EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. februar 2023
EMA/723437/2022
Lyfjastofnun Evrépu

Fjoltyngi a vefsidu EMA og i ytri samskiptum

STEFNA/nr. 0084

Stada: Almenningur

Gildistimi: 1. febrdar 2023
Dagsetning skodunar: 1. febrdar 2026
Kemur i stad: Oljost

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



1. Inngangur og tilgangur

Kjarninn i lydheilsuverkefni Lyfjastofnunar Evrépu (hér a eftir EMA eda stofnuninni) er skuldbinding um
ad veita sjuklingum, heilbrigdisstarfsménnum og almenningi upplysingar um lyfin.

P6 ad enska sé vinnutungumal?! stofnunarinnar og frummal flestra skjala, birtir EMA pydingar a
upplysingum sem eru ahugaverdar fyrir breidan markhop (par & medal sjuklinga og
heilbrigdisstarfsfolk) @ 68rum opinberum tungumalum Evrépusambandsins (ESB) sem og a islensku og
norsku.

Tilgangur pessarar stefnu er ad Utskyra @ skyran og gagnsaejan hatt notkun stofnunarinnar a
opinberum tungumalum ESB. Vid moétun pessarar stefnu hefur stofnunin tekid mid af tilmaalum
umbodsmanns Evropu um notkun opinberra tungumala ESB i samskiptum vid almenning.? Stefnan
Utskyrir @ hvada tungumalum EMA birtir upplysingar & vefsidu sinni og vid hvada adstaedur.

2. Gildissvid

Pessi stefna gildir um allt starfsfélk stofnunarinnar sem tekur patt i ad framleida eda birta upplysingar
fyrir vefsidu EMA eda hafa samskipti vid fjolmidla og hagsmunaadila. Stefnan fjallar um notkun
tungumala ESB i peim tilgangi ad birta upplysingar um lyf, starf stofnunarinnar, opinbert samraa,
starfsemi & samfélagsmidlum og vidbrégd vid fyrirspurnum fra almenningi og fjélmidlum.

3. Skilgreiningar

Tilvisun i ,,opinber tungumal ESB" merkir opinber tungumal og vinnutungumal stofnana ESB eins og
meelt er fyrir um i 1. gr. reglugerdar nr. 1.3

4. Stefnuyfirlysing

Akvérdun um hvort pyda eigi efni af frummalinu yfir & 6nnur opinber tungumal ESB byggist &
mogulegum ahrifum og mikilveegi upplysinganna fyrir hagsmunaadila og almenning. Forgang a&
pydingum hafa upplysingar um lyf sem eru sérstaklega aetlud sjuklingum, heilbrigdisstarfsménnum og
almenningi, sem og fyrirtaekjaupplysingar sem skipta mali fyrir breidan markhép.

EMA midar ad pvi ad veita 6llum ESB tungumalum 68rum en ensku jafna medferd.+

Pessi stefna synir pau atridi sem eru birt & opinberum ESB tungumalum 68rum en ensku. Listinn
verdur uppfaerdur eftir porfum med hlidsjon af endurgjof fra hagsmunaadilum, par & medal sjuklingum,
neytendum og heilbrigdisstarfsménnum.

1 1. gr. akvordunar framkvamdastjora um malvisindakerfi Lyfjastofnunar Evrépu fra 1. juni 2015 (EMA/347181/2015):
Vinnustungumal Lyfjastofnunar Evropu er enska. betta skal ekki koma i veg fyrir ad stofnunin noti 6nnur opinber tungumal
Evrépusambandsins eins og pad geeti talist videigandi

2 Notkun opinberra tungumala ESB i samskiptum vid almenning - Hagnytar radleggingar til stjérnsyslu ESB | Bréfaskipti |
Umbodsmadur Evropu (europa.eu)

3 Eins og Utskyrt er i 1. grein reglugerdar nr. 1 um ad akveda hvada tungumal eigi ad nota af Efnahagsbandalagi Evrépu
«[h]in 24 opinberu tungumal ESB eru bulgarska, krdatiska, tékkneska, danska, hollenska, enska, eistneska, finnska, franska
, byska, griska, ungverska, irska, italska, lettneska, lithdiska, maltneska, pdlska, portiugalska, rumenska, slovakiska,
slévenska, spaenska og seenska".

4 A& undanskildum irsku i sumum tilfellum. Sjé nedanmalsgrein 5 hér ad nedan.
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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

4.1. Skjol framleidd og birt a opinberum ESB tungumalum 6drum en
ensku®

Lyfjatengdar upplysingar

Mannalyf

I 1jési lydheilsuverkefnis stofnunarinnar midar htn ad pvi ad tryggja ad eftirfarandi grunnupplysingar
um lyf sem hun leggur mat & og hefur eftirlit med séu tiltaekar a8 opinberum ESB-tungumalum 68rum
en ensku:

e Voruupplysingarnar fyrir midleegt leyfilegt mannalyf, par & medal fylgisedla.®

o Yfirlit yfir midlaegt leyfilegt mannalyf, Utskyrt & leikmannamali hver lyfin eru og hvers vegna pau
eru sampykkt.

e Spurningar og svor a leikmannamali um synjun og afturkéllun umsoékna um markadsleyfi og
framlengingu & abendingum fyrir mannalyf.

e Upplysingar um helstu umsagnir um lyf (pekkt sem tilvisanir), vardandi radleggingar EMA um
malefni svo sem Oryggisatridi.”

Dyralyf

Upplysingar um dyralyf sem fengid hafa midlaagar heimildir, par & medal upplysingar um lyf og
leyfisupplysingar & opinberum ESB tungumalum, eru nu birtar & sérstakri vefsidu fyrir baedi midlaeg og
landsbundin lyf fyrir dyr: Upplysingavefur fyrir dyralyf. bessi vefsida er i eigu og vidhaldid af
Lyfjastofnun Evrdpu fyrir hond lyfjaeftirlitsnets EMA.

Kjarnaupplysingar fyrirtaekja

Til ad tryggja ad hagsmunaadilar hafi adgang ad lykilupplysingum um storf stofnunarinnar eru
eftirfarandi upplysingar gerdar adgengilegar & opinberum ESB tungumalum 68rum en ensku:

e Algengar spurningar.

e Hlutinn ‘Um okkur’ sem veitir yfirlit yfir helstu skyldur stofnunarinnar.

e Almennar upplysingar, svo sem baklingar um starf EMA og upplysandi efni um ney&arastand i
lydheilsu.

4.2. Adgengi ad taeknilegum upplysingum a ensku

Stér hluti af efninu a vefsidu EMA vardar lyfjaléggjof ESB sem er taeknilegs edlis. Almennt séd eru
pessar upplysingar aetladar umsakjendum um markadsleyfi i Evrdpusambandinu og handh6fum
markadsleyfa sem starfa i raun & ensku pegar peir skila inn umséknum innan ESB og a
alpjédavettvangi.

Adgengi pessara taekniupplysinga & ensku (sem er i raun tungumalid sem lyfjaidnadurinn notar a
heimsvisu; sem og eina tungumalid par sem stér hluti lyfjatengdra hugtaka
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar og Evrépuradsins eru gerd adgengileg &) dregur Ur raunverulegri
haettu & misskilningi og mistékum sem gaetu komid upp ef mjoég teeknilegar upplysingar (og
upplysingar med fyrirvara um reglulegar breytingar og endurskodun) yrdu gerdar adgengilegar a 6llum

5 Sumar upplysingar eru ekki til @ irsku. Sja utgafu EMA um nokkrar undantekningar fyrir irsku.
6 par & medal & islensku og norsku.
7 Tilvisunaradgerdir sem taka til landsbundinna lyfja og eru birtar medal annars a irsku, islensku og norsku.
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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/is
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

opinberum tungumalum ESB. Ad fordast slika ahaettu er betur fallid til pess ad efla og vernda heilbrigdi
manna og dyra i ESB.

par af leidandi pydir EMA ekki allar taeknilegar upplysingar sem eru adgengilegar a vefsidu sinni a
ensku, pé ad lykilupplysingar sem tengjast lyfjum séu adgengilegar a 6llum tungumalum ESB.

4.3. Notkun tungumala ESB i ytri samskiptum vid almenning og fjéImidla

I samskiptum sinum vi& almenning tekur EMA vid fyrirspurnum & 6llum tungumalum ESB og svarar &
sama tungumali® innan heefilegs timaramma og eigi sidar en tveimur manudum fra moéttékudegi.®

Vardandi samskipti fjolmidla, i peim tilvikum par sem bladamenn dska eftir brynu svari, mun EMA veita

svar a ensku.

4.4. Onnur notkun tunguméla ESB
Starfsemi & samfélagsmidlum

Ef mikilvaegi efnisins fyrir almenning krefst pess, EMA getur birt hljod- og myndefni med texta eda
raddsetningu @ 68rum opinberum ESB tungumalum, adallega 8 EMA samfélagsmidlum.

Opinber samrad

Til ad audvelda patttoku hagsmunaadila i opinberu samradi sinu gerir EMA samradsskjol adgengileg
almenningi & 68rum opinberum ESB-tungumalum i upphafi samradsferlisins, pegar moégulegt er.

Tekid er vid framlogum fra almenningi & hvada opinberu ESB tungumali sem er.
4.5. Heimildir pydingar

Umsaekjendur um markadsleyfi eda handhafar undirbua allar pydingar @ vidurkenndum enskum
voruupplysingum fyrir lyf, sem EMA fer yfir med adstod sérfreedinga fra l6gbaerum landsyfirvéldum (e.
national competent authorities - NCA) a8ur en paer eru birtar.10

pydingamidst6® Evrépusambandsins (Cdt) sér um flestar adrar pydingar fyrir EMA. I sumum tilfellum
eru skjol pydd innanhuss af starfsfélki EMA.

4.6. Adgangur ad pyddum upplysingum a vefsidu EMA

Adalvidmoét og leidsogn vefsidu EMA er sem stendur ekki 2 mérgum tungumalum vegna steerdar og
flaekjustigs vefsidunnar. I peim tilvikum sem upplysingar eru tiltaekar & mismunandi tungumalum, eru
hins vegar fellivalmyndir notadar til ad gera notendum kleift ad fa adgang ad hinum ymsu pyadingum.

EMA hefur skuldbundid sig til ad prda og baeta fjoltyngda nalgun sina enn frekar i framtidinni til ad
tryggja ad peer upplysingar sem skipta mestu mali fyrir almenning séu adgengilegar & 68rum
tungumalum en ensku, eftir pvi sem vid a.

8 Sja i pessu sambandi: kafla 11 i Lyfjastofnun Evropu um gdéda stjornsysluhegdun (EMA/264257/2013); sem er faanleg a:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-behaviour en.pdf.
9 Sama, lidur 13.

10 Sj& i pessu sambandi: 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/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-quality-review-documents
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-quality-review-documents

5. Personugagnavernd

Vinnsla persénuupplysinga fer fram i samraemi vid reglugerd (ESB) 2018/1725 um vernd einstaklinga
ad pvi er vardar vinnslu persénuupplysinga hja stofnunum, deildum, svidum og skrifstofum
sambandsins og um frjalst flaedi slikra upplysinga, eftir pvi sem vid eda leidir af innleidingu pessarar
stefnu um fjéltyngi & vefsidu EMA og i ytri samskiptum. !

6. Breytingar fra sidustu endurskodun

Ny stefna.

Amsterdam, januar 2023

[Undirskrift & skra]

Emer Cooke

Framkvamdastjori

11 Sja | pessu sambandi: Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktober 2018 um vernd
einstaklinga ad pvi er vardar vinnslu persénuupplysinga hja stofnunum, deildum, svidum og skrifstofum sambandsins og
um frjalst flaedi slikra gagna, og nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og &kvérdunar nr. 1247/2002/EB
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