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1. Uvod in namen

Poslanstvo Evropske agencije za zdravila (v nadaljnjem besedilu: agencija EMA ali agencija) v zvezi z
javnim zdravjem je zagotavljanje informacij o zdravilih bolnikom, zdravstvenim delavcem in Sirsi
javnosti.

Ceprav je angledina delovni jezik agencijet in izvirni jezik za vecino dokumentov, agencija objavlja
prevode vseh tistih informacij, ki zanimajo SirSo javnost (vklju¢no z bolniki in zdravstvenimi delavci), v
druge uradne jezike Evropske unije (EU), med drugim tudi v islandsc¢ino in norvescino.

Namen te politike je jasno in pregledno pojasniti, kako agencija uporablja uradne jezike EU. Pri njenem
oblikovanju je agencija upostevala priporocila evropskega varuha Clovekovih pravic o uporabi uradnih
jezikov EU pri komuniciranju z javnostjo.2 V njej je pojasnjeno, v katerih jezikih in v katerih primerih
agencija EMA objavlja informacije na svojem spletiScu.

2. Podrocje uporabe

Ta politika velja za vse Clane osebja agencije, ki sodelujejo pri pripravi ali objavi informacij za spletisce
agencije EMA ali sodelujejo z mediji in interesnimi skupinami. Obravnava uporabo uradnih jezikov EU v
objavah informacij, ki se nanasajo na zdravila, delo agencije, javna posvetovanja, dejavnosti na
druzbenih omrezjih ter odgovore na vprasanja javnosti in medijev.

3. Opredelitev pojmov

Sklicevanje na ,uradne jezike EU" pomeni uradne jezike in delovne jezike institucij EU, kot je doloceno
v Clenu 1 Uredbe st. 1.3

4. Izjava o politiki

Odlocitev o tem, ali se vsebina iz izvirnega jezika prevede v druge uradne jezike EU, temelji na
potencialnem vplivu in pomenu informacij za interesne skupine in javnost. Pri prevajanju imajo
prednost informacije o zdravilih, ki so namenjene zlasti bolnikom, zdravstvenim delavcem in Sirsi
javnosti, ter korporativne informacije, ki so pomembne za SirSo javnost.

Agencije EMA si prizadeva zagotoviti enako obravnavo vseh uradnih jezikov EU, ki niso anglesc¢ina.*

V jezikovni politiki je opredeljen seznam besedil, ki se objavljajo v drugih uradnih jezikih EU, ki niso
anglescina. Seznam se po potrebi posodablja ob upostevanju povratnih informacij interesnih skupin,
vklju¢no z bolniki, potrosniki in zdravstvenimi delavci.

tClen 1 Sklepa izvrsnega direktorja o jezikovni politiki Evropske agencije za zdravila z dne 1. junija 2015
(EMA/347181/2015): ,Delovni jezik Evropske agencije za zdravila je angles¢ina. To pa ne pomeni, da agencija ne uporablja
drugih uradnih jezikov Evropske unije, ki bi se izkazali kot potrebni.™

2 Uporaba uradnih jezikov EU pri komuniciranju z javnostjo — prakti¢na priporocila za upravo EU | Korespondenca | Evropski
varuh clovekovih pravic (europa.eu)

3 Kot je pojasnjeno v ¢lenu 1 Uredbe st. 1 o dolocitvi jezikov, ki se uporabljajo v Evropski gospodarski skupnosti, ,,[24
uradnih jezikov EU] so anglesc¢ina, bolgarscina, ¢es¢ina, danséina, estonscina, fins¢ina, francoscina, grscina, hrvascina,

romunscina, slovascina, slovenscina, Spanscina in Svedséina.™.
4 Z izjemo irs¢ine v nekaterih primerih. Glejte opombo 5 spodaj.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/sl/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/sl/129519

4.1. Dokumenti, pripravljeni in objavljeni v vseh uradnih jezikih EU, ki
niso anglescina®.

Informacije o zdravilih

Zdravila za uporabo v humani medicini

V skladu s svojim poslanstvom na podrocju javnega zdravja si agencija prizadeva zagotoviti, da bi bile
spodaj navedene osnovne informacije o zdravilih, ki jih agencija ocenjuje in nadzoruje, na voljo v
uradnih jezikih EU, ki niso anglescina:

e informacije o zdravilih za zdravila za uporabo v humani medicini, odobrena po centraliziranem
postopku, vklju¢no z navodili za uporabo®;

e pregledi zdravil za uporabo v humani medicini, odobrenih po centraliziranem postopku, v katerih je
v poljudnem jeziku pojasnjeno, cemu je zdravilo namenjeno in zakaj je bilo odobreno;

e vprasanja in odgovori v poljudnem jeziku o zavrnitvah in umikih vlog za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom in razsSiritvah indikacij za zdravila za uporabo v humani medicini.

e informacije o vedjih pregledih zdravil za uporabo v humani medicini (znanih kot napotitve), v
katerih so pojasnjena priporocila agencije EMA glede razli¢nih vprasanj, kot so denimo pomisleki o
varnosti’;

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Informacije o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, odobrenih po centraliziranem postopku,
vklju¢no z informacijami o zdravilih in podrobnostmi o dovoljenjih za promet v uradnih jezikih EU, se
sedaj objavljajo na posebni spletni strani za zdravila za zivali, odobrena po centraliziranem in
nacionalnem postopku: SpletiSce z informacijami o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini.
Agencija EMA je lastnica tega spletisca in ga vzdrzuje v imenu regulativne mreze Evropske unije za

zdravila.
Osnovne korporativne informacije

Da bi agencija interesnem skupinam zagotovila dostop do klju¢nih informacij o njenem delu, objavlja v
uradnih jezikih EU, ki niso anglescina, naslednje sklope informacij:

e Pogosto zastavljena vprasanija.

e O nas, kjer je na voljo pregled glavnih nalog agencije.

e Splosne informacije, kot so broSure o delu agencije EMA in informativna vsebina o izrednih
razmerah na podrocju javnega zdravija.

4.2. Razpolozljivost tehnicnih informacij v anglescini

Velik delez vsebine na spletiS¢u agencije EMA se nanasa na farmacevtski zakonodajni okvir EU, ki je
tehnicne narave. Na splosno so te informacije namenjene predlagateljem vlog za dovoljenja za promet
z zdravilom, ki imajo sedez v EU, in imetnikom dovoljenj za promet z zdravilom, ki poslujejo v
anglescini, za njihove vloge za dovoljenja znotraj EU in na mednarodni ravni.

5 Nekatere informacije se ne objavljajo v irscini. Glejte publikacijo agencije EMA o nekaterih izjemah za irski jezik.

6 Vkljuéno v islandscini in norvesdini.

7 Vkljuéno v irscini, islandscini in norvescini za postopke napotitve, ki vkljucujejo zdravila, odobrena po nacionalnem
postopku.
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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/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/sl
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

Razpolozljivost teh tehnicnih informacij v anglescini (dejansko v jeziku, v katerem farmacevtska
industrija posluje po vsem svetu, pa tudi v edinem jeziku, v katerem je na voljo velik del farmacevtske
terminologije Svetovne zdravstvene organizacije in Evropskega direktorata za kakovost zdravil Sveta
Evrope), zmanjSuje tveganje, da bi priSlo do nesporazumov in napak, ki bi lahko nastale, ¢e bi bile
tehni¢ne informacije (in informacije, ki so predmet rednih sprememb in revizij) na voljo v vseh uradnih
jezikih EU. Preprecevanje tovrstnih tveganj navsezadnje sluzi tudi nalogi spodbujanja in varovanja
zdravija ljudi in Zivali v EU.

Ceprav so klju¢ne informacije o zdravilih na voljo v vseh uradnih jezikih EU, agencija EMA ne prevaja
vseh tehni¢nih informacij, ki so v anglescini na voljo na njenem spletiscu.
4.3. Uporaba uradnih jezikov EU v zunanji komunikaciji z javnostjo in
mediji

Pri komuniciranju z javnostjo agencija EMA odgovarja na vprasanja v vseh jezikih EU, in sicer v istem
jeziku, kot je bilo zastavljeno vprasanje®, v razumnem c¢asovnem okviru in ne pozneje kot v dveh
mesecih od datuma prejema vprasanja.®

Pri odgovarjanju na vprasanja medijev bo agencija EMA v primerih, ko novinarji zahtevajo hiter
odgovor, tega zagotovila v anglescini.
4.4. Druge uporabe jezikov EU

Dejavnosti na druzbenih omrezjih

Agencija EMA lahko glede na pomembnost vsebine za javnost objavi podnaslovljeno ali
nadsinhronizirano avdiovizualno gradivo v drugih uradnih jezikih EU, zlasti na platformah druzbenih
omrezij agencije EMA.

Javna posvetovanja

Da bi agencija EMA olajsala vkljuCevanje zainteresiranih strani v javna posvetovanja, Sirsi javnosti na
zacetku posvetovalnega postopka omogoci dostop do dokumentov o posvetovanju v drugih uradnih
jezikih EU, kadar je to mogoce.

Pripombe javnosti agencija sprejema v katerem koli uradnem jeziku EU.
4.5. Viri prevodov

Predlagatelji ali imetniki dovoljenj za promet z zdravilom poskrbijo za prevod informacij o odobrenih
zdravilih iz angleskega jezika, te pa nato agencija EMA pred objavo pregleda ob pomoci strokovnjakov
iz pristojnih nacionalnih organov1°.

Vecino ostalih prevodov za agencijo EMA opravi Prevajalski center za organe Evropske unije (Cdt). V
nekaterih primerih dokumente prevaja osebje agencije EMA.

8V zvezi s tem glejte: poglavje 11 Kodeksa Evropske agencije za zdravila o dobrem ravnanju javnih usluzbencev
(EMA/264257/2013), na voljo na spletnem naslovu https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-
agency-code-good-administrative-behaviour en.pdf.

SIbidem, poglavije 13.

10\ zvezi s tem glejte: 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
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4.6. Dostop do prevedenih informacij na spletisc¢u agencije EMA

Glavni vmesnik in platforma za krmarjenje na spletiS¢u agencije EMA trenutno zaradi njegove velikosti
in kompleksnosti nista vecjezi¢na. Kadar pa so informacije na voljo v razli¢nih jezikih, so na voljo
spustni meniji, ki uporabnikom omogocajo dostop do razli¢nih prevodov.

Agencija EMA se zavezuje, da bo v prihodnosti Se naprej razvijala in izboljSevala svoj vecjezi¢ni pristop
in tako zagotovila, da bodo informacije, za katere se javnost najbolj zanima, po potrebi na voljo tudi v
drugih jezikih in ne samo v anglesdini.

5. Varstvo osebnih podatkov

Obdelava osebnih podatkov v okviru izvajanja te politike o vecjezi¢nosti na spletiS¢u agencije EMA in v
zunanji komunikaciji bo potekala v skladu z Uredbo (EU) 2018/1725 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah Unije in o prostem pretoku takih
podatkov.!!

6. Spremembe od zadnje revizije

Nova politika.

Amsterdam, januar 2023

[Podpis dokumenta]

Emer Cooke

Izvrsni direktor

11V zvezi s tem glejte: Uredbo (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah Unije in o prostem pretoku takih
podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES) st. 45/2001 in Sklepa st. 1247/2002/ES.
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