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1. Inledning och syfte

I centrum for Europeiska lakemedelsmyndighetens (nedan kallad EMA eller myndigheten)
folkhalsouppdrag ingdr att tillhandahalla information om ldkemedlen till patienter, vardpersonal och
allmanheten.

Engelska &r myndighetens arbetssprak! och originalspréket fér merparten av dess dokument, men
EMA publicerar 6versdttningar av information som ar av intresse for en bred publik (daribland patienter
och vardpersonal) pd andra officiella EU-sprak samt pa islandska och norska.

Syftet med denna policy &r att pa ett tydligt och 6ppet satt férklara EMA:s anvandning av EU:s
officiella sprak. Vid utarbetandet av denna policy har myndigheten tagit hénsyn till Europeiska
ombudsmannens rekommendationer om anvandningen av EU:s officiella sprak vid kommunikation med
allménheten.2 I policyn férklaras pa vilka sprak EMA publicerar information pa sin webbplats och i vilka
typer av situationer.

2. Tillampningsomrade

Denna policy galler for all personal vid myndigheten som arbetar med att ta fram eller offentliggdra
information fér EMA:s webbplats eller samverkar med medier och intressenter. Policyn tar upp
anvandningen av EU:s sprak for offentliggérande av information om lakemedel, myndighetens arbete,
offentliga samrad, verksamhet p& sociala medier och svar pa forfragningar frén allménhet och medier.

3. Definitioner

Hanvisningen till “EU:s officiella sprak” ska avse EU-institutionernas officiella sprak och arbetssprak i
enlighet med artikel 1 i rddets forordning nr 1.3

4. Policyforklaring

Beslutet om huruvida innehdllet ska 6verséattas fran originalspraket till andra officiella EU-sprak
baseras pa hur informationen kan paverka och vara relevant for intressentgrupper och allmanheten.
Information om ldkemedel som sarskilt riktar sig till patienter, vardpersonal och allménheten samt
foretagsinformation som ar relevant for en bred publik prioriteras for éversattning.

EMA stravar efter att behandla alla EU-sprdk utdver engelska lika.4

I denna policy fértecknas de uppgifter som offentliggérs pd andra officiella EU-sprak &n engelska.
Foérteckningen kommer att uppdateras vid behov med hénsyn till aterkoppling fran intressenter sdsom
patienter, konsumenter och vardpersonal.

1 Artikel 1 i verkstallande direktorens beslut om Europeiska lakemedelsmyndighetens sprakordning av den 1 juni 2015
(EMA/347181/2015): "Europeiska ldkemedelsmyndighetens arbetsspr8k &r engelska. Detta ska inte hindra myndigheten
frén att anvédnda andra officiella EU-spr8k d8 det kan anses vara lampligt.”

2 Anvandningen av EU:s officiella sprak vid kommunikation med allménheten - praktiska rekommendationer till EU-
forvaltningen | Korrespondens | Europeiska ombudsmannen (europa.eu)

31 artikel 1 i radets forordning nr 1 om vilka sprak som ska anvandas i Europeiska ekonomiska gemenskapen anges
féljande: "EU:s 24 officiella spr8k &r féljande: bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska, grekiska, iriska,
italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederlédndska, polska, portugisiska, ruménska, slovakiska, slovenska,
spanska, svenska, tjeckiska, tyska och ungerska”.

41 vissa falla galler detta med undantag for iriska. Se fotnot 5 nedan.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519

4.1. Dokument som tas fram och offentliggors pd andra officiella EU-sprak
dn engelska®

Likemedelsrelaterad information

Humanlékemedel

Mot bakgrund av dess folkh&lsouppdrag &r det myndighetens mal att se till att féljande centrala
information om ldkemedel som myndigheten utvérderar och évervakar finns tillganglig pa andra
officiella EU-sprak an engelska:

e Produktinformation om centralt godkanda humanldkemedel, inklusive bipacksedlar.®

o Oversikter 6ver centralt godkénda humanlékemedel, dér det forklaras pa ett lattforstaeligt sprak
vad ldkemedlen ar och varfér de ar godkanda.

e Fragor och svar pa ett lattférstaeligt sprak om avslag pd och dterkallande av ansékningar om
godkdannande for férsaljning och utvidgning av indikationer for humanldkemedel.

e Information om stdrre granskningar av humanldakemedel (s.k. hanskjutningar), med férklaringar av
EMA:s rekommendationer i frdgor om t.ex. sakerhetsproblem.?

Veterindrmedicin

Information om centralt godkanda veterinarmedicinska lakemedel, inklusive produktinformation och
uppgifter om godk&nnande pd de officiella EU-spraken, offentliggérs nu pa en separat webbplats for
bdde centralt och nationellt godk&nda ldkemedel fér djur: Webbplatsen for information om
veterindrmedicinska |&dkemedel. Denna webbplats dgs och underhalls av EMA pa uppdrag av det
europeiska tillsynsnatverket for lakemedel.

Central information om verksamheten

For att se till att berérda parter har tillgang till viktig information om myndighetens arbete gors
féljande information tillgénglig pa andra officiella EU-sprak &n engelska:

e Vanliga frégor.

o Avsnittet “Om o0ss”, med en 6versikt 6ver myndighetens viktigaste ansvarsomraden.

¢ Allman information, t.ex. broschyrer om EMA:s arbete och informationsinnehall om hot mot
folkhélsan.

4.2. Tillgang till teknisk information pa engelska

En stor del av innehdllet pd EMA:s webbplats rér EU:s ldkemedelslagstiftning, som &r av teknisk
karaktar. I allmanhet @r denna information avsedd fér sbkande av EU-baserade godkannanden for
forsaljning samt innehavare av godkdannanden for férsaljning som effektivt anvander engelska i arbetet
med ansdkningar om godkannande inom EU och internationellt.

Tillgdngen till denna tekniska information pa engelska (det sprak som lakemedelsindustrin anvéander
globalt, samt det enda sprdk pa vilket en stor del av den ldkemedelsrelaterade terminologi som

anvands av Varldshalsoorganisationen och Europaradets europeiska direktorat for lakemedelskvalitet
gors tillganglig) minskar de verkliga risker for missférstand och misstag som skulle kunna uppstd om

> Viss information finns inte tillganglig pa iriska. Se EMA:s publikation om vissa undantag for iriska.
6Aven pé islandska och norska.
7 Aven pa iriska, isldndska och norska fér hanskjutningsférfaranden gallande nationellt godkénda ldkemedel.
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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/sv
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv
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

mycket avancerad teknisk information (och information som regelbundet andras och revideras) skulle
géras tillgénglig pa alla EU:s officiella sprak. Att undvika dessa risker ar i slutdndan mer férdelaktigt
for framjandet och skyddet av manniskors och djurs halsa i EU.

Aven om viktig information om ldkemedel offentliggdrs pa alla EU-sprak, éversatter EMA saledes inte

all teknisk information som gérs tillganglig p& dess webbplats pa engelska.

4.3. Anvindning av EU-sprdk i extern kommunikation med allménhet och
medier

I sina kontakter med allmanheten tar EMA emot férfrégningar pa alla EU-sprak och svarar pa samma
sprak® inom rimlig tid och senast tvd manader fran dagen for mottagandet.®

N&r det galler medierelationer kommer EMA att Idmna ett svar pd engelska i de fall journalister begar

ett brddskande svar.

4.4. Annan anviandning av EU-sprak
Verksamhet pé sociala medier

Beroende pa innehallets relevans for allmanheten kan EMA publicera audiovisuellt material med
textning eller beréttarrést pa andra officiella EU-sprak, huvudsakligen pa& EMA:s sociala
medieplattformar.

Offentliga samrad

For att gora det lattare for berérda parter att delta i myndighetens offentliga samrad tillgangliggér EMA
nar s ar mojligt samréddsdokument fér allmanheten pd andra officiella EU-sprak i bérjan av
samradsférfarandet.

Bidrag fran allmanheten accepteras pa alla EU:s officiella sprak.

4.5. Kaillor till 6verséttningar

Sokande eller innehavare av godkdannande for férsaljning utarbetar alla dversattningar av den
godkanda engelska produktinformationen for Idkemedel. EMA granskar sedan dessa Oversattningar
med hjalp av experter frdn nationella behériga myndigheter innan de publiceras.®

Oversattningscentrum fér Europeiska unionens organ (CdT) utfér de flesta av EMA:s dvriga
Oversattningar. I vissa fall 6versatts dokumenten internt av EMA:s personal.

4.6. Tillgang till 6versatt information pa EMA:s webbplats

Det generella granssnittet och navigeringen pd@ EMA:s webbplats &r pd grund av webbplatsens storlek
och komplexitet fér ndrvarande inte flersprakiga. Om det finns information pa olika sprak anvénds
dock nedrullningsbara menyer fér att ge anvandarna tillgang till de olika dversattningarna.

8 Se i detta avseende avsnitt 11 i Europeiska lakemedelsmyndighetens kodex foér god férvaltningssed (EMA/264257/2013)
som finns pd https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-
behaviour en.pdf.

9 Ibidem, avsnitt 13.

10 Se i detta avseende: 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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EMA har atagit sig att i framtiden vidareutveckla och forbattra sin strategi for flersprakighet for att
sakerstélla att den information som &r av stérst intresse fér allmanheten vid behov gérs tillgénglig pa
andra sprak &n engelska.

5. Skydd av personuppgifter

Behandling av personuppgifter som &r tillamplig pa eller foljer av genomférandet av denna policy om
flersprékighet pd EMA:s webbplats och i extern kommunikation kommer att utféras i enlighet med
forordning (EU) 2018/1725 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av

personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flédet av
sadana uppgifter?,

6. Andringar sedan den senaste revideringen

Ny policy.

Amsterdam, januari 2023
[Namnteckning fran fil]

Emer Cooke

Verkstallande direktor

11 Se i detta avseende: Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byraer
och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphavande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr
1247/2002/EG.
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