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1. Ivadas ir tikslas

Europos vaisty agentiros (toliau - EMA arba Agentlira) su visuomenés sveikata susijusi misija
grindziama jsipareigojimu teikti informacijg apie vaistus pacientams, sveikatos prieZiliros specialistams
ir placiajai visuomenei.

Angly kalba yra Agentiros darbo kalba! ir daugumos dokumenty rengimo kalba, taciau EMA skelbia
placiai auditorijai (jskaitant pacientus ir sveikatos prieziliros specialistus) svarbios informacijos
vertimus | kitas oficialigsias Europos Sajungos (ES) kalbas, taip pat | islandy ir norvegy kalbas.

Sios politikos tikslas - aiskiai ir skaidriai paaiskinti, kaip Agentdra vartoja oficialigsias ES kalbas.
Rengdama Sig politikg Agentilira atsizvelgé | Europos ombudsmeno rekomendacijas dél oficialiyjy ES
kalby vartojimo bendraujant su visuomene2. Sioje politikoje paai$kinama, kokiomis kalbomis EMA
skelbia informacijg savo svetainéje ir kokiomis aplinkybémis.

2. Taikymo sritis

Si politika taikoma visiems Agentiiros darbuotojams, dalyvaujantiems rengiant ar skelbiant EMA
svetainei skirtg informacijq arba bendraujant su Ziniasklaida ir suinteresuotaisiais subjektais. Sioje
politikoje aptariamas ES kalby vartojimas skelbiant informacija, susijusig su vaistais, Agentiros veikla,
vieSomis konsultacijomis, socialinés ziniasklaidos veikla ir atsakymais | visuomenés ir Ziniasklaidos
uzklausas.

3. Apibréztys

Nuoroda | oficialigsias ES kalbas reiskia ES institucijy oficialias ir darbo kalbas, kaip nustatyta
Reglamento Nr. 1 1 straipsnyje.3

4. Politikos aprasas

Sprendimas, ar versti informacijq i$ originalo kalbos | kitas oficialigsias ES kalbas, priimamas
atsizvelgiant | galimg informacijos poveikj ir svarbg suinteresuotyjy subjekty grupéms ir visuomenei.
Pirmiausia verCiama konkreciai pacientams, sveikatos prieZitros specialistams ir placiajai visuomenei
skirta informacija apie vaistus, taip pat pladiai auditorijai svarbi Agentiros informacija.

EMA siekia uztikrinti vienoda kity nei angly kalbos ES kalby vartojima.4

Sioje politikoje nurodomas dokumenty, kurie skelbiami kitomis nei angly kalba oficialiosiomis ES
kalbomis, sgrasas. Sarasas prireikus bus atnaujinamas atsizvelgiant | suinteresuotyjy subjektu,
iskaitant pacientus, vartotojus ir sveikatos prieziliros specialistus, atsiliepimus.

12015 m. birzelio 1 d. vykdomojo direktoriaus sprendimo dél Europos vaisty agentiiros kalby vartojimo tvarkos 1 straipsnis
(EMA/347181/2015). ,Europos vaisty agentiros darbo kalba yra angly kalba. Tai netrukdo Agentirai, kai tinkama, vartoti
kitas oficialigsias Europos Sgjungos kalbas."

20ficialiyjy ES kalby vartojimas bendraujant su visuomene. Praktinés rekomendacijos ES administracijai | Susirasinéjimas |
Europos ombudsmenas (europa.eu)

3 Kaip paaiskinta Reglamento Nr. 1, nustatancio kalbas, kurios turi bati vartojamos Europos ekonominéje bendrijoje,

1 straipsnyje, ,24 oficialiosios ES kalbos yra airiy, angly, bulgary, ¢eky, dany, esty, graiky, ispany, italy, kroaty, latviy,
lenky, lietuviy, maltieciy, olandy, portugaly, prancizy, rumuny, slovaky, slovény, suomiy, Svedy, vengry ir vokieciy".

4 Kai kuriais atvejais iSskyrus airiy kalba. Zr. 5 iSnasa.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
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4.1. Dokumentai, rengiami ir skelbiami kitomis nei angly kalba
oficialiosiomis ES kalbomis®

Su vaistiniais preparatais susijusi informacija

Zmonéms skirti vaistai

Atsizvelgdama | savo su visuomenés sveikata susijusig misijg Agentilira siekia uztikrinti, kad su toliau

Ly —

kitomis nei angly kalba oficialiosiomis ES kalbomis:

e Pagal centralizuotg procedirg registruojamy zmonéms skirty vaistiniy preparaty informaciniai
dokumentai, jskaitant pakuotés lapelius®.

e Pagal centralizuotg procediirg registruojamy zmonéms skirty vaistiniy preparaty apzvalgos, kuriose
paprasta kalba paaiskinama apie vaistus ir kodél jie patvirtinti.

e Klausimai ir atsakymai paprasta kalba apie atsisakymus suteikti Zzmonéms skirty vaisty,
registracijos pazyméjima ir iSplésti terapiniy indikacijy sarasa, taip pat apie tokiy paraisky
atsiemimus.

¢ Informacija apie svarbias Zzmonéms skirty vaisty perziliras (zinomas kaip kreipimaisi), kurioje
paaiskinamos EMA rekomendacijos tokiais klausimais kaip susirtipinima keliantis saugumo
klausimas”’.

Veterinariniai vaistai

Informacija apie pagal centralizuotg procedirg registruojamus veterinarinius vaistus, jskaitant
informacinius dokumentus ir informacijg apie registracijos pazyméjimus oficialiosiomis ES kalbomis
dabar skelbiama atskiroje svetainéje, skirtoje pagal centralizuotg procedirg ir vadovaujantis
nacionalinémis procedidromis registruojamiems gyvinams skirtiems vaistams: Informacijos apie
veterinarinius vaistus svetainé. Sig svetaine Europos Sajungos vaisty reguliavimo tinklo vardu valdo ir
tvarko EMA.

Pagrindiné Agentiiros informacija

Siekiant uztikrinti, kad suinteresuotosios Salys galéty susipazinti su pagrindine informacija apie
Agentiros veikla, toliau nurodyta informacija skelbiama kitomis nei angly kalba oficialiosiomis ES
kalbomis:

e Daznai uzduodami klausimai (DUK).

e Skiltis Apie mus, kurioje pateikiama pagrindiniy Agentiiros atsakomybés sriciy apzvalga.

e Bendra informacija, kaip brosiGros apie EMA veiklg ir informaciné medziaga apie ekstremalias
visuomeneés sveikatos situacijas.

4.2. Techninés informacijos prieinamumas angly kalba

Didelé EMA svetainéje pateikiamos informacijos dalis yra susijusi su techninio pobdzio ES farmacijos
srities teisés akty sistema. Daugiausia Si informacija skirta ES {sisteigusiems registracijos pazyméjimo

5 Tam tikros informacijos airiy kalba néra. Zr. EMA pranedima dél tam tikry airiy kalbai taikomuy i$im&iy.

6 Taip pat islandy ir norvegy kalbomis.

7 Taip pat airiy, islandy ir norvegy kalbomis vykdant kreipimosi procediiras dél vaisty, kurie registruojami vadovaujantis
nacionalinémis procediromis.
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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/lt
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lt
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

paraisky pateikéjams ir registracijos pazyméjimy turétojams, kurie, teikdami teisés aktais grindziamas
paraiskas ES ir tarptautiniu mastu, naudoja angly kalba.

Skelbiant Sig technine informacijg angly kalba (tiesg sakant, kalba, kuri farmacijos pramonéje
naudojama pasauliniu mastu; taip pat vienintele kalba, kuria pateikiama didelé su farmacija susijusios
Pasaulio sveikatos organizacijos ir Europos Tarybos Europos vaisty kokybés direktorato terminijos
dalis) sumazéja neabejotinas nesusipratimuy ir klaidy pavojus, kuris galéty kilti, jeigu itin techniné
informacija (taip pat su nuolatiniais pakeitimais ir perzitromis susijusi informacija) bty pateikiama
visomis oficialiosiomis ES kalbomis. Siekis iSvengti Sio pavojaus galiausiai geriau atitinka sipareigojimg
skatinti ir apsaugoti Zzmoniy ir gyviny sveikatg ES.

Todél, nors pagrindiné su vaistais susijusi informacija pateikiama visomis ES kalbomis, EMA nevercia
visos techninés informacijos, kuri jos svetainéje yra prieinama angly kalba.

4.3. ES kalby vartojimas isorés komunikacijai su visuomene ir Ziniasklaida

Bendraudama su visuomene EMA priima uzklausas visomis ES kalbomis ir atsako | klausimus ta pacia
kalba® per pagristq laikotarpj ir ne véliau kaip per du ménesius nuo uzklausos gavimo dienos.®

Kalbant apie rysius su ziniasklaida, tais atvejais, kai zurnalistai praso skubaus atsakymo, EMA
atsakyma pateikia angly kalba.

4.4. Kiti ES kalby vartojimo budai
Socialinés Ziniasklaidos veikla

Atsizvelgdama | informacijos svarbg visuomenei EMA gali skelbti audiovizualine medziagq su subtitrais
arba uzklotiniu vertimu kitomis oficialiosiomis ES kalbomis, daugiausia EMA socialinés Ziniasklaidos
platformose.

Viesos konsultacijos

Siekdama palengvinti suinteresuotyjy Saliy dalyvavimg vieSose konsultacijose, EMA, kai jmanoma,
konsultacijy proceso pradzioje suteikia galimybe visuomenei susipazinti su konsultacijy dokumentais
kitomis oficialiosiomis ES kalbomis.

Visuomenés nuomonés priimamos visomis oficialiosiomis ES kalbomis.
4.5. Vertimo saltiniai

Registracijos pazymeéjimo paraisSky pateikéjai ir registracijos pazymeéjimy turétojai parengia visus
patvirtinty vaisty informaciniy dokumenty angly kalba vertimus, kuriuos, pries paskelbdama, EMA
perzidri padedama nacionaliniy kompetentingy institucijy (NKI) specialisty?°.

Daugelj kity vertimy EMA atlieka Europos Sajungos jstaigy vertimo centras (CdT). Kai kuriais atvejais
dokumentus vercia EMA darbuotojai.

8 Siuo klausimu Zr. Europos vaisty agenturos gero administracinio elgesio kodekso (EMA/264257/2013) 11 skyriy; jis
skelbiamas adresu: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-
administrative-behaviour en.pdf.

°Ibidem, 13 skyrius.

10 Sjuo klausimu zr.: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents.
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4.6. ISverstos informacijos prieinamumas EMA svetainéje
Kadangi EMA svetainé didelé ir sudétinga, Siuo metu pagrindiné svetainés sgsaja néra daugiakalbé ir

narSymas joje kitomis kalbomis yra negalimas. Taciau jeigu informacija pateikiama skirtingomis
kalbomis, naudojami iSskleidZiamieji meniu, kad naudotojai galéty susipazinti su jvairiais vertimais.

EMA yra jsipareigojusi ateityje ir toliau plétoti ir gerinti daugiakalbystés aspekta, siekdama uztikrinti,
kad visuomenei svarbiausia informacija buty atitinkamai pateikiama kitomis kalbomis nei angly kalba.

5. Asmens duomeny apsauga

Asmens duomenys, taikytini arba gaunami jgyvendinant Sig daugiakalbystés politikgq EMA svetainéje ir
iSorés komunikacijoje bus tvarkomi pagal Reglamenta (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimotl,

6. Pakeitimai po paskutinés perziuros

Nauja politika.

Amsterdamas, 2023 m. sausio mén.

[Parasas dokumente]

Emer Cooke

Vykdomasis direktorius

11 Sjuo klausimu Zr.: 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmenuy,
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agenttiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judeéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB
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