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SERVICIOS DE LIONBRIDGE PARA EL SECTOR BIOMEDICO

Socio linguistico y asesor en materia de desarrollo clinico y registro

* Traducciones de solicitudes
iniciales de ensayos clinicos

»  Servicios de evaluacion de
resultados clinicos

*  Pruebas de legibilidad con
IA para materiales orientados
a los pacientes
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Realizacion Informe
de ensayos de ensayo
clinicos clinico

Traducciones de resumenes
en lenguaje sencillo de los
resultados de ensayos

Etiquetado clinico para el
inicio de ensayos clinicos
multinacionales

Traducciones de enmiendas clinicos
de protocolos * Redaccion de resumenes
Traducciones de AAG en lenguaje sencillo de los

resultados de ensayos
clinicos con IA

Etiquetado
reglamentario

Traducciones de la
informacion del producto
(RCP, prospecto para

el paciente, etc.)

Revision linguistica o
coordinacion de plantillas
de Revision de Calidad

de Documentos en nombre
del promotor o solicitante




EXCELENCIA LINGUISTICA CLINICA

LA CENTRALIZACION LINGUISTICA GARANTIZA LA COHERENCIAY LA PRECISION MEDIANTE
LA EVOLUCION DEL ETIQUETADO Y EL DESARROLLO DE LAS DESCRIPCIONES

E

REQUISITOS DE
ETIQUETADO
COMERCIAL
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\ ETIQUETAS DE /

MEDICAMENTOS
EN INVESTIGACION
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LOS RETRASOS EN EL T
ETIQUETADO SE DEBEN Nl
A

Aportaciones poco estructuradas al inicio

— rondas de aclaracion posteriores

Delta del pais
(cambios locales —
divergencia)

Texto de origen incoherente (MELT)

—> conciliacion + tasa de abandono
tras la aprobacioén

. —_ , . “La clave no esta en acelerar el ritmo
Cambios de ultima hora (paises, seguridad) al final, sino en reducir los ciclos desde
el principio y durante la ejecucion”.

—> Se reanudan el control de calidad
y las pruebas

~ra | CliNnical
(@) :
el labeling




LOS MODELOS DE ETIQUETADO AVANZADOS REDUCEN LA

FRICCION ENTRE LOS EQUIPOS Y LAS ACTUALIZACIONES

Claridad en las Coherencia Realizacion de

responsabilidades linguistica cambios controlada
Responsabilidades claras en Terminologia controlada Actualizaciones orientadas
materia de toma de decisiones Propdsito coherente al impacto en distintos paises
en los ambitos regulatorio, MELT — CLT

clinico, de suministros
y de material grafico

Evita los retrasos en la aprobacion Reduce el trabajo de conciliaciéon Evita tener que reabrir todo
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UN MODELO DE ETIQUETADO CLINICO AVANZADO
GOBERNANZA + EXCELENCIA LINGUISTICA + EJECUCION INTEGRADA

Responsabilidad clara + + Memoria de traduccion + Comprobaciones integradas + _’— Recursos linguisticos
control de las seleccionada + expresiones Revision por expertos gestionados: ejecucion

decisiones aprobadas en la materia escalable y repetible.

S Validacién Taduccidn Control de
validacié aduccio 1L ETe

: reglamentaria
reglamentaria

Menos traspasos — Menos ciclos — Plazos previsibles
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Mas de 35 aios de experiencia en el sector farmacéutico
(Sandoz/Novartis) en 1+D y en puestos de ambito internacional

Responsable sénior de Asuntos Normativos Globales con
vision integral del ciclo de vida (fase clinica — comercializacion)

Amplia colaboracion con afiliados + autoridades sanitarias
en las principales regiones (UE/EE. UU./APAC/Latinoamérica)

Conocido por sintetizar aportaciones de distintos
departamentos en contenidos normativos claros,
coherentes y aplicables a nivel mundial

Farmacéutico con doctorado en Quimica
Farmacéutica (solida formacion cientifica + normativa)
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