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Forord

Vad ar det som
glappar mellan
bolagen och CRO

| min roll som angelinvesterare traffar jag manga
tidiga Life science-bolag och méts ofta av ett upp-
levt glapp mellan bolagens behov och kontrakts-
forskarnas (Clinical Research Organisation, CRO)
erbjudande, pris och arbetssatt. Parallellt har jag
anlitats som radgivare, talare och moderator till
CRO:er samt till branschorganisationen ASCRO.

Nar jag hor att nagot inte fungerar optimalt vacks
en nyfikenhet hos mig, nastan som ettkli i fingrarna
att vilja att skruva pa en affarsmodell eller arbets-
satt till det battre. Med battre insikt och férstaelse for
varandras situation och utmaningar kan samarbeten
vaxa och forfinas.

Kan vi med gemensamma krafter optimera varje
delsteg i Sveriges Life science-fabrik nagra snapp,
blir utvaxlingen over tid valdigt stor. Som denna rapport
beskriver ar den globala konkurrensen stenhard och
vi har allt att vinna pa att bli annu battre.

Ett observandum till dig som lasare ar att detta ar
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Kristofer Klerfalk &r en Uppsala-
baserad serie-entreprendér och
affarsangel som brinner for att
hjalpa férstagangsentreprendrer.
Han ar utbildad apotekare och
huvuddelen av hans entrepre-
ndrskap har koppling till vard,
lakemedel och medicinteknik
men pé senare ar har han dven
medgrundat bolag som Qlerify
och Daily Innovation. Kristofer har
omfattande styrelseerfarenhet
fréan saval naringslivet som ideella
féreningar och stiftelser som fram-
Jar entreprendrskap.

Bild: Stockholms Handelskammare

LIiMN<

MEDICAL
> Advancing health innovations

LINK Medical Research aren
branschledande internationell
fullservice CRO och regulatorisk
tiansteleverantér som stédjer alla
stadier av produktutveckling.

de tidiga Life Science-bolagens
bild, ingen CRO har intervjuats.

Jag berattade om tankarna pa
denna rapport for LINK Medical
Research som valt att backa arbetet.

Stort tack till LINK Medical.

Kristofer Klerfalk
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Sammanfattning

Sa gott som alla informanter beskriver det som en
framgangsfaktor att ha nagon i sitt bolag som har
upphandlat och arbetat med kliniska studier tidigare.
Med denna kompetens gar kravstallning och genom-
forande valdigt mycket smidigare. Flera beskriver att
de da kan jobba effektivt i upphandlingsprocessen,
skala av det som inte behovs och lagga till det som
saknas. Det kan vara svart som CRO att veta vad som
behovs och bolagens uppfattning ar att CRO:erna
hellre lagger pa an drar ifran under arbetets gang.

Att som biotechentreprendér vara erfaren och
kunna driva pa inklusion av antalet sites beskrivs
som en stor fordel.

Underlag och fragestalining
Sexton tidiga Life science-bolag har under h6sten 2023 intervjuats digitalt under 20-30 minuter. Oftast &r det VD
och grundare som intervjuats, men aven i vissa fall personer ansvariga for kliniska studier.

Bolagen bestar av en mix av tidiga bolag inom Life science. Elva av bolagen har lakemedelsprojekt och fem har
nagon form av medicinteknisk produkt. De ar jamnt fordelade fran preklinik till att de precis satt sin produkt pa
marknaden. Majoriteten ar just nu i klinisk validering, fas-1 eller fas-2. Majoriteten ar riskkapitalfinansierade och
nagra finns pa borsen.

Rena citat ar skrivna kursivt.

Deltagarna ar anonyma.
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En erfaren biotech entreprenor har landat i att hur
man an gor sa far man rakna med att en Fas-1 studie
kostar 30% mer an vad man trodde. Att det alltid blir
dyrare an man tankt sig ar en gemensam bild som

alla intervjuade har.

Manga beskriver att det finns ett stort glapp
mellan behovet och de offerter de far in.

Medicinteknikbolagen uppfattar det som att kon-
sultbolagen inte riktigt ar riggade fér deras omrade
och darfor blir det ofta onodigt komplicerade upplagg

och onodigt dyrt.

Ett aterkommande dilemma ar hur incitamenten

skiljer sig.

Ett citat som en entreprenor sade sig vilja ha med
i rapporten lyder: Hur ska ni géra fér att fokusera pa
att leverera inte bara fakturera?

Fragor som stallts

Hur vill du och din organisation att kontaktytan med
CRO skavara?

Vad ar viktigast hos er nar ni valjer CRO?

Hur hittar ni information om CRO:erna?

Hur vill ni ta del av nyheter och information?

En och samma kontaktperson? Flera?
Radgivning/bollplank?

Upphandling:

Hur fungerar upphandlingsférfarandet av CRO-
tjansteridag?

Hur kan CRO:erna underlatta i valet?

Nagot ni vill andra pa? (tid, smidighet, synkronisering)
Har ni nagot bra format pa upphandling/rfp?

Vill ni att CRO hjalper er med mallar?

Hur mycket spelar priset roll? Pris versus kvalitét?
Vissa tar med allti en offert, vissa tar bara med vissa
saker for att se billigare ut - hur kan vi underlatta den
processen?

Hur viktig tycker ni det &r med erfarenhet av det
specifika terapiomradet?

Omvarldsbevakning:

Hur ser behovet av bollplank éver tid ut?

Information

Vad fungerar bra?

Mindre bra?

Nagot att andra pa?

Hur ser ni framtiden?

Om ni fick 6nska helt fritt, hur skulle samarbetet med
CRO se ut?



1. Samarbete

En erfaren entreprenér beskriver det som en "miss
match” i forvantningar fran bada hall. Ofta bottnar detta
i en svarighet att anpassa offerter efter kunskaps-
niva och interna resurser hos bestallaren. Det aren
utmaning fér en CRO ar att sia om hur mycket hjalp
bestéllaren de facto behéver under projektet. Det ar
ocksa oerhort viktigt att CRO:n inte utnyttjar ett even-
tuellt kunskapsovertag och lagger pa tid och moment
som inte nédvandigtvis behdvs. Flera entreprenorer
beskriver en stark irritation 6ver att de i efterhand
insett att tid och resurser lagts pa icke nodvandiga
moment, procedurer och administration.

Ett annat omrade som kan skapa friktion ar tids-
linjerna. Manga CRO:er ar uppbokade langt i férvag
och arinte sa agila. Sedan tillkommer allt annat som kan
storatidplanen, exempelvis att substanser férsenas
eller att kliniker inte kommer igdng med inklusionen.

Steget fran djurstudier in till klinik kan vara ganska
stort. Da ar det starkt att foredra att ta in kompetens
kring upphandling och genomférande av kliniska
studier.

"Ett tips till CRO:er &r att ta in nagon som varit med
och fatt saker att hdnda i sméabolag. Som varit med
och rattat och byggt.”

» "Vifick precis ett mail om att CRO:t behdver bygga
om en databas och att vi ska betala for det. Men vi
har ju skrivit avtal om en annan. -'Ja, men nu maste
niiniden nyaoch den é&rdyrare.’-Jaha’. Klart att vi
brakar om sadant”,

e "Vibehover alla na alla kvalitetskraven men ofta
kanns det som att offerterna ar fér mycket éver-
rock fér det man behéver.”

e "Detkédnns som en otroligt éverprisad marknad.
Sa vi har alltid fragat oss vad kan vi géra sjélva.
Konsultbolagen ér fulla av massa valutbildade och
duktiga ménniskor sa till slut sa blir det s kom-
plicerationddan ar min kénsla av den har bran-
schen. Det ar omsténdligt och tar Iang tid och &r
dyrt. Jag har i de flesta fallen har jobbat direkt med
forskarna och klinikerna, vi syr ihop det har. Jag
gjorde ganska nyligen en studie i USA med med-
ical devices by the book, da skrev jag bara ihop
allting sjalv, skrev in det pa clinical trials.gov och
fick in hela paketet. Det ar klart att jag hade kunnat
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anvanda externa tjanster men jag tycker de har
varit daligt anpassade till tidiga faser i allmanhet
och medtech i synnerhet. CRO-branschen bestar
av smarta problemorienterade manniskor, det ar
som hela regulatory-branchen, allt handlar bara
om problem.”

"Ska man in pa marknaden sa ska man sanka
trésklarna sa mycket det bara gar. Gér en FDA-an-
sékan sa liten som majligt for da ar man inne, kan
visa en milestone, resa mer pengar och successivt
Oka claims och krav efter hand men sa uppfattar
jag inte att branschen vill driva det. Sa kan man val
inte gora far jag héra.”

"Jag gjorde aven en hédlsoekonomisk studie en
gang, det var nagot maskerat konsultbolag som
gjorde det. Det tog ocksa sa oerhért lang tid. Var-
dens duktigaste rapport och jag behévde 5 % av
innehallet fér att komma vidare.”

"And the biggest problem, I think, is that your
incentives are never truly aligned. So from a small
company perspective, of course, we have an
interest in getting the study done as quickly as we
can because that has a huge impact on our cash
flow. It will determine the point in time of when we
can launch the products. And then you're dealing
with a partner that is basically, they will never say
that this way, but they’re basically incentivized to
extend the study as much as possible because
the way they are compensated is a mix of what’s
called investigator fees.”

”Most CRO:s I've seen are incredibly good at
finding extra cost along the way. So the scope has
been bigger than expected. The data documenta-
tion is more than we thought, we got more queries
than we expected. So all of these things that of
course they know upfront, but there seems to be
this game, of course you only get the job if you're
reasonably priced versus the others. So every-
body puts in their low ball offer. But you can almost
always be guaranteed that you will run over the
budget and you will run over the time as well.”

"Att vara oerfaren bestéllare kan bli véldigt dyrt.
Nar jag ser tillbaka pa férsta gangen sa var det
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som att presenteras for en a la carte-meny dar
Jordndtter kostade 250 000 kronor.”

"Alternativet som jag kikar pa just nu &r faktiskt
om man skulle anstélla nagon fore detta CRO-
anstélld som driver projektet och gér sa mycket
som mdjligt sjéiv.”

CRO: -"Det ar ju sa mycket top line data, hur ska vi
hinna till deadline?” Entreprendr: -"Ja du. Jobba
skift, dygnet runt, sa gor vi ibland. Plocka in andra
resurser? Medical Writers frén Indien? Ska jag
behdva beratta hur de ska projektleda?”

"En faktor som spelar stor roll ar vilket team du
jobbar med pé CRO-sidan mycket mer an vilket
CRO du jobbar med. Det finns fantastiska personer
och grupper inom alla CRO-bolagen géller bara

att du far jobba med ratt personer. Har man det

sa funkar ju det mesta, da ar det inte sé mycket
knasigheter som hander. Har man ndgon som inte
ar sa proaktivt sa blir det ju &nnu svérare for ett litet
bolag som inte har resurserna att tacka upp.”

"Ett CRO var ansvarigt for site-avtalen. Fem - sex
maénader senare finns det inte ens en draft for
sponsorns éversyn. Projektledaren vagade inte
vara med nar sponsorns legala réddgivare var pa
ett méte. Fér det kdndes farligt med en jurist. Jag
tappade och tog éver. Kunde inte ens visa hur de
ténkt férhandla det. Ett site-avtal ar ju generiskt.
Yaja det blir ju lite effektivare om sponsorn gér det
sjalv’.”

”| ett fall fick vi gé in och skriva om avtalet med
CRO:t s de fick straffavgift om de inte levererade
pé sina milestones per vecka. Just det kliniska
var de ganska OK pa att leverera men inte pa att
leverera data.”
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2. Kontinuitet

Alla informanter upplever det som ett stort bekymmer
att projektledaren slutar, byter jobb eller ar borta fran
jobbet och att projektet da inte framskrider i 6nskvard
planerad takt. Nagon uttrycker att det upplevs som att
"konsulterna ar pa hostlov, jullov, sportlov, pasklov eller
sommarledighet hela tiden och daremellan &r det VAB
och sjukdom. En tredjedel av tiden gar krasst bort. Sa
ardetintei USA."

En informant beskriver att manga Clinical Research
Assistants (CRA) trottnar pa att aka land och rike runt
och monitorera och séker sig till andra jobb.

o "Ettexempelvihar nu ar atten bra CRA som slutar
och nu maste vi godkdnna en ny som vi tycker ar
alldeles fér junior, vilket vi inte vill ha men da séger
CRO:t 'men det maste ni, vi har ingen annan’. Det
blir sé konstigt nar vi ska skriva pa deras principer
och planer och sedan har vi anda ingen att saga till
om. Marklig sits.”
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"Det ar satt i system att sattet att héja sin I6n om
du ar en duktig CRA &r att byta CRO. Da vager det
tyngre an att man &r lojal mot sin arbetsgivare
och projekten. Men det ska sagas att det ar inte
alla CRO:er som har det sa. Jag har jobbat med ett
jéattestort CRO, de betalar inte mest men vill vara
en bra arbetsgivare och dér stannar folk i hégre
grad.”

"Sma CRO:er far ofta till en lite mer familjar kansla.
Ar du utlanad frén ett CRO till ett bolag sé blir det
en splittrad kollegial situation dér du har dina
kollegor pa kontoret men dina riktiga CRO-kolle-
gor finns egentligen utspridda i landet sa ska du
ha kontakt och kanna dem ocksa. Men det gor du
egentligen inte.”

o
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3. Affarsmodell och incitament

Flera avinformanterna har reflekterat éver den stora
skillnaden i incitament mellan parterna. Bolagen
behdéver riskminimera och halla tidsplan for att kunna
landa nasta finansieringsrunda. Konsulterna daremot,
tjdnar mer pengar om projekten blir stérre eller tar
mer tid. “Manga telefonsamtal och dokument ar inte
malet.” som en entreprenor uttryckte det.

Fler beskriver det som 6nskvart om affars-
forhallandet kan vara mer kopplat till resultat i kliniska
studien.

Entreprendrerna inom medtech tror pa att komma
in pa marknaden sa fort och sa slimmat som moj-
ligt. Det vill saga fa godkannande for minsta mojliga

vertikal, fa upp anvandningen av produkten och sedan

ansbka om fler godkédnnanden.

o “Ettbekymmer &r att den generella investeraren
i forsta hand méter pengar. Vilka summor akti-
viteter kostar. Kan du da berétta att du kan kéra
en studie fér 10 miljoner kronor stéllet fér 20 eller
kanske 30 sa ar det naturligtvis jatteattraktivt for
investeraren. Men detta utan att ha en susning
om kvalitetsaspekten i slutdnden. Tid ar ocksa
superviktigt.”

» "l ettprojektfick vitill incentives fér de som jobbar.
Om man ar CRA och har fem parallella studier,
varfor ska man prioritera en mer &4n de andra? Om
klockan blir fem sa slar CRA:n ihop datorn. Hur
kan man fa in en kansla av agande, entusiastisk.
Jag férstar att man inte kan kanna lika mycket fér
studien som man gor fran sponsorshall. Just dar
ser jag verkligen glappet.”

Ett satt att underlatta samarbetet kan vara att tidigt
satta upp en governance struktur som beskriver hur

arenden kan eskaleras om problem uppstar, och som
sen gar hela vagen upp till VD pa CRO:t och styrelsens
ordférande hos sponsorn. En entreprenér upplevde
stor skillnad mellan nar det fanns pa plats och inte.
Med strukturen pa plats sa jobbade CRO:t lite mer
proaktivtistallet for reaktivt.

e ‘Jag omférhandlar ett avtal nu. Det finns inget inci-
tament ndgonstans att det ska ga fort. Finns inget.
Vi betalar per patient och vi betalar manadskost-
nader for allting. Sa tar det ett ar till sa ar det bara
bra for CRO:t. D& behdver de inte hélla pa och lara
upp sig pa ett nytt protokoll.

Vi har férsokt diskutera olika incentives modeller,
exempelvis om de levererar pa plan, ja da ar det ju
bra. Kommer de efter plan sa ska vi betala mindre
och skulle man kunna tanka sig att vi betalar mer
om de garimal fére plan.

Projektledaren gillade inte det dér; 'Men vi ska ju
inte betala for att de ska géra sitt jobb.’ De blev vél-
digt nervésa over fallet dar de skulle ga éver tiden
och vi skulle betala mindre. Da kom det ett papper
entyp av undantagslista som innehdéll i princip allt
som skulle kunna handa. Jag och min projektledare
kunde inte komma pa en enda anledning till for-
sening som inte fanns med pa listan.

Sa de vill helt enkelt inte ta nagot ansvar for studien.
Jag tycker de ska valja sina kunder pé ett sadant
sétt att de vagar ta lite risk. Landa i att det hér ar

ett bra protokoll, vi ser de hér riskerna och de har
férdelarna. Men jag saknar helt delaktigheten.”

- ”Noll férstaelse for att leveransen maste ga klart
i tid. Leverans enligt tidsplanen &r absolut kritiskt.
Sedan behéver de inte forsta hela var affar.”
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4. Affarsutveckling

Ett dnskemal flera entreprendrer har ar att de soker
en partner som ger stod ver tid, &ven med sméasaker.
Som foljer med entreprendren och bygger langsiktig
relation.

e "Sénk garden sé det gar att ha en konversation
som inte maste landa i en offert. Det ska vara ok att
ha en relation dar det blir eller inte blir.”

e "Kom inte hit som service provider. Kom som en
partner. Hjélp oss stérka vart case for investerare,
utifrén affarsperspektivet. Value add nagot som
inte méste vara en klinisk studie.”

Flera 6nskar att CRO:t rekryterar in personer till CRO
som kan forsta bolagets perspektiv. .
Att kunna ha en 6ppen diskussion om betalnings-

modell beskriver manga som valdigt positivt. Det
kanske till slut landar i en traditionell modell, men
diskussionen och 6éppenheten ar en viktig komponent
i valet av leverantor.

Nagra entreprenorer beskriver att det har varit en
framgang for dem att hitta ett CRO som ar intresserat
av att bygga langsiktiga relationer. Att de tidigtinnan
affaren blivit stor byggt upp ett fértroendekapital som
sedan tar dem igenom lite turbulentare tider.

Inspiration fran USA
Dyrare an Europa men mer affarsdrivna. Har byggt
ihop CRO och kliniker i storre utstrackning.
MD Andersson: Tar pa sig att genomféra studien
mot procent pa framtida affar.
OmncoBay: Pay for performance-modell.
https://www.oncobay.com/
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5. Strategisk radgivning

Flera entreprendrer skulle uppskatta tips och tricks
hur projektet kan riskminimeras infér nasta runda.

e “Narvigick frén projekt till att bilda bolag sa traffa-
de vinagra CRO:er forutsattningslést. Sedan hérde
ettav dem av sig kontinuerligt och vi héll kontak-
ten. Vi bollade naturligt nagra fragestéallningar
med dem och sedan nér vi upphandlade sa var de
faktiskt just det CRO:t som vann.”

Flera av entreprenérer beskriver att de tagitin
diverse experter pa konsultbasis. Detta har varit en
nodvandig vag framat da det inte funnits resurser att
anstélla sjalva. De har dock upptéckt att de har perso-
nerna ser sig sjalva som experter som kan sina saker
inom olika omraden, men inte mer. De har manga
ganger gdmt sig lite bakom sin expertroll och inte
klivit fram och varit aktiva och drivande pa det sattet
bolagen har férvantat sig och har behov av. Bolagen
har da fatt sitta ner och diskutera med konsultbola-
gens ledning om att det maste finnas ett element av

initiativféormaga och driv framat hos konsulterna. Hur
man arbetar som konsult, férvantningar och driv. Det
visar sig da att konsulterna inte har nagon stottning
eller utbildning i hur man arbetar effektivt som konsult.
Att gémma sig bakom sin expertkompetens funkar
kanske pa de stora lakemedelsbolagen men synas
direktide sma.

e "Braatt CRO delar med sig med kunskap i design-
fasen dven om de inte far fragan.”

« P& mitt férra bolag hade man gjort en upphandling
innan jag bérjade och da hade man gjort en tydlig
gransdragning kring behov bolaget hade; 'kan ni
hjélpa till med det har fér vi kan inte det. Vi vill att ni
séger till om vi gér nagot fel.” Men sa hade man inte
vagat gora det riktigt &ven fast man hade efter-
frégat det. Jag vet inte men det kravs kanske lite
férandring hos CRO:et for att ta den rollen. Sedan
ar fragan ocksa om de kanner att det finns nagot
incitament hos dem att faktiskt géra det?”
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6. Internationell konkurrens

Entreprenérerna beskriver skillnaden mellan USA och
Europa som valdigt stor. Det &r absolut dyrare i USA
men kvalitén och effektiviteten beskrivs som valdigt
mycket hogre. De amerikanska CRO:erna forstar batt-
re bolagets mal och ar mer affarsdrivna.

e "Detfinns en amerikansk CRO som &r speciali-
serad inom en viss indikation. CRO:t har alla Key
Opinion Leaders (KOL) ett samtal bort. CRO:t har
redan avtal med alla relevanta klinker (som annars
tar ett halvar att forhandla) s& man jackar i befint-
liga avtal. De &r mycket mer éppna fér att koppla
milstolpar till patientrekrytering.”

e 'Jag kommer sannolikt aldrig satta upp en ny
klinisk studie i Sverige. Dels lite pa grund av dalig
effektivitet fran CRO:erna men mest pa grund av
nya EU-regelverket for kliniska prévningar. Sa aven
om vi bara ska lagga till ett land i EU s& har vien
sex manader av process med CT:s. Sa det kan man
inte skylla CRO-branschen.”

e "Haren studie i USA nu. Ett CRO som kan kdra den.
Ags av Private EQ, en kille som bara kér, presen-
terar sjalv forskning, han vill paxa alla projekt i
pipline, redan avtal med KOL och relevanta sites.
Behdver pengar i kassan for att kicka igang. Han

har till och med férsokt hjalpa oss att resa pengar
for att kunna genomfdra studien. D& ar allt alignat,
investerarna sédger att den har personen kommer
do for att allt ska ga enligt plan. Och de éar inte pa
ledighet. De kan fa sex KOL pa ett call med tva da-
gars varsel. Det ar detta Svenska CRO konkurrerar
med.”

"Ett skal till varfor vi inte &r sa heta pa USA ar pa
grund av 'the patriot act’. Att ha kanslig data pa
amerikanska servrar ar helt enkelt inte tillrackligt
sékert. Alla serverar vi har kénslig data pa maste
ligga i Sverige eller i EU. Om vi skulle jobba med en
CRO i USA skulle de behéva ha egna servrar men
det gar nog att ordna.”

"Vi hade ju EU-medel och vi var tvungna att félja
deras regelverk; ta in tre offerter och sedan maste
man ha véldigt bra anledning om man inte véljer
den billigaste.”

“I have experience of working with CRO:s in
Germany, Slovenia, US and Sweden. The US is
much more expensive than Europe, in some parts
ten times more expensive, otherwise it’s rather the
same procedure.”
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7. Styrkor

e ‘“Detjag tycker svenska CRO:erna gor bra ar nér
man gar in och gor ett mindre jobb, ex. IP-uppdate-
ring eller DC-uppdatering. Det finns dokument och
de garin och gér 20 timmar.”

Att genomféra en studie med ett valkant CRO borgar
for kvalitet.

e "F6rmin del upplevde jag en stor skillnad i att
plotsligt ha tillgang till en stérre kunskaps- och
kompetensbas nar CRO:t kom in. Nar man far
tillgang till alla de har personerna och deras
kollegors kunskap och erfarenheter.”

» "Eneventuell kopare kanske tittar lite djupare och
mer intresserat pa projektet om det ser snyggt
ut med studierna. Summan av alla aspekter en
koépare tittar pa ar ju viktig for om de vill ga vidare.
Kdéparna ser sa manga lovande projekt att det
galler att sticka ut for att fa uppmarksamhet.”
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8. Pris versus kvalitét

"Vi ar inte priskénsliga éver huvud taget. Men jag
ar affarskanslig fér att faktureras utan levererans.
Vérdet av pengar har omvérderats. Jag ser var det
funkar. Pengar i sjén pa var skandinaviska CRO.”

"Genomfor du en bra studie med ett bra CRO sa
plockar du bort ménga riskfaktorer som kan aven-
tyra studien.”

Flera entreprendrer har landat i att det kostar pengar
att genomféra bra kliniska studier och att det ar binart.
“Ar man inte beredd att lagga vad det kostar sa bor
man kanske syssla med nagot annat” uttryckte en
entreprendr.

"Nar vi skulle salja ett projekt till ett stort lakeme-
delsféretag sé kunde vi visa pa kvalitét och renom-
meé i kliniska studier och darmed plocka bort den
fréga frén férhandlingsbordet.”

"Priset spelar valdigt stor roll. | alla fall nar man ar
ettlitet bolag. Vilket jag tror, oftast &r kortsiktigt.”

"Sedan har vi alla pass-trough-kostnader ex 6ver-

séttningar. Om man ar i manga lander sa maste ju
mycket vara pa lokalt sprak. Da lamnar de detta till
overséttningsbyraer som gér allt det dar. Sen kan
de vilja ha ateréverséttning sé man ser att det blev
ungefér som originalet. Det kan bli hur dyrt som
helst, det borde bli billigare med sddana tjanster
nu men har finns ingen kostnadsmedvetenhet.

D4 har vi férsékt att fa in incitament for att fa ner
pass-through-kostnader. Sa ser man att de anvan-
der en superdyr fraktkurir, - Ja men vi anvdnder
den hér kuriren det ar var preferred provider'...De
férséker inte ens fa ner det dar.”

“Priset ar sa klart jatteviktigt men lika viktigt ar att
man ser att priset haller. Ja, allt 4r faktiskt med, sa
de inte behéver extra pengar foér ett méte till, sant

ska vara up front. “

"Angaende priskanslighet sa valde vi ett svenskt
CRO och d& vet vi att de fakturerar i SEK. Vi beho-
ver inte oroa oss for vaxelkursen.”

"Priset ar sa klart jatteviktigt men lika viktigt ar att
man ser att priset haller.”
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9. Upphandling, RFP, offert

"Ofta nar jag frégar efter en offert fran CRO sa vill
de ha stora projekt, &r inte sa intresserade av att
vi képer smatjanster avdem. Men samtidigt ar det
det vibehbver ibérjan for att sedan képa mer.”

"Det brukar bli sa att vi tar offerten, tycker det ar for
dyrt och resonemanget gar da hur kan vi géra den
mindre.”

Vi har pratat med helhets-CRO:s, de ar bra fér det
kan hjalpa oss senare, men de ar oftast de dyraste
och ofta rétt ointresserade av att hjalpa oss med
smatt.”

"Nar jag fragar efter offert och vad de kan géra och
ungefar vad vivill ha, men jag vet inte exakt vad vi
vill ha, for vi haller pa med utveckling. Da méts vi
inte pa optimalt sétt, men det kanske ar for mycket
begart? Vi ar for fa for att kunna fundera ut exakt
vad det ar vi vill ha sé det tar oftast flera manader
innan vi aterkommer och sager att vi vill ha hjélp
med bara det har lilla. Offertsvar vid ett tillfalle lag
pa 7,5 och 3 mSEK. De tva dyraste var svenska
och den pa 3 mSEK har kontor i sydeuropa.”

"Vihar kunnat ta in personer in-house som har
drivit kliniska prévningar forut, handlat upp och det
har varit véldigt framgangsrikt fér oss. Professio-
nella upphandlare inom det kliniska omradet.”

man pa alla nitarna. Nitarna att man inte fatt med
allting och sedan nar man bérjar férsta att man
behéver lagga till da kostar det valdigt mycket mer
och tillslut har man en prislapp pa det hela som
arenorm. Det kravs véldigt mycket jobb i upp-
handlingen och mycket erfarenhet fér att landa pa
fétter.”

"Har man som entreprendr inte upphandlat en fully
outsourced klinisk studie férut sa rekommenderar
jag starkt att man tar in kompetens som gjort det.
Det &r jattemycket att tanka pa, jag har hallit pa
med just det i 30 ar och tycker fortfarande att det
ar komplext och svart.”

"Rent teoretiskt sa skulle CRO:erna redan idag
kunna hjélpa de sma bolagen ett varv till att hamna
réattinnan man gar live. De ser ju sa manga studier.
De borde vara bra pa att paminna och lyfta fram
saker som bér vara med eller dras bort. Samt dis-
kutera konsekvenser.”

"Har man den situationen att man har en bra
budget fér sin studie och hittar ett bra team och
bra CRO som levererar bra kvalitét sa far det garna
kosta lite grann men den lyxen har man tyvarr inte
pa de sma bolagen, som ibland da gar till de aka-
demiska CRO:erna, men jag har inte varit n6jd med
den kvalitén. D& kraver det att du goér mer sjalv, har
oversyn, driv och kontroll men vad kostar inte din

Maste det kravas stor erfarenhet fran bestallaren for
att lyckas? Sa har berattar en erfaren entreprenor:

tid borta fran annat pa det lilla bolaget? Det kanske
ar s4 att det kostar mer an vad det smakar faktiskt.
Men manga smabolag gar ofta pa den I6sningen
for att det inte finns ndgra andra alternativ. For du
maste ju leverera resultat.”

e "Man méste ha otroligt bra koll pa vad man upp-
handlar. Personen som skéter upphandlingen fran
lilla bolaget behdéver vara valdigt stor annars gar



18

10. Kontaktyta

e 'Jag har hittat CRO:er genom att soka i sbkmotorer
pé nétet samt att radgivare har haft tips. Fatt
kontakt med stérre men ocksa dyrare CRO:er. Nar
Jag sokt sjélv har jag hittat billigare och med béttre
kvalitet.”

e "Pa konferenser fatt kontakt med nagon som séager
'vi brukar anvanda de har’ och da har jag kontakt

dem. Oftast &r jag som tar kontakt.”

Att valja CRO:

» "Vifick tips. Vi hade de klinikerna som vi ville jobba
med sedan var det en klinikchef som tipsade

Tidiga bolags relation till kontraktsforskarna

om det har CRO:et. Sa det &r véal ocksa ett tips till
andra, att om man har bra kontakt med en lakare
som vill ska vara principal investigator eller annan
ledande roll i sjélva kliniska prévningen, har den
personen i sin tur jobbat med nagon tidigare och
upplever att det fungerat bra sa ar det en férdel.
For personen fran CRO ska komma och granska
alla journaler och allting och om den personen
redan kanner personerna pé kliniken sa blir sam-
arbete lattare.”

Ett tips fran flera ar att under pagaende studie ar det
viktigt med tata men korta avstamningar for attinget
ska ga snett, samt att halla tempo.
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11. Bristen pa kapital och
internationell osynkronisering

"Viberémmer oss fér att vi toppar innovations-
listor, men frégan ar hur mycket av var uppfinnings-
rikedom verkligen omsétts till innovation, dvs nar
marknaden? Har vi ett system som kan bista alla
bolag, privata som publika? Idag har vi en obalans
mellan antal bolag och tillgang pa relevant kapital i
Sverige. Vdra smaborser férmar inte att ge tillrack-
ligt med supporttill bolagen. Féljden blir att vi inte
far tillrécklig utvéxling frén projekten, och majlig-
heten till riktig innovation gar férlorad.

Av de 300-350 listade Life Science bolag i EU &r
ca +130 svenska! Det ar en intressant siffra (kalla:
https://european-biotechnology.com/euro-bio-
tech-guide.html). Om man tittar pa genomsnittlig
market cap pa dessa bolag visar det att bolagen i
Sverige ar for daligt understédda.”

"Né&r vi tar in pengar &r vinoga att det ska récka
till hela maskineriet runt fas 1 med QA, tillverkning
och férberedelser fér fas 2 och vi tdnker samtidigt
nagra steg framat.”

"Tyvérr ar det i alltfor stor utstrackning en illusion

i Sverige att vi kan utveckla lakemedel till en Iag
kostnad och det finns manga som kan tillhanda-
hélla service och sé vidare. Men i slutandan tror
jag vi kastar lite fér mycket pengar aven om det &r
lite pengar men &ndé fér mycket pengar pa sadant
som egentligen inte kommer ge nagot i slutdnden.”

"Riskkapitalister forstar inte riktigt vad det kostar
att ta fram ett nytt lakemedel. Det sétter fingret pa
ytterligare ett problem vi har i Sverige; for vi satter
s& lag vardering och vérderar vara projekt sa lagt
eller viférsoker halla nere kostnaderna och tror att
detér bra.

Men det gér dé att du far en burn rate pa bolaget
som nar du sedan ska exponera mot en interna-
tionell investerare sa har du en burn rate som inte
artrovérdig da far en vardering pa bolaget som
blir ett jattestort problem for de seriésa specia-
listinvesterare investerar inte i bolag som har en
vardering som ar under 500 mnSEK och det ar ju
inte jattemanga av de etablerade bolagen som
har vérderingar pa 6ver 500 mnSEK idag. Sa det
ar ett jatteproblem fér aven etablerade bolag med
jattefina tillgangar att fa in seriésa investorer. Dar
tror man att OK nu ska vi snala oss fram och att det
ar positivt pa ndgot satt men man tappar valdigt
mycket i trovardighet om du ska fa in seriésa inve-
storer.”

"Déremot sa ar det skillnad i kostnadsmassa att
bygga i USA jamfért med i Sverige. Vi har en véldigt
vélutvecklad infrastruktur fér att driva projekt i
Skandinavien som man kanske inte har i samma
utstrackning pé andra hall och den &r kostnads-
effektiv generellt sett. Sedan kostar det mer att ha
personal i USA.”
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Tips till tidiga Life
science-bolag

e« Bemanna styrelsen med personer som kan hjalpa
till operativt, inte bara nagon som har ett starkt CV.

e "Har man som entreprendr inte upphandlat en fully
outsourced klinisk studie férut sa rekommenderar
jag starkt att man tar in kompetens som gjort det.
Det ar jattemycket att tdnka pa, jag har hallit pa
med just det i 30 ar och tycker fortfarande att
det 4r komplext och svart.”

e "Saljinte in till bérsen eller investerare pa illusioner
som inte finns, utan var realist. Det blir en hard dis-
kussion med styrelse och agare men det ar battre
att man adresserar elefanten i rummet sa tidigt som
majligt. Till exempel 'vi trodde vi skulle gora det har
men férutsattningen ser ut sa har’. Men har du en
tydlig bild av hur begransningarna ser ut sa kan du
navigera i det landskapet och hitta vagar framat
anda. Om du tror pa att molekylen har férutsattning-
ar utifran ett drugability perspektiv den ar positione-
rad hyggligt bra, mode of action etcetera, om man
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vet ndgot om safety, om de komponenterna finns pa
plats gar det att bygga ett bra projekt, men bygg det
utifran vad molekylen faktiskt gér och férsoék hitta
satt att nischa in det.”

 "Det ar viktigt att man som entreprendor tar sig tiden
att skaffa sig ett natverk av kloka personer i bran-
schen dar man kan fa rad och dad. Det kan vara svart
att ha tid till det fér da ska man séka pengar 24-7.”

Reflektioner och for-
slag pa aktiviteter

e Samla kreativa CRO-branschféretradare for
dialogmote med entreprendrerna.

o “Ett tips till CRO:er ar att ta in nagon som varit med
och fatt saker att hdnda i smabolag. Som varit med
och rattat och byggt.”

e Prova att gora pilotprojekt dar affarsmodellen
skruvats pa

e Rundabordssamtal

e Visa upp bra samarbeten (best practice)

e Kan decentraliserade studier (DCT) vara en nyckel?
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