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Um olhar sobre 0 mundo da farmacologia: Traducdo da Norma ISO 11616 (ldentificacdo de

medicamentos)

Resumo

A importancia crescente da atividade de traducao e dos préprios Estudos de Traducao, enquanto
disciplina tedrica, resultam de um contexto de globalizacdo mundial que exige que a informacdo seja
disponibilizada a todos em tempo util e com qualidade de exceléncia. Conceitos como qualidade,
especializacdo tematica, terminologia e normalizacdo andam inexoravelmente ligados ao fenémeno da
traducdo. Foi dentro deste contexto, e mais concretamente no dominio médico-farmacéutico, que surgiu
0 meu projeto de estagio e consequentemente o respetivo relatorio de estagio.

O presente relatorio de estagio foi realizado no ambito do Mestrado em Traducao e Comunicacao
Multilingue. Assumindo um carater free/ancer, o estagio foi efetuado em regime ndo presencial, com
inicio a 1 de dezembro de 2018, terminando aquando da data final de entrega do presente relatorio, 22
de junho de 2020. Este estagio surgiu de uma proposta feita por mim e pelo professor doutor Fernando
Ferreira Alves ao IPQ (Instituto Portugués da Qualidade), em parceria com a CT199 (Comissao Técnica)
e consistiu na traducdo completa da Norma Internacional ISO 11616, assim como da traducdo do ponto
3 (Termos, definicdes e abreviaturas), das outras quatro normas (ISO 11238, ISO 11239, ISO 11240 e
ISO 11615), que em conjunto, atuam no controlo da identificacdo e producdo de medicamentos. Estas
cinco normas formam a base para um sistema de identificacdo de medicamentos a nivel global.

A reflexdo bioética, que nestes ultimos anos tem tido uma grande relevancia, deve estar
direcionada para a saude humana, tanto do ponto de vista individual como coletivo, no sentido que
também neste campo haja de facto uma verdadeira igualdade de acesso e uniformizacdo de
procedimentos. E essa igualdade passa sem duvida pela questdo da falsificacdo de farmacos. So a
publicacdo de normas, como as que eu me propus traduzir, podera controlar a nivel mundial a seguranca
na producdo e distribuicdo de farmacos, assegurando a ndo adulteracdo das embalagens de
medicamentos, através da implementacdo de um dispositivo de seguranca; a identificacdo da
embalagem original de identificacdo de um medicamento pela inclusdo do Identificador Unico; o
rastreamento dos farmacos, dentro do mercado europeu, a partir de um sistema de repositorio europeu
e nacional. A realizacdo do meu projeto de estagio permitiu-me este “olhar sobre o mundo da

farmacologia”, enriquecendo-me enquanto cidadado e enquanto aspirante a tradutor profissional.

Palavras-chave: Normas ISO; terminologia; traducao especializada; traducao médico-farmacéutica;



A glance at the world of pharmacology: Translation of the International Standard 11616 (ldentification of

medicinal products

Abstract

The growing importance of the translation activity, as well as of the Translation Studies discipline,
as a theoretical subject, derives from the globalization context, which requires information availability for
all, with quality and on time. Concepts such as quality, specialization, terminology and standardization
are inexorably linked with the translation phenomenon. My internship project and its corresponding report
took place within this context, more specifically in the medical and pharmaceutical domains.

This report was carried out within the scope of the Masters in Translation and Multilingual
Communication. The internship was conducted on a non-present basis and it started on the 1st of
December of 2018 and ended on the 22nd of June of 2020. This internship emerged from a proposal,
made by professor Fernando Ferreira Alves and myself, to the IPQ (Portuguese Institute for Quality), jointly
with the CT199 (Technical Commission). It consisted in the full translation of the International Standard
11616, as well as the translation of section 3 (Terms, definitions and abbreviations) of the other four
International Standards (ISO 11238, ISO 11239, ISO 11240 and ISO 11615) that, together, are aimed
at controlling the identification and production of medicinal products. These five standards provide the
basis for an identification system for medicinal products, worldwide.

The bioethical reflection, which in the past few years has been of great importance and relevance,
should be directed towards human health, both from the individual and collective points of view, in order
to obtain equal access and standardisation of procedures in this domain. The concern for equal access
relates to the issue of falsified medicines. Only the publication of standards, like the ones that | have
translated, can safely control the production and distribution of medicinal products worldwide. The
standards ensure that the packaging of the medicinal products isn't adulterated through the
implementation of a security device. They also assure the identification of the original packaging of the
medicinal product through a unique identifier and guarantee the traceability of medicinal products, within
the European market, through a national and european repository system. The completion of my
internship allowed me this “glance at the world of pharmacology” which enriched me as a citizen and as

a future professional translator.

Keywords: ISO standards; medical-pharmaceutical translation; specialized translation; terminology.
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1 Introducéo

Os primeiros passos na traducao sao impossiveis de localizar no tempo, visto que tal se deve ter
dado sempre que povos, linguas e culturas diferentes contactaram entre si. Sendo a linguagem uma
funcao intrinseca ao ser humano, a vida em sociedade e a linguagem devem ter surgido em simultaneo.
E como se justifica a diversidade linguistica? O mito da Torre de Babel justifica-a como um castigo de
Deus para impedir o poderio dos homens, através do aparecimento de diversas linguas, surgindo assim
uma “confusao” linguistica. Em termos linguisticos, essa diversidade justifica-se por trés ordens de
fatores: a flexibilidade linguistica, a mudanca linguistica e a separacao fisica. Podemos considerar que
0s processos de traducdo se iniciaram no Antigo Egito e na Mesopotamia. A escrita cuneiforme, criada
pelos sumérios, era registada, com um estilete, em pequenas tabuas de argila; sendo utilizada
inicialmente em documentos administrativos, foi depois adotada por varios povos que utilizavam essa
escrita para comunicar e trabalhar. As primeiras grandes traducdes no mundo ocidental reportam-se a
Biblia, primeiramente do grego para o hebreu e depois do grego para o latim. Se inicialmente os textos
traduzidos eram de natureza erudita, principalmente de género literario ou religioso, a verdade é que os
novos desafios da sociedade de informacéo abriram caminho a traducdo de textos de varias areas do
saber, englobando varios modelos de tipologias textuais.

O meu estagio curricular, realizado no ambito do Mestrado em Traducdo e Comunicacdo
Multilingue, resultou de uma proposta feita por mim e pelo professor doutor Fernando Ferreira Alves ao
IPQ (Instituto Portugués da Qualidade), em parceria com a CT199 (Comissdo Técnica), consistindo na
traducao da Norma Internacional ISO 11616 Health Informatics — Identification of Medicinal Products —
Data elements and structures for the unique identification and exchange of regulated pharmaceutical
product information.

A norma ISO 11616, a qual me propus traduzir, pertence ao grupo das normas IDMP
(/dentification of Medicinal Products), normas essas que tém como funcao principal o controlo da
identificacao e producao de medicamentos. Tal como surge registado na pagina da “Consultoria On-line
Verde Ghaia (https://www.consultoriaiso.org/) “A série IDMP é formada pelas normas ISO 11238, I1SO
11239, ISO 11240, ISO 11615 e ISO 11616. Juntas elas servem como suporte para a atividade das

agéncias de regulacao e controle de medicamentos, que repassam os padrdes aos fabricantes, para que
eles produzam as drogas com identificacdes padronizadas.” Neste sentido também traduzi a seccao 3
(Termos, definicdes e abreviaturas) das restantes normas IDMP.

A realizacao deste estagio permitiu-me atingir objetivos gerais, inerentes a qualquer processo de
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traducao, nomeadamente:

- Melhorar os conhecimentos linguisticos nas linguas de partida e de chegada;

- Analisar problemas de traducdo e conseguir chegar a sua resolucao;

- Elaborar glossarios e memorias de traducao;

- Familiarizar-me com todo o processo de traducao, desde que a encomenda chega até que esta
pronta a ser entregue ao cliente.

Relativamente ao estagio propriamente dito, no seguimento do meu curso de Mestrado, foram
privilegiados 0s seguintes objetivos especificos:

- Desenvolver competéncias lexicais em termos de terminologia médica, mais concretamente do
foro farmacéutico;

- Constituir uma base para a elaboracéo do relatorio de estagio;

- Constituir uma parceria académica com o IPQ e CT199;

- Desenvolver competéncias praticas para complementar as competéncias teoricas adquiridas
neste Mestrado;

- Utilizar ferramentas e recursos que foram apresentados ao longo do Mestrado, nomeadamente,
mas nao exclusivamente, ferramentas de apoio a traducao.

O presente relatério desenvolve-se em 5 dominios essenciais:

- O Enquadramento Tedrico que visa legitimar e enquadrar toda a posterior pratica. Séo
abordados os conteudos relacionados, em 17 instancia, com o fendomeno da globalizacdo que
impulsionou o desenvolvimento da disciplina dos Estudos de Traducao e o surgimento acelerado de
varios projetos de traducdo. Seguem-se depois contetidos mais especificos relacionados com a traducéo
especializada versus traducao técnica, a qualidade na traducao e a terminologia na traducéo.

- A Descricao do Projeto de Estagio, onde é explicada a entidade acolhedora, ¢ feita uma analise
as metodologias, ferramentas e recursos utilizados, assim como a propria norma I1SO 11616. Inclui os
niveis de produtividade e a analise quantitativa de elementos linguisticos da norma acima referida,
nomeadamente numero de palavras e sua distribuicdo pelas diferentes classes morfologicas, frases e
paragrafos.

- No capitulo da Terminologia faz-se a apresentacao de alguns problemas de traducdo e
respetivas solucoes, bem como dos processos de traducéao utilizados.

- A Analise Reflexiva sobre o Estagio, como o préprio nome indica, € um momento de reflexao
sobre o projeto de estagio, mencionando-se os principais constrangimentos e facilitadores.

- A Conclusao, que espelha um balanco pessoal de todo o trabalho desenvolvido.
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O relatorio engloba ainda, em anexo, um glossario bilingue, da minha autoria, (Anexo 1) com os
termos presentes na seccao 3 (Termos, definicdes e abreviaturas) da norma ISO 11616, bem como um
conjunto de figuras exemplificativas da evolucdo do processo de traducado (Anexo 2). Por questdes de
confidencialidade, e de modo a salvaguardar direitos de autor da ISO e do IPQ, n&do sera disponibilizada
a norma ISO 11616 nem a sua respetiva traducdo. O mesmo se aplica a seccao 3 das normas 1SO

11238, 11239, 11240 e 11615.
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2 Enquadramento Teorico

2.1 - A traducédo no contexto mundial da globalizacéo

Atualmente estamos na era da chamada sociedade digital. O ultimo século, principalmente a
partir dos anos oitenta, caraterizou-se por uma permanente mudanca e evolucdo tecnoldgicas que se
traduziram num crescimento acelerado da criacdo e disseminacdo de informacdo e conhecimento e que
inevitavelmente se repercutiram na forma de olhar e perceber o mundo. As formas de armazenamento,
processamento e transmissdo do conhecimento evoluiram de forma exponencial e assistiu-se a um
proliferar de diferentes /inferfaces. Os desenvolvimentos tecnologicos fizeram com que a humanidade
entrasse na era da comunicacao universal, acelerando os processos de mundializacdo. O fenémeno da
globalizacao, entendendo-se este, segundo a definicdo de Boaventura Sousa Santos (1997, p. 14), como
“(...) o processo pelo qual determinada condicao ou entidade local estende a sua influéncia a todo o
globo e, ao fazé-lo, desenvolve a capacidade de designar como local outra condicao social ou entidade
rival.”, e consequentemente a proliferacdo das relacdes internacionais fizeram com que a traducdo em
geral e a traducdo especializada, em particular, passassem para as luzes da ribalta. Sendo a globalizacéo
um aproximar de diferentes identidades, a traducdo deve ser assumida como o recurso ideal para essa
mesma aproximacdo, fomentando o didlogo entre os povos. Se, por um lado, 0s movimentos
populacionais criaram situacoes linguisticas novas, por outro lado as linguas mais utilizadas como
veiculos de comunicacao adquirem cada vez mais importancia. Isto significa que, se assistimos a um
maior conhecimento e dominio de linguas estrangeiras, o facto é que também se torna imperioso que
as linguas mais utilizadas em termos de comunicacao internacional sejam cada vez mais usadas de
forma eficiente, tornando a transformacéo da lingua de partida numa lingua de chegada um fenémeno
nao sé linguistico, mas cada vez mais um fendmeno sociocultural. Ou seja, nao basta que haja, em
termos educacionais, uma aposta na aprendizagem de linguas estrangeiras como resposta a interacao
entre diferentes povos, é necessario também que os processos de traducdo se desenvolvam no sentido
de encarar a traducdo como um fenomeno também ele cultural para que se faca a ponte entre esfera
cultural do texto de partida e a esfera cultural do publico alvo do texto de chegada. S6 assim se pode
assegurar uma efetiva igualdade de acesso a informacao e conhecimento.

A traducdo ¢, pois, uma atividade ao servico do desenvolvimento cultural, técnico e cientifico,
proporcionando o intercambio entre diferentes comunidades, a reducao das distancias e principalmente

0 estabelecimento de uma rede linguistica que conecta todo o0 mundo global. Enquanto ponte linguistica,
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permite consolidar as relacdes internacionais, promovendo a cooperacdo entre as diferentes
comunidades linguisticas e a universalizacdo de saberes. Neste contexto, ndo engloba somente questoes
textuais, mas principalmente conteudos socioculturais. Este processo é influenciado pelas escolhas e
decisdes estratégicas do tradutor, bem como pelas indicacdes fornecidas pelo cliente. A traducéo
especializada tornou-se assim uma ferramenta comunicacional essencial nas relacdes interculturais na
era da globalizacao, nao esquecendo a traducao técnica que engloba traducdes no ambito de areas
especificas que determinam que o tradutor trabalhe, em termos linguisticos, a diversos niveis, seja em
termos de redacao propriamente dita, seja ao nivel da terminologia, estrutura frasica, etc. A traducao
técnica exige, assim, um profundo conhecimento do contexto do documento a traduzir e o respetivo

campo semantico associado aos conceitos utilizados.

2.2 - A traducéo especializada

A importancia da traducdo especializada, tal como ja foi dito, acentuou-se bastante na era da
globalizacdo. Segundo Pimentel e Pontes (2006, p. 2), os ramos mais estudados desta disciplina dizem
respeito essencialmente a traducdo de textos cientificos, traducdo de textos sobre medicina, traducdo
juridica e traducao audiovisual. Aqueles documentos que se enguadrem no dominio tecnoldgico deverao
ser incluidos na traducao técnica, que, partilhando do posicionamento de Daniel Gouadec (2007, p. 28-
33), consideramos ser um tipo de traducao especializada.

Sendo a traducdo, também, um ato sociocultural, como ja referido acima, o tradutor devera
assumir o papel de um mediador cultural, ou seja, tal como refere Gudumac (2011, p. 4): “(...) ao
tradutor é atribuido o estatuto de intermediador cultural, que devera estar plenamente consciente e ser
responsavel pelas decisdes que toma para alcancar a finalidade da traducéo.”

Como se depreende, a traducao especializada estabeleceu-se num contexto especifico da
traducdo. Tem como objetivo, tal como o nome indica, a disponibilizacdo de contelidos especializados
em diferentes linguas, devendo apropriar-se para o efeito de terminologias e formulas de redacao
especificas.

Apresenta caracteristicas muito proprias, quer no ambito da terminologia especifica do texto a
traduzir, quer em termos de conceitos socioculturais relacionados com o texto de origem e a percecao
que o publico-alvo tem do mesmo, entre outros. Envolve determinadas condicionantes e competéncias,
nomeadamente uma pratica consistente nos processos de traducdo, com metodologias especificas e

uniformes e, no caso especifico do estagio a que este relatério se refere, um modelo convencional de
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gestdo de projetos (pré-traducao, traducao e pos-traducdo), normalmente utilizado pela comunidade
profissional, o conhecimento das peculiaridades linguisticas e as caracteristicas estilisticas do texto
original.

Impde-se que seja realizada por agentes com formacado na area, ou seja, sO alguém com
competéncias especificas e formacdo de base na area da traducéo pode responder aquilo que ¢ exigido
e expectavel, enquanto profissional de qualidade. O tradutor assume-se assim, em primeira instancia,
como um mediador linguistico estratégico e essencial.

Segundo Nascimento (2017, p. 54), “um texto com um alto nivel de especializacdo deve ser
preciso, conciso e sistematico, e deve utilizar terminologia monossémica e inequivoca”. No entanto, e
ainda segundo a mesma autora, varios constrangimentos se levantam ao cumprimento desses critérios:
por exemplo, na lingua inglesa, o texto cientifico pode utilizar construcdes sintagmaticas muito longas
que dificultam a interpretacdo, pondo em causa o carater preciso e conciso de um texto especializado;
o facto de a lingua inglesa ser muito utilizada na producdo de textos técnicos e cientificos, com a
existéncia de alguns termos que podem nem sequer ser traduziveis, acarreta muitas duvidas ao tradutor,
comprometendo o uso de uma terminologia monossémica e inequivoca; a formatacdo dos documentos,
tendo em conta o design, tipo de letra, colocacao de graficos, formatacdo da pagina, tipo e formato de
ficheiro, implica conhecimentos bastante especificos em termos do dominio das tecnologias de
informacdo e comunicacdo. Sendo tdo variados, e mesmo complexos, 0s constrangimentos que se
colocam a uma traducao especializada de qualidade, esta deve ser permanentemente acompanhada da
consulta de variados recursos online, como glossarios, dicionarios especializados e bases de dados, e

ser regulada por entidades criadas para o efeito, como a I1SO, IEC, ISA, entre outras.

2.2.1 - A traducédo médico-farmacéutica

A traducao médico-farmacéutica € uma area da traducao especializada onde as especificidades
do objeto de traducao se assumem particularmente complexas, dado que se relacionam com a
integridade da vida. O cuidado ao traduzir determinados termos, tal como na traducdao em geral, mas
aqui com mais premeéncia, nao pode ter s6 em linha de conta as preferéncias terminolégicas do tradutor,
mas também o conceito e as normatizacdes locais, para nao suscitar ambiguidades ou mesmo
afirmacdes erradas. Inclui varios tipos de documentos desde artigos cientificos, relatorios clinicos,
folhetos informativos de saude, bulas, patentes, soffwares médicos e manuais de instrucdes para

equipamento médico, sendo que estes necessitam do uso de técnicas de traducao especificas que
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permitam uma traducdo de qualidade. A variedade de géneros textuais correspondem varias tipologias
textuais, dado que estas diferem tendo em conta o tipo de recetor e a forma como a informacao vai ser
utilizada.

Segundo Montalt &Davies (2007, p. 46), a linguagem especializada, nomeadamente a linguagem
médica, deve-se adaptar as diversas funcdes intrinsecas a uma comunicacao efetiva adequada e de

qualidade.

Medical communication is not limited to written interaction among researchers in highly
specialized research journals. Rather it can be seen as rich, dynamic continuum moving from
research articles to educational television documentaries on relevant health topic or news in the

press about health and medicine.

Podemos considerar que a traducao na area das ciéncias meédicas pressupde a comunicacao
do conhecimento entre varias areas do saber, nao s6 do das ciéncias médicas como também, por
exemplo, das proprias ciéncias sociais.

Como afirma Alfaro, (2005, p. 1) “Medicine is a field of knowledge in accelerated scientific and
technological development that each year incorporates a large number of new terms into the medical
lexicon.”

Segundo Esteves (2015, p. 16), existem varios tipos de traducdo, e nomeadamente na area da
medicina, que exigem adaptactes em termos culturais, utilizacao de técnicas de traducao e dicionarios
eletrénicos. Relativamente aos recursos utilizados na traducao, e devido a complexa terminologia dos
textos especializados, nomeadamente no campo das ciéncias médicas, ¢ frequente o uso de memorias
de traducdo (bases de dados constituidas por frases, paragrafos ou unidades textuais ja traduzidos), o
que facilita o processo de traducao entre as respetivas linguas. No projeto a que este relatdrio diz respeito,
nao se utilizou uma memoria de traducao ja existente, uma vez que era a primeira vez que traduzia textos
desta tematica. Sendo assim, foi criada uma memoria de traducdo a partir do zero, que ia sendo
compilada e desenvolvida @ medida que a traducéo ia avancando e que foi, posteriormente, comum a
todas as normas traduzidas.

E inquestiondvel a complexidade da traducao no campo das ciéncias médicas. Ao tradutor s&o
exigidas uma série de competéncias especificas, através das quais ele assegura a qualidade da traducao.
De acordo com os autores atras citados, Montalt &Davies (2007, p. 19 - p. 23), os tradutores devem

conhecer algumas caracteristicas da traducao médica:
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e Envolve, na construcao do conhecimento, a comunicacao entre diferentes especialidades, tais
como, medicina interna, obstetricia e ginecologia, ortopedia, pediatria, psiquiatria, cirurgia,
farmacologia, bem como disciplinas de outros dominios;

e [Exige conhecimento na area para a interpretacdo da complexidade dos conceitos de forma a
assegurar uma traducéo precisa;

e Utiliza terminologia muito especifica;

e Engloba diversas funcdes comunicativas, tais como, divulgacdo de pesquisas realizadas, a
especialistas e ao publico leigo, formacao nas universidades e informacado a populacdo em geral,
aprovacao de novos medicamentos, regulamentacao dos produtos de saude, publicidade a
produtos e servicos de saude, comunicacao entre diversas instituicoes de saude, a nivel nacional
e internacional, etc;

e Abarca uma multiplicidade de géneros textuais, como atras ja referimos;

e [Exige uma atualizacao sistematica das fontes de informacdo médica;

e [ regulada pela ética, responsabilidade médica e confidencialidade.

Toda esta pandplia de caracteristicas, implica grande rigor e exigéncia na formulacéo do perfil ideal

do tradutor médico.

Montalt &Davies (2007, p.34 - p. 44), fazem uma abordagem bastante completa daquilo que é

exigido a um tradutor médico e da qual salientamos:

e Possuir habilidades de traducdo que lhe permitam ser um mediador eficiente,
independentemente da sua formacao inicial ser na area das ciéncias médicas ou da
traducdo. Essas habilidades reportam-se ndo s6 ao conhecimento operativo (Arnow how),
mas também ao conhecimento declarativo (Anow whal), ou seja, ao conhecimento de factos,
crencas, opinides, generalizacdes, principios e teorias.

e (Competéncias de linguagem e escrita — conhecimento dos principais géneros textuais
utilizados e principais diferencas entre eles, da terminologia especifica dos textos a traduzir,
das variedades linguisticas de cada idioma implicado, das raizes gregas e latinas, prefixos e
sufixos relevantes para a formacao de terminologia médica, das variacoes terminologicas;
capacidade de realizar inferéncias a partir de elementos textuais e contextuais; identificacao
de incompatibilidades entre idiomas;

e Comunicacao e cultura - conhecimento de diferentes comunidades de conhecimento e suas

normas implicitas e explicitas, dos sistemas nacionais e internacionais de saude
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relacionados com as traducdes a realizar, dos imperativos legais e normas éticas dos textos
de partida e de chegada;

o Nocdes médicas — conhecimento das nocoes médicas abordadas na traducao;

e Transferéncia — Verificacdo da n&o alteracdo dos factos ao longo do processo de traducao;
adaptacao as mudancas culturais apropriadas; conhecimento dos principais erros de
transferéncia na traducdo médica, a fim de antecipa-los e evita-los, além de detetar
problemas e corrigi-los;

e Ferramentas e recursos — Conhecimento e eficiente utilizacdo dos diferentes meios que
estao ao disp6r do tradutor madico para uma traducao de qualidade;

e Postura — Atualizacao sistematica do conhecimento sobre as praticas de traducédo meédica;

desenvolvimento da memoria, agilidade mental e flexibilidade.

2.2.2 - Problemas inerentes a tradu¢do médico-farmacéutica

Segundo Matias (2011, p. 50), a linguagem médica caracteriza-se essencialmente pela
inexisténcia de ambiguidade. Apresenta um discurso objetivo que utiliza frases do tipo declarativo e
recorre com frequéncia a siglas e acronimos, bem como a empréstimos, nomeadamente galicismos,
anglicismos, latinismos e palavras derivadas do grego.

O rigor terminolodgico é condicdo indispensavel a uma traducao de qualidade que, no caso da
traducdo médico-farmacéutica, assume particular complexidade.

Ainda segundo Matias (2011, p. 53) as principais dificuldades na traducao de um documento do
foro médico-farmacéutico advém principalmente das questdes linguisticas, “nomeadamente no que toca
a sinonimia interlinguistica, aos falsos cognatos, & metafora terminoldgica (tipo proximo da metafora
lexicalizada), e a terminologia em geral.”.

Segundo Fonseca (2006) os problemas de Iéxico na linguagem médica podem ser atenuados
recorrendo a consulta de textos paralelos, a utilizacdo de dicionarios médicos fidedignos, bem como
através de dialogos com especialistas da area.

No caso da traducdo de normas no dominio da saude, esta reveste-se de elevada complexidade
devido a um leque de fatores. Em primeiro lugar a necessidade de utilizar, de forma a garantir a
qualidade, o modelo Quality Review of Documents (QRD) que define uma série de regras a seguir, e
nomeadamente, tendo em conta o tipo de traducao realizado no estagio a que este relatério se reporta,

adequacao da terminologia usada na traducao as versdes originais, clareza, consisténcia e precisao da
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informacéao do produto a traduzir e necessidade de garantir a funcdo comunicativa, ou seja, a legibilidade
do documento traduzido. Outro fator de primordial importancia é o respeito pelas deliberacées emanadas
pelas entidades competentes, nomeadamente, entre outras, a deliberacdo n°85/CD/2010, da
responsabilidade do Infarmed, onde estdo explanados os processos a seguir pelos requerentes, de forma
a garantir a qualidade da traducéo; a diversidade de tipologias textuais e a multiplicidade de termos
técnicos; e por ultimo, mas ndo de menos importancia, a garantia da qualidade e conservacéo dos dados

de saude, bem como da capacidade de interagir e comunicar de forma transparente.

2.3 - A traducéo técnica

A traducao técnica é um tipo de traducao. A denominacao fechnical translation é muito utilizada
dado que a maior parte da producao de textos técnicos e cientificos se realiza em inglés. Sendo o adjetivo
inglés fechnical semanticamente ambiguo, tanto pode significar, num sentido mais restrito, algo
relacionado com as tecnologias, como pode, num sentido mais lato, referir-se a qualquer dominio
especializado. Para Schubert, (2010, p. 350), a traducéo técnica & assumida no sentido mais restrito,
considerando no sentido mais amplo a traducao especializada. Vemos assim que para este autor a
principal diferenca entre traducéo técnica e traducdo especializada reside no ambito dos documentos a
traduzir.

Para Zethsen (1999, p. 66) “(...) the purpose of a technical text is to transmit objective
information on a technical subject (...)". De acordo com esta tedrica dinamarquesa dos Estudos de
Traducao, deve-se falar em texto técnico que, apesar de ser considerado essencialmente informativo e
objetivo, pode servir varios propositos comunicativos, considerando que também na traducao técnica
existe a funcdo expressiva que se considerava do ambito da traducao literaria, pois embora subtil, até os
textos técnicos contém as intencdes do autor (Zethsen, 1999, p. 71).

A traducao técnica engloba essencialmente documentos de carater técnico /tecnoldgico.
Segundo Perez (2001, pp. 4-5), poderao ser incluidos documentos para uso na industria, fichas técnicas
e garantias de produtos, documentos relacionados com as TIC, etc.

O estagio a que este relatorio diz respeito, consistiu essencialmente na traducdo de uma norma
ISO, relacionada com a identificacao de medicamentos.

A traducdo no ambito farmacéutico & uma traducao técnica?

Segundo o autor referido acima, os textos de foro médico sao textos fundamentalmente do

' https://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/delibg 85_CD_2010.pdf/4731eled-5483-4bad-8cfhb-6c00f897ebba (acedido a 15/06/2019)
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ambito da traducao especializada, pois ndo se relacionam diretamente com a tecnologia, embora nos
pareca que a traducdo de normas relativas a sistemas informaticos de salide possa ser considerada
traducdo técnica, dado que esta relacionado com as Novas Tecnologias de Informacdo. Dentro deste
contexto, nao se considera pertinente uma analise exaustiva a traducado técnica, pois esta foge do ambito
do presente relatorio, optando-se por apontar as principais caracteristicas da referida traducao.

A traducdo técnica, tal como a traducdo especializada, tem por objetivo a producao de um texto
objetivo, conciso e que, tendo em conta as particularidades da lingua de chegada, mantenha a fidelidade
ao texto de partida. Ou seja, o texto técnico devera transmitir a informacao da forma mais clara e objetiva
possivel.

Segundo Pérez (2001, pp. 4-5) a traducdo técnica estd geralmente incluida na traducao
especializada, tal como a traducdo cientifica, juridica, econémica, comercial, etc. Ainda de acordo com
Pérez, ao agrupar-se estes varios tipos de traducao sob uma denominacdo comum, o objetivo sera
estabelecer a sua oposicao face a outros tipos de traducdo, como a literaria ou a audiovisual.

Pérez (2001, p. 38) também considera que a definicdo de traducéo técnica passa, em primeira
instancia, pela caracterizacao do texto técnico. E para ela um texto técnico € um ato concreto de
comunicacao, cuja situacdo comunicativa esta relacionada com a industria, a exploracdo agricola, a
fabricacao de produtos e a oferta de servicos; o tipo textual dominante é a exposicdo ou a exortacao, em
suporte principalmente escrito e num dominio exclusivamente técnico.

Em conclusao, a traducao técnica, tal como a traducdo em geral, e como afirma Pereira (2015,
p. 11), “(...) € um equilibrio entre varios atributos essenciais neste dominio, sendo estes a pratica da
traducado, o conhecimento das peculiaridades linguisticas e as caracteristicas estilisticas do texto

original.”

2.4 - A qualidade na traducéo e os processos de normalizacéao

A necessidade de assegurar uma traducdo de qualidade levou, segundo Nascimento (2017, p.
60), a criacao de entidades reguladoras internacionais (IEC, CENELEC, ISA, I1SO), que tém promovido,
entre outros aspetos especificos de cada entidade, a estandardizacdo da terminologia em diversas areas
de especialidade, através de inumeros recursos ornline, nomeadamente, dicionarios, enciclopédias,
corpora terminologicos; glossarios.

A atividade da Normalizacao, aplicada a traducao, surgiu para dar resposta a questoes técnico-

industriais, mas presentemente tem um campo de acao muito mais alargado, englobando diversas areas,

22



nomeadamente, servicos, sistemas de gestado, responsabilidade social e ética, desenvolvimento e
inovacao, questdes do ramo médico-farmacologico, etc. De acordo com Filipe (2012, p. 5), a funcao da
normalizacdo é economicista, pois através da eliminacdo das barreiras informacionais e técnicas, reduz
0s custos das transacdes comerciais. A ideia veiculada seria muito redutora, e tornaria esta abordagem
inutil no presente relatdrio, se se considerasse que a atividade de normalizacédo se restringia a atividade
comercial. Ela é, de facto, muito mais abrangente. A Organizacdo Internacional de Normalizacéo (ISO),
(2004, p.1) refere que uma norma é um documento, estabelecido por consenso e aprovado por um
organismo reconhecido, que fornece, para uso comum e sistematico, regras, diretrizes ou caracteristicas
para atividades ou respetivos resultados, visando a obtencdo de um grau de exceléncia de ordenacao
num determinado contexto.

Segundo Garcia, (2009, p. 4), a norma EN 15038:2006 7ransiation Services — Requirements,
publicada pelo Comité Europeu de Normalizacdo (CEN), foi a primeira norma europeia a definir os
requisitos essenciais ao fornecimento de servicos de traducdo de qualidade. Esta norma, que em Portugal
passou a designar-se por PT EN 15038, engloba aspetos relacionados com os recursos humanos e
técnicos, gestao de qualidade e de projeto, enquadramento contratual e procedimentos relativos a
servicos. A certificacao desta norma era frequentemente combinada com a certificacdo ISO 9001:2000,
dado complementarem-se. Atualmente esta norma foi substituida pela 1ISO 17100:2015 T7ransiation
Services — Requirements for Translation Services, publicada pela Organizacdo Internacional de
Normalizacao (1SO).

Este ultimo documento, a norma internacional de qualidade dos servicos linguisticos ISO 17100:

2015, de acordo com o site da I1SOz, tem as seguintes caracteristicas:

A1SO 17100: 2015 fornece requisitos para 0s principais processos, recursos e outros aspectos
necessarios para a entrega de um servico de traducéo de qualidade que atenda as especificacoes
aplicaveis.

A aplicacao da ISO 17100: 2015 também fornece os meios pelos quais um provedor de servicos
de traducao (TSP) pode demonstrar a conformidade de servicos de traducao especificados com
a ISO 17100: 2015 e a capacidade de seus processos e recursos para fornecer um servico de
traducdo que atenda as necessidades do cliente e outras especificacdes aplicaveis.

As especificacbes aplicaveis podem incluir as do cliente, do préprio TSP e de quaisquer codigos

relevantes do setor, guias de praticas recomendadas ou legislacao.

2 hitps:/ /www.iso.org/standard/59149.html (acedido em 19/06,/2020)
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0 uso da saida bruta da traducéo automatica e pds-edicdo esta fora do escopo da ISO 17100:
2015.
A1SO 17100: 2015 nao se aplica a servicos de interpretacao.

S&o ainda de referir, como normas reguladoras da qualidade da traducéo, a 1ISO 9000:2015 que
descreve os conceitos e principios fundamentais da gestdo da qualidade e a ISO 9001:2015 que
especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade, sempre que uma organizacao deve
demonstrar a sua capacidade para o fornecimento de produtos e servicos que simultaneamente
satisfacam o cliente e os normativos aplicaveis, ou pretenda aumentar a satisfacao do cliente.

A qualidade da traducao nao depende sé da elaboracao de normas especificas. Implica também
um determinado perfil de tradutor, contetdo ja desenvolvido no tépico da Traducdo Médico-farmacéutica.
A propésito, Gentzler (citado em Darin 2005, p. 5) define bem o tipo de perfil exigido. “The skills required
of translators have changed dramatically in the last few years; what once was primarily a linguistic activity

has evolved into a complex practice requiring both advanced language and computer skills.”

2.4.1 - A qualidade na traducdo médico-farmacéutica

Se todos os atos humanos se devem pautar pela exigéncia e qualidade, ainda mais premente se
torna em termos da traducdo médico-farmacéutica. Seguindo esta légica, o Infarmed, Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Sautde I.P., instituto responsavel pelo controlo de medicamentos
e produtos de saude presentes no mercado em Portugal, possui, como afirma Esteves, (2005, pp. 20-
21), uma série de normas “criadas com o intuito de fornecer apoio para os tradutores e para que, deste
modo, possam garantir a qualidade na traducao dos medicamentos.”

A deliberacao n°85/CD/2010, emanada pelo Infarmed, fornece instrucdes no sentido de regular
as praticas dos requerentes de autorizacbes de introducao no mercado nacional de medicamentos de
uso humano. Nesse documento encontram-se explanados os processos a seguir pelos requerentes, de
forma a garantir a qualidade da traducao, nomeadamente no tépico IV - Critérios de qualidade na
traducao dos textos finais do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM), do folheto informativo
(F1) e da rotulagem, nomeadamente:

- Submeter com elevado grau de qualidade as traducdes dos textos finais do RCM, do Fl e da
rotulagem;

- Verificar os aspetos principais das traducdes da informacdao do medicamento, e assegurar a
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sua conformidade, nomeadamente a sua traducao integral e redacao tendo em conta o publico-alvo.

A eficacia dos procedimentos referidos anteriormente é avaliada através de quatro critérios, a
saber:

- Conformidade da traducdo — a traducao deve ser fiel a versao final dos textos do RCM, do Fl e
da rotulagem, aprovados na conclusao da fase europeia do procedimento;

- Utilizacdo do modelo QRD (Quality Review of Documents) — na traducdo deve ser utilizada a
versdo mais atualizada do modelo QRD e seus anexos. Este modelo possui uma série de regras a
respeitar para garantir a qualidade da traducdo médica e cujo processo € realizado por uma equipa de
linguistas que oferece assisténcia aos comités cientificos da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
e a empresas de venda de medicamentos, que nomeadamente traduzem a informacao do produto e a
sua rotulagem;

- Formatacdo - deve estar de acordo com o disposto na Circular Informativa n.® 094/CA, de 24
de Agosto de 2005;

- Utilizacdo de terminologia cientifica adequada.

2.5 - A terminologia na tradugao especializada

Segundo Wiaster, (citado em Nascimento, 2017, p. 53), a terminologia é uma ferramenta que
facilita a comunicacdo especializada e elimina a ambiguidade na comunicacao cientifica dado recorrer a
unidades termo/conceito definidas de forma precisa. Assim sendo, é possivel afirmar que a terminologia,
para além de ser uma ciéncia, ou seja, um campo de estudo teorico, pode ser encarada do ponto de
vista pratico como um manancial de termos técnicos utilizados na traducdo especializada. Nascimento
(2017, p. 54), considera que a terminologia engloba trés conceitos distintos: ¢ uma metodologia pratica,
enquanto ferramenta para facilitar a comunicacao especializada, é uma disciplina, cada vez mais um
campo teorico em desenvolvimento, e é também um conjunto de termos técnicos utilizados numa area
de especialidade.

A qualidade da traducao, ja concetualizada no ponto 2.4.1, passa inexoravelmente pelo rigor
terminoldgico, algo que nos leva a parafrasear Santos e Costa, (citados em Nascimento, 2017, p. 52),

neste dominio:

The world, the interpretation of the world and the representation of the world are different things.

* https://www.infarmed.pt/documents/15786/1160248/8668556.PDF/a0ealf6f-30e0-44a5-h493-56e 1a4f8f43e (acedido a 15/06/2019)
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Terminology bridges the last two precisely at the modelling stage where the specification of
conceptualizations is still informal, combining the work of the expert, the terminologist and the
knowledge engineer.

Ao nivel da terminologia e de acordo com Nascimento (2017, p. 52), as expressoes linguisticas,
quer se trate de procedimentos médicos, de instrucdes de soffware ou de disposicdes legais, sao alvo de
uma reducado semantica, uma normalizacdo ou estandardizacdo, de forma a selecionar o termo mais
exato. Ainda segundo a mesma autora, a palavra passa a termo, veiculo de intencdo comunicativa
especifica da area a que se reporta.

Concluindo, podemos dizer que, tal como defendem Bevilacqua e Kilian (2017, p. 1724), o
conhecimento na area da terminologia permite ao tradutor “conhecer o funcionamento dos termos e das

fraseologias especializadas nas situacées comunicativas em que sdo utilizados”.
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3 O projeto de estagio

O estagio a que este relatorio se reporta foi realizado no ambito do Mestrado em Traducéo e
Comunicacdo Multilingue e surgiu de uma proposta feita por mim e pelo professor doutor Fernando
Ferreira Alves ao IPQ (Instituto Portugués da Qualidade), em parceria com a CT199 (Comissdo Técnica),
consistindo na traducdo completa (EN-PT) da Norma Internacional ISO 11616 Health Informatics -
Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for the unique identification and
exchange of regulated pharmaceutical product information. Esta norma surge como resposta a uma
procura universal de especificacdes internacionais uniformes para medicamentos e para cumprir esse
objetivo internacional, & imperativa a sua traducao para as linguas com maior impacto a nivel mundial,
dando legitimidade e importancia ao meu projeto.

No entanto, aquando da primeira reuniao realizada no dia 15 de fevereiro de 2019, com o meu
coorientador, enquanto representante da entidade acolhedora, o engenheiro Mario Macedo, foi decidido
que seria relevante, devido ao impacto que tera a nivel farmacolégico, que eu me encarregasse nao so
de traduzir a norma 11616, como também de traduzir a terminologia (mais concretamente a seccao 3
- Termos, definicdes e abreviaturas) das outras 4 normas que, em conjunto, atuam no controlo da
identificacdo e producdo de medicamentos. Estas 5 normas formam a base para um sistema de
identificacdo de medicamentos a nivel global. As outras 4 normas sao as seguintes:

-1SO 11238 Health Informatics - Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for
the unique identification and exchange of regulated pharmaceutical product information on substances;
-1SO 11239 Health Informatics - Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for
the unique identification and exchange of regulated information on pharmaceutical dose forms, units of
presentation, routes of administration and packaging;

-1SO 11240 Health Informatics - Identification of Medicinal Products - Data elements and structures for
the unigue identification and exchange of units of measurement;

-1SO 11615 Health Informatics - Identification of Medicinal Products - Data elements and structures for
the unigue identification and exchange of regulated medicinal product information.

Esta reunido foi marcada para que o engenheiro Mario Macedo nos elucidasse (a mim e ao
professor doutor Fernando Ferreira Alves) acerca da utilizacdo da norma, explicitando os seus pontos de
vista, mas terminou por alargar o meu campo de acao.

Para além das instrucoes e requisitos que ja mencionei (traduzir de EN para PT e traduzir a

norma ISO 11616 completa e a terminologia das ISO 11238, 11239, 11240 e 11615), o engenheiro
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Mario Macedo n&o especificou qualquer outro requisito que devesse respeitar. No entanto, referiu ser
inquestionavel a importancia que este projeto tem para o panorama nacional, dado ser a primeira vez
que estas normas (ou a sua respetiva terminologia) vao ser traduzidas para a lingua portuguesa. Sera
organizada uma Conferéncia Nacional com o objetivo de apresentar a traducao das normas. Salientou
ainda que esta traducao promoveria a normalizacao e melhoria de qualidade dos dados. Referiu que a
traducdo e a respetiva terminologia seriam validadas pela CT199 do IPQ para todo o Servico Nacional de
Saude. Apds a validacéo, os conceitos usados passardo a ser conceitos do IPQ. E de sublinhar que o
engenheiro Mario Macedo (presidente da Comissao Técnica 199) referiu que dentro de cerca de 2 anos,
sera obrigatoria a adocao destas normas por parte da maioria dos paises europeus.

0 estagio foi efetuado em regime nao presencial, assumindo um carater freelancer, e iniciou-se
a 1 de dezembro de 2018, terminando aquando da data final de entrega do presente relatério, 22 de

junho de 2020.

3.1 - A entidade acolhedora (IPQ e CT 199)

Instituto Portugués da Qualidade

Em Portugal é o Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), enquanto Organismo Nacional de
Normalizacéao, a entidade responsavel pela promocao da elaboracao de normas portuguesas, garantindo
a coeréncia e atualidade do acervo normativo nacional e pela promocao do ajustamento de legislacdo
nacional sobre produtos as normas da Unido Europeia, bem como a entidade que garante o rigor e a
exatidao das medicoes realizadas. Sendo o IPQ o organismo responsavel pela normalizacdo em Portugal,
ele realiza essa tarefa de forma descentralizada, através da qualificacdo de Organismos de Normalizacédo
Setorial (ONS); estes organismos exercem atividades de Normalizacdo num dado dominio, no ambito do
Sistema Portugués de Qualidade.

As normas, independentemente do organismo que as emana, segundo uma Formacao para
professores,* ministrada por técnicos do Instituto Portugués da Qualidade, sdo documentos técnicos que:

1. Fornecem regras, orientacdes ou caracteristicas para produtos ou servicos;

2. Séo estabelecidos por consenso;

3. Sao aprovados por um organismo de normalizacdo reconhecido;

“http://www1.ipg.pt/PT/Normalizacao/NormasPortuguesasReexame /Documents/Forma%C3%A7%C3%A30%20sobre%20Normas%20e%20Normaliza%C 3%
A7%C3%A30%202017%20Professores.pdf (acedido a 30/12/2018)
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4. Baseiam-se em resultados comprovados, cientificos, técnicos ou experimentais;

5. Sao de aplicacdo voluntaria.

Apesar de serem um documento de aplicacdo voluntaria, podem assumir cumprimento
obrigatdrio se existir um diploma legal que as torne de cumprimento obrigatorio.

Ainda segundo a mesma fonte, as normas e a atividade de normalizacdo trazem uma série de
beneficios:

- Garantem a seguranca dos produtos, equipamentos e sistemas;

- Diminuem os erros;

- Reduzem os custos;

- Permitem que os fabricantes cumpram com a legislacdo europeia e nacional;

- Asseguram a compatibilidade e interoperabilidade;

- Facilitam os atos contratuais;

- Facilitam a entrada em novos mercados.

A pagina do Instituto Portugués da Qualidade fornece todas as informacdes fundamentais acerca
das finalidades/objetivos deste organismo.

O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) é um instituto publico, criado através do Decreto-Lei n.°
183/86, de 12 de julhos, com o objetivo de assegurar a "procura da qualidade de produtos e servicos
para o aumento da qualidade de vida dos cidaddos, aumento da competitividade das atividades
econdémicas num contexto de progressiva liberdade de circulacéo de bens".

Ainda segundo o site do IPQs, este organismo tem por objetivos coordenar o Sistema Portugués
da Qualidade (SPQ), promover e coordenar atividades que demonstrem a fiabilidade dos agentes
econdmicos e desenvolver atividades inerentes a sua funcao de laboratdrio nacional de metrologia. O
IPQ é por exceléncia o Organismo Nacional de Normalizacéo e a Instituicdo Nacional de Metrologia.

Em termos de participacao ao nivel internacional, e de acordo com o site do IPQ, este organismo
garante a representacdo de Portugal em diversas estruturas internacionais, nomeadamente, no
“European Committee for Standardization (CEN), no European Committee for Electrotechnical
Standardization (CENELEC), na International Electrotechnical Commission (IEC), na Conference General
des Poids et Mésures (CGPM), na International Organization for Legal Metrology (OIML), e na International

Organization for Standardization (I1SO)".

s https://dre.tretas.org/dre/2346/decreto-lei-183-86-de-12-de-julho (acedido a 30/12/2018)
¢ http://www1.ipg.pt/(acedido a 30/12/2018)
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ACT 199

Esta comissao esta integrada no Centro de Computacéo Grafica (CCG) que tem por missao a
investigacdo e desenvolvimento nos dominios da computacao grafica, das tecnologias de informacao,
comunicacao e eletronica e suas aplicacdes no ambito nacional e internacional.

A CT 199 - Comissao Técnica de Normalizacao “CT 199 - Sistemas de Informacao para a Satude”
- é um orgao técnico responsavel pela elaboracao de documentos e pareceres normativos, no ambito
de Sistemas e Tecnologias de Informacao e Comunicacdo em Salde.

Segundo a pagina do Centro de Computacéo Grafica’, a Comissao Técnica 199, foi estabelecida

pelo IPQ, enquanto Organismo Nacional de Normalizacao, e tem por objetivo:

acompanhar os trabalhos sobre a Normalizacdo dos Sistemas e Tecnologias de Informacao e
Comunicacdo em Saude para a promocdo da qualidade, usabilidade, compatibilidade,
interoperabilidade, seguranca, privacidade e acessibilidade a nivel europeu e internacional, tendo
em conta o seu enquadramento a escala nacional.

Esta Comissdo inclui os requisitos da estrutura da informacdo de saude nos dominios clinico,

administrativo e de gestao.

A comissdo é coordenada pelo IPQ enquanto Organismo Nacional de Normalizacao, atribuindo-
lhe as seguintes funcdes:

- Participar nas votacdes de decisdes CEN discutindo os respetivos documentos no plenario
mensal e apresentando os respetivos comentarios e voto ao Grupo TC 251 - Health Informatics,

- Acompanhar e participar nas votacdes de decisées 1SO, nomeadamente as respeitantes ao
Grupo TC 215 - Health Informatics,

- Elaborar recomendacoes de adocdo das normas ISO e CEN dos grupos de Health Informatics;

- Desenvolver as ac¢des incluindo recomendacdes, propostas de normas portuguesas e projetos
que se enquadrem no ambito da normalizacao dos Sistemas de Informacao para a Saude;

- Promover pelos meios que sejam aprovados em reunibes plenarias, a disseminacao do

conhecimento associado a normalizacdo em Sistemas de Informacéo para a Saude.

" http://www.ccg.pt/ (acedido a 30/12/2018)
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3.2 — Analise do processo de traducéo

3.2.1 — Metodologias

Numa época de globalizacdo intensa, € numa légica de mercado que acelerou as trocas
comerciais internacionais, a atividade de traducao foi sendo cada vez mais requisitada, exigindo uma
série de tarefas devidamente calendarizadas e organizadas e devendo, assim, ser desenvolvida sob a
forma de projeto. O desenvolvimento das tecnologias associadas ao processo de traducéo reforcou a
necessidade de uma eficiente gestdo de projetos.

Depois de saber em que iria consistir 0 meu estagio curricular, em termos de metodologia de
trabalho, decidi seguir o modelo convencional de gestdo de projetos (pré-traducdo, traducdo e pds-
traducdo), normalmente utilizado pela comunidade profissional.

De salientar que neste ponto apenas descreverei as diferentes fases do processo de traducéo,
desde que chega a encomenda até ao produto final. Aqui ndo serdo mencionados as ferramentas e 0s
recursos, para os quais elaborei um tépico especifico.

Segundo Alves (2006), a traducao engloba trés fases fundamentais que sdo a pré-traducéo, a
traducao e a pos traducao.

1? fase - A pré-traducdo engloba a recolha e analise do material para traducdo, subdivisdo do
trabalho, conversao de formatos, investigacao preliminar, analise de textos paralelos e selecdo e posterior
aplicacao de recursos tecnologicos. Antes de comecar a traducao propriamente dita, é fundamental que
o tradutor se prepare para dar respostas eficazes aos problemas de traducdo com que se ira deparar.

Para tal deve, e ainda como afirma Alves (2006, p.28):

Atualizar de forma constante os conhecimentos nas areas e dominios em que trabalha;

Saber onde encontrar as respostas que possam eventualmente surgir.

Atualizar o software e, sempre que necessario, adquirir novas aplicacdes para melhorar a
qualidade do trabalho.

Necessidade de documentacao, reciclagem, investigacao, especializacao e dialogo permanentes.

Neste sentido, em primeiro lugar visitei repositorios cientificos e li varios artigos acerca da
traducdo especializada, e em especial da area médico-farmacéutica. A dificuldade na traducéo fidedigna

de determinadas expressées ou vocabulos levou-me a consulta exaustiva de glossarios de terminologia
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farmacéutica, nomeadamente o da Infarmed, Roche, da Generis, do Proz, do Octapharma, da Correia
Rosa, entre outros, com o intuito de realizar uma traducdo com a maior qualidade possivel. Converti
todos os textos a traduzir para Microsoft Word, para que os pudesse inserir na CAT 7oo/ selecionada para
traduzir os conteudos, o memoQ.

Ficou decidido com o professor doutor Fernando Ferreira Alves comecar por traduzir a seccdo 3
da norma ISO 11616 (Termos, definicdes e abreviaturas). Uma vez que é nessa seccdo que reside a
terminologia que vai ser utilizada durante toda a norma, traduzi-la de anteméao leva a uma melhor
uniformizacdo dos termos a medida que estes vao surgindo. Apds a reunido com o engenheiro Mario
Macedo, realizada no dia 15 de fevereiro de 2019, ficou decidido que iria traduzir também a seccdo 3
(Termos, definicdes e abreviaturas) das normas ISO 11238, 11239, 11240 e 11615, entdo decidi
comecar por traduzir a seccdo 3 das cinco normas, antes de proceder a traducdo do resto do corpo
(todas as outras seccdes) da norma I1SO 11616.

2° fase - A fase da traducao propriamente dita engloba uma série de subfases muito especificas,
das quais se salientam:

1. A atualizacdo de memodrias de traducdo com documentos que possuem terminologia
semelhante;

2. Aelaboracao de glossarios, que sdo fundamentais a uma rigorosa e exata traducao, analise
sistematica da coeréncia, coesao e consisténcia do texto produzido; estas trés qualidades
do texto traduzido sdo asseguradas através da utilizacao da traducéo exata do termo ou
expressoes, incluidos nos diferentes glossarios;

3. Utilizacdo de ferramentas de apoio a traducao.

Estas trés etapas sdo concomitantes com a traducao propriamente dita, constituindo um eficaz

auxilio na realizacdo de uma traducao fidedigna.

Este projeto constituiu a minha iniciacao na traducdo de conteldos pertencentes a tematica
farmacologica, pelo que nao tive a possibilidade de atualizar as memoarias de traducdo com documentos
de terminologia idéntica, dado nao possuir traducdes anteriores nesse dominio. Neste sentido, decidi
que deveria criar uma memoria de traducao a partir do zero, razao pela qual criei um novo projeto,
executando os seguintes procedimentos:

v' Abertura do memoQe criacdo de um novo projeto através da funcionalidade (New Project - Start

a new local profect without a template — nomear o projeto e as linguas envolvidas (de partida e

de chegada) - /mport with options (importar o(s) texto(s) a traduzir;

Inseri todos os textos que iria traduzir (das cinco normas) associadas a uma memodria de traducéo
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comum. Como anteriormente referido, comecei por traduzir a terminologia (seccao 3) das cinco normas,
para depois proceder a elaboracdo de um glossario e consequentemente adiciona-lo ao memoQ, de
modo a que os termos me fossem sugeridos por esta ferramenta de apoio a traducéo, aquando do seu
aparecimento no texto a traduzir. Sendo um glossario uma lista alfabética com termos especificos ou
pouco comuns de um determinado dominio do conhecimento, a sua utilizacao permite que o tradutor
atualize o seu patriménio terminologico e estilistico. A utilizacao regular de glossarios fidedignos, por
parte dos tradutores, leva, assim, a padronizacao e consisténcia das traducoes.

O meu obijetivo inicial seria conceber um glossario que incluisse todos os termos presentes nas
cinco normas, mas aquando da criacdo do mesmo, apenas a terminologia da norma I1SO 11616 tinha
sido revista pelo professor doutor Fernando Ferreira Alves e validada pelo engenheiro Mario Macedo.
Com o intuito de ndo criar um glossario pouco preciso e desprovido de validacdo, optei por realizar um
glossario apenas com os termos inseridos na norma I1SO 11616. Uma vez que ja estavam definidos os
termos em ambas as linguas, apenas tive que os inserir no programa que utilizei para a elaboracéao do
glossario, 0 £xcel, e apos estar concluido, guardei o documento em 7exto e Unicode, pois apenas neste

formato seria possivel adiciona-lo ao memoQ.

PYOUNTY] PAGINAINICIAL ~ INSERR  LAYOUTDAPAGINA  FORMULAS ~ DADOS  REVISAO  EXIBICAO Pedro Jose Costa Santc
o = @ = = @@ = T A
Calibri "1 AN T== - E¢QuebrarTexto Automaticamente | Geral v i J ‘ g | em EX m H
De. _ e h ¥ Y &g A
Colar ¢ NI §+| 8w M v A . E=EE £ Mesclar s Cantiafii o, 9 000 evg 10:7‘ Forn?a'tagéo Formatar como Estilos de  Inserir Excluir Formatar . Oassiﬁcar Localiz
b Condicional > Tabela~  Célula~ Y v o — " eFiltrar~ Selecior
Area de Transf... & Fonte F1 Alinhamento [F] Nimero [F1 Estilo Células Edigio
w3 v fe
A B C D E F G H J K L M N 0 p Q R S T 1] v
1 |English Definition Portugués Definigdo
2
3 |administrable dose form Pharmaceutical dose form as administered to the patient, after dose administravel Forma de apresentagdo dos farmacos aquando da sua
4 any necessary transformation of the packaged pharmaceutical administracdo ao paciente, apos ter sido efetuada qualquer
5 dose form has been carried out. alteragdo necessaria a forma de apresentagdo dos farmacos
6 contidos na embalagem.
8 |clinical trial Research investigation involving human subjects that is ensaio clinico Estudo de investigag&o que envolve sujeitos com o objetivo
9 designed to answer specific questions about the safety and de responder a perguntas especificas relativas a seguranga e
10 efficacy of a biomedical intervention (drug, treatment, device) eficacia de uma intervengdo biomédica (farmaco, tratamento,
1 or new ways of using a known drug, treatment or device. dispositivo), assim como clarificar novas formas de utilizagdo
12 de um determinado farmaco, tratamento ou dispositivo.
13
14 |controlled vocabulary Finite set of values that represent the only allowed values for vocabulario controlado Conjunto finito de termos que representam as Unicas
15 a data item. referéncias permitidas a um determinado item de dados.
16

17 |controlled vocabulary
18 |term identifier

19

2

2

22 |globally unique identifier

3

Concept identifier intended to be used as the preferred unique
identifier for that concept in that code system and which is
published by the author of a code system.

Identifier that is different from any other such identifier in any
domain namespace.

identificador terminoldgico
do vocabulario controlado

identificador Unico

\dentificador concetual que se destina a ser utilizado como o
Unico identificador preferencial para um diterminado conceito
especifico num certo sistema de codigos e que é publicado
pelo autor desse mesmo sistema de codigos.

Identificador diferente de qualquer outro em qualquer espago
de nomes.

Figura 1 - Glossario bilingue farmacoldgico
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Depois do referido glossario estar inserido na CAT 7ool, os termos eram-me sugeridos a medida

que iam surgindo, conforme se pode verificar na seguinte figura abaixo:

B Translation results

PhPID sets shall be W {8 05 conjuntos PhPID ~
represented within t... WESS devern ser representa...

substance &
specified substance @’
pharmaceutical product | &¥
medicinal product 54 5 |

PhPID PHPID
FhPID PhPID
shall be represented W

My term base

Modified 08/04/2019 16:08 by Admin

English
substance

Example: -
Update from active segment =

ndate from concardance
Update from concordance

Portuguese

Definition: substincia

Figura 2 - Sugestao por parte do memoQ dos termos inseridos no glossario bilingue

Completa esta fase, debrucei-me sobre a traducao do resto do corpo da norma ISO 11616, com
0 apoio da memodria de traducao, dos glossarios que pesquisei e o que elaborei, e utilizando ainda
corpora, cuja definicdo sera apresentada, de forma mais objetiva, no tépico das Ferramentas e Recursos.

3% fase - Finalmente procede-se a pods-traducdo, com a revisdo do trabalho e respetiva
formatacédo, utilizando para esse efeito o memo(Q, e por fim o tratamento final (pdf, word etc). Neste
caso, o processo de revisdo foi levado a cabo pelo professor e orientador Fernando Ferreira Alves, que
me reenviava as traducdes com os respetivos comentarios e eu procedia a sua correcao. Depois de os
termos terem sido revistos pelo professor e corrigidos por mim, chegava a fase de os enviar para o
engenheiro e coorientador Mario Macedo para este proceder a sua revisao, correcao e/ou sugestoes de
correcao e posterior validacao.

Nesta fase impde-se realizar uma série de verificacbes que garantam a qualidade do trabalho,
de forma a fazer jus & exceléncia pretendida nas outras duas fases. E importante que se registe o

cumprimento das principais regras linguisticas e extralinguisticas relacionadas com componentes de
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natureza linguistica, semantica e cultural. Esta fase é extremamente importante e requer por parte do
tradutor a maior atencdo e empenho. Alguns aspetos sdo de verificacdo obrigatéria, antes de enviar
qualquer projeto ao cliente: A existéncia de termos, trechos e segmentos ndo traduzidos; correcao
gramatical e ortografica; pontuacao e estruturacao do texto; a fluéncia textual e adequacao vocabular; as
convencdes tipograficas; as especificacdes do cliente, caso haja.

S6 um procedimento rigoroso podera assegurar a exceléncia do trabalho. Em qualquer area do

mundo empresarial, o controlo de qualidade &, por isso, essencial.

3.2.2 - Ferramentas e recursos

No topico das Metodologias ja foram aflorados as ferramentas e recursos utilizados neste projeto
e em que circunstancias foram implementados. No presente tdpico, far-se-4 uma analise detalhada de
cada uma dessas ferramentas e recursos, incluindo-se figuras que permitam uma melhor compreensao
dos diferentes processos, podendo eventualmente repetir-se a descricdo de uma ou outra situacao, ja
abordada noutro topico, mas que se considere pertinente para a clarificacdo de algum conceito.

1. Repositorios — Segundo o site da RCAAP, os repositdrios sdo colecdes de documentos digitais.
Permitem preservar e partilhar o conhecimento. Toda a informacéo ¢ reunida num mesmo lugar
centralizado, facilitando o acesso a mesma. Os repositorios que utilizei foram o RCAAP
(Repositdrios Cientificos de Acesso Aberto de Portugal) e o OpenAire, que segundo o boletim da
Universidade de Aveiro, “A Biblioteca Informa”¢, (n.° 41 outono/inverno 2018), é “uma
plataforma que agrega registos de varias instituicdes, onde é possivel pesquisar publicacdes
(artigos, teses de doutoramento, etc.), dados cientificos, projetos de investigacado e repositérios.”

2. Glossarios - Trata-se de uma lista de termos acerca de uma determinada tematica especifica e
inclui a definicdo dos mesmos. Segundo Cruz, (2012), os glossarios podem ser de dois tipos:
impressos ou digitais. A sua utilizacao pelos tradutores requer o seu reconhecimento nacional e
internacional, sendo assim considerados fontes fidedignas. Também se devem considerar 0s
glossarios de empresas especializadas, de organizacdes internacionais, bem como das
universidades e outras instituicbes de ensino acreditadas. Sendo um glossario uma lista
alfabética com termos especificos ou pouco comuns de um determinado dominio do

conhecimento, a sua utilizacao permite que o tradutor atualize o seu patrimonio terminologico e

¢ http://projecto.rcaap.pt/index.php/ (acedido a 13/09/2019)
* https://blogs.ua.pt/bibliotecainforma/?p=9488 (acedido a 13/06/2020)
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estilistico. A utilizacdo regular de glossarios fidedignos, por parte dos tradutores, leva a

padronizacdo e consisténcia das traducdes. Os glossarios mais frequentemente utilizados pelos

tradutores sao os glossarios bilingues. Este tipo de glossario permite a explicacao e traducao de

palavras para outra lingua. Também ¢é utilizado na interpretacao de termos técnicos e por isso é

frequentemente utilizado por profissionais de areas especificas (traducado técnica).

No meu caso, alguns dos glossarios que pesquisei e posteriormente utilizei, assim como o que
eu proprio concebi, constituem glossarios bilingues (EN-PT). Como o proprio nome indica, glossarios
bilingues incluem uma lista de termos e suas definicdes numa determinada lingua e a respetiva
correspondéncia numa outra lingua. Numa primeira instancia, na fase da pré-traducdo pesquisei
diferentes glossarios farmacologicos, estando os respetivos sifes assinalados na webgrafia.

Depois de ter definido a terminologia da norma 11616 (como ja referi, a terminologia das outras
4 normas, nesta altura, ainda nao tinha sido validada) achei que me seria bastante vantajoso elaborar
um glossario bilingue e posteriormente adiciona-lo a minha ferramenta de apoio a traducéo (memoQ).

Como ja disse anteriormente, a CAT Too/ utilizada foi o memoQ.

3. CAT Tools - As CAT Tools sao softwares que auxiliam o processo de traducdo. A sua principal
funcao é automatizar algum trabalho feito pelo tradutor, nomeadamente facilitando a consulta
de glossarios, permitindo a criacao de memorias de traducao, entre outros recursos.

Segundo Cruz, (2012), as CAT Tools possuem diferentes funcionalidades:

e Corretores ortograficos ou gramaticais;

e Ferramentas de memorias de traducao;

e Ferramentas de gestdo de bases de dados terminologicas;

e Dicionarios eletrdnicos;

e Ferramentas de concordancia; Alinhadores de bitexto;

4. Traducdo automatica — Como afirma Cruz (2012, p. 113), a traducao automatica baseia-se em
“(...) bases de dados relacionaveis onde estdo inseridos milhdes de segmentos com
correspondéncias em varios pares linguisticos”. A traducdo automatica, através da nuvem, ou
do software instalado no computador, ou de programas online, é utilizada na traducao de um
texto de partida apresentado num determinado idioma, num texto de chegada noutro idioma.
Atualmente a traducao automatica esta inserida na area da linguistica computacional. Dado que
¢ uma ferramenta que aumenta a produtividade dos tradutores, tem vindo a ter uma grande
relevancia pelo seu papel na reducao dos custos dos processos de traducéo. Apesar da evolucao

que a traducao automatica tem tido desde as décadas de cinquenta e sessenta do século
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passado, a verdade é que esta necessita da intervencdo humana para ser um processo fidedigno
e ter resultados de qualidade. Tal constatacdo prende-se com uma série de fatores: a traducéo
¢ em si mesma um processo cognitivo que implica conhecimentos aprofundados dos aspetos
sintaticos e semanticos do texto a traduzir bem como do contexto em que este se insere e dos
aspetos socioculturais dos meios inerentes a lingua de partida e a lingua de chegada. Para que
tal seja assegurado a traducdo automatica deve contemplar dois momentos fundamentais, a pré-
edicao, em que se procede a inclusao de dicionarios e bases terminologicas que o sistema de
traducdo automatica ird usar como referéncia, e a pés-edicao que constitui o processo de revisao
feito por um tradutor especializado.

5. Memoria de Traducéo - Uma memoria de traducéo é uma base de dados que armazena frases,
segmentos, paragrafos ou unidades textuais, ja traduzidos. A memdria de traducdo armazena o
texto de partida e sua correspondente traducdo na lingua de chegada e, sempre que a frase se
repetir ou se a mesma for bastante idéntica & que se encontra armazenada, a traducdo é
sugerida. Esta ferramenta, segundo Gruz (2012, p. 120 e 121) engloba uma série de funcdes
que possibilitam tornar mais célere e eficiente o processo de traducao: a importacdo, que permite
transferir documentos para a memoria de traducao, a partir de um ficheiro externo; a exportacao,
no sentido inverso da importacao, possibilita a utilizacdo de memorias de traducdo por outras
CAT Tools, o alinhamento que define correspondéncias de traducao entre os textos de partida e
os textos de chegada; a segmentacao, processo que permite escolher as unidades de traducao
e que é realizado algoritmicamente através da analise de texto. Resumindo, as memodrias de
traducdo sao arquivos bilingues que as CAT Tools usam para guardar as traducdes feitas e
permitem uma melhor gestdo da consisténcia e uniformidade terminologica. Ainda de acordo
com Cruz (2012, p.119) um sistema de memdria de traducdo devera ter as seguintes
carateristicas:

e Rapidez;

e |Invisibilidade (poder escolher se quer ou nao utilizar as sugestdes das traducdes anteriores);

e [Eficacia;

e Facilidade de utilizacao;

Ainda segundo o mesmo autor sdo varias as vantagens da utilizacdo de uma memoria de
traducao, a saber:

e Garante que o documento ¢ traduzido na totalidade;
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e Assegura que os documentos traduzidos sao consistentes em termos de definicdes,
expressoes e terminologia;

e Permite a traducao de diversos formatos, através de plugins;

e Acelera o processo global de traducao;

e Reduz o custo dos projetos de traducao.
Apesar de considerarmos esta ferramenta muito Util para o tradutor, ndo poderemos deixar de apontar
algumas limitacdbes da mesma. Numa analise imediata ressaltam a eventual perda da fluéncia da
traducdo e da visao global do texto. Outra limitacdo importante é a possivel perda da coesao e coeréncias
internas, dado que a segmentacao textual, sendo artificial, podera ndo assegurar a natural dependéncia
entre as diversas frases. A correspondéncia total entre o texto de partida e o texto de chegada nem
sempre ¢é garantida, afetando a qualidade do produto final. Para além disto, e ndo de menos importancia,
as memorias de traducao podem levar a que segmentos com problemas de traducao sejam aceites em

posteriores traducoes.

Um exemplo de uma sugestao por parte da memoria de traducao é ilustrado em baixo:

&> Translation results

Identifying tj Carateristicas
characteristics for t... especificas de identi...
» IvIdentifying :7 »A Carateristicas

characteristics for t...
Elements required for 7 E
the unique identific...

» IpElements required ‘7

for the unique identffi... 65%

especificas de identi...

Elementos necessarios
para a identificacao ...

Elementos necessarios
para a identificacao ...

Figura 3 - Resu/z‘aa’as da memoria de traducdo

Para além do anteriormente mencionado, para garantir uma traducéo coerente e coesa, recorri
frequentemente a corpora paralelos, nomeadamente o Linguee e o Reverso.

6. Corpus e corpora paralelos. Segundo Sardinha (2004), um corpus nao passa de uma colecdo

de textos, selecionados de acordo com critérios especificos e armazenados em formato digital.

Por sua vez, os corpora paralelos constituem uma combinacao de pelo menos dois sub-corpora

(constituidos por duas memodrias de traducao) alinhados entre si para que se possam extrair

concordancias (recuperacao de pares de segmentos que correspondam aos critérios de
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pesquisa): um sub-corpus composto por textos originais numa determinada lingua e outro com

0s mesmos textos traduzidos numa outra lingua.

N portugués + S inglés Bd seaaceicsouc

Z foontrolied vocabulary | Q|

v Dicionario inglés-portugués

controlled — controlade (i regulado adj dominado adj (i geridos adj G goverado ad/ g
vocabulary s — vocabulariom
[ |

v Fontes ndo verificadas

Additionally, you can import or develop your own controlled Além disso, vocé pode importar ou desenvolver seu proprio
vocabulary. =+ oclc.org vocabuldrio controlado. =+ oclc.org

[...] and a reference date (date of publication, date of last revision or of  [...] @ uma data de referéncia (data de publicacdo, data da Gltima
creation) of the originating controlled vocabulary. revisdo ou data de criac_:éio] do |&xico controlado de origem.

C+ eur-lex.europa.eu C¥ eur-lex.europs. eu

The CONTENTdm controlled vocabulary feature permits review of O recurso de vocabulario controlado do CONTENTdm permite
vocabulary additions before they are accepted and provides support revisar as adicdes de vocabuldrio antes de serem aceitas e fornece
for Dublin Core Qualifiers. E+ oclc.org  suporte [...] G+ oclc.org

Several fields are compesed of controlled vocabulary. Diversos campos sdo feitos de termos de vocabulédrio controlado

C institufohorus. ong.br E+ institufohorus. org.br

Figura 4 - Corpora paralelos

De salientar também a utilizacdo de varios recursos basicos nos dominios linguistico e

terminologico, nomeadamente:

Andlise lexical e quantitativa — Estes recursos foram utilizados com o objetivo de me
providenciarem informacoes e resultados para a criacao dos graficos relativos a Analise Quantitativa de
Elementos Linguisticos da Norma I1SO 11616.

e https://www.sketchengine.eu/

e https://wordcounter.net/

Corpora paralelos — Os seguintes corpora paralelos foram consultados para verificar exemplos
de traducdes de um determinado termo. Provaram-se recursos Uteis na fase da traducao propriamente
dita.

e hitps://www.linguee.pt/

e http://www.reverso.net/text translation.aspx?lang=PT

e hitps://mymemory.translated.net/pt/
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Dicionarios — Os dicionarios foram consultados para o seu proposito primordial, elucidar-me

quanto a definicdo de determinado termo. Também utilizei os dicionarios eletronicos na vertente de

pesquisa de sindnimos para evitar a repeticao de termos.

https://www.merriam-webster.com/

https://www.priberam.pt/DLPO/

https://www.infopedia.pt/

http://dictionary.cambridge.org/pt/dicionario/ingles-portugues/

3.2.3 — Niveis de produtividade

A

tabela abaixo ilustra o desenvolvimento do projeto de traducdo, no que a segunda fase

concerne, isto ¢, a fase da traducao propriamente dita. Estdo indicados os meses em que a traducéo se

desenrolou, bem como o niimero e palavras traduzidas nos diferentes dias de trabalho.

NUMERO DE PALAVRAS

ISO ISO ISO ISO ISO
MESES DE Norma 11616 - divisdo por secgoes
11616 | 11615 | 11238 | 11239 | 11240
TRABALHO
Seccoes | Seccdo | Seccdo | Seccdo | Seccdo | Seccéo
Seccéo 3
le2 4 5 6 7 8
07/01/2019 | 909
16/01/2019 | 880
05/02/2019 | 788
TOTAL 2577
18/02/2019 879
19/02/2019 1125
20/02/2019 550
21/02/2019 738
22/02/2019 996
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TOTAL

4288

26/02/2019

728

27/02/2019

861

28/02/2019

1353

01/03/2019

102

TOTAL

3044

08/03/2019

771

09/03/2019

961

TOTAL

1732

12/03/2019

792

14/03/2019

800

20/03/2019

753

TOTAL

2345

28/03/2019

515

29/03/2019

1056

30/03/2019

830

TOTAL

2401

06/04/2019

821

TOTAL

821

08/04/2019

590

TOTAL

590

11/04/2019

1138

12/04/2019

845

15/04/2019

1327
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16/04/2019

959

17/04/2019

525

TOTAL

4794

23/04/2019

1145

TOTAL

1145

26/04/2019

381

TOTAL

381

Tabela 1 - Niveis de produtividade

Esta tabela constitui um registo da forma como se processou a traducéo das diferentes normas.
Um dos requisitos, entre muitos outros, de um tradutor é a sua capacidade de gestdo do processo de
traducdo, que passa pelo saber homogeneizar o ritmo de trabalho. Se os tradutores por conta de outrem
tém esse requisito de certa forma facilitado pelo cumprimento obrigatdrio de um horario de trabalho,
num regime freelancer isso podera, eventualmente, e devido a flexibilidade de trabalho, ser mais
complexo. A introducao deste topico no presente relatorio de estagio tem como principal objetivo ilustrar
a preocupacao em cumprir a obrigatoriedade, imposta em primeira instancia por mim proprio, de adotar
um ritmo de trabalho uniforme.

Pela analise da tabela, verifica-se que foi um trabalho continuo ao longo dos meses de janeiro a
abril de 2019. Os meses mais produtivos foram os de fevereiro e abril. A relativa heterogeneidade que
se podera apontar resultou ndo sé das diferentes dimensdes dos documentos a traduzir, como também
do seu grau de complexidade.

Concluindo, a tabela ilustra o meu nivel de produtividade, em termos de ritmo de traducao,

demonstrando que a regularidade, acima referida, foi cumprida.

3.2.4 - Analise quantitativa de elementos linguisticos da norma ISO 11616

Os graficos abaixo inseridos pretendem servir de referéncia para a andlise das principais
diferencas morfologicas e estruturais entre a lingua de partida (EN) e a lingua de chegada (PT).
Referem-se exclusivamente a norma ISO 11616 e respetiva traducao.

O grafico 1 reporta-se as diferencas mais marcantes, no que toca as classes de palavras

42




utilizadas, constituindo uma analise da morfologia dos documentos.
No grafico 2 sdo contabilizadas as palavras, frases e paragrafos do documento original e

respetiva traducao.

Numero de palavras por classes

5000
4500
4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000
0 |-
Adjetivos Advérbios Nomes Verbos
HPT 1022 373 4297 1559
MEN 945 125 4536 1316
Gréfico 1 — Numero de palavras por classes
Andlise quantitativa
16000
14000
12000
10000
8000
6000
4000
2000
. S — .
Palavras Frases Paragrafos
HPT 15024 435 848
B EN 13917 418 907

Grafico 2 - Numero de palavras, frases e paragrafos
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A principal diferenca entre a lingua portuguesa e a lingua inglesa tem a ver com as classes de
palavras utilizadas. A lingua portuguesa recorre com frequéncia ao uso de advérbios, como se comprova
através do grafico, bem como ao uso de pronomes/determinantes e preposicdes, aumentando assim o
numero de palavras necessarias a uma expressao ou frase. Possui varias flexdes e tem uma sintaxe mais
complexa, o que leva, consequentemente, a um maior numero de frases. Ja o inglés é muito mais parco
nas classes de palavras acima referidas, sendo a mais utilizada a classe dos nomes, o que torna o
discurso menos extenso.

E de referir a singularidade do grafico que regista um maior niimero de paragrafos do que frases.
Tal circunstancia deve-se a prépria estrutura da norma, sobretudo na seccdo 3 (Termos, definicoes e
abreviaturas) em que muitas expressdes consubstanciam paragrafos, mas ndo podendo ser

consideradas frases, pois constituem essencialmente titulos, referéncias e numeracao de itens.

3.2.5 - Descricao da Norma ISO 11616

A norma ISO 11616 tem como funcao indicar informacdes especificas relevantes a identificacéo
de um Medicamento ou grupo de Medicamentos. De acordo com o site da ISO (/nternational Organization
for Standardization)», esta norma:

e Define os elementos de dados, estruturas e relacdes entre os elementos de dados que sdo
necessarios para o intercambio de informacdes regulamentares, de modo a identificar os
produtos farmacéuticos de forma exclusiva;

e Assegura que a informacado do produto farmacéutico é reunida num formato estruturado
suscetivel de permitir a sua transmissao entre um conjunto diverso de intervenientes, tanto para
fins regulamentares, como clinicos;

e E uma organizacdo formal de elementos de dados particulares classificados em combinacdes
prescritas e identificados de forma exclusiva, quando os graus de uniformizacdo da informacao
se encontram incompletos. Isto permite que os medicamentos possam ser identificados, de
forma inequivoca, a nivel mundial.

Todas as normas ISO comecam com um prefacio que apresenta uma descricao da ISO bem
como algumas informacbes mais técnicas sobre a respetiva norma. O prefacio é seguido de uma
introducdo onde sdo dadas informacdes e se definem conceitos relevantes para a compreensao da

norma. Na Introducao da norma ISO 11616, explicita-se o porqué da sua elaboracao e faz-se o

© https://www.iso.org/standard/70044.html acedido a 26/06/2019)
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enquadramento geral da norma, sendo referidas as respetivas funcdes e caracteristicas bem como as
interacées com diferentes entidades. Todas as normas terminam com uma Bibliografia na qual se

inscrevem todos os documentos consultados para elaboracao da mesma.

Na tabela 2 ¢ apresentada a estrutura principal da norma ISO 11616.

CAP[TULO TIPO TEXTUAL CONTEUDO
R Resumo descritivo do dominio
1 Ambito de aplicagdo Expositivo
em que a norma se insere.
Lista de documentos
2 Referéncias normativas Expositivo referenciados fundamentais a

aplicacao da presente norma.

3 Termos, definicbes e

abreviaturas Definicdo dos termos que se

Expositivo aplicam na norma e explicacao
3.1 Termos e defini¢oes
das abreviaturas utilizadas.

3.2 Abreviaturas

4 Descricao dos principios e praticas da modelagem da informacéo

Indicacao da linguagem
utilizada na modelagem da
4.1 Consideragoes gerais Expositivo
informacédo e breve explicacéo

sobre a mesma (UML)

Informacao sobre os diagramas
4.2 Diagramas  concetuais
Expositivo concetuais panoramicos
panoramicos
aplicados na norma.

Explicacdo dos diagramas de
4.3 Seccao de diagramas de alto

Expositivo alto nivel apresentados no inicio

nivel
de cada secc¢ao de informacao.
4.4 Diagramas de descricdo Expositivo Descricdo dos diagramas de
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detalhada

descricao detalhada

apresentados.

5 Requisitos

5.1 Elementos necessarios para
a identificacdo exclusiva de

produtos farmacéuticos

Normativo

Descricao  dos  elementos
necessarios para identificar e
caraterizar, de forma exclusiva,
um  produto  farmacéutico.
Indicacdo  dos  elementos
necessarios a identificacdo de

produtos farmacéuticos.

5.2 Intercambio de informacdes
acerca de produtos

farmacéuticos

Normativo

Indicacédo do formato e padrao
de mensagens a serem
utilizados no ambito do
intercambio de informacdes
regulamentares acerca de

produtos.

6 Carateristicas especificas de identificacdo de produtos farmacéuticos

6.1 Substratos e niveis de

Procedimentos a aplicar nos

identificacéo de produtos Normativo
conjuntos PhPID.
farmacéuticos
Indicacao de qual
cardinalidade, os elementos de
6.2 Cardinalidade Normativo
um  produto  farmacéutico
devem respeitar.
Indicacédo sobre a forma como
6.3 Representacéo da
Normativo deve ser representada a
concentracdo da poténcia
poténcia.
Normativo Caraterizacao do PhPID

6.4 Identificador do produto
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farmacéutico (PhPID)

6.5 Elementos do substrato da

Indicacdo dos procedimentos

referentes aos elementos do

substancia do produto Normativo
substrato da substancia do
farmacéutico (PhPID_SUB_Lx)
produto farmacéutico.
Indicacdo dos procedimentos
6.6 Elementos do substrato da referentes aos elementos do
substancia especifica do produto Normativo substrato  da substancia
farmacéutico (PhPID_SUB_Lx) especifica do produto
farmacéutico.
6.7 Carateristicas de Indicacdo das formas de
identificacdo para expressar a Normativo descrever e representar a
poténcia poténcia.
7 Relacédo entre MPID/PCID e PhPID
7.1 Conceitos necessarios para a Definicao dos conceitos
identificacdo exclusiva de um necessarios para  associar
Normativo
medicamento e a relacdo com PhPID(s) a medicamentos
PhPIDs regulados.
7.2 Critérios de identificacdo de Indicacdo de como devem ser
Normativo
produtos farmacéuticos criados os PhPIDs.
Definicado do conjunto comum
de atributos relacionados com
um medicamento experimental,
a ser utilizado pelo
8 Relacdo entre IMPID/IPCID e
Normativo IMPID/IPCID.

PhPID

Indicacao da obrigatoriedade de
criar um novo IMPID e/ou
IPCID, sempre que ha uma

alteracdo a qualquer elemento
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do PhPID.

9 Modelo concetual

Expositivo

Exemplo de um modelo
concetual de alto nivel,
relacionado com o produto

farmacéutico.

Tabela 2 - Descricdo da Norma /SO 11616

48




4 Terminologia

4.1 - Principais problemas de traducéo e respetivas solucdes

Este ponto serve para registar as traducdes que mais duvidas me suscitaram e descrever o

respetivo processo de resolucao.

A tabela abaixo inclusa é constituida pelo termo original, a primeira escolha de traducéo, a

explicacao do processo de tomada de decisdo e a traducao final.

TERMO

1* TRADUCAO

EXPLICACAO

TRADUCAO
FINAL

Administrable
dose form

Forma de
apresentacao
aquando da
administracao

A 17 traducao baseou-se em corpora paralelos
(dose form = forma de apresentacdo). Na
etapa da revisdo, esta primeira op¢ao nao foi
considerada correta, tanto pelo engenheiro
Mario Macedo, como pelo professor doutor
Fernando Ferreira Alves, sendo que este
Ultimo sugeriu a traducao de “dose form”, por
“dose”. Segundo a definicdo de “dose” no
dicionario Priberam', e tendo em conta o
contexto em que o termo é utilizado,
considerei correta a sua traducao. De acordo
com a sugestao atras referida, a traducéo final
ficou “dose administravel”, dado considerar a
utilizacdo do adjetivo funcionalmente correta

tendo em conta o publico-alvo.

Dose
administravel

Packaged

Embalado

Uma vez que a traducao literal de “package”
¢ “embalagem”, decidi traduzir o termo
“packaged” por “embalado”. No entanto, em
traducdes posteriores, e com as indicacdes do
professor doutor Fernando Ferreira Alves,
verifiquei que o termo “packaging”, derivado
do termo

“package”, se ftraduzia por

“acondicionamento “, dado que a traducéo

Acondicionado

1 https://dicionario.priberam.org/dose (acedido a 20/11/2019)
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“embalagem intermédia” para “intermediate
packaging” nédo era funcionalmente correta. A
definicdo de “acondicionamento secundario”
inscrita no glossario da Octapharma, levou-
me a concluir assertivamente que esta era a
opcao correta. Resolvi entdo, rever todas as
derivacdes do termo “package” e uniformizar
pela traducao “acondicionado”. Para garantir
que tinha tomado a decisdo acertada,
pesquisei a definicdo de “acondicionado” no
dicionario Priberam®, sendo que a definicao
disponibilizada se enquadra perfeitamente
nas diferentes situacbes em que surge o

termo.

Quantity Quantidade

A primeira vez que me deparei com este
termo, ndo me pareceu suscitar duvidas.
Inicialmente, pareceu-me que a Unica
traducdo para “quantity” seria “quantidade”.
No entanto, quando li a definicdo do termo,
presente na seccado 3 da norma ISO 11240,
percebi que a minha 1% traducdo estava
errada. Deparar-me com outras expressdes
em que estava incluido o termo “quantity”,
serviu para me certificar que “quantity” nédo
significava, de facto, “quantidade”.

Resolvi, entdo, utilizar um  glossario
especializado, neste caso o INMETRO®, um
glossario de termos metrolégicos. Segundo o
mesmo, a traducdo de “quantity”, neste
contexto, é “grandeza”. Recorri também ao
dicionario Infopédia *, cuja definicdo me
garantiu que o termo “grandeza” é o que

melhor se enquadra no contexto da traducéo.

Grandeza

12 https:

www.octapharma.pt/pt/informacoes-uteis/glossario.html (acedido a 20/11/2019)

13 https:

dicionario.priberam.org/acondicionado (acedido a 20/11/2019)

14 https:

glossarioinmetro.wordpress.com/?s=grandeza (acedido a 20/11/2019)

15 https:

www.infopedia.pt/dicionarios/lingua-portuguesa/grandeza (acedido a 20/11/2019)
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Polymeric
block

Argamassa
polimérica

A minha primeira opcdo foi “bloco

polimérico”. Para garantir a validade da
traducao, pesquisei o termo no Google, tendo
surgido a nocao de “argamassa polimérica”.
Resolvi alterar entdo a minha primeira opcao.
O professor doutor Fernando Ferreira Alves
questionou a traducdo de “block” por
“argamassa”’, o que me levou a pesquisar
com maior detalhe o referido termo,
verificando que este estad relacionado com a
industria da construcao civil e por isso,
desenquadrado do contexto em que o termo
surge. Decidi entdo seguir a minha opcao
inicial, “bloco polimérico”, tendo a anuéncia

do professor doutor Fernando Ferreira Alves.

Bloco polimérico

Alleviation

Atenuacao/

Desagravamento

As primeiras opcdes resultaram da consulta
de um corpus linguistico, o Linguee. O
professor doutor Fernando Ferreira Alves
discordou das duas escolhas, nao sugeriu
qualquer termo, apenas as sinalizando como
erradas. Decidi ter em atencao o contexto em
que o termo surge, para, assim, poder fazer a
escolha mais correta, focando-me numa
traducdo mais funcional em vez de literal.
Dado que, tanto o termo “atenuacéo”, como
“desagravamento”, neste contexto, sugerem
uma evolucao positiva de uma doenca, decidi
utilizar o termo “melhoria”, mais correto do

ponto de vista funcional.

Melhoria

Investigational
code

Cadigo
experimental

Inicialmente, optei por traduzir por “cddigo
experimental”, uma vez que a correta

traducdo de “investigational medicinal

product” ¢é “medicamento experimental”.
Considerei entdo que o termo se adequava
também neste caso. No entanto, o professor
doutor Fernando Ferreira Alves nado ficou
convencido da validade desta minha escolha

e pediu-me para a confirmar. No seguimento

Cadigo do
estudo
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desta tarefa, consultei o glossario da Rocher,
onde me deparei com o termo “Codigo do
Estudo”, cuja definicdo se enquadrava

perfeitamente neste contexto.

Marketing
authorisation

Autorizacdo de
comercializacao

Em primeira instancia, optei por uma traducao
literal, traduzindo, entdo, por “autorizacao de
comercializacao”. Para  validar esta
expressao, fiz uma pesquisa no Google com a
mesma, e deparei-me com a sua definicdo,
bem como da de “autorizacdo de introducao
no mercado”, ambas disponibilizadas no
glossario do Infarmed. Tendo em conta o
contexto em que a expressao surge nas
diferentes normas que traduzi, considerei
vadlida a traducdo para “autorizacdo de

introducdo no mercado”.

Autorizacdo de
introducdo no
mercado

Authorisation
status

Situacao da
autorizacao

Assim que me deparei com esta expressao, fiz
uma traducao literal, tendo rejeitado outras
como “estado da autorizacdo” ou “fase da
autorizacdo” e optando por “situacdo da
autorizacdo”. A expressdo obtida ndo me
parecia funcionalmente correta e por isso
questionei o professor doutor Fernando
Ferreira Alves, que considerou a expressao
como desadequada. Em face da situacao e
nao tendo encontrado uma traducao correta,
decidi optar por manter o termo “status”. O
professor doutor Fernando Ferreira Alves
concordou com esta minha decisao, ficando

esta definitiva.

Status da
autorizacao

Active
ingredient

Ingrediente ativo

Quando surgiu esta expressao, de imediato fiz
uma traducéo literal, uma vez que os termos

isolados “ingredient” e “active” nao me

Principio ativo

16 https:

www.roche.pt/corporate/index.cfm/farmaceutica

ensaios-clinicos-profissionais-de-saude/glossario/ (acedido a 20/11/2019)

17 https:

https:

www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/autorizacao-de-introducao-no-

mercado/autorizacao_de_utilizacao_especial (acedido a 20/11/2019)
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suscitaram duvidas. Na etapa da revisao, o
professor doutor Fernando Ferreira Alves,
discordou da minha traducao, sinalizando-a
como inadequada. Tal situacdo levou-me a
refletir sobre o contexto em que a expressao
aparecia, considerando que o termo
“principio” se adequava melhor a expressao.
Para validar esta decisao, procedi a pesquisa
da definicao de “principio ativo” no glossario

da Roche®, que confirmou a minha opcao.

Tabela 3 - Problemas de traducéo e respetivas solucoes

4.2 - Processos técnicos de traducao

Neste topico sera feita uma descricao das técnicas de traducao utilizadas. Nao se pretende que
0 processo aborde de forma exaustiva todas as técnicas existentes, mas sim que seja feita uma
abordagem as mais usadas (transposicao e equivaléncia), com o auxilio de exemplos praticos. Devido ao
rigor da linguagem meédico-farmacéutica, a maioria das traducdes ocorre de forma literal, dado ser
praticamente impossivel ultrapassar as especificidades do texto original. Nao ha lugar a criatividade nem
a traducdes dubias ou subjetivas. Ha que traduzir com assertividade o que esta no texto original, sob
pena de incorrer em incoeréncias cientificas.

Segundo Vinay e Darbelnet (1977, p. 46), os procedimentos técnicos de traducao dividem-se em
dois modelos gerais, o da traducao direta e o da obliqua. Segundo os referidos autores, sempre que se
verifiqgue uma grande semelhanca entre duas linguas, seja através de categorias paralelas (paralelismo
estrutural) ou de concecdes paralelas (paralelismo extralinguistico), os conceitos de traducédo direta e
traducao literal sdo considerados equivalentes, e por isso nao irei referir o modelo de traducao direta.
Pelo contrario, a traducéo obliqua aplica-se nos casos em que nao seja possivel utilizar uma traducao
literal, nomeadamente pelo facto de esta (traducao literal) implicar um significado diferente do original
ou nao ter de todo qualquer significado, bem como apresentar uma estrutura incorreta ou culturalmente
nao ter correspondéncia na lingua de chegada. A traducao obliqua concretiza-se através dos seguintes

procedimentos, que podem ser encontrados na minha traducao:

18 https://www.roche.pt/corporate/index.cfm/farmaceutica/ensaios-clinicos-profissionais-de-saude/glossario/ (acedido a 20/11/2019)
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1. Transposicéo: Segundo Barbosa (1990, p. 66) a transposicdo consiste na mudanca da categoria
gramatical de elementos que constituem o segmento a traduzir.
1.1 EN: /tis anticipated that the suite of ISO IDMP standards will extent (...)

PT: Antecipa-se que o conjunto de normas 1SO IDMP se estendera (...)

Traducao Interlinear (possivel/hipotética): £ antecipado que o conjunto de normas 1SO IDMP se
estenderéa {...)

No presente caso, verifica-se a alteracdo da voz passiva do segmento original “It is anticipated

(...)" para a voz ativa do segmento traduzido “Antecipa-se (...)". Este exemplo ¢ um dos mais recorrentes
do processo de transposicao, dado que na lingua portuguesa é mais frequente a utilizacdo da voz ativa,
bem como na tipologia textual normativa. A utilizacéo da voz passiva tornaria o discurso pouco natural e

nada adequado a lingua do texto de chegada.

1.2 EN: 7his allows for medicinal products to be unequivocally identified on a global level.

PT: /sto permite que os medicamentos possam ser identificados, de forma inequivoca, a nivel

mundial.
Traducédo interlinear (possivel/hipotética): /sfo permite que os medicamentos possam ser

dentificados, inequivocamente, a nivel mundial.

0 advérbio de modo “unequivocally/inequivocamente” foi substituido pela expressao “de forma
inequivoca”, que utiliza nome comum + adjetivo qualificativo. A traducao literal também resultaria numa

frase correta, embora do ponto de vista estilistico, ndo fosse tdo aceite.

2. Equivaléncia: A equivaléncia, de acordo com a autora acima referida (1990, p. 67) consiste em optar
por uma traducao que nao é literal (palavra a palavra) mas que € equivalente, ou seja, o significado € a
funcdo mantém-se. Os exemplos abaixo apresentados retratam essa mesma identificacdo de
significados.
2.1 EN: (..) Health informatics — Identification of medicinal products {(...)

PT: (..) Sistemas de informacao para a saude - ldentificacdo de medicamentos {...)

Traducéo interlinear (possivel/hipotética): (...) /nformatica em saide - Identificacdo de produtos
medicinais {...)

A palavra “informatica” refere-se a uma disciplina, enquanto que “sistemas de informacao”

constituem os processos utilizados para organizar os elementos relacionados com a saude. No Iéxico
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portugués, utiliza-se a palavra “medicamentos” e nao tanto “produtos medicinais”, que seria uma

traducao literal.

2.2 EN: /nvestigational Medicinal Product
PT: Medicamento Experimental
Traducéo interlinear (possivel/hipotética): Produto Medicinal Investigacional
A designacao “produto medicinal investigacional” ndo é utilizada na lingua portuguesa, sendo

vulgarmente aceite a designacao “medicamento experimental”.
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5 Analise reflexiva sobre o estagio

Tal como referi no topico referente ao projeto de estagio, a traducdo da Norma ISO 11616
completa e a seccdo 3 das normas ISO 11238, 11239, 11240 e 11615 teve um carater pioneiro,
constituindo um trabalho de enorme responsabilidade e complexidade.

Ciente das dificuldades que se me iriam colocar, assumi, desde logo, uma postura de extrema
exigéncia para comigo proprio e de permanente pesquisa e rigor no desenvolvimento do projeto.

Sendo um tema muito especifico e sobre o qual os meus conhecimentos eram bastante
rudimentares, o desenvolvimento deste projeto implicou uma pesquisa sistematica na recolha de
documentacdo paralela, recursos e referéncias tematicas. A terminologia muito especifica desta traducéo
levou, sempre que possivel, & mobilizacdo dos intervenientes, nomeadamente o professor doutor
Fernando Ferreira Alves, meu orientador de estagio e que foi incansavel no seu apoio para uma traducao
de qualidade, e 0 meu coorientador, enquanto representante da entidade acolhedora, o engenheiro Mario
Macedo. E de referir que a decisdo final da terminologia adequada foi sempre minha, enquanto
responsavel pela traducdo, muito embora a traducao e a respetiva terminologia venham a ser ainda
validadas pela CT199 do IPQ para todo o Servico Nacional de Saude.

A resolucao dos constrangimentos surgidos representou uma vitoria. Todas as etapas em que
consegui atingir aquilo a que me propunha constituiram, nao s6, uma realizacao pessoal, bem como,
tendo em conta que a traducdo da norma constitui uma mais-valia para a sociedade em geral, um
progresso para o meio cientifico, demonstrando a necessidade, pertinéncia e valor estratégico da
traducao.

Foi, seguramente, um momento de grande aprendizagem como pessoa e, principalmente,
enquanto futuro tradutor profissional. Nao nego que tive alguns momentos de duvida e até de desanimo,
mas que foram largamente ultrapassados pelo sentimento de realizacao.

Considero o produto final de boa qualidade, resultante ndo s6 da minha capacidade linguistica e
competéncias de traducéao, metodologia e gestao de projetos, mas também, em termos tecnoldgicos, da
utilizacao eficiente de memorias de traducdo, corpora e glossarios. A qualidade de uma traducao é
sempre o resultado de uma gestdo de projetos eficiente, processo no qual estive particularmente
empenhado.

O balanco final que faco deste meu estagio é, pois, francamente positivo.
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6 Conclusdo

Em qualquer relatdrio, o capitulo da conclusao deve consubstanciar um balanco final da atividade
desenvolvida, neste caso o projeto de estagio.

Nesse sentido, surge a primeira interrogacao:

e (s objetivos a que me propus foram alcancados?

Foi, sem duvida, um caminho de crescimento continuo que levou ndo s6 a uma melhoria dos
conhecimentos linguisticos nas linguas de partida e de chegada, mas também a um tomar de consciéncia
da minha efetiva capacidade de refletir sobre os problemas que iam surgindo e conseguir resolvé-los.
Logo de imediato, a complexidade terminoldgica foi um constrangimento grande, dado ser a primeira vez
que esta norma foi traduzida para a lingua portuguesa. Sem o apoio de um glossario terminolégico pré-
existente, tive que construir um glossario proprio, ciente da responsabilidade de tal tarefa, ndo sé em
relacdo ao meu proprio trabalho, mas também em relacdo a possibilidade de ser, futuramente, uma
ferramenta ao servico dos tradutores. A gestdo do projeto de traducdo foi também uma componente
importante, pelo conhecimento e eficaz aplicacdo de todas as suas etapas, e também pela necessidade
de respeito e cumprimento dos #imings adequados. Em termos especificos, é inquestionavel que
consegui estabelecer uma parceria académica com o IPQ e CT199 e que vi desenvolvidas as minhas
competéncias lexicais na area da saude e, mais concretamente, nas relacionadas com o foro
farmacéutico. O projeto de estagio realizado foi essencial no sentido de dar significado as competéncias
adquiridas na parte curricular do mestrado.

A segunda interrogacao reflete o impacto do trabalho ao nivel da comunidade cientifica.

e 0 trabalho realizado foi importante para o panorama portugués?

Penso ser inquestionavel a sua importancia, tendo em conta o papel desta traducéo na promocao
da normalizacdo e melhoria de qualidade de dados. Sao também fatores importantes, e estes ja referidos
pelo engenheiro Mario Macedo, logo no inicio do projeto de estagio, nomeadamente a possibilidade de
ser organizada uma Conferéncia Nacional com o objetivo de apresentar a traducdo da norma ISO 11616
e de, num horizonte muito préximo, sensivelmente de dois anos, ser obrigatdria no espaco europeu a
adocao desta norma.

Em termos da minha experiéncia como tradutor freelancer, realco a minha preocupacao com a
qualidade do trabalho, que passa pelo grau de satisfacdo de quem propds a atividade. O feedback
recebido, ndo so pelo professor doutor Fernando Ferreira Alves, como também pelo engenheiro Mario

Macedo, permite-me aferir que o trabalho foi feito com qualidade e que correspondeu aquilo que era
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esperado.

Globalmente, este projeto de estagio permitiu-me estar confiante em relacdo a minha futura
profissao de tradutor. Reconheco que um tradutor & um eterno aprendiz, mas também sei que o Mestrado
em Traducao e Comunicacdo Multilingue, me permitiu reunir as competéncias necessarias a profissao

que quero abracar.

“Que a palavra escrita seja a corporificacao naturalmente necessaria de um pensamento, e ndo

o0 invélucro aceitavel de uma opinido”. (Karl Kraus)
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Anexos

Anexo 1 - Glossario bilingue farmacolégico, da minha autoria, constituido pelos termos presentes na seccado 3 (Termos, definicdes e abreviaturas) da norma ISO

11616.
English Definition Portugués Definicao
administrable dose | Pharmaceutical dose form as administered to the | dose administravel | Forma de apresentacao dos farmacos aquando da sua
form patient, after any necessary transformation of the administracdo ao paciente, apos ter sido efetuada
packaged pharmaceutical dose form has been carried qualquer alteracédo necessaria a forma de apresentacao
out. dos farmacos contidos na embalagem.
clinical trial Research investigation involving human subjects that is | ensaio clinico Estudo de investigacdo que envolve sujeitos com o
designed to answer specific questions about the safety objetivo de responder a perguntas especificas relativas
and efficacy of a biomedical intervention (drug, a seguranca e eficacia de uma intervencdo biomédica
treatment, device) or new ways of using a known drug, (farmaco, tratamento, dispositivo), assim como clarificar
treatment or device. novas formas de utilizacdo de um determinado farmaco,
tratamento ou dispositivo.
controlled Finite set of values that represent the only allowed | vocabulario Conjunto finito de termos que representam as Unicas
vocabulary values for a data item. controlado referéncias permitidas a um determinado item de
dados.

66




controlled Concept identifier intended to be used as the preferred | identificador Identificador concetual que se destina a ser utilizado

vocabulary term | unique identifier for that concept in that code system | terminolégico do | como o Unico identificador preferencial para um

identifier and which is published by the author of a code system. | vocabulario diterminado conceito especifico num certo sistema de
controlado codigos e que é publicado pelo autor desse mesmo

sistema de codigos.

globally unique | ldentifier that is different from any other such identifier | identificador Unico | Identificador diferente de qualquer outro em qualquer

identifier in any domain namespace. espaco de nomes.

healthcare Person entrusted with the direct or indirect provision of | profissional de | Pessoa a quem é confiada a prestacao direta ou indireta

professional defined healthcare services to a subject of care or a | saude de servicos de saude, previamente convencionados, a

population of subjects of care. um paciente ou conjunto de pacientes.
identifier Description that is sufficient to differentiate objects in a | identificador Descricao que permite diferenciar objetos num

given environment.

determinado ambiente.

investigational code

Code assigned by a regulatory authority to a sponsor’s
investigational new drug application prior to the

initiation of a clinical trial.

codigo do estudo

Cadigo atribuido por uma entidade reguladora ao
farmaco experimental do patrocinador, antes do inicio

do ensaio clinico.

investigational

medicinal product

Pharmaceutical form of an active substance or placebo
being tested or used as a reference in a clinical trial,
already with a

including  products marketing

medicamento

experimental

Apresentacdo farmacéutica de uma substancia ativa ou
placebo testada ou utilizada como referéncia no ambito

de um ensaio clinico, incluindo produtos que ja
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authorization but used or assembled (formulated or
packaged) in a way different from the authorized form,
or when used for an unauthorized indication, or when

used to gain further information about the authorized

possuem uma autorizacao de introducdo no mercado
mas que foram utilizados ou compostos (formulados ou
acondicionados) de uma forma diferente da autorizada,

ou quando sao utilizados para uma indicacao nao-

form. autorizada, ou ainda quando sao usados com o objetivo
de obter mais informacdes acerca da dose autorizada.
investigational Unique identifier allocated to an investigational | identificador do | Identificador Unico, atribuido a um medicamento
medicinal  product | medicinal product supplementary to any existing | medicamento experimental, complementar a qualquer identificador
identifier identifier as ascribed by a Medicines Regulatory Agency | experimental existente, conforme conferido por uma Agéncia
in a jurisdiction or a sponsor of a clinical trial. Reguladora do Medicamento no ambito de uma
determinada jurisdicao ou através do patrocinador de
um ensaio clinico.
investigational Unique identifier allocated to an investigational | identificador da | Identificador Unico, atribuido a um medicamento
medicinal  product | medicinal product at package level supplementary to | embalagem do | experimental acondicionado, complementar a qualquer

package identifier

any existing identifier as ascribed by a Medicines

medicamento

identificador existente, conforme conferido por uma

Regulatory Agency in a jurisdiction or a sponsor of a | experimental Agéncia Reguladora do Medicamento no ambito de uma
clinical trial. determinada jurisdicao ou através do patrocinador de
um ensaio clinico.
jurisdiction Geographical area within a region to which the | jurisdicdo Area geografica de uma regido em que é aplicada a
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pharmaceutical legislative authority applies.

autoridade legislativa farmacéutica.

manufactured dose

from

Pharmaceutical dose form as presented in the
packaging by the manufacturer, before any necessary
transformation has been carried out to yield the

administered dose form.

dose original

Forma de apresentacdao dos farmacos, conforme
contidos na embalagem, antes de ter sido efetuada
qualquer alteracdo necessaria para otimizar a dose

administravel.

medical device

Any instrument, apparatus, appliance, software,
material or other article, whether used alone or in
combination, including the software intended by its
manufacturer to be used specifically for diagnostic
and/or therapeutic purposes and necessary for its

proper application.

dispositivo médico

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento,

software, material ou outro artigo, quer usado

isoladamente ou em combinacao, incluindo o software
destinado, pelo seu fabricante, a ser utilizado
especificamente para fins terapéuticos e/ou de
diagnoéstico, e que seja necessario a sua correta

aplicacao.

medicinal product

Any substance or combination of substances, which
may be administered to human being for treating or
preventing disease with the view to making a medical
diagnosis or to restore, correct or modify physiological

functions.

medicamento

Qualquer substancia ou combinacdo de substancias,
que pode(m) ser administrada(s) a seres humanos para
tratamento ou prevencao de doencas, com o objetivo de
elaborar um diagnéstico médico ou restabelecer, corrigir

ou modificar funcoes fisiologicas.

medicinal  product

identifier

Unique identifier allocated to a medicinal product

supplementary to any existing authorization number as

identificador

medicamento

do

[dentificador Unico, atribuido a um medicamento,

complementar a qualquer numero de autorizacao
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ascribed by a Medicines Regulatory Agency in a

jurisdiction.

existente, conforme conferido por uma Agéncia
Reguladora do Medicamento no ambito de uma

determinada jurisdicao.

medicinal  product

package identifier

Unique identifier allocated to a packaged medicinal
product supplementary to any existing authorization
number as ascribed by a Medicines Regulatory Agency

in a jurisdiction.

da
do

identificador
embalagem

medicamento

Identificador Unico, atribuido a um medicamento
acondicionado, complementar a qualquer nimero de
autorizacao existente, conforme conferido por uma
Agéncia Reguladora do Medicamento no ambito de uma

determinada jurisdicao.

Medicines Institutional body that, according to the legal system | Agéncia Reguladora | Orgao institucional que, de acordo com o Sistema

Regulatory Agency under which it has been established, is responsible for | do Medicamento juridico ao abrigo do qual foi estabelecido, é responsavel
the granting of marketing authorization for medicinal pela concessao da autorizacdo de introducacdo no
products. mercado para medicamentos.

pharmaceutical Qualitative and quantitative composition of a medicinal | produto Composicdo qualitativa e quantitativa de um

product product in the dose form authorised for administration | farmacéutico medicamento na dose autorizada para administracao

by a regulatory authority, and as represented with any

corresponding regulated product information.

por uma entidade reguladora e conforme representada
através de qualquer informacado correspondente de

produtos regulamentados.

packaged medicinal

product

Medicinal product in a container being part of a

package, representing the entirety that has been

medicamento

acondicionado

Medicamento contido num recipiente que faz parte da

embalagem, representando a totalidade que foi
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packaged for sale or supply.

acondicionada para venda ou fornecimento.

packaged Qualitative and quantitative composition of the | produto Composicao qualitativa e quantitativa do produto
pharmaceutical pharmaceutical product as contained in the package of | farmacéutico farmacéutico, conforme contido na embalagem do
product the medicinal product. acondicionado medicamento.

pharmaceutical Globally  unique identifier assigned to the | identificador do | Identificador Unico, a nivel global, atribuido a produtos

product identifier

pharmaceutical product(s).

produto

farmacéutico

farmacéuticos.

pharmacovigilance

The process and science of monitoring the safety of
medicines and taking action to reduce risks and

increase benefits from medicines.

farmacovigilancia

Processo e ciéncia de monitorizacao da seguranca dos
medicamentos e implementacao de acdes para reducao

dos riscos e aumento dos beneficios.

quantity value Value of a quantity number and unit (reference), | valor de uma | Valor do numero e unidade (referéncia) de uma
together expressing magnitude of a quantity. grandeza grandeza, que expressam, em conjunto, a magnitude de

uma grandeza.
radiopharmaceutical | Preparation to be reconstituted or combined with | kit Preparacao destinada a ser reconstituida ou agregada

kit

radionuclides in the final radiopharmaceutical, usually

prior to its administration.

radiofarmacéutico

através de radionuclideos no  medicamento
radiofarmacéutico final, normalmente antes da dua

administracao.

specified substance

Group of elements that describe multiple substance

substancia

Grupo de elementos que descreve multiplas substancias
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materials and specify further information on substances
and multi-substance materials relevant to the

description of medicinal products.

especifica

e fornece informacdes suplementares acerca de
substancias e matérias relevantes para a descricao de

medicamentos.

sponsor Individual, company, institution or organization which | patrocinador Individuo, empresa, instituicdo ou organizacao
takes responsibility for the initiation, management responsavel pelo desenvolvimento, gestdo e/ou
and/or financing of a clinical trial. financiamento de um ensaio clinico.

quantitative Amount of substance or specified substance expressed | composicédo Quantidade de substancia ou substancia especifica

composition quantitatively per dosage unit, per unit of mass or | quantitativa expressa quantitativamente por dosagem, unidade de
volume, according to the dosage form. massa ou volume, de acordo com a forma farmacéutica.

substance Matter of defined composition that has discrete | substancia Matéria de composicao definida que possui uma
existence, whose origin may be biological, mineral or existéncia discreta, cuja origem pode ser bioldgica,
chemical. mineral ou quimica.

unit of | Real scalar quantity, defined and adopted by | unidade de medida | Grandeza escalar real, definida e adotada por

measurement convention, with which any other quantity of the same convencado, com a qual qualquer outra grandeza do

kind can be compared in order to express the ratio of

the two quantities as a number.

mesmo tipo podera ser comparada com o objetivo de
expressar a razao das duas grandezas através de um

numero.

unit of presentation

Qualitative term describing the unit in which the

unidade de

Termo qualitativo que descreve a unidade em que a
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strength(s) of the manufactured item or pharmaceutical

product is presented and described.

apresentacao

poténcia do produto fabricado ou do produto

farmacéutico é apresentada e descrita.

unigue device | Unique identifier assigned to a medicinal product as | identificador Unico | Identificador unico, atribuido a um medicamento,

identifier defined by the International Medical Device Regulators’ | de dispositivos | conforme definido pelo Foérum Internacional de
Forum (IMDRF). médicos Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF).

vaccine Component that potentiates the immune response to | vacina Componente que potencializa a resposta imunolédgica a
an antigen and/or modulates it towards the desired um antigeno e/ou direciona para a resposta
immune response. imunologica pretendida.

vocabulary Terminological dictionary which contain designations | vocabulario Dicionario terminologico que contém designacoes

and definitions from one or more specific subject fields.

acerca de uma ou mais areas tematicas especificas.
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Anexo 2 — Evolucdo do processo de traducao

As imagens inseridas abaixo servem para exemplificar a forma como evoluiu o meu trabalho de

traducdo, no que toca a norma ISO 11616. As revisdes aqui exibidas foram todas realizadas pelo

professor doutor Fernando Ferreira Alves. Cada exemplo é composto por 3 imagens que correspondem,

respetivamente, a traducdo inicial, usando o memoQ (ferramenta de apoio a traducdo); correcdes lexicais

ou sintaticas e identificacdo de eventuais erros, assim como comentarios com sugestdes e, por ultimo,

0 produto final.

1° exemplo: sec¢éo 4 - Descricao dos principios e praticas da modelagem da informacao

Source l I Target I ’
Description of the Descrigio dos 88% v oA
information modelling  principios e praticas
principles and da modelagem da
practices informagdo

, General Consideragées gerais 91% v

" considerations i

i
0% v

Changed Admin 11/04/2019 16:54

The information A modelagem da

 View pane oRx

1 |Descricao dos principios e praticas a
da modelagem da informacao

1.1 Consideracoes gerais

A modelagem da informac3o na presente Norma

Internacional utiliza a Linguagem de Modelagem

Unificada, que é conservada pelo OMG (o Object

Modelling Group). v
Como em todas as linsnagsens a TIMI. node dizer a

(> Translation results

Description of the
information modeli...
I i»Description of
the information mo...
Description of the

of the information
the information

< 1 Tt
H’ Descricdo dos

7

zi 8 Descricdo dos

{1k principios e praticas .

15238 principios e praticas .

>

Description of the information modelling principles
and nractices

Description of the information modelling principles

and nractices

Descricdo dos principios e praticas da modelagem da
informacio

Created 11/04/2019 16:48:33 (Admin|Noneg}
Doc Seccaod.doox
11/04/2019 16:54:47

IPQ-TM

Admin | 101%

Figura 5 — seccéo 4 - Traducdo inicial no memoQ

74




es [tal como esterectipos e relagdes complexas) foram evitadas por esta mesma razé 3
figura pretende explicar o estilo que foi seguido na presente Norma Intemacional.

Para além disso, foram utilizadas cores nos diagramas, para ajudar a visualizar grupos de entidades associadas
em conjunto|

Fernando Femreira Alves
Penso que este termo ji foi confimuado, carto?

Pedro Jose Costa Santos
Pelo enz. Mario Macedo nio foi

Fernando Femreira Alves
Vear verbo — sindnimo?

Pedro Jose Costa Santos
Preservada?

Fernando Femeira Alves
Algzo literal — ver redagio

Pedro Jose Costa Santos

Pedro Jose Costa Santos
Reformulado

Fernando Femreira Alves
Este apanas & para tudo e ndo para as relagdes, acho
Exclusivamente? / basicamente?

Pedro Jose Costa Santos

Alterado

Fernando Fermreira Alves
Sera construgdes? Ha o tenmo constructo. Ver contexto

Pedro Jose Costa Santos
Concordo com constructos

Figura 6 — seccéo 4 - Correcdes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

4.1 Consideracoes gerais

Modelagem Unificada, que € preservada pelo OMG (o Object|{ Modelling Group).

estilo que foi seguido na presente Norma Intemacional.

em conjunto.

4 Descricao dos principios e praticas da modelagem da informacao

No émbito da presente Norma Intemacional, a modelagem da informagdo utiliza a Linguagem de

Tal como em todas as linguagens, a UML pode dizer a mesma coisa de diferentes maneiras, sendo que podem
seguir-se diferentes estilos e padrdes. O uso da UML na presente Norma Internacional esta bastante simplificada,
através do uso de classes, atributos e exclusivamente relagdes de associagdo basica; alguns constructos (tal como
esteredtipos e relagdes complexas) foram evitadas por esta mesma razdo. A seguinte figura pretende explicar o

Para além disso, foram utilizadas cores nos diagramas, para ajudar a visualizar grupos de entidades associadas

Figura 7 — sec¢do 4 — Traducdo final
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2° exemplo: sec¢édo 4.2 - Diagramas concetuais panoramicos

Source l I Target | I (@ Translation results

A i s
Conceptual overview 0s diagramas concetuais | 0% v * | |concepnidl oversiew =
: o = diagrams are provided ...
diagrams are provided to ' panoramicos foram o
ive a framework with rovidenciados para SiprerE G dyraties =4
g ) i p P and no attributes sho...
which to view the more  oferecer uma estrutura

1
101%

2
60%
3

0Os diagramas concetuais
panoramicos foram pr...
Os presentes diagramas
concetuais n3o exibe...

" Diagramas concetuais
' panoramicos

v | Tramework with which to view the more detailed descriptions

f ” N 2GRN rovide
10 detailed descriptions of  que permita visualizar as P -
3 : : Conceptual overview
information. mais detalhadas di
e iagrams
descricdes da
informacao.
Changed Admin 13/04/2019 15:44 of informakion.
View pane ofx

Conceptual overview diagrams are provided to give a
framewnrk with which to view the mare detailed descrintinns

1.2 Diagramas concetuais panoramicos

10s d

A | Os diagramas concetuais panoramicos foram providenciados
nara aferecer uma estrutura aile nermita visualizar as mais

e o | I S 30 2 4 2

Ag2rama 01l ‘l_. AMICO 3 ride -
oferecer uma estrutura que permita visua

Jescrigoes da informagao]

Estes diagramas mostram, portanto, uma unica classe
representativa de cada secgio particular da informacio,

IPQ-TM

relacionada com:o.conceito. central’ Created 11/04/2019 17:26:27 (Admin|None)
Doc Seccaod.doox

S3o exibidas Ca(dinalidades basicas dentro das classes centrais, 13/04/2019 15:44:31

mas ndo é descrita nenhuma das entidades detalhadas, relagdes ou

£ >

Figura 8 — seccdo 4.2 - Traducdo inicial no memoQ

Admin | 101%

4.2 Diagramas concetuais panoramicos T ]

[Por consegumte. eEstes diagramas mostram—pertants. uma Unica classe representativa de cada secgdo
Iparticular / especifica da informagZo, relacionada com o conceito central.

Sdo exibidas as cardinalidades basicas dentro das classes centrais, mas néo € / embora ndo seja descrita nenhuma /

qualquer das entidades detalhadas, relagdes ou afributos.

Fernando Fermeira Alves
Serd legendagem ou legenda?

Pedro Jose Costa Santos
Penso que legenda fica melhor

Fernando Femeira Alves
Formatou: Rezice

Fernando Femeira Alves
Literal

Talvez comegar com “foram providenciados....

de forma 3 oferecer / fomecer uma...

Pedro Jose Costa Santos
Alterado

Figura 9 — seccao 4 .2 - Correcoes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

4.2 Diagramas concetuais panoramicos
as mais detalhadas descrigdes da informaggo.
mformacio, relacionada com o conceito central.

detalhadas, relagdes ou atributos.

Figura 1 — Legenda da codificacao por cores das classes modelo

Foram providenciados os diagramas concetuals panoramicos de forma a fomecer uma estrutura que permita visualizar
Por conseguinte, estes diagramas mostram uma tnica classe representativa de cada secgo especifica da

Sdo exibidas as cardinalidades basicas dentro das classes centrais, embora ndo seja descrita qualquer das entidades

Figura 10 - seccdo 4.2 — Traducdo final

76




3° exemplo: 4.4.2 — Relacoes entre as classes

Sotice l I Target l | @ Translation results
Relationships Relagbes entre as 90% v ~ |Relationships between - 1 As relagdes entre as
22, classes are described s... kS classes s30 descritas Si...
between classes classes
order &
~ S ~ ~N ~
Relationships between As relagdes entre as 0% v Relationships between Relacdes entre as classes
classes are described classes sdo descritas classes
simply as associations, simplesmente como in order to
with no further associagbes, sem
2, qualification as to the referéncia acerca do
role or type of the papel ou do tipo de v | Relationships between classes are described simply as ~
Changed Admin 13/04/2019 15:48 assnciations. with nn further aualification as ta the rale or v
: . Relationships between classes are described simply as &
- View pane B assnciatinns. with no further aualification as to the role or v
rigura 4 - £xempio ae um £ ~ = -
i e descricao A | As relacBes entre as classes sdo descritas simplesmente como N
detalhada assnciaches. sem referéncia acerca do nanel ou do tinn de v

1.4.2 Relacoes entre as classes

[As relacBes entre as classes sdo descritas simplesmente

como associacdes. sem referencia acerca do papel ou do Created 12/04/2019 17:11:08 (Admin|None)
f1po de assocjacio, para manter o modelo de uma forma Doc Secciod.doc

simplificada | 05/01/2020 01:08:24 IPQ-TM

< > Admin | 101%

Figura 11 — seccdo 4.4.2 - Traducéo inicial no memoQ

4.4.2 Relagdes entre as cl

Fernando Ferreira Alves

s relaghes e s classs sk dscrtassimplesmnts como asociaes P el ey doppalhe 111 o
do tipo de associago, para / no sentido de manter o modelo de jima forma simplificada . Pedr: Jose Costa Santos
\ alkeerudo
As cardinalidades nas relagdes s3o apenas fomecidas num sentido: [ N
-_f_" lidade de «1» & sindnimo da cardinalidade de «1..1». 4% N
__________ Fernando Ferreira Alves
[& cardinalidade ke «1» en '

Algo literal

3 Padro Jose Costa Santos
= - s " lerad
A/ Uma cardinalidade de «1..*» entre diferentes entidzdes & refletida no texto, jima vez que a informag3o fessa A e

A cardinalidade de «0..1» entre diferentes entidades é refletida no texto, uma vez que a informacao dessa ah Fernando Ferreira Alves
entidade pode ser especificada e pode ser providencizdo apenas um conjunto de informagdes da entidade. N

Foomatagho

Fernando Ferreira Alves
Niio serh uma cardinalidade™

Pedro Jose Costa Santos
Alterado

b Fernando Ferreira Alves

'
' Nio serh antes 4 nsedida que..... 7 conflrmar melhor

Pedro Jose Costa Santos
Alterado par “tendo em conta gue... "

. :' Fernando Ferreira Alves

. Algo literal

i

:': Padro Jose Costa Santos
" Wl

e

‘| Fernando Ferreira Alves

|| Formatou: Reslce

X Fernando Ferreira Alves

2 Vendo melbor o texto: tendo eon conta que &
' infarmaglo dessa. ..

Padro Jose Costa Santos

alserado

Figura 12 - seccao 4.4.2 - Correcoes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

77



4.4.2 Relacgoes entre as classes

As relagGes entre as classes sdo descritas simplesmente como associagdes, sem qualquer referéncia ao papel ou
do tipo de associagdo, no sentido de manter o modelo o mais simples possivel.

As cardinalidades nas relagdes sdo apenas fornecidas num sentido: A cardinalidade de «1» € sindnimo da cardinalidade
de «1..1».

Uma cardinalidade de «1» entre diferentes entidades é refletida no texto, tendo em conta que a informacZo dessa entidade
deve ser especificada, providenciando-se unicamente um conjunto de informagdes relativo a entidade.

Uma cardinalidade de «1..*» entre diferentes entidades € refletida no texto, tendo em conta que a informagdo dessa
entidade deve ser especificada, podendo ser providenciados um ou mais conjuntos de informagdes relativos a entidade.

A cardinalidade de «0}1» entre diferentes entidades é refletida no texto, tendo em conta que a mformacéo dessa entidade
deve ser especificada, providenciando-se unicamente um conjunto de informagdes relativo a entidade.

Figura 13 - seccdo 4.4.2 - Traducéo final

4° exemplo: 5 — Requisitos

Sohce I I Target | I @ Translation results
This chapter describes O presente capitulo 0% v ~ It provides the =4 ' Providencaos
the elements required to  descreve os elementos [ECUN SRR 0 PP Uik elementos Necessarios ..
uniquely identify and necessarios para provide : &
characterise a identificar e caraterizar, pharmaceutical product |E7
pharmaceutical product.  de forma exclusiva, um requirements | Requisitos
produto farmacéutico. pharmaceutical product | - produto farmacéutico
= - - ! pharmaceutical product v
It provides the Providencia os elementos 0% v
requirements to support | necessarios a v | It provides the requirements to support pharmaceutical Ly
Changed Admin 12/04/201917:58 | nroduct identification. o
y ) . It provides the requirements to support pharmaceutical (5
¢ View pane OO B X | nraduct identification. v
éuti rovidencia os elementos necessarios 3 identificagdo dos
farmacéuticos A | Provid lement identffi d A
. nrodutos farmacéuticos. v
O presente capitulo descreve os elementos necessarios
para identificar e caraterizar. de forma exclusiva. um
roduto _ farmacéutico ¥ 3
odutos farmacéuticos. |A
idenfificacdo de produfos farmaceuticos (PRPID) deve
basear-se no seguinte subconjunto de elementos que Created 12/04/2019 17:58:38 (Admin|None)
descrevem o produto farmacéutico: .
Doc SeccaoS.doox
a) Substancia(s) ativa(s)/'substancia(s) especifica(s); 12/04/2019 17:58:38 IPQ-TM |
|
- - - ~ - P Ad 1 oo |
NOTA A(s) substancia(s) que tem fungdo de principio min | 101% |

Figura 14 — seccdo 5 - Tradugdo inicial no memoQ
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5 Requisitos
5.1 Elementos necessarios para a identificacio exclusiva de produtos farmacéuticos

O presente capitulo descreve os elementos necessarios para identificar e caraterizar, de forma exclusiva, um Fernando Ferreira Alves
produto farmacéutico. Providencia | Fomece os elementos necessarios a identificagéo dos / de produtos Ver concordancia singular / phural / & utilizada / s30
farmacéuticos. A identificagdo de produtos farmacéuticos (PhPID) deve basear-se no seguinte subconjunto de utilizadas...

elementos que descrevem o produto farmacéutico: Pedro Jose Costa Santos
a) Substancia(s) ativa(s)/substancia(s) especifica(s);
NOTA  A(:) substincia(s) que tem/tém fung3o de principio cativos f utilizada para definir a PRPID. |

b) poténcia(s), unidades de poténcia (unidades de medida e/ou unidade de apresentago); m::;:‘"_’;m -
¢) a(s) poténcia(s) de referéncia iaclui substincia(s) de referéncia (ou seja, 2 componente/parte ativa_bem i Pedro Jose Costa Santos
como a sua-s-a poténcia corres] ente); alterado
d) forma farmacéutica administravel; adjuvantes, quando for / conforme o caso; X
) dispositivo médico, quando se trata do componente de um medicament, Ferpando Fametrs AAlves
Formatou: Realce

Estes elementos também sdo descritos detalhadamente nas ISO 11615 / ISO/TS 20443. Para além disto, asISO_ | .

11615/ ISO/TS 20443 também descrevem produtos fabricados que fequerem reconstituigio antes de poderem Fernando Ferreira Alves

ser administrados. Confirmou redagdo e termos?
Pedro Jose Costa Santos
confirmado

Figura 15 — seccdo 5 - Corregcdes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

5 Requisitos

5.1 Elementos necessarios para a identificacao exclusiva de produtos farmacéuticos

O presente capitulo descreve os elementos necessarios para identificar e caracterizar, de forma exclusiva, um
produto farmac&utico. Fomece oz elementos necessarios a identificagdo de produtos farmacfuticos. A
identificagdo de produtos farmaciuticos (PhPID) deve basear-se no seguinte subconjunto de elementos que
descrevem o produto farmacéutico:

a) Substancia(s) ativa(s)/substancia(s) especifica(s);
NOTA A(s) substincia(s) que tim fung3o de principio «ativoy é(z3o) utilizada(s) para definir a PhPID.
b) poténcia(s), unidades de poténcia (unidades de medida e/ou unidade de apresentacdo);

c) afs) poténcia(s) de referéncia inclui(em) substéncia(s) de referéncia (ou seja, a componente/parte ativa,
bem como a sua poténcia correspondente);

d) dose administravel; adjuvantes, conforme o caso;
e) dispositivo médico, quando se trata do componente de um medicamento.

Estes elementos também sdo descritos detalhadamente nas ISO 11615 / ISO/TS 20443. Para além disto, as ISO
11615/ ISO/TS 20443 também descrevem produtos fabricados que requerem reconstituigdo antes de poderem
ser administrados.

Figura 16 — seccdo 5 — Traducao final
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5° exemplo: 5.1 — Elementos necessarios para a identificacao exclusiva de produtos farmacéuticos

Source l I Target l ‘ @ Translation results

1SO IDMP can be utilised | Os IDMP da ISO ~ 0% v/ ~ IS0 IDMP can be utiised U Os IDMP da ISO podem A

to support off-label podem ser usados na to SUDDOft off-label us... 15 ser usados na utilizaci....

usage of medicinal utilizacdo (que n&o medicinal product 2

products, but is outside | esteja no rétulo) de IDMP IDMP

L= the scope of this medicamentos, mas of medicinal products ‘

International Standard. encontram-se fora do scope Ambito de aplicacdo
ambito de aplicagdo scope of this v
da presente Norma "

| - v | ISO IDMP can be utilised to support off-label usage of &
Changed Admin 13/04/2019 16:25 _medicinal nroducts. hut is outside the scone of this v
|2 1SO IDMP can be utilised to support off-label usage of A
e e (= medicinal nraducts. hut is nutside the scane of this v
A | Os IDMP da ISO podem ser usados na utilizacdo (que ndo )
” . : esteia nn rotuln) de medicamentns. mas encontram-se fora v

Os identificadores e elementos farmacéuticos devem

representar os produtos farmacéuticos conforme
representados num medicament 1 1zaci
or uma autoridade reguladora. {Os IDMP da ISO podem
ser usados na utilizacdo (que ndo esteja no rotulo) de

g o ambifo de
presente Norma Internacional]

aplicagio

A presente Norma Internacional e os padrdes
relacionados de IDMP nio deverdo ser utilizados como
substitutos de provas de reclamacdes mais amplas de

Created 12/04/2019 18:17:09 (Admin|None}

Doc Seccao5.doox
13/04/2019 16:25:46

IPQ-TM

Admin | 101%

Figura 17 - seccdo 5.1 - Traducao inicial no memoQ

representados num medicamento, mediante a respefiva autorizagdo por uma autoridade reguladora. Os IDMP 3

daISO podem ser j1sados na utilizacZo [que néo esteja no rotulo) de medicamentos, mas enconfram-se | embora
se encontrem fora do &mbito de aplicagéo da presente Norma Intemacional.

Os elementos de dados necessirios para a produgdo de PhPIDs dependem também / ainda / izualmente de
terminologias/ vocabuldrios controlados (CVs). conforme descrito nos seguintes documentos:

estruturas que permitem a idenfificagZo exclusiva e o infercambio de informagoes rezulamentares acerca
de medicamentos;

ISO 11238, Sistemas de informagdo para a saude - Identificagdo de medicamentos - Elementos de dados e
dammuassub que permitem a identificagdo exclusiva e o intercimbio de informagdes regulamentares acerca
e substéncias;

ISO 11239, Sistemas de mformagdo para a saude - Identificagdo de medicamentos - Elementos de dados e
estruturas que pennitem a identificagZo exclusiva e o intercimbio de informagdes regulamentares acerca
de formas farmacéuticas, unidades de apresentacio. vias de administrago e acondicionamento;

ISO 11240, Sistemas de mformagdo para a saude - Identificacdo de medicamentos - Elementos de dados e
estruturas que permitem a identificagdo exclusiva e o intercimbio de unidades de medida;

ISO/TS 20443, Sistemas de informagdo para a saude - Identificagdo de Medicamentos - Guia de
Implementagdo para a 1SO 11615 Elementos de Dados, Estruturas e Especificacdes que permitem a
Tdentificagdo Exclusiva e o Intercdmbio de Informagdes Regulamentares acerca de Medicamentos;

ISO/TS 20451, Sistemas de informagdo para a saide - Identificagdo de Medicamentos - Guia de
Implementagdo para alSO 11616 Elementos de dados e estruturas que permitem a identificagdo exclusiva
¢ o intercambio de bnformagées regulamentares acerca de produtos farmacéuticos;

ISOTS 19844, Sistemas de informagdo para a saide - Identificagdo de Medicamentos - Guia de
Implementagdo da1SO 11238 Elementos de Dados e Estruturas que permitem a Identificagdo Exclusiva e
o Intercémbio de Informagdes Regulamentares acerca de Substéncias;

Fernando Femeira Alves

P Formatou: Realce

Fernando Femreira Alves
Ver melkor oniginal - rever

Pedro Jose Costa Santos
alterado

Fernando Femeira Alves

Formatou: Realce

Fernando Femeira Alves
Rever melhor estz saccio

Pedro Jose Costa Santos
alterado

Fernando Femeira Alves

\ Formatou: Realce

Fernando Femeira Alves
Nio me parece izual 20 original — rever
Atribuidos...?

Pedro Jose Costa Santos

Fernando Femeira Alves
Penso gue ja foi apresentado e traduzido ante:
Unifirsi
Pedro Jose Costa Santos
Unifewsizad

Figura 18 — seccdo 5.1 - Correcoes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves
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Os identificadores e elementos farmacéuticos devem representar os produtos farmacéuticos conforme
representados num medicamento, mediante a respetiva autorizagdo por uma autoridade reguladora. Os IDMP
da ISO podem ser aplicados de forma a apoiar a utilizagdo (que néo esteja no rotulo) de medicamentos, embora
se encontrem fora do 2mbito de aplicagdo da presente Norma Internacional.

A presente Norma Internacional bem como os padrdes relacionados de IDMP ndo deverdo substituir indicios
que apoiem reivindicagdes mais amplas de seguranga ou eficicia, relativamente a oufros medicamentos aos
quais sdo atribuidos PhPIDs idénticos, conforme descrito nas ISO 11615 e ISO/TS 20443.

Os elementos de dados necessdrios para a producdo de PhPIDs dependem igualmente de
terminologias/vocabuldrios confrolados (CVs), conforme descrito nos seguintes documentos:

— ISO 11613, Sistemas de mformagdo para a salide - Identificagdo de medicamentos - Elementos de dados e
estruturas para a identificacdo exclusiva e o intercambio de informagdes regulamentares acerca de
medicamentos;

— ISO 11238, Sistemas de mformagdo para a salide - Identificagdo de medicamentos - Elementos de dados e
estruturas para a identificagdo exclusiva e o intercimbio de informagdes regulamentares acerca de
substancias;

— ISO 11239, Sistemas de mformagdo para a saude - Identificagdo de medicamentos - Elementos de dados e
estruturas para a identificagdo exclusiva e o intercambio de informagdes regulamentares acerca de
dosagens, unidades de apresentagdo, vias de administragZo e acondicionamento;

— IS0 11240, Sistemas de informagdo para a satde - Identificagdo de medicamentos - Elementos de dados e
estruturas para a identificagdo exclusiva e o intercambio de unidades de medida;

— ISOTS 20443, Sistemas de informagdo para a saude - Identificagdo de Medicamentos - Guia de
Implementagdo para a1SO 11615 Elementos de Dados, Estruturas e Especificagdes para a Identificagdo
Exclusiva e o Intercémbio de Informagées Regulamentares acerca de Medicamentos;

— ISOTS 20451, Sistemas de informagdo para a saude - Identificagdo de Medicamentos - Guia de
Implementagdo para a 18O 11616 Elementos de dados e estruturas para a identificagdo exclusiva e ¢
intercdmbio de informagdes regulamentares acerca de produtos farmacéuticos;

— ISO/TS 19844, Sistemas de informagdo para a saude - Identificagdo de Medicamentos - Guia de
Implementagdo da ISO 11238 Elementos de Dados e Estrutwras para a ldentificagdo Exclusiva e o
Intercémbio de Informagdes Regulamentares acerca de Substéncias;

Figura 19 — seccdo 5.1 — Tradugédo final

6° exemplo: 6 - Caracteristicas especificas de identificacdo de produtos farmacéuticos

Source | I Target l I @ Translation results
NOTE 1 A 'NOTA1Oprodto A 0% v A [NOTE1A & INOTA T O produto A
pharmaceutical product | farmacéutico pode pharmaceutical produ... ™ [k farmacéutico pode ref...
may refer to a drug that | referir-se a um NOTE4 A =3 NOTA 1 0 produto
is associated with a | farmaco que estd pharmaceut,cal produ... | 2 farmacéutico pode ref...
L8 medical device (e.g. | associado a um pharmaceutical product =4
drug/device, | dispositivo médico medical device &
biologic/device). | (exemplo: NOTE1A : v
| farmaco/dispositivo,
IR BT : A“ M My term base £
Changed Admin 16/04/2019 18:20 | e D R T o
! View pane o8 x .
+ Forma Farmacéutica Administravel | A English

medical device ¥

esfa associa
Armaco, dispositivo, bioloZico ais ~0). [N Example: -

do dispositivo e o term ID (ou seja, identificador exclusivo de Update from active segment »

dispositivos médicos) devem ser apresentados com os termos da Update from concordance

(s) substancia(s) ativa(s) e da(s) substincia(s) especifica(s) para
o produto, a todos os niveis PhPID aplicaveis. Esta associagdo
devera ser realizada através da associagdo direta dos PHPIDs
com o medicamento e o correspondente MPID/PCID, conforme
estabelecido na ISO 11615 e na ISO/TS 20443, v Portuguese

< > Definition: dispositivo médico G

Figura 20 - seccdo 6 - Traducdo inicial no memoQ
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}\OTA l 0 pmdum fznnaceuﬁco pode referir-se 2 um firmaco que estd associado 2 iﬁﬁ@béﬁb'ﬂé&a}é'(ﬁéﬂxﬁfo’ Ee ol E F ; =
7). Neste caso, o termo do dispositivo e o ferm ID fou seja, o _identificador E m‘: ;fwi:g,{;:ec:m"
husivo de d itivos médicos) devem ser D & com os termos da(s) substincia(s) ativa(s) e da(s) substincia(s) para % 3
especificals) para ) foto;, 3/ 2 todds o viveis PHPID- aphca\'els Estr agwoemapdo deverd ser vealizads atravds da- ) Pedro Jose Costa Santos
associagdo direta doz Ph com o medi 20 corresp MPID/PCID, conforme estabelecido na ISO 11615 '\ Na primeira revis3o da secgdo 3 desta nonma
ena [SO/TS 20443. ! (11616), o professor disse para manter “term
3 "
NOTA2 A poténciando e aplica a um dispositivo.
NOTA 2 Uma determmada regido pode ajustar zdsc.\onzhnente os requisitos relzmamente s especificagdes do \
dizpozitivo médico, como parte da p Norma I do da sua mpl 30, para que esta Fernando Femeira Aves
mfoma;aosejaespemﬁcadaapenasem / no caso de zer requizitada. Ver ze ndo colocou tudo em maidsculas 1o resto do
NOTA 4 O produto farmacéutico pode referir-se a um firmaco que estd associado 2 um adjuvante (exemplo: vacina). Neste Pedro Jase Costa Santos
caso, o termo do adjuvante e o term D devem ser apresentados com os termos da(s) substzncna(s) ativa(s) e da(s) o original, ® e 0 “h” minscalo
<) especifica(s) para o produto, 2/ em todos os niveis PhPID aplicaveis. Esta associagio deverd ser realizada  © pois 0 “l’h"'rmfese :fmmmu:mm-" e
m'esdaassoma;mdumdosmmsmo di eoc pondente MPID e PCID, conforme estabelecido \ mpah‘mohmnmmm;
0a ISO 11615 2 na ISO/TS 20443, I‘I apanas uma palavrs “Identifier” mas 1o original
Ao g o g 3 . S a5 . aparec aszim, ni do
A poténcia deve / deverd indica a quantidade, unidade de medida e/ou unidade de apresentagdo. deva ;,;,?;’:m se?&:‘;::, ,3: ;eue
A forma farmacéutica administravel € derivada do produto farmacéutico. 0 S
6.1.2 Substancia Especifica PhPID A ag
Conforme descrito na ISO 11238, a(s) substancia(s) especifica(s) deve(m) integrar carateristicas detalhadasde | Formatou: Realce
kubstancias elementares ou 2 composicao do material que contém varias substancias ou varias formas fisicas. -~ 2 R —
Confirmar uniformizacio da tradugio com o3 outros
documentos
Pedro Jase Costa Santos
Unifoomizad

Figura 21 — seccdo 6 - Corregcdes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

NOTA 1 O produto farmacéutico pode refarir-ze 2 um firmaco que estd associado a um dispositivo médico (como por
exemplo: farmaco/'dispositivo, bicldgico/dispositivo). Neste cazo, o termo do dizpozitivo e o term ID (ou seja, o
identificador exclusivo de dispositivos médicos) devem ser apresentados com oz termos da(z) substincia(s) ativa(s) e da(s)
substincia(s) especifica(s) para o produto, a todos os niveis PhPID aplicaveis. Esta aszociagdo devera ser realizada através
da associagio direta doz PHPID: com o medicamento e o correspondenta MPID/PCID, conforme estabelecido na ISO
11615 e na ISO/TS 20443

NOTA2 A poténcia ndo s aplica 2 um dizpositivo.

NOTA2 Uma determmada regido pode ajustar adicionalmenta os raquisitos relativamente as especificagdes do
dizpezitivo médico, como parte da presente Norma Intemacional, aquando da sua mplementagdo. para que esta
informagdo seja especificada apanas no caso de ser requisitada.

NOTA 4 O produto farmacéutico pode refarir-se 2 um finmaco que estd associado a2 um adjuvante (como por exemplo:
vacma). Neste cazo, o termo do adjuvante e o term ID devem ser apresentzdos com os termos dz(s) substancia(s) ativa(z)
e da(s) substincia(s) especxﬂ:a(s) para o preduto, em todos os niveis PhPID apliciveis. Esta associagio deverd ser realizada
através da associagdo direta dos PhPID: com o medicamento e o correzpondente MPID e PCID, conforme estabalecido na
IS0 11613 e na ISO/TS 20443,

A poténcia devera indicar a quantidade, unidade de medida e/ou unidade de apresentagdo.
A dose administravel € derivada do produto farmacéutico.

Figura 22 — seccdo 6 — Traducao final
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7° exemplo: 6.3 - Representacéo da concentra¢édo da poténcia

Stuirce I ] Target I I @ Translation results
The strength A 'Aconcentragigoda  * 0% v ~ | |The strength : ~
concentration per poténcia por unidade concentration per uni...
unit volume shall be ' de volume deve ser strength
calculated from the calculada a partir da strength
< strength per total poténcia por volume strength concentration
volume of the total do recipiente e strength concentration
container and apresentada em per unit volume v
presented at all todos os niveis PhPID : 5
. D OGS v . - - v | The strength concentration per unit volume shall be ~
Changed Admin 18/04/2019 14:58 calculated fram the strenath ner tatal valume of the v
£ Vo pane % The strength concentration per unit volume shall be Gy
. calculated from the strenath ner total volume of the v
AllA concentracdo da poténcia por unidade de volume deve ser
calculada a nartir da noténcia nor volume tofal do reciniente v

rectpiente € apresentada em todos os nivess PhPID onde

oténcia é representada por uma autoridade reéﬁlaﬁ&a,
€ acordo com a autorizagao de procutos.|

NOTA Um PhPID deve ser criado para representar a "
concentragio da poténcia por unidade de volume, Doc Seccdo6.doox
independentemente de a unidade de volume ser ou ndo 18/04/2019 14:58:01
adicionalmente representada como poténcia por volume real na

< >

Created 18/04/2019 14:58:01 (Admin|None)

IPQ-TM

Admin | 101%

reguladora, de acordo / em conformidade comaatnmzat;aodepmdtmos{
NOTA\ Dexe.ermzdouLmPhPID"" do-p: a 3 da énci por idade de volume,

te de 2 unidad d:e\'olmneseraunao dicionalk como poténci lume real na

apresentacao do xecszente Tal PhPID tratar-se-3 de /[ zerd um PhPID abstrato e deme ser refendo como um ﬁc;d':éo ______
de p

1 de Pr F: icos (PPCCY.- 0 PPCC & n: irio na assistd / apoio is atividad
Jetroni edica/di letréni 2, n0s Casos em que o agu:l queepremnoesmplesmemeumadetermmada
comenﬂagaodepotenniapur idade de volume sem poténcia por volume total por recipients, conforme
autorizado por uma Agéncia Reguladora do Med: S

A poténcia por unidade de volume deve ser incluida como um elemento de dados e mapeada em fungdo da

poténcia por volume total a todos os niveis PhPID aplicaveis para / de forma a kupoxtaxla interoperabilidade e o
intercdmbio de dados de produtos farmacéuticos.

total em todos os niveis PhPID aphca'\‘exs, devem ser abordados durante a lmplementagao € manutengao teglona]l
da presente Norma Intemacional.

6.4 Identificador do produto farmacéutico (PhPID)

O PhPID € um identificador tinico atribuido ao nivel do produto farmacéutico e utiliza as carateristicas de
1dent|.ﬁcacao descritas abaixo. Para os produtos que necessitam de ser reconstituidos em conformidade com a
autorizagdo concedida por uma Autoridade Reguladora do Medicamento, antes de poderem ser administrados,
o PhPID deve referir-se as carateristicas do produto apds a sua reconstituiggo.

Fernando Femreira Alves
Ver melhor redagdo

Pedro Jose Costa Santos
reformulado

n Fernando Fermeira Alves
Confirmou?

Pedro Jose Costa Santos
Nio encontrei nenhumz tradugo oficial em
purmzms,dmterapmdopormuadngm

Fernando Femreira Alves

WVer wradug3o de support como suportar. Apoiar?
Pedro Jose Costa Santos
Concardo, alterado.

Fernando Femeira Alves
Ver concordancia

Pedro Jose Costa Santos
alterado

Figura 24 - seccdo 6.3 - Correcoes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves
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A concentracdo da poténcia por unidade de volume deve ser calculada a partir da poténcia por volume total do
recipiente e apresentada em todos os nivels PhPID onde a poténcia € determinada por uma autoridade
reguladora, em conformidade com a respetiva autorizagdo de produtos.

NOTA Deve ser criado um PhPID para reprezentar a concentragdo da poténcia por unidade da volume, independentemente
de a unidade de volume ser ou n3o adicionalmente reprezentada como poténcia por volume real na apresentagio do
racipiente. Tal PhPID serd um PhPID abstrato e deve ser referido como um Cddizo Concetual de Produtos Farmacéuticos
(PPCC). O PPCC é neceszino no apoio as ztividades de prescrigio eletrdnica médica/dispansa eletronica, nos casos em
que aquilo que & prescrito € simplesments uma determinada concentracdo de poténcia por unidade de volume sem referéncia
2 poténeia por volume total por recipiente, conforme autorizado por uma Agéncia Reguladora do Medicameanto.

A poténcia por unidade de volume deve ser incluida como um elemento de dados e mapeada em fungdo da
poténcia por volume total a todos os niveis PhPID aplicaveis de forma a apoiar a inferoperabilidade e o
mtercimbio de dados de produtos farmacéuticos.

O célculo e mapeamento da concentragdo da poténcia por unidade de volume, em fungdo da poténcia por volume
total em todos os niveis PhPID aplicaveis, devem ser abordados durante a implementagdo e manutengio
regionais da presente Nonna Intemacional.

6.4 Identificador do produto farmacéutico (PhPID)

O PhPID € um identificador {inico atribuido ao nivel do produto farmacgutico e utiliza as carateristicas de
identificagdo descritas abaixo. Para os produtos que necessitam de ser reconstituidos em conformidade com a
autorizagdo concedida por uma Autoridade Reguladora do Medicamento, antes de poderem ser administrados,
o PhPID deve referir-se as carateristicas do produto apos a sua reconstituico. |

Figura 25 — seccdo 6.3 — Traducéo final

8° exemplo: 6.7.2.3 — Representacao da poténcia (concentracao) e da poténcia (apresentacao)

Sonrce l | Target l | @ Translation results
(presentation) (apresentacédo) A |The symbol and the 7 '8 Deve ser especificado 0 A~
symbol identifier for t... i3k simbolo e o identificad ...
The symbol and the Deve ser especificado o 0% v = : e = :
mbol identifier for the | simbolo e o identificador = s g & Qg 0c e ser Eeie: Mlesc o
SY_ 3 - L symbol and the symb... EAEAN simbolo da unidade de ...
unit of measure shall be ' do simbolo da unidade dentifier B
=i specified as defined in de medida, conforme ol voiE ﬁ,
IS0 11240 and its definido na ISO 11240 e bol L4 - o e
resulting controlled no seu respetivo Yo B M0 0%0 Y.
vocabulary. vocabulario controlado. ¥ || The symbol and the symbol identifier for the unit of measure *
Changed Admin 20/04/2019 19:26 shall he snecified as defined in TS0 11240 and its resultina v
; | The symbol and the symbol identifier for the unit of measure *
¢ View pane B chall he snecified as defined in 10 11240 and its resultina v
6.7.2.3 Representacio da Poténcia A | Deve ser especificado o simbolo e o identificador do simbolo
(concentracao) e da Poténcia da unidade de medida. canforme definido na 1S0 11240 e no v
(apresentacao)

|| ..l-Ojl aa. coniorme ae o" T
11240 e no seu respetivo vocabulario controlado,
Quando a poténcia é definida na base da Unidade de
Apresentacdo, o termo e o identificador terminolégico o5 Sy
devem ser utilizados, conforme definido na ISO 11239 ¢ 20/04/2019 19:26:31 IPQ-TM

< na ISO/TS 20440 » nn cen recnehivn xrm:hnlaﬂn) Admin | 101%

Created 20/04/2019 19:14:15 (Admin|None)

Doc Seccaob.doox

Figura 26 — seccdo 6.7.2.3 - Tradugéo inicial no memoQ
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6.7.2.3 Representacio da Poténcia (conceniracdo) e da Poténcia (apresentacio)

Deve ser especificado}o simbolo € o idenfificador do simbolo dz unidade de medida, conforme definido na IS0
11240 e no seu respetivo vocabulario controlado.

Quando a poténcia € definida na base da Unidade de Apresentagdo, o termo e o identificador termmoldgico

devem ser utilizados, conforme definido na ISO 11239 e na ISO/TS 20440, bem como -e-no seu respetivo
vocabulario controlado.

O valor e as unidades dos limites da poténcia devem ser especificados através de um tipo de dados RTO <
dos como um numerador e
all

como ndo sendo fmaiox{do que o valor alto. Do mesmo modo, se o valor alto for zero ou nfo for valerizado, o

limite é interpretado como no sendomenor [do que o valor baixo.

Deve ser especificado o simbolo da unidade de medida e o identificador do simbolo, conforme definido na ISO
11240 e no seu respetivo vocabulario controlado.

Quando a poténcia é definida na base da «unidade de apresentagéo», o termo e o identificador termmolégico
devem ser utilizados, conforme definido na ISO 11239 e na ISO/TS 20440_bem como &-no seu respetivo
vocabulirio controlado.

Fernando Fermeira Alves

Singular ou pharal?

Deve ou devem ser especificados?
Pedro Jose Costa Santos
Alterado para o plaral

Fernando Fermreira Alves
N3o serz penmite espacificar tanto um valor zlto como

Pedro Jose Costa Santos
Alterado

Fernando Femeira Alves

Formatou: Realce

'+ | Fernando Femeira Alves
| | Formatou: Reaice

Fernando Fermreira Alves
Superior 207
Pedro Jose Costa Santos
concordo

Fernando Femeira Alves
Inferior 207
Pedro Jose Costa Santos
concordo

Figura 27 — seccdo 6.7.2.3 - Correcdes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

ISO 11240 e no seu respetivo vocabulario controlado.

vocabulario controlado.

interpretado como ndo sendo inferior zo do valor baixo.

11240 e no seu respetivo vocabulario controlado.
Quando a poténcia € definida na base da «unidade de

vocabulario controlado.

6.7.2.3 Representacgao da Poténcia (concenira¢ao) e da Poténcia (apresentacao)
Devem ser especificados o simbolo e o identificador do simbolo da unidade de medida, conforme defimido na

Quando a poténcia é definida na base da Unidade de Apresentagdo, o termo e o identificador termmologico
devem ser utilizados, conforme definido na ISO 11239 e na ISO/TS 20440, bem como no seu respetivo

O valor e as unidades dos limites da poténcia devem ser especificados através de um tipo de dados RTO <
PQ.PQ =. O referido tipo de dados suporta os dados da poténcia a serem fomecidos como um numerador e
denominador, cada um com unidades. Permite especificar tanto um valor baixo como um valor alto, assim como
os limites superiores e inferiores. Se tanto os valores baixos como os altos s3o os mesmos, o intervalo é
equivalente a um valor inico. Se o valer baixo for zero ou ndo for valorizado, o limite & interpretado como nio
sendo superior ao do valor alto. Do mesmo modo, se o valor alto for zero ou ndo for valorizado, o limite €

Deve ser especificado o simbolo da unidade de medida e o identificador do simbolo, conforme definido na ISO

apresentagaon, o termo e o identificador terminoldgico
devem ser utilizados, conforme definido na ISO 11239 e na ISO/TS 20440, bem como no seu respetivo

Figura 28 — seccdo 6.7.2.3 — Traducao final
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9° exemplo: 7.2.3 - Varios produtos acondicionados como um kit para reconstituicdo e administrados

como um unico medicamento

Source I Target l l & Translation results
Multiple products Varios produtos 81% v ~ |Multiple products = Vanos produtos ~
packaged as a kit for  acondicionados como packaged as a kit f... i1k acondicionados co...
reconstitution and um kit para I ipMultiple products =3 Varios produtos
administered as one reconstituicio e packaged as a kit for r... 1L acondicionados co...
medicinal product administrados como Multiple products =0 Varios produtos
p e l’:nico packaged as a kit a... W £2°8 acondicionados co...
medicamento I IpMultiple products & nvérios produtos o
Multiple products " Deve ser atribuido » 0% Vv Multiple products packaged as a kit for reconstitution

Changed Admin 21/04/2019 17:54 and administered as one medicinal nroduct

i View pane ogx

como um unico medlcanlentol

Deve ser atribuido apenas um PhPID abrangente. a um
medicamento que é constituido por varios produtos

Multiple products packaged as a kit for reconstitution
Vand administered as one medicinal nroduct

A Varios produtos acondicionados como um kit para
reconstitiicio e administrados como um 1inico

< >|< >|< >|

acondicionados como um kit (embalagem combmada) Created 21/04/2019 17:54:11 (Admin|None)

com o objetivo de serem administrados como um Unico
medicamento.

NNTA TTon madiramanta anda car dicnnnihilizada rama Adnis

Doc Seccdo7.docx
21/04/2019 17:54:11

IPQ-TM

Admin | 101%

Figura 29 — seccdo 7.2.3 - Traducéo inicial no memoQ

7.2.3 Varios produtos acondicionados como um kit para reconstituicdo e
administrados como um tnico medicamento

acondicionados como um kit (embalag 1[:6&1-6"".'" li-e—se:em ‘ administrad bé-cbiﬁé'mﬁ.uﬁéé _______
medicamento.|
NOTA Um med: pode zer di ibilizado como dois disty um pé para solugdo injetdvel e um solvente

para solugio mjetavel. Deve ser atribuido um PRPID com a focrma farmacéutica admmistravel de solugio mjetdvel (ver
Anexo B).

Os produtos que néo contém solventes (produtos individuais) hmbem vao bossmr aformade apresemacao apos
asua reoonsnhucao Os produtos que ja sdo solugdes, como por exemplo os produtos sem solventes. cuja forma
de apresentacdo € o «pd» e 0s prodmos com solventes, cuja forma de apresentagdo € o «pd», quando os / em
que os produtos reconstituidos sdo idénticos, pamlha:ao os mesmos PhPIDs.

EXEMPLO Consultar a ISO/TS 20451.

Fernando Femeira Alves

Talvez comegar por aqui.
De forma a serem / poderem ser administrados como
um .., deve ser atribuido...

Pedro Jase Costa Santos
alterado

H Fernando Femeira Alves
Irko ig Ca

Pedro Jose Costa Santos
alterado

Figura 30 — seccdo 7.2.3 - Correcbes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves

adminisirados como um unico medicamento

(embalagem combinada)
para solugdo mjetavel. Deve ser atribuido um PhPID com a forma

Anexo B).

produtos reconstituidos sdo idéntices, partithardo os mesmos PhPIDs.
EXEMPLO Consultar a ISO/TS 20451.

7.2.3 Varios produtos acondicionados como um Kit para reconstituicao e

De forma a poderem ser administrados como um unico medicamento, deve ser afribuido apenas um PhPID
abrangente a um medicamento que seja constituido por virios produtos acondicionades como um kit

NOTA Um medicamento poda sar disponibilizado como dois produtos d:stm‘tou ,um po para solucdo injetdvel & um solvente
admmistravel de solugdo mjetdvel (ver

Os produtos que nao contém solventes (produtos individuais) possuirdo igualmente a forma de apresentagio
apos a sua reconstituigdo. Os produtos que ja sdo solugdes. como por exemplo os produtos sem solventes cuja
forma de apresentacdo € o «po» e os produtos com solventes, cuja forma de apresentagdo € o «pd», em que os

Figura 31 — seccao 7.2.3 - Traducéo final
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10° exemplo: 8 - Rela¢éo entre IMPID/IPCID e PhPID

Source I I Target | I @ Translation results
Investigational * | 0s medicamentos A 0% v A |linvestigational medicinal ~
i ; ; roduct Ed ¢
medicinal products experimentais P ot
refer to the medicinal referem-se ao m_e_d'c'”a! product 5
product being tested medicamento que clinical trial & n
in a clinical trial estd a ser testado Investigational medicinal =y Medigmentqs
throughout all phases num ensaio clinico, products | Experimentais
of development prior durante todas as refer to the i v
to its authorisation by fases do = = oE
3 2 N i e v || Investigational medicinal products refer to the medicinal (d
Changed Admin 13/04/2019 16:29 nraduct heina tested in a clinical trial throuahout all nhases of v
Vi e Investigational medicinal products refer to the medicinal s
EYWpant - . nroduct heina tested in a clinical trial throuahout all nhases of v
PhPID A | Os medicamentos experimentais referem-se ao medicamento
aue esta a ser testadn num ensain clinicn. durante todasas v

medicamento que esta a Sef testado nuin ensaio clnico.
durante todas as fases do desenvolvimento. antes de ter

reguladora na regidao em que O produto se destina a ser
comercializado

Doc Seccdao8.docx
13/04/2019 16:29:54

O IMPID/TPCID utiliza um conjunto comum de atributos
relacionado com um medicamento experimental, que,
anando todos eles nossntem um valor define nm conceito

v

Created 12/04/2019 19:27:39 (Admin|None)

IPQ-TM

Admin |

101%

Cadigo do Patrocinador [Identificador da Organizagdo];

Cadigo de Produto do Patrocinador e/ou Codigo de Produto da Autoridade Reguladora (dependendo dos
requisitos regionais);

Codigo de Embalagem do Patrocinador e/ou Codigo de Embalagem do Regulador {(dependendo dos
requisitos regionais).

NOTA  OIPCID pertence i classe dos medi experimental dicionad

A Fioura 9 mostra a relago concetual entre um medicamento experimental e o PhPID. A figura faz parte de um
desenho concetual mais amplo, retirado diretamente das normas ISO 116135 e da ISO/TS 20431, que deverdo
ser consultadas para uma analise mais detalhada das classes apresentadas.

quando fodos eles possuem um valor, define um conceito especifico de MPID/IPCID. O padrdo € 0 segumnte: ;
[Codiga'do Pais[codigo ISO 3166 T alfa 3),” "~~~ T TTTTTIIII T e ees ",.:. :

Fernando Femreira Alves

Ser de colocar os artizos? O7
Pedro Jose Costa Santos
Comeonee. Aesrevade

Fernando Femeira Alves
Do ou de desenvolvimento?

Pedro Jose Costa Santos
De desenvolvimento

Fernando Femeira Alves
De ser concedida?

Pedro Jose Costa Santos
alterado

\| Fernando Ferreira Alves
:| Formatou: Realce

Fernando Femeira Alves
Corta-se 0 sagmento?

Pedro Jose Costa Santos
Acrescentado e uniformizado

Figura 33 — seccdo 8 - Corregcoes e comentarios do professor doutor Fernando Ferreira Alves
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8 Relacio entre o IMPID/IPCID e o PhPID

Os medicamentos experimentais referem-se a0 medicamento que estd a ser testado num ensaio clinico, durante
todas as fases de desenvolvimento, antes de ser concedida uma autorizagdo por uma autoridade reguladora na
regido em que o produto se destina a ser comercializado.

O IMPID/TPCID utiliza um conjunto comum de atributos relacionado com um medicamento experimental, que,
quahdo todos eles possuem um valor, define um conceito especifico de IMPID/IPCID. O padréo é:

— Segmento de codigo do Pais [codigo ISO 3166-1 alfa-2];
— Segmento de codigo do Patrocinador [Identificador da Organizagéo];

— Cadigo de Produto do Patrocinador e/ou Segmento de Codigo de Produto da Autoridade Reguladora
(dependendo dos requisitos regionais)

— Codigo de Embalagem do Patrocinador e/ou Segmento de Cadigo de Embalagem do Regulador
(dependendo dos requisitos regionais).
NOTA O IPCID pertence a clazse dos medicamentos experimentais acondicionados

A Figura 9 mostra a relagdo concetual entre um medicamento experimental e o PhPID. A figura faz parte de um
desenho concetual mais amplo, retirado diretamente da ISO 11615 e da ISO/TS 20451, que deverdo ser
consultadas para uma analise mais detalhada das classes apresentadas.

Figura 34 — seccdo 8 — Traducao final
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