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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 i gcas 2030/2015/PL ar dhiultu ag an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ainm cuideachta
a nochtadh, ar cuideachta i a rinne iarraidh ar rochtain
phoibli ar thuarascalacha sabhailteachta

Cinneadh

Cas 2030/2015/PL - Tosaithe an 03/03/2016 - Moladh faoi 07/07/2017 - Cinneadh an
20/03/2018 - Institiaid abhartha An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ( Moladh arna
gcomhaontu ag an institidid ) |

Bhain an cas le diultu ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) ainm cuideachta a
nochtadh, ar cuideachta i a rinne iarraidh ar rochtain phoibli ar an 'tuarascail tréimhsiuil
nuashonraithe sabhailteachta' is déanai ar an druga Zyclara. Is é an gearanach an chuideachta
chégaisiochta a chuireann Zyclara ar an margadh.

Duirt EMA go bhfuil beartas aige 6 2015 ar aghaidh gan ainm cuideachtai a dhéanann iarraidh
ar rochtain ar dhoiciméid a scaoileadh, d’fhonn na leasanna trachtala ata acu a chosaint.

Fuair an tOmbudsman go raibh drochriarachan i gceist gan céannacht na cuideachta a
dhéanann iarraidh ar rochtain phoibli a scaoileadh. Mhol si do EMA athbhreithnii a dhéanamh
ar an mbeartas ata aige diulti amach is amach céannacht na n-eagraiochtai a dhéanann
iarraidh ar rochtain phoibli ar dhoiciméid a scaoileadh. Ina ionad sin, ba chéir do EMA dul i
gcomhairle leis an gcuideachta a rinne an iarraidh thosaigh ar rochtain sula ndéanann sé
cinneadh cé acu ar chdir an t-ainm a choinnedil siar n6 nar chdéir.

Ghlac EMA le moladh an Ombudsman agus chuir sé na hathruithe a moladh i bhfeidhm.
Failtionn an tOmbudsman roimh na céimeanna laithreacha a ghlac EMA agus dunann si an
fiosruchan.

Culra an ghearain
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1. Rinne an chuideachta chégaisiochta an gearan a mhargaionn Zyclara, druga a usaidtear
chun keratosis actinic a chaireail.

2. | mi Mhean Fémhair 2015, fuair an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) iarratas ar
rochtain phoibli ar na ‘tuarascalacha tréimhsiula cothrom le data maidir le sabhailteacht’ [1]
(PSURanna) maidir le Zyclara. Ina dhiaidh sin, d’iarr an gearanach céip den iarratas seo ar
EMA.

3. I mi Dheireadh Fémhair 2015, thug EMA céip den iarratas ar rochtain ar dhoiciméid don
ghearanach, agus cuireadh aitheantas an iarrthéra in eagar. Duirt EMA go raibh ga leis sin chun
leasanna trachtéla na heagraiochta a rinne an iarraidh a chosaint, ar cuideachta chégaisiochta
i. Duirt EMA go raibh sé sin i gcomhreéir lena bheartas maidir le rochtain ar dhoiciméid [2] [2],
inar luadh nar scaoil EMA “faisnéis maidir le céannacht an duine nd ainm na heagraiochta a
iarrann rochtain ar dhoiciméid EMA chuig triu pdirtithe (...)" .

Moladh an Ombudsman

4. D’fthiosraigh an tOmbudsman imni an ghearanaigh gur dhiultaigh EMA go héagérach rochtain
a thabhairt ar chéannacht na cuideachta cégaisiochta a d’'iarr an PSUR.

5. Agus gan a bheith cinnte de bharr argéinti EMA maidir leis an bhfath ar choinnigh sé
céannacht na cuideachta siar, mhol an tOmbudsman [3] EMA athbhreithniu a dhéanamh ar a
bheartas maidir le diultu glan aitheantas na n-eagraiochtai a iarrann rochtain phoibli ar
dhoiciméid a scaoileadh. D’iarr si freisin ar EMA sna cdsanna sin dul i gcomhairle ar dtus leis an
gcuideachta a d'iarr rochtain ar dhoiciméad agus ansin amhain cinneadh a dhéanamh ar cheart
a hainm a choinneail siar.

6. Duirt EMA go raibh mian aige trédhearcacht a ghniomhaiochtai a mhéadu mar bhonn taca
lena bheartas gan ainm an duine né an eintitis ata taobh thiar d’iarraidh ar rochtain ar
dhoiciméid a scaoileadh. Duirt si freisin gur cheart a thuiscint gur raiteas ginearalta agus teibi
an tagairt a dhéanann si don gha ata ann leasanna trachtala (an iarrthéra) a chosaint, ar raiteas
€ a bhaineann leis an bhfioras go bhfuil leasanna ag cuideachtai cégaisiochta a bhfuil cosaint
tuillte acu. Ni raibh sé ag brath ar an eisceacht a leagtar amach in Airteagal 4(2) de Rialachan
1049/2001 (an ga até leis na leasanna trachtéla a chosaint) chun udar a thabhairt lena dhiultu
ainm na cuideachta a nochtadh.

7. Thug an tOmbudsman faoi deara nach gceadaitear faisnéis a tholu faoi Rialachan 1049/2001
maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid AE ach amhain mas ga urraim a thabhairt do cheann de
na heisceachtai ata leagtha amach sa rialachan (mar ata liostaithe in Airteagal 4). Chuir an
tOmbudsman in iul go raibh amhras tromchuiseach air go bhféadfadh ainm cuideachta a d’iarr
rochtain phoibli ar PSURanna a bheith mionsonraithe, dbhartha agus inghniomhaithe [4] a
chuirfeadh leasanna trachtala na cuideachta i mbaol. In aon chas, chinn an tOmbudsman nach
féidir le EMA diultu rochtain a thabhairt ar an toimhde go mbainfeadh scaoileadh na faisnéise
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sin an bonn de leasanna trachtala an duine né an eintitis a dhéanann an iarraidh, ach ina ionad
sin, ba cheart d6 dul i gcomhairle leis an iarrthéir maidir leis an dbhar seo. Ar bhonn an
fhreagra, ba cheart do EMA cinneadh a dhéanamh ansin an mbainfi an bonn da leasanna
trachtala da scaoilfi ainm an duine né an eintitis a d’iarr an doiciméad.

8. Sa chomhthéacs sin, chinn an tOmbudsman gur drochriarachan a bhi i ndiultu EMA
céannacht na cuideachta cogaisiochta a d’iarr rochtain phoibli ar shonrai leighis a scaoileadh.
Da bhri sin, rinne si moladh maidir leis an méid seo a leanas:

Ba cheart do EMA athbhreithnii a dhéanamh ar a bheartas maidir le dialta glan do
scaoileadh amach aitheantas na n-eagraiochtai a dhéanann iarratas ar rochtain phoibli ar
dhoiciméid.

Ba cheart do EMA dul i gcomhairle, i gcomhréir le hAirteagal 4(4) de Rialachan
1049/2001, leis an gcuideachta a rinne an chéad iarraidh ar rochtain agus ansin cinneadh
a dhéanambh ar cheart ainm na cuideachta a fholu fés.

9. Mar fhreagra ar mholadh an Ombudsman, d’athraigh EMA a bheartas, agus bhain sé den
suiomh gréasain an fhaisnéis a ra nach nochtfadh sé céannacht na ndaoine a rinne iarratas ar
rochtain ar dhoiciméid. Duirt si freisin go ndéanfadh sé na hiarratais sin a phréiseail i gcomhréir
le moladh an Ombudsman.

10. Chomh maith leis sin, dhéileail EMA le hiarraidh nua an ghearanaigh ar chéannacht na
cuideachta a rinne an chéad iarraidh ar rochtain. Tar éis dul i gcomhairle leis an gcuideachta,
chinn EMA a chéannacht a nochtadh don ghearanach.

Measunu an Ombudsman tar éis an mholta

11. D’iarr an tOmbudsman ar an ngearanach tracht a dhéanamh ar fhreagra EMA ar a moladh.
Mar sin féin, nior bhain sé leas as an deis seo.

Failtionn an tOmbudsman roimh fhreagairt dhearfach EMA
ar a moladh agus is cuis athais do a thabhairt faoi deara go
bhfuil gniomhaiocht déanta ag EMA chun é a chur chun
feidhme. Concluid

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

Ghlac an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach leis an moladh 6n Ombudsman.

Cuirfear an gearanach agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ar an eolas faoin
gcinneadh sin .
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Emily O’Reilly
An tOmbudsman Eorpach

Strasbourg, 20/03/2018

[11 Mar chuid da oibleagaidi dlithiula mar ‘sealbhdir idaraithe margaiochta’ ceanglaitear ar an
ngearanach ‘tuarascalacha tréimhsiula cothrom le data maidir le sabhailteacht (PSURanna) a
chur faoi bhraid na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA). Ta achoimre ar PSURanna ar
shonrai maidir leis na buntaisti agus na rioscai a bhaineann le leigheas agus airitear leis torthai
nuashonraithe ar gach staidéar a dhéantar leis an gcdgas seo. Usaideann EMA an t-eolas in
PSURanna ansin chun a chinneadh an bhfuil rioscai nua ann do leigheas agus an bhfuil athru
tagtha ar chothromaiocht na dtairbhi agus na rioscai a bhaineann le cogas.

[2] Arfail ag:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Nasc]

[3] Ta moladh an Ombudsman ar fail ag:
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

[Nasc]

[4] Féach mir 38 de Mholadh an Ombudsman.
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