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1. Uvod a Géel

Zakladem poslani Evropské agentury pro |écivé pripravky (dale jen ,agentura EMA" nebo ,agentura™)
v oblasti vefejného zdravi je zdvazek poskytovat informace o lé¢ivych ptipravcich pacientim,
zdravotnickym pracovnikiim a Siroké verejnosti.

Prestoze pracovnim jazykem agentury je anglic¢tinal, kterd je také jazykem, ve kterém je vyhotovena
vétdina dokumentd, agentura EMA zvefejiiuje preklady informaci, které by mohly zajimat Siroké
publikum (véetné pacientl a zdravotnickych pracovnik(l), do daldich Giednich jazyk Evropské unie
(EU) a do islandstiny a norstiny.

Ucelem této politiky je jasnym a transparentnim zplsobem vysvétlit pouzivani Gfednich jazykl EU
agenturou. PFi jejim vypracovavani agentura zohlednila doporuceni evropského verfejného ochrance
prav tykajici se pouzivani Ufednich jazykd EU pFi komunikaci s vefejnosti.2 Tato politika objasfiuje, ve
kterych jazycich a v jakych situacich agentura EMA zverejiiuje informace na svych internetovych
strankach.

2. Oblast plsobnosti

Tato politika se vztahuje na vSechny zaméstnance agentury, ktefi se podileji na tvorbé informacniho
obsahu internetovych stranek agentury EMA a jeho zvefejfiovani nebo na interakci se sdélovacimi
prostfedky a zG¢astnénymi stranami. Tyka se pouzivani jazykd EU v ramci zveFejfiovani informaci
tykajicich se 1é&ivych piipravkd, ¢innosti agentury, vefejnych konzultaci, aktivit na socialnich médiich
a odpové&di na dotazy vefejnosti a sdélovacich prostredkd.

3. Definice

Pojmem , Ufedni jazyky EU" se rozumi Ufedni a pracovni jazyky organ{ EU uvedené v ¢lanku 1 nafizeni
¢. 1.3

4. Prohlaseni o politice

Rozhodnuti, zda pFelozit ur&ité informace z plvodniho jazyka do jinych Gfednich jazykd EU, vychazi

z mozného dopadu danych informaci na skupiny zucastnénych stran a vefejnost a jejich vyznamu pro
né. V ramci prekladl se uprednostiiuji informace o Ié¢ivych pfipravcich uréené pro pacienty,
zdravotnické pracovniky a irsi vefejnost, jakoZ i informace o agentufe, které jsou ddlezité pro Sirokou
verejnost.

Cilem agentury EMA je zajistit rovné zachazeni se vSemi jazyky EU kromé angliCtiny.*

1 Clanek 1 rozhodnuti vykonného Feditele o jazykovém reZimu Evropské agentury pro lé¢ivé ptipravky ze dne 1. ¢ervna
2015 (EMA/347181/2015): ,Pracovnim jazykem Evropské agentury pro IéCivé pFipravky je anglictina. To ji nebrani

v pouzivani dalsich ufednich jazykd Evropské unie, pokud se to povaZuje za vhodné".

2pouzivani Grednich jazyk( EU pfi komunikaci s vereinosti — praktickd doporudeni pro spravni Gtvary EU (internetové
stréanky evropského verejného ochrance prav (europa.eu), sekce Korespondence).

3 Jak je vysvétleno v ¢lanku 1 nafizeni ¢. 1 o uzivani jazyk( v Evropském hospodaiském spoledenstvi, ,24 trednimi jazyky
EU jsou anglictina, bulharstina, Cestina, danstina, estonstina, finstina, francouzstina, chorvatstina, irstina, italstina,
litevstina, lotystina, madarstina, maltstina, némcina, nizozemstina, polstina, portugalstina, rumunstina, rectina,
slovenstina, slovinstina, spanélstina a Svédstina".

4V nékterych pripadech s vyjimkou irstiny. Viz poznamka 5 pod carou nize.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/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

Tato politika uvadi seznam informaci, které jsou zverejhovany vedle anglictiny také v jinych Grednich
jazycich EU. Tento seznam bude podle potfeby aktualizovan, pficemz se zohledni zpétna vazba od
zUlastnénych stran, véetné pacientl, spotiebitell a zdravotnickych pracovnikd.

4.1. Dokumenty vypracovavané a zverejrnované vedle anglictiny také
v jinych urednich jazycich EU>

Informace o lécivych p¥ipravcich
Humanni IéCivé pripravky

S ohledem na poslani agentury v oblasti vefejného zdravi je cilem zajistit, aby nasledujici zakladni
informace o léCivych pfipravcich, které agentura hodnoti a nad nimiz provadi dozor, byly k dispozici
vedle anglictiny také v jinych Urednich jazycich EU:

e informace o pfipravku pro centralné registrované humanni lécivé pripravky, véetné pribalové
informace,®

e prehledy pro centrainé registrované humanni IéCivé pripravky, v nichz se jazykem srozumitelnym
pro laiky vysvétluje, co jsou tyto I&Civé pripravky a proc byly schvaleny,

e otazky a odpovédi srozumitelné pro laiky ohledné zamitnuti a stazeni zadosti o registraci
a rozéiteni indikaci humannich Ié&ivych pfipravka,

o informace o dleZitych prezkumech huméannich Iégivych pFipravki (zndmych jako prezkoumaéni),
které vysvétluji doporuceni agentury EMA v otédzkach, jako jsou obavy tykajici se bezpecnosti.”

Veterinarni 1éCivé pFipravky

Informace o centralné registrovanych veterinarnich IéCivych pfipravcich, véetné informaci o pripravku

a Udajd o registraci v Gfednich jazycich EU, jsou nyni zveFejfiovany na samostatnych internetovych
strankach pro |écivé pripravky pro zvirata, které byly registrovany centrainé ¢i na vnitrostatni tGrovni:
internetové stranky s informacemi o veterinarnich lécivych pripravcich. Tyto internetové stranky vlastni
a spravuje agentura EMA jménem Evropské sité pro regulaci lé&ivych ptipravkd.

Zakladni informace o agentufe

Aby bylo zajisté&no, Ze zainteresované strany maji ptistup k nejdileZit&jsim informacim o &innosti
agentury, jsou k dispozici vedle anglictiny také v jinych Urednich jazycich EU tyto informace:

e Casto kladené otazky,

o prehled hlavnich Gkoll agentury v oddile O nés,

e obecné informace, jako jsou brozury o ¢innosti agentury EMA, a informace o mimoradnych
situacich v oblasti verejného zdravi.

4.2. Dostupnost odbornych informaci v anglictiné

Znacna Cast obsahu internetovych stranek agentury EMA se tyka farmaceutického legislativniho rdmce
EU, ktery je odborné povahy. Tyto informace jsou obecné uréeny zadatelim o registraci a drziteldm

5 Nékteré informace nejsou k dispozici v irstiné. Viz dokument agentury EMA o urcitych vyjimkach vztahujicich se na irstinu.
6 V¢etné v islandstiné a norstiné.

7'V pripadé prezkoumani vztahujicich se na IéCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni jsou tyto informace

k dispozici také v irsting, islandstiné a norstiné.
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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/cs
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

rozhodnuti o registraci se sidlem v EU, ktefi pro ucely podani pro legislativni Gcely v ramci EU a na
mezindrodni Urovni ve skutecnosti pouzivaji anglictinu.

Tim, Ze jsou tyto odborné informace dostupné v anglic¢tiné (tj. v jazyce, ktery farmaceuticky primysl
pouziva na celém svété, jakoz i v jediném jazyce, ve kterém je k dispozici velka ¢ast farmaceutické
terminologie Svétové zdravotnické organizace a Evropského reditelstvi pro kvalitu I&éCiv Rady Evropy),
se snizuji rizika nedorozuméni a chyb, které by mohly vzniknout, pokud by vysoce odborné informace
(a informace podléhajici pravidelnym zménam a revizim) byly dostupné ve vSech Grednich jazycich EU.
Vylouceni téchto rizik je v zajmu podpory a ochrany zdravi lidi i zvifat v EU.

Agentura EMA tudiz nepreklada vsechny odborné informace, které jsou k dispozici na jejich
internetovych strankach v angli¢ting, i kdyz nejddlezit&jsi informace o Ié&ivych pFipravcich zpfistupfiuje
ve vSech jazycich EU.

4.3. PouZzivani jazykii EU ve vnéjsi komunikaci s verejnosti a sdélovacimi
prostredky

V rdmci interakce s verejnosti pfijima agentura EMA dotazy ve vSech jazycich EU a odpovida na né ve
stejném jazyce8 v ptimérené |hité, nejpozdéji do dvou mésict od data ptijeti dotazu.®

Pokud jde o vztahy se sdélovacimi prostfedky, odpovida agentura EMA v pripadech, kdy novinafi
pozaduji urychlenou odpovéd, v anglictiné.

4.4. Dalsi pouzivani jazykd EU
Aktivity na socialnich médiich

V zavislosti na dlleZitosti informaci uréenych pro verejnost miize agentura EMA zvefejiovat
audiovizualni materidly s titulky nebo voiceoverem v dalSich Ufednich jazycich EU, zejména na svych
platformach socialnich médii.

Verejné konzultace

S cilem usnadnit Ucast zainteresovanych stran ve verejnych konzultacich zpfistupniuje agentura EMA na
zacatku konzultacniho procesu dokumenty ke konzultaci, které jsou k dispozici Sirsi vefejnosti, pokud
mozno v dalSich Ufednich jazycich EU.

PFispévky verejnosti jsou akceptovany v kterémkoli Grednim jazyce EU.
4.5. Zdroje prekladii

Veskeré preklady schvalenych anglickych znéni informaci o pfripravku vypracovavaji zadatelé
o registraci nebo drzitelé rozhodnuti o registraci. Agentura EMA tyto preklady pred jejich zverfejnénim
reviduje za pomoci odbornik{ z pFislusnych vnitrostatnich organd.1°

Vétdinu ostatnich prekladd pro agenturu EMA provadi Prekladatelské stiedisko pro instituce Evropské
unie (CdT). V nékterych pFipadech jsou dokumenty prekladany interné zaméstnanci agentury EMA.

8 V tomto ohledu viz oddil 11 kodexu Fadné spravni praxe Evropské agentury pro léCivé pfipravky (EMA/264257/2013),
ktery naleznete na adrese https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-
administrative-behaviour en.pdf.

9 Oddil 13 téhoz dokumentu.

10/ tomto ohledu viz https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents.
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4.6. Pristup k prelozenym informacim na internetovych strankach
agentury EMA

Hlavni rozhrani a navigace na internetovych strankach agentury EMA nejsou z ddivodu rozsahu

a sloZitosti té&chto stranek v soucasnosti vicejazyéné. Pokud jsou vsak informace k dispozici v rlznych
jazycich, pouzivaji se rozbalovaci nabidky, v rdmci kterych maji uzivatelé ptistup k prekladdm do
dalsich jazykd.

Agentura EMA je odhodldna v budoucnu déle rozvijet a zlep$ovat sviij mnohojazyény pristup, aby
zajistila, ze nejzajimavéjsi informace pro verejnost budou podle potfeby dostupné vedle angli¢tiny
i v jinych jazycich.

5. Ochrana osobnich udajd

Zpracovani osobnich tdaji v souvislosti s uplatfiovanim této politiky mnohojazyé&nosti na internetovych
strdnkach agentury EMA a v jeji vné&jsi komunikaci nebo v disledku uplatfiovani této politiky bude
provadéno v souladu s nafizenim (EU) 2018/1725 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajt organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu té&chto
Gdajd. 1

6. Zmény od posledni revize

Nova politika.

V Amsterodamu v lednu 2023.
[podpis na spisu]

Emer Cooke

vykonna reditelka

11V tomto ohledu viz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajli organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu t&chto
Gdajl a o zrudeni natizeni (ES) &. 45/2001 a rozhodnuti & 1247/2002/ES.
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