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COMPLIANCE STUD

Hoodin lanserar Compliance Studio med
stark start i marknaden

Hoodin AB meddelar idag en uppdatering efter lanseringen av Compliance Studio, bolagets Al-
native plattform for regulatorisk governance inom life sciences.

Lanseringen markerar starten pd en strukturerad tillvixtresa dar fokus initialt ligger pa
validering av anvindarbeteende, regulatorisk relevans och produktprecision.

Stark start for Compliance Studio efter lansering

Under de forsta tva veckorna efter lansering har Compliance Studio nétt dver 100 unika
anvandarkonton. Utfallet ligger i linje med bolagets interna mal for den initiala valideringsfasen
och indikerar tidig marknadsrespons inom malgruppen Regulatory Affairs och Quality
Assurance.

Tidiga anvindningsmdnster visar att plattformen anvinds i samband med konkreta regulatoriska
fragestillningar, inklusive bedomning av tillimpliga regelverk och analys av skillnader mellan
marknader.

Kvalitativ validering fran regulatoriska experter

Som en del av den initiala fasen har Hoodin genomfort strukturerade intervjuer med 22
regulatoriska specialister inom medicinteknik, IVD och likemedel. Feedbacken visar en hog
upplevd relevans for praktiska regulatoriska arbetsfloden, med ett genomsnittligt virdeomdome
pa 4,9 av 5 baserat pa anvindarnas bedomning av systemets tillimpbarhet i deras dagliga
arbete.

Intervjuerna indikerar sérskilt virde i mdjligheten att arbeta med strukturerad, produktspecifik
regulatorisk kontext i stéllet for fragmenterade dokument och manuella listor. Kombinationen
av strukturerad regulatorisk data och mojligheten att fora dialog med en kontextanpassad Al
upplevs som ett effektivt och dndamalsenligt arbetssétt for att hantera bade komplexitet och
fordndring i regulatoriska krav.



Nista steg: Parallell skalning och fordjupat kundarbete

I ndsta fas kommer Hoodin att 6ka marknadsaktiviteten med fokus pa bredare kommunikation
och tillvixt i anvidndarbasen, samtidigt som bolaget etablerar ett urval av strategiska
kundsamarbeten (10-20 organisationer).

De strategiska kunderna kommer att anvéndas for ndra samverkan kring produktutveckling och
validering i verkliga regulatoriska miljoer, medan den bredare marknadsinsatsen syftar till att
driva 6kad adoption inom malgruppen. Denna parallella modell mojliggor bade 6kad volym och
fortsatt fordjupning av plattformens regulatoriska precision, i linje med bolagets dvergripande
tillvaxtplan.

Vertical Al i regulatoriska miljoer

Utvecklingen av sa kallad vertical Al innebar en forskjutning frén generella Al-verktyg till
doménspecifika system, designade for att hantera komplexa och reglerade informationsmiljoer.

Till skillnad fran generella modeller kombinerar vertical Al branschspecifik data, regulatoriska
ramverk och kontrollerade analysmodeller for att uppna hogre precision, sparbarhet och
tillforlitlighet.

Inom life sciences, dir krav pd korrekthet, dokumentation och audit-beredskap &r centrala, blir
denna typ av system sérskilt relevant.

Compliance Studio &r utvecklat inom denna modell och fokuserar pa att strukturera,
harmonisera och uppritthalla regulatorisk scope 6ver produkter och marknader.

Kommentar fran VD

“Vi har gatt in i lanseringen med en tydlig plan och ett fokus pad att validera verkligt
anvindarbeteende. Utfallet sa hdr langt visar att vi ligger i linje med planen, med indikationer
pd att vi dr ndgot fore i genomforandet. Nu 6kar vi tempot. Vi breddar var marknadsndrvaro
samtidigt som vi arbetar ndra ett urval av kunder for att férsta hur mycket mer av det
regulatoriska arbetet som kan struktureras, analyseras och hanteras genom vertical AL

Det handlar inte bara om att forbdittra befintliga arbetssditt, utan om att stegvis ersdtta
manuella och fragmenterade processer med en sammanhdallen modell for regulatorisk

governance. Det dr den resan vi nu pdaborjar tillsammans med vdara anvindare.” Marcus
Emne, VD for Hoodin.
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Hoodin AB utvecklar Vertical Al-16sningar for life sciences med fokus pa regulatorisk styrning.
Bolaget bygger system som kombinerar strukturerad regulatorisk data med Al-baserad analys
for att mdjliggora kontinuerlig och kontextbaserad hantering av regulatoriska krav.
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