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1. Introduzzjoni u skop

Fil-galba tal-missjoni tas-sahha pubblika tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (minn hawn il quddiem I-
EMA jew I-Agenzija) hemm impenn li tigi pprovduta informazzjoni dwar il-medicini lill-pazjenti, lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u lill-pubbliku generali.

Filwaqt li I-Ingliz huwa I-lingwa ta’ hidma tal-Agenzija! u I-lingwa originali ghall-bicca I-kbira tad-
dokumenti, I-EMA tippubblika traduzzjonijiet ta’ informazzjoni ta’ interess ghal udjenzi wesghin (inkluzi
pazjenti u professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha) f'lingwi uffi¢jali ohra tal-Unjoni Ewropea (UE) kif
ukoll bl-Izlandiz u bin-Norvegiz.

L-ghan ta’ din il-politika huwa li tispjega b’'mod car u trasparenti I-uzu tal-lingwi ufficjali tal-UE mill-
Agenzija. Fl-izvilupp ta’ din il-politika, I-Agenzija gieset ir-rakkomandazzjonijiet mill-Ombudsman
Ewropew dwar |-uzu tal-lingwi uffi¢jali tal-UE meta ssir komunikazzjoni mal-pubbliku.? Il-politika
tispjega f'liema lingwi I-EMA tippubblika informazzjoni fuq is-sit web taghha u f’liema tipi ta’
sitwazzjonijiet.

2. Skop

Din il-politika tapplika ghall-membri kollha tal-persunal fl-Agenzija involuti fil-produzzjoni jew fil-
pubblikazzjoni ta’ informazzjoni ghas-sit web tal-EMA jew fl-interazzjoni mal-media u mal-partijiet
ikkoncernati. Il-politika tindirizza 1-uzu tal-lingwi tal-UE ghall-fini tal-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni
relatata mal-medicini, il-hidma tal-Agenzija, il-konsultazzjonijiet pubblici, |-attivitajiet tal-media socjali
u t-twegibiet ghall-mistogsijiet mill-pubbliku u mill-media.

3. Definizzjonijiet

Ir-referenza ghal-"lingwi uffi¢jali tal-UE” ghandha tfisser il-lingwi ufficjali u I-lingwi ta’ hidma tal-
istituzzjonijiet tal-UE kif stabbilit fl-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1.3

4. Dikjarazzjoni ta’ politika

Id-decizjoni dwar jekk il-kontenut ghandux jigi tradott mil-lingwa originali ghal lingwi uffi¢jali ohra tal-
UE hija bbazata fuq I-impatt possibbli u r-rilevanza tal-informazzjoni ghall-gruppi tal-partijiet
ikkoncernati u ghall-pubbliku. Il-prijorita ghat-traduzzjoni tinghata lil informazzjoni dwar medicini
mmirati specifikament lejn il-pazjenti, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u I-pubbliku
generali kif ukoll informazzjoni korporattiva li hija rilevanti ghal udjenza wiesgha.

L-EMA ghandha I-ghan li tipprovdi trattament ugwali ghal-lingwi kollha tal-UE minbarra I-Ingliz.*

L L-Artikolu 1 tad-Decizjoni tad-Direttur Ezekuttiv dwar ir-regim lingwistiku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tal-

1 ta’ Gunju 2015 (EMA/347181/2015): “I/-lingwa ta’ hidma tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini hija I-Ingliz. Dan
m’ghandux jipprevjeni lill-Agenzija milli tuza lingwi ufficjali ohra tal-Unjoni Ewropea skont kif jista’ jitgies xieraq”.

2 L-uzu tal-lingwi uffi¢jali tal-UE fil-komunikazzjoni mal-pubbliku - Rakkomandazzjonijiet prattic¢i ghall-amministrazzjoni tal-
UE | Korrispondenza | Ombudsman Ewropew (europa.eu)

3 Kif spjegat mill-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1 li jiddetermina I-lingwi li ghandhom jintuzaw mill-Komunita Ekonomika
Ewropea, “[1]-24 lingwa uffi¢jali tal-UE huma I-Bulgaru, i¢-Cek, id-Daniz, I-Olandiz, I-Ingliz, I-Estonjan, il-Finlandiz, il-
Franciz, il-Germaniz, il-Grieg, I-Ungeriz, I-Irlandiz, it-Taljan, il-Latvjan, il-Litwan, il-Malti, il-Pollakk, il-Portugiz, ir-Rumen,
is-Slovakk, is-Sloven, I-Ispanjol u I-Izvediz”.

4 Bl-eccezzjoni tal-Irlandiz f'xi kazijiet. Ara n-nota 5 f'giegh il-pagna hawn taht.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://www.ombudsman.europa.eu/mt/doc/correspondence/mt/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/mt/doc/correspondence/mt/129519

Din il-politika telenka I-punti li huma ppubblikati b’lingwi uffi¢jali tal-UE minbarra |-Ingliz. Il-lista se tigi
aggornata kif mehtieq, filwaqt li jitgies il-feedback mill-partijiet ikkon¢ernati, inkluzi I-pazjenti, il-
konsumaturi u I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha.

4.1. Dokumenti prodotti u ppubblikati f'lingwi uffi¢jali tal-UE minbarra |-
Ingliz®

Informazzjoni relatata mal-prodott medicinali

Bniedem

Fid-dawl tal-missjoni tas-sahha pubblika tal-Agenzija, din ghandha I-ghan li tizgura li I-informazzjoni
ewlenija li gejja dwar il-medicini li tevalwa u tissorvelja tkun disponibbli flingwi ufficjali tal-UE ohra
minbarra I-Ingliz:

e L-informazzjoni dwar il-prodott ghal medicini ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati ¢entralment,
inkluz il-fuljetti ta’ taghrif.®

e Harsiet generali ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati ¢entralment, li jispjegaw f'lingwa
li tinftiehem x’inhuma [-medicini u ghaliex huma approvati.

e Mistogsijiet u twegibiet f'lingwa li tinftiechem dwar ir-rifjuti u I-irtirar ta” applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u estensjonijiet ta’ indikazzjoni ghal medicini ghall-uzu mill-
bniedem.

e Informazzjoni dwar riezamijiet ewlenin tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem (maghrufa bhala
riferimenti), li tispjega r-rakkomandazzjonijiet tal-EMA dwar kwistjonijiet bhal thassib dwar is-
sigurta.”

Veterinarju

Informazzjoni dwar medicini veterinarji awtorizzati b’'mod ¢entrali, inkluzi I-informazzjoni dwar il-
prodott u d-dettalji tal-awtorizzazzjoni fil-lingwi uffi¢jali tal-UE, issa hija ppubblikata fuq sit web
separat kemm ghal medicini awtorizzati b’'mod ¢entrali kif ukoll ghal dawk nazzjonali ghall-annimali:
Sit web ta’ Informazzjoni dwar il-Medic¢ina Veterinarja. Dan is-sit web huwa proprjeta ta’ u mizmum
fisem in-network regolatorju tal-medicini tal-Unjoni Ewropea mill-EMA.

Informazzjoni korporattiva ewlenija

Biex jigi zgurat li I-partijiet interessati jkollhom acc¢ess ghal informazzjoni ewlenija dwar il-hidma tal-
Agenzija, I-informazzjoni li gejja ssir disponibbli fil-lingwi uffi¢jali tal-UE minbarra I-Ingliz:

e Mistogsijiet frekwenti (FAQs).

e Is-sezzjoni “Dwarna”, li tipprovdi harsa generali lejn ir-responsabbiltajiet ewlenin tal-Agenzija.

¢ Informazzjoni generali, bhal fuljetti dwar il-hidma tal-EMA u kontenut informattiv dwar emergenzi
tas-sahha pubblika.

5 Xi informazzjoni mhijiex disponibbli bl-Irlandiz. Ara I-pubblikazzjoni tal-EMA dwar xi e¢¢ezzjonijiet ghal-lingwa Irlandiza.
6 Inkluz bl-1zlandiz u bin-Norvegiz.

7 Inkluz bl-Irlandiz, bl-Izlandiz u bin-Norvegiz ghal pro¢eduri ta’ referenza li jinvolvu medic¢ini awtorizzati fuq livell
nazzjonali.
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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/mt
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

4.2. Id-disponibbilta ta’ informazzjoni teknika bl-Ingliz

Proporzjon kbir tal-kontenut fuq is-sit web tal-EMA jikkoncerna I-qafas legizlattiv farmacewtiku tal-UE li
huwa ta’ natura teknika. B‘'mod generali, din |-informazzjoni hija mahsuba ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ibbazata fl-UE u ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq li joperaw b’'mod effettiv bl-Ingliz ghas-sottomissjonijiet regolatorji taghhom fl-UE u fuq
livell internazzjonali.

Id-disponibbilta ta’ din I-informazzjoni teknika bl-Ingliz (fil-fatt, il-lingwa li biha topera I-industrija
farmacewtika globalment; kif ukoll I-unika lingwa li fiha parti kbira mit-terminologija relatata mal-
farmacewtika tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u d-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini
tal-Kunsill tal-Ewropa ssir disponibbli) tnagqgas ir-riskji genwini ghal nuggas ta’ fehim u zbalji li jistghu
jingalghu kieku informazzjoni teknika hafna (u informazzjoni soggetta ghal bidliet u revizjonijiet
regolari) kellha ssir disponibbli fil-lingwi ufficjali kollha tal-UE. L-evitar ta’ riskji bhal dawn fl-ahhar mill-
ahhar iservi ahjar |-interess tal-promozzjoni u |-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali fl-UE.

Ghalhekk, ghalkemm I-informazzjoni ewlenija relatata mal-medicini hija disponibbli fil-lingwi kollha tal-

UE, I-EMA ma tittraducix I-informazzjoni teknika kollha li hija disponibbli fuq is-sit web taghha bl-Ingliz.

4.3. L-uzu tal-lingwi tal-UE f’lkomunikazzjonijiet esterni mal-pubbliku u
mal-midja

Fl-interazzjonijiet taghha mal-pubbliku, |-EMA taccetta mistogsijiet bil-lingwi kollha tal-UE u twiegeb bl-
istess lingwa? fi zmien ragonevoli u mhux aktar tard minn xahrejn mid-data tal-wasla.®
Rigward ir-relazzjonijiet mal-media, f'kazijiet fejn il-gurnalisti jitolbu rispons urgenti, I-EMA se tipprovdi
rispons bl-Ingliz.

4.4. Uzi ohra tal-lingwi tal-UE

Attivitajiet tal-media socjali

Skont ir-rilevanza tal-kontenut ghall-pubbliku, I-EMA tista’ tippubblika materjali awdjovizivi b’sottotitoli
jew voice-overs f'lingwi uffi¢jali ohra tal-UE, princ¢ipalment fuq pjattaformi tal-media socjali tal-EMA.

Konsultazzjonijiet pubblici

Biex tiffacilita I-partecipazzjoni tal-partijiet interessati fil-konsultazzjonijiet pubblic¢i taghha, I-EMA
taghmel, meta jkun possibbli, dokumenti ta’ konsultazzjoni disponibbli ghall-pubbliku usa’ flingwi
uffi¢jali ohra tal-UE fil-bidu tal-process ta’ konsultazzjoni.

Il-kontribuzzjonijiet mill-pubbliku huma accettati fi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-UE.

4.5. Sorsi ta’ traduzzjonijiet

L-applikanti jew id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ihejju t-traduzzjonijiet kollha tal-
informazzjoni bl-Ingliz dwar il-prodott ghall-medicini approvata, li I-EMA tirriezamina bl-assistenza ta’
esperti minn awtoritajiet nazzjonali kompetenti (NCAs) gabel il-pubblikazzjoni.1?

8 F'dan ir-rigward, ara: sezzjoni 11 tal-Kodici ta’ Mgiba Amministrattiva Tajba tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(EMA/264257/2013); disponibbli fuq: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-
good-administrative-behaviour en.pdf.

9 Ibidem, sezzjoni 13.

10 F'dan ir-rigward, ara: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-behaviour_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-behaviour_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-quality-review-documents
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-quality-review-documents

I¢-Centru tat-Traduzzjoni ghall-Korpi tal-Unjoni Ewropea (Cdt) iwettaq il-bi¢ca I-kbira tat-
traduzzjonijiet I-ohra ghall-EMA. F'xi kazijiet, id-dokumenti jigu tradotti internament mill-persunal tal-
EMA.

4.6. Access ghal informazzjoni tradotta fuq is-sit web tal-EMA

L-interfa¢ca u n-navigazzjoni ewlenin tas-sit web tal-EMA bhalissa mhumiex multilingwi minhabba d-
dags u I-kumplessita tas-sit web. Madankollu, fejn I-informazzjoni tkun disponibbli f'lingwi differenti,
jintuzaw menus li jinzlu biex I-utenti jkunu jistghu jaccessaw id-diversi traduzzjonijiet.

L-EMA hija impenjata |i tkompli tizviluppa u ttejjeb I-appro¢¢ multilingwi taghha fil-futur biex tizgura li
I-informazzjoni tal-aktar interess ghall-pubbliku tkun disponibbli f'lingwi ohra minbarra I-Ingliz, kif
Xieraq.

5. Protezzjoni tad-Data Personali

L-ipprocessar tad-data personali kif applikabbli ghal jew li tirrizulta mill-implimentazzjoni ta’ din il-
politika dwar il-multilingwizmu fuq is-sit web tal-EMA u f’komunikazzjonijiet esterni se jitwettaq skont
ir-Regolament (UE) 2018/1725 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizic¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data

personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali
data.l!

6. Bidliet mill-ahhar revizjoni

Politika gdida.

Amsterdam, Jannar 2023

[Firma fil-fajl]

Emer Cooke

Id-Direttur Ezekuttiv

11 F'dan ir-rigward, ara: Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar
il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-
Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE
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