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Talla verkkosivustolla kaytettavat kielet

Euroopan lddkevirasto (EMA) julkaisee tarkeimmat ladkkeitd ja tyotdaan koskevat tietonsa
talla verkkosivustolla kaikilla Euroopan unionin virallisilla kielilld. Kielipolitiikka vastaa
EMAN sitoumusta antaa arvioimistaan ladkkeistda puolueetonta tietoa potilaille,
terveydenhuollon ammattilaisille ja kaikille Euroopan unionin (EU) kansalaisille. Tama
sitoutuminen on EMAn kansanterveystehtdavan ytimessa.

EMAnN virallinen tydkieli on englanti. Sen mukaisesti virasto toimii englanniksi ja toimittaa kaikki
saataville annettavat tiedot englanniksi.

EMA julkaisee suuren yleison kannalta tarkeimmat ja vaikuttavimmat tiedot kaikilla Euroopan unionin
virallisilla kielilla. Naita ovat seuraavat:

kansanterveyden suojeluun liittyvat tiedot, kuten yleistiedot EMAN arvioimista lddkkeista
yleiset tiedot EMAR tydsta ja toiminnasta, mukaan lukien usein esitetyt kysymykset

o tekstitykset ja selostukset taman verkkosivuston ja viraston YouTube-kanavan videoihin ja
muuhun audiovisuaaliseen materiaaliin.

Tiedusteluissaan ja julkisten kuulemisten yhteydessa EU:n kansalaiset voivat olla yhteydessa EMAan
millé tahansa EU:n virallisella kielella.

EMAnN kielipolitiikka

EMAnN kielipolitiikassa maaritellddn, minkalaisissa yhteyksissa EMA tydskentelee englanniksi ja muilla
EU:n virallisilla kielilla.

Kielipolitiikkaan voi tutustua kaikilla EU:n virallisilla kielilld seka islanniksi ja norjaksi: Monikielisyytta
koskevat toimintalinjat (europa.eu)

Toimintalinjoissa on perustelut sille, miten EMA harkitsee kaantamista koskevissa pdatdksissaan
kaanndsten vaikutusta ja merkitysta sidosryhmiin ja kansanterveyden suojeluun. Etusijalla ovat
potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten tiedonsaanti.

Toisinaan EMA toimittaa tiedot saataville englanniksi ennen muita kielia, kun kaantaminen muille EU-
kielille on viela meneilladn. Nain menetelldan, kun halutaan valttaa viivytyksia tietojen julkistamisessa.

Talla verkkosivustolla EMA tarjoaa teknista tietoa englanniksi. Tallaiset tiedot on tarkoitettu paaasiassa
ladketeollisuuden kayttéon.

Englanti on alalla maailmanlaajuisesti kaytetty kieli. Englanninkielinen kasitteisté on my6s vakiintunut
kansainvadlisessa kaytdssa ja sitd kayttavat myds kansainvaliset organisaatiot ja asiantuntijatahot,


https://european-union.europa.eu/principles-countries-history/languages_en
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
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/multilingualism-ema-website-external-communications_en.pdf

kuten Maailman terveysjarjestdé (WHO) ja Euroopan neuvoston ladkkeiden laadusta vastaava yksikké

(EDQM).

Virasto kayttda englantia tassa ymparistdéssa vahentdadkseen vaarinymmarryksen, moniselitteisyyden
ja mahdollisesti merkittavien kaanndsvirheiden riskia.

Tietoa EMAN arvioimista laakkeista

EMA valittaa tietoa yksittdisten ldakkeiden tieteellisista arvioinneista kaikilla EU:n virallisilla kielilla:

e Yleistiedot ihmisille tarkoitetuista hyvaksytyista ladkevalmisteista. Niissa kerrotaan,
mita lddke on ja miksi sille on mydnnetty myyntilupa.

o Kysymyksid ja vastauksia ladkkeistd, joiden myyntilupa on evatty. Niissa perustellaan,
miksi ladkkeelle ei ole voitu mydntaa myyntilupaa.

o Kysymyksid ja vastauksia peruutetuista myyntilupahakemuksista. Niissa kerrotaan, miksi
yhtié on peruuttanut laakkeen myyntilupahakemuksen.

e Myyntiluvan saaneiden ldakkeiden valmistetiedot: sisaltavat potilaille ja lemmikkieldinten
omistajille tarkoitetun pakkausselosteen ja ovat saatavana my®ds islanniksi ja norjaksi

o Tietoa keskeisista ladkearvioinneista (lausuntopyynndt); niissa kdsitellddan EMAN
suosituksia, jotka koskevat esimerkiksi turvallisuuteen liittyvida huolenaiheita

Lisatietoja:
e Mitd tietoja laakkeista julkaistaan ja milloin (saatavana vain englanniksi)

Tietoa EMAN tydsta ja toiminnasta

EMA julkaisee kaikilla EU:n virallisilla kielilld yleista tietoa siitd, mitd se tekee ja miten se toimii, seka
tietoa sen vastuualoista ja henkilokunnasta:

Milld keinoin toimimme?

Laakkeiden myyntilupien mydntaminen

Ihmisille tarkoitettujen Id@kkeiden arviointi EMAssa

Mika EMA on?

Hallintoneuvosto

Ty6skentelytavat

Euroopan laakealan saantelyverkosto

Vastakkaiset intressit

Usein kysyttya

Ohjeet esimerkiksi |ddkkeiden epaillyista haittavaikutuksista ilmoittamista varten

Tietoa EMAsta seka usein kysytyt kysymykset ovat saatavina kaikilla EU:n virallisilla kielilla:

e Tietoa EMAsta
e Verkossa julkaistut usein kysytyt kysymykset

Yhteydenpito EMANn kanssa

EU:n kansalaiset voivat esittda Euroopan ladkevirastolle kysymyksia talla verkkosivustolla milla
tahansa EU:n virallisella kielella. EMA vastaa samalla kielella.

Virasto hyvaksyy minka tahansa EU:n virallisen kielen julkisissa kuulemisissa.

EMA julkaisee mahdollisuuksien mukaan julkisten kuulemisten asiakirjoja kaikilla EU:n virallisilla
kielilla.


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

Lisétietoja:

e |Laheta kysymys Euroopan laakevirastolle
e Avoimet kuulemiset

Asiaan liittyva sisaltd

e Tietoa EMAsta
e Usein kysyttya

Muita linkkeja

e FEuroopan oikeusasiamies: EU:n virallisten kielten kayttd viestinndssa yleisdbn kanssa —
Kaytannon suosituksia EU:n hallinnolle



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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