Dodatec¢né informace k ZD- 1

ZMR21/2012
.Preklady a kontrola prekladu odbo’rm’/ch textu z/do anglického jazyka pro
SUKL “

Otazky:

1. 3.4.c - Upfesnéte prosim termin "dostatecna kapacita” dodavatel(? Jde o 5, 10, 30 nebo vice
prekladatel(1?

Odpovéd:
Dostate¢na kapacita je definovana v bodé 1.2 pismeno d), zde je pozadovan seznam
pracovnikl jimz se dolozi tato dostate¢na kapacita — neni stanoven presny pocet

2. Jaka je presna definice kontroly prekladu? Jde o korekturu zmén provedenou Vami v pfekladu
nebo o korekturu prekladu rodilym mluvéim?

Odpovéd:
Jedna se o korekturu prekladi predloZenych ustavu s cilem zajistit spravnost prekladu vigci
originalnimu textu.

3. 6.4. K druhému kritériu Jestlize musi pieklady splfiovat odborné terminy, které jsou pro SUKL
bézné pouzivany, existuje tedy terminologicky slovnik, ktery tyto terminy obsahuje?

Odpovéd:
Terminologicky slovnik neni k dispozici, ¢aste¢né Ize vychazet:
a. Pokyny EMA (QRD skupina) a SUKLu:

European Medicines Agency - Product information - Product-information templates

www.sukl.cz

b. terminologie MedDRA

Appendix Il (MedDRA klasifikace frekvenci a TOS vsech jazycich EU)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Template or form/2009/10/WC50000
4419.doc

c. Mikro - verze AISLP

d. Cesky lékopis — Iékové formy

e. Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use
(pomocné latky povinné uvadéné na obalech odpovidajici text v pribalové informaci)

EN:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document _library/Scientific guideline/2009/09/WC5000
03412.pdf

Cs:

http://www.ema.europa.eu/docs/cs CZ/document library/Scientific quideline/2009/09/WC5000

03412.pdf

f. Pro preklad se pouziva Anglicko-Cesky, cesko-anglicky lékaisky slovnik, Véra Topilova
a pro vyklady odbornych pojmu v pribalové informaci Velky lékarsky slovnik, Martin Vokurka,
Jan Hugo a kolektiv.

Pro spravny a presny pireklad je nezbytna kontrola odbornikem (lékai/farmaceut)

4. Je zhruba znam pomeér prekladanych a kontrolovanych text(i?

Odpovéd:
Prekladané : kontrolované texty = 15% : 85%



5. Navrh smlouvy - Clanek 2, bod a Je zde stanoven maximaini rozsah NS pro preklad/kontrolu
zpracovany maximalné do 10 pracovnich dn(i?

Odpovéd:
Pocet stran neni presné stanoven, vychazi se z pozadavku zadavaci dokumentace — kapacita
60 NS

6. Navrh smlouvy - Clanek 5 Jakym zptsobem bude uréeno, zda jde pouze o zmény v prekladu a
nebo jiz o novy preklad? Kdo bude zminéné zmény v pfekladu provadét?

Odpovéd:
Zmény provede SUKL a ten urci zda se jedna o zménu nebo novy preklad.

7. Jakym zpusobem jsou vyhotoveny pfeklady ur¢ené ke kontrole?

Odpovéd:
Preklady predklada drzitel nebo Iékova agentura ve formé word dokumentu

8. Ustovany rozsah NS bude bran ze zdrojového nebo cilového textu?

Odpovéd:
Rozsah NS je bran ze zdrojového textu

9. Jakym zpusobem bude uctovan rozsah NS - na desetiny NS, na poloviny NS?

Odpovéd:
Na poloviny NS.

V Praze dne 13.4.2012
Zpracoval: Kettner
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