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Ajanlasok az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetbe benyujtott kiséroirat
(alkalmazasi eléiras, betegtajékoztato és cimkeszoveg) -forditasok
mindségbiztositasahoz

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Kisérdirat-szerkeszto Osztaly

A Magyarorszag EU-csatlakozasa ota eltelt id6szakban a kisérdiratok tartalmi és formai
kovetelményeire vonatkozd Unids eldirasok €s ajanlasok részletesebbekké és kiterjedtebbekké
valtak.

E folyamat nemzeti szintli vonatkozasainak megfelelden €s tapasztalatai alapjan az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) az aldbbiakban foglalja 6ssze az idegen nyelvii kisérdiratok
magyar forditasara vonatkozé ajanlasait.

A Dbenyujtott kisérdirat-forditasok nyelvi és szakmai mindségével szemben tamasztott
kovetelmények novelésével az a célunk, hogy ezen a teriileten is gyorsabba és hatékonyabba
tegylik Intézetiink értékeld munkajat. Ily moédon egyrészt a Kérelmezdkkel egyiittmiikodésben
biztositjuk a hazai egészségiligyi szakemberek és a betegek magas szakmai és nyelvi
szinvonalu gydgyszerinformaciokkal torténd ellatasat, masrészt eldsegitjiik a hatosagi értékeld
munka hataridéinek betartasat.

Az alabbi ajanlasok a centralizalt, az MR/DC/Referral és nemzeti engedélyezési eljarasok

keretében benyujtott kisérdiratokra egyarant vonatkoznak.

1.  Europai Unids (EMEA) ajanlasok a kiséroirat-forditok szamara
Az EMEA (European Medicines Agency, Europai Gyogyszeriigynokség) honlapjan

(www.emea.europa.eu) a http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdreference.htm és a

http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdtemplate.htm  meniipont  foglalja  Ossze
mindazon tartalmi és formai ajanlasokat és hattéranyagokat, amelyek alapos, naprakész

ismerete nélkiilozhetetlen az elvart szinvonal( forditdi munkahoz.

Javasoljuk, hogy kizarélag olyan forditokkal, illetve fordit6i vallalkozasokkal dolgozzanak,
akik a fenti dokumentumokat részletekbe menden ismerik, és készségszinten képesek
alkalmazni. Elézetesen ellendrizzék, hogy forditéik birtokdban vannak-e a fenti

alapismereteknek.
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Intézetiink kizardlag olyan kisérdiratokat fogad el, amelyek megfelelnek az EMEA altal el6irt
formai és tartalmi kovetelményeknek, kiilonos tekintettel az érvényben 1évo kisérdirat templat
hivatalos magyar forditasara. Ettdl eltérni csak kivételes esetben lehet, pl. akkor, ha a forditas

alapjaul szolgalé idegen nyelvi kisérdiratok egy korabbi templatban késziiltek el.

2. Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet kiséroirat-forditassal kapcsolatos értékelési
iigymenete

Az OGYI-n beliil a kisérdirat-forditdsok nyelvi mindségét a Kisérdirat-szerkeszté Osztaly

(KISZO) ellen6rzi.

A KISZO — a tarsosztalyok szakmai értékeld munkajara tdmaszkodva — kizarélag a forditasok

nyelvi mindségével és forditasi szempontbol vett szakmai helyességével foglalkozik, az

EMEA QRD eldirasai és ajanlasai figyelembevételével.

o Eloértékeles

A benyujtott kiséréiratok eldértékelésen mennek at, amelynek iddtartama — az elektronikus
forma benyujtasatol szamitott — rendszerint 5 nap. Az el6értékelés soran nem végezziik el a
kiséréirat teljes ellendrzését, hanem egyes fejezetek/szovegrészek szaroprobaszerii
ellendrzésével alkotunk véleményt a forditas varhaté mindségérél (mindségi szempontjainkat
lasd késébb). Ezt annak érdekében végezziik, hogy egyrészt a rossz mindségii forditdsok
korrekciojat a Kérelmezo a lehetd leghamarabb elkezdhesse, masrészt a nyilvanvaldéan rossz
mindségli forditasok teljes ellendrzése ne vegye el az id6t mas KérelmezOk anyagainak
ellendrzésétol.

A fentiekbdl adoddan, az eldértékelést kdvetden attekintésre visszakiildott rossz mindségii

kiséréiratokban bejelolt hibak csak példaként szolgalnak, és nem jelentik azt, hogy a

kiséroiratok tobbi részét az Intézet jovahagyta.

Az 0jbol benyujtott kisérdiratok ismételt (masodszori) eloértékelésen mennek keresztiil.

A “Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human
(CMDh)” legutoljara 2007. majus 6-an frissitett ,, Best practice guide for decentralised and
mutual recognition procedures” ajanlas kifejezetten utal arra, hogy a nemzeti nyelvre torténd
forditasnak magas szinvonalunak kell lennie. A nemzeti hatosagnak 30 nap all rendelkezésére
a forgalomba hozatali engedély kiadasara, amely abban az esetben valdsulhat csak meg, ha a
benyujtott kisérdirat forditdsa szakmai és nyelvi szempontbol egyarant elfogadhato.

Amennyiben a forditds mindségével kapcsolatos problémak miatt a kiséréiratokat a masodik
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eléértékelés soran sem tudjuk kedvezden elbirdlni, a 30 napos nemzeti fazis — elfogadhato

mindségl kisérdiratok benyujtasaval — ujra indul.

o Teljes korti ertékelés

Az eldértekelés alapjan teljes korti értékelésre alkalmasnak talalt kisérdiratok esetében a
benyujtott dokumentumokat teljes részletességgel ellendrizziik, és korrektura-jelzéseket
hasznalva javitjuk. Tobb hataserdsség/gyogyszerforma esetén, amennyiben a tartalom azonos,
csak az adott sorrendben elsé kiséréirat-csoportban (elsd alkalmazédsi eldiras,
betegtajékoztatd, cimkeszoveg) végezziik el a korrekcidkat. A dokumentumokban sorozatban
eléforduld azonos hibakat (pl. kreatinin clearance helyett kreatinin-clearance, Cmax helyett
Cmax) csak egyszer javitjuk, aminek a szdveg tobbi részébe torténd atvezetése, illetve
korrekcioja a Kérelmez6 feladata.

A teljes korli értékelés elvégzését kovetden a kisérdiratot e-mailben visszakiildjik a
Kérelmez6hoz, kérve a modositasok, javitasok attekintését, minden
hataserdsségre/gyogyszerformara torténd atvezetését és véglegesitését.

Vitas esetekben a KISZO egyeztetési lehetdséget biztosit.

3. A magyar nyelvii Kkiséréiratokra/kiséréirat-forditasokra vonatkozé mindségi

szempontok

o Formai szempontok
Intézetiink a templatra az EMEA honlapon elérhetd centralizalt, illetve MR/DC/Referral
eljarasok hivatalos magyar nyelvii templatjait

(www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/grdtemplate.htm), mig a betliméretre, betiitipusra,

sortavolsagra, térkozre, szovegbeosztasra, stb. vonatkozdéan az EMEA Convention to be
followed for the EMEA-QRD templates and the PIM Data Exchange Standard (DES)

ajanlasat (http:/www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/convention.pdf) tekinti

kotelezonek.
Kérjiik tovabba, hogy a jelen Ajanlasok 1. pontjdban megadott Gsszes szempontot vegyek

figyelembe.

e Nyelvi-nyelvtani szempontok
Alapveto altalanos szempont a magyar nyelv szérendi, nyelvtani és helyesirasi szabalyainak

betartasa. Lasd ,,A magyar helyesiras szabalyai — Akadémiai Kiado”.
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A kiséroiratokban a szakszavak, szakkifejezések helyesirasi modjanak egységesnek kell
lennie (pl. az alkalmazasi eldirasban lehet hypertonia vagy hipertonia, illetve oedema vagy
0déma, de a kétféle irasmod egy dokumentumon belill nem keveredhet). Ugyanakkor
ugyanezen gyogyszer betegtajékoztatéjaban a magyar magas vérnyomads kifejezés mellett
csak a fonetikusan irt hipertonia forma szerepelhet, ha az feltétlentil sziikséges.

A szakszavak, szakkifejezések esetében célszerli a latinos irdsmod alkalmazéasa, de mindig
mérlegelni kell, hogy az adott szo, illetve kifejezés mennyire ment 4t a magyar szaknyelvbe
magyar irasmoddal (pl. 6démasodés, szivinfarktus [de myocardialis infarctus], indikacio,
kapillaris, mikrofléra, baktérium, virus).

A vegyes, magyar- és idegen nyelvii Osszetett szavak esetében ne keveredjen az irasméd (pl.
tiidoodéma és nem tiido-oedema vagy tiidéoedema). Lasd az ,,Orvosi helyesirdsi szétar —
Akadémiai Kiado6 — erre vonatkoz6 ajanlasait.

A hatéanyagnevek esetében minden kiséroirat-tipusban kérjiikk a magyar fonetikus irasmod
alkalmazasat (pl. natrium-klorid, biszakodil, eritromicin, klérpromazin).

A gyogyszerformak, tarolasi/adagoldsi formak, adagolasi modok esetében kérjiik az EDQM
(European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare) honlapjan

(http://www.edqgm.eu/site/Standard Terms-590.html) szerepld megfeleld ,,Standard terms”

magyar kifejezések hasznalatat.

o Tartalmi szempontok

Alapveto altalanos szempont a maximalis szoveghiiség biztositasa. (A forditonak célszerii
szem el6tt tartania, hogy vajon a magyar nyelvre forditott szoveg visszaforditdsa soran az
eredetivel teljesen azonos jelentéstartalmi szoveg sziiletne-e.)

A szdveghtiség kapcsan az alkalmazasi eldirasban figyelembe kell venni azt is, hogy van-e az
adott idegen nyelvli szakkifejezésnek a magyar orvosi/gyogyszerészeti szaknyelvben

altalanosan hasznalt (nem feltétleniil magyar nyelvii) megfeleldje (pl. ulcerative colitis —

colitis ulcerosa /de semmiképpen sem ulcerativ colitis/). Amennyiben a magyar szaknyelv
latin- vagy egyéb nyelvii szakkifejezést hasznal elterjedten, keriilni kell ezek erdltetett magyar
forditasat (pl. anatomiai kifejezések). Sok esetben tobb elfogadhatd forditdsi megoldas is
létezik.

Ugyanakkor a betegtajékoztatok forditdsa soran alapvetd szempont a laikusok szdmara valod
érthet0ség biztositasa (pl.: ulcerative colitis — fekélyes vastagbélgyulladas). Ha az idegen
nyelvil betegtajékoztatd a szakkifejezést adja meg eldszor, és zarojelben kozli a magyarazatat,

a magyar nyelvil forditasban ezt forditott sorrendben kérjiik.
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Példak:

- ulcerative colitis [inflammatory disease of the mucosa and submucosa of the colon
manifested by pain, diarrhoea, and rectal bleeding] — fekélyes vastagbélgyulladas, a vastagbél
nyalkahartyajanak és nyalkahartya alatti rétegének fajdalommal, hasmenéssel €s végbélen at
torténd vérzéssel jelentkezd gyulladasos betegsége (kolitisz ulcer6za);

- erythema multiforme [an acute inflammatory skin disease characterized by red macules,
papules, or tubercles on the extremities, neck, and face] - akut, gyulladasos, a végtagokon, a
nyakon és az arcon kialakulé vords foltokkal, gobokkel, duzzanatokkal jellemezhetd

borbetegség (eritéma multiforme).

Ugyanakkor a betegtdjékoztatoban lehetdleg kertiljiik az idegen nyelvi kifejezést. Kiilondsen
igaz ez akkor, amikor az angol nyelvii szoveg két olyan rokonértelmii kifejezést ad meg,
amelyekre magyarul nem érdemes két kifejezést hasznalni: pl. a syncope (fainting) esetén az

»ajulas (eszméletvesztés)”-t, illetve a shaking (tremor) esetén a ,,remegés (reszketés)”-t.

Az idegen szavak helyesirdsdra vonatkozdan javasoljuk az Akadémia Kiadd Orvosi
helyesirasi szétaraban foglaltak betartasat (pl. ragozasuknal az utols6 maganhangzé hasonul

/pl. placebo, de placebdval/).

o Forditasi hibak osztalyozasa —eloértékelési / értékelési szempontok

A kisérdiratokban eléfordulhatnak

— formai hibak (nem a hivatalos templat hasznalata)

— gépelési hibak (eliitések, betiihibak)

— helyesirasi hibdk

— nyelvtani hibak (szérend, ragozas)

— szavak, mondatrészek, mondatok vagy akar teljes bekezdések kihagyasa

— forditasi, szovegértelmezési hibak (,,félreforditasok”, amelyek érinthetnek szavakat,

mondatrészeket vagy mondatokat).

A KISZO az el6értékelés soran visszakiildi mindazon kiséréiratokat, amelyek altalanos formai
(nem a hivatalos templat hasznalata), illetve sulyos, akdr még betegellatasi és/vagy
kozegészségiigyi veszélyt hordozd nyelvtani, forditasi, szovegértelmezési hibat, illetve

hibékat tartalmaznak.
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Hianyos forditast, mas kiséréiratokbol automatikusan atemelt, de a szoban forgd

dokumentummal nem teljesen azonos szovegeket nem all médunkban elfogadni.

A gépelési, helyesirasi és nyelvtani hibak elfogadhatdo mértékii és csekély sulyt eléfordulasa
az eléértékelést nem Dbefolydsolja, de a KISZO a javitasokat megteszi (tobb
hataserdsség/gyogyszerforma esetén csak az elsd kisérdirat csoportban, amelyet a
Kérelmezonek kell atvezetnie). Az esetlegesen at nem vezetett javitasokat a KISZO-nak a

késdbbiekben nem all médjaban soron kiviil javitani (ldsd még a 4. pontot).

4. A kiséroiratokban tett valtoztatasok engedélyezési szempontjai

Kérjiikk, hogy a kiséroiratok modositasa soran a gépelési és helyesirasi hibak kiegészitd
jelleggel végzett korrekcidjat korrektura-jelzéssel hajtsak végre és err6l a modositaskor
benyujtott kisérélevélben is tegyenek emlitést.

A mobdositasok soran a KISZO altalaban csak a korrekturaval jelolt részeket ellendrzi, és a
javitott részeket atemeli, illetve atvezeti a sajat adatbazisaban szerepld kisérdiratba. Ebbol

adodoan a korrektiraval nem jeldlt javitdsok elvesznek.

A gépelési €és helyesirdsi hibdk javitdsa nem igényli az Intézet eldzetes jovahagyasat,
amennyiben a szoveg értelmezését nem befolyasoljak. Ezeket a kovetkezd modositas

benyujtasa esetén a fenticknek megfelelden kérjiik, korrekturaval jeloljék.



