandimplantat) och
Elekta (gammastralningskniv for cancerbehandling) men inte inom omraden
som &r relevanta for Gambro (dialysutrustning). Action MedTech-rapporten
framhaller dessutom att manga av de storre svenska foretagen verkar inom
omraden med en ligre tillvixttakt relativt hela branschen. Intervjuer med
representanter for 33 slumpvis utvalda foretag visade att endast 16 procent
av foretagen konkurrerar med unika produkter pa stora och vixande
marknader, resten verkar inom omraden med lagre tillvixt eller med
produkter som &r generiska eller med marginellt mervirde dn redan
etablerade produkter.

I Action MedTech-studien genomfordes dven ett antal fallstudier som
exemplifierar framgangsrika foretag, ldnder eller miljder.

Sydkorea har utvecklat en stark position genom att utnyttja kompetens fran
andra industrier och dkande offentliga FoU investeringar, vilket attraherat
utldndska bolags FoU-investeringar. Medicinteknik, sdrskilt "imaging”, ar
ett prioriterat teknikomrade.

Danmark har en lang tradition inom horapparater dar de danska bolagen star
for ungefar 40 procent av virldsmarknaden. Framgangen &r delvis baserad
pa offentligt stod och bidrag till teknikutveckling fran andra industrier,
sdsom t ex stereoutrustningsforetag. Nyligen initierades nya samfinan-
sierade initiativ i partnerskap mellan offentliga och privata aktorer.

I San Francisco har ett framgangsrikt kluster inom medicinteknik utvecklats
med manga anstéllda i framgéngsrika avknoppningar frin akademin.
Kopplingar till halvledarindustrin, en stark forsknings- och innovationsmiljo
vid Stanford och en strategisk satsning fran UCSF inkluderande klinisk
provningsverksamhet med akademi-industri-sjukvardssamverkan i
kombination med god tillgéng till riskkapital har tillsammans bidragit till
detta.

Ett framgéngsrikt kluster har utvecklats i Minneapolis vars utveckling har
starka kopplingar till nidrvaron av stora medicinteknikféretag som
Medtronic, Guidant (idag del av Boston Scientific) och St Jude men som
dven beror pa god tillgang till riskkapital.

Irland har attraherat investeringar frén stora medicinteknikforetag inom
savil tillverkning som FoU genom en aktiv strategisk offentlig satsning
inom medicinteknik pd offentlig-privata initiativ med statlig medfinan-
siering, ndtverksframjande och skatteldttnader.
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3.2 De 50 storsta lakemedelsbolagen

For att fa ett battre grepp pé trenderna inom de stora ldkemedelsbolagen har
de 50 storsta Big Pharma och Big Biotech bolagens lokalisering av enheter
inom FoU och produktion analyserats®. Dessa bolag paverkar i stor
utstrdckning FoU, innovationer och sysselséttning inom branschen globalt.
Totalt kartlades ca 1400 FoU- och produktionsenheter. Forsok gjordes att
dven ta reda pa enheternas storlek métt i antal anstéllda vilken inte lyckades
fullt ut.

Pé bilden nedan syns trenderna sedan 1995 nér det giller FoU-enheter
respektive produktionsenheter i Massachusetts (USA), Schweiz, Singapore
och Irland. Massachusetts och Schweiz representerar i detta fall
lokaliseringar med lang tradition av savdl FoU som produktion inom
lakemedel medan ldkemedelsindustrins nérvaro pa Irland och i Singapore
inte har funnits lika ldnge. Sévil Singapore som Irland har pa senare tid
dven attraherat flera FoU-enheter fran att tidigare haft fokus pa produktion. I
bilderna syns dven att enheter lagts ner savil i Massachusetts som pa Irland.

Figur 17 FoU-enheter respektive produktionsenheter i Massachusetts (USA), Schweiz,
Singapore och Irland
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8 Lindman, J., Timsjd,J. & Ozbek, N. Looking over the Shoulders of Giants.A study of the
geography of big pharma R&D and manufacturing operations, VINNOVA Analysis VA
2008:13

76



Geografisk férdelning av FoU®

Som framgér av figur 18 dr FoU-verksamheten i1 huvudsak koncentrerad till
Visteuropa, Nordamerika, och de fyra asiatiska ldnderna Japan, Kina,
Indien och Singapore. Nérvaron dr mycket begransad 1 Afrika, Sydamerika
och Mellandstern. Skillnaderna &r dock stora mellan linderna i den
rodmarkerade kategorin: USA har det i sirklass storsta antalet FoU-enheter
(147) foljt av Japan (63), Storbritannien (39), Frankrike (30) och Tyskland
(22).

Figur 18 Geografisk fordelning av FoU-enheter
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De tétaste klustren ligger ndra storstdderna New York, London och Tokyo.

Man kan ocksé se en tydlig koncentration till USA:s kuster, Vésteuropa och
Japan. Viktiga regioner dr Boston/Cambridge-omradet (Massachusetts), runt
San Diego och San Francisco, och i viss man Los Angeles, Paris och Osaka.

Geografisk fordelning av tillverkning

Medan FoU-verksamheten i1 huvudsak dr koncentrerad till Vésteuropa,
Nordamerika, och de fyra asiatiska ldnderna Japan, Kina, Indien och
Singapore, sd dr tillverkningen mer geografiskt spridd, med atminstone
ndgon ndrvaro i ett stort antal lander, d4ven i Sydamerika och Afrika.

6 Lindman, J., Timsjd,J. & Ozbek, N. Looking over the Shoulders of Giants.A study of the
geography of big pharma R&D and manufacturing operations, VINNOVA Analysis VA
2008:13
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Det finns tydliga koncentrationer runt Basel och Dublin i Europa, runt New
York samt i Massachusetts och Kalifornien 1 USA, samt runt Osaka och
Tokyo 1 Japan. Trender &r att Big Pharma etablerar nya anldggningar 1
lagkostnadslinder, t ex lander som Kina, Indien och Singapore men dven att
de avyttrar egna anldggningar och anlitar mer kontraktstillverkare.

Figur 19
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Likemedelindustrin i Sverige har linge dominerats av tva aktdrer,
AstraZeneca (tidigare Astra) och Pfizer (tidigare Pharmacia/Pharmacia
Upjohn). AstraZeneca bedriver FoU i Sodertilje, Mdlndal och Lund, och
har tillverkning vid tvéa anldggningar 1 Sodertélje. Pfizer har tillverkning i
Strangnéds men har nyligen lagt ned en tillverkningsenhet i Stockholm, samt
salt en anldggning 1 Uppsala till Kemwell (2004) och en i Helsingborg till
Johnson&Johnson Consumer Healthcare (2007). Det finns inga kénda
planer pa nyetableringar fran Big Pharma i1 Sverige, men flera av de
etablerade tillverkningsenheterna har byggts ut under de senaste fem aren,
vilket pekar pa en vilja att fortsdtta verksamheten dér. Ett exempel ar Pfizers
beslut att expandera i Stridngnis, i stéllet for att stdnga anldggningen som
ursprungligen planerats.

Pfizer har aviserat att man avser att utlokalisera mer av sin tillverkning, 1
forsta hand till Asien®. En anledning #r att tillverkning inte lingre ses som
en kdrnkompetens for foretagen, och dirmed inte bidrar till foretagens
konkurrensforméga. Detta bekriftas i tva intervjuer med chefer inom

65 <pfizer looks to Asia for manufacturing’, 2007,
<http://money.cnn.com/2007/11/30/news/companies/pfizer_asia/index.htm >
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AstraZeneca med erfarenhet fran produktion®. Det finns en uppfattning i
industrin om att fokus ska ldggas pa forskning och kommersialisering,
medan tillverkning ses som nddvandigt men av mindre strategisk vikt.

Aven uppkdpen av mindre foretag for att fa tillgéng till patent eller nya
potentiella produkter kan ses som exempel pé ett 6kat fokus pa FoU. Ett
antal foretag, speciellt 1 Japan, har ocksa flyttat sin tillverkning till
nystartade dotterbolag.

3.3 Industrin i Sverige, Danmark och Cambridge (UK)

For Sverige och Danmark har industristrukturen inom ldkemedel, bioteknik
och medicinteknik (”life science”-industrin) kartlagts och analyserats och
for Cambridge 1 Storbritannien motsvarande studie for bioteknikindustrin
genomforts. For Sverige har dven utvecklingen nér det géller antal anstdllda
och finansiella data studerats. Aven for Danmark har utvecklingen nir det
géller antal anstéllda i Képenhamnsregionen 2003 och 2006 jamforts.
Resultatet av dessa studier beskrivs 1 detta delkapitel.

Sverige

Inom ”’life science”-industrin fanns 1 Sverige ar 2006 ungefar 820 foretag
med 42000 anstillda®’. Siffrorna inkluderar drygt 200 foretag med Gver
7000 anstédllda som endast verkar inom marknadsféring och forsiljning.
Utan dessa bestar omradet av 617 foretag med ca 35 000 anstéllda.
Foretagen dr mycket kunskapsintensiva och stod 2005 for 16 procent av de
svenska foretagens samlade utgifter for FoU. En rad framgéngsrika foretag
som verkar globalt har sitt ursprung i Sverige, som AstraZeneca inom
lakemedel, Phadia inom diagnostik samt Elekta och Gambro inom
medicinteknik. Foretagen inom ldkemedel, bioteknik och medicinteknik har
stor betydelse for Sverige, savil nér det géller sysselséttning och
exportintdkter som forskningsinvesteringar. En stor andel av foretagen &r
utlandsdgda. Darmed fattas investeringsbeslut, oavsett om det géller
strategiska allianser, lopande forskningsinvesteringar eller ny- och
expansionsinvesteringar inom FoU och produktion av moderbolagen
utomlands.

Industrins forskningsintensitet understryks av att 1ikemedelsindustrin har
den storsta andelen av bade FoU-arsverken och anstéllda med forskar-
utbildning i tillverkningsindustrin i Sverige. Dessutom stod svenska och

% Haeffler, (Project Director, AstraZeneca), [Interview], 2007.;

Johansson, (Vice President of Supply and Capability, AstraZeneca), [Interview], 2007.
67“National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology, pharmaceuticals
and medical technology” VINNOVA 2007
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utldndska foretag tillsammans for 7,3 procent av driftkostnaderna for FoU 1
den svenska hogskolesektorn inom medicin, odontologi, farmaci ar 2007.

Den svenska industrin utvecklas positivt ekonomiskt. Branschens totala
omsittning 0kar liksom forddlingsvérdet per anstélld. Produktivitets-
okningen har varit hogre dn den genomsnittliga for 6vrig svensk industri.
Under perioden 1997-2003 okade antalet anstéllda men den utvecklingen
stagnerade 2003-2006.

Industrin domineras av AstraZeneca, som star for drygt en fjardedel av
antalet anstéllda och bestér 1 6vrigt av nagra f stora och medelstora foretag
samt manga sma foretag. Pfizer har sedan uppkopet av Pharmacia sélt eller
avvecklat stora delar av verksamheten 1 Sverige. Den biotekniska produk-
tionen av lakemedel i Stringnis dr den enda Pfizer-verksamheten som har
expanderat. Nedan listas antal arsverken ar 2007 for foretagen eller
foretagsgrupperna i “’life science”-industrin med flest anstéllda i Sverige.
For GE Healthcare Biosciences har de verksamheter som General Electric
Company Inc har inom ”life science” i Sverige summerats, dvs. foretag som
GE Medical Systems Sverige AB och GEMS PET Systems AB ér
inkluderade. P4 motsvarande sitt inkluderar Getingegruppen bl a Arjo
Hospital Equipment AB och Maquet Critical Care AB. Samma forfarande
géller fler av foretagen i tabell 2.

Tabell 2 Antal arsverken for foretagen eller foretagsgrupperna i ”life science”-
industrin med flest anstillda i Sverige 2007

Fdretagsnamn Antal anstallda i Sverige
AstraZeneca (inklusive Astra Tech) 10206
GE Healthcare Bio-Sciences m.m. 2011
Getingegruppen 1616
Pfizer 1269
Gambro 1071
Fresenius Kabi 909
St. Jude Medical 702
Recip/Recipharmgruppen 548
Biovitrum 539
Phadia 528
Octapharma 516
Nobel Biocare 470
Becton Dickinson Infusion Therapy 449
Q-Med 445

Kdlla: Bolagsverket, bearbetning VINNOVA
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For dessa bolag, exklusive Pfizer och Biovitrum68, Okade antalet anstéllda
med 9,7 procent ar 2006-2007. Sedan ar 2007 har Pfizer skurit ner antalet
anstéllda 1 Sverige ytterligare, idag (varen 2009) bestér foretaget av ca 540
personer varav ca 250 i enheten for bioteknisk produktion av tillvixthormon
och ett antitrombosmedel i Strangnds. Det finns en risk for neddragningar av
AstraZenecas FoU-verksamhet i Sverige liksom en risk for minskade
exportintdkter till f6ljd av patentutgangar pa vissa av foretagets produkter.
AstraZeneca stod ar 2006 for ndstan 80 procent av de svenska exportin-
takterna fran liakemedel, eller 46 av totalt 59 GSEK. Av AstraZenecas
globala forskningsresurser investerades 37 procent i Sverige ar 2006 och i
Sverige fanns 40 procent av FoU-personalen. Varen 2007 stod AstraZeneca
for 30 procent av alla svenska likemedelsprojekt i fas I-ITI*. Déremot
genereras mindre dn 1 procent av koncernens forsdljning i Sverige.
AstraZeneca dr ett brittiskt bolag med huvudkontor i London och med stora
aktiedgarkollektiv i Storbritannien, USA och Sverige. Andelen svenskt
dgande av det totala antalet aktier uppgick till 23 procent 2006. Aktien &r
noterad pa borserna i London, New York och Stockholm. Samtidigt ligger
AstraZenecas globala huvudkontor for FoU 1 Sodertélje och av foretagets
drygt 12 800 medarbetare inom den globala forskningsorganisationen ar
2006 arbetade 4 700 i Sverige. I Lund, M6Indal och Sodertélje bedrivs
forskning kring andningsvégar, mage/tarm och neurovetenskap.

AstraZeneca har de senaste aren drabbats av en rad bakslag for bade nya och
befintliga preparat (t ex blodproppshdammaren Exanta som drogs tillbaka
efter en rapport om att medlet kan orsaka allvarliga leverskador, diabetes-
medicinen Galida och strokeprojektet NXY 059, bada utvecklingsprojekt
som stoppades efter kliniska studier). Effekten av dessa hindelser gjorde att
AstraZenecas pipeline av nya produkter sinade’. Som ett led i att stirka
positionen inom bioldkemedel, dir AstraZeneca i forhdllande till sina
konkurrenter har haft lite verksamhet, forvarvades 2006 engelska
Cambridge Antibody Technologies. Ytterligare ett steg togs viren 2007 da
amerikanska Medimmune forvérvades for drygt 100 GSEK. Medimmune ar
ett helt integrerat bioteknikforetag med ca 3 000 anstdllda och egna
produkter i alla faser av ldkemedelsutveckling. Forvérvet dkade i ett slag
AstraZenecas produktpipeline med 45 projekt till totalt 163 projekt och
andelen bioldkemedelsprojekt fran 7 till 27 procent. I juni 2007 meddelade
AstraZeneca dessutom att man forvérvat en produktionsanldggning for

% Pfizer har avyttrat delar av verksamheten 2006-2007 och for Biovitrum finns ingen
uppgift hos Bolagsverket for ar 2006.

5% “An analysis of the Swedish biotech pipeline”, ISA, SwedenBio och VINNOVA 2007
" »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pé sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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biologiska ldkemedel i Kanada. AstraZeneca hade dessforinnan utvérderat
mojligheten att bygga en egen fabrik men det ansags ta for 1ang tid och vara
for dyrt. I slutet av 2007 stod det klart att AstraZeneca sokte en kopare till
den pilotanldggning for framstéllning av biologiska ldkemedel som finns i
Sodertdlje. Den koptes av Recipharm men AstraZeneca behéller en
minoritetspost. Ar 2009 startade Recipharm Biologics sin verksamhet. Inom
bioldkemedel har AstraZeneca saledes forvédrvat kompetens, produktport-
foljer och produktionskapacitet i USA och England samt ytterligare
produktionskapacitet i Kanada. AstraZeneca knoppade &r 2008 av
strategiskt nedprioriterade forskningsprojekt inom det gastrointestinala
omrddet varvid foretaget Albireo Pharma i Goteborg bildades. Nagot som
inte skett sedan AstraZeneca i slutet av attiotalet knoppade av verksamheten
som lade grunden for Medivirs verksamhet.

Utlandska industriella och finansiella investerare har kopt ett flertal svenska
foretag under senare ar, exempelvis Biacore och HemoCue. Detta tyder pa
att foretagen har en internationell konkurrenskraft och har utvecklat
attraktiva produktkoncept. Likemedelsutvecklande bioteknikforetag som
Bioinvent, Biovitrum och Medivir har tecknat viardefulla licensavtal med
stora internationella ldkemedels- och bioteknikforetag, vilket tyder pa att
foretagen bedriver kommersiellt intressant likemedelsutveckling. Foretag
som GE Healthcare och Pfizer har valt Sverige for att expandera
produktionskapacitet och gor miljardinvesteringar i Uppsala respektive
Strangnis.

Det finns dessutom flera intressanta och storskaliga forskningsprojekt har
sin bas 1 Sverige, exempelvis The Swedish Human Protein Atlas (HPA)
program, kartliggningen av det ménskliga proteomet. Dessa kan komma att
generera nya kommersiella framgéingar.

Déremot har de svenska bioteknikforetagen hittills inte fatt ut ndgot helt nytt
lakemedel pa marknaden sedan Genotropin. Sverige har inte heller
attraherat ndgon utlindsk nyetablering inom FoU eller produktion.
Utlandsinvesteringsprojekt av det slag som stora internationella
likemedelsforetag har gjort i andra lander har inte skett i Sverige’".

Under senare ar har flera svenskdgda eller foretag med betydande
verksamhet i Sverige fatt nya, utlindska dgare. Nagra exempel ar:

* Proteinanalysforetaget Biacore forviarvades av GE Healthcare 2006 for
3,2 GSEK

"' »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pé sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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Vaccinforetaget SBL Vaccin séaldes 2006 till nederldndska Crucell for
39,4 MEUR (355 MSEK)

Diagnostikforetaget HemoCue sdldes 2007 till amerikanska Quest
Diagnostics for 420 MUSD (2,8 GSEK)

Danska Neurosearch forviarvade forskningsforetaget Carlsson Research
for 825 MSEK éar 2006

I ett antal fall har foretag som redan varit utlandségda salts vidare:

Pfizer salde sin produktionsanliggning for Salazopyrin 1 Uppsala till den
indiska kontraktstillverkaren Kemwell ar 2006

Diagnostikforetaget Phadia (tidigare Pharmacia Diagnostics) séljs 2006
for 11,3 GSEK 1 en affdr mellan tre brittiska riskkapitalbolag

Molnlycke Health Care forvérvas av Investor och investmentbanken
Morgan Stanley for 26 GSEK i borjan av 2007.

Tabell 3 Exempel pa utliindska investeringar till Sverige 1 januari 2006 till 31 juli

2007
Investerare Ort Nya Inv Beskrivning

arbets-  (MUSD)

tilifallen
AstraZeneca Stockholm 14 10,9 Joint investment with Karolinska
(Storbritannien) Institutet to expand PET center
Fresenius Kabi Uppsala 40 30,5 Expands manufacturing unit for
(Tyskland) nutrient solutions for hospitals
GE Healthcare Uppsala 29 21,8 Creates global centre of
(USA) excellence in protein science
Kendle Uppsala 71 23,3 Clinical reseach organization
International opens new office
(USA)
Pfizer (USA) Strangnas 279 213,0 New biotech plant to manufacture

current/future biotech products

Sapheneia (USA) Linképing 10 1,3 R&D base in medical technology
Shanghai Malmo 50 30,8 Acquires manufacturing facility
Dongbao Bioph. from Ferring, 50 jobs safeguarded
(Kina)

Killa: Oco Consulting

Tabell 3visar en del investeringar inom life science” som Sverige erholl
mellan januari 2006 och juli 2007"%. Absolut storst av investeringarna ar

Pfizers expansionsinvestering i en ny produktionsanldggning i Strangnis.
Dessutom genomfor for ndrvarande AstraZeneca tva satsningar pa

72 »Utlandska investeringar i den svenska life science-industrin — framgangar pa sluttande
plan” Bjorn Bergstrand, BBD Corporate Communications pa uppdrag av ISA, LIF och
VINNOVA (2008)
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produktion for patientstudier (524 MSEK) respektive inom farmakokinetik
(285 MSEK) i Mdlndal.

I samarbetsprojekt erhéller ofta det inlicensierande foretaget de
kommersiella rittigheterna for ldkemedelssubstansen och betalar det
utlicensierande foretaget for att bedriva fortsatt FoU. Delbetalningar sker
givet att 6verenskomna milstolpar uppnds och nir produkten nar ut pa
marknaden har det utlicensierande foretaget normalt dven ritt till royalty pa
forséljningen.

Ar 2007 slot USA:s storsta bioteknikforetag Genentech ett avtal med
svenska Bioinvent kring Bioinvents ldkemedelssubstans BI-204 mot
aderforkalkning. Avtalet géiller den nordamerikanska marknaden och
innebdr att Genentech betalar Bioinvent 15 MUSD (99 MSEK) i en
kontantbetalning och dérefter milstolpebetalningar pa upp till 175 MUSD
(1200 MSEK) vid uppnadda utvecklingsmal. Utover detta kan en tvasiffrig
royalty for forsdljningen 1 Nordamerika utga. Bioinvent behéller
rittigheterna till forsdljningen pa andra marknader och delar de fortsatta
utvecklingskostnaderna med Genentech under utvecklingsperioden. Det
finns flera aktuella exempel pa avtal dir de tva parterna delar upp framtida
marknader mellan sig.

Manga utldndska likemedelsforetag bedriver kliniska provningar i Sverige,
dvs. undersdkningar som genomfors pa méanniskor i syfte att faststilla eller
bekrifta kliniska, farmakologiska eller andra farmakodynamiska effekter av
ett eller flera provningsldkemedel. Utvecklingen visar att allt farre kliniska
provningar forldggs till Sverige. Mellan 2004 och 2006 minskade antalet
startade kliniska provningar med 18 procent och antalet inblandade patienter
med 22 procent. Det finns flera forklaringar. Enligt branschen har det
svenska sjukvardssystemet under hela 2000-talet visat ett svalare intresse for
att delta i kliniska provningar delvis beroende pa en bistrare ekonomisk
verklighet. Ytterligare en forklaring &r att incitament saknas for lakare att
bedriva klinisk forskning — tidigare var forskning en karridrmerit. Dessutom
gar det manga ganger att bedriva likvirdiga kliniska prévningar i andra

lander till ligre kostnader”.
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Danmark

Aven industristrukturen i Danmark har presenterats i en rapport fran detta
projekt’*. Dessutom har en fordjupad analys av innovationssystemet for
foretagen inom ldkemedel, bioteknik och medicinteknik i Danmark och
danska industriella och policy trender genomforts’.

I Danmark fanns 2006 ungeféar 40000 anstéllda i cirka 270 foretag inom
bioteknik, ldkemedel och medicinteknik dd man inte rdknar foretagen som
endast dgnar sig at marknadsforing och forsiljning i landet (att jamfora med
Sveriges 617 foretag med néstan 35 000 anstillda). Industristrukturen
inkluderar ett flertal stora foretag, i dansk 4go, manga medelstora foretag
och dven ett storre antal sma foretag. I Danmark, liksom 1 Sverige, startade
manga foretag avknoppade fran akademi runt sekelskiftet och ungefar
hilften av alla foretagen startade efter 1997. Danmark har fler stora och
medelstora foretag inom omradet d4n Sverige medan antalet sma foretag ar
mycket farre. Jamforelsen mellan 2003 och 2006 visar att foretagen 1
Kopenhamnsregionen har 6kat antalet anstdllda med 10 procent pa tre ar.
Det ar foretag i alla storleksklasser som stér for 6kningen dven om flest
antal nyanstéllda kan hittas i de stora foretagen. For att klara av sin
rekrytering vinder sig de stora foretagen i 6kande utstrackning till Sverige
och andra lénder for att finna ritt kompetens. Danmarks storlek och
arbetskraftsbrist i Danmark anges ofta som en faktor som begrinsar
foretagens majlighet att utvecklas. En av de atgédrder som vidtas for
nirvarande for att underlétta rekrytering fran utlandet &r att man forbattrar
villkoren for den sa kallade expertskatten ytterligare. Samtidigt dubblas
antalet doktorander inom biovetenskap vid danska universitet. Man ska nér
man tolkar uppgangen av antalet anstdllda vara medveten om att delar av
medicinteknikomradet redan hade minskat i omfattning fére 2003 genom
utflytt av produktion till frimst Osteuropa (en del av denna flyttas nu vidare
till Kina). Medicinteknikbolagen 1 Danmark har enligt en OECD-studie en
omsittning pa 37 GDKK 2005 och omséttningen inom bioteknik
fordubblades nistan under 1995 till 2005 och kade med 16 procent 20057°,
Under perioden 2003-2006 forsvann ytterligare ca tusen arbetsplatser men
samtidigt 6kade antalet anstéllda mer 4n s i andra foretag. Det géller dven
de ménga som startat frdn 1997 och framat och som nu har produkter i
klinisk fas eller som redan &r ute p4 marknaden.

™ National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology, pharmaceuticals
and medical technology in Denmark in comparison with Sweden, S. Gestrelius, Medicon
Valley Alliance, A. Sandstrom, VINNOVA och T. Dolk, Addendi AB , VINNOVA
Analysis VA 2008:10 (2008)

” Why is Danish life science thriving? A case study of the life science industry in
Denmark, Gestrelius S., MVA, VINNOVA Analysis VA 2008:09 (2008)

76 OECD-DASTI Horizon Scan (2007)
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Den danska industrins framvéxt beror pd manga faktorer. I Danmark finns
liksom i Sverige en lang tradition inom ldkemedelsutveckling med foretag
som Leo Pharma, Novo Nordisk och Lundbeck som startades redan i borjan
av 1900-talet. Dessutom finns en stark industri inom livsmedel och
fermentering med foretag som Danisco (socker) och Carlsberg (61) som har
breddat sin verksamhet dels inom foretagen eller genom foretagskdp, och
dels genom avknoppning av nya verksamheter. Det dr de olika foretagen
inom livsmedel liksom Novozymes (avknoppning fran Novo Nordisk) som
har utvecklat enzymteknologi till ett danskt styrkeomrade. Nagra av de
mycket snabbt vixande nya foretagen inom life science” i Danmark &r
utldndska dotterbolag som etablerats i Danmark, t ex Genmab (avknoppning
frdn Medarex Inc.) och Symphogen (IP fran Boston). Inom medicinteknik
har ett framgangsrikt omrade med léng tradition varit audiologi (avancerade
horapparater) och 2006 sysselsattes 3200 personer i sex foretag inom detta
omrade. Dessa foretag star tillsammans for ndra 40 procent av
vérldsmarknaden inom det omrédet.

De flesta av de stora foretagen drivs i stiftelseform sedan tidigt i dessa
foretags 1dnga historia, och dr enligt dessa stiftelsers stadgar svérare att
sdlja. Det giller t ex Novo Nordisk, Lundbeck och Novozymes. Under en
lang period av 6kande marknader for dessa foretags framgangsrika
produkter har saledes stora fonder kunnat byggas upp fran vinsterna. Dessa
fonder investerar dels 1 FoU for att utveckla foretagens kérnverksamhet men
dven 1 FoU for att bredda verksamheten och i nya affirsomraden. En del av
dessa nya affairsomraden, med nya varor, tjdnster eller processer, har
knoppats av och nya foretag har bildats. Flera av de stora foretagen har egna
foretagsinkubatorer som t ex Leo Pharma och Carlsberg. Avknoppade
foretag har ofta fatt med sig savél personal som medel fran fonderna for att
utveckla verksamheten. Ett flertal av dessa avknoppningar har haft en
mycket positiv utveckling. Ett sddant exempel dr ALK-Abello, som &r
borsnoterat men har Lundbeck-fonden som huvudégare.

Fonderna investerar dven i andra foretag, utan koppling till det egna
foretaget. Foretagsrepresentanter och innovationsforskare har i intervjuer
menat att flera nystartade foretag har attraherat personer fran de stora
foretagen till foretagsledningen och att dessa personer for att acceptera
erbjudandet har krivt en omfattande forsta investering i1 foretaget. Detta har
medfort att foretagen fatt en snabb start, utan att sé snart behdva borja jaga
ny finansiering. Nystartade foretag inom biomedicin i Danmark har storre
utldndsk representation i sina styrelser och far mer riskkapital i sin forsta
finansieringsrunda 4n sina svenska motsvarigheter. Danska foretag har haft
en stark tradition att samverka med dansk akademisk forskning, t ex via
industridoktorander. Dessa olika faktorer har bidragit till den positiva
danska utvecklingen och den attraktiva industristrukturen med fler stora och
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medelstora foretag &n Sverige. En annan faktor som bidrar till ett bra
foretagsklimat och som ibland brukar nimnas &r systemet som kallas
flexicurity. Det innebér ett starkt skyddsnét pa arbetsmarknaden kombinerat
med att det &r ldttare &dn i Sverige att avskeda utan turordningsregler.

Cambridge och Uppsala

Cambridgeregionen ér kidnd for en stark tillvixt av antalet high tech”
foretag under den senaste 40-arsperioden och ar 2006 uppgick antalet till
omkring 1000 stycken. Tillvixten i regionen ligger pd samma niva som for
de ledande tillvaxtregionerna i USA.

Industristrukturen i Uppsala och Cambridge inom biotekniksektorn (inte
"life science”-industrin) har jaimforts’’. Bioteknikforetagen ér fler i
Cambridge (183 st.) an i Uppsala (71 st.) liksom antalet anstillda (drygt
6000 jamfort med 4400). I Cambridge utgors en stor andel av dem av
kontraktsforskningsforetag, vilket inte ar fallet i Uppsala. Likemedels-
utveckling och biotekniska verktyg dr andra stora segment i Cambridge
medan Uppsala domineras av foretag som utvecklar biotekniska verktyg och
antalet foretag som utvecklar likemedel ar fa. I Cambridge dr antalet stora
foretag fa, de stora ldkemedelsbolagen ligger i London, och ménga av de
mindre foretagen har inte en produkt pd marknaden. I Uppsala ar andelen
stora foretag hogre och en stor andel av de mindre foretagen har en produkt
pa marknaden. Det finns en diskussion 1 Cambridge om att sd fi av de stora
lakemedelsbolagen har etablerat verksamhet dér &ven om de finns i
nidromrédet. Ett undantag dr Pfizers etablering av en enhet inom regenerativ
medicin i Cambridge. Ett mojligt skil till de jamforelsevis manga
kontraktsforskningsforetagen i Cambridge kan vara nérheten till ménga Big
Pharmabolag, till skillnad mot situationen i Uppsala och éven i Sverige i
stort. Manga av dessa startade med intentionen att ta fram nya egna
produkter.

En vanlig uppfattning i Cambridge-regionen &r att samarbetet mellan
universitet, forskningsinstitut och néringsliv behover forbéttras. En
forklaring dr negativa attityder till ndringslivssamarbete hos universitets-
forskare. Detta héller emellertid pa att dndras bl a till f6ljd av olika
offentliga atgérder. Offentliga aktorer tar idag ett storre ansvar for att 6ka
samarbetet mellan universitet och néringsliv och flera av dem har axlat
manteln som méklare av affarsutvecklingsstod och radgivning samt framjar
samarbetsprojekt. I Uppsala uppfattas relationen mellan universiteten och
nidringslivet som mycket stark. Den har historiskt varit viktig for den
biotekniska industrins utveckling i regionen.

77 Bergqvist H., A benchmarking study of the Swedish and British life science innovation
systems — Comparison of policies and funding VINNOVA Analysis VA 2008:12 (2008)
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Tillgéngen pé riskkapital i Cambridge har historiskt betraktats som god.
Idag hivdas att tillgangen pa saddfinansiering for “’start-ups” ér bristfillig
liksom mgjligheten att finna finansiering for expansion speciellt inom
bioteknikomradet. Den offentliga saddfinansieringen har varit liten men har
okat under senare ar. Ett annat problem &r att smaforetagen inte vixer. En
forklaring som forts fram ér att infrastrukturen ar outvecklad med bl a déliga
kommunikationer till London. En annan forklaring 4r att de mindre
foretagen inte vill ge sig in pa riskfyllda affédrer och att den brittiska
marknaden ér fOr liten. Detta innebér att foretagen maste tidigt ut
internationellt. I Uppsala anses tillgdngen pa riskkapital vara liten och att
det storsta hindret for att starta foretag ar brist pd kapital. Ett nytt offentligt
initiativ &r Uppsala Seed Capital for stdd till foretagens tidiga faser. Aven i
Uppsala anses det finnas en brist pa expansionskapital.
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4 Forskning

For att studera hur svensk forskning stér sig i internationell jimforelse har
ett antal studier genomforts. I den inledande delen av detta kapitel redovisas
resultat frdn en aggregerad analys av vetenskapliga artiklar i topptidskrifter
enligt s k "impact factor” eller genomslagsfaktor, dvs. ett matt pa hur
mycket artiklarna i en viss tidskrift i genomsnitt citeras, inom biovetenskap
respektive medicinsk forskning. En sadan analys fingar dock inte utveck-
lingen av specifika filt och dessutom kan framvédxande omraden eller smala
falt publiceras i nischade tidskrifter som inte nér hdga citeringsnivéer dven
om forskningen &r av hog kvalitet. Vetenskapsradet har d&ven genomfort ett
antal studier av vetenskapliga publikationer inom biovetenskapliga och
medicinska omrdden och en del resultat frin dessa redovisas hir kortfattat.

Om man vill studera specifika omraden eller en forsknings- och
innovationsmiljos prestation i internationell jimforelse dr det béttre att
basera analysen pa sokord i ett urval tidskrifter for att fanga ett forsknings-
omrade. Alternativt kan man identifiera publikationer av grupper av
individer som man vill studera och analysera dessa. Ett fital studier av
svenska forsknings- och innovationsmiljders prestation i internationell
jimforelse har genomfdrts och redovisas kortfattat i foljande kapitel. Aven
nagra av analyserna av strategiska omraden inkluderar bibliometriska
analyser. Det dr svart att analysera bibliometriska data eftersom
publiceringskulturen dndras 6ver tid. For ndrvarande pagar t ex en
utveckling dér antal forfattare per artikel dkar, sérskilt inom medicin,
dessutom okar den internationella sampubliceringen.

Ernst & Youngs Global Biotechnology Report 2007, placerar Sverige bland
vérldens 10-15 frimsta ldnder ur ett sé kallat vetenskapligt konkurrens-
perspektiv. Dessutom star flera svenska forskare som koordinatorer for stora
EU-finansierade forskningsprojekt med manga medverkande i flera olika
lander. Relativt folkméingd ansvarar Sverige for en hog andel av EU-
projekten.

Svenska citeringsnivaer har i det narmaste legat konstant ca 10 procent dver
varldsgenomsnittet de senaste 20 aren for alla vetenskapsomraden samman-
taget”® ”°. Motsvarande europeiska citeringsnivaer har i genomsnitt stirkts

78 A bibliometric survey of Swedish scientific publications between 1982 and 2004,
Vetenskapsradet (2007)

7 Hur mycket citeras svenska publikationer? Bibliometrisk 6versikt Gver Sveriges
vetenskapliga publicering mellan 1982 och 2004, Vetenskapsradet (2006)

89



relativt omvérlden under perioden. Lander som Schweiz, Danmark och
Nederldnderna har hogre citeringsnivaer dn Sverige och dessa okar
dessutom till skillnad frén Sveriges. De svenska publikationsvolymerna &r
hoga relativt landets befolkning och ligger t ex 6ver Danmarks och
Schweiz’ per capita. For medicinska tidskrifter citeras svenska publikationer
aningen mindre dn varldsgenomsnittet medan citeringsnivaerna ligger
avsevért hogre inom naturvetenskap och teknik 1 internationell jimforelse.
Inom medicin har Danmark och Nederldnderna hogre citeringsnivaer an
Sverige (Schweiz dr inte med 1 jdmforelsen), vilket ocksa géller
naturvetenskap.

En rapport fran Vetenskapsradet stodjer uppfattningen att forskning i
samverkan mellan universitet och hogskolor respektive industrin uppvisar
en hog vetenskaplig kvalitet®™. Man har studerat citeringsfrekvenser i
vetenskapliga publikationer och kommit fram till att sampublikationer med
forfattare fran bade universitets- och hogskolevirlden och industrin citeras 1
hogre utstrackning dn publikationer forfattade av enbart universitetsforskare
eller enbart industriforskare. Likasa citeras sampublikationer internationellt
mer dn de som inkluderar forfattare fran endast Sverige.

Med hjélp av Thomson Scientifics plattform Web of Science valdes
tidskriftskategorier som ticker relevanta forskningsomraden ut®'. Av dessa
tidskrifter inkluderades de med en genomslagsfaktor™ som dverstiger sex i
analyserna nedan. * Bland de dvergripande resultaten mérks att de svenska
andelarna av antalet publikationer i topptidskrifter inom biovetenskap och
medicin har varit ungefér konstanta medan de flesta ldnder som det &r
relevant att jimfora med Okar sina andelar. Totala antalet andelar har dkat
under perioden da en 6kad sampublicering mellan lander sker. Ett fatal
asiatiska ldnder 6kar dramatiskt sina andelar 1 topptidskrifter fran en ldg
niva. Aven Tyskland och i viss utstrickning Kanada ir linder som &kar sina
andelar mycket. De asiatiska topplédnderna &r underrepresenterade nér det
géller samarbete med Sverige i relation till sin publicering i topptidskrifter.

%0 Vetenskapligt publiceringssamarbete mellan svenska foretag och hogskolor, S. Karlsson,
och D. Wadskog, Vetenskapsradet (2007)

¥ Listas i Appendix

%2 Journal Citation Report som finns i Web of Science plattformen anvindes for att
identifiera tidskrifterna

% Det skulle vara intressant att kunna sitta publikationsvolymen i relation till antalet
forskare eller forskningsbudget. Forsok till sadana analyser har gjorts i studierna av
framstaende forsknings- och innovationsmiljoer men ett bra underlag for en sddan analys
for lander inom dessa aggregerade omraden saknas.
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4.1 Medicin

Inom medicinsk forskning valdes 40 tidskrifter ut**. Utvecklingen av olika
landers andelar av den totala publikationsvolymen i denna grupp tidskrifter
1996-2006, redovisas nedan for linderna med storsta antalet publikationer.
Statistiken visar en mycket stark 6kning av antalet artiklar for Tyskland,
men dven Kina och Sydkorea uppvisar en dramatisk 6kning om &n frén en
lag startniva i borjan av perioden. Landet med storst publikationsvolym,
USA, har néstan fem ganger sa stor publikationsnivd som nésta land,
Storbritannien.

Forskare i USA har i detta urval tidskrifter bidragit till 57 procent av
vérldens publikationsvolym de senaste tva dren. Andelen for Sverige ar
ungefir lika stor for alla dren, 2,5 procent. I relation till folkméngd toppar
Schweiz statistiken med 1 genomsnitt 52 artiklar per invanare och ar och
foljs av Finland, Sverige och Danmark med i genomsnitt 44, 41 respektive
40 artiklar per person och ar. Om man méter publikationsvolymen i relation
till lindernas ekonomi genom att mita antalet artiklar i relation till BNP ser
man att storleken pa ekonomin véxer snabbare dn antalet artiklar for lander
som USA, Storbritannien, Kanada och Danmark medan Israel visar en
tydlig trend 1 motsatt riktning. Med detta métt dr Sverige ett av de tre
frimsta landerna (Appendix).

Figur 20 Andel av virldens totala publikationsvolym for de 19 linderna med storst
publikationsvolym i medicinska vetenskapliga tidskrifter med en genomslagsfaktor
som ir storre dn 6, aren 1996-2006

No. articles / World total
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Den dramatiska utvecklingen for ett antal 1dnder 1 Asien dr slaende. Nedan
visas hur antalet artiklar per ar har utvecklats for Singapore, Taiwan,
Sydkorea och Sverige.

8 Review tidskrifter inkluderades inte i analysen
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Figur 21 Antal artiklar per ar for Singapore, Taiwan, Kina, Sydkorea och Sverige i
medicinska vetenskapliga tidskrifter med en genomslagsfaktor storre in 6, &ren 1976-
2006
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Dessa ldnder visar en imponerande utvecklig frén en néstan obefintlig
publicering dnda fram till nittiotalet. Trenden mattas av nagot under de
senaste aren. Utvecklingen av svenskt samarbete med Taiwan, Sydkorea,
Singapore och Kina har inte hallit samma tempo som utvecklingen av dessa
landers vetenskapliga produktion.

Den bibliometriska analysen visar att Sverige dven i absoluta tal hor till de
allra frimsta ldnderna med en tolfteplacering. Jimfort med de andra
landerna hor Sverige till det fatal av de frimsta landerna vars andel av
vérldens totala publikationsvolym i de utvalda tidskrifterna inte okar.
Sverige ér i relation till befolkning och BNP ett av de fem frimsta ldnderna
tillsammans med Schweiz, Danmark, Nederldnderna och Finland. En tydlig
slutsats frdn den bibliometriska analysen &r den starkt positiva utvecklingen
for ett antal asiatiska lénder.

Aven studien ”Action Medtech” analyserade hur svensk vetenskaplig
publicering stod sig i internationell jimforelse men med en annan metodik
4n den som beskrivits ovan®’. Man tittade pa publikationer i Medline dér
man valde ut relevanta artiklar med koppling till diagnostik och

% Action medtech — Key measures for growing the Swedish medical device industry in
Sweden, McKinsey 2007 pa uppdrag av Carl Bennet AB, Capman, Chalmers, Elekta AB,
Gambro AB, Gdteborgs universitet, Innovationsbron AB, Karolinska Institutet, Karolinska
universitetssjukhuset, KTH, Sahlgrenska akademin, VINNOVA
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medicinteknik enligt de s k MeSH-termerna med hjélp av vilka man kan
identifiera vetenskapsomraden. Analysen visade att &ven om antalet artiklar
under de senaste 15 dren varit stor sd har andra ldnder ndrmat sig Sverige.
Risken finns att andra europeiska ldnder gér om i antal artiklar per invanare.
Den svenska styrkan enligt publikationsanalysen, foljer stora svenska
bolagens intressen nir det géller Nobel Biocare och Elekta men inte nér det
géller Gambro.

4.2 Biovetenskap

Liksom for analysen for medicinomradet valdes tidskriftskategorier® som
tiackte biovetenskapliga forskningsomrdden, exklusive medicinska
tidskrifter inriktade pa sjukdomsomraden, ut med hjélp av Thomson
Scientifics plattform Web of Science. Tidskrifter med en genomslags-
faktor®’ som oversteg sex inkluderades i analysen nedan. P4 detta sitt valdes
47 tidskrifter ut®. Utvecklingen av olika linders andelar av totala
publikationsvolymen i denna grupp tidskrifter 1996-2006, redovisas nedan
for linderna med storsta antalet publikationer. Aven statistiken inom
biovetenskap visar en mycket stark 6kning av antalet artiklar for Tyskland.
Dessutom syns dven hér en dramatisk 6kning for Kina och Sydkorea om &n
frén en lag startniva i borjan av perioden. En liknande trend fast till en lagre
niva syns for Taiwan, Singapore och Indien. For en del av topplédnderna,
som Storbritannien, Tyskland, Japan och Frankrike, har publikations-
volymen okat drastiskt fram till 2003 for att sedan plana ut. Landet med
storst publikationsvolym, USA, har néstan fem ganger sé stor
publikationsniva som nista land, Storbritannien.

Andelen artiklar for USA 1 den utvalda gruppen tidskrifter minskade under
perioden och var i genomsnitt 59 procent. Motsvarande andel for Sverige
var 2,1 procent, dvs. ndgot ldgre &n i analysen av medicinsk forskning, och
har legat pa ungefar den nivan under hela perioden. Tyskland, tillsammans
med de asiatiska landerna Kina, Sydkorea och Singapore uppvisade en
starkt 0kande trend och dven Indien 6kade sin andel. Endast USA uppvisade
en tydligt minskande trend om &n frdn en mycket hog startniva. I relation till
folkmangd toppar Schweiz statistiken med i genomsnitt 84 artiklar per
miljon invénare och &r f6ljt av Israel, Sverige, USA och Kanada med i
genomsnitt 48, 48, 41 respektive 38 artiklar per miljon invanare och ar
publicerade 1 biovetenskapliga topptidskrifter. Storleken pd ekonomin 1 ett
antal ldnder verkar dndras i samma takt som utvecklingen av antalet

% Listas i Appendix

%7 Journal Citation Report som finns i Web of Science plattformen anvéndes for att
identifiera tidskrifterna

% Review tidskrifter inkluderades inte i analysen
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vetenskapliga publikationer. Endast Singapore och Sydkorea uppvisar en
tydligt 6kande trend av antalet vetenskapliga publikationer i relation till
BNP. Med detta matt har Sverige en tredjeplats efter Schweiz och Israel.

Figur 22 Andel av virldens totala publikationsvolym for de 19 linderna med storst
publikationsvolym i biovetenskapliga tidskrifter med en genomslagsfaktor som ér
storre in 6, aren 1996-2006

No. articles / World total

Den bibliometriska analysen visar att Sverige dven inom biovetenskap r ett av
landerna med storst publikationsvolym i topptidskrifter. De flesta andra
topplédnderna uppvisar till skillnad fran Sverige en tydligt 6kande trend av antalet
publikationer. Ndr man ser till relativa matt &r Sverige ett av de tre toppldnderna i
relation till befolkning och BNP.
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5 Forsknings- och
innovationsmiljoer

Manga lander fokuserar i sin FoU-strategi pa att stimulera framvéxt av
framstaende forsknings- och innovationsmiljoer. I Sverige har atminstone
110 centra och regionala initiativ medel frin statliga myndigheter eller
stiftelser, vara 49 av de identifierade initiativen verkar inom biovetenskap
eller medicin (se tabell 4).

Tabell 4 Centra och regionala initiativ som finansieras av Vetenskapsradet,
VINNOVA, SSF, FAS och/eller Formas

Sector category Sub-sector category No. Total

Life Science (pharmaceuticals, biotech, medical devices) 38

Life Science (forest) 5
Life Sciences Life Science (chemistry, biomaterials, nano) 3 49

Life Science (ecology) 2

Life Science (health care) 1

ICT (wireless communications and networks) 8

ICT (fiberoptics och photonics) 5

ICT (integrated systems) 3
IcT ICT (antenna systems) 2 29

ICT (micro- och nano technology) 1

ICT (industrial automation, robotics) 1

ICT (forest, biomaterial) 1

(ej klassificerad) 1
Microelectronics (not categorised) 2 2
Nanotechnology (not categorised) 8 8
Materials/metals Materials/mgtals (steel) 2 5

(not categorised) 3
Food (not categorised) 2 2
Forest products (not categorised) 1 1

. . Enabling services (functional and virtual product development) 3
Enabling services Enabling services (mathematics/statistics and industrial applicatiohs) 3 6
Transportation (not categorised) 4 4
Energy (not_categorised) 1 1
Environment Environment (ecology, climatology) 3 3
Social Science (not categorised) 7 7
Total 110 110

Kdlla: CIND och VINNOVA, Uppsala universitet, juni 2007

Geografiskt koncentrerade initiativ med fokus inom ett specifikt
teknikomrade star for merparten av initiativen, sirskilt inom biovetenskap
och IKT. Ett fatal ndtverksinitiativ med storre geografisk spridning finns
dven 1 gruppen.

Fallstudier av forsknings- och innovationsmiljder i olika ldnder kan
anvindas for att adressera hur villkoren for miljéerna 1 Sverige star sig i
internationell jamforelse. Ett fatal sddana studier har genomforts inom
ramen for projektet. For de valda miljoerna har forsok genomforts att med
olika metoder studera position, storlek, finansierings- och tjanstestruktur
och hur villkoren for miljons verksamhet uppfattas av representanter for
miljon. For att genomfora sddana studier krdvs att miljoerna gar med pé att
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medverka och att forskarna tillhandahaller fakta och stéller upp pa
intervjuer. Bland de data som kan samlas in for analysen finns t ex
information om personal och tjinststruktur, licenser, patent, avknoppade
foretag, finansiering och vetenskaplig publicering. Malet med studierna har
dels varit att jimfora svenska miljoer med utléindska motsvarigheter, dels att
nidrmare analysera intressanta framgangsrika miljoer utan jamforelse for att
fa en béttre kunskap om framgangsfaktorer.

Vetenskapliga publikationer, patent, licenser och spin-off data kan anvéndas
for att mata miljons resultat. Miljons storlek kan métas i form av antal
personal och personalstruktur (t ex antal och férdelningen pa juniora/seniora
forskare och omfattningen pa teknisk och administrativ personal). Aven hur
mycket medel som investeras i miljon ger information om volym.
Information om finansieringsinstrument indikerar inriktning och den
styrning som finansieringformerna utdvar. Villkor kring anstillning och
karridrvigar liksom infrastruktur och incitament for kommersialisering &r
intressant information att samla in da det paverkar miljons attraktivitet och
resultat. Idealt skulle dven nationell policy kring, prioritering av och initiativ
riktade mot respektive omrade belysas.

Den insamlade informationen kompletteras med intervjuer for att fa
information om hur representanter for miljon uppfattar villkor, drivkrafter
och hinder for en positiv utveckling av miljon samt for att ge en mojlighet
att ha synpunkter pa analysen av insamlad information. Aven for att f&
information om hur kunskap sprids mellan aktorer och lankar mellan aktorer
nationellt och internationellt behovs intervjuer &ven om man med studier av
vetenskapliga publikationer i viss utstrickning kan adressera vetenskapliga
samarbetsmonster.

Foljande forsknings- och innovationsmiljéer med bas i excellent akademisk
forskning har studerats:

» Skogsbioteknik vid Umeé Plant Science Centre (UPSC)
* Medicinteknik vid Stanford University, USA
+  Genomik/proteomik vid Stanford University, USA och KTH, Sverige *

* Neurovetenskap vid Columbia University, USA och Karolinska
Institutet, Sverige

De svenska miljoerna valdes eftersom de har fatt ett eller flera storre
centrumanslag, uppfattas som internationellt framstaende samt att expertis
for att genomfora analysen inom dessa omraden fanns tillgdnglig.
Medicinteknikmiljon vid Stanford University valdes ut eftersom den

% Arbetsmaterial Genomics and Proteomics, Stanford — KTH, Annika Branting,
VINNOVA (2007)
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uppfattas som internationellt sett mycket framstdende sévil vetenskapligt
som nér det giller innovationer och brukar framhéllas som ett gott exempel
pa hur en vil fungerande milj6 inom detta omrdde kan arbeta. Information
om denna miljo skulle séledes kunna ge inspiration till hur man kan
forbéttra forutsittningarna for en positiv utveckling nér det géller vetenskap,
innovationer och tillvixt inom medicinteknik i Sverige.

5.1 Skogsbioteknik®

Forskningen vid Umeé Plant Science Centre (UPSC) syftar till att forsta
tradens tillvaxt och utveckling. Genom denna kunskap skapas forutsétt-
ningar att 0ka tillvdxten av fornybar skogsrévara samt att skraddarsy den for
olika produkter, t ex biodrivmedel eller nya ”grona” material. Vid UPSC
studerar man bade relativt vil kartlagda modellvaxter som t ex backtrav
(Arabidopsis) och vanliga skogstridd som gran. Genom att binda samman
olika forskningsomraden och tekniker inom vixtbiologi fors6ker man kasta
ljus 6ver fragor som; vad styr triddens egenskaper, hur blomningen styrs, hur
tillvdxten startar pa vdren och hur de forbereder sig infor vintern, samt hur
de tar upp niringsdmnen, vatten och ljus och omsitter dessa till biomassa.

Analysen av forsknings- och innovationsmiljon inom skogsbioteknik med
bas i den forskning som bedrivs vid Umea universitet och SLU 1 Umea visar
att den vetenskapligt &r mycket framstdende i internationell jimforelse. En
analys av vetenskapliga publikationer i topptidskrifter visar att miljon har
tillracklig kritisk massa for att publikationsvolymen ska motsvara en
placering som en av de tre frimsta i virlden inom forskningsomrédet.
Figuren nedan visar de organisationer med storst publikationsvolym inom
omradet i biovetenskapliga tidskrifter med genomslagsfaktor storre dn sex
och deras samarbetsmonster. De svenska organisationerna syns som roda
cirklar och alla utom Uppsala universitet kan ségas vara starkt kopplade till
UPSC-miljon. Bilden illustrerar tydligt miljons styrka i internationell
jamforelse.
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% Forest Biotechnology, Ume# Plant Science Centre (UPSC), Brindstrom J., Sandgren p.
och Sandstrom A., VINNOVA (2007)

%! Cirkelarean #r proportionell mot antalet artiklar i datasetet for en organisation och
tjockleken pa linjerna &r proportionell mot samforfattarskapsfrekvensen mellan
organisationer.
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Forskarna har en egen infrastruktur for kommersialisering i form av ett
bolag kallat Woodheads AB diar UPSC-forskare ér deldgare. Woodheads
AB dger andelar av avknoppningsforetaget SweTree Technologies som
utvecklar idéer frdn miljon vidare for kommersialisering och dven idéer som
kommer frén foretaget 1 sig. Under den senaste tidsperioden har dessutom
samverkan med den etablerade skogs-, pappersmassa- och pappersindustrin
intensifierats.

Det har tagit mer 4n tio &r for denna framgéngsrika miljo att véxa fram. Av
avgorande betydelse har det starka visiondra ledarskapet for miljon varit. Ett
ledarskap med formaga att {4 saker gjorda och skapa engagemang kring en
langsiktig strategi for centret. Till en borjan var fokus framst att mojliggora
en miljo med kritisk massa av vetenskaplig excellens. I ett senare skede blev
maélsittningen att forskningsresultaten skulle komma till nytta mer uttalad.
Detta kopplades till ett krav som f6ljde med det forsta storre centruman-
slaget som miljon fick fran Strategiska forskningsstiftelsen, SSF, ndmligen
att ha en IP och kommersialiseringsstrategi. Miljon hade haft svart att
utvecklas till det den &r idag utan den omfattande och langsiktiga
finansiering som den har fatt under det senaste artiondet. Miljon har haft
tillgang till ett flertal typer av finansiering fran olika forskningsfinansidrer
vid etableringen av miljon. Miljon har utvecklats fran att besta av ett antal
forskargrupper med framst individuella projektbidrag till att fa centrum-
anslag och bidrag for samverkan med industrin samt projektutvecklings-
bidrag till avknoppningsforetag kopplat till miljon.

Under ett antal ar var industrin tveksam till att bli involverad i och samar-
beta med miljon. Beroende pa en dkad formaga hos forskarna i miljon att
visa pa den potential som finns i forskningen inom skogsbioteknik, en
Okande matchande kunskap och éndrad attityd till bioteknik i industrin samt
kanske framst av allt ett antal projekt som kunde verifiera en kommersiell
nytta av tillimpningen av forskningen har samverkan med industrin okat.
Forutom att stirka den skogsbaserade industrins forankring till Sverige, har
UPSC édven lett till ett 6kat intresse frdn kompletterande industrier for att
samverka med akademisk forskning for att stirka foretagens konkurrens-
kraft. Det géller t ex skogsmaskinindustrin och biobrinsleforetag. Miljon
attraherar dven forskningssamverkan med foretag i andra lédnder.
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5.2 Medicinteknik®?

I en begrinsad studie har omrédet medicinteknik vid Stanfords universitet
analyserats. Omradet har expanderat kraftigt vid universitetet den senaste
10-arsperioden med utdkad forskning, utbildning och kommersialisering av
forskning. Ar 1999 startades ”Biodesign”-programmet, som en fortsittning
pa Stanfords "Medical Device Network™ (startat 1997). Det ar dessa initiativ
som lagt grunden for den positiva utvecklingen. Biodesign-programmets
motto dr att utveckla ledarna inom omradet biomedicinsk teknik. Medical
Device Network syftar till att uppmuntra och underlétta patentering och de
tidiga faserna av utveckling av innovationer inom medicinteknik. Ett
medicintekniknétverk har skapats genom att ordna seminarier, workshops
och forskarutbildningskurser och dessutom erbjuds forskarstipendier/
forskartjinster och en innovationstavling utlyses. Nitverket inkluderar inte
endast anstdllda vid Stanfords universitet utan dven praktiserande ldkare
inom Stanfords hélso- och sjukvardssystem, riskkapitalister och andra
investerare i Silicon Valley, representanter frdn medicinteknikindustrin 1
regionen, berdmda innovatdrer och dven jurister specialiserade inom
omradet. Av de tolv programdirektorerna har flertalet egen erfarenhet av
patentering och av att starta foretag.

En eldsjél, som bade dr en vél ansedd forskare och entreprendr, har haft
mycket stor betydelse for miljons framvéxt. Professor Paul Yock grundade
nitverket Biodesign, bidrog till att ordna med finansiering fran framforallt
industriella sponsorer men dven privata donatorer och miljén har dven
attraherat offentlig nationell finansiering. Han har haft en aktiv roll i
initiativet under hela perioden.

Satsningen pd utbildning har varit avgorande for att utveckla det
multidisciplinira nédtverket. Ofta har en doktorand handledare fran flera
institutioner som sdledes samverkar i handledningen, vilket d4ven géller de
kurser och andra aktiviteter som sker inom utbildningen. Detta har i sin tur
lett till en 6kad forskningssamverkan inom miljon. Dessutom ér alla aktdrer
samlade inom ett litet geografiskt omrade; med forskarna inom en cirkel
med drygt 3 km radie, klinikerna inom 30 km och investerarna inom en
radie pa drygt 50 km. Detta underlittar medverkan och samverkan inom
ramen fOr initiativet.

Kontoret for teknikdverforing (Office for technology licensing, OTL) har
ocksa varit mycket betydelsefullt for utvecklingen. Deras personal har
foreldst, samarbetat i utformning av kurser och medverkat i seminarier och

%2 A networking success — The expansion of Medical Technology Education &
Commercialization at Stanford University (1997 to 2007), Pineiro E., CTMH (Centrum for
Teknik, Medicin, Hilsa: KTH, KI, SLL) (2007)
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workshops. Dessutom har de varit mottagare och rddgivare nir det géller de
idéer till innovationer som kommer fran miljon. Ungefdr 20 procent av
patenten hittar en aktdr som licensierar och lite mer dn 15 procent av
intdkterna fran innovationer gar till OTL-administrationen och en tredjedel
av det som aterstar far uppfinnaren medan institutionen och universitetet
delar pa resten. Enligt OTL drojer det vanligtvis mellan 10 och 15 &r innan
man kan rdkna med betydande royalties om innovationen visar sig
framgangsrik, vilket en liten andel ar.

Stanforduniversitetets ledning har ddremot inte haft en aktiv roll i de
inledande faserna av uppbyggnaden av miljén. Ar 2003 fick initiativet storre
laboratorie- och kontorslokaler da det erbjods ingé i universitetets stora Bio-
X-satsning.

Miljon har vuxit fram under en tioarsperiod, fran att besta av enskilda
forskargrupper med marginellt samarbete, till att fungera som en miljo
bestdende av ett multidisciplindrt nitverk av forskare med omgivande
infrastruktur och kontakter for innovationsfrimjande och kommer-
sialisering. Sedan Medical Device Network och Biodesign startades har
antalet projekt som presenteras for OTL 6kat anmirkningsvart inom
“medical devices”, medicinsk utrustning, i relation till andra omraden vid
Stanfords universitet enligt OTL. Antalet beviljade patent for medicinsk
utrustning vid ingenjorsskolan har 6kat liksom vid den medicinska skolan
och ett flertal avknoppningsforetag startats.

5.3 Neurovetenskap?

En begriansad jamforelse av forskningsomrdden och villkoren for forskning
vid forskningsmiljéerna inom neurovetenskap vid Columbia University
(CU), New York, USA och Karolinska Institutet (KI) har genomforts inom
ramen for projektet.

Neurovetenskap ér ett forskningsfilt som bland annat syftar till att 6ka
forstdelsen av nervsystemet inklusive hjdrnan samt paverkan vid olika
neurodegenerativa sjukdomstillstdnd. USA star ensamt for ca 30 procent av
vérldens produktion av vetenskapliga artiklar inom omradet och dr ledande
inom ménga delomraden. Savil KI som CU anses vara mycket framstdende
institutioner. CU ér ett av de atta Ivy League-universiteten. Tvéa forskare vid
den studerade institutionen har tilldelats Nobelpriset i medicin eller
fysiologi under de senaste étta aren.

% The Departments of Neuroscience at the Karolinska Institute and Columbia University —
A limited Comparative Study, Wikstrom M.A. ITPS Washington (2008)
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I studien jamfors bland annat publikationer, patent, samarbetsmonster,
personalstruktur, forekomsten av avknoppningsforetag, rekryterings-
processer och externa anslag. Totalt sett 4r bada institutionerna mycket
framgéngsrika men CU-institutionen publicerar i publikationer med hogre
genomslagsfaktor och har storre externa anslag. Verksamheten vid bada
institutionerna dr primért av grundforskningskaraktir och genererar fa
patent och avknoppningsforetag. En del av forskarna har en translationell
inriktning pa forskningen, dvs. att 4stadkomma ett bra samspel mellan den
grundlaggande biovetenskapliga forskningen och patientnéra forskning och
hilso- och sjukvard, och djurstudier dr vanligt.

Vid CU liksom vid KI bedrivs neurovetenskaplig forskning vid flera
institutioner och i manga olika konstellationer. Natverk och samverkan
forekommer savil inom ldrosdtena som med andra laroséten nationellt och
internationellt liksom med foretag. De akademiska samarbetena priaglas av
gemensamma forskningsintressen, tillgang till teknikplattformar och
kompletterande expertis. Orsaker for den akademiska forskaren att
samarbeta med industrin anges i intervjuer t ex vara mojligheten att fa
finansiering, tillging till eller mdjlighet att utveckla ny teknik, gemensamt
vetenskapligt intresse eller en vilja att forskningen anvinds vid
lakemedelsutveckling och kommersialisering. I bdda miljéerna finns
samverkan savil med sma foretag som med stora likemedelsbolag som
AstraZeneca. Ett fital forskare samverkar d&ven med foretag avknoppade
fran den egna eller kollegors forskning.

Enligt studien av vetenskapliga publikationer 2006 s& producerar bada
miljoerna ungefar lika ménga artiklar och review-artiklar per forsknings-
ledare. Den genomsnittliga genomslagsfaktorn for artiklar, inte review-
artiklar, var daremot betydligt hogre for CU-forskarnas alster dn for KI-
forskarnas. Dessutom hade CU-forskarna mer artiklar publicerade i de
absolut framsta tidskrifterna som Science, Nature, Nature Neuroscience,
Cell och Neuron. For review-artiklar var den genomsnittliga genomslags-
faktorn ungefar lika stor. CU miljon har ett storre antal forskande personal
(forskningsledare, forskningsassistenter, postdocs och doktorander). Data
visar saledes att i genomsnitt producerar KI-miljon fler artiklar per forskare
men relativt sett i tidskrifter med lagre genomslagsfaktor. Detta betyder
dock inte att forskningen &r av lg kvalité. Ménga av de hogkvalitativa
nischade tidskrifterna inom omradet har genomslagsfaktor i spannet 3-6.

En enkdt skickades till alla forskningsledare for att fa information om de
varit inblandade 1 patentering, har samarbete med foretag och/eller r
engagerade i foretag med direkt koppling till sin forskning. Flertalet
forskare i bdda miljoerna hade varken patent eller koppling till spin-off
bolag som relaterar till den egna forskningen. Patentering och spin-off
foretag verkar vara ndgot mer vanligt vid CU &n vid KI medan samverkan
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med etablerad industri forekommer oftare vid KI. Det kan mgjligen
forklaras med skillnader i forskningsprofil, dvs. att den forskning som
bedrivs vid KI bittre passar redan etablerade foretags prioriteringar. Det kan
dven ha ett samband med skillnaden i den ekonomiska realiteten i de tvé
miljoerna. Enligt enkéten dr 10-15 procent av forskningsledarna i bada
miljoerna inblandade avknoppningsforetag. Skélen for samverkan med
etablerade foretag som Kl-forskarna anger ar frimst gemensamma intressen
i teknik- och likemedelsutveckling. Alla forskningsledare med industrisam-
verkan hivdar att det inte leder till ndgra problem nér det géller publicering.
De flesta angav att samverkan inte dndrade arbetssétt men nagon angav att
samverkan lett till mer tankar kring hur forskningen kan anvindas.
Forskarna i bada miljoerna hade liten egen erfarenhet av kontakter med den
infrastruktur for kommersialisering som finns vid respektive ldrosite.

Som tidigare har ndmnts sd har de bdda miljéerna lika manga forsknings-
ledare men vid CU finns fler forskare totalt, vilket innebér att forskar-
grupperna vid CU ér storre och dven inkluderar fler personal som dr
laboratorietekniker. En forklaring till denna situation verkar vara en battre
finansiering som innebdr mojlighet att anstélla mer personal. For en
forskarassistent som é&r i borjan av sin karridr dr den ekonomiska situationen
mycket bittre vid CU &n vid KI eftersom de fér ett omfattande startanslag pa
ungefdar 7 MSEK (0,7 MEUR). Oftast dr forskaren dessutom med 1
processen att utvirderas for en framtida fast tjanst som man kan {3 efter 7 ar.
Den tjdnst som en junior forskare far &r dessutom pa 7 ar jamfort med 4 ar
pa K1, vilket innebér bittre forutsattningar att vaga satsa pa hogriskforsk-
ning. En annan skillnad ar att doktorander pa KI redan fran borjan ar knutna
till en forskargrupp medan man vid CU kan vinta med att vélja. I USA é&r
det dessutom inte tillatet att tvinga nagon att gi i pension baserat pé alder.

Den framsta killan till finansiering fran annan finansiér dn universitetet ar
Vetenskapsradet for KI-miljon och NIH for CU-miljon. Forskningsledarna i
bada miljoerna har dock ménga olika kéllor till finansiering. Vid KI &r EU-
finansiering vanlig men dven finansiering frdn NIH férekommer och f6r CU
ar Howard Hughes Medical Institute en stor killa till forskningsmedel, men
till ett fatal av forskarna.

Vid en jamforelse mellan miljoer 1 Sverige och USA maéste man ta hdnsyn
till skillnader i systemen som forsvarar analysen som t ex skillnader i hur
man berdknar overheadkostnader och vilken service och annat som man far
tillgang till for dessa medel, och i hur immateriella rattigheter till forsk-
ningsresultat hanteras. Vid bdda ldrosdtena dr neurovetenskap och
neurodegenerativa sjukdomar prioriterade omraden. En av slutsatserna ar att
det finns en sldende skillnad i processen for rekrytering av, och villkoren
for, nya lovande forskare dir det amerikanska universitetet ger betydligt
bittre startvillkor.
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5.4 Diskussion om forsknings- och
innovationsmiljoer

For att frimja utveckling av dynamiska forsknings- och innovationsmiljoer
med kritisk massa samt internationell synlighet och konkurrenskraft behovs
anslag som har en avsevird volym. Dessutom behdver finansieringen vara
langsiktig, tio ar ar vanligt &ven om man i Kanada nu satsar pa 7 plus 7 ar
med utvérdering innan den andra finansieringsrundan. Andra typer av
anslag kan komplettera finansieringsbilden for en milj6. Alla finansierings-
former passar inte lika bra for alla omraden och faser i en forsknings- och
innovationsmiljos utveckling. Det dr ofta en kombination av insatser som
behdvs om man vill utveckla miljoer 1 virldsklass. Fallstudierna belyser att
detta géllde framvéxten av den framstaende forsknings- och innovations-
miljon inom skogsbioteknik i Umed liksom den inom medicinteknik vid
Stanford University i USA. Det som dessutom framkommit tydligt i
fallstudierna ér att det tar 1dng tid att utveckla dessa miljoer och att
ledarskapet i miljon ér centralt.

Ett flertal exempel finns pa att forsknings- och innovationsmiljéer med
kritisk massa och internationell lyskraft attraherar forsknings- och industri-
investeringar och forbattrar mojligheterna till strategisk rekrytering.
Exempel fran fallstudierna &r t ex miljon inom skogsbioteknik nir det géller
internationell rekrytering och miljon inom neurovetenskap vid Karolinska
Institutet som attraherar finansiering fran t ex NIH, USA. Andra exempel ér
den investering som Novo Nordisk gor vid Lunds stamcellscentrum i ett
omfattande FoU-projekt i samarbete med foretaget Cellartis liksom Pfizers
etablering av en FoU-enhet for regenerativ medicin i Cambridge. Aven
donationen pa 600 MDKK av The Novo Nordisk Foundation pa ett centrum
for proteinforskning vid Kdpenhamns universitet dr exempel pa industrins
fokus pa framstaende forsknings- och innovationsmiljoer. I fallstudierna
framgar att skogsbioteknikmiljon och medicinteknikmiljon i USA har en
genomténkt struktur for innovationsfrimjande. Det finns andra svenska
exempel pa framgangsrika miljoer i termer av vetenskaplig excellens och
kritisk massa som strategiskt formerar en integrerad struktur for att framja
innovationer, t ex Lund University Diabetes Centre, Umea Centre for
Microbial Research och Swedish Human Proteome Resource (HPR) vid
KTH. Det ér langt ifrén alla sddana svenska miljéer som arbetar strategiskt
med innovationsfrimjande atgérder eller som bedriver ett strategiskt arbete
kring internationella allianser.
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6 Strategiska omraden

Allt fler lander véljer ut strategiska omrdden som man beddmer att landet
har goda forutsittningar att vara framstdende inom och med potential att
bidra till industrins behov, landets ekonomiska tillvixt och/eller samhéllelig
nytta. For att stimulera en positiv utveckling for omrédet riktas sedan olika
former av initiativ mot omradet. Ofta kombineras olika finansieringsformer
och initiativ, som t ex Centres of Excellens anslag, fraimjande av béttre
fungerande regionala innovationssystem och nitverk, skapande av nya
institut, investeringar 1 infrastruktur och initiativ for att frimja kommer-
sialisering och/eller akademins samverkan med etablerade foretag och/eller
offentlig sektor. Inom ramen for projektet har studier av strategiska omraden
genomforts for:

* Regenerativ medicin

* Industriell bioteknik

» Kemisk biologi

* Nanomedicin och systembiologi

I foljande stycken sammanfattas resultat ifrdn dessa studier.

6.1 Viavnadsregenerering och regenerativ medicin®*

Vivnadsregenerering och regenerativ medicin (pd engelska “tissue
engineering and regenerative medicine”, TERM) dr ett snabbt vixande
kunskapsomride. Det omfattar behandlingar som forstirker, reparerar eller
ersétter celler, vivnad eller organ. Behandlingsmetoderna baseras pa en
kombination av matriser baserade pa biomaterial, celler och vivnader samt
biomolekyler. Den vetenskapliga kunskapsbasen for applikationer inom
TERM-omrédet dr en multidisciplindr kombination av materialvetenskap,
grundliaggande biovetenskap samt preklinisk och klinisk medicin.
Applikationerna baseras pd en kombination av kunskap och teknikutveck-
ling inom stamceller och cellbiologi; biomaterial samt lakemedel i form av
t ex tillvixtfaktorer.

Omradet karaktériseras av:

* en oklar regulatorisk situation

% Detta avsnitt baseras pa rapporten “Swedish Possibilities within Tissue Engineering and
Regenerative Medicine” av Rickne A., Lunds Universitet och Dahméninstitutet och
Sandstrom A., VINNOVA
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» ett fatal kommersiella produkter och tjanster som appliceras i hdlso- och
sjukvarden

» ett antal produkter och tjinster under klinisk utveckling och i klinisk
praktik

* en oklar situation nir det géller hur systemen for ersittning for de varor
och tjanster som anvénds i varden kommer att se ut

* en oklarhet kring hur affairsmodellerna kommer att utformas

* industrin inkluderar bade foretag som utvecklar de kliniska

applikationerna och sddana som utvecklar verktyg for FoU inom TERM-
omradet

TERM dr ett félt som i ménga ldnder identifieras som ett strategiskt omrade
med stor potential for samhillelig nytta 1 form av 6kad livskvalitet och hilsa
men dven nér det géller ekonomisk tillvixt. Osékerheten hur utvecklingen
av omradet och det relaterade néringslivet kommer att se ut dr dnnu stor. Det
finns manga alternativa utvecklingsvigar bade nér det géller kliniska
tillampningar, lampliga tillverkningsprocesser och hur barkraftiga affars-
modeller kan komma att te sig. Det &r dartill oklart hur de aktérer som
utvecklar produkter och tjanster inom vdvnadsregenerering kommer att
utvecklas, och hur detta kommer att paverka befintliga sektorer som t ex
lakemedel, ortopedi eller dentala produkter.

I detta delkapitel analyseras Sveriges position 1 en internationell jamforelse
med nagra av de ledande ldnderna i virlden: Tyskland, Storbritannien, Japan
och USA (fokus ligger pa Kalifornien). Linderna har valts ut for att de star
for en stor del av utvecklingen inom omrédet, bade nér det géller forskning
och foretag. Svenska forskningsmiljéer och foretag konkurrerar och
samarbetar med enskilda aktorer i dessa ldander.

Foretag

I de fem utvalda ldnderna identifierades 303 foretag, varav majoriteten (230
foretag) aterfanns inom lakemedelsindustrin med inriktning pé utveckling
av ladkemedel inom regenerativ medicin, t ex tillvixtfaktorer. Minga foretag
utvecklar dessutom verktyg som kan anvindas inom TERM tillimpningar,
exempelvis for cellodling och cellanalyser. Det finns d4ven biomaterial-
foretag som fokuserar speciellt pa tillimpningar inom TERM. Av de
identifierade foretagen utvecklade 73 foretag organspecifika produkter for
viavnadsregenerering. Analysen har utgatt fran foretagens verksamhet och
har inte tittat pd kliniska studier av behandlingar for vivnadsregenerering
eller cellterapier som utvecklas av forskare utan samverkan med foretag.

USA har storst antal foretag inom alla kategorier av organspecifika produk-
ter for viavnadsregenerering. USA:s styrka ligger t ex inom neurologiska
tillimpningar, samt bukspottskortel, njure och lever. Tyskland ligger i
framkant inom hud, brosk, ben och urologiska tillimpningar. Det &r endast
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USA och Tyskland som har foretag med produkter i kliniska forsok inom
kardiovaskulira tillimpningar. Storre delen av de japanska foretagen
aterfinns inom omraden som hud, brosk, ben och urologiska tillimpningar
samt kardiovaskuldra tillimpningar. Foretagen i1 Storbritannien har sina
styrkeomréden inom hud, brosk, ben och urologiska tillimpningar’.

TERM produkter kan i framtiden komma att konkurrera med etablerade
produkter fran foretag inom omradet biokompatibla material. Sddana foretag
kan dven komma att sjdlva utveckla TERM-produkter. Ett fatal mogna
foretag inom biokompatibla medicinska implantat som gar i den riktningen
har identifierats. Aven om biokompatibla material inte ingér i definitionen
av TERM sé kartlaggs relevanta foretag i Sverige for att relatera till den
nuvarande svenska styrkan inom omrédet och jimfora med potentialen inom
TERM.

I Sverige finns ett 15-tal smé, medelstora och stora foretag som utvecklar
biomaterialbaserade produkter. Det finns dven runt fem etablerade foretag
och tva nystartade foretag som utvecklar biomaterial som bryts ned i
kroppen. Nér det géller verktyg for cellhantering finns det tre foretag, varav
tvd med kdrnverksamhet inom in vitro fertiliseringsomradet. Inom
lakemedelstillampningar som relaterar till TERM finns det tre sma
nystartade foretag med positiv utveckling men dnnu utan kommersiell
framging. Tvd sma nystartade foretag utvecklar produkter for vivnads-
regenerering. Sammanfattningsvis, frinsett en kommersiell styrka inom
biomaterial sa karaktériseras den svenska foretagspopulationen ar 2007 av
totalt 8 foretag, flertalet sma. Dessa ér ofta akademiska avknoppningar.

Den framtida marknaden inom TERM beddms som stor av de flesta
analytiker. For manga foretag dr detta emellertid mer av en vision dn
verklighet. Utover de utmaningar som alla nya tekniker star infor, med
osdkerhet om bade marknad och teknik, sa star detta omrade infor ett antal
specifika utmaningar som t ex avser acceptans for de nya behandlingarna
hos politiker och allménhet, regulatoriska frdgetecken, val av vilken typ av
celler som man ska anvénda, hur produktion i storre skala ska kunna ske och
hur man ska utveckla fungerande affirsmodeller nir dessutom forutsitt-
ningarna for att introducera produkterna pa marknaden kan skilja mycket
mellan lédnder.

Europa har linge saknat en sammanhallen agenda for att reglera
marknadsgodkénnande av produkter for vdvnadsregenerering. Idag har
landerna emellertid utvecklat gemensamma principer for godkdnnande.
Dessa gemensamma principer inkluderar produkter baserade pa gener, celler

% Det dr méjligt att metoden for att identifiera av foretag har underskattat antalet foretag i
Storbritannien som utvecklar organspecifika produkter fér vdvnadsregenerering.
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och védvnader. De nya principerna inkluderar en centraliserad process for
marknadsgodkénnande, som ger framgangsrika sdkande tillgéng till hela
den europeiska marknaden.

Forskning

Framstdende forsknings- och innovationsmiljoer som &r linkade till
internationella motparter bidrar till utvecklingen av TERM-omradet. Aven
om TERM dér ett prioriterat omrade i de specialstuderade linderna sa skiljer
satsningarna sig at nér det géller inriktning och storlek pé investeringarna
inom omréadet. Volymen och profilen pa dessa investeringar skiljer sig ocksa
at nér det géller avvigningen mellan grundldggande och tillimpad
forskning, fokus pé tvirvetenskap och translationell forskning, profilom-
rdden, kommersialisering och vilka aktorer som involveras i formulering
och implementering av atgirder for att frimja utvecklingen.

Aven om TERM projekt och centra i Sverige finansieras genom bade
offentliga och privata aktorer sd har svenska myndigheter inte formulerat
nigon dvergripande strategi for TERM-omrédet. I den senaste forsknings-
och innovationspropositionen foreslogs en satsning pa 65 MSEK for
forskning och innovation avseende stamceller och regenerativ medicin
under 2010-2012. Pengarna kommer att fordelas efter en utlysningsprocess
under 2009. De ldrosdten som forskningsfinansidrerna efter denna process
foreslagit regeringen ska fé ta del av medlen 4dr Lunds universitet i
samarbete med Uppsala universitet (80 respektive 20 procent av 29 MSEK)
samt Karolinska Institutet (30 MSEK).

For att forsta utvecklingen av forskningsomradet och kunna identifiera
viktiga aktorer och deras samspel studerades statistik dver vetenskapliga
publikationer inom tre omraden: stamceller, biomaterial samt vivnads-
regenerering och regenerativ medicin. USA har storst vetenskaplig
produktion i absoluta tal, mitt som publikationsvolym, inom alla studerade
vetenskapliga omraden. Efter USA f6ljer ofta nagot av ldnderna Japan,
Tyskland eller Storbritannien. Detta giller dock inte om publikations-
volymen stélls i relation till BNP. I det fallet &r mindre lander som Sverige,
Schweiz eller Nederldnderna ofta topprankade inom de olika vetenskapliga
omraden som studerats. Ett antal asiatiska linder som Kina, Sydkorea, Japan
och Taiwan visar en imponerande vetenskaplig utveckling inom flera av de
omraden som analyserats.

Nér det géller enskilda forskningsorganisationer, sé star Harvard University
1 en klass for sig nér det géller forskning om stamceller. Férutom USA sa ar
toppuniversiteten inom stamcellsforskning lokaliserade till lander som
Japan, Sverige, Storbritannien, Schweiz, Tyskland, Singapore, Italien och
Kanada. Japanska Kyoto University ligger pa tredje plats och Karolinska
Institutet dr den bdsta europeiska organisationen nér det géiller
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stamcellsforskning som relaterar till neurovetenskap. Andra framstdende
svenska forskningsmiljéer inom stamcellsomréadet finns vid Lunds
Universitet och Goteborgs Universitet. Sverige har flera forskningsmiljoer 1
varldsklass med betydande kritisk massa och forskningskvalitet.

De framsta forskningsmiljoerna inom biomaterial finns i USA, Kanada,
Japan, Tyskland, Sydkorea, Italien och Singapore. Universiteten i Toronto,
Kyoto, Singapore, Bern, Seoul, Michigan, Bologna och Texas har topp-
positioner beroende pa vilket delomrade inom biomaterial som avses. Inom
det smala omradet osseointegration, kdnt som ett svenskt styrkeomréde, ar
Goteborgs Universitet virldsledande.

Det kan finnas toppforskare i mindre grupperingar inom biomaterialom-
raden i Sverige. Déremot har inga forskningsmiljoer identifierats med
tillracklig kritisk massa for att kunna konkurrera med andra topporganisa-
tioner i1 vérlden nér det giller vetenskaplig publikationsvolym enligt den
metod och det urval som gjorts i studien.

Analysen visar att forskare fran mindre ldnder 4r mer benégna till
internationellt samarbete, speciellt i jaimforelse med forskare 1 USA.
Internationellt samarbete dr ocksd vanligare 1 artiklar publicerade i
topprankade vetenskapliga tidskrifter &n vid analyser av alla vetenskapliga
tidskrifter.

Bibliometriska data visar pa nigra tydliga svenska styrkeomraden inom
omraden som ir relevanta for TERM. Manga av de viktigaste kompeten-
serna finns representerade, atminstone till en del. Sverige utmaérker sig inom
nagra av dessa, i synnerhet stamceller och osseointegration. Inom stamcells-
forskning dr Karolinska Institutet, Lunds universitet och Goteborgs
universitet framstdende, och inom osseointegration dr Goteborgs universitet
vérldsledande bland forskningsorganisationerna.

Slutsatser for omradet vavnadsregenerering och regenerativ medicin

Sverige har en god position och tydliga styrkor inom den internationella
utvecklingen av TERM-omrédet. Analysen visar pa styrkor 1 form av
vetenskaplig produktion samt ett antal, om &n 4, foretag med lovande
verksamheter.

Négra ldnder investerar imponerande summor och nar framstdende resultat
vetenskapligt, men dven i tidiga faser av produktutveckling. Det finns ett
antal lander som prioriterar TERM-omradet hogt. USA investerar mest i
TERM-relaterad FoU, vilket ar att vinta med tanke pa landets totala
forskningsbudget. Medan andra ldnder inte kan matcha USA:s siffror 1
absoluta tal, sa gors stora och dkande investeringar. Som en konsekvens av
att de studerade landerna &r storre dn Sverige, med storre FoU-budgetar,
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investerar de mer 1 FoU inom TERM och har dven en stérre TERM industri.
For ett litet land som Sverige kan dnda enskilda aktorer eller grupper bli
ledande inom vissa delomraden och det intressanta att jamf6ra &r inves-
teringarna per initiativ och gruppering liksom hur initiativen utformas
snarare dn totala volymen.

Betriffande biomaterial sa finns styrkan i Sverige framforallt inom
osseointegration, ett smalt forskningsomrade. Stamcellsforskning ar ett
storre, vixande och prioriterat forskningsomrdde globalt. Att Sverige ligger
i framkant inom omradet dr en god grund for framtida kunskapsbyggande.
Aven osseointegration #r ett viixande omrade enligt analysen, men mdnstren
skiljer sig mellan ldnderna, déar nagra av de ldnder som ligger i framkant
visar en snabbare utveckling dn Sverige.

Forskning inom biomaterial som bryts ner av kroppen, analyser av olika
materials effekter pa vivnad liksom biomimetik ar alla viktiga omréden for
utvecklingen av TERM. Antalet vetenskapliga publikationer inom dessa
omraden Okar, speciellt for nagra asiatiska ldnder. Program for att stodja
utvecklingen av TERM 1 fokuslédnderna inkluderar satsningar pd FoU inom
olika materialomraden. Den bibliometriska analysen visar att svenska
aktorer dr svaga inom omraden som matriser, keramiska material och
biomimetik. En orsak till resultatet kan vara att metoden endast identifierar
miljoer med en omfattande kritisk massa och att inga sddana svenska
forskningsmiljoer finns inom dessa omraden da de svenska grupperingarna
ar for sma. Medan enskilda framstdende professorer och grupper utgor
viktiga undantag sa dr generellt sett inte svensk forskning inom dessa
materialomrdden internationellt ledande. Detta &r ndgot som behdver
hanteras vid en eventuell svensk fokusering pA TERM. Genom att
kombinera vetenskaplig internationell excellence inom négra delomraden
med en grundldggande niva av nationell vetenskaplig kompetens sa ér det
mojligt att Sverige kan f& en grund inom TERM.

Studien visar pa behovet att rora sig mot en mer interdisciplindr riktning.
Det handlar inte bara om att hantera forskning inom flera discipliner
samtidigt (méngvetenskap) utan ocksé att skapa interaktion och integration
mellan olika discipliner (tvdrvetenskap). For att utveckla produkter maste
den biologiska och tekniska kompetensen kopplas till de medicinska
aspekterna av omradet. Likasé behovs en bittre samverkan ske mellan
forskningen och de praktiska problem som den kliniska tillimpningen och
foretag star infor nér de utvecklar terapier, produkter och tjénster inom
regenerativ medicin. Det behovs alltsa ett kontinuerligt utbyte av kunskap
mellan preklinisk och klinisk forskning & ena sidan och mellan akademi och
foretag 4 andra sidan. Aven detta ir nagot som #r hogt prioriterat inom
policyinitiativ i andra lander.
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Sverige har ingen samlad politik eller nationell strategi kring specifika
initiativ inom TERM omrédet. En koordinerad och strategisk insats som
kompletterar den nuvarande finansieringen av projekt, center- och
klusterutveckling skulle kunna leda till forstérkta effekter pa forskning och
innovation inom omradet. Svenska beslutsfattare kan l4ra av andra ldnders
initiativ och dven av hur man dér samarbetar mellan olika finansiérer for att
formulera och f6lja upp en strategi for omradet i samverkan med relevanta
aktorer.

Inom biovetenskap forekommer ofta klustring av aktiviteter inom ett
geografiskt omrdde, exempelvis agglomerationer av forskning, klinisk
praktik, foretag och riskkapitalforetag i exempelvis Kalifornien,
Massachusetts och Kdpenhamn/Skéne (Medicon Valley). I sdidana regioner
finns séledes en klustring av kompetens inom omradet. TERM &r
fortfarande 1 en tidig utvecklingsfas och foretagspopulationen i Sverige och
andra lander utgor en liten del av den biomedicinska industrin. Foretagens
aktiviteter dr spridda framf0r allt i framtrddande bioregioner. Pd
forskningssidan har miljoer med kritisk massa bildats bl a genom
etablerandet av “centres of excellence” inom omraden relaterade till TERM.
Analysen av foretag inom omradet visar att Sverige har en mangsidig och
nagot fragmenterad kommersiell kompetens med relevans for TERM
omrédet. Dessa foretag dterfinns framforallt i de tre storstadsregionerna. Ett
angriansande omrade som har en stark kommersiell styrka i dagsldget ar
medicinska implantat, detta rdknas inte till TERM omradet men har néra
koppling till det. Det finns dven étta foretag 1 Sverige inom TERM omrédet.
Gynnsamma villkor for foretagen inom detta omradde sammanfaller i stor
utstrackning med de som identifieras for life science”-industrin inom
hélsoomradet i stort.

Att introducera behandlingsmetoder och tekniker baserad pa regenerativ
medicin har 4n sé ldnge gétt ldngsamt i de flesta l&nder. En utmaning &r
existerande regleringar, en annan &r vilken betalningsvilja som finns for de
produkter som utvecklas. Studierna av hur man frimjar omradet i andra
lander liksom av situationen i Sverige leder till foljande forslag om
beslutsfattare vill prioritera TERM omrédet och stimulera en positiv
utveckling:

1 Strategiutveckling som involverar flera aktorer

I ett flertal 14nder har TERM strategier utvecklats av arbetsgrupper med
flera aktdrer och 1 vissa fall har dessa dven varit involverade 1 genom-
forandet av strategin. En sédan strategiprocess skulle fokusera pa att
identifiera pa vilka sitt den nuvarande finansieringen av det strategiska
omradet inom ramen for senaste forsknings- och innovationspropositionen
och andra pagéende satsningar pa projekt, center- och klusterutveckling
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borde kompletteras med initiativ fOr att ytterligare framja utvecklingen av
kunskap och innovation inom TERM i Sverige. En sadan arbetsgrupp skulle
kunna inkludera myndigheter och relevanta organisationer inom finansiering
av FoU, akademi samt néringsliv.

Enligt intervjuer &r tydlighet och mojligheten att kunna férutse exempelvis
reglering och hélso- och sjukvardens prioriteringar nar det géller ersittning
for dessa produkter viktigt for forsknings- och innovationsprocesserna hos
foretag och universitet. Regleringar beslutas i huvudsak pé europeisk niva
och det ar viktigt att en strategi innehaller en svensk agenda med nationella
aktorers synpunkter samt ett starkt svenskt engagemang i dessa processer.

2 Fokus pa tvir/mdngvetenskap och translationell forskning

Att skapa en fungerande interaktion mellan vetenskapliga discipliner,
mellan materialforskning, grundldggande biovetenskap samt medicinsk
forskning och klinisk praktik liksom mellan akademi, hilso- och sjukvarden
och foretagen har varit ett problem i de flesta linder som édgnat sig &t
omradet. I vissa lander har ett sitt att hantera vissa av dessa problem varit
att skapa centra for att stimulera multidisciplindr TERM forskning och
samtidigt koppla med preklinisk och klinisk forskning. Sadana aspekter bor
inkluderas i den foreslagna strategiprocessen. Svenska beslutsfattare har
mojlighet att dra lardom av erfarenheterna i andra lander. Fragor som
internationellt konkurrenskraftig volym av FoU-finansiering for specifika
initiativ, samt den nodviandiga balansen mellan kontinuitet och flexibilitet
inom ett omrade 1 tidig utvecklingsfas behover ocksé hanteras i
strategiprocessen.

3 Industrins medverkan och stod till innovation

Aven om mycket forskning utfors av akademiska organisationer och i
klinisk verksamhet, s& bedriver foretag ocksé grundlaggande och tillampad
forskning och har huvudrollen att utveckla forskningsresultat till
innovationer. Deras kunskaper och erfarenheter bor darfor tas tillvara i
strategiprocessen och bidra till ett gemensamt lirande mellan akademi och
néringsliv. Foretagen &r ocksa en forutsittning for kommersialisering. For
att utveckla en framgangsrik forsknings- och innovationsmiljo &r det ocksa
viktigt att tanka Over fragor som ror IPR, affarsmodeller och
erséttningsfragor etc.

4 Nationella nditverk av forsknings- och innovationsmiljéer

En viktig del av en politik for att utveckla och behalla kompetens inom
omrddet &r att skapa framstdende forsknings- och innovationsmiljéer som
attraherar investeringar, humankapital etc. Detta kan bidra till en tillvdxt av
existerande foretag, attrahera andra foretag och stimulera innovationer.
Politiken méste dven kunna skapa langsiktig stabilitet for dessa miljoer och
nétverk samtidigt som ett omrade i en tidig utvecklingsfas behover ett visst
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matt av flexibilitet. Kommersialiseringsfragor och néaringslivets medverkan
ar ocksa viktiga delar i centra.

Strategin bor syfta till att initiera en kritisk massa av aktiviteter pé ett
begrinsat antal platser 1 Sverige, som kan fungera som noder 1 nationella
och internationella nétverk. Det finns intressanta exempel i andra lander,
som Japan och Kanada, pa hur sddana nétverk stods.

Ett flertal olika insatser och arbetsformer behover kombineras for att stodja
utveckling av framstdende miljoer. Dessa inkluderar i andra lander i
varierande utstrickning individuella forskningsanslag med sedvanlig
kvalitetsgranskning, “centres of excellence”-finansiering och finansiering av
utveckling av nitverk, initiativ for klusterutveckling, stdd av internationellt
samarbete och privat-offentlig samverkan, samt initiativ for att stimulera
innovationsprocesser och kommersialisering.

5 Stirka internationella ldnkar och kunskapsfloden

Ett litet land som Sverige behover internationellt samarbete for att kunna
koppla upp sig mot och fa tillging till den senaste kunskapsutvecklingen.
Det kan behovas sérskilda initiativ for att framja utveckling av inter-
nationella nétverk. Detta giller sérskilt ldnder dir svenska forskare inte har
en tradition av samarbete.

Studien visar att svenska aktorer &nnu dr svaga inom vissa omraden som &r
viktiga for TERM. Strategin behdver diskutera hur vi kan stirka omréaden
som anses strategiskt viktiga for den framtida utvecklingen av TERM, dven
om vi dr svaga idag. En vég att stirka vetenskapliga omraden é&r att forskare
lankar sig till internationella noder med hog vetenskaplig excellens. De
svenska miljoerna maste ses som attraktiva partners for att uppnd detta.

6.2 Industriell bioteknik®®

Industriell bioteknik, som dven kallas vit bioteknik, handlar om bioteknik
som anvéands i1 industriella tillverkningsprocesser. Ett exempel ar att designa
en bakterie fOr att tillverka en dnskad kemikalie och ett annat exempel
handlar om att anvinda enzymer for att katalysera kemiska reaktioner i
industriella processer for att producera eller destruera kemikalier. Att
anvinda bioteknik i industriella processer innebir vanligen att mindre
resurser krivs for att producera kemikalier och att produktionen ger mindre
restprodukter, det dr sédledes en mer miljovanlig metod.

Kanada, Danmark och Tyskland har jamforts med Sverige med avseende pa
specifika initiativ, forskning, spridning och skatteincitament riktade mot

% Benchmarking Study on Industrial Biotechnology, M. Jarekrans, VINNOVA (2008)
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omradet industriell bioteknik. Alla tre 1anderna har goda forutséttningar att
utveckla innovationer och nya processer dven om styrkeomradena &r olika
for de fyra linderna. Tyskland har sin starka kemiindustri, Danmark har
fokus péd enzymer och i Sverige och Kanada ar den cellulosabaserade
industrin viktig. Utformningen av stdd for en positiv utvecklingen ser olika
ut i ldnderna och har olika volym. Dessutom tas savél stdrre som mindre
initiativ for utveckling av omradet av stora foretag som har tillrackliga
resurser for langsiktig produkt- och processutveckling. Trots miljovinsterna
maste den industriella biotekniken bli mer kostnadseffektiv inom flera
omraden fOr att bli riktigt attraktiv for industrin. For att na dit krdvs mer
forskning och utveckling.

Tyskland

I Tyskland har foretaget Degussa i mars 2007 tillkénnagivit att man dppnat
ett ” Bio Science-to-Business Center” i Marl, Nord Rhen-Westfalen. I detta
center for vit bioteknik kommer 60 kvalificerare medarbetare samarbeta
med akademi och industri for att utveckla nya bioteknikprodukter och
processer baserat pa fornybara material. Under en femarsperiod kommer
Degussa investera 50 MEUR 1 centret. Delstaten kommer att bidra med 11,3
MEUR for att stodja teknologierna som utvecklas, vilket &ven medfinan-
sieras av EU. Aven Tysklands regering bidrar till initiativet med 7 MEUR.

Forsknings- och utbildningsministeriet kommer att satsa 100 MEUR pé
projekt relaterade till Industriell bioteknik de ndrmaste fem aren. Medlen
kommer att kanaliseras via tva initiativ:

*  GenomikPlus — mikrobiell forskning for biomedicin och vit bioteknik:
upp till 40 MEUR under 3-5 ér

* Bioindustrier 2021: 60 MEUR under 5 ar

Inom ramen for ”Bioindustrier 20217, kommer strategiska kluster i
Tyskland att stodjas med 60 MEUR under 5 ar. Tanken &r att minska gapet
mellan grundforskning och anvindningen av mikroorganismer i industrin.
Aktorer som forskningsorganisationer, foretag, banker och riskkapitalister dr
tankta att medverka.

Kanada

I Kanada &r det ett fital storre bioteknikbolag som leder utvecklingen och
som bidrar med kompetens inom vit bioteknik. Det finns dven stora
kemiforetag som anvédnder bioteknik i sina processer. Ett exempel ar
DuPont Kanada som producerar 1,3-propandiol fran majs med hjélp av en
genmodifierad bakterie. Annars dr fokus fran policyhall pa produkter
baserade péd fornybara ravaror som inte nddvindigtvis produceras med hjilp
av bioteknik, dvs. utan att anvdnda enzymer eller mikroorganismer. De
flesta bioproduktionsprojekt saknar bioteknikkomponenten. Inom
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bioenergiomradet dr det annorlunda, dér pagar bioteknikprojekt med
omfattande nationell finansiering. Det finns manga véxter som producerar
etanol och foretaget logen Corporation anvédnder en sddan for att producera
etanol fran cellulosabiomassa. Det finns manga anlédggningar som
producerar etanol frn kolhydrater producerade fran andra vaxter dn trad.
Foretaget logen Corporation anvander cellulosabiomassa for att producera
etanol och konkurrerar ddrmed inte om produktion av rdvaran pa jordbruks-
mark som kan anvéndas for produktion av livsmedel. Till skillnad fran det
svenska foretaget SEKAB som producerar etanol med hjélp av mikroor-
ganismer sa anvander logen Corporation enzymer i sin tillverkningsprocess.
Iogen ér ett avknoppningsforetag till NRC, National Research Council, och
framhélls av regeringen som ett framgangsexempel. I Quebec finns ocksa
skatteincitament for att skapa s kallade “Biotechnology Development
Centres (CDB)”. Dessa ir tinkta att stimulera foretag med besléktad
verksamhet att samlokalisera och flytta in 1 byggnader som &r anpassade for
deras behov och saledes skapa kluster ddar man forvéntar sig att samverkan,
kunskapsoverforing och synergier ska framja en positiv utveckling hos
foretagen. Det finns dven ett antal nationella och regionala initiativ for att
frdmja forskning, utveckling, innovationer och tillvixt i Kanada som inte ar
specifikt riktade mot industriell bioteknik men som det omradet drar nytta
av. Intrycket dr att det finns fler initiativ riktade mot héllbar utveckling och
bioenergi 4n mot industriell bioteknik.

Danmark

Danmark har en stark position inom enzymteknik och expanderar mot andra
delar av industriell bioteknik. T ex har foretaget Novozymes startat verk-
samhet inom tva nya affarsomraden: biopolymerer och ingredienser for
produktion av bioldkemedel med rekombinant DNA-teknik. Biopolymerut-
vecklingen inom Novozymes har resulterat i ett nytt dotterbolag som
producerar Hyaluronsyra i Bacillus Subtilus. Applikationsomraden &r
Ogonkirurgi, sdrbehandling, hudbehandling, och kosmetik.

USA-baserade Genencor ér ett dotterbolag till Danisco och dr inblandat 1 ett
antal samarbeten kring andra generationens biobrénslen. I ett samarbete med
USA:s Energidepartement fér foretaget 17 MUSD (11 MEUR) for att
utveckla cellulasenzymer for att konvertera biomassa med lagt vérde till
fermenterbart socker och 1 forlingningen etanol. I ett annat samarbete
mellan Genencor och foretaget Mascoma i Cambridge Massachusetts byggs
en 20 MUSD (13 MEUR) anléggning i Rochester, New York for att
utveckla etanolbrénsle fran cellulosa fran biprodukter fran jord- och
skogsbruk.

I september 2007 etablerade Dong Energy A/S, Statoil och AgBioEnergy ett
samarbetsprojekt for att bygga en pilotanldggning i Kalundborg som
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Genencor kommer att leverera enzymer till. De s6ker nu offentlig
finansiering for att bygga en demonstrationsanldggning for produktion av
bioetanol.

Den danska regeringen stodjer utvecklingen med olika former av
finansiering. Hogteknologifonden stddjer t ex en plattform som kallas
“Development of second generation bioethanol” med 27 MEUR under 4 ir
som innefattar ett FoU-program for utveckling av andra generationens
biobrénslen, bioetanol, fran strdn och avfall. Partners i initiativet & Dong
Energy, DTU (Danmarks Tekniska Universitet), den biovetenskapliga
fakulteten vid Kopenhamns universitet, det nationella laboratoriet Rise vid
DTU, Novozymes, Topsoe Fuel Cell, BioGasol och Statoil. Dessutom
startades programmet for biologisk tillverkning (3,5 MEUR) av Danska
radet for strategisk forskning under 2007 och det kommer endast att
innehalla bioteknikprojekt.

Sverige

Liksom for de andra landerna har fokus i Sverige varit pa bioenergi och
inom det omradet har utvecklingen varit stark under senare ar. I Sverige
kommer redan en relativt stor andel av den energi som anvénds fran
fornybara kéllor (26 procent ar 2003) medan genomsnittet i EU &r 6 procent.
Endast 32 procent av energin kom fran olja jamfort med 77 procent ar 1970.

Vid Lunds universitet finns flera avdelningar inom kemi som forskar inom
industriell bioteknik och naraliggande omrdden som biogas fran jordbruks-
avfall, utveckling av miljoanpassade kemikalier, biologiska metoder att
hantera miljogifter, enzymer frdn mikroorganismer som lever under extrema
forhallanden, bioseparation, genteknik, bakterieodling, kontroll av bio-
processer, biokemi och enzymteknik. Miljostrategiska forskningsstiftelsen,
MISTRA, stodjer langsiktigt Lunds universitets forskning inom ramen for
centret Greenchem som har fokus pd kemikalier frdn fornybara rdvaror.
Andra universitet med verksamhet inom omradet ar t ex Goteborgs
universitet, hogskolan 1 Bords, Lulea tekniska universitet och KTH. KTH
och hogskolan i Boras har nyligen startat en Mastersutbildning i industriell
bioteknik.

Efter bioenergi dr kemiindustritillimpningar omradet med storst aktivitet. [
Sverige &r Perstorp det ledande foretaget. En del av forskningen ligger inom
utveckling av miljomaéssigt hdllbara C-3 och C-4 komponenter med hjilp av
industriell bioteknik. Energiprocessen (produktion av energi eller energi-
birare) kan kombineras med kemiska processer, som nir foretaget Perstorp
AB kombinerar sin rapsmetylesterprocess (RME) med tillverkning av C-3
kemikalier. Perstorp BioProducts ir ett nystartat dotterbolag inom
Perstorpgruppen som har till syfte att utveckla Perstorps aktiviteter inom
biobrinslen och kemikomponenter. Foretaget kommer att hantera Perstorps
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existerande RME (rapsmetylesterprocess) anldggning i Stenungsund och
dartill horande glycerolverksamhet. Perstorp har identifierat biobransleom-
radet som ett viktigt framtida omrdde och gar nu vidare genom att képa
biooljaverksamheten fran TallOil AB som ar tinkt att tillhandahélla
produkter som kommer att ersdtta fossila oljor for uppvarmning. Foretaget
har dven mgjlighet att kopa TallOils bioetanolverksamhet. Perstorp ar
medlem av den grupp foretag som under 2007 slog sig samman for att
frimja industriell bioteknik. Andra medlemmar &r Medipharm AB, SCA,
Protista AB, BonaKemi AB, AnoxKaldnes AB, Patrik Stolt Consulting AB,
Greenchem och BioteknikForum.

I norra Sverige finns niatverket som kallas BAFF, BioAlcohol Fuel
Foundation. BAFF ir en organisation som dr med i projekt kring hallbara
transporter globalt. Ett annat kluster finns runt Ornskdldsvik som fokuserar
pé produktion av etanol frin cellulosa. Umed samt Luled Universitet liksom
foretagen SEKAB, Processum AB och Domsjofabriker ér med 1 det
nitverket. Ytterligare ett initiativ finns i Pitedregionen och specialiserar sig
pa forgasning av svartlut. Dér finns 4ven Sunpine, ett foretag som anvinder
tallolja for att producera dimetyleter, som sedan kan foridlas till biodiesel 1
form av dimetylester (DME). Noden i detta kluster &r Solander vetenskaps-
park dér forskare frdn Umea och Luled universitet arbetar. Andra foretag
som &r inblandade &r SmurfitKappa Kraftliner, SCA Packaging, KIRAM
och Chemrec. Chemrec slot 2007 ett avtal med delstaten Michigan i USA
om utveckling av tekniker inom forgasning av svartlut. Det finns dven ett
energiteknikcenter som finansieras av foretag och som fokuserar pa
forgasningstekniken.

VINNOVA finansierar tva program inom dessa omraden, grona material
frén fornybara rédvaror (5 MEUR, 3 &r) och industriell bioteknik som
inkluderar bioenergi (5,5 MEUR, 5 &r). Energimyndigheten finansierar en
pilotanldggning for fermentering av cellulosa till etanol (23MEUR). Ett
klusterutvecklingsanslag pd 2MKR (0,2MEUR) for tvéa ar inom ramen for
Vinnvixt har dven beviljats omrddet “framtidens bioraffinaderi” for ett
initiativ med bas i Ornskoldsvik. Ar 2008 beviljades initiativet fyra MSEK
per ar i upp till atta ar for sin fortsatta verksamhet.

Slutsatser for omradet industriell bioteknik

Det finns lokala och regionala initiativ vid universitet och foretag inom
industriell bioteknik 1 Sverige. Det finns dven en del offentlig finansiering
men intrycket dr att aktiviteterna inte har den omfattning som krévs for
framging. Dessutom saknas momentum, sérskilt utanfor bioenergiomradet.

Det finns i alla ldnder strategier och specifika program for omréadet.
Kopplingen till hallbar utveckling ir tydlig. Aven om omfattningen och
instrumenten som anvénds varierar sa finns en tydlig forvédntan frn
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regeringarna pa en positiv utveckling inom detta omréde, dir bioenergi-
inriktningen ar den som fatt mest uppmarksamhet och storst finansiering. Pa
andra plats kommer kemiinriktningen eftersom det finns en mgjlighet till
stora miljovinster och dven en stark potential for ekonomisk tillvaxt.

Tyskland &r det land som lanserat de storsta satsningarna av de ldnder som
studerats, t ex 1 form av de kluster inom industriell bioteknik som far 100
MEUR och Degussas satsning pd 50 MEUR som samfinansieras med
offentliga medel. Danmark har en speciell situation med sitt dominerande
foretag inom enzymteknik, vilket utgor en bas for utveckling i andra
riktningar. Aven den satsning som Danisco med sitt dotterbolag Genencor
gor i samarbete med USA-baserade Mascoma inom bioenergi och
Novozymes nya verksamhet inom biopolymerer och biokemikalier dr
intressanta exempel péd foretagens aktiviteter i Danmark. Kanada och
Sverige har liknande forutsattningar med sin omfattande tillgang till
biomassa fran skogsravara och som bada fokuserar pa bioenergi fran
cellulosa. Dessa har ocksa en stor pappers- och pappersmassaindustri dér
trenden &r att forbattra processerna sé att mindre energi anvinds och ravaran
bittre tas tillvara genom att man vidareforddlar och dven anvinder
biprodukterna.

Produkter som produceras med industriell bioteknik ar fortfarande dyra
eftersom utvecklingstiderna ar ldnga och kréver stora FoU-investeringar.
Med fokuserade offentliga insatser dr det mojligt att korta utvecklingstiden.
Slutsatsen &r saledes att forutsdttningarna for en positiv utveckling inom
industriell bioteknik dr god i samtliga studerade lander. Lénderna som
valdes ut for djupstudier var just de som forviantades vara framgingsrika och
ha god potential for framtida utveckling inom omradet. Tyskland och
Danmark verkar ligga fore Sverige och Kanada nir det géller spridning och
anviandning av industriell bioteknik.

Skatteincitament &r inte ndgot som brukar forekomma i Sverige men 6kad
FoU-finansiering till relevanta omréden skulle kunna bidra till en snabbare
utveckling och 6ka konkurrenskraften inom industriell bioteknik, sarskilt
nir det giller bioenergi, kemiindustri och pappers- och pappersmassa-
tillimpningar. Beroende péd budget skulle olika finansieringsinstrument
kunna anvéndas for att:

* Bidra till finansiering av samarbetsprojekt mellan etablerade foretag och
akademi

* Bidra till bildandet av industrikonsortier kring t ex forskning eller
pilot/demonstratoranlaggningar

» Stddja akademisk forskning
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Omradet skulle behdva ndgra goda exempel pa hur nya metoder framgangs-
rikt anvénds. Detta for att skapa momentum i utvecklingen och for att
ytterligare vdcka intresse hos beslutsfattare i industrin.

Inom EU stimuleras omradet inom ramen for initiativ att frimja en bio-
baserad ekonomi och hallbar utveckling. Industriell bioteknik kommer
sannolikt att spela en stor roll i framtiden inom de industrier som diskuterats
ovan bl a beroende pa miljo- och energibesparingsskél. Bland de senaste
atgirderna inom EU mérks DG Research nya teknikplattformar inom milj6-
och biobrinsleomradet, inkluderandet av bioekonomi i sjunde ramprog-
rammet, initiativet Environmental Technology Action Plan (ETAP)” frdn
DG Environment samt Biobrénsledirektiv och ”Biomass Action Plan” fran
DG Energy. Under OECD: s kommitté for policy inom vetenskap och
teknik (CSTP) finns ett initiativ som handlar om Bioteknik for héllbar
industriell utveckling. Dessutom kommer OECD-projektet "Bioeconomy
2030 att undersoka vilket genomslag biotekniktillimpningar véntas fa, hur
utvecklingen kan komma att se ut och vilka effekter de kan ge pa den
ekonomiska utvecklingen och samhillet samt vilken policy och strategi som
behovs for att sprida den nya vdgen av innovationer.

6.3 Kemisk biologi”’

Under senare ar har USA lagt ner stora resurser pa vetenskapsomradet
kemisk biologi ("Chemical Biology”) efter att ha identifierat omradet sdsom
varande av strategiskt intresse. Avsikten ér till stor del att accelerera
processen att identifiera nya ldkemedelskandidater. De molekylbibliotek,
databaser och andra resurser som byggs upp kan vara till stor nytta for savil
akademiska forskare som industrin. Omradet kan ses som ett sitt att bedriva
forskning snarare dn som ett enskilt vetenskapsomrade.

Definitionen av omrédet ar flytande men ligger vid biologi-kemi-gréns-
snittet och Gverlappar bland annat molekyldrbiologi, organisk kemi,
bioinformatik, medicinsk kemi och farmakologi. Att kemisk biologi &r
betydande kan t ex utldsas av antalet vetenskapliga tidskrifter inom omrédet.
I realiteten ror mycket av forskningen sméd molekyler som verktyg eller som
potentiella framtida l&kemedel. Nigot som till viss del skiljer kemisk biologi
fran andra omréden &r anvdndandet av metoder och infrastruktur som
tidigare mest forekommit inom industrin, t ex effektiva syntesmetoder och
snabb utvirdering av de framtagna smd molekylerna, s kallad high
throughput screening” (HTS).

%7 Chemical Biology in the USA, Wikstrom M., ITPS Washington (2008)
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NIH och andra federala aktorer har gjort stora investeringar och byggt ett
nitverk av nationella ”screening centers”, teknikutvecklingscentra,
molekylbibliotek och databaser for att forse forskare med mojligheter att
bedriva effektiv och framstaende forskning. Méanga universitet har startat
utbildningsprogram och forskningssatsningar inom omradet. Bland de mest
prominenta dr “the Broad Institute for Chemical Biology” (Cambridge,
Massachusetts) som dr ett samarbete mellan Harvard och MIT. Forskningen
och utbildningsprogrammen har bidragit till att 6ka antalet forskare med
kompetens frin allt frén synteskemi till kliniska prévningar.

Satsningarna pa Chemical Biology ar tvirvetenskapliga initiativ som kan
bidra till mdnga medicinska forskningsomraden och till att finna nya sétt att
behandla sjukdomar. En del av de databaser som byggs upp ér fokuserade
pa utvalda sjukdomsomraden medan andra &r generella. Databaser som
byggs upp innehaller t ex molekylédra strukturer och resultat fran utvérdering
av molekylerna samt infrastruktur for att analysera data. En del substans-
bibliotek som byggs upp ér 1 princip tillgangliga for icke vinstdrivande
organisationer medan begransningar finns for foretag, andra ar 6ppna for
alla med ndgon form av avgift for vissa aktorer.

Forskning inom de omraden som utgér kemisk biologi bedrivs i de flesta
lander med framstaende biovetenskaplig forskning men det &r inte alla
lander som anvéinder den termen for att beskriva omridet. Det &r framst
vanligt i USA, Storbritannien, Japan och Kanada. Omradet brukar beskrivas
som en studie av biologiska processer pad molekyldr nivd med en kemisk
(molekyldr) inriktning samt utveckling av molekyldra metoder inspirerade
av biologiska processer. Ett mal med forskningen &r att syntetisera
molekyler som selektivt och reversibelt paverkar proteiner.

Omréaden som overlappar kemisk biologi inkluderar

*  Proteomik

* Glykobiologi

* Receptorbiologi

* Naturproduktskemi
+ Syntetisk kemi

+ Strukturbiologi

* Medicinsk genetik
* Bioinformatik

Forskningen kan s&vél vara inriktad pd att studera biologiska processer i
friska individer som att studera patologiska mekanismer kopplade till olika
sjukdomstillstdnd sdsom t ex cancer, neurodegenerativa och metabola
sjukdomar.
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Den storsta finansidren av forskningen dr NIH. Manga laroséten har startat
nya utbildningsprogram inom kemisk biologi. NIH:s budget fordubblades
mellan aren 1998 och 2003. Ar 2004 lanserade organisationen sin s kallade
”Roadmap” som identifierade ett antal prioriterade strategiska omrdden som
ansags skulle 4 avgorande betydelse inom medicinsk forskning och som
valdes ut att rikta fokuserade satsningar mot. Denna ”"Roadmap” uppdateras
kontinuerligt och innehaller vilka initiativ riktade mot t ex kemisk biologi
som prioriteras. Bland dessa kan ndmnas:

* nitverksinitiativ for utveckling av teknologier for att studera
subcelluldra processer och dynamik i komplexa intracellulédra system

+ studier av sma molekyler i vdvnad och celler, t ex dynamik och
metaboliter, samt metodutveckling for att identifiera och kvantifiera
sddana

* molekylbibliotek for forskning
» en nationell resurs sa att forskare far tillgang till HTS-tekninker

* initiativ och finansiering for utveckling av nya instrument for HTS samt
for att utveckla nya HTS-processer

» utveckling av mer kinsliga och selektiva imaging prober; strukturbiologi
samt nanomedicin med koppling till biomaterial och
viavnadsregenerering

”Roadmap”-initiativen motsvarar 1-2 procent av NIH:s budget men manga
kemisk biologiinitiativ finansieras av andra delar av NIH:s budget. Nedan
framgar volymen av den del av budgeten som kommer fran "Roadmap”.

Tabell 5 NIH:s ”Roadmap”-initiativ

Ar Nya végar till lakemedel Totala budgeten for “roadmap”
2006 171 332
2007 (uppskattning) 181 483
2008 (budget) 208 486
Siffrorna anges i MUSD

Kdlla: NIH budget justification, AAAS R&D FY 2008

Det finns ett stort intresse for kemisk biologi frén industrin eftersom det kan
leda till snabbare processer for att identifiera nya likemedelskandidater.
Genom substansbibliotek, databaser och nya metoder och utrustning for att
utvdrdera substansernas potential att fungera pa onskat sitt i biologiska
system finns mojligheter att effektivisera utvecklingen av nya ldkemedel. I
ménga av initiativen som ndmnts finns savél smd och medelstora som stora
foretag med som samarbetspartners. De substanser som finns i Roadmap-
initiativen dr vanligtvis endast tillgdngliga for de forskningscentra som &r
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med 1 ndtverken medan databaserna ofta ér tillgingliga for alla. Ménga
universitetsforskare ar deldgare i avknoppningsforetag och samarbetar med
industrin. Vid NIH ér det inte tillitet att starta avknoppningsforetag men det
ar tillatet att licensiera ut upptéckter.

Aven i Sverige finns ett antal aktorer inom kemisk biologi, savil foretag
som grupperingar vid svenska ldrositen 1 bland annat Umed, Uppsala och
Goteborg och bland foretagen kan t ex ndmnas AstraZeneca och Inovacia.
Inga storre centrumsatsningar eller anslag har 1 Sverige dnnu givits till
initiativ som kopplar samman de olika delarna inom kemisk biologi pa ett
liknande sitt som 1 USA.

6.4 Nanomedicin och systembiologi®®

Nanomedicin och systembiologi dr tva vetenskapsomraden som vixt fram
under de senaste decennierna. Bdda omrédena visar stor potential till
vetenskapliga framsteg, innovationer och nya produkter. Nanomedicin kan
sdgas vara den biomedicinska grenen av nanoteknologi och nanomaterial.
Produkter kan i framtiden komma att anvéndas till vitt skilda omraden som
exempelvis “targeted drug delivery”, visualisering av cancertumorer och
som forskningsverktyg. Systembiologi ér av stort intresse bland annat d&
omradet anvédnder sig av ett integrerat synsitt dir det studerade systemet r i
fokus. Detta skiljer det fran de mer reduktioniska tillvigagangssitt som ofta
anvinds. Bdde systembiologi och nanomedicin dr interdisciplindra och
kraver kompetens inom ett flertal omraden inklusive biomedicin, fysik,
kemi och berdkningsvetenskaper. Den interdisciplindra karaktéren
demonstreras ocksé av att ett stort antal myndigheter och organisationer
finansierar forskning och utveckling (FoU) inom badda omridena.

I USA ir ”The National Nanotechnology Initiative” (NNI) en flermyndig-
hetsorganisation som har uppdraget att koordinera de federala myndig-
heternas investeringar 1 nanoteknologisk FoU. Totalt bestar NNI av 25
myndigheter och departement varav 13 investerar i nanoteknologisk FoU.
Den 1 sdrklass storsta federala finansidren av nanomedicin dr NIH vars
investeringar gors bade genom individuella institut (totalt 27 institut och
centra finns inom NIH) och genom det strategiska "NIH Roadmap”-
initiativet. Allteftersom nanomedicin utvecklats som vetenskapsomrade har
inte bara nya vetenskapliga fragestéllningar och resultat framkommit utan
aven fragor som ror exempelvis regleringar. Aktuella fragestillningar ror
bland annat mojlig toxicitet av nanomaterial pa arbetsplatser och for

% Texten dr baserad pa: Two of the “new” Sciences - Nanomedicine and Systems Biology
in the United States, Wikstrom M.A. Myndigheten for tillvéxtpolitiska utvarderingar och
analyser Washington, VINNOVA Analysis VA 2009:16 (2009)
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patienter, hur nanomaterial transporteras i kroppen samt framtagandet av
standarder. Food and Drug Administration” (FDA) och andra myndigheter
som “National Institute of Standards and Technology” (NIST) utarbetar
regleringar och nya standarder. ”National Institute of Safety and Health”
(NIOSH) arbetar med hélsa pé framfor allt arbetsplatser. Ett partnerskap
mellan privata och offentliga aktorer for att 16sa kritiska fragor for
nanomedicin har foreslagits. I partnerskapet skulle bland annat FDA och
andra offentliga och privata aktorer ingé. Ett stort antal FoU-initiativ inom
nanomedicin foreligger vid sévil universitet som inom industrin.

FoU inom systembiologi stdds av ett antal federala myndigheter inklusive
NIH, ”National Science Foundation” (NSF), Department of Energy”
(DOE) och enheter/myndigheter under ”Department of Defense” (DOD).
Anledningen till att finansieringsbilden ar sd bred ar bland annat att
systembiologiska studier inte bara ror biomedicinska fragestillningar utan
exempelvis ocksa energiproduktion. Ett antal olika institut vid NIH och
dven éatskilliga initiativ inom "NIH Roadmap” stddjer systembiologisk FoU.

6.5 Diskussion om strategiska omraden

Exemplen fran andra ldnder visar att FoU-medel kanaliseras till strategiska
omrdden och att det verkar vara en 6kande trend. Strategiska omraden
identifieras ofta i en process ddr olika aktorer i innovationssystemet
medverkar. Omradena ér sddana dér landet bedoms ha goda forutséttningar
for en positiv utveckling och som anses ha en god potential att bidra till
ekonomisk tillvixt och samhillelig nytta. Efter att en handlingsplan
utformats riktas ett flertal atgérder mot omradet som i manga fall inkluderar
flera kompletterande finansieringsformer och initiativ.

En del av de program och den projektfinansiering som redan finns i Sverige
omfattar omradden som en analys skulle peka ut som strategiska for landet.
Dessutom sker en del satsningar pa nischade strategiska omréden av olika
aktorer 1 Sverige redan idag. Inte minst som ett resultat av den senaste
forsknings- och innovationspropositionen sker satsningar pa strategiska
forskningsomraden. Ungefdr en tredjedel av den totala statliga nivadkningen
av FoU-budgeten 2008-2012 gér till strategiska forskningsomréden och ar
2012 kommer dessa medel att utgdra en del av basanslagen for de laroséten
som beviljades medel frdn denna pott. Av de 24 strategiska omrddena ligger
atta inom biovetenskap och forskningssatsningarna pa dessa omraden
uppgar 2012 till 585 MSEK, det vill sdga cirka en tredjedel av de totala
strategiska forskningsmedlen. I forsknings- och innovationspropositionen
uttrycks forvéntningar om att investeringarna i strategiska omraden ska leda
till innovationer, och kriterier avseende dessa aspekter finns med i
utvirderingen av ansdkningarna. Det aterstér att se vilket genomslag dessa
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aspekter fir 1 verksamheten inom de biovetenskapliga strategiska omréddena
som finansieras.

Samtidigt 4r volymen initiativ som bygger pa en process dir relevanta
aktorer 1 innovationssystemet medverkar for att identifiera omraden av
strategisk betydelse for Sverige, med potential att bidra till ekonomisk och
samhdllelig nytta, som f6ljs av en handlingsplan som hanterar drivkrafter
och flaskhalsar for omradets utveckling liten. En sddan process skulle
identifiera vilka kompletterande finansieringsinstrument och initiativ som
skulle kunna stérka en positiv utveckling och lansera riktade program. De
riktade programmen skulle saledes se olika ut for olika omraden beroende
pa hur moget omradet dr, vilka brister och behov som finns i innovations-
systemet som omger omradet och vilka mél som avses uppnas. Instrument
som kan anvindas kan t ex adressera forutséttningarna for inom-
vetenskaplig- och behovsmotiverad forskning, innovations- och
kommersialiseringsfraimjande, nationella och internationella samarbeten,
investeringsframjande, framvixt av framstadende forsknings- och
innovationsmiljoer och nitverk samt tillgdnglig infrastruktur for forskning
och innovation. Programmen bor sedan genomforas 1 samverkan mellan
relevanta myndigheter och andra aktorer.
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7 Lander

For att finga utvecklingen i ett antal l&nder nér det géller trender avseende
policy, forskning och industri inom omradet har ett fital lander valts ut f6r
fordjupade studier. Dessa lander dr antingen sddana som redan ar
prominenta i internationell jamforelse eller som kan forvéntas bli det. Det dr
ocksa i dessa ldnder som svenska aktorer i stor utstrdckning kan forvéntas
finna samarbetsparters. Analyserna inkluderar t ex ldnder av liknande
ekonomisk storlek som Sverige med en framgéngsrik industri och/eller
forskning inom detta omrade liksom ldnder som avsétter omfattande
resurser for att uppna en séddan position. Lander som avsétter stora resurser
for forskning och innovation inom detta omrade kommer sannolikt att forma
de framtida vetenskapliga och industriella trenderna. En del av den
information som redovisas i detta kapitel har redan ndmnts i tidigare kapitel
som exempel pa utvecklingen men presenteras hér i ett nationellt perspektiv.
De lander som sérskilt studerats & Danmark, Japan, Kanada, Kina,
Singapore, Storbritannien, Sydkorea och USA™.

7.1 Danmark'®

Som redan ndmnts fanns ar 2006 ungeféar 40000 anstédllda i 270 foretag inom
bioteknik, ldkemedel och medicinteknik 1 Danmark da man inte rdknar med
foretag som endast dgnar sig 4t marknadsforing och forséljning (i Sverige
motsvaras detta av 617 foretag med ndstan 35 000 anstéllda). Industristruk-
turen inkluderar ett flertal stora foretag, i dansk 4go, manga medelstora
foretag och dven ett storre antal sma foretag. For att klara av sin rekrytering
véinder sig de stora danska foretagen 1 6kande utstriackning till Sverige och
andra lidnder for att finna ritt kompetens. En av de atgirder som for
nirvarande vidtas fOr att underlitta rekrytering fran utlandet ar att man
forbéttrar villkoren for den sé kallade expertskatten ytterligare. Samtidigt
dubbleras antalet doktorander inom biovetenskap vid danska universitet.

% Det hade varit dnskvért att analysera fler lander som t ex Schweiz, Nederldnderna,
Tyskland, Frankrike och Indien.

1% Kllor:

Why is Danish life science thriving? A case study of the life science industry in Denmark,
S. Gestrelius, Medicon Valley Alliance [VINNOVA Analysis VA 2008:09]

National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology, pharmaceuticals and
medical technology in Denmark in comparison with Sweden, S. Gestrelius, Medicon Valley
Alliance, A. Sandstrom, VINNOVA och T. Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis VA
2008:10]
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De flesta av de stora foretagen drivs 1 stiftelseform och ar enligt dessa
stiftelsers stadgar svara att sélja, vilket innebar att de planerar for och
bedriver en ldngsiktigt verksamhet i Danmark. Foretagen har under minga
lonsamma &r byggt upp stora fonder som dels investeras i FoU for att
utveckla foretagens kdrnverksamhet men dven i FoU for att bredda
verksamheten och i nya affarsomrdden. Flera av de stora foretagen har
dessutom egna foretagsinkubatorer och @ven en stark tradition av att
samverka med och investera i dansk akademisk forskning.

I Danmark har en del forandringar i forsknings- och innovationspolitiken
skett under de senaste aren, av vilka en del redan ndmnts. Beslut har fattats
om att Danmark ska ha nétt en civil forskningsbudget som motsvarar minst
en procent av BNP 4r 2010. Ar 2000 skedde forindringar nér det giller
reglerna kring dganderitten till uppfinningar som gjorts av universitetsan-
stdllda, det system som 1 Sverige kallas ldrarundantaget. D4 inforde
Danmark ett system som liknar USA:s Bayh-Dole system med delning av
rittigheterna mellan universitet och forskare. Systemet fungerade enligt
manga bedomare inte bra i borjan men nu menar atminstone en del
representanter frén de storre foretagen att dessa borjat vénja sig vid systemet
och funnit vigar att hantera det. Samtidigt pekar intervjuer pa att sma och
medelstora foretag fortfarande uppfattar det nya systemet som himmande
for innovationsprocesserna. Forskning visar att efter att de nya reglerna
infordes har samverkan mellan danska foretag och dansk akademi som lett
till patent inom biomedicin minskat medan trenden i Sverige har varit en
fortsatt 0kning av motsvarande svensk samverkan. Danska foretag hade
enligt studien istéllet okat sin samverkan med utlindsk akademi'®".

Andra policyfordndringar som skett 2006-2008 ar t ex en sammanslagning
av regioner, sammanslagningar av universitet, en omorganisation av VTU
(Ministry of Science, Technology and Innovation) samt genomforandet av
nya program for strategisk forskning och forskningssamverkan, bland annat
via bildandet av Hogteknologifonden. Dessa har alla skett nyligen.
Hogteknologifondens verksamhet gar ut pé att utveckla teknologier med
potential att bidra till tillvixt i Danmark. Sedan starten 2005 har fonden
investerat 807 MDKK (ca 1 GSEK) 1 60 projekt och plattformar som
tillsammans har en total budget pa 1,6 GDKK (ca 2 GSEK), varav ungefar
en tredjedel av projekten dr inom det biovetenskapliga omréadet.

Det svensk-danska initiativet Medicon Valley Alliance, MV A, for att frimja
den regionala utvecklingen inom likemedel, bioteknik och medicinteknik i
Oresundsregionen startade 1997. Den icke vinstdrivande organisationen
hade 2007 270 betalande medlemmar varav 240 var foretag. Sedan starten

%" Valentin F & Lund Jensen R. Biotech Business Working Paper No. 03-2006
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har organisationen finansierat samarbetsprojekt mellan danska och svenska
aktorer, doktorand och postdoc-program (med regional och privat finan-
siering), konferenser, informationsmdten for start-up bolag, partnerskaps-
initiativ, seminarier m.m. Ett initiativ som tagits pa senare tid ir det sa
kallade ambassadorsprojektet som innebédr att MV A samarbetar med andra
prominenta regioner inom “life science”. Genom programmet kan man
hjilpa aktorer i MV A-regionen med deras globala lénkar till aktorer i de
frimsta bioregionerna i virlden (eller de regioner som man tror kommer att
utvecklas till framtida noder for biovetenskaplig verksamhet). MVA
identifierar vilka regioner man vill samverka med och om dmsesidigt
intresse finns skriver man samarbetsavtal. Sedan byter man personer med
varandra. Nagon frdn Medicon Valley éker till den andra regionen for att
frimja MV A-aktorers intressen i den regionen och tvdrtom. Det kan handla
om att fi igang akademi-akademi, akademi-industri eller industri-industri
samverkan. Fokus varierar beroende pd medlemmarnas och utbytesregioner-
nas intresse: exempelvis gemensamma forskningsprojekt, studentutbyte,
rekrytering, kliniska provningar, agenturidentifiering kan komma ifraga.
MV A siktar pa aktiv samverkan med 10-11 regioner inom nagra ar och
ndrmaste aret planerar man att ha etablerat utbyte med Kobe/Kansai/Osaka 1
Japan, Vancouver i Kanada och Seoul i Sydkorea. Finansieringen for
programmet kommer hittills frdn medlemmarna i MVA, inklusive de tre
regionerna (Kopenhamn, Sjalland och Skéne).

MVA har varit mycket framgéngsrik i att marknadsfora sin region och lyfts
fram som framgéngsrik 1 internationellt jamforande studier av bioregioner
och i sammanhang nér initiativ for klusterutveckling diskuteras. MV A har
ett ndra samarbete med Copenhagen Capacity nér det géller investerings-
fraimjande for Kopenhamnsregionen liksom med myndigheten Invest in
Denmark under danska utrikesdepartementet. Pa svenska sidan sker
samarbete fraimst med Region Skéne. Ett antal utlaindska investeringar har
skett pa senare tid som t ex Acadia Pharmaceuticals (1997, preklinisk
forskning — Acadia har sedan flyttat frain Kpenhamn till Malmé 2005),
Synarc (1999, CRO — har nu den danska verksamheten pé Jylland),
Biogenldec (2003, bioproduktion med 200 anstillda idag och 400 fran
2009), Astellas Pharma Nordic (2004, marknadsforing och forsdljning) och
Xendo Pharma Services (2006, CRO).

I Danmark inkluderar de strategiska omrddena inom biovetenskap
korrelationen mellan mat, nutrition och hilsa; tviarvetenskapliga
applikationer som kombinerar nanoteknik, bioteknik och IKT; hélsoinitiativ
betrdffande frimmande &mnen som t ex doping samt bioproduktion frdn
fornybara ravaror.

Mer om den danska industrins struktur och utveckling finns att l4sa i kapitel
3.3 och danska policytrender beskrivs i kapitel 2.
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7.2 Japan

”Life science” ar tillsammans med IKT, nano- och materialteknik samt
miljoomradet sedan 2001 ett av fyra prioriterade omraden i regeringens
nationella policy for vetenskap och teknik. Inom ramen for ”The Third
Basic Plan for Science and Technology” som omfattar perioden 2006-2010
har en sérskild strategi for life science” utarbetats. Klinisk och
translationell forskning prioriteras sérskilt och budgeten for strategiska
satsningar inom detta omrade har okats fran 18 till 47 GJPY'"* under aren
2006-2009.

Medan japansk industri byggt upp en stark stillning pa den internationella
marknaden for elektronik, fordon, maskiner och funktionella material, har
positionen inom likemedel och medicinteknik hittills varit relativt svag. I
forhallande till USA och Europa har ”life science”-industrins konkurrens-
kraft sannolikt forsvagats under det senaste decenniet. I Asien dr dock
japansk "life science”-industri fortfarande ledande, i synnerhet nir det géller
foretag baserade pé egenutvecklade produkter. Flera faktorer har bidragit till
att den japanska industris internationella position forsvagats. Den enskilt
viktigaste har varit en alltfor stark fokusering pa hemmamarknaden och
dirmed otillricklig internationalisering av foretagen. Okad konkurrens frén
utlindska foretag pa den japanska marknaden, en svag utveckling av den
japanska ekonomin i stort samt, inom ldkemedelsomrédet, en successiv
sankning av de av staten godkénda priserna har gjort det allt mer ohallbart
for foretagen att begrénsa sig till den japanska marknaden. Méinga foretag
har darfor under senare ar dndrat sina strategier och ar idag i full fard med
att bygga upp internationella marknadsorganisationer. Foretagen stdrker
aven sin ndrvaro utomlands nér det giller FoU och produktion.

De ledande japanska foretagen inom likemedel och medicinteknik ar
genomsnittligt visentligt mindre @n sina frimsta utlindska konkurrenter. Ett
skal till detta ar att de tills nyligen i liten grad deltagit i den konsolidering av
industrin som skett internationellt under de senaste 10-15 &ren. Under de
allra senaste aren har flera japanska foretag gatt samman med varandra.
Bland de tio storre japanska foretagen har endast ett dvergatt 1 utlindsk dgo,
Chugai som forvérvats av schweiziska Roche.

Nyetablering av bioteknikforetag, som avknoppningar fran forsknings-
miljoer eller med annat ursprung, har varit relativt ovanligt och spelat en
marginell roll jimfort med USA. Detta har kommit att betraktas som ett
problem for férnyelsen av industrin i Japan. Sedan slutet av 1990-talet har
en rad atgirder vidtagits for att stimulera och underlatta sadant

121 JPY = 0,00748 EUR 090629
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nyforetagande med en vésentlig 6kning som f6ljd. Det ar rimligt att det
kommer att ta 14ng tid av ldrande inom management och finansiering innan
nyetablering av bioteknikfGretag blir en effektiv komponent i det japanska
innovationssystemet. Det system med livsldng anstéllning som fortfarande
karakteriserar merparten av FoU-utférande organisationer i Japan gor det
svart for mindre foretag att rekrytera hogt kvalificerad personal. Detta har
antagligen 1 sig varit en av de grundldggande orsakerna till den relativt ringa
forekomsten av unga FoU-baserade foretag. Flera Japanska ldkemedels-
foretag har kopt upp, eller etablerat allianser med, utldndska bioteknik-
foretag for att komplettera sina produktportfoljer. Eisais forvirv av MGI
Pharma f6r 3,8 MUSD (2,7 MEUR) 2007 och Takedas forvérv av
Millenium Pharmaceuticals for 8,8 MUSD (6,3 MEUR) 2008 ar de tva
storsta transaktionerna under senare tid.

Ett annat sirdrag 1 japansk “life science” industri kompenserar till viss del
det ringa nyforetagandet. Manga stora etablerade foretag vars huvudsakliga
fokus ligger utanfor “life science” inom livsmedel, kemi, funktionella
material, instrument, elektronik, maskiner, etc. forsoker aktivt utveckla nya
affarsverksamheter som baseras pa “life science”. Det giller t ex foretag
som Canon, Olympus, Hitachi, Fuji Film Photo, Hoya, Kirin Beer, Toyota,
Toray, Asahi Chemicals och Nitto Denko. Det finns mycket fa liknande
exempel i Sverige. Det kan noteras att huvuddelen av METI:s (Ministry of
Economy, Trade and Industry) stdd till FoU inom life science” gatt till
denna typ av foretag.

Ifraga om grundldggande biovetenskaplig forskning har Japan under de
senaste 10-15 éren flyttat fram sina positioner och dominerar i Asien. De
storsta svagheterna i det japanska innovationssystemet anses idag rora dels
klinisk forskning, kliniska provningar och godkdnnandeprocessen for nya
behandlingsmetoder och lakemedel dels samverkan mellan kliniknéra
verksamhet & den ena sidan och grundliaggande biovetenskaplig respektive
industriell verksamhet & den andra. Forbéttringar i dessa avseenden ar darfor
for ndrvarande framsta fokus for insatser inom ”life science”. En central
fraga ar battre samverkan mellan de tre ndrmast berérda ministerierna inom
hilsoomrddet (MHLW, MEXT och METI vilka ungefar motsvarar
Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet och Naringsdepartementet 1
Sverige). Sdrskilda och koordinerade insatser gors nu av de tre
ministerierna, bland annat inom canceromradet.

Ett internationellt uppmérksammat genombrott av en japansk (Professor
Yamanaka) respektive en amerikansk forskningsgrupp i att omvandla
méinskliga hudceller till stamceller (sé& kallade “induced pluripotent stem
cells, iPS cells") som sedan kunnat utnyttjas att odla fram olika typer av
specifika celler har i Japan tilldragit sig mycket stort intresse, dven politiskt.
Det har ndrmast kommit att bli en nationell angeldgenhet att forvalta och
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vidareutveckla detta genombrott till vetenskapliga, kliniska och industriella
framgangar inom i synnerhet regenerativ medicin, ett omrdde som redan
sedan en ldngre tid varit foremal fOr stora satsningar i Japan. I detta
sammanhang har outvecklade processer for godkédnnande av nya terapier
och svarigheter for forskare att kombinera resurser fran olika FoU-
finansidrer kommit att uppmirksammas. For att rdda bot pa detta har 24
sdrskilt lovande projekt inom regenerativ medicin, ldkemedel och
medicinteknik, som valts ut i 6ppen konkurrens, erbjudits mojligheter till
sdrbehandling 1 ndmnda avseenden.

Infektionssjukdomar, livsmedel och bioproduktion av likemedel och
bioplaster dr andra prioriterade omraden. Trots status som prioriterade
omraden har resursutvecklingen varit svag for dessa omraden. Inom
livsmedelsomrédet ar fortsatt en majoritet av befolkningen negativ till
genmodifiering. Nar det géller mer grundldggande biovetenskaplig
forskning avseende exempelvis genomik, proteomik, immunologi,
utvecklingsbiologi och neurovetenskap, kombineras som tidigare, satsningar
pa storre centra med mer distribuerade anslag. Under den senaste
tioarsperioden har en helt ny uppsittning av forskningscentra inom
biovetenskap byggts upp som del av forskningsinstitutet RIKEN. Dessa har
idag 1 storleksordningen 2000 anstéllda. Sarskilda insatser, som inte dr
specifika for biovetenskaperna, gors for att battre integrera japansk
forskning i ett globalt forskningssammanhang. Ett 20-tal sa kallade ”Global
Centres of Excellence” har etablerats inom vardera grundldggande
biovetenskap respektive medicin med sikte pa att stidrka och inter-
nationalisera forskarutbildningen. Fem “World Premier International
Research Centers”, varav tvéd inom life science, utgdr den mest ambitidsa
satsningen pa att skapa forskningsmiljoer som kan attrahera de allra frimsta
forskarna internationellt att forldgga dtminstone en del av sin verksamhet till
Japan: "Institute for Integrated Cell Material Sciences” (iICEMS) vid Kyoto
University och ”Osaka University Immunology Frontier Research Center”
(IFReC) har under 2009 ca 710 respektive 470 MSEK i totala anslag. Det
forsta centrat inkluderar Professor Yamanakas iPS Cell forskning och i det
andra kombineras immunologi och imaging.

Det finns en rad intressanta exempel pa etablering under senare ar av nya
centra och forskarutbildningar som bygger pa en kombination av
biovetenskap & ena sidan och fysik, ingenjorsvetenskap m.m. & den andra.
Jamfort med Sverige underlittas detta sannolikt av att flertalet av de
starkaste forskningsmiljoerna inom teknik, medicin och grundlaggande
biovetenskap finns inom universitet dér alla tre vetenskapsomradena &r vél
foretradda. Intresset for biovetenskap i foretag utanfor den traditionella “life
science”-industrin dr sannolikt ocksd en positiv faktor. Cirka hélften av 21
industrianknutna forskningscentra, som till sitt upplégg liknar Vinn
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Excellence Centers 1 Sverige, har en inriktning som kombinerar bioveten-
skap med andra omraden. Aven en betydande del av de klustersatsningar
som gjorts 1 Japan har haft en inriktning mot biovetenskap i kombination
med andra omraden. Den starka koncentrationen av den befintliga “life
science”-industrin till Tokyo- och Kansai (Osaka, Kyoto och Kobe)
regionerna har dock gjort att flera av klustersatsningarna kommit att
omprovas. Kobe Medical Industrial Development Project, som fokuserar pa
regenerativ medicin, dr en av de intressantaste klustersatsningarna.

7.3 Kanada

Kanada ar drygt tre ganger sa stort som Sverige ndr det géller befolkning

och ekonomi (BNP). I Kanada var hilsa och relaterad biovetenskap ett av
fyra prioriterade omraden i regeringens strategi for vetenskap, teknik och
innovationer ar 2007.

I Kanada finns ungefér dubbelt s& méanga "life science” foretag och anstéllda
som 1 Sverige, vilket innebar att industrin &r mindre @n Sveriges per capita.
Industrin omfattar 15 FoU-enheter och 19 enheter for produktion for de
stora internationella ldkemedelsbolagen och ndgra av produktionsan-
laggningarna dr inom bioldkemedel. AstraZeneca har en FoU-enhet med
125 anstéllda 1 Montréal, Quebec, och en produktionsanldggning i
Mississauga, Ontario. I Kanada har det startat manga nya foretag, fraimst
avknoppningar fran akademi, men hittills finns endast ett fatal tydliga
framgangsexempel. I intervjuer anges att det liksom i Sverige startat alltfor
manga foretag utan tillrdcklig verifiering av idén, savél nir det giller den
tekniska som den affarsmaissiga risken. Program for bittre verifiering innan
foretagsstart liksom mer saddfinansiering ska nu forbittra situationen. Det
finns enligt intervjuer en brist pa expansionskapital, vilket ses som en orsak
till att en del uppkop skett. Det finns en rédsla for fler utlindska uppkdp av
foretag eftersom nagra foretags verksamhet efter uppkop flyttats till USA.

De federala offentliga FoU-utgifterna gick ner under forsta delen av 1990-
talet for att sedan vinda uppat 1998-2005. Ar 2005-2007 stagnerade denna
utveckling men sedan 2007 har en signifikant 6kning av FoU-utgifterna
skett som i relation till population och ekonomi dverskrider de planerade
anslagsokningarna for Sverige. Man planerar nu en fortsatt 6kning av de
federala offentliga FoU-investeringarna, vilket &ven kommer att komma det
biovetenskapliga omrédet till del da det &r ett av fyra prioriterade omraden.

12007 ars strategi for vetenskap, teknik och innovation identifierades
flaskhalsar 1 innovationssystemet och man identifierade dven prioriterade
omraden och initiativ. I strategin understryks vikten av att forskningssys-
temet kan visa att de offentliga investeringarna i FoU leder till tillvéxt,
arbetstillfallen och méter samhéllsbehov. Bland de breda omraden som
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prioriteras mérks medicin, t ex translationell forskning, samt genomik och
proteomik.

For att kunna leverera och pévisa resultat som ocksa kan anvindas for att
oka allménhetens intresse for vetenskap och teknik vill man stdrka
styrningen och uppfoljningen av medelstilldelningen. Inslaget av
behovsmotiverade (“applied research”) och strategiska satsningar dkar. De
strategiska satsningarna beskrivs som “’targeting more basic and applied
research in areas of strength and opportunity”. Man fortsétter med sin
satsning pa forskningsnitverk, “Networks of Centres of Excellence”, och
har 2008 dven introducerat sddana som drivs av industrin, s k ’business-
led”. Dessutom ges ett stort nytt anslag till det som kallas for kommersiella
”centres of excellence” med omfattande industrimedverkan.

Forutom dessa atgirder s har man i Kanada i internationell jimforelse
generodsa skatteincitament for foretagens FoU investeringar och utldndska
experter. De provinser som ér de frimsta inom biovetenskaplig FoU satsar
dven proaktivt pa attrahera industrietableringar och pa att behélla och
expandera den verksamhet som redan bedrivs genom en kontinuerlig dialog
med foretagen och genom t ex offentligt med- eller helfinansierade FoU-
initiativ. De frdmsta regionerna inom biovetenskaplig forskning och med en
omfattande industri inom omradet &r regionerna runt Montreal (Quebec),
Toronto (Ontario), Vancouver (British Columbia) och 1 viss utstrickning
dven Ottawa i Ontario.

Bland de mer storskaliga satsningarna mérks en utveckling av atta utvalda
redan existerande storskaliga centra for excellent forskning och
kommersialisering. Den totala budgeten for en tre-arsperiod dar 350 MCAD
(223MEUR), dvs. ca 44 MCAD 1 genomsnitt per center (28 MEUR) efter en
internationell peer review utvirdering. Av dessa atta dr fem inom
biovetenskap och medicin. Ett exempel pd att man satsar mer pa
forskningsomraden som bedoms som strategiska i Kanada &r att budgeten
for detta 6kat med frdn 24 MCAD (15 MEUR) till 210 MCAD (134 MEUR)
for den storsta finansidren av medicinsk forskning 1999/2000 till
2006/2007. Under samma period 6kade den finansidrens totala budget frin
289 MCAD till 734 MCAD (184 respektive 468 MEUR).

Inom medicinsk forskning ges i intervjuer intrycket att situationen i stor
utstrickning liknar den bild vi ser 1 Sverige. Det anses inte vara meriterande
for lakare att forska, man anser att man vetenskapligt tappar mark och att
man fortfarande ér framstadende beror pd ett antal framgangsrika éldre
forskare. Det finns en oro att det inte fylls pa med yngre talanger i den
utstrackning som det behdvs. Nu okas finansieringen av medicinsk
forskning rejalt, en omorganisation med mer nationell koordinering av
finansieringen for att uppna forbéttrad transparens och konkurrens infors.
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Fokus #r excellens, klinisk nytta och translationell forskning. Aven
innovationsframjande (verifieringsfinansiering) och samarbete med industri
prioriteras vid forskningsrdden och utgor for den storsta nationella
finansidren av medicinsk forskning (CIHR, Canadian Institutes of Health
Research) ca 5 procent av budgeten. Insatserna for kommersialisering
tredubblas pa tre ar for CIHR, till ca 13 MCAD (80 MSEK) 2006/2007,
vilket motsvarar 1,9 procent av budgeten for det aret. Férutom att det d&ven
finns specifika program och myndigheter for att frimja innovations-
processer och samarbete mellan akademi och industri inom alla veten-
skapsomraden. Redan under perioden 2000-2005 6kade anslagen for CIHR
med 130 procent och for 2007/2008 hade CIHR en total arsbudget pd 734
MCAD (468 MEUR), varav 65 procent gér till projekt, 29 procent till
strategiska initiativ och 6 procent till administration av verksamheten vid
CIHR.

Kanada startade dr 2000 ett omfattande initiativ kallat ”Genome Canada”
for storskaliga projekt och centra och som inkluderar nationella
infrastruktursatsningar och som mellan 2000 och 2008 kostat knappt 6
GSEK. Vid den utvirdering som genomfordes efter tre ar konstaterades att
man uppnétt de uppstillda malen i alla avseende forutom de hogt stéillda
forvéntningarna nér det giller kommersialisering. I strategin frdn 2007 slogs
det fast att Genome Canada kommer att beviljas ytterligare medel med
mélet att “position Canada as a world leader in genomics and proteomics
research”. Sedan ar 2000 har man i Kanada utdkat antalet professorer inom
alla discipliner sa att man har skapat 2000 nya tjénster fram till &r 2008 till
en kostnad pa 190 MEUR/ér.

Council of Canadian Academies har med hjélp av statistik och enkéter
identifierat kanadensiska styrkeomriden. Bland dessa finns genetik,
genomik, cancer, neurovetenskap samt miljo- och industriell bioteknik.
Enligt de studier av strategiska omrdden och framstdende forsknings- och
innovationsmiljoer som genomforts inom ramen for detta regeringsuppdrag
har @ven forskning inom omradet skogsbioteknik och stamceller
identifierats som kanadensiska styrkeomraden.

7.4 Kina'®

Kina har under mer dn 20 ar haft en snabb BNP-tillvéxt, och &r idag ett
varldscentrum for tillverkning av allt fran enkla konsumentvaror till
hogteknologi och lyxprodukter. Kinas andel av virldens industriproduktion

1% Detta avsnitt baseras pa en konsultrapport av Dr. Bjérn Hammarberg, ABD Life
Sciences Ltd, 2008-04-27
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har okat frn 2.4 procent ar 1990 till 12,6 procent &r 2006'%. Detta har

skapat stora handelsoverskott och dirmed stora innehav av utldndsk valuta. I
slutet av mars 2007 uppgick Kinas valutareserv till 1,2 x 10" USD'® (0,86
x 10" EUR). Trots den nuvarande ekonomiska krisen 4r prognoserna for
BNP-tillvixt under de kommande fem é&ren optimistiska, och ger utrymme
for en fortsatt stark satsning pad FoU. Kinas mal &r att bli ett av virldens
centra for forskning och teknologi, och man planerar att investera mycket
stora belopp for att nd malet: en fyrdubbling av Kinas FoU-utgifter som
andel av BNP planeras 1997 till 2020; om den snabba ekonomiska
utvecklingen haller i sig handlar det om enorma investeringar i FoU.

Kina har linge framgangsrikt attraherat utléindska direktinvesteringar. Bara
under forsta kvartalet 2008 investerades 19,6 GEUR, en 6kning med 60
procent jamfort med aret innan. Det &r dock viktigt att notera att en stor del
av dessa investeringar avser foretag i Hongkong.

Att tjina pengar och bygga foretag dr en dygd i det moderna Kina, en
baksida av detta dr att korruption &r ett problem. En aktuell studie uppskattar
kostnaden for detta till 3 procent av BNP'®. En forklaring ar att kontroll-
systemet dnnu inte dr fardigutvecklat. Ménga offentliga beslutsfattare har
dubbla roller och stort inflytande 6ver resurstilldelning. Ménga foretag ér
fortfarande helt eller delvis dgda av staten.

Det kinesiska universitetsvisendet har expanderat kraftigt sedan mitten av
1990-talet, och visar tecken pa véxtvérk, med stora skillnader i kvalitet
mellan olika universitet'®’. En viktig vég for att 0ka kvaliteten dr att Oppna
upp fOr internationellt utbyte, bdde nér det géller studenter och lérare.

En unik resurs, som Kina delar med Indien och i viss man dven Sydkorea, &r
det stora antalet kineser som natt framstaende positioner vid forsknings-
institutioner utomlands. Under dren 1978-2004 har dtminstone en miljon
kineser utbildat sig utomlands p& mastersniva eller hogre, av dessa har ca
170 000 atervant till Kina. Lonenivaerna i de statliga universiteten dr dock
fortfarande ldngt under internationell nivd, medan multinationella foretag,

t ex Novartis 1 Shanghai, dr beredda att betala l6ner pd amerikansk niva for
att attrahera och behalla de mest kvalificerade forskarna.

194 «US to lose role as world“s top manufacturer by 2020, Peter Marsh, FT 2007-05-24
19 «“China’s forex reserves tops USD 1.2 trillion”, China Daily 2007-04-13

1% «“Graft costs 3pc of GDP: study”, SCMP, 2008-04-12
197 “Mainland universities held back: academic — System suffers from lack of respect for
standards”, SCMP, 2008-04-19.
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Offentliga initiativ

“Knowledge Innovation Program® (KIP) startades 1998, med malet att
skapa en mer konkurrenskraftig infrastruktur for FoU. Programmet leds av
den kinesiska vetenskapsakademin (CAS)108. I den forsta fasen
omstrukturerades 80 nationella institut, med syfte att skapa 30 institut pa
erkdnt hog internationell niva och 4-5 institut i vérldsklass. Man investerar

ocksa stort i utbildning, och har 6ppnat upp institutionerna for internationellt
utbyte. Ar 2005 uppgick budgeten for KIP till 14,5 GCNY (1,5 GEUR).

Programmet fokuserar pa ett begriansat antal omraden och inom
biovetenskap finns bl a likemedelsutveckling, prevention av HIV/AIDS
samt tuberkulos.

Andra exempel pa stora investeringsplaner inom biovetenskap ar:

» Ett kinesiskt ” National Institute of Health” enligt amerikansk forebild
som ska administreras av CAS.

* Nationella Centra f6r Regenerativ Medicin, med inriktning pa
stamcellforskning, terapeutisk kloning och cellterapi. Dessa avses
placeras i Beijing, Shanghai och Guangzhou.

* [ borjan av 2008 avsatte regeringen ytterligare 10 GCNY (1,0 GEUR)
till bioteknisk innovation, en fordubbling av tidigare investeringstakt1 0,

Till dessa exempel pa centrala initiativ ska laggas ett stort antal lokala och
regionala ambitioner att skapa teknikparker och forskarbyar. Entreprendrer
med ritt kontaktnit kan attrahera betydande belopp i stdd for att kdpa in
utrustning och utveckla foretaget, fran ndgra miljoner CNY upp till
hundratals miljoner (1 MCNY=0,1 MEUR).

Utover dessa inhemska investeringar ska laggas de investeringar som nu
gors 1 avancerad FoU av multinationella ldkemedelsforetag som Novartis,
Roche, Eli Lilly, GSK och AstraZeneca.

Reform av hélsovéarden

Ar 2007 antog regeringen en ny femérsplan for hilsovarden i Kina. Idag
saknar huvuddelen av befolkningen sjukforsékring. Malet ar att alla kineser
ska ha rad till sjukvard 2015. I stdderna har for narvarande ca 30 procent
nagon form av offentlig forsdkring, ca 10 procent har privata forsakringar

1% CAS hemsida www.english.cas.cn ; specifikt for Life Science
www.english.cas.cn/eng2003/page/RH_02.asp ; “Opportunities and Challenges for
Biomedical research in China”, tal av Dr Zhu Chen, Vice President, Chinese Academy of
Sciences, vid MGH-HKU-Nature China Forum, Hong Kong 2007-03-05

19 «“Behind the Great Wall of China Biotech”, utskrift av intervju i CCTV, Beijing med
Greg Scott, redaktor for ChinaBio, 2008-03-01
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medan resten dr helt oforsidkrade. Pa landsbygden &r andelen of6rsdkrade
betydligt storre, liksom for miljoner gistarbetare.

Likemedelsindustrin

Den kinesiska likemedelsmarknaden 4r d&nnu bara nagra procent av
vérldsmarknaden, men tillvixten dr snabb och Kina beridknas bli virldens
storsta marknad for ldkemedel innan 2050. Det politiska trycket dr hogt pa
att halla nere kostnader for att gora ldkemedel tillgéngliga for befolkningen.
Omkring 70 procent av alla likemedel som séljs tillverkas med bristande
kontroll av mindre, lokala foretag, och &r i huvudsak kopior eller generika.

Antalet sma tillverkare har dock minskat kraftigt sedan man borjade reglera
tillverkningen 1998, bl a genom tillkomsten av det som idag ar State Food
and Drug Administration P.R. China (SFDA)1 10 Processen att utveckla
kvalitetskontrollen har inte varit utan problem. Sommaren 2007 avrittades
forre chefen for SFDA for korruption, bl a for att ha godként ett
antibiotikum som orsakat atminstone tio dodsfall’'!. Efter skandalen har alla
tillverkningstillstind omprovats, och ett antal dragits in. Beroende pa
okande kritik 1 USA har Food & Drug Administration beslutat sitta upp ett
antal kontor i Kina for att béttre kunna kontrollera tillverkningen av
lakemedel som sedan séljs 1 USA™2,

Den inhemska konkurrensen dr hard och endast 13 procent av foretagen
omsitter mer 4n 10 MEUR men star for 72 procent av forsdljningen' . For
att overleva pd sikt miste de inhemska foretagen vélja strategi:

* Investera 1 forskning for att hitta egna unika produkter

» Forbittra kvalitetskontrollen for att kunna bli kontraktstillverkare at
inhemska eller utlindska foretag

» Fokusera pa att tillverka kemikalier som anvénds vid
lakemedelstillverkning, for dessa dr kontrollkraven inte lika strdnga som
for aktiva substanser eller fardiga ldkemedel.

Manga av foretagen saknar tillrdcklig kompetens eller kapitalbas for att
investera 1 FoU, sa de tvingas fokusera pd att sinka kostnader, vilket
riskerar att paverka kvalitén.

Kinas intrdde i WTO har lett till forbattringar nar det géller processer for
utlindska fOretag att etablera sig i Kina. Foretagen behover ritt kompetens

1% State Food and Drug Administration (SFDA); http://eng.sfda.gov.cn/eng/

" “Former SFDA chief executed for corruption”, China Daily, 2007-07-10

12 “EDA plans to open China office in May”, Therapeutic Daily, 2008-04-15

'3 Research and Markets” report “Pharmaceutical Industry in China” — PEST Framework
Analysis, Dec 2007, www.researchandmarkets.com/reports/c83603

136



for att hantera systemen for tillstindsgivning, importlicenser, forsta och
behéarska det kinesiska distributionssystemet, fa tilltrade till sjukhusen etc.

Patentskydd

Skydd av immaterialrdtter spelar en viktig roll inom biomedicin, och hér har
Kina uppvisat problem, vilket har begrénsat utlindska foretags intresse att
utveckla och silja sina produkter pa den kinesiska marknaden. En
konsultrapport fran 2007 havdar att 97 procent av de lidkemedel som
produceras av lokala foretag dr generika eller férfalskningar114.
IPR-situationen forbattras dock. I april 2008 skérptes lagstiftningen115, det
som nu aterstar &r att se till att den ocksa tillimpas. Under de senaste aren
har visterldndska foretag lyckats vinna mal om intrdng i IPR, och inte minst
borjar kinesiska foretag ha egna réttigheter att skydda. Samtidigt ar de boter
och skadestdnd som domts ut dn sd ldnge laga i internationell jamforelse.

Lékemedelsutveckling

Flera inhemska foretag forsoker utnyttja den langa erfarenheten av
traditionell kinesisk medicin for att identifiera aktiva substanser som skulle
kunna inkorporeras i moderna ldkemedel. Flera av dessa foretag har skrivit
samarbetsavtal med utldndska foretag.

Hongkong-baserade foretag inom ldkemedelsutveckling etablerar FoU-
enheter pa andra sidan gransen, for framtida expansion i Kina. Normalt
etablerar man ocksé pilottillverkning, speciellt i Shenzhen-provinsen, for att
dra nytta av kostnadsldget och generdsa villkor fran regionen, samtidigt som
man bygger en bas for framtida kliniska provningar och framtida
produktlanseringar. Dessa etableringar &r 1 forsta hand inriktade pa den
kinesiska marknaden, inte for export till EU eller USA, eftersom kliniska
provningar for den kinesiska marknaden &r avsevirt billigare dn for
exportmarknaderna.

Ett 6kande antal sma likemedelsutvecklande foretag etableras med bade
statlig finansiering och finansiering fran privata investerare. De storre av
dessa foretag verkar typiskt som kontraktforskningsutforare, de flesta med
inriktning pa kemiska substanser, men ndgra dven inom bioldkemedel. De dr
1 huvudsak verksamma i tidiga, prekliniska studier med djurforsok.

114 «“Protect your patent rights in China”, by Wu Yifeng & Labwu Zengxian, in PharmAsia,
Nov-Dec 2007.

!5 “pjrates beware — The State council strengthened its IPR protection guidelines this
month”, China Daily, 2008-04-21 and www.sipo.gov.cn
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Bioldkemedel

Det finns ett stort antal bioldkemedel pa den kinesiska marknaden,
producerade av sma lokala foretag i hird konkurrens. Artiklar frén slutet av
2006 identifierade mer dn 400 foretag, langt ifran alla tillverkade dock
fardiga likemedel. Interferon-alb lanserades i slutet av 80-talet, foljt av till
exempel Interferon alpha 2b (IFN-a2b), Erythropoietin (EPO), Granulocyte-
Macrophage Colony-Stimulating Factor (GM-CSF), Interleukin-2 (IL-2)
och Granulocyte Colony-Stimulating Factor (G-CSF), i de sista tvé fallen
med 16 respektive 17 konkurrerande tillverkare!

Det finns d@nnu inga bioldkemedel tillverkade i Kina som uppfyller
regulatoriska krav 1 EU, USA eller Japan. Inga sddana produkter exporteras
dérfor till dessa ldnder, ddremot till 1inder med mindre strikt lagstiftning i
Sydostasien, Mellanostern, Afrika och Latinamerika.

Flera ledande kinesiska tillverkare har dock ambitidsa framtidsplaner. Till
exempel har Dong-Bao, en tillverkare av rekombinant méinskligt insulin
(rhI), kopt en svensk tillverkningsanlédggning for att klara intradeskraven pé
den europeiska marknaden'"®. Ett omrade som bromsar Kinas formaga att
bli internationellt konkurrenskraftiga inom bioldkemedel &r brist pa
kompetent personal inom bioprocesstillverkning i stor skala. Har ligger
Indien langt fore.

Utldndska FoU-investeringar i Kina

Strommen av kinesiska biovetenskapliga forskare som dtervander hem,
tillsammans med forbéttrat IPR-skydd, har 6kat intresset hos stora
likemedelsforetag att ta vara pa dessa kunskapsresurser. Overgéngen frin
helintegrerade ldkemedelsforetag till en affairsmodell dér man istéllet blir
natverksintegratorer gor ocksa att man ser mojligheter att 1agga ut delar av
FoU-verksamheten pa kontraktsforskningsforetag. Detta har lett till att
intresset bland internationella lakemedelsforetag att forldgga forskning i
Kina har 6kat. De internationella lakemedelsforetagen kontrakterar ut en del
av forskningen och ar angeldgna om att fa ned kostnaderna for att ta fram
nya likemedel. Hir har Kina goda mojligheter att dra nytta av sin kader av
atervindande kineser med hoga kvalifikationer, samtidigt som lokalt
utbildad laboratoriepersonal erbjuder en kostnadsniva som dr en brakdel av
motsvarande 1 vést.

Tills nyligen var utlindska lakemedelsforetags FoU 1 Kina till stor del
inriktad pa senare stadier 1 utvecklingsprocessen, till exempel kliniska
provningar, samt pa icke affarskritiska teknologier — d v s inte den allra

¢ “Dongbao to acquire Ferring’s Malmo manufacturing operation”, company press release
2006-11-17 (www.ferring.com/en/newsroom/pressreleases/2006/DONGBAQO.htm)
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senaste teknologin, eller pa kemibaserade likemedel. Novo Nordisk
etablerade redan 2002 en FoU-enhet inom bioteknik och bioldkemedel, men
fick fa efterfoljare. Detta haller nu p4 att indras. Aven andra stora
lakemedelsforetag borjar etablera FoU inom bioldkemedel, bl a den forsta
av de tio stora” bioteknikforetagen, Genzyme, medan andra vélkénda
bioteknikforetag som Amgen, Biogen-Idec och Genentech dnnu tvekar.

De utldndska FoU-investeringarna ar i huvudsak koncentrerade till
Zhangjiang Hi-tech Park 1 Pudong ndra Shanghai. Ett foretags nidrvaro
skapar intresse hos konkurrenterna, vilket ocksé skapar en marknad for
foretag som levererar specialiserade tjanster: testning, preklinisk eller
klinisk kontaktsforskning, IT-stdd etc. Nagra multinationella foretag har
etablerat sig pa andra platser, t ex 1 Beijing(Zhongguancun [ZGC] Life
Science Park, Tianjin och Guangzhou). Andra teknikparker attraherar
inhemska foretag eller atervindande kineser som startar nya foretag.

AstraZeneca 6ppnade redan 2002 East Asia Clinical Research Centre 1
Shanghai, och 2006 beslutade man investera 100 MUSD (ca 71 MEUR) i
Innovation Centre China som ska sta klart 1 slutet av 2009. Fokus ligger pa
translationell medicin och att identifiera cancermarkorer. Man har ocksa
etablerat kliniskt samarbete med kontraksforskningsforetaget Wuxi-
Pharmatech, och samarbetar med flera kinesiska universitet, bl a Peking
University (djurforsék) och Shanghai Jiao Tong University (genetiska
aspekter pa schizofreni). AstraZeneca har mer dn 2500 anstillda i Kina,
frimst inom tillverkning.

Inga bioldkemedelsforetag har dnnu etablerat tillverkning 1 Kina, men i
november meddelade Sanofi-Aventis att man ska etablera en stor
anldggning for vaccintillverkning i Shenzhen'"’, en investering pa 100
MEUR. Foretaget har funnits i Shenzen med en férpackningsanliaggning
sedan 1996. Investeringen foregicks av tre ars forhandling med de lokala
myndigheterna, som dr angeldgna att géra Shenzhen till ett centrum for
avancerad teknologi.

Styrkor och svagheter

Kina ligger i frontlinjen inom flera avancerade terapier, med den forsta
godkénda applikationen i véirlden av genterapi. Ett annat omrade ar
regenerativ medicin baserad pa minskliga stamceller''®,'"®. Ett av virldens

"7 “Sanofi to establish new Vaccine production facility in Shenzhen”, by Dai Jialing,
Pharmacia, 2007-12-10 och Sanofi-Aventis web-site http://en.sanofi-aventis.com

18 «Bit Player or Powerhouse? China and Stem-Cell Research”, by Fiona Murray and
Debora Spar, NEJM Vol 355:1191-94 (2006)

1% «“Stem cell mission to China, Singapore and South Korea”, report by DTI , Global Watch
Mission, September 2004
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ledande foretag inom stamcellterapi, Beike Biotech i Shenzen grundades av
tva “’svensk-kinesiska” broder, Dr. Ping-Sheng Hu, tidigare pa AstraZeneca,
Pharmacia och Biovitrum, och med doktorsexamen fran Karolinska
Institutet, och hans bror Sean Hu, som tillbringat en tid vid Goteborgs
universitet.

En viktig del av stamcellsforskningen idag &r att forstd hur celler regleras
genom RNAI. Denna metodik uppticktes for 10 ar sedan, och belonades
med Nobelpriset i medicin 2006. Den har ocksa vickt stort intresse inom
andra forskningsomraden, som cancer, kroniska infektionssjukdomar som
hepatit B och C, hjart- o. kérlsjukdomar etc. Forskningsomradet har en
explosiv tillvédxt i Kina, den forsta RNAi-konferensen i Kina 2008
attraherade mer 4n 400 deltagare. RNAi-gruppen vid Peking University leds
av professor Zicai Liang, som tillbringat ett antal ar vid Karolinska
Institutet.

Mojligheter for Sverige

Det finns formella avtal om forskningssamarbete mellan Sverige och Kina
och senast traffades forskningsministrarna i Beijing i september 2007.
Enskilda universitet i Sverige, t ex Karolinska Institutet, har samarbetsavtal
med kinesiska universitet inom det biovetenskapliga omradet. Antalet
informella samarbeten &r troligen avsevért storre, speciellt 1 de fall kinesiska
forskare doktorerat eller haft postdoc-tjanst i Sverige. Dessa samarbeten
omfattar inte bara universitet eller statliga forskningsinstitut, utan dven
kinesiska avknoppningsforetag. Sddana samarbeten omfattar bl a Lunds
Universitet, Chalmers, KTH, KI och Uppsala, men dven en del regionala
hogskolor, t ex hogskolan 1 Gévle. Kinesiska forskare som atervint fran
Sverige fortsitter ocksa att halla kontakt sinsemellan.

Ett antal faktorer gor Sverige till ett attraktivt land for blivande forskare
inom det biovetenskapliga omradet: Nobelpriset, relativt sett stora
satsningar inom omradet, latt att kommunicera pa engelska. Ménga
kinesiska forskare har ocksa tillbringat tid 1 Sverige, som doktorander eller
som postdocs. Detta dr en mojlighet som skulle kunna utnyttjas mer av
forskningssystemet, politiken och foretagen.

Det dr dock fé svenska foretag inom omrddet som valt att bedriva FoU i
Kina. AstraZeneca finns som ndmnts ovan pa plats. Nar det giller
forskningen inom biomedicin sa styrs den frin Medlmmune i1 USA. Andra
svenska foretag bedriver marknadsforing och forsdljning, eller upphandling
frén kinesiska leverantdrer. Om samarbetet ska 6ka bor existerande
informella nétverk mellan Sverige och Kina tas tillvara, liksom att ldra av
personer med erfarenhet av afférer i Kina:
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* Frdmja utbyte mellan universitet, och uppmuntra svenska forskare att
arbeta i Kina

+ Stdd kontakter och FoU-samarbete, pé alla nivéer fran foretag eller
universitet till enskilda forskare. P4 sa sitt kan svenska FoU-enheter fa
tillgang till kinesisk finansiering och framstédende kinesiska forskare.

*  Ge mojlighet till och uppmuntra svenska studenter att studera Mandarin
dven vid tekniska och medicinska hogskolor.

* Bygg vidare pa existerande informella svensk-kinesiska nitverk, t ex
genom att skapa alumni-organisationer som kopplar upp atervindande
kineser med svenskar i Kina.

7.5 Singapore

Tillsammans med Hongkong, Sydkorea och Taiwan ar Singapore en av de
fyra s k Asiatiska tigrarna. Singapore har den storsta hamnen 1 virlden med
avseende pa tonnage och &r dven ett finansiellt centrum med vérldens fjarde
storsta valutahandelsmarknad efter London, New York City och Tokyo.
Tillverkningsindustrin stod 2005 for 26 procent av Singapores BNP och
omfattar frimst elektronik, petroleumforadling, kemi, verkstadsindustri,
likemedel och medicinteknik. Aven besksniringen i Singapore okar i
omfattning. Singapores ekonomiska utveckling har under en langre period
varit mycket positiv och regeringen har beslutat att kraftigt 6ka sin FoU-
budget och den har sdledes fordubblats ar 2006-2010 jamfort med 2001-
2005.

I Singapore mirks regeringens engagemang for att utveckla det
biomedicinska omradet tydligt i de investeringar man gjort i olika initiativ. |
ett samordnat program koordineras insatser av flera myndigheter for att
framja foretagsinvesteringar, FoU béde 1 offentliga institut och i foretag,
samt investeringar i infrastruktur och utbildning. Ett viktigt inslag ar
atgérder for att attrahera utldndska foretag och forskningsinstitutioner
liksom framstaende forskare.

Stora utldndska lakemedelsforetag attraheras att investera i Singapore med
proaktiva, mélinriktade och koncentrerade insatser. En annan strategi for att
bygga kritisk massa ar att forsoka samla aktorer geografiskt i det omrade
som kallas Biopolis. Langsiktigt hoppas man att tgidrderna ska stimulera
inhemsk innovationsférmaga. Man har finansieringsinstrument och
radgivningskapacitet for detta dndamaél. Ett starkt skydd for immateriella
rattigheter och tydliga riktlinjer nér det géller etiska fragestéllningar och
standarder for kliniska provningar har ocksé varit viktigt for att attrahera
utlindska investeringar. Utvecklingen av biomedicin i Singapore stimuleras
saledes pa flera sétt som beskrivs nedan.
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» Utldndska erfarenheter studeras for att identifiera god praxis innan man
oversitter dessa till Singapores forhdllanden och lanserar nya initiativ

* Internationella experter finns med i1 rddgivande grupper

* Forskning och entreprenorskap ér tidiga inslag i utbildningen

* De bista studenterna ges mojlighet att doktorera vid framstadende
utlandska ldroséten, pa villkor att de atervénder till Singapore efter
avslutad utbildning

* Rekrytering av framstdende internationella forskare sker med hjélp av
goda incitament for individen liksom goda forutsittningar for att bedriva
forskning

* Radgivning och offentligt riskkapital ges till nystartade foretag

* Investeringar i infrastruktur och byggnader genomfors for att skapa
attraktiva forsknings- och innovationsmiljoer

» Skattefordelar och andra incitament for internationella investeringar
finns

* En kraftig 6kning av offentlig FoU-finansiering pagér

Den ursprungliga visionen att skapa ett biomedicinskt kluster baserades i
forsta hand pa forvantningar om den globala marknadens tillvaxt, snarare dn
lokala eller regionala marknadsmdjligheter. I den andra fasen fokuserar man
ocksa pé den asiatiska hilsovardsmarknaden, genom att engagera lokala
sjukhus 1 translationell medicinsk forskning (from bench to bedside) och
didrmed dven oOka attraktiviteten for klinisk provningsverksamhet, liksom att
attrahera asiatiska patienter.

Det ar dnnu svart att bedoma vilken effekt det biomedicinska initiativet har
haft. Denna studie har inte heller forsokt att véirdera relationen mellan
investeringar och utfall. Sa hir langt star det 1 alla fall klart att Singapore
varit framgangsrika 1 att attrahera direktinvesteringar fran internationella
lakemedelsforetag, framforallt for tillverkning (33 enheter &r 2007), men i
Okande utstrackning dven for FoU (9 enheter ar 2007). Det finns idag ca 100
foretag inom likemedel och medicinteknik med totalt ca 10000 anstillda,
och antalet anstéllda har 6kat i stort sett linjért sedan 1980. Det biomedicin-
ska initiativet har alltsd inte annu medfort ndgon méarkbar 6kning av
tillvaxttakten. Industrin domineras av multinationella foretag, och
huvuddelen av de anstéllda finns inom tillverkning. De fortsatta och 6kande
investeringarna fran multinationella foretag i sévil forskning och utveckling
som tillverkning indikerar goda erfarenheter av att verka i Singapore.

Den bibliometriska analysen visar att man tycks vara pd vég att ocksa bygga
upp vetenskaplig excellens. Antalet publiceringar i tidskrifter med hég
genomslagsfaktor, visar pd en imponerande utveckling av forskningsbasen
inom relevanta omraden fran en tidigare lag niva, d4ven om den kraftiga
Okningen 2001 — 2003 ddampats nagot under 2004 — 2006. Man ser dnnu

142



bara begriansade tecken pa inhemsk innovation. Detta dr inte ovédntat med
tanke pa den korta tid det biomedicinska initiativet varit i kraft och de langa
ledtiderna for innovationer inom biovetenskap.

Att attrahera multinationella foretag och internationella forskare ser ut att
vara ett effektivt sitt att skynda pa utvecklingen. Det dr &n sa ldnge osédkert
hur effektiv denna strategi ar for att bygga upp egen innovationsformaga. En
bromsande faktor &r ett hierarkiskt samhillssystem med rotter i kultur,
traditioner och det politiska systemet. Enligt intervjuer leder detta till ett
beteende dar man soker undvika risker, bade inom foretagen och i den
offentliga sektorn och mellanchefer undviker till exempel att ta egna
initiativ. Efter examen strévar studenter ofta efter en mer sdker karridr inom
militdren, den offentliga sektorn eller utlindska foretag, 1 stéllet for en mer
riskfylld och kanske mindre lukrativ karridr som forskare eller i ett nystartat
foretag. Det finns, enligt intervjuerna, inte nagon tradition av kunskaps-
baserat foretagande inom detta omréade.

Aven om det ir tidigt att dra ndgra sikra slutsatser s pekar Singapores
erfarenhet pd att en ldngsiktig politik som koordinerar insatser dver olika
myndigheter kan frimja utvecklingen av ett biomedicinskt kluster med
foretag, framstdende forskningsmiljoer, kvalificerad arbetskraft och kanske
dven inhemsk innovationsformaga; detta i ett land som fran borjan saknade
de flesta av dessa ingredienser. Beslutsfattarna har visat lang uthallighet i att
stodja utvecklingen med stora investeringar.

For svensk forsknings- och innovationspolitik dr det viktigt att vara
medveten om och f6lja denna mélmedvetna insats 1 Singapore, och dverviga
om det finns anledning att utveckla kontakter mellan svenska forsknings-
och innovationsmiljoer och deras framvixande motsvarigheter 1 Singapore.

7.6 Storbritannien'®

Malet i Storbritannien ar att FoU-investeringarna ska uppga till 2,5 procent
av BNP ar 2014. For att nd detta mal maste industrins FoU-satsningar oka.
Industrins FoU-satsningar i relation till BNP har dock under senare ar gétt
ned och de var ar 2005 endast 1,08 procent av BNP, vilket oroar politiker.
Dotterbolag till utlindska foretag svarar for en forhallandevis stor andel av
FoU-utgifterna, ungefdr en tredjedel. Det ses som positivt och en indikator
pa att Storbritannien &r ett attraktivt investeringsland for kunskapsproduk-
tion. Den offentliga finansieringen av FoU har 6kat ndgot under senare &r.
Bland annat for att ytterligare integrera forsknings- och innovationsfrdgorna

120 Killa: A benchmarking study of the Swedish and British life science innovation systems
— Comparison of policies and funding, Bergqvist H., VINNOVA Analysis VA 2008:12
(2008)
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med néringslivsutveckling har regeringen i Storbritannien nu beslutat att sla

. .. . . 9 121
ihop de ministerier som har ansvar for dessa fragor = .

Kunskapsbasen och universitetssektorn i Storbritannien &r stark, vilket
indikeras av att landet dr hogt rankat (tvda efter USA) i termer av excellent
forskning. Beslutsfattare menar att forskningen inte lett till s& minga nya
forskningsbaserade foretag, varor eller tjdnster som man forvéntat.
Technology Strategy Board (TSB) hivdar att omséttningen av forskning till
nya varor och tjanster fortfarande ar en stor utmaning som behover snabbas
pa och dirfor har verksamhet for att frimja detta fatt 6kade anslag. Aven
inom biovetenskap ar kunskapsutbyte mellan akademi och industri liksom
kommersialisering av forskning en central utmaning. MRC, Medical
Research Council, har t ex en avdelning med 80 personer med uppgift att ta
upptackter till marknaden. De identifierar och skyddar forskning med
kommersiell potential och hjilper till med patentering och licensiering pa
den globala arenan. The Higher Education Innovation Fund frimjar
kunskapsutbyte mellan akademi och industri bl a genom att medfinansiera
samarbetsprojekt.

Allt sedan 1990-talet har kravet fran politiker 6kat pa departement och
forskningsrad att visa vilka samhéllsekonomiska effekter FoU-
finansieringen gett. Eftersom man anser att sannolikheten for succé och
finansiell avkastning dr hogre for licenser d4n genom att starta nya foretag
har man i regeringsstrategier forsokt frimja de forra. Licensieringen har
ocksé okat. Program har vidare startats for att forbattra marknadskunskap
vid universiteten t ex genom entreprendrsutbildningar och
inkubatorverksamhet.

Tillgadngen pa riskkapital har varit god liksom tillgéng till kapital fran
affarsidnglar. Under den finansiella krisen papekas fran industrin att det nu
ar en brist pa riskkapital. Det har linge ansetts vara en brist pa kapital i
tidiga skeden samt till unga tillvaxtforetag. Bristen ar speciellt akut inom
den biovetenskapliga sektorn dir osékerhet och risk dr hog. Atgirder har
vidtagits for att forsoka 16sa problemet. Till exempel kan riskkapitalbolag
och affarsanglar fa skattefordelar om portfoljen till 90 procent avser
investeringar 1 foretag 1 tidig utvecklingsfas. I juni 2009 beslot regeringen
skapa en ny riskkapitalfond, "UK Innovation Investment Fund”. Regeringen
har har avsatt 150 MGBP (177 MEUR) till fonden som ska medfinansieras
av privata aktorer. Fonden ska investera i redan existerande fonder
specialiserade inom fyra utpekade teknikomraden dir life science ar ett'?.

2! http://www.bis.gov.uk/
122 http://nds.coi.gov.uk June 29
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Ar 2007 transformerades TSB (Technology Strategy Board) frén en
radgivande till en verkstillande organisation, med en omfattande budget.
Den fick formell status av ett forskningsrad och ger rad till regeringen samt
utformar Teknologistrategin for Storbritannien. Ministrar fran olika
departement samlas i kommitteer for att 6ka samarbetet i genomforandet av
atgarder och samfinansiering av forsknings- och innovationsprogram.

Forandringar sker inom hédlsoomrédet. En ny organisation som ska koppla
samman MRC och NIHR (National Institute for Health Research) kommer
att finnas ar 2009, Office for Strategic Coordination of Health Research.
Forskningsradens gemensamma finansiering av program har stor betydelse i
Storbritannien ocksd inom biovetenskap. Program som dverbryggar
departementsgrinser dr ocksa i tillvaxt. P4 hidlsoomradet innebér bildandet
av OSCHR en 6kad samverkan mellan offentliga forskningsfinansiérer.
Organisationen &r t ex ansvarig for att ta fram en forskningsstrategi for
hilsoomradet.

Ett 6kat samarbete mellan industri och akademi var ett mél redan ar 2003
och en mingd atgirder har vidtagits for att fordndra den akademiska kultur
som motverkar samarbete med niringslivet. Industrin har fatt storre
inflytande pé politiken t ex genom att den dr med 1 styrningen av TSB
tillsammans med representanter fran akademi och industrirepresentanter
finns med i styrningen for en vixande andel av forskningsradens budget.

I Storbritannien har regering och myndigheter arbetat med att identifiera
teknologier som Storbritannien ska satsa pd. De definieras utifrdn
forskningsfalt som Storbritannien ar framstadende inom. I strategin ingar att
de globala utmaningarna ska hanteras genom att stirka dessa nationella
styrketeknologier och att skapa en attraktiv miljo for forskningsintensiv
industri. Regeringen har utvecklat strategiska planer for att handskas med
den 6kande globaliseringens utmaningar for ekonomin och forskningen.
Malet dr att bli en central kunskapsnod i1 den globala ekonomin och ett land
dér internationell foretagsamhet lokaliserar sin FoU. Stirkt internationellt
samarbete inom bioteknologi och biovetenskaperna med China, Japan och
Indien och USA har identifierats som en nyckel for att uppna excellent
forskning. Strategin innebér vidare att man bygger pa brittiska styrkor for att
attrahera utldndskt kapital. Ambitionen ir att bli vérldsledande pa att
omvandla kunskap till nya varor och tjinster, bland annat genom att
utveckla “’starka forskningsmiljoer” ("world centers of research
excellence”). Detta krédver 1 sin tur att anstrdngningarna koncentreras till
vissa teknologier.

TSB driver processen att identifiera teknologier som ska stddjas med
offentliga forskningsmedel. Utgéngspunkter &r att:

+ stimulera de sektorer och foretag dir kapacitet finns att bli bast i viarlden
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» fOrsédkra sig om att framvédxande teknologier blir morgondagens
tillvixtsektorer

Nyckelteknologierna viljs utifran deras potential att bidra till tillvixt av
brittisk ekonomi. Bland sju teknologier aterfinns biovetenskap och hélsa.
Inom detta félt identifieras sju omraden dér industriella behov foranleder
Okade investeringar ndmligen:

* Bioprocessing

* Integrated mammalian biology

» Exploitation systems biology

* Biocatalyst and biotransformation, genomics underpinning health care
+ Intelligent storage retrieval and analysis of large databases

» Crop science

* Bionanotechnology

Inom dessa omréden finansieras storskaliga, multidisciplindra projekt som
16ser problem av strategisk art. Ett omrdde som dr sédrskilt prioriterat av
regeringen dr stamcellsforskning ddr man satsat pa centrumbildningar,
nédtverk mellan nationella excellenta forskningsnoder och infrastruktur.
Prioriteringen av stamcellsomradet sammanfaller 4ven starkt med
Skottlands strategi. Detta har lett till ett flertal initiativ och investeringar i
forskning och innovationsprocesser i Skottland dar nationell och regional
finansiering samverkar. I satsningen ingdr dven att aktivt frimja utldndska
investeringar och etableringar dér etableringen av det svenska foretaget
Cellartis ar ett exempel. I det attraktiva erbjudande som foretaget fick ingick
bland annat ett offentligt medfinansierat forskningsprojekt (130 MSEK 6ver
3 ar) dér foretaget samverkar med en framstaende Skotsk forskningsmiljo,
liksom skatteincitament for FoU-investeringar och andra etableringsstod.

Rapporten om Storbritannien innehéller &ven en jimforelse mellan de
regionala innovationssystemen for ”life science” 1 Cambridge respektive
Uppsala.

7.7 Sydkorea

Sydkorea gor ambitidsa och fokuserade politiska insatser for att bli en
global aktdr inom “life science”. An s linge ir framgingarna begrinsade
och utvecklingen pi sikt ar svirbedomd. De inhemska likemedelsforetagen
ar av begréinsad storlek och med jamforelsevis laga FoU-investeringar, och
f4 internationella foretag har valt att lokalisera FoU till Sydkorea.

Potentialen ligger i stdllet i en livaktig sektor av nystartade avknoppnings-
foretag, speciellt inom cellterapi och stamcellsforskning. Man ser ocksa en
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mojlighet att dra nytta av Sydkoreas starka IT-sektor 1 konvergensen mellan
bioteknik, IT och nanoteknik.

Biovision 2016 &r en massiv strategisk satsning for att utveckla “life
science”-industrin, och en del 1 ambitionen ar att 6ka andelen FoU av BNP
till 5 procent ar 2012, samtidigt som man fordubblar den andel av detta som
investeras i langsiktig forskning.

Ett forsta Biovision-program lanserades 1994, p4 54 M USD (39 MEUR)
over 12 ér. Det har sedan f0ljts av ett betydligt mer ambitidst program,
Biovision 2016, dér flera ministerier samverkar for att under en tioarsperiod
investera 16.3 GUSD (12 GEUR). De statliga utgifterna for forskning inom
bioomradet uppgick ar 2005 till 1 187 M USD (855 MEUR)'*, vilket
motsvarar 15,3 procent av de totala offentliga utgifterna for FoU.
Biovetenskap ér ocksé ett av de omrédden som adresseras i programmet
World Class University, diar man investerar 825 M USD (594 MEUR) 6ver
fem ar for att rekrytera internationella toppforskare till sydkoreanska
universitet. Ca 30000 studenter examinerades ar 2005 med akademisk
utbildning inom biorelaterade &mnen och foretagen inom omradet
sysselsatte ca 12 000 personer ar 2004, varav nira 60 procent hade 1agst
master-examen.

Staten forsoker ocksd stimulera utlaindska direktinvesteringar genom
frihandelszoner: Incheon Free Economic Zone fokuserar till en del pa
bioteknik, liksom Osong Bio-Technopolis.

Fokusomraden

Ar 2007 identifierade Sydkoreas regering tio strategiska tillviixtomraden,
varav tre pa bioomrdden: "Bio-organ”, ”Bio-chip” samt bioldkemedel.

“Bio-organ” ir inriktat p4 artificiella organ samt xeno-transplantation'*. Ett
av malen 4r att massproducera klonade grisar for xeno-transplantation.

Eftersom Sydkorea redan har en stark halvledarindustri har man
forhoppningar om att kunna fa en ledande position i integrationen av IT,
bio- och nanoteknik. Bio-chip” handlar om att producera komponenter som
kan identifiera, mita halter av och analysera gener, proteiner och celler i
smé volymer. Tekniken véntas fa stor betydelse for att snabbt identifiera
mojliga ldkemedelskandidater, méta miljofororeningar, samt for medicinsk
diagnos.

12 OECD Science, Technology and Industry Scoreboard 2007
124 Transplantation av celler, vivnader eller organ ver artgrinser, kliniskt avses da frimst
fran djur till ménniska
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Sydkorea ligger langt framme inom stamcellsforskning och -behandling.
Flera foretag ligger redan i klinisk provning eller har fatt tillstand att borja
sdlja produkter. Detta dr ett omrade dér Sydkorea tror sig kunna ta en
ledande position.

Ar 2006 investerade Sydkorea 160 MUSD (115 MEUR) pa FoU-
infrastruktur inom omradet, en kraftig 6kning fran nivan 12 MUSD (8,6
MEUR) atta ar tidigare. Man har ocksa byggt upp ett forskningsinstitut med
inriktning pa molekylédrbiologi, biomedicin m.m., Bio-MAX Institute.

Forskningen inom biovetenskap har dkat sin konkurrenskraft, métt som
citeringar i SCIE, fran 29e plats i vérlden 1995 till 13e plats 10 &r senare (se
aven kapitel 4). Antalet patent dr dock fortfarande lagt: under ren 2002-
2005 beviljades 207 patent i USA med sydkoreanska forskare som
upphovsméin (se jaimforelser 1 kapitel 3.1).

Industri och marknadsutveckling

Den sydkoreanska ldkemedelsmarknaden &r den nionde storsta i varlden,
med en omsittning ar 2004 pa 9,6 GUSD (6,9 MEUR). Marknaden vaxer
ocksa snabbare dn virldsmarknaden. Samtidigt skérper de sydkoreanska
myndigheterna sikerhetskraven, med malet att nd samma nivd som Food &
Drug Administration i USA till 2010. Detta medfor att de flesta syd-
koreanska ladkemedelsforetag har tvingats gora stora investeringar och
uppgradera sina procedurer, for att kunna finnas kvar pa marknaden.

Sydkoreanska likemedelsforetag investerar i genomsnitt 4-6 procent av
omsittningen pa FoU, ldngt under de vérldsledande foretagens niva pa ca 30
procent. P& den nivan riskerar man att tappa ytterligare mark, snarare én att
nirma sig de ledande foretagen. Det begridnsade antalet egna originalpro-
dukter ar inte forvanande, da det endast dr 25 ar sedan sydkoreanska foretag
borjade bedriva FoU inom omradet, och de resurser som investerats hittills
varit begridnsade. Nu borjar detta forandras — 2006 fanns ca hundra projekt i
olika utvecklingsfaser, varar 33 i klinisk provning.

De stora sydkoreanska foretagskonglomeraten — ”Chaebols” — spelar en
begriansad roll inom Sydkoreas "life science”-industri. I stillet leds
utvecklingen av ett antal nystartade ”Bio-Ventures”, finansierade av
riskkapital eller affdrsanglar. Detta dr ett nytt fenomen — fram till ar 2000
hade Sydkorea strikta lagar som forbjod universitetsforskare att vara
engagerade i avknoppningsforetag. Ar 2006 fanns ca 600 foretag inom
omrddet, varav 42 noterade pd KOSDAQ. Huvudinriktningen dr pé
stamceller, cellterapi och cancerbehandling. Fa har 4nnu kunnat uppvisa
nagon uthéllig 16nsamhet. Foretagen dr ocksa sarbara med svag
internationell marknadsorganisation samt smala produkter och tjénster.
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Omradet diagnostik och medicinteknik har sannolikt béttre framtids-
forutsittningar: kraven pa provningar ar ldgre, samtidigt som Sydkorea kan
dra nytta av sin kompetens inom elektronikkomponenter. Hir har Sydkorea
mojlighet att bli globala ledare inom négra segment.

7.8 USA'®

USA star for ungefér hélften av véarldens FoU-investeringar och investerar
totalt ca 2,6 procent av BNP pé forskning och utveckling, men forsknings-
intensiteten varierar stort mellan delstaterna. Den federala staten dr den
storsta finansidren av FoU vid universitet och hogskolor.

USA iér och har lange varit ledande inom biomedicinsk forskning och
utveckling. Enligt en bedomning utfors 70 procent av vérldens FoU inom
medicin i USA'*. Manga av virldens ledande akademiska institutioner
finns 1 landet och en kultur positiv till innovation har resulterat i ett antal
regioner med starka universitet och foretag. Nagra exempel pa delstater med
saddana regioner dr Massachusetts, Kalifornien, Maryland och New York. De
amerikanska regioner som har hogst andel bioteknikpatent (i bred bemir-
kelse) finns 1 Kalifornien, Massachusetts och New York. Det dr dock
relativt fa universitet som har stora patentinkomster. Lakemedelsindustrin
utgdr den storsta industrigruppen inom den kemiska industrisektorn och den
har speciellt omfattande verksamhet i New Jersey, Pennsylvania och
Connecticut. Biomedicinskt aktiva foretag finns ocksa inom servicesektorn
for FoU. FoU-anlidggningar inom omradet finns i hog grad i Massachusetts,
Kalifornien och Pennsylvania.

Av de 20 foretag inom alla branscher som investerar mest 1 vérlden pa FoU,
ar tre multinationella ladkemedelsforetag med bas i USA: Pfizer, som
investerade 6,6 GUSD (4,8 GEUR) i FoU 2004 (nr 4 i rangordningen),
Johnson&Johnson, som investerar 5,2 GUSD (3,8 GEUR) (rang 10) och
Merck, som placerade sig pa 20e plats med 3,9 GUSD(2,8 GEUR). Som
jamforelse kan ndmnas att Merck investerade 0,1 GUSD (0,07 GEUR) mer
an AstraZeneca.

USA:s viérldsandel av patent inom bioteknik var 40,6 procent &r 2005, enligt
OECD'?”". Japan kom p4 andra plats med 17,0 procent medan EU

125 Hunnius Ohlin, Eva & Wikstrom, Martin A., "Life Science Research and Development
in the United States of America -An overview from the federal perspective”, ITPS
Washington D.C.

126 Milken Institute (2006) Mind to Market: A Global Analysis of University Biotechnology
Transfer and Commercialization

27 http://www.oecd.org/dataoecd/5/19/37569377.pdf
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tillsammans stod for 25,1 procent. Sveriges andel var 1,3 procent. De tio
viktigaste regionerna i varlden (2003-2005) var:

San Jose-San Francisco-Oakland, USA (5.7 procent)
Boston-Worcester- Manchester, USA (5.1 procent)

New York-Newark-Bridgeport, USA (3.8 procent)

San Diego-Carlsbad-San Marco, USA (3.2 procent)
Tokyo, Japan (3.1 procent)

Washington-Baltimore, norra Virginia, USA (2.9 procent)
Los Angeles-Long Beach-Riverside, USA (2.0 procent)
Philadelphia-Camden-Vineland, USA (1.9 procent)
Kanagawa, Japan (1.8 procent)

10 Danmark (1.7 procent)

O 0 3 O i A W N~

Federalt finansierad FoU inom biomedicin

Den storsta andelen av federala investeringar i biomedicinsk FoU gors
genom Department of Health and Human Services (HHS) och dess
myndigheter. National Institutes of Health, den storsta civilt orienterade
federala forskningsfinansiiren bedriver forskning vid bade egna
anlidggningar (intramural) och genom att finansiera verksamhet vid framfor
allt universitet och hogskolor (extramural). Andra federala myndigheter
involverade i1 biomedicinsk FoU inkluderar Center for Disease Control,
Food and Drug Administration, Defense Advanced Research Program
Agency (DARPA), National Science Foundation (NSF) med flera.

NIH, National Institutes of Health

For 2009 har NIH fatt sin forsta (inflationsjusterade) 6kning av budgeten
sedan 2003 och tilldelades dessutom &ver 10 GUSD (7,2 GEUR) extra i "the
American Recovery and Reinvestment Act” (ARRA). NIH totala budget
kommer ddrmed att nd nidra 41 GUSD (30 GEUR) under 2009. Manga andra
forskningsmyndigheter har ocksa tilldelats budgetokningar 2009 och den
nya administrationen verkar se investeringar i FoU som en viktig atgérd for
att bekdmpa den ekonomiska krisen.

NIH bedriver FoU genom sina 27 institut och centra, varav 24 arbetar med
att dela ut forskningsanslag. Nagra fokuserar pa specifika sjukdomar, medan
andra dr inriktade pé ett visst stadium i livet eller specifika organsystem. De
flesta instituten fér sin budget direkt fran kongressen, inte fran NIHs
centrala ledning. Varje institut eller centrum har sitt eget uppdrag, sin egen
budget, och gor sina egna prioriteringar. De flesta instituten bedriver en viss
andel egen forskning och utbildning (10 procent av NIHs budget) medan
huvuddelen av budgeten (83 procent) finansierar extern forskning och
utbildning.
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Vissa breda och/eller speciellt viktiga strategiska initiativ sker genom “’the
NIH Common Found” och the NIH Roadmap”. Den senare inrédttades 2002
for att adressera tvirgdende problem och snabbt finga upp nya idéer och
méjligheter. Man fokuserar pé tre huvudteman'*®, nya forskningsmetoder
(New Pathways to Discovery), Framtidens forskningsteam (Research Teams
of the Future) och framtidens kliniska forskning (Re-engineering the
Clinical Research Enterprise):

Tabell 6 NIH:s ”Roadmap”-initiativ

Common Fund/Roadmap by Initiative

New Pathways of Discovery
Molecular Libraries and Imaging
Building Blocks, Biological Pathways and Networks
Structural Biology
Bioinformatics and Computational Biology
Nanomedicine
Human Microbiome Project (new for 2008)
Epigenomics (new for 2008)
Genotype-tissue expression (new for 2008)
Research Teams of the Future
Interdisciplinary Research
High-risk Research
NIH Director’s Pioneer Award
NIH Director’s New Innovator Award
Transformative R01 Program
Public-Private Partnership
Re-engineering the Clinical Research Enterprise
Clinical Research Networks and NECTAR
Clinical Outcomes Assessment
Clinical Research Training

Kdlla: National Institutes of Health (2008)

Overvikt och fetma har dkat dramatiskt I USA under de senaste 20 &ren, och
skapar stora hélsoproblem. Eftersom omradet berér manga av NIHs institut
inrdttade man en samordningsgrupp 2003, the NIH Obesity Research Task
Force'”.

Cancer ér den nist storsta dodsorsaken i USA och de samhillsekonomiska
kostnaderna beréknas till mer &n 200 GUSD per ar. The National Cancer
Institute'’ (NCI) ir verldgset storst av NIHs institut, med en budget pa
4,792 GUSD (2007) (145 GEUR). Center for Disease Control (CDC) driver

ett speciellt program, National Comprehensive Cancer Control Program'’,

128 See ITPS report Medical Research in the United States (2004)
12 http://www.obesityresearch.nih.gov/about/about.htm

B0 http://www.cancer.gov

B http://www.cde.gov/cancer/nceep/
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som ger stdd till dtgarder for tidig diagnos, forbéttrade behandlingsmetoder
och okad livskvalitet. Ett nationellt cancerregister, The National Program of
Cancer Registries'*?, samlar data om cancerforekomst pa regional niva.
Speciella program é&r inriktade pa tidig upptéckt av brost- och livmoderhals-
cancer'®” liksom prostatacancer'**.

Hjéartsjukdomar och stroke dr nummer ett resp. tre pa listan dver dédsor-
saker i USA'®. Aven om dessa i forsta hand drabbar dldre sa okar
frekvensen i yngre dldrar.

SBIR, Small Business Innovation Research’®

Den federala regeringen stimulerar forskning och innovation i mindre
foretag pa flera sitt. Ett av de viktigaste dr programmet: “Small Business
Innovation Research” som alla federala forskningsmyndigheter med en
extramural budget dverstigande 100 MUSD méste driva. SBIR-programmen
utvirderades nyligen och kommer med all sannolikhet att fortsétta &ven om
mindre fordndringar kan komma att ske.

Privata forskningsfinansiarer

Ar 2006 finansierade stiftelser, icke vinstdrivande organisationer och privata
donatorer 7 procent av akademisk forskning i USA (3,2 GUSD, 2,3 GEUR)
7. Av statistiken framgér inte hur stor andel som avser medicin, men det
finns anledning att anta att sddana privata finansieringskallor &r speciellt
viktiga inom detta omrade.

Universitet

Amerikanska universitet kan vara antingen privata eller delstatliga. Privata
universitet kan né en storre autonomi jamfort med delstatliga beroende pa en
lagre grad av aktiv styrning fran delstaten. Forhallandena for privata
universitet varierar dock mycket, inte minst nér det giller formogenheten
som kan anvindas for att profilera universitetet. Vissa delstatliga universitet
far en relativt liten del av sin driftsbudget frdn den egna delstaten. Tva
universitets som i fallstudier analyserats mer i detalj &r Duke University
(privat) och University of Massachusetts (delstatligt) som bada investerar i

translationell forskning'*®.

B2 http://www.cde.gov/cancer/nper/

133 http://www.cde.gov/cancer/nbecedp/

3 http://www.americanprostate.org/

133 http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/heartdiseases.html

3¢ http://www.sba.gov/aboutsba/sbaprograms/sbir/index.html

57 http://www.nsf.gov/statistics/seind08/c5/c5s1.htm

8 Hunnius Ohlin E. och Wikstrom M.A., "Life Science Research and Development in the
United States of America -An overview from the federal perspective”, ITPS Washington
D.C., VINNOVA Analysis VA 2009:15 (2009)
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Kommersialisering av hégskoleforskning

Sedan 1980 dger amerikanska universitet normalt resultaten fran forskning
som finansierats med offentliga medel (Bayh-Dole Act"’ )of 1980, och de
flesta forskande universitet har idag sérskilda enheter for att stodja
kommersialisering.

Tre patentklasser med anknytning till biomedicin dominerar universitetens

patentering och stod 2005 for mer 4n en tredjedel av beviljade patent med

. . .. 14
universitet som dgare'*’:

* Léakemedel och biologiskt aktiva substanser (15,4 procent)
» Kemi, molekylidrbiologi och mikrobiologi (13,8 procent)
* Organiska substanser (5,6 procent)

19 http://en.wikipedia.org/wiki/Bayh-Dole_Act
140 Man bor beakta att patentskydd ér speciellt viktigt inom detta omrade; andra vigar till
kommersialisering kan spela en storre roll inom andra teknikomraden.
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Appendix

1. Rapporter inom projektet

Nedan listas rapporter som anvints som underlag for denna studie. Dessa
studier har antingen genomforts inom ramen for projektet eller finansierats/
samfinansierats eller gjorts pa uppdrag av projektet. Ett fatal studier &r dnnu
inte fardiga. Samtliga publicerade rapporter kan bestéllas eller laddas ner via
linken nedan:

www.VINNOVA.se/life_science _benchmarking

Industrifokus

*  Why is Danish life science thriving? A case study of the life science
industry in Denmark, S. Gestrelius, Medicon Valley Alliance (MVA)
[VINNOVA Analysis VA 2008:09]

* National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology,
pharmaceuticals and medical technology in Denmark in comparison
with Sweden, S. Gestrelius, MVA, A. Sandstrom, VINNOVA och T.
Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis VA 2008:10]

* Biotechnology, pharmaceuticals and medical technology in Sweden
2007 - National and regional cluster profiles, H. Bergqvist och A.
Sandstrom, VINNOVA och T. Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis
VA 2007:16]

* Regional cluster profile — Companies in biotechnology and
pharmaceuticals in Cambridge, UK, H. Bergqvist och A. Sandstrom,
VINNOVA och T. Dolk, Addendi AB [arbetsmaterial]

* Investment climate — Utldndska investeringar i den svenska life science-
industrin, framgangar pa ett sluttande plan, B. Bergstrand, BBD
Corporate Communications (ISA, LIF och VINNOVA) (2008)

* Looking over the shoulders of giants — A study of the geography of big
pharma R&D and manufacturing operations, J. Lindman, J. Timsjé och
N. Ozbek [VINNOVA Analysis VA 2008:13]

* Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in
the Swedish biotech industry 2007, SwedenBIO, ISA och VINNOVA
(2007)

» Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in
the Swedish biotech industry 2008, SwedenBIO, ISA och VINNOVA
(2008)

» Pipeline analysis — An analysis of the clinical development pipeline in
the Swedish biotech industry 2009, SwedenBIO, ISA och VINNOVA
(2009)
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Forsknings- och innovationsmiljoer

Genomik och proteomik: Genomics and Proteomics Stanford — KTH, A.
Branting och A. Sandstrom, VINNOVA [arbetsmaterial]

Skogsbioteknik: Forest Biotechnology at Umea Plant Science Centre
(UPSC), J. Brandstrém, P. Sandgren och A. Sandstrom, VINNOVA
(2007)

Neurovetenskap: The Departments of Neuroscience at the Karolinska
Institute and Columbia University A limited Comparative Study, M. A.
Wikstrom ITPS Washington (2008)

Medicinteknik: A networking success — The expansion of Medical
Technology Education & Commercialization at Stanford University
(1997 to 2007), E. Pineiro och B. Guve, CTMH KTH (2007)

Strategiska omraden

Medicinteknik: Action MedTech - Key Measures for Growing the
Medical Device Industry in Sweden, McKinsey (2007)

Vivnadsregenerering och regenerativ medicin: Swedish possibilities
within Tissue Engineering and Regenerative Medicine, A. Rickne,
Lunds universitet och Dahmén Institutet och A. Sandstréom VINNOVA
[VINNOVA Analysis VA 2009:04]

Kemisk biologi: Chemical Biology in the USA, M.A. Wikstrom, ITPS
Washington (2008)

Systembiologi och nanomedicin: Two of the “new” Sciences -
Nanomedicine and Systems Biology in the United States, M.A.
Wikstrom, Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvérderingar och analyser,
Washington [VINNOVA Analysis VA 2009:16]

Industriell bioteknik: Benchmarking Study on Industrial Biotechnology,
M. Jarekrans, VINNOVA (2008)

Landerstudier

Kanada: [kommande rapport]
Kina: B. Hammarberg, ABD Life Sciences Ltd.[arbetsmaterial]
Danmark:

Why is Danish life science thriving? A case study of the life science
industry in Denmark, S. Gestrelius, MVA [VINNOVA Analysis VA
2008:09]

National and regional cluster profiles — Companies in biotechnology,
pharmaceuticals and medical technology in Denmark in comparison
with Sweden, S. Gestrelius, MVA, A. Sandstrom, VINNOVA och T.
Dolk, Addendi AB [VINNOVA Analysis VA 2008:10]

Japan: Policies for Life Sciences and Biotechnology in Japan, L.
Stenberg, VINNOVA [preliminér version]

Singapore: Singapore — Aiming to create the Biopolis of Asia, A.
Sandstrom [VINNOVA Analysis VA 2009:13]
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*  Sydkorea: B. Hammarberg, ABD Life Sciences Ltd. [arbetsmaterial]

o Storbritannien: A benchmarking study of the Swedish and British life

science innovation systems — Comparison of policies and funding, H.
Bergqvist [VINNOVA Analysis VA 2008:12]

» USA: Life Science Research and Development in the United States of
America - An overview from the federal perspective, E. Hunnius Ohlin
och M.A. Wikstrom, ITPS Washington D.C. [VINNOVA Analysis VA
2008:12]

2. OECDs bioteknikdefinition

Definitionen av bioteknik ar avsiktligt bred. Den técker alla moderna
biotekniker, men ocksa manga traditionella eller nérliggande aktiviteter.
Darfor ska den alltid atfoljas av nedanstaende lista, vilken operationaliserar
OECD:s definition som lyder:

Tillampning av vetenskap och teknik pa levande organismer eller delar,
produkter och modeller av levande organismer for att forédndra levande eller
icke levande material i syfte att producera kunskap, varor och tjdnster.

Lista over biotekniker

Foljande lista 6ver biotekniker fungerar som en riktlinje for tolkning av
ovanstaende definition. Listan dr mer dversiktlig 4n uttémmande och
kommer sannolikt att &ndras med tiden allteftersom datainsamling och
biotekniska aktiviteter utvecklas.

DNA/RNA: genomik, farmakogenomik, gensonder, genteknik, DNA/RNA-
sekvensering/syntes/amplifiering, profilering av genuttryck och anvindning
av antisensteknik.

Proteiner och molekyler: sekvensering/syntes/teknik av proteiner och
peptider (inklusive hogmolekyldra hormoner); forbéttrade tillforselmetoder
for hogmolekylira ldkemedel; proteomik, proteinisolering/separering och
rening, signalering, identifiering av cellreceptorer.

Cell- och vivnadsodling samt teknik: cell/vivnadsodling, vavnadsteknik
(inklusive vavnadsstrukturer och biomedicinsk teknik), cellfusion,
vaccin/immunstimulerande medel, embryomanipulering.

Processbiotekniker: fermentering med anvandning av bioreaktorer,
biobehandling, biolakning, biopulping, bioblekning, bioavsvavling,
bioremediering, biofiltrering och fytoremediering.

Gen- och RNA-vektorer: genterapi, virala vektorer.

Bioinformatik: konstruktion av databaser for genom, proteinsekvenser;
modellering av komplexa biologiska processer, inklusive systembiologi.
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Nanobioteknik: tillampning av nano/mikrofabrikationsprocesser och verktyg
for tillverkning av utrustning for studier av biosystem och applikationer for
lakemedelstillforsel, diagnostik etc.

3. Bibliometri

Medicinska kategorier

ALLERGY; ANATOMY & MORPHOLOGY; ANDROLOGY;
ANESTHESIOLOGY; CARDIAC & CARDIOVASCULAR SYSTEMS;
CLINICAL NEUROLOGY; CRITICAL CARE MEDICINE; DENTISTRY,
ORAL SURGERY & MEDICINE; DERMATOLOGY; EMERGENCY
MEDICINE; ENDOCRINOLOGY & METABOLISM;
GASTROENTEROLOGY & HEPATOLOGY; GERIATRICS &
GERONTOLOGY; HEALTH CARE SCIENCES & SERVICES;
HEMATOLOGY; INFECTIOUS DISEASES; INTEGRATIVE &
COMPLEMENTARY MEDICINE; MEDICAL ETHICS; MEDICAL
INFORMATICS; MEDICAL LABORATORY TECHNOLOGY;
MEDICINE, GENERAL & INTERNAL; MEDICINE, LEGAL,;
MEDICINE, RESEARCH & EXPERIMENTAL; NURSING; NUTRITION
& DIETETICS; OBSTETRICS & GYNECOLOGY; ONCOLOGY;
OPHTHALMOLOGY; ORTHOPEDICS; OTORHINOLARYNGOLOGY;
PARASITOLOGY; PATHOLOGY; PEDIATRICS; PERIPHERAL
VASCULAR DISEASE; PHARMACOLOGY & PHARMACY;
PHYSIOLOGY; PSYCHIATRY; PUBLIC, ENVIRONMENTAL &
OCCUPATIONAL HEALTH; RADIOLOGY, NUCLEAR MEDICINE &
MEDICAL IMAGING; REHABILITATION; REPRODUCTIVE
BIOLOGY; RESPIRATORY SYSTEM; RHEUMATOLOGY;
SUBSTANCE ABUSE; SURGERY; TOXICOLOGY; TROPICAL
MEDICINE; UROLOGY & NEPHROLOGY

Biovetenskapliga kategorier

BIOCHEMISTRY & MOLECULAR BIOLOGY, CELL BIOLOGY,
NEUROSCIENCES, IMMUNOLOGY, GENETICS & HEREDITY,
BIOTECHNOLOGY & APPLIED MICROBIOLOGY, BIOCHEMICAL
RESEARCH METHODS, DEVELOPMENTAL BIOLOGY, BIOLOGY,
EVOLUTIONARY BIOLOGY and BIOPHYSICS
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Medicinska tidskrifter

Figur 24 Antal artiklar i relation till folkméngd for de 19 liinder med storst
publikationsvolym i medicinska vetenskapliga tidskrifter med en genomslagsfaktor

storre dn sex, aren 1996-2006

No. articles / Population

Figur 25 Antal artiklar i relation till BNP (tusental USD i kopkraftskorrigerade
lopande priser) for de 19 liinder med storst publikationsvolym i medicinska
vetenskapliga tidskrifter med en genomslagsfaktor storre én sex, aren 1996-2006

No. articles / GDP
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Biovetenskapliga tidskrifter

Figur 26 Antal artiklar i relation till folkméngd for de 19 liinder med storst
publikationsvolym i biovetenskapliga tidskrifter med en genomslagsfaktor storre fin

sex, aren 1996-2006
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Figur 27 Antal artiklar i relation till BNP (tusental USD i kopkraftskorrigerade
lopande priser) for de 19 léinder med storst publikationsvolym i biovetenskapliga
tidskrifter med en genomslagsfaktor storre éin sex, aren 1996-2006

No. articles / GDP
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Swedish Competence Research
Centres - within the Transport Sector

and funded by VINNOVA

E-tjanster i offentlig verksamhet. For
engelsk version se VI 2006:18

VINN Excellence Center - Investing
in competitive research milieus
Relationships between R&D
Investments, Innovation and
Economic Growth - A Conference
Summary
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Arbetslivsutveckling for global
konkurrenskraft

Innovationspolitik och tillvixt -
En seminarierapport frin Svenskt

Niringsliv, IF Metall och VINNOVA

Den kompetenta arbetsplatsen
- Forskning om kompetems i
arbetsplatsens relationer. Programkatal

Nya méjligheter f6r sma och
medelstora foretag - Rapport
frain VINNOVAS seminarium for
smaforetag 3 september 2008

"No wrong door” alla ingéngar leder
dig ritt! - Erbjudande frin nationella
aktorer till smi och medelstora féretag

Forskning om kvinnors foretagande -
Presentation av projekten. For engelsk
version se VI 2008:23

MERA-programmet - Projektkatalog
2008

The MERA-program - Project
Catalogue 2008

VINNVAXT - A programme to get
Sweden moving! Regional growth
through dynamic innovation systems

Research on Women's
Entrepreneurship - A presentation
of the ten projects funded by the
programme. For svensk version se VI
2008:19

Mobilitet, mobil kommunikation och
bredband - Branschforskningsprogram
for IT & telekom

The Future in clean Transport -
Stockholm 2009

VINNOVA Policy VP 2009:
TRANSAMS uppfoljning

av "Nationell strategi for
transportrelaterad FUD” dren 2005 -
2007.Tva uppféljningar - en for 2005
och en for 2006 - 2007. Finns endast
som PDF

VINNOVAS internationella strategi

- att frimja héllbar tillvixt i Sverige
genom internationellt forsknings- och
innovationssamarbete

VP 2008:

Forskning och innovation fér hallbar
tillvixt - VINNOVAs forslag till
forsknings- & innovationsstrategi

2009-2012
Offentlig upphandling som drivkraft

for innovation och fornyelse. Finns
endast som PDF. For engelsk version se
VP 2007:03

VINNOVA Rapport VR 2009:

AfFirsutveckling inom trimaufaktur
och mébler - hur skapas effektivare
virdekedjor? Finns endast som PDF

Anvindarna och datorerna - en

historik 1960 - 1985
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First Evaluation of the Berzelii
Centra Programme and its centres
EXSELENT, UCFB, Uppsala Berzelii
& SBI Berzelii

Evaluation of SAFER — Vehicle and
Traffic Safety Centre at Chalmers - a
Centre of Excellence with financing
from VINNOVA. Finns endast som
PDF

Utvirdering av forskningsprogrammet
SkeWood. Finns endast som PDF
Managing and Organizing for
Innovation in Service Firms - A
literature review with annotated
bibliography. Finns endast som PDF

Den tjinstedominanta logiken -
Innebérd och implikationer for policy.

Tjénster och relaterade begrepp -
Innebérd och implikationer for policy.

Underlag f6r VINNOVAS satsningar
inom transportsikerhetsomridet.

Finns endast som PDF

Utmaningar och kunskapsbehov - Om
innovation, ledning och organisering

i nio olika tjinsteforetag. Finns endast
som PDF

De tva kulturerna pé Internet - En
utmaning for féretag, myndigheter och
organisationer. Huvudrapport
Uppfoljning av VINN NU-féretag
Kartliggning av svensk FoU inom
omréidet I'T och milj6 - med fokus pa

teknikens indirekta och systemmissiga

effekter. Finns endast som PDF

Forska&Vix - Hallbar tillvixt genom
forskning och utveckling i Smé- och
Medelstora Foretag

Tjénsteinnovationer for tillvixt

Behovet av genusperspektiv - om
innovation, hillbar tillvixt och
jamstilldhet. Finns endast som PDF

Ekonomisk omvandling och
makrologistiska kostnader. Finns
endast som PDF

En undersokning av innovativa
foretags syn pa strategiskt
utvecklingsarbete i sparet av
ligkonjunkturen. Finns endast som

PDF

The Public Sector - one of three
collaborating parties. A study gf
experiences from the VINNVAXT

programme.

Frin hantverkskilt till histforetag -
Genusperspektiv pa innovation och
jimstilldhet

Innovationer fér hallbar vard och
omsorg - Virdeskapande vard- och
omsorgsprocesser utifrin patientens

behov
Organising Work for Innovation and
Growth. Experiences and efforts in ten
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VR 2008:
Mot bittre vetande - nya vigar till
kunskap pé arbetsplatsen

Managing Open Innovation - Present
Findings and Future Directions

Framtiden ér 6ppen! Om problem och
mojligheter med 6ppen killkod och
oppet innehall

First Evaluation of the Institute
Excellence Centres Programme

Utvirdering av det Nationella
Flygtekniska forskningsprogrammet
- NFFP. Evaluation of the Swedish
National Aeronautics Research

Programme - NFFP

Utvirdering av Vehicle - Information
and Communication Technology
programmet - V-ICT

Kartliggning av ett halvt sekels
jamstilldhetsinsatser i Sverige

Politiken, offentlig verksamhet - en av
tre parter i samverkan

Forsknings- och innovationspolitik i

USA - Niringslivets fem roller

"Born to be wild” - 55+... eller hur
férvandla en global demografisk
forindring till ett svenskt styrke- och
tillvixtomride?

DYNAMO 2 i halvtid - Rapport frin
VINNOVAS konferens pi Ulfsunda
slott 10 - 11 april 2008

VINNVAXT II - Generalist and
Specialist Evaluation of process and
knowledge development 2004 - 2007

Svensk makrologistik
- Sammansittning och

kostnadsutveckling 1997 - 2005

Leading Companies in a Global Age -
Managing the Swedish Way

Chefskapets former och resultat. Tva
kunskapsoversikter om arbetsplatsens

ledarskap

NRA Security - Swedish industry
proposal for a National Research
Agenda for security

University strategies for knowledge
transfer and commercialisation - An
overview based on peer reviews at 24
Swedish universities 2006

Virda idéerna! - Trots ménga
framgéingsrika projekt inom vérd och
omsorg skapas inte varaktiga effekter.
Varfor forvaltas och utnyttjas inte
idéerna?

Growth through Research and
Development - what does the research
literature say?

Sesam 6ppna dig! Forskarperspektiv

pa kvinnors féretagande
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