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Kartlaggning: CRO-branschen i tolv lander
omsatte 25 Mdr kr

Samarbetar kring europeisk CRO-kartlaggning: Martine Dehlinger-Kremer,
ordférande for EUROF, och Benedikt Van Nieuwenhove, ordférande for den
belgiska branschorganisationen BeCRO asbl/vzw.
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EUCROF, den europeiska branschorganisationen fér CRO-foretag*, arbetar med ett
langsiktigt projekt for att kartlagga branschens utveckling med hjalp av ett antal
nyckeltal.

En av hornstenarna i projektet har lagts med en undersokning som genomfordes i 12
lander med medverkan av CRO-foretag som ar 2019 genererade en total omsattning
pa 2,45 miljarder euro — motsvarande 25 miljarder kronor — och skapade
arbetstillfiallen motsvarande cirka 18 780 heltidstjanster.

Projektets forsta rapport "EUCROF benchmarking project 2021” visar aven att
branschen i nio av de kartlagda landerna genererade ett samhalleligt mervarde
motsvarande ytterligare 358,6 miljoner euro, motsvarande 3,7 miljarder kronor.



— Vi har nu visat att CRO-branschen ar en marknad med betydande storlek i Europa.
Vi kommer dock att behova gora den hiar undersokningen pa nytt under ytterligare
nagra ar for att generera ett jamforelsematerial som gor det mojligt att folja hur
branschen utvecklas 6ver tid. Vi har nu den grunddata som behovs som startpunkt
for den har typen av utvarderingar, sager Martine Dehlinger-Kremer, ordférande for
EUROF i en intervju med Likemedelsmarknaden.

— EUCROF-rapporten ger en overgripande bild av branschens omfattning, utveckling
och trender. Ett viktigt varde med rapporten ar att den ger branschorganisationerna i
de enskilda landerna mdgjlighet att framover kunna folja hur deras egen bransch for
klinisk forskning utvecklas pa nationell niva ar fran ar, sager Martine Dehlinger-
Kremer.

Hon deltar i intervjun tillsammans med Benedikt Van Nieuwenhove, ordférande for
den belgiska branschorganisationen BeCRO asbl/vzw vars nationella kartlaggningar
efter en presentation vid EUCROF:s generalforsamling 2019 har fungerat som
rollmodell och inspirationsgivare for det europeiska projektet.

— Vi har gor sedan 2014 regelbundet kartlaggningar av den belgiska CRO-branschen.
Det har visat sig vara en god investering i tid och resurser. Det ar darfor hogst
relevant och vilkommet att EUCROF gor ett liknande initiativ pa europeisk niva,
sager Benedikt Van Nieuwenhove.

BeCRO:s rapporter har visat sig vara viardefulla i samband med diskussioner och
forhandlingar med till exempel hilso- och sjukvardsorganisationer samt
regulatoriska myndigheter och politiker.

— Den som representerar en bransch i olika ssmmanhang och vill vara dess rost
maste kunna redovisa branschens betydelse for samhallet med statistik och andra
hérda fakta. Utan vil underbyggd data och annan information ar det ingen som
lyssnar pa dig som bransch och organisation, varken pa nationell eller internationell
niva, sager Benedikt Van Nieuwenhove.

Martine Dehlinger-Kremer och Benedikt Van Nieuwenhove betonar att i EUCROF
kartlaggning an sa lange ar i sin linda.

— Vi planerar att gora en ny rapport som ska presenteras 2023. D4 raknar vi med att
fa med ytterligare ett antal 1ander som rapporterar data om nationella CRO-
branscher, utover de som deltog i den forsta rapporten, sager Martine Dehlinger-
Kremer.

I rapporten konstaterar EUCROF att de enskilda landernas statistik om omsattning,
antal anstillda och andra matt pa storleken pa de enskilda landernas CRO-branscher
inte gar att jamfora.

— Datan fran de olika ldnderna ar inte direkt jamforbar eftersom de nationella
branschorganisationerna och andra foretradare for branschen anvander olika
definitioner av begreppet CRO. I Belgien omfattar definitionen av CRO:s betydligt



flera kategorier av foretag an i andra lander, till exempel Tyskland dar man anvander
en snivare betydelse av begreppet, siger Benedikt Van Nieuwenhove.

EUCROF bedriver sedan starten 2005 ett langsiktigt arbete for att ge CRO-branschen
en rost i europeiska och globala sammanhang.

— Innan EUCROF bildades for narmare 20 ar sedan hade CRO-branschen i princip
inget inflytande inom det regulatoriska arbetet och hos myndigheterna i EU. Sedan
dess har vi fatt en alltmer framtradande roll, bland annat i samband med
forberedelserna for den nya EU-forordningen for kliniska prévningar som borjade
gilla den 31 januari i ar. Faktum ar att foretradare for den europeisk CRO-branschen
har haft ledande roller i detta reform- och lagstiftningsarbete, sager Martine
Dehlinger-Kremer.

Lakemedelsmarknadens lasare kan ga tillgang till rapporten "EUCROF
benchmarking project 2021” genom att skicka ett mejl med foljande amnesrad till
info@eucrof.eu:

Please email me the report "ZEUCROF benchmarking project 2021”.

CRO landscape in Europe: Total Revenue
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Figure 2: Overview of the total revenue of each included country (2019).
Sammanlagd omsdttning for CRO-branscherna i ett antal europeiska lander.
Foto: EUCROF
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Figure 1: Overview of the included countries with their respective amount of CROs (2019).

Antalet CRO-foretag i ett de kartlagda ldnderna.
Foto: EUCROF
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Figure 3: Overview of the total added vaiue of each inciuded country

Berdkning av CRO-branschernas adderade vdrde, enligt EUCROEF:s kartldggning
av ett antal ldnder.
Foto: EUCROF



Variationer i definitionen av CRO

Definitionen av vad som ar ett CRO-foretag varierar fran land till land. Den svenska
branschorganisationen ASCRO:s anvanda foljande definition och inklusionskriterier
for de CRO-foretag som togs med i den svenska delen av EUCROF:s kartlaggning:

“Full Service CRO:s, CROs fokuserade pa medicinsk utrustning, CRO:s fokuserade pa
MW/Reg, CRO:s fokuserade pa outsourcing, CRO:s fokuserade pa RWE, CRO:s
fokuserade pa patientrekrytering, CRO:s som levererar mjukvara, privata
forskningssajter, enmanskonsulter inom CRO/Monitoring.”

Den tyska definitionen lyder:

Vi fokuserar pa karnkompetenserna hos CRO:er i att genomfora kliniska studier. Vi
tar inte hansyn till: Leverantor, t.ex. e-losningsleverantor, markning/QP-release,
logistik; Centrala labb och strategisk regulatorisk konsultation.”

CRO-branschen i dag

CRO-branschen borjade enligt konsultforetaget BCC Research

rapport (sammanfattning tillganglig for den som lamnar mejladress och annan
kontaktinformation) "Global market for contract research organization (CRO)
services” utvecklas i samband med att foretaget Quintiles grundades 1982 i USA.

Det ar ddrmed en forhallandevis ung bransch, jamfort med till exempel branscher
som lakemedel, medicinteknik samt hélso- och sjukvard.

Sedan starten for cirka 40 ar sedan har CRO-branschen blivit en alltmer
mangfacetterad verksamhet som omfattar uppdrag inom allt fran tidig forskning,
utveckling och innovation for framtagning av nya lakemedel, medicintekniska
produkter och e-hélsolosningar avsedda for behandlingar, diagnostik och insatser
som ska forebygga ohilsa. CRO-foretagens uppdragsgivare och kunder ar
huvudsakligen lakemedels-, bioteknik- och medicinteknikbolag som behdver gora de
kliniska provningar och tillhandahalla det kunskapsunderlag, som kravs for att deras
behandlingar eller medicintekniska produkter ska bli godkanda av myndigheter eller
erhélla CE-certifiering av anmélda organ.

CRO-foretagen tillhandahaller 4ven kompetens och resurser for utveckling och
kommersialisering av medicinska produkter samt tjanster for uppfoljning av
produkternas anvandning, resultat och kostnader.

BCC Research:s rapport visar att vardet pa den globala marknaden for CRO-tjanster
kan komma att vixa till 83,6 miljarder US-dollar ar 2026 — motsvarande 820
miljarder kronor — fran 54,6 miljarder US-dollar ar 2021 (535 miljarder kronor).


https://www.bccresearch.com/market-research/pharmaceuticals/global-market-for-contract-research-organization-cro-services.html#:~:text=The%20global%20market%20for%20CRO,the%20period%20of%202021-2026
https://www.bccresearch.com/market-research/pharmaceuticals/global-market-for-contract-research-organization-cro-services.html#:~:text=The%20global%20market%20for%20CRO,the%20period%20of%202021-2026

* De flesta tjansteforetag som ar verksamma pa uppdragsbasis inom medicinsk
forskning, utveckling och innovation definierar sig som kontraktsforskningsforetag,
eller med den viletablerade engelska termen contract research organization, CRO.

Om Martine Dehlinger-Kremer och Benedikt Van Nieuwenhove

Dr Martine Dehlinger-Kremer, PhD, MS

Vice ordforande for vetenskapliga fragor, pediatrisk amnesexpert Drug
Development Solutions, Icon PLC.

Martine Dehlinger-Kremer expertis stracker sig over drygt 30 ar i
forskningsbranschen, inklusive 30 ars erfarenhet av globala regulatoriska
fragor, medicinska fragor och ledarskap inom pediatriskt arbete. Innan hon
borjade pa ICON hade hon flera ledande ledarroller pa globala CRO:s och
har erfarenhet av global lakemedelsutveckling i mer an 40 lander. Hon har
bidragit till den globala utvecklingen av ett flertal produkter, inklusive
lakemedel for barn, sarlikemedel och biosimilarer. Hon utovar ledarskap
inom ett antal professionella organisationer — hon ar observatorsmedlem i
samordningsgruppen for European network of pediatric research (Enpr-
EMA) vid EU:s lakemedelsmyndighet EMA, ordforande for Pediatric
working group och aven ordforande fran European CRO Federation
(EUCROF), fungerar som ordforande for European Forum for Good Clinical
Practice (EFGCP) Children Medicines Working Party och styrelseledamot i
foreningen, och ar aktiv i International Children's Advisory Network
(iCAN).

2015 utsags Dr. Dehlinger-Kremer till en av PharmaVOICEs 100 mest
inspirerande personer inom biovetenskap.

Utbildningsbakgrund: Dr. Martine Dehlinger-Kremer tog en
doktorsexamen i vetenskaper fran J. W. Goethe-universitetet i Frankfurt am
Main, Tyskland; en examen i avancerade studier i neurofysiologi fran
University Louis-Pasteur, Strasbourg, Frankrike; och en magisterexamen
fran University Moulin de la Housse i Reims, Frankrike.

Benedikt Van Nieuwenhove



Yrkesbakgrund: Efter att han tagit sin examen i farmaceutiska vetenskaper
arbetade han som kvalitetssakringschef pa ett laboratorium for medicinsk
biokemi och klinisk analys i Gent fran 1991 till 1997. Fran 1997 till 2014
arbetade han for Harrison Clinical Research. Han fortsatte sin karriar som
klinisk verksamhetschef och generaldirektor for Beneluxverksamheten. Ar
2000 grundade han en utbildningsakademi kallad "European Centre for
Clinical Research Training” (ECCRT) och 2007 blev han styrelseledamot.
Fran 2008 till 2011 fungerade han som Vice President Global Operations for
Harrison Clinical Research grupp. I januari 2011 valdes han till
verkstallande direktor for Harrison Clinical Research. I den positionen var
han involverad i sammanslagningen med Synteract for att bilda
SynteractHCR. Han var avgorande for att integrera de tva organisationerna
under 2013 och 2014. Benedikt Van Nieuwenhove har varit vd for ECCRT
sedan dess start ar 2000. Efter att ha varit inom klinisk forskning i cirka tre
decennier har han samlat pa sig en omfattande kunskap och komptens
inom omradet. Under aren har han stottat l1akemedelsindustrin och andra
aktorer inom halso- och sjukvardssektorn genom att bland annat 6verfora
kompetens, bista i hanteringen av olika utmaningar och effektivisering av
verksamheter. Sedan 2014 har han varit Vice ordforande och ordforande for
Belgian Association of CROs (BeCRO). Sedan 2016 har han forelast
“Management of Clinical Research” vid fakulteten for farmaceutiska
vetenskaper, universitetet i Gent.

Utbildningsbakgrund: Prof. Dr. Benedikt Van Nieuwenhove tog sin
examen i farmaceutiska vetenskaper fran University of Gent, Belgien 1991.
1997 avslutade han sin doktorsexamen. i farmaceutiska vetenskaper vid
universitetet i Gent i Belgien.
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