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Ombudsman
Eorpach

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 2370/2005/0V - Easpa faisnéise
liomhanta i leith frithdhulagran

Cinneadh
Cas 2370/2005/0V - Tosaithe an 18/07/2005 - Cinneadh an 05/12/2007

Chuir fear céile an ghearanai ldmh ina bhas féin le linn d6 a bheith ag Usaid an fhrithdhdlagran
Seroxat/Paroxetine. Tar éis bas a fear céile, chuaigh an gearanai i dteagmhail le
Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa faoi shabhailteacht an druga agus an baol féinmharaithe
a bhain leis. | measc rudai eile, d'iarr an gearanai ar fhaisnéis faoi thuairim eolaioch na
Gniomhaireachta i leith an druga. Mar sin féin, d'fhan cuid da teachtaireachtai r-phoist gan
fhreagra. Chomh maith le sin mheas an gearanai nach raibh na freagrai a fuair si 6n
nGniomhaireacht sasuil in aon chor. Ina gearan chuig an Ombudsman, liomhain an gearanai:
go raibh easpa trédhearcachta agus faisnéise 6n nGniomhaireacht i leith a cuid iarratais; moill
gan gha; nar éisteadh Iéi faoin mbaol sabhailteachta agus féinmharaithe a bhain leis an druga;
agus easpa gniomhaiocht 6n nGniomhaireacht maidir lena habhair imni.

Ina tuairim féin, rinne an Ghniomhaireacht argoéint nar freagraiodh roinnt theachtaireachtai
r-phoist an ghearanai mar go raibh siad athraiteach agus nach raibh bun na barr leo. Sonraiodh
gur tugadh an fhaisnéis riachtanach uile don ghearanai maidir leis na teachtaireachtai eile.

Tar éis do scagadh curamach a dhéanamh ar an gcomhfhreagras abhartha uile, bhi sé mar
choncluid ag an Ombudsman gur theip ar an nGniomhaireacht freagra a thabhairt ar thri cheist
a thug an gearanai chun solais. Mar sin, rinne sé tairiscint ar réiteach cairdiuil agus thug sé
cuireadh don Ghniomhaireacht (i) leithscéal a ghabhail as ucht a cheapadh go raibh cuid de
theachtaireachtai raphoist an ghearanai athraiteach agus nach raibh bun na barr leo agus (ii)
freagra a thabhairt ar na ceisteanna céanna. Ghlac an Ghniomhaireacht le tairiscint an
Ombudsman agus ghabh si a leithscéal leis an ngearanai agus thug si freagra ar na tri cheist.

Sa chinneadh a rinne sé, d'fhailtigh an tOmbudsman roimh ghlacadh na Gniomhaireachta lena
tairiscint. Mar sin féin toisc go raibh an gearanai mishasta go féill leis an litir leithscéil agus leis
na freagrai a tugadh ar a cuid ceisteanna, bhi sé mar choncluid aige nach bhféadfai teacht ar
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aon réiteach cairdiuil. Ar a shon sin bhi sé de thuairim ag an Ombudsman toisc gur mhaolaigh
gniomhu na Gniomhaireachta na buarthai a d'aithin sé, nach raibh aon droch-riarachan ann
nios mé i leith na Gniomhaireachta.

Maidir leis na liomhainti nar éisteadh leis an ngearanai agus nach raibh an Gniomhaireacht
gniomhach go leor ina leith, bhi sé mar choncluid ag an Ombudsman nach raibh aon
droch-riarachan ann i leith na Gniomhaireachta. Chuir sé deireadh leis an gcas mar sin.

Strasbourg, 5 Nollaig 2007
A Uas, a chara,

An 27 Meitheamh 2005, rinne tu gearan leis an Ombudsman Eorpach maidir le heaspa
trédhearcachta agus faisnéise liomhnaithe ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (an
“Ghniomhaireacht”) maidir le hathbhreithnii na Gniomhaireachta ar Paroxetine ina bhfuil cégais
leighis. An 3 Iuil 2005, sheol tu doiciméid bhreise maidir le do ghearan.

An la céanna rinne tu gearan eile maidir leis an abhar céanna i gcoinne an Choimisitin
Eorpaigh leis na liomhainti céanna. Bhi an gearan seo ina abhar d’fhiosruchan ar leith faoi
thagairt 2371/2005/0V agus cuirfear toradh an fhiosrdchain seo in idl duit i litir ar leith.

An 18 Iuil 2005, chuir mé an gearan ar aghaidh chuig Stiurthéir Feidhmiuchain na
Gniomhaireachta.

An 25 1dil 2005, fuair mé litir dar data an 13 I0il 2005 6n Uasal Brian Crowley FPE a scriobh
chun tacu le do ghearan. D’threagair mé an tUasal Crowley ar 30 Lunasa 2005, ag cur in iul
freisin go mbeadh sé a choinneail ar an eolas faoi thoradh do ghearan. Da bhri sin, seolfar coip
den chinneadh seo chuige mar eolas.

An 27 Lunasa, an 9 Mean Fémhair 2005 agus an 17 Deireadh Fomhair 2005, sheol tu tri
riomhphost maidir le do ghearan. Sa chéad cheann bhi cdip de staidéar a rinneadh le déanai
maidir le Paroxetine, agus an da cheann deireanach sin ta céip de do chomhfhreagras le
Priomhoifigeach Feidhmitchain Bhord Leigheasra Naisiinta na hEireann. | mo fhreagra an 3
Samhain 2005, chuir mé in idl duit gur mheas mé gurbh fhearr fanacht le tuairim na
Gniomhaireachta ar do ghearan sula ndearna mé cinneadh an ga céimeanna breise a ghlacadh
maidir leis na riomhphoist sin.

Chuir an Ghniomhaireacht a tuairim ar aghaidh an 26 Deireadh Fémhair 2005. Chuir mé ar
aghaidh chugat é le cuireadh chun barulacha a thabhairt, a sheol ti an 3 Nollaig 2005.

Sheol tu riomhphoist eile chuig m’oifig an 10 Nollaig 2005 (dha riomhphost) agus an 11 Marta
2006 maidir leis an ngearan seo agus gearan 2371/2005/0V araon.

Ina dhiaidh sin, ar bhonn an-rialta, lean tu de r-phoist mhéra a sheoladh chuig liosta de 20 go
40 seoladh, m’oifig san aireamh. Sna riomhphoist seo, chuir tu tuarascalacha breise, staidéir,
ailt agus sleachta nuachtain ar aghaidh maidir le saincheist na sabhailteachta drugai, agus go
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hairithe Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRIs) agus Paroxetine. Claraiodh na
riomhphoist sin faoi thagairt an ghearain reatha agus ghearan 2371/2005/0OV araon.

Sheol tu na riomhphoist seo (nios moé na céad san iomlan) ar na datai seo a leanas: an 22 agus
an 26 Aibrean 2006, an 6 (tri riomhphost) 7, 13 agus 16 (dha riomhphost) Bealtaine 2006, an 4,
8, 21, 25 agus 27 (dha riomhphost) 2006, an 3, 4, 6, 8 (dha riomhphost), 11, 19, 21, 22, 23, 25
agus 29 Iuil 2006, an 27 (tri riomhphost), 28, 29 (dha riomhphost) agus an 30 Lunasa 2006, an
7, 8,12, 14, 20, 22, 23, 24, 28 agus 30 Mean Fomhair 2006, an 8, 13, 18 agus 28 Deireadh
Fémhair 2006, an 6 (tri riomhphost), 8, 24, 26, 27, 28 agus 30 Samhain 2006, an 5 (dha
riomhphost), 6 (dha riomhphost), 9 (dha riomhphost), 15, 16 agus 18 (tri r-phost) Nollaig 2006,
an 7 (tri riomhphost) Eanair 2007, 8, 14, 19, 20, 21, 23 (dha riomhphost), 24, 26, 28, 29 (ceithre
riomhphost) agus 30 (tri iomhphost) Eanair 2007, an 1, 2, 5, 7, 15, 17, 24, 24, 24, 22, 23 (dha
riomhphost) agus an 30 Marta 2007, agus an 1, 2, 3 (dha riomhphost), an da riomhphost 4 (dha
riomhphost), 6 agus 30 Aibrean 2007, agus an 14 Meitheamh 2007.

An 4 [uil 2007, chuaigh m’Oifig i dteagmhail leat chun féachaint an bhféadfai teacht ar réiteach
cairdiuil maidir le do ghearan.

An 26 il 2007, chuir mé togra faoi bhraid na Gniomhaireachta chun teacht ar réiteach cairdiuil.
Cuireadh ar an eolas thu da réir sin i litir dar data an la céanna.

Sheol an Ghniomhaireacht a freagra maidir leis an togra le haghaidh réiteach cairdiuil an 1
Deireadh Fémhair 2007. Ar an data sin, sheol an Ghniomhaireacht litir leithscéal direach chugat
freisin. An 2 Deireadh Fémhair 2007, chuir tu do thuairimi chugam maidir le litir leithscéal na
Gniomhaireachta. An 3 Deireadh Fomhair 2007, bhi comhra teileaféin agat le m’Oifig. An 12
Deireadh Fémhair 2007, chuir mé freagra na Gniomhaireachta an 1 Deireadh Fémhair 2007 ar
aghaidh chugat le cuireadh chun barulacha a thabhairt facin 15 Samhain 2007. | gcomhra
teileaféin le m’Oifig an 13 Samhain 2007, thug tu le fios nach ndéanfadh tu tuilleadh barulacha
ar fhreagra na Gniomhaireachta agus gurbh ionann do thuairimi ar litir leithscéal na
Gniomhaireachta agus do thuairimi ar fhreagra na Gniomhaireachta ar an Ombudsman.

Taim ag scriobh anois chun torthai na bhfiosrichan atd déanta a chur in idl duit.

Gabhaim leithscéal as an méid ama a thog sé chun déileail le do ghearan.

AN GEARAN

Is altra éigeandala é an gearanach in Ospidéal Ollscoile Chorcai. De réir an ghearanaigh, is iad
seo a leanas firici &bhartha an chais, go hachomair:

An 26 Nollaig 2003, agus nuair a bhi sé 39 mbliana d’aois, rinne fear céile agus athair a triar
leanai an ghearanai féinmhart agus Seroxat (1) /Paroxetine a ghlacadh acu. Dar leis an
ngearanach, chuir Seroxat faoi deara da fear féinmharu a dhéanamh. Tar éis bhés a fir chéile,
chuaigh an gearanach i dteagmhail leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (da ngairtear
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“an Ghniomhaireacht” anseo feasta) maidir le husaid, contuirti agus rabhaidh Inhibitors
Roghnaithe Serotonin Reuptake (“SSRIs”) agus Paroxetine go hairithe. Ina riomhphost an 12
Eanair 2004, d’iarr an gearanach faisnéis maidir le tuairim eolaioch na Gniomhaireachta ar
Paroxetine agus aon fhaisnéis eile maidir le sabhailteacht drugai agus an baol féinmharaithe.
Tri riomhphost dar data an 19 Eanair 2004, chuir an Ghniomhaireacht in iul don ghearanach
gur cuireadh a riomhphost ar aghaidh chuig an Earnail um Bainistii Doiciméad agus
Foilsitheoireacht, ach nior thug an Earnail sin freagra riamh.

An 9 Bealtaine 2004, chuaigh an gearanach i dteagmhail leis an gCoimisiun Eorpach tri
riomhphost agus d’iarr sé céip d’athbhreithnit iomlan, torthai agus moltai na Gniomhaireachta
um Paroxetine, chomh maith le minithe maidir leis an nés imeachta chun moltai na
Gniomhaireachta a dhaingniu ag an gCoimisiun. Chuir an gearanach in iul freisin gur theastaigh
uaithi éisteacht a fhail sula nglacfaidh an Coimisiun a chinneadh criochnaitheach. Tri
riomhphost an 25 Bealtaine 2004, d’fhreagair an Coimisiun gur cheart don ghearanach a
ceisteanna a chur ar an nGniomhaireacht agus sonrai teagmhala oifigigh sa Ghniomhaireacht a
thabhairt di.

An 27 Bealtaine 2004, agus tar éis teagmhail a dhéanamh le hoifig iar-Uachtaran Pharlaimint na
hEorpa, an tUasal Pat Cox, chuaigh an gearanach i dteagmhail le hoifigeach na
Gniomhaireachta sin. An 11 Meitheamh 2004, d’fhreagair oifigeach eile de chuid na
Gniomhaireachta, gan leithscéal a chur ar fail don mhoill, ar riomhphost an ghearanaigh ina
dtugtar aghaidh ar roinnt saincheisteanna a d’ardaigh an gearanach. Dhiultaigh an t-oifigeach
sin, afach, faisnéis nios mionsonraithe a chur ar fail maidir leis na concluidi eolaiocha agus
forais na tuairime agus na moltai 6 CHMP na Gniomhaireachta (an Coiste um Thairgi
iocshlainte lena nUsaid ag an Duine) go dti go mbeidh moltai abhartha glactha ag an
gCoimisiun. Bhi an gearanach fés ag fanacht le faisnéis mhionsonraithe én nGniomhaireacht ar
na concluidi eolaiocha agus ar na forais a bhi le tuairim CHMP, cé go raibh a chinneadh
criochnaitheach déanta ag an gCoimisiun maidir leis an tsaincheist sin. Ina theannta sin, theip
ar an oifigeach deis a thabhairt don ghearanach a thaithi phearsanta agus a fhianaise
starégach a roinnt, toisc gur chuala an Ghniomhaireacht grupa uséideoiri Paroxetine cheana
féin.

Thug an gearanach freagra tri riomhphost an 11 Meitheamh 2004 agus thug sé le fios nach
ndearna an Ghniomhaireacht athbhreithniti ar shonrai neamhfhoilsithe maidir le Paroxetine,
sonrai trialacha clinicitla agus réimse leathan fianaise starégach, lena n-airitear a taithi féin.
Chuir si ceisteanna éagsula agus duirt si, ar mhaithe le sabhailteacht phoibli, gur cheart don
Ghniomhaireacht agus do CHMP athmhachnamh a dhéanamh ar an abhar agus iarracht a
dhéanamh na sonrai uile a fhail 6 na cuideachtai cégaisiochta. Ni bhfuair an gearanach freagra
agus cuireadh riomhphost chuig an ngearanach aris an 6 Itil 2004 agus an 23 Lunasa 2004.
Thug oifigeach na Gniomhaireachta freagra uirthi an 5 Deireadh Fémhair 2004, is é sin 87 14 tar
éis riomhphost deireanach an ghearanaigh nar freagraiodh. Ina fhreagra, nior ghabh an
t-oifigeach leithscéal as an moill agus dhiultaigh sé an fhaisnéis nios mionsonraithe a d’iarr an
gearanach a scaoileadh. Chuir an t-oifigeach in iul di freisin go gcuirfi a ceisteanna maidir le
rabhaidh fhéinmharaithe in il do CHMP, a mheasfadh an tsaincheist ag an gcéad chruinniu
iomlanach eile a bheidh aici an 19-21 Deireadh Fomhair 2004. An 18 Samhain 2004, thug
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Cathaoirleach CHMP freagra ar an ngearanach. Measann an gearanach nach raibh a fthreagra
leordhéthanach agus neamhphearsanta agus nar thug sé aird ar leith ar a habhair imni n4 ar a
ceisteanna. Rinne an gearanach breithnil freisin ar an litir sotalach, ag déanamh patrinachta,
neamhchuntasach agus neamhfhreagrach.

An 26 Samhain agus an 8 Nollaig 2004, chuir an gearanach faisnéis nua chuig an
nGniomhaireacht maidir le rabhaidh agus treoirlinte nar choir d’othair a bhfuil dulagar éadrom
orthu uséid a bhaint as frithdhulagar, ach nior freagraiodh riomhphoist an ghearanaigh.

Is cuis mhér imni don ghearanach an rud a mheasann si a bheith ina laigi ag an
nGniomhaireacht chun saoranaigh an Aontais a chosaint ar dhiobhail inchoiscthe de dheasca
drugai agus tugann si le fios gur chuir Stiurthoir Feidhmituchain na Gniomhaireachta féin na
habhair imni sin in iul freisin. Dar leis an ngearanach, ta rialail frithdhulagartaigh SSRIs fos
chaotic agus mi-ghinte, rud a dhéanann tuilleadh diobhala. Dar Iéi, bunaiodh an
Ghniomhaireacht chun an pobal a chosaint, ach ta si tar éis deireadh a chur le cosaint na
gcuideachtai cogaisiochta.

An 27 Meitheamh 2005, chuir an gearanach an gearan seo faoi bhraid an Ombudsman maidir
le drochriarachan liomhnaithe ag an nGniomhaireacht. Sa ghearan a rinne si, chuir si in iul nar
urramaigh an Ghniomhaireacht an Céd Eorpach um Dhea-lompar Riarachain. Ar bhonn na
foirme gearain agus na minithe breise sa litir a ghabhann Iéi, is féidir achoimre a dhéanamh ar
liomhainti an ghearanaigh mar seo a leanas:

- Ta easpa trédhearcachta agus faisnéise ann 6n nGniomhaireacht agus 6na CHMP maidir le
hiarratas an ghearanaigh ar a n-athbhreithnii ar Paroxetine agus aon fhaisnéis eile maidir le
sabhailteacht agus riosca féinmharaithe SSRlanna agus Paroxetine go hairithe.

- Go raibh moill mhichui sna freagrai ar chomhfhreagras riomhphoist an ghearanaigh.

- Nior thug an Ghniomhaireacht éisteacht don ghearanach maidir le sabhailteacht agus rioscai
féinmharaithe Paroxetine agus nior cuireadh a tuairim san direamh. Chomh maith leis sin, bhi
easpa gniomhaiochta ag an nGniomhaireacht maidir lena habhair imni.

AN FIOSRUCHAN

Tuairim na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai
Ina tuairim, thug an Ghniomhaireacht na barulacha seo a leanas go hachomair:

Ag tosu le riomhphost dar data an 12 Eanair 2004, scriobh an gearanach roinnt litreacha agus
riomhphoist chuig an nGniomhaireacht. Bhi a céad iarratas dirithe ar fhaisnéis a thail “ maidir
leis an athbhreithniu ar Paroxetine/Seroxat a rinne an [Ghniomhaireacht] (...) né aon oibreacha
dbhartha a bhaineann le sabhdilteacht agus le féinmharu riosca an druga”. Thug Ms L. 6
Earnail Bainistiochta Doiciméad na Gniomhaireachta freagra ar an teachtaireacht sin an 19
Eanair 2004, is ¢ sin, laistigh de chuig la oibre 6n 12 Eanair 2004 agus, da bhri sin, laistigh den
spriocdhata dha sheachtain da bhforailtear in Airteagal 14 (admhail go bhfuarthas i agus an
gniomhaire inniuil né seirbhiseach eile a Iéirit ) (2) de Chod Dea-lompraiochta Riarachain na
Gniomhaireachta (3) . Moladh don ghearanach teagmhail a dhéanambh leis an gcuid shonrach
de shuiomh gréasain na Gniomhaireachta ar a bhfuil an fhaisnéis go Iéir is féidir a nochtadh
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don phobal i gcoitinne.

An 27 Bealtaine 2004, chuaigh an gearanach i dteagmhail leis an nGniomhaireacht den dara
huair, tri riomhphost a sheoladh chuig an Uasal T., Ceann na hEarnala um Chégas-Aireachas
agus um Shabhailteacht & Eifeachtacht lar-Udaraithe Leigheasra san Aonad Daonna
lar-Udaraithe. Mhol A. Uas. an Choimisitin ar sheol an gearanach riomhphost chuige roimhe
sin ainm an Uasail T. don ghearanach. Sa dara teachtaireacht uaithi, d’iarr an gearanach
rochtain ar “an t-athbhreithnit iomldn ”; faisnéis a iarraidh maidir le céimeanna breise nos
imeachta a bhaineann leis an nGniomhaireacht n6 le hathbhreithniu CHMP ar Paroxetine; agus
chuir si in il gur spéis |éi éisteacht a fhail “sula rithfidh an Coimisitin a chinneadh .

Mheabhraigh an Ghniomhaireacht go ndearna CHMP (faoin seanainm “CPMP” (4) ) ag an
bpointe seo, an 22 Aibrean 2004, a athbhreithnit ar fud an Aontais a thabhairt chun criche
maidir le cégais ina bhfuil Paroxetine. Thionscain an Riocht Aontaithe an t-athbhreithnid i mi an
Mheithimh 2003 faoi Airteagal 31 (n6s imeachta tarchuir) de Chéd an Chomhphobail maidir le
cogais don duine (Treoir 2001/83/CE (5) ).

Cuireadh toradh an athbhreithnithe sin, mar a tuairisciodh thios, ar fail go poibli laithreach tri
phreaseisiuint, a bhi le feiceail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta an la céanna (Tag.
Tag. EMEA/D/11206/04/Final) agus le Doiciméad Ceisteanna agus Freagrai maidir le
Paroxetine a foilsiodh an |a dar gcionn. Mar a eachtarshuiodh 6n bpreasraiteas, thainig an
Coiste ar an gconcluid go raibh an measunu riosca-tairbhe le haghaidh cégais ina bhfuil
Paroxetine dearfach i gcénai, ach rinne sé an moladh seo a leanas:

“ Molann an Coiste ndr cheart Paroxetine a Usdid i leanai nd i ndéagdiri és rud é gur léir 6
thrialacha clinicidla go bhfuil baint ag Paroxetine le riosca méadaithe maidir le hiompar
féinmharfach agus naimhdeas. Ina theannta sin, nior léirigh trialacha i leanai agus déagdiri
éifeachtulacht go leordhdthanach. Thug an Coiste dd aire nach bhfuil Paroxetine tudaraithe in
aon Bhallstat AE lena usdid i leana.

Td seans ann go mbeidh baol nios mé ann maidir le hiompar a bhaineann le féinmhart i measc
daoine fasta 6ga. Mar thoradh air sin, ba cheart monatéireacht chiramach a dhéanamh ar
dhaoine fdsta dga le linn na cdiredla.

Molann an Coiste freisin rabhaidh neartaithe maidir le siomptéim a tharraingt siar. Is minic a
chuirtear deireadh le siomptéim aistarraingthe nuair a chuirtear deireadh le cdiredil, go hdirithe
mda chuirtear deireadh leis an gcdiredil go tobann agus cuireann an Coiste i bhfios go ldidir ndr
cheart d'othair deireadh a chur lena gcdiredil go tobann, ach amhdin ar chomhairle leighis”.

Maidir leis na hiarratai sonracha a chuir an gearanach isteach ina riomhphost an 27 Bealtaine
2004, thug an Ghniomhaireacht da haire an méid seo a leanas:

- Niorbh fhéidir &bhar na tuarascala iomlaine maidir leis an measunu ar an tairge iocshlainte
abhartha (Seroxat) a nochtadh ag an gcéim sin, is € sin, trath a d’eisigh an Coiste a thuairim. Ni
fhéadfai an Fhaisnéis Chulra maidir leis an nés imeachta mar aon leis na hiarscribhinni a
ghabhann le tuairim CHMP ina ndéantar cur sios ar na concluidi eolaiocha agus ar na
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hathruithe a mholtar ar an bhfaisnéis faoin tairge a thoilsii go dti go mbeidh a chinneadh
criochnaitheach glactha ag an gCoimisiun. Ghlac an Coimisiun a chinneadh deiridh an 29 Marta
2005. De réir na forala dlithidla abhartha, féadfaidh na Ballstait ceisteanna nua de chineal
eolaioch no teicnitil a ardu le linn na céime cinnteoireachta, rud a d’fhéadfadh iallach a chur ar
CHMP athmhachnamh a dhéanamh ar a thuairim eolaioch sula n-eiseoidh an Coimisiun a
chinneadh. Tugadh an soiléirii deireanach sin don ghearanach mar chuid de riomhphost na
Gniomhaireachta an 11 Meitheamh 2004.

- Ni thugann foralacha dlithiala abhartha na reachtaiochta cégaisiochta an ceart do dhaoine
aonair eisteacht a fhail faoi chuimsit an nds imeachta measunaithe. Mar sin féin, d’éist
ionadaithe CHMP agus na Gniomhaireachta leis na habhair imni eolaiocha a chuir grupa othar
usaideoiri in iul seachas duine aonair amhain. Ina theannta sin, chinn Cathaoirleach CHMP litir
leantach a sheoladh chuig an ngearanach dar data an 18 Samhain 2004.

Thug an garoifigeach uachtarach, an tUasal W., freagra ar an riomhphost a seoladh chuig an
Uasal T. an 27 Bealtaine 2004 an 11 Meitheamh 2004, is é sin, laistigh de 11 |a oibre agus da
bhri sin laistigh den spriocdhata dha sheachtain da bhforéiltear in Airteagal 14 de Chad
Dea-lompraiochta Riarachain na Gniomhaireachta. Thug an freagra faisnéis mhionsonraithe
don ghearanach maidir leis an athbhreithnit ar Paroxetine ar fud an AE agus maidir le tdsca
soiléire faoin n6s imeachta leantach.

Chuir an Ghniomhaireacht in iul freisin go luaitear go soiléir in Airteagal 14 da Cod "go
bhfaighidh gach litir né geardn chuig an nGniomhaireacht admhdil fdla laistigh de thréimhse
coicise, ach amhdin mds féidir freagra substainteach a sheoladh laistigh den tréimhse sin. (...)".
Sa chas seo, ni bhfuair an gearanach aon admhail fala, toisc go bhfuair si freagra
substainteach laistigh den tréimhse dha sheachtain.

Sheol an gearanach tuilleadh riomhphoist chuig an Uasal W. an 11 Meitheamh, an 6 Iuil agus
an 23 Lunasa 2004. Sna teachtaireachtai sin, rinne an gearanach gearan faoin easpa
breithnithe liomhnaithe, sa mheasuinu a rinne CHMP, ar “ sonrai neamhfhoilsithe maidir le
Paroxetine, sonrai loma trialacha clinicidla, trialacha clinicidla nach bhfuil ar fdil agus réimse
leathan fianaise starégach (lena n-diritear mo chuid féin)”.

Sa chomhthéacs céanna, d’iarr an gearanach freisin a fhail amach ar iarr CHMP (i) “ gach sonra
6 gach triail chlinicidil a rinne GlaxoSmithKline (GSK) maidir le Paroxetine ”; (ll) iarradh miniu ar *
an difriocht maidir le rabhaidh den druga céanna i Stait Aontaithe Mheiriced/Ceanada/AE’; (lll)
mhol sé an tsaincheist a tharchur ar ais chuig CHMP lena breithniu tuilleadh; (IV) d’fhiafraigh si
an raibh dréachtchinneadh ullmhaithe cheana féin ag an gCoimisiun agus (v) d’thiafraigh sé an
raibh “ ceisteanna tdbhachtacha nua de chinedl eolaioch né teicnidil ardaithe ag aon Bhallstat
ndr tugadh aghaidh orthu i dtuairim an GLE/CHMP .

Ni dhearnadh an chéad da theachtaireacht a admhail né a fhreagairt toisc gur measadh go
raibh siad athchleachtach agus gan phointe. Rinneadh an cinneadh gan admhail né6 freagra a
thabhairt i gcomhréir le hAirteagal 14 de Chéd Dea-lompraiochta Riarachain na
Gniomhaireachta lena bhforailtear * (...) nach gd aon admhdil fdla nd aon fhreagra a sheoladh i
gcdsanna ina bhfuil litreacha né geardin mi-usdideach mar gheall ar a lion iomarcach né mar
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gheall ar a ndddr atriallach né gan phointe.’

Mar sin féin, seoladh freagra substainteach ar riomhphost an ghearanaigh an 23 Lunasa 2004
chuig an ngearanach an 5 Deireadh Fomhair 2004, a luaithe a socraiodh clar oibre an chéad
chruinnithe iomlanaigh eile de chuid CHMP. Sa fhreagra sin, cuireadh in iul don ghearanach go
raibh a ceisteanna eolaiocha sonracha maidir leis an rabhadh féinmharaithe curtha sios lena
plé ag an gcéad chruinnit iomlanach eile de chuid CHMP.

Cuireadh toradh phlé CHMP i mi na Samhna 2004 in iul go pras don ghearanach i litir dar data
an 18 Samhain 2004 6 Chathaoirleach CHMP. Atairgeadh sa litir seo abhar na rabhadh a mhol
CHMP a chur san aireamh san fhaisnéis tairge maidir le cégais ina bhfuil Paroxetine agus a
bhaineann le smaointe agus iompar féinmharaithe.

Ina dhiaidh sin bhi preaseisitint uileghabhalach (Doic. EMEA/192570/2004) agus leagan
athbhreithnithe den Doiciméad Ceisteanna agus Freagrai maidir le Paroxetine (Tag.
EMEA/192942/2004). Foilsiodh an d&a dhoiciméad ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta an
9 Nollaig 2004. Bhi ga leis an Doiciméad Ceisteanna agus Freagrai maidir le Paroxetine a
thabhairt cothrom le data chun an measunu ar shonrai eolaiocha breise a cuireadh isteach le
linn na céime cinnteoireachta a léirii. Mar sin féin, ba cheart a chur i bhfios go laidir gur
athdheimhnigh CHMP, tar éis measunu a dhéanamh ar na sonrai eolaiocha breise sin, a
choncluidi eolaiocha maidir le riosca-tairbhe cogas ina bhfuil Paroxetine, ar cuireadh sios orthu
ar dtus ina thuairim an 22 Aibrean 2004.

Thainig an Ghniomhaireacht ar an gconcluid, i bhfianaise na fianaise doiciméadai a chuir an
gearanach ar fail agus na ndoiciméad breise a bhi i gceangal leis an tuairim 6n
nGniomhaireacht, gur ghniomhaigh si i gcomhréir leis na foralacha a leagtar amach sa
reachtaiocht abhartha is infheidhme agus ina Cod féin um Dhea-lompar Riarachain araon. Go
hairithe, chloigh sé leis na rialacha maidir le nochtadh faisnéise a bhaineann le saincheisteanna
sabhailteachta a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte margaithe, leis an nés imeachta agus
leis na spriocdhatai le haghaidh freagrai ar cheisteanna a fuarthas 6n bpobal i gcoitinne agus
leis an nga ata lena airithia go ndéanfaidh CHMP a dhualgas measunaithe le huathriail agus
neamhspleachas iomlan.

Barulacha an ghearanaigh

Is féidir achoimre a dhéanamh ar bharulacha an ghearanaigh mar seo a leanas:

Ghlac an gearanach le tuairim na Gniomhaireachta maidir le riomhphost Ms L. an 19 Eanair
2004 agus duirt sé go raibh na soiléirithe riachtanacha curtha ar fail aige. Chuir si in iul nach
raibh sé an-soiléir di ar dtus gur oibrigh Ms L. laistigh d’Earnail Bainistiochta Doiciméad agus
Foilsitheoireachta na Gniomhaireachta agus, da bhri sin, gur ghlac si leis go raibh a riomhphost
curtha ar aghaidh ag Ms L. chuig an roinn abhartha a bhi chun freagra iomlan a thabhairt uirthi.

Maidir le riomhphost an Uasail T. an 27 Bealtaine 2004, d’fhiafraigh an gearanach cén fath ar
fhreagair an tUasal T. do runai an Uasail Pat Cox, a ndeachaigh an gearanach i dteagmhail leis
maidir leis an dbhar seo, laistigh de chdpla uair an chloig agus thég an tUasal T. 15 Ia chun
freagra a thabhairt uirthi.
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Duirt an gearanach go raibh si fés ag fanacht le faisnéis mhionsonraithe maidir leis na concluidi
eolaiocha agus na forais ata leis an tuairim CHMP.

Maidir le seasamh na Gniomhaireachta nach raibh aon fhoras dlithidil ann chun an ceart chun
éisteacht a fhail faoi chuimsiu an nés imeachta measunaithe a dheonu di, thug an gearanach
faoi deara gur chuala an Ghniomhaireacht/CHMP, mar sin féin, abhair imni eolaiocha a chuir
grupa othar usaideoiri Seroxat in iul. Chuir an gearanach dha thuarascail ar chruinnit an 19
Aibrean 2004 a tiondladh in aitreabh na Gniomhaireachta ag gabhail leis na barulacha a thug si
(6) . Le linn an chruinnithe, chuir an Ghniomhaireacht in il go soiléir nar ghnathchleachtas é
éisteacht le habhair imni eolaiochta na n-othar. Dar leis an ngearanach, ni raibh ann ach
iarracht chun poibliocht a lorg. Thug an gearanach faoi deara gur cuireadh an t-athbhreithniu i
gcrich agus gur eisiodh preaseisitint an 22 Aibrean 2004, ach tri |a tar éis an chruinnithe le
Grupa Usaideoiri Seroxat faoina n-abhair imni eolaiocha. Dar leis an ngearanach, tugann sé sin
le fios nach raibh sé ar intinn ag CHMP riamh aird ar bith a thabhairt ar a raibh le ra ag Grupa
Usaideora Seroxat. Chuir an gearanach i dtabhacht go raibh rud éigin micheart go buntsach
mura raibh an Ghniomhaireacht freagrach as éisteacht leis na daoine aonair arb iad na
saineolaithe cliniciula sa réimse iad. Mar sin féin, ba chosuil go raibh an Ghniomhaireacht ag
éisteacht le cuideachtai cégaisiochta.

Dar leis an ngearanach, ta an Ghniomhaireacht ag dirit nios mé ar a rél ceadunaithe na i dtreo
a dualgais cogas-aireachais chun slainte phoibli a chosaint. Ta an claonadh sin éagsuil, mar
shampla, leis an Riarachan Bia agus Drugai (“FDA”) sna Stait Aontaithe. An FDA, nuair a
mheas ar shabhailteacht na SSRIs, éisteann le casanna starégach i lathair ag daoine aonair
éagsula né a dteaghlaigh agus d’fhéadfadh an fhianaise a fhaightear mar thoradh ar an FDA
rabhaidh a eisitint.

Os rud é go n-éisteann an Ghniomhaireacht nios mé le cuideachtai cégaisiochta, is é an toradh
a bhionn air sin nach n-eisionn na comhlachtai rialala ceadunais le haghaidh drugai ach
amhain ar bhonn “achoimri” cégaisiochta de thrialacha clinicitula nach féidir a gcruinneas a
fhiord. Tagann na sonrai a Usaidtear 6n tionscal cégaisiochta agus 6n litriocht thoilsithe ata
urraithe go minic ag an tionscal féin.

Rinne an gearanach tagairt freisin do thuarascail Pharlaiminteach de chuid na Riochta
Aontaithe maidir le heasnaimh éagsula na Gniomhaireachta Rialala Tairgi Leighis agus Curaim
Slainte (MHRA) sa Riocht Aontaithe. Léiriodh sa tuarascail sin go bhfuil laigi méra sa chéras
rialala: ta eagruchan, nésanna imeachta agus teicnici MHRA dirithe ar dhrugai a chur ar an
margadh chomh tapa agus is féidir; ta an proiseas trina gceadunaitear drugai i bhfad 6 bheith
trédhearcach; nil déthain rannphairtiochta ag othair; agus ni éisteann né ni chuireann an MHRA
in iul go maith. Thug an gearanach faoi deara go bhféadfai na torthai céanna a dhéanamh
maidir leis an nGniomhaireacht.

Dar leis an ngearanach, ba cheart don chomhlacht rialala sonrai neamhphroéiseailte a iniuchadh
go randamach, agus ba cheart don chéras faireachain ar shabhailteacht drugai oibrit go
neamhspleach ar an udaras ceadunuchain. Nuair a thagann fadhbanna chun cinn tar éis druga
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a bheith curtha ar an margadh, ba cheart do na rialtéiri scradu a dhéanamh ar a laigi féin agus
ba cheart fiosruchan poibli a dhéanamh toisc gur minic a bhionn fadhbanna a eascraionn as
drugai i gceist le casanna den soért sin d’usaideoiri.

Maidir le freagra an Uasail W. an 11 Meitheamh 2004 ar a riomhphost an 27 Bealtaine 2004,
thug an gearanach faoi deara gur thug an tUasal W. aghaidh ar roinnt saincheisteanna a luadh
ina gearan, ach nar thug sé freagra ar na ceisteanna is tabhachtai amhail: (i) ar iarr CHMP na
sonrai uile 6 na conairi clinicidla uile a rinne GlaxoSmithKline (“GSK”) ar Paroxetine? (Il)
Conas a mhinionn tu na difriochtai rabhaidh don druga céanna sna Stait Aontaithe, i gCeanada
agus san Aontas Eorpach? (lll) Cén fath nach bhfuil an Ghniomhaireacht, ar mhaithe le
sabhailteacht phoibli, ag comhrac chun na sonraf uile a fhail 6 na cuideachtai cégaisiochta?

Maidir leis an bhfiric nar fhreagair an Ghniomhaireacht a riomhphoist an 11 Meitheamh 2004
agus an 6 Iuil 2004 toisc gur measadh iad a bheith mi-Usaideach, mheas an gearanach go raibh
sé sin maslach, s rud é gur gha go raibh na riomhphoist abhartha athraiteach toisc nar
freagraiodh a cuid ceisteanna. Dar leis an ngearanach, nil in Airteagal 14 de Chad
Dea-lompraiochta Riarachain na Gniomhaireachta ach modh chun nach ga ceisteanna a
fhreagairt.

De réir thuairim na Gniomhaireachta, freagra substainteach a bhi i bhfreagra an Uasail W. an 5
Deireadh Fémhair 2004 ar riomhphost an ghearanaigh an 23 Lunasa 2004. Sa threagra sin,
chuir an Ghniomhaireacht in iul don ghearanach (i) go gcuirfi a “ saincheisteanna eolaiocha
maidir le rabhaidh féinmharaithe ” in il do CHMP, a dhéanfadh breithnit ar na
saincheisteanna ag an gcruinnit iomlanach a bhi aici i mi Dheireadh Fémhair 2004, agus (ii) go
bhfaigheadh si freagra tar éis an chruinnithe sin. Thug an gearanach faoi deara, afach, nar
cuireadh in iul di riamh i faoi na pléiti agus faoi thoradh an chruinnithe, agus, déa bhri sin, gur
tuairisciodh toradh phlé CHMP mhi na Samhna go pras di go raibh sé michruinn agus
bréagach. Nil a fhios ag an ngearanach an raibh plé ann maidir lena ceisteanna sonracha a
bhaineann le rabhaidh fhéinmharaithe. Ni thugtar le fios i bhfreagra an Chathaoirligh an 18
Sambhain 2004 aon phlé ar a ceisteanna sonracha maidir le rabhaidh féinmharaithe. Duirt an
gearanach, dar léi, go gcaileodh an litir seo mar litir mhi-Usaideach faoi Airteagal 14 de Chéd
Dea-lompraiochta Riarachain na Gniomhaireachta.

Thug an gearanach le fios freisin gur sheol si freagra chuig an nGniomhaireacht chun a
mishastacht a chur in iul maidir leis an gcaoi a raibh a cas a laimhseail ag a seirbhisi agus nios
tabhachtai fos toisc nar tugadh aon aird ar shaincheist na sabhailteachta slainte do mhuintir an
Aontais Eorpaigh. De réir an ghearanaigh, ba iad seo a leanas na fadhbanna intuartha leis an
rabhadh a mhol an Ghniomhaireacht: (i) nach luaitear an nasc a d’fhéadfadh a bheith idir an
druga agus féinmharu né ionsai; agus (ii) ni chuimsionn an rabhadh gach aois, ach suas go dti
30 bliain d’aois amhain, agus uaireanta bionn sé ar neamhréir le rabhaidh arna scaoileadh ag
GSK féin sna Stait Aontaithe agus i gCeanada.

Ghabh an gearanach lena barulacha, dha thuarascail 6n geruinniu leis an nGrupa Usaideoiri
Seroxat an 19 Aibrean 2004 agus meamram GSK i nDeireadh Fémhair 1998.
Comhfhreagras breise 6n ngearanach
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Tar éis do a cuid barulacha a sheoladh, sheol an gearanach nios mé na céad riomhphost chuig
Oifig an Ombudsman agus chuig seoltai eile, agus, ina theannta sin, chuir sé tuarascalacha
breise, staideir, ailt chomh maith le sleachta nuachtain maidir le saincheist na sabhailteachta
drugai, agus go hairithe SSRlanna agus Paroxetine, ar aghaidh.

IARRACHTAI AN OMBUDSMAN CHUN REITEACH
CAIRDIUIL A BHAINT AMACH

Togra an Ombudsman le haghaidh réiteach cairdiuil

Tar éis tuairim na Gniomhaireachta agus barulacha an ghearanaigh a bhreithniu go curamach,
ni raibh an tOmbudsman sasta gur thug an Ghniomhaireacht freagra leordhéthanach ar
liomhainti an ghearanaigh.

Bhi an tuairim sin bunaithe ar na nithe seo a leanas:

1 Réamhraiteas agus scéip fhiosriachan an Ombudsman

1.1 Tugann an tOmbudsman Eorpach da haire gur thainig an gearan reatha (7) , ina ndearna an
gearanach tri liomhain i gcoinne na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (an
“Ghniomhaireacht”) maidir leis an gcaoi ar thug si freagra ar a hiarratais agus ar a r-phoist
éagsula, chomh maith lena himni, as féinmharu a fear céile agus a athair a tridr leanai an 26
Nollaig 2003, ag aois 6g.

Tuigeann an tOmbudsman go bhfuil tréimhse an-deacair caite ag an ngearanach, le ceithre
bliana anuas, ina saol agus, ar an drochuair, is cuma cad é toradh an fhiosrdchain seo ar a
gearan, nach féidir staid phearsanta an ghearanaigh mar thoradh ar an imeacht tragéideach sin
a chur ar ceal. Is mian leis an Ombudsman a chomhbhrén 6 chroi a chur in iul don ghearanach
maidir lena caillteanas agus lena mhianta da todhchai agus da theaghlach.

1.2 Tugann an tOmbudsman d4 aire gur thagair an gearanach, ina barulacha, d’easnaimh
éagsula a mheasann si a bheith ann maidir le hddarais na Riochta Aontaithe i gcoitinne agus,
go hairithe, maidir leis an nGniomhaireacht Rialala Tairgi Leighis agus Curaim Slainte (an
“MHRA”). Ba mhaith leis an Ombudsman a chur i bhfios go laidir nach féidir leis imscrudu a
dhéanamh ach ar chasanna liomhnaithe drochriarachain ag institididi agus comhlachtai an
Chomhphobail, agus nach bhfuil aon chumhacht aige imscrudu a dhéanamh ar dhrochriarachan
liomhnaithe ag udarais naisiunta na mBallstat. Da bhri sin, ni dhéilealfaidh an fiosruchan seo
ach leis an drochriarachan liomhnaithe ag an nGniomhaireacht.

1.3 Tugann an tOmbudsman faoi deara, tar éis di a barulacha a sheoladh ar thuairim na
Gniomhaireachta, gur sheol an gearanach lion suntasach riomhphost breise. Rinne an
tOmbudsman anailis chiramach ar an gcomhfhreagras sin. Dealraionn sé, afach, nach bhfuil
faisnéis sha riomhphoist sin a mbeadh ga lena himscriadu chun déileail le liomhainti an
ghearanaigh. Cuireadh comhfhreagras an ghearanaigh leis an gcomhad, afach, mar eolas.

2 An easpa trédhearcachta liomhnaithe agus an easpa faisnéise

2.1 liomhain an gearanach go raibh easpa trédhearcachta agus faisnéise ann 6n
nGniomhaireacht agus éna Coiste um Thairgi iocshlainte lena nUsaid ag an Duine (“CHMP”)
maidir lena hiarraidh ar an athbhreithniu a rinne an Ghniomhaireacht agus CHMP um
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Paroxetine agus aon fhaisnéis eile maidir le sabhailteacht agus riosca féinmharaithe SSRlanna
agus Paroxetine go hairithe.

2.2 Sa tuairim uaithi, thug an Ghniomhaireacht forléargas ar an gcomhfhreagras a bhi aici leis
an ngearanach agus ar abhar a chomhfhreagrais. Duirt sé gur thug sé comhairle don
ghearanach cuairt a thabhairt ar an gcuid shonrach da shuiomh gréasain ina raibh an fhaisnéis
ar fad a d'fhéadfai a nochtadh don phobal i gcoitinne. Duirt an Ghniomhaireacht gur foilsiodh
toradh athbhreithnit CHMP ar chégais ina bhfuil Paroxetine laithreach tri phreaseisiuint a bhi le
feiceail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta an 22 Aibrean 2004, agus i nDoiciméad
Ceisteanna agus Freagrai a foilsiodh an la dar gcionn.

Niorbh fhéidir &bhar na tuarascéla iomlaine maidir leis an measunu ar an tairge iocshlainte
abhartha (Seroxat) a nochtadh ag an gcéim sin, is € sin, trath a d’eisigh an Coiste a thuairim. Ni
fhéadfai an Fhaisnéis Chulra maidir leis an nés imeachta mar aon leis na hiarscribhinni a
ghabhann leis an tuairim 6 CHMP ina ndéantar cur sios ar na concluidi eolaiocha agus ar na
hathruithe a mholtar ar an bhfaisnéis tairge a fhoilsiu go dti go mbeidh an cinneadh deiridh
glactha ag an gCoimisiun. Glacadh an cinneadh deiridh sin an 29 Marta 2005. De réir na
bhforalacha dlithiala abhartha, féadfaidh na Ballstait ceisteanna nua de chineal eolaioch n6
teicniuil a ardu le linn chéim na cinnteoireachta, rud a d’tfhéadfadh a bheith de dhith ar CHMP
athmhachnamh a dhéanamh ar a thuairim eolaioch sula n-eiseoidh an Coimisiun a chinneadh
criochnaitheach. Chuir an Ghniomhaireacht an soiléiriu deireanach sin ar fail don ghearanach
ina riomhphost an 11 Meitheamh 2004.

Luaigh an Ghniomhaireacht freisin gur cuireadh toradh phlé CHMP i mi na Samhna 2004 faoi
bhraid an ghearanaigh go pras i litir dar data an 18 Samhain 2004 6 Chathaoirleach CHMP.
Atairgeadh sa litir seo abhar na rabhadh a mhol CHMP a chur san direamh san fhaisnéis tairge
le haghaidh cdégais ina bhfuil Paroxetine agus a bhaineann le smaointe agus iompar
féinmharaithe. Ina dhiaidh sin bhi preaseisiuint uileghabhalach (Doic. EMEA/192570/2004)
agus leagan athbhreithnithe de Dhoiciméad Ceist agus Freagrai maidir le Paroxetine (Tag.
EMEA/192942/2004). Foilsiodh an da dhoiciméad ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta an
9 Nollaig 2004.

Thainig an Ghniomhaireacht ar an gconcluid, i bhfianaise na fianaise doiciméadai a chuir an
gearanach ar fail agus i bhfianaise doiciméad breise a bhi i gceangal lena tuairim, gur
ghniomhaigh si i gceart. Go hairithe, ghniomhaigh sé i gcomhréir leis na foralacha a leagtar
amach leis an reachtaiocht abhartha is infheidhme agus lena Chéd um Dhea-lompar Riarachain
féin maidir le nochtadh faisnéise a bhaineann le saincheisteanna sabhailteachta maidir le tairgi
iocshlainte arna margu.

2.3 Ina barulacha, duirt an gearanach go raibh si fés ag fanacht le faisnéis mhionsonraithe ar
choncluidi eolaiocha thuairim CHMP agus ar na forais a bhi mar bhonn taca Iléi.

Duirt an gearanach gur dhirigh freagra an Uasail W. an 11 Meitheamh 2004 ar a riomhphost an
27 Bealtaine 2004 ar roinnt saincheisteanna a luadh ina gearan, ach nar thug si freagra ar na
ceisteanna is tabhachtai, amhail: (i) ar iarr CHMP na sonrai uile 6 na conairi clinicivla uile a
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rinne GlaxoSmithKline (GSK) maidir le Paroxetine? (II) Conas a mhinionn ti na difriochtai
rabhaidh don druga céanna sna Stait Aontaithe, i gCeanada agus san Aontas Eorpach? (Ill)
Cén fath nach bhfuil an Ghniomhaireacht, ar mhaithe le sabhailteacht phoibli, ag comhrac chun
na sonrai uile a fhail 6 na cuideachtai cégaisiochta?

Thug an gearanach faoi deara freisin nar cuireadh in ial di riamh i faoi na pléiti agus faoi
thoradh chruinnid mhi na Samhna 2004, agus da bhri sin go raibh seasamh na
Gniomhaireachta gur tuairisciodh toradh phlé CHMP mhi na Samhna michruinn agus bréagach
go pras. Duirt an gearanach nach raibh a fhios aici an raibh plé ann maidir lena ceisteanna
sonracha maidir le rabhaidh fhéinmharaithe. Ni raibh aon phlé i bhfreagra an Chathaoirligh an
18 Samhain 2004 ar cheisteanna sonracha a bhain le rabhaidh féinmharaithe. Duirt an
gearanach, dar léi, go gcaileodh an litir seo mar litir mhi-Usaideach faoi Airteagal 14 de Chéd
Dea-lompraiochta Riarachain na Gniomhaireachta.

2.4 Tugann an tOmbudsman da aire, chun déileail le liomhain an ghearanaigh go bhfuil easpa
trédhearcachta agus faisnéise ag an nGniomhaireacht, gur chair idirdhealt a dhéanambh idir, ar
thaobh amhain, iarratai an ghearanaigh ar thaisnéis agus, ar an taobh eile, a hiarraidh ar
rochtain ar dhoiciméid.

2.5 Maidir le, ar an gcéad dul sios, iarratai ar fhaisnéis an ghearanaigh, tugann an
tOmbudsman da haire go ndearna an gearanach a chéad iarratas ina riomhphost an 12 Eanair
2004 inar iarr si “[ cJan bhfuil td le do thoil eolas a sheoladh chugam ar an athbhreithniu ar
Paroxetine/Seroxat a rinne an EMEA? né aon oibreacha dbhartha maidir le sabhdilteacht agus
riosca féinmharaithe an druga ”. Tugann an tOmbudsman faoi deara gur thug Earnail
Bainistiochta Doiciméad agus Foilsitheoireachta na Gniomhaireachta, ar cuireadh riomhphost
an ghearanaigh ar aghaidh chuici, freagra don ghearanach an 19 Eanair 2004. Chuir an Earnail
in iul di go bhfoilsitear gach doiciméad poibli, lena n-airitear Tuarascalacha Eorpacha um
Measunu Poibli (‘EPARanna”), treoirlinte, paipéir choincheapa agus pointi ata le breithniu, ar
shuiomh gréasain na Gniomhaireachta. Chuir an Ghniomhaireacht an nasc ar a suiomh
gréasain ar fail don ghearanach chuig na EPARanna maidir le tairgi ar tugadh Udaru
Margaiochta doibh trid an Nos Imeachta Laraithe.

2.6 Tugann an tOmbudsman da aire gur ghlac CHMP, an 22 Aibrean 2004, lena thuairim maidir
leis an athbhreithniu ar chdgais ina bhfuil Paroxetine. An la céanna, d’fhoilsigh an
Ghniomhaireacht preaseisiuint ar a suiomh gréasain (Doic. Ref.:
EMEA/D/11206/04/Criochnaitheach). An la dar gcionn, d’fhoilsigh an Ghniomhaireacht
Doiciméad Ceisteanna agus Freagrai freisin. Tugann an tOmbudsman da haire gur foilsiodh an
doiciméad deireanach seo i gcomhthéacs bhearta nua beartais trédhearcachta na
Gniomhaireachta a glacadh i nDeireadh Fémhair 2003 (8) .

2.7 An 27 Bealtaine 2004, sheol an gearanach an dara riomhphost chuig an nGniomhaireacht.
Sa riomhphost seo, thagair an gearanach d’tfhéinmharu a fear céile. Thagair si freisin do
phreaseisiuint na Gniomhaireachta an 22 Aibrean 2004 maidir lena hathbhreithnit ar Paroxtine
ina bhfuil cdgais, rud a mheas si a bheith doiléir. D’fhiafraigh si cad é an chéad chéim eile sa
nos imeachta, cén uair a dhéanfadh an Coimisiun a chinneadh, agus cé acu a d’éist n6é a
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d’éisteodh CHMP le casanna aonair (a mhol an gearanach i féin a éisteacht) agus iad a chur
san aireamh sa chinneadh deiridh.

2.8 Tugann an tOmbudsman faoi deara gur sheol an Ghniomhaireacht, an 11 Meitheamh 2004,
freagra dha leathanach chuig r-phost an ghearanaigh an 27 Bealtaine 2004. Ina freagra, rinne
an Ghniomhaireacht cur sios ar conas a tionscnaiodh an t-athbhreithniu ar chégais ina bhfuil
Paroxetine, eadhon, trid an n6s imeachta atreoruchain a sheol MHRA. Rinne an
Ghniomhaireacht cur sios freisin ar an nds imeachta athbhreithnithe agus duirt si gur eagraigh
si cruinnit le Grapa Usaideoiri Seroxat. Thairis sin, thagair an Ghniomhaireacht don tuairim a
ghlac CHMP an 22 Aibrean agus rinne si abhar na moltai a rinneadh sa tuairim sin a atairgeadh
freisin. Thagair an Ghniomhaireacht don phreaseisitint agus don Doiciméad “Ceisteanna agus
Freagrai” a d’'fhoilsigh si ar a suiomh gréaséin. Ina theannta sin, chuir an Ghniomhaireacht
tuilleadh faisnéise ar fail don ghearanach maidir leis an nds imeachta cinnteoireachta, go
hairithe maidir leis na céimeanna a bheidh le glacadh idir glacadh thuairim CHMP agus
cinneadh an Choimisitin. D’aithin an Ghniomhaireacht ar deireadh gur spéis leis an ngearanach
a thaithi phearsanta a roinnt, ach duirt si, i bhfianaise stadas reatha an nés imeachta fhoirmidil,
go bhféadfadh si a chur ar a suaimhneas don ghearanach, le linn a athbhreithnithe, gur
bhreithnigh CHMP na sonrai a bhi ar fail maidir le féinmharu, iarrachtai féinmharaithe,
smaoineamh féinmharaithe 6 thrialacha clinicitla, chomh maith le sonrai a fuarthas 6
thuarascalacha spontéineacha agus 6n litriocht fhoilsithe. Bhi grupa usaideoiri Paroxetine
cloiste aige freisin.

2.9 Tar éis d6 freagra na Gniomhaireachta a thail an 11 Meitheamh 2004, d'fhreagair an
gearanach an la céanna, agus chuir si a dioma in iul maidir le hathbhreithniu na
Gniomhaireachta ar chdégais leighis ina bhfuil Paroxetine. Thagair an gearanach don fhioras go
raibh ar GSK rabhaidh nios follasai a chur chun feidhme maidir le Seroxat sna Stait Aontaithe
agus i gCeanada agus d’thiafraigh sé conas a d’fhéadfai é sin a mhiniu. D’iarr si freisin roinnt
ceisteanna eile ar nés

“ar iarr CHMP na sonrai go léir 6 GACH triail chlinicidil atd i seilbh GSK sular tharraing siad a
dtuairim don daonra fdsta? (...) Ar ullmhaigh an Coimisitun dréacht den chinneadh atd le
déanamh go féill? (...) Ar tharraing aon Bhallstdt anuas ceisteanna tébhachtacha nua de chinedl
eolaioch né teicnidil ndr tugadh aghaidh orthu i dtuairim an GLE/CHMP?”

An 6 luil 2004, sheol an gearanach riomhphost eile chuig an nGniomhaireacht. Tugann an
tOmbudsman da haire nar thug an Ghniomhaireacht freagra ar riomhphost an 11 Meitheamh na
ar riomhphost an 6 Iuil 2004. Déileailtear leis an tsaincheist seo thios sa chuid den chinneadh
ina ndéileéiltear le moill mhichui liomhnaithe.

2.10 An 23 Lunasa 2004, sheol an gearanach riomhphost eile inar chuir si a tuairim (chriticiuil)
in iul maidir le hathbhreithniu na Gniomhaireachta ar chégais ina bhfuil Paroxetine agus duirt si,
“ mura gceartdfai é sula geuirfi isteach sa dii é, d’fhéadfadh sé sldinte agus sdbhdilteacht
shaordnaigh na hEorpa a chur i mbaol os cionn 30 a fhorordaitear an cégas seo gan an
rabhadh cui”. Duirt si freisin “go dtuigfeadh si freagra agus nuashonru faoin stddas rabhaidh
atd beartaithe mds féidir”.
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2.11 Tugann an tOmbudsman da haire gur chuir an Ghniomhaireacht tuilleadh faisnéise ar fail
don ghearanach ina freagra an 5 Deireadh Fomhair 2004. Go hairithe, luaigh an
Ghniomhaireacht nach raibh an Coimisiun fés tar éis an cinneadh maidir le cogais ina bhfuil
Paroxetine a ghlacadh agus go raibh an nés imeachta ag an gcéim ag a raibh cead ag gach
Ballstat barulacha i scribhinn maidir leis an dréachtchinneadh a chur ar aghaidh chuig an
gCoimisiun. Duirt an Ghniomhaireacht freisin gur cuireadh ceisteanna sonracha an ghearanaigh
maidir le rabhaidh fhéinmharaithe ar aird CHMP a mheasfadh na saincheisteanna ag an
gcruinniu iomlanach a bhi aici an 19-21 Deireadh Fomhair 2004. Ina theannta sin, duirt an
Ghniomhaireacht “go seolfar freagra chugat ina dhiaidh sin laistigh de thréimhse ghearr tar éis
an cruinnid sin a thabhairt chun criche ”. Tugann an tOmbudsman da haire gur tionéladh an
cruinniu iomlanach ar deireadh an 15-18 Samhain 2004 agus, an 18 Samhain 2004, gur sheol
an Ghniomhaireacht litir eile chuig an ngearanach an 18 Samhain 2004, i bpearsa
Chathaoirleach CHMP, mar fhreagra freisin ar a riomhphost an 23 Lunasa 2004. Sa litir sin,
chuir an Ghniomhaireacht tuilleadh faisnéise agus soiléirithe ar fail don ghearanach maidir leis
na saincheisteanna a phléigh CHMP ag a cruinniu, agus go héirithe faisnéis faoi na rabhaidh a
bhaineann le smaointe agus iompar féinmharfach ar aontaigh CHMP a chur san aireamh san
fhaisnéis tairge maidir le cégais ina bhfuil Paroxetine (9) . Chuir an Ghniomhaireacht in iul don
ghearanach a thuilleadh go

“ni dhearnadh na concldidi/moltai thuas 6 CHMP a thiontd ina gCinneadh én gCoimisitn go foill
agus da bhri sin ni féidir a dheonu ag an bpointe seo gurb iad sin na moltai deiridh. A luaithe a
eiseofar an Cinneadh én gCoimisitn, cuirfear concluidi deiridh CHMP ar fdil go poibli”.

2.12 Tugann an tOmbudsman faoi deara gur thoilsigh an Ghniomhaireacht, an 9 Nollaig 2004,
preaseisiuint eile ar a laithrean gréasain (Tag. Tag. EMEA/192570/2004) maidir le cruinniu
CHMP an 8 Nollaig 2004 maidir le Paroxetine (agus SSRlanna eile), chomh maith le leagan
leasaithe den Doiciméad Ceisteanna agus Freagrai. Dealraionn sé 6n bpreasraiteas seo, arna
iarraidh sin don Choimisiun, go ndearna CHMP athscrudu ar a thuairim an 22 Aibrean 2004
maidir le Paroxetine i bhfianaise faisnéis bhreise a d’eascair as staidéir bhreathnéireachta nua a
bhi ar fail. Tar éis measunu a dhéanamh ar an bhfaisnéis bhreise sin, dheimhnigh CHMP a
choncluid tosaigh gur fhan an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe le haghaidh cégais ina
bhfuil Paroxetine dearfach i gcoireail daoine fasta. D’athdhearbhaigh CHMP freisin a choncluidi
roimhe seo gur cheart athruithe ar an bhfaisnéis tairge a thabhairt isteach, 6n taobh amuigh de
maidir le rabhaidh faoi iompar a bhaineann le féinmharu i leanai agus i ndéagairi. Airiodh
doiciméad in CHMP ina raibh sonrai faoi na torthai sin.

2.13 Ar bhonn na n-eiliminti thuas, tagann an tOmbudsman ar na concluidi seo a leanas.
Dealraionn sé, ina gceithre fhreagra an 19 Eanair, an 11 Meitheamh, an 5 Deireadh Foémhair
agus an 18 Samhain 2004, agus faoi chuimsiu an fhiosrichain seo, gur chuir an
Ghniomhaireacht agus CHMP faisnéis abhartha ar fail don ghearanach (né naisc chuige). Bhi
tuilleadh eolais le fail i bpreaseisiuinti na Gniomhaireachta agus sna Doiciméid Ceisteanna
agus Freagrai a cuireadh ar a laithrean gréasain an 22 Aibrean, an 23 Aibrean agus an 9
Nollaig 2004. Ina theannta sin, mhinigh an Ghniomhaireacht go mion don ghearanach na
ndésanna imeachta a bhaineann le glacadh an chinnidh maidir le cégais leighis ina bhfuil
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Paroxetine, agus thug si freagra ar an gcuid is moé da ceisteanna. Maidir leis an bhfaisnéis
ghineardlta a bhaineann leis an athbhreithniu ar Paroxetine, tugann an tOmbudsman d4 aire
nach raibh aon easpa trédhearcachta na easpa faisnéise ann én nGniomhaireacht.

2.14 Maidir le ceisteanna sonracha an ghearanaigh ata leagtha amach i riomhphoist an
ghearanaigh an 17 Meitheamh 2004 agus an 6 [dil 2004 , tugann an tOmbudsman an méid seo
a leanas da aire: Ar an gcéad dul sios, nior aithniodh agus nior freagraiodh r-phost an 77
Meitheamh 2004 , ina raibh roinnt ceisteanna. Tugann an tOmbudsman da haire, ina tuairim,
gur aitigh an Ghniomhaireacht, de réir Airteagal 14 da Céd, nach raibh aon fhreagra ag teastail,
toisc gur mheas si go raibh na riomhphoist sin atriallach agus gan chuis. Maidir leis seo, tugann
an tOmbudsman faoi deara gur thug an gearanach freagra ar fhreagra mionsonraithe na
Gniomhaireachta an 77 Meitheamh 2004 ina r-phost an 11 Meitheamh 2004 agus chuir sé
roinnt ceisteanna ar nos

“ar iarr CHMP na sonrai go léir 6 GACH triail chlinicidil atd i seilbh GSK sular tharraing siad a
dtuairim don daonra fdsta? (...) Ar ullmhaigh an Coimisitin dréacht den chinneadh atd le
déanamh go féill? (...) Ar tharraing aon Bhallstdt anuas ceisteanna tdbhachtacha nua de chinedl
eolaioch né teicnidil ndr tugadh aghaidh orthu i dtuairim an GLE/CHMP?”

Os rud é nach raibh Cinneadh 6n gCoimisitn déanta go féill an trath sin, ni dhealraionn sé go
raibh ceisteanna an ghearanaigh gan chuis. Dealraionn sé freisin nar thug an Ghniomhaireacht
freagra ar na ceisteanna sin go féill ar 6céid nios luaithe. Ar an dara dul sios, tugann an
tOmbudsman faoi deara, ina riomhphost an 6 /Uil 2004 , gur luaigh an gearanach go sainraite
go raibh si fés ag fanacht ar fhreagra agus gur mhaith Iéi freagra a fhail. Ar an triu dul sios, ta
an tOmbudsman den tuairim nach féidir an eisceacht a bhaineann le comhfhreagras atriallach
nd gan phointe a Usaid ach amhain mas rud é gur chuir an institidid lena mbaineann an duine
lena mbaineann ar an eolas roimh ré go bhfuil sé ar intinn aici scor de chomhfhreagras ar an
bhforas sin. Ar deireadh, measann an tOmbudsman, faoi na coinniollacha seo, go bhféadfadh
an gearanach a ra go raibh riomhphoist an ghearanaigh athraiteach agus nach bhféadfai a
mheas go raibh sé ag maslu. Ar bhonn na mbreithnithe thuas, is é concluid shealadach an
Ombudsman gurb ionann mainneachtain na Gniomhaireachta freagra a thabhairt ar
riomhphoist an ghearanaigh an 11 Meitheamh agus an 6 Uil 2004 agus cas drochriarachain. Da
bhri sin, déanann an tOmbudsman an togra le haghaidh réiteach cairdiuil thios.

2.15 Maidir le tuairim an ghearanaigh nar léirigh freagra Chathaoirleach CHMP an 18 Samhain
2004 aon phlé ar a ceisteanna sonracha maidir le rabhaidh fhéinmharaithe, measann an
tOmbudsman gur cosuil go mbaineann an ghné seo den liomhain le ceart an ghearanai
éisteacht a fhail, a ndéileailtear leis i bpointe 4 thios. Maidir le tuairim an ghearanaigh gur chinn
si go raibh freagra an Chathaoirligh sotalach, patrinach, neamhchuntasach agus dibhe, ta
anailis churamach déanta ag an Ombudsman ar abhar agus ar fhoclaiocht na litreach, ach nior
aimsigh sé aon rud a thabharfadh udar leis an gcaineadh sin.

2.16 Maidir le hiarraidh an ghearanaigh “ cdip d‘athbhreithnit iomlan, de thorthai agus de
mholtai” na Gniomhaireachta um Paroxetine a chur ar fail, tugann an tOmbudsman da haire go
raibh iarratas an ghearanaigh mar chuid da riomhphost an 27 Bealtaine 2004 a bhi ina iarratas
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nios ginearalta ar thaisnéis. Measann an tOmbudsman, afach, cé nar chuir si a hiarraidh le
chéile go sainraite mar iarraidh ar rochtain ar dhoiciméid agus cé nar thagair an
Ghniomhaireacht da rialacha maidir le rochtain ar dhoiciméid, gur cheart a hiarraidh a mheas 6
thaobh na rialacha is infheidhme maidir le hiarratai ar rochtain ar dhoiciméid. | ndail leis sin,
forailtear le hAirteagal 23 de Chod na Gniomhaireachta go ndéilealfar le hiarratai ar rochtain ar
dhoiciméid ata i seilbh na Gniomhaireachta i gcomhréir lena Cinneadh maidir le rochtain ar
dhoiciméid (10) .

2.17 Tugann an tOmbudsman da aire freagra na Gniomhaireachta an 11 Meitheamh 2004 ar
iarratas an ghearanaigh go gcuirfi cdip da athbhreithnit iomlan, de thorthai agus de mholtai
maidir le Paroxetine ar fail d6. Sa fhreagra sin, thagair an Ghniomhaireacht (i) da preaseisitint
an 22 Aibrean 2004 agus don Doiciméad Ceisteanna agus Freagrai; agus (ii) chuir sé in iul don
ghearanach, 6s rud é gur gha tuairim CHMP a chur ar aghaidh chuig an gCoimisiun a ghlacann
an cinneadh criochnaitheach, nach bhféadfadh sé na doiciméid a iarradh a chur ar fail don
ghearanach. Duirt an Ghniomhaireacht freisin:

“ poibleofar [m]faisnéis mhionsonraithe maidir leis na concliidi eolaiocha agus na forais atd le
moltai CHMP, lena n-diritear téacs iomldn na faisnéise tdirge le haghaidh Paroxetine ina bhfuil
cégais mar a chomhaontaigh CHMP, a luaithe a eiseoidh an Coimisitin Eorpach a Chinneadh ar
bhonn Thuairim CHMP .

D’athdhearbhaigh an Ghniomhaireacht an raiteas sin ina freagrai chuig an ngearanach an 5
Deireadh Fémhair agus an 18 Samhain 2004.

2.18 Tugann an tOmbudsman da aire, de réir Airteagal 3.3 de Chinneadh na Gniomhaireachta
maidir le rochtain ar dhoiciméid,

“ didltéfar rochtain ar dhoiciméad, a thugtar ar aird né a fuarthas agus atd i seilbh na
Gniomhaireachta, ar doiciméad é a bhaineann le hdbhar nach ndearnadh an cinneadh ina
leith, mds rud é go ndéanfadh nochtadh an doiciméid dochar mdr don phrdéiseas
cinnteoireachta, mura rud é go bhfuil leas sdraitheach poibli ann i dtaca le nochtadh .

Tugann an tOmbudsman da haire, ina freagra an 11 Meitheamh 2004, nar thagair an
Ghniomhaireacht da Cinneadh maidir le rochtain ar dhoiciméid. Ni dhearna an
Ghniomhaireacht breithniu ach oiread i dtaobh an raibh leas saraitheach poibli ann i nochtadh
na ndoiciméad a d’iarr an gearanach.

2.19 Tugann an tOmbudsman da aire, afach, gur glacadh Cinneadh an Choimisitdin maidir le
Paroxetine go criochnaitheach an 29 Marta 2005 agus gur foilsiodh € in Iris Oifigitil C 118 an
19 Bealtaine 2005 (11) . Tugann an tOmbudsman d& aire go raibh téacs iomlan thuairim
athbhreithnithe CHMP an 8 Nollaig 2004, chomh maith leis an Achoimre ar Shaintréithe an
Tairge, i gCinneadh an Choimisitin mar larscribhinn. Tugann an tOmbudsman da aire freisin, i
gcreat an fhiosrdchain i ngearan 2371/2005/0QV i gcoinne an Choimisiuin, go bhfuair an
gearanach coip de Chinneadh an Choimisitin agus de na hiarscribhinni a ghabhann leis, a bhi i
gceangal le tuairim an Choimisitin. Os rud é go bhfuair an gearanach rochtain ar deireadh ar na
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doiciméid a iarradh ina riomhphost an 27 Bealtaine 2004 chuig an nGniomhaireacht, is cosuil
nach bhfuil aon fhorais ann chun leanuint den fhiosrdchan ar an ngné seo den chas.

3 An mhoill mhichui liomhnaithe

3.1 liomhain an gearanach go raibh moill mhichui i bhfreagrai na Gniomhaireachta ar a
comhfhreagras riomhphoist.

3.2 Ina tuairim, duirt an Ghniomhaireacht gur scriobh an gearanach roinnt litreacha agus
riomhphoist chuig an nGniomhaireacht, ag tosu le riomhphost an 12 Eanair 2004. Thug Ms L. 6
Earnail Bainistiochta Doiciméad na Gniomhaireachta freagra ar an teachtaireacht sin, an 19
Eanair 2004, is é sin, laistigh de chuig 14 oibre agus da bhri sin laistigh den spriocdhata dha
sheachtain da bhforailtear in Airteagal 14 de Chod na Gniomhaireachta. Chuaigh an gearanachi
dteagmhdil leis an nGniomhaireacht den dara huair an 27 Bealtaine 2004, tri riomhphost a chur
chuig an Uasal T., Ceann na hEarnala um Chogas-Aireachas agus um Shabhailteacht &
Eifeachtacht lar-Udaraithe Leigheasra san Aonad Daonna lar-Udaraithe. D’fhreagair
garoifigeach uachtarach an Uasail T., an 11 Meitheamh 2004, an riomhphost sin, is € sin,
laistigh de 11 la oibre agus da bhri sin laistigh den spriocdhata dha sheachtain da bhforailtear in
Airteagal 14 de Chdéd na Gniomhaireachta.

Duirt an Ghniomhaireacht gur sheol an gearanach riomhphost breise chuig an Uasal W an 11
Meitheamh, an 6 Iuil agus an 23 Lunasa 2004. Nior admhaiodh na nior tugadh freagra ar an
gcéad da theachtaireacht mar, i gcomhréir le hAirteagal 14 de Chéd na Gniomhaireachta,
measadh iad a bheith atriallach agus gan tabhacht. Mar sin féin, seoladh freagra substainteach
ar riomhphost an ghearanaigh an 23 Linasa 2004 chuig an ngearanach an 5 Deireadh Fémhair
2004, a luaithe a socraiodh clar oibre an chéad chruinnithe iomlanaigh eile de chuid CHMP.
Cuireadh toradh phlé CHMP i mi na Samhna 2004 in iul go pras don ghearanach i litir dar data
an 18 Samhain 2004 6 Chathaoirleach CHMP.

Thainig an Ghniomhaireacht ar an gconcluid gur ghniomhaigh si i gcomhréir lena C6d maidir
leis na sprioc-amanna le haghaidh freagrai ar cheisteanna a fuarthas én bpobal i gcoitinne.

3.3 Ina barulacha, duirt an gearanach go raibh mithuiscint ann maidir le freagra na
Gniomhaireachta an 19 Eanair 2004.

Maidir le hargéint na Gniomhaireachta nar fhreagair si riomhphoist an ghearanaigh an 11
Meitheamh 2004 agus an 6 Iuil 2004 toisc go raibh siad maslach, mheas an gearanach go raibh
sé sin maslach, és rud é gur gha go raibh na riomhphoist dbhartha athraiteach toisc nar
freagraiodh a cuid ceisteanna. Dar leis an ngearanach, nil in Airteagal 14 de Chod na
Gniomhaireachta ach modh chun ceisteanna a fhreagairt.

3.4 Tugann an tOmbudsman da aire, sa chuid seo den chinneadh, nach ndéileélfaidh sé ach
leis an liomhain maidir le moill mhichui agus ni le substaint na bhfreagrai a cuireadh chuig an
ngearanach. T4 substaint na bhfreagrai seo ina n-abhar don chéad agus don trit liomhain de
chuid an ghearanaigh, a ndéileailtear leo i bpointe 2 thuas agus i bpointe 4 thios.

3.5 Maidir leis an moill liomhnaithe, tugann an tOmbudsman da aire gurb ionann Céd na
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Gniomhaireachta, faoi réir roinnt miondifriochtai, agus an Céd Eorpach um Dhea-lompar
Riarachain, in Airteagal 14:

“tabharfar admhdil fdla do gach litir né geardn chuig an nGniomhaireacht laistigh de thréimhse
coicise, ach amhdin mds féidir freagra substainteach a sheoladh laistigh den tréimhse sin (...). Ni
gd aon admhdil fala nd aon fhreagra a sheoladh i gcdsanna ina bhfuil litreacha né geardin
mi-tsdideach mar gheall ar a lion iomarcach né mar gheall ar a gcarachtar atriallach né gan
bhunds .

3.6 Tugann an tOmbudsman da aire én ngearan agus éna iarscribhinni gur sheol an gearanach
seacht r-phost san iomlan chuig an nGniomhaireacht sa bhliain 2004, go hairithe an 12 Eanair,
27 Bealtaine, 11 Meitheamh, 6 luil, 23 Lunasa, 26 Samhain agus 8 Nollaig 2004. Da bhri sin,
déanfaidh an tOmbudsman breithniu thios ar an gcaoi ar thug an Ghniomhaireacht freagra ar
gach ceann de na riomhphoist sin.

3.7 Ina céad riomhphost, gearrphost an 72 Eandir 2004 chuig an nGniomhaireacht, d’iarr an
gearanach eolas ar athbhreithnit na Gniomhaireachta ar Paroxetine/Seroxat n6 ar aon
oibreacha abhartha maidir le sabhailteacht agus riosca féinmharaithe an druga. Tugann an
tOmbudsman da haire gur thug Ms L. 6 Earnail Bainistiochta Doiciméad na Gniomhaireachta
freagra ar an riomhphost seo an 79 Eandir 2004 , is é sin, laistigh de sheacht la agus, da bhri
sin, laistigh den spriocdhata dha sheachtain da bhforailtear i gCéd na Gniomhaireachta.
Threoraigh an Ghniomhaireacht an gearanach chuig a shuiomh gréasain, ait ar foilsiodh na
doiciméid phoibli go Iéir.

3.8 An 27 Bealtaine 2004 , sheol an gearanach an dara riomhphost chuig an Uasal T. 6n
nGniomhaireacht agus d’iarr sé céip d’athbhreithnit iomlan, de thorthai agus de mholtai na
Gniomhaireachta/CHMP maidir le Paroxetine agus chun faisnéis a fhail faoin nés imeachta
athbhreithnithe, lena n-airitear an deis do dhaoine aonair éisteacht a fhail sa chomhthéacs sin.
Tugann an tOmbudsman da aire gur thug Ceann Aonaid na Meastéireachta lar-Udaraithe ar
Chégais lena nUséid ag an Duine, an tUasal W., freagra thar ceann na Gniomhaireachta ar
riomhphost an ghearanaigh an 77 Meitheamh 2004 laistigh den spriocdhata dha sheachtain da
bhforailtear ina Chod. Tugann an tOmbudsman faoi deara gur cheistigh an gearanach, ina
barulacha, cén fath a bhfuair runai Uachtaran Pharlaimint na hEorpa an trath sin, an tUasal Pat
Cox, a ndeachaigh an gearanach i dteagmhail leis maidir leis an dbhar seo, freagra laistigh de
chupla uair an chloig, cé go raibh uirthi fanacht 15 Ia. Tugann an tOmbudsman faoi deara gur
scriobh cuntdir an Uasail Pat Cox chuig an nGniomhaireacht an 2 Meitheamh 2004 ag 15:28
(12) agus fuair sé freagra an la céanna ag 17:32. An 3 Meitheamh 2004, chuir cuntéir an Uasail
Pat Cox an freagra ar aghaidh chuig an ngearanach. Tugann an tOmbudsman faoi deara,
afach, gur freagra sealbhaithe a bhi i bhfreagra na Gniomhaireachta an 2 Meitheamh 2004 (13)
, cé gur freagra substainteach a bhi sa fhreagra a thug si ar an ngearanach an 11 Meitheamh
2004. Measann an tOmbudsman go minionn sé sin go réasunta cén fath ar seoladh an freagra
chuig cuntéir an Uasail Cox chomh tapa sin. Maidir leis an bhfreagra substainteach, tugann an
tOmbudsman da aire gur cuireadh cuntoir an Uasail Cox ar an eolas ag an am céanna leis an
ngearanach, 6s rud é gur cdipeail freagra na Gniomhaireachta an 11 Meitheamh 2004 ar an
ngearanach di.
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3.9 An 11 Meitheamh 2004 , scriobh an gearanach an triti riomhphost chuig an
nGniomhaireacht chun freagra a thabhairt ar fhreagra na Gniomhaireachta an la céanna agus
roinnt ceisteanna nua a chur. Tugann an tOmbudsman faoi deara nar aithniodh riomhphost an
ghearanaigh agus nar freagraiodh é laistigh den spriocdhata dha sheachtain da bhforailtear i
gCdd na Gniomhaireachta.

3.10 An 6 /il 2004 , scriobh an gearanach an ceathrt riomhphost chuig an nGniomhaireacht,
inar luaigh si go raibh si f6s ag fanacht ar tfhreagra ar riomhphost a bhi aici roimhe sin agus ar
fhreagra ar a ceisteanna, agus “ ba mhaith liom freagra a fhdil le do thoil mura bhfuil sé
ré-mhér le cur”. Tugann an tOmbudsman da aire go raibh an riomhphost seo fés gan eolas
agus nar freagraiodh laistigh den spriocdhata dha sheachtain da bhforailtear i gCéd na
Gniomhaireachta.

3.11 An 23 Lunasa 2004 , scriobh an gearanach an cuigit riomhphost chuig an
nGniomhaireacht. Tugann an tOmbudsman da aire go raibh an riomhphost seo fés gan eolas
agus nar freagraiodh laistigh den spriocdhata dha sheachtain da bhforailtear i gCéd na
Gniomhaireachta. Mar sin féin, thug an tUasal W. freagra ar riomhphost an ghearanaigh an 5
Deireadh Fémhair 2004 agus chuir sé tuilleadh eolais agus soiléirithe ar fail. An 78 Samhain
2004 , sheol an Ghniomhaireacht, i bpearsa Chathaoirleach CHMP, litir eile chuig an
ngearanach, mar fhreagra freisin ar a riomhphost an 23 Lunasa 2004.

3.12 An 26 Samhain 2004 agus an 8 Nollaig 2004 , sheol an gearanach an séu agus an
seachtu riomhphost chuig an nGniomhaireacht. Nior thug an Ghniomhaireacht aitheantas do na
riomhphoist sin agus nior thug si freagra orthu.

3.13 Ar bhonn an fhorléargais thuas ar an gcomhfhreagras riomhphoist idir an gearanach agus
an Ghniomhaireacht, tagann an tOmbudsman ar na torthai seo a leanas maidir le seacht
riomhphost an ghearanaigh:

3.14 Tugann an tOmbudsman da aire, seachas an chéad da riomhphost 6n ngearanach an 12
Eanair agus an 27 Bealtaine 2004, a d’fhreagair an Ghniomhaireacht laistigh den spriocdhata
dha sheachtain da bhforailtear ina Cod, nar freagraiodh cuig riomhphost né nar freagraiodh iad
laistigh den spriocdhata dha sheachtain.

3.15 Maidir le dha riomhphost an ghearanaigh an 77 Meitheamh agus an 6 [iil 2004 , thainig
an tOmbudsman ar an gconcluid shealadach cheana féin, a mhinitear i bpointe 2.14 thuas, go
bhféadfadh sé gur drochriarachan a bheadh i mainneachtain freagra a thabhairt orthu.

3.16 Maidir le r-phost an ghearanaigh an 23 Linasa 2004 , tugann an tOmbudsman da aire nar
tugadh fogra agus nar freagraiodh é ar dtus, ach gur thug an Ghniomhaireacht freagra ar an
riomhphost seo ar deireadh an 5 Deireadh Fémhair 2004 agus gur sheol si litir leantach eile leis
an eolas is déanai ar an 18 Samhain 2004. Cé nar cloiodh leis an spriocdhata dha sheachtain
maidir le riomhphost an ghearanaigh an 23 Lunasa 2004, measann an tOmbudsman, i
bhfianaise an da threagra a sheol an Ghniomhaireacht an 5 Deireadh Fémhair agus an 18
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Samhain 2004, nach bhfuil ga le tuilleadh fiosrachan.

3.17 Maidir le dha riomhphost an ghearanaigh an 26 Samhain agus an 8 Nollaig 2004 nar
freagraiodh fés, tugann an tOmbudsman da aire gur seoladh an da riomhphost sin chuig an
nGniomhaireacht mar eolas. Bhi riomhphost an 26 Samhain 2004 an-ghearr, nach raibh ann
ach an abairt “ A dhuine uasail/a bhean uasail, Faisnéis do do thaifid (...) Le dea-mhéin ” agus tri
nasc chuig suiomh gréasain Riarachan Bia agus Drugai na Stat Aontaithe ( http://www.fda.gov
[Nasc]). Seoladh riomhphost an 8 Nollaig 2004 chuig an nGniomhaireacht agus ag an am
céanna chuig tri sheoladh riomhphoist Eireannacha. An riomhphost seo, a raibh mar theideal
abhair " Fw: SSRIs “, bhi ceangaltan agus teachtaireacht ar aghaidh, a léamh” Chun do chuid
faisnéise. Nil na préifili riosca-tairbhe go léir dearfach ar na SSRlanna. Maidir le dilagar éadrom
is € POOR an tairbhe riosca”. Os rud é go ndealraionn sé é théacs na riomhphost seo gur léir
gur mar eolas amhain a bhi siad, measann an tOmbudsman nach ionann an fioras nar thug an
Ghniomhaireacht freagra ar na riomhphoist sin agus cas drochriarachain.

4 An liomhain nar éisteadh leis an ngearanach agus go raibh easpa gnimh ag an
nGniomhaireacht maidir lena himni

4.1 liomhain an gearanach nar thug an Ghniomhaireacht éisteacht di maidir le sabhailteacht
agus rioscai féinmharaithe Paroxetine agus nar cuireadh a tuairim san direamh. Liomhain si
freisin go raibh easpa gniomhaiochta ag an nGniomhaireacht maidir leis na habhair imni ata
aici. Maidir leis an gceann deireanach sin, chuir an gearanach in iul go raibh imni mhar uirthi ina
gearan faoi mhainneachtain na Gniomhaireachta an pobal a chosaint (leathanach 5 den
ghearan). Duirt si freisin go raibh si ag suil go n-oibreodh an Ghniomhaireacht i gceart agus go
gciallédh sé sin gur cheart di i féin agus a teaghlach a chosaint ar dhiobhail aitheanta de
dheasca drugai (leathanach 7). San fhoirm ghearain, thagair an gearanach freisin don easpa
rabhadh cui maidir le diobhail inchoiscthe.

4.2 Sa tuairim uaithi, chuir an Ghniomhaireacht in iul nach dtugann foralacha dlithitla abhartha
na reachtaiochta cégaisiochta an ceart do dhaoine aonair éisteacht a fhail faoi chuimsiu an nés
imeachta measunaithe. Mar sin féin, d’éist ionadaithe CHMP agus na Gniomhaireachta leis na
habhair imni eolaiocha a chuir gripa othar usaideoiri in iUl seachas duine aonair agus
d’aontaigh CHMP litir leantach a chuir Cathaoirleach CHMP chuig an ngearanach an 18
Samhain 2004. Luaigh an Ghniomhaireacht freisin gur ghniomhaigh si i gcomhréir leis na
foralacha a leagtar amach sa reachtaiocht abhartha is infheidhme agus ina Céd.

4.3 Ina barulacha, thug an gearanach faoi deara gur chuala an Ghniomhaireacht/ CHMP abhair
imni eolaiocha a léirigh grapa othar Usaideora Seroxat. Chuir an gearanach lena barulacha dha
thuarascail ar an gcruinniu a tionéladh sa Ghniomhaireacht an 19 Aibrean 2004. Le linn an
chruinnithe, chuir an Ghniomhaireacht in iul go soiléir nar ghnathchleachtas é éisteacht le
habhair imni eolaiochta na n-othar. Dar leis an ngearanach, ni raibh sa chruinniu seo ach
iarracht chun poibliocht a mhealladh. Thug an gearanach faoi deara gur cuireadh an
t-athbhreithnia i gcrich agus gur eisiodh preaseisitint an 22 Aibrean 2004, ach tri la tar éis an
chruinnithe le Grapa Usaideoiri Seroxat faoina n-abhair imni eolaiocha. Dar leis an ngearanach,
tugann sé sin le fios nach raibh sé ar intinn ag CHMP riamh aon aird a thabhairt ar a raibh le ra
ag Grupa Usaideora Seroxat. Chuir an gearanach i dtabhacht go bhfuil rud éigin micheart go
bunusach mura bhfuil sé de fhreagracht ar an nGniomhaireacht éisteacht leis na daoine aonair
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arb iad na saineolaithe clinicitla sa réimse iad. Is cosuil, afach, go n-éisteann an
Ghniomhaireacht le cuideachtai cégaisiochta.

4.4 Tugann an tOmbudsman da aire go dtagraionn barulacha an ghearanaigh d’éisteacht
daoine/comhlachtai eile, eadhon, Gripa Usaideora Seroxat. Os rud é nar bhain an gearan
bunaidh ach leis an mainneachtain liomhnaithe éisteacht a thabhairt don ghearanach i féin,
measann an tOmbudsman nach ionann an tagairt d’éisteacht daoine eile agus liomhain nua,
ach bartil a tugadh faoi chuimsiu an ghearain bhunaidh.

4.5 Tugann an tOmbudsman da aire nach mor breithniu a dhéanamh ar liomhain an
ghearanaigh nar éisteadh Iéi maidir le sabhailteacht agus rioscai féinmharaithe Paroxetine 6
thaobh an nés imeachta da bhforailtear chun udaruithe margaiochta cégas a ghlacadh. Maidir
leis seo, tugann an tOmbudsman da aire go bhfuil CHMP freagrach as tuairimi na
Gniomhaireachta a ullmhd maidir le gach ceist a bhaineann le meastéireacht ar thairgi
miochaine lena n-Usaid ag an duine. Déantar cur sios ar an nés imeachta abhartha ina leith sin
i dTreoir 2001/83/CE maidir leis an gCéd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshléinte lena
n-usaid ag an duine (14) (“Treoir 2001/83”). Tar éis na dtuairimi a d’'ullmhaigh an
Ghniomhaireacht, is € an Coimisiun, afach, a ghlacann an cinneadh criochnaitheach maidir leis
an udaru margaiochta (15) .

4.6 Sa chas seo, ba é an nos imeachta a leanadh maidir le cégais ina bhfuil Paroxetine an nés
imeachta atreoraithe (Airteagail 31 go 34 de Threoir 2001/83), a thionscain MHRA faoi Airteagal
31 den Treoir. Sheol MHRA an nds imeachta mar thoradh ar abhair imni sabhailteachta a
bhaineann le riosca athruithe mothuchanacha a d’fhéadfadh a bheith ann, amhail caoineadh,
luaineachtai giumar, naimhdeas, féindiobhail, smaointe féinmharaithe chomh maith le hiarracht
ar fhéinmharu, agus frithghniomhartha aistarraingthe a bhaineann le huséid Paroxetine.

4.7 Tugann an tOmbudsman da aire nach ndéantar fordil i Rialacha Nés Imeachta CHMP (16)
maidir leis an bhféidearthacht go dtabharfai éisteacht d’othar aonair na da ionadai né da
hionadai, ach go bhforailtear iontu do “[ cJontaithe le pdirtithe leasmhara ” in Airteagal 23(1) ina
bhforailtear an méid seo a leanas:

“ bundidh an Coiste (...) teagmhdlacha, ar bhonn comhairleach, le pdirtithe a bhfuil baint acu le
hdsdid tairgi iocshldinte, go hairithe eagraiochtai othar agus comhlachais gairmithe ciraim
sldinte. Féadfaidh an Coiste a chomhaontu cuireadh a thabhairt d’ionadaithe 6 na pdirtithe
leasmhara sin labhairt ag cruinnid iomldnach " (béim curtha leis).

Forailtear le hAirteagal 23(3) gur féidir, nuair a mheasann an Coiste gurb iomchui sin, cur i
ldthair 6 bhéal 6 phdirtithe leasmhara a dhéanamh le linn cruinnithe den mheitheal né den
ghrupa comhairleach eolaioch i gcéimeanna nios luaithe d’fhorbairt na dtreoirlinte. Féadfaidh
na meithleacha teacht le chéile freisin le pdirtithe leasmhara chun dbhair ghineardlta né
saincheisteanna eolaiocha sonracha a phlé le comhaonti an Choiste agus faoi choinniollacha
sonracha a bheidh le comhaontu ag an gCoiste ”.

4.8 Dealraionn sé, maidir leis an athbhreithniu ar na buntaisti agus na rioscai a bhaineann le
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cogais ina bhfuil Paroxetine, gur eagraigh CHMP cruinnitd an 19 Aibrean 2004 le hionadaithe 6
ghrupa othar, eadhon, Grupa Usaideoiri Seroxat. Tugann an tOmbudsman da haire 6n da
thuarascail 6n geruinnit seo go raibh an deis ag comhaltai Ghrupa Usaideoiri Seroxat (17) cur
sios a dhéanamh ar a dtaithi phearsanta maidir le héifeachtai neamh-inmhianaithe na coéireala
le Paroxetine. D’éist an Cathaoirleach agus roinnt comhaltai eile den CHMP leo. Tugann an
tOmbudsman da aire go hairithe gur chuir roinnt comhaltai 6 Ghripa Usaideoiri Seroxat i lathair
ag an gcruinniud taithi ar iarrachtai féinmharaithe.

4.9 Glac an Coiste a thuairim faoi dheireadh ag a chruinnit an 22 Aibrean 2004. Sa tuairim
uaidh, thainig an Coiste ar an gconcluid go raibh an measunu riosca-tairbhe ar chdégais ina
bhfuil Paroxetine dearfach i gcénai, ach go ndearnadh roinnt moltai ina leith. Tugann an
tOmbudsman da haire, ina freagra an 11 Meitheamh 2004 chuig r-phost an ghearanaigh an 27
Bealtaine 2004, gur chuir an Ghniomhaireacht an gearanach ar an eolas faoi na forbairti sin
agus faoin geruinnit le Grupa Usaideoiri Seroxat.

4.10 Cé nach ndéantar forail sa nés imeachta ata i gceist maidir le ceart othair aonair né a
ionadai/hionadai éisteacht a thail, tugann an tOmbudsman da aire go ndealraionn sé go
bhfagann Rialacha Nés Imeachta CHMP cumhacht lanroghnach ag CHMP chun tuairimi a fhail
6 phairtithe leasmhara. Sa chas seo, is cosuil gur chuir an Ghniomhaireacht in iul don
ghearanach, ina freagra an 5 Deireadh Fomhair 2004 ar riomhphost an 23 Lunasa 2004, gur
cuireadh a ceisteanna maidir leis an rabhadh féinmharaithe in iul do CHMP. Is cosuil, da bhri
sin, gur bhreithnigh CHMP argdinti an ghearanaigh. Measann an tOmbudsman nar shuigh an
gearanach go mbeadh sé de dhualgas ar CHMP i a éisteacht go pearsanta.

4.11 Ar bhonn na mbreithnithe thuas, thainig an tOmbudsman ar an gconcluid, cé nar chuala si
an gearanach go pearsanta, go ndeachaigh an Ghniomhaireacht i gcomhairle le Grupa
Usaideoiri Seroxat agus gur chuir si abhair imni an ghearanaigh san aireamh freisin. Ina
theannta sin, 6s rud é gur cosuil gur ghniomhaigh an Ghniomhaireacht i gcomhréir leis na
ndésanna imeachta is infheidhme, nior aimsigh an tOmbudsman aon chas drochriarachain ag an
nGniomhaireacht maidir le liomhain an ghearanaigh nar éisteadh 1éi.

4.12 Maidir le liomhain an ghearanaigh go raibh easpa gnimh ag an nGniomhaireacht maidir
lena himni, tugann an tOmbudsman da haire, tri “easpa gniomhaiochta”, go raibh an gearanach
ag tagairt iarbhir do mhainneachtain liomhnaithe na Gniomhaireachta an pobal a chosaint ar
dhiobhail de dheasca drugai agus rabhaidh chui a thabhairt. Is cosuil, da bhri sin, go bhfuil an
gearanach ag cur i gcoinne thoradh an athbhreithnithe ag an nGniomhaireacht ar chégais ina
bhfuil Paroxetine, go hairithe maidir leis na rabhaidh ata sa tuairisc ar an tairge. Luaigh an
gearanach sa chomhthéacs sin gur ceanglaiodh ar GSK i gCeanada agus sna Stait Aontaithe
rabhaidh nios follasai a chur i bhfeidhm maidir leis an druga céanna (cf. a riomhphost an 11
Meitheamh 2004).

4.13 Tugann an tOmbudsman da aire gur athdhearbhaigh an CHMP an tatal a bhain sé amach
ina thuairim an 22 Aibrean 2004 gur fhan an measunu riosca-tairbhe dearfach do chogais ina
raibh Paroxetine a usaidtear i gcéireail daoine fasta agus gur dheimhnigh sé na hathruithe a
moladh roimhe seo ar an bhfaisnéis tairge do Paroxetine ar bhonn uile-AE (18) .
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4.14 Tugann an tOmbudsman faoi deara gurb i an Ghniomhaireacht sainchomhlacht an AE i
réimse na gcogas. Nil an saineolas speisialaithe riachtanach sa réimse lena mbaineann ag an
Ombudsman agus, da bhri sin, ni féidir leis (agus nior cheart) ionad a thuairimi féin a ghlacadh
do thuairimi na Gniomhaireachta. Is é r6l an Ombudsman a scrudu an raibh drochriarachan i
gceist. Sa chas seo ciallaionn sé sin, i bhfianaise an mhéid thuas, gur cheart d6 a scrudu ar
chuir an Ghniomhaireacht an fhaisnéis abhartha ar fad san aireamh agus an bhfuil earraid
fhollasach déanta aici maidir leis an measunu ar na fiorais sin.

4.15 Tugann an tOmbudsman d4 aire, de réir laithrean gréasain na Gniomhaireachta, go bhfuil
measunuithe arna ndéanamh ag CHMP bunaithe ar chritéir ata go hiomlan eolaioch agus go
gcinneann siad cibé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann na tairgi lena mbaineann na
ceanglais riachtanacha cailiochta, sabhailteachta agus éifeachtulachta, de réir reachtaiocht AE,
go hairithe Treoir 2001/83. T4 sé i gceist leis na measunuithe sin a airithiu, a luaithe a chuirfear
ar an margadh iad, go mbeidh cothromaiocht dhearfach idir riosca agus tairbhe ag tairgi
iocshlainte i bhfabhar othair/uséideoiri na dtairgi sin. Measann an tOmbudsman gur ga don
Ghniomhaireacht na firici abhartha uile a chur san aireamh chun an curam sin a chomhlionadh.
Sa chas seo, tugann an tOmbudsman da haire, ina freagra an 11 Meitheamh 2004 chuig an
ngearanach, gur thug an Ghniomhaireacht le fios gur bhreithnigh CHMP na sonrai a bhi ar fail
maidir le féinmharu, iarrachtai féinmharaithe, smaoineamh féinmharaithe 6 thrialacha cliniciula,
chomh maith le sonrai a fuarthas 6 thuarascalacha spontaineacha agus 6n litriocht fhoilsithe.
Chuala sé grupa uséideoiri Paroxetine freisin. Tugann an tOmbudsman da aire gur thagair
roinnt rannphairtithe sa chruinnia le hasaideoiri Paroxetine d’iarrachtai féinmharaithe n6
d’fhéinmhara 6 gharghaolta. Ina freagra ar an ngearanach, luaigh an Ghniomhaireacht freisin
go spreagann si tuairisciu, ar leibhéal an AE, ar éifeachtai diobhalacha tromchuiseacha
amhrasta cdgas, Paroxetine san direamh. Duirt an Ghniomhaireacht freisin go ndéantar
meastoireacht ar gach cas a tuairisciodh, agus aird a tabhairt ar dhearcadh cliniciuil an lia ata
ag freastal ar an duine is mé a bhfuil cur amach aige ar riocht slainte an othair lena mbaineann.
Chun tuilleadh eolais a fhail faoin gcéras tuairiscithe, chuir an Ghniomhaireacht an gearanach
ar aghaidh chuig Bord Leigheasra na hEireann. Os rud é gur chuir an gearanach an
Ghniomhaireacht ar an eolas faoi fhéinmharu a fear céile agus gurbh é an druga abhartha ba
chuis leis an bhféinmharu sin, is cosuil, da bhri sin, go ndearna CHMP a chinneadh maidir leis
an athbhreithniu ar chégais ina bhfuil Paroxetine agus laneolas aige ar na firici sin.

4.16 Maidir le hargdéint an ghearanaigh go bhfuil feidhm ag rabhaidh nios follasai sna Stait
Aontaithe agus i gCeanada maidir le cégais ina bhfuil Paroxetine, tugann an tOmbudsman da
aire, ina thuairim (leathanaigh 7-8) maidir le gearan 2371/2005/0OV, gur chuir an Coimisiun in iul
nach raibh an argéint sin ceart. De réir an Choimisiuin, is ionann abhar na faisnéise maidir le
Paroxetine agus an baol a bhaineann le hiompar féinmharaithe/féinmharaithe sna tiortha uile
lena mbaineann, agus is € an t-aon difriocht atd ann sa chaoi a gcuirtear an fhaisnéis sin i
lathair. Mar shampla, is cleachtas coitianta € sna Stait Aontaithe faisnéis den sért sin a chur san
aireamh i mboscai dubha mar a thugtar orthu. Nil an modh seo ar fail san Aontas ar bhealach
comhchuibhithe mar gheall ar chur chun feidhme éagsuil na reachtaiochta maidir le tairgi
iocshlainte ar an leibhéal naisiinta. Chomh maith leis sin, ni cheanglaitear leis an reachtaiocht
Eorpach nach mor faisnéis/rabhaidh airithe a chur i lathair ar bhealach sonrach “gabhail sul”,
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amhail “rabhadh an bhosca dubh” sna Stait Aontaithe né i gCeanada. Tugann an tOmbudsman
da haire gur dhiultaigh an gearanach, ina barulacha ar thuairim an Choimisiuin i gcas
2371/2005/QV, don argoint sin. Thagair si do roinnt sleachta as rabhaidh Riarachan Bia agus
Drugai na Stat Aontaithe (FDA) an 22 Marta 2004 a bhi nios follasai, dar 1éi, na na rabhaidh
abhartha 6n Aontas (19) . Rinne an gearanach na raitis chéanna maidir le rabhaidh i gCeanada.
Mhol an gearanach go ndéanfadh an tOmbudsman comparaid idir foclaiocht agus abhar na
rabhadh thuasluaite. Mar a luadh i bpointe 4.14 thuas, ba mhaith leis an Ombudsman a
mheabhru nach bhfuil an saineolas riachtanach aige chun comparaid a dhéanambh idir leibhéal
na rabhadh idir, ar thaobh amhain, an AE agus, ar an taobh eile, na Stait Aontaithe agus
Ceanada. Meabhraionn an tOmbudsman freisin gurb i an Ghniomhaireacht sainchomhlacht an
AE sa réimse seo. Measann an tOmbudsman, afach, gur cosuil gur chuir an Ghniomhaireacht
argéint an ghearanaigh san direamh agus cinneadh a dhéanamh aici maidir leis an
athbhreithniu ar Paroxetine.

4.17 Ina theannta sin, measann an tOmbudsman nar shuigh an gearanach go ndearna an
Ghniomhaireacht agus/n6 CHMP earraid fhollasach maidir le measunu ar na fiorais abhartha. Is
Iéir 6n ngearan agus 6 bharulacha an ghearanaigh nach bhfuil si sasta le toradh athbhreithniu
na Gniomhaireachta ar chdgais ina bhfuil Paroxetine agus lena tuairim chriochnaitheach. Ba
mhaith leis an Ombudsman a chur in iul, afach, gurb é bunbhri an phraisis cinnteoireachta go
mbeidh tuairimi éagsula ann i gcénai maidir le fintas an chinnidh dheireanaigh a glacadh. Ni
chiallaionn sé sin, afach, go raibh drochriarachan i nglacadh an chinnidh.

An fhéidearthacht réiteach cairdiuil a fhail

Ordaionn Airteagal 3(5) da Reacht don Ombudsman réiteach a lorg, a mhéid is féidir, leis an
instititid lena mbaineann chun deireadh a chur leis an gcas drochriarachain agus chun an
gearanach a shasamh.

Maidir le liomhainti na ngearanach maidir le heaspa faisnéise agus moill mhichui, rinne an
tOmbudsman an moladh seo a leanas le haghaidh réiteach cairdiuil don Ghniomhaireacht:

D’fhéadfadh an Ghniomhaireacht breithnit a dhéanamh ar (i) leithscéal a ghabhail leis an
ngearanach as tagairt a dhéanamh da riomhphoist an 11 Meitheamh agus an 6 Iuil 2004 a
bheith atriallach agus gan phointe agus (ii) freagra a thabhairt ar na ceisteanna a d’ardaigh an
gearanach sna riomhphoist seo.

Freagra na Gniomhaireachta ar thogra an Ombudsman

Duirt an Ghniomhaireacht gur ghlac si le moladh an Ombudsman maidir le réiteach cairdiuil
agus gur ghabh si leithscéal leis an ngearanach toisc nar thug si aitheantas da riomhphoist an
11 Meitheamh agus an 6 Iuil 2004 na nior thug si freagra orthu agus toisc gur eascair si as a
hanacair go neamhbheartaithe le linn tréimhse an-deacair ina saol.

Theastaigh 6n nGniomhaireacht a shoiléiriu freisin, fid dd mbeadh na riomhphoist sin éagsuil
leis an gceann a sheol an gearanach an 27 Bealtaine 2004, go raibh bunus na gceisteanna
cludaithe cheana féin ina freagra an 11 Meitheamh 2004. Sa fhreagra sin, chuir an
Ghniomhaireacht an fhaisnéis uile ar fail don ghearanach a d'fhéadfai a eisitint ag an am agus
mhinigh si go mion an nés imeachta a leanfai chun an Cinneadh 6n gCoimisiun a ghlacadh.
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| bhfianaise an mhéid sin, mar ba léir nar mheas an gearanach na ceisteanna ar tugadh
aghaidh orthu go leordhéthanach i bhfreagrai na Gniomhaireachta an 11 Meitheamh agus an 5
Deireadh Fémhair 2004, theastaigh 6n nGniomhaireacht leithscéal a ghabhail freisin as cur sios
a dhéanamh ar ath-riomhphoist an ghearanai mar is ceart. Thainig an Ghniomhaireacht ar an
gconcluid, ar na cuiseanna thuas, go raibh si toilteanach freagra a thabhairt ar na ceisteanna a
d’ardaigh an gearanach ina riomhphoist an 11 Meitheamh agus an 6 [uil 2004.

Chuir an Ghniomhaireacht i gceangal lena freagra an freagra a chuir si chuig an ngearanach an
1 Deireadh Fomhair 2007. Bhi na minithe thuas sa litir sin, agus ina dhiaidh sin freagrai ar na tri
cheist seo a leanas 6n ngearanach " Ar iarr CHMP sonrai uile 6 na trialacha clinicidla uile a bhi
ag GSK sular tharraing siad a dtuairim don daonra fdasta? Ar ullmhaigh an Coimisiun dréacht
den chinneadh atd le déanamh go féill? Ar tharraing aon Bhallstdt anuas ceisteanna
tdbhachtacha nua de chinedl eolaioch nd teicnidil ndar tugadh aghaidh orthu i dtuairim
EMEA/CHMP? Conas a mhinionn tu an difriocht maidir le rabhaidh an druga chéanna i Stdit
Aontaithe Mheiriced/Ceanada/AE?”

Barulacha an ghearanaigh

Ina riomhphost an 2 Deireadh Fomhair 2007 chuig an Ombudsman, chuir an gearanach in iul
go raibh freagra na Gniomhaireachta uirthi an 1 Deireadh Fomhair 2007 mishasta. D’fthiafraigh
an gearanach an raibh torthai an Ombudsman Iéite ag an nGniomhaireacht ar chor ar bith.
Fuair an gearanach patrunacht ar an litir agus duirt sé gur léigh sé mar “ td leithscéal againn
toisc go gcaithfimid é a dhéanamh, ach nach bhfuil muid micheart”. Bhi an leithscéal gan bhri
de réir an ghearanaigh.

Duirt an gearanach, aris eile, nach raibh freagra tugtha ar a priomhcheist “ Ar iarr CHMP na
sonrai go léir 6 gach triail chlinicidil a bhi i seilbh GSK roimh a dtuairim a tharraingt don daonra
fdsta?”. Duirt an gearanach nach bhfuil ach dha fhreagra fhéideartha ar an gceist seo: thainig
an gearanach ar an gconcluid nar ghlac si leis an litir leithscéal gan bhri mar réiteach ar thorthai
an drochriarachain ata i litir an Ombudsman an 26 Iuil 2007 chuig an nGniomhaireacht.

| gcomhra teileaféin le hOifig an Ombudsman an 3 Deireadh Fémhair 2007, d’athdhearbhaigh
an gearanach nach leithscéal dilis agus fiuntach a bhi i litir na Gniomhaireachta chuici an 1
Deireadh Fémhair 2007.

I gcomhra teileaféin eile le hOifig an Ombudsman an 13 Samhain 2007, thug an gearanach le
fios nach gcuirfeadh si tuairimi breise faoi bhraid an Ombudsman agus gurbh ionann a
riomhphost an 2 Deireadh Fémhair 2007 chuig an Ombudsman agus a tuairimi ar fhreagra na
Gniomhaireachta ar an togra le haghaidh réiteach cairdiuil.

AN CINNEADH

1 An easpa trédhearcachta liomhnaithe agus easpa faisnéise, an mhoill mhichui
liomhnaithe agus an liomhain nar éisteadh leis an ngearanach agus go raibh easpa
gnhiomhaiochta ag an nGniomhaireacht

1.1 Is altra éigeandala é an gearanach in Ospidéal Ollscoile Chorcai. An 26 Nollaig 2003, agus
nuair a bhi sé 39 mbliana d’'aois, chuir fear céile agus athair a tridr clainne an ghearanai
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féinmharu i gerich le linn déibh Seroxat (20) /Paroxetine, frithdhulagar, a thégail. Dar leis an
ngearanach, chuir Seroxat faoi deara da fear féinmharu a dhéanamh. Tar éis bhas a fear céile,
chuaigh an gearanach i dteagmhail leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (da ngairtear
“an Ghniomhaireacht” anseo feasta) maidir le husaid, contuirti agus rabhaidh na nlonibitéiri
Roghnaithe Serotonin Reuptake (“SSRIs”) agus Paroxetine go hairithe. D’iarr an gearanach go
hairithe faisnéis maidir le tuairim eolaioch na Gniomhaireachta ar Paroxetine agus aon fhaisnéis
eile maidir le sabhailteacht agus riosca féinmharaithe an druga. Ni raibh an gearanach sasta,
afach, leis an bhfreagra ar a riomhphoist a fuarthas én nGniomhaireacht. Ina gearan leis an
Ombudsman, rinne an gearanach na tri liomhain seo a leanas: 1) ta easpa trédhearcachta agus
faisnéise ann 6n nGniomhaireacht agus éna CHMP (21) maidir lena hiarraidh ar a
n-athbhreithnit ar Paroxetine agus aon fhaisnéis eile maidir le sabhailteacht agus riosca
féinmharaithe SSRlanna agus Paroxetine go hairithe; 2) go raibh moill mhichui sna freagrai ar a
comhfhreagras riomhphoist; 3) nior thug an Ghniomhaireacht éisteacht don ghearanach maidir
le sdbhailteacht agus rioscai féinmharaithe Paroxetine agus nior cuireadh a tuairim san
aireamh. Chomh maith leis sin, bhi easpa gniomhaiochta ag an nGniomhaireacht maidir lena
habhair imni.

1.2 Ar bhonn a chuid anailise ar an gcomhad ina thogra le haghaidh réiteach cairdiuil an 26 Iuil
2007, nior aimsigh an tOmbudsman aon chas drochriarachain maidir le trit liomhain an
ghearanaigh.

1.3 Maidir leis an gcéad agus an dara liomhain maidir le heaspa faisnéise agus moill mhichui,
chuir an tOmbudsman togra faoi bhraid na Gniomhaireachta an 26 Iuil 2007 ag moladh go
bhféadfadh si (i) leithscéal a ghabhail leis an ngearanach as a r-phoist an 11 Meitheamh agus
an 6 Itil 2004 a tharchur chuig a cuid riomhphost an 11 Meitheamh agus an 6 Iuil 2004 agus (ii)
freagra a thabhairt ar na ceisteanna a d’ardaigh an gearanach sna riomhphoist seo.

1.4 Sa fhreagra a thug si an 1 Deireadh Fomhair 2007, duirt an Ghniomhaireacht gur ghlac si le
moladh an Ombudsman maidir le réiteach cairdiuil. Ghabh an Ghniomhaireacht leithscéal leis
an ngearanach toisc nar thug si aitheantas da riomhphoist an 11 Meitheamh agus an 6 luil
2004 na nior thug si freagra orthu, agus toisc gur eascair si as a hanacair go neamhbheartaithe
le linn tréimhse an-deacair ina saol. Ghabh an Ghniomhaireacht leithscéal freisin as cur sios a
dhéanamh ar riomhphoist an ghearanaigh aris agus aris eile mar riomhphoist gan bhunus.
Chuir an Ghniomhaireacht i gceangal lena freagra an freagra a chuir si chuig an ngearanach an
1 Deireadh Fomhair 2007. Bhi na minithe thuas sa litir sin, agus ina dhiaidh sin freagrai ar na tri
cheist seo a leanas a chuir an gearanach : “Ar iarr CHMP sonrai uile 6 na trialacha clinicidla uile
a bhi ag GSK [GlaxoSmithKline] sular tharraing siad a dtuairim don daonra fdsta? Ar ullmhaigh
an Coimisitin dréacht den chinneadh atd le déanamh go féill? Ar tharraing aon Bhallstat anuas
ceisteanna tdbhachtacha nua de chinedl eolaioch né teicnitil ndr tugadh aghaidh orthu i
dtuairim EMEA (22) /CHMP? Conas a mhinionn td an difriocht maidir le rabhaidh an druga
chéanna i Stdit Aontaithe Mheiriced/Ceanada/AE?”

1.5 Ina barulacha, duirt an gearanach go raibh freagra na Gniomhaireachta an 1 Deireadh
Foémhair 2007 mishasta. D’fhiafraigh an gearanach an raibh torthai an Ombudsman léite ag an
nGniomhaireacht ar chor ar bith. Fuair an gearanach patruanacht ar an litir agus duirt sé gur
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Iéigh sé mar “ td leithscéal againn toisc go gcaithfimid é a dhéanamh, ach nach bhfuil muid
micheart”. Duirt an gearanach, aris eile, go raibh a priomhcheist, eadhon “ Ar iarr CHMP na
sonrai go léir 6 gach triail chlinicidil a bhi i seilbh GSK roimh a dtuairim a tharraingt don daonra
fdsta?” nar freagraiodh. Chinn an gearanach nar ghlac si leis an litir leithscéal gan bhri mar
réiteach ar thorthai an drochriarachain ata i litir an Ombudsman an 26 Itil 2007 chuig an
nGniomhaireacht.

1.6 Tugann an tOmbudsman faoi deara gur ghlac an Ghniomhaireacht lena thogra le haghaidh
réiteach cairdiuil. Tugann an tOmbudsman da haire go hairithe, ina freagra chuig an
Ombudsman agus ina litir chuig an ngearanach an 1 Deireadh Fémhair 2007, gur ghabh an
Ghniomhaireacht leithscéal leis an ngearanach toisc nar thug si freagra ar a riomhphoist an 11
Meitheamh agus an 6 Uil 2004 agus gur chuir si sios ar a cuid riomhphost aris agus aris eile. |
dtuairim an Ombudsman, nil aon rud ann a thugann le fios go raibh leithscéal na
Gniomhaireachta as cuimse. Tugann an tOmbudsman da haire freisin gur thug an
Ghniomhaireacht freagra ar na ceisteanna a d’ardaigh an gearanach sna riomhphoist seo ina
litir chuig an ngearanach an 1 Deireadh Foémhair 2007.

1.7 Maidir leis an gceist “Ar iarr CHMP Did CHMP na sonrai go Iéir 6 na trialacha clinicidla uile a
bhi ag GSK sular tharraing siad a dtuairim don daonra fdsta?”, sa fhreagra a bhfuair an
gearanach go raibh sé mishasuil, tugann an tOmbudsman da haire gur thug an
Ghniomhaireacht freagra ar an méid seo a leanas don ghearanach: Go deimhin, mar chuid den
athbhreithnid, d'iarr CHMP ar gach Sealbhéir Udaraithe Margaiochta [ MAHanna] le haghaidh
parocsaitin ina bhfuil tdirgi iocshldinte san Aontas Eorpach, lena n-diritear GSK, ‘GSK, na sonrai
uile a sholdthar a bhaineann leis an riosca a bhaineann le féindochar, naimhdeas agus iompar
féinmharfach le paroxetine 6 gach foinse sonrai lena n-diritear trialacha clinicidla, tuairisciu
spontdineach, staidéir bhreathndireachta, staidéir fholldin ar shaordlaithe agus tuarascdlacha
tomhaltairi” (Liosta CeisteannaCHMP/16519/03 an 26 Meitheamh 2003). Ina theannta sin, d'iarr
CHMP ar na MAHanna ‘insinti na dtuairisci cais maidir leis an bhféinmhart a tharla le linn
trialacha clinicidla a chur ar féil’ (Liosta de Shaincheisteanna Neamhspledcha, CPMP/5759/03
an 20 Samhain 2003) ”. Measann an tOmbudsman go ndealraionn sé go dtabharfadh an freagra
seo aghaidh ar an gceist a chuir an gearanach ar an nGniomhaireacht. Baineann an choncluid
chéanna le freagrai na Gniomhaireachta ar dha cheist eile an ghearanaigh.

1.8 Féiltionn an tOmbudsman go maér roimh an bhfiric gur ghlac an Ghniomhaireacht lena
thogra le haghaidh réiteach cairditil. Mar sin féin, s rud é gur chuir an gearanach in iul go
soiléir go bhfuil si fés mishasta, is & concluid an Ombudsman nach bhféadfai teacht ar réiteach
cairdiuil sa chas seo. Mar sin féin, tugann an tOmbudsman da haire gur thug an
Ghniomhaireacht aghaidh ar na saincheisteanna a mheas sé a bheith ina gcdsanna féideartha
drochriarachain. Ina theannta sin, measann sé gur leor an beart a rinne an Ghniomhaireacht
chun deireadh a chur leis na habhair imni ata aige. Da bhri sin, t& an tOmbudsman den tuairim,
agus aird a tabhairt ar an litir a sheol an Ghniomhaireacht chuig an ngearanach an 1 Deireadh
Fémhair 2007, nach bhfuil aon drochriarachan ag an nGniomhaireacht a thuilleadh.

2 Concluid

Is é concluid an Ombudsman nach bhfuil aon drochriarachan ar thaobh na Gniomhaireachta a
thuilleadh. Da bhri sin, dunann an tOmbudsman an cas.
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Ar deireadh, ba mhaith leis an Ombudsman a chur in ial go bhfuil aiféala air nach féidir leis
cunamh breise a thabhairt don ghearanach. Mar a tugadh le fios cheana féin nuair a rinne sé a
thogra le haghaidh réiteach cairditil an 26 Iuil 2007, tuigeann an tOmbudsman go bhfuil an
gearanach imithe tri thréimhse an-deacair ina saol mar gheall ar fhéinmharu a fear céile.
Tuigeann an tOmbudsman freisin go raibh an cinamh a d’fhéadfadh sé a thabhairt don
ghearanach faoi chuimsiu an fhiosrichain reatha an-bheag i gcomparaid leis an tragéid a
d’fhulaing si. Ba mhaith leis an Ombudsman a chomhbhrén 6 chroi a dhéanamh leis an
ngearanach, afach, maidir lena caillteanas agus lena mhianta da todhchai agus da theaghlach.

Cuirfear Stiurthoir Feidhmiuchain na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai agus an tUasal Brian
Crowley FPE ar an eolas faoin gcinneadh sin freisin.

Mise 6 chroi,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Is leigheas é Seroxat ina bhfuil Paroxetine.

(2) Gheobhaidh gach litir né geardn chuig an nGniomhaireacht admhdil fdla laistigh de
thréimhse dhd sheachtain, ach amhdin mds féidir freagra substainteach a sheoladh laistigh den
tréimhse sin. (...)

Ni gd aon admhdil fdla nd aon fhreagra a sheoladh i gcdsanna ina bhfuil litreacha né geardin
mi-tsdideach mar gheall ar a lion iomarcach né mar gheall ar a gcarachtar atriallach né gan
bhundus.

(3) Doic. EMEA/6470/03/2368.

(4) Tugadh an Coiste um Thairgi iocshlainte Dilseanaigh (“‘CPMP”) ar an CHMP sin roimhe
seo. Os rud é gur tiondladh cruinnit deireanach an Choiste faoina seanainm an 22 Aibrean
2004, agus 6s rud é gur thagair an Ghniomhaireacht di ina dhiaidh sin go heisiach ina thuairim
mar “CHMP”, ni thagraionn an cinneadh seo ach don ainm reatha amhain.

(5) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine, 10 2001 L
311, Ich. 67.

(6) Tugann an tOmbudsman da aire gur ullmhaigh Grupa Usaideoiri Seroxat (
http://www.seroxatusergroup.org.uk) an da thuarascail [Nasc]seo.

(7) Chuir an gearanach gearan isteach in aghaidh an Choimisiuin freisin (2371/2005/0OV) maidir
leis an abhar céanna leis an gcas seo. Ta fiosruchain an Ombudsman maidir leis an gcas seo
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fos ar siul.

(8) Féach, go hairithe, pointe 9 de “Bearta nua beartais trédhearcachta GLE”
(EMEA/MB/52/03/Rev 1/Criochnaitheach, Londain, 31 Deireadh Fémhair 2003), ata ar fail ar
shuiomh gréasain GLE (
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf
[Nasc]).

(9) Bhirabhadh ann a léirionn nar cheart Paroxetine a Usaid i leanai na i ndéagoiri, 6s rud é
gur léirigh sonrai 6 thrialacha cliniciula imni maidir le hiompar féinmharfach agus naimhdeas.
Tugadh rabhadh freisin d’oideaséiri inar moladh go ndéanfai dluthfhaireachan ar othair a bhi i
mbaol a n-iompraiochta féinmharai, lena n-airitear othair a bhfuil stair aitheanta acu maidir le
hiompar féinmharfach né smaointe féinmharfacha sular thosaigh siad ag céireail, agus b’fhéidir
daoine fasta dga.

(10) Cinneadh maidir le rialacha maidir le rochtain ar dhoiciméid GLE, an 7 Deireadh Fémhair
2004, EMEA/MB/67083/2004.

(11) Cinneadh 6n gCoimisiun an 29 Marta 2005 maidir leis na tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag
an duine ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach “Paroxetine” a chur ar an margadh, faoi Airteagal
31 de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

(12) Tugann an tOmbudsman da haire gur thagair cuntéir an Uasail Pat Cox, ina riomhphost an
2 Meitheamh 2004, do chas an ghearanaigh, go mbeadh si buioch as aon chunamh agus
comhairle a d’fhéadfadh an Ghniomhaireacht a thairiscint don ghearanach, agus d’thiafraigh si
den Ghniomhaireacht an bhféadfadh si cur sios a dhéanamh ar an nés imeachta maidir le
hathbhreithnit Paroxetine.

(13) Luaitear sa fhreagra go raibh an riomhphost curtha ar aghaidh chun freagra a thabhairt ar
an gCeann Aonaid a rachadh i dteagmhail le cuntéir an Uasail Pat Cox sna laethanta ina
dhiaidh sin.

(14) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gC6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine,
arna leasu, 10 2004 L 311, Ich. 67.

(15) Féach Airteagal 34 de Threoir 2001/83/CE.

(16) Ta na Rialacha No6s Imeachta ar fail ar shuiomh gréasain CHMP (
http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html [Nasc]).

(17) Bhi na daoine a bhi i lathair 6 Ghrapa Uséaideora Seroxat, agus 6 chomhlachtai eile amhail

“OSSG”, “APRIL” agus “MIND”. Rinne Cathaoirleach CHMP agus cuigear eile ionadaiocht thar
ceann na Gniomhaireachta.
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(18) " Airiodh leis na hathruithe:

- Rabhadh chun a léirit ndr chéir Paroxetine a usdid i leanai agus déagairi. San AE, ni
udaraitear Paroxetine a Usdid sa phobal seo. Léirigh sonrai 6 thrialacha clinicidla imni maidir le
hiompar féinmharfach agus naimhdeas. Ina theannta sin, nior léirigh sonrai 6 thrialacha
cliniciula éifeachtulacht sna haoisghripai sin go leordhdthanach.

- Rabhadh d'oideasdiri ag moladh dlithfhaireachdn a dhéanamh ar othair atd i mbaol a
n-iompraiochta féinmharai. Airitear orthu sin othair a bhfuil stair aitheanta acu maidir le
hiompar féinmharfach né smaointe féinmharaithe sula dtosaionn siad ar chéiredil, agus
b’fhéidir daoine fdsta dga freisin.

- Ba cheart rabhadh a thabhairt d'oideasdiri agus d'othair maidir le frithghniomhartha
aistarraingthe a bheith ann nuair a stoptar an chéiredil. Go gineardlta bionn siad seo éadrom
go measartha agus féin-theorainneach. Mar sin féin, i gcds roinnt othar d’fhéadfadh siad a
bheith dian agus/né fada .

(19) Tugann an tOmbudsman da aire go bhfuil an rabhadh seo a leanas faoin teideal
“Rabhaidh Speisialta agus Réamhchuram Speisialta lena n-Usaid” san achoimre ar shaintréithe
an tairge do Paroxetine in AE:

‘ Féinmharu/féinmharu

Baineann dulagar le baol méadaithe smaointe féinmharaithe, féindiobhdla agus féinmharaithe.
Beidh an riosca sin fés ann go dti go ndéanfar loghadh suntasach. Os rud é nach bhféadfadh
feabhsd tarld le linn na chéad chudpla seachtain né nios mé de chdiredil, ba chéir monatdireacht
dhluth a dhéanamh ar othair go dti go dtarlaionn feabhsu den sért sin. Is taithi chlinicidil
ghineardlta é le gach teiripi frithdhulagrdin go bhféadfadh an baol féinmharaithe a mhéadu sna
céimeanna luatha den téarnamh.

D’fhéadfadh coinniollacha siciatracha eile a bhfuil Paroxetine forordaithe ina leith a bheith
bainteach freisin le baol méadaithe maidir le hiompar féinmharfach. Ina theannta sin,
d’fhéadfadh na coinniollacha seo a bheith comh-morbid le neamhord depressive mér. Dé bhri
sin, ba cheart na réamhchdraimi céanna a thugtar faoi deara agus céiredil @ cur ar othair a
bhfuil neamhord mér dulagar orthu a thabhairt faoi deara agus cdiredil  cur ar othair le
neamhoird shiciatracha eile.

Maidlir le hothair a bhfuil stair iompraiocht fhéinmharaithe smaointe acu, né iad siud a léirionn
méid suntasach smaointe féinmharaithe roimh thus na céiredla, is mé an baol atd ann go
ndéanfaidh siad smaointe féinmharaithe né iarrachtai féinmharaithe, agus ba cheart go
bhfaighidis monatdireacht churamach le linn na cdiredla {(...).”

(20) Is leigheas é Seroxat ina bhfuil Paroxetine.

(21) An Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine.
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(22) Is i an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach.
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