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Til medlemmer og samarbejdspartnere

Stot dansk forskning og innovation

Safik Danmark en ny regering. Og set ud fra DANSK
BIOTEKSs perspektiv er der stadig grund til at fastholde
presset og kravet om Regeringens forstaelse, bevdgenhed
og aktive stgtte til, at vi ikke mister momentum, nar det
geelder forskning og innovation her i Danmark.

Regeringsskiftet giver anledning til at fremhaeve meget af
det, vi gennem flere &r har vaeret i dialog med den
foreg%ende regering om. Vi har gennem denne dialog over
drene opnaet en gget forstdelse for de problemer den
danske biotekbranche star i, og vi har ogsa set resultater af
vores indsats. Det er af allerstgrste vigtighed, at de gode
takter, vi sd i Lars Lokkes regeringstid, fortsaettes og

S videreudvikles, s& de omrader, hvor der stadig er behov for
Seren Carlsen - Formand for  en jndsats, ikke bliver nedprioriteret i forhold til andre
DANSK BIOTEK emner pa Regeringens dagsorden. Danmarks forsknings- og
innovationsmal bgr vaere ambitigse. Vi bgr f.eks. have som et oplagt mal at gge
forskningsudgifternes andel af BNP - og ikke blot sl& os til tils med, at vi har ndet
BNP malet for tid. Det er uambitigst og gdelseggende, hvis vi skal vaere
konkurrencedygtige. Vi skal ogsd have et staerkt og vedvarende fokus pa det
offentligt/private forskningssamarbejde, sa vi kan fremskynde kommercialiseringen
af nye de ideer, der opstar begge steder.

I tiden op til valgkampen -og ogsa under denne- fremhaevede ikke mindst de
Radikale og S-SF, at man vil stgtte forskning, og at man bl.a vil satse pd
bioteknologi. Det lyder jo rigtig godt — s nu skal vi s sgrge for at Igfterne bliver
omesat til konkrete love og initiativer!

Forskning er basis for et hgjt uddannelsesniveau

Det er vigtigt, at Regeringen, nar den taler om uddannelse af vores unge, samtidig
har gje for, at de miljger, hvor unge, kommende forskere skal arbejde og
inspireres, skal stgttes, stimuleres, finansieres og udbygges. Regeringen har derfor
en stor og vaesentlig opgave i at sikre, at forskningsmiljgerne har de bedst mulige
betingel-ser, herunder at kommende forskere bliver uddannet pa et niveau, der
gor dem konkurrencedygtige pd internationalt plan.

Forskning pa et hgijt niveau er forudseaetningen for uddannelser, der matcher de
bedste! Vi skal derfor sikre en stadig tilgang af nye forskere, samtidig med at vi
fastholder et hgjt forskningsniveau. Dette for at opretholde de miljger, som bade
ggr det attraktivt at forske i Danmark — og som er kilden til den avancerede
undervisning! Det er med andre ord saerdeles vigtigt, at uddannelse pa den ene
side og forskning og innovation p& den anden side betragtes som gensidigt



afhaengige stgrrelser, der ikke bliver splittet op i delelementer, som risikerer at
blive tvunget ud i indbyrdes konkurrence om offentlige bevillinger. Vi skal
endvidere ikke smgre midlerne tyndt ud, men tvaertimod satse pa de
forskningsgrupper, som er i den internationale elite.

Gode nyheder

Sommeren kom til at baere praeg af bekymringer vedrgrende mulighederne for de
sma bioteknologiske opstartsvirksomheder og gav dystre perspektiver for fremtiden
for dansk bioteknologi. Det er derfor vigtigt at fremhaeve, at der ogsa sker en
gleedelig udvikling i den danske pharma/biotekbranche. Novo Nordisk bygger fx ny
fabrik i Kalundborg og regner med at ansaette mere end 120 medarbejdere, Biogen
Idec skal ansaette 120 medarbejdere til deres produktionsanlaeg i Hillergd. Og ogsa
ultrasma virksomheder har fremgang, f.eks. har Orphazyme rejst penge fra
internationale investorer til deres spaendende forskning og udvikling inden for
orphan drugs.

Sund vaekst initiativer

Derudover viser den nyeste opggrelse vedrgrende den danske leegemiddeleksport,
at Danmark i fgrste halvdel af 2011 eksporterede for 29,5 milliarder kr. Der er sket
en stigning pa 15% i forhold til samme tidsrum i 2010. Det er en fantastisk
fremgang i en tid, hvor ordet krise er pa alles laber, og det lover godt for
Danmarks fremtid. Lsegemiddeleksporten er baseret pa, at vi udvikler og
fremstiller nye laegemidler. Antallet af kliniske forsgg i Danmark er imidlertid
faldende, og hvis vi ikke skal risikere, at klinisk forskning bliver henlagt til fx Asien
og gsteuropeeiske lande, skal der ggre en indsats for at stimulere den kliniske
udvikling. Bertel Haarders Sund Vaekst initiativ, der blev lanceret i fordret, rummer
flere af de ngdvendige elementer, som skal til, hvis Danmark skal genoprette sin
position som et veerdifuldt land at gennemfgre klinisk forskning i. Det er vigtigt at
dette vaekstinitiativ bliver fgrt ud i livet som det var tilteenkt.

Fundamentet for Danmarks fremtid er viden, forskning, innovation. Vi opfordrer
derfor regeringen til at prioritere og styrk dette fundament ud fra en ambitigs
helhedsbetragtning, hvor man ikke blot taenker et par ar frem, men hvor man
straeber efter at etablere en baeredygtig udvikling, som vil veere til gavn for de
kommende generationer.

Sgren Carlsen
Formand for DANSK BIOTEK




Antallet af kliniske forsgg i Danmark falder stadig
P DANSK BIOTEK og LIF har siden 2008 sammen indhentet
oplysninger ved—rgrende medlemsvirksomhedernes
aktiviteter og ressourceforbrug til klinisk forskning her i
landet.
Resultaterne fra den seneste undersggelse ved—rgrende
forholdene i 2010 viser overordnet, at antallet af kliniske
undersggelser i Danmark stadig er faldende. Undersggelsen
bekraefter hermed den seneste opggrelse fra Laegemiddelstyrelsen, som viser, at

antallet af ansggninger vedrgrende opstart af kliniske fors@gg er kraftigt faldende.
Alene fra 2009 til 2010 faldt antallet af ansggninger sdledes med godt 20%.

Sund Vaekst

P& baggrund af de senere ars fald i antallet af kliniske undersggelser iveerksatte
Bertel Haarder i efteraret 2010 Sund Vaekst initiativet, som skal munde ud i en
forbedring af rammevilkarene for klinisk forskning, hvor man bl.a. vil sikre at
forskning og innovation pa sundhedsomradet sker i taet samarbejde mellem
offentlige og private forskningsmiljger. Dette for at skabe de bedste resultater for
patienterne og for samtidig at skabe udvikling og veekst i den danske
sundhedsindustri.

Initiativer

Blandt Sund Veeksts initiativer er, at der skal udarbejdes en fzlles vejleding for
klinisk forskning, med henblik pa at ggre det mere overskueligt for unge forskere at
igangseette kliniske forsgg. Derudover ville Indenrigs- og Sundhedsministeriet
revidere lovgrundlaget for de videnskabsetiske komitéer for at understgtte en
smidig godkendelse af kliniske forsgg. Bl.a. skal forsggsprotokoller kunne indsendes
pa engelsk. Endvidere gnsker man at udvikle et IT system, der understgtter
godkendelse af kliniske forsgg hos myndighederne. Dette vil kunne mindske
forberedelsestiden for godkendelse af kliniske forsgg. Endelig gnsker man at
etablere en faelles national portal til annoncering af kliniske forsgg, som skal
bidrage til hurtigere patientrekruttering og stgrre videndeling.

Ny rekord for dansk lsegemiddeleksport

En opggrelse af den danske laagemiddeleksport for fgrste halvar af 2011 viser, at
den var p@ mere end 29 mia. kr. - dermed er der sket en stigning pa 15 pct. set i
forhold til ferste halvar af 2010.

Dermed er de medicinske og farmaceutiske produkter et af de eksportomrader, der
har haft den stgrste vaekst i de senere &r. Det er isar nye, innovative lsegemidler,
der driver vaeksten i laagemiddeleksporten.
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Udvikling i dansk laegemiddeleksport

Udvikling i dansk laegemiddeleksport i forhold til den samlede eksport



Medlemsnyt siden sidst

Se o0gsa http://www.danskbiotek.dk/medlemsnyt

Gennembrud for dansk diagnostisk teknik vedrgrende lymfekraeft i huden
Exigon A/S har gennem tre ar arbejdet taet sammen med
Kgbenhavns Universitet, Gentofte Hospital og Rigshospitalet
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- og Leo Pharma A/S om en ny teknik, der kan skelne mellem
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"‘4 5 raske og syge cellemgnstre og skelne lymfekraeft i huden fra
godartede hudlidelser som psoriasis og eksem.

Projektet, som modtager stgtte fra bl.a. Hgjteknologifonden, bruger den nye teknik

til at udvikle en diagnostisk test for lymfekraeft i huden. Der er ogsa skabt mulighed

for at diagnosticere forskellige former for eksem og psoriasis, som pa sigt kan vise

sig vigtige for at skraeddersy nye behandlinger. Samarbejdet stgttes desuden af

LundbeckFonden, NovoNordiskFonden og Kraeftens Bekaempelse.

Laes mere pa www.Hoejteknologifonden.dk

Evolva Holding SA sikrer finansiering pa op til 30 millioner CHF

- Evolva Holding har indgdet en sdkaldt Standby Equity
R — =1 ; Distribution Agreement (SEDA) med YA Global Master SPV
-
/

, Ltd. YA Global vil betale op til 30 millioner CHF over 36
-uﬁg . maneder. Evolva har en pipeline af nye
b "M laegemiddelkandidater, men har inden for det sidste ar
&ndret strategi og gradvist opprioriteret udviklingen af bedre produktionsmetoder
for eksisterende produkter sdvel som af nye produkter inden for sundhed og
ernaering. Fra 2014-2016 forventer virksomheden at markedsfgre sine to fgrste
ernaeringsprodukter, som er henholdsvis vanillin og sgdemidlet stevia.

Laes mere pa www.evolva.com

14 million euro til Orphazyme

Orphazyme har afsluttet en ny finansieringsrunde p3 14
millioner euro. En ny investor, Aescap Venture, samt de

| eksisterende investorer Novo A/S og Sunstone Capital deltog

i finansieringen. Orphazyme udvikler nye laegemidler til

behandling af en raekke sjaeldne arvelige metaboliske
sygdomme - s3kaldte lysosomale sygdomme.

Lees mere pa www.orphazyme.com



http://danskbiotek.us1.list-manage.com/track/click?u=6d1fc2fa2a61eb162f8c2b1c5&id=392cd8d3d3&e=e6bff39fd1
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120 nye medarbejdere i Biogen Idec

Fra 2013 vil Biogen Idecs produktionsanlaeg i Hillergd
producere lzegemidlet TYSABRI til behandling af sklerose.
Anlzagget, der er identisk med og har samme kapacitet som

Biogen Idecs produktionsanlzeg i North Carolina i USA, skal

levere til den del af Biogen Idecs marked som ligger uden
for USA. I de naeste to ar vil virksomheden klarggre produktionsanlaegget og fa
licens fra myndighederne til produktion. I den sammenhaeng vil virksomheden
ansaette 120 nye medarbejdere, hvoraf omkring halvdelen skal veere operatgrer
mens resten fordeler sig pa f.eks ingenigrer, laboratorieteknikere og farmaceuter.

Lees mere pa www.biogenidec.dk

Bridge BioResearch Ltd. modtager 368.000 euro fra Eurostars
Bridge BioResearch har modtaget 368.000 euro fra

Eurostars programmet til at finansiere videreudvikling af et

lzegemiddel til type 2diabetes. Virksomheden har derudover
l flere andre kliniske forsgg med nye laegemidler i gang. Disse

forsgg er finansieret via aktiesalg til private investorer.

Laes mere pa www.bridgebioresearch.com

2,3 millioner Eurostars’ kr. til Bioneer

= To forskningsprojekter, der ledes af Bioneer og udfgres i

bdw ., samarbejde med internationale biotekvirksomheder, har faet
tildelt stgtte fra Eurostars programmet. Bevillingerne er

§ samfinanserede af Radet for Teknologi og Innovation under

= Videnskabsminsteriet og EU-Kommissionen under EUREKA's

Eurostars program.

Lipodel

Det ene projekt, der har faet stgtte er det sakaldte Lipodel projekt, der gar ud pa at
anvende liposomer til at administrere proteinantigener, fx som en vaccine. Bioneer
arbejder i dette projekt teet sammen med den danske biotekvirksomhed, Minervax
Aps, Danmarks Tekniske Universitet (Afdelingen for Mikro- og Nanoteknologi) og

det schweiziske biotek firma, Telormedix SA

StemXpand
Det andet projekt, StemXpand, fokuserer pa at opskalere antallet af

haematopoietiske stamceller fra navlesnorsblod. StemXpand projektet er et


http://www.biogenidec.dk/
http://www.bridgebioresearch.com/

samarbejde mellem Bioneer og biotekvirksomhederne Stemcare (Danmark) og
Vabrema (Holland).

Lees mere pa www.bioneer.dk

Novo Nordisk bygger ny fabrik i Kalundborg
Novo Nordisk udvider produktionskapaciteten i Kalundborg
! med en helt ny fabrik. Denne fabrik skal fremover daekke

W efterspgrgslen efter virksomhedens eksisterende produkter

= og derudover ggre klar til produktion af en raekke nye
S 1 2gemidler til blgderbehandling. Den nye fabrik vil

indeholde anlaeg til formulering, frysetgrring, pafyldning og pakning af en raekke
lzegemidler. Novo Nordisk forventer at tage pakkeriet i brug i 2013. De gvrige
anlaeg skal vaere godkendt og i drift i 2015. Fabrikken vil koste omkring en
milliard, og der skal ansaettes mere end 120 medarbejdere i den nye fabrik.

Lees mere pa www.novonordisk.com

CMC Biologics gger produktionskapacitet i Sgborg

Hp— g v CMC Biologics udvider sin produktionskapacitet med en ny
"'f‘,, . .-3,)
/,QJ % 2000 liter 'single use’ bioreaktor i virksomhedens fabrik i
B j” " Sgborg. Den nye bioreaktor sikrer hurtig,

DRSS S E omkostningseffektiv produktion med reduceret risiko for
B il gsetit p

krydskontamination. Den ggede produktionskapacitet ggr
det muligt for CMC at imgdeg? et stigende behov hos lsegemiddelproducenterne for
produktion af biologiske lsegemidler til fase III forsgg og til endelig markedsfgring.

Laes mere pa www.cmcbio.com

DANSK BIOTEK inviterer til seminar d. 11. oktober, 2011 kl. 15

om "First human dose”

P& seminaret kan man fa indsigt i, hvordan man forbereder og gennemfgrer den
forste afprogvning af et nyt leegemiddel pd mennesker, Laagemiddelstyrelsens krav
og erfaringer med disse forsgg samt hvilken rolle, de Videnskabsetiske Komitéer
spiller.

Seminaret foregar hos Teknologisk Institut, Gregersensvej 3, 2630 Taastrup.

Tilmelding til DANSK BIOTEK pa office@danskbiotek.dk senest den 6. oktober 2011.
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Velkommen til nye medlemmer

Laboratory, Automation & Technology

Laboratory, Automation & Technology tilbyder automatisering og designlgsninger til
vaeskehdndtering, ekstraktion, ELISA, mikrobiologi, proteonomisk, genomisk og
mange andre teknikker og teknologier.

Lees mere pa www.lat-int.com

Forretningsnyheder pd www.danskbiotek.dk

P& www.danskbiotek.dk offentliggar vi Igbende forretningsnyheder fra
medlemmerne. Det kan vaere nyheder om opkagb, fusioner, licensaftaler,
kapitaltilfgrsel og andre forretningsrelaterede nyheder.

Sekretariatet modtager derfor meget gerne pressemeddelelser og andre
nyhedstips. Se eksempler pa www.danskbiotek.dk.

NYT FRA DANSK BIOTEK er foreningens nyhedsbrev. Eftertryk er tilladt med tydelig
angivelse af kilde.
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Dansk Biotek

Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark
COBIS

Ole Maalgesvej 3

2200 Kgbenhavn N

Tel.: +45 2889 5854

E-mail: office@danskbiotek.dk

Web: www.danskbiotek.dk
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