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L'étiquetage clinique dans le
parcours critique jusqu'a l'entrée
du premier patient (FPI)

Comment les modeéles opérationnels d'étiquetage matures
permettent un lancement plus rapide et prévisible

des études internationales

Un point de vue pratique pour les promoteurs, les CDMO et les fournisseurs de produits
cliniques responsables du lancement des études internationales.




L'étiquetage clinique est un élément déterminant pour I'entrée

du premier patient (FPI)

A mesure que les délais de lancement des études
diminuent et que les essais s'internationalisent,

les dépendances d'exécution entre la finalisation du
protocole et I'activation du site déterminent de plus

en plus le succés de I'évolution des programmes. La
préparation de I'étiquetage affecte directement la mise
a disposition des fournitures et I'activation du site.

Parmi les promoteurs, les CDMO et les fournisseurs de
produits cliniques, les performances de I'étiquetage affectent
directement la capacité a lancer des études dans les délais
prévus, car le contenu de I'étiquette est un composant
réglementé de la distribution du médicament expérimental.

Pour de nombreuses organisations, le défi n'est plus l'acces

a une expertise en matiére d'étiquetage, mais plutét le
modele opérationnel a travers lequel I'étiquetage est
exécuté, coordonné et régi d'une fonction a l'autre, comme le
montrent les initiatives du secteur axées sur I'harmonisation
de la structure du contenu clinique et sa réutilisation.

Ce document va se pencher sur les points suivants :

* Les raisons pour lesquelles les retards en matiére
d'étiquetage persistent malgré l'expérience des équipes

* Les cas dans lesquels les modeles d'étiquetage traditionnel
plient sous le poids de la portée et du changement

* Les éléments qui différencient les modeéles opérationnels
d'étiquetage matures des modeéles réactifs

Ce livre blanc fournit une évaluation pratique de la capacité
des modeéles opérationnels d'étiquetage actuels a répondre
aux besoins opérationnels concrets des études cliniques
internationales en 2026.

Ce point de vue refléte les schémas d'exécution de
I'étiquetage observés dans un large éventail de programmes
cliniques internationaux, couvrant des promoteurs, des
CDMO et des fournisseurs de produits cliniques.

L'étiquetage dans le parcours critique
jusqu'a l'entrée du premier patient (FPI)
Les erreurs d'alignement ou les retards de I'étiquetage entraveront le lancement de I'étude
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Le retard de I'étiquetage ralentit le FPI
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La réalité de I'étiquetage clinique en 2026 : ce qui a changé

Dans la pratique, les promoteurs, les CDMO et les Des dépendances en matiere d'étiquetage liées aux
fournisseurs de produits cliniques gérent a présent : processus d'approvisionnement clinique, d'emballage
et de lancement
Plusieurs études qui progressent en parallele, souvent

dans des régions dont les attentes réglementaires sont Des équipes internes qui doivent gérer a la fois la
différentes coordination des fournisseurs, les cycles de révision
et la résolution des problemes
avec

des protocoles maitres ou des conceptions d'étude L'exécution internationale est devenue la norme plutot
adaptatives, qui complexifient I'exécution du protocole qu'une exception. De nombreuses organisations prennent
et nécessitent la mise en place rapide de changements désormais en charge des études qui s'étendent sur

100 pays ou plus et sur plusieurs langues, ce qui augmente
Une sensibilité accrue concernant la cohérence du texte l'importance de la cohérence et de la variation controlée.
de I'étiquette dans les différents pays, sites et phases
de l'étude Au lieu de cela, elles sont souvent confrontées a une

activation retardée du site, a des délais prolongés ou a des
Une tolérance réduite pour les changements d'étiquette questions réglementaires de derniére minute, qui arrivent
tardifs, les réimpressions et les perturbations en matiéere souvent trop tard pour étre corrigées sans impact.

d'emballage

Etendre I'accés & l'essai ‘@\

dans le monde entier Assurer l'uniformité des

J normes de |'essai

« Les problemes d'étiquetage se présentent rarement en tant
que tels. Ils apparaissent plus tard, sous forme de retards dans
I'approvisionnement, le lancement ou I'activation du site. »

Mayowa Ojeyomi | Lionbridge
Directrice des programmes mondiaux
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Pourquoi I'étiquetage peut toujours devenir un goulot
d'étranglement, y compris dans les organisations expérimentées

Les lacunes en matiére de capacités sont rarement la cause
des retards d'étiquetage. Ces derniers sont généralement
liés a des frictions structurelles. Parmi les promoteurs, les
CDMO et les fournisseurs de produits cliniques, des schémas
récurrents sont a l'origine de ces défaillances, notamment :

* Le contenu de lI'étiquette est souvent traité comme
un document, et non comme du contenu régi
1l existe des termes approuvés, mais ils sont difficiles a
appliquer de maniere cohérente a toutes les études, a tous
les marchés et a toutes les configurations d'emballage.

* La validation réglementaire et la traduction sont
traitées séparément
Chaque projet comporte des retards, des cycles de
clarification et des risques d'interprétation, en particulier
dans les régions ou les attentes réglementaires sont
nuancées.

* Les modifications sont gérées manuellement
Les petites mises a jour déclenchent toujours un effort
disproportionné par rapport au changement en lui-
méme, car elles impliquent de nouvelles étapes de
validation, de mise en forme, d'approbation et de
planification des fournitures.

* Les écosystémes de fournisseurs sont optimisés
localement, et non régis de bout en bout tout au long
du cycle de vie de I'étiquetage
Méme si la traduction, la révision réglementaire, la
mise en forme et la relecture sont de haute qualité,
la coordination entre ces étapes n'est pas congue
de maniére structurelle.

* Le texte sur les étiquettes est incohérent ou non
réutilisable d'une étude et d'un marché a lI'autre
Les variantes de terminologie et de formulation
déclenchent une révision réglementaire supplémentaire,
méme si I'intention du contenu n'a pas changé.

Il est important de noter que ces retards sont rarement liés
aux taches d'étiquetage individuelles. Ils apparaissent lors
des projets fonctionnels, souvent tard dans le processus,
lorsque les contraintes en aval mettent en évidence des
dépendances non résolues.

Dans les environnements d'opérations multifournisseurs, la
maturité de I'étiquetage ne dépend pas tant du fournisseur
qui exécute chaque étape que de la cohérence dans la prise
de décision en matiére de conformité d'un projet a I'autre.

Les problémes rencontrés par l'étiquetage
dans les essais cliniques

Les problémes tardifs découlent souvent de lacunes dans les processus,

de projets réactifs et d'une supervision fragmentée.

N N hIg g

Préparation de Révision

I'étiquette » réglementaire » et mise » de I'étiquette
en forme

Traduction Production Prépaaggtion

) k J k J k ) k fournitures

Les incohérences de Erreurs d'interprétation Erreurs d'étiquette Les erreurs d'alignement  Les retards liés aux étiquettes
contenu remontent réglementaires découvertes identifiées avant entre I'emballage et les perturbent les chaines
tardivement tardivement. le lancement. instructions remontent d'approvisionnement.

tardivement.

Les problémes apparaissent dans des projets et non dans des taches.
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Quel est le niveau de maturité de votre
modéle opérationnel d'étiquetage ?

En 2026, la principale distinction ne consiste plus a déterminer
qui effectue les taches d'étiquetage, mais comment I'étiquetage
est opérationnalisé. Les modéles opérationnels d'étiquetage
matures ont trois caractéristiques en commun :

Le texte approuvé est régi, tracable et appliqué de maniere
cohérente dans la révision réglementaire et linguistique
structurée, ce qui réduit les retouches évitables.

Les experts réglementaires et les spécialistes linguistiques
opérent dans un cadre partagé, ce qui réduit les différences
d'interprétation et les nouvelles validations tardives.

« A mesure que les études deviennent plus
complexes et internationales, vos efforts
en matiere d'étiquetage augmentent-ils de
maniére linéaire ou exponentielle ? »

Le modele part de I'hypothése d'études paralleles, d'une
exécution multimarché et d'un changement continu,
et non d'une livraison unique. Mayowa Ojeyomi | Lionbridge
Directrice des programmes mondiaux
Les organisations qui n'ont pas ces caractéristiques ont tendance
a percevoir |'étiquetage comme une contrainte récurrente.

Comment la conception du modéle opérationnel affecte la prédictibilité du FPI

N
1\ Modele opérationnel évolutif
&—!—> Geére efficacement les études \.‘—:3 Aligne les considérations
\L paralléles et les modifications réglementaires, linguistiques
fréquentes. ) et d'approvisionnement.
~ - . '\
Modéle opérationnel coordonné : ) i
L ‘l Facilite la communication o Fait face a des défis avec une
I:E - , a S .
= avec I'équipe et la gestion des validation tardive et des efforts
dépendances. de modification élevés.
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A quel stade I'étiquetage
rencontre-t-il des problémes dans
le lancement de votre étude ?

Pensez au lancement de votre étude internationale la plus
récente:

Combien de fois le texte de |'étiquette a-t-il été modifié
aprés l'approbation initiale ?

Combien de fois la lisibilité de I'étiquetage a-t-elle affecté les
délais liés a I'emballage, au lancement ou a l'activation du site ?

Avec quel niveau de confiance les équipes ont-elles appliqué
le texte des étiquettes précédemment approuvé d'un marché
a l'autre, sans processus définis de révision et de validation ?

A quelle fréquence les modifications linguistiques, plutdt que
de contenu, ont-elles déclenché une révision supplémentaire
ou un retard ?

Si vous avez des difficultés a répondre a ces questions de maniére
cohérente, la contrainte est sans doute liée a la conception du modeéle
opérationnel, et non aux ressources.

La signification d'« intégré » dans
la pratique

Un modéle d'étiquetage intégré regroupe les éléments
suivants :

Etiquettes maitres concues pour étre réutilisées
Validation appliquée rapidement et de maniére cohérente
Traduction respectant l'intention réglementaire

Mise en forme et certification planifiées via des flux de
travail définis

Ce type de modéle réduit les modifications et améliore la
responsabilité tout au long du cycle de vie de I'étiquetage.
L'intégration ne signifie pas qu'un seul fournisseur est
responsable de 'exécution : elle se rapporte a la maniére dont
les dépendances réglementaires, linguistiques et de fournitures
sont régies et alignées entre les parties prenantes.
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Projets déconnectés et découverte Contenu régi et exécution alignée
tardive des problémes

e ) . Contenu de Révision : Mise a
Contenu de Révision Adaptation Mise en L . ) Adaptation
- . ) el l'étiquette  »> réglementaire »» . »>  disposition
I'étiquette » réglementaire » linguistique » e A linguistique P
aq 9 9 a forme régi intégrée 9 q des fournitures

Les deux modeéles impliquent les mémes activités centrales. La différence réside dans la
maniére dont les dépendances sont régies et dans le moment ou les problémes remontent.

Pourquoi I'étiquetage est important pour les promoteurs, les CDMO
et les fournisseurs de produits cliniques

Pour les promoteurs, I'étiquetage affecte les délais de Dans ces trois domaines, les performances de

lancement de I'étude et la confiance réglementaire. I'étiquetage sont une dépendance opérationnelle
Pour les CDMO, il influence I'évolutivité et la visible, en particulier dans les environnements
confiance des promoteurs. Pour les fournisseurs multifournisseurs ou une supervision réglementaire
de produits cliniques, il détermine la fiabilité de indépendante est essentielle pour maintenir la
I'emballage, du lancement et de I'activation du site. cohérence et assurer la préparation pour l'inspection.
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La confiance réglementaire résulte de la
conception, et non d'un effort de révision

La vitesse sans confiance réglementaire crée des risques.

La confiance sans vitesse crée des retards. Les modéles bien
congus répondent rapidement aux questions réglementaires via
une révision structurée, avant de sécuriser I'approvisionnement,
les délais et les coUlts.

Envergure mondiale sans fragmentation

Une portée internationale est courante. La cohérence ne I'est
pas. Les modeéles opérationnels efficaces permettent des variations
contrblées via des processus de révision reproductibles, sans
répétition inutile entre les marchés.

Pour lI'avenir : une réflexion pratique

L'étiquetage clinique ne doit pas forcément rester une source
récurrente de retards ou d'incertitudes. En 2026, la question n'est
plus de savoir qui peut créer des étiquettes, mais plutdt quel modele
opérationnel soutient votre facon actuelle de gérer les essais.

POUR EN SAVOIR PLUS, CONSULTEZ

LE SITE LIONBRIDGE.COM/FR
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« Les organisations qui
investissent dans la maturité du
modéle opérationnel réduisent
les frictions et soutiennent
mieux I'exécution internationale
a grande échelle. »
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A PROPOS DE LIONBRIDGE

Lionbridge travaille en partenariat avec les marques pour éliminer les frontieres et
encourager les échanges dans le monde entier. Depuis plus de 25 ans, nous aidons
les entreprises a communiquer avec leur clientele mondiale et leurs employés

en proposant des solutions de traduction et localisation dans plus de 350 langues.
Notre plateforme de premier ordre nous permet de déployer un réseau d'experts
passionnés dans le monde entier. Ceux-ci collaborent avec les marques pour créer
des expériences enrichissantes d'un point de vue culturel. Notre passion pour la
linguistiqgue nous amene a exploiter le meilleur de l'intelligence humaine et artificielle
afin d'établir un socle de confiance convaincant pour les clients de nos clients.
Lionbridge, dont le siege social se situe a Waltham, dans le Massachusetts, compte
des centres de solutions dans 24 pays.

POUR EN SAVOIR PLUS, RENDEZ-VOUS SUR
LIONBRIDGE.COM/FR
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