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LIONBRIDGE LIFE SCIENCES

Sprakpartner och konsult vid klinisk utveckling och registrering
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Genomforande Rapportering
av klinisk om klinisk

provning provning

Overséattningar for « Klinisk markning infor «  Overséttningar for
inledande ansodkningar flersprakiga kliniska allmansprakliga samman-
om klinisk prévning (CTA) provningar fattningar av resultat
Tjanster for kliniska «  Overséattningar for tillagg i kliniska provningar
utfallsbedémningar (COA) till protokoll * Al-baserade utkast till
Al-baserad lasbarhets- + SAE-Oversattningar allmansprakliga samman-
testning for patientmaterial fattningar av resultat

i kliniska provningar

aurera clinical

Korrekt
markning av
lakemedel

Oversattningar av
produktinformation
(SmPC/PI, PIL osv.)
Spraklig granskning/QRD-
samordning pa uppdrag
av sponsor/sokande

labeling



KLINISKT SPRAK AV HOGSTA KLASS

CENTRALISERAD SPRAKHANTERING FRAMJAR KORREKT OCH ENHETLIGT
SPRAK UNDER UTVECKLING AV MARKNING OCH MARKNADSFORINGSBUDSKAP
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MARKNING
FORSENAS AV

Ostrukturerad input i bérjan

— senare klargorandecykler

Inkonsekvent kalltext (MELT)

—> samordnings- och godkannandeloop

Sena andringar (lander, sékerhet)

— kontroll och korrektur ger omarbeten

auréra clinical

labeling

Input

(saknad info —
fragor)

Nationella delta
(lokala andringar —
avvikelser)

”Lésningen ar inte att arbeta snabbare
i slutet, utan att minska antalet cykler
vid kéllan och under genomférandet.”




MOGNA MODELLER FOR KLINISK

MARKNING MINSKAR FRIKTION MELLAN
TEAM OCH ANTALET UPPDATERINGAR

Tydlig ansvars- Konsekvent Kontrollerad

fordelning sprakbruk andringsprocess
Tydlig ansvarsfordelning Kontrollerad terminologi Resultatbaserade upp-
mellan regulatoriska och Konsekvent avsikt

dateringar i samtliga lander
kliniska team, leverantorer MELT — CLT

och kreativa team

Forhindrar att godkan- Minskar samordningsarbete Undviker att allt maste goras om
nanden fastnar
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EN MOGEN MODELL FOR KLINISK MARKNING
STYRNING + FORSTKLASSIGT SPRAK + INTEGRERAT GENOMFORANDE

. . . Sammanstallda + _’_ Hanterade spraktillgangar -
Tydlig ansvarsfordelning + ' dversattningsminnen och Integrerade kontroller och skal- och upprepningsbar

beslutsratt godkanda formuleringar SME-granskning process.

Underlag for
regulatorisk
validering

Kvalitets-
kontroll

Regulatorisk

4 Leverans
validering

Oversittning

Farre overlamningar — Farre cykler — Forutsebara tidslinjer
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Over 35 ars erfarenhet pa sponsorsidan
(Sandoz/Novartis) inom FoU och globala roller

Senior Global Regulatory Affairs Leader med
helhetsperspektiv pa livscykeln (kliniskt — kommersiellt)

Omfattande kontaktnat inom dotterbolag
och vardmyndigheter i viktiga regioner
(EU/USA/APAC/Latinamerika)

Kand for att kunna samordna input fran olika funktioner till
tydligt och enhetligt regulatoriskt innehall som kan
anvandas globalt

Farmaceut och doktor i medicinsk kemi
(hog vetenskaplig och regulatorisk kompetens)
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