REG-97 Pozadavky na predkladani kvalitnich narodnich prekladti informaci o pfipravku a na
pouzivanou terminologii

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 1. 2023

Tento pokyn je vytvoren za Gcelem shrnuti vSech poZadavkl na predkladani kvalitnich prekladd informaci o
pfipravku, tj. souhrnu udaji o pfipravku (SmPC), pfibalové informace (PIL) a textu na obalu lé¢ivého
pfipravku, z anglického do ceského jazyka, a ddle k vymezeni terminologie pouzivané v informacich o
pripravku. Tento pokyn se vztahuje na pripravky registrované procedurou vzajemného uznavani (MR),
decentralizovanou procedurou (DC) i centralizovanou procedurou (CAP). Pozadavky na terminologii
pouzivanou v informacich o pfipravku se uplatiuji i u pfipravkl registrovanych narodni procedurou (NAR).

Pokyn je vydavan v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi nize.
Pokyn ma doporucujici charakter.
Jeho obsah vsak vychazi mj. z poZzadavku legislativy a pokyn( EMA a CMDh, které jsou pravné zavazné.
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1. Pravni predpisy a souvisejici prameny

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o 1éivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o IéCivech”)

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sbh., o registraci |éCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
,registracni vyhlaska®)

Smérnice 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravkd (dale jen
»,Smérnice 2001/83/ES")

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use
(ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869) (déle jen ,,Guideline on Readability”)

QRD 3ablona pro MR/DC pripravky a pro CAP pfipravky, véetné jejich anotovanych verzi
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-
information/product-information-templates-human;

anotovana QRD sablona pro MR/DC pfipravky (CMDh/201/2005): https://www.hma.eu/human-
medicines/cmdh/templates/qrd.html)

QRD Appendix | — Statements for use in Section 4.6 “Pregnancy and lactation” of SmPC (dale jen
,Pfiloha ¢. 1 QRD Sablony”)

QRD Appendix Il — MedDRA terminology to be used in Section 4.8 “Undesirable effects” of SmPC
(dale jen ,,Priloha ¢. Il QRD Sablony“)

QRD Appendix Il — Statements on storage conditions (dale jen ,,Pfiloha ¢. Il QRD $ablony*)

QRD Appendix IV — Terms/abbreviations for “batch number” and “expiry date” to be used on the
labelling of human medicinal products (dale jen , pfiloha ¢. IV QRD Sablony”)

Names of EU-EEA countries — Nazvy zemi EU a EHP, které se maji pouzivat v informacich o pfipravku,

ve vsech jazycich (https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/names-european-union/european-economic-area-countries en.pdf)
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Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use”
(EMA/CHMP/302620/2017) (dale jen ,,Guideline on Excipients”)
(https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-
package-leaflet-medicinal-products-human;

verze pro CR: https://www.sukl.cz/leciva/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-
odpovidajici-text)

CMDh Best Practice Guide on the submission of high quality national translations (CMDh/255/2012)
(https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/general-info.html)

CMDh Best Practice Guide for the Decentralised and the Mutual Recognition Procedure
(CMDh/068/1996) (https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/applica-
tion-for-ma.html)

CMDh Best Practice Guide for the submission and processing of variations in the mutual recognition
procedure (https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation.html)

CMDh Standard Operating Procedure for Article 61(3) changes to patient information
(CMDh/098/2005) (https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/art-613-
procedure.html)

Decentralised procedure member states’ standard operating procedure (CMDh/078/2005)
(https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-ma/dcp.html)
Flow chart for the Mutual Recognition (MRP) and Repeat use procedures (RUP) (CMDh/081/2007)
(https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-
ma/mrp/rup.html)

The linguistic review process of product information in the centralised procedure — human
(EMEA/5542/02) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/linguistic-review-process-product-information-centralised-procedure-human_en.pdf)
(dale jen ,,pokyn EMA k jazykové kontrole CAP*)

Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information (EMA/25090/2002)
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-
review-documents-decisions-stylistic-matters-product-information _en.pdf)

Acceptability of IU as abbreviation for International Units in the strength of human medicinal
products (EMA/704692/2012) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/acceptability-iu-
abbreviation-international-units-strength-human-medicinal-products_en.pdf)

Tables of non-standard abbreviations to be used in the summary of product characteristics
(EMA/27236/2003) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/tables-non-standard-abbreviations-be-used-summary-product-characteristics _en.pdf)

Compilation of QRD decisions on the use of terms (EMA/57325/2011)
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-
review-documents-decisions-use-terms_en.pdf)

Note for guidance on maximum shelf- life for sterile products for human use after first opening or
following reconstitution (CPMP/QWP/159/96 corr)

(http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/09/WC500
003476.pdf;

v CR pokyn REG-46: http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare)

Pokyn CMDh ,,Blue-box requirements” (CMDh/258/2012) (Heads of Medicines Agencies:
Application for MA (hma.eu))

Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorised by the
Union (https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/2018 packaging guidelines en.pdf)

Standardni nazvy lékovych forem, cest podani a oball (http://www.sukl.cz/leciva/standardni-nazvy-
lekovych-forem-zpusobu-podani-a-obalu-1) (dale jen , Tabulka X“)

Recommendations for the implementation of the exemptions to the labelling and package leaflet
obligations in the centralised procedure (EMA/135540/2019)
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(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/recommendations-
implementation-exemptions-labelling-package-leaflet-obligations-centralised en.pdf)

e Practical information on translations for referral procedures (human) (EMA/583202/2012)
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/practical-
information-translations-referral-procedures-human_en.pdf)

e QRD convention to be followed for the EMA-QRD templates (EMA/62470/2007) (dale jen ,,QRD
convention®) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/quality-review-documents-grd-convention-be-followed-european-medicines-agency-qrd-
templates en.pdf)

e MedDRA

e Internetovd jazykova prirucka Ustavu pro jazyk cesky Akademie véd Ceské republiky
(https://prirucka.ujc.cas.cz/)

2. Uvod
Tento pokyn vychazi z pokynd koordinaéni skupiny CMDh Best Practice Guide on the submission of high
quality national translations k MR/DC proceduram, z pokynu EMA k jazykové kontrole prekladl u
centralizovanych pfipravk(, z pravnich pfedpist platnych v CR a z dal3ich pokynti a doporuéeni EMA a CMDh.
Dle pokynu CMDh pro MR/DC procedury pfislusny vnitrostatni organ kazdého ¢lenského statu u zZadosti o
novou registraci a prodlouZeni registrace vyda narodni rozhodnuti do 30 dnli od ukonceni procedury v RMS
na zakladé predloZeni vysoce kvalitnich preklad( Zadatelem do 7 kalendafnich dnl od ukonceni procedury.
Dle pokynd CMDh pro zmény registrace u MR/DC pfipravk( drzitel u zmén typu IA a IB a u zmén dle élanku
61(3) (zmény v oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci, které nesouvisi se souhrnem udajli o pfipravku;
tzv. zmény typu P) predklada anglické texty i narodni preklady pfi zahajeni procedury, zatimco u zmén typu
Il drZitel predklada narodni preklady do 7 kalendarnich dnd od ukonceni procedury.
U pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou je kontrola jazykovych prekladd SmPC, PIL a textu
na obalu do ¢eského jazyka nedilnou soucdsti procesu registrace, prodlouzeni platnosti registrace, zmén
registrace, ukoncenych evropskych hodnoceni bezpecnosti (napf. PSUSA, referral) a dalSich procedur, ve
kterych EMA schvaluje anglické texty. Cesky preklad informaci o pfipravku Zadatel piedklada po vydani
kladného stanoviska vyboru CHMP k dané procedure, a to do 5 dnl. U zmén typu IA se neprovadi jazykova
kontrola ceskych prekladd, za spravnost prekladu odpovida drzitel.
Zadatel musi predloZit vysoce kvalitni narodni preklady SmPC, PIL a textu na obalu véetn& mock-up(i
(grafickych navrha oball) v souladu s Ih{itami popsanymi v narodnich pravnich predpisech, v pokynech
CMDAh, resp. v pokynu EMA k jazykové kontrole CAP. Clenské staty musi zajistit, aby narodni verze informaci
o pfipravku byla vérnym prekladem finalni schvalené anglické verze. U MR/DC ptipravk( je zarover nutné do
prekladu informaci o pfipravku zapracovat narodni poZadavky na blue-box, které jsou vymezené v pokynu
CMDh v souladu s narodni legislativou.

Narodni preklad nemusi nutné byt doslovnym prekladem kazdého slova z anglického do ¢eského jazyka. Je
proto velmi dulezité, aby preklad byl provadén osobou, ktera ma odborné znalosti v dané oblasti a jejiz
matersky jazyk je ¢estina. Neni mozné poufzit strojovy preklad.

Cilem tohoto pokynu je vymezit pozadavky na ceské preklady informaci o pfipravku a tim zlepsit kvalitu
Ceskych preklad( schvalenych anglickych common text( v narodni fazi MR/DC procedur, resp. anglickych
textQ schvalenych EMA u CAP procedur. Pokyn poskytuje informace o definovanych kritériich, aby byla
zajisténa vysoka kvalita, srozumitelnost a konzistentnost prfekladii SmPC, PIL a textu na obalu. PredloZeni
vysoce kvalitnich narodnich preklad( ve stanoveném harmonogramu rovnéz muze drzitelim usnadnit véasny
vstup lécivého pfipravku na trh.

3. Kritéria, ktera se berou v Givahu pf¥i jazykové kontrole informaci o pfipravku

V souladu svySe citovanymi pokyny Zadatel musi predloZit vysoce kvalitni ndrodni preklady finalnich
schvalenych informaci o pfipravku v anglictiné.
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Aby byla zaruéena kvalita pfekladu informaci o pripravku, Zadatel musi ovéfit vsechny klicové naleZitosti,
konkrétné Uplny narodni preklad s jasnym znénim a zohlednujici cilovou skupinu. V. SmPC neni Zadouci
prekladat odborné terminy, nebot Iékafi jim rozumi a pfeklad naopak zhorsuje ¢itelnost textu. Naopak v PIL
je tfeba odborné terminy nahradit laickymi vyrazy nebo je doplnit o vysvétleni, prestoze jejich vyklad neni
uveden v anglické PIL. Zvladstni pozornost je tfeba vénovat pravopisu, interpunkci a dalSim gramatickym
aspektliim s prihlédnutim k rozsahu redakcnich a stylistickych zmén (napf. preformulovani textd), které
zajisti, ze vyznam informaci bude jasny a srozumitelny a bude v souladu s findInimi schvalenymi informacemi
o pfipravku v anglictiné.

V souladu s ndrodnimi pravnimi pfedpisy musi byt idaje na obalu a v PIL uvedeny v ¢eském jazyce (pokud
Ustav nerozhodne podle § 38 zakona o Ié&ivech jinak). PIL musi odraZet vysledky konzultaci se skupinami
pacientd, kterym je 1éCivy pfipravek urcen, aby se zajistilo, Ze je pro pacienta Citelna a srozumitelna. Spravny,
pro pacienta privétivy preklad PIL je pro pacienta stejné duleZity jako vysoce kvalitni odborné spravny preklad
SmPC pro |ékarte a dalsi zdravotnické pracovniky. Toho se ¢asto nedosahne doslovnym prekladem anglického
textu.

Navrh informaci o pfipravku ma vzit v dvahu nasledujici aspekty:
a) soulad narodniho prekladu s findlnimi schvalenymi informacemi o pfipravku v anglicting;
b) pouziti QRD Sablony (narodni jazykové verze pro dany stat);
¢) dodrZovani narodnich pozadavkl na formatovani text(;
d) pouiiti prislusné odborné terminologie;
e) konzistence terminologie s jinymi schvdlenymi lécivymi pripravky (originalni lécivé pfripravky,
generické lécCivé pripravky nebo lécivé pripravky v podobné skupiné);
f) uzivatelsky privétiva terminologie (pro PIL);
g) narodni poZadavky na blue-box.

a) Soulad narodniho prekladu s findlnimi schvalenymi informacemi o ptipravku v angli¢tiné

Zadatel musi zajistit vérny preklad findlnich informaci o pfipravku schvalenych v MR/DC/CAP procedufe, aby
nedoslo k vynechani vét, termind nebo odstavcl a/nebo k pfidani novych informaci, které nebyly predmétem
posouzeni a jsou nad rdmec schvalenych anglickych text(l. To je obzvlasté dllezité, pokud je preklad tvoren
soubézné s hodnocenim anglickych text( v pribéhu MR/DC procedury.

V Ceském prekladu textl Ize akceptovat pouze takové Upravy nad rdmec schvalenych anglickych textd, které
maji vysvétlujici charakter (napf. vysvétleni odborného terminu v PIL v zavorce za odbornym terminem).
Pfipadné lze akceptovat i Upravu vyjadreni sily, pokud je to nutné s ohledem na jiZ registrované lécivé
pFipravky v CR se stejnou lé&ivou latkou a/nebo se stejnou & podobnou Iékovou formou z diivodu zachovani
konzistence na narodnim trhu.

U MR/DC ptipravkd s OTC vydejem se ceské texty (OTC PIL a OTC text na obalu) mohou odchylit od
schvalenych common text( v nalezitostech souvisejicich s OTC vydejem. Vice informaci k OTC pfipravkim viz
nize.

Vyrobci odpovédni za propousténi sarZi v PIL

U MR/DC ptipravkl se v ¢eském prekladu PIL uvadéji vSichni vyrobci odpovédni za propousténi sarzi dle
Application Form, resp. dle findlni schvdlené common PIL, pokud jsou v ni uvedeny.

U CAP pripravkl jsou vyrobci odpovédni za propousténi sarzi uvedeni ve finalni schvalené anglické PIL a v
Ptiloze Il, a uvadéji se i v ceském prekladu PIL a Prilohy II.

Co se tyce pozadavk( na tiSténou PIL: pokud je schvéleno vice vyrobcl odpovédnych za propousténi Sarzi,
v souladu s anotovanou QRD $ablonou pro MR/DC ptipravky a s anotovanou QRD $ablonou pro CAP pfipravky
musi byt v tisténé PIL uvedeny pouze nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi dané Sarze.
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MR/DC pfipravky s riiznym zptisobem vydeje v jednotlivych stdtech

Pro MR/DC ptipravky s riznym zptsobem vydeje v jednotlivych statech zahrnutych do procedury se v jedné
common PIL a jednom common textu na obalu schvaluje text dle QRD Sablony a dalsi naleZitosti jak pro Rx
vydej, tak pro OTC vydej, pficemz pro ucely odliSeni v common textech se informace vztahujici se specificky
pouze k danému zpUsobu vydeje oznacuji vhodnymi nadpisy. V narodni fazi procedury musi Zadatel zohlednit
zplsob vydeje daného piipravku v CR, ktery byl odsouhlaseny v evropské fazi procedury, a predloZit ¢esky
preklad PIL a textu na obalu, ktery bude obsahovat text dle QRD Sablony a dalsi naleZitosti pro dany zpUsob
vydeje.

Pokud je v rdmci jednoho registraéniho &isla v CR schvalen OTC i Rx vydej (napt. malé velikosti baleni jsou
OTC, velké velikosti baleni jsou Rx), Zadatel predklada dvé separdtni PIL a dva separatni texty na obalu dle
zpUsobu vydeje prislusnych velikosti baleni daného pfipravku.

Z hlediska zplsobu vydeje se u OTC pripravkli mohou ceské texty (OTC PIL a OTC text na obalu) odchylit od
schvalenych common textd pouze v ndlezZitostech souvisejicich s OTC vydejem. Pro tyto uUcely lze vyuZit
koncept ndrodniho blue-boxu.

OTC nélezitosti ve schvalenych ceskych textech (OTC PIL a OTC textu na obalu), které jsou nad ramec
schvélenych common text(, je tfeba zachovavat i v naslednych zménach registrace s dopadem do informaci
o pfipravku.

b) PouZiti QRD Sablony (narodni jazykové verze pro dany stat)

Existuje separatni QRD $ablona pro CAP pfipravky a QRD $ablona pro MR/DC pfipravky, v€etné anotovanych
verzi. Aktudlné platné verze QRD Sablon jsou zverejnény na webovych strankach EMA, resp. CMDh, viz odkazy
v Uvodu tohoto pokynu.

V prekladech je tfeba pouzit posledni schvélenou verzi QRD $ablony a jejich pfiloh. Zadatel neméa pouzivat
jiné nadpisy, podnadpisy a véty, ale pouze ty, které jsou uvedeny v aktudlni QRD Sabloné a jejich ptilohach.

c) DodrZovani narodnich poZadavkd na formatovani textu

Zadatel musi splnit narodni pozadavky na formatovani textd (typ a velikost pisma, odstavce, odsazeni, zahlavi
a zapati atd.) v informacich o ptipravku. V souladu s pokynem ,QRD convention” Ustav vymezuje tyto
pozadavky na formatovani ¢eskych textd: pismo — Times New Roman, velikost pisma — 11 bodd, styl pisma —
béZny, barva pisma — ¢erna (zvolit ,, automatickd” v menu Pismo/Barva pisma). Je tfeba dodrzet i dalsi
pozadavky na formdtovéni textd uvedené v citovaném pokynu ,QRD convention”, na ktery Ustav timto
odkazuje. Dale maji byt dodrZeny poZadavky Guideline on Readability.

U MR/DC i NAR piipravkd Ustav na zac¢atku SmPC a PIL uvadi spisovou znacku spravniho fizeni, ve kterém
byla schvdlena dana verze Ceskych text(. V tisténé PIL se spisova znacka neuvadi.

d) Pouziti pfislusné odborné terminologie

Odborné terminy pouzité v prekladu informaci o pFipravku musi byt peclivé ovéfeny. Zadatel ma poufit
vhodnou odbornou terminologii a vzit v Uvahu, Ze pokud je v anglickém textu uveden standardni text, je tfeba
pouzit standardni pfeklad, a to:

1) Ve vsech bodech, ve kterych je uvedena lIékova forma, je tfeba pouzit standardni nazev Iékové
formy podle EDQM. Standardni nazvy lékovych forem v anglickém jazyce a odpovidajici cesky
preklad jsou uvedeny v Tabulce X, kterd je zvefejnéna na webu SUKL a pravidelné aktualizovéna;

2) Informace v bodé 4.6 SmPC musi byt v souladu se schvalenym znénim uvedenym v Pfiloze ¢. | QRD
Sablony;

3) Informace v bodé 4.8 SmPC — vyjadiovani frekvence podle MedDRA a nazvy tfid organovych
systémU podle MedDRA musi byt v souladu se znénim uvedenym v Pfiloze €. Il QRD Sablony;

4) Informace v bodé 6.4 SmPC musi byt v souladu se schvalenym znénim podminek pro uchovavani v
Pfiloze ¢. Il QRD sablony;

5) Informace tykajici se Cisla SarZze a doby pouZzitelnosti musi byt v souladu s Pfilohou ¢. IV QRD Sablony;

6) Informace tykajici se maximalni doby pouZzitelnosti pro sterilni ptipravky po prvnim otevieni nebo
po rekonstituci jsou uvedeny v pokynu REG-46, resp. v pokynu EMA (CPMP/QWP/159/96 corr);
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7) Pro lécivé latky a pomocné latky se v souladu s registracni vyhlaskou vidy pouziva ¢esky nazev;

8) Upozornéni vztahujici se k pfitomnosti pomocnych latek se zndmym Gcinkem musi byt v souladu
s Ceskou verzi pfilohy ke Guideline on excipients (Pomocné latky povinné uvadéné na obalech a
odpovidajici text v p¥ibalové informaci), kterd je zvefejnéna na webu SUKL;

9) Ve vsech bodech, ve kterych je uveden zplsob podani a primarni obal, se musi pouzit standardni
terminy v souladu s EDQM. Standardni nazvy pro cesty poddni a pro obaly v anglickém jazyce a
odpovidajici ¢esky preklad jsou uvedeny v Tabulce X.

10) Zadatel musi zohlednit specifické pokyny tykajici se uvedeni Braillova pisma. V souladu se zakonem
o légivech musi byt v CR nazev pFipravku uveden na vnéj$im obalu také Braillovym pismem, neni-li
stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.
Vinformacich o pfipravku Zadatel rovnéZz musi respektovat pravidla uvedena v ptislusnych pokynech a
doporucenich EMA (stylistic matters, ndzvy zemi EU a EHP, zkratky mezindrodnich jednotek ve vyjadieni sily,
nestandardni zkratky pouZivané v SmPC apod.) i pravidla ¢eského pravopisu.
Pro Gcely zaji$téni spravného prekladu odbornych termin(i Ustav vydava terminologicky slovni¢ek s pieklady
vybranych anglickych odbornych termind do éeského jazyka jako pfilohu tohoto pokynu (viz kapitola 6). Ustav
doporucuje Zadatellim, aby se pfi pripravé ceskych preklad( informaci o pripravku fidili terminologickym
slovni¢kem.

e) Konzistence terminologie s jinymi schvalenymi IéCivymi pFipravky (originalni [éCivé pripravky, generické
|éCivé pripravky nebo IéCivé pripravky v podobné skupiné)

Zadatel ma vzit v Uvahu terminologii, ktera jiz byla schvalena regula¢ni autoritou u referenéniho lé¢ivého
pfipravku nebo léfivého pripravku se stejnou léCivou latkou nebo ze stejné terapeutické skupiny. U
generickych pfripravkQ, jejichz referenénim pripravkem je CAP pripravek, ma Zadatel pro narodni preklad
relevantnich bodd v SmPC a PIL pouZit schvaleny Cesky text CAP pripravku, za predpokladu, Ze pouzité
terminy odpovidaji aktualni bézné pouzivané terminologii.

Co se tyce patentll coby jednoho z typ( prav primyslového vlastnictvi: v souladu s ustanovenim § 31 odst. 9
zdkona o lécivech se v ramci registracniho fizeni neposuzuji prava k ochrané pridmyslového vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi. Pokud existence patentu (patentd) vede k rozdildm v informacich o pfipravku ve
srovnani s referencnim lécivym pfipravkem a Zadatel si preje odstranit v textech svého lécivého ptipravku
informace chranéné patentovym pravem, je tfeba toto odpovidajicim zplsobem uvést/oznacit pfi
predkladani narodnich prekladd. U MR/DC ptipravku je v tomto pfipadé nezbytné predlozit Ceské texty zcela
v souladu se schvdlenymi common texty, revizemi v nich odstranit pfislusné informace a formou komentare
uvést, Ze se jedna o informace chranéné patentovym pravem.

Na webovych strankach SUKL jsou zvefejnény Eeské preklady harmonizovanych textd schvélenych v ramci
evropskych hodnoceni bezpecnosti, které maji byt nasledné implementovany do informaci o pfipravku:
referral (http://www.sukl.cz/leciva/referral), PSUSA (http://www.sukl.cz/leciva/psusa) a doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signaliim (http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-prac-ke-zhodnocenym-signalum). Dale jsou
zvetfejiiovdny harmonizované texty pro aktualizaci informaci o pfipravku na zakladé doporuceni CMDh
(http://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-informaci-o-pripravku-doporuceni-cmdh).

V pediatrické agendé (http://www.sukl.cz/leciva/pediatricka-agenda) jsou pro pediatricky worksharing dle
¢lanku 45 ¢ 46 natizeni 1901/2006 u lé¢ivych latek zhodnocenych do konce r. 2018 na webu SUKL zverejnény
¢eské preklady textl pro implementaci do informaci o pfipravku. Od r. 2019 Ustav zvefejiiuje pouze nové
PAR v anglickém jazyce, z jejichZz zavérQ vyplyvaji pozadavky na aktualizaci SmPC a PIL.

f)  UZivatelsky privétiva terminologie (pro PIL)

Registra¢ni vyhlaska definuje srozumitelnost PIL nasledujicim zplsobem: pfibalova informace je
srozumitelnd, pokud pacienti jsou schopni v pfibalové informaci nalézt informace nezbytné pro spravné a
bezpecné pouzivani |éCivého pripravku, porozumét jim a postupovat podle nich.

Ptibalova informace ma byt napsana v jazyce srozumitelném pro pacienta a ma reflektovat terminologii, ktera
bude pacientovi dobfe znama.
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Kromé toho je tfeba mit na paméti, Ze PIL podléhd provedeni tzv. User Testingu (konzultace s cilovymi
skupinami pacient(l) v souladu s Guideline on Readability. Zadatel musi zajistit, aby terminologie pouZivand v
narodnich prekladech PIL, pro kterou byl proveden User Testing, byla uZivatelsky privétiva a vhodna pro cilové
skupiny pacientd.

g) Narodni poZadavky na blue-box

V informacich o pfipravku ma Zadatel zohlednit vSechny ndrodni pozadavky na blue-box. Narodni pozadavky
pro CR tykajici se blue-boxu u MR/DC p¥ipravki jsou vymezeny v pokynu CMDh Blue-box requirements, pro
CAP pftipravky jsou pozadavky vymezeny v pokynu EMA Guideline on the packaging information of medicinal
products for human use authorised by the Union.

4. Proces kontroly prekladt

U MR/DC i CAP piipravkd Zadatel musi Ustavu predloZit vysoce kvalitni ¢eské preklady SmPC, PIL a textu na
obalu v souladu s narodnimi legislativnimi pozadavky a s pokyny EMA a CMDh. Pro narodni preklady se musi
pouzit finalni schvalené anglické texty, nikoli texty z dfivéjSich fazi procedury.

Ustav doporucuje Zadateldm o registraci a dritelim rozhodnuti o registraci, aby vzali v Gvahu kritéria
definovana vyse. Je tfeba se vyvarovat jakékoli odchylky od uvedenych princip(.

PFi pouziti vicejazyéného obalu je tfeba peclivé zvazit preklad, zejména pokud jde o text na obalu a PIL, s
ohledem na poZadavek stanoveny v zakoné o |éCivech, Ze u vicejazyénych oball musi byt obsah uvedenych
Gdaja ve vsech jazycich shodny.

Zadatel/drzitel si miiZe zazadat o cizojazy&ny obal, neni-li 1é¢ivy pripravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi
nebo jsou-li vainé potize s dostupnosti lé¢ivého pripravku. Ustav/QRD skupina mlize mj. umoznit, aby
oznaceni na obalu nebylo v ¢eském jazyce (tzv. cizojazyény obal). Cizojazyny obal mize byt schvalen v
anglickém, némeckém nebo slovenském jazyce. Kompletni podminky pro pouziti cizojazy¢ného obalu jsou
uvedeny v registracni vyhlasce. Podminky pro CAP pfipravky jsou dale jesté uvedeny v pokynu
EMA/135540/2019. U MR/DC pripravk mlzZe Zadatel/drzitel pozadat o cizojazyCny obal pfi registraci
pfipravku, prodlouzeni platnosti registrace nebo samostatné formou narodni Zadosti o zménu v oznaceni na
obalu nebo v pfibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem udajl o pfipravku (zména typu P).

U MR/DC ptipravkd Ustav provede kontrolu ¢eskych prekladd v narodni fazi fizeni o registraci a vyda
rozhodnuti o registraci poté, co budou odsouhlaseny finalni ¢eské texty a vyfeSeny mock-upy.

Pokud je kvalita ¢eskych prekladd nepfijatelnd, Ustav informuje Zadatele o zjisténych nedostatcich a vyzve jej
k jejich odstranéni a predlozeni aktualizovanych &eskych pieklad(i. V tomto piipadé Ustav neprovadi zadné
opravy v textech.

Pokud predlozené pieklady vyzaduji urcité dpravy, Ustav je provede pfimo v textech formou revizi nebo své
pfipominky uvede formou komentard v textech, a vyzve Zadatele k provedeni poZzadovanych Uprav.

Lhita pro dokonceni procedury v narodni fazi je pozastavena v pfipadé poZzadavku na opétovné predloZeni
informaci o pfipravku, a kdykoli je Zadatel vyzvan k odstranéni zjisténych nedostatka.

Pokud je vramci kontroly ¢eského prekladu zjisténa chyba v common textech, do 14 dnl od ukondeni
evropské faze procedury je mozné upozornit na tuto skute¢nost RMS a zajistit opravu chyby v common
textech a nasledné i v narodnich prekladech.

Zadatel by mél pfijmout navriené zmény a provést pozadované Upravy nebo odivodnit jejich nepfijeti, a
nasledné predd Ustavu findlni verzi informaci o pfipravku. V rdmci tohoto procesu kontroly prekladu maji
7adatelé respektovat Ihiity vymezené v pokynu CMDh pro MR/DC procedury a texty komunikovat s Ustavem
pokud moZno bez ¢asové prodlevy, aby ke schvdleni informaci o pfipravku doslo véas a mohla byt dodrZena
IhGta pro vydani rozhodnuti o registraci.

Po finalizaci kontroly ¢eskych ptekladil v narodni fazi si Ustav s Zadatelem prostfednictvim souhlasného e-
mailu odsouhlasi findIni znéni informaci o pfipravku (SmPC, PIL, text na obalu).

Stejnym zpUlsobem probiha kontrola ceskych preklad( v pripadé zmén registrace a prodlouZeni registrace.
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U centralizovanych pfipravk( Ustav provede kontrolu &eskych prekladl do 14 dnil od jejich ptedloZeni, pfip.
ve zkraceném terminu dle poZadavk( EMA, a revidované texty Ustav zasil4 zadateli/drZiteli a do EMA. U nové
registrace a rozéifeni registrace Ustav vypliiuje formuldf QRD Form, ve kterém se vyjad¥i ke kvalité
predloZzeného prekladu.

Pokud je u nové registrace kvalita ¢eskych prekladd neprijatelnd, Ustav do 3 dn(i vrati preklad zadateli a EMA
a uvede dlvody pro nepfijatelnost prekladu. Zadatel musi Ustavu predlozit novy éesky preklad.

Pokud predlozené preklady vyzaduji uréité dpravy, Ustav je provede pfimo v textech formou revizi nebo své
pfipominky uvede formou komentar(i v textech. Zadatel by mél pfijmout navriené zmény a provést
poZadované Upravy nebo odlvodnit jejich nepfijeti. V pfipadé, Ze Zadatel ma namitky k revizim prekladu,
kontaktuje Ustav a nasledné probihd komunikace mezi Ustavem a Zadatelem, dokud pfipominky nejsou
vyporadany.

5. Pouzité zkratky a terminy

Abecedni seznam pouZitych zkratek:
e CHMP — Vybor pro humanni |écivé pripravky
e CMDh - koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy
e CAP - centralizovand procedura
e DC-decentralizovana procedura
e EDQM — Evropské ustredi pro kvalitu IéCiv a zdravotni péce Rady Evropy
e EHP - Evropsky hospodarsky prostor
e EMA — Evropska agentura pro lécivé pripravky
e EU - Evropska unie
¢ INN — mezindrodni nechrdnény ndzev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci
e MAH - drzitel rozhodnuti o registraci

e MedDRA — Medical Dictionary for Regulatory Activities — odbornd terminologie pouzivana jako
standard pro oblast Iékové regulace a farmakovigilance

e MR —procedura vzajemného uznavani

e NAR-—narodni procedura

e OTC - vydej léCivého pripravku bez |ékarského predpisu

e PAR - vysledky hodnoceni

e PIL- pfibalovd informace

e PRAC - farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik

e PSUSA - jednotné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

e QRD 3sablona — Sablona pro informace o pfipravku vytvorena pracovni skupinou Quality Review of
Documents

e RMS —referenéni €lensky stat

e Rx-—vydej léCivého pripravku pouze na lékarsky predpis
e SmPC - souhrn Udajl o pfipravku

e SUKL, Ustav — Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv

PouZité terminy:

e Common texty —informace o pfipravku v anglickém jazyce schvélené v MR/DC procedure

e Drzitel — drzitel rozhodnuti o registraci

¢ Informace o pripravku — Souhrn 4dajl o ptipravku, Pfibalova informace a Oznaceni na obalu

e Vicejazy¢ny obal — Udaje uvedené na obalu lé¢ivého ptipravku jsou uvedeny ve vice jazycich zaroven
(v€etné Ceského jazyka)

e (Cizojazy¢ny obal — udaje uvedené na obalu IéCivého pfipravku jsou uvedeny v jiném nez ¢eském
jazyce
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e SUKL kéd — kéd |é¢ivého piipravku pFidéleny Ustavem, ktery identifikuje Ié&ivy pfipravek, jeho sily,
|ékovou formu a velikost baleni

e Registracni ¢islo — je ¢&islo udélené Ustavem, které je u uvedeno v rozhodnuti o registraci, a
identifikuje kazdou silu i Iékovou formu lé¢ivého pripravku. Jedno registraéni ¢islo mdze mit vice SUKL
kodu (tj. prezentaci/velikosti baleni)

¢ Velikost baleni — pocet jednotek v jednom baleni (napf. 30 tablet, 2 injekéni lahvicky)

6. Priloha pokynu: Terminologicky slovnicek
Ustav spolu s timto pokynem vydava terminologicky slovni¢ek s vybranymi anglickymi odbornymi terminy a
jejich spravnymi preklady do ¢eského jazyka. Do slovni¢ku jsou zafazeny odborné terminy, ve kterych se ¢asto
chybuje; slovni¢ek v Zdadném pripadé nepredstavuje kompletni vycet vsech anglickych termin( uvadénych
v informacich o pripravku. U nékterych pojmu jsou vedle spravného ceského prekladu uvedeny i nespravné
preklady, se kterymi se Ustav ¢asto setkava.

Odbornou terminologii a spravny ¢esky preklad Ustav ¢erpal z publikované odborné literatury, jako jsou
doporucené terapeutické postupy a odborné lékarské clanky, i z dalSich zdroj(, jako je Velky Iékatsky slovnik
¢i Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN).

Déle Ustav vychézi z odborné terminologie uvedené v MedDRA. P¥ipadné odchylky od ¢eské jazykové verze
MedDRA terminologie odpovidaji ustalené odborné ceské terminologii pouzivané v klinické praxi. Pro ucely
pripravy narodniho prekladu odborné terminologie v souhrnu udajl o pfipravku a pribalové informaci jsou
terminy uvedené v terminologickém slovnicku nadifazeny MedDRA terminologii.

Ve slovni¢ku jsou uvedeny i nejéastéjsi chyby z hlediska ¢eské gramatiky. Zde Ustav vychazel z pravidel
¢eského pravopisu, kterd jsou dostupna v internetové jazykové piiruéce Ustavu pro jazyk ¢esky Akademie véd
Ceské republiky.

Z dlivodu mozZnosti provadéni pribéznych aktualizaci dle potieby je terminologicky slovnicek vydan formou
samostatné prilohy k pokynu, jako REG-97 Pfiloha 1.
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