MARKNING AV LAKEMEDEL
ENLIGT REGELVERKET

Ni behover korrekt lakemedelsmarkning som foljer
regelverken pa alla marknader. Vi kan hjalpa er.

Ni vill att era l1akemedelsprodukter ska nd marknaden s& snabbt som mgjligt sa att ni kan leverera
lakemedel pa ett sdkert och effektivt sétt till dem som behover dem vérlden 6ver och fa avkastning

pé era F&U-investeringar.

Korrekt och regulatoriskt godkand produktmérkning dr avgorande for en god go-to-market-strategi.
Regelefterlevnad, korrekt 6versittning och korrekt anvindning av standardiserad medicinsk
terminologi, till exempel MedDRA eller EDQM, underléttar ratt administrering, oavsett marknad

eller behandlingsindikation.

Dessutom kraver globala produktlanseringar ofta 6versattning till oerhért manga sprak och

anpassning till en mingd olika regelverk.

For att kunna garantera korrekthet och regelefterlevnad utan att det leder till forseningar behovs en

leverantor av spraktjanster som ar kvalificerad for uppgiften.
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(6 o) Varldens storsta

lakemedelsforetag,
medicinteknikféretag

Vi dr en global leverantor av spréktjanster med stor erfarenhet av 6versattning av och CRO:er anlitar
ldkemedelsproduktmarkning. Vi kdanner vil till de krav som stélls pad markningen och vilka Lionbrid ge for att:
processer som ar nodvandiga for att né spraklig kvalitet och regelefterlevnad vid globala
eller parallella 1akemedelsproduktlanseringar.

Lat Lionbridge vara er globala partner

fa en global partner som
uppfyller kraven nar det galler
att skicka in handlingar till

Véra losningar uppfyller de sprékliga och tekniska kraven for komplex lakemedels- olika myndigheter samtidigt

produktmairkning och felfria dokument till myndigheterna varje gédng. Bland vara

tjanster finns: : fa myndighetshandlingar/
registreringar inskickade

e Regulatorisk produktmérkning, t. ex. enligt EMA:s sprakliga granskningsprocesser i ratt tid

+  Lingvistisk validering ©  fé korrekta 6versattningar

som féljer regelverket for
|akemedelsproduktmarkning
for alla marknader och

» Inskickande av handlingar, inklusive sekretessavtal och ansékningar om
godkidnnande for forsiljning

e Processoptimering behandlingsindikationer
«  Hantering av flerspréakigt innehall for hela produktlivscykeln efter lanseringen ©  fé& konsekvent terminologi
i markningen

» Inledande 6versittning av datablad
f& automatiserad teknik
och mansklig expertis
som minimerar risken for
felaktigheter

«  DTP-formatering enligt krav fran lokala hélsovardsmyndigheter

fa en enda partner som

Kundresultat kan rationalisera era
processer och underlatta

lefterl d
Vi har nyligen hjilpt ett ledande lakemedelsforetag att gora besparingar pa ménga regelefterlevnaden

miljoner USD. ©  fa en smidig 6verséattnings-
process som resulterar i
material som &r klart att

P : skickas in till myndigheter
inskickade handllngar MERSRSCSE och minskar behovet av att

till lokala halsovards- projekt inom ord per ar dversatta internt
myndigheter lakemedelsmarkning

Deras utmaning: Atgirda skenande kostnader, begrinsad skalbarhet och brist pa
IP-kontroll hos interna team och externa leverantorer.

«  Var l6sning: Vart team tog sig an uppgiften att skapa en helt validerad och
centraliserad outsourcingmodell for att sdkerstélla global regelefterlevnad. Vara
regelverksexperter kom fram till att hanteringen av flersprékig produktinformation
och méarkningsdokumentation var omréden som kunde rationaliseras. Genom
samarbetet med oss gjorde kunden betydande besparingar och ckade sin effektivitet. Kontakta oss i dag och
prata med en expert sa far
du veta hur Lionbridge kan

30 % 15 % 100-]- foérbattra marknadsupptaget,

Minskad genomsnittlig Besparingar per ar Intern personal kunde anvandt;arhsten OCT]
tid till leverans i jAmférelse med den aterga till ordinarie genomslagskraften hos

tidigare interna modellen  uppgifter d?'ja globala produkter och
tjanster.
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