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27 Sprachen in ftinf Tagen

Nadel6hr Ubersetzung
erfolgreich meistern

Sicherheit ist der wichtigste Aspekt der Arzneimittelzulassung. Beim zentra-
len Genehmigungsverfahren der EMA beispielsweise mussen alle Dokumen-
te im abschlieenden Review-Zyklus mit den nationalen Zulassungsbehor-
den schnell und sowohl inhaltlich als auch sprachlich in kompromissloser
Qualitat vorliegen. Hierzu sind effiziente Prozesse und ein nahtloses Daten-
handling unabdingbar.

er Standard ,Product Information Ma-
nagement (PIM)“ soll kiinftig das zentrale Zu-
lassungsverfahren bei der EMA (European Me-
dicines Agency) vereinfachen. Im Moment
nochin der Pilotphase, wird PIM bereits ab dem
4. Quartal 2010 als ,strongly recommended
standard” zur gangigen Praxis bei Neueinrei-
chungen von Praparaten und Arzneimittelpro-
dukten, sowie fur die Zulassung der bereits im
Genehmigungsverfahren befindlichen Produk-
te. Fiir viele Unternehmen ist die Umstellung
auf PIM zundchst mit einem deutlichen Mehr-
aufwand verbunden, beispielsweise durch die
Umstellung auf das Datenformat XML fiir bis-
herige Word-Dokumente. Zudem gilt es neue
Prozesse zu etablieren und Daten- und Infor-
mationsstrukturen zu schaffen, die sich an den
Vorgaben der Behdrde orientieren. Allerdings
bietet sich mit Einflhrung des neuen Stan-
dards auch die Chance, die eigenen Unterneh-
mensablaufe mit den Vorgaben des PIM-Stan-
dards zu synchronisieren und dabei gegebe-
nenfalls auch eine konsolidierte Datenbasis zu
schaffen. Diese bildet dann die Grundlage fur
alle neu zu erstellenden Produktinformatio-
nen. Das Ubersetzungsmanagement, das in
den Prozessen haufig als unverbundene Insel
steht, sollte beim Aufsetzen neuer Abldufe di-
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rekt mit eingebunden werden. So kann ein effi-
zientes und durchgangiges Qualitatsmanage-
ment fur alle Produktinformationen in allen
Zielsprachen etabliert werden.

— Mehrsprachigkeit im Fokus

Das sogenannte Labeling-Verfahren in der
Pharmaindustrie ist meist ein iterativer Ge-
nehmigungsprozess und somit durch einen
kontinuierlichen Datenaustausch zwischen
Hersteller und Regulierungsbehorde gekenn-
zeichnet. Die einzureichenden Dossiers mit
den Produktinformationen sind dabei sehr um-
fangreich. Sie beinhalten unter anderem den
,Summary of Product Characteristics”, das
,Product Information Leaflet” und das ,Pack-
aging Labeling" Nach Priifung durch die Behor-

de gehen diese Unterlagen mit den vorzuneh-
menden Anderungen zurlick an das antragstel-
lende Unternehmen.

Nun wird es sportlich, denn der Zeitrahmen flr
die Aktualisierung ist eng gesteckt: Innerhalb
von flinf Tagen mussen die Produktinformatio-
nen Uberarbeitet werden und in den 27 zu be-
dienenden Sprachen vorliegen. Deshalb emp-
fiehlt die Behorde, dass die Ubersetzungen be-
reits um den 165. Tag nach Einreichung der Un-
terlagen angestoRen werden. Zu diesem Zeit-
punkt namlich erhalt der Hersteller die vorldu-
fige Zusammenfassung der Kommentare. Al-
lerdings stehen die vorzunehmenden Ande-
rungen erst definitivam 210. Tag fest, nach An-
horung und Diskurs zwischen Behorde und Un-
ternehmen. Ergeben sich also noch weitere An-
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Beim zentralen Zulassungsverfahren der EMA ist das Zeitfenster fiir die Ubersetzung der Produktinformationen sehr eng bemessen

derungen, missen diese in die Ubersetzungen
eingearbeitet werden. In beiden Fallen — egal
ob das Ubersetzen erst beginnt, nachdem die
endgultigen Korrekturen der Behorde vorlie-
gen, oder bereits 45 Tage friiher - gilt es, dieses
Nadelohr erfolgreich zu meistern. Es muss ge-
wahrleistet sein, dass alle involvierten Akteure
uber den aktuellen Stand der Produktinforma-
tionen verfligen und bis zum Stichtag die ferti-
gen Ubersetzungen vorliegen.

__Durchgehende Prozesssicherheit

Durch das Muttersprachler-Prinzip beim Uber-
setzen sind viele Personen an dem Prozess be-
teiligt. Unternehmen arbeiten dabei sehr un-
terschiedlich, teilweise werden einzelne Spra-
chen direkt durch Inhouse-Ubersetzer abge-
deckt und die Leistung flr weitere Zielspra-
chen extern eingekauft, teilweise werden die
Ubersetzungen komplett extern vergeben. Der
Projekt-Overhead ist entsprechend umfang-
reich. Hinzu kommt noch das Lektorat und die
spezifischen Korrektur- und Freigabezyklen fur
die Produktinformationen. In der Regel fehlt
die Einbindung des Ubersetzungsmanage-
ments in die Ubergeordneten Prozesse des Zu-
lassungsverfahrens.

Den Bearbeitungsfortschritt dokumentieren
haufig manuell erstellte Ubersichtslisten, die
aufwendig in der Pflege und meist fehleranfal-
lig sind. Erst der Einsatz geeigneter Technolo-
gien sorgt hier fir signifikant mehr Effizienz
und Prozesssicherheit. Das Translation-Ma-
nagement-System von Across Systems bei-
spielsweise verfugt Uber umfassende Work-

flow-Funktionalitaten fur die Steuerung und
Abwicklung von Ubersetzungsprojekten sowie
flr die unmittelbare Zusammenarbeit der Mit-
arbeiter der Abteilung Regulatory Affairs, inter-
ner und externer Ubersetzer oder Sprach-
dienstleister sowie der Reviewer. Entscheidend
ist dabei die offene Schnittstellenarchitektur
des Systems, die die nahtlose Integration der
Sprachtechnologie in das jeweils eingesetzte
PIM- oder Dokumentenmanagementsystem
und damit in die ubergeordneten Ablaufe er-
laubt. Gleichzeitig ist eine durchgehende
Transparenz bei der Bearbeitung der Uberset-
zungsauftrage gewahrleistet.

Auf dieser Basis kann die Abwicklung der Uber-
setzungsprojekte in die 27 zu bedienenden
Sprachen in einem durchgehenden Prozess
und ohne Systembriiche erfolgen. Die Work-
flows werden direkt im PIM-System ausgelost
und die zu ubersetzenden Produktinformatio-
nen samt relevanter Metadaten und Kommen-
tare der Zulassungsbehorden direkt an den
Language-Server lbergeben. Ein hoher Auto-
matisierungsgrad kann durch vordefinierte
Workflows, Templates und Profile erreicht wer-
den, beispielsweise wenn Anderungen im Aus-
gangstext in den Ubersetzungen nachvoll-
zogen werden miissen.

Die Bearbeitung der Ubersetzung erfolgt dann
entsprechend der vorab definierten Abldufe,
Korrektur- bzw. Anderungszyklen sowie Quali-
tatssicherung inklusive. Nachdem alle Prozess-
schritte abgearbeitet sind, werden die ziel-
sprachlichen Inhalte sowie die bearbeiteten
Kommentare der Behorde direkt an das PIM-

System zurlickgegeben. Hier stehen sie dann
zur weiteren Verwendung zur Verfligung.

__Systemgestiitzte Qualitatssicherung
Die Integration von Translation-Management-
und  Produktinformationmanagementsyste-
men sorgt nicht nur fiir ein hohes MaR an Pro-
zesssicherheit im Hinblick auf die Compliance-
Anforderungen im Zulassungsverfahren. Auch
die bereits erstellten, validen Sprach- und
Ubersetzungsdaten konnen durch den Einsatz
von Sprachtechnologien fiir neue Lokalisie-
rungsprojekte gezielt wiederverwendet wer-
den. Basis daflir sind ein sogenanntes Trans-
lation Memory und eine Terminologiedaten-
bank. Dabei werden im Translation Memory
Texte in Satze oder Sinneinheiten segmentiert
und dem Ubersetzer mit ihren zielsprachlichen
Entsprechungen zur Wiederverwendung ange-
boten. Im Terminologiesystem werden Fach-
begriffe sowie unternehmens- und produkt-
spezifische Formulierungen gepflegt und ver-
waltet. Uber entsprechende Schnittstellen
kann beispielsweise auch MedDRA, das medi-
zinische Worterbuch fir Aktivitaten im Rah-
men der Arzneimittelzulassung, mit eingebun-
den werden. Ein derart aufgebauter Sprach-
datenpool stellt sicher, dass die Produkt-
beschreibungen inhaltlich stringent sind, eine
einheitliche Terminologie verwenden und im-
mer den letzten Redaktionsstand wiedergeben
—und zwar uber alle Sprachen, Dokumentati-
onsarten und Publikationstypen hinweg.
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