INFORMACJA PREZESA URZEDU PRODUKTOW LECZNICZYCH WYROBOW

MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia.2031.:05- 3

W sprawie zmian majacych na celu usprawnienie oceny drukéw informacyjnych

Z dniem 1 marca 2011 r. zostaly wprowadzone nastepujace zmiany majace na celu

usprawnienie oceny drukéw informacyijnych:

l:

]

Zmiany typu IB nie sq oceniane w Wydziale Oceny Drukow Informacyjnych.
Whnioskodawca jest zobowigzany do przedstawienia w dwoch kopiach (pierwsza
zaadresowana na Wydzial Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich,
druga do wiadomosci Wydzialu Oceny Drukow Informacyjnych) nastepujacych
dokumentow:

oswiadczenia, Ze druki polskie sa zgodne z wersja angielska,

Jakos¢ thumaczenia jest wysoka,

w druki zostala wprowadzona tylko wnioskowana zmiana.

plyty z wersjg elektroniczna drukow (angielska - wersja "track changes” i polskq -
wersja "track changes" i "clean").

Angielska wersja drukow zostala zatwierdzona w fazie europejskiej procedury i nie
bedzie ponownie oceniana.

Zmiany polegajace na dostosowaniu tekstow drukow do referralu zaréwno skladane
w procedurach europejskich i w procedurze narodowej nie sg oceniane w Wydziale

Oceny Drukow Informacyjnych. Teksty drukéw uzgodnione w procedurze
arbitrazowej, ktore sq umieszczone na stronie internetowe;j:

http://ec.europa .eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm

zostaly ocenione przez pracownikoéw Wydziatu Oceny Drukéw Informacyjnych
i nie jest konieczna kolejna ich weryfikacja. Whnioskodawca jest zobowiazany
do przedstawienia w dwdch kopiach (pierwsza zaadresowana na Wydzial Zmian
w Procedurach Europejskich, druga do wiadomosci Wydzialu Oceny Drukéw
Informacyjnych) nastepujacych dokumentow:

druki polskie sg identyczne z polskim tlumaczeniem. zatwierdzonym w procedurze
referralowe;j,

Jjako$¢ thumaczenia jest wysoka,

w druki zostata wprowadzona tylko wnioskowana zmiana.

plyty z wersja elektroniczng drukow (angielska - wersja "track changes" i polska -
wersja "track changes" i "clean").

Angielska i polska wersja drukow zostala zatwierdzona przez Komisje Europejska
1 nie bedzie ponownie oceniana.



3. Zmiany typu Il w procedurach europejskich. W ciagu 30 dni po zakonczeniu fazy
europejskiej procedury pracownik Wydziatu Oceny Drukéw Informacyjnych wysyla
do wnioskodawcy e-mail zawiadamiajacy o koniecznosci korekty tekstu z informacja,
ze szezegotowe dane dotyczace korekty zostang przestane w najszybszym mozliwym
terminie.

lezeli jakos¢ thumaczenia jest wysoka i tekst nie wymaga korekty e-mail
zawierajacy taka informacje zostanie przeslany do wnioskodawcy w ciagu 30 dni po
zakoncezeniu fazy europejskiej procedury.

4. Druki do zmian administracyjnych w procedurze narodowej nie sa oceniane
w Wydziale Oceny Drukow Informacyjnych. Wnioskodawca jest zobowigzany
do ztozenia do Wydzialu Zmian w Procedurze Narodowej elektronicznej wersji
drukow z oswiadczeniem, ze druki zawieraja tylko wnioskowana zmiane.

Ze wzgledu na charakter zmian nie dotyczacy bezpieczenstwa stosowania ocena
drukow informacyjnych nie jest konieczna.

5. Ocena drukéw skladanych w procedurach europejskich, ktorych jakos¢ ttumaczenia
jest zla, bedzie wstrzymywana do czasu przedstawienia przez wnioskodawce drukow
0 odpowiedniej jakosci ttumaczenia.




