Hoodin AB lanserar Compliance Studio — en
ny, varldsledande plattform for kontrollerad
regulatorisk intelligens i global skala

Hoodin AB (“Hoodin” eller “Bolaget”) informerar hdrmed om den planerade lanseringen av
Hoodin Compliance Studio i borjan av 2026. Lanseringen markerar ett strategiskt skifte i
Bolagets utveckling mot en global plattform for strukturerad och kontrollerad regulatorisk
intelligens inom life science.

Compliance Studio samlar och vidareutvecklar Hoodins teknologi, datagrund och arbetsmetoder
i en gemensam plattform. Fokus ligger pa att gora regulatorisk applicerbarhet begriplig, sparbar
och mojlig att underhélla 6ver tid — for specifika produkter, foretag och marknader, globalt.

Marknadsutveckling och timing

Regulatoriskt arbete inom life science gér nu in i en ny fas. Under perioden 2026—2028 okar
antalet produkter som behdver underhallas, omcertifieras och forsvaras regulatoriskt i praktiken.
Detta giller bdde befintliga produkter som funnits pd marknaden ldnge och nya produkter som
lanseras direkt under gillande regelverk.

Utvecklingen dr sarskilt tydlig inom medicinteknik och IVD genom MDR och IVDR, dir stora
produktvolymer nu rdr sig fran 6vergang till Iopande regulatoriskt underhdll. Samtidigt ar den
bakomliggande utmaningen densamma inom hela life science, inklusive likemedel, bioteknik
och kombinationsprodukter: kraven pa korrekt applicerbarhet, uppdaterad dokumentation och
kontinuerlig uppf6ljning okar over tid.

Regulatoriskt arbete flyttar dirmed fokus fran tidsbegrdnsade transition-projekt till l1ingsiktig,
aterkommande och portfoljovergripande hantering.

Verifiering genom kundleveranser

Under andra halvan av 2025 har Hoodin genomfort ett begrénsat antal regulatoriska leveranser
till strategiska kunder inom life science. Leveranserna har utforts parallellt med utvecklingen av
Compliance Studio och baserats pa tidiga versioner av den teknik, datamodell och de arbetssétt
som nu byggs in i plattformen.

Uppdragen har visat pa tydlig efterfragan, betalningsvilja och hog kundndjdhet. De har ocksa
bekriftat att utmaningen for Regulatory Affairs- och Quality-organisationer i forsta hand ar
strukturell: midngden regulatorisk information som maste identifieras, forstas, dokumenteras
och hallas uppdaterad véxer snabbt i takt med fler produkter, fler marknader och fler regelverk.

Ett strukturellt problem kriver en strukturell 1osning

For manga life science-foretag innebér korrekt arbete med regulatorisk applicerbarhet att
hantera ett stort antal potentiellt tillimpliga regelverk, tillhrande guidances och standarder,
samt ett kontinuerligt flode av regulatoriska uppdateringar. Belastningen dkar ytterligare nér
verksamheten vixer geografiskt eller produktmassigt.



Compliance Studio har utvecklats for att hantera detta som ett informations- och
styrningsproblem i skala, snarare dn som en friga om individuella resurser eller enskilda
expertinsatser.

Vad som lanseras i borjan av 2026

Den forsta versionen av Hoodin Compliance Studio omfattar:

* En plattformsarkitektur dér Applicable Lists fungerar som den centrala regulatoriska
referenspunkten for varje produkt, foretag och vald marknad

* En global, harmoniserad regulatorisk datamodell baserad pa 6ver 20 000 manuellt insamlade
och validerade regelverk, guidances och standarder

* Al-assisterade funktioner dir analys och vigledning alltid baseras pa validerad grunddata och
anvéindarens bekréftade kontext

* En modulir design som gor det mojligt att skapa vérde direkt, utan krav pd omfattande initial
konfiguration

Al-funktionaliteten ar utformad som besluts- och tolkningsstdd. Plattformen automatiserar inte
regulatoriska beslut och ersétter inte professionell bedomning. Anviandaren ansvarar fortsatt for
verifiering, klassificering och dokumentation av regulatoriska stillningstaganden.

Global riackvidd och marknadsposition

Compliance Studio dr byggd for global anvindning och baseras pd en harmoniserad regulatorisk
datamodell som omfattar regelverk, guidances och standarder frén ett stort antal jurisdiktioner
varlden 6ver. Plattformen angriper ddrmed regulatorisk applicerbarhet som ett globalt problem,
snarare dn som en samling lokala eller regionala fragor.

Mot bakgrund av Bolagets arbete med att manuellt samla in och validera regulatorisk
grunddata, i kombination med strikt kontrollerad och kontextbunden Al-anvéndning, bedomer
Hoodin att det i dagslidget saknas jamforbara plattformar som pa motsvarande sdtt kombinerar
global tickning, strukturerad applicerbarhet och kontrollerad Al inom life science.

Detta ger Compliance Studio potential att fungera som en grundplattform for langsiktig
hantering av regulatorisk intelligens i en alltmer globaliserad och reglerad marknad.

Forandrad tillganglighet och distributionsmodell

I samband med lanseringen introducerar Hoodin en mer tillgénglig distributionsmodell som gor
det mojligt att tidigt interagera med plattformens funktionalitet och successivt fordjupa
anvandningen. Syftet dr att sdnka troskeln for utvardering, samtidigt som professionell
anvindning dven fortsittningsvis kriver korrekt kontext och verifiering.

Avgrinsningar i den initiala versionen

Den initiala versionen fokuserar pd globala Applicable Lists baserade pa regelverk. Stod for full

integrering av guidances och standarder i liststrukturen tillkommer kort efter lansering.
Plattformen vidareutvecklas dérefter stegvis under 2026.

Sammanfattning

Lanseringen av Hoodin Compliance Studio markerar ett strategiskt skifte diar Bolaget etablerar
en global, kontrollerad och Al-assisterad plattform for regulatorisk intelligens baserad pa



validerad grunddata. Plattformen dr utvecklad for att gora regulatorisk applicerbarhet mojlig att
hantera 6ver tid och i skala, i takt med 6kande regulatorisk komplexitet och global rackvidd
inom life science.

Ytterligare information kommuniceras i samband med lanseringen.
For mer information véanligen kontakta:
Marcus Emne, verkstallande direktor, Hoodin AB (publ)

Tfn: +46 79-335 76 58
E-post: marcus@hoodin.com

Hemsida: www.hoodin.com

Om Hoodin

Hoodin ar en ledande leverantdr av en SaaS plattform inom eftermarknadskontroll och
regelverk for life science. Bolagets SaaS plattform hjalper féretag att effektivisera och
automatisera sitt arbete inom regelverk, standards och lagar for att sakerstalla
produktsakerhet. Besdk var webbplats pa www.hoodin.com fér mer information.

Disclaimer

Detta pressmeddelande kan innehalla framtidsinriktad information som ar féremal for risker och
osakerheter. Faktiska resultat kan avvika vasentligt fran de férvantningar som uttrycks eller
antyds i sddana framtidsinriktade uttalanden pa grund av olika faktorer. Féretaget tar inget
ansvar for att uppdatera framtidsinriktad information pa nagot som helst satt.
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