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1. Bevezetés és cél

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: EMA vagy az Ugynékség) kézegészségiigyi
klildetésének kdzéppontjaban az a kotelezettségvallaldsa all, hogy tajékoztatast nyujt a gyogyszerekrdl
a betegek, az egészségligyi szakemberek és a nyilvdnossag szamara.

Bar az Ugynokség munkanyelve az angol! és a legtébb dokumentum is angol nyelven késziil, az EMA
széles k6zonség (koztik a betegek és az egészségligyi szakemberek) szamara az érdeklédésre szamot
tartd informacidknak az Eurdpai Unié (EU) mas hivatalos nyelvein, valamint izlandi és norvég nyelven
készUlt forditasait is kozzéteszi.

E nyelvpolitika célja annak egyértelm(i és atladthaté mddon térténd ismertetése, hogy az Ugyndkség
hogyan hasznalja az EU hivatalos nyelveit. E nyelvpolitika kialakitdsa soran az Ugynékség figyelembe
vette az eurdpai ombudsman altal az EU hivatalos nyelveinek a nyilvanossaggal folytatott
kommunikacidé soran térténd hasznalatara vonatkozéan kiadott ajanlasait.2 A nyelvpolitika
meghatarozza, hogy az EMA mely nyelveken és milyen esetekben tesz kdzzé informaciokat a
honlapjan.

2. Hataly

E nyelvpolitika az Ugyndkség személyzetének minden olyan tagjara vonatkozik, aki részt vesz az EMA
honlapjéra szant informacidk elGallitdsaban vagy kozzétételében, illetve a médiaval és az érdekelt
felekkel vald kapcsolattartasban. A nyelvpolitika az EU hivatalos nyelveinek a gydgyszerekkel, az
Ugyndkség munkajaval, a nyilvanos konzulticidkkal, a kdozdsségimédia-tevékenységekkel, valamint a
nyilvanossag és a média fel6l érkez6 megkeresésekre adott valaszokkal kapcsolatos informaciok
kozzététele céljabol torténd hasznalatara vonatkozik.

3. Definiciok
Az ,EU hivatalos nyelveire” vald hivatkozas az unids intézményeknek az 1. rendelet 1. cikkében

meghatarozott hivatalos nyelveit és munkanyelveit jelenti.3

4. Politikai nyilatkozat

Annak eldontése, hogy a tartalmat az eredeti nyelvrél az EU mas hivatalos nyelveire leforditjak-e, azon
alapul, hogy az informacié az érdekelt csoportok és a nyilvanossag szamara mennyire fontos és
relevans. A forditds szempontjabdl els6bbséget élveznek a kifejezetten a betegeket, az egészségigyi
szakembereket és a szélesebb nyilvanossagot célzé, gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok, valamint
a széles k6zOnség szamara relevans vallalati informaciok.

Az EMA arra torekszik, hogy az angoltdl eltér6 minden mas unids nyelvet egyenlden kezeljen.4

1 Az Eurdpai Gydgyszerligynokség nyelvi rezsimjérol szold, 2015. junius 1-jei ligyvezets igazgatdi hatarozat
(EMA/347181/2015) 1. cikke: ,Az Eurdpai Gydgyszeriigynékség munkanyelve az angol. Ez nem akadalyozza meg az
Ugynékséget abban, hogy adott esetben az Eurdpai Unié mas hivatalos nyelveit hasznélja.”

2 Az unids hivatalos nyelvek hasznalata a nyilvanossaggal folytatott kommunikacié soran — Gyakorlati ajanlasok az unids
kozigazgatds részére | Levelezés | Eurépai ombudsman (europa.eu)

3 Az Eurdpai Gazdasagi K6zosség altal hasznalt nyelvek meghatarozasardl sz6l6 1. rendelet 1. cikke szerint ,[a]z Unid 24
hivatalos nyelve az angol, a bolgar, a cseh, a dan, az észt, a finn, a francia, a gérég, a holland, a horvat, az ir, a lengyel, a
lett, a litvan, a magyar, a mdltai, az olasz, a német, a portugal, a roman, a spanyol, a svéd, a szlovak és a szlovén”.

4 Néhany esetben az ir nyelv kivételével. Lasd az alabbi 5. labjegyzetet.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A01958R0001-20130701#B-3
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/hu/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/hu/129519

Ez a nyelvpolitika felsorolja azokat a kiadvanyokat, amelyeket az angolon kiviil az EU mas hivatalos
nyelvein is kozzétesznek. A listat szlikség szerint frissitik, figyelembe véve az érdekelt felek, igy a
betegek, a fogyasztdk és az egészségligyi szakemberek visszajelzéseit.

4.1. Az angoltdl eltéro hivatalos unios nyelveken elkészitett és kbzzétett
dokumentumok>

Gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok

Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek

Az Ugynékség kézegészségligyi kiildetésére tekintettel annak biztositédsara térekszik, hogy az altala
értékelt és felligyelt gyogyszerekre vonatkozé alabbi alapvetsé informacidok az angoltdl eltéré hivatalos
unios nyelveken is elérhet6ek legyenek:

e A kbézpontilag engedélyezett emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kisérdiratai, beleértve a
betegtajékoztatokat is.®

e A koézpontilag engedélyezett emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek attekintései, amelyek laikus
nyelven bemutatjak a gydgyszereket és elmagyarazzak, hogy miért engedélyezték azokat.

e Laikus nyelven megfogalmazott kérdések és valaszok az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmeknek, illetve a javallatok
kiterjesztéseinek az elutasitdsardl és visszavonasarol.

e Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek jelentésebb felllvizsgalataival (Ugynevezett
beterjesztésekkel) kapcsolatos informaciok, amelyek elmagyarazzak az EMA ajanlasait olyan
kérdésekkel kapcsolatban, mint a biztonsagi aggaly.”

Allatgydgyészati készitmények

A kozpontilag engedélyezett allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd informacidk, ideértve az EU
hivatalos nyelvein készilt kisér6iratokat és az engedélyezés részleteit is, mostantdl egy kiilon
weboldalon elérheték mind a kdzpontilag, mind a nemzeti szinten engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények vonatkozédsaban: Allatgyogydszati készitményekre vonatkozé informécidk weboldala. A
weboldal tulajdonosa és fenntartdja az Eurdpai Unié gydgyszerszabalyozasi halézatanak nevében az
EMA.

Alapvet6 vallalati informaciok

Annak biztositdsa érdekében, hogy az érdekelt felek hozzaférjenek az Ugynékség munkajaval
kapcsolatos kulcsfontossagu informacidkhoz, az alabbi informacidk az angolon kiviil mas hivatalos
unidés nyelveken is elérhetdk:

e Gyakran ismételt kérdések (GYIK).

e A ,RAlunk” rész attekintést nyljt az Ugyndkség 6 feladatairdl.

o Altaldnos informaciok, példaul az EMA munk&jérdl szolé brosurak és a kdzegészségigyi
vészhelyzetekre vonatkozé tdjékoztato tartalmak.

5 Bizonyos informaciok ir nyelven nem allnak rendelkezésre. Az ir nyelvre vonatkozd néhany kivételrdl lasd az EMA
kiadvanyat.

5 Izlandi és norvég nyelven is.

7 Ir, izlandi és norvég nyelven is a nemzeti szinten engedélyezett gydgyszereket érinté beterjesztési eljarasok esetében.
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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/hu
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
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-irish-language-derogation-ending-1-january-2022_en.pdf

4.2. A technikai informaciok rendelkezésre allasa angol nyelven

Az EMA honlapjan talalhato tartalom nagy része a gydgyszerekre vonatkozé unids jogszabalyi kerethez
kapcsolddik, és ez a tartalom technikai jellegl. Altaldban véve ez az informécié a forgalombahozatali
engedély EU-ban székhellyel rendelkezd azon kérelmezGinek és jogosultjainak szdl, amelyek az EU-n
belll és nemzetk6zi szinten is ténylegesen angol nyelven nyujtjdk be szabalyozasi beadvanyaikat.

A technikai informacidk angol nyelven vald rendelkezésre allasa (azaz azon a nyelven, amelyen a
gyogyszeripari agazat globalis szinten mikodik; valamint az egyetlen nyelven, amelyen az
Egészségligyi Vilagszervezet és az Eurdpa Tanacs Eurdpai Gydgyszermindségi Igazgatdsaga
kockazatat, amelyek akkor merilhetnek fel, ha nagymértékben technikai jellegli informacidkat
(valamint rendszeresen valtozé és fellilvizsgalt informacidkat) bocsatanak rendelkezésre az EU
valamennyi hivatalos nyelvén. Az ilyen kockazatok elkerlilése végsd soron jobban szolgalja az emberek
és allatok egészségének EU-n bellli elémozditasat és védelmét.

Ezért, bar a gydgyszerekkel kapcsolatos legfontosabb informaciok az EU valamennyi hivatalos nyelvén

elérhet6k, az EMA nem fordit le minden, a honlapjan angol nyelven kézzétett technikai informaciot.

4.3. Az EU hivatalos nyelveinek hasznalata a nyilvanossaggal és a
médiaval folytatott kiils6 kommunikacioban

A nyilvanossaggal vald kapcsolattartas soran az EMA az EU valamennyi hivatalos nyelvén fogad
megkereséseket, és észszer(i hataridén bellil, de legkés6bb a kézhezvételt6l szamitott két hdnapon
bellil ugyanazon a nyelven?8 valaszol azokra.®

Ami a médiakapcsolatokat illeti, azokban az esetekben, amikor az Gjsagirdk siirgbs valaszt kérnek, az
EMA angol nyelven valaszol.

4.4. Az uniods hivatalos nyelvek hasznalatanak egyéb teriiletei
Kozosségimédia-tevékenységek

Attol fliggéen, hogy a tartalom mennyire relevans a nyilvanossag szamara, az EMA féként sajat
kozosségimédia-platformjain az EU mas hivatalos nyelvein is kozzétehet feliratokkal vagy
hangaldmondassal ellatott audiovizudlis anyagokat.

Nyilvanos konzultaciok

Annak érdekében, hogy megkdnnyitse az érdekelt felek részvételét a nyilvanos konzultacidkon, az EMA
lehet6ség szerint a konzultacids folyamat kezdetén az EU mas hivatalos nyelvein is elérhet6vé teszi a
konzultacids dokumentumokat a szélesebb nyilvanossag szamara.

A nyilvanossag észrevételeit az EU barmely hivatalos nyelvén elfogadja.

8 Ezzel kapcsolatban lasd: az Eurdpai Gydgyszerligynokség helyes hivatali magatartasra vonatkozd kddexének
(EMA/264257/2013) 11. pontjat; elérhet6 a kévetkez6 cimen: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-
medicines-agency-code-good-administrative-behaviour en.pdf.

9 Uo., 13. pont.
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4.5. A forditasok forrasai

A forgalombahozatali engedély kérelmezé6i vagy jogosultjai készitik el a gydgyszerekre vonatkozd,
jovahagyott angol nyelvi kiséréiratok 6sszes forditasat, amelyeket az EMA a k&zzététel el6tt az
illetékes nemzeti hatésdgok szakértdinek segitségével fellilvizsgal. 10

Az EMA egyéb forditasainak tobbségét az Eurdpai Unid Szerveinek Forditokdzpontja (Cdt) végzi. Egyes
esetekben a dokumentumokat az EMA munkatarsai hazon belll leforditjak.

4.6. Leforditott informaciok elérése az EMA honlapjan

Az EMA honlapjanak f6 feliilete és navigacidja a honlap mérete és Gsszetettsége miatt jelenleg nem
tobbnyelvl. Ha azonban az informacidk rendelkezésre allnak kiilonb6z6 nyelveken, a legérdilé menik
segitségével a felhasznalok hozzaférhetnek a kilonb6z6 forditasokhoz.

Az EMA elkotelezett amellett, hogy a jovGben tovabb fejlessze és tokéletesitse tébbnyelv
megkozelitését annak biztositasa érdekében, hogy a nyilvanossag szamara leginkabb érdekes
informacidk adott esetben az angoltdl eltéré nyelveken is elérheték legyenek.

5. A személyes adatok védelme

A személyes adatoknak az EMA honlapjan és a kiilsé kommunikaciéban a tobbnyelviségi politika
végrehajtasara vonatkozd vagy annak végrehajtasabdl eredd kezelése a természetes személyeknek a
személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és (igynokségek altali kezelése tekintetében
valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol szél6 (EU) 2018/1725 rendelettel 6sszhangban
torténik. 1t

6. Valtozasok a legutdbbi feliilvizsgalat 6ta

Uj nyelvpolitika.

Amszterdam, 2023. januar

s

[Fajlon Iévé alairas]

Emer Cooke

Ugyvezetd igazgato

10 Ezzel kapcsolatban lasd: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-
group-quality-review-documents

11 Ezzel kapcsolatban lasd: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése tekintetében valo
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon
kivil helyezésérdl
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