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elSi - en e-learning plattform for att underlatta internationalisering

Life science-sektorn har aldrig varit sa global som nu och det finns ett 6kande behov av internationella

e-learning for

Life Sciences internationalisation

samarbeten och etableringar pa starka tillvaxtmarknader utanfér Europa.

For att utvérdera méalmarknaderna och lyckas med etableringarna kravs en god forstaelse for life science

sektorn pa malmarknaderna samt specifik interkulturell affarskompetens.

Den nya e-utbildningsplattform eLSi hjalper dig med detta genom att erbjuda en gratis interaktiv plattform

med online-resurser for atta utom-europeiska malmarknader med hog tillvéxt.

Ar ni i ett tidigt skede av er internationaliseringsstrategi och vill veta mer om dessa marknader? Elsi ger
dig tillgang till en rad dokument och filmer med grundlaggande information om bl.a. strukturen pa den
lokala life science marknaden, nyckelaktérer i branschen, landspecifika regulatoriska bestémmelser och

affarskulturen m.m.

Har ni redan bestdmt er eller etablerat er pa nagon av marknaderna pa plattformen? Da kan ni istéllet
hitta praktisk information om hur man startar upp dotterbolag i landet, lokala férhandlingsprocessen,

afférsetikett och spraktips m.m.

elLSi — en buffé av anvandbart och [attsmalt material

Varje malmarknad pa plattformen &r indelad efter land i definierade informationspaket som kan lasas
oberoende av varandra och inte krdver mer an 10 minuter for fa en éversikt av @mnena. Materialet

tacker dessa fem huvudomradena pa vardera malmarknad:

Aktuella laget for life science branchen just nu

Life science affarsklimat, kultur och férhandlingsprocessen
Affarsetikett

Starta foretag

Sprak férutséttningar och tips

Material som ingar:

Insiktsfulla rapporter om life science sektorn och dess reglering

Kartor med life science-hotspots for varje land.

Regulatoriska riktlinjer och viktiga nyckelaktérer

Videoklipp med branschexperter om afférskultur och vad man ska ténka pa
Webblankar for ytterligare information

elLSi — ett verktyg inte bara for utvecklingsbolag utan aven for
andra mottaga

Flexibiliteten i Elsi-plattformen gér det anvandbart fér manga aktorer t.ex:

Beslutsfattare i Idkemedel, medicinteknik, bioteknik och hélsovardsbolag
Affarskonsulter och yrkesutbildningsleverantorer

Kultur-och spraktjansteleverantérer

Klusterorganisationer, inkubatorer och regionala utvecklingsaktérer med foretagsstéd



Australien

Australien har engelska som officiellt sprak och en hégutbildad befolkning fran éver 200 lander
som atnjuter en relativt hég levnadsstandard. Australien erbjuder investerare manga férdelar,
bl.a. investeringsméjligheter till lag kostnad/lag risk samt frihandelsavtal med manga av sina
regionala partners inklusive avtal med lénder i ASEAN (Association of Southeast Asian Nations)
gruppen, Chile, Nya Zeeland, Singapore, Thailand och USA. Dessa bilaterala handelsavtal ger
konkurrensférdelar for internationella investerare verksamma pa dessa marknader.

Australien har uppfattats som en hotspot for life science i Gver 10 ar med en &kning fran 190 life
science foretag ar 2001, till dver 1000 bioteknik/medicintekniska féretag 2011. Dessa fordelas pa
60% rod bioteknik (hélsorelaterad), 20% grén (jordbruk och livsmedel relaterad), och omkring 4%
gra bioteknik (miljcrelaterad).

Sektorn bestar framst av sma och medelstora privata och offentliga féretag, lokaliserade
huvudsakligen i de fem stora kuststdderna som har en mycket transparent affarsstil och forstar
behovet av internationell handel. Lukrativa skatteavdrag gor Australien till ett mycket attraktivt val
for utlandska investerare.

73% av lakemedelsférsaliningen tacks av det nationella sjukvardssystemet. De flesta av dessa ar
terapeutiska (48%) medan medicinsk utrustning och diagnostik utgor 38%.

Befolkning 22M
Area 7,7M km2
BNP 1,525 miljarder $(US)

400 Biotech bolag,
600 Medtech bolag.




Brasilien

Som en del av BRIC-ldnderna ar Brasilien en av de snabbast vaxande ekonomierna, dar life
science delen av ekonomin &r diversifierad och snabbvéxande, sarskilt inom hélsa och djur och
jordbruks bioteknik.

Brasiliens ekonomi &r den sjunde stérsta i varlden och férvantas véxa i en takt av 12 procent
per ar och bestar huvudsakligen (85%) av mikro- och smaféretag. Inkubatorer och Science
parks spelar en viktig roll fér att stimulera life science start-ups. De ligger vanligtvis pa en
omséttning kring US$ 500 000 eller mindre, och kdnnetecknas av ett starkt teknikfokus och hég
innovationspotential.

Strategiska féretagssamarbeten ar mycket attraktiva fér Brasilien, eftersom bidrar till kompetens
och teknikutvecklingen i landet. Det finns en hég grad av 6verlapp mellan de utmaningar som life
science-féretag stalls infér och de kunskaper och resurser som finns tillgéngliga fér medelstora
och stora féretag i landet, vilket skapar goda affarsméjligheter for europeiska ldkemedel och
medicinteknikbolag.

Sjukvarden &r viktig for biotekniksektorn, dér Brasilien bjuder pa stora méjligheter bade for
teknikéverforing och direktinvesteringar.

Befolkning 201 M (2013)
Area 8,5M km2
BNP 2,476 miljarder $(US)

Varde pa lakemdelsse-
ktorn $22 miljarder US
(2010)




Kina

Efter tre decennier med varldens snabbaste tillvéxt, ar Kinas kustomraden, Peking och
Shanghai samt nagra andra platser i &stra delen av landet de mest utvecklade med storskalig
hégteknologisk industri -och vetenskapsparker. Detta har skapat levande internationella miljoer
for forskning och utveckling. De flesta globala ldkemedels-och medicinteknikféretag har nu
anldggningar i Kina och med stigande tillverkningskostnader férskjuts fokus fran ren produktion
mot innovation och utveckling av nya produkter. Denna utveckling har paskyndats av att manga
kineser som atervander fran sin utbildning utomlands (oftast USA) startar nya féretag.

Kina erbjuder idag stora méjligheter inom life science och sjukvardssektorn, med en stark
vetenskaplig bas pa universiteten, en reformerad och expanderande hélso-och sjukvard

och en kraftfull Idkemedelsindustri. Efterfragan pa innovativa ldkemedel 6kar kontinuerligt,
men en mycket segmenterad marknad och starka kulturella skillnader kan vara ett signifikant
hinder fér framgangsrik etablering. Kina har en ambitis innovationsstrategi dar bioteknik och
|dkemedelsutveckling ses som nyckelomraden och dar ekonomiska incitament inom denna
sektor dven ar tillgénglig for utléndska foretag forutsatt att de samarbetar med kinesiska bolag.
Regulatoriska fragor, t.ex. om tillstand fér marknadsféring av lakemedel och medicintekniska
produkter, hanteras av den centrala myndighet CFDA. Patentskydd och IP rattsliga fragor, som
historiskt sett varit ett problem i Kina, haller pa att atgardas och foérbattras. Manga inhemska
kinesiska féretag brottas sjélva med detta och har gjort IP-skydd till en viktig fraga fér regering
och lagstiftning. Life science produkter och projekt &r ofta bra skyddade pa grund av sin
inneboende komplexitet och den specialistkompetens som krévs, men europeiska féretag bér
dock inte underskatta effekterna av kulturella skillnader som kan férsvara férhandlingar med
kinesiska partners.

Befolkning 1.364 miljarder
(2013)

Area 9,7M km2
BNP 8,358 miljarder $(US)




Indien

Indien &r den stérsta demokratin i varlden, och samtidigt en av de snabbast véxande
industrialiserade ekonomierna. Statlig politik har gynnat biotekniksektorn, som sett en tillvaxt fran
US$ 500 milj. ar 2003 till US$ 4 miljarder under 2011, en kontinuerlig &rlig tillvaxt pa 20%.

Life science och hélsovardssektorn har potential att véxa i en takt av 25-30% och generera
intakter pa 100 miljarder dollar vid 2025. | och med detta stéar Indien pa tréskeln till ett
decennium av innovation och indiska life science féretag star rustad att [6sa manga utmaningar
inom hélsa, matférsérjining och brénslesékerhet. Dessa omraden &r grundldaggande for Indiens
forutsattningar att utvecklas till en bioekonomi. Potentialen ligger framst inom biologiska
ldkemedel, och da framférallt biosimilars och vaccintillverkning, stamceller, medicinsk
utrustning samt diagnostik. Indien &r dessutom starkt inom uppdragsforskning och tillverkning,
agrobioteknik /grén bioteknik samt biosanering och bioenergi.

Indien har potential att bli ett globalt centrum fér forskning och utveckling samt produktion inom
alla life science omraden.

Befolkning 1.243 miljarder
(2013)

Area 3,3M km2
BNP 1,872 miljarder $(US)




Japan

Japans lakemedels och sjukvardsmarknad ar den nast storsta efter USA och forvantas oka vasentligt i
framtiden for att mota behoven hos deras aldrande befolkning. Detta mérks bl.a pa att japanska staten
kontinuerligt genomdriver policys for férebyggande medicin fokuserat pa aldersrelaterade sjukdomar.
Den japanska marknaden fér medicinteknik ligger pa tredje plats i vérlden, efter USA och Tyskland,
och férvéntas 6ka avsevart under de kommande aren. De har en mycket konkurrensutsatt marknad

for diagnostiska bildsystem och exporterar hélften av alla produkter som tillverkas. Marknaden fér
terapeutiska instrument ar &r daremot till stor del beroende av importerade produkter. Utsikterna for
nya medicintekniska produkter &r goda dér man kan dra nytta av Japans hégt utvecklade teknikbas
inom elektronik och IT.

Manga europeiska life science bolag drar férdel av den starka och allt Sppnare japanska life science
marknaden som erbjuder méjligheter till samarbeten inom flera olika vetenskapliga omraden, t.ex.
protein och stamcellsforskning. Framférallt ar utvecklingen inom nésta generations drug delivery system
(DDS), kombinationsprodukter av ldkemedel/medicinteknik samt molekylér imaging inom nanomedicin
Fé stark frammarsch. Den japanska lakemedelsindustrin visar ett aktivt intresse fér samarbeten,
icensaffarer, M&A och Gppnar sig mer och mer for internationella partners. Europeiska sma och
medelstora bolag med sina innovativa produkter och tjanster vérderas hégt i Japan och gynnas av en
snabb och uthallig Ibnsamhet pa den japanska marknaden.

Kardiovaskuléra lakemedel &r det starkaste terapeutiska omradet men ocksa flera nya cancer ldkemedel
star pa tur for godkannande. Tillvéxten inom bioteknikbaserade antikroppar och smamolekyl ldkemedel
har varit betydande och flera utlandska bolag har haft enastaende |6nsamhet inom detta omrade. Den
expanderande vardsektorn erbjuder ocksd manga méjligheter inom generika och receptfria ldkemedel
(OTC) samt inte minst hélsotjanster.

Japan erbjuder sarskilt utvecklingsstod fér bolag med lakemedel som tillgodoser stora medicinska
behov men som &r svarsalda t.ex orphan ldkemedel, och vissa vacciner. Dessa stod ér tillgéangliga

dven for icke-japanska féretag. Stéd finns dven for japanska bolag som har patent pa manga aktiva _
ingredienser i receptbelagda lakemedel som nu férvéntas komma ut som generika pa marknaden. Aven
har kan icke-japanska bolag dra nytta av stodet genom féretagssamarbeten med inhemska bolag.

Befolkning 127 M (2013)
Area 0.38M km2

BNP 5,960 miljarder $(US)




Mellanostern

Mellandstern fortsétter att utvecklas med enorma majligheter till utlandska investeringar och
fortsatt ekonomisk tillvaxt och efterfragan pa lampliga mediciner och sjukvard. Manga av de
regionala myndigheterna har riktlinjer fér, och strévar efter diversifiering och uppmuntra darfor
utlandska sma och medelstora féretag och multinationella bolag att investera.

Det finns en starkt véxande efterfragan pa ldkemedel och vardtjanster, vilket innebér att
utsikterna ar utmarkta fér den medicintekniska industrin och Idkemedelsindustrin. Halso-
sjukvardsmarknaden férvantas vaxa med en arlig tillvaxt pa 11% fran US$ 25 miljarder &r 2010
till US$ 43,9 miljarder 2015. Oppen och sluten vérd férvéntas st for 82% respektive 18% av
marknaden.

Mellandstern regionen har haft en 6kning i férekomsten av livsstilssjukdomar,

och sjukvardskostnaderna stiger pa grund av ny och avancerad teknik samt héga
lékemedelskostnader. Studier tyder pa att ny medicinsk teknik héjer sjukvéardskostnaderna med
38-62%. Det finns méanga sjukhusbyggnads-projekt, men den stérsta tillvéxtpotentialen och
outnyttjade majligheterna ligger i mindre kliniker som sérjer f6r varden i lokala bostadsomraden.
Regionen har en lagkostnads profil som vardgivare, vilket férvéantas leda till omfattande
"sjukvardsturism” likval som service till den inhemska véxande aldrande befolkningen.

Befolkning 120 M (2013)
Area 3,9M km2

BNP 1,740 miljarder $(US)
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SydKorea

Sydkorea anses idag som en av de framsta investeringsplatserna i Asien och Stillahavsomradet,
med stark ekonomisk tillvéxt och ett allt mer gynnsamt foretagsklimat. Det finns en oerhérd
tillvéxtpotential inom life science industrin med ett stark statligt stéd, hégutbildad befolkning och
vaxande infrastruktur och innovationsresurser inom den akademiska och den privata sektorn.

Bioteknik-och ldkemedelsindustrin har ékat dramatiskt under de senaste 10 aren sedan staten
beslutade om BioVision 2016 i november 2006 som syftar till att attrahera konkurrenskraftiga
nyckelteknologier och bygga upp industriell infrastruktur inom life science under en 10 arsperiod.
Sydkoreas life science sektor bestar av hundratals féretag dar ver hélften ligger i huvudstaden
Seoul. Som effekt av en medveten politik sker nu en geografisk diversifiering dar det bildas
biokluster i hela landet. Inhemska life science féretag inriktar sig huvudsakligen pa lakemedel-
och livsmedelsbioteknik. Den hélsorelaterade sektorn star for cirka 47% av Koreas life science
marknad med stor produktutveckling inom bl.a. hepatit vaccin, antibiotika m.m.

Korea starker sin life science FoU-kapacitet inom genomik, proteomik och bioinformatik, och
de genomsnittliga arliga investeringarna har 6kat med &ver 20%, vilket bekréftar den koreanska
statens avsikt att frémja biotekniksektorn som i dagsldget &r vérd 4% av landets BNP.

Befolkning 20 M (2013)
Area 0,1M km2

BNP 1,130 miljarder $(US)
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USA

USA ar varldens storsta ekonomi, och dess life science sektor med framforallt Iakemedelsindustrin
i spetsen ar varldsledande och svarar fér nastan hélften av de globala FoU-utgifterna. Det finns
ett starkt regeringsstod for bioteknik som framjar kommersialisering av produkter for nationell
och internationell handel.

USA &r den storsta konsumenten av biotekniska produkter i hela varlden, med 9 véletablerade life
science kluster runt om i landet, 1.300 féretag med mer &n 5,5 miljoner anstéllda vetenskapsman,
ingenjorer och tekniker. 1,3 miljoner ménniskor arbetar direkt inom life science och ytterligare 5,8
miljoner &r aktiva inom narliggande branscher.

Life science sektorn i USA domineras av hélsorelaterade verksamheter med utveckling inom
bl.a. biologiska ldkemedel, vacciner och in-vitro-diagnostik. De stérsta forskningsomraden &r
sjukdomar dar effektiva behandlingar saknas, sdsom autoimmuna och infektionssjukdomar,
cancer och HIV. Inom jordbrukssektorn, férvéntas kommersialisering av GMO grédor ha

en tillvaxt pa 10-15%. Andra investeringsomraden pa frammarsch ar nanoteknik, enzymer
och biobrénslen dar utveckling av férnybar energi och biodiesel ar sérskilt viktigt eftersom
konventionella fossila energikéllor minskar i popularitet.

Lékemedelssektorn drivs av innovationer i kombination med vetenskaplig grundforskning, vilket
resulterar i USA &ger immateriella rattigheterna till de flesta nyutvecklade lékemedlen. Generika
och receptfria ldkemdel (OTC) spelar en viktig roll i den amerikanska apoteksmarknaden och i
ljuset av en aldrande befolkning och 6kade vardkostnader finns en stark drivkraft att omvandla
receptbelagda ldkemedel till receptfria sadana. Cirka 272 000 personer arbetar enbart inom
|akemedelsindustrin som under 2010 omsatte US$ 67,4 miljarder.

Befolkning 318 M (2013)
Area 9,6M km2

BNP 16,244 miljarder
$(US)




Visste du att............

Australien ofta anvands som testmarknad for medicintekniska
produkter?

Varje provins i Kina har sin egen ldkemedelsmarknad med egna
distributorer?

Dina avtal med foéretag och organisationer i mellandstern kan
andras under kontraktstiden — och att ocksa du kan andra dem?

Behalla 6gonkontakt anses som dalig etikett i Sydkorea?

Amerikaner vill diskutera alla fragor i klarsprak? Antydningar och
halvkvaden visa anses som sl6seri med tid.

Vill du veta mer?

www.elsi-project.eu
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