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Is le meaisinaistriichan [Nasc] a gineadh aistritiichdn an leathanaigh seo. Is féidir earrdidi a
bheith i meaisinaistriichdin a d’fhéadfadh soiléireacht agus cruinneas a laghdd; ni ghlacann an
tOmbudsman aon dliteanas i leith aon neamhréireachtai. Chun an fhaisnéis is iontaofa agus an
deimhneacht dhlithidil a fhdil, féach ar an leagan foinseach i Béarla atd nasctha thuas. Chun
tuilleadh eolais a fhail féach ar dr mbeartas teanga agus aistriuchain [Nasc].

Cinneadh maidir le diulti na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai rochtain phoibli a thabhairt ar
chodanna de thuarascail staidéir chliniciuil a bhaineann
le druga chun céireail a chur ar dhaoine a bhfuil
scitsifréine agus neamhord dépholach orthu (cas
444/2022/MIG

Cinneadh
Cas 444/2022/MIG - Tosaithe an 07/03/2022 - Cinneadh an 20/06/2022 - Institiuid
abhartha An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ( Ni bhfuarthas drochriarachan ) |

Bhain an cas le diulti na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai rochtain iomlan phoibli a
thabhairt ar thuarascail ar staidéar clinicitil maidir le sabhailteacht agus éifeachtulacht cdgais.
Go sonrach, bhi an gearanach mishasta le hatheagru na faisnéise faoi inscne na noothar lena
mbaineann agus na bréagainmneacha a usaideadh do na hothair le linn na trialach cliniciula.

Toisc go raibh tuarascail ar an staidéar cliniciuil nios mé na 25 bliain d’aois, mheas an
gearanach, mar gheall ar imeacht ama, nach bhféadfai na bréagainmneacha a mheas mar
‘shonrai pearsanta’ a thuilleadh. D’aitigh sé chomh maith go raibh ga leis an bhfaisnéis sin a
nochtadh chun cur ar chumas an phobail abhar na tuarascala staidéir a thuiscint go hiomlan
agus lena fhioru an raibh an druga lenar bhain sabhailte agus éifeachtach.

Chinn an tOmbudsman go raibh sé réasunach go measfadh an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach gur sonrai pearsanta iad bréagainmneacha na noothar agus go gcuirfi rialacha
cosanta sonrai an Aontais i bhfeidhm maidir leo. Chinn si freisin go raibh na sonrai pearsanta
lena mbaineann thar a bheith iogair, 6s rud € go mbaineann siad le slainte daoine aonair.
Mheas si nar léirigh argdinti an ghearanaigh go raibh leas poibli ag baint le nochtadh. Da bhri
sin, dhun si an fiosrdchan agus ni bhfuarthas go raibh aon drochriarachan i gceist.

Culra an ghearain
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1. I mi an Mharta 2021, rinne an gearanach iarraidh ar rochtain phoibli [1] ar dhoiciméid chuig
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), inar iarradh rochtain ar shainchomhad
udaraithe margaiochta Zyprexa (Olanzapine), druga a Usaideadh chun caéiredil a chur ar an
scitsifréine agus ar neamhord dépholach ata @ mhargu san Aontas 6 1996 i leith.

2. | mi na Samhna 2021, nocht EMA don ghearanach an tuarascail ar an staidéar cliniciuil dar
data Aibrean 1995, faoi réir folu sonrai pearsanta airithe de chuid na n-othar ata claraithe sa
triail chliniciuil ata i gceist, lena n-airitear folt inscne na n-othar chomh maith leis na
huimhreacha aitheantais (pseudonyms) a leithdhaileadh ar na hothair le linn na trialach
cliniciula. Mheas EMA go mbainfeadh nochtadh na faisnéise sin an bonn de phriobhaideachas
agus d’ionracas na n-othar lena mbaineann agus nér Iéirigh an gearanach go raibh g4 leis an
bhfaisnéis sin a aistria ar mhaithe le leas an phobail. [2]

3. Rinne an gearanach agoid i gcoinne dhiultit EMA uimhreacha aitheantais an othair agus
inscne na n-othar a nochtadh (tri ‘iarratas deimhnitheach’ a dhéanamh). D’aitigh sé, mar gheall
ar imeacht ama, go bhféadfai glacadh leis nach mér sonrai breise abhartha a d’fhagfadh go
bhféadfai na hothair lena mbaineann a ath-shainaithint a scriosadh faoin am seo. D’aitigh sé
freisin go raibh ga le huimhir aitheantais an othair agus inscne an othair a nochtadh chun cur ar
chumas an phobail torthai an staidéir chliniciuil a thuiscint go hiomlan agus sabhailteacht agus
éifeachtulacht an druga lena mbaineann a fthioru.

4. | mi Eanair 2022, d’eisigh EMA cinneadh daingniuchain lenar coimeadadh gur gha rochtain
ar na sonrai pearsanta ata i gceist in iarratas deimhnitheach an ghearanaigh a dhiulta.

5. Agus é mishasta leis an toradh sin, chuaigh an gearanach i dteagmhail leis an Ombudsman i
mi Feabhra 2022.

An fiosriuchan

6. D’oscail an tOmbudsman fiosruchan ar dhiultd EMA rochtain phoibli a thabhairt ar na sonrai
pearsanta lena mbaineann.

7. Le linn an fhiosruchain, rinne foireann fiosrichain an Ombudsman iniuchadh ar an tuarascail
staidéir chliniciuil a bhi i gceist agus thiondil siad cruinniu le hionadaithe EMA chun an gearan a
phlé. Roinneadh tuarascail ar an gcruinniu sin [3] leis an ngearanach ansin, nach ndearna
tracht ar an tuarascail. Le linn an fhiosrachain, afach, fuair an tOmbudsman argdinti breise 6n
ngearanach agus, ina dhiaidh sin, fuair sé freagra EMA ar argéinti an ghearanaigh.

Argdinti a chuirtear faoi bhraid an Ombudsman

8. Sa chruinniu le foireann fiosrachain an Ombudsman, mhinigh EMA go gcuireann sé cur
chuige aonfhoirmeach i bhfeidhm maidir le measund a dhéanamh ar dhoiciméid a bhfuil
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rochtain phoibli a lorg orthu. Rangaionn sé doiciméad ar dtds bunaithe ar a chomhthéacs agus
ar leibhéal na sonrai pearsanta agus ar chinedl na sonrai pearsanta ata ann agus ansin
déanann sé meastoireacht ar na sonrai pearsanta ata ann. Go sonrach, agus measunu a
dhéanamh ar shonrai pearsanta ata i dtuarascail ar an staidéar cliniciuil, déanann EMA
measunu ar an riosca ath-shainaitheanta do na hothair lena mbaineann, agus gnéithe éagsula
a gcur san aireamh, amhail leitheadulacht an choinnill ata i gceist, lion na n-othar a ghlac pairt
sa triail chliniciuil agus fad na trialach cliniciula.

9. Sa chas sin, fuair EMA amach gur bhain na sonrai pearsanta ata i gceist le grapa othar
neamh-leochaileach, go raibh lion na n-othar a ghlac pairt sa triail chliniciuil measartha beag,
gur stidradh an triail chliniciuil thar thréimhse ghearr agus in aon tir amhain, agus nar bhain si le
galar neamhchoitianta na le druga dilleachta. Bunaithe ar an méid sin, rinne EMA an staidéar a
aicmiu mar staidéar as a n-eascraionn riosca “meanach” maidir le hath-shainaithint agus, tri
usaid a bhaint as a mhodheolaiocht thiomnaithe chun measunu riosca mionsonraithe a
dhéanambh, thainig sé ar an gconcluid go bhféadfai faisnéis airithe amhail aois na n-othar a
nochtadh, cé gur gha rochtain a dhiultu d’'uimhreacha aitheantais an othair agus d’'inscne na
n-othar.

10. Maidir le huimhreacha aitheantais an othair, duirt EMA gur ainmneacha bréige iad sin a
fhagann gur féidir na hothair a ath-shainaithint agus, toisc go bhfuil siad uathuil, meastar go
bhfuil an baol ann go ndéanfai iad a ath-shainaithint 6na nochtadh. Da bhri sin, ni nochtann
EMA an fhaisnéis sin de ghnath.

11. Duirt EMA freisin gurb i an chuideachta atd i mbun na trialach cliniciula a ghineann agus a
stéralann uimhreacha aitheantais an othair agus gur gnach go gcoinnitear iad ar feadh tréimhse
fhada, mar shampla, i gcas inar ga teagmhail a dhéanamh le hothar. Duirt EMA nach féidir léi
an fhaisnéis a d’théadfadh a bheith ag triu pairtithe a rialt agus go leantar de cheart na n-othar
a sonrai pearsanta a chosaint.

12. D’aitigh EMA freisin go bhfuil uimhir aitheantais na n-imscrudaitheoiri faoi seach a thug
céireail do na hothair lena mbaineann sna huimhreacha aitheantais othar ata i gceist freisin. Da
bhri sin, léireodh nochtadh suiomh geografach an laithreain inar céirealadh othar ar leith, rud a
mhéadddh an baol go ndéanfai é a ath-shainaithint.

13. Maidir le hinscne na n-othar, duirt EMA go raibh an fachtéir “aois” (a nocht sé) nios suntasai
6 thaobh slainte de na an fachtéir “inscne”. Da nochtfai aois agus inscne araon, mhéadéfai go
mor an baol go ndéanfai na hothair a ath-shainaithint nuair a Iéitear iad in éineacht leis an
bhfaisnéis a nochtadh.

14. Ina chinneadh daingniuchain, duirt EMA freisin go ndéanfadh na saineolaithe a rinne
meastoireacht ar an druga aon difriochtai a bhaineann le hinscne a mheas sular deonaiodh an
t-Udaru margaiochta agus go léireofai a dtuairimi sa tuarascail mheasunaithe abhartha (EPAR)
[4] .

15. Cheistigh an gearanach raiteas EMA nach nochtann sé uimhreacha aitheantais othair de
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ghnath, ag aitit gur nocht EMA an fthaisnéis sin don phobal san am a chuaigh thart.

16. Mar fhreagra air sin, dheimhnigh EMA gur nocht sé uimhreacha aitheantais an othair faoi
dho sna blianta 2011 agus 2012. Duirt sé nar mheas sé gurbh ionann an fhaisnéis sin agus
sonrai pearsanta an uair sin ach gur athraigh si a cur chuige 6 shin i leith, bunaithe ar rialuithe
cuirte [5] agus ar thuairimi comhlachtai eile [6] .

17. Chuir an gearanach imni in iul freisin maidir le sldine an mhonaréra lena mbaineann.
Thagair sé do chinneadh ¢ udaras naisiunta gan druga eile a thairgeann an monarair sin a
udaru, agus d’agrai dli i gcoinne an tairge i gcoinne an mhonaréra sin sna Stait Aontaithe a bhi
bunaithe ar Usaid seachlipéid an druga ata i gceist a chur chun cinn.

Measunu an Ombudsman

18. Is coincheap an-leathan é ‘sonrai pearsanta’ faoi rialacha an Aontais maidir le cosaint
sonrai [7] . Cuimsionn sé “aon fhaisnéis a bhaineann le duine nddurtha sainaitheanta né
in-sainaitheanta” [8]

19. Ina theannta sin, is ceart bunusach nach bhfuil data éaga aige é an ceart go ndéanfai
sonrai pearsanta duine a chosaint [9]

20. Baineann an fhaisnéis ata i gceist le hothair a ghlac pairt i dtriail chlinicidil. Cé nar aithniodh
na hothair, measann an tOmbudsman go bhfuil sé réasunta a mheas go bhféadfadh baol a
bheith ann go n-aithneofai iad go hindireach da nochtfai na huimhreacha aitheantais a tugadh
daibh le linn na trialach clinicitla n6é da n-inscne.

21. Go sonrach, maidir le huimhreacha aitheantais an othair, shoiléirigh EMA go bhféadfadh trit
pairtithe an priomhchdd is ga chun na hothair a ath-shainaithint a stérail fés agus go mbaineann
codanna den uimhir sin le suiomh geografach na suiomhanna inar cuireadh céireail ar na
hothair lena mbaineann. Ina theannta sin, 6s rud € gur nocht EMA faisnéis shuntasach faoi na
hothair sin (amhail a n-aois agus a stair leighis), da nochtfai uimhreacha aitheantais an othair,
bheadh léitheoir na tuarascala ar an staidéar cliniciuil in ann lion suntasach sonrai a bhailiu faoi
othair shonracha. Mhéadddh sé sin, da réir sin, an baol go ndéanfai iad a ath-shainaithint.

22. L éirigh athbhreithniu ar an tuarascail ar an staidéar clinicitil até i gceist go luaitear
ainmneacha bréige na n-othar roinnt uaireanta sa doiciméad de ghnath. Aontaionn an
tOmbudsman, da bhri sin, go bhfuil sé measartha intuartha go méaddéfai an baol go ndéanfai na
hothair lena mbaineann a ath-shainaithint d4 nochtfai an fhaisnéis sin.

23. Da mba rud é nar luadh ainm bréige ar bith ach an t-aon uair amhain, bheadh nochtadh na
faisnéise sin gan bhri chun criche an ghearanaigh.

24. Tugann an tOmbudsman da aire freisin nach gcuirfi deireadh leis an mbaol
ath-shainaitheanta da gcuirfi na hainmneacha bréige in ionad na n-ainmneacha bréige, toisc
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nach gcuirfeadh sé ach aitheantéir uathuil amhain in ionad aitheantéir uathuil eile.

25. Is amhlaidh ata i gcas inscne na n-othar. Cé nach ga go bhfagfadh an fhaisnéis sin ina
haonar duine inaitheanta, nuair a léitear € i gcomhar leis an bhfaisnéis a nochtadh, mhéadédh
inscne na n-othar an déchulacht go ndéanfai ath-shainaithint.

26. | bhfianaise an mhéid sin go léir, measann an tOmbudsman gurb ionann an fhaisnéis ata i
gceist agus sonrai pearsanta de réir bhri rialacha an AE maidir le cosaint sonrai agus nach
féidir i a nochtadh ach amhain i gcomhréir leis na rialacha sin.

27. Ceanglaitear le rialacha an Aontais maidir le cosaint sonrai nach mér do dhuine ata ag
lorg rochtain ar shonrai pearsanta a Iéirii go bhfuil ga sonrach leis an rochtain sin a fhail. [10]
Thairis sin, ni mér don riachtanas sonrach sin freastal ar leas an phobail. Fiu mas ga sin, ni
féidir na sonrai pearsanta a nochtadh ma ta leas dlisteanach ag an abhar sonrai i
neamhnochtadh, rud a sharaionn an ga sin. Ar deireadh, fit ma chomhliontar an tastail sin, ni
féidir na sonrai pearsanta a nochtadh ach amhain mas é sin an bealach is oirilinai chun an
cuspoir ata a shaothru ag an duine ata ag lorg rochtana a bhaint amach. Mas ann do bhealach
eile nach bhfuil chomh hionrach céanna chun an cuspéir céanna a bhaint amach, ni mér € sin a
usaid in ionad rochtain a thabhairt ar na sonrai pearsanta.

28. Ina theannta sin, maidir le sonrai pearsanta a bhaineann le slainte daoine aonair, mar ata
sa chas seo, aithnitear i rialacha an Aontais maidir le cosaint sonrai go bhfuil faisnéis den sért
sin an-iogair agus, da bhri sin, go bhforailtear 1éi do leibhéal méadaithe cosanta. [11] Da bhri
sin, t4 an tairseach chun a shui go bhfuil ga le nochtadh ar mhaithe le leas an phobail nios airde
na i gcasanna a bhaineann le rochtain phoibli ar shonrai pearsanta nach bhfuil chomh hiogair
céanna.

29. D’aitigh an gearanach gur cheart na sonrai pearsanta ata i gceist a nochtadh chun cur ar
chumas an phobail sabhailteacht agus éifeachtulacht an druga lena mbaineann a fthioru.

30. Aontaionn an tOmbudsman go bhfuil sé tabhachtach, i bprionsabal, tuarascalacha staidéir
chlinicitla a chur ar fail, chun ligean do thaighdeoiri neamhspleacha sabhailteacht agus
éifeachtulacht an druga lena mbaineann a fthioru.

31. Tugann an tOmbudsman da aire gur fhoilsigh EMA an tuarascail ar an staidéar cliniciuil gan
ach folu an-teoranta.

32. Maidir leis na folu an-teoranta a rinne EMA, tugann an tOmbudsman da aire go ndearna
EMA iarracht a aithint cén fhaisnéis a bhaineann le hothair a bhfuil an luach cliniciuil is mé ag
baint Iéi agus go bhfuil an fhaisnéis sin eisithe aige. Thug si breithiinas le fios go raibh luach
clinicitil nios moé ag baint le faisnéis a bhaineann le haois agus le tionscnamh eitneach na
faisnéis a bhaineann le hinscne, agus d’eisigh si an fhaisnéis maidir le haois.

33. Nior chuir an gearanach aon argéint eolaioch chun cinn maidir leis an bhfath a mbeadh
faisnéis maidir le hinscne cinntitheach ¢ thaobh tuiscint a fhail ar an tuarascail ar an staidéar
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cliniciuil. Da bhri sin, ta an tOmbudsman den tuairim nach gcuireann cealul inscne na n-othar
cosc ar an bpobal, lena n-airitear taighdeoiri neamhspleacha, meastéireacht a dhéanamh ar an
tuarascail staideir chliniciuil.

34. Maidir le hainmneacha bréige a chur in eagar, tugann an tOmbudsman da aire, fit da
bhféadfadh nochtadh ainmneacha breéige, i bprionsabal, cabhru le tuiscint iomlan a fhail ar
thuarascalacha staidéir chlinicidla, nach mér leasanna dlisteanacha na n-othar a chur san
aireamh. Ta leas dlisteanach ag othair maidir lena gcéannacht a chosaint. Da nochtfai
ainmneacha bréige, bheadh triu pairtithe in ann méid mor faisnéise a bhailii maidir le gach
duine aonair, rud a d’fhagfadh gur déchula go mbeadh othair inaitheanta.

35. Cé gur chuir an gearanach imni in iul freisin maidir le slaine an mhonaréra lena mbaineann,
is de chineal an-ghinearalta iad. Da réir sin, ni leor iad chun a shuiomh gur ga sonrai pearsanta
na n-othar a nochtadh ar mhaithe le leas an phobail.

Concluid

Bunaithe ar an bhfiosrichan, dinann an tOmbudsman an cas seo leis an gconcluid seo a
leanas:

Ni raibh aon drochriarachan i gceist ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir
le rochtain ar na sonrai pearsanta ata i gceist a dhiultu.

Cuirfear an gearanach agus EMA ar an eolas faoin gcinneadh sin .

Emily O’Reilly Ombudsman Eorpach

Strasbourg, 20/06/2022

[1] Faoi Rialachan 1049/2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa,
6n gComhairle agus 6n gCoimisiun:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049 [Nasc], a bhfuil
feidhm aige maidir le doiciméid ata i seilbh EMA de bhun Airteagal 73 de Rialachan 726/2004
lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726 [Nasc].

[2] | gcomhréir le hAirteagal 4(1)(b) de Rialachan 1049/2001.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726
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[3] Ta tuarascail an chruinnithe iomlain ar fail ag:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/inspection-report/en/156981 [Nasc].

[4] Arfail ag:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines’/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by
[Nasc].

[5] Thagair EMA d’orduithe leas-uachtaran na cuirte i gcdsanna EMA v AbbVie , C-389/13 P(R):
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Nasc] agus EMA v Intermune , C-390 P(R):
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Nasc].

[6] Thagair EMA, mar shampla, d’aithris (17) de Rialachan Cur Chun Feidhme 520/2012 6n
gCoimisiun maidir le feidhmiocht gniomhaiochtai cégas-aireachais:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
[Nasc] agus ar leathanach 11 f. de fhreagra an Bhoird Eorpaigh um Chosaint Sonrai an 2
Feabhra 2021 ar an iarraidh 6n gCoimisiun Eorpach ar shoiléirithe maidir le cur i bhfeidhm
comhsheasmhach RGCS, ag diriu ar thaighde slainte:
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
[Nasc].

[7]1 Rialachan 2018/1725 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a
phréiseail ag institividi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den soért sin: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj [Nasc].

[8] Airteagal 3(1) de Rialachan 2018/1725.

[9] Airteagal 8 de Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT [Nasc].

[10] I gcomhréir le hAirteagal 9(1)(b) de Rialachan 2018/1725.

[11] 1 gcomhréir le hAirteagal 10 de Rialachan 2018/1725.


https://www.ombudsman.europa.eu/ga/doc/inspection-report/ga/156981
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by,be%20obtained%20with%20a%20prescription
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

