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29 September 2021




Agenda

16:00-16:30
16:30-17:00
17:00-17:45

17:45-18:30

18:30-20:00

Védlkommen-mingel med tilltugg
ASCRO tillbakablick 10 ar-vad har hdnt? Helena Liining, ordférande ASCRO

Kartlédggning av CRO-branschen-Nuléget Hans Winberg, Leading Health Care

Framatblick-paneldebatt

Hans Winberg-Leading Health Care
Peter Asplund-Region Halland
Anders Blanck-LIF

Jenni Nordborg-Life Science kontoret
Bjorn Arvidsson-STUNS

Mat och dryck




Initiativtagare
och grundare

av ASCRO
tillsammans med
davarande
ordforande for
EUCROF




Antalet ansokningar kliniska
lakemedelsprovningar 2000 - 2011

Nytt EU-direktiv 2005'20.09: .

600 421 KP i genomsnitt
500 l’ 2010-2011:

329 KP i genomsnitt -
100 _ -22%

jmf 2005-2009
300 - ® Antal kliniska prévningar 2000-2011
200 -
100
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Courtesy to Dan Henrohn, MPA, Oct 2012
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Att lagga grunden for ASCRO - process

Q42010

Q 2 2011

Q 3 2011
Q 4 2011

Q22012

Q42012

Formation of a Working Party

Draft mission statment and
identifikation of key questions

Soliciting input from key
stakeholders

Discussions with potential members
Constitution of ASCRO

Formation of Board

Inauguration and first member
meeting 291" May 2012

EUCROF member 14 Nov 2012

LIF

SKL

IVA
Lakemedelsverket
Utbildnings-
departementet
Apotekarsocieteten
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ASCRO har en for life-science-industrin och Sverige
relevant och aktuell vision

+ ASCRO shall seek to position its members as recognized stakeholders and

contributors towards the effective management of clinical research/clinical
trials in Sweden.

ASCRO shall raise the profile of consultancy in clinical research to a level wh
ere ASCRO and its members are associated with a minimum required level
of quality of its services, and for employing market leading business ethics.
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AVStal | |p Utan CRO stannar
e Swerige! Vi mojlggor art
kliniska provmingar

genomiarsi Sverige-
faktiskt hela Sverige.

dika medvetenheten ‘Feasibility-
om vaden CRO trasket’
fakiiskl &rinom

ldakemedeisbhiatech’

medrech: myndigheter

och akademi .....

Med ldkemedelsindustrins nya
‘ansikie’ &r CRO den enskil
Siirsia akrdren inom kliniska
prdvaingari Sverige.

Vi &r neutrala vs. terapi och
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29 September 2011 - Formally founded as an non profitable organization

Photos from early member/stakeholder meetings




Key Milestones

Q4 2013 o Starka tillsammans, SOU 2013:87-

remissinstans - LF
« SKL
Q2 2014 « IVA-projektet Provningar for Svensk ) IY_A
Medicin-representation i * Lakemedelsverket
arbetsgrupperna « Utbildnings-
2015 departementet
» Apotekarsocieteten
2016 « Lag 2003:460 Etisk granskning av . Etikkommitterna

klinisk lakemedelsprdvning-
Anpassningar av svensk ratt till EU-
férordningen 5636/2014 -Svar pa tva
lagremisser

« Biobank Sverige
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Q1 2017

2018

2019

Key Milestones

Association with LIF 1 mars 2017

ASCRO har representerats i LIFs
Task Force (TF) for nya EU-
férordningen.

LIFs expertnatverk for kliniska
proévningar

Utvecklingssatsningen Samordnade
Studieférfragningar -utformningen
av formular fér och en pilot
avseende tjansten ‘landsférfragan’.

Referensgrupp Kliniska Studier
Sverige-framtagandet av utbildning
om klinisk forskning

LIF

SKL

IVA

Lakemedelsverket
Utbildnings-
departementet
Apotekarsocieteten
Etikkommitterna
Biobank Sverige
Kliniska Studier Sverige
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ASCRO och LIF associationsavtal och
invigning av LIFs nya lokaler



2019

2019

2020

Key Milestones

Forsta kartlaggningen av branschen
initieras (enkétform till
medlemsforetagen)

ASCRO delfinansierar web-baserad
utbildning om biobanker i Sverige

ASCRO har representerats i LIFs
arbetsgrupp for patientsamverkan

ASCRO har representerats i LIFs
arbetsgrupp for GCP

ASCRO har representerats i LIFs
referensgrupp for virtuella studier

LIF

SKL

IVA
Lakemedelsverket
Utbildnings-
departementet
Apotekarsocieteten
Etikkommitterna
Biobank Sverige
Kliniska Studier Sverige
Life Science kontoret
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2020

Q3 2021

Key Milestones

ASCRO deltar i EUCROFs
kartldggning av CRO-branschen i

Europa

Avtalsmall och processer i

samarbete med Kliniska Studier

Sverige

Kartlaggning CRO-branschen-
Leading Health Care

ASCRO on LinkedIn for increase
visuality and information sharing

Test Bed Sweden for Clinical
Trials and Implementation of
Precision Health in Cancer Care-

Vinnova

LIF

SKL

IVA
Lakemedelsverket
Utbildnings-
departementet
Apotekarsocieteten
Etikkommitterna
Biobank Sverige
Kliniska Studier Sverige
Life Science kontoret
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Ovriga aktiviteter

e Medlemsmoten
— Aktuella amnen och forelasare
— Natverkande och idé-utbyte

« Styrelsemoten

— Planering och uppfoljning av
verksamhetsplan

« Arsméten
— Redovisning av verksamhet
— Redovisning av ekonomi
— Stadgeandringar
— Strategiska beslut

QUALITY — ETHICS — STANDARDS
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Tidigare Styrelsemedlemmar

Christina Forselius 2011-2017 (grundare, ordférande 2011-2015)
Sverre Bengtsson 2011-2014 (grundare)

Peter Asplund 2011-2019 (grundare, ordférande 2016-2019)
Hanna Rickberg 2013-2016

Johan Soderqvist 2013-2016 N AN
Eva Stenqvist 2016-2016 _ };!..‘J‘\; 'ﬂtx |
Helena Andersson 2018-2018 2 «,
Ulrika Hammarstrom Lullma 2017-2017
Anders Millerhovf 2017-2018

Jan Hellqgvist 2019 + 2020
Ulrika Heldestad 2019-2020




ASCRO

Hedda Magnusson  Eric Olaisson

Ann-Sofie Holmborn

Helena Luning Martina Stenerdal
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Projekt Kartlaggning

Startade med en forsta kartlaggning baserad pa 2017 ars bokslut
samt en enkat till CRO-foretag i Sverige. Fick fa svar pa enkaten.

Uppfoljdes med kartlaggning av CRO-branschen av Leading Healthcare

2019-2020.
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2021 har ASCRO deltagit i EUCROFs kartlaggning av CRO-branschen
i Europa och bidragit med siffror och information for Sverige baserat pa
2019 ars bokslut.

Plan pa fortsatt kartlaggning arligen for Sverige och tillsammans
med EUCROF vartannat ar da de gor nya for hela Europa.
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Projekt Kartlaggning

Data fran bokslut 2017

Totalt antal anstallda i Sverige vid 20 CRO-bolag: 1546
6 CRO med 50 anstallda eller fler i Sverige

5 CRO med 20-49 anstallda i Sverige

4 CRO med 10-19 anstallda i Sverige

5 CRO med <10 anstallda i Sverige

Netto-omsattning i Sverige vid 18 CRO-bolag: 1,863 miljarder kr
3 CRO med netto-omsattning >100 miljoner

4 CRO med netto-omsattning 50-99 miljoner

6 CRO med netto-omsattning 20-49 miljoner

5 CRO med netto-omsattning <20 miljoner

Jmfr: Lakemedelsindustrin hade 2015 ca 11000 anstallda i Sverige.
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Projekt Kartlaggning

Data fran bokslut 2019

Totalt antal anstallda i Sverige vid 20 CRO-bolag: 1546
6 CRO med 50 anstallda eller fler i Sverige

5 CRO med 20-49 anstallda i Sverige

4 CRO med 10-19 anstallda i Sverige

5 CRO med <10 anstallda i Sverige

Netto-omsattning i Sverige vid 18 CRO-bolag: 1,863 miljarder kr
3 CRO med netto-omsattning >100 miljoner

4 CRO med netto-omsattning 50-99 miljoner

6 CRO med netto-omsattning 20-49 miljoner

5 CRO med netto-omsattning <20 miljoner
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