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Sprachen auf dieser Website

Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) stellt auf dieser Website ihre wichtigsten
Informationen iiber Arzneimittel und ihre Arbeit in allen Amtssprachen der Europdischen
Union (EU) zur Verfiilgung. Diese Sprachenregelung steht im Einklang mit der Verpflichtung
der EMA, Patienten, medizinischem Fachpersonal und allen Biirgerinnen und Biirgern der
Europadischen Union (EU) unvoreingenommene Informationen zu den von ihr bewerteten
Arzneimitteln zur Verfiigung zu stellen. Diese Verpflichtung steht im Mittelpunkt des
Auftrags der EMA im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.

Die Arbeitssprache der EMA ist Englisch. Die Agentur bt daher ihre Tatigkeit in englischer Sprache
aus und stellt alle Inhalte in englischer Sprache zur Verfligung.

Die EMA stellt die Informationen, die die gréBte Auswirkung und Relevanz fiir die breite Offentlichkeit
haben, auch in allen Amtssprachen der Europadischen Union (EU) bereit. Dies umfasst Folgendes:

e Informationen in Bezug auf den Schutz der éffentlichen Gesundheit, wie z. B. Ubersichten (iber
die Arzneimittel, die von der EMA beurteilt werden;

e allgemeine Informationen Uber Arbeit und Tatigkeiten der EMA, einschlieBlich hdufig gestellter
Fragen;

e Untertitel oder Voiceover fiir Videos und anderes audiovisuelles Material, das auf dieser
Website und dem YouTube-Kanalverfligbar ist.

Bei Anfragen und o6ffentlichen Konsultationen kénnen EU-Blrgerinnen und -Blirger auch in jeder EU-
Amtssprache mit der EMA interagieren.

Sprachenregelung der EMA

Die Sprachenregelung der EMA legt fest, wann und wie die Agentur die englische Sprache bzw.
andere EU-Amtssprachen bei ihrer Arbeit verwendet.

Die Informationen sind in allen Amtssprachen der EU sowie auf Isldndisch und Norwegisch verfiigbar.
Mehrsprachigkeit (europa.eu)

In den Richtlinien wird erldutert, wie die EMA die Auswirkungen und die Relevanz fur Interessentrager
und den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit bei ihren Entscheidungen in Bezug auf Ubersetzungen
beriicksichtigt. Informationen, die sich an Patienten und Angehérige der Heilberufe richten, werden
priorisiert.

Die EMA veréffentlicht mitunter Informationen in englischer Sprache, bevor die Ubersetzungen in
andere EU-Sprachen abgeschlossen sind. Dies geschieht bei Bedarf, um Verzégerungen bei der
Veroffentlichung der Informationen zu vermeiden.


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

Auf dieser Website stellt die EMA fachspezifische Informationen in englischer Sprache zur Verfiigung.
Diese richtet sich in erster Linie an die pharmazeutische Industrie.

Englisch ist die Sprache, die in dieser Branche weltweit verwendet wird. Es ist auch die Sprache, in der
Standardterminologie zur Verfligung steht und die weltweit auch von internationalen Stellen wie der
Weltgesundheitsorganisation (WHQO) und dem Europdischen Direktorat flir die Qualitdt von
Arzneimitteln (EDQM) des Europarates verwendet wird.

Die Agentur verwendet in diesem Umfeld Englisch, um das Risiko von Missverstandnissen, Unklarheiten
und potenziell wichtigen Fehlern, die durch Ubersetzungen entstehen kénnen, zu verringern.

Informationen zu Arzneimitteln, die von der EMA beurteilt werden

Die EMA stellt Informationen im Zusammenhang mit ihren wissenschaftlichen Beurteilungen einzelner
Arzneimittel in allen EU-Amtssprachen zur Verfligung:

e Ubersichten liber zugelassene Humanarzneimittel: In diesen Ubersichten wird erldutert,
was das Arzneimittel ist und warum es zugelassen wurde.

e Fragen und Antworten zu Arzneimitteln, denen die Zulassung verweigert wurde: Diese
erlautern, warum das Arzneimittel fir die Zulassung nicht geeignet war.

e Fragen und Antworten zu zuriickgenommenen Antrdagen: Darin wird erlautert, warum ein
Unternehmen seinen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels zuriickgenommen hat.

e Produktinformationen fiir zugelassene Arzneimittel: Diese enthalten die Packungsbeilage fir
Patienten und Tierhalter und sind auch auf Islandisch und Norwegisch verfiigbar

e Informationen lber wichtige Uberpriifungen von Arzneimitteln (sogenannte
Empfehlungen): Darin werden die Empfehlungen der EMA zu Themen wie z. B.
Sicherheitsbedenken erlautert.

Weitere Informationen:

e Was wir wann zu Arzneimitteln verdffentlichen (nur auf Englisch)

Informationen Uber Arbeit und Tatigkeiten der EMA

Die EMA veroéffentlicht allgemeine Informationen Uber ihre Tatigkeiten, ihre Arbeit, ihre
Zustandigkeiten und ihre Bediensteten in allen EU-Amtssprachen:

Was sind unsere Aufgaben?

Zulassung von Arzneimitteln

Wie die EMA Humanarzneimittel beurteilt

Wer wir sind

Verwaltungsrat

Wie wir arbeiten

Europaisches Arzneimittel-Regulierungsnetzwerk
Umgang mit widerstreitenden Interessen

Haufig gestellte Fragen

Merkblatter zu Themen wie die Meldung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen von
Arzneimitteln

Informationen Uber die EMA und haufig gestellte Fragen sind in allen EU-Amtssprachen verfiigbar:

e Uberuns
e Haufig gestellte Fragen (FAQs), wie im Internet verdffentlicht

Interaktion mit der EMA

EU-Blrgerinnen und -Blrger kdnnen auf dieser Website in jeder EU-Amtssprache Fragen an die
Europdische Arzneimittel-Agentur senden. Die EMA antwortet in derselben Sprache.



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
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency

Die Agentur akzeptiert Beitrdge zu 6ffentlichen Konsultationen in jeder EU-Amtssprache.

Nach Mdéglichkeit stellt die EMA 6ffentliche Konsultationsdokumente in den EU-Amtssprachen zur
Verfligung.

Weitere Informationen:

e FEine Frage an die Europdische Arzneimittel-Agentur senden
e Offentliche Konsultationen

Verwandte Inhalte

e Uber uns
e Haufig gestellte Fragen

Externe Links

e FEuropadischer BUrqerbeaqftraqter: Die Verwendung der EU-Amtssprachen bei der
Kommunikation mit der Offentlichkeit — Praktische Empfehlungen fiir die EU-Verwaltung



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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