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1. Wprowadzenie i cel

Trzonem dziatan Europejskiej Agencji Lekéw (zwanej dalej ,EMA” lub ,Agencjq”) w dziedzinie zdrowia
publicznego jest zobowigzanie do przekazywania informacji na temat lekdw pacjentom, personelowi
medycznemu i ogétowi spoteczenstwa.

Chociaz jezyk angielski jest jezykiem roboczym Agencjit i oryginalnym jezykiem wiekszosci
dokumentéw, EMA publikuje ttumaczenia informacji bedacych przedmiotem zainteresowania szerokiego
grona odbiorcow (w tym pacjentow i pracownikéw stuzby zdrowia) na inne jezyki urzedowe Unii
Europejskiej (UE) oraz na jezyk islandzki i norweski.

Celem tej polityki jest wyjasnienie w jasny i przejrzysty sposdb zasad postugiwania sie jezykami
urzedowymi UE przez Agencje. Opracowujac te polityke, Agencja wzieta pod uwage zalecenia
Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich dotyczace uzywania jezykow urzedowych UE w
komunikacji ze spoteczenstwem?2. W polityce wyjasniono, w jakich jezykach i w jakich sytuacjach EMA
publikuje informacje na swojej stronie internetowej.

2. Zakres

Polityka ta obowigzuje wszystkich pracownikéw Agencji zaangazowanych w tworzenie lub publikowanie
informacji na potrzeby strony internetowej EMA badz w kontakty z mediami i zainteresowanymi
stronami. Polityka dotyczy stosowania jezykéw UE na potrzeby publikowania informacji dotyczacych
lekdw, pracy Agencji, konsultacji publicznych, dziatan w mediach spotecznosciowych oraz odpowiedzi
na zapytania ze strony spoteczenstwa i mediow.

3. Definicje

Odniesienie do ,jezykéw urzedowych UE” oznacza odniesienie do jezykéw urzedowych i jezykdw
roboczych instytucji UE okreslonych w art. 1 rozporzadzenia nr 13.

4. Oswiadczenie dotyczace polityki

Decyzje o tym, czy przettumaczy¢ dane tresci z jezyka oryginalnego na inne jezyki urzedowe UE,
podejmuje sie, biorgc pod uwage potencjalny wptyw tych informacji na zainteresowane strony i
spoteczenstwo oraz znaczenie tych informacji. Priorytetem jest ttumaczenie informacji o lekach, ktére
to informacje sg skierowane konkretnie do pacjentéw, pracownikow stuzby zdrowia i ogotu
spoteczenstwa, a takze informacji korporacyjnych istotnych dla szerokiego grona odbiorcéw.

Celem EMA jest zapewnienie rownego traktowania wszystkich jezykéw UE innych niz jezyk angielski“.

L Artykut 1 decyzji dyrektora wykonawczego w sprawie systemu jezykowego Europejskiej Agencji Lekéw z dnia 1 czerwca
2015 r. (EMA/347181/2015): ,Jezykiem roboczym Europejskiej Agencji Lekow jest jezyk angielski. Nie wyklucza to
uzywania przez Agencje innych jezykow urzedowych Unii Europejskiej, jakie moze ona uznac za stosowne”.

2 Stosowanie jezykow urzedowych UE w komunikacji ze spoteczenstwem - Praktyczne zalecenia dla administracji UE |
Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich (europa.eu)

3 Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia nr 1 w sprawie okreslenia systemu jezykowego Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej,
+[24] jezykami urzedowymi instytucji Unii sg jezyki: angielski, butgarski, chorwacki, czeski, dunski, estonski, finski,
francuski, grecki, hiszpanski, irlandzki, litewski, totewski, maltanski, niemiecki, niderlandzki, polski, portugalski, rumunski,
stowacki, stowenski, szwedzki, wegierski i wtoski”.

4 W niektdérych przypadkach z wyjatkiem jezyka irlandzkiego. Zob. przypis 5 ponizej.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/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

W niniejszej polityce wymieniono rodzaje informacji, ktére sg publikowane w jezykach urzedowych UE
innych niz jezyk angielski. Wykaz bedzie w razie potrzeby aktualizowany na podstawie informacji
zwrotnych od zainteresowanych stron, w tym pacjentéw, konsumentéw i pracownikow stuzby zdrowia.

4.1. Dokumenty sporzadzane i publikowane w jezykach urzedowych UE
innych niz jezyk angielski®

Informacje dotyczace produktu leczniczego

Produkty lecznicze stosowane u ludzi

W zwigzku z misjg Agencji w dziedzinie zdrowia publicznego jej celem jest zapewnienie dostepnosci w
jezykach urzedowych UE innych niz jezyk angielski nastepujacych podstawowych informacji na temat
lekéw, ktére EMA ocenia i nadzoruje:

e druki informacyjne dotyczace lekéw stosowanych u ludzi, ktére to leki zostaty dopuszczone do
obrotu w drodze procedury centralnej, w tym ulotki przeznaczone dla pacjenta®.

e przeglady lekdw stosowanych u ludzi, ktdre to leki zostaty dopuszczone do obrotu w drodze
procedury centralnej, w ktérych wyjasnia sie w jezyku zrozumiatym dla laikéw, co to za leki i
dlaczego zostaty one dopuszczone do obrotu.

e pytania i odpowiedzi w jezyku zrozumiatym dla laikdw dotyczace odmowy dopuszczenia do obrotu i
wycofania wnioskéw o dopuszczenie do obrotu oraz wnioskéw o rozszerzenia wskazan do
stosowania lekdéw przeznaczonych dla ludzi.

e informacje o waznych przegladach lekéw stosowanych u ludzi (ktére to przeglady znane sg jako
procedury wyjasniajace), zawierajgce wyjasnienia dotyczace zalecen EMA w takich kwestiach jak
obawy zwigzane z bezpieczenstwem?.

Weterynaria

informacje o lekach weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury centralnej, w tym
informacje o produkcie i szczegdty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w jezykach urzedowych UE,
sg obecnie publikowane na osobnej stronie internetowej, co dotyczy zaréwno przeznaczonych dla
zwierzat lekdw dopuszczonych do obrotu w drodze procedury centralnej, jak i tych dopuszczonych w
drodze procedury krajowej: Strona internetowa z informacjami na temat lekdw weterynaryjnych.
Niniejsza strona internetowa jest wtasnoscig EMA i jest prowadzona przez nig w imieniu unijnej sieci
regulacyjnej ds. lekow.

Podstawowe informacje korporacyjne

W celu zapewnienia zainteresowanym stronom dostepu do kluczowych informacji dotyczacych pracy
Agencji udostepnia sie w jezykach urzedowych UE innych niz jezyk angielski nastepujace informacje:

e (Czesto zadawane pytania (FAQ).

e sekcja 0 nas”, zawierajaca przeglad gtdwnych obowigzkéw Agencji.

¢ informacje ogdlne, takie jak broszury na temat pracy EMA i tresci informacyjne na temat sytuacji
zagrozenia zdrowia publicznego;

5 Niektore informacje nie sg dostepne w jezyku irlandzkim. Zobacz publikacja EMA dotyczaca wyjatkéw odnoszacych sie do
jezyka irlandzkiego.

6 W tym w jezyku islandzkim i norweskim.

7 W tym w jezyku irlandzkim, islandzkim i norweskim, jesli chodzi o procedury wyjasniajace dotyczace lekéw dopuszczonych
do obrotu w procedurze krajowej.
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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/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/pl
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

4.2. Dostepnosc¢ informacji technicznych w jezyku angielskim

Duza czes$¢ tresci zamieszczonych na stronie internetowej EMA dotyczy unijnych ram prawnych w
zakresie farmaceutyki, ktére majg charakter techniczny. Ogdlinie rzecz biorgc, informacje te sg
przeznaczone dla wnioskodawcéw ubiegajacych sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE oraz
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdrzy sprawnie postugujq sie jezykiem angielskim
przy dokonywaniu zgtoszen regulacyjnych w UE i na rynku miedzynarodowym.

Dostepnos¢ tych informacji technicznych w jezyku angielskim (a wiec w rzeczywistosci w jezyku, w
ktérym funkcjonuje branza farmaceutyczna na catym swiecie; a jednoczesnie jedynym jezyku, w
ktorym udostepniana jest znaczna czes$¢ terminologii farmaceutycznej Swiatowej Organizacji Zdrowia i
Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci Lekdw Rady Europy) zmniejsza rzeczywiste ryzyko nieporozumien i
btedéw, ktdre mogq powstaé w przypadku udostepniania informacji wysoce technicznych (i informacji
podlegajacych regularnym zmianom i przeksztatceniom) we wszystkich jezykach urzedowych UE.
Unikanie takiego ryzyka stuzy w ostatecznym rozrachunku lepszemu promowaniu i ochronie zdrowia
ludzi i zwierzat w UE.

W zwigzku z tym, mimo ze kluczowe informacje dotyczace lekdw sg udostepniane we wszystkich
jezykach UE, EMA nie tlumaczy wszystkich informacji technicznych udostepnianych na jej stronie
internetowej w jezyku angielskim.

4.3. Uzywanie jezykow UE w komunikacji zewnetrznej ze spoteczenstwem
i mediami

W kontaktach ze spoteczenstwem EMA przyjmuje zapytania we wszystkich jezykach UE i udziela
odpowiedzi w tym samym jezyku® w rozsgdnym terminie i nie pdzniej niz dwa miesiace od daty
otrzymania zapytania®.

Jezeli chodzi o relacje z mediami, w przypadku gdy dziennikarze zwrdcg sie o pilng odpowiedz, EMA
udzieli odpowiedzi w jezyku angielskim.
4.4. Inne przyktady uzywania jezykow UE

Dziatania w mediach spolecznosciowych

W zaleznosci od tego, na ile istotne sg okreslone tresci dla spoteczenstwa, EMA moze publikowac
materiaty audiowizualne z napisami lub $ciezkg dzwiekowg w innych jezykach urzedowych UE, gtdwnie
na platformach mediéw spotecznosciowych EMA.

Konsultacje spoteczne

Aby utatwi¢ zainteresowanym stronom udziat w konsultacjach publicznych, EMA na poczatku procesu
konsultacji - w miare mozliwosci — udostepnia ogdtowi spoteczenstwa dokumenty konsultacyjne w
innych jezykach urzedowych UE.

Uwagi opinii publicznej sa przyjmowane w dowolnym jezyku urzedowym UE.

8 W tym wzgledzie zob. punkt 11 kodeksu dobrej praktyki administracyjnej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA/264257/2013). Dokument dostepny pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-
medicines-agency-code-good-administrative-behaviour en.pdf.

SIbidem, punkt 13.
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4.5. Zrédita tltumaczen

Wszystkie ttumaczenia zatwierdzonych angielskich informacji o produkcie dotyczacych lekéw
przygotowujg wnioskodawcy ubiegajacy sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub posiadacze
takich pozwolen, natomiast EMA weryfikuje je przed opublikowaniem, korzystajac z pomocy ekspertéw
z wtasciwych organow krajowych19,

Wiekszos$¢ pozostatych ttumaczen dla EMA wykonuje Centrum Ttumaczen dla Organdéw Unii
Europejskiej (Cdt). W niektérych przypadkach dokumenty sg ttumaczone wewnetrznie przez personel
EMA.

4.6. Dostep do przettumaczonych informacji na stronie internetowej EMA;

Gtéwny interfejs i nawigacja na stronie internetowej EMA nie sg obecnie wielojezyczne ze wzgledu na
rozmiar i zZtozonos$¢ strony internetowej. Jezeli jednak informacje sg dostepne w réznych jezykach,
stosuje sie menu rozwijane, aby umozliwi¢ uzytkownikom dostep do réznych ttumaczen.

EMA zobowigzuje sie do dalszego rozwijania i doskonalenia w przysztosci podejscia wielojezycznego w
celu zapewnienia, aby informacje, ktore sg najbardziej interesujace dla spoteczenstwa, byty w
stosownych przypadkach udostepniane w jezykach innych niz angielski.

5. Ochrona danych osobowych

Przetwarzanie danych osobowych w stosownych przypadkach lub w wyniku wdrozenia niniejszej
polityki w zakresie wielojezycznosci na stronie internetowej EMA oraz w ramach komunikacji
zewnetrznej bedzie odbywac sie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725 w sprawie ochrony oséb

fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych??,

6. Zmiany od czasu ostatniej aktualizacji

Nowa polityka.

Amsterdam, styczen 2023 r.

[Podpis w dokumentacji]

Emer Cooke

Dyrektor wykonawczy

10 W zwigzku z tym zob.: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents

11 W tym wzgledzie zobacz: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika

2018 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i
jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i
decyzji nr 1247/2002/WE.
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