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Fogra Cosanta Sonrai na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai maidir le EudraVigilance Human (EV)

Minitear san fhogra cosanta sonrai seo na sonrai fior-riachtanacha a bhaineann le préiseail sonrai
pearsanta i gcomhthéacs oibrit EudraVigilance Human (EV) a bunaiodh i gcomhréir le ceanglais
Airteagal 24(1) de Rialachan (AE) Uimh. 726/2004.! T4 bunachar sonrai agus lionra proiseala sonrai
EudraVigilance? curtha ar bun agus a gcothabhail ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (da
ngairtear “an Ghniomhaireacht” anseo feasta), i gcomhar le Ballstait an Aontais agus leis an
gCoimisiun Eorpach, chun faisnéis faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta maidir le tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha a ndearnadh staidéar orthu i dtrialacha clinicitla agus i dtairgi iocshlainte
ata Udaraithe san Aontas a chomhthiomsu agus a anailisidl. Déantar é sin chun deis a thabhairt
d’Udaréis Innitla naisitinta (UINanna), don Ghniomhaireacht agus don Choimisitin an fhaisnéis sin a
rochtain agus a chomhroinnt ag an am céanna. Cé gurb i an Ghniomhaireacht a fheidhmionn EV, is 6
UINanna, 6 shealbhdiri na n-tdaruithe margaiochta (MAHanna) agus 6 urraitheoiri trialacha clinicidla a
thagann an t-abhar ata ann.

Minitear san Fhogra Cosanta Sonrai seo na sonrai fior-riachtanacha a bhaineann leis an bpréisedil a
dhéanann an Ghniomhaireacht ar shonrai pearsanta, lena n-airitear:

« réimse an fhaireachais c6gas3 agus na faisnéise maidir le frithghniomhartha diobhalacha
ambhrasta in aghaidh drugai a thagann 6 othair, é ghairmithe clraim slainte agus 6 fhoinsi eile,
arna dtuairisciti do EV ag UINanna agus ag MAHanna, rud a thacaionn le sabhailteacht
leanunach tairgi iocshldinte#;

* réimse na dtrialacha clinicidla® agus na faisnéise maidir le frithghniomhartha troma
diobhalacha amhrasta neamhthuartha neamhthuartha arna dtuairiscid ag urraitheoiri® do EV,
rud a chuireann ar chumas UINanna a mheas an mbaineann riosca anaithnid don duine is
abhar don triail le tairge iocshldinte imscrudaitheach agus bearta a dhéanamh chun
sabhailteacht na ndaoine is abhar don triail a chosaint, mas ga’.

2 https://www.ema. eurooa eu/en/human-regulatory- overV|ew/research development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

4 Teideal IX, Caibidil 3 de Threoir 2001/83/CE, Teideal II, Caibidil 3 de Rialachan (CE) 726/2004 agus Caibidli III, IV agus V
de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 én gCoimisiun

SCAIBIDIL VII TUARASCAIL SABHAILTEACHTA I GCOMHTHEACS TRIAIL CHLINICIUIL de Rialachén 536/2014

6Ba cheart a thabhairt faoi deara go luaitear in Airteagal 42(3) de Rialachan (AE) 536/2014, i gcas nach féidir le
hurraitheoir, de dheasca easpa acmhainni, tuairiscit don bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 40(1) agus go bhfuil
comhaontu faighte 6n mBallstat lena mbaineann ag an urraitheoir, go bhféadfaidh sé tuairiscit don Bhallstat inar tharla an
frithghniomh trom diobhalach amhrasta neamhthuartha. Déanfaidh an Ballstat sin an frithghniomh trom diobhalach
amhrasta neamhthuartha a thuairiscit i gcomhréir le mir 1 den Airteagal sin.

7 Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014
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Airithionn na rialaitheoiri comhphéirteacha go gcomhlionann préisedil sonrai pearsanta i gcomhthéacs
oibritl EV na ceanglais uile is infheidhme de Rialachan (AE) 2018/17258 (EUDPR) agus de Rialachan
(AE) 2016/679° (RGCS), faoi seach, agus rialacha naisitnta eile is infheidhme maidir le cosaint sonrai.

1. Cé ata freagrach as do chuid sonrai?

1.1. Cé hiad na rialaitheoiri comhphairteacha?

Is iad an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, an Coimisitin Eorpach agus na hUdarais Innitla
Naisiunta i mBallstait AE/LEE na rialaitheoiri comhphairteacha faoin Socrd maidir leis an Rialu
Comhphairteach?0.

Feidhmionn Pairtithe an tSocraithe maidir leis an Riald Comhphairteach mar rialaitheoiri
comhphairteacha chun criche oibriochtai préisedla in EV ar shonrai pearsanta a sholathraitear i sonrai
struchtuir agus i ndoiciméid tacaiochta.

Is iad seo a leanas pointi teagmhala na rialaitheoiri comhphairteacha:

e An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach: datacontroller.analytics@ema.europa.eu

e An Coimisiin Eorpach: sante-consult-b5@ec.europa.eu

¢ Na Ballstait: féach Iarscribhinn I a ghabhann leis an Socrd maidir le Rialaitheoireacht
Chomhphairteach.

Minitear sa Socru maidir le Rialaitheoireacht Chomhphairteach na rdéil agus an caidreamh faoi seach
maidir le habhair sonrai. I gcomhréir leis na rialacha is infheidhme de EUDPR agus de RGCS, féadfaidh
daoine is abhar do na sonrai a gcearta a fheidhmil faoi na Rialachain i ndail leis na rialaitheoiri
comhphairteacha agus i gcoinne gach cinn diobh. D’fhonn a &irithit gur féidir aon iarraidh a laimhseail
chomh tapa agus is féidir, moltar go ndéanfadh daoine is abhar do na sonrai teagmhail leis an
rialaitheoir comhphairteach a bhailionn na sonrai pearsanta lena mbaineann, i gcomhréir leis na
gniomhaiochtai a leithdhaileadh sa Socru maidir le Rialaitheoireacht Chomhphairteach, agus a
phréisedlann na sonrai pearsanta sin den chuid is mé.

Is rialaitheoiri iad MAHanna agus urraitheoiri trialacha clinicitla ina gcearta féin da ngniomhaiochtai
préiseala sonrai pearsanta arna ndéanamh de bhun na reachtaiochta maidir le faireachas cégas agus
trialacha clinicitlla, de réir mar is infheidhme.

Mar shampla, gniomhaionn MAHanna mar rialaitheoiri ina gcearta féin agus frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta & dtuairiscit acu!! agus rochtain a fail acu ar EudraVigilance chun a
n-oibleagaidi faireachais cégas a chomhlionadh!? agus urraitheoiri trialacha clinicitla nuair a
thuairiscionn siad frithghniomhartha troma diobhalacha amhrasta neamhthuartha (SUSARanna).13

1.2. Cé hé an proisealai sonrai?

Fostaionn an Ghniomhaireacht trit pairtithe chun tacaiocht a chur ar fail do na nithe seo a leanas:
« feidhmillachtai EV a chothabhail,
« feidhmillachtai EV a fhorbairt,

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN

10 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-
ev_en.pdf

11 T gcomhréir le hAirteagal 28 de Rialachan (CE) Uimh .726/2004 agus Airteagal 107 de Threoir 2001/83/CE

12 T gcomhréir le hAirteagal 24(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

13 T gcomhréir le hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014
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« faireachan a dhéanamh ar roinnt substainti agus ar litriocht leighis roghnaithe chun
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta le cdgais ata Udaraithe san Aontas a shainaithint,
agus chun an fhaisnéis abhartha a chur isteach in EV,14

e tuarascalacha dubailte de fhrithghniomh diobhalach in aghaidh druga a chuirtear faoi bhraid EV
a bhainistit!s,

« dearbhu céiliochta sonrai in EV,

» tacaiocht choérais a sholadthar d’Usaideoiri EV.

Féadfar sonrai pearsanta a nochtadh do na trid pairtithe atd ag gniomhu mar phrdisealaithe sonrai de
shonrai pearsanta a phroisediltear i gcomhthéacs EudraVigilance. Is féidir sonrai teagmhala
phréisealaithe EMA agus sonrai teagmhala phrdisedlaithe na rialaitheoiri comhphairteacha eile a chur
ar fail do na habhair sonrai arna iarraidh sin.

2. Cuspoir na proiseala sonrai seo

Is féidir achoimre a dhéanamh ar chuspdir na ngniomhaiochtai préiseala sonrai EV mar seo a leanas:
e Claru Usaideoiri agus bainistil rochtana;
e Cothabhail EV lena n-airitear freagracht as stérail sonrai;
e Tacaiocht theicniuil a airithil d’Usaideoiri uile EV i gcas fabhtcheartu;

a. I réimse an fhaireachais cégas:

e Tuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair a bheith & gcur isteach go leictreonach
ag UINanna agus ag MAHanna ina bhfuil faisnéis faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a bhaineann le leigheasra, mar a thuairiscigh othair'®, gairmithe cldraim slainte n6 foinsi eile ar
dtus;

e Athrddu tuarascélacha sabhailteachta um chasanna aonair arna dtuairiscit ag MAHanna chuig
UINanna sna Ballstait inar tharla na frithghniomhartha diobhalacha amhrasta;

e Cuardaigh a dhéanamh agus tuarascalacha a ghiniuint (e.g. faireachan sabhailteachta agus
brath comharthai), bunaithe ar shonrai atd a gcoinneail in EV, lena n-airitear na sonrai sin a
bheith & n-asbhaint agus & n-anailisit lasmuigh den chéras ag Usaideoiri Udaraithe (féach cuid
4);

» Faisnéis a fhoilsii maidir le tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta ar thairseach
adrreports.eu;

e Rochtain ar MAHanna a chumasu chun a n-oibleagaidi faireachais cégas a chomhlionadh;

e Faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a chomhroinnt leis an Eagraiocht
Dhomhanda Sléinte (EDS) - Ionad Faireachdin Uppsala i gcomhréir le hAirteagal 28c(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus mddulachtai comhaontaithe chun faisnéis den sort sin a
aistria.”

b. I réimse na dtrialacha clinicidla:

» Tiolacadh leictreonach tuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair ag urraitheoiri
agus/né ag UINanna ina bhfuil faisnéis maidir le frithghniomhartha troma diobhalacha
amhrasta neamhthuartha a bhaineann le tairgi iocshlainte imscridaitheacha a ndéantar
staidéar orthu i dtrialacha clinicitla;

e Athrdédu frithghniomhartha troma diobhdalacha amhrasta neamhthuartha arna dtuairisciu ag
urraitheoiri chuig UINanna sna Ballstait i gcomhréir le critéir athrédaithe frithghniomhartha
diobhalacha troma neamhthuartha amhrasta ar shainigh na UINanna iad roimhe sin;

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-
gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports en.pdf

16 http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting FINAL EN.pdf

17 https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-
organization-who

Fogra Cosanta Sonrai na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir le EudraVigilance
Human (EV)
EMA/381993/2024 Leathanach 3/9


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports_en.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-organization-who
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-organization-who

« Cuardaigh a bheith & ndéanamh ag UINanna agus tuarascalacha & nginitint (e.g. faireachan
sabhailteachta) bunaithe ar shonrai até @ gcoinneadil in EV, lena n-airitear asbhaint agus anailis
na sonrai sin lasmuigh den chéras ag Usaideoiri Udaraithe (féach roinn 4).

c. I réimse na Monatéireachta ar an Litriocht Mhiochaine:

« Tuarascalacha sabhailteachta maidir le casanna aonair a chruthu, a chur isteach, a thaifeadadh
agus a storail ag an nGniomhaireacht mar thoradh ar na hoibleagaidi faireachain ar litriocht
mhiochaine roghnaithe mar até leagtha amach in Airteagal 27 de Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004;

d. I réimse bhrath na ndablach agus an bhainistithe cailiochta sonrai

» Dublaigh de thuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair arna gcur isteach ag
iliomad seoltoiri ag an nGniomhaireacht a bhrath agus a bhainistiu;

e Maistirchdsanna a chruthd bunaithe ar dhiblaigh dheimhnithe ag an nGniomhaireacht;

« Faisnéis faoi thairgi focshlainte a chur ar fail i bhFocldir Tairgi focshldinte an Aontais Eorpaigh
arna bhreisii (xEVMPD) agus faisnéis faoi thairgi iocshlainte ar thuairiscigh an
Ghniomhaireacht i i dtuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair i gcomparaid le
XEVMPD a athchodu;

« Athbhreithnit ag an nGniomhaireacht ar chailiocht sonrai tuarascélacha sabhéailteachta maidir
le cdsanna aonair.

2.1. Catagoiri na sonrai pearsanta lena mbaineann;

Tagraionn sonrai pearsanta d’aon fhaisnéis a bhaineann le duine nadurtha sainaitheanta né in-
sainaitheanta (“abhar sonrai”). Is é is duine nadurtha in-sainaitheanta ann duine is féidir a
shainaithint, go direach né go hindireach, go hairithe tri aitheantoéir amhail ainm, uimhir aitheantais né
eile.18

Sainmbhinitear abhar tuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair sa reachtaiocht!® agus
leagtar amach na hioschritéir tuairiscithe a thuilleadh i Modul VI20 agus i Rialachan 536/2014 maidir le
treoir i ndail le dea-chleachtas faireachais cégas.

Samplai de shonrai pearsanta is féidir le UINanna, MAHanna agus urraitheoiri trialacha clinicidla a
phréisedil chun frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairiscil is ea ainm, seoladh né uimhir
theileafdin gairmi/imscridaitheora curaim slainte, seoladh riomhphoist othair
(ainm.sloinne@xxxx.com) no6 sonrai maidir le slainte n6 saintréithe pearsanta de chuid othar
sainaitheanta né in-sainaitheanta (e.g. aois, inscne).

Déanann UINanna, MAHanna agus urraitheoiri trialacha clinicitla faisnéis den sért sin a bhréagainmnit
sula gcuirtear faoi bhrdid EV iad, agus é a airithit ag an am céanna go bhfuil déthain faisnéise sna
tuarascalacha chun gur féidir faireachan agus measunu sabhailteachta a dhéanamh ar leigheasra.
Ciallaionn bréagainmniu sonrai pearsanta a phréiseail ar bhealach nach féidir na sonrai pearsanta a
chur i leith abhair sonrai ar leith a thuilleadh gan faisnéis bhreise a Usaid, ar choinnioll go gcoimeadtar
faisnéis bhreise den sért sin ar leithligh agus go bhfuil si faoi réir bearta teicnitla agus eagraiochtula
chun a airithil nach gcuirtear na sonrai pearsanta i leith duine naddrtha sainaitheanta né in-
sainaitheanta?!.

Sannann UINanna, MAHanna agus urraitheoiri trialacha clinicitla aitheantdir uathuil do gach tuarascail
sabhailteachta maidir le cas aonair ionas gur féidir leo tuarascalacha leantacha a dhéanamh agus nuair
a chuirtear faoi bhraid EV iad, is féidir na tuarascalacha sabhailteachta um chdsanna aonair a phroéiseail
go leordhéthanach, agus dublaigh a bhrath agus a bhainistit. Ta rialacha i bhfeidhm lena gcuirtear

18 Sainmhinid i gcomhréir le hAirteagal 3(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta & bproéiseail ag instititidi,
combhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE.

19 Ajrteagal 28 de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 én gCoimisitn agus Rialachan Uimh. (AE) 536/2014
20Treoirline maidir le dea-chleachtais faireachais cdgas Modul VI - Tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta ar
thairgi iocshlainte a bhailit, a bhainistit agus a chur isteach (Rev 2)

21 Airteagal 3(6) de Rialachan (AE) 2018/1725.
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toirmeasc ar bhair sonrai a ath-shainaithint ach amhain i gcas inar ga do UINanna, MAHanna né
urraitheoiri trialacha clinicitla obair leantach a dhéanambh leis an tuairisceoir tosaigh maidir leis an
bhfrithghniomh diobhalach amhrasta né na frithghniomhartha diobhalacha amhrasta.

Leagtar amach?2 freisin i Modul VI den GVP na hoibleagaidi maidir le faireachan a dhéanamh ar fhoinsi
poibli amhail litriocht mhiochaine, an t-idirlion né na meain dhigiteacha lena n-airitear na meain
shoisialta. D'fhéadfadh proéisedil sonrai pearsanta mar chuid de thuarascélacha sabhailteachta maidir le
cas aonair a eascraionn as foinsi poibli den soért sin a bheith i gceist leis sin, ar tuarascalacha iad ata
tabhachtach chun tacu le faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht agus ar chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi tairgi iocshlainte, go hairithe maidir le comharthai sadbhailteachta nua né saincheisteanna
sabhailteachta atad ag teacht chun cinn a bhrath.

2.2. Bunus dli

Déantar forail go sainraite maidir le hoibriochtai proiseala sonrai pearsanta a bhaineann le EV sa
reachtaiocht chdgaisiochta?? agus i bhforalacha naisilinta abhartha agus ta siad riachtanach chun
curaimi a dhéantar ar mhaithe le leas an phobail a chomhlionadh. Tagraionn siad don chuspdir an
tsldinte a chosaint tri chaighdeain chailiochta agus sabhailteachta a leagan sios le haghaidh tairgi
iocshlainte. Go hairithe, déantar forail maidir le prdiseail sonrai faoi na nithe seo a leanas:

» Teideal II, Caibidil 3 de Rialachan (CE) Uimh. 726/20042* maidir leis na hoibleagaidi faireachais
cdgas le haghaidh tairgi iocshlainte arna n-udaru go larnach;

o Teideal IX, Caibidil 3 de Threoir 2001/83/CE2> agus na hoibleagaidi maidir le taifeadadh,
tuairiscit agus measunu a dhéanamh ar shonrai faireachais cdgas a bhaineann le tairgi
iocshlainte nach bhfuil udaraithe go larnach;

» Caibidil VII de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus na hoibleagaidi a bhaineann le feidhmiocht
an tuairiscithe agus an mheasunaithe sabhéilteachta;

e Caibidil IV de Rialachan Cur Chun Feidhme (CE) Uimh. 520/2012 én gCoimisiun, ina leagtar
amach na rialacha maidir le formaid agus abhar na dtuarascalacha ar fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a chur isteach agus leagtar?® sios i gCaibidil V27 na prionsabail maidir le
tuarascalacha ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a tharchur, lena n-airitear abhar na
dtuarascalacha sin;

e Caibidil IT128 de Rialachan Cur Chun Feidhme (CE) Uimh. 520/2012 én gCoimisiun, lena
sainitear na hioscheanglais maidir le faireachan a dhéanamh ar shonrai i mbunachar sonrai EV

22Treoirline maidir le dea-chleachtais faireachais cégas Modul VI - Tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta ar
thairgi iocshldinte a bhailit, a bhainistitl agus a chur isteach (Rev 2)

23EudralLex - Imleabhar 1 - Reachtaiocht chdgaisiochta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 ga .
24https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Teideal II “Udaru
agus maoirseacht tairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine”, Caibidil 3 “Faireachas cégas” de Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail maidir leis an Gdaru.

2Shttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Teideal IX “Faireachas Cdgas”, Caibidil 3
“Sonrai faireachais cdgas a thaifeadadh, a thuairiscii agus a mheasunu” de Threoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-usaid ag
an duine.

26 CAIBIDIL V “Tuarascélacha ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a tharchur” Rialachan Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 520/2012 én gCoimisiun an 19 Meitheamh 2012 maidir le feidhmiocht gniomhaiochtai faireachais cdgas da
bhfordiltear i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle agus i dTreoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

27 CAIBIDIL IV “Usaid téarmaiochta, formaidi agus caighdedn” Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 én
gCoimisiun an 19 Meitheamh 2012 maidir le feidhmiocht gniomhaiochtai faireachais cégas da bhforailtear i Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus i dTreoir 2001/83/CE & Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle.

28CAIBIDIL III “Na hioscheanglais chun faireachan a dhéanamh ar shonrai i mbunachar sonrai EudraVigilance”, Rialachan
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 6n gCoimisitin an 19 Meitheamh 2012 maidir le feidhmiu gniomhaiochtai
faireachais cdgas da bhfordiltear i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Treoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle.
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le tuilleadh sonrai maidir leis an bproéiseas bainistithe comharthai da bhforailtear i Modul GVP
IX.2°

e Caibidil II de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2022/20 6n gCoimisiun, ina dtugtar tuairisc ar
na rialacha agus ar na ndsanna imeachta le haghaidh chomhar na mBallstat maidir le measunu
sabhailteachta ar thrialacha clinicidla.

Da bhri sin, is féidir Gdar cui a thabhairt leis na hoibriochtai prdisedla ata riachtanach chun oibleagaid
dhlithidil a bhfuil na rialaitheoiri comhphairteacha faoina réir a chomhlionadh faoi Airteagal 5(1)(b) de
EUDPR agus Airteagal 6(1)(c) de RGCS agus is é Airteagal 10(2)(i) de EUDPR agus Airteagal 9(2)(i) de
RGCS an coinnioll iomchui comhfhreagrach maidir le préisedil dhleathach catagoiri speisialta sonrai i
gcomhthéacs na n-oibleagaidi sin.

2.3. Sonrai pearsanta a aistriu lasmuigh den Aontas

Ta na hionaid sonrai a bhfuil EV & dstail acu lonnaithe sna tiortha seo a leanas de chuid an Aontais: An
Isiltir, Eire agus an Ghearmain.

I gcas ina gcuirtear sonrai pearsanta ar fail don phobal tri thairseach adrreports.eu agus go bhfaightear
rochtain orthu 6 lasmuigh den Aontas n6 de LEE, ta sé seo bunaithe ar Airteagal 50(1)(g) de Rialachan
(AE) 2018/1725, né ar Airteagal 49(1)(g) de Rialachan (AE) 2016/679, i.e. déantar an t-aistrit é chlar
a bhfuil sé mar aidhm leis, de réir dhli an Aontais, faisnéis a sholathar don phobal agus ar ceadmhach
don phobal i gcoitinne né aon duine ar féidir leis leas dlisteanach a léiriu féachaint air ach sa mhéid
amhain go gcomhliontar na coinniollacha ata leagtha sios i ndli an Aontais le haghaidh féachaint sa
chas airithe seo.

Ma (daraionn rialaitheoir comhphairteach d’Usaideoir rochtain a fhail ar fhearann slan, faoi riald
rochtana EV 6 lasmuigh den Aontas né de LEE, airitheoidh an rialaitheoir comhphairteach sin go
mbunoéfar sasra iomchui um aistrid sonrai sula dtabharfaidh an t-asaideoir sin aon rochtain dd, agus go
gcomhlionfaidh an t-aistrid idirnaisiinta sonrai sin rialacha Chaibidil V de Rialachan (AE) 2018/1725 né
Rialachan (AE) 2016/679, de réir mar is infheidhme.

Féadfar tagairt a dhéanamh sa sasra iomchui um aistrit sonrai do chinneadh leordhdthanachta3?, do
choimirci iomchui3! né do mhaolu.32 Is féidir leat coip a fhail tri theagmhail a dhéanamh le pointe
teagmhala an chomhrialaitheora a d’Udaraigh an t-usaideoir. Luaitear sonrai teagmhala na bpointi
teagmhala i roinn 1.1 Cé hiad na combhrialaitheoiri.

Is iad MAHanna agus urraitheoiri trialacha clinicitla, a ghniomhaionn mar rialaitheoiri ina gcail féin, a
bhionn freagrach as a n-Usaideoiri in EudraVigilance a bhainistit. Féadfaidh an duine cailithe ata
freagrach as faireachas cogas33 ar MAHanna né an duine atéa freagrach as EudraVigilance d’urraitheoiri
trialacha clinicitla rochtain ar EudraVigilance a dheond do phearsanra Udaraithe ata lonnaithe lasmuigh
den Aontas né de LEE. Sa chas sin, is € MAH/urraitheoir na dtrialacha clinicitla a bhionn freagrach as
sasra iomchui um aistri sonrai a bhuni sula mbeidh aon rochtain ag Usaideoiri até lonnaithe lasmuigh
den Aontas né de LEE agus go gcomhlionann aistrithe idirnaisiinta sonrai den sort sin rialacha Chaibidil
V de Rialachan (AE) 2016/679. Ba cheart aon cheist maidir leis na haistrithe féideartha sin a sheoladh
go direach chuig an eagraiocht dbhartha.

29Treoirline maidir le dea-chleachtais faireachais cdgas Modul IX - Bainistii comharthai (Rev 1).

30 Mar a shainmhinitear in Airteagal 47 de Rialachdn 2018/1725 agus in Airteagal 45 de Rialachdn 2016/689 de réir mar is
infheidhme.

31 Mar a shainmhinitear in Airteagal 48 de Rialachdn 2018/1725 agus in Airteagal 46 de Rialachdn 2016/689 de réir mar is
infheidhme.

32 Mar a shainmbhinitear in Airteagal 50 de Rialachan 2018/1725 agus in Airteagal 49 de Rialachan 2016/689 de réir mar is
infheidhme.

33 Mar chuid den choéras faireachais cogas, beidh duine ag a bhfuil na cailiochtai iomchui agus ata freagrach as faireachas
cogas san Aontas (QPPV) ar fail go buan agus go leanunach do shealbhdir an Udaraithe margaiochta [DIR Airt. 104(3)(a)].

Fogra Cosanta Sonrai na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir le EudraVigilance
Human (EV)
EMA/381993/2024 Leathanach 6/9


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf

Deonaitear rochtain ar insinti cdsanna do MAHanna ar bhonn ad hoc agus faoi réir gealltanas
randachta34 (Iarscribhinn C de Bheartas Rochtana EudraVigilance), ina leagtar amach oibleagaidi
cosanta sonrai agus rindachta Usaideoiri MAHanna. Cé go n-aithnitear go bhféadfadh MAHanna a
bheith faoi réir oibleagaidi tuairiscithe i gcas frithghniomh diobhalach lasmuigh de LEE, ceanglaitear
leis an ngealltanas rindachta ar MAHanna ‘a airithid nach féidir sonrai pearsanta tuairiscithe a chur i
leith abhar sonrai ar leith a thuilleadh’.

3. Ca fhad a choinnimid do chuid sonrai?

Coimeadtar tuarascalacha bréagainmnithe maidir le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta fad is ata
EV i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 24(1) de Rialachan Uimh. 726/2004. Déantar é sin chun forail
a dhéanamh maidir le comhthiomsu sonrai mér comhleandnach lena gcumhdaitear raon leathan tairgi
iocshlainte agus tuarascalacha sabhailteachta i gcasanna aonair, rud is ga chun a airithid go
n-oibreoidh modhanna staidrimh agus algartaim chun comharthai agus anailis sonrai a bhrath go
comhsheasmhach agus go ndéanfar fordil le himeacht ama maidir le meastoéireacht eolaioch iomlan ar
fud tairgi iocshlainte éagsula agus réimsi teiripeacha éagsula.

4. Cé aige a mbeidh rochtain ar d'fhaisnéis agus cé do a
nochtfar i?

Ta na fordlacha maidir le rochtain ar shonrai EV agus na gniomhaithe, ar cheart rochtain a thabhairt
doibh, leagtha amach sa reachtaiocht chdgaisiochta.3> Sonraitear tuilleadh i mBeartas Rochtana EV36
na leibhéil éagsula rochtana a chuirtear ar fail do na gniomhaithe sin, agus an ga ata le sonrai
pearsanta a chosaint chomh maith lena n-oibleagaidi né leasanna faireachais cdgas a gcur san
direamh. Tagraionn na gniomhaithe sin, faighteoiri féideartha do shonrai pearsanta, do UINanna i
mBallstait an Aontais, sa Choimisiln Eorpach, sa Ghniomhaireacht, do ghairmithe curaim slainte, don
phobal, do MAHanna, don saol acaduil, don Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) - Larionad
Faireachain Uppsala agus, in imthosca eisceachtula, d’Udarais leigheasra agus rialdla i dtriu tiortha.

Is féidir sonrai pearsanta a nochtadh freisin do na heintitis phriobhaideacha atd ag gniomhd mar
phréisedlaithe sonrai de shonrai pearsanta i gcomhthéacs EudraVigilance (féach cuid 1.2 Cé hiad na
préisealaithe sonrai).

Is féidir rochtain phoibli a fhail ar fhaisnéis maidir le tuarascalacha spontaineacha 6 othair agus ¢
ghairmithe clraim sldinte a choinnitear in EV mar seo a leanas:
https://www.adrreports.eu/en/index.html

I gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, solathraitear rochtain do UINanna i mBallstait den
Aontas né de LEE ar fhrithghniomhartha troma diobhalacha amhrasta neamhthuartha a thuairiscitear
do EVCTM, don Ghniomhaireacht agus don Choimisiun.

Beartas34 na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir le rochtain ar shonrai EudraVigilance le haghaidh tairgi iocshlainte
lena n-Usaid ag an duine, Iarscribhinn C - Gnoéthas rindachta do shealbhéir an Gdaraithe margaiochta, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders en.pdf

35Airteagal 24(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

36 Beartas na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir le rochtain ar shonrai EudraVigilance le haghaidh tairgi iocshldinte
lena n-usaid ag an duine (Beartas Rochtana EudraVigilance), EMA/759287/2009 Athbhreithnia 4%,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-policy-access-eudravigilance-data-
medicinal-products-human-use-revision-4_en.pdf
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5. Cad iad na cearta ata agat faoi chosaint sonrai pearsanta?

Ta roinnt ceart ag daoine is abhar do na sonrai (i.e. an duine aonair a ndéantar a shonrai pearsanta a
phréiseail):

¢ An ceart chun faisnéise - Solathraitear faisnéis san fhogra cosanta sonrai seo maidir leis an
gcaoi a mbailionn agus a n-uUsaideann na rialaitheoiri comhphairteacha sonrai pearsanta, tri EV.
Féadfar iarratais ar fhaisnéis eile maidir leis an bproéisedil a sheoladh freisin chuig
datacontroller.analytics @ema.europa.eu

e An ceart rochtana - T4 sé de cheart ag daoine is abhar do na sonrai rochtain a fhail ar a
gcuid sonrai pearsanta. Ta sé de cheart ag abhair sonrai céip de na sonrai pearsanta a
phréiseailtear maidir leo a iarraidh agus a fhail.

¢ An ceart go ndéanfai ceartiichain - T4 sé de cheart ag daoine is abhar do na sonrai go
ndéanfai a sonrai pearsanta a cheartd né a chomhlanud - gan moill mhichui - ma ta siad
micheart né neamhiomlan.

e An ceart go ndéanfai léirscriosadh - Ta sé de cheart ag abhair sonrai a cheangal ar an
nGniomhaireacht a sonrai pearsanta a scriosadh né stop a chur lena bprdiseail, mar shampla i
gcas nach bhfuil ga leis na sonrai a thuilleadh chun criocha prdiseala. I gcasanna airithe,
féadfar na sonrai a choinnedil a mhéid is ga, mar shampla, chun oibleagaid dhlithidil a
chomhlionadh n6 mas ga sin ar chliseanna a bhaineann le leas an phobail i réimse na slainte
poibli.

I gcdsanna ina n-iarrtar an ceart go ndéanfai léirscriosadh agus ina ndeonaitear do dhuine is
abhar do na sonrai é, féadfar sonrai a choinneadil ma cuireadh prdéiseas iomchui anaithnidithe i
bhfeidhm orthu.

¢ An ceart chun préiseail a shrianadh - I roinnt cdsanna cddaithe, ta sé de cheart ag abhair
sonrai srian a chur leis an bproéiseail, rud a chiallaionn go ndéanfar a gcuid sonrai a storail ach
nach ndéanfar préisedil ghniomhach orthu ar feadh tréimhse teoranta ama. Chun tuilleadh
eolais a fhail faocin gceart sin agus faoi na teorainneacha a bhaineann leis, féach fogra
Ginearalta EMA maidir le Cosaint Sonrai, arna dstail ag www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement

I gcomhthéacs an chirt rochtana agus an chirt go ndéanfai ceartlchain, ba cheart duit a thabhairt faoi
deara go bhféadfadh casanna a bheith ann ina ndéanann iarrthéir teagmhail leis an nGniomhaireacht
maidir lena sonrai pearsanta a phrdiseail in EV, ach b’fhéidir nach mbeadh an Ghniomhaireacht in ann
a dheimhnilu an bhfuil sonrai pearsanta a bhaineann leis an iarrthéir & bprdéiseail. Ta sé sin bunaithe ar
an bprionsabal go ndéantar sonrai pearsanta i dtuarascalacha sabhailteachta i gcasanna aonair a
bhréagainmnit go ginearalta sula gcuireann UIN, MAH nd urraitheoir isteach chuig EV iad (mar a
leagtar amach i roinn 3.1). I gcdsanna den sért sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrthoir ar
aghaidh chuig an UIN, an MAH né an t-urraitheoir a chuir an tuarascail sabhailteachta maidir le cas
aonair faoi bhraid EV, a fhéadfaidh iad a tharchur ina dhiaidh sin chuig a ngairmi n6 chuig a a
n-imscrudaitheoir cdraim sldinte, a chuir an tuarascail isteach.

Is féidir cearta an duine is dbhar do na sonrai a fheidhmil i gcomhréir le foralacha Rialachan (AE)
2018/1725.37

6. Ceart cuitimh

Ma ta aon cheist agat maidir le proisedil do shonrai pearsanta, nd ma cheapann tu go bhfuil an
phréiseail neamhdhleathach né nach bhfuil si i gcomhréir leis an bhFédgra um Chosaint Sonrai seo né le
Raiteas Priobhdideachais gineardlta EMA, déan teagmhail leis an Rialaitheoir Inmheanach ag
datacontroller.analytics@ema.europa.eu né le hOifigeach Cosanta Sonrai EMA ag
dataprotection@ema.europa.eu né ag an seoladh poist seo a leanas:

37 Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daocine
nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta & bproiseail ag instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an
Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus
Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE

Fogra Cosanta Sonrai na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir le EudraVigilance
Human (EV)
EMA/381993/2024 Leathanach 8/9


http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
mailto:datacontroller.analytics@ema.europa.eu
mailto:dataprotection@ema.europa.eu

An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
Bosca Poist 71010

1008 BA Amstardam

An Isiltir

Ta sé de cheart agat freisin gearan a dhéanamh leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai
(MECS) trath ar bith ag an seoladh seo a leanas:

* Riomhphost: edps@edps.europa.eu
e Suiomh gréasain: www.edps.europa.eu

Tuilleadh eolais teagmhala: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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