GLOBALA REGULATORISKA LOSNINGAR
TJANSTER FOR KLINISK MARKNING

SENER integrerade arbetsfloden och automatisering
forvandla din marknadsféringsorganisation




I viken grad en viss behandling lyckas beror pa patientens
formaga att folja anvisningarna. Och framgangen ar beroende av

att patienten — och leverantorerna — forstar exakt vad som sviljs,
intas, appliceras, injiceras eller implanteras. Och allt detta ér i sin

tur kopplat till en vildigt viktig information i processens borjan:
klinisk mérkning.

Provningslikemedel (IMP) kan bara né sina slutanviandare i form av
utvecklare och distributorer om de kan skapa balans mellan variationer
i sprakbruk och regelverk mellan olika jurisdiktioner. Las mer om hur en
spraktjanstleverantor (LSP) kan spara bade tid och pengar och samtidigt
minska risken for fel for samtliga parter i IMP-kedjan.
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DINA UTMANINGAR

Team inom klinisk leverantorshantering som
arbetar med klinisk mérkning i globala studier
star infor:

Kortare produktionstider: Fran veckor till dagar for
etiketter med en panel

Fel och inkonsekvenser: Flera leverantorer pa olika
center for globala studier leder till regelovertradelser och
oversattningsfel

Kriavande process: Hanteringen av olika leverantorer
for olika sprak och uppgifter pa flera provningsplatser och
geografiska omraden ar svért dven for stabila organisationer

Minska kostnaderna och ledtiderna och héj kvaliteten med
omedelbar effekt med Lionbridges globala regulatoriska
16sningar. Centralisera och forenkla den regulatoriska
validerings- och 6versattningsprocessen for klinisk méirkning.

Kvalitet och konsekvens

Vara kunder kraver hundraprocentigt felfri kvalitet och
garanterade leveranser for produktion, 6versiattning och
regulatorisk granskning av deras kliniska mérkning.

Lionbridge Life Sciences ir certifierade
for standarderna ISO 9001:2015, ISO
13485:2016 och ISO 17100:2015.

Processen ir ett centralt steg i en sdker och framgangsrik
studie, och misstag kan bli vildigt dyrbara.

Ekonomiskt: Omtryck av etiketter, etiketter som inte
godkianns av myndigheter, ogiltiga studier

Siakerhetsmaissigt: Ritt dosering, administrering,

forvaring osv.

Lionbridge Life Sciences ir vidl medvetna om detta.

Vért team for klinisk markning, med bade 4mnes- och
sprakexperter, ser till att vart arbete uppfyller kundernas
krav redan pa forsta forsoket.

Du ska inte behova oroa dig for hur den kliniska
leverantorshanteringen gar till. Forvinta dig i stéillet
att din samarbetspartner inom klinisk mérkning
uppfyller erkinda kvalitetsstandarder och vidtar
kontinuerliga forbittringsatgirder for att alltid
halla jamna steg med branschpraxis och géllande
regelverk.

Lionbridge Life Sciences uppfyller
tillampliga krav i den amerikanska

21 Code of Federal Regulations
(CFR) Part 11.
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Resurser och global rackvidd «  Har mélspriket som modersmal

Du forvantar dig att din partner inom klinisk méarkning . Sertill de sm4 detaljerna

har natverket och resurserna som kravs for att hantera

markningsbehoven for din globala studie. Du forvantar dig *  Harerfarenhet av medicin- och likemedelsoversittning

oversattare med lampliga kvalifikationer och erfarenheter «  Arsprikexperter.
och ett nédtverk av regulatoriska &mnesexperter som ticker

in samtliga regioner och tillsynsmyndigheter knutna till dina Vara imnesexperter

prévningsplatser. «  Har minst hogskoleexamen (inom Life Sciences)

.. R «  Arinsattaiinternationella och respektive lands
Over 350 sprik latoriska keav fr Klinisk mirkai
Lionbridge har tillgang till en global 6versattarpool som kan regulatoriska krav for kiinisk markning

oversatta medicinsk och vetenskaplig text till 6ver 350 sprak. «  Har erfarenhet av reglerat innehall.

Over 100 liinder Viira s cer hiller i daterad blicerad
Inom produktion och validering av klinisk méarkning ticker .ara. a.mnesexp“er . .a et sig uppdatera euom bubticerade
. . . riktlinjer och vigledning fran det globala natverket av
vi fler dn 100 ldnder. ) ) O .
tillsynsmyndigheter, pd regional och lokal niva.

Lionbridge Life Sciences har ett formellt program for . . . . . .
oy . . o Lionbridge Life Sciences 6vervakar och utvecklar 16pande
att hantera utbildningsrutiner och meriter genom vart Lo . . o i
. . . L . hela vart natverk av resurser for att sikerstélla forstklassig
skraddarsydda kvalitetshanteringssystem. Vi stiller stringa

. . . o . service och optimal lamplighet.
lagstakrav pa samtliga sprékresurser och regulatoriska P g

dmnesexperter. Vara sprakresurser utviarderas 16pande genom i ) )
. o o . . Vi underhaller en central databas med lokala och regionala
kvalitetskontroller och sprakgranskning i varje enskilt projekt

.. . . regelverk. Vart team kombinerar tjanster for 6verséttning
som de utfor, genom en process som kallas evig utvirdering.

och regulatorisk validering. Vi sidkerstiller regulatorisk och

- " spréaklig konsekvens och efterlevnad pa samtliga marknader
Vara oversattare

h sprak.
«  Har hogskoleexamen (i 6versittning) och spre

«  Svarar snabbt pa forfragningar
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Ar du pa jakt efter en partner som kan hantera
oversiittning av enskilda etiketter pa begiran eller
en heltickande tjinst for regulatorisk validering och
oversittning?

Oavsett hur dina behov ser ut har vi erfarenheten, niatverket
och flexibiliteten for att tillgodose dem. Fran enstaka etiketter
pa en enda marknad till ménga etiketter i fler 4n hundra

lander pa en géng.

Vi samarbetar med ledande kliniska forskningsorganisationer
(CRO) och kontraktstillverkare (CMO) inom likemedel och
bioteknik for att effektivt skapa, utveckla och validera etiketter

som ska anvéndas i globala kliniska forsok.

Flexibilitet utgor kdarnan i var 16sning for etikettskapande
och validering, eftersom vi dr unikt positionerade att hantera
samtliga steg i processen. Med utgingspunkt i en engelsk
originaletikett eller ett engelskt prévningsprotokoll kan vi
leverera fiardigvaliderade och lokaliserade, kliniska etiketter.
Vi kan ocksé skapa engelska originaletiketter at dig med
hjélp av dokument fran provningsprotokollet.

Tjanster foér klinisk markning

Kunderna kan dven vilja ut vissa tjinster i var
portfolj, utifran sina behov av fristaende tjinster,
med branschledande leveranstider:

Regulatorisk granskning och validering av
amnesexpert

Global tickning for provningsldkemedel pa alla marknader

Oversiittning

Klinisk mérkning pa fler &n 100 sprak

Tillbakaoversittning, jimforelse- och
konsekvensgranskning: Bista metod och regelefterlevnad

Korrekturlisning av etiketter: Den formaterade

etiketten korrekturldses innan den skickas till tryck

Formatering: Stort utbud av etikettformat for alla
produkter och behéllare

Fardigstillande: Regulatorisk validering och certifierad

Oversittning av etiketter

Projekthantering: Projekthantering i viarldsklass for att

optimera din interna resurskapacitet
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Véart kirnerbjudande ar ett helt anpassningsbart arbetsflode « skapande av engelska originaletiketter

for att skapa, 6versitta och validera etikettext, dokumenterat «  hantering och underhall av frasbibliotek fr samtliga

och kontrollerat genom strikta, interna standardprocedurer kundprovningar

(SOP) och helt enligt regulatoriska riktlinjer. Ytterligare «  inklusive omvalidering och korrigering av tidigare

tjanster utgar helt och hallet fran dina specifika behov och frasbibliotek

krav och omfattar « underhill av landsspecifika, interna, regulatoriska
informationssidor.

ORIGINAL-O
ETIKETT
ANALYS AV REGULATORISK OVERSATTNING _ TILLBAKA-
ORIGINALETIKETT _‘VALIDERING AV OVERSATTNING
AMNESEXPERTER

LEVERANS AV
ETIKETT O:------
PA MALSPRAK

FORMATERING OCH KONTROLL OCH OBEROENDE JAMFORANDE
FARDIGSTALLANDE IMPLEMENTERING KUNDGRANSKNING GRANSKNING

Dedikerade projekthanteringsteam och «  dokumenterad eskaleringsprocess

kundsupport «  process for korrigerande/forebyggande atgiarder (CAPA)
Den kontakt som véra kunder har med Lionbridges som omfattas av standardprocedurer och uppfyller kraven
projekthanteringsteam ar avgorande for ett lyckat i amerikanska 21 CFR Part 11 och ISO 13485

samarbete. Du far tillgéng till ) . .
«  erfarenhet inom regelverk och forordningar.

+ dedikerade amnesexperter och projekthanteringsteam
varlden Over pa véra specialiserade life science-center,
som uteslutande arbetar med klinisk markning

«  branschledande kundsupport och drendehantering
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Nar det galler klinisk markning kravs erfarenhet inom
saval regelverk som Oversittning i lakemedelsindustrin.

Vara experter har manga ars erfarenhet av projekthantering och

kan komplettera din kompetens och effektivisera verksamheten.
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Lionbridge samarbetar med olika varumarken for att riva barriarer och
bygga broar dver hela véarilden. | 25 ar har vi hjélpt féretag att komma
i kontakt med globala kunder och medarbetare genom att leverera
éversattnings- och lokaliseringsiésningar p& mer &n 350 sprak. Via var
plattform hanterar vi ett natverk med passionerade experter 6ver hela
varlden som samarbetar med olika varumarken for att skapa kulturellt
anpassade upplevelser. Eftersom vi har en obeveklig kéarlek till sprak
anvander vi det basta av mansklig kompetens och maskinintelligens for
att kommunicera budskap som &r anpassade till vara kunders kunder.
Lionbridge har sitt huvudkontor i Waltham, Massachusetts i USA och
I6dsningscenter i 23 lander.
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