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1. Johdanto ja tarkoitus

Euroopan laakeviraston, jaljempdna ‘lddkevirasto’ tai 'virasto’, kansanterveystehtavan ytimessa sen on
sitoumus jakaa tietoa ladkkeista potilaille, terveydenhuollon ammattilaisille ja suurelle yleisélle.

Vaikka englanti on viraston tyokieli! ja useimpien asiakirjojen alkuperdinen kieli, EMA julkaisee
tarkeista tiedoista kaannoksia laajalle yleisélle (kuten potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille)
muilla Euroopan unionin virallisilla kielilla seka islanniksi ja norjaksi.

Tassa on tarkoituksena tuoda esiin selkeasti ja avoimesti, miten virastossa kaytetdan EU:n virallisia
kielida. Naita toimintalinjoja laatiessaan virasto on ottanut huomioon Euroopan oikeusasiamiehen
suositukset EU:n virallisten kielten kaytdsta viestinndssa yleison kanssa.? N&issa toimintalinjoissa
selitetaan, milla kielillda EMA julkaisee tietoa verkkosivustollaan ja minkalaisissa tilanteissa.

2. Soveltamisala

Toimintalinjat koskevat kaikkia viraston tyéntekijoitd, jotka osallistuvat tietojen tuottamiseen tai
julkaisemiseen EMAnN verkkosivustolla tai ovat vuorovaikutuksessa tiedotusvalineiden ja sidosryhmien
kanssa. Toimintalinjoissa kasitellaan EU-kielten kayttda ladkkeitd koskevien tietojen julkaisemisessa,
viraston tydskentelyssd, julkisissa kuulemisissa, sosiaalisessa mediassa sekd vastauksissa kansalaisten
ja tiedotusvalineiden esittamiin tiedusteluihin.

3. Maaritelmat

Viittaus EU:n virallisiin kieliin tarkoittaa tdssa EU:n toimielinten virallisia kielia ja tydkielia asetuksen
N:o 1 1 artiklan mukaisesti.3

4. Toimintalinjoja koskeva lausuma

Paatos siita, kaannetaanko sisaltd alkuperdisesta kielestd muille EU:n virallisille kielille, perustuu
sidosryhmille ja yleisélle annettavien tietojen mahdolliseen vaikuttavuuteen ja merkitykseen.
Kaantamisessa priorisoidaan sellaisia ladkkeisiin liittyvia tietoja, jotka suunnataan etenkin potilaille,
terveydenhuollon ammattilaisille ja suurelle yleisédlle, seka tietoja, joilla on merkitystd suuren yleisén
kannalta.

EMA pyrkii suhtautumaan yhdenmukaisesti kaikkiin EU:n virallisiin kieliin, jotka ovat muita kuin
englanti.4

Ndissa toimintalinjoissa luetellaan, mita teksteja julkaistaan EU:n virallisilla kielilld, jotka ovat muita
kuin englanti. Luetteloa paivitetaan tarvittaessa sidosryhmilta, kuten potilailta, kuluttajilta ja
terveydenhuollon ammattilaisilta, saadun palautteen perusteella.

L Euroopan laékeviraston kielijérjestelyista 1. kesakuuta 2015 tehdyn toimitusjohtajan paatoksen 1 artikla
(EMA/347181/2015): Euroopan ldékeviraston tydkieli on englanti. Tdmé& ei esté virastoa kdyttdmadsta tarvittaessa muita
Euroopan unionin virallisia kielia.

2EU:n virallisten kielten kéytt6 viestinndsséa yleison kanssa — Kdytdnnon suosituksia EU:n hallinnolle | Kirjeenvaihto|
Euroopan oikeusasiamies (europa.eu)

3 Euroopan talousyhteistssé kaytettavia kielida koskevista jarjestelyistd annetun asetuksen N:o 1 1 artiklan mukaan EU:n 24
virallista kielta ovat "bulgarian, englannin, espanjan, hollannin, iirin, italian, kreikan, kroaatin, latvian, liettuan, maltan,
portugalin, puolan, ranskan, romanian, ruotsin, saksan, slovakin, sloveenin, suomen, tanskan, tsekin, unkarin ja viron
kieli".

4 Lukuun ottamatta joissakin tapauksissa iirid. Ks. alaviite 5 jaljempana.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://www.ombudsman.europa.eu/fi/doc/correspondence/fi/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/fi/doc/correspondence/fi/129519

4.1. Asiakirjat, jotka on laadittu ja julkaistu muilla EU:n virallisilla kielilla
kuin englanniksi®

Ladkevalmisteeseen liittyvat tiedot

Ihmisille tarkoitetut lddkkeet

Ottaen huomioon viraston tehtavan kansanterveyden alalla se pyrkii varmistamaan, ettd seuraavat
keskeiset tiedot sen arvioimista ja valvomista lddkevalmisteista ovat saatavilla muilla EU:n virallisilla
kielilla kuin englanniksi:

e Keskitetysti hyvaksyttyjen ihmisille tarkoitettujen |dakkeiden valmistetiedot, mukaan lukien
pakkausselosteet.®

o Keskitetysti hyvaksyttyja ihmisille tarkoitettuja |ddkkeita koskevat yleistiedot, joissa selitetaan
kansantajuisesti, mita Iadkkeet ovat ja miksi ne on hyvaksytty.

e Kansantajuisesti esitetyt kysymykset ja vastaukset ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
myyntilupahakemusten ja kayttdaiheen laajennusten epaamisista ja peruutuksista.

e Tietoa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista merkittavista arvioinneista (lausuntomenettelyt)
ja EMAnN suositusten perusteleminen esimerkiksi turvallisuuteen liittyvistéd huolenaiheista.”

Eldinldékkeet

Keskitetysti hyvaksyttyja eldinlaakkeita koskevat tiedot, mukaan lukien valmistetiedot ja myyntilupaa
koskevat tiedot EU:n virallisilla kielilla, julkaistaan nyt erillisella verkkosivustolla sekd keskitetysti etta
kansallisesti hyvdksyttyjen eldinladakevalmisteiden osalta (eldinlaakkeita koskeva verkkosivusto). EMA
on tdman verkkosivuston haltija. Se yllapitaa sivustoa Euroopan unionin lddkealan sadntelyverkoston
puolesta.

Keskeista tietoa EMAsta

Jotta varmistettaisiin, etta viraston tyota koskevat keskeiset tiedot ovat asiaankuuluvien osapuolten
saatavilla, seuraavat tiedot ovat saatavilla muilla EU:n virallisilla kielilld kuin englanniksi:

e usein kysyttya.

o tietoa meistd -osio sisadltaa katsauksen viraston paaasiallisiin tehtaviin.

e Yleista tietoa, kuten esitteita EMAN tyosta ja tiedotusaineistoa kansanterveysuhista.
4.2. Teknisten tietojen saatavuus englanniksi

Suuri osa EMAnN verkkosivuston sisallésta liittyy EU:n Id@kealan saantelykehykseen, joka on
luonteeltaan teknista. Yleensa nama tiedot on tarkoitettu EU:ssa toimiville myyntiluvan hakijoille ja
haltijoille, jotka toimivat tosiasiallisesti englanniksi sdanneltyihin menettelyihin liittyvassa
toiminnassaan EU:ssa ja kansainvalisesti.

Ndiden teknisten tietojen saatavuus englanniksi (eli se kieli, jolla laaketeollisuus toimii
maailmanlaajuisesti, seka ainoa kieli, jolla annetaan saataville suuri osa Maailman terveysjarjeston ja
Euroopan neuvoston lddkkeiden laadusta vastaavan yksikén farmaseuttisesta kasitteistdsta) vahentaa
sellaisten vaarinymmarrysten ja virheiden tosiasiallista riskid, joita voi aiheutua, jos erittdin teknista

5> Joitakin tietoja ei ole saatavana iiriksi. Tutustu EMAN julkaisuun joistakin poikkeuksista, jotka koskevat iirin kielta.
6 My0s islanniksi ja norjaksi.
7 Mukaan lukien kansallisesti hyvaksyttyja ladkkeitd koskevat lausuntopyyntémenettelyt iirin, islannin ja norjan kielella.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/authorised-36
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/authorised-36
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fi
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/frequently-asked-questions
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-irish-language-derogation-ending-1-january-2022_en.pdf

tietoa (ja saanndllisesti muutettavaa ja tarkistettavaa tietoa) valitettaisiin kaikilla EU:n virallisilla
kielilla. Naiden riskien valttaminen puoltaa viime kadessa paremmin ihmisten ja eldinten terveyden
edistamista ja suojelua EU:ssa.

Vaikka keskeisimmat laakkeisiin liittyvat tiedot ovat saatavilla kaikilla EU:n kielilla, EMA ei siis kaanna

kaikkia teknisia tietoja, joita sen verkkosivustolla on englanniksi.

4.3. EU:n kielten kéaytto ulkoisessa viestinndssa yleisén ja
tiedotusvilineiden kanssa

Vuorovaikutuksessa yleison kanssa EMA ottaa vastaan tiedusteluja kaikilla EU-kielilla ja my0s vastaa
niihin samalla kielelld® kohtuullisessa ajassa ja viimeistdan kahden kuukauden kuluessa tiedustelun
vastaanottamisesta.®

Mediasuhteiden osalta EMA vastaa englanniksi, jos silta pyydetdan kiireellista vastausta.

4.4. EU-kielten muu kaytto
Sosiaaliseen mediaan liittyva toiminta

Sen mukaan, mika on sisalléon merkitys yleisolle, EMA voi julkaista padasiassa sosiaalisen median
alustoillaan audiovisuaalista materiaalia, jossa on tekstitysta tai selostuksia muilla EU:n virallisilla
kielilla.

Julkiset kuulemiset

Jotta asianomaisten osapuolten osallistuminen julkisiin kuulemisiin olisi helpompaa, EMA antaa
kuulemisasiakirjat mahdollisuuksien mukaan laajemman yleisdn saataville muilla EU:n virallisilla kielilla
kuulemismenettelyn alussa.

Yleisén kommentteja otetaan vastaan kaikilla EU:n virallisilla kielill&.

4.5. Kddnnosten alkupera

Myyntiluvan hakijat tai haltijat laativat hyvaksyttyjen englanninkielisten valmistetietojen pohjalta
kaannokset, jotka EMA tarkistaa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden
avustuksella ennen niiden julkaisemista.10

Euroopan unionin elinten kdaanndskeskus (CdT) kaantaa useimmat muut tekstit EMAIlle. Toisinaan EMANn
henkil6std kaantaa asiakirjat sisaisesti.

4.6. Kadnnettyjen tietojen saatavuus EMAn verkkosivustolla

EMAnN verkkosivuston paakayttoliittyma ja navigointitoiminto eivat ole talla hetkelld monikielisia
verkkosivuston koon ja monimutkaisuuden vuoksi. Jos tietoa on saatavana eri kielilla, kadannoéksiin
paasee pudotusvalikoista.

8 Ks. Euroopan ladkeviraston hyvaa hallintotapaa koskevan sdanndston (EMA/264257/2013) 11 kohta. Saatavana
osoitteessa https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-
behaviour en.pdf.

9Euroopan laakeviraston hyvaa hallintotapaa koskevan sdannéstén 13 kohta.

10 Ks. https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-quality-review-
documents
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EMA on sitoutunut kehittamaan ja parantamaan monikielista toimintaansa tulevaisuudessa voidakseen
varmistaa, etta suuren yleison kannalta kiinnostavinta tietoa on saatavana tarvittaessa muillakin
kielilld kuin englanniksi.

5. Henkilotietojen suoja

Monikielisyytta koskevien toimintalinjojen tédytantédénpanoon sovellettavassa tai sen seurauksena
tapahtuvassa henkil6tietojen kasittelyssa EMAN verkkosivustolla ja ulkoisessa viestinndssa
noudatetaan luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten

suorittamassa henkildtietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta annettua asetusta
(EU) 2018/1725.11,

6. Muutokset edellisen tarkistuksen jalkeen

Uudet toimintalinjat.

Amsterdam, tammikuu 2023

[Allekirjoitus]

Emer Cooke

Toimitusjohtaja

11 Ks. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivana lokakuuta 2018, luonnollisten
henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilétietojen kasittelyssa ja naiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta seka asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatdksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta
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