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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12.05.2021 r. w sprawie tlumaczenia streszczenia Planu
Zarzadzania Ryzykiem

W nawiazaniu do Informacji Prezesa Urzedu z dnia 23 kwietnia 2018 r. w sprawie opublikowania
zalecanego szablonu streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan, zwany
dalej RMP), Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (zwany dalej Urzedem) informuje, ze tlumaczenie streszczenia RMP powinno by¢
wiernym tlumaczeniem na jezyk polski czesci VI zatwierdzonego dokumentu RMP w jezyku
angielskim z unikaniem pominie¢ i/lub dodawaniem zdan, terminéw lub akapitéw. Szablon dostepny
na stronie Urzedu jest jedynie ttumaczeniem czesci VI RMP z szablonu zawartego w Guidance on
the format of the risk management plan (RMP) in the EU - in integrated format (Rev.2.0.1) (zwany
dalej szablonem RMP). Nalezy wzia¢ pod uwage, ze zatwierdzona czes¢ VI RMP nie zawsze jest
tozsama z szablonem RMP, w zwiazku z tym tlumaczenie streszczenia RMP nie moze by¢ wierna
kopia szablonu zamieszczonego na stronie Urzedu. Szablon ten jest jedynie wzorem, z ktérego
Urzad rekomenduje korzystac.

Akapity dotyczace produktéw centralnych zamieszczone w szablonie RMP, w polskiej wersji
szablonu streszczenia RMP odnosza sie do publikacji streszczen w Rejestrze Produktéw
Leczniczych. W zwigzku z tym podmiot odpowiedzialny moze rozwazy¢ dodanie tych informacji do
polskiego tltumaczenia streszczenia RMP produktéw rejestrowanych w procedurach narodowych,
mimo iz nie ma ich w zatwierdzonym dokumencie.

Polskie tltumaczenie streszczenia RMP powinno sie cechowaé¢ wysoka jakos$cig. Odnosi sie to nie
tylko do zgodnosci ttumaczenia z oryginatem, ale takze poprawnosci jezykowej i gramatycznej oraz
uzywania specjalistycznej medycznej terminologii.

Wnioskodawca powinien mie¢ swiadomos¢, ze ttumaczenie nie jest réwnoznaczne z ttumaczeniem
stowo w slowo. Nalezy pamieta¢, aby tlumaczenie przygotowywane bylo przez osobe posiadajaca
fachowa wiedze w danej dziedzinie i ktérej jezykiem ojczystym powinien by¢ jezyk docelowy
ttumaczenia. Ponadto nalezy unika¢ ttumaczenia maszynowego polegajacego na tym, ze program
otrzymuje tekst Zrédtowy i bez zadnej ingerencji cztowieka generuje tekst w jezyku wynikowym np.
w tlumaczu Google. Czesto nie da sie osiagnac¢ wysokiej jakosci thumaczenia poprzez dostowne
tlumaczenie tekstu angielskiego. Co wiecej, aby osiagna¢ wysoka jakos$¢ ttumaczenia pod katem
medycznym nalezy stosowa¢ odpowiednia terminologie naukowa, spdjna z innymi produktami
leczniczymi juz zatwierdzonymi przez Urzad czy Europejska Agencje Lekéw (European Medicines
Agency, EMA) dla referencyjnego produktu leczniczego lub produktu leczniczego z ta sama
substancja czynna lub z tej samej klasy terapeutycznej.

W przypadku dostarczenia ttumaczenia streszczenia RMP nie spelniajacego wyzej wymienionych
wymagan, dokument zostanie odestany do poprawy w catosci lub z komentarzem, ze wskazaniem
fragmentow wymagajacych wyzszej jakosci tlumaczenia badz fragmentéw zawierajacych
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niezgodnosci z wersja zatwierdzona streszczenia RMP. Inne, drobne bledy beda poprawiane w
wersji ,$ledZ zmiany” i przesytane do Wnioskodawcy w celu odniesienia sie do nich.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-
dnia-12052021-r-w-sprawie-t%C5%82umaczenia-streszczenia-planu-zarz%C4%85dzania

Strona 2 z 2



