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Klinisk markning pa den viktiga
vagen till forsta patienten
inkluderad (FPI)

Sa kan mogna markningsmodeller méjliggéra en
snabbare och mer férutsebar start for globala studier

Ett praktiskt perspektiv for sponsorer, COMO:er och kliniska leverantérsorganisationer som ansvarar for
uppstart av globala studier.




Klinisk markning ar en nodvandig forutsattning for FPI-steget
(forsta patienten inkluderad)

Nar tidsplanen for studiestarter pressas och I det har faktabladet undersoker vi

provningar globaliseras spelar processberoendet

mellan faststallande av protokoll och aktivering + varfér markning fortfarande férsenas trots erfarna team
av provningsplatser allt storre roll fér om program

fortskrider som planerat, dar mirkningsberedskapen * var traditionella markningsmetoder slutar fungera

har direkt inverkan pa frislappta leveranser och vid uppskalning och forandring

aktivering av plats. N o .
- vad som skiljer mogna markningsmetoder fran

For saval sponsorer som CDMO:er och kliniska reaktiva metoder.

leverantorsorganisationer paverkar méarkningsarbetet o ) B ]
I faktabladet gor vi en praktisk utvardering av om dagens

markningsmodeller kan tillgodose de faktiska behoven
i globala kliniska studier 2026 pa ett adekvat satt.

direkt formagan att inleda studier som planerat,
eftersom etiketternas innehall ar en reglerad bestandsdel
i distributionen av prévningslakemedel.

For manga foretag handlar det inte langre om svarigheter Vi utgar ifran de monster for markningsmodeller som kan

att fa tag i ratt markningsexpertis. Det &r i stéllet metoden observeras i ett stort antal globala kliniska program bland

som anvands fér att genomféra, samordna och styra sponsorer, CDMO:er och kliniska leverantérsorganisationer.
markning mellan funktioner som &r den stora utmaningen.

Det blir tydligt i olika branschinitiativ som ar inriktade pa

harmoniserad strukturering och ateranvandning av kliniskt

innehall.

Klinisk markning pa den viktiga vagen till FPI
(forsta patienten inkluderad)

Variationer eller foérseningar vid markning hindrar studiestarten

N N N o
Utveckling av o Aktivering av FPI.( orsta
protokoll 2>  Markning 3 prévningsplats » patienten
) U ) U )\ inkluderad)
€&—— Viktig vag ——>

Om markningen férsenas hindras FPI-steget (forsta personen inkluderad)
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Klinisk markning 2026: Sa har situationen forandrats

I praktiken behéver sponsorer, CDMO:er och
kliniska leverantérsorganisationer numera
hantera

flera parallella studier samtidigt, ofta i flera
regioner med olika regulatoriska férvantningar

med
huvudprotokoll eller adaptiva studiedesigner, vilket
forsvarar genomférandet av protokoll och staller
krav pa ett snabbt forandringsarbete

Okad kanslighet for konsekvent markningstext i
samtliga lander, omraden och studiefaser

minskad tolerans for sena markningsandringar,
omtryck och férpackningsstérningar

Genomfoéra prévningar
i hela varlden

1EL

"Markningsfragor dyker sallan upp som
markningsproblem, utan i ett senare skede i form
av forsenade leveranser, frislappanden eller
aktiveringar av prévningsplatser”.

Mayowa Ojeyomi | Lionbridge
Global Program Director

Lionbridge | Klinisk markning pa den viktiga vagen till férsta personen inkluderad (FPI)

markningsberoende processteq i arbetsfléden
for klinisk leverantérshantering, férpackning och
frislappning

interna team med ansvar for allt fran samordning
av leverantorer till granskningscykler och
problemldsning.

I dag har globala studier blivit regel snarare an
undantag. Manga foretag genomfoér studier som
omfattar minst hundra lander och flera sprak, vilket
gOr det annu viktigare att arbeta konsekvent och
kontrollera avvikelser.

De visar sig i stallet i form av férsenad aktivering

av proévningsplats, langre tid till frislappande eller
regulatoriska fragor i sista minuten - nar det ofta ar
for sent att ratta till dem utan paverkan.

‘@' Sakerstalla enhetliga

provningsstandarder
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Darfor blir markningen fortfarande en
flaskhals (aven i erfarna organisationer)

Det ar sallan kapacitetsbrist som orsakar férseningar * Ekosystem med leverantérer optimeras lokalt i stéllet
vid méarkning. De beror i stallet vanligtvis pa for med dvergripande styrning under markningens
strukturell friktion. Bland sponsorer, CDMO:er och hela livscykel

kliniska leverantérsorganisationer uppstar fel ofta Oversattning, regulatorisk granskning, formatering

pa grund av att och korrekturlasning kan halla hog kvalitet, men

samordningen saknar en genomtankt struktur.

e Markningsinnehall hanteras som dokument, R I .
. . . * Markningssprak ar inkonsekvent eller svart att
inte som reglerat innehall

Det finns godkant sprak, men det &r svart att anvanda

det konsekvent for samtliga studier, marknader och

ateranvanda for alla studier och marknader
Variationer i terminologi och begrepp leder till
ytterligare regulatorisk granskning, dven om avsikten

forpackningskonfigurationer. med innehallet &r oférandrad.

* Regulatorisk validering och dversattning utférs som Framfor allt uppstar forseningarna sallan i enskilda
isolerade steg markningsuppgifter, utan i samband med 6verldmningar
Varje éverlamning medfor risker for forseningar, mellan funktioner - ofta sent i processen nar nedstroms
fortydligandecykler och tolkningar, i synnerhet mellan svarigheter avslojar olosta beroenden.

regioner med olika regulatoriska férvantningar.
I verksamhetsmiljéer som omfattar flera leverantérer beror

markningsmodellens mognad mindre pa vem som utfor varje

* Férandringsarbetet hanteras manuellt
steg och mer pa i vilken grad efterlevnadsbeslut évervakas

Smarre uppdateringar utldser rutinmassigt processer
som inte star i proportion till sjdlva andringen och
omfattar férnyade moment for validering, formatering,
godkannande och leveransplanering.

konsekvent vid alla éverlamningar.

Var fallerar markningen i kliniska prévningar?

Problem i ett sent skede uppstar ofta pa grund av luckor i processer,
reaktiva éverlamningar och fragmenterad 6verblick.

N N hld g

Etikett- Regulatorisk Oversattning . .
fardigstallande » granskning 2> ochformatering 2»» Etikettproduktion 3% Leveransberedskap

AN J\ J\ J\

Inkonsekvent innehall Regulatoriska Etikettfel upptacks fore Avvikelser mellan Etikettrelaterade
upptacks forst senare. feltolkningar frislappande. férpackning och férseningar stor
upptacks sent. instruktion upptacks sent. leveranskedjor.

Problem uppstar vid éverlamningar, inte under uppgifter.
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Hur mogen ar din
markningsmodell?

Nar vi nu natt fram till 2026 ar den avgorande skillnaden
inte langre vem som utfér markningsuppgifter, utan

hur markningsverksamheten struktureras. Mogna
markningsmodeller delar tre viktiga egenskaper:

Godkant sprak dvervakas, sparas och anvands konsekvent
under strukturerad regulatorisk och spraklig granskning,
vilket minskar omarbete som kan undvikas.

Regulatoriska experter och sprakexperter arbetar inom
samma ramverk, vilket minskar tolkningsfel och sena
omvalideringar.

Modellen ar utformad for parallella studier, genomférande
pa flera marknader och I6pande andringar, inte enstaka
leveranser.

Organisationer som saknar de har egenskaperna upplever
ofta markning som en aterkommande flaskhals.

“Nar studier blir mer komplexa och
globala, vaxer markningsarbetet
linjart eller exponentiellt?”

Mayowa Ojeyomi | Lionbridge
Global Program Director

Sa paverkar modelldesignen forutsebarheten for FPI (forsta patienten inkluderad)

N
1\ Skalbar modell
&—,—> Hanterar parallella studier och K‘—%
\L aterkommande tillagg effektivt. Q J
J
~
Samordnad modell
:| Underlattar kommunikation i team 2
I'-"El och hantering av beroenden.
J
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Samordnas utifran
regulatoriska, sprakliga och
leverantorsbaserade krav.

Hanterar utmaningar med
sena valideringar och stora
andringsinsatser.
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Var fallerar markningen infor din
studiestart?

Tank pa din senaste globala studiestart:

Hur manga ganger gjordes etikettexten om efter det
forsta godkannandet?

Hur ofta paverkade markningens beredskap ledtiden
for férpackning, frislappande och aktivering av
provningsplats?

Hur bekvama var teamen med att anvanda tidigare
godkant etikettsprak pa olika marknader inom
definierade gransknings- och valideringsprocesser?

Hur ofta medforde sprakliga andringar, snarare
an innehadllsandringar, ytterligare granskning eller

forseningar?

Om du har svart att ge konsekventa svar pa de har fragorna
handlar flaskhalsen férmodligen inte om resurser, utan om
modellens utformning.

Vad betyder integrerad i praktiken?

En integrerad markningsmodell innebar att

huvudetiketter designas for att ateranvandas
validering gors tidigt och konsekvent
oversattning anpassas utifran regulatoriska avsikter

formatering och certifiering planeras med definierade
arbetsfléden.

P4 sa satt minskar behovet av omarbeten, samtidigt

som ansvarsférdelningen fortydligas i hela livscykeln for
markning. Integrering innebar inte att en enda leverantor
behdver aga eller genomféra hela processen. Det beskriver
bara hur regulatoriska, sprakliga och leverantdrsbaserade
beroenden styrs och samordnas mellan intressenter.
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Fristdende 6verlamningar och sen upptéckt Overvakat innehdll och samordnat genomférande

av problem
. O0F = Integrerad R _—
Etikettinnehall Regulatorisk Spraklig . Overvakat : Spraklig Frislappt
teettinnenall 3> granskning » anpassning 2> Formatering etikettinnehall » ':r!;ﬂsag:’:; » anpassning » leverans

Modellerna omfattar samma grundlaggande aktiviteter. Skillnaden ar hur
beroenden Gvervakas och nar problem uppstar.

Darfor ar detta viktigt for sponsorer, CDMO:er och kliniska
leverantorsorganisationer

For sponsorer paverkar markningen Pa samtliga tre omraden ar resultatet av markning
tidslinjen for studiestart och den regulatoriska ett synligt processberoende, framfor allt i miljéer
sakerheten. F6r CMO:er paverkar den med flera leverantdrer dar oberoende regulatorisk
skalningsmaéjligheter och fértroendet hos oversyn ar avgorande for att verksamheten ska
sponsorer. For kliniska leverantdrsorganisationer bedrivas enhetligt och vara redo for inspektioner.

avgor den tillforlitligheten for férpackning,
frisldppande och aktivering av prévningsplats.
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Regulatorisk sakerhet skapas genom
struktur, inte genom granskningsarbete "Organisationer som

investerar i en mogen
markningsmodell minskar
friktion och underlattar
Snabbhet utan regulatorisk sidkerhet skapar risker. Sakerhet globala, storskaliga projekt”.

utan snabbhet skapar forseningar. Valdesignade modeller
I6ser regulatoriska fragor i ett tidigt skede genom strukturerad
granskning - innan leveranser, tidslinjer och budget paverkas.

Global uppskalning utan fragmentering

Global rackvidd ar vanligt. Konsekventa processer ar ovanligt.
Effektiva modeller mojliggor kontrollerade variationer genom
upprepningsbara granskningsprocesser som undviker onédiga
upprepningar pa samtliga marknader.

Nasta steg: En praktisk synpunkt

Klinisk markning behdéver inte vara en standig kalla till
forseningar och ovisshet. Fragan att stalla 2026 ar inte langre
vem som kan utféra markning, utan vilken markningsmodell
som passar for ditt satt att genomféra provningar i dag.

I LAS MER PA LIONBRIDGE.COM/SV-SE
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OM LIONBRIDGE

Lionbridge samarbetar med olika varumarken for att riva barriarer och bygga
broar over hela varlden. I ver 25 ar har vi hjalpt foretag att komma i kontakt
med globala kunder och medarbetare genom att leverera dversattnings- och
lokaliseringslosningar pa mer an 350 sprak. Via var plattform hanterar vi ett
natverk med passionerade experter over hela varlden som samarbetar med
olika varumarken for att skapa kulturellt anpassade upplevelser. Eftersom vi
har en obeveklig karlek till sprak anvander vi det basta av mansklig kompetens
och maskinintelligens for att kommunicera budskap som ar anpassade till vara
kunders kunder. Lionbridge har sitt huvudkontor i Waltham, Massachusetts i USA
och lésningscenter i 24 lander.

LAS MER PA
LIONBRIDGE.COM
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