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Sprog pa dette websted

Det Europeiske Laegemiddelagentur (EMA) offentligggr de vigtigste oplysninger om
lzegemidler og agenturets arbejde pa alle officielle EU-sprog pa dette websted. Denne
sprogpolitik er i trdd med EMA's forpligtelse til at give patienter, sundhedspersoner og alle
borgere i Den Europziske Union objektive oplysninger om de laegemidler, det vurderer.
Denne indsats er central i EMA's folkesundhedsmission.

EMA's officielle arbejdssprog er engelsk. Agenturets arbejde foregar derfor ogsd pa engelsk, og hele
indholdet p@ webstedet er tilgaengeligt pd engelsk.

EMA stiller ogsa de oplysninger, der har stgrst betydning og relevans for det brede publikum, til
radighed pa alle officielle EU-sprog. Disse omfatter:

e oplysninger om beskyttelse af folkesundheden, f.eks. oversigter over de laegemidler, som EMA
vurderer

e generelle oplysninger om EMA's arbejde og aktiviteter, herunder ofte stillede spgrgsmal

e undertekster eller speakertekster til agenturets videoer og andet audiovisuelt materiale, som
er tilgaengeligt pa dette websted og pa agenturets YouTube-kanal.

EU-borgerne kan desuden kommunikere med EMA pd et hvilket som helst officielt EU-sprog i
forespgrgsler og ved offentlige hgringer.

EMA's sprogpolitik
EMA's sprogpolitik beskriver, hvordan agenturet arbejder pa engelsk og pa andre officielle EU-sprog.

Den er tilgeengelig pa alle officielle EU-sprog samt islandsk og norsk: Politik for flersprogethed
(europa.eu)

Politikken beskriver, hvordan EMA ved sin stillingtagen til oversaettelse tager hgjde for betydningen
og relevansen for interessenterne og for beskyttelsen af folkesundheden. Oplysningerne til patienter og
sundhedspersoner har prioritet.

EMA ggr af og til oplysninger tilgaengelige pa engelsk, mens de bliver oversat til andre EU-sprog. Det
er tilfeldet, ndr det er ngdvendigt at sikre, at oplysningerne offentligggres rettidigt.

Pa dette websted stiller EMA teknisk information til radighed pa engelsk. Dette er primaert rettet
mod laegemiddelindustrien.

Engelsk er det sprog, som denne industri opererer pa globalt. Det er ogsd det sprog, som
standardterminologien findes pa - og anvendes pa internationalt, bl.a. af internationale myndigheder


https://european-union.europa.eu/principles-countries-history/languages_en
https://www.youtube.com/@emainfo
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/multilingualism-ema-website-external-communications_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/multilingualism-ema-website-external-communications_en.pdf

sasom Verdenssundhedsorganisationen (WHO) og Europaradets Europaeiske Direktorat for
Leegemiddelkvalitet (EDQM).

EMA anvender engelsk pa dette omrade for at mindske risikoen for misforstdelser, uklarheder og
potentielt alvorlige fejl, som overseettelse kan medfgre.

Oplysninger om laegemidler, som EMA vurderer

EMA offentligggr oplysninger om sine videnskabelige vurderinger af individuelle lzegemidler p3 alle
officielle EU-sprog:

e Oversigter over godkendte humanmedicinske laegemidler: De forklarer, hvad laegemidlet
er, og hvorfor det blev godkendt

e Spgrgsmal og svar om laegemidler, der ikke er blevet godkendt: Disse forklarer, hvorfor
laegemidlet ikke var egnet til at blive godkendt

e Spgrgsmal og svar om tilbagetrukne ansggninger: Disse forklarer, hvorfor en virksomhed
trak sin ansggning om godkendelse af et laegemiddel tilbage

o Produktinformation for godkendte laegemidler: Disse omfatter indlaegssedlen for patienter og
ejere af kaeledyr, og findes ogsa pa islandsk og norsk

e Oplysninger om stgrre gennemgange af lsegemidler (s3kaldte indbringelser): Disse
forklarer EMA's anbefalinger i spgrgsmal som f.eks. sikkerhedsmaessige betaenkeligheder.

Mere information:

e Hvad vi offentligger om laegemidler, og hvornar (kun pa engelsk)

Oplysninger om EMA's arbejde og aktiviteter

EMA offentligggr generelle oplysninger om, hvad dets opgave er, hvordan det arbejder, dets
ansvarsomrader og dets personale pa alle officielle EU-sprog:

Hvad er vores opgave?

Godkendelse af laegemidler

Hvordan vurderer EMA humanmedicinske lzegemidler?

Hvem er vi?

Bestyrelsen

Hvordan arbejder vi?

Det europaiske netveerk for regulering af laagemidler

Handtering af modstridende interesser

Ofte stillede spgrgsmal (FAQ)

Foldere om emner sdsom indberetning af formodede bivirkninger ved laegemidler.

Oplysningerne om EMA og de ofte stillede spgrgsmal findes pa alle officielle EU-sprog:

¢ Omos
e Ofte stillede spgrgsmal online

Kommunikation med EMA

EU-borgere kan sende spgrgsmal til Det Europzeiske Laegemiddelagentur pa dette websted pa et
hvilket som helst officielt EU-sprog. EMA svarer pa det samme sprog.

Agenturet modtager bidrag til offentlige hgringer pa et hvilket som helst officielt EU-sprog.

Nar det er muligt, gor EMA dokumenter fra offentlige hgringer tilgaengelige pa officielle EU-sprog.


https://www.who.int/
https://www.edqm.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/frequently-asked-questions
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency

Mere information:

e Send et spgrgsmal til Det Europeeiske Leegemiddelagentur
e Abne hgringer

Beslzgtet indhold

e Omos
e Ofte stillede spgrgsmal

Eksterne links

e Den Europziske Ombudsmand: Brug af officielle EU-sprog i kommunikationen med
offentligheden — praktiske henstillinger til EU's administration.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/open-consultations
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/frequently-asked-questions
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519
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