EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2023. februar 1.
EMA/59254/2023
Eurdpai Gyogyszerigynokség

A honlapon hasznalt nyelvek

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) a gyodgyszerekre és a munkajara vonatkozo
legfontosabb informaciékat az Eurépai Unié (EU) valamennyi hivatalos nyelvén elérhetévé
teszi ezen a honlapon. Ez a nyelvhasznalati politika 6sszhangban all az EMA azon
kotelezettségvallalasaval, hogy targyilagos informaciékat nyajtson az altala értékelt
gyogyszerekrol a betegek, az egészségiigyi szakemberek és az Eurépai Unié (EU)
valamennyi polgara szamara. Ez a kotelezettségvallalas az EMA kozegészségiigyi
kiilldetésének kozponti eleme.

Az EMA hivatalos munkanyelve az angol. Az Ugyndkség ezért tevékenységét angol nyelven végzi, és
az informaciokat angol nyelven teszi kzzé.

Az EMA tovabba az Eurdpai Unid (EU) valamennyi hivatalos nyelvén elérhetévé teszi azokat az
informacidkat, amelyek a legnagyobb hatéssal és relevanciaval birnak a nagyk6z6nség szempontjabdl.
Ezek az informaciok a kovetkezok:

o a kozegészség védelmével kapcsolatos informacidk, példaul az EMA altal értékelt gydgyszerek
attekintése;

e 3ltalanos informaciok az EMA munkajarol és tevékenységeirdl, beleértve a gyakran ismételt
kérdéseket is;

e az EMA honlapjan és YouTube-csatornajan elérhet6 videdk és egyéb audiovizuadlis tartalmak
feliratai, illetve az azokhoz késziilt hangaldmondasok.

Az unios polgarok az EMA-val az EU barmely hivatalos nyelvén kapcsolatba Iéphetnek megkeresések és
nyilvanos konzultacidk formajaban.

Az EMA nyelvhasznalati politikaja

Az EMA nyelvhasznalati politikaja meghatarozza azokat a helyzeteket, amikor az Ugyndkség az
angol nyelvet, illetve az EU mas hivatalos nyelveit hasznalja.

A dokumentum az EU valamennyi hivatalos nyelvén, valamint izlandi és norvég nyelven is elérhetd:
Toébbnyelv(iségi politika (europa.eu)

A nyelvhasznalati politika azt ismerteti, hogy az EMA a forditassal kapcsolatos dontéseiben hogyan
veszi figyelembe az adott informacidk hatasat és relevancidjat az érdekelt felek és a kézegészség
védelmének szempontjabdl. A betegeknek és az egészségligyi szakembereknek sz61é informacidk
elényt élveznek.

El6fordul, hogy az EMA elérhet6vé teszi az informacidkat angol nyelven, amikor az EU mas hivatalos
nyelveire torténé forditds még folyamatban van. Erre akkor keril sor, ha az informaciok késedelmes
kozzétételének elkerilése érdekében sziikséges.


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

Ezen a honlapon az EMA a szakmai jellegli informaciokat angol nyelven teszi k6zzé. Ezek az
informacidk els6sorban a gydégyszeripar szereplbinek szdlnak.

Ez az iparag vilagszerte az angol nyelvet hasznalja. Angol nyelven all rendelkezésre a szabvanyos,
nemzetkozi szinten, kéztlk az olyan nemzetkozi hatdsédgok, mint az Egészséguligyi Vilagszervezet
(WHO) és az Eurdpa Tanacs Eurdpai Gydgyszermindségi Igazgatésaga (EDQM) altal hasznalt
terminoldgia is.

Az Ugynékség ebben a kdrnyezetben az angol nyelvet hasznalja, hogy csdkkentse az olyan
félreértések, kétértelm(iség és potencialisan fontos hibak kockazatat, amelyeket a forditas
eredményezhet.

Az EMA altal értékelt gydgyszerekre vonatkozo informaciok

Az EMA az egyes gyogyszerek tudomanyos értékelésével kapcsolatos informacidkat az EU
valamennyi hivatalos nyelvén elérhetové teszi:

e Engedélyezett emberi felhasznalasra szant gyégyszerekre vonatkozod attekintések: ezek
ismertetik a gydgyszer tipusat és engedélyezésének indoklasat

e Kérdések és valaszok az elutasitott gyogyszerekkel kapcsolatban: ezek kifejtik, hogy a
gyogyszer miért nem volt engedélyezésre alkalmas

e Kérdések és valaszok a visszavonas iranti kérelmekkel kapcsolatban: ezek kifejtik, hogy az
adott vallalat miért vonta vissza a gyogyszer engedélyezése iranti kérelmét

e Az engedélyezett gydgyszerek kiséroiratai: ide tartoznak a betegeknek és a kedvtelésbdl
tartott allatok tulajdonosainak szélé betegtajékoztatok, illetve hasznalati utasitasok, amelyek
izlandi és norvég nyelven is rendelkezésre allnak

e A gyodgyszerek jelentosebb feliilvizsgalataival (mas néven beterjesztésekkel) kapcsolatos
informacidk: ezek kifejtik az EMA kulonféle problémakra, példaul a biztonsaggal kapcsolatos
aggalyokra vonatkozo ajanlasait

B6vebb informacid itt talalhatd:

e What we publish on medicines and when (Milyen informaciokat teszlink kbzzé a gyogyszerekkel
kapcsolatban, és mikor) (csak angol nyelven)

Az EMA munkajaval és tevékenységei pcsolatos informaciok

Az EMA az EU valamennyi hivatalos nyelvén k6zzéteszi a munkajaval, mikodésével, feladataival és
munkatarsaival kapcsolatos altalanos informaciokat:

Mivel foglalkozunk?

A gyodgyszerek engedélyezése

Hogyan értékeli az EMA az emberi felhasznaldsra szant gydgyszereket?

Kik vagyunk?

Az igazgatotanacs

Hogyan dolgozunk?

Az eurdpai gydgyszerszabalyozasi haldzat

Erdekkonfliktusok kezelése

Gyakran ismételt kérdések (GYIK)

Brosurak olyan témakban, mint a gydgyszerek feltételezett mellékhatasainak bejelentése

Az EMA-val kapcsolatos informacidk és a gyakran ismételt kérdések az EU valamennyi hivatalos
nyelvén elérhetok:

e RoOlunk
e A honlapon kozzétett gyakran ismételt kérdések


https://www.who.int/
https://www.who.int/
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

Hogyan léphet kapcsolatba az EMA-val

Az uniods polgarok ezen a honlapon az EU barmely hivatalos nyelvén kérdést kiildhetnek az Eurdpai
Gydégyszeriigynokségnek. Az EMA ugyanazon a nyelven fog valaszolni.

Az Ugynékség az EU barmely hivatalos nyelvén elfogadja a nyilvanos konzultaciékhoz valé
hozzaszélasokat.

Az EMA lehetGség szerint az EU hivatalos nyelvein elérhet6vé teszi a nyilvanos konzultaciok
dokumentumait.

B6vebb informacid itt talalhaté:

e Kildje el kérdését az Eurdpai Gydgyszeriugyndkségnek
e Folyamatban [év6 konzultaciok

Kapcsolddo tartalom

e RoOlunk
e Gyakran ismételt kérdések

Kilso hivatkozasok

e Eurdpai ombudsman: Az uniés hivatalos nyelvek haszndlata a nyilvanossaggal folytatott
kommunikacié sorédn — Gyakorlati ajdnldsok az unids kdzigazgatas részére



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
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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