LOSNING FOR ALLMANSPRAKLIGA
SAMMANFATTNINGAR AV GLOBALA
KLINISKA PROVNINGAR

Oka insynen och fortroendet med korrekta
allmansprakliga sammanfattningar som
uppfyller aktuella krav

Tydlig, patientfokuserad kommunikation ar viktigt for att kliniska provningar ska kunna
genomforas pa ett sikert, effektivt och etiskt lampligt sitt. Dessutom hélls deltagarna i
provningen informerade och engagerade under provningens géng med information som &r riktad
till just dem, och som bekréftar att de gor en insats for forskningen och den allménna hélsan.

Allménsprakliga ssmmanfattningar av kliniska provningsresultat ar en god praxis,

som nu aven ar lagstadgad. Enligt den nya EU-forordningen (EU CTR-nr 536/2014) ar
sammanfattningar av resultat pa allmansprak ett lagstadgat krav for kliniska provningar

inom EU. Provningssponsorer maste publicera sina resultat i en offentligt tillginglig databas
som European Medicines Agency (EMA) ansvarar for. Med ett 6kat fokus pa allméanspréklig
kommunikation av kliniska provningsresultat fran bade reglerande organ och patientféreningar
har experter i bAde EU och USA tagit fram riktlinjer om hur allmansprékliga sammanfattningar
ska skrivas, baserat pa principer om héalsokompetens.

Aven med de hir riktlinjerna behovs det en unik kombination av spraklig och vetenskaplig
kompetens nar effektiva allménsprakliga sammanfattningar som uppfyller lagkraven ska tas
fram. Sammanfattningarna méste kunna forstis av lekmén, vara objektiva i bade sprak och
syfte och bevara den vetenskapliga validiteten hos provningsresultaten. Dessutom maste
originalsammanfattningarna 6versittas till lokala sprak och hélla samma kvalitetsniva pa
respektive malsprak.

Da finns vi hér. Vara sprakliga och vetenskapliga experter har erfarenhet av alla delar av
material fran globala kliniska provningar, inklusive information for forskare och allménheten,
samt Oversittning till lokala sprak. Var l6sning for allmansprakliga sammanfattningar uppfyller
kraven i EU-férordningen och aktuella riktlinjer i EU och USA. Tack vare var storlek kan vi dven
hantera globala kliniska utvecklingsprogram.
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Patientfokus pé alla sprak

Det &r en resurskravande och tidskritisk process att ta fram allmansprakliga sammanfattningar,
som kan paverka den viktiga strategin negativt om den inte skots ratt. Vi kan hjilpa dig att

ha kontroll 6ver det har nya kravet och leverera tydlig, malgruppsspecifik information som
aterspeglar resultaten fran de kliniska provningarna korrekt och uppfyller kraven i EU:s
forordningar.

Vi forstér att det ar en mycket kanslig process att offentliggora kliniska provningsresultat, och
hur viktigt det ar att ge otvetydig, konsekvent och objektiv information pé alla sprék. Oavsett
om ni behover en helhetslosning for hela processen eller 6versatta originalsammanfattningarna,
sé ser vi till att du nér ut pa ett tydligt och lagenligt sitt i alla ldnder.

Vér 16sning for allménsprakliga sammanfattningar av globala kliniska
provningar kan anpassas utifrn dina behov:

FRAMTAGNING AV OVERSATTNING AV
ORIGINALSAMMANFATTNING ORIGINALSAMMANFATTNING
PA ENGELSKA
«  Enbart oversiittning: Neutral, konsekvent
«  Forutsitiningar och krav: Faststilla och kulturellt anpassad 6versittning av det
omfattning, mallar, lisbarhetstester, engelska originalet till malsprak, utifrin
granskning, tidsramar och instruktioner Lionbridges beprévade oversittningsprocess

+  Framtagning av original pa engelska: for Life Sciences-projekt

Ta fram en originalsammanfattning pa «  Tillvalstjanster: Bakitoversittning,
engelska baserat pa hdlsokompetens och jamforelse- och konsekvensgranskning,
sprakliga principer samt kundens CSR-/ samt fackgranskning

referensmaterial

«  Tillvalstjanster: Lisbarhetstestning
i pilotgrupper med malgruppen eller
representanter for allmanheten

D
En palitlig global partner

Naér ni véljer Lionbridge far ni en oberoende partner utan vare sig kopplingar till eller
kommersiella intressen i er bransch. Vi har 20 ars erfarenhet av att tillhandahélla
sprakkompetens, validering och kvalitetsoversattningar till lakemedels-, bioteknik- och
medicinteknikbranschen och till fristdende forskningsorganisationer i alla storlekar.

Vi star for efterlevnad, snabbhet och kvalitet i en global skala med:

e Centraliserade 6versittningslosningar for alla delar av verksamheten: kliniska och
regulatoriska krav, QA/QC, CMC, utbildning, administration och marknadsforing

«  Kompetens pé nio specialiserade Life Sciences-center med team pa 46 produktionscenter
i26 lander

«  En global pool med dmnesexperter inom Life Sciences med omfattande expertis inom
olika sjukdomsfaser

«  Ettnatverk med 10 000 erfarna 6versittare som tillsammans téacker in fler 4n 350 sprak
«  Omfattande erfarenhet av kliniska provningar med 5 000 deltagare i 6ver 10 lander

«  Skalbara infrastrukturer med stor kunskap om lokala marknader och métbara
kvalitetsstandarder

+  Egna molnbaserade teknikplattformar, tillgéng till var lokaliseringsplattform alla dagar
dygnet runt, metoder certifierade av FDA/EMA och ISPOR/ISOQOL

« ISO 9001:2015, ISO 13485: 2016, ISO 17100: 2015, Six Sigma-metodik

e 96 % av vara kundrelationer férnyas varje ar, och 6ver 99 % av projekten slutfors i tid

20 ars erfarenhet av
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Material for
patientrekrytering och
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Formular foér informerat
samtycke och
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Patientdagbdcker
Nyhetsbrev
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Referenser for globala
allménsprakliga
sammanfattningar

Fa reda p& mer om allménsprakliga
sammanfattningar, principer for
haélsokompetens och sarskilda
riktlinjer for att ta fram
patientfokuserade och lagenliga
sammanfattningar foér dina

kliniska prévningar:

EU: rekommendationerna

i Summaries of Clinical Trial
Results for Laypersons
frén arbetsgruppen bakom
CTR 536/2014

USA: riktlinjerna
i dokumentet MRCT Center

Return of Aggregate Results
to Participants

Kontakta oss i dag fér

att prata med en expert och
héra hur Lionbridge kan ta fram
en process for lagenliga och
patientinriktade allmansprakliga
sammanfattningar for ditt
féretag.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of_ct_results_for_laypersons.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of_ct_results_for_laypersons.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of_ct_results_for_laypersons.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://www.lionbridge.com/sv-se/

