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Slainte Phoibli agus Sldinte
Ainmhithe a Chosaint




Ar Misean

Slainte an phobail agus slainte ainmhithe a chosaint agus
iad a fheabhsu tri rialail a dhéanamh ar leigheasanna, ar
fheisti liachta agus ar thairgi cdraim slainte.

AR SPRIOCANNA STRAITEISEACHA AGUS AR DTREOIR CHOTHROMAITHE

GEALLSEALBHOIRI

Slainte tdirgi ctraim sldinte agus torthai d'othair a fheabhsu tri fhaire margaidh agus tri
bhainistiu riosca éifeachtach.

Cumarsaid soiléir, abhartha agus trathuil a dhéanambh le hothair, le tomhaltéiri agus le
gairmithe curaim slainte.

PROISIS

Feabhas a chur ar sheachadadh seirbhisi faoi chreat rialdla riosca-bhunaithe, ardchaighdeain.

FORBAIRT EAGRAIOCHTUIL
Feabhas a chur ar sheachadadh seirbhisi faoi chreat rialéla riosca-bhunaithe, ardchaighdedin.

Tionchar a imirt ar fhorbairt beartais agus reachtaiochta ag an leibhéal Eorpaigh agus
idirndisiunta, chun leasa slainte an phobail agus sldinte ainmhithe.

FORBAIRT ACMHAINNI DAONNA

Cur le hacmhainni don todhchai, le freastal ar riachtanais rialala ata ag athra agus ar dhul chun
cinn teicneolaiochta agus eolaiochta.

CURSAI AIRGEADAIS/LUACH AR AIRGEAD

Cur le hacmhainni don todhchai, le freastal ar riachtanais rialala ata ag athra agus ar dhul chun
cinn teicneolaiochta agus eolaiochta.
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Staitistici ar aon Amharc Amhain

1,977a 5%

IARRATAS NUA AR LEIGHEAS D’ARDU AR LION NA bPACAISTI
DON DUINE MEASUNAITHE TAIRGI LEIGHIS DIOLMHAITHE AR
TUGADH FOGRA FUTHU DON IMB

110% 12/

IARRATAS NUA AR LEIGHEAS CEADUNAS MONARAIOCHTA DO THAIRGI LEIGHIS
TREADLIACHTA MEASUNAITHE DON DUINE AGUS DO THAIRGI LEIGHIS TREIDLIACHTA
| bhFEIDHM AG DEIREADH NA BLIANA

FOGRA NUA DO CHLAR FEISTi LEIGHIS BHORD LEIGHEASRA
NA hEIREANN (AN IMB) D’FHEISTi DIAGNOISEACHA AICME |
GINEARALTA, SAINCHEAPTHA AGUS IN-VITRO
TUAIRISC AR FHRITHGHNiIOMHARTHA DIOBHALACHA
AMHRASTA BAINTEACH LE LEIGHEAS DON DUINE
)

TUAIRISC AR FHRITHGHNIOMHARTHA
DiOBHALACHA AMHRASTA BAINTEACH
LE hUSAID LEIGHIS TREIDLIACHTA

IARRATAS AR DHEANAMH
TRIALACHA CLINICIULA
CEADUNAITHE

IARRATAS FAIGHTE FAOIN SCEIM TUAIRISC FORAIRDILL
CHLARUCHAIN DO THAIRGI AR FHEISTi LEIGHIS
LEIGHIS LUIBHE TRAIDISIUNTA y FAIGHTE AGUS

MEASUNAITHE
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BAINT TAIRGE FEISTI FOGRA A nDEARNADH ATHBHREITHNIU LEIGHEAS A
LEIGHIS A RINNEADH REAMHGHNIOMHACH ORTHU MAR AISGHAIREADH DE BHARR
IN EIRINN CHUID DE CHLAR COMHLIONTACHTA

FABHTANNA CAILIOCHTA

FOGRAIOCHTA AN IMB

271® | 454

IMSCRUDU AGUS INIUCHADH CAS FORFHEIDHMIUCHAIN NUA AG EIRi AS MONARAIOCHT,
NAISIUNTA DEANTA SOLATHAR AGUS DIiOL MIDHLEATHACH TAIRGI LEIGHIS NO
FEISTi LEIGHIS

15% 762,641 @

DE MHEADU AR RATA AONAD DAILEOGACHTA LEIGHIS A GHABH
GLACTHA CUIDEACHTAI FOIREANN FORFHEIDHMIUCHAIN
AR REITIGH EISLIN AN IMB

CAIPEIS
TREORACH
RIALALA NUA y

A FOILSIODH .
CUAIRTEOIR UATHUIL A THUG CUAIRT AR WWW.IMB.IE

IONCHUISEAMH RATHUIL A TOGADH MAIDIR LE SARU \’/

RIALACHAN TAIRGI LEIGHIS 2

o D’AOSAIGH EIREANNACHA A THACAIONN LE
o RIALU TAIRGI LEIGHIS LUIBHE TRAIDISIUNTA
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RAITEAS AN
CHATHAOIRLIGH

Is mor an pléisitir mo chéad thuarascail bhliantuil
mar Chathaoirleach ar Bhord Leigheasra na
hEireann a chur i lathair.

Ta roinnt rudai tar éis dul i bhfeidhm go mér orm 6
chuaigh mé i mbun oifige. Leathann éiteas dearfach
ar fud gach leibhéal den eagraiocht agus gach duine
ag dirid ar an sarmhaitheas ina gcuid oibre sna cinnti
a thégann siad. Ta cailiocht fhoireann an IMB i gceist
freisin, daoine a léirionn fuinneamh, paisean agus
diograis ina rélanna aonair.

Ta feidhm rithabhachtach ag an IMB i mbeartas
curam slainte naisiunta. Ta de chdram air slainte
phoibli agus slainte ainmhithe a chosaint tri rialil
agus tri mhonatoireacht ar leigheas, feisti leighis
agus tairgi ciram slainte. Eilionn sé seo sarmhaitheas
thar gach réimse oibriochtai agus tiomantas iomlén
chun a chinntit go mbionn riachtanais agus leas ar
saoranach agus ar n-ainmhithe mar bhuntaca ag
gach a ndéanaimid. Leagann leibhéal cuimsitheach
gniomhaiochta agus freagrachta an IMB (a bhfuil

cur sios mionsonraithe orthu sa Tuarascail Bhliantuil
seo), mar aon lena théarmai tagartha atd ag méadu,
béim ar an nga ata le saineolas in acmhainni
bainistiochta straitéisi, bainistiocht céiliochta laidir
agus corais teicneolaiochta. Ta caighdedin dea-
chleachtais rithabhachtach freisin chun tacu le gach
aschur oibre de chuid na heagraiochta. Léirionn an
sarchail idirndisiinta ata bainte amach ag an IMB mar
ghniomhaireacht rialala laidir go bhfuil a struchtur, a
bheartais agus a aschuir oibre eiseamldireach.

Tugann an tuarascail seo cuntas mionsonraithe ar

ghniomhaiochtai an IMB le bliain anuas, agus mar

a tharla blianta eile, cuireann si béim ar fhorbairti
suntasacha agus ar dhul chun cinn thar na réimsi
oibre go léir. Is éacht shuntasach é seo i gcomhthéacs
na timpeallachta eacnamaiochta reatha a bhfuil
dushldin nua a gcur aici roimh gach gné den earnail
phoibli.

Is é ar bpriomhchuspéir sldinte phoibli agus slainte
ainmbhithe a chosaint tri na hearnalacha tairge
curam slainte a rialail thar saolré iomlan an téirge

6 thrialacha cliniciula, tri mhonard, go margaiocht,
daileadh agus Usaid ag othair agus ag uinéiri
ainmbhithe. Ta ar ngniomhartha rialdla go léir bunaithe
i riachtanais reachtacha agus i gcur chun feidhme
saineolais rialala agus eolaiochta. Glactar le cinnti
chun leasa slainte phoibli né slainte ainmbhithe,
bunaithe ar an eolas is fearr ata ar fail ag an leibhéal
ndisiunta agus AE, 6 eolaithe a bhfuil taithi acu agus
lucht gairme cudraim slainte.

Baintear amach priomhghné dar rél chun sldinte
phoibli agus sldinte ainmhithe a chosaint agus a
fheabhsu, tri mhonatéireacht dhian a dhéanamh ar
shabhailteacht tairgi leighis agus ar fheisti leighis.
Nil aon dabht ach go gcuireann leigheasanna agus
feisti leighis tairbhi suntasacha sldinte agus stil
mhaireachtala ar fail déibh siid a mbionn gé acu
leo. Ach cé go mbionn cuid mhaith buntaisti ag

na tdirgi ciraim sldinte seo bionn fo-iarmhairti né
riosca ionchasach teagmhais dhiobhalach ag baint
leo. Bionn ar an IMB agus a chomhphdirtithe ag

an leibhéal Eorpach saineolas a chur i bhfeidhm,
athbhreithniu leantnach ar fhrithghniomhartha
diobhalacha agus ar shonrai clinicitla chun a chinntit



go mbionn rochtain leantnach ag daoine ar thairgi ar
moé tairbhi an tdirge na na rioscai bunusacha. 12011
bhi fécas dian ar mhonatdireacht ar shabhdilteacht na
dtairgi a bhi in Gsaid ar mhargadh na hEireann.

Cé gur minic go mbionn glacadh le freagrachtai nua
dushlanach d'eagraiocht ar bith, t4 an IMB tar éis
leathnu ar a théarmai tagartha até ag teacht chun
cinn mar aon le tomhaltéiri nua agus feidhmeanna
cosantéireachta othair a ghlacadh chuige go réidh.
Ba é 2011 an chéad bhliain iomlan de rél rialala

nua an IMB maidir le cosmaidi agus beidh tuilleadh
feidhmeanna breise & gcur leis i 2012 agus i 2013.

Sa bhliain faoi athbhreithnit chonacthas
eadarthréimhse seacht mbliana do leigheasanna
luibhe ag teacht chun criche. Tugadh faoi chlar
substaintiuil de rannphairtiocht pairtithe leasmhara
agus de chumarsaid faisnéise chun cuidiu leis an
earnail luibhe rialdchdin nua AE a chomhlionadh. Ba
phriomhfhécas de chuid na heagraiochta freisin é i
rith 2011 aird a tharraingt ar an méadu ar cheannach
tairgi leighis a raibh bunts amhrasach leo, ar an
idirlion, agus d'fhéadfaidis seo a bheith ina mbaol
do shlainte daoine. Fagfaidh an fas ar mheain nua
agus rochtain ar an idirlion atad ag méadu, gur réimse
forairdill seasta a bheidh ann anois don IMB.

Is mér-rannphdirti don gheilleagar i earndil na
cdgaisiochta, feisti leighis agus eolaiochtai beatha in
Eirinn. Tacaionn rél rialla laidir an IMB le rathulacht
leanunach na hearnala tri chomhliontacht na
hearnala le deachleachtais mhonatdéireachta agus
clof le riachtanais dhlithiula a chinntid. Is sécmhainn
shuntasach i rialtéir naisitnta laidir do chdil na
hEireann mar mhérghniomhai domhanda sa tsain-
earnail seo.

Ta rol criticivil ag an IMB ag leibhéal an AE dit a
ndéantar reachtaiocht nua a fhorbairt. Coinnionn sé
air ina rannphairti gniomhach sa réimse seo agus é
mar aidhm aige a chinntit go ndéantar céras rialdla
othar-larnach laidir do théirgi don duine agus do
thairgi tréidliachta a choinnedil agus a fheabhsu.

Leagann plean straitéiseach cuig bliana an IMB do
2011-2015 amach, a bhfuil an Bord le maoirseacht a
dhéanamh air, clig sprioc straitéiseacha ardleibhéil
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mar aon le treochldr soiléir leis na spriocanna sin
a bhaint amach laistigh den tréimhse ama. Ta

an tuarascail bhliantuil seo anois ar aon dul leis
na spriocanna sin 6 thaobh leagain amach agus
struchtuir chun a bheith ar chomhréim le curi
bhfeidhm an phlean.

Thar ceann an Bhoird gabhaim buiochas leis an Aire
Slainte agus leis an Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara
mar aon lena bhfeidhmeannaigh agus a bhfoireann
as ucht a dtacaiocht leanuinach don IMB agus a
ghniomhaiochtai.

Is mian liom aitheantas a thabhairt do chathaoirleacht
éifeachtach an té a thainig romhaim agus da
chiontairbhe don IMB thar roinnt blianta. Bhain mise
tairbhe mhor as cleachtais agus caighdeain an Bhoird
a bhi ann cheana 6 uair mo cheapachain in Eanair
2011.

Ba mhaith liom buiochas a ghabhail le mo
chomhchombhaltai ar an mBord nua as ucht a gcuid
ama, a ndichill agus a saineolais i rith na bliana ata
caite. Ba mhaith liom mo chuimheas a chur iniul
freisin do na comhaltai sin ata ina gcathaoirligh

ar choisti agus ar fhochoisti de chuid an IMB. Ta
tadbhacht ollmhér ag baint le rél na gcoisti seo don
IMB agus ba mhaith liom buiochas a ghabhail leis
na saineolaithe neamhspledcha go léir a chuidionn
leo as ucht a rannphdirtiocht ghniomhach agus a
dtiomantais.

Ar deireadh ba mhaith liom mo bhuiochas a

ghabhail leis an bPriomhfheidhmeannach, leis an
mbainistiocht agus leis an bhfoireann go léir agus
aitheantas a thabhairt da ngnéthachtalacha i rith
2011. Cuimsionn an IMB sainlucht gairme a spreagtar
toisc go dtuigeann siad gur féidir lena gciontairbhe
aonair dul i bhfeidhm ar shldinte agus ar chailiocht na
beatha doibh siud a usdideann tairgi leighis. Is mér
agam gur iarradh orm a bheith i mo Chathaoirleach ar
an eagraiocht fhorasach, thabhachtach seo.

L chistl

Michael D. Hayes

Cathaoirleach
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COMHALTAI AN BHOIRD

Cheap Aire Sldinte agus Leanai na linne Bord nua an

IMB in Eandir 2011 de réir na gcumhachtai a tugadh
di le fo-alt 2 d'alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na

hEireann, 1995.

An tOllamh Brendan Buckley*
Ollamh Clinicidil Oinigh le
Cdgaseolaiocht, Coldiste na
hOllscoile Corcaigh

*D'imigh den Bhord i Medn
Fémhair 2011

An tUas. Brendan McLaughlin

Feirmeoir agus Stitrthdir Boird
Tofa ar Choiste Bainistiochta
ICSA

An tUas. Wilfred Higgins

Priomhchomhairleoir
Innealtéireachta,
Feidhmeannacht na
Seirbhise Sldinte

An tUasal Noel O’'Donoghue
Tréidlia

An tUas. Michael D. Hayes
(Cathaoirleach)

Sainchomhairleoir
Innealtéireachta

Anne Horan Uas.

Priomhfheidhmeannach,
Ryan Academy for
Entrepreneurship, Ollscoil
Chathair Bhaile Atha Cliath

An tOllamh Caitriona O’Driscoll

Ollamh le Cégaisiocht,
Coldiste na hOllscoile Corcaigh

An tUas. Pat Brangan

Cigire Tréidlianna Sinsearach,
An Roinn Talmhaiochta,
Bia & Mara

An tUas. Mary Horgan

Ollamh Combhlach le Leigheas,
Coldiste na hOllIscoile Corcaigh

* An tAire Sldinte a cheap chuig
an mBord i Samhain 2011

Maureen Windle Uasal

Cleachtdir i mBainistiocht
Curaim Sldinte san Earndil
Phoibli

*D’imigh den Bhord i
Samhain 2011
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AN COISTE BAINISTIOCHTA

An Dr. Gabriel Beechinor
Stitirthoir Leigheasanna
Tréidliachta

Frances Lynch Uasal
Stitrthéir Acmhainni Daonna

An Dr. J.M. Morris
Stitrthéir Gnéthai
Eolaiocha

An tUasal Pat O'Mahony
Priomhfheidhmeannach

An tUasal John Lynch
Stitrthéir Acmhainni Daonna

Ann O’Connor Uasal
Stiurthéir Udaraithe agus
Cldraithe Tdirgi don Duine

An Dr. Joan Gilvarry
Stitrthoir Monatdireachta
Tdirgi don Duine

Suzanne McDonald Uasal
Stitrthdir Teicneolaiochta an Eolais
agus Bainistiochta Athruithe

Rita Purcell Uasal
Stiurthéir Airgeadais
agus Gnéthai Corpardideacha
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TUARASCAIL AN
PHRIOMRFHEI-
DHMEANNAIGH

Is mér agam tuairisc a thabhairt ar Is iad seo an cuig sprioc straitéiseacha ardleibhéil:

ghniomhaiochtai Bhord Leigheasra na hEireann

(an IMB) i rith 2011, cothrom 15 bliain 6 bunaiodh
ar n-eagraiocht. Cé gur thainig agus go dtiocfaidh
méadu suntasach ar ar dtéarmai tagarthai rith an

nua. Leagann an plean seo amach cuig sprioc
straitéiseacha ardleibhéil an IMB don tréimhse ama
seo. Ba iad ar bpriomh-shainchidram chun slainte
phoibli agus sldinte ainmhithe a chosaint, na dushldin
a aithniodh in &r dtimpeallacht feidhmidchain

agus straitéisi ar gcomhphairtithe rialdla a bhi mar
fhaisnéis ag na spriocanna seo. Cuireann an plean,

a cheadaigh an Bord i Samhain 2010 tar éis préisis
chombhairliuchain phoibli, treochlar soiléir ar fail do
phdirtithe leasmhara agus don fhoireann a léirionn an

chaoi a mbainfear ar spriocanna straitéiseacha amach.

1.

Sébhailteacht tairgi curaim sldinte agus torthai
othair a fheabhsu tri bhainistiocht riosca
éifeachtach agus faire margaidh.

ama sin, ta ar dtiomantas daingean do chosaint 2. Cumarsaid shoiléir, abhartha agus trathuil a

agus d'fheabhsdi slainte poibli agus ainmhithe thabhairt d'othair, do thomhaltéiri agus do lucht

seasta i gconai. Is 1éiriti an clar oibre éifeachtach gairme cdraim slainte.

inmholta a cuireadh i gcrich i rith na tréimhse 12 3. Seachadadh seirbhise a fheabhsu laistigh de

mi seo ar bhliain rathil eile ina leith seo. chreat rialala rioscabhunaithe, ardchaighdeain.
4. Tionchar a imirt ar reachtaiocht agus ar fhorbairt

PLEAN STRAITEISEACH 2011 - 2015 beartais. ag Ieibhéz?! Eorpa?h ,agus idil:r.\éisil]nta,

chun tairbhe na sldinte poibli agus slainte
Bhi suntas ar leith ag baint le 2011 mar gurb i an ainmhithe.
chéad bhliain dar bplean straitéiseach cuig bliana 5. Cumas don todhchaf a thégéil chun freastal ar

riachtanais rialala ata ag teacht chun cinn, agus ar
dhul chun cinn teicneolaiochta agus eolaiochta.

Ta athstruchturu déanta ar leagan amach na

tuarascala bliantula do 2011 chun a chinntit go

bhfuil na priomhchaibidli ailinithe go dluth leis na

spriocanna atd leagtha amach thuas.



Is feidhm bhunusach de chuid feidhmeanna sldinte
poibli an IMB i gniomhaiocht tdaraithe agus
chldraithe réamh-mhargaidh tairgi ciraim slainte,
mar aon le ceadunu monaraiochta, mérdhiola agus
gniomhaiochtai gaolmhara. Go bunusach, is iad seo
na gniomhartha rialdla a dhéanann an IMB sular
féidir tdirge curaim sldinte a chur ar an margadh né a
sholathar in Eirinn.

Taimid tiomanta creat rialdla éifeachtach agus
éifeachtuil a chur ar fdil ata dirithe ar infhaighteacht
thrathuil tairgi cdraim slainte. Ba bhliain ghnéthach
agus éilitheach i 2011 ina leith seo:

« 12011, ceadaiodh 68 iarratas maidir le tus a chur
le triail chlinicidil nua in Eirinn i gcomparaid le 98
sa bhliain roimhe. Ta an laghdu seo ag teacht le
meath ar ghniomhaiocht trialach clinicidla ar fud
na hEorpa. Abhar arbh fhit a thabhairt ar aird ab
ea foilsiu torthai ar n-imscradaithe ar redchtail
trialach clinicidla ag an IMB in ar Usdideadh
rimcazole hemifumarate. Cinneadh nar
redchtaladh an triail chliniciuil seo, a rinneadh ag
Clinic Sheandun i Lunasa 2010, i gcomhliontacht
iomlan lena protacal faofa.

«  Maidir le leigheasanna don duine, thainig ardu
go 1,977 ar lion na dtéirgi nua a faomhadh,
méadu 10% i gcomparaid le 2010. Faomhadh
15,458 iarratas ar athruchain arbh ionann é agus
laghdu beag (4%) ar fhigiuiri 2010.

«  Maidir le leigheasanna tréadliachta rinneadh
measunu agus faomhadh ar 110 iarratas do
thairgi nua agus deonaiodh 1,231 athrdchan
ar Udaruithe tri nédsanna imeachta laraithe né
aitheantas frithphairteach.

+ LeananIMB lena rél gniomhach i gcéras
ceadunaithe leigheasanna na hEorpa. Thugamar
10 measunu ar aitheantas frithphairteach
(MR) chun criche agus d'eisiomar 16 udaru
margaiochta nua do leigheasanna don duine,
trid an nés imeachta dilaraithe (DC), agus Eire
mar an ballstdit tagartha. Ina theannta, dhail an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) 27
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iarratas ar udard margaiochta ar an IMB chun a
measunaithe agus d'fheidhmiodar mar rapéirtéir
do 30 nés imeachta comhairle eolaiochta. | gcas
leigheasanna tréidliachta, d'eisigh an IMB 25
Udaru margaiochta nua trid an nés imeachta MR
mar bhallstat tagartha. | rith 2011, d’fheidhmigh
an IMB mar rapéirtéir né6 comhrapoirtéir do naoi
nés imeachta laraithe tréidliachta.

«  Feidhmionn an IMB céras claraithe feisti leighis

naisiiinta d'fheisti diagnoiseacha in vitro,
saincheaptha, aicme I. 1rith 2011, chlaraigh an
IMB 489 feiste leighis nua laistigh de na catagdiri
seo.

« 12011, fuair an IMB 9 n-iarratas bainteach le

himscruadu cliniciuil ar fheisti leighis gan an
marc CE a chuimsigh 5 iarratas nua agus 4 leasu
suntasacha ar imscruduithe leantacha.

« Baé112lion na gceadunas monaraiochta ar

an suiomh do leigheasanna don duine agus do
leigheasanna tréidliachta ag deireadh na bliana.
Bhi an figiur seo cobhsai ar an iomlan le blianta
beaga anuas. Ina theannta, feidhmionn an IMB
clar d'eagraiochtai feisti leighis nua lena n-diritear
monardiri. Claraiodh 34 eagraiocht i rith 2011.

Is feidhm larnach slainte poibli de chuid an IMB

i monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht
leigheasanna, feisti leighis agus tairgi ctiraim slainte
eile a cldraiodh né ar tugadh ceadinu déibh lena
n-usaid in Eirinn. Tugtar faireachas iarmhargaidh air
seo. Féadfaidh saincheisteanna ciiliochta bainteach
leis an gcaoi a ndéantar monaru, pacaistiu, lipéadu,
daéileadh né stérdil ar thairge a theacht chun cinn

ag an staid iarmhargaidh freisin. Mas baol romhér

é tairge curaim slainte doibh siud a Usdideann é,
gniomhoimid go hiomchui, trathuil éifeachtach. Is
toradh chomh maith is ar éirigh linn an sprioc seo &
baint amach ar chomhiarrachtai ar bhfoirne uile agus
bionn ar gcinnti bunaithe i gcénai ar an eolas is fearr
ata ar fail maidir le tairbhe agus riosca.
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« Is cuid larnach dar n-iarrachtai monatoireachta

feidhmiu scéim naisitinta faireachais cégas
d'fhrithghniomhartha diobhalacha, né fo-
iarmhairti, a bhaineann le husaid leigheasanna
don duine. Le linn 2010 fuair an IMB iomlan
2,784 tuairisc ar fhrithghniomhartha diobhélacha
amhrasta bainteach le husdid leighseanna

don duine in Eirinn. Léirionn an figidir seo
filleadh ar na leibhéil ionchasacha tar éis na

ratai feabhsaithe tuairisce a d'éirigh as an gclar
naisiinta um imdhionadh HINT1.

« lrith 2011, bhi an IMB rannphairteach in
athbhreithniu leantinach AE ar bhaint ionchasach
idir an H1NI Pandemrix agus narcailéipse,
neamhord codlata. I rith na bliana, choinnigh
an IMB air ag déanamh athbhreithnithe ar lion
beag tuairisci faoi narcailéipse amhrasta in othair
Eireannacha ar tugadh an vacsain Pandemrix
déibh. Rinneadh bearta leantacha cuimsitheacha
le gairmithe curaim sldinte a raibh baint acu
le gach cas. Bhi caidreamh againn freisin le
comhlachtai ndisiinta dbhartha a bhi dirithe ar
an tsaincheist seo.

« |lrith 2011, bionann an t-aschur iomlan do
thuairisci sabhailteachta tréimhsiula chun déta
(PSURanna) do leigheasanna don duine agus
3,633. Leanann an IMB lena rannphdirtiocht
ghniomhach i dtionscadal roinnt na hoibre
PSUR i nGniomhaireachtai Ceannairi Leigheasra

(HMA) agus ta sé aicmithe faoi lathair ar an ocht

n-Udaras inniula naisitnta is fearr san Eoraip 6
thaobh treoirfhreagrachtai measunaithe ballstat.

| Medn Fémhair 2011, mhol an IMB roinnt beart
nua maidir le husaid leigheasanna casachta agus
slaghdain thar an gcuntar do leanai.

Déanann an IMB monatéireacht freisin ar
shabhailteacht agus ar éifeachtacht leigheasanna
tréidliachta ar bhonn leandnach. 12011,
rinneamar athbhreithnid ar 228 tuairisc faoi
fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta
bainteach le husaid leigheasanna tréidliachta,
méadu 9% ar an mbliain roimhe. Rinneadh
measunu freisin ar iomlan 413 PSUR bainteach le
leigheasanna tréidliachta.

Is gné chriticitil faireachas agus forairdeall
iarmhargaidh i slainte agus sabhdilteacht na
ndaoine sin a Usdideann feisti leighis a chosaint.
I rith 2011, fuarthas agus rinneadh measunu ar
1,775 tuairisc faireachais i gcomparaid le 1,687
tuairisc i 2010. Seo i an ceathru bliain as a chéile
gur thainig méadu ar an rata tuairiscithe.

12011, rinneadh imscrudu ar 882 cas
comhliontachta i dtaca le feisti leighis.

Mar a tharla i mblianta eile, diriodh ar na
saincheisteanna a aithniodh agus a imscriddaiodh
mar chuid de na cadsanna comhliontachta seo
fadhbanna lipéadaithe, an marc CE in easnamh
no ceangailte micheart agus saincheisteanna
aicmithe.



Is priomhfheidhm eile de chuid an IMB monatdireacht
agus imscrudu a dhéanamh ar chomhliontacht
tionscail le reachtaiocht, beartais agus nésanna
imeachta. Tdimid tiomanta do chinntid go dtagann na
tairgi curaim sldinte uile a mhonaraitear n6 a dhdiltear
in Eirinn le caighdeain chailiochta rithabhachtacha
agus go ndéantar fégraiocht orthu ar bhealach cui.

« |lrith 2011, rinneadh iomldn 271 imscradd agus
inidchadh naisiunta i gcomparaid le 26312010
agus 238 2009. Rinneadh 29 imscradu agus
iniuchadh eachtracha sa 12 mi ata caite.

«  Tuairisciodh iomlan 917 fabht cailiochta don
IMB né d'aithin an IMB iad. Is é seo an lion is mé
imscraduithe d'fhabht cailiochta a rinneadh in
aon bhliain 6 tugadh an clar isteach.

« 1rith 2011, tharla 253 athghairm leighis. Diobh
seo, bhain 240 le leigheasanna don duine agus
13 le leigheasanna tréidliachta. D'fhag tarluint
neamhchloi le riachtanais slabhra fuar gur
athghaireadh 65 tairge agus bhi de thoradh ar
athghairm go dti leibhéal mérdhiola tanaisteach
agus priomha ar thairge damaistithe gur
athghaireadh 48 tairge.

+ Baé 1,474,564 lion iomlan na bpacaisti de thairgi
leighis diolmhaithe ar tugadh fégra futhu, méadu
25% ar 2010. Coinnionn an IMB air ag obair le
pairtithe leasmhara i roinnt réimsi chun réitigh
dirithe ar theorannu Usaid tairgi diolmhaithe in
Eirinn, a aithint agus a fhorbairt.

+  Rinneadh athghairm ar sé théirge cosmaideacha
chun sldinte tomhaltéiri a chosaint. Diobh seo
bhain ceithre cinn le cion ard luaidhe i dtdirgi
cosmaideacha.

+  Thainig finedlacha agus/né pianbhreitheanna
ar fionrai de thoradh ar naoi n-ionchtiseamh
tionscanta ag an IMB sna Clirteanna Duiche
maidir le saruithe ar rialdchain tairgi leighis. Bhi
ar bhfoireann forfheidhmithe rannphairteach
freisin in Oibriocht PANGEA IV. Ba thionscnamh
domhanda é seo chun lithredin ghréasain
neamhdhleathachaa raibh tairgi leighis
neamhdhleathachaagus géchumtha a gcur ar
fail acu, a aithint agus gniomhu ina n-aghaidh.
D’fhag an oibriocht seo gur choinniodh 51,621
taibléad, capsuil agus uachtar in Eirinn.
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Leanann téarmai tagartha agus rél &r n-eagraiochta
orthu ag athru agus ag méadu ag éiri as athruithe inar
dtimpeallacht oibritichdin, mar reachtaiocht naisiunta
agus Eorpach nua, agus mar fhreagra ar tuilleadh
innidlachtaf breise.

Athruithe Reachtacha

| rith na bliana seo caite bhi ionadaithe én IMB tri
chéile gafa go dluth le cur i bhfeidhm né leis an
ullmhd chun treoracha nua agus nuashonraithe AE
a chur i bhfeidhm a mbeidh tionchar suntasach acu
ar rialachén leigheasanna agus feisti leighis ar fud na
hEorpa.

«  Cuirfear tds in lGil 2012, le teacht i bhfeidhm
reachtaiochta faireachais c6gas AE nua ar
glacadh léi i Nollaig 2010. T4 na bearta nua
ceaptha sldinte phoibli a spreagadh agus a
chosaint tuilleadh trid an gcéras reatha ar fud
na hEorpa do mhonatdireacht sabhailteachta
leigheasanna a neartu. | rith 2011, d'oibrigh an
IMB le raon leathan pdirtithe leasmhara lena
n-airitear Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa
agus rialtéiri naisiunta eile chun ullmhd do
thabhairt isteach na reachtaiochta nua seo. Bhi
I4 eolais an-rathuil do phairtithe leasmhara a
thionodlamar i mBaile Atha Cliath go luath i mi na
Nollag san direamh ansin.

+ TaanIMBag ullmhu chun gnéithe de
reachtaiocht nua ar leigheasanna falsaithe don
duine a thabhairt isteach, ar ghd a thrasui go
ndisiinta faoi Eandir 2013.Ta na hathruithe
ceaptha cosaint othar agus tomhaltéiri a neartu
tri chosc a chur ar leigheasanna falsaithe 6 dhul
isteach sa slabhra solathair dleathach.

«  Taan tri threoir Eorpacha ata ann faoi lathair, a
thugann sainmhinit ar na riachtanais d'fheisti
leighis, faoi réir mér-athbhreithnithe leanunaigh
ag an gCoimisitn Eorpach. Meastar go nglacfaidh
an Coimisiun le dréacht-thograi reachtaiochta i
rith 2012 a ndéanfaidh an Chombhairle Eorpach
agus an Pharlaimint a phlé. Thug an IMB
tacaiocht iomlan do thionscnamh an Choimisitin
i rith 2011. Tugadh tacaiocht do thogra de chuid
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an IMB, a rinneadh i gcomhar le hAireacht Sldinte
na hOstaire, chun meitheal oibre athmhunlaithe
de lionra an Udarais Innidil um Fheisti Leighis
(CAMD) a cheadu. Ceadaionn an grupa seo plé
mionsonraithe teicnidil ar ghnéithe ar leith den
leasti molta ar an reachtaiocht faoi fheisti leighis
agus comhoibriu dluth idir rialtéiri Eorpacha.

Orgain Daonna lena dTrasphlandu

Aontaiodh leis an Roinn Sldinte i rith 2011 go
nglacfadh an IMB rél an Udaréis Innidil naisiinta don
treoir ar chaighdedin chdiliochta agus sabhdilteachta
organ daonna atd beartaithe don trasphlandu.

Da thoradh sin, chuir an IMB tus le préiseas chun
athbhreithniu a dhéanamh ar cheanglais na treorach
agus chun creat iomchui a fhorbairt do chur chun
feidhme na gceanglas atd le teacht in éifeacht i
Ldnasa 2012.

Rialachan Eorpach agus Idirnaisitnta

Is cuid de thionscal domhanda dinimiciuil ata ag
forbairt iad na tairgi a ndéanann an IMB rialail orthu.
Usaidtear tairgi curaim slainte a mhonaraitear anseo
mérthimpeall an domhain agus Usdaidtear tairgi a
mhonaraitear in aiteanna eile sa chéras curaim slainte
Eireannach agus Gsaideann othair agus tomhalt6iri
Eireannacha iad. Da thoradh t4 sé riachtanach

go mbionn rél gniomhach ag an IMB sa lionra

rialdla domhanda chun a chinntit go ndéanaimid
ionadaiocht thar ceann leasa othar agus tomhaltéiri
na hEireann agus go gcosnaimid iad.

| rith 2011, lean an IMB air ina rél thar a bheith
gniomhach sa tsamhail rialala Eorpach ghréasdnach
agus d'oibrigh go dluth, go foirmiuil agus go
neamhfhoirmitiil, le heagraiochtai idirnaisiiinta
dbhartha eile.

«  Bhiarrannphdirtiocht sa chéras rialdla do
leigheasanna Eorpacha substainteach i gcénai
agus foireann theicnitil agus eolaioch an IMB ag
déanamh a gcion i raon leathan coisti agus grupaf
oibre ag Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa,

ag an gCoimisiun Eorpach, HMA, agus féraim eile.
| dteannta ionadaiocht a dhéanamh thar ceann
na hEireann ag cruinnithe agus ag imeachtai
abhartha, bhi toscairi an IMB gniomhach freisin,
agus i roinnt mhaith cdsanna threoraiodar sraith
de thionscnaimh rialala Eorpacha. Mar shampla,
ceapadh an toscaire Eireannach (leigheasanna
don duine) do Mheitheal Oibre Céiliochta (QWP)
de Ghniomhaireacht Leigheasanna na hEorpa
mar rapoirtéir d'athbhreithniu treoirline QWP

ar bhailiochtu préisis, agus bhi an toscaire
Eireannach don Mheitheal Oibre Faireachas
Cdégas ag Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa
mar ionadai an AE ag an Meitheal Oibre ICH E2C
(R2).

I rith 2011, tugadh cuireadh do Bhainisteoir
Faireachais Cégas an IMB dul ar Bhord Larionad
Monatéireachta Uppsala (UMC) agus ar Bhord
an Larionaid Chomhoibrithe do Mhonatdireacht
Drugai Idirnaisitnta de chuid an WHO. Ba
aitheantas idirndisiuinta é seo ar an rél suntasach
a bhi ag an IMB i gcleachtas faireachais c6gas
domhanda.

Chuir an IMB iarratais ar uastheorainneacha
athbhreithnithe iarmhair (MRLanna) do bhainne
faoi bhraid Ghniomhaireacht Leigheasra na
hEorpa i Linasa 2011 tar éis diulti an Choimisitin
Eorpaigh do na MRLanna molta do leigheasanna
tréidliachta puchdnaicideacha airithe a Usdidtear i
mbeithigh. Faoi dheireadh na bliana, seachadadh
dearcthai dearfacha don Choimisitn Eorpach do
cheithre shubstaint ar leith.

Maidir le feisti leighis, threoraigh an IMB pléiti
ar fhorbairt chomhoibrithe fhoirmiuil idir an
lionra HMA reatha agus na lionrai feisti leighis

le hionadaiocht 6n Udaras Innidil d’Fheisti
Leighis (CAMD) agus an Larchoiste Bainistiochta
(CMCQ). Is é an sprioc ‘Lionra Rialala Tairgi Slainte
Eorpach’nios mé agus nios cuimsithi a fhorbairt
a chuimsionn rialtéiri 6 leigheasanna don duine,
leigheasanna Tréidliachta agus tdarais feisti
leighis.



I rith 2011, bhi an IMB rannphairteach freisin i
bpléiti rialala a dhirigh ar mheicniocht maoinithe
d’'udaras innidil d'fheisti leighis a bhi céir,
trédhearcach agus inbhuanaithe.

D’fhdgair an IMB siniu tri shocri comhoibrithe
idirnaisiunta ar leith le comhlachtai rialala
macsamhalacha sa tSeapdin, i Meicsiceo agus
san Eilbhéis. Ta na socruithe ceaptha conarthai
reatha a leathnd amach agus creat comhoibrioch
comhthacaiochta agus malartaithe eolais a
bhunu. Siniodh na socruithe comhoibrithe seo i
nDeireadh Fémhair ag an 64 Cruinniu Mullaigh
Domhanda de Ghniomhaireachtai Rialala
Ceannairi Leigheasra. Cuireann an imeacht
bliantuil seo deis ar fail do ghniomhaireachtai
rialdla leigheasanna 6 gach cearn den domhan
teacht le chéile agus comhdhushlain agus abhair
bhuartha a phlé.

| Meitheamh 2011, shinigh an IMB agus
Combhairle na nDochtuiri Leighis Meamram
Tuisceana a neart6idh an comhoibrit idir an da
chomhlacht, rud a chuirfidh na caighdedin is
airde cleachtais i leigheasanna chun cinn aris.

Lean an IMB lena rannphairtiocht i ngripa
stiurtha Tagarmharcala Gniomhaireachtai
Leigheasra na hEorpa (BEMA), de chuid an HMA,
a bhfuil mise i mo chomhchathaoirleach air.
Forbraiodh tograi bainteach leis an trit timthriall
d'imscraduithe agus faoi dheireadh na bliana bhi
oilidint mheasunairi tugtha chun criche. Cuireadh

tus leis an obair ar an sceideal cuairteanna do
2012-2014 freisin.
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RANNPHAIRTIOCHT LE GEALLSEALBHOIRI
AGUS CUMARSAID

Mar a leagtar amach in ar bplean straitéiseach

clig bliana, td an IMB tiomanta do leathnu agus
d'fheabhsu ar ngniomhaiochtai cumarsaide

agus do chinntit go mbionn teacht thrathuil ag

ar ngeallsealbhairi go léir ar eolas rialala agus
sabhdilteachta dbhartha. | dteannta ar gcruinnithe
rialta agus foilsit leandnach nuashonraithe rialala
agus sabhailteachta, nuachtlitreacha agus doiciméid
threoracha, cuireadh roinnt tionscnamh cumarsaide
suntasach i bhfeidhm i rith 2011.

Painéal Comhairlitichain ar Aicmia Dleathach
Leigheasanna

B'fhorbairt thabhachtach don IMB bunu Painéil
Chombhairlidchdin ar Aicmiu Dleathach leigheasanna
ag deireadh 2011. Agus cathaoirleach neamhspledch
air, é comhdhéanta d'ionadaithe seachtracha ¢

raon leathan de phairtithe leasmhara lena n-airitear
othair, gairmithe cdraim sldinte, an Roinn Slainte
agus comhlachtai poibli dbhartha, cuirfidh an painéal
combhairle ar fail ar shaincheisteanna beartais agus
socheacnamaiocha seachtracha ar chéir a bhreithniu
agus aicmil iomchui cégais 8 mheas. Tacéidh an
chombhairle seo leis an measunu eolaioch ata ann
cheana a rinne an IMB nuair a fhaighmid iarratas chun
cégas a ath-aicmiu.

Taispeantas BT na nEolaithe Oga & na
Teicneolaiochta 2011

Ba 2011 an trit bliain de rannphdirtiocht an IMB ag
an 6caid seo agus b'eispéireas an-dearfach aris i do
gach duine a raibh baint acu leis. D'fhailtiomar roimh
na milte mac léinn, muinteoiri, tuismitheoiri agus
daoine den ghnathphobal 6 gach cearn d’Eirinn go
dti seastan taispedntais an IMB. Dhirigh dbhar an
tseastain ar chur le feasacht faoi Usdid shabhailte
leigheasanna agus feisti leighis mar aon leis an rél
atd ag an IMB i gcosaint sldinte poibli agus sldinte
ainmhithe.
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Taighde Tomhaltéra - Rialail Leigheasanna
Luibhe

Cuireadh torthai taighde tomhaltéra, 6 shampla
ionadaioch de phobal na hEireann, ar fail roimh
theacht ar aghaidh an chérais rialdla nua do
leigheasanna luibhe traidisiiinta a thainig i bhfeidhm
thar bhallstait uile an AE an 1 Bealtaine 2011. Léirionn
na torthai tacaiocht shuntasach don tionscnamh seo
agus aitheantas do thabhacht rialdla leigheasanna
luibhe traidisitnta & aithint ag 8 as 10 tomhaltair.

Bileog IMB - Uath-dhifhibrileoiri Seachtracha

I Nollaig 2011, d'fhoilsigh an IMB bileog eolais a chuir
comhairle ar fail do dhaoine faoin gcaoi ar choéir
uath-dhifhibrileoir seachtrach (AED) a choinnedil.
Cuireadh ar fail é toisc infhaighteacht mhéadaithe
AEDanna in Eirinn le blianta beaga anuas agus méadu
tadbhachtach ar lion na saincheisteanna bainteach le
AEDanna a tuairisciodh don IMB.

Laithrean Gréasain

Coinniodh ldithredn gréasain an IMB cothrom le déta
le nuacht, le heolas sabhdilteachta agus le doiciméid
rialdla agus rinneadh athruithe agus feabhsuithe
eile mar fhreagairt ar aiseolas 6 gheallsealbhairi.
Rinneadh athbhreithniu substainteach ar roinn na
leigheasanna tréidliachta de laithrean gréasain an
IMB go luath i 2011 chun dbhar nios dbhartha a chur
ar fail agus bunaiodh leathanach gréasain tiomanta
nua d'adbhar a bhain leis an reachtaiocht faireachais
cogas nua. Thug beagnach 126,000 cuairteoir uathdil
cuairt ar an laithredn gréasain i rith an da mhi dhéag
ata caite.

Ta sé riachtanach go leanaimid orainn ag cur lenar
gcumais eagraiochtula de réir an dul chun cinn agus
na gceanglas eolaiocha, teicneolaiocha agus rialala.
12011, mar a tharla i ngach ceann de na 15 bhliana 6
bunaiodh an IMB, rinneadh tuilleadh forbartha agus
athruithe sa timpeallacht ina fheidhmimid agus sa
bhealach ina ndéanaimid ar seirbhisi a chur i gcrich.
Cuirtear failte roimh athruithe i gcénai san eagraiocht
seo agus taimid tiomanta do chinntit go bhfuil na
struchtuir, na cérais agus na tacaiochtai riachtanacha
againn chun ar misean sldinte poibli a chur i gcrich.

Teicneolaiocht an Eolais agus Bainistit Athruithe

Ghlac an Bord le straitéis nua cuig bliana i
dteicneolaicht na faisnéise agus sa chumarsaid

(ICT) ailinithe le plean straitéiseach cuig bliana na
heagraiochta go luath i 2011 agus tosaiodh ar an gcur
i bhfeidhm sa dara leath den bhliain. San direamh i
bpriomhtheicneolaiochtai don eagraiocht sna blianta
atd romhainn beidh réitigh ollstérala sonrai agus
réitigh feabhsaithe, mar aon le bainistiocht acmhainni
agus corais bhainistiochta cas nuashonraithe. Tugtar
faoi thionscnaimh uile theicneolaiocht an eolais i
gcomhthéacs seirbhisi nua agus/né feabhsaithe

a chur ar fail do gheallsealbhéiri, cinnteoireacht a
fheabhsu agus sonrai eolaiocha a chur i dtreo ér
sainchuram sldinte poibli a chur i gcrich.

Ta tiomantas don fheabhsuchan leantinach ag

an IMB le fada. Mar chuid dar straitéis bainistithe
athruithe measadh gur cheart cur chuige nios
struchturtha i leith bainistiu tionscadail eagraiochtuil
a fhorbairt. Da thoradh seo glacadh le samhail Oifige
Bainistiochta Tionscadail do gach gniomhaiocht
abhartha. Cuireadh tus leis an bpleanail don oifig nua
go deireanach i 2011, an feidhmiu sceidealaithe do
2012.
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Forbairti Foirne

Aithnitear Eire mar ionad domhanda tabhachtach

do na hearnalacha eolaiochtai beatha até ag cur

go suntasach lendr ngeilleagar agus priomhrél
aimirt acu i gcur chun cinn fas ata treoraithe ag

an onnmhairiu. Tacaionn an IMB leis an bhfés seo

6 chuideachtai ilnaisiunta agus duchasacha tri
chombhairle agus tri sheirbhisi teicnitla agus rialdla

a chur ar fail, agus tri chomhliontacht le caighdeain
mhonaraiochta a chinntid. Ta sé rithabhachtach go
mbionn na hacmhainni againn chun na feidhmeanna
seo a chur i gcrich chun leasa ar ngeallsealbhéiri uile.

Agus aitheantas a thabhairt do na srianta ar lion

na bhfostaithe san earndil phoibli, chuireamar

togra faoi bhraid na Roinne Slainte i rith 2011, mar
ghniomhaireacht féinmhaoinithe den chuid is mé, ar
riachtanais foirne amach anseo. Dhirigh an togra seo
ar oibleagaidi ag éiri as freagrachtai nua a bheith &
sannadh don IMB ag an Roinn mar aon le tionchar a
bheidh ag tabhairt isteach raon athruithe reachtacha
idir seo agus 2015.

Thugamar clar forbartha ceannaireachta isteach i
rith na bliana freisin. Ta an clar piolétach seo dirithe
ar scileanna bainisteoiri ar fud na heagraiochta a
fheabhsu agus tathar ag suil an clér seo a fhorbairt
agus a leathnd amach tuilleadh sna blianta at4
romhainn.

TUARASCAIL BHLIANTUIL 2011 [E

Feidhmiocht Airgeadais

Ta an IMB féinmhaoinithe den chuid is mé tri chéras
tailli a cheadaionn an tAire Slainte go bliantuil, tar
éis comhairlitichain phoibli. Ta an cur chuige seo i
gcomhréir le samhail mhaoinithe tipicidil rialachdin
tairgi cdraim slainte ar fud an domhain. Ta an IMB
tiomanta do na caighdedin is airde neamhspleachais
agus rialachais chun cailiocht seirbhise mar aon

le luach ar airgead a chinntid. Leanamar orainn i
2011 ag bainistiu cursai IMB go rathuil de réir ar
n-oibleagaide reachtula go gclidaionn teacht isteach
costais ar a laghad.

AN TODHCHAI

Ta an IMB dirithe ar na dushldin nua agus ar na
deiseanna nua araon a eascroidh go cinnte i rith 2012.

Leanann an staid eacnamaiochta ag tabhairt

dushlan na hearndla poibli go ndisitnta, agus dar
gcomhghleacaithe rialala ar bhonn domhanda. Nil
aon amhras ach go mbeidh acmhainni teoranta i
gconai agus go mbeidh sé seo ina ndushlan mér
duinn agus sinn ag leanuint orainn ag seachadadh

ar sainchuram sldinte poibli agus ag seachadadh
seirbhisi do phairtithe leasmhara. Ach is Iéir freisin
gur léirigh na hearndlacha tdirgi sldinte a ndéanaimid
rialdil orthu athléimneacht mhor le deireanai agus gur
tiomdnaithe fais a bhi iontu i ndairire.
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Leanfaidh an t-ualach oibre foriomlan don eagraiocht
ag méadu agus ag éagsulu agus sinn ag freagairt
d'fhorbairti i leith reachtaiochta nua Eorpai agus
tuilleadh innidlachtai naisitnta breise. Airitear sa
gcéad cheann cur chun feidhme reachtaiochta nua
maidir le faireachas cégas agus leigheasanna falsaithe
mar aon le tuilleadh dul chun cinn san athbhreithniu
ar rialachdin d'fheisti leighis, agus sa cheann
deireanach ina nglacann an IMB rél an Udarais Inniuil
naisiunta don treoir ar chaighdedin chiiliochta agus
sabhailteachta orgdn daonna don trasphlandu.

Is 1éir go dtabharfaidh freastal ar na héilimh nua seo
dushlan gach duine in IMB le dul i mbun oibre ar

an mbealach is éifeachtai agus is éifeachtula chun a
chinntii go mbainfimid amach na hardchaighdeain
ata leagtha amach againn duinn féin. Mar a tharla i
mblianta roimhe seo, leanfaimid orainn i mbun cur
chuige rioscabhunaithe dér ngniomhaiochtai rialdla.
Glacfaimid le tuilleadh athruithe tairbhitla agus

riachtanacha ar fud na heagraiochta agus cuirfimid

tuilleadh lenar gcoérais bhainistiochta feidhmiochta,
bainistiochta cailiochta agus ICT. Beidh athbhreithniu
leandnach ar ar soldthar maoinithe agus ar
bhainistiocht &r mbonn costais féin chun uas-usaid
acmhainni a chinntiu.

Leanfaimid freisin lenar rannphairtiocht ghniomhach
ag an leibhéal Eorpach chun na torthai is fearr is féidir
a chinntit do shaoranaigh Eireannacha. Tathar ag

suil le raon leathan leasuithe reachtaiochta thar feisti
leighis, leigheasanna tréidliachta, trialacha clinicidla,
cosmaidi agus ceimicedin réamhtheachtacha, a
mbeidh tionchar direach acu ar ar gcuid oibre amach
anseo. Beidh tionscnaimh ann freisin maidir le ciram
sldinte trasteorainn agus measunu ar theicneolaiocht
na sldinte a mbeidh orainn dul i ngleic leo. Déanfar
tograi ar coras téilli aontaithe ar fud na hEorpa

do mhaoiniu gniomhaiochtai udardis &itidil ar

fheisti leighis a fhorbairt agus beimid pairteach go
gniomhach sna pléiti seo.




Ta sé i gceist againn i 2012 freisin ar gclar
rannphairtiochta pairtithe leasmhara agus
cumarsdide a fhorbairt tuilleadh. Beidh tdbhacht ar
leith sa bhliain atd romhainn le caidreamh direach
agus comhoibrit le hionadaithe othar chun tuiscint
ar ar rél a chur chun cinn agus chun ionchur othair
agus poibli a ionchorprd. Ina theannta sin, scradéidh
an painéal comhairleach ar aicmiu dleathach
leigheasanna na seasaimh ar bheartais éagsula ata ag
baill an phainéil agus aontofar téarmai tagartha.

Ta saineolas agus taithi ar bhfoirne rithabhachtach

do rathulacht &r n-eagraiochta. Leanfaimid orainn

ag tairiscint deiseanna oiliiina agus forbartha sa

chaoi gur féidir linn na scileanna a theastaionn énar
sainchuram forasach atd ag éiri nios casta a choinneil
agus a fheabhsu.

Thar ceann foireann bainistiochta agus foirne an

IMB ba mhaith liom buiochas a ghabhail leis an
gCathaoirleach agus le comhaltai uile an Bhoird agus
le comhaltai coisti comhairleacha éagsula an IMB as
ucht a gcion tairbhe luachmhar i rith 2011. In iomlan
thug breis agus 100 duine a gcuid ama go deonach
d'obair an IMB tri rannphdirtiocht ar an mBord agus
ar na coisti seo. Is luach ollmhér é an teacht ar an
saineolas agus an léargas neamhspledch seo do
chéras feidhmithe ar n-eagraiochta.

Ta tiomantas agus gairmiulacht foireann an IMB
criticidil le go n-éireoidh linn ar sainchdram sldinte
poibli a chur i gcrich. Ba mhaith liom mo bhuiochas
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pearsanta a chur in idl do mo chomhghleacaithe go
[éir as ucht a gcion tairbhe luachmhar don ualach
oibre a bhi ag méadu de shior i rith na bliana ata
caite. Ar thrath choméradh 15 bhliain 6 bunaiodh

an IMB, ba mhaith liom aitheantas a thabhairt don
phriomhrél a bhi ag iarbhaill foirne i bhforbairt agus i
ndul chun cinn an IMB san idirthréimhse.

Ar deireadh, ba mhaith liom buiochas a ghabhail
agus aitheantas a thabhairt do thacaiocht leantinach
Airi agus foirne na Roinne Slainte, agus na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus Mara agus da gcomhoibrid i
rith 2011.

I rith gach ceann de na 15 bhliain ata caite, chuir an
IMB é féin in oiritint go rathuil do dhushldin nua agus
ghlac leo. Nil aon amhras orm ach go ndéanfaimid
aris €i2012 le fuinneamh agus iontaoibh athnuaite.
Leagann ar bplean straitéiseach 5 bliana nua sios

ar spriocanna ardleibhéil agus, in éineacht lenar
bpleananna gné bliantula, cuireann treochlar soiléir

i lathair don todhchai. Mar a bhi riamh, beidh focas
iomlan ar chosaint agus ar fheabhsu sldinte poibli

mar thosaiocht againn.

Go raibh maith agaibh go Iéir.

Pat O'Mahony

Priomhfheidhmeannach
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UDARU, CLARU AGUS
GNIOMHAIOCHTAI CEADUNAITHE

s feidhm larnach sldinte poibli é de chuid an IMB Udarud agus
clard tairgl clraim sldinte. Tugtar gniomhaiochtai ‘réamh-
mhargaidh’orthu seo go minic. Is gniomhartha rialala iad
seo a dhéanann an IMB a tharlaionn sular féidir tairge curaim
slainte a chur ar an margadh no a sholathar in Eirinn. M4
chinntitear faomhadh trathuil iarratas tairgi nua go hairithe,
tar éis measunu dearfach ar a sdbhailteacht, a gcailiocht
agus a n-éagsulacht, tugann sé seo rochtain d'othair agus
d’Usaideoirf ar raon coiredlacha iomchul.



Ta an IMB freagrach as udaru leigheasanna agus
trialacha clinicitla agus as claru feisti leighis agus
cosmaidi. Tugann an IMB ceadunais freisin do
mhonaréiri agus do mhordhioltéiri leigheasanna
don duine, do mhonardiri leigheasanna tréidliachta
mar aon le bunaiochtai fola agus fiochain. Chomh
maith leis seo ta an IMB freagrach as teastais
onnmbhairiochta a eisitiint agus cuirimid seirbhis
aicmithe tairgi teorannacha ar fail.

Cuireann an IMB seirbhis ar fdil freisin do phairtithe
leasmhara chun cuidiu le soiléirit a dhéanamh ar
céard iad na tairgi ar chéir a chatagoéiriu mar thairgi
leighis don duine, tairgi leighis tréidliachta agus
feisti leighis. Tagann tairgi da leithéid faoi théarmai
tagartha an IMB 6 thaobh na rialdla de agus t4 siad
éagsuil 6 thairgi eile ata lasmuigh de théarmai
tagartha an IMB.

LEIGHEASANNA DON DUINE
AICMIU TAIRGi TEORANNACHA

Faightear iarratais go rialta maidir leis an aicmiu ceart
do leigheasanna don duine, leigheasanna tréidliachta
agus feisti leighis.

Maidir le tairgi don duine, feidhmitear seirbhis
aicmithe do thairgi ata ar an teorainn idir
leigheasanna don duine agus tdirgi eile mar
fhorbhianna, cosmaidi agus feisti leighis. Cuirtear
iarratais ar aicmiu, cibé seachtrach né inmheanach,
i [athair Choiste Aicmithe tairgi leighis le don duine,
ildiscipline, inmheanach.

Cuimsionn an Coiste, a thdinig le chéile 11 uair i
2011, foireann an IMB 6n eagraiocht tri chéile a bhfuil
taithi iomchui acu, agus is é an Stitrthéir Gnéthai
Eolaiochta atd ina chathaoirleach air. Le 12 mi anuas
breithniodh 153 tdirge nua san iomlan ar a raibh 132
iarratas inmhednach agus 21 iarratas seachtrach. Ina
theannta sin, rinneadh athbhreithnid ar ocht dtairge
6 bhlianta roimh 2011.

T4 caidreamh oibre dluth ag an gCoiste le hUdaras
Sabhailteachta Bia na hEireann agus bionn caidreamh
rialta aige freisin leis an Roinn Sldinte agus le hudarais
rialdla ndisiunta eile.
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TRIALACHA CLINICIULA

Reachtailtear trialacha clinicidla chun a chinneadh
cibé an bhfuil leigheas nua slan agus éifeachtach
nuair a Usaidtear é chun céireail a chur ar ghalar né ar
riocht agus cibé an gcuireann sé tairbhe slainte dairire
ar fail. T4 trialacha cliniciula da leithéid riachtanach
chun fail amach cé acu ar chéir leigheas a udaru
d’Gsaid i measc an phobail go ginearalta.

Is é rél an IMB measunu a dhéanambh ar iarratais 6
urraitheoiri a cheadddh déibh trialacha cliniciula a
chur ar bun in Eirinn. Airitear cuideachtai cégaisiochta
agus/né instititidi taighde ar urraitheoiri de ghnath.
Ceadaionn an IMB prétacail na dtrialach clinicitla a
thugann mionsonrai gach trialach agus a chuireann
sios ar na céimeanna a thogfar chun slainte na
saoralaithe né na n-othar a chosaint.

Trialacha Cliniciula a Ceadaiodh 2007 - 2011
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12011, ceadaiodh go gcuirfi tus le 68 triail chliniciula
nua in Eirinn. Ba laghdu é seo ar na blianta roimhe
agus ta sé ag teacht le meath ar ghniomhaiocht i
dtrialacha cliniciula ar fud na hEorpa.

Rinne an IMB athbhreithniu agus daingnit freisin
ar an bpréiseas d’tdaru trialacha clinicidla. Mar
chuid den athbhreithnil seo ta nuashonru leathan
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déanta ar an Treoir um larratais ar Thrialacha
Cliniciula agus rinneadh soiléiriu ar na riachtanais
d'iarrataséiri. Bhuail an IMB le hurraitheoiri agus
le himscrudaitheoiri ionchasacha a bhi ag iarraidh
trialacha clinicidla a dhéanamh in Eirinn agus
d'fhreagair cuid mhor ceisteanna a bhi acu.

Ta an reachtaiocht a bhaineann le trialacha cliniciula
faoi athbhreithniu faoi lathair ag an gCoimisitn
Eorpach. Bhi an IMB rannphdirteach sa phroiseas
combhairlitchdin agus leanfaidh sé de i rith 2012.Is é
cuspéir an athbhreithnithe feidhmiu na reachtaiochta
a bhaineann le trialacha cliniciula a mheasunu agus a
fheabhsu.

Deireadh Roimh Am le Triail Chlinicitil ar
Rimcazole

I nDeireadh Fémhair 2011, d'fhoilsigh an IMB torthai
a fhiosraithe i redchtail trialach cliniciula d'usaid
rimcazole hemifumarate ag Clinic Sheandun i
Lunasa 2010. Cinneadh nar reachtaladh an triail
chliniciuil seo i gcomhliontacht iomlan a phrétacail
fhaomhaithe.

Cuireadh tus leis an bhfiosru tar éis do thriur a bhi
pairteach sa triail taom a fhail. Thainig an tridr ab
abhar don tastail chucu féin go hiomlan nuair a
scoireadh de riaradh an leighis trialach.

IARRATAIS UDARAITHE MARGAIOCHTA NUA

Sular féidir leigheas nua a chur ar mhargadh na
hEireann ni mér don IMB né do Ghniomhaireacht
Leigheasra na hEorpa é a mheas agus a udary, né

a cheadunu. Nuair a chuireann cuideachta isteach
ar fhaomhadh leighis nua én IMB, cuireann si
sainchomhad isteach ina bhfuil sonrai go léir na
trialach clinicidla agus anailis ar na sonrai, chomh
maith le heolas faoin gcaoi a n-iompraionn an
leigheas é féin sa chorp, agus an chaoi a mhonaraitear
é. Déanfaidh foireann mheasunaithe de chuid an
IMB de dhochtuiri leighis, c6gaiseoiri agus eolaithe
eile athbhreithniu ar shonrai na cuideachta agus ar
an eolas molta faoin tdirge lena n-airitear an bhileog
sa phacdiste agus an lipéad. Déanann foireann an
IMB measunu ar shabhailteacht an leighis agus ar

an bhfianaise go bhfuil sé éifeachtach don usaid
bheartaithe. M4 fhaigheann an measunu seo amach
gur moé tairbhi sldinte poibli an leighis na a rioscai
aitheanta, bronnfar udari margaiochta air.

Cé go ndéantar iarratais ndisiunta a mheas ag an
IMB amhdin, féadfaidh cuideachtai an nés imeachta
aitheantais frithphairtigh (MRP) a roghnui né an

nés imeachta dilaraithe (DCP). Bionn roinnt udarais
Eorpacha naisiunta bainteach le hiarratais MRP agus
DCP. (Ta cur sios ar mhionsonrai rannphairtiochta an
IMB sa phroiseas seo ar leathanach 21.)

Aschur lomlan d’larratais Nua 2007 - 2011
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I rith 2011, blionann lion na n-iarratas do thairgi nua

a mhéastinaigh an IMB agus 1,977. Bhi 493 iarratas
naisiunta nua agus 806 iarratas nua MRP agus DCP.
Bhi 233 iarratas laraithe nua agus 394 iarratas ar
athrdchan. Thainig ardd 10% ar lion na measunaithe a
tugadh chun criche i gcompardid le 2010.

ATHRUCHAIN

Tar éis do leigheas a bheith Udaraithe, féadtar téarmai
na hudaraithe margaiochta a athru ina dhiaidh sin.
Airitear ar shamplai d'éagsulachtaf léiriti nua né
fo-iarsma a d'fhéadfadh a bheith ann a chur leis, n6
nuashonruithe ar mhionsonrai monaréireachta n6
teaghmhadil na cuideachta.



Aschur lomlan d’Athrachain Nua 2007 - 2011
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I rith 2011, phréisedil an IMB 15,458 athrichan ar
udaruithe margaiochta do thdirgi a Udaraiodh tri na
ndsanna imeachta naisiiinta né MR. Is de bharr cur
chun feidhme rialachdin athrdchan nua sa bhliain sin
an laghdu 4% 6n lion i 2010.

Norlevo - Athru ar an Stadas Solathair

12011, d"udaraigh an IMB athru na frithghinitna
éigeandala Norlevo (Iéabhanoirgeistril) 6 sholathar ar
oideas go neamhoideas. Tharla sé seo tar éis iarratas
a fhail 6n sealbhdir udaraithe margaiochta chun an
stadas solathair a athrd. Rinne an IMB measunu ar an
iarratas agus ta Norlevo ar fail anois thar an gcuntar
(OTQ) i gcdgaslanna.

ATHNUACHAINTI

Té udaruithe margaiochta baili go ceann cuig bliana 6
uair a gcéad eisitina. Le go bhfanfadh an t-udaru baili,
ba chéir é a athnuachan ag deireadh na tréimhse cuig
bliana seo.
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12011, proisedladh 757 athnuachan ar udaruithe
margaiochta do thairgi a Gdaraiodh tri na nésanna
imeachta naisiinta né MR. Ba laghdti 32% é seo i
gcomparaid le 2010. Is é an t-athru ar an reachtaiocht
is cuis leis seo it nach gceanglaitear ach athnuachan
amhain Gdaraithe margaiochta anois tar éis clig
bliana in ait ceann gach cuig bliana mura lorgaionn
an IMB go sonrach é.

AN IMB MAR BHALLSTAT TAGARTHA

| gcuinsi irithe, féadfaidh cuideachtai cur isteach ar
udard comhuaineach leighis i nios mé na tir amhdin
de chuid an AE. Eilionn iarratais da leithéid go
mbeadh tir amhdin ina ballstat tagartha (RMS) agus
tugtar na ballstait dirithe (CMS) ar na tiortha eile ata
bainteach leis.

Choinnigh an IMB air ag cur go gniomhach leis an
gcoras ceadunaithe Eorpach mar bhallstat tagartha
sna nésanna imeachta MR agus DC araon do
leigheasanna cinealacha. Thug an IMB 10 MRPanna
chun criche agus d'eisigh 16 udard margaiochta nua
via DCP agus Eire mar bhallstat tagartha. T4 lion na
n-uimhreacha ag teacht lenér rannphairtiocht i 2010.

IMB MAR RAPOIRTEIR/COMHRAPOIRTEIR

Dhail an Coiste do Thairgi Leighis don duine (CHMP),
de chuid Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa,

27 iarratas ar Udaraithe margaiochta ar an IMB lena
meas. Ceadaionn na hiarratais seo, ar a dtugtar
nésanna imeachta laraithe, d'iarrataséir rathuil

a thairge a chur ar an margadh i ngach ballstat.
Airitear ar na cineélacha leigheasanna céiredlacha
nualaiocha do dhiaibéiteas, do ghalar riosprdide agus
do radacégais. T4 na measunuithe casta agus bionn
plé leathan le comhghleacaithe AE i gceist. Bhi 24
noés imeachta in iomlan ar sidl i rith 2011 agus eisiodh
ceithre cinn i rith na bliana.

D’fheidhmigh an IMB mar rapoirtéir
(teoirmheasunair) do 30 nés imeachta comhairle
eolaiochta do leigheasanna a moladh do chéiredil
riochtai riospraide, matanchnamharlaigh

agus deirmeolaiochta, diabetes mellitus agus
ionfhabhtuithe.
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Is rannphairti gniomhach an IMB sa lionra rialala
Eorpach. I rith 2011 rannchuidigh ionadaithe an IMB,
agus i gcas gur chui, d'ullmhaigh pdipéir do na coisti
agus do na grupai Eorpacha seo a leanas:

+  Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa:

— An Coiste do Thairgi Leighis don Duine
(CHMP) agus a Mheithleacha Oibre
gaolmhara

— An Coiste do Thairgi Leighis Dilleachta
(COMP)

— An Coiste Péidiatraiceach (PDCO)
— An Coiste Luibhe (HMPCQ)
— An Coiste d’Ardteiripe (CAT)

«  Gniomhaireachtai na gCeannairi Leigheasra:

—  Grupa Comhordaithe d'Aitheantas
Frithphdirteach agus do N6s Imeachta
Dilaraithe (CMDh)

—  An Grapa um Thrialacha Cliniciula a Eascu
(CTFG)

Bionn an IMB rannphdirteach freisin i gcruinnithe na
Combhairle/an Bhuanchoiste, nuair a éilitear é.

CMDh

Ta obair an CMDh riachtanach d’'ddaru breis agus 90%
de na leigheasanna ata ar fail san Eoraip. Faightear
lion mér de na hudaruithe seo tri nésanna imeachta
MR agus DC. T4 an CMDh freagrach as nésanna
imeachta tarchurtha agus cuireann sé comhchuibhiu
eolais téirge do leigheasanna chun cinn.
Rannchuidigh an IMB go suntasach le gniomhaiochtai
laraithe CMDh i 2011, lena n-airitear cur chun feidhme
reachtaiochta nua mar an Rialachan Athruithe agus
an reachtaiocht faireachas cégas.

Chun sldinte tomhaltdiri a chosaint, thug an AE
Treoir na dTairgi Leighis Luibhe Traidisiunta isteach

i 2004 chun rialdil “tairgi leighis luibhe traidisiunta”
(THMPanna) a cheadu. Rinneadh an treoir seo

a thrasui i ndli na hEireann ar 23 10il 2007 agus
ainmnionn si an IMB mar an tUdaras Innidil do chur
chun feidhme na reachtaiochta. Ar an mbonn seo,
bhunaigh an IMB an scéim um chldru téirgi leighis
luibhe traidisitinta. Faoin scéim seo, féadfaidh
THMPanna a chomhlionann critéir irithe maidir le
huasaid thraidisiinta agus sabhdilteacht agus atéd
oiriinach lena n-usaid gan idirghabhdil dochtura, cur
isteach ar theastas claraithe don Usdid thraidisiunta,
agus an nés imeachta claraithe simplithe in Gsdid.

Thdinig deireadh leis an idirthré imhse do THMPanna
a bhi ar an margadh nuair a thainig Rialachain 2007
i bhfeidhm, ar 30 Aibrean 2011. Fuarthas 57 iarratas
san iomlan faoin scéim seo faoi dheireadh na bliana
agus claraiodh ceithre thairge i 2011.Ta lion na
n-iarratas a fuarthas iseal go maith i gcénai agus
diomach.

I Mérch 2011, thiondl an IMB an dara seisiun eolais
do gheallsealbhoiri (an chéad cheann i 2008) chun
na riachtanais a shoiléirit, agus thionéil cruinnithe
le hiarratasdiri aonair chun cuidit leo sa phroiseas
iarratais. Fuair an IMB lion mér fiosriichan faoin scéim
i rith 2011 agus cuireadh béim mhér ar chumarsaid
chun feidhmiu rathuil na riachtanas rialala a éascu.
Chuir an IMB doiciméid threoracha, doiciméid le
ceisteanna agus freagrai, agus treoir abhartha eile ar
an scéim ar fail agus ta siad seo ar fail ar ar laithredn
gréasain. Rinneadh faireachas margaidh chun
monatoéireacht a dhéanamh ar chlof leis an mbeartas
ag an leibhéal mérdhiola agus miondiola, i rith an
dara leath den bhliain.

Cuireann an Fo-choiste Leigheasanna Luibhe den
Choiste Comhairleach do Leigheasanna don duine,
combhairle ar an IMB ina leith seo.



Ni mér don IMB leigheasanna hoiméapatacha

a chlard né a udaru sula gcuirtear ar mhargadh

na hEireann iad. Déantar an claru faoin scéim
chldraithe shimplithe shonraithe do thairgi leighis
hoiméapatacha gan tasca a thugtar de bhéal né go
seachtrach. Idir 2008 agus 2011, cuireadh 77 iarratas
tairge faoi bhraid an IMB faoin scéim seo. Claraiodh
an 77 ar fad, lena n-diritear an 23 iarratas nua a
fuarthas i rith 2011. Is ionann é seo agus méadu bliain
ar bhliain i lion na dtdirgi a claraiodh. 1 2010, claraiodh
22 téirge, 20 i 2009 agus ocht i 2008.

Eascaiodh udaru leigheasanna hoiméapatacha le
tasca tri reachtaiocht ndisiinta a thabhairt isteach
(Na Rialachdin um Thairgi Leighis (Cur ar an Margadh
a Rialu), 2007, arna leasu) a bhunaionn critéir

do cheadinu leigheasanna hoiméapatacha faoi
rialachain ndisiunta mar a fhordiltear d6 faoi Threoir
2001/83/CE 6n AE, arna leasu. Baineann an scéim
rialachan naisiunta, a bhunaigh an IMB i mBealtaine
2010, le leigheasanna hoiméapatacha le tdsca do

Gniomhaiocht Cheadunaithe Drugai Rialaithe
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riochtai éadroma féinteorannaithe. Fuarthas roinnt
iarratas faoin scéim seo agus rinneadh measunu
orthu i rith 2011. Eascéidh an scéim rialtchain
ndisiunta nua seo, mar aon leis an scéim chlardchdin
shimplithe, ceadunu na leigheasanna hoiméapatacha
uile atad ar mhargadh na hEireann chomh maith le
tairgi nua ag dul isteach sa mhargadh.

Ta allmhairid, onnmhairid agus sealbhu drugai
rialaithe (do chuspdiri dlisteanacha) faoi réir

ag ceadunu. Is é an Roinn Sldinte an t-Udaras
ceadunaithe agus déiledlann an IMB le gnéithe
riarachain den phroiseas iarratais agus ceadunaithe.

Le 12 mi anuas mhéadaigh leibhéil ghniomhaiochta
beagan (5%) i gcompardid leis an mbliain roimhe. T4
mionsonrai ar fil sa tabla seo a leanas.

2007 2008 2009 2010 2011

Clarichan 19 23 20 28 26
Allmhairi agus Onnmhairi 964 1056 970 1270 1331
Bliantuil — Nua 19 19 31 19 14
Bliantuil — Athnuachan 171 243 221 172 170
Litir gan agdid (LONO) 473 489 447 448 511
Qilithrigh 14 14 11 12 10
Cnaib 5 46 7 10 7

lomlan

1665 1890 1707 1959 2069
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LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Ta an IMB tiomanta do leasa ainmhithe céiredilte, lena
n-diritear iasc, éanlaith chlois, beacha agus ainmhithe
ti, a chosaint, agus do shabhailteacht earrai bia a
fhaightear 6 ainmhithe ar cuireadh coéiredil orthu le
leigheasanna tréidliachta. Airitear freisin i measunu
tairgi luachdil ar aon riosca ionchasach don Usdideoir
mar aon le mionsaothru ar bhearta bainistiochta
riosca chun aon rioscai a rialu. Ar deireadh, déanaimid
luachdil ar shabhdilteacht leigheasanna tréidliachta
don chomhshaol.

Cuireann an IMB seirbhis ar fail do phairtithe
leasmhara chun cuidiu leo a shoiléirit céard iad

na tairgi ar chdir a chatagdirit mar thairgi leighis
tréidliachta. Tagann tairgi da leithéid faoi théarmai
tagartha an IMB 6 pheirspictiocht rialala agus ta
siad éagsuil 6 thairgi eile ata lasmuigh de théarmai
tagartha an IMB.

I rith 2011, fuarthas 72 iarratas ar aicmiu tairge i leith
leigheasanna tréidliachta. Eisiodh 81 freagra a bhain
le hiarratais a fuarthas i rith, agus roimh, 2011.

Téann an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara i
gcombhairle go minic le IMB roimh dheont faofa

do thriail chlinicidil. Is f an Roinn an tUdaras Inniil

do cheadunu trialacha clinicidla in ainmhithe.

Ar iarratas baili a fhail 6n Roinn, déanann an IMB
athbhreithniu ar an eolas bunaithe ar mheasunu ar na
rioscai ionchasacha don ainmhi, don Usaideoir, don
tomhaltéir agus don chomhshaol. Breithnionn an IMB
redchtdil an staidéir mholta freisin.

I rith 2011, fuair an IMB naoi n-iarratas ar thrialacha
cliniciula agus eisiodh don Roinn iad. Measunaiodh
agus eisiodh iad go léir laistigh d’amlinte socruithe do
thrialacha cliniciula.

Sular féidir leigheas nua a chur ar mhargadh na
hEireann ni mér don IMB né do Ghniomhaireacht
Leigheasra na hEorpa é a mheas agus a udaru. Bionn
an cinneadh cibé an ndéantar leigheas a udaru go
larnach san Eoraip n6 ag leibhéal Ndisitinta ag an
IMN, ag brath de ghnath ar an gcineal tairge atd i
gceist.

Nuair a chuireann cuideachta isteach ar fhaomhadh
leighis nua 6n IMB, cuireann si sainchomhad isteach
ina n-airitear tuairisci achoimre rithadbhachtacha,
sonrai faoin eolas ar an tairge mar an bhileog

sa phaciiste agus an lipéad, mar aon le sonrai
cailiochta, sabhailteachta agus éifeachtulachta.
Déanfaidh foireann mheasunaithe de chuid an IMB
de dhochtuiri tréidliachta, cégaiseoiri agus eolaithe
eile athbhreithnid ar an gcomhad féachaint an mé
an tairbhe d’ainmhithe agus don sldinte phoibli an
leigheas nd a rioscaf aitheanta.

I rith 2011, ba é 115 an lion iarratas ar thairgi nua

a fuair an IMB agus ba iarratais naisiiinta 11 diobh.
Rinneamar measunu agus faomhadh ar 110 iarratas,
lena n-airitear dha cheadinas naisiunta nua. Eisiodh
108 ceaduinas MRP agus DCP agus fuarthas 104
iarratas da leithéid. Airitear i bhfigitiri MRP agus
DCP iarratais ina raibh Eire ina ballstat tagartha agus
iarratais ina raibh si ina ballstat airithe. (Féach freisin
‘an IMB mar Bhallstat Tagartha'’ thios).

Tar éis udaru a thabhairt do leigheas, féadtar téarmai
an Udaraithe margaiochta a athru ina dhiaidh sin. Ar
na samplai d’athrdchadin diritear tasc nua n6 fo-iarsma
ionchasach a bheith curtha leis, né nuashonraithe ar
shonrai monardireachta né teagmhala cuideachta.

I rith 2011, d'fhaomhaigh an IMB 1,231 athrdchan

ar udaruithe a deonaiodh tri na ndsanna imeachta
naisiinta, MR né laraithe agus fuarthas 1,274 iarratas
ar athrachain.



ATHNUACHAIN

Bionn udaruithe margaiochta baili go ceann cuig
bliana 6 dhata a gcéad eisitina. Le go bhfanfaidh an
t-Udaru baili, ba chéir é a athnuachan ag deireadh na
tréimhse cuig bliana seo.

Tar éis an athnuachana seo, fanann an t-tdaru baili ar
feadh tréimhse éiginnte mura gceapann an IMB go
bhfuil tuilleadh athnuachana riachtanach ar bhonn
sadbhailteachta ainmhithe/poibli.

12011, fuarthas 57 athnuachan ar tdaruithe
margaiochta do thairgi tréidliachta a idaraiodh tri na
ndsanna imeachta ndisiinta né MR agus eisiodh 129.

AN IMB MAR RAPOIRTEIR/
COMHRAPOIRTEIR

Sa nés imeachta ‘laraithe’ n6 ‘Pobail’ t4 an Coiste

do Thairgi Leighis d’Usaid Tréidliachta (CVMP) de
Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa freagrach as
redchtdil an mheasunaithe tosaigh ar leigheasanna
tréidliachta a bhfuil Gdard margaiochta ar fud an AE
a lorg déibh. Faoin nés imeachta seo, ceapann an
CVMP baill 6 dha thir éagsuil de chuid an AE leis an
iarratas a mheas agus tugtar an rapdirtéir agus an

combhrapdéirtéir orthu seo.
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[ rith 2011, d'fheidhmigh an IMB mar rapéirtéir né
comhrapoirtéir do naoi nés imeachta laraithe (lena
n-airitear iarratais ar shineadh). Bhi na measunuithe
seo casta agus bhi plé fairsing le comhghleacaithe AE
i gceist.

AN IMB MAR BHALLSTAIT TAGARTHA

Choinnigh an IMB air ag rannchuidii go gniomhach
leis an gcoras ceadunaithe tréidliachta Eorpach agus
d'eisigh 25 udarud margaiochta nua mar an ballstat
tagartha.

IARRATAIS OBAIR-IDIR-LAMHA

Lean an meath ar iarratais obair-idir-lamha 6 645
aonad faoi Nollaig 2009 go 596 aonad faoi Nollaig
2010 agus 531 aonad faoi Nollaig 2011.
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FEISTI LEIGHIS
IARRATAIS AICMITHE

Foralann reachtaiocht na hEorpa do chatagairiu
feisti leighis i gceithre aicme éagsula 6 riosca iseal
go hardriosca. Braitheann an aicme a shannaitear
d'fheiste leighis airithe ar rialachdin aicmithe a
bhaineann le fad teagmhala coirp an fheiste, méid
aionrachta, a Usaid mar fhoinse fuinnimh, agus an
chuid den chorp lena mbainfidh a Usaid. Chomh
maith leis seo i gcdsanna airithe, d'fhéadfadh
nach mbeadh sé soiléir an dtagann tairge faoin
reachtaiocht ar fheisti leighis n6 ar chéir, mar
shampla, é a aicmit mar thairge leighis n6
cosmaideach.

1 2011, fuair an IMB 64 iarratas ar chomhairle
fhoirmiil faoi chailit agus faoi aicmiu tairgi mar
fheisti leighis. De na hiarratais seo thainig 59% 6
Udarais rialala eile san Eoraip ag lorg comhairle
agus comhdhearcaidh ar aicmiu feisti leighis agus
tairgi teorannacha. Ba foinsi seachtracha eile,

mar mhonaraéiri feisti leighis agus an tUdaras um
Chaighdedin Naisitnta na hEireann, faoi ndear 27%

de na hiarratais.

I'rith 2011, iarradh ar an IMB feidhmit mar shaineolai
seachtrach ar aicmiu feisti leighis d’Gdaras rialala
Eorpach eile. Ina theannta seo chuireamar dha fhiosru
sa timpeall trid an Meitheal Oibre Teorannaigh agus
Aicmithe de chuid an Choimisitiin Eorpaigh ag lorg
comhdhearcaidh ar chailiu tairgi teorannacha.

IARRATAIS AR IMSCRUDU CLINICIUIL

Bionn ar fheisti leighis d'imscriduithe cliniciula de
ghnath an ceanglas d'imscradu cliniciuil sa treoir um
fheisti leighis a chomhlionadh agus caithfear lipéad
a bheith orthu 4 ra go bhfuil imscradu cliniciuil le
déanambh orthu.

Nuair atd imscrdduithe clinicidla le déanamh in
Eirinn, caithfear iarratas a dhéanamh ar an IMB. Go
tipicidil, is urraithe trachtala mar mhonaréiri feisti
leighis a chuireann iarratais faoinar mbraid. Mar chuid
den phroiseas seo, spreagaimid cruinnithe réamh-
aighneachta le hurraithe ionchasacha imscraduithe
cliniciula.

Déanann foireann mheasunaithe de chuid an IMB
athbhreithniu ar iarratais chun imscraduithe clinicidla

4
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a reachtail sula dtosaionn an t-imscridu. Déanaimid
athbhreithniu ar ghnéithe rialala, teicniula agus
cliniciula den iarratas.

12011, fuair an IMB 9 n-iarratas bainteach le
himscruadu cliniciuil feisti leighis gan marc an CE orthu
a chuimsigh 5 iarratas nua agus 4 leasu suntasach ar
imscrdduithe leantinacha. Ba é 50 |4 an mean-am do
dhearcadh deiridh, agus 32 |13 an medn do thabhairt
chun criche athbhreithnithe tosaigh an IMB.

O ths 2011, bhi feidhmidlacht bhreise ag céras
bunachar sonrai feisti leighis an Choimisidin

Eorpaigh (EUDAMED) chun sonrai imscriduithe

ar fheisti leighis a ghabhail. Fordlann an bunachar
sonrai anois d'fhégra a thabhairt, d'inrianaitheacht,
do mhonatéireacht agus do chur in idl cinnti
athbhreithnithe idir adarais innidla naisiunta ar fud
na hEorpa. Ta sé éigeantach fégra a thabhairt don
choras seo 6 Bhealtaine. Thosaigh an IMB ag uaslodail
sonrai imscrdduithe clinicitla d'fheisti leighis in Eirinn
ag tus 2011.

Caithfidh monardéiri feisti leighis airithe tabhairt

ar chomhlacht a dtugtar fégra dé measunu
combhliontacha na dtairgi sin a dhéanamh sular
féidir iad a chur ar an margadh. In Eirinn, is é an
tUdaras um Chaighdeain Naisitnta na hEireann
(NSAI) an comhlacht a dtugtar fogra dé. Is é rél an
IMB, mar Udaras Innidil naisitnta d'fheisti leighis,
monatodireacht a dhéanamh ar fheidhmiocht an
NSAI mar chomhlacht ar tugadh fogra doé. Airitear sa
mhonatoéireacht seo measinu comhréireachta feisti
leighis agus comhliontacht leis an Treoir um Fheisti
Leighis, an Treoir um Fheisti Leighis Gniomhacha So-
ionchlannaithe agus an Treoir um Fheiste In-vitro.

(Ta mionsonrai faoi chlar initichta an IMB ag an NSAI
ar fail ar leathanah 53 den tuarasciil seo.)

Bunaiodh meithleacha oibre Eorpacha éagsula
chun an cleachtas is fearr a chur chun cinn agus
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feidhmiocht chomhlachtai a dtugtar fégra déibh
agus a maoirseacht ag udardis inniula araon, a
chomhchuibhid. I rith 2011, ghlac an IMB pairt aris sa
scéim athbhreithnithe piara a fheidhmionn an Grupa
Oibriochtai Comhlachtai ar Tugadh Fégra déibh
(NBOG). Féachann an scéim seo lena chinntiu go
bhfeidhmionn udariis rialala na caighdedin chéanna
maoirseachta do chomhlachtai ar tugadh fégra
déibh ar fud na hEorpa. Rinne an IMB athbhreithniu
piara ar initchadh Ghniomhaireacht Rialala Tairgi
Curaim Slainte agus Leigheasanna ar cheann de na
combhlachtai ar tugadh fégra déibh maidir le feisti
leighis atd bunaithe sa Riocht Aontaithe.

Coinnionn an IMB céras clartchain feisti leighis
d'fheisti aicme 1, ginearalta, saincheaptha agus
diagnoiseacha in vitro. 12011, chlaraigh an IMB

489 feiste leighis nua laistigh de na catagairi seo.
Chlaraigh triocha is a ceathair eagraiocht nua
bunaithe in Eirinn leis an IMB freisin mar mhonaréiri
na gcinealacha seo feisti leighis.

| rith 2011, rinne an IMB tuilleadh forbartha ar a
chéras claruchdin ar line d'fheisti leighis. Baineann
monardiri Usaid as an gcoéras chun sonrai a
gcuideachta agus sonrai na bhfeisti ata a gcur ar
an margadh acu a chlard. Ta cldrichén da leithéid
éigeantach do mhonardiri feisti leighis Aicme 1,
saincheaptha, diagndiseacha in vitro agus pacai
nésanna imeachta agus corais, seirbhisi steirilithe
feisti leighis agus diagndisic in-vitro bunaithe in
Eirinn. Rinneadh uasghradu ar chéras an IMB chun
idirphlé éifeachtach a chinntiu le leagan nua an
Choimisiuin Eorpaigh de bhunachar sonrai feisti
leighis na hEorpa (EUDAMED), a thainig i bhfeidhm i
mBealtaine 2011.

Chuir an IMB tus le tionscadal i rith 2011 chun

an t-eolas ata ar fail ar an gclar d'fheisti leighis a
bhailiochtu agus a fhiort chun a chinntit go raibh
sonrai na monaréiri agus na bhfeisti cothrom le data.
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TAIRGi COSMAIDEACHA

Ceanglaitear ar mhonaréiri, ar allmhaireoiri agus

ar dhaoine a ghniomhaionn thar a gceann a bhfuil
freagracht orthu as tairgi cosmaideacha a chur

ar an margadh, fégra a thabhairt don IMB faoi na
gniomhaiochtai sin. | rith 2011, fuarthas 4,610 fégra

san iomlan faoi thairgi cosmaideacha ¢ 64 cuideachta.

Is iad seo an tri chatagoir téirge is coitianta ar tugadh
fégra futhu:

1. Tairgi smididh agus smideadh (23%);
2. Tairgi beola (21%);

3. Uachtair, eibleachtai, I6iseanna, gléthaigh agus
olai (17%).

Ba i seo an chéad bhliain iomlan d'fhégra a thabhairt
don IMB tar éis duinn teacht chun a bheith ina Udaras
Inniuil don réimse seo i nDeireadh Fémhair 2010.

UDARU/CEADUNU SUIOMHANNA AGUS
SAORAIDIS

Ta an IMB freagrach as rialail monardiri leigheasanna
don duine agus leigheasanna tréidliachta agus
mordhioltoiri leigheasanna lena n-usdid ag an
duine mar aon le bunaiochtai fola agus fiochain.
Taimid freagrach freisin as faomhadh saotharlanna
conarthacha.

Caithfear suiomhanna agus saoraidi udaru a fhail

6n IMB do na gniomhaiochtai a dhéanann siad.
Deondidh an IMB udaru bunaithe ar iarratas ar adaru/
cheadunas agus ar dhilseacht do reachtaiocht agus
do threoirlinte Eorpacha abhartha. T4 comhliontacht
na gceanglas seo bunaithe ar thoradh sasuil ar
initchtai IMB (féach freisin an chuid den tuarascail seo
ar Mhonatéireacht agus Faireachas Sabhailteachta).

Ta lion iomlan na gceaduinas/na n-Gdaruithe ag
deireadh na bliana don chuig bliana até caite ar

fail de réir chatagdire ar an gcéad leathanach eile.
Léirionn na figiuiri gur fhan lion foriomlan udaruithe
monardiri cobhsai go maith thar an tréimhse seo

cé gur thainig méadu ar lion iomlan na n-Udaruithe
mérdhiola i rith an da bhliain até caite. Chuaigh
onnmhairit comhthreomhar i bhfeidhm ar an treocht
dheiridh sin.

Lion lomlan na gCeadunais/ na nUdaruithe (Suiomhanna) 2007 2008 2009 2010 2011
Monaréiri Leigheasanna don Duine 81 86 85 86 88
Monaréiri Leigheasanna Tréidliachta 29 26 25 27 24
Tairgi Leighis Imscrdduithe don Duine 12 45 50 51 50
Mérdhioltéiri Leigheasanna don Duine 141 214 209 220 243
Bunaiochtai Fola 0 6 5 4 4
Bunaiochtai Fiochdin 0 6 13 16 17
Faomhadh Saotharlann 0 11 13 16 16

lomlan

263 394 400 420 442
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TEASTAIS ONNMHAIRITHE

Eilionn udarais slainte teastais onnmhairithe ina lan
margal trid tire mar léirit go bhfuil an chéiliocht chui
ag tairge atd claraithe/ddaraithe agus/né monaraithe
i dtir a thionscnaimh. Toisc gur onnmbhairi moér
leigheasanna agus tairgi leighis i Eire, lorgaionn
cuideachtai a onnmhairionn as seo lion mor teastas.
Teastaionn teastais onnmhairithe freisin ina lan

trid tiortha chun clardchan tairgi cosmaideacha a

éascu. Foirmionn cldir imscriddaithe agus udaraithe/
clarachain a fheidhmionn an IMB an bonn ar a
n-eisitear teastais. Nuair is féidir, Usaidtear formaidi

teastais mar a fhoilsionn an Eagraiocht Dhomhanda

Slainte iad.
Eisiodh 4,146 teastas onnmhairithe i rith 2011, rud a e — 2 ] y
T il T = - :
thagann ar an iomlan leis an mbliain roimhe. : "a‘ ! A '.’
R b G e
Tl —
Gniomhaiocht Deimhnithe Tairge 2007 2008 2009 2010 2011
Deimhnit Doiciméad 316 266 235 234 239
Teastais Saordhiola - Tairgi Leighis 52 22 22 13 34
Teastais Dea-chleachtas Monaraiochta do
Mhonaréiri Tairgi Criochnaithe 200 212 230 224 233
Teastais Dea-chleachtas Monaraiochta do
Mhonaréiri Substainti Gniomhacha 62 42 39 31 39
Teastas Tairge Cogaisiochta 1046 1273 942 1187 1382
Teastais Saordhiola Feisti Leighis 432 434 977 2142 1780
Teastais Saordhiola do Thairgi Cosmaideacha N/A N/A N/A 174* 388
Eile 82 61 56 28 51
lomlan 2190 2310 2501 4033 4146

*Ba 2011 an chéad bhliain iomlan go raibh an IMB freagrach as eisitint teastas do chosmaidi.
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SABHAILTEACHTA AGUS
COMHLIONTACHTA

Tugtar faireachas iarmhargaidh ar mhonatoireacht
sabhadilteachta leigheasanna, feisti leighis agus tairgi curaim
sldinte eile a Udaraiodh, a ceadunaiodh no a claraiodh lena
n-Usaid in Eirinn. Is priomhfheidhm de chuid an IMB é.



Ar na huirlisi a usdidtear le monatoireacht a
dhéanamh ar shabhailteacht tairgi ciraim slainte ar
bhonn leanunach, diritear measunu tuairisci maidir le
droch-imoibrithe/teagmhais agus frithghniomhartha
amhrasta (ar a dtugtar seachthorthai freisin) reachtail
athbhreithnithe sabhdilteachta sceidealaithe,
monatdireacht ghniomhartha ceartaitheacha
sabhdilteachta allamuigh ar fheisti leighis agus
luachail ar shonrai nua agus atd ag teacht chun cinn 6
thrialacha agus 6 staidéir. D’fhéadfadh go n-eascr6dh
saincheisteanna cdiliochta bainteach leis an gcaoi

a ndéantar monaru, pacaistiu, lipéadu né daileadh
agus stordil ar thairge, ag an staid iarmhargaidh.

| lion beag casanna, ina gcinntear gur mé na rioscai a
bhaineann le téirge ar leith na na tairbhi do dhaoine
a bhaineann usaid as, d'fhéadfadh go socrédh an
monardir agus/nd an IMB go bhfuil sé riachtanach an
tairge a bhaint n6 a athghairm én margadh. | gctinsi
da leithéid oibreoimid leis na pairtithe leasmhara go
Iéir a ndeachaigh sé i bhfeidhm orthu chun a chinntiu
go ndéantar athghairmeacha da leithéid a bhainistiu
ar bhealach trathuil éifeachtach.

LEIGHEASANNA DON DUINE

Sainmbhinitear faireachas coégas mar an eolaiocht
agus na gniomhaiochtai a bhaineann le brath,
measunu, tuiscint agus cosc ar fhrithghniomhartha
diobhélacha, né seachthorthai, bainteach le huséid
leigheasanna. Is é cultdr de thuairiscit gniomhach
eochair a éifeachtulachta. Is cuideachtai cdégaisiochta
a chuireann na leigheasanna ar an margadh, a
dtugtar an sealbhoir idaraithe margaiochta orthu
freisin, a thugann fégra don IMB faoi mhéramh

na dtuairisci ar fhrithghniomhartha diobhélacha.
Dochtuiri, cégaiseoiri agus gairmithe ctraim sldinte
eile a bheidh tar éis an chuid is mé de na tuairisci seo
a chur ar aghaidh, agus d'fhéadfadh go ndéanfaidis
tuairisciu direach chuig an IMB. Faighimid tuairisci
faoi fhrithghniomhartha diobhélacha go direach 6
othair agus 6 dhaoine den phobal freisin.

Déanann an IMB monatdireacht ar thuairisci ar
fhrithghniomhartha diobhdlacha chun cinedlacha nua
né lion breisithe frithghniomhartha diobhélacha a
lorg. | gcomhar leis na gairmithe faireachais cégas san
Eoraip agus nios faide ar shiul, dirimid go speisialta ar
rioscai tromchuiseacha agus rioscai ata bagrach don
bheatha. Mas Iéir go bhfuil riosca nua tromchuiseach
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ann caithfear an tsaincheist a mheasunu féachaint leis
an tionchar ar an bproifil foriomlan tairbhe/riosca den
leigheas lena mbaineann a chinneadh, agus déantar
athbhreithnid ar an gcaoi is fearr ar chéir aon rioscai
nua a bhainistit agus a chur in itl do ghairmithe
curaim sldinte agus d'othair.

Tuairisci 2011

I rith 2011, fuair an IMB 2,784 frithghniomh
diobhdlacha amhrasta in iomlan bainteach le husaid
leigheasanna don duine in Eirinn. Cé gur ionann

é seo agus laghdu thart ar 14% i ratai tuairiscithe

i gcomparaid le 2009/2010, |éirionn sé filleadh

ar leibhéil ionchais tar éis na ratai feabhsaithe
tuairiscithe a d'éirigh 6 chlar imdhionta ndisitinta an
H1N1. Léirionn figidiri 2011 méadu beag ar thuairisciu
i gcompardid le 2008. T4 miondealu céatadanach de
thuairisci ar fhrithghniomhartha diobhalacha de réir
foinse ar fail sa tabla ag dul leis seo.

D’fhiosraigh an IMB tuairisci ar chdsanna aonair agus
cuireadh eolas leantach ar fail do thuairisceoiri nuair
ba chui. Cuireadh cdsanna amhrasta tromchuiseacha
a chuir gairmithe cdraim sldinte in iul go direach

don IMB, ar aghaidh go dti na pairtithe leasmhara
abhartha, lena n-airitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA) go dti sealbhairi idaraithe
margaiochta laistigh de na framai ama agus na
formdidi comhaontaithe.

Foinse Tuairisci Frithghniomhartha

Diobhalacha Amhrasta %
Sealbhéir Udaraithe Margaiochta 63
Dochtuir Caraim Pobail 9
Dochtuir Teaghlaigh 6
Dochtuir Ospidéil 5
Altra Pobail 4
Cdgaiseoir Ospidéil 4
Cdgaiseoir Pobail 3
Altra Ospidéil 3
Duine den Phobal 1
An Earndil Sldinte - Eile 2

Ina theannta sin, fuair agus phréiseail an IMB thart ar
3,350 tuairisc leantach i rith 2011.
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Tuairisciu Ar Line

Is é céras tuairiscithe ar line an IMB, até ar fail ag
gairmithe cdraim sldinte, othair agus daoine eile den
phobal, is cuis le 12% (35%) de na tuairisci go léir

a fuarthas i rith 2011. Ba mhéadu beag é seo ar an
mbliain roimhe. Ta rochtain ar an gcéras tuairiscithe
ar line ar féil ar leathanach baile laithredin ghréasdin
an IMB www.imb.ie.

Maidir le tionsclaiocht bhi tuairisciu leictreonach
chuig an IMB i bhfeidhm ag 288 cuideachta faoi
dheireadh na bliana. Ba mhéadu thart ar 25% é
sin ar lion na gcuideachtai a bhi ag tuairiscii go
leictreonach i 2010.

I rith 2011, choinnigh an IMB air ag tuairisciu gach
frithghniomh diobhalach tromchuiseach amhrasta
a tharla in Eirinn go leictreonach chuig an EMA via
EudraVigilance.

Monatadireacht ar Chomhliontacht le
hOibleagaidi Faireachais cégas.

Déantar monatéireacht leaninach ar chomhliontacht
cuideachta/urra le hoibleagdidi faireachais cogas tri:

« athbhreithniu ar thrathulacht agus ar chdiliocht
tuairisci frithghniomhartha diobhélacha aonair;

« luachail ar an eolas leantach a chuirtear ar fail do
thuairisci aonair;

+ measunu ar chdiliocht agus ar chuimsitheacht
eolais charnaigh mar thuairisci nuashonraithe
sadbhdilteachta tréimhsiula (PSURanna) agus
Tuairisci Sdbhailteachta Bliantula (ASRanna); agus

Measunuithe ar Thairgi Nua

«  athbhreithnit ar fhreagairti d'iarratais an IMB
sonrai faireachais cégas a fhail.

I rith 2011, leanadh de shaincheisteanna a aithniodh
maidir leis na réimsi comhliontachta thuas leis

na cuideachtai dbhartha tri chomhfhreagras,
crunnithe agus teileachomhdhdlacha. Rinne

an IMB athbhreithnit freisin agus thug aiseolas

ar phleananna gniomhaiochta ceartaitheacha

a forbraiodh chun aghaidh a thabhairt ar na
saincheisteanna a tugadh chun solais.

Lean an clar imscrudaithe faireachais cégas i 2011,

a chomhredchtail ag comhghleacaithe faireachais
c6gas agus comhliontachta an IMB. Ghlac an
fhoireann faireachais cdgas pairt i dtri imscridu i rith
na bliana.

Ag an leibhéal Eorpach, bhi an IMB rannphdirteach

i gceardlann Meithle Cigiri Faireachais Cogas a
scrudaigh tionchar na reachtaiochta faireachais
cogas nua. Ina theannta sin bhiomar rannphdirteach
i bhforbairt Dea-chleachtas (GVP) treorach do
riachtanais agus imscraduithe do chérais faireachais
cogas.

Gniomhaiochtai Measunaithe Faireachais Cégas

Ni mér d'iarratas tdirgi nua a chuirtear faoi bhrdid an
IMB le haghaidh udaraithe doiciméad ar a dtugtar
‘cur sios mionsonraithe ar chérais faireachais cégas’
a bheith san direamh ann. D'fhéadfadh go dteastédh
leagan nuashonraithe den doiciméad seo freisin le
haghaidh iarratais dirithe ar athrdchan. Déanann ar
measunoiri faireachais cogas athbhreithnit ar an
gcuid seo de chomhad né sainchomhad an téirge.

Nuashonruithe a Measunaiodh mar chuid d’Athrachain

Noésanna Imeachta Nua Naisitiinta 41 Athrachain Naisiinta
MR/DCP Nua Amach 8 Athrachain MR Amach 10
CAP Nua Amach 13 Athrachain CAP Amach

Athrachain MRP/DCP/CAP Isteach

16




Déanann an tabla seo a leanas cur sios ar lion na
gcuntas mionsonraithe ar chérais faireachais cégas a
measunaiodh i rith 2011:

Bhi 241 athrichan de Chinedl 1AIN a ndearnadh
athbhreithnit orthu do nuashonruithe ar
mhionsonrai an Duine Cdilithe le Freagracht as
Faireachas Cdégas. Is iad athrichain de Chinedl 1AIN
(fégra laithreach le tabhairt) na cinn sin a cuireadh
isteach tar éis a bhfeidhmithe.

Gardasil

Lean an IMB air ag déanamh monatdireachta ar an
taithi naisiunta le Gardasil, an vaicsin papalémaivireas
daonna (HPV), a Usdideadh trid an gclar imdhionta
scoile de chuid an HSE i rith 22011. Mar chuid den
chldr monatoéireachta seo, foilsiodh dha nuashonru
ag cur sios ar lion agus ar nadur frithghniomhartha
diobhélacha amhrasta bainteach le husaid Gardasil

a tuairisciodh don IMB bainteach le monatoéireacht
naisiunta, ar ar laithredn gréasain. Foilsiodh an
nuashonru deiridh in IGil 2011 tar éis tabhairt chun
criche an chéad bhliain iomlan den chlar scoile. Chuir
an nuashonru seo sios ar an gcomhsheasmhacht

idir an taithi tuairiscithe naisiunta agus proifil
sadbhdilteachta aitheanta na vacsaine, gan aon bhaol
nua a aithniodh maidir le husaid Gardasil in Eirinn.

Lean an IMB air ag tabhairt aghaidh ar cheisteanna
agus iarratais iomadula ar eolas maidir le préifil
sadbhdilteachta Gardasil i rith 2011. Thainig siad seo
6 dhaoine den phobal, 6 na meain, 6 ghairmithe
curaim sldinte agus 6 ghrupai leasmhara.

Pandemrix — Imscridu ar an gComhcheangal le
Narcailéipse

Cuireadh béim ar bhaint ionchasach idir an vacsain
H1NI Pandemrix agus narcailéipse, neamhord codlata,
an chéad uair i Lunasa 2010. Thainig sé seo tar éis
méadu ar lion na gcdsanna narcailéipse a tuairisciodh
i measc leanai agus déagairi a fuair an vacsain

seo sa bhFionlainn agus sa tSualainn. Fégraiodh
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athbhreithnitd mionsonraithe ar an tsaincheist ag
leibhéal AE agus bhi sé fés ar siul ag deireadh 2011. T4
an IMB ag rannchuidit leis an athbhreithniu seo trid
a rannphairtiocht i nGniomhaireacht Leigheasra na
hEorpa agus leanfaidh siad de seo i rith 2012.

Go deireanach i 2010, fuair an IMB réamheolas maidir
le lion beag tuairisci de narcailéipse amhrasta in
othair Eireannacha a fuair an vacsain Pandemrix.
Fuarthas eolas breise agus deimhniu diagnoise
narcailéipse do roinnt de na casanna seo go luath

i 2011. I rith an chuid eile den bhliain fuair an IMB
tuairisci breise faoi narcailéipse amhrasta mar aon
le cuid mhor ceisteanna 6 dhaoine den phobal,

6 ghairmithe curaim slainte agus 6 na meain.
Reachtaladh obair leantach chuimsitheach leis na
gairmithe cdraim slainte a bhi bainteach le gach
cas. Bhi idirchaidreamh againn leis na comhlachtai
ndisitinta dbhartha, lena n-airitear an Roinn Slainte
agus an Larionad Faireachais Cosanta Slainte (HPSC)
i gcomhthéacs an imscrudaithe. Bhiionadaiocht ag
an IMB freisin ar Fhoireann Bainistiochta Teagmhais
Thromchuisigh an HSE a rinne comhordu ar an
athbhreithniu ndisiunta foriomlan.

Chun criocha bainistiochta tairbhe-riosca saolré,

is ga leanuint le measunu rioscai agus tairbhi

leighis i gcleachtadh leighis laethuil agus in Usaid
fadtéarmach sa tréimhse iarmhargaidh. Déantar é seo
lena chinntid gur mé i gcdnai tairbhi an leighis na na
rioscai agus go gcuirtear bearta ioslaghdaithe riosca i
bhfeidhm nuair is ga.

Ar ghniomhaiochtai measunaithe faireachais airitear
luachail tuairisci nuashonraithe sabhailteachta
tréimhsitla (PSURanna), pleananna bainistiochta
riosca agus staidéar sabhailteachta iar-udaraithe,
tarchuir bainteach le faireachas cégas, agus measunu
agus faomhadh Cumarsaidi Direacha Gairmithe
Curaim Slainte eisithe ag cuideachtai agus pleananna
ioslaghdaithe riosca le cur i bhfeidhm in Eirinn.
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| rith 2011, cuireadh coras bainistithe comhartha
nua i bhfeidhm. Cinneann an céras seo cibé,
bunaithe ar scridu ar thuairisci sdbhailteachta faoi
chas aonair, sonrai comhiomlanaithe 6 chorais
faireachais ghniomhacha né staidéar, eolas 6n
litriocht né 6 fhoinsi sonrai eile, an bhfuil rioscai
nua bainteach le substaint né leigheas gniomhach
no an bhfuil athrua ar rioscai. Clidaionn an préiseas
bainistithe comhartha na céimeanna go léir 6 bhrath
comharthai, trina mbailiocht agus a ndeimhniu,
anailis, tosaiocht agus measunu go dti moltai chun
gnimh.

Tuairisci Nuashonraithe Sabhdilteachta
Tréimhsiula

Is uirlis faireachais cégas iad tuairisci nuashonraithe
sadbhdilteachta tréimhsiula (PSURanna) chun
monatodireacht a dhéanamh ar shabhdilteacht
leanunach leigheasanna tar éis margaiochta.
Cuireann an MAH isteach iad i leith gach leigheas
Udaraithe, ag tréimhsi sainnithe tar éis tdaru tosaigh
an tdirge. T4 PSUR ceaptha nuashonru ar thaithi
sédbhdilteachta domhanda an leighis a chur ar fail.

Leithdhaileadh P-RMS

Malta 1
An Ghréig 1
An Liotuain 4
An tSloivéin 5
An Pholainn 5
An Laitvia 6
An tSlévaic 7
An Eastéin 10
An Bheilg 12
An lorua 13
An Phortaingéil 13
An Fhionlainn 15
An Ungair 15
An Ostair 18
An Spainn 18

Déanann an IMB né gniomhaireachtai leighis AE eile
a fheidhmionn céras roinnt na hoibre, PSURanna a
luachail.

I rith 2011, b'ionann aschur iomlan do PSURanna agus
3633. Airitear anseo PSURanna d'tidaruithe naisitnta,
MR, laraithe agus nésanna imeachta le haghaidh
comhroinnt oibre PSUR. Leanann an IMB de

bheith rannphairteach go gniomhach i dtionscadal
combhroinnte oibre de chuid HMA PSUR agus ta sé
rangaithe i measc an ocht gcinn is fearr d'idarais
innitla naisiinta san Eoraip faoi lathair 6 thaobh
treoirfhreagrachtai measunaithe MS (féach an graf
comhfhreagrach thios).

Rannchuidigh an IMB leis an bpleanail infheidhmithe
don reachtaiocht faireachais cogas nua a thugann
athruithe substainteacha isteach do PSURanna

trid an comhthreorai ballstdit a sholathar don
chomhfhoireann tionscadail EMA/ballstat. Sa
todhchai, beidh na ceanglais do PSURanna
rioscabhunaithe agus leathnofar scéip an
mheasunaithe chun eolas carnach a chomhthathu ar
thairbhi agus ar rioscai araon. Beidh an nasc leis an
mbainistiu riosca neartaithe.
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Pleananna Bainistiochta Riosca

I gcédsanna airithe, d'fhéadfadh go dteastédh plean
bainistiochta riosca tiomanta (RMP) mar chuid

de phroiseas faofa leighis agus do choinneail an
fhaofa. Is uirlis mhaolaithe riosca € RMP chun riosca
tromchuiseach né ionchasach bainteach le leigheas a
bhainistiu.

Ba é 629 lion iomlan na RMPanna a measunaiodh

i rith 2011 (76 iarratas amach agus 553 isteach).
Rinneadh measunu freisin ar 87 beart leantacha

lena n-diritear torthai staidéar sabhailteachta iar-
Udaraithe. Faomhadh thart ar 44 Cumarsdid Gairmiula
Curaim Sldinte Direacha a chuir eolas sabhailteachta
nua né comhairle faoi ioslaghdu riosca. Ina theannta
sin measunaiodh 39 plean ioslaghdaithe riosca lena
n-airitear uirlisi ioslaghdaithe riosca do ghairmithe
curaim sldinte agus d’othair chun tacu le husaid
éifeachtach agus sabhailte an leighis.

Measunuithe na Meithle Oibre Faireachais Cégas

Cuireann an IMB ionadaiocht ghniomhach ar fail
don Mheitheal Oibre um Fhaireachas Cégas den
Choiste um Thairgi Leighis don Duine (CHMP) agus
da ghrupai dréachtaithe ag an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach. I rith 2011, chuir an mheitheal
oibre comhairle ar fail don CHMP agus don CMDh
(grapa comhorduithe an HMA do MRPanna agus
DCPanna) freisin i leith tairgi Udaraithe go larnach
agus Udaraithe go naisitnta faoi seach.

Tugadh na measunuithe seo a leanas do thairgi
Udaraithe go ndisitnta chun criche i 2011 a raibh
athruithe ar idard margaiochta naisiiinta de thoradh
orthu:

«  Frithshiocdis (coinbhinsiinach agus aitiopuil)
agus a husdid i rith an trid trimeastair de
thoircheas agus baol gluaiseachtai meatdin
minormalta agus/nd airi éiri as i naionain
nuabheirthe;

+  Oibredin bhéite-bhlocala d’usaid oftalmach
agus frithghniomhartha druga diobhalacha
sistéamacha tar éis riar oftalmach;

«  Citalopram agus baol fadaithe eatramh QT;
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«  Domperidone agus baol fadaithe QTc,
neamhrithimeacht mhéadailineach
tromchuiseach agus bas cairdiach obann;

«  Escitalopram agus baol fadaithe eatramh QT;
«  Fluaracuineoléin agus baol fadaithe eatramh QT;

«  Uséid Hydrochlorothiazide i rith lachta, agus
foclaiocht chomhdhluite d’achoimre airi téirge
agus bileog pacdiste de choscairi ACE & n-Usaid
leo féin né i gcomhar le hydrochlorothiazide i
dtoircheas agus lachtadh;

«  Tairgi insline agus baol maidir le teip chairdiach le
husdid chomhchéimneach pioglitazone;

«  Priomhghnéithe le haghaidh rabhadh d'achoimre
tréithe tdirgi agus bileog pacaiste maidir le
siondrém Stevens-Johnson agus necrolysis
eipideirmeach tocsaineach do 14 substainti
‘ardriosca’ (d'usaid sistéamach);

«  Foirmithe pudair de shiolta Plantago ovata agus
frithghniomhartha ailléirgeacha tar éis nochtadh
gairme fada;

«  Baol frithghniomhartha druga diobhalacha
do chortacaistéaréidigh analaithe agus trid
an tsrén agus baol frithghniomhartha drugai
diobhalacha sistéamacha neamhshiciatracha do
chortacaistéaroidigh trid an tsrén.

Combhairle Nua maidir le husaid Leigheasanna
Casachta agus Slaghddin do Leanai

| Medn Fémhair 2011, mhol an IMB roinnt beart nua
maidir le husaid cdgas casachta agus slaghdain thar
an gcuntar do leanai.

Tar éis athbhreithnithe ar shabhailteacht agus ar
éifeachtulacht cdgas casachta agus slaghdain,
mholamar nér choéir cégas casachta agus slaghdain
thar an gcuntar a Usaid do leanai faoi bhun aois a sé
bliana. Do leanai in aois a sé bliana go dhd bhliain
déag, moladh go bhféadfai leanuint le husaid na
gcodgas seo ach go gcaithfi ciram a dhéanamh de a
bheith cinnte nach saraitear an uasdaileog laethdiil
agus nach dtégtar aon chégas casachta nd slaghdain
eile ag an am céanna. Rinneadh nuashonru ar an
eolas faoin tairge leis an chombhairle seo a léirid.
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FUIL, FIOCHAIN AGUS CEALLA
HAEMAFHAIREACHAS

Is é an IMB an t-udards inniuil do reachtaiocht a
bhaineann le fuil agus le comhébhair fola.

Tagrann haemafhaireachas do shraith nésanna
imeachta faireachais eagraithe bainteach le
himeachtai n6 frithghniomhartha diobhalacha
né neamhthuartha né frithghniomhartha i
ndeontéiri né i bhfaighteoiri agus le hathleanuint
eipidéimeolaiochta deontairi.

I rith 2011, lean an IMB lena chruinnithe rialta

leis an Oifig Haemafhaireachas Naisiinta (NHO)
agus phléigh saincheisteanna leasa agus imni
frithphairteach ag cruinnithe rialta i rith na bliana.

+  Athbhreithniu agus plé ar an eispéireas naisiunta
maidir le frithghniomhartha agus le himeachtai
haemafhaireachais;

«  Nuashonruithe ar threoir maidir le tuairisciu
haemafhaireachais;

+  Athbhreithniu ar chérais chun dé-aighneacht
chomhuaineach tuairisci éigeantacha don NHO
agus don IMB a éascu;

+  Tuilleadh forbairti chun tacu le gniomhaiochtai
monatdireachta agus chun comhliontacht
le fordlacha reachtacha naisiuinta agus AE a
chinntiu.

Tar éis comhoibrithe leis an NHO, chuir an IMB

tuarascail bhliantuil ar fhrithghniomhartha agus

Airitear ar na priomh-mhireanna ag na cruinnithe seo:

ar imeachtai diobhalacha tromchuiseacha faoi
bhréid an Choimisiuin Eorpaigh i rith 2011. Léirigh
an tuarasciil eolas a fuarthas 6 Eanair go Nollaig
2010 agus airiodh ann eolas ar 151 frithghniomh
diobhélacha tromchuiseacha agus 122 imeacht
diobhdlacha tromchuiseacha a d'fhreastail ar na
riachtanais tuairiscithe reachtacha shainordaitheacha.
Léirionn na figitiri seo méaduithe substainteacha

ar an tuairisciu thar an bhliain roimhe. Ba mhéadu
beagnach 50% ar thuairisci frithghniomhartha
diobhdlacha tromchuiseacha agus de bheagnach
170% ar thuairisci ar imeachtai diobhalacha
tromchuiseacha. Baineann an méadu ar lion

na n-imeachtai diobhdlacha tromchuiseacha i
dtuarascail na bliana seo le hathru ar bheartas
tuairiscithe mar gur leathnaiodh na critéir le tuairisci
6 bhunaiochtai fola agus tuairisci neasteagmbhais a
chur san direamh, de réir na gceanglas reachtacha.
Ina theannta, de réir mar a d’iarr an Coimisiun, bhi
eolas ar 396 frithghniomh neamh-shainordaitheacha
bainteach le deontéir a cuireadh ar fil ar bhonn
deonach san direamh sa tuarascail.

Choinnigh an Coimisitn Eorpach air ag cur
tionscnaimh chomhchuibhithe chun cinn chun cur
chuige coiteann a fhorbairt do sholathar sonrai

ag ballstait tri Mheitheal Oibre ar Fhaireachas
Cogas a gaireadh i 2007. | rith 2011, d'fhreastail

an IMB ar chruinnit den ghripa seo agus ta sé

tar éis rannchuidiu go gniomhach le forbairt
doiciméid treorach nuashonraithe, i gcomhar le
comhghleacaithe NHO. Tathar ag suil le tuilleadh
nuashonruithe ar an treoir seo i 2012.



I mBealtaine, d'éstaigh an IMB cruinnit leathlae le
hoifigeach faireachais cégas 6n Spainn a bhii mbun
cuairt oiliina chuig an NHO a raibh clar oilitina

agus cuairteana ar roinnt suiomhanna abhartha san
aireamh ann.

Is é an IMB an tUdaras Innidil in Eirinn chun criche
reachtaiochta an AE ar fhiochdin agus ar chealla.
Dirionn an reachtaiocht ar chaighdedin chiiliochta
agus sabhdilteachta do thabhartais, solathar, tastail,
préisedil, caomhnd, stérdil agus daileadh fiochén
agus cealla daonna.

Rinneadh dul chun cinn ar ghniomhaiochtai
faireachais cogas fiochdin agus cille i rith na

bliana agus airiodh ann tionscadal tri bliana
comh-mhaoinithe ag grupa Slainte Phoibli AE ar
Fhaireachas agus ar Fhorairdeall ar Shubstainti

de Bhunu an Duine (SOHOV&S). Is é priomhaidhm

an tionscadail tact le bunu céras faireachais agus
forairdill d'fhiochain agus do chealla a Usaidtear i
dtrasphlandaithe agus in atdirgeadh cuidithe. Lean
an IMB lena rannphdirtiocht mar chomhphairti sna
grupai oibre éagsula den tionscadal seo agus lena

rél mar phriomh-chomhphairti do phacaiste oibre
amhdin ag eagru cursai oiliiina, lena n-diritear moduil
riomhfhoghlama ar imscradu agus ar bhainistiu
faireachais agus forairdill d'fhiochain agus do chealla.

De réir na riachtanas reachtacha chuir an IMB
tuarascail bhliantuil ar fhrithghniomhartha agus ar
imeachtai diobhdlacha tromchuiseacha faoi bhrdid an
Choimisiuin Eorpaigh i rith 2011. Léirigh an tuarascail
eolas a fuarthas 6 Eanair go Nollaig 2010 agus airiodh
ann suas le 32 tuairisc a bhain le hisaid fiochan agus
ceall, ar fhreastal 27 diobh ar riachtanais tuairiscithe
reachtacha lena n-airitear tri fhrithghniomh
diobhalacha tromchuiseacha agus 24 imeacht
diobhalacha tromchuiseacha. Cé nar chomhlion na
cuig thuairisc a bhi fanta na riachanais tuairiscithe
sainordaitheacha, cuireadh san aireamh ar bhonn
deonach iad mar a d'iarr an Coimisitn.

Tar éis an tuarascail bhliantuil a chur faoi bhraid an
Choimisiuin Eorpaigh cuimsiodh athbhreithniu ar na
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sonrai naisiunta le daileadh ar phairtithe leasmhara
chun aiseolas éigin ar an taithi tuairiscithe naisiunta
don tréimhse a chur ar fail.

Choinnigh an Coimisitn Eorpach air freisin ag cur
tionscnaimh chomhchuibhithe chun cinn chun cur
chuige coiteann do sholathar sonrai ag ballstait tri
mheitheal oibre ar fhaireachas cégas ar fhiochdin
agus ar chealla. I rith 2011, lean an IMB de bheith
rannphairteach i bhforbairt treorach don tuairisciu.

LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Ta tuairisciu éifeachtach larnach do scéim faireachas
cogas ata laidir agus rathuil.  rith 2011, fuair an IMB
228 tuairisc faoi fhrithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a bhaineann le husaid tdirgi leighis
tréidliachta. Léirionn sé seo méadu 9% ar lion na
dtuairisci a fuarthas i 2010.

Briseadh an 228 sios mar seo a leanas:

+ 121 a bhain le frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta sna hainmhithe céiredilte

+ 94 abhain le heaspa amhrasta éifeachtulachta
ionchasach

« 10 dtuairisc a bhain le frithghniomhartha
diobhélacha amhrasta in Gsaideoiri aonair tar éis
nochtadh do thairge leighis tréidliachta

Bhain tri thuairisc le saruithe ar theorainneacha
iarmhair faofa i mbia-abhar de bhunus ainmhithe. Ar
imscruduy, cinneadh go raibh na caighdeain iarmhair
a bhii bhfeidhm nios déine na iad siud ar tugadh
sainmhinid orthu i reachtaiocht iarmhair AE.

Tuairisci Nuashonraithe Sabhailteachta
Tréimhsiula

Ta PSURanna ceaptha nuashonru a chur ar fail faoi
thaithi sdbhailteachta domhanda ar leigheas. 1 2011,

rinneadh measunu ar iomlén 413 PSUR i gcompardid
le 396 do 2010.
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Cur ar Fionrai n6 Athruchain Tairge Suntasacha

Cuireadh an t-udart margaiochta d’Eibleacht
Hiprabovis Pneumos le haghaidh insteallta d’eallai ar
fionrai i 2011. Tharla an gniomh seo tar éis cinneadh
6n gCoimisiun Eorpach go raibh athru tagtha ar an
bproifil tairbhe/riosca de bharr méadu ar theagmbhais
imeachtai diobhalacha de chineal anaifiolachtachta
bainteach le husaid na vacsaine, agus bhi cuid diobh
seo marfach. Nior thangthas ar aon chinnadh faoi
bhunchuis na bhfrithghniomhartha diobhélacha
breathnaithe agus da thoradh ni fhéadfai aon
bhearta bainistiochta riosca ar leith a leagan amach.

Imscruduithe ar Choérais Faireachais Coégas

Redchtéil an IMB imscridd amhain ar chéras
faireachais cogas ag aitribh sealbhdir Udaraithe
margaiocha i rith 2011. Ina theannta, bhiomar
rannphairteach in dhd imscradu i mballstait eile AE
i leith tairgi udaraithe go larnach a raibh an IMB ina
rapoirtéir déibh.

USAID FRITHMHICROBAIN TREIDLIACHTA
IN EIRINN

De réir beartais AE chun cuidit le buntaca a

chur faoi straitéisi éifeachtacha chun leathadh
frithsheasmhachta frithmhiocrébénaigh in ainmhithe
agus i ndaoine a riald, bhailigh an IMB eolas ar Usaid
frithmhiocréban tréidliachta in Eirinn. Ba 93 tona an
caitheamh iomlan i 2011, ard beagén de 2% ar an

Usaid i gcomparaid leis an mbliain roimhe.

COMHLIONTACHT MARGAIDH -
LEIGHEASANNA DON DUINE AGUS
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Ta an IMB freagrach as roinnt clar faireachais
margaidh rioscabhunaithe. Airitear orthu seo
gniomhaiochtai réamhghniomhacha mar an clar
anailise agus sampldla agus an clar comhliontachta
fégraiochta, agus gniomhaiochtai frithghniomhacha
mar an clar athghairme agus easnamh cdiliochta.

Feidhmionn an IMB scéim fégraiochta tairgi leighis
diolmhaithe freisin ata ceaptha monatoireacht a
dhéanamh ar allmhairit agus ar sholathar tairgi
leighis neamhudaraithe. Chomh maith leis seo
cuirimid clar imscraduithe comhliontachta rialala
in ditribh sealbhéiri udaraithe margaiochta i
bhfeidhm. Ta an ceann deireanach sin ceaptha
leibhéal na comhliontachta a mheasinu in aghaidh
reachtaiochta ndisitinta bainteach le cur ar an
margadh agus le fégraiocht tairgi leighis.

CLAR SAMPLALA AGUS ANAILISE

Cuireann clar samplala agus anailise an IMB do

leigheasanna d’Usaid an duine agus tréidliachta lendr
monatodireacht ar chdiliocht, ar shabhdilteacht agus ar
éifeachtulacht tairgi leighis ar mhargadh na hEireann.

Déantar é seo tri thastdil anailiseach agus/n6

scradu ar an bpacaistit agus ar lipéadu substainti
gniomhacha, tdirgi leighis, tairgi teorannacha leighis
agus neambhleighis agus samplai a bhaineann le
forfheidhmiu. Glactar cur chuige rioscabhunaithe
nuair a bhionn obair shamplala agus anailise ar

sitl agus cinneann sé seo an méid oibre anailisi a
dhéantar ar na tairgi samplacha.

Cuireadh 529 tairge samplach san iomlan i gcoir
scrudaithe agus/né tastéla anailisi i 2011.

Scrudu Pacaistithe agus Lipéadaithe

Scrudaiodh pacaistit agus lipéadu 246 téirge leighis
agus tairgi eile. Diobh seo rinneadh scridu ginearalta
pacaistithe agus lipéadaithe ar 68%, agus béim ar
leith ar leordhéthanacht an eolais rabhaidh agus
sébhailteachta riachtanach ar bhileoga paciiste.
Rinneadh seicedil chomhliontachta Braille ar 27%

eile tairgi.



Cur sios ar na tairgi a scridaiodh
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Lion na samplai a scrudaiodh

Tairgi leighis udaraithe faoi réir ag monatoéireacht comhliontachta riosca-

bhunaithe do thréithe pacaistithe agus lipéadaithe 167
Tairgi leighis faoi réir ag seicealacha comhliontachta Braille 67
Seicedlacha inusaidte tairge 4
Samplafi ag éiri as monatoireacht fégraiochta 4
Obair ag éiri as fogra faoi thairgi leighis diolmhaithe 3
Tairgi Teorannacha Leighis/neambhleighis bainteach le hobair

Choiste Aicmithe IMB 1
lomlan 246

Tastail Anailiseach

Rinneadh tastail ar 284 tirge leighis agus samplai
eile tdirgi agus diobh seo, fuarthas 281 6 mhargadh
na hEireann. Thainig tri cinn 6 mhargai AE eile mar
chuid de rannphairtiocht IMB i gcldir roinnt oibre
faireachais ar fud an AE.

Catagoiri tairge a roghnaiodh do Thastail Anailiseach i 2011

Bhain thart ar 49% den obair anailiseach le
forfheidhmiu agus le samplai tairgi leighis/
neamhleighis teorannacha. Ina theannta sin bhain
33% le tdirgi leighis udaraithe. Den chuid eile bhain
5% le substainti gniomhacha agus bhi 9% den chlar
tugtha d'obair anailise micribhitheolaiochta.

Lion na Samplai a ndearnadh Anailis orthu

Anailis Fisiceimiceach/Anailis Bhitheolaiochta

Tairgi bainteach le forfheidhmiu 138
Tairgi leighis udaraithe go naisiunta 30
Tairgi leighis udaraithe MRP/DCP 30
Tairgi leighis udaraithe go larnach 25
Substainti gniomhacha 13
Tairgi leighis le n-Usdid ag an duine monaraithe le

haghaidh onnmbhairithe 12
Tairgi Leighis/Neamhleighis Teorannacha 5
Tairgi leighis diolmhaithe 2
Tairgi bitheolaiochta udaraithe MRP/DCP 1
Tairgi leighis PPA agus DPR 1
Tairge leighis bitheolaiochta tréidliacha Udaraithe go ndisitinta 1

Anailis Micribhitheolaiochta

Tairgi leighis udaraithe go naisiinta 20
Tairgi leighis udaraithe ag MRP/DCP 6
lomlan 284




TUARASCAIL BHLIANTUIL 201

Rannphairtiocht i nGniomhaiochtai Faireachais an Stiarthdireacht Eorpach um Chailiocht
Margaidh comhordaithe ag an AE Leigheasanna (EDQM). Mar chuid de roinnt na

Is rannphairti gniomhach é an IMB i gclair faireachais hoibre agus chun iarracht a dhéanamh an Usaid

, . - e ab fhearr a bhaint as na hacmhainni leabharlainne
AE a mbionn samplai agus anailis ar thairgi leighis

S . . e a bhi ar fail, shamplail an IMB 21 téirge leighis
i gceist iontu. Baintear é seo amach tri Lionra

Saotharlanna Rialaithe Leigheasra Oifigitil (OMCL). 6 mhargadh na htireann le haghaidh anailise

ag OMCLanna ballstat eile. Rinneadh anailis ar

Ghlacamar pairt i samplail agus/n6 in anailis 25 cheithre thairge leighis/neamhleighis teorannacha
tairge leighis udaraithe go larnach. Diobh seo ag OMCL na Riochta Aontaithe agus rinneadh
samplaiodh 21 6 mhargadh na hEireann lena dtéstail anailis eile da leithéid ag Saotharlann an Anailisi

ag OMCLanna i dtiortha eile agus rinneadh anailis Phoibli i nGaillimh. Ar ghniomhachtai roinnt na

ar 4 cinn in Eireann thar ceann Gniomhaireachta hoibre eile a rinneadh airiodh anailis ar 20 sampla
Leigheasra na hEorpa. margaidh Eireannach ag OMCL na RA mar chuid de
Ghlac an IMB pirt ghniomhach sa chlar thionscadal frithghdchumtha agus rinneadh anailis
faireachais do thairgi MRP/DCP a chomhordaigh mhicribhitheolaioch ar 26 sampla ag OMCLanna na

Seice agus na Fionnlainne.

Na Priomhthorthai

Anailis Torthai

Anailis Saotharlainne  Aithniodh cuig thoradh as-sonraiocht bainteach le tastail anailiseach dha thairge leighis
Udaraithe don duine. Bhain ceithre cinn acu seo le neamhchomhliontacht le sonraiochtai
crutha tairge agus bhi tdirge amhdin as-sonraiocht do mheisitinacht.

Pacaistiu agus Aithniodh 26 cas neamhchomhliontachta i bpacaistiu agus i lipéadu tairgi leighis
lipéadu udaraithe. Bhain naoi gcinn acu seo le Braille a bhi in Usdid ar phacdistiu an tairge.
Bhain neamhchomhliontachtai eile le SPCanna agus le bileoga pacaisti a raibh an t-eolas
micheart iontu agus don tharlipéadu michui ar phacai allmhairithe comhthreormhara

Tairgi Leighis Aithniodh tri thairge leighis neamhudaraithe ar mhargadh na hEireann trid an gclar seo.
Neamhudaraithe Fuarthas amach go raibh na téirgi lena mbaineann ina leigheasanna ar oideas amhdin
agus feidhmiodh na gniomhartha leantacha iomchui.




Leanadh le teagmhail leis na cuideachtai
abhartha faoi na neamhchomhliontachtai go
dti gur tugadh na saincheisteanna chun criche.
Bionn na bearta leantacha ag brath ar an gcineal
neamhchomhliontachta agus d'fhéadfadh go
mbeadh seo a leanas i gceist:

<  tus a chur le hatastail chuideachta;
- athbhreithnid ar shonrai cobhsaiochta;

« athbhreithnit ar rialt ar phacaistit agus lipéadu
(lena n-airitear Braille); agus

« leasuithe ar mhodhanna cuideachta a mholadh.

Aitheantais

Ba mhaith leis an IMB buiochas a ghabhail le foireann
Saotharlainne an Anailisi Poibli i nGaillimh agus le
foireann Saotharlainne an Stait, Crois an tSitnaigh,
Cill Droichid, Contae Chill Dara as ucht an méid a
rinne siad chun cuidiu le clér anailise agus samplala
IMB i 2011.

Imscradaionn an clar athghairme agus fabhtanna
cailiochta, bunaithe ar riosca do shldinte phoibli agus
sldinte ainmhithe, tuairisci ar fhabhtanna céiliochta
ambhrasta i dtairgi leighis don duine agus i dtairgi
leighis tréidliachta agus ina substainti gniomhacha
gaolmhara. Déanann sé comhordu freisin ar gach
gniomh athghairme ar mhargadh na hEireann.
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Lion agus Cineal Fabhtanna Cailiochta

Tugadh tuairisc don IMB n6 d'aithin an IMB 917
fabht cdiliochta. Is é seo an lion is mé imscraduithe
fabhtanna cailiochta in aon bhliain amhdin 6 tugadh
an clar isteach agus léirionn sé seo méadu 22% ar
2010.

Chuir roinnt tosca leis an méadu seo. Airiodh

orthu seo obair ardu feasachta a rinne an IMB i
measc monardiri maidir le céard ar chaéir tuairisc a
thabhairt air mar fhabht cailiochta mar aon le méadu
suntasach ar an lion de mhear-rabhaidh a d'eisigh
udarais inniula naisiunta eile. Cumasaionn rabhaidh
da leithéid roinnt laithreacha eolais faoi fhabhtanna
cdiliochta ar fud na hEorpa.

Bhain leigheasanna don duine le 847 tuairisc ar
fhabht ciiliochta (92 %) agus 70 tuairisc bainteach

le leigheasanna tréidliachta. Léirionn an tabla ata ag
dul leis seo an chaoi ar aicmiodh na saincheisteanna
fabhtanna cailiochta éagsula i 2011. Tugtar na figiuiri
comhfhreagracha do na tri bliana roimhe mar
chomparaid.

As lion iomlan na bhfabhtanna measadh go raibh
tionchar ag 715 (78%) ar Eirinn. Sna césanna seo,

bhi an bhaisc né na baisceanna easnamhacha ar
mhargadh na hEireann agus/né monaraiodh in Eirinn
iad.

An Cineal Fabht 2008 2009 2010 2011
Mionfhabhtanna Céiliochta 105 147 241 314
Mérfhadhbanna Ciiliochta 299 345 332 364
Fabhtanna Cailiochta Criticiula 127 105 173 231
Lion na dTuairisci Fabhtanna Ciiliochta nar cuireadh Bonn Cirt leo 23 17 5 8

Lion lomlan na bhFabhtanna

554 614 751 917
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B’ionann fabhtanna cailiochta criticiula, sin iad

na fadhbanna a sainitear mar riosca bagrach don
bheatha né tromchuiseach don sldinte, agus 231 de
na tuairisci go léir a fuarthas. Diobh seo cinneadh

go raibh 100 (11% den iomlan don bhliain) a bhain

le pacai Nurofen Plus sa RA. Cé gur tégadh gniomh
margaidh in Eirinn chun na pacai go léir a sheiceail ag
an leibhéal mérdhiola agus an leibhéal cégaisiochta,
ni raibh aon fhianaise ann gur chuir an cheist isteach
ar mhargadh na hEireann.

Ar an 100 tuairisc ar fhabhtanna cailiochta criticiula
diriodh ocht dtuairisc faoi leigheasanna falsaithe 6
Udarais innidla eile inar monaraiodh an fiorthairge in
Eirinn. Nior aithniodh an paca falsaithe ar mhargadh
na hEireann in aon cheann de na casanna sin.

Cinealacha Fabhtanna Cailiochta

Fabhtanna Cailiochta

Is iad seo na habhair imni sa 92 cas fabhtanna
cdiliochta criticiula ata fanta:

Neamhchloi mérdhioltéiri agus monardiri le
slabhra fuar (57)

Eillia tairge (17)
Meascadh téirge (11)

Comhdébhar gniomhach neamhdhearbhaithe
aitheanta i dtdirgi (5)

Athri neamhfhabhrach i bproifil tairbhe/
riosca tairge de thoradh eolas bainteach le
sabhailteacht a fuarthas le deireanai (1)

«  Easpa éifeachtulachta teiripi (1)

Ta cinedl agus lion na bhfabhtanna cailiochta go léir a
fuarthas ar fail sa tdbla ag dul leis seo.

Fabhtanna Cailiochta

don Duine Tréidliachta
Ceist Eillithe 102 1
SPC/Cartan/Lipéad/Bileog 97 2
Comhabhar Pacdistithe Eile 89 8
Cobhsaiocht 73 14
Ceist Slabhra Fuar 69 9
Neamhchomhliontacht le MA 62 5
Meascan Tairge 55 0
Tairge Damaistithe 55 8
Neamhchomhliontacht le Sonraiocht 51 3
Ullmhu/Riarachan Téirge 43 0
Tairge Neamhudaraithe 34 2
Gniomhach Neamhdhearbhaithe 31 0
Eile 18 0
Easpa Dearbhaithe Aimride 17 0
Frithghniomh Diobhalach/ Athru ar Riosca/Tairbhe 16 1
Daileadh Earraideach 13 0
Ceist Ghéchumtha 9 0
Neamhchomhliontacht le GMP 7 17
Easpa Eifeachtulachta 6 0




Nuair a chuirtear i gcomparaid leis na sonrai fabht
cailiochta 0 2010 iad:

«  Thainig méadu de 52% ar cheisteanna éillithe
i rith 2011. An 40 mear-rabhadh a fuarthas 6
udardis inniula eile ba chuis le cuid den mhéadu
seo, (i gcompardid le 11 an bhliain roimhe);

+  Thainig méadu de 162% ar mheascan tairgi
agus roinnt tairgi tarraingthe isteach i gcdsanna
airithe. Go hdirithe, bionann tri theagmhas
aonair, a tharla ag saoréidi monaraiochta
lasmuigh d’Eirinn, agus 35 (64%) de na 55
meascdan tdirge. Ach bhi nios It teagmhais aonair
de mheascdn tairgi nd mar a bhii 2010.

+  Mhéadaigh casanna tairgi damadistithe de 75% go
63. Ach bhain 38 de na casanna sin le teagmhas
aonair ag mérdhioltoir Eireannach.

(Laghdaigh ceisteanna cobhsaiochta de 21 mar gheall
go priomha ar athchatagéiriu na sonrai)

Foinsi Fabhtanna Cailiochta

Mar a tharla i mblianta roimhe, is iad na cuideachtai
cégaisiochta faoi ndear méramh na dtuairisci faoi
fhabhtanna cdiliochta i leigheasanna don duine
(63%). Cé gur mhéadaigh an lion iomlan 6 4292010
go 5332011, d'fhan an céatadan den iomlan mar a
chéile.

Bhi méadu 6% ar lion na bhfabhtanna céiliochta
i leigheasanna don duine a thuairiscigh udardis
inniulachta eile i gcompardid le 2010.

Foinse - Tuairisci faoi Leigheasanna Lion
le nUsaid ag an Duine

Cuideachtai (Monardéiri, Déilitheoiri agus/né

Sealbhoiri MA) 533
Udarais Innidla 196
Baill Foirne IMB 51
Cdgaiseoiri Pobail 28
Cogaiseoiri Ospidéil 27
Othair agus/né Daoine den Phobal 6
Lianna agus Altrai 2

Eile 2
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| gcds leigheasanna tréidliachta, udarais innidla
eile faoi ndear aris méramh na dtuairisci fabhtanna
cailiochta (63% i 2011, ardu 6 53% an bhliain roimhe).

Foinse - Tuairisci Leigheasanna Tréidliachta Lion

Udarais Inniula Eile 44

Cuideachtai (Monaréiri, Dailitheoiri agus/né
Sealbhoiri VPA) 25

An Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara 1

Athghairmeacha Tairgi Leighis don duine agus
Tairgi Tréidliachta

Chun sldinte agus sdbhailteacht othar a chosaint,
meastar go mbionn sé riachtanach i gcasanna airithe
tairgi a tharraingt siar né a athghairm 6 mhargadh na
hEireann. | rith na bliana até faoi athbhreithnit bhi
253 athghairm liachta ann. Diobh seo bhain 240 (95%)
le leigheasanna don duine agus 13 le leigheasanna
tréidliachta.

Tharla athghairm baisc né roinnt baisceanna
tairgi 6n margadh Eireannach i thart ar 28% de

na césanna fabhtanna céiliochta uile a fiosraiodh.
Ba mhéadu de 6% é seo ar 2010. Ach i roinnt
casanna bhain na hathghairmeacha seo le tairgi
iolracha. Ba é an sampla ba shuntasai de seo na
cas aonair de neamhchloi le ceanglais slabhra
fuar a raibh athghairm 65 tairge 6 mhargadh na
hEireann mar thoradh air, arbh ionann é agus 27%
de na hathghairmeacha go léir sa bhliain. Ar an
gcaoi chéanna, d'fhag athghairm go dti leibhéal
mérdhiola priomha agus tanaisteach bainteach

le tdirge damaistithe gur athghaireadh 48 tairge
leighis don duine agus chuimsigh sé seo 20% de na
haisghairmeacha uile.

Mar a léiritear sa tabla ag dul leis seo bhi ceisteanna
éillithe tairgi, neamhchomhliontacht le sonraiochtai
agus earraidi in dbhar pacdistithe cléite ar chuid

de na saincheisteanna a d'éirigh in athghairm
leigheasanna lena n-Usaid ag an duine 6 mhargadh
na hEireann.
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Cineal Fabht Cailiochta - Leigheasanna don duine 2010 2011
Neamhchloi le Slabhra Fuar 9 67
Tairge Damdistithe 12 38
Neamhchombhliontacht le Sonraiochtafi 5 28
Céithnineach né Eillia eile 4 24
Ceisteanna SPC/Cartan/Lipéad/Bileog *Féach néta 2 thios 17
Cobhsaiocht 9 13
Ullmhu/Riarachén Téirge #Féach 1 thios 9
Tairge Neamhudaraithe ar Mhargadh na hEireann 44 8
Easpa Dearbhaithe Aimride 3 7
Tairgi ina bhfuil Comhabhair Ghniomhacha 6 5
Ceisteanna Comhdbhar Paciistithe Eile *Féach néta 2 thios 5
Imeacht Diobhalach /Athrd i gCéimheas Tairbhe/Riosca 17 4
Daileadh Earrdideach 1 3
Neamhchomhliontacht le MA 2 2
Meascan Tairge 4 2
Easpa Eifeachtulachta Teiripi 0 2
Ceisteanna Usaide Tairge 0 #Féach néta 1 thios
Pacaistiu agus/no6 Lipéadu 32 *Féach néta 2 thios
Eile 10 6
Lion lomlan 158 240

#Nota 1:  Nil catagéir ‘Uséid Tairge’ in Usaid nios mé agus ta ‘Ceisteanna Ullmhaithe/Riarachain Tairge’ ina 4it.

#Nota 2: Ta an catagoir seo fo-roinnte i ‘Ceisteanna ‘SPC/Cartan/Lipéad/Bileog’ agus ‘ceist Chomhdabhair Pacdistithe Eile".
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Cineal Fabht Cailiochta - Leigheasanna Tréidliachta 2010 2011
Tairge Damiistithe 0 8
Neamhchloi le Slabhra Fuar 0 3
Cobhsaiocht 3 1
Tairge Neamhudaraithe ar Mhargadh na hEireann 3 1
Imeacht Diobhalach /Athru ar an gCéimheas Tairbhe/Riosca 2 0
Ceisteanna SPC/Cartan/Lipéad/Bileog *Féach néta 1 thios 0
Ceisteanna Comhdébhair Pacdistithe Eile *Féach néta 1 thios 0
Pacaistiu agus/no6 Lipéadu 1 *Féach néta 1 thios
Eile 1 0
Lion lomlan 10 13

*Néta 1: Ta an catagoir seo fo-roinnte i ‘Ceisteanna ‘SPC/Cartan/Lipéad/Bileog’ agus ‘ceist Chomhabhair

Pacaistithe Eile'.

Maidir le leigheasanna tréidliachta, |éirionn an tébla
seo a leanas gur tairge damaistithe faoi ndear 8 as an
13 athghairm.

Airitear iad seo a leanas ar thorthai eile 4n gclar
athghairthe:

Tairgi leighis diolmhaithe ar mhargadh na
hEireann ba bhun le 23 (9%) de na tairgi don
duine a athghaireadh i 2011.

Tairgi cumaiscthe don duine ba bhun le
24 athghairm (10%). Bhain sé seo le haon
mhércheist amhain.

De na tairgi a athghaireadh 6 mhargadh na
hEireann, monaraiodh 59 (25%) i saoraid
mhonaraiochta Eireannach. Ta seo de réir
méadaithe ar lion na saincheisteanna fabhtanna
cailiochta criticiula agus mionfhabhtanna a
tuairisciodh agus a imscrudaiodh.

Clar Tairgi Leighis Diolmhaithe

Ni mor leigheasanna a chuirtear ar mhargadh na
hEireann a bheith tdaraithe ag an IMB, né, i gcas
tairgi udaraithe go larnach, ag an gCoimisiun
Eorpach. Ach cuireann rialachdin Eorpacha dioldine ar
fail don riail seo. Sa chas sin ceadaitear do dhochtuiri
leigheasanna neamhudaraithe a ordu d'othair aonair
faoina gciram go direach chun freastal ar riachtanais
speisialta na n-othar sin. Sainmhinitear tairgi da
leithéid mar ‘thairgi leighis diolmhaithe’.

De réir Rialachéan Tairgi Leighis 2007-2010,
ceanglaitear ar mhordhioltéiri agus ar mhonardiri
tairgi leighis eolas dirithe a sholathar don IMB maidir
le haon téirgi diolmhaithe (neamhudaraithe) a
fhoinsionn siad. Is é an priomhchuspéir a bhaineann
le heolas mar seo a fhail na slainte phoibli a

chosaint tri athghairm éifeachtach aon tairgi leighis
diolmhaithe fabhtacha 6 mhargadh na hEireann a
éascu.
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Ba é 1,474,564 lion iomlan na bpacai tairgi leighis
diolmhaithe ar tugadh fégra futhu, méadu 25%

ar 2010. Leanann an IMB air ag obair le pairtithe
leasmhara i roinnt réimsi chun réitigh a aithint
agus a fhorbairt maidir le husaid shuntasacha téirgi
diolmhaithe in Eirinn a laghdu.

Aithniodh roinnt neamhchomhliontachtai
suntasacha le solathar tdirgi diolmhaithe. Da thoradh,
ceanglaiodh ar thri cinn de na cuideachtai a bhi'i
gceist athbhreithniu siarghabhalach a dhéanamh ar

a bhfégrai don IMB. Eiliodh cearttchain ar bhunachar
sonrai IMB ina dhiaidh sin agus bhi méaduithe ar
fhigidiri ar tugadh fégra futhu don bhliain mar
thoradh orthu seo.

Imscraduithe Miondiola Ginearalta

Rinneadh imscradu ar 13 chas bainteach le
neamhchomhliontacht le ceanglais a rialaionn
miondiol ginearélta leigheasanna. Thionscain siad
seo 6 gheardin a fuair an IMB agus 6 fhaireachas
direach. Bain méramh na gcédsanna le diol
leigheasanna nach raibh udaraithe ar mhargadh
na hEireann. Bhi lion na gcasanna a imscrudaiodh
cuid mhaith nios |4 i gcomparaid le 2009 (43 cas)
agus 2010 (72 cas). Meastar go raibh an laghdu ar
an leibhéal neamhchomhliontachta sa réimse seo
inchurtha i leith feasachta méadaithe ar cheanglais
reachtula laistigh den earndil seo.

Imscruduithe Miondiola Ginearalta

Déantar na hinitchtai seo ag aitribh na sealbhoiri
Udaraithe margaidh agus té siad rioscabhunaithe go
hiomlan. T4 an clar tar éis an IMB a chumasu chun
imscradu a dhéanamh ar chomhliontacht le roinnt
ceanglas dlithiuil bainteach le margaiocht agus le
fégraiocht leigheasanna ag cuideachtai in Eirinn.
Ciallaionn sé seo go mbionn an bhéim ar na réimsi sin
a bhfuil ardphoitéinseal acu éifeacht a bheith acu ar
chailiocht agus ar shdbhailteacht leigheasanna, mar
aon le husaid shabhailte leigheasanna, lena n-diritear:

«  curibhfeidhm athruithe bainteach le
sédbhailteacht ar eolas faoi thairgi agus ar lipéadu
thairgi leigheasanna a chuirtear ar an margadh;

« bainistiu agus cur in iul tiomantas agus athruithe
rialdla;

«  bainistiu ar eolas faoi thairgi idaraithe;

«  solathar seirbhise eolais leighis do ghairmithe
cUraim sldinte;

. coras bainistithe cailiochta a bheith ann chun
combhliontacht rialala a éascu;

«  fograiocht tairgi leighis

Rinneadh cuig imscrudu da leithéid, lena n-airitear
ceann arinneadh i gcomhar le Gniomhaireacht
Rialala tairgi Leighis agus Ciram Slainte na RA MHRA).
Té an clér tar éis an IMB a chumasu chun imscradu

a dhéanamh ar chomhliontacht le roinnt ceanglas
dlithiula bainteach le margaiocht agus le fograiocht
leigheasanna ag cuideachtai in Eirinn. Féach an chuid
seo a leanas den tuarascail seo le heolas gaolmhar a
fhail.

Clar Comhliontachta Fégraiochta do
Leigheasanna don Duine

Chun leasa na slainte poibli ta sé tabhachtach

go ndéanfai tairbhi, isaideanna agus éifeachtafi
leigheasanna a chur chun cinn go freagrach. Is é

rél an IMB monatdireacht agus athbhreithniu a
dhéanamh ar ghniomhaiochtai chur chun cinn

agus fégraiochta an tionscail do chomhliontacht le
ceanglais Rialachdin Tairgi Leighis (Rialu Fégraiochta),
2007.

San iomlén, rinneadh athbhreithnid ar 471 fégra
aonair maidir le comhliontacht i rith 2011 tri chlar
Combhliontachta fégraiochta an IMB. Ta ceithre
phriomhchuid sa chlar seo:

+  Monatoéireacht Réamhghniomhach

—  Athbhreithniodh 299 fégra sna medin
éagsula. Ba chuid de thionscadail
faireachais réamhphleaniilte,
rioscabhunaithe 62% diobh seo agus
roghnaiodh 38% ar bhonn randamach.



D’aithin an ghniomhaiocht
reamhghniomhach 40 fégra aonair a bhi
neamhchomhliontach agus cinneadh go
raibh 60 fogra aonair neamhchombhliontach
le linn obair faireachais randamach.

«  Imscradu Clér Fégraiochta Cuideachtai

Rinneadh cuig imscridud comhliontachta
rialdla in oifigi sealbhdiri idaraithe
margaiochta. | dtri cinn acu seo
athbhreithniodh cléir agus gniomhaiochtai
fégraiochta go mion.

Aithniodh roinnt easnamh agus

rinne an MIB maoirseacht ar

fheidhmiu na ngniomhartha coisctheacha
agus né/ceartaitheacha riachtanacha.
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Geardin bainteach le Fégraiocht

Fuarthas 17 gearadn 6 ghairmithe
curaim sldinte, 6 chuideachtaf
cogaisiochta, 6n bpobal i gcoitinne
né 6 fhoireann IMB agus 6 dhaoine
eile. Mar chuid d'imscradu

na ngearan seo rinneadh
athbhreithniu ar 90 fégra.

De na geardin a fuarthas measadh
go raibh 9 gcinn baili. Bhain an
naoi gcas seo le 29 fogra
neamhchomhliontacha.

« larratais bainteach le Fégraiocht

Fuarthas iarratais 6 raon pairtithe
leasmhara. Rinneadh athbhreithniu
ar 82 fogra da mbarr. Diobh sin
measadh go raibh 15
neamhchomhliontach.

Na Neamhchomhlionteachtai

lomlan  Foégrai a ndearnadh
Athbhreithniui orthu  a Aithniodh
Monatoéireacht Réamhghniomhach: 10 185* 40 fégra aonair a bhi
Tionscadail Réamhphleanailte neamhchomhliontach
Monatéireacht Réamhghniomhach: 14 114* 60 fégra aonair a bhi
Tionscadail Roghnaithe go Randamach neamhchomhliontnach
Imscrdduithe MAH a Rinneadh 5 Gan a bheith Aithniodh roinnt méreasnamh agus
cainniochtaithe easnaimh eile

Geardin a Fuarthas 17 90* Cinneadh go raibh 29 fégra

neamhchomhliontach
larratais a Fuarthas 62 82*% Cinneadh go raibh 15 fégra

neamhchomhliontach

*Tabhair ar aird:

Ta fégrai ar laithredin ghréasdin san aireamh i roinnt de na figiuiri seo agus comhairtear gach

leathanach de laithredn gréaséin mar fhégra amhain mar gur minic go mbionn fograi iolracha ar

leathnaigh iolracha.
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Cuirtear miondealu na bhfégrai a athbhreithniodh, I ngach cés neamhchomhliontachta a d‘aithin na
bunaithe ar an gcinedl tairge a chuirtear chun cinn, ar gnéithe éagsula den chlar rinne an IMB maoirseacht
fail sa ghraf ata ag dul leis seo. Den 205 fégra a chuir ar ghlacadh na ngniomhartha ceartaitheacha agus/
tairgi ar oideas amhdin chun cinn, socraiodh go raibh noé coisctheacha riachtanacha ag an sealbhéir
44 (21%) neamhchomhliontach. | gcas fégrai a chuir Udaraithe margaiochta.
leigheasanna thar an gcuntar chun cinn, measadh go
raibh 63 (35%) neamhchomhliontach.
An Cinedl Fograiochta ar Thairgi a Athbhreithniodh in 2011
Bia Teorannach 1
Feiste Leighis Teorannach 4
Téirge Leighis Diolmhaithe 5
Tairge Leighis Neamh-Udaraithe 11
Forlionadh Bia Neamh-Udaraithe 21
Cosmaid Theorannach 43
Tairge Leighis OTC 181
Tairge Leighis POM 205

T T T 1
0 50 100 150 200 250



FEISTI LEIGHIS
FAIREACHAS

Is priomhghné faireachais agus forairdill
iarmhargaidh i gcosaint sldinte agus sabhdilteachta
iad siud a Usaideann feisti leighis agus is feidhm
larnach den IMB é.

Cuimsionn na treoireacha feisti leighis Eorpacha
(93/42/CEE, 90/385/CEE agus 98/79/CE) ceanglais

go ndéanfadh monarairi feisti leighis tuairiscit ar
chinedlacha airithe teagmhas a dhéanamh chuig an
tUdaras Innidil naisiinta (IMB). Cuireann na treoracha
sios ar na hoibleagaidi ar idardis innitla mionsonraf
teagmhas dirithe a thuairiscitear déibh a roinnt

lena chéile agus leis an gCoimisiun Eorpach. Is é an
céras faireachais an t-ainm a thugtar ar phroiseas
fégraiochta agus luachéla na dteagmhas seo.

Ta céras tuairiscithe an IMB do theagmhais bainteach
le feisti leighis, ceaptha sldinte agus sdbhdilteachta
othar, Usaideoiri agus daoine nach iad a chosaint

trid an dealraitheacht go dtarl6dh an cineél céanna
teagmhais aris ar fud na hEorpa a laghdu agus tri
fhadhbanna le téirgi a cheartu.

Tuairisci 2011

A total of 1,775 medical device vigilance reports were
Fuarthas agus rinneadh measunu ar 1,775 tuairisc
faireachais san iomlan ar fheisti leighis, ar méadu

é ar 2010. Mar is féidir a fheicedil 6n ngraf atd ag

dul leis seo, 6 ghlac an IMB le r6l an Udarais Innidiil
d'fheisti leighis, bhi treocht in airde i lion na gcdsanna
faireachais a fuarthas.
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Ba mhonaroiri ba chuis le 50% de na tuairisci
faireachais uile a fuarthas i 2011, agus thainig

42% diobh siud 6 udarais innidla. De na tuairisci
faireachais a fuarthas, ba de thoradh teagmhais ar
mhargadh na hEireann 33% diobh. | rith na bliana seo
caite d’eisigh an IMB 108 tuairisc faireachais 6 udarais
innidla.

De na tuairisci faireachais a fuarthas, chuathas

i mbun gnimh mar thoradh ar 65% diobh. Bhi
aistharraingt 227 tairge in Eirinn i 2011 agus b’shin

i an ghniomh ba mhinici a tégadh. Ba fhoilsiu

fégra sdbhdilteachta allamuigh monatoéireachta, a
chuireann saincheisteanna sabhdilteachta bainteach
le feisti leighis, an gniomh ba choitianta ina dhiaidh
sin. Cuireadh béim freisin ar eolas sdbhdilteachta
don phobal tri fhograi sdbhailteachta de chuid an
IMB. Cuireadh 34 fégra da leithéid go dti na grapai
leasmhara dbhartha a foilsiodh ar laithredn gréasain
an IMB i rith 2011.

Tuairisc 2011 de réir Chinedl Tdirge

Bhi ionphlandaithe ortaipéadacha, treallamh
madinliachta, feisti insilte agus fuilaistrithe mar bhun le
céatadan mor de na tuairisci faireachais.

Chuir an tuairisciu leaninach ar nésanna imeachta
leasaithe bainteach le Céras Aicéatablach ASR™ XL &
mhonaru ag DePuy Idirndisitinta Teo. le méramh na
dtuairisciionphlandaithe ortaipéadacha. Ina theannta
sin leanadh le cur isteach tuairisci faireachais chuig
an IMB tar éis ath-ionphlandaithe ionchlannain
chiche a mhaonraigh Poly Implant Prothese tar éis
aistharraingt domhanda i 2010.

Lion na dtuairisci faireachais a fuarthas sa tréimhse 2004 - 2011
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Lean an treocht mhéadaitheach maidir le trealamh
agus bogearrai radaiteiripe agus diagndiseach a
tugadh ar aird i 2010, i rith 2011 chomh maith.

An Grupa Feisti Leighis Ginearalta agus Feisti Leighis So-lonchlannaithe Gniomhacha - Lion na dTuairisci Faireachais
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Scagdhealu agus goradain/
neamhghniomhacha scailedin

[ réimse feisti diagnoiseacha in-vitro (IVD) bhain

an lion is mo tuairisci faireachais a fuarthas le
bithcheimic chliniciuil. Bhi tionchar ard i gcénai

ag gniomhartha ceartaitheacha sabhdilteachta
allamuigh bainteach le hanailiseoiri ceimice cliniciula
ar lion na gcasanna faireachais IVD.

An Grupa Feisti Leighis Diagnodiseacha In-Vitro - Lion na dTuairisci Faireachais
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COMHLIONTACHT

Ta gniomhaiochtai comhliontacha feisti leighis

dirithe ar shldinte agus ar shabhailteacht iad siud a
usaideanna feisti leighis a chosaint. Ta gach saincheist
neamhchombhliontachta agus sdbhdilteacha
ionchasach a aithnitear faoi réir ag imscradu agus
féadtar feisti neamhchombhliontacha a bhaint de
mhargadh na hEireann.

12011, imscradaiodh 882 cas comhliontachta

arbh méadu 42% é ar an mbliain roimhe agus
leanann sé treocht atd ag dul in airde den chuid is
mo 6 2004. Rud a chuidigh leis an méadu na go
raibh cuid shuntasach d’obair chomhliontachta
réamhghniomhai dirithe ar fheisti réimse Aicme |
agus feisti saincheaptha, feisti ar diol i siopai lascaine
agus tastalacha le haghaidh toirchis a dhioltar go
forleathan in Eirinn.

Mar a tharla i mblianta eile, diriodh ar
shaincheisteanna a aithniodh i 2011 agus

a imscrudaiodh mar chuid de chdsanna
combhliontachta, fadhbanna lipéadaithe, marcail CE
a bhi in easnamh n6 ceangailte go micheart and
saincheisteanna aicmithe.

De na cdsanna go léir ar tugadh fégra futhu don
IMB, thainig 71% 6 Udarais inniula eile agus bhain
go priomha le haistarraingt teastais 6 chomhlacht

ar tugadh fégra dé. Bhain cuid de na tuairisci seo le
hathruithe deimhnitichain ag éiri as na ceanglais a
bhfuil cur sios orthu i dTreoir 2007/47/CE de chuid na
hEorpa.
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COMHLIONTACHT MARGAIDH COSMAIDI
FAIREACHAS MARGAIDH

Ta comhoibriu dluth idir an IMB agus an HSE i gceist
i ngniomhaiocht faireachais iarmhargaidh bainteach
le cosmaidi. Bhi baint ag Seirbhis Sldinte Comhshaoil
an HSE agus na tri Shaotharlann Anailisithe Phoibli
lonnaithe i gCorcaigh, i mBaile atha Cliath agus i
nGaillimh le hullmhu an sceidil faireachais margaidh
agus an samplail agus an anailisit ina dhiaidh sin ar
thairgi cosmaidi ar mhargadh na hEireann.

Airiodh i bhfaireachas frithghniomhach imscrada

ar ghearain bainteach le céiliocht (casanna
comhliontachta) agus tuairisci ar thionchair neamh-
inmhianaithe bainteach le husaid cosmaidi (casanna
faireachais). Cuireadh tus le 106 cas comhliontachta i
rith 2011 agus b'ionann iad seo agus formhor moér na
n-imscraduithe. Chomh maith leis seo imscridaiodh
22 cas faireachais.

Bhi sé athghairm tairgi cosmaideacha ann freisin
chun sldinte tomhaltdiri a chosaint. Diobh seo
bhain ceithre cinn le cion ard luaidhe i dtdirgi
cosmaideacha.

Lion na gCasanna Comhlionta Feisti Leighis a ndearnadh Imscrudu orthu 2004 go 2011
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Rabhaidh RAPEX

Airitear i bhfaireachas frithghniomhach tairgi
cosmaideacha freisin imscradu ar Rabhaidh RAPEX
isteach (rabhaidh shdbhailteachta AE do thairgi
cosmaideacha agus téirgi eile tomhaltéra). Is i an
Ghniomhaireacht Naisiinta do Thomhaltéiri (NCA) an
pointe teagmhala naisiiinta d’fhail agus do dhaileadh
na rabhadh seo. | gcomhar leis an HSE, d'imscrudaigh
an IMB na rabhaidh seo ar bhonn riosca agus
rinneadh gniomh mar ba chui. | gcas go bhfuarthas
an tairge a bhi i gceist ar mhargadh na hEireann
cuireadh tuairisc fhrithghniomhartha faoi bhraid

an NCA ag cur sios ar na gniomhartha margaidh a
togadh. Fuair an IMB 114 rabhadh da leithéid. | gcas
seacht gcinn théngthas ar na tdirgi ar mhargadh na
hEireann.

IMSCRUDUITHE AGUS INIUCHTAI

Mar chuid dar rél rialala, td an IMB dirithe ar
chombhliontacht tionscail a chinntit le caighdedin
agus le reachtaiocht dbhartha. Airitear ar ar gclar
imscrudaithe agus iniuchta:

+ Imscraduithe rialta ar mhonardiri agus ar
mhordhioltoiri leigheasanna le comhliontacht le
treoracha AE ar Dhea-Chleachtas Monaréireachta
(GMP) agus Dea-chleachtas Dailte (GDP) a
sheicedil, faoi seach.

« Imscrudd suiomhanna do thrialacha clinicidla
le haghaidh comhliontachta le treoirlinte AE
agus na Comhdhala ar Chomhchuibhiu (ICH) ar
Dhea-chleachtas Clinicidil (GCP). Airitear i gclar
imscrudaithe an GCP imscrudu ar chuideachtai
urraithe, imscrudaitheoiri, eagraiochtai agus
saotharlanna taighde conartha agus baineann
le trialacha cliniciula a faomhadh in Eirinn agus
iad siud a rinneadh chun tacu le hddaruithe
margaiochta AE agus ndisiunta.

Imscridd do chomhliontacht le Dea-chleachtas
Faireachais Cdgas na gcodras a chuir sealbhairi
Udaraithe margaiochta in it chun déiledil le
tuairisci frithghniomhartha diobhélacha do
leigheasanna.

Inidchadh rialta an NSAI, an comhlacht ar tugadh
fégra dé maidir le feisti leighis atd ainmnithe ag
an IMB.

Iniuchadh réamhghniomhach monaréiri feisti
Aicme | agus imscrudu ‘ar chuis’ de réir mar a
theastaionn, mar shampla, mar chuid de bhearta
leantacha ar fhabht.

Imscradu bunaiochtai fola agus fiochain do
chomhliontacht le treoirlinte AE is infheidhme ar
chailiocht agus ar shabhailteacht fola, tairgi fola,
fiochain agus cealla.

« Imscrady, i dteannta Aonad Drugai Naisitnta
an Gharda Siochana go minic, ar mhonaréiri
agus ar mhérdhioltoiri leigheasanna ina bhfuil
drugai rialaithe (CD) agus réamhtheachtaithe
(ceimicedin ar féidir a Usaid in ullmhu drugaf
aindleathacha) chun seicedil le haghaidh
comhliontachta le ceanglais maidir le slandail
agus le taifead a choimead do na substainti
rialaithe seo.

I rith 2011, rinneadh 271 imscriddu agus inidchadh
ndisiunta san iomlan i gcomparaid le 263 i 2010 agus
238 2009. Rinneadh 29 imscrudu agus inidchadh
eachtrach le 12 mi anuas, an figir méran mar a bhi
le dha bhliain anuas. Ba é 79 méanlion na laethanta
a theastaigh le himscruaduithe agus le hiniduchtai a
thabhairt chun criche.

Torthai Feidhmiochta agus Staitistici 2007 2008 2009 2010 2011
Lion na n-imscraduithe agus na n-inidchtai naisitinta

arinneadh 239 228 238 293 271
Lion na n-imscridduithe agus na n-inidchtai

eachtracha a rinneadh 13 27 28 30 29
% imscruduithe agus initichtai a tugadh chun criche

in am (< 90 days) 79 67 58 62 66
An mean-am don tabhairt chun criche (laethanta) 139 89 112 194 79
lomlan 263 394 400 420 442




Le bliain anuas, seo mar a bhi:

« 76 GMP imscrudu déanta. Airiodh orthu seo
18 imscrudu eachtracha, 6 diobh a rinneadh ar
iarratas 6 Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa
do thairgi Udaraithe go larnach.

114 imscrada déanta chun comhliontacht
le ceanglais GDP agus drugai rialaithe (CD) a
mheasunu.

+ 18 imscradu GCP tugtha chun criche. Diobh seo,
rinneadh 13 i suiomhanna imscruadaitheora in
Eirinn arbh imscraduithe céras GCP péire acu.

Ina theannta sin rinneadh tri imscradu lasmuigh
d’Eirinn ar iarratas 6 Ghniomhaireacht Leigheasra
na hEorpa.

6 imscrudu faireachais cégas. Airiodh ansin tri
cinn ag saoraidi sealbhdiri idaraithe margaiochta
bunaithe in Eirinn agus tri imscrudu do thairgi
udaraithe go larnach a rinneadh ar iarratas 6
Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa.

40 iniuchadh déanta ar mhonardiri feisti leighis
Eireannacha (5 initchadh réamhghniomhacha
agus 7 gcinn frithghniomhacha) agus rinneadh
22 iniuchadh ar mhonaroiri feisti leighis
saincheaptha. Airiodh in initichtai monarairi feisti
leighis iniuchtai faireachais réamhghnothaigh
agus iniuchtai frithghniomhacha‘ar chuis’ ag éiri
as saincheisteanna margaidh/faireachais.

« 3iniuchadh faireachais agus dha initichadh
breathnaithe a rinneadh ar Udaras um
Chaighdeéin Naisitinta na hEireann (NSAI), an
combhlacht ar tugadh fégra dé maidir le feisti
leighis in Eirinn. Mar Udaréas Inniuil, tad an IMB
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freagrach as monatoireacht leantnach an

NSAI. Agus an rél seo & chur i gcrich, rinneamar
inilchtai faireachais ag oifigi an NSAl agus
bhreathnaiomar ar fhoireann NSAIi mbun
initchtai ag aitribh monaréiri feisti. Rinne an IMB
aon inidchadh athbhreithnithe piara amhdin ar
Udaras Inniuil Feisti Leighis AE eile freisin.

+  4imscradu ar bhunaiochtai fola tugtha chun
criche. Airiodh orthu seo dha imscrudu ar
shaoraidi de chuid Seirbhis Fuilaistridchain na
hEireann (IBTS).

« 13 imscradu ar bhunaiochtai fiochdin déanta.
Ba ghnéth-imscraduithe comhliontachta
i mbunaiochtai fiochdin Udaraithe a bhi'i
bhformhér na n-imscriduithe seo.

Go deireanach i 2010, aimsiodh pireagaini (bluiri
baictéaracha ar féidir leo teocht ardaithe agus
aimhréidheanna eile in othair a dhéanamh) i roinnt
tairgi a monaraiodh ar shuiomh Eireannach. D'fhag
sé sin gur cuireadh monaru na dtéirgi a bhii gceist
ar fionrai agus gur athghairmeadh na bpacai nar
usdideadh ar deireadh nuair a bhi stoc athsholathair
ar fail. Theastaigh acmhainni maithe d'imscradud agus
do bhearta leantacha na bhfadhbanna sin ar fud an
IMB toisc gur tdirgi rithdbhachtacha até iontu agus

is mérsholathrai an suiomh don AE agus do mhargai
eile. Tar éis clar athchéirithe suntasach agus dian-
imscraduithe, d'fhaomhaigh an IMB go gcuirfi tus in
athuair le monaru na dtdirgi a bhi i gceist i nDeireadh
Fémbhair 2011. Leanfaidh monatéireacht dhluth ar an
suiomh monardireachta agus ar Usaid na dtdirgi a
thagann as i 2012.

Lion na nimscruduithe agus Initichtai a Rinneadh in 2011 Lion na Laethanta Imscriaduithe agus Initichta in 2011
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FORFHEIDHMIU

Féadfaidh gniomhaiocht mhidhleathach a
bhaineann le monaraiocht, le soldthar agus le diol
leigheasanna né feisti leighis iarmhairti a bheith
aici don tsldinte phoibli. Is é rél an IMB saruithe
ionchasacha reachtaiocht téirgi leighis don duine
agus feisti leighis a imscradu. Déanfaimid gniomh
ceartaitheach iomchui lena n-diritear imeachtai dli
ionchasacha mas ga.

[ 2011, chuir an IMB tus le 4,549 cas forfheidhmithe
san iomlan, i gcomparaid le 3,936 do 2010. Is ionann
é seo agus méadu 16% bliain ar bhliain. Tugadh 4,475
cas chun criche i rith na bliana seo caite, arbh iad
allimhairithe leigheasanna ar oideas amhain ar an
idirlion/postdiola a bhformhor.

Gabhadh 762,641 aonad daileoige tairgi leighis san
iomlan. Léirionn sé seo laghdu 7% i gcomparaid le
2010. Airitear ann coinneail 251,883 aonad daileoige
a bhaineann le tdirgi cailliina medchain a raibh

an substaint ghniomhach sibutraimin iontu. Ina
theannta sin bhain 63,270 aonad a coinniodh le
tairgi mifheidhmithe arduchain. Bhi déisapam,
soipioclén, fluraiseapam, Tribulus terrestris agus
stéaréidigh anabalacha sna tairgi eile a coinniodh.
Thainig formhdr na dtairgi leighis neamhudaraithe a
solathraiodh isteach in Eirinn 6n India agus 6n tSin.

Bhi meachan 4,519 kg i dtéirgi leighis a scriosadh i rith
na bliana i gcomhlionadh na nAchtanna um Bainistiu
Dramhaiola 1996-2003.

Ta achoimre de shonrai forfheidhmithe IMB ar fail sa
tabla ag dul leis seo.

Bliain 2007 2009 2010 2011
Tairgi a coinniodh 188,784 393,067 494,502 822,484 762,641

Aonad Ddileoige Aonad Ddileoige Aonad Daileoige Aonad Dailecige Aonad Daileoige
Casanna a osclaiodh 1,397 3,729 3,936 4,549
lonchuisimh 10 2 5 9
Tairgi a scriosadh - 1,902kg 2,601kg 1,400kg 4,519kg
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COMHOIBRIU IDIRGHNIOMHAIREACHTA
AGUS PANGEA IV

Bionn teagmhail ag an IMB le gniomhaireachtai
forfheidhmithe eile, idir ndisitinta agus idirndisiunta,
chun sreabhadh neamhudaraithe tairgi leighis
neamhdhleathacha, feisti leighis agus tairgi
cosmaideacha isteach agus amach as an Stat a
stopadh. I rith na bliana, rinne oifigigh de chuid an
IMB, Seirbhise Custam na gCoimisinéiri loncaim

agus An Garda Siochana roinnt oibriochtai le

chéile. Airiodh orthu sin comhghniomhaiochtai

faoi Oibriocht Pangea IV i Mean Fomhair 2011. Ba
thionscnamh domhanda é seo chun laithreain
ghréaséain neamhdhleathachaa sholathraionn téirgi
leighis neamhdhleathacha agus géchumtha a aithint
agus gniomhu ina n-aghaidh agus bhi 83 tir ar fud
an dombhain péirteach inti. D’fhag an oibriocht seo
gur coinniodh 51,621 taibléad, capsul agus uachtar le
luach measta de bhreis ar €150,000.

IONCHUISIMH SA CHUIRT DUICHE

Thionscain an IMB naoi n-ionchudiseamh sna
Cuirteanna Duiche i rith 2011:

Ar 10 Eanair 2011, i gCuirt Duiche Richmond i
mBaile Atha Cliath, chiontaigh an Breitheamh
Bridget Reilly Fang (Susan) Huang Uasal, ag
tradail mar Ollmhargadh Rong Zing, Sréid
Pharnell, Baile Atha Cliath 1, ar 10 gcuis san
iomlan. Bhain na cutiseanna le saru rialachan
monarora, rialachain oidis agus rialaithe, agus
rialachdin pacdistithe agus lipéadaithe. Ghearr
an Breitheambh Reilly fineail €500 in aghaidh na
cuise agus dhamh costais €5,550 ar an IMB. Thug
an tUasal Ji Rong Zheng, ar leis an gné agus a
dhéanann bainistiu ar an airgeadais, tiomantas
os comhair na Cuirte nach mbeadh seisean

na a ghno pairteach in aon ghniomhaiocht
mhidhleathach de shéru ar Achtanna Bhord
Leigheasra na hEireann. Rinneadh achoimre i
scribhinn ar an ngealltanas seo agus taisceadh é
leis an gciontu. D'eisigh an Chuirt ordui forghéillte
don 70 tdirge a coinniodh i rith an imscrudaithe.
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Ar 11 Eanair 2011, ag Cuirt Ddiche Bhaile Atha

f, chiontaigh an Breitheamh Desmond Zaidan
Mojisola Olubukola Soleye Uasal, ag tradail

mar Bimtom Ventures, Baile Atha I. Phléadail
Soleye ciontach in 11 cuis ar 14 Nollaig 2010.
Airiodh ar na cuiseanna allmhairia tairgi
leigheasacha, ar oideas amhain neamhudaraithe
6n Nigéir agus tdirgi leighis ar oideas amhain

a mhiondiol éna siopa i mBaile Atha I. Ghearr

an Breitheamh Zaidan pianbhreith 12 mi ar

gach ceann de dhd chuis le rith as a chéile agus
chuir an phianbhreith choimeadta ar fionrai ar
choinnioll nach dtiocfadh si ar aird an IMB n6
nach ndéanfadh si cion laistigh den da bhliain
atd le teacht. Ghearr an Breitheamh Zaidan fineail
€500 uirthi ar gach ceann de sé chuis agus thug
aird ar na cuig chuis a bhi fanta. Ddmhadh costais
€9,865 don IMB agus d'eisigh an Chuirt ordu
forghéillte do scriosadh na 3,414 tdirge leighis a
coinniodh i rith an imscrudaithe.

Ar 7 Feabhra 2011, i gCuirt Duiche Richmond i
mBaile Atha Cliath, chiontaigh an Breitheamh
Bridget Reilly an tUasal Mike Ryan agus a
chuideachta Eustace Street Holdings Ltd, ag
trddail mar Basic Instincts (siopa miondiola do
dhaoine fasta), ar 14 chuis. Bhain na cuiseanna
(seacht gcinn do gach pairti) le solathar tri
thairge leigheasacha ar oideas amhain tri dhiol
miondiola gan oideas agus tri phostdiol tri
laithrean gréasdin na cuideachta. Ina theannta
sin, airiodh ar na ciontuithe ctiseanna nach
raibh aon Udaru tairge ann déibh agus cionta
fégraiochta. Ghearr an Breitheamh Reilly
fineail €7,000 san iomlan ar an da phairti agus
dhamh costais €3,752 don IMB. Deonaiodh
ordu forghéillte freisin do gach tairge leighis a
coinniodh i rith an chais.

Ciontaiodh an tUasal Shaoib Abbasi i seacht
gcuis i gCuirt Duiche Chluain Meala ag an
mBreitheamh Terence Finn ar 1 Marta 2011. Bhi
tairgi leigheasacha a soldthar ag an Uasal Abbasi
gan oideas, udart monardra (don allmhairiu),
udart moérdhioltéra né idard margaiochta. Bhi
sé ag gabhail freisin do phostdiol leigheasanna.

Ghearr an Breitheamh Finn pianbhreith
choimeadta 10 mi ar gach ceann de chuig chuis
(i gcomhthréth) le cur ar fionrai ar feadh tri bliana
ar bhanna dea-iompair agus finedlacha €3,000

ar an da chuis a bhi fanta. Cuireadh fianaise os
combhair na Cuirte go raibh dha thairge a bhii
gceist gdchumtha agus gur cuireadh gné €65,000
tri chuntas an Uasail Abbasi agus cuireadh
€43,000 ar aghaidh go dti an Phacastdin agus
Hong Kong. Damhadh costais €2,000 don IMB
agus eisiodh ordu forghéillte do scriosadh gach
tairge leighis a coinniodh i rith an imscrudaithe.

Ar 17 Bealtaine 2011, i gCuirt Duiche na hUaimhe,
chiontaigh an Breitheamh McMahon, an tUasal
Patrick Joseph Delaney agus a chuideachta The
Natter Stores Limited a bhi ag tradail mar Day
Brake, The Natter Stores, Cluain Aodha, Co. na M.
Fuarthas an tUasal Delaney ciontach i dtri chuis
san iomlan as tairgi leighis le fail 6 chégaslann
amhain a sholathar agus as miondiolachan pacai
taibléad paraicéiteamail ina raibh nios mé na an
t-uasmhéad ceadaithe de dha thaibléad déag.
Cuireadh finedl €500 san iomlan ar an Uasal
Delaney agus cuireadh finedil €1,000 san iomlan
(€500 an chuis) ar an Natter Stores Limited agus
costais €1,000 dafa don IMB.

Ar 23 Bealtaine 2011, i gCuirt Duiche
Richmond i mBaile Atha Cliath, chiontaigh

an Breitheamh Blake an tUasal P. J. Delaney

in ocht gcuis. Ciontaiodh an tUasal Delaney i
ndail le diol miondiolachén tairgi leighis le fail
6 choégaslanna amhain, le miondiolachan pacafi
taibléad paraicéiteamdil a raibh nios mé né an
t-uasmhéad ceadaithe de dha thaibléad déag
iontu agus gan Udaru margaiochta a bheith ina
sheilbh. Ghearr an Breitheamh Blake fineail
€6,950 san iomlan ar an Uasal Delaney, agus
dhamh costais €4,550 air san iomlan. Duirt

an Breitheambh freisin nar léirigh an tUasal
Delaney go raibh aon aiféala air faoina chuid
ghniomhaiochtai agus da dtiocfadh an tUasal
Delaney os comhair a Chuirte aris ar chuiseanna
comhchosula go ngearrfai pianbhreith
choimeédta air.



Thainig an tUasal George Buckley os comhair
an Bhreithimh Patrick McMahon i gCuirt Duiche
na hUaimhe ar 6 1Gil 2911. Ciontaiodh an

tUasal Buckley i naoi gcuis solathair gan udaru
mérdhioltéra, dha chuis de thairgi leighis do
chégaslann amhain a sholdthar agus dha chuis
solathair tairgi leighis gan udard margaiochta.
Ghearr an Breitheamh McMahon finedil €2,600
san iomlan ar an Uasal Buckley agus sé mhi aige
lena hioc. Ina theannta sin, ddmhadh costais
€3,750 don IMB agus eisiodh ordu forghéillte do
na tdirgi uile a coinniodh i rith an imscradaithe.

I gCuirt Duiche Charraig Mhachaire Rois ar 20 Iuil
2011, chiontaigh an Breitheamh Sean McBride

an tUasal Michael Quinn agus Cloughvalley
Stores Limited as deich gcuis an ceann. Bhain

na ctiseanna le miondiolachan tairgi leighis
neamhudaraithe, do chégaslann amhdin, agus

le miondiolachan pacai tabléad paraicéiteamail
ina bhfuil nios mé na an t-uasmhéad ceadaithe
de dhd thaibléad déag. Ghearr an Breitheamh
McBride finedil €8,000 san iomlan ar Cloughvalley
Stores Limited agus €6,000 san iomlan ar an Uasal
Quinn. Dhamh an breitheamh costais €6,500
freisin don IMB. Eisiodh ordu forghéillte freisin do
scrios na dtdirgi leighis uile a coinniodh i rith an

imscruadaithe.
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+  Ar15Nollaig 2011, chiontaigh an Breitheamh
Grdinne Malone i gCuirt Duiche Bhaile Brigin an
tUasal Gou Hui Li (aka Tim Li) ar thri chuis déag.
D'eascair na cliseanna as solathar miondiolachan
tairgi leighis ar oideas amhain, as solathar
mordhiola gan udard mérdhioltéra agus as gan
udart margaiochta a bheith ina sheilbh aige. Bhi
na tairgi lena mbaineann dirithe ar mhifheidhmiu
arduchain. Thug an tUasal Li tabhartas carthanuil
€7,500 do Ruhama, eagraiocht neambhrialtais
bunaithe i mBaile Atha Cliath, agus d'ioc costais
€7,500 a ddmhadh don IMB. Chuir an Breitheamh
Malone gearradh pianbhreithe siar go dti 6
Feabhra 2012 i gCuirt Duiche Sord agus ghearr
finedil €100 an chuis ar an Uasal Li, €1,300 san
iomlan.

Cuireann an Stiurthéireacht Ghnéthai Eolaiocha
comhairle eolaioch ar féil ar bhonn leantnach i

leith gniomhaiochtai forfheidhmithe. Airitear sa
chombhairle seo ullmhuchan rditeas ar thairgi éagsula
chun tacu le gniomhaiochtai forfheidhmithe ar na
tairgi lena mbaineann. | rith 2011 ullmhaiodh 7 raiteas
saineolaiocha d4 leithéid.
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FORBAIRTI REACHTAIOCHTA AGUS
RIALALA

Ta an timpeallacht reachtalochta agus rialdla ina
fheidhmionn an IMB ag athrd de shior agus is mar seo a bhi
O bhund an IMB mar an rialtoir naisiunta i 1996. Da thoradh
sin, leanann téarmai tagartha agus rol ar n-eagraiochta ag
athru agus ag leathnu de réir athruithe reachtula Eorpacha
agus naisiunta agus mar fhreagra ar a thuilleadh innitlachtaf
a bheith curtha leis mar chosmaidi i nDeireadh Fomhair
2010.



Cuireann an chuid seo dar dtuarascail bhliantuil

sios ar na forbairti rialdla agus reachtula is suntasai

i rith 2011 do gach ceann de na tdirgi ciraim sldinte

a ndéanaimid rialail orthu, an chaoi a dtéann na
hathruithe seo i bhfeidhm ar obair an IMB agus, nuair
is cui, an tionchar gaolmhar ar phairtithe leasmhara.

LEIGHEASANNA DON DUINE

ULLMHUCHAN DO REACHTAIOCHT
FAIREACHAS COGAS AE NUA

Tosoéidh reachtaiocht faireachas cégas AE nua, ar
glacadh leis i Nollaig 2010, ag teacht i bhfeidhm in
1Uil 2012. Ta na bearta nua ceaptha slainte phoibli

a chosaint agus a chur chun cinn tuilleadh trid an
gcoras reatha ar fud na hEorpa do mhonatéireacht
sadbhailteachta leigheasanna a neartu. Agus foralacha
atd ann faoi lathair a leasu, ta an reachtaiocht

nua dirithe ar an gcéras faireachas cdégas san AE a
fheabhsu, tuairisciu frithghniomhartha diobhélacha
(né fo-iarmhairti) a éascu agus foralacha ar leith do
leigheasanna a dteastaionn monatdireacht bhreise
uathu a thabhairt isteach. Cuireann an reachtaiocht
roimhe freisin a chinntit go dtiocfaidh daoine den
phobal chun a bheith nios eolasai faoi thairbhi agus
rioscai a bhaineann le t6gail leigheasanna.

I rith 2011, d’'oibrigh an IMB le raon leathan péirtithe
leasmhara lena n-diritear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach agus rialtéiri naisiunta eile chun
ullmhuchan a dhéanamh do thabhairt isteach na
reachtaiochta nua seo. Mar chuid den phrdiseas seo,
eagraiodh |3 pairtithe leasmhara poibli go luath i

mi na Nollag (ta mionsonrai faoi seo san direamh i
gcuid “Rannphairtiocht Phairtithe Leasmhara agus
Cumarsdid” den tuarascail seo). Ina theannta sin,
d’idirghniomhaigh an IMB le saoranaigh na hEireann
agus an AE a ndeachaidh na hathruithe reachtula

i bhfeidhm orthu, tri rannphairtiocht i laethanta
pairtithe leasmhara Ghniomhaireacht Leigheasra na
hEorpa. Rinne daoine d'fhoireann IMB cur i lathair ag
na himeachtai seo freisin.
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Té an IMB tiomanta do leanuint lendr dteagmhail

le pairtithe leasmhara Eireannacha agus AE lena
n-diritear eagraiochtai othar, eagraiochtai gairmithe
curaim sldinte agus an tionscal cégaisiochta lena
chinntit go seachadann an reachtaiocht nua ar

a cuspoiri chun slainte phoibli a chur chun cinn
agus a chosaint agus an Usaid is fearr 4 baint as na
hacmhainni uile ata ar fail ag an am céanna.

Forbraiodh cuid shainnithe den laithredn gréasain
www.imb.ie ait a leanfar de threoir agus eolas breise
a chur ar fail i 2012.

CUR | bhFEIDHM LEANUNACH RIALACHAN
ATHRUCHAN 2010

Lean an IMB ag cur an Rialachdin Athrichan nua
(Rialachan 1234/2008 6n gCoimisiun) i bhfeidhm

ar na hathruchain go léir ar idaruithe margaiochta
a cuireadh faoi bhraid an IMB i 2011. Thainig

an rialachan nua i bhfeidhm ar 1 Eanair 2010.
Comhthreombhar leis sin, rinne an IMB athbhreithniu
ar a nésanna imeachta inmheanacha do phréiseail
athrichdan chun éifeachtulacht na nésanna
imeachta seo a shruthlinit agus a uasmhéadu le linn
ardchaighdean cailiochta a choinnedil sa phréiseas
athbhreithnithe. Bhi athru ar an bproiseas faofa
d’athrdchdin ar cheann de phriomhthorthai an
athbhreithnithe seo.

CUR I bhFEIDHM NA TREORACH UM THAIRGI
LEIGHIS LUIBHE TRAIDISIUNTA

Mar a luadh nios luaithe sa tuarascail seo, thainig
deireadh leis an idirthréimhse do thairgi leighis
luibhe traidisiunta ar 20 Aibredn 2011. Reachtaladh
cruinniu le pairtithe leasmhara ag deireadh Marta
agus eisiodh treoir ar bheartais IMB roimh spriocam
an Aibreain. Foilsiodh doiciméad ceisteanna agus
freagrai agus treoir eile ar ar laithredn gréasain freisin
lena n-airitear eolas nuashonraithe ar bheartais ag
deireadh na Nollag. Rinneadh faireachas margaidh,
chun monatoéireacht a dhéanambh ar chloi leis an
mbeartas, i rith an dara leath den bhliain.
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AN TREOIR UM LEIGHEASANNA FALSAITHE

In Uil 2011, ghlac an AE le reachtaiocht nua AE (Treoir
2011/62/6n AE, ag leasu Treoir 2001/83/CE 6n AE) ar

leigheasanna falsaithe don duine. T4 sé d’aidhm ag an
treoir cosaint othar agus tomhaltdiri a neartu tri chosc

a chur ar leigheasanna falsaithe ag teacht isteach

sa slabhra solathair dlithiuil. Ta an IMB ag ullmhu

do thabhairt isteach gnéithe den treoir seo ar ghd a
thrasuiomh go naisitunta faoi Eandir 2013. Déanfar na
bearta atd fagtha a thrasuiomh ag amanna sainithe
ina dhiaidh sin.

FUINNEOG NOSANNA IMEACHTA
DILARAITHE

Glacann an IMB pairt ghniomhach sa chéras faofa
Eorpach seo agus tugadh ‘fuinneog’ le haghaidh
iarratas go bhfeidhmeodh Eire mar RMS d'iarratais
DCP isteach i 2010 den chéad uair. Osclaiodh an
fhuinneog uair amhain i 2011 don tréimhse Eanair go
Nollaig agus an d4 mhi sin san direamh. Breithniodh
gach iarratas agus daileadh am tiomanta do
mheasunu. T4 eolas mionsonraithe ar chur isteach
iarratas ar fail ar www.imb.ie.

TASTAIL USAIDEORA AGUS BRAILLE

Chun leasa sabhailteachta othar, ta sé criticiuil gur
féidir leo sitd a Usaideann leigheasanna rochtain
agus tuiscint a bheith acu ar an eolas a diritear ar an
bpaciistiu agus ar an mbileog tionlacain.

Thrasuigh Rialachain ar Thairgi Leighis (Riald Maidir
le Cur ar an Margadh) 2007 reachtaiocht Eorpach a
éilionn tastail usdideora bileoga ndisiunta, ina dli
ndisiunta.

Ceanglaionn na rialachain seo, a thainig i bhfeidhm
in 1Uil 2007 ar shealbhoiri udaraithe margaiochta

uile (MAH) tuairisci ar thastail usdideora a rinneadh
ar bhileoga pacdiste a chur isteach, agus Braille a
thabhairt isteach ar an bpacaistiu lasmuigh de thairgi
a cuireadh ar an margadh in Eirinn mar athrdchain.
Ba é an 30 Deireadh Fomhair 2010 an spriocam

do chur isteach tuairisci. Leanadh le measinu na
n-iarratas seo i rith 2011. Faoi dheireadh na bliana

bhi tus curtha le breis agus 90% de na hiarratais seo.
Meastar go dtabharfar na hathrichain seo chun
criche i 2012.

ALLMHAIRi COMHTHREOMHARA

In 1Gil 2011, d’fhoilsigh an IMB treoir leasaithe
maidir le hallmhairid comthreomhar leigheasanna
6 Bhallstat de chuid an AE n6 6 thir laistigh den
Limistéar Eorpach Eacnamaioch (EEA) atd udaraithe
cheana ar mhargadh na hEireann. Chun tairgi

da leithéid a dhaileadh go dleathach, caithfidh
cuideachta cur isteach ar cheadunas allmhairithe
comhthreomhar 6n IMB.

Rinneadh nuashonru ar threoir an IMB tar éis
combhairlidchdin le pairtithe leasmhara. Ina theannta
sin, tiondladh cruinnid eolais le hallmhaireoiri
comhthreomhara chun cur i lathair agus plé a
dhéanamh ar an doiciméad leasaithe agus ar
athruithe ar nésanna imeachta an IMB chun iarratais
allmhairithe chomhthreomhair a athbhreithniu.
Rinneadh leasu freisin ar aicmiu athrdchéan
d’'udaruithe tairgi comhthreomhara freisin i rith 2011.

RANNCHUIDIU LEIS AN LIONRA RIALALA
DOMHANDA AGUS EORPAIGH

An Eoraip

Bhi &r rannphairtiocht i gcéras rialdla leigheasra na
hEorpa suntasach i gcénai'i rith 2011. Rannchuidigh
foireann eolaioch agus theicnidil an IMB le raon
leathan coisti agus meithleacha oibre ag an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, an Coimisiin
Eorpach, HMA agus féraim eile. T4 cur sios ar an
mbaint leathan suntasach seo de chuid foirne IMB i
gcruinnithe Eorpacha in Aguisin 4.

| dteannta ar ngnath-rannphdirtiocht ag an leibhéal
Eorpach, diritear ar bhuaicphointi 6 2011 iad seo a
leanas:

Ceapadh toscaire na hEireann (leigheasanna
don duine) ar Mheitheal Oibre Céiliochta
(QWP) Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa
mar rapoirtéir do leasu treoirline an QWP ar
bhailiocht préiseas. Meastar go nglacfaidh an



i
-

QWP leis an treoirline do chombhairlidchan poibli
go luathi2012.

I rith 2011 bhi baint mhér ag saineolaithe

IMB i bhfoireann comhthionscadail ballstat/
Gniombhaireacht Leigheasra na hEorpa chun tacu
le cur i bhfeidhm na reachtaiochta faireachas
cogas AE nua. Bhiionadaiocht ag an IMB sna
foirne tionscadail, sa ghrdpa comhordaithe
tionscadail agus ag leibhéal maoirseachta
tionscadail mar bhall de Ghrupa Eascaithe
Straitéis Bhainistiochta Riosca Eorpach HMA. Ar
na priomhnithe insolathartha bhi cuidiu a tugadh
do dhréachtadh na coda teiciula ar Bhearta
Infheidhmithe an Choimisiuin Eorpaigh agus

an chéad gheabh de Mhoduiil Dea-chleachtais
Faireachais.

Rinne an toscaire Eireannach don Mheitheal
Oibre Faireachais Cégas ag Gniomhaireacht
Leigheasra na hEorpa ionadaiocht thar ceann

an AE ag an nGrupa Oibre Saineolaioch ICH

E2C (R2). Cuireann paipéar coincheapa an ICH
béim ar an bhfiric go bhfuil teicneolaiocht agus
eolaiocht faireachais chégais tar éis dul chun cinn
go suntasach ach nér choinnigh an doiciméadu
gaolmhar ar chomhchéim leo. Tabharfaidh leasu
treoirline E2C aghaidh ar seo agus cinnteoidh sé
go bhfuil acmhainni tionscail agus rialdla nasctha
nios tairbhiula le cosaint agus cur chun cinn
sldinte poibli.

Chriochnaigh an comhairlitichan poibli ar
Threoirlinte nuashonraithe an Choimisitin ar
Dhea-chleachtas Ddilte Tairgi Leighis don Duine
ar 31 Nollaig. Rinne ionadai 6n IMB maoirseacht
ar thdirgeadh cuid amhain den doiciméad seo
mar bhall den ghripa dréachta GDP.
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«  Thainig Grupa 12 (Foirmeacha Déileogachta

Cdgaisiochta) de Choimisitiin Pharmacopoeia

na hEorpa le chéile faoi dh6 i 2011 faoi
chathaoirleacht Stiurthoir Gnéthai Eolaiocha an
IBM. D'fhorbair an Gripa monagraf ar thaosanna
béil tréidliachta iolracha agus rinneadh
nuashonru ar an monagraf ar ullmhuchain
oromucosal agus ar an tastdil tuaslagtha do
ghuma coganta iocleasaithe.

An Eagraiocht Slainte Domhanda

Tugadh cuireadh do Bhainisteoir Faireachais Cégas
an IMB dul ar an mBord de Larionad Monatéireachta
Uppsala (UMC) agus ar Larionad Comhoibrioch do
Mhonatéireacht Drugai Idirndisiunta de chuid na
hEagraiochta Slainte Domhanda (WHO) mar cheann
d’ionadaithe an WHO don fhonduireacht seo do
thréimhse tri bliana go Nollaig 2013. Ba fhormhuinit é
seo ar cuireadh fdilte roimhe den rannchuidit a rinne
an IMB do chleachtadh faireachais c6gas ag leibhéal
domhanda agus go hairithe den aitheantas ar an

rél suntasach a bhi ag &r mBainisteoir Fairceachais
Cdgas, Niamh Arthur Uasal.

Bhi foireann an IMB rannphairteach i gcruinniu
bliantuil na larionad naisiuinta a bhi ag glacadh

pairte i gclar monatoéireachta drugaf idirndisiunta

an WHO agus choinniodar orthu ag cur mionsonrai
tuarascalacha a fuarthas go naisiunta ar fail don WHO
lena gcuimsiu ar a bunachar sonrai idirnaisiunta. Lean
lion na dtuairisci frithghniomhartha diobhalacha

as Eirinn de bheith ar na ratai tuairiscithe is airde i
measc an 104 tir a bhi rannphairteach sa chlar (@mhail
Aibrean 2011). Mar is féidir a fheicedil 6n ngraf ata ag
dul leis seo, rangaiodh Eire ar an séu tuairisceoir ab
airde i 2011 (in aghaidh millivin aitritheoir).
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ICSRanna gniomhacha i mbunachar sonrai ICSR domhanda an WHO in aghaidh an mhillitn aitritheoir

agus in aghaidh nab liana
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An Scéim Chomhoibrithe um Imscradu
Cdgaisiochta (PIC/S)

«  Ceapadh an Bainisteoir Imscradaithe do Bhiuré
Feidhmeannach (grupa bainistiochta) an PIC/S
agus bhi sé le dul i mbun a cheapachdin ar 1
Eanair 2012.

«  D'6staigh an IMB seiminedir oiliina coicise
d'imscradaitheoiri nua in Eandir agus i Lunasa
faoi choimirce na Scéime Comhoibrithe
Imscrudaithe Cégaisiochta (PIC/S). Bhi
siad seo ceaptha bunu foirfe a chur ar fail
d'imscradaitheoiri nua ar redchtail imscraduithe
monaroiri leigheasanna agus ba chuidiu eile
iad do chomhchuibhiu caighdedn imscridaithe
domhanda.

RANNCHUIDIU LE TIONSCNAIMH SLAINTE
NAISIUNTA

Rannchuidionn an IMB freisin le tionscnaimh
trasghniomhaireachta ndisiunta ag léibhéil éagsula.
Airiodh orthu sin i 2011:

+  An Gripa Comhairleach Eitice Taighde a
bhunaigh an tUdaras Cailiochta agus Eolas
Slainte (HIQA) chun caighdedin do choisti eitice
taighde a dhréachtadh.

An Grupa Stiurtha Straitéise um Ghalair
Neamhchoitianta a bhunaigh an Roinn Sldinte.

An Meitheal Oibre Eitice de Chomhairle Dochtuiri
Leighis na hEireann maidir le nuashonru ar a
threoir do dhochtuiri ar chaidrimh le cuideachtai
feisti leighis agus cégaisiochta.

AN COISTE COMHAIRLEACH UM
LEIGHEASANNA DON DUINE

Cheap an tAire Slainte agus Leanai Coiste
Combhairleach nua do Leigheasanna don Duine

go luath 2011. Théinig an coiste, ar a bhfuil baill
nuacheaptha agus roinnt ball a athcheapadh, le
chéile tri uair i rith 2011. Ar na topaici a pléadh i rith
na gcruinnithe seo bhiiarratais nua ar leigheasanna,
saincheisteanna sdbhailteachta agus nuashonraithe
ar reachtaiocht nua.

LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

CABHRU LEIS AN LIONRA RIALALA
EORPACH

Uasteorainneacha larmhair do Leigheasanna
Puchanaicideacha airithe

Tar éis ditltd an Choimisitin Eorpaigh do na
huasteorainneacha iarmhair molta (MRLanna)
do leigheasanna tréidliachta puchanaicideacha



airithe a Usaidtear ar eallai ar an mbonn go raibh an
bonn dlithidil micheart, chuir an IMB iarratais MRL
athbhreithnithe ar bhainne faoi bhraid an EMA i
Ldnasa 2011. Faoi dheireadh na bliana, seachadadh
tuairimi dearfacha chuig an gCoimisiun Eorpach do
na substainti clorsulon, closantel, nitroxynil agus
trichlaibeandasol. Meastar go bhfeabhsoidh bunu
MRLanna muinin tomhaltéra i sdbhdilteacht bainne
agus tairgi bainne agus go ndibreofar éiginnteacht
maidir le coinniollacha usaide tairgi da leithéid i
seascra laistigh den Choimisiun Eorpach.

TIONSCNAIMH ROINNT NA hOIBRE LE
STIURTHOIREACHT LEIGHEASANNA
TREIDLIACHTA NA RA

Chun leasa infhaighteacht leigheasanna tréidliachta
in Eirinn a fheabhsu, chuir an IMB lena thionscnaimh
roinnt na hoibre le Stidrthéireacht Leigheasanna
Tréidliachta na Riochta Aontaithe (VMD) i rith 2011.
Ba cheann de phriomhchuspéiri na dtionscnamh
seo cuideachtai a éascu chun pacdistit i gcoitinn a
bheith acu do nios mé na aon mhargadh amhdin,
rud a cheadodh tairgeadh méideanna baisce nios
tiosai. Leathnaiodh comhaontu reatha idir an IMB
agus an VMD ar roinnt na hoibre i leith measunaithe
ar athrichain ar thairgi a ndéantar margaiocht orthu
sa da thir i rith na bliana chun iarratais sa Bheilg agus
san [siltir a chur san direamh. Meastar go laghdéidh
an fhorbairt seo costais rialala foriomlaine i ngach tir
ata rannphairteach, rud a chuideoidh leis an ualach
rialala ar chuideachtai a laghdu. D'fhoilsigh an IMB
agus an VMD comhchaighdedn litriochta tairge chun
iarratasoiri a éascu i dtairgeadh lipéid i gcoitinn
d’Eirinn agus don RA.

CUIDIU LE TIONSCNAIMH SLAINTE
NAISIUNTA

Bhi an IMB rannphdirteach i dtionscnamh a rinneadh
faoi choimirce na Ranna Talmhaiochta, Bia agus Mara
chun cuidiu le forbairt fhrithsheasmhachta frith-
heilminteach i gcaoirigh na hEireann a ioslaghdu.
Fagfaidh an tionscnamh seo go bhfeicfear siombail
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nua a dtabhairt isteach ar fhrith-heilminteacha airithe
a cheadoidh usdid nios éifeachtai na leigheasanna
lena mbaineann.

AN COISTE COMHAIRLEACH DO
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Cheap an tAire Slainte agus Leanai, i gcomhar leis

an Aire Talmhaiochta, lascaigh agus Bia, Coiste
Combhairleach nua do Leigheasanna Tréidliachta
lena n-airitear baill atd ann faoi lathair agus baill
nua, go luath i 2011. T4 rél reachtdil ginearalta ag an
gCoiste i gcomhairle a chur ar fail d'fhoireann an IMB
maidir le cursai eolaiocha bainteach le leigheasanna
tréidliachta a dtarraingitear a aird orthu. Ta rél
reachtuil ar leith aige i solathar comhairle do Bhord
an IMB nuair a shocraionn sé iarratas ar udaru leighis
né monardéra a dhidltd. Thainig an coiste le chéile tri
huaire i rith na bliana.

FEISTI LEIGHIS

LEASU AR THREORACHA FEISTi LEIGHIS
EORPACHA

Ta an tri threoir Eorpacha reatha a shainmhinionn
na rialachain d’fheisti leighis faoi réir morleasaithe
leanunaigh ag an gCoimisiun Eorpach. Meastar

go nglacfaidh an Coimisitn le dréacht-thografi
reachtacha i rith 2012 lena bplé ag Comhairle agus
Parlaimint na hEorpa. Thug an IMB tacaiocht iomlan
don tionscnamh seo i rith 2011. Meastar go mbeidh
sé & phlé le linn Uachtaranacht na hEireann ar an
gCombhairle Eorpach sa chéad leath de 2013.

RANNCHUIDIU LE LIONRA RIALALA NA
hEORPA

Treoracha Feisti Leighis

Formhuiniodh comhthogra a rinne an IMB agus
Aireacht Slainte na hOstaire chun meitheal oibre
athmhunlaithe de lionra an Udarais Innitil um Fheisti
Leighis (CAMD) a bhunu ag an 270 cruinnit CAMD i



[Z] TUARASCAIL BHLIANTUIL 2011

mBudaipeist. Lamhalann an grupa seo pléiti teicniula
mionsonraithe ar ghnéithe ar leith den leasu ata
beartaithe ar an reachtaiocht d'fheisti leighis agus
comhoibrit dluth idir Udarais Inniula Eorpacha,
Aireachtai Slainte agus an Coimisiun Eorpach. |

rith Nollag 2011, d’6staiomar an séu cruinnit den
mheitheal oibre ag oifigi an IMB i mBaile Atha Cliath.

Acmhainni a chur ar fail do Lionra Rialala Feisti
Leighis na hEorpa

| rith 2011, thiondlamar sraith cruinnithe i
gcomhoibrit dltth le comhghleacaithe 6 MHRA na
RA, leis an gCoimisitin Eorpach, an tionscal feisti
leighis, comhlachtai ar tugadh fégra déibh maidir le
feisti leighis agus pairtithe leasmhara eile. Tionéladh
na cruinnithe chun forbairt bheartaithe struchtuir
agus meicniochtai nua a phlé chun acmhainni a chur
ar fail do lionra rialdla feisti leighis a bharrfheabhsu
agus chun meicniocht mhaoinithe a chruthu ata céir,
trédhearcadh agus éasca le husaid.

| Mdrta 2011, mar chuid den phréiseas seo,

thug an Coimisiun Eorpach cuireadh do
Phriomhfheidhmeannach an IMB cur i lathair a
dhéanamh ar bharrfheabhsi acmhainni agus
comhordu an chreata rialdla feisti leighis do
Chomhdhail Ardleibhéil an Choimisitin ‘Cdram
sldinte Nudlaioch a Fhiosru - rél Nudlaiochta agus
Rialala Teicneolaiochta Leighis'.

Doiciméid Threoracha an Choimisitin Eorpaigh

[ rith 2011, rannchuidigh an IMB go suntasach

le doiciméid threoracha MEDDEV a chuimsigh
foghrupai de Mheitheal Oibre Luachala agus
Imscrudaithe Clinicidil an Choimisitin Eorpaigh.

Lionra Rialala Tairgi Slainte Eorpach a Fhorbairt

1 2011, threoraigh an IMB pléiti freisin chun forbairt
chombhoibrithe idir lionra Ghniomhaireacht na
gCeannairi Leighis (HMA) ata ann faoi lathair agus

na lionrai feisti leighis a fheidhmionn an tUdaras
Innidil d’Fheisiti Leighis (CAMD) agus an Larchoiste
Bainistiochta (CMC) thar a gceann. Is é ar gcuspéir
‘Lionra Rialdla Tairgi Leighis Eorpach’, atd nios moé
agus uileghabhdlach, a fhorbairt, a chuimsionn
rialtoiri 6 udarais feisti leighis, leigheasanna
tréidliachta agus leigheasanna don duine. Is i an
aidhm comhoibrit frithphdirteach, aistriu taithi agus
dea-chleachtais, agus cinnteoireacht roinnte a chur
chun cinn le linn na n-acmhainni ata ar fail ag an
lionra a bharrfheabhsu.

Tri thionscnamh & threord ag an IMB chun cur leis
an gcomhoibrit idir lionraif HMA agus CAMD/CMC,
seoladh tionscnamh chun scriddu a dhéanamh ar
rialdil chinealacha éagsula tairgi druga-feisti agus
comhthdirgi ar fud na hEorpa i rith 2011.

Maoirseacht Chomhlachta ar Tugadh Fégra dé

Ta mireanna oibre 4 dtreort ag an IMB ar
mhaoirseacht chomhlachta ar tugadh fogra dé don
Larchoiste Bainistiochta (CMC) do thairgi leighis a
bunaiodh le deireanai. | rith 2011, chruthaigh agus
mhol an IMB an cinneadh coiste chun treoir dea-
chleachtais 6 Ghrapa Maoirseachta an Chomhlacht ar
Tugadh Fégra d6 (NBOG) a fhormhuinid, a fheidhmiu
agus a iniuchadh. Ina theannta sin, ceapadh an IMB
chun treoir a thabhairt maidir le mireanna oibre nua
chun tograi CMC a fhorbairt, i gcomhoibriu dluth le
saineolaithe 6 NBOG, ar:

Proisis nua do cheapadh agus do mhonatdireacht
leantnach comhlachtai ar tugadh fégra déibh
maidir le feisti leighis le comhoibrit feabhsaithe
ar na gniomhaiochtai seo ar fud na hEorpa;

«  Critéir agus ceanglais nua do chomhlachtai ar
tugadh fégra déibh a shainmhinionn ceanglais
ghinearalta, eagraiochtula, cailiochta, nés
imeachta agus acmhainne chun feidhmid mar
chomhlacht ar tugadh fégra dé maidir le feisti
leighis.



AN COISTE COMHAIRLEACH UM FHEISTIi
LEIGHIS

Cheap an tAire Sldinte agus Leanai Coiste
Combhairleach nua um Fheisti Leighis, lena n-diritear
baill atéd ann cheana agus baill nua, i 2011. Bhuail

an coiste le chéile tri huaire i rith na bliana agus
breithniodh abhair mar phriomhcheisteanna
sabhailteachta/faireachais iarmhargaidh,
nuashonruithe ar mhonatoireacht ar chomhlachtai ar
tugadh fogra déibh maidir le feisti leighis agus leasu
leanunach ar an gcreat rialdla d'fheisti leighis.

ARDTEIRIPI

Téann iarratais ar Udaruithe margaiochta do thairgi
leighis ardteiripe (ATMPanna) chun cinn tri n6s
imeachta laraithe an AE mar ata leagtha sios i
Rialachan 726/2004/CE. D'fhoréil an Rialachan do
bhunu Coiste speisialaithe ar Ardteiripi laistigh de
Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa. Ta ball
amhdin agus ball altéarnach 6 gach Ballstat ar an
gCoiste, agus ta ionadaiocht 8 dhéanamh thar ceann
na hEireann ag an IMB.

Lean gripa inmheédnach an IMB ar thairgi
bitheolaiochta agus ATMPanna ag teacht le chéile i
rith 2011 mar fhéram do mhalartt inmhednach eolais
ar ATMPanna, ar fhiochan agus ar fhuil agus ar thairgi
bitheolaiochta tri chéile. D'oibrigh an IMB freisin i rith
na bliana ata caite i gcomhar leis an gComhlachas
Druga Paireintrealach, Caibidil na hEireann, chun
comhdhail idirndisiunta ar theiripe géine agus cealla a
ullmh a thiondlfar i mBaile Atha Cliath i rith 1Gil 2012
i gcombhar le Baile Atha Cliath, Cathair na hEolaiochta.

ORGAIN DAONNA DON TRASPHLANDU

Cheap an tAire Slainte an IMB do rél an Udaréis Innidil
ndisiunta don treoir ar chaighdedin chailiochta agus
sabhdilteachta organ daonna a bhi ceaptha don
trasphlandu (2010/53/AE). Bunaiodh grupa ildiscipline
inmhednach chun athbhreithnit ar cheanglais na
treorach a éascu agus chun creat cui do chur chun
feidhme na gceanglas ata le teacht i bhfeidhm i
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Lunasa 2012 a fhorbairt. Bhi ionadaiocht ag an IMB
ar ghrupa stidrtha infheidhmithe a ghair an Roinn
Slainte chomh maith.

COSMAIDI

TREOIR MAIDIR LE TAIRGI
FIACALGHEALAITHE

Glacadh le Treoir 2011/84/AE a bhaineann le

husaid sarocsaide hidrigine i dtairgi cdraim béil/
fiacalghealaithe i Medn Fémhair 2011. Dar leis an
treoir nua, féadtar tdirgi le nios I na 0.1% sarocsaide
hidrigine a chur ar féil go direach do thomhaltoiri.
Ach ni féidir tairgi a bhfuil idir 0.1% go 6% sarocsaide
hidrigine iontu a sholathar d'fhicaléiri agus a bheith
ariaradh acu. Ni bheidh fail a thuilleadh san Aontas
Eorpach ar aon tdirgi eile fiacalghealaithe a bhfuil
breis agus 6% sarocsaide hidrigine iontu.

Beidh feidhm leis an treoir, ata a tabhairt isteach
chun sabhailteacht tomhaltéiri Eorpacha a chinntid, i
nDeireadh Fémhair 2012. Chuir an IMB tus lena chuid
ullmhuchan da tabhairt isteach i rith 2011 i gcomhar

le hudarais abhartha eile.
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RANNPHAIRTEACHAS LE
PAIRTITHE LEASMHARA AGUS
CUMARSAID

Ta an IMB tiomanta ar ngniomhaiochtai cumarsaide a
leathnu agus a fheabhsu chun a chinntid go mbionn
rochtain thrathuil ag ar bpairtithe leasmhara uile ar eolas
rialdla agus sabhailteachta abhartha. Is ceann dar spriocanna
straitéiseacha larnacha an tiomantas seo agus beidh sé ina
réimse focais ag an IMB i gconal sna blianta ata romhainn.

Tharla roinnt clar agus tionscnamh cumarsaide suntasacha i
rith 2011.



Painéal Comhairleach ar Aicmiu Dlithiuil
Leigheasanna

Thionéil an Painéal Comhairleach ar Aicmiu Dlithiuil
leigheasanna a chéad chruinnit i Nollaig 2011. T4
cathaoirleach neamhspleach ag an bPainéal agus
cuimsionn sé ionadaithe seachtracha a thégtar 6
raon leathan pairtithe leasmhara lena n-airitear
othair, gairmithe cdraim slainte, an Roinn Slainte
agus gniomhaireachtai rialtais dbhartha. Is i aidhm an
Phainéil tacu le measunu eolaioch reatha laistigh den
IMB ar iarratais ar ath-aicmiu leigheasanna. Cuirfidh
an painéal comhairle ar fail ar shaincheisteanna
beartais agus socheacnamaiocha seachtracha ar
chéir a bhreithiu agus aicmiu cui leigheasanna &
gcinneadh. Ta cruinnithe gach raithe beartaithe chun
toradh an phroisis chombhairlidchdin phoibli ar aicmiu
solathair dhleathach leigheasanna a tiondladh i rith
2011.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara -
Leigheasanna don Duine

Tiondéladh dha chomhchruinniu leis an gComhlachas
de Mhonardéiri Cégaisiochta in Eirinn (APMI)

agus le Cumann Cuaraim Sldinte Cégaisiochta

na hEireann (IPHA). Pléitear priomhcheisteanna
rialdla ar chomh-abhair imniiad ag na cruinnithe
débhliantula seo. 12011, diriodh ar na ceisteanna sin
aschuir mheasunaithe, lipéadu agus aighneachtai
leictreonacha.

I Marta 2011, thionéil foireann an IMB cruinnid le
Cumann Siopai Slainte na Eireann (IAHS), Cumann
Tradala Slainte na hEireann (IHTA) agus cuideachtai
agus dailitheoiri leigheasanna luibhe. Dhirigh an
cruinniu ar an spiocam 20 Aibrean 2011 do chlaru
leigheasanna luibhe traidisistinta, a bhi ag teannadh
linn.

Thiondil an IMB seisitin eolais ar tdaru tairge
comhthreomhair in Aibredn 2011. D’fhreastail an
chuid is m6 de na cuideachtai ar iarratasdiri iad air.
Cuireadh an Treoir d’Allmhairithe Comhthreomhara
nuashonraithe i lathair agus eisiodh é d'fhonn
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combhairlitchain. Ardaiodh mionsonrai faoin gcaoi

a ndéiledlfaidh an IMB le hiarratais athrichain 6
thiortha foinse nua a cuireadh isteach le heolas tairge
as data aqgus litir leantach a cuireadh chuig sealbhdiri
ceadunais ina dhiaidh sin.

Tiondladh tri sheiminear leathlae i Meitheamh do
dhdilitheoiri mérdhiola diolachdin ghinearalta.
Tiondladh na seisiuin i bPort Laoise agus i Sligeach
agus diriodh ar na habhair faomhadh solathraithe, fail
tairgi leighis agus stérail tairgi leighis lena n-airitear
bainistiu turas teochta.

Tiondladh cruinniu de Ghrupa Teicniuil
Combhliontachta Fégraiochta lena n-airitear
ionadaithe 6n IMB, an APMI agus an IPHA in Aibrean.
Pléadh ceisteanna comhleasa lena n-diritear soiléiriu
ar [éirmhinid an IMB ar roinnt gnéithe de Rialachdin
Tairgi Leighis (Rialu Fégraiochta) 2007 agus aiseolas
anaithnid ar thorthai 6nar gclar comhliontachta
fégraiochta.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara -
Leigheasanna Tréidliachta

D’6staigh an IMB roinnt cruinnithe réamhiarratais

i gcoir pairtithe leasmhara i rith 2011. Tugann
cruinnithe da leithéid deis d'iarratasdiri a bhfuil sé

i gceist acu Usdid a bhaint as an IMB mar bhallstat
tagartha i nédsanna imeachta iarratais Eorpacha

sa todhchai cur sios a dhéanambh ar a n-iarratais
bheartaithe agus chun soiléiriu a lorg ar chursai
rialdla. Tionoéladh dhé chruinnid freisin leis an Roinn
Talmhaiochta, Bia agus Mara chun cursai chomhleasa
a phlé. Ina theannta sin bhuaileamar le hAontas
Cégaisiochta na hEireann.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara — Monarairi
Leigheasanna

Tiondéladh comhchruinnid leis an gCumann Slainte
Ainmhithe agus Plandai (APHA), le Comhlachas
Monaréiri Cogaisiochta na hEireann (APMI)

agus Pharmachemical Ireland (PCI). Pléitear
priomhcheisteanna comhleasa monaraiochta ag
an gcruinnid bliantuil seo. In 2011, diriodh ar na
ceisteanna seo leasuithe ar Threoir an AE ar
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Dhea-chleachtas monaraiochta, an Treoir do
Leigheasanna Falsaithe (2011/62/EU), agus oibleagaidi
monardiri ceadunaithe/udaraithe.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara - Feisti Leighis

| rith 2011, tiondladh ceithre chruinniu leis an Roinn
Slainte chun saincheisteanna feisti leighis a phlé.
Cheadaigh na cruinnithe Usaideacha seo do phlé, do
chomhairle agus do mhalartu eolais i leith na nithe
seo a leanas:

«  Forbairti, leasu, beartas agus léirmhiniu ar
reachtaiocht feisti leighis.

«  Nuashonruithe ar shaincheisteanna
faireachais iarmhargaidh sonracha mar
fhégrai sabhailteachta én IMB, gniomhartha
ceartaitheacha sdbhailteachta allamuigh agus
athghairmeacha feisti leighis.

+  Maoirseacht agus monatéireacht leantdnach
ar chomhlachtai ar tugadh fégrai déibh ag an
leibhéal naisiiinta agus san Eoraip.

« Imscradu clinicitdil agus gniomhaiochtai taighde
in Eirinn.

Tiondladh cruinnithe i rith 2011 le Cumann Feisti
Leighis na hEireann (IMDA) chun ceisteanna rialla a
bhain le tionscal na bhfeisti leighis in Eirinn a phlé.
Airiodh ar na ceisteanna seo leasu leantnach ar
reachtaiocht feisti leighis, imscraduithe clinicitla
agus maoirseacht ar chomhlachtai ar tugadh fégra
déibh maidir le feisti leighis.

Tiondladh cruinnithe rialta freisin leis an Udaras

um Chaighdedin Naisitnta na hEireann (NSAI), an
comhlacht ar tugadh fégra dé maidir le feisti leighis
in Eirinn. Dhirigh na cruinnithe seo ar reachtaiocht
nua, ar theoir rialala agus ar bheartais. Tionéladh
pléiti freisin i leith torthai iniichta agus bearta
leantacha agus saincheisteanna a d‘aithin NSAl i rith
cursa a ngniomhaiochtai deimhnitichdin.

| rith 2011, thiondil an IMB roinnt mhaith cruinnithe
breise le pairtithe leasmhara feisti leighis chun na
mérleasaithe ar an reachtaiocht feisti leighis a bhfuil
suil leo i rith 2012 a phlé. Ba é fécas na gcruinnithe

seo nd tionchar na n-athruithe ionchasacha ar an
iliomad grupa de phairtithe leasmhara éagsula a
bhii gceist. Ina theannta sin pléadh rannchuidiu

an IMB d'fhorbairt lionra rialala na hEorpa. Airiodh
orthu seo forbairt tograi chun Usdid acmhainni agus
maoinithe a optamu chomh maith le hiarrachtai
chun comhoibrit a fhorbairt tuilleadh idir na lionrai
leigheasanna agus feisti leighis.

Thiondil an IMB raon cruinnithe freisin i rith 2011 le
lucht acaduiil, cliniceoiri, nualaithe agus monarairi
feisti leighis bunaithe chun tuilleadh forbartha
cinedlacha éagsula teicneolaiochta leighis a phlé.
Bhi ceanglais rialala, imscradu clinicidil feisti in Eirinn
agus ceanglais iarmhargaidh i measc na n-abhar a
breithniodh.

Laethanta Eolais

Cuireann laethanta eolais IMB treoir rialala agus
nuashonruithe ar fail do raon pairtithe leasmhara.
Mar aon le go leor cur i lathair 6 fhoireann an IMB
agus, nuair is cui, 6 rannphairtithe seachtracha,
cumasaionn na himeachtai an lucht freastail uile chun
ceisteanna a chur, soiléirithe a lorg agus lionru le
comhghleacaithe. Tionéladh dha 13 eolais i rith 2011:

« Tiondladh I3 eolais do leigheasanna tréidliachta
ar 6 Deireadh Fémhair. Bhi an imeacht dirithe
ar phairtithe leasmhara a nuashonru ar dbhair
rialala reatha agus ar ghniomhaiochtai agus
tionscnaimh leantinacha an IMB. Scradaigh
cuid den seisiun na hathruithe ionchasacha
i reachtaiocht AE a rialaionn udara agus
monatodireacht leigheasanna tréidliachta.
Chuaigh saineolaithe dbhair seachtracha, lena
n-airitear ionadai 6n Roinn Talmhaiochta, Bia
agus Mara, i bpdirt leis an IMB cuir i lathair a
dhéanamh.

« Tiondladh |3 eolais a thug aghaidh ar churi
bhfeidhm na reachtaiochta Faireachais Cégas
Eorpaigh nua ar 2 Nollaig. D’fhreastail breis agus
250 rannphairti ar an imeacht lena n-diritear
ionadaithe othar, gairmithe cdraim slainte,
institividi acadula, comhlachtai gairmidla agus
an tionscal cégaisiochta. Airiodh i gclar an lae



, .

=l N

1

athbhreithniu ar na leasuithe agus plé ar na

himpleachtai abhartha do phréisis faireachais
cégas, d'udaraithe margaiochta agus don
rannphairtiocht phoibli. Bhi focas ar leith ar

an dtionchar a bheidh ag an reachtaiocht nua

ar othair, ar ghairmithe caraim sldinte, ar an
earnail chégaisiochta agus ar an IMB. Chuaigh
ionadaithe 6n Roinn Sldinte, 6 Ghniomhaireacht
Leigheasra na hEorpa, 6 Ghniomhaireacht
Rialala tairgi curaim sldinte agus Leigheasanna
na RA agus an Eagraiocht Eorpach um Ghalair
Neamhchoitianta i bpairt leis an IMB agus go leor
cur i lathair & seachadadh. Dheimhnigh aiseolas
6 thoscairi rathulacht an imeachta 6 thaobh
feasachta ar cheanglas na reachtaiochta nua a
ardd agus malartd smaointe, imni agus tuairimi a
chur chun cinn.

Cur i Lathair do Phairtithe Leasmhara

I rith 2011, d'infheistigh an IMB am suntasach i clair
cur i lathair agus cainteanna ag raon imeachtai
pairtithe leasmhara seachtracha mar chruinnithe,
seiminedir, comhdhdlacha agus cursai oiliuna. Ina
theannta sin rinneadh clar cur i lathair do mhicléinn
fochéimithe agus céimithe i mbun cursai bainteach le
rél an IMB.

Cuireann cur i lathair mar sin le sprioc an IMB rochtain
a sholathar do phairtithe leasmhara, lena n-diritear
othair, gairmithe ciraim sldinte agus gairmithe rialala
ar eolas abhartha cothrom le data. Déanann foireann
an IMB 6n eagraiocht tri chéile an cur i lathair agus
cludaionn siad na tairgi agus na feidhmeanna go

|éir atd faoin ar sainchdram. Cé go raibh cuid acu
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ginearalta 6 thaobh naduir agus dirithe go priomha

ar rél an IMB a mhinid, bhi cuid eile nios sainitla agus
dhéiledladar le réimse speisialaithe agus/né6 forbairti
rialala nua.

Cuirtear an liosta iomlan cur i lathair a rinneadh i rith
2011 ar fail in Aguisin 2.

FOILSEACHAIN
Doiciméid Threoracha

Solathraionn doiciméid threoracha an IMB comhairle
agus treoir i leith reachtaiochta agus ceanglas rialala
do phairtithe leasmhara, go hairithe 6 earnélacha

an tionscail a ndéanaimid riald orthu. Foilsitear
doiciméid threoracha nua agus nuashonraithe an IMB
go rialta ar r laithredn gréasdin agus folaireamh &
thabhairt do shintiusdiri laithreain ghréasain.

I rith 2011, foilsiodh sé dhoiciméad treorach nua agus
rinneadh nuashonru ar roinnt doiciméad ata ann
cheana. T4 liosta iomlan na ndoiciméad seo ar fail in
Aguisin 3.

12011 freisin, chomhoibrigh an IMB agus an Roinn
Talmhaiochta, Bia agus Mara ar dhréachtadh
doiciméid threoraigh a thugann aghaidh ar thairgi
teorannacha cosmaideacha-bithicide. Eisiodh an
treoir le haghaidh comhairlidchdin i nDeireadh
Fémbhair.

Ina theannta sin, foilsiodh doiciméad faoi na
ceisteanna is minice a chuirtear (FAQ) maidir le
comhliontacht fégraiochta do leigheasanna don
duine ar ldithredn gréasain an IMB.
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Nuachtlitreacha
Nuachtlitir Tdirgi Leighis

Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe rialdla
ar fail doibh siud a oibrionn sna hearnélacha
cosmaideacha agus cdégaisiochta ar reachtaiocht
na hEireann agus na hEorpa, ar fhoilseachain rialala
leasaithe/nua an IMB agus ar imeachtai pairtithe
leasmhara mar laethanta eolais.

Foilsiodh tri Nuachtlitir Tairgi Leighis i rith 2011. Ar na
habhair a cludaiodh diritear:

«  Mionsonrai maidir le hathruithe ar chur isteach
eolas faoi théirge don IMB

«  Nuashonru ar leigheasanna hoiméapatacha
«  Taithi go data leis an Rialachan Athridchan nua

Foilsitear an nuachtlitir ar l3ithredn gréasain an IMB
agus eisitear i doibh siud a iocann sintius le céras
rabhaidh an IMB trid ar laithredn gréasain.

Nuachtlitir Sdbhdilteachta Drugai

Foilsitear an nuachtlitir seo ar bhonn rialta agus ta
d‘aidhm aici eolas cothrom le data agus comhairle
chlinicidil maidir le hasaid shabhailte leigheasanna a
chur ar féil do ghairmithe cdraim sldinte.

Daéileadh sé eagran de Nuachtlitir Sdbhailteachta
Druga an IMB (lena n-airitear eagran amhain agus
ionsa ar leith ar pharaicéiteamél infhéitheach) ar

dhochtuiri, ar fhiacléiri agus ar chégaiseoiri i rith 2011.

Scaiptear an foilsitichan tri chomhcheangal de phost
agus rphost agus ta sé ar fail le hioslodail 6 laithrean
gréasain an IMB. Ar na habhair a cludaiodh sa bhliain
atd caite diriodh raon leathan de shaincheisteanna
sabhailteachta agus ta liosta iomlan diobh seo ar fail
in Aguisin 3.

Nuachtlitir Feisti Leighis

Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe
sadbhdilteachta agus rialdla ar fail déibh siud ata ag
obair in earndil na bhfeisti leighis agus gairmithe
ata ag obair i réimse na sldinte a Usdideann né a
cheannaionn feisti leighis go rialta. Cuireann sé
nuashonruithe ar reachtaiocht na hEireann agus na

hEorpa ar cheisteanna sabhailteachta ar fail chomh
maith le mionsonrai foilsiuchain feisti leighis IMB
agus imeachtai pairtithe leasmhara. Bionn ailt inti 6n
IMB agus 6 scribhneoiri seachtracha.

I rith 2011, d'fhoilsigh an IMB tri Nuachtlitir Feisti
Leighis. Ar na hdbhair airitear:

«  Eolas sdbhdilteachta d'usdideoiri feisti leighis. Ta
liosta iomlan alt da leithéid én mbliain ata caite
san aireamh in Aguisin 3.

«  Eolas monaréra agus comhlachta ar tugadh fégra
do6 mar nuashonruithe rialdla, treoir rialdla ar an
téarma dlithidil ‘cur ar an margadh’agus ceanglais
nua do bhunachar sonrai feisti leighis na hEorpa
(EUDAMED).

» Ailt eolaiocha ar innealtéireacht fiochan agus
innealtéireacht néarégach.

Ailt Sheachtracha
Faireachas Cégas

Foilsiodh 15 alt IMB i MIMS Ireland. Foilsiodh alt
amhain gach mi agus ba chuid de fhorliontai
speisialta na tri cinn eile. Is foilseachan faoi
eagarthoireacht neamhspledch é MIMS (Innéacs
Miosuil Speisialtachtai Leighis) atd ceaptha mar
threoir ar chégais a ordu do liachleachtéiri ginearalta.
Foilsiodh dha alt eile san Fhoirmleoir Leighis
Eireannach (IMF). Chuir an IMB alt ar fail freisin le
cur isteach in Iris Chumann Fiacloiri na hEireann. Ta
liosta iomlan na n-dbhar a clidaiodh sna hailt seo
in Aguisin 3. Foilsiodh na hailt go léir ar laithredn
gréasain an IMB freisin.

Leigheasanna Tréidliachta

Agus sinn ag teacht lendr gcuspodir eolas pairtithe
leasmhara a fheabhsu ar Usdid leigheasanna
tréidliachta, chuireamar roinnt alt ar fail do na
foilseachain tréidliachta/tradala (1) Veterinary Ireland
Journal agus (2) It’s Your Field.

Ta na habhair a cludaiodh sna hailt seo liostaithe in
Aguisin 3.



Rabhadh agus Fograi Sabhailteachta

I rith 2011, d'fhoilsigh an IMB raitis rabhaidh éagsula
agus fégrai faoi shaincheisteanna sabhailteachta
né luachdlacha tairbhe/riosca ar leigheasanna don
duine. Foilsiodh 44 Cumarsaid Dhireach chuig
Gairmithe Curaim Slainte bainteach le leigheasanna
don duine ar laithredn gréasain an IMB agus
eisiodh iad chuig sintiuséiri. Cuireadh 34 fégra
sabhadilteachta feisti leighis ar leith chuig na grupai
pairtithe leasmhara abhartha agus foilsiodh iad ar
line.

Combhairle IMB ar Uath-dhifhibrileoiri
Seachtracha

I Nollaig 2011, d’fhoilsigh an IMB bileog eolais ag
cur comhairle ar dhaoine faoin gcaoi ar chéir uath-
dhifhibrileoir seachtrach (AED) a choinneail sa chaoi
go bhfeidhmionn sé go héifeachtach i gcas go
dteastaionn sé i gcas éigeandala.

Féadfaidh AEDanna seans nios airde a thabhairt

do dhuine teacht slan tar éis stad cairdiach obann
nuair a Usaidtear é i gcas éigeandala. Cuireann an
bhileog béim ar thabhacht chriticitil an AEDanna a
choinneail, a stérail agus a sheirbhisit i gceart chun
a chinnit go mbionn sé in ord maith oibre. Cuireadh
ar fail é i bhfianaise an lion nios mé AEDanna até

ar fail in Eirinn le blianta beaga anuas agus méadu
tabhachtach ar lion na saincheisteanna bainteach le
AEDanna a tuairisciodh don IMB.

Is féidir bileog an AED a ioslodail 6 laithredn gréasain
an IMB. Is féidir céipeanna clébhuailte a lorg tri

ghlaoch ar an IMB go direach.
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CUMARSAID LEIS NA MEAIN

| rith 2011, leanamar lendr gcldr mednchumarsaide
chun teachtaireachtai sdbhailteachta tabhachtacha a
chur in iul go réamhghniomhach agus chun tégail ar
fheasacht faoi rél an IMB. D'eisiomar 37 fégra preasa
maidir le saincheisteanna rialdla agus sabhdilteachta
chun a chinntit go bhfaigheann tomhaltéiri,
gairmithe cdraim sldinte agus pdirtithe leasmhara eile
eolas agus comhairle atd trathuil agus cruinn. | roinnt
casanna bhi agallaimh le hurlabhrai an IMB ar na
meain naisitinta agus réigiinacha mar thoradh ar an
gcumarsaid seo.

Ar na saincheisteanna a leag preasrditis an IMB béim
orthu le bliain anuas bhi:

«  Anchontuirt a bhaineann le leigheasanna ar oidis
neamhdhleathacha agus

+ Ardude 66% i leigheasanna neamhdhleathacha a
coinniodhi 2010

+  Baol ardleibhéil luaidhe i bpéinteanna aghaidhe
airithe do leanai

«  Combhairle nua maidir le husaid leigheasanna
casachta agus slaghdain i leanai

+  Oibriocht Pangea IV ag dirit ar dhiol
leigheasanna géchumtha agus
neamhdhleathacha ar line

Ina theannta sin, thugamar freagra ar 438 iarratas 6
na medin naisilnta, ditiula agus speisialaithe i rith
na bliana. Bhi saineolaithe dbhair 6n eagraiocht tri

chéile bainteach le dréachtadh freagairti ar iarratais
da leithéid.
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Cumasaionn comhairliichdin phoibli an IMB chun
riachtanais agus ionchais pairtithe leasmhara a
aithint sa chaoi gur féidir linn a dtuairimi a ioncorpru
sa tsli ina ndéantar ar seirbhisi a phleanail agus a
sheachadadh.

I rith 2011, thug an IMB comhairliuchain phoibli chun
criche ar:

« Taillido 2012
«  Aicmid solathair dlithiuil tairgi leighis
«  Aicmit substainti luibhe

Déanann an IMB aighneachtai freisin do
chombhairlidchdin trit pairti i gcads go mbaineann an
t-dbhar lendr bhfeidhmeanna rialdla né go mbionn
tionchar aige orthu agus ar an gclar sldinte poibli
nios leithne. I rith 2011 bhiomar rannphairteach sna
combhairlidchdin seo a leanas:

«  Straitéis Thoircis Ghéarchéime (Clar Toirchis
Ghéarchéime an HSE)

«  Caighdeadin creiditnaithe (Cumann Cégaiseoiri na
hEireann)

«  Altrai ag ordu cégais (An Roinn Slainte)

+  Croichreat inniulachta (Cumann Cégaiseoiri na
hEireann)

«  Scrudu an Ghrapa Athbhreithnithe Riosca ar
thearc-dhdileog vacsaine (Cumann Cégaiseoiri
na hEireann)

Is priomh-chomhabhar dér gclair chumarsaide é an
ldithrean gréasain www.imb.ie. Tugann an suiomh
cur sios gearr ar phriomhfheidhmeanna agus
gniomhaiochtai an IMB agus éascaionn scaipeadh
eolais ar chinedlacha éagsula lucht éisteachta leathan
lena n-airitear othair agus tomhaltoiri, gairmithe
curaim sldinte agus pearsanra tionscail. Toisc go
mbionn abhar nua & chur leis an laithrean gréasain
go rialta taimid dirithe ar a fhorbairt agus a fheabhsu
leanunach lena chinntit go leanann sé de bheith ina
acmhainn mhealltach agus furasta le husaid.

Staitistici 2011

+  Bhirochtain ag beagnach 126,000 cuairteoir
uathuil ar an laithrean gréasain i rith an da mhi
dhéag ata caite a raibh thart ar 345,000 cuairt in
iomlan de thoradh air.

+  Thainig breis agus 60% de na cuairteanna ar an
laithrean gréasain 6 Eirinn, 11% 6n RA agus 6% 6
SAM.

. De na cuairteoiri uathula b'Usaideoiri nua né
céaduaire ar an laithredn 34% diobh.

«  Bhiliostai agus foilseachain leigheasanna
tréidliachta agus leigheasanna don duine ar na
codanna ba mhé éilimh ar an laithrean gréasain.

Leigheasanna Tréidliachta

Rinneadh athbhreithniu substaintidil ar roinn na
leigheasanna tréidliachta de laithredn gréasain

an IMB go luath i 2011 chun dbhar nios dbhartha

a sholathar. Cruthaiodh leathanach leigheasanna
tréidliachta sainiuil agus nasc san aireamh ar an
leathanach baile. Ina theannta, tugadh foirm
thuairiscithe ar line isteach d’'fhégrai faoi imeachtai
diobhélacha amhrasta. Airitear ar fheabhsuithe

eile liostdil mhiosuil tairgi idaraithe nua chomh
maith le heolas ar nésanna imeachta ceadunaithe
agus tuairiscithe frithghniomhartha diobhélacha.
lonchorpraiodh dbhar nua maidir le hinfhaighteacht
leigheasanna agus fograi comhairleacha
sabhailteachta bainteach le leigheasanna tréidliachta
freisin.

Faireachas Cégas

Forbraiodh laithredn gréasain tiomanta ar an
reachtaiocht faireachais cdgas nua. Leanfar d'fhoilsiu
eolais agus treorach breise ar an leathanach gréasdin
seo.

Thug na milte mac Iéinn mar aon le muinteoiri,
tuismitheoiri agus daoine den ghnathphobal 6 gach
cearn d’Eirinn cuairt ar sheastan taispeantais IMB



ag Taispeantas BT na nEolaithe Oga 2011. Bhi an
taispeantas ar siul i lar mi Eandir san RDS agus is i seo
an dara bliain as a chéile a raibh baint ag IMB leis.

Dhirigh ér seastan ar chur le feasacht faoin rél a
bhionn ag an IMB i gcosaint sldinte poibli agus sldinte
ainmhithe. Cuireadh béim go hairithe ar shaincheist
thabhachtach na sabhdilteachta leigheasanna agus
feisti leighis. Dhirigh an seastan freisin ar an iliomad
deiseanna gairme suimitla bainteach le heolaiocht
ata ar fail i dtionscal na dtairgi cdraim slainte.

Ta an IMB faoi réir ag na hAchtanna um Shaorail
Faisnéise 1997 agus 2003. Dearbhaionn na hAchtanna
cearta na ndaoine teacht ar eolas oifigitil an méid is
mé agus is féidir, ag teacht leis an leas poibli agus le
ceart chun priobhaideachta daoine aonair. | rith 2011
fuair an IMB seacht n-iarratas Saorail Faisnéise a raibh
sé iarratas neamhphearsanta agus iarratas pearsanta
amhain i gceist leo. Rinneadh achomharc faoi thri
cinn de na hiarratais seo chuig an gCoimisinéir
Faisnéise. Cé nach ndearnadh achomharc chuig an
gCoimisinéir Faisnéise in aghaidh na n-iarratas seo,
criochnaiodh tri achomharc chuig an gCoimisinéir
Faisnéise 6 2010 agus tugadh chun criche iad.

I rith 2011, fuair an IMB 34 ceist pharlaiminteacha
agus ceithre uirioll, agus thug freagra orthu. Bhain
breis agus leath de na ceisteanna le leigheasanna
don duine agus bhain an chuid is m6 den méid a bhi
fagtha le foireann, parolla agus caiteachas. Théinig
roinnt ceisteanna eile 6n ar mathair-roinn, an Roinn
Slainte, agus tugadh freagra orthu.

12011, thug an fhoireann seirbhisi do chustaiméiri
freagra ar 3,078 iarratas 6 ionadaithe tionscail, 6
ghairmithe curaim sldinte agus 6 dhaoine den
phobal. Fuarthas iarratais via rphost agus ar an bhfén
go priomha. Bhain breis agus 2,000 de na hiarratais
seo le leigheasanna don duine agus bhain cuid mhér
acu le hathrichain tdirgi mar aon le heolas agus
pacaistiu tairge.
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| dteannta na n-iarratas a bhainistigh ar bhfoireann
seirbhisi do chustaiméiri, tugann foireann
speisialaithe ar fud na heagraiochta aghaidh ar raon
iarratas 6 phdirtithe leasmhara. Tagann cuid mhaith
de na hiarratais seo 6 ghairmithe cidraim sldinte a
lorgaionn eolas faoi leigheasanna ar leith.

| rith 2011 chomh maith, fuarthas 466 iarratas a bhain
go sonrach le feisti leighis.

Dearcthai maidir le Cumarsaid Ghairmiil
Churaim Slainte Dhireach

| gcomhar le Scoil Chégaisiochta Cholaiste na
Trionoide, Baile Atha Cliath rinneadh tionscadal
taighde piolétach tosaigh chun luachail a dhéanamh
ar fheasacht ghairmiil ciraim slainte agus dearcthai
maidir le Cumarsaid Ghairmiuil Chdraim Sldinte
Dhireach. Foilseofar na torthai i rith 2012.

Dearcthai Tomhaltéra maidir le Rialail
Leigheasanna Luibhe

Léirigh taighde a rinne an IMB i rith 2011 go gceapann
suas le 8 as 10 dtomhaltdir go bhfuil sé tdbhachtach
go mbeadh leigheasanna luibhe traidisiunta rialaithe.
Creideann an lion céanna daoine gur gha déibh a
ndochtuir a chur ar an eolas agus leigheas luibhe &
thégail acu.

Cuireadh na torthai ar fail roimh an coras rialala
nua do leigheasanna luibhe traidisitnta a thainig
i bhfeidhm thar bhallstait uile an AE ar 1 Bealtaine
2011.

Taithi Tionscail ar N6sanna Imeachta Naisiunta
do Leigheasanna Tréidliachta

Rinne an IMB suirbhé ar chuideachtai iarratais

faoina dtaithi ar na nésanna imeachta atd ann

chun infhaighteacht leigheasanna a fheabhsu.
Usaideadh torthai an tsuirbhé chun athruithe ar
nésanna imeachta chun cuideachtai iarratais a éascu
a thabhairt isteach agus éifeachtulacht na nésanna
imeachta a fheabhsu.
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BAINISTIOCHT AGUS FORBAIRT
FEAGRAIOCHTUIL

Ta sé rithabhachtach go bhfuil na feidhmeanna
corparaideacha riachtanacha, na corais agus na tacaiochtaf
i bhfeidhm ag an IMB chun a chinntité go seachadaimid

ar misean slainte phoibli. Caithfimid a bheith solUbtha
agus réamhghniomhach mar eagraiocht chun freagairt
d'fhorbairti rialdla agus chun athruithe riachtanacha a
ghlacadh chugainn sa chaoi a ndéanaimid ar seirbhisi a
sheachadadh. Caithfimid a chinntiu freisin go bhforbraitear
agus go gcoinnitear na leibhéil is airde rialachais
chorparaidigh.



Déantar cleachtais agus beartais an IMB ar
bhainistiocht daoine a fhorbairt chun cur le baint
amach ar spriocanna straitéiseacha agus chun na
scileanna dbhartha a mhealladh agus a choinneail
chun cumas eagraiochta a choinnedil. Agus coigeartu
a dhéanambh ar ar struchtuir agus ar ar gcleachtais
oibre chun a chur ar ar gcumas ar n-acmhainni
daonna a bhainistiu laistigh de shrianta timpeallachta
na hearndla poibli, rinneadh na tionscadail seo a
leanas a sheachadadh né a chur chun cinn i rith 2011:

«  D'eascair an riachtanas chun tuilleadh forbartha
a dhéanamh ar scileanna ceannaireachta ar
fud na heagraiochta as ar straitéis Foghlama
agus Forbartha 2010. Da dhroim sin seoladh
clér do bhainisteoiri i Medn Fémhair 2011.T4
deichnidr bainisteoir 6 leibhéil éagsula ar fud na
heagraiochta rannphairteach sa tionscnamh seo
a bheidh ar siul ar feadh 2012. Is iad seo a leanas
cuspdiri an chlair:

— Tacu le forbairt bainisteoiri laistigh den IMB,
measunu a dhéanamh ar na scileanna ata
acu agus an chaoi a bhfuil siad & bhfeidhmiu
anois agus don todhchai;

—  Scileanna agus iompair a fhorbairt de réir
Chreat Cumais Cheannaireachta an IMB;

— Combhoibriu a chothu thar fheidhmeanna
éagsula agus tuiscint ar rélanna agus ar
thionscadail ilréimsitla a spreagadh.

+ Agus aitheantas a thabhairt do na srianta ar an
lion fostaithe san earndil phoibli, i gcomhthéacs
stadas an IMB mar ghniomhaireacht
féinmhaoinithe go priomha, ta togra ar
riachtanais foirne sa todhchai curtha faoi bhraid
na Roinne Sldinte againn. Dhirigh an togra ar
oibleagaidi ag éiri as freagrachtai nua a bhi
a sannadh don IMB ag an Roinn mar aon leis
an tionchar a bheadh ag tabhairt isteach raon
d’athruithe reachtula idir anois agus 2015.T4
sé rithabhachtach go mbionn na hacmhainni
ag an IMB chun ar n-oibleagaidi reachtula a
chomhlionadh agus chun freastal ar riachtanais
ghaolmhara ar bpdirtithe leasmhara uile.
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Glacadh le cur chuige riosca-bhunaithe i
measunu raon de chinedlacha iarratais ar fud an
IMB, agus am acmhainne a dhirid ar an mbealach
seo do réimsi is mé tosaiochta. Cé go leanfar

le rolladh amach an chuir chuige seo teastéidh
monatdireacht leanunach uaidh i gcomhthéacs
ualai oibre atd ag méadu agus castacht
feidhmithe.

Choinniomar ar bhfécas ar bhainisteoiri line a
chumasu tri thacaiocht réamhghniomhach a
chur ar fail chun cuidiu leo le bainistiocht foirne.
Cuireann sé seo le feidhmiocht fheabhsaithe

i dtimpeallacht a éilionn solubthacht agus
freagairt trathuil do struchtuir agus do phroisis
ata ag athru.

De réir ar dtiomantais d'fhoghlaim agus
d'fhorbairt leantach foirne, tionéladh roinnt
seisiun ar fheasacht eagraiochtuil chun cuidiu le
gniomhaiocht tras-rannach.

Rinneadh pleandil tosaigh maidir le comhdhluthu
agus athstruchtdrd uirlisi acmhainni daonna
reatha d'fhonn feidhmiocht feabhsaithe a
chinntiu.

Ta clar bainistiochta feidhmiochta san IMB 6

2004 agus cuireadh i bhfeidhm aris é i rith 2011.
Cuireann na pleananna gné do gach ranndg
inmhednach an creat don scéim ar faéil, ar a
dtugtar an Clar Forbartha Feidhmiochta (PDP).
lonchorpraionn an clar na cuspdiri, tascanna agus
priomhthascairi feidhmiochta a ndéantar daoine
aonair a mheasunu ina n-aghaidh. Ina theannta
sin, aithnitear na hinniulachtai pearsanta agus
eagraiochtula a mbitear ag suil leo 6n bhfoireann
ar fad, mar a dhéantar le pleananna aonair a
aithnionn riachtanais oilitina agus forbartha don
bhliain romhainn. Aithnionn an prdiseas seo
dea-fheidhmiocht agus tugann aghaidh ar aon
tearcfheidhmiocht agus/né riachtanais oilitna.
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2011 Staitistici

«  Téa an eagraiocht comhliontach i gcénai leis an
sprioc 3% a leag an tAcht um Michumas 2005
sios.

«  Tacleachtais bhainistiochta asldithreachta ann
agus diritear staitistici laithreachta i dtuairisci
bainistiochta miosula agus démhiosula Boird.
Ba é 2.4% an réta aslaithreachta foriomlan do
2011.T4 an rata seo go mér faoi bhun medanratai
tionscail de 3.5 — 4%.

«  Bhian meanchaiteachas in aghaidh an fhostaithe
bainteach le hoilidint direach faoi bhun €900
agus 9% d'fhostaithe rannphdirteach i gclair
bhreisoideachais agus forbartha.

Cuireann an roinn Bainistithe Athruithe

agus Teicneolaiocht an Eolais anailis ghno
speisialta, teicneolaiocht an eolais agus seirbhisi
teileachumarsaide ar fail ar fud na heagraiochta.
Déanann an roinn tionscnaimh feabhsaithe praisis
ghné agus bainistiu athruithe a chomhordu
freisin, rud a léirionn tiomantas an IMB don chlar
trasfhoirmithe san earnail phoibli.

Teicneolaiocht an Eolais

Ta priomhrél ag an teicneolaiocht i dtacu le
feidhmiocht oibriochtuil na heagraiochta agus

le seachadadh seirbhisi do phairtithe leasmhara.

Ta raon leathan feidhmitichan ar fail don phobal,

do ghairmithe curaim slainte agus don tionscal.
Airitear ar na seirbhisi seo cérais tuairiscithe ar line
do shaincheisteanna cailiochta agus sébhdilteachta
ionchasacha bainteach le leigheasanna, feisti leighis,
fiochdin agus cealla mar aon le raon de réitigh eislin.
Ina measc siud diritear cérais chlarichdin agus
iarratais ar cheadunas agus ta thart ar 1,000 Usaideoir
claraithe chun leas a bhaint as na seirbhisi sin. | rith
2011 bhi méadu 15% ar an rata glactha Usdideora ar
ar réitigh eislin i gcomparaid leis an tréimhse 12 mi
roimhe.

| rith 2010, chuireamar tus le hathbhreithnia ar

ar n-Usdid i dteicneolaiocht an eolais d'fhonn
straitéis nua cuig bliana a fhorbairt ailinithe le plean
straitéiseach cuig bliana nua na heagraiochta.

Ghlac an Bord leis an straitéis nua i dteicneolaiocht
an eolais go luath i 2011 agus tosaiodh ar an gcur

i bhfeidhm sa dara leath den bhliain. San direamh

i bpriomhtheicneolaiochtai don eagraiocht sna
blianta atd romhainn beidh ollst6rdil sonrai agus
réitigh mianaddireachta feabhsaithe, mar aon le
bainistiocht acmhainni agus cérais bhainistiochta
cas nuashonraithe. Ar fhorbairti eile thar shaolré na
straitéise airitear dearadh laithredn gréasdin nua an
IMB, mar aon le tabhairt isteach réitigh bhainistiochta
eolais abhartha. Tugtar faoi thionscnaimh uile
theicneolaiocht an eolais i gcomhthéacs seirbhisi
nua agus feabhsaithe a chur ar fail do phairtithe
leasmhara, cinnteoireacht a fheabhsu agus sonrai
eolaiocha a chur i oiritint chun ar sainchdram slainte
poibli a chur i gcrich.

Is cuid den lionra rialala Eorpach nios leithne é an
IMB ag obair ar Chlar Teileamataice AE atd leathan
agus comhordaithe. | rith 2011, bhiomar gniomhach
i sé thionsacadal suntasacha mar chuid den chlar
oibre seo ata ceaptha tacu le gniomhaiochtafi
bainteach le ceadinu agus sébhdilteacht thar an AE.
Is fid a thabhairt ar aird go raibh freagracht ar leith
ar an IMB as tionscadal chun tacu le haighneachtai
leictreonacha 6n tionscal cégaisiochta. Fuair an
tionscnamh seo, ar a dtugtar an Comhthairseach
Aighneachta Eorpach (CESP), freagra dearfach 6n
tionscal agus leanfar le céim Il da fhorbairt i 2012.

12011, chuir an IMB tacaiocht ar fdil freisin do
ghniomhaireachtai rialtais eile in Eirinn tri dstail
teicneolaiochta agus seirbhisi comhairleacha araon a
sholdthar. Leanamar orainn ag obair le comhlachtai
slainte chun cumarsaid agus roinnt sonrai thar

an lionra sldinte agus rialala a fheabhsu. Bhi suim
idirndisiunta indr réitigh theicneolaiochta, go hairithe
ar gcérais bhainistiochta sreafa oibre laidir i gcénai
agus cupla cuairt 6 thoscairi eachtracha le linn 2011
agus tuilleadh sceidealaithe do 2012.



Bainistiocht Athruithe

Ta tiomantas don fheabhsuchén leantinach ag an IMB
le fada agus chuir sé straitéisi bainistithe athruithe

i bhfeidhm den chéad uair chomh fada siar le 2003.
Idir an da linn ta athstruchtdrd rannach suntasach
curtha i bhfeidhm ag an eagraiocht, é tar éis tabhairt
faoi raon de ghniomhaiochtai nua agus cur chuige
nudlaioch agus nua i leith seachadadh seirbhise
forbartha aige chomh maith. Cé gur priomhsprioc

an éifeachtulacht i dtionscnaimh da leithéid, is
priomhthiomanaithe an athraithe iad athruithe
reachtla, solibthacht feabhsaithe agus an riachtanas
freagairt do riachtanais phairtithe leasmhara freisin.

12011, measadh go raibh sé trathuil cur chuige
nios struchturtha i leith bainistiochta tionscadail
eagraiochtuil a fhorbairt. Da thoradh seo glacadh
le samhail Oifige Bainistiochta Tionscadail do gach
gniomhaiocht dbhartha. Ta de chiram ar an oifig
seo tacu leis an bproiseas pleanala, ailinit le cuspdiri
eagraiochtula a chinntit agus meicniochtai rialdla
agus bainistiocht chomhsheasmhach a fhorbairt.
Cuireadh tus leis an bpleanail d'Oifig Bainistiochta
Tionscadail nua go deireanach i 2011, an feidhmiu
sceidealaithe do 2012.

Rialachas
& Ailinia
Straitéiseach

Scileanna & Oifig Bainistithe

Tacaiocht Tionscadail

Seachadadh
& Luach
Trédhearcach
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Airitear tus na oibre ar straitéis fhorfheidhmithe nua
de chuid IMB ar thionscnaimh bainistiochta athruithe
nua i 2011. Bhi fas suntasach ar ghniomhaiochtai
bainteach le forfheidhmiu ag an leibhéal naisiunta
agus idirndisitnta araon le cuig bliana anuas. Ni mér
dar straitéis fhorfheidhmithe an fas seo a chur san
aireamh mar aon le teacht chun cinn gniomhaiochtai
sa réimse seo freisin. Déanfaidh an straitéis nua
meicniochtai a ionchorpru chun dirid ar na réimsi

is moé leochaileachta agus cumas eagraiochtuil &
chur san direamh. Beidh an straitéis seo ar fail do
chombhairlichan poibli i lar 2012.

Cuireadh tus le hanailis tionchair na reachtaiochta
faireachais cogas nua i Nollaig 2011 freisin agus
tathar ag suil le tograi agus moltai go luath i 2012.
Beidh ga le hathruithe ar chleachtais oibre atd ann de
thoradh na reachtaiochta nua. Cuireadh tus freisin le
hathbhreithnid ar shamhail seirbhise do chustaiméiri
an IMB agus ar riachtanais na heagraiochta ina leith
seo sa todhchai.

Tugann an IMB aitheantas do chuidiu eagraiochtai
comhphirtithe éagsula, go ndisitinta agus go
hidirnaisiinta, agus straitéisi nua d'fheabhstchan
eagraiochtuil & bhforbairt.

Rialachain
& Proisis
Réadula
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OIFIG AN PHRIOMHFHEIDHMEANNAIGH

Ta Oifig an Phriomhfheidhmeannaigh freagrach

as cumarsaid, straitéis agus pleandil, bainistiu
cailiochta agus roinnt feidhmeanna eolais do
phdirtithe leasmhara seachtracha. Cuireann sé
runaiocht ar fail freisin don chlar tagarmharcala thar
ghniomhaireachtai leigheasra an AE.

BEMA

Cuireann an clar Tagarmharcéala Gniomhaireachtai
Leigheasra na hEorpa (BEMA) dearbhu ar féil do
cheannairi lionra gniomhaireachta leigheasra

AE (HMA) maidir le cdiliocht na gcéras agus na
gcleachtas até i bhfeidhm i ngniomhaireachtai

agus acmhainn do roinnt dea-chleachtas. T4 an
priomhfheidhmeannach ina chomhchathaoirleach
ar ghrapa stidrtha BEMA in éineacht le ceann na
hinstitidide Paul Ehrlich sa Ghearmain. | rith 2011, lean
an IMB lena rannphairtiocht sa ghrupa stitrtha fad a
bhi moltai do chomhdbhair éagsula an trit timthriall
de mheasunuithe BEMA a bhforbairt acu agus a chur
i [athair ceannairi na ngniomhaireachtai leigheasra
chun a gceadaithe. Faoi dheireadh na bliana bhi
oilidint curtha ar mheasunéiri sa mhodheolaiocht
agus sa cheisteneoir nua, agus bhian IMB, a
chuireann acmhainni rinaiochta ar féil don ghrupa
stiurtha freisin, ag ullmh sceidil na gcuairteanna do
2012 - 2014.

Solathar Eolais

I rith 2010, fuair an IMB 34 ceist pharlaiminteacha
agus thug freagra orthu, agus 4 uirioll (a bhfuil cur
sios orthu ar leathanach 73).

Chuireamar nétai trachta ar fail i leith cuig
chomhairliuchan (a bhfuil cur sios air ar
leathanach 72).

GNOTHAI CORPARAIDEACHA

Ta Gnéthai Corpardideacha freagrach as seachadadh
roinnt priomhréimsi seirbhise don eagraiocht. Airitear
orthu sin bainistit tégala agus coiriochta mar aon le
seirbhisi bainistithe imeachta, leabharlainne, taistil,
ceaintin agus oifig failte a chur ar fail. Déanann an
roinn bainistiu freisin ar shaincheisteanna dlithiula
agus iarratais Saorail Faisnéise. Ina theannta,
cuireann sé tacaiocht rdnaiochta ar fail do Bhord
agus do Choisti an IMB a chinntionn go gcloitear le
dea-chleachtas i réimse rialachais chorparaidigh.

Ba bhliain ghnéthach agus téirgidil i 2011 thar na
feidhmeanna seo uile.



Bainistiocht Imeachtai

Thiondil an IMB sé imeacht i 2011, a eagraiodh agus
a bainistiodh go hinmheéanach. Cinntionn an cur
chuige seo seachadadh costéifeachtach imeachtai
agus ceadaionn d'fhoireann an IMB déiledil go
direach le pdirtithe leasmhara. Thainig aiseolas
an-dearfach da bharr sin 6 dhaoine a bhi i lathair, tri
cheistneoiri faoin imeacht.

Chuimsigh an sé imeacht dhd |4 eolais agus ceithre
sheiminear oilitina. Bhi na laethanta eolais, a
chuireann treoir rialala agus nuashonraithe ar fail

de ghnéth do phairtithe leasmhara, dirithe ar (1)
leigheasanna tréidliachta agus (2) chur i bhfeidhm na
reachtaiochta nua ar fhaireachas cégas. D'fhreastail
beagnach 500 toscaire in iomlan ar an da imeacht
seo.

Ar na seimineair oilitina a chuir an IMB ar fail diriodh
tri sheiminedr leathlae oiliuina ar ghrésaeireacht
mordhiola agus dha sheiminedr seachtaine ar Scéim
Chombhoibrithe Initichta Cégaisiochta (PIC/S) do
chigiri nua.

Saorail Faisnéise

I rith 2011, fuair an IMB sé iarratas neamhphearsanta
Saordil Faisnéise agus iarratas pearsanta amhain (mar
a bhfuil cur sios air ar leathanach 73).

An Bord agus na Coisti

Cuireann rann6g na Seirbhisi Corparaideacha
tacaiocht rinaiochta ar fail do Bhord agus do Choisti
an IMB agus cinntionn go gcloitear le dea-chleachtas
i réimse rialachais chorparaidigh.

- Thainig Bord Leigheasra na hEireann le chéile
seacht n-uaire i rith 2011 agus bhreithniodar
roinnt tosca straitéiseacha lena n-iritear beartas
corpardideach, pleanail agus cursai airgeadais.
Airiodh ar an gceann deireanach sin cuntais
bhainistiochta mhiosula, buiséid bhliantula
agus na raitis airgeadais do 2010. Rinne an Bord
athbhreithniu freisin ar thuairisci cothrom le
data 6n gCoiste Comhairleach Reachtuil agus
6n gCoiste Iniuchta. Ina theannta sin, rinne sé
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athbhreithnid ar na ceadunais do na tdirgi ciraim
sldinte leighis mar a faomhadh ag an gCoiste
Bainistiochta.

Is é seo a leanas lion na gcruinnithe ar fhreastail gach
comhalta den Bhord orthu i rith 2011:

Combhalta an Bhoird Lion na Lion na
gcruinnithe  gcruinnithe
ationodladh arfreastalaiodh

irith na orthuirith
tréimhsea natréimhsea
raibh an raibh an
comhaltaar comhaltaar
an mBord an mBord
An tUasal Michael Hayes (Cathaoir) 7 7
An tUasal Pat Brangan 7 7
An tOllamh Brendan Buckley 4 3
An tUasal Wilf Higgins 7 7
Ann Horan Uasal 7 7
An tOllamh Mary Horgan 2 2
An tUasal Brendan McLaughlin 7 6
An tUasal Noel O'Donoghue 7 5
An tOllamh Caitriona O'Driscoll 7 7
Maureen Windle Uasal 5 5

+  Thdinig an Coiste Initchta, fochoiste de chuid an
Bhoird, le chéile ceithre huaire i 2011.T4 tuilleadh
mionsonraithe ar fail sna rditis airgeadais.

+  Cuidionn an Coiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine leis an mBord agus
cuireann comhairle air maidir le haon tosca
a bhaineann le sdbhiilteacht, cdiliocht n6
éifeachtulacht tdirgi leighis don duine a
tharchuirtear d6 ag an mBord. Déanann sé
athbhreithniu freisin ar na ceadunais do thairgi
leighis don duine mar a faomhadh ag an gCoiste
Bainistiochta. Thainig an Coiste le chéile ceithre
huaire i 2011.

«  Cuidionn an Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Tréidliachta leis an mBord agus
cuireann combhairle air maidir le haon tosca a
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bhaineann le sabhailteacht, le cailiocht né le
héifeachtulacht tairgi leighis lena n-uséid ag
ainmhi mar a tharchuirtear dé iad ag an mBord.
Déanann sé athbhreithni freisin ar cheadunais
do thdirgi leighis tréidliachta mar a fhaomhaitear
ag an gCoiste Bainistiochta. Bhuail an coiste le
chéile tri huaire i 2011.

«  Bhuail an Coiste Comhairleach um Fheisti Leighis
le chéile dha uairi2011. Cuidionn sé leis an
mBord agus cuireann comhairle air maidir le
cursai a bhaineann le sabhailteacht, le cailiocht
né le héifeachtulacht feisti leighis don duine mar
a dtarchuirtear dé ag an mBord.

«  Bhuail an Coiste um Leigheasanna Luibhe,
fochoiste de chuid an Choiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine, le chéile cuig huaire
i2011. Bhreithnigh an Coiste roinnt cursai lena
n-diritear an Scéim Chlardchain Tairgi Leighis
Luibheanna Traidisiiinta agus uasdatu 6n gCoiste
um Thairgi Leighis Luibhe na Gniomhaireachta
Leigheasanna Eorpacha.

+  Thainig Coiste na dTrialacha Cliniciula,
fochoiste de chuid an Choiste Comhairligh um
Leigheasanna don Duine, le chéile 12 uairi2011.
Breithnionn an Coiste oiriinacht trialacha a
chuirtear isteach le haghaidh faofa faoi Rialachain
na gComhphobal Eorpach (Trialacha Cliniciula ar
Thairgi Leighis don Duine) 2004, (I.R. Uimh. 190
de 2004).

Is é r6l na ranndige airgeadais airgeadas an IMB a
bhainistit agus a chosaint. Caithfidh sé a chinntit go
gcomhlionann an IMB a cheanglais reachttla agus
go bhfeidhmionn sé dea-chleachtas do rialachas

a chdrsai. Cuirtear gach nés imeachta i gcrich

ag baint Usaide as ndsanna imeachta oibriochta
caighdeanacha faoin gcéras bainistiochta cailiochta.

D’ullmhaigh an ranndég airgeadais na rditis airgeadais
do 2011 a cuireadh i lathair leis an tuarascail seo agus

a cuireadh faoi bhraid an Ard-Reachtaire Cuntas agus
Ciste le hiniuchadh a dhéanamh orthu. Léiritear agus
déantar tuairisciu sna rditis seo ar gach idirbheart
airgeadais le linn na tréimhse ata faoi athbhreithnid,
mar a dhéantar lendr dtiomantas do na caighdedin is
airde rialachais chorparaidigh.

Le héifeacht 6n 1 Eandir 2011, ceanglaiodh ar an
IMB, mar chomhlacht san earnail phoibli, tuairisc
bhliantuil a thabhairt ar a Usaid fuinnimh agus ar na
gniomhartha a tégadh le hidiu a laghdu de réir I.R.
542 de 2009. Déanann na rialachain seo an Treoir
Seirbhisi Fuinnimh agus Eifeachtulacht ar Usaid
Dheiridh Fuinnimh (Treoir 2006/32/CC) a thrasui i
reachtaiocht na hEireann.

Usaideann an IMB leictreachas do sholas, d’aeroiritinti
de réir mar a theastaionn agus do sholathar uisce te.
Usaidtear gas nadurtha do theas larnach.

12011, d’idigh an IMB 759 MWh d’fhuinneamh lena
n-airitear:

« 507 MWh leictreachais;
« 0 MWh breoslai iontaise;

« 252 MWh breoslai in-athnuaite

Gniomhartha a Rinneadh i 2011

12011, d'fheabhsaigh an IMB a fheidhmiocht
fuinnimh tuilleadh tri dhul isteach i gcreat-
chomhaontuithe do sholathar leictreachais agus gais
nadurtha araon. Bunaiodh an da chomhaontu creata
seo ag an tSeirbhis Solathair Naisiunta do sholathar
leictreachais agus gais nadurtha don earnail phoibli
in Eirinn. Bhi coigilteas costais thart ar 12% don
leictreachas agus 5% do ghas. Bhi coigilteas fuinnimh
10 MWh ann. Tugtar ar aird go raibh ratai conartha
na Seirbhise Solathair Naisiunta socruithe go dti
deireadh 2011.



Coigealtas lomlan Fuinnimh

In iomléan, sdbhélann na tionscnaimh a rinneadh
roimh 2010 agus na bearta a bhfuil cur sios orthu
thuas, 117 MWh in aghaidh na bliana ar an IMB.

Gniomhartha ata Beartaithe do 2012

In 2012, ta sé i gceist ag an IMB a fheidhmiocht
fuinnimh a choinneil tri leanuint lena
rannphairtiocht sna comhaontaithe creata

nuachonraithe do sholdthar leictreachais agus gais
nadurtha araon a bhunaigh an tSeirbhis Solathair
Naisitinta. Ni mheastar go mbeidh aon choigilteas

TUARASCAIL BHLIANTUIL 2011 ]

fuinnimh ach beidh an coigilteas costais ata coinnithe
6 2010 thart ar 5% do ghds. Maidir leis an leictreachas,
beidh coigilteas costais 6% ann thar 2011. Ta na ratai
conarthacha seo seasta go dti deireadh 2012 seachas
méadu ar an muirear do chdin charbéin 6 1 Bealtaine
2012 mar a tugadh le fios sa Bhuiséad ar 6 Nollaig
2011.

Ta sé i gceist ag an IMB freisin a fhuinneoga
aonghloinithe a bhaint amach ar na hurldir
uachtaracha agus fuinneoga déghloinithe ata nios
tiosai ar fhuinneamh a chur isteach.




N  m— e
i RAITIS AIRGEADAIS
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COMHALTAI BOIRD AGUS EOLAS EILE

Combhaltai Boird: An tUas. Michael Hayes (Cathaoirleach) (go dti 31/12/2015)

An tOll. Brendan Buckley (d'éirigh as 14/09/2011)
Ann Horan Uasal (go dti 31/12/2015)

An tOll. Mary Horgan (go dti31/12/2015)*

An tUas. Noel O’'Donoghue (go dti 31/12/2015)

An tOll. Caitriona O'Driscoll (go dti31/12/2015)

An tUas. Pat Brangan (go dti31/12/2013)

An tUas. Brendan McLaughlin ~ (go dti 31/12/2013)

An tUas. Wilfred Higgins (go dti31/12/2013)
Maureen Windle Uasal (d'éirigh as 08/11/2011)

An tAire Slainte & Leanai a cheap an Bord thuas luaite an 18 Eandir
2011, go dti na datai tugtha thuas.
*Ceapadh an tOllamh Mary Horgan an 08/11/2011.

Baincéiri: Bainc Aontas Eireann
Sraid Bhagoid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

Banc na hEireann Corparaideach
Sraid Bhagoid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

Dliodéiri: Eugene F. Collins
Temple Chambers
3, Béthar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Ceann-Oifig: Teach Kevin O'Malley
lonad Phort an larla
Ardan Phort an larla
Baile Atha Cliath 2

Inidchoiri: An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste
Caislean Bhaile Atha Cliath
Baile Atha Cliath 2
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RIALACHAS CORPARAIDEACH

Bunaiodh Bord Leigheasra na hEireann (an IMB) faoi théarmai an Achta um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995, agus ta sé & rialu ag Bord a cheap an tAire Slainte & Leanai. Ta Bord an IMB (an Bord)
comhdhéanta de chathaoirleach agus ochtar gcomhaltai neamhfheidhmitichain nach bhfaigheann
luach saothair.

Ta an IMB tiomanta do na caighdedin is airde is féidir maidir le Rialachas Corparaideach agus ta “Céd
Cleachtas do Rialachas Chomhlachtai Stéit” de chuid na Roinne Airgeadais curtha i bhfeidhm aige.
Cuimsionn an Céd Cleachtais sin, a eisiodh ar an IMB i mi Eanair 2002, go leor de na prionsabail
faoina n-oibrionn an IMB, ag cur méid agus nadur dlithiuil na heagraiochta san aireamh.

D’fhoilsigh an tAire Airgeadais Cod Cleachtais nuashonraithe i Meitheamh 2009, chun forbairti
riarachdin agus dlithiula a rinneadh ar an gcreat rialachais chorparaidigh 6 2001 a chur san direamh.
Ta athbhreithnid mionsonraithe déanta ag an IMB ar an gCéd nuashonraithe sin, lena chinntiu go
[éiritear ann f6s na foralacha faoina n-oibrionn an IMB.

Ta Céd lompair cuimsitheach i bhfeidhm ag an IMB, chomh maith le beartas faoi choimhlint leasa
do gach ball foirne, coiste agus comhalta Boird. Cuireann an IMB na caighdedin is airde is féidir i
bhfeidhm maidir le nochtadh agus trédhearcacht i ndail le leasa i seilbh bhaill foirne, choisti agus
chombhaltai Boird.

AN COISTE INIUCHTA

Ta coiste inidchta ag an IMB atd comhdhéanta de bheirt chomhaltai Boird, agus bhuail siad le chéile
4 uair i rith 2010. T4 an coiste sin freagrach as nithe a bhaineann le riald inmhednach a athbhreithniu,
maille le saincheisteanna ar bith eile a ardaionn na hinituchéiri seachtracha, an Bord né an
bhainistiocht. Bualann an t-initichéir seachtrach leis an gcoiste initdchta ar bhonn bliantuil chuniad a
chur ar an eolas faoin inichadh seachtrach. Cheap an IMB Crowleys DFK mar iniichéir inmheénach
don Bhord an athuair in 2010, faoi chonradh tri bliana. Rinne na hinidchoiri inmheanacha
athbhreithnid ar na réimsi ioncaim, rialachas corparaideach agus baincéireacht leictreonach le linn
2011 agus chuir siad na torthai faoi bhraid an choiste iniiichta. Bhi baint ag an gcoiste initchta le
hathbhreithnid a dhéanamh ar na cérais chdiliochta mar a thuairiscitear thios

CORAIS CHAILIOCHTA

Lean ranndg airgeadais an IMB leis an bproéiseas de ghnath-nésanna imeachta oibriochta (SOPanna)
a chur i bhfeidhm agus a athbhreithniu le linn 2011, faoin gcdras bainistithe cailiochta. Is éard a bhi
i gceist leis an bprdiseas sin athbhreithniu criticidil agus anailis a dhéanambh ar rialuithe agus proisis
inmhednacha ar fud na rannoige le béim faoi leith ar bhainistiu riosca. Ta an céras sin mar bhonn
taca don timpeallacht rialaithe inmhednaigh anois agus cabhraionn sé leis an bpréiseas inidchta
inmhednach agus ar deireadh leis an gcoiste initchta.
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BEARTAS LUACH SAOTHAIR - COMHALTAI BOIRD AGUS STIURTHOIRI
FEIDHMIUCHAIN

Nochtar luach saothair agus costais taistil a n-ioctar le comhaltai Boird i néta 17 leis na rditis
airgeadais. Faigheann an Cathaoirleach luach saothair mar a threoraionn an tAire Sldinte de réir an
Achta um Bord Leigheasra na hEireann, 1995. Faigheann comhaltai Boird eile costais taistil de réir
chiorcldin a eisionn an Roinn Sldinte. Tugtar luach saothair don Phriomhfheidhmeannach de réir
treoirlinte a eisionn an Rialtas agus ioctar Stiurthdiri Feidhmiuchain eile de réir scélai pa na Roinne
Slainte.

AN COISTE LUACH SAOTHAIR

Bhunaigh an IMB coiste luach saothair mar fho-choiste den Bhord chun athbhreithnit a dhéanamh
ar luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh, de réir treoirlinte arna n-eisidint ag an Roinn
Airgeadais agus ag an Roinn Slainte. Nochtar luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh i néta 18
leis na Raitis Airgeadais.

RIALU INMHEANACH

Ta an Bord freagrach as céras rialaithe inmheanaigh an IMB. Ni fhéadfaidh na cérais sin ach dearbhu
réasunach agus ni dearbhu absaléideach in aghaidh mhiraiteas dbhartha n6 caillteanas a thabhairt.
Tugtar tuairisc nios iomldine ar na cérais rialuithe inmhednacha arna n-usaid san IMB i dtuarascdil an
Chathaoirligh ar leathanach 4.
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TUARASCAIL CHATHAOIRLEACH BHORD LEIGHEASRA NA HEIREANN MAIDIR
LE MEASUNU A DHEANAMH AR RIALUITHE AIRGEADAIS INMHEANACHA
CHOMHLACHT STAIT DON BHLIAIN DAR CRIOCH 31 NOLLAIG 2011.

1. Admhaimse, mar Chathaoirleach, go bhfuil an Bord freagrach as céras rialaithe airgeadais
inmheanaigh an chomhlachta.

2. Niféidir le coras rialaithe inmheanaigh an IMB ach dearbhu réasunach, agus ni dearbht iomlan,
a thabhairt in aghaidh earrdide dbharthai, mirditis n6 caillteanais.

3. Dearbhaionn an Bord go bhfuil préiseas leandnach ann chun na rioscai suntasacha até os
combhair an IMB a aithint, a mheas agus a bhainistiu. Déanann an Bord athbhreithnit rialta ar an
bpréiseas sin tri thuarascail an Phriomhfheidhmeannaigh.

Ta an Bhainistiocht freagrach as na rioscai suntasacha a bhaineann lena réimsi gné a aithint
agus a mheas, chomh maith le rialuithe inmhednacha oiriinacha a leagan amach agus a oibrit.
Déantar measunu ar na rioscai sin ar bhonn leantnach agus d'fhéadfadh baint a bheith acu

le foinsi éagsula inmheadnacha né seachtracha, lena n-airitear teipeanna ar riald, cur isteach ar
chérais faisnéise, tubaisti nddurtha agus riachtanais reachtula.

Tugann an bhainistiocht tuairisc don Choiste Bainistiochta gach coicis ar shaincheisteanna
oibriochta agus ar rioscai agus an tsli a ndéantar iad a bhainistiu. Is é rél an Choiste Bhainistiochta
maidir leis sin athbhreithnit a dhéanamh thar ceann an Bhoird ar na priomhrioscai a bhaineann
le cdrsai an IMB agus an céras gniomhartha a theastaionn chun rioscai den sért sin a bhainistiu
agus a gcuid torthai a chur in iul don Bhord via an Priomhfheidhmeannach.

Tugann an Priomhfheidhmeannach tuairisc don Bhord thar ceann na bainistiochta feidhmiuchain
ar athruithe suntasacha in obair an IMB agus ar an timpeallacht seachtrach, a mbionn tionchar
aici ar rioscai suntasacha. Cuireann an Stitrthoir Airgeadais agus Gnéthai Corpardideacha faisnéis
airgeadais mhiosuil ar fail don Bhord, lena n-diritear priomhthdascairi feidhmiochta. Sa chas go
n-aithnitear diteanna inar féidir an coras a fheabhsu, breithnionn an Bord na moltai a dhéanann
an Coiste Bainistiochta.

Ta creat rialaithe iomchui i bhfeidhm ina bhfuil nithe sainmhinithe go soiléir a chaithfidh an

Bord agus an Bord amhain a cheadu, n6 de réir mar a thairmligeann an Bord, a fhéadfaidh an
Coiste Bainistiochta a cheadu. T4 bainistit an IMB 6 14 go a tairmligthe ag an mBord chuig an
gCoiste Bainistiochta agus ta teorainneacha iomchui ar tdaru caiteachais bunaithe aige. Is é an
Priomhfheidhmeannach até freagrach as rialuithe inmhednacha a chur i bhfeidhm, lena n-airitear
rialt airgeadais inmhednach.

Déantar monatoireacht ar an gcdras rialaithe airgeadais inmhednach go ginearalta tri na
proisis thuas luaite. Ina theannta sin, déanann Coiste Initichta an Bhoird athbhreithnia ar réimsi
sonracha den rialt inmhednach mar chuid da théarmai tagartha.
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4. Ta athbhreithniu sasuil déanta ag Coiste Initichta an Bhoird ar éifeachtacht an chérais rialaithe
inmhednaigh thar ceann an Bhoird. Rinne Coiste Initichta an Bhoird athbhreithniu foirmiuil ar
na coérais sin i ndail le 2011 ag an gcruinniu a bhi aige an 27 Marta 2012. D'athbhreithnigh agus
cheadaigh an Bord an obair rialaithe inmheanach a rinne an Coiste Inidichta ag an gcruinnit a bhi
aige an 28 Marta 2012.

2774

An tUas. Michael Hayes (Cathaoirleach)

Cathaoirleach an Bhoird
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RAITEAS AR FHREAGRACHTAI CHOMHALTAI AN BHOIRD

Ceanglaionn an tAcht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 ar an mBord raitis airgeadais a ullmhu
do gach bliain airgeadais a thugann léargas fiorcheart ar staid chdrsai an IMB agus ar a bharrachas

no a chaillteanas don tréimhse sin.

Agus na rditis sin a ullmhu, ceanglaitear ar an mBord:

beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnu agus iad a fheidhmiu go comhleanutnach
breithitnais agus meastachain a dhéanamh a bhionn réasunach agus stuama

aon imeacht dbhartha é chaighdeain chuntasaiochta infheidhmithe a nochtadh agus a mhiniu,
agus

na raitis airgeadais a ullmhu ar bhonn an ghnéthais leantaigh, sin mura mbionn sé mi-oiriinach
glacadh leis go leanfaidh an IMB lena gné.

Ta an Bord freagrach as taifid chuntais chui a choinneail a |éirionn le cruinneas réasuinach

ag aon trath, staid airgeadais an IMB agus a chuireann ar a chumas a chinntit go mbionn na
réitis airgeadais ag cloi le hAcht an IMB agus leis na caighdedin chuntasaiochta a nglactar leo
go ginearalta in Eirinn. Ta sé freagrach freisin as sécmhainni an IMB a chosaint agus as sin, as
céimeanna réasunacha a ghlacadh chun calaois agus mirialtachtai eile a chosc agus a bhrath.

Thar ceann an Bhoird

Cathaoirleach Comhalta Boirdr

ol

Q.o

An tUas. Micheal Hayes Ann Horan Uasal
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TUARASCAIL AN ARD-REACHTAIRE CUNTAS AGUS CISTE ARNA
TIOLACADH DO

THITHE AN OIREACHTAIS

Ta réitis airgeadais Bhord Leigheasra na hEireann don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011 iniuchta
agam faoin Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995.

Ta na raitis airgeadais, a ullmhaiodh faoi na beartais chuntasaiochta arna leagan amach sna raitis,
comhdhéanta de Raiteas ar Bheartais Chuntasaiochta, Cuntas loncaim agus Caiteachais, Clar
Combhardaithe, Réiteas faoi Shreabhadh Airgid agus na nétai gaolmhara.

Is é an creat tuairiscithe airgeadais a cuireadh i bhfeidhm agus na cuntais & n-ullmhu na an dli
infheidhme mar aon leis an gCleachtas Cuntasaiochta a nGlactar go Ginearalta leis in Eirinn de réir
mar a leasaitear iad ag treoir 6n Aire Slainte maidir le cuntasaiocht do chostais aoisliuntais.

FREAGRACHTAI AN BHOIRD

Ta an Bord freagrach as na raitis airgeadais a ullmhd, as a chinntit go dtugann siad léargas fior agus
cothrom ar staid ghndthai an Bhoird, ar a ioncam agus caiteachas, agus as rialtacht na n-idirbheart a
chinntia.

FREAGRACHTAI AN ARD-REACHTAIRE CUNTAS AGUS CISTE

Is i an fhreagracht atd orm iniuchadh a dhéanamh ar na raitis airgeadais agus tuairisc a thabhairt
orthu de réir dli infheidhme.

Déanaim m'iniichadh tri thagairt a dhéanamh do bhreithnithe speisialta a ghabhann le comhlachtai
Stait maidir lena mbainistiocht agus lena n-oibriocht.

Déanaim m'inidchadh de réir na gCaighdedn Idirndisiunta maidir le hinidchadh (An Riocht Aontaithe
agus Eire) agus ag cloi le Caighdeain Eiticitla d'Initchéiri de chuid an Bhoird Chleachtais Initichta ag
an am céanna.

SCOIP INIUCHTA NA RAITEAS AIRGEADAIS

I rith initchta, ni moér fianaise a fhail faoi na méideanna agus na nochtai sna raitis airgeadais, fianaise
leordhéthanach a thabharfadh deimhnil réasinta go bhfuil na raitis airgeadais saor 6 mhiraitis
abhartha, cibé ar calaois né earraid is cuis leo. Airitear air sin measunu ar na nithe seo a leanas:

«  cibé an bhfuil na beartais chuntasaiochta oiritinach d'imthosca Bhord Leigheasra na hEireann,
agus ar cuireadh i bhfeidhm go comhsheasmhach agus ar nochtadh ar shli leordhéthanach iad.

réastinacht na meastachan cuntasaiochta suntasach a dhéantar agus na rditis airgeadais &
n-ullmhu, agus

« curilathair foriomlan na riteas airgeadais.

Lorgaim fianaise chomh maith faoi rialtacht na n-idirbheart airgeadais le linn an initchta.
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TUAIRIM AR NA RAITIS AIRGEADAIS

Ag teacht le treoracha én Aire Slainte, aithnionn an Bord costais theidliochtai aoislitintais de réir mar
a bhionn siad inioctha, agus sin amhain. Ni chomhlionann an bunus cuntasachta sin Caighdean
Tuairiscithe Airgeadais Uimh. 17 a éilionn go n-aithnitear costais den sért sin sa bhliain ina dtuilltear
na teidliochtai.

Seachas neamh-aitheantas chostais agus dhliteanais aoisliuntais an Bhoird de réir Chaighdean
Tuairiscithe Airgeadais 17, tugann na rditis airgeadais léargas fior agus cothrom, de réir Chleachtas
Chuntasaiochta a nGlactar go Ginearalta leis in Eirinn, ar staid ghnéthai an Bhoird amhail an 31
Nollaig 2011 agus ar a ioncam agus caiteachas don bhliain dar crioch amhlaidh.

Is ¢ mo thuairim go bhfuil leabhair chuntais chui 4 gcoimedd ag an mBord. Ta na rditis airgeadais ag
teacht leis na leabhair chuntais.

ABHAIR LENA DTUAIRISCiM TRi EISCEACHT

Tuairiscim tri eisceacht

«  mura bhfaighim an fhaisnéis agus na minithe go léir a theastaigh uaim chun m’inidchadh a
dhéanamh, n6

«  mathug m'iniichadh aon chas abhartha nar feidhmiodh suimeanna airgid chun na gcrioch a bhi
beartaithe ar aird, n6 sa chas nach mbionn na hidirbhearta ag cloi leis na hudarais a dhéanann
riald orthu, n6

« mura léirionn an Raiteas ar Rialt Airgeadais Inmheanach comhlionadh an Bhoird leis an gCéd
Cleachtais do Rialachas Chomhlachtai Stait, nd

- ma fhaighim go bhfuil nithe abhartha eile ann a bhaineann leis an tsli a ndearnadh gné poibli.

Nil aon ni le tuairiscit agam maidir leis na cursai sin a dhéantar a thuairisciu tri eisceacht.

cf e

Andrew Harkness

Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
agus thar a cheann
12 Meitheamh 2012
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BEARTAIS CHUNTASAIOCHTA

COINBHINSIUN AN CHOSTAIS STAIRIUIL

Ullmhaitear na Raitis Airgeadais de réir prionsabail chuntasaiochta a nglactar go ginearalta leo faoin
gcoinbhinsiun costais stairidil agus a chomhlionann caighdedin tuairiscithe airgeadais an Bhoird um
Chaighdedin Chuntasaiochta, ach amhain i gcas an aoislitintais — féach an néta thios.

AITHINT IONCAIM

Aithnitear ioncam sna rditis airgeadais ar an mbonn seo a leanas:

« lgcésiarratas ar udaruithe margaiochta (iarratais nua, athruithe ar ddaruithe ar ann déibh
cheana féin, né aistrithe) agus i gcds iarratas ar thrialacha cliniciula, aithnitear ioncam sna raitis
airgeadais nuair a fhaightear foirm iarratais bhaili.

| gcés ceadlinas moérdhiola agus déantusaiochta agus Udaruithe margaiochta a chothabhail,
bionn tailli inioctha go bliantuil agus fabhraitear ioncam bliana iomlan i ngach bliain airgeadais.

CAITEACHAS A AITHINT

Aithnitear caiteachas sna rditis airgeadais ar bhonn fabhraithe de réir mar a fhabhraitear é.

AIRGEADRA TUAIRISCITHE AGUS AISTRIU AIRGEADRA
Ullmhaitear na rditis airgeadais in Euro.

Déantar idirbhearta in airgeadrai nach euro iad a thaifeadadh ag na rétai a bhionn i bhfeidhm data
na n-idirbheart n6 ag déta faoi chonradh. Aistritear sécmhainni agus dliteanais airgeadais isteach
go euro ag data an chlair chomhardaithe né ag data faoi chonradh. Déilediltear le difriochtai
malartaithe sa chuntas ioncaim agus caiteachais.

SOCMHAINNI INLAIMHSITHE
Sécmhainni Inldimhsithe gan Aitreabh san direamh

Luaitear sécmhainni inldimhsithe ag costas ltide dimheas carntha. Riomhtar dimheas d'fhonn
costas sécmhainni inldimhsithe a dhiscriobh chuig a luacha iarmharacha measta thar a saolta
usdideacha measta tri thrathchodanna bliantula comhionanna.

Ta saol Usdideach measta sécmhainni seasta inlaimhsithe le tagairt don dimheas a riomhtar mar seo
aleanas:
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Troscan agus Fearais: 5 bliana
Trealamh Riomhaireachta: 3 bliana
Feabhstichain ar Aitreabh: 10 mbliana
Aitreabh

Cheannaigh an IMB a aitreabh féin ag Teach Kevin O’Malley, Larionad Phort an larla, Ardan Phort an
larla, Baile Atha Cliath 2, an 22 Nollaig 2004. B'ionann an luach caipitlithe agus an praghas ceannaigh
moide na costais sin a bhain go direach leis an tsécmhainn a chur in Usaid.

Nior riomhadh aon dimheas ar luach aitribh, de bharr go meastar gur mé na 50 bliain an saol
eacnamaioch Usaideach atd fagtha.

CANACHAS

Ta an IMB diolmhaithe ¢ dhliteanas 6 thaobh Canach Corparaide faoi Alt 32 den Acht Airgeadais,
1994.

FEICHIUNAITHE

Discriobhtar drochfhiacha atd ar eolas agus déantar solathar sonrach d’aon mhéideanna a cheaptar
go mbeadh a mbailit amhrasach.

AOISLIUNTAS

Téa an scéim aoisliuntais a oibrionn an IMB ag teacht le Scéim an Rialtais Aitiil (Leasu ar Aoisliuntais)
(Comhdhlathu), 1986. Scéim reachtuil neamh-mhaoinithe atd inti agus ioctar sochair as ioncam
reatha de réir mar a eascraionn siad.

Luaitear an muirear do thuarastail agus pa gan asbhainti aoisliuntai de €689,860 (2010 - € 641,249)
san aireamh. Taispeantar an barrachas don bhliain ar leathanach 10 roimh idirbhearta aoislitintais
don bhliain agus ina ndiaidh. Scaoiltear an culchiste ioncaim agus caiteachais ar an gclar
comhardaithe idir culchiste coinnithe agus culchiste aoislitintais i néta 11.

Nil fordlacha FRS 17 & gcomhlionadh, de réir threoir én Aire Slainte.
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FORALACHA

Aithnitear forail nuair a bhionn oibleagaid ar an IMB mar thoradh ar imeacht san am a caitheadh, is
doécha go socroéfar sin ar chostas an IMB agus is féidir meastachan iontaofa a dhéanamh ar mhéid na
hoibleagaide.

LEABHARLANN

Nior cuireadh aon luach ar na leabhair, acmhainni closamhairc agus bunachair sonrai leictreonacha
sa leabharlann. Discriobhtar an caiteachas ar na nithe sin sa bhliain ina dtabhaitear é.

LEASANNA

Caitear le gach léas mar léas oibriochta agus cuirtear an cios maidir leo chun dochair an chuntais
loncaim agus Caiteachais ar bhonn na line diri ar feadh tréimhse an léasa.
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RAITEAS AR IONCAM AGUS CAITEACHAS
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

2011 2010
Notal € €
loncam ¢ Thaillf 2 21,399,720 21,901,934
loncam Eile 3 3,546,480 2,043,111
24,946,200 23,945,045
Tuarastail agus Pa 4 16,433,330 15,652,918
Costais Oibrfochta Eile 5 6,679,498 5,532,894
Dimheas 1 1,272,749 1,446,488
24,385,577 22,632,300
Barrachas don bhliain roimh
chuntas ar rannioca Aoisliuntas 560,623 1,312,745
Rannfoca Aoislitntais 6n bhFoireann 689,860 641,249
Barrachas don bhliain 1,250,483 1,953,994
larmhéid tugtha chun cinn 20,376,418 18,422,424
larmhéid tugtha ar aghaidh 21,626,901 20,376,418
Eascraionn an t-ioncam agus an barrachas go léir don bhliain as gniomhaiochtai leantnacha.
Is cuid de na rditis airgeadais seo iad na beartais chuntasafochta ar leathanaigh 91 go 93 agus ar leathanaigh 97
go 103.
Cathaoirleach Combhalta Boird
An tUas. Micheal Hayes Ann Horan Uasal
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CLAR COMHARDAITHE
Ambhail an 31 Nollaig 2011

2011 2010
Notai € €
Sécmbhainni Inldimhsithe 1 23,019,503 23,753,247
Sécmhainni Reatha
Féichiunaithe agus Réamhiocaiochtaf 6 1,420,295 1,530,265
Stoc staiseandireachta 2,469 2,366
Airgead sa Bhanc agus ar Laimh 12 36,890 24,260
Taisci Gearrthéarmeacha 14,669,317 12,518,096
16,128,971 14,074,987
Creiditnaithe — méideanna dlite
laistigh de bhliain amhain
Creidiunaithe agus Fabhruithe 7 7,208,237 6,345,148
Morgaiste 13 793,332 793,332
8,001,569 7,138,480
Glan-Sécmbhainni Reatha 8,127,402 6,936,507
Dliteanais Fadtéarmacha
Morgaiste 13 9,520,004 10,313,336
GLAN-SOCMHAINNI IOMLANA 21,626,901 20,376,418
Maoinithe ag
Cllchiste loncaim agus Caiteachais 11 21,626,901 20,376,418
21,626,901 20,376,418

Is cuid de na rditis airgeadais seo iad na beartais chuntasaiochta ar leathanaigh 91 go 93 agus ar leathanaigh 97
go 103.

Cathaoirleach Combhalta Boird

e chieel COocla

An tUas. Micheal Hayes Ann Horan Uasal
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RAITEAS AR SHREABHADH AIRGID
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

2011 2010

Notal € €
Réiteach barrachas chuig glan
insreabhadh airgid 6 ghniomhaiochtai oibriochta
Barrachas don bhliain 1,250,483 1,953,994
Muirear Dimheasa 1,272,749 1,446,488
(Ardu)/Laghdu ar Fhéichitnaithe 139,654 579,624*
(Ardu)/Laghdu ar Stoc (103) 193
Ardu/(Laghdu) ar Chreidiunaithe — méideanna
dlite laistigh de bhliain amhdin 862,733 (46,435)*
Us Taisce (256,205) (149,692)
Us agus Muirir Bainc 460,323 492,254
Caillteanas/(Gndéthachan) ar Dhitscairt Shécmhainni Seasta 458 198
Glan Insreabhadh airgid
6 Ghniomhaiochtai Oibriochta 3,730,092 4,276,624
Réiteas ar Shreabhadh Airgid
Glan Insreabhadh Airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta 3,730,092 4,276,624
Aischuir ar Infheistiochtal agus Seirbhisiu Airgeadais 8 (233,446) (370,605)%
Caiteachas caipitil 8 (539,463) (1,005,389)
Acmhainni Leachtacha a Bhainistiu 8 (2,151,221) (2,391,094)
Maoinit 8 (793,332) (793,332)
Ardu / (Laghdu) ar Airgead Tirim 12,630 (283,796)
Réiteach glan-sreabhadh airgid chuig gluaiseacht i nglan-fhiacha
Ardu / (Laghdu) ar Airgead Tirim 12,630 (283,796)
Ardu /(Laghdu) ar Thaisci Gearrthéarmacha 2,151,221 2,391,094
Ardu /(Laghdu) ar Airgeadas Fadtéarmach 793,332 793,332
Athru ar Ghlan-Chisti/(Fiachas) 2,957,183 2,900,630
Glan-Fhiacha ag tus na bliana 1,435,688 (1,464,942)
Glan-Chisti ag deireadh na bliana 9 4,392,871 1,435,688
*Ta suimeanna dirithe athrangaithe chun criocha chur i lathair.
Is cuid de na raitis airgeadais seo iad na beartais chuntasaiochta ar leathanaigh 91 go 93 agus ar
leathanaigh 97 go 103.
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NOTAI LEIS NA RAITIS AIRGEADAIS
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

1.S6cmhainni  Troscén agus Trealamh Feabhstchain Feabhstchain  Aitreabh lomlan

Inldimhsithe Feistis Riomhaireachta Léasachta ar Aitreabh
€ € € € € €

Costas
larmhéid amhail
an 31 Eandir 2011 930,309 8,286,297 502,445 3,541,486 20,383,000 33,643,537
Breiseanna don bhliain 47,926 481,813 - 9,924 - 539,663
Diuscairti don bhliain - (161,174) - - - (161,174)
Ambhail an 31
Nollaig 2011 978,235 8,606,936 502,445 3,551,410 20,383,000 34,022,026
Dimheas
larmhéid amhail an
1 Eanair 2011 694,160 7,490,736 300,213 1,405,181 - 9,890,290
Muirear don bhliain 153,522 713,841 50,245 355,141 - 1,272,749
Dilscairti don bhliain - (160,516) - - - (160,516)
Ambhail an
31 Nollaig 2011 847,682 8,044,061 350,458 1,760,322 - 11,002,523

Glan-Luach Leabhair amhail an
31 Nollaig 2011 130,553 562,875 151,987 1,791,088 20,383,000 23,019,503

Glan-Luach Leabhair amhail an

1 Eandir 2011 236,149 795,561 202,232 2,136,305 20,383,000 23,753,247
2. loncam

2011 2010
€ €

loncam 6 Thailli
Trialacha Cliniciula 123,617 120,743
Leigheas don Duine — Tailli Naisiunta 7,750,395 8,839,533
Leigheas don Duine — Tailli Eorpacha 7,056,707 6,166,008
Leigheas Tréidliachta — Tailli Naisiunta 1,104,294 1,098,288
Leigheas Tréidliachta - Tailli Eorpacha 1,339,833 1,391,667
An Roinn Comhlionta 3,773,733 4,068,806
Feisti Liachta 251,141 216,889
21,399,720 21,901,934
loncam Eile (Noéta 3) 3,546,480 2,043,111
loncam lomlan 24,946,200 23,945,045

Eilionn an dli go ndéantar tailli dirithe, ar mhéid iomlan de €17,740,955, a dhiuscairt de réir threoracha an
Aire Airgeadais.
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NOTAI LEIS NA RAITIS AIRGEADAIS
Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

3. loncam Eile

Maoinit én Roinn Sléinte

loncam TF

loncam ¢ Thailli Comhdhala

Us Taisce

Caillteanas/(Gnéthachan) ar Dhitscairt Shocmhainni Seasta

4. Tuarastail agus Pa

Tuarastail agus Pa
Costais Leasa Shdisialaigh

Priomhfheidhmeannach

Comhlionadh

Airgeadas & Gnothaf Corpardideacha

Udara agus Clard Earrai le nUsaid ag an Duine
Monatdireacht ar Earraf le nUsdid ag an Duine
Acmhainni Daonna

TF & Bainistiu Athraithe

Gnéthai Eolaiochta

Leighis Tréidliachta

Pinsinéirf

bliana agus iocadh é leis an Roinn Slainte.

289 an meanmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2010 - 282).
Is féidir na baill foirne a bhf fostaithe amhail an 31 Nollaig 2011 a anailisit thar na ranna seo a leanas : -

2011 2010

€ €
3,230,479 1,750,508
- 5,000

60,254 138,109
256,205 149,692
(458) (198)
3,546,480 2,043,111
2011 2010

€ €
15,144,077 14,425,188
1,289,253 1,227,730
16,433,330 15,652,918
2011 2010

10 9

58 57

16 16

108 109

36 34

7 7

13 12

2 2

19 21

21 16

290 283

Rinneadh asbhainti €938,674 a bhain le pinsin do Sheirbhisigh Phoibli a bhaint én bhfoireann le linn na
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Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

5. Costais Oibriochta

Costais Chdiriochta

Taisteal, lonadaiocht agus Oilidint

Us agus Muirir Bainc

Costais DIf & Tailli Gairmiula
Staiseandireacht, Foilseachdin agus Postas
Costais Oibriochta Eile
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2011 2010

€ €
1,347,919 1,104,086
720,158 808,855
460,323 492,254
1,780,330 514,964
438,945 536,715
1,931,823 2,076,020
6,679,498 5,532,894

Airitear €17,819 ar chostais oibriochta eile de €6,679,498 i ndéil le hearraf inchaite ceaintin agus le hocaidi
lena n-diritear l6bn mar aitheantas ar gach ceann de na coisti reachtula nach bhfaigheann luach saothair
agus 6céid sa cheaintin mar aitheantas ar rannchuidid an Chathaoirligh agus an Bhoird a bhiag dul ar scor.
Ni fhaigheann an Bord luach saothair, ach faigheann an Cathaoirleach. Airitear ar chostais leis €4,020 a

bhaineann le failteachtas foirne.

6. Féichiunaithe (dlite lastigh de bhliain amhain)

Féichitnaithe Tradala
Réamhiocaiochtafl
Féichitnaithe Eile

7. Creidiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Creiditnaithe Tradala
Fabhruithe
Na Coimisinéiri loncaim

2011 2010

€ €

788,523 896,769
357,405 375,872
274,367 257,624
1,420,295 1,530,265
2011 2010

€ €

540,975 629,102
6,146,590 5,222,976
520,672 493,070
7,208,237 6,345,148
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NOTAI LEIS NA RAITIS AIRGEADAIS
Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

8. Sreabhadh Airgid comhlan 2011 2010
€ €
Aischuir ar Infheistiocht agus Seirbhisiti Airgeadais:
Us Taisce 226,521 122451 *
Us agus Muirir Bainc (459,967) (493,056)*
(233,446) (370,605)
Caiteachas caipitil
locaiochtaf chun Sécmhainni Seasta Inldimhsithe a fhail (539,663) (1,006,314)
Faltais ¢ dhiusairt Sdcmhainni Seasta Inldimhsithe 200 925
(539,463) (1,005,389)
Acmhainni Leachtacha a Bhainistit
(Ardu) /Laghdu ar Thaisci Gearrthéarmacha (2,151,221) (2,391,094)
(2,151,221) (2,391,094)
Maoiniu
Ardu /(Laghdu) ar Airgeadas Fadtéarmach (793,332) (793,332)
(793,332) (793,332)
*Té suimeanna dirithe athrangaithe chun criocha chur i lathair
9. Anailis ar athruithe ar ghlanchisti/(fiachais) Ambhail an Sreabhadh Ambhail an
01/01/2011 Airgid 31/12/2011
Airgead sa Bhanc agus ar Laimh 24,260 12,630 36,890
Taisci Gearrthéarmeacha 12,518,096 2,151,221 14,669,317
Fiacha Dlite Laistigh de Bhliain Amhain (793,332) 0 (793,332)
Fiacha Dlite Tar Eis Bliana Amhéin (10,313,336) 793,332 (9,520,004)
1,435,688 2,957,183 4,392,871
10. Costais Riarachain 2011 2010
Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh : -
Luach saothair an Initchdra 17,390 17,390
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11.

12.

13.

14.
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Gluaiseacht ar Chulchiste loncaim agus Caiteachais Ambhail an Ambhail an
01/01/2011 Gluaiseacht 31/12/2011
Culchisti Coinnithe 15,280,032 560,623 15,840,655
Ranniocaiochtai Aoislitintais na bhFostaithe 5,096,386 689,860 5,786,246
20,376,418 1,250,483 21,626,901
larmhéideanna bainc agus airgid 2011 2010
€ €
larmhéideanna Cuntas Reatha 35,976 23,279
Airgead Tirim ar Laimh 914 981
36,890 24,260
Dliteanais Fadtéarmacha
Morgdiste
Cheannaigh an Bord a ditreabh ag Teach Kevin O’'Malley, Larionad Phort an larla, Ardan Phort an larla,
Baile Atha Cliath 2 an 22 Nollaig 2004. Maoinfodh an ceannach ag morgaiste €20,400,000 thar 20 bliain a
fuarthas ar an ditreabh ¢ lasachtaf Corparaideacha Bhanc na hEireann.
Té Bord Leigheasra na hEireann tiomanta na haisiocafochtaf caipitil seo a leanas a dhéanamh ar a
mhorggdiste:
201 2010
€ €
- laistigh de bhliain amhain 793,332 793,332
- laistigh de bhliain amhdin agus cuig bliana 3,173,328 3,173,328
- tar éis chuig bliana 6,346,676 7,140,008
10,313,336 11,106,668
Nochtadh Réta Uis

Ta gach céim riachtanach tégtha ag an IMB lena nochtadh do rataf Uis a foslaghdu trf 2/3 de na hiasachtaf
a shocru ar feadh tréimhse 10 mbliana. Ta iarmhéid na n-iasachtaf frithdirithe go hiomlan ag culchisti
airgid tirim. Meastar gur €0 na glan-iasachtai a d'fhéadfadh nochtadh do réta uis a bheith ann ina leith don

bhliain 2012.
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NOTAI LEIS NA RAITIS AIRGEADAIS
Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

17.

18.

15. Tiomantais Airgeadais 2011 2010

Léasanna Oibriochta

Méideanna dlite le hioc le linn na chéad dha mhi dhéag eile
maidir le 1éasanna a rachaidh in éag

- laistigh de bhliain amhain - -

- laistigh de bhliain amhain agus cuig bliana (i ndail le Teach Longphort) 167,056 167,056
- tar éis cuig bliana (i ndail le Teach Alexandra) 285,984 285,984
453,040 453,040

Ta caiteachas €453,040 faoi léasanna oibriochta san direamh sna Costais Chéirfochta (Nota 5). Shinigh an
IMB leas Iéasa maidir leis an 50 Urlar, Teach Alexandra, Larionad Phort an larla Baile Atha Cliath 2 an 22
Nollaig 2004. Bhi 10 mbliana agus 4 mhi mi den léas fos le caitheamh ambhail an 31 Nollaig 2011. Shinigh
an IMB leas |éasa maidir leis an 30 Urlar, Teach Longphort, Larionad Phort an larla, Baile Atha Cliath 2 an 1
Meitheamh 2010. Bhi 3 bliana agus 3 mhi den léas fos le caitheamh amhail an 31 Nollaig 2011.

Tiomantais Chapitil 2011 2010

€ €

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 145,000 212,000

Gan a bheith Faoi Chonradh 5,212,000 4,355,000
5357000 4567000

Luach Saothair an Bhoird 2011 2010

€ €

Tuarastal an Chathaoirligh 19,596 22,305

Costais Taistil Chomhaltai an Bhoird 4,723 5537
— 24319  DJ784)

Luach Saothair na Foirne 2011 2010

€ €

Luach Saothair lomlan an Phriomhfheidhmeannaigh
Tuarastal Bunusach 156,386 174,913
156,386 174,913

Ni théann teidliochtai pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh thar na teidliochtai caighdednacha i scéim
Eiseamlarach aoisliuntais shainithe na hearnala poibli.
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NOTAI LEIS NA RAITIS AIRGEADAIS
Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2011

19. Idirbhearta le Péirtithe Gaolmhara
Ni dhearnadh aon idirbheart le pairti gaolmhar a chaitear a nochtadh faoi Chaighdedn Tuairiscithe
Airgeadais 8.

20. loc Pras Cuntas
Dearbhaionn an IMB go bhfuil sé ag clof le dli an AE maidir le hioc pras cuntas.

2.1 Rétai Malartaithe
Mar seo a leanas a bhi na ratai malartaithe a Usdideadh agus na ritis airgeadais seo & n-ullmhu : -

2011 €1=STG£0.838
2010 €1 =STG £0.8568

22. Fordlacha
Cuireadh roinnt imeachtai dIi né imeachtaf dli féideartha in iul don Bhord. Ni nochtar anseo an fhaisnéis
a éilionn Foralacha FRS 12, dliteanais theagmhasacha agus sécmhainni teagmhasacha de ghnath, mar
go gcreideann an Bord go ndéanfadh sin dochar don toradh. Bhi an Bord ina chostantoir nar éirigh leis
in achomharc sa Chuirt Uachtarach i 2009 agus ta cursaf costas agus damaisti curtha ar aghaidh chuig an
Ardchuirt. T4 an Bord sasta go bhfuil soldthar leordhéthanach déanta aige in aghaidh dhdmhachtain ar
bith.

23. Gnoéthas Leantach
Bhiionchas réasunta ag an mBord, an trath ar ceadaiodh na réitis airgeadais, go raibh acmhainni
leordhdthanacha ag an IMB leanuint ar aghaidh lena chuid oibriochtai. Mar gheall air sin, leanfaidh an
Bord ag glacadh le bonn an ghndthais leantaigh agus na rditis airgeadais & n-ullmhu aige.

24. Ceadu na Raiteas Airgeadais
Cheadaigh an Bord na raitis airgeadais an 23 Bealtaine 2012.
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AGUISIN 1

COMHALTAI COISTE

AN COISTE BAINISTIOCHTA

An tUasal Pat O'Mahony
Priomhfheidhmeannach

An Dr. Gabriel Beechinor
Stiurthoir Leigheasanna Tréidliachta

An Dr. Joan Gilvarry
Stidrthéir Monatoireachta Tairgi don duine

Frances Lynch Uasal
Stitrthoir Acmhainni Daonna

An tUasal John Lynch
Stiarthéir Comhliontachta

Suzanne McDonald Uasal
Stiurthoéir Teicneolaiochta an Eolais
agus Bainistiochta Athruithe

An Dr. Mike Morris
Stiurthoir Gnoéthai Eolaiochta

Ann O’Connor Uasal
Stiurthéir Udaraithe agus Claraithe Tairgi don Duine

Rita Purcell Uasal
Stidrthoir Airgeadais agus Gnéthai Corparadideacha

AN BORD

An tUasal Michael D Hayes
Cathaoirleach

An tUasal Pat Brangan

An tOllamh Brendan Buckley
(a déirigh as i Mean Fémhair 2011)

An tUasal Wilfrid J. Higgins
Ann Horan Uasal

An tOllamh Mary Horgan
(a ainmniodh i Samhain 2011)

An tUasal Brendan McLaughlin
An tUasal Noel O'Donoghue
An tOllamh Caitriona O'Driscoll

Maureen Windle Uasal
(a d'éirigh as i Samhain 2011)

AN COISTE INIUCHTA
Maureen Windle Uasal (a d'éirigh as i Samhain 2011)
An tUasal Pat Brangan

Ann Horan Uasal



AN COISTE COMHAIRLEACH DO
LEIGHEASANNA DON DUINE

An tOllamh Brendan Buckley
Cathaoirleach go dti Medn Fémhair 2011

An tOllamh Mary Horgan
Cathaoirleach 6 Shamhain 2011

An Dr. Paul Browne

An Dr. Kevin Connolly

An Dr. Desmond Corrigan
An tOllamh David Kerins
Marita Kinsella Uasal

An tOllamh Patrick Murray
An tUasal Ronan Quirke
An Dr. Patrick A. Sullivan

An tOllamh Peter Weedle

AN COISTE COMHAIRLEACH DO
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

An tUasal Pat Brangan
Cathaoirleach

An Dr. Ruaidhri Breathnach
Eugenie Canavan Uasal

An tUasal Michael F. Clancy
An Dr. Martin Danaher

An Dr. Rodhri Evans

An Dr. Helena Kelly

An tUasal Des Leadon

An Dr. Nola Leonard

An tUasal Ciaran Mellet

An tUasal John Moriarty

An tUasal John Underhill
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AN COISTE COMHAIRLEACH AR FHEISTIi
LEIGHIS

An tUasal Wilfrid J. Higgins
Cathaoirleach

An Dr. Gillian Carlos McDowell
An Dr. Geoffrey Chadwick

An tUasal Darragh Hynes

An tOllamh Fergal O'Brien

An Dr. John O’'Mullane
(a d'éirigh as i mBealtaine 2011)

An tOllamh Richard Reilly
Mary Sharp Uasal

Maebh Smith Uasal

An Dr. Declan Sugrue

An tUasal Sean Paul Teeling
An tOllamh Wil van der Putten

An Dr. Vivion Crowley (a ainmniodh i Samhain 2011)

AN FOCHOISTE TRIALACHA CLINICIULA
DEN CHOISTE COMHAIRLEACH UM
LEIGHEASANNA DON DUINE

An Dr. Patrick A. Sullivan
Cathaoirleach

An Dr. Liam Bannan

An tOllamh David Bouchier-Hayes
An Dr. Geraldine Boylan

An Dr. Paul Browne

An Dr. Peter Daly

An tOllamh Timothy Dinan

An Dr. Thomas Pierce

An Dr. John Taaffe

An Dr. Bryan Whelan

An Dr Lee Helman (Saineolai CT)

An Dr Filip Janku (Saineolai CT)
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AN FOCHOISTE COMHAIRLEACH UM
LEIGHEASANNA LUIBHE

An Dr. Des Corrigan
Cathaoirleach

An Dr. James Barlow
An Dr. Kevin Connolly
Nicola Darrell Uasal
Ingrid Hook Uasal
Claudine Hughes Uasal

Anna-Maria Keaveney Uasal
(a ainmniodh i mBealtaine 2011)

An Dr. Celine Leonard

An Dr. Hugh McGlynn (a d'éirigh as i mBealtaine 2011)
An Dr. Diarmaid O'Connell

An Dr. Donal O’'Mathuna

An Dr. Camillus Power

An Dr. Helen Sheridan

Anne Varley Uasal

FOCHOISTE NA SAINEOLAITHE
DEN CHOISTE COMHAIRLEACH AR
LEIGHEASANNA DON DUINE

An tOllamh Mary Horgan - Cathaoirleach

An tOllamh Brendan Buckley (a d'éirigh as i Mean
Fémhair 2011)

An Dr. Colin Buckley
An Dr. Owen Carey

An Dr. Kevin Connolly
An Dr. Noreen Dowd
An Dr. Stephen Eustace

An tOllamh Michael Fitzgerald (a d'éirigh as i Meédn
Fémhair 2011)

An Dr. Stephen Flint

An Dr. Tim Fulcher

An Dr. Joseph Galvin

An Dr. Patrick Gavin

An Dr. Kevin Kelleher

An Dr. Catherine Kelly

An Dr. Mary Keogan

An tOllamh David Kerins

An Dr. Lorraine Kyne

An Dr. Mark Ledwidge

An Dr. John McCaffrey (a d’éirigh as 2011)
An Dr. Patricia McCormack
An tOllamh Aidan McCormick
An Dr. Frank Murray

An Dr. Yvonne O'Meara

An tUasal Ashley Poynton

An Dr. Brion Sweeney

An Dr. Jogin Thakore

An Dr. Douglas Veale
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CUR | LATHAIR 2011

CUR I LATHAIR TRIU LEIBHEAL

Colaiste Carsa Teideal an Chuir i Lathair

DCU Eolaiochtai Ceimiceacha agus Rialail Tionscail chégaisiochta na hEireann agus rél an IMB
Cégaisiochta

IT Anailis Chégaisiochta agus Foiréinsice  Measunu Cégaisiochta agus Gniomhaiochtai Gaolmhara ag

Luimnigh an IMB

RCSI Ordu Cogais ag Altra Cnaimhsi Rél an IMB (2 cur i lathair)

RCSI Ordu Coégais Altra Cndimhsi Faireachas Cogas (2 cur i lathair)

RCSI Cégaisiocht Rialdil Leigheasanna Nua agus Gineardlta

TCD Leigheas Cégaisiochta Foralacha dlithiula - SPCanna, Bileoga agus Pacaistiu

TCD Leigheas Cégaisiochta Rél an CMDh

TCD Leigheas Cogaisiochta Rialdil: Caighdedin Chailiochta Idirnaisiunta agus

Pharmacopoeia

TCD Leigheas Coégaisiochta Tairgi Leighis Ardteiripe

TCD Leigheas Cégaisiochta Tairgi Leighis Luibhe

TCD Leigheas Cégaisiochta Rél an Chégaiseora i nGnoéthai Rialala

TCD Leigheas Cégaisiochta Rialdil Feisti Leighis

TCD Leigheas Cégaisiochta Idirghniomhaiocht idir AR agus WHO ar Fhaireachas Cégas

TCD Leigheas Cogaisiochta Sonrai Sdbhdilteachta Druga a Chur in Il

TCD Cégaisiocht Ospidéil Faireachas cogas — Peirspictiocht Rialdla

TCD Eolaiochtai Bithleighis Bithchoégaisiochtai - Réamhra do Rialdil AE

ucb Altranas — Ordu Cégas Rél an IMB (2 chur i lathair)

ucb Altranas — Ordu Cégas Faireachas Cdgas (2 chur i lathair)

ucb Leigheasanna Tréidliachta Rialu Leigheasanna Tréidliachta in Eirinn

ucb Taighde Clinicitil agus Aistritheach Staidéir ar Fheisti Leighis

ucb Bainistiocht Cégaisiochta Timpeallacht Rialala do Thionscal Cogaisiochta na hEireann

ucb MSc sa Bhithinnealtdireacht Riald Feisti Leighis

107]
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Imeacht /Eagrai

Teideal an Chuir i Lathair

Oilivint i dTairgi Leighis Ardteiripi (EMA)
(ATMPanna)

Rialail Feisti Leighis agus Tairgi Leighis do Chomh-Ardteiripi

Oilivint i dTairgi Leighis Ardteiripi (EMA)

Measunuithe riosca comhshaoil d'Organaigh Ghéinathraithe

Udarais Innidla d’Fheisti Leighis

Treochlar do Leasu na Reachtaiochta Feisti Leighis

Udarais Innidla d’Fheisti Leighis

Rialu Feisti Druga agus Comhthairgi

Udarais Innidla d’Fheisti Leighis

Maoinit agus Acmhainni a Chur ar Fail d’'Udarais Feisti Leighis

Comhdhail DIA/IFAH
Choinneaiil

Dushlan in Infhaighteacht Leigheasanna Tréidliachta a

Aonad Taighde Sabhailteachta Drugai

Reachtaiocht Faireachais C6gas Nua - PSURanna

Aonad Taighde Sabhailteachta Drugai
foslaighdaithe Riosca

Reachtaiocht Faireachas Cégas Nua - Pleananna

Oilidint measunoiri EMA ATMP

Eolas ar an CTD ar ATMP comhcheangailte

Comhdhail Ardleibhéil AE

Acmhainni agus Comhordu Rialachain Feisti Leighis a Optamu

Comhdhail Institidide Féraim

Rialachan Athruchain

Comhdhail ar Dhea-chleachtas Monardireachta

Cérais Chdiliochta Cégaisiochta

Comhdhail ar Dhea-chleachtas Monaroireachta

Bailiochtu agus Cailit Riosca-bhunaithe

HMA — Udarais Inniula d'Fheisti Leighis

Maoinit agus Acmhainni a chur ar fail d’Udarais Feisti Leighis

HMA - Udarais Innidla d’Fheisti Leighis

Maoinit agus Acmhainni a chur ar fail d’Udarais Feisti Leighis

IBEC Poitéinseal Uathuil na hEireann do Thrachtalu Tairgi Druga
Feiste agus Comhcheangal Bitheolaioch

Imeacht Tionscail Athruchain Cinedl Il de réir an Rialachdin

Imeacht Tionscail Combhliontacht Fograiochta (2 chur i lathair)

Informa Imscruduithe Cliniciula Feisti Leighis agus Leasu ar an
Reachtaiocht

Informa Peirspictiochtai Naisiiunta maidir le Luachail Sonrai Cliniciula

Instititid Teicneolaiochta Bailiochtaithe

Cailiu agus Bailiochtu: Torthai Imscriudaitheacha Rialala -
Peirspictiocht an IMB




Imeacht /Eagrai
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Teideal an Chuir i Lathair

Cumann Idirndisiinta Pharmacoepidemieolaiochta

Bainistiocht Riosca/Tairbhe: Tabhacht Gniomhaiochtai
foslaghdaithe Riosca

Lionra Taighde Stréic agus Cardashoithioch
na hEireann

Taighde Feisti Leighis

Comhdhail ISPE

Bainistiocht Cailiochta Riosca

Comhdhail ISPE

Saincheisteanna a Thiomaineann an Clar Rialdla Eorpach ar
Bhainistiocht Riosca/Tairbhe Druga:
Tabhacht foslaghdaithe Riosca

Seachtain Bhailiochtaithe IVT

C4iliu agus Bailiochtu: torthai imscradaithe rialdla —
peirspictiocht an IMB

Comhdhail PAT agus Cailiocht de réir Plean

Ciiliocht de réir Plean do Pharma agus BioPharma

Comhdhiil ar Fhaireachas Cégas don
Tionscal Tréidliachta

Tuairisci Nuashonraithe Sabhailteachta Tréimhsiula

Comhdhadil ar Fhaireachas Cégas don
Tionscal Tréidliachta

Brath Comhartha - Perspictiocht Rialtéra

Ceardlann Rialala

Bailiochtu Riosca-bhunaithe ar Aighneacht Bainistiochta




(] TUARASCAIL BHLIANTUIL 20T

AGUISIN 3

FOILSEACHAIN AGUS AILT 2011

BILEOGA EOLAIS TOMHALTORA

Abhar

Foilsithe

Comhairle an IMB ar Uath-Dhifhibrileoiri Seachtracha Nollaig

NUACHTLITREACHA SABHAILTEACHTA DRUGAI

Eagran

Ailt

Feabhra 2011
40u Eagran

Multaq (dronedarone) - Baint le Gortu Tromchuiseach Ae

Thelin (sitaxentan) - aistarraingt Udaraithe Margaiochta

Fluoroquinolones — Baol Fadaithe QT

An Nuachtlitir Sdbhailteachta Drugai a Bhreithniu ar line n6 a fhail tri rphost
Usaid shabhdilte Peann Insilne

Aibrean 2011
410 Eagran

Paraicéiteamdl - Ni thacaionn fianaise ata ar fail le baint 6caideach le hasma i leanai tar
éis nochtadh le linn toirchis né Usdid i luath-naionachta

Provigil (Modafinil) — Srian ar an Gséid agus moltai le tacu le huséid nios sabhailte
Tygacil (tigecycline) - Moltai maidir lena Uséid

Efient (prasugrel) - Tuairisci ar fhrithghniomhartha hipiriogaireachta

Revlimid (lenalidomide) — Baol imeachtai troimbeambalacha artaireacha agus féitheach

Meitheamh 2011
420 Eagran

Cubicin (daptomycin) — Baol niuméine eoisinifileaigh

Drospirenone ina bhfuil comh-frithghinitnaigh béil

(Yasmin, Yasminelle, Yaz agus tairgi cinedlacha - baol troimbeambdlachais féithigh
Bisphosphonates — Baol briste feiméaraigh aitiopuil

Revlimid - Imscradu Baol ionchasach an darna urchéideachtai priomha

Tuaslagain Paraicéiteamal Infhéitheacha d'insileadh - Baol earrdidi leighis i naionain
agus i leanai (lonsa).

Lunasa 2011
430 Eagran

Pioglitazone - Frithtasca agus rabhaidh nua tar éis athbhreithnit Eorpaigh
baol ailse lamhndin

Dexrazoxane (Cardioxane) — Srianta ar a Usaid

Dronedarone (Multag) — Nuashonru ar athbhreithniu tairbhe-riosca

An Nuachtlitir Shabhailteachta Druga a bhreithniu ar line né a fhail via rphost
Gardasil - Léargas ar Thaithi Monatéireachta Naisitnta
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Eagran Ailt

Deireadh Fémhair 2011
440 Eagran — MabThera - Baint le frithghniomhartha bainteach le hinsileadh marfach in othair a

Multaq - Srian ar Usaid agus ceanglais nua mhonatéireachta

bhfuil airtriteas réamatoideach orthu
— Leigheasanna casachta agus slaghdain neamhoidis do leanai 6ga — Comhairle nua
— Revlimid - Baol an dara urchoéideachtai priomha i dtdsc Udaraithe
— Siorép Vimpat 15mg/ml - Scor den soldthar

Nollaig 2011 — Domperidone — Baol neamhord cairdiacha
45u Eagran — Citalopram agus Escitalopram - Baol fadaithe eatraimh QT
— Strattera (atomoxetine) - Eifeachtai ar bhru fola agus croirata
— Pradaxa (dabigatran etexilate) — Moltai do mheasunu feidhme duanai agus
monatoireachta i ndaoine aosta

Abhar Foilseachan Mi
Vacsain SSI BCG agus Frithghniomhartha Aititla Tromchuiseacha MIMS Eanair
Champix - Frithghniomhartha Diobhalacha Siciatracha MIMS Feabhra
Frithshiocdisigh — Baol Troimbeambélachais Féithigh IMF Feabhra
Multaq - Frithghniomhartha Diobhélacha Heipiteacha MIMS Marta
Fluoroquinolones - Baol Fadaithe QT MIMS Aibrean
Paracéiteamol — Ni thacaionn fianaise le baint 6caideach le hasma i leanai tar éis

nochtadh le linn toirchis né usaid i luath-naionachta MIMS Bealtaine
Revlimid - Baol Troimbeambdlachais Féithigh (Forlionadh Oineolaiochta) MIMS Bealtaine
Biosfosfonditi — Baol briste féimearaigh aitiopula MIMS Meitheamh

Drospirenone a bhfuil frithghinitnaigh béil ann (Yasmin, Yasminelle,

Yaz agus tairgi cinealacha) - baol troimbeambélachais féithigh MIMS lail
Biosfosfonaiti agus Osteonecrosis Géill: Treoir Reatha ar Bhearta loslaghdaithe Riosca JIDA lail
Gardasil — Léargas Ginearalta ar Thaithi Monatdireachta Naisiunta MIMS Ldnasa
Biosfosfonditi — Baol Bristeacha Struis IMF Lunasa
Pioglitazone - Frithtasca agus rabhaidh nua tar éis athbhreithnithe Mean

Eorpaigh ar bhaol ailse lamhnain JIDA Fémhair
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Abhar Foilseachan Mi
Leigheasanna Casachta agus Slaghdain Neamhoidis do Leanai Oga — Comhairle Nua MIMS Deireadh
Fémhair

Multaq - Srianadh ar an Usaid agus ceanglais mhonatéireachta nua MIMS Samhain

Pioglitazone - Fritasca agus rabhaidh nua tar éis athbhreithniu Eorpach ar

bhaol ailse lamhnain (Forlionadh diaibéitis) MIMS Samhain

Pradaxa (dabigatran etexilate) - Moltai do mheastnu feidhme duanai agus

monatodireachta i ndaoine aosta MIMS Nollaig

Abhar Foilseachan Eagran

Frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta tdirgi leighis tréidliachta 2008-2009 Veterinary Ireland ~ Eanair
Journal

Airdeall i Moladh agus in Usaid Frithbhaictéarach i mBa Seasca Veterinary Ireland  LUnasa
Journal

An tAthbhreithniu AE ar Feitheamh an Chreata Rialdla do Veterinary Ireland Deireadh

Leigheasanna Tréidliachta Journal Fomhair

Nuashonru an IMB ar Phuchanaicidi Gan MRL do Bhainne Veterinary Ireland  Samhain
Journal

Faireachas Cégas Tréidliachta in Eirinn — Treoir Shimpli do It's Your Field Earrach

Thuairisciu Frithghniomhartha Diobhalacha

Litriocht Tairge Tréidliachta a Thuiscint It's Your Field Samhradh

Dea-chleachtas do Choinnedil an tSlabhra Fhuair It's Your Field Fémhar

Laithrean Gréasain Bhord Leigheasra na hEireann It's Your Field  Geimhreadh

Eagran Abhar

Aibrean Gniomhaiocht domhanda méadaithe maidir le tdirgeadh agus solédthar feisti leighis géchumtha/
neamhdhleathacha

Ldnasa Beathaitheoiri leighis lena n-airitear spundga, braonairi, steallairi, cupain agus ciinaitheoir/gobdin
suraic, atd ceaptha le n-Usdid i riaradh leigheasanna — Comhairle do chégaiseoiri, do phearsanra
ospidéil, do mhiondioltéiri agus do thomhaltéiri

Ldnasa Baol tarchuir ceimicedn fuil-iompartha bainteach le husaid céras monatéireachta glucéis fola -

Combhairle do ghairmithe cdraim sldinte/ospidéil agus do thomhaltéiri
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Teideal an Doiciméid Nua/Leasu Data
Treoir d’Aistharraingt Udaruithe no Teastais do Leigheasanna don Duine Leasu Feabhra
Treoir do Shainmhinil ar Leigheas Ainmhithe agus ar an bPréiseas Aicmithe Leasu Feabhra
Treoir do Lipéid agus Bileoga Leigheasanna don Duine Leasu Feabhra
Treoir d’Aighneachtai Leictreonacha - Leigheasanna don Duine Leasu Marta
Treoir do Chur Isteach larratas go bhFeidhmeodh an IMB mar RMS i Nés

Imeachta Dildraithe do Leigheas don Duine Leasu Marta
Treoir d'larratais ar Thrialacha Cliniciula Leasu Marta
Treoir do Lipéid agus Bileoga Leigheasanna don Duine Leasu Aibredn
Cur Isteach larratas ar Athra ar Udard Allmhairithe Monaraiochta agus Udaru Mérdhioltéra Nua Aibrean
Treoir maidir le Tailli do Leigheasanna Tréidliachta Leasu Bealtaine
Treoir do Lipéid agus Bileoga Leigheasanna don Duine Leasu Bealtaine
Treoir maidir le Fégra faoi Stadas Margaiochta Leigheasanna don Duine Leasu Bealtaine
Treoir d'larratais ar Theastais Saordhiola do Chosmaidi Leasu Bealtaine
Treoir do Thabhairt Chun Criche Tuarasciil Bhliantuil na Bunaiochta Fiochdin Leasu Bealtaine
Treoir do Thabhairt Chun Criche Tuarascail Bhliantuil na Bunaiochta Fiochdin um

Fhiochdin Atairgthe agus Cealla Leasu Bealtaine
Treoir do Chéras Cailiochta Dailitheoiri Mérdhiola Grésaera Nua Meitheamh
Ceisteanna a Chuirtear go Minic faoi Theastais Onnmhairithe Nua Meitheamh
Pleananna loslaghdaithe Riosca & gCur faoi bhraid Bhord Leigheasra na hEireann Nua Meitheamh
Ceisteanna a Chuirtear go Minic ar Chomhliontacht Fégraiochta Nua lail
Treoir d’Allmhairi Comhthreomhara do Leigheasanna don Duine Leasu lail
Treoir do Lipéid agus do Bhileoga Leigheasanna don Duine Leasu Lunasa
Treoir do Ghnéthachtail Stadas Duine Cailithe in Eirinn: Riachtanais Oideachasula,

Oiluna agus Ceadunaithe Nua Lunasa
Treoir d’Athnuachan Udaruithe Margaiochta - Leigheasanna don Duine Leasu Medn

Féomhair
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AGUISIN 4 — RANNPHAIRTIOCHT
AN CHOISTE/NA MEITHLE OIBRE

EORPACH/NAISIUNTA

RANNPHAIRTIOCHT AN CHOISTE/NA MEITHLE OIBRE EORPACH/NAISIUNTA

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in aghaidh
na Bliana

An Lérchoiste Bainistiochta CAMD 2

An tUdar3s Innidil um Fheisti Leighis CAMD 2

Meitheal Oibre Teicneolaiochtai Nua agus até ag Teacht Chun Cinn CAMD 2

Grupa Oibriochtai Comhlachtai ar Tugadh Fégra déibh CAMD 3

Meitheal Oibre Athmhunlaithe CAMD 5

Meitheal Oibre Comhliontachta agus Forfheidhmithe (COEN) Meitheal Oibre Udaréis Inniula 3

Meitheal Oibre Teicniuil Diagnoiseach In-Vitro Meitheal Oibre Udarais Innitla 1

P-SC-COS (Coiste Saineolaithe ar Chosmaidi) Combhairle na hEorpa 1

Meitheal Oibre Frith-gh6chumtha Combhairle na hEorpa 2

Coiste Comhairleach Naisiunta Eitinne An Roinn Slinte

Féram Sébhailteachta Cégais agus grupai gaolmhara An Roinn Sléinte /HSE 10

Meitheal Oibre ar Fhégra d’larratasoiri EC 1

Grupa Comhairleach do Lionra Rialaithe Leigheasanna Oifigitla EDQM 2

Cruinniu bliantuil Lionra Rialaithe Leigheasanna Oifigiula EDQM 1

Cruinniu pleandla bliantuil do shamplail agus do thastail tairgi leighis

udaraithe go larnach EDQM 1

Meitheal Oibre Ad Hoc Imscrudaitheoiri Faireachas Cdgas (Ph IWG) EMA 4

An Coiste Ardteiripf EMA 11

An Coiste um Thairgi Leighis le nUsaid ag an Duine (CHMP) EMA 11

An Coiste um Thairgi Leighis Tréidliachta EMA 1

An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP) EMA 7
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Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in aghaidh
na Bliana
An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 6
An Meitheal Oibre Eifeachtulachta (de CVMP) EMA 4
EudraCT (Bunachar Sonrai Trialacha Cliniciula) EMA 3
Meitheal Oibre Imscrudaitheoiri GCP EMA 4
Grupa Dréachta GDP EMA 2
Meitheal Oibre Imscridaitheoiri GMDP EMA 4
Meitheal Oibre Imdhioneolaiochtai (de CYMP) EMA 3
An Coiste Péidiatraiceach (PDCO) EMA 12
Meitheal Oibre Faireachais Cégas (PhVWP) EMA 11
Meitheal Oibre Céiliochta (CHMP/CVMP) EMA 4
Meitheal Oibre Sdbhdilteachta (den CHMP) EMA 4
Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch EMA 11
Grupai Feidhmithe Teicnidla EMA
An Coiste Teileamaitice — an Bord Bainistiochta EMA 4
Comhghrupa Feidhmithe Tréidliachta EMA 4
Grupa Ad hoc um fhorbairt agus feidhmiu treoirlinte do Threoir
2001/20/CE Coimisiun an AE 4
Grupa Saineolaioch d’Aicmiu Feisti Leighis agus Feisti Leighis
Teorannacha (MDEG) Coimisiun an AE 1
Meitheal Oibre Imscrudaithe agus Luachala Cliniciula Coimisiun an AE 3
Udarais Innidla don Fhuil Coimisiun an AE 2
Udarais Innidla d’Fhiochain agus do Chealla Coimisiun an AE 2
Grupa Oibre um Chosmaidi Coimisiun an AE 2
Meitheal Oibre agus Buanchoiste Cosmaidi Coimisiun an AE 3
Meitheal Oibre CPNP (Cosmaidi) Coimisiun an AE 3
Meitheal Oibre Réamhtheachtaithe Drugai Coimisitin an AE 4
Meitheal Oibre EUDAMED Coimisiun an AE 3
Meitheal Oibre Bogearrai MDEG Coimisiun an AE 4
Meitheal Oibre MDEG ar Fhaireachas Coimisiun an AE 2
Grupa Saineolaioch ar Fheisti Leighis Coimisitun an AE 1
Grupa Oibriochta Comhlachtai ar Tugadh Fogra Déibh (NBOG) Coimisiun an AE 3
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Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in aghaidh
na Bliana

Grupai Oibre PEMSAC ar Mhodhanna Oibre Anailiseacha agus

Faireachas Margaidh Coimisiuin an AE 2
Coiste Rialdla d'Fheisti Leighis Coimisiun an AE 1
Grupa Aitheantora Feiste Uathuil Coimisiun an AE 2

Meitheal Oibre ar an gCur Chuige Coiteann do thuairisci SAR/E

do Haemafhaireachas Coimisiun an AE 1
An Stidrthoéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasanna (EDQM) Tionscadal Slainte Poibli AE 3
SoHO V&S Tionscadal Slainte Poibli AE 1
Coiste Stitrtha SOHO V&S Tionscadal Sldinte Poibli AE 1
Airdeall agus Faireachas Substainti de Bhunu Daonna (SoHO) -

WP5 Atdirgeadh Daonna Cuidithe Tionscadal Sldinte Poibli AE 2
Grupa Eascaithe Trialach Cliniciula (CTFG) HMA 6
Grupa Comhordaithe um Nésanna Imeachta Dildraithe agus

Combhaitheantais (Daonna) CMD(h) HMA 11
Grupa Comhordaithe do Nésanna Imeachta Dildraithe agus

Comhaitheantais (Tréidliacht) CMD(v) HMA 11
Meitheal Oibre Oifigeach Forfheimithe Ghniomhaireacht na

gCeannairi Leigheasanna (HMA WGEO) HMA 2
Meithleacha Oibre HMA ICT HMA

Meitheal Oibre Tairgi Leighis Hoiméapatacha (HMPWG) HMA 2
Buanfhéram ar Choiritlacht Cégaisiochta Idirndisiinta Féram Forfheidhmithe Idirndisiunta 1
An Coiste Frithdhépala Combhairle Spoéirt na hEireann 4
Comhdhail Haemafhaireachais Naisiunta NHO 1
Athbhreithniu ar Chérais Mhonatoéireachta Haemafhaireachais NHO 2
Monatdireacht Haemafhaireachais NHO/IMB 4
Coiste Oifigeach PIC/S 2
Meitheal Oibre PIC/S GDP PIC/S 2
Cruinnithe na Gniomhaireachta Ceannairi Leigheasanna - Daonna Uachtaranacht 4
Cruinnithe na Gniomhaireachta Ceannairi Leigheasanna - Tréidliacht Uachtaranacht 4

Imdhionadh Naisitnta

Coiste Comhairleach RCPI 6

Bord lonad Comhoibriochta UMC/WHO WHO 3

Cruinniu Lérionad PV Naisitinta WHO WHO/Gniomhaireacht Leigheasra na Croéite 1
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AGUISIN 5

GLUAIS

AED Uath-Dhifhibrileoir Seachtrach

APHA Combhlachas Slainte Ainmhithe agus Plandai

APMI Comhlachas Déantuséiri Cogaisiochta in Eirinn

ASR Tuarascail Sabhdilteachta Bhliantuil

ATMP Tairge Leighis Ardteripe

BEMA Gniomhaireachtai Leigheasra Eorpacha a Thagarmharcail

CAMD Udaras Inniil d’Fheisti Leighis

CAT An Coiste d'Ardteiripi

cD Drugai Rialaithe

CESP Combhthairseach Aighneachta Eorpach
CHMP An Coiste do Thairgi Leighis don Duine
cMC An Larchoiste Bainistiochta

CMD(h) Grupa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphdirteach agus do Nésanna Imeachta Dilaraithe — don Duine

CMD(v) Grupa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphdirteach agus do Nésanna Imeachta Dildraithe - Tréidliachta

CMS Ballstat Buartha

COMP Coiste do Thairgi Leighis Dilleachta

CTFG An Grapa um Thrialacha Clinicila a Eascu

CVMP An Coiste do Thairgi Leighis d'Usaid Tréidliachta

DCP No6s Imeachta Diléraithe

EDQM An Stidrthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra
EEA An Limistéar Eorpach Eacnamaioch

EMA Gniomhaiocht Leigheasra Eorpacha

EUDAMED Bunachar Sonrai Eorpach ar Fheisti Leighis

FAQ Ceisteanna a Chuirtear go Minic

GCP Dea-Chleachtas Cliniciuil

GDP Dea-Chleachtas Dailte
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GMP Dea-Chleachtas Déantusaiochta

GVP Dea-Chleachtas Faireachais

H1N1 Paindéimeach Fliu

HIQA An tUdaras um Fhaisnéis agus Céiliocht Slainte
HMA Gniomhaireacht na gCeannairi Leigheasanna
HMPC An Coiste um Thdirgi Leighis Luibhe

HPSC An Lérionad Faireachais um Chosaint Slainte

HPV Papalémaivireas Daonna

HSE Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte

IAHS Cumann Siopai Slainte na hEireann

IBTS Seirbhis Fuilaistritichan na hEireann

ICH An Chomhdhail Idirndisiunta Chomhchuibhithe
HTA Combhlachas Tradala Slainte na hEireann

IMDA Cumann Feisti Leighis na hEireann

IMF Foirmleoir Leigheasra na hEireann

IPHA Cumann Cégaisiochta Curaim Slainte na hEireann
IVD Diagnaisis In-Vitro

JITA Iris Chumann Déadach na hEireann

MAH Sealbhéir Udaraithe Margaiochta

MEDDEV  Treoir-Dhoiciméad 6n gCoimisiun Eorpach ar Fheisti Leighis
MIMS Innéacs Miosuil ar Speisialtachtai Leighis (Ich4, c4)
MRLs Uasteorainneacha larmhair

MRP No6s Imeachta Aitheantais Frithphairtigh

NBOG Grupa Oibriochtai Comhlachta ar Tugadh Fégra D6
NCA An Ghniomhaireacht Ndisiunta do Thomhaltéiri
NHO An Oifig Naisiunta Haemafhaireachais

NSAI Udaras Naisitnta Cailiochtai na hEireann

OMCL Saotharlanna Rialaithe Leigheasra Oifigiula

OoTC Thar an gCuntar
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PCI Pharmachemical Ireland

PDCO An Coiste Péidiatraiceach

PDP Clar Forbartha Feidhmiochta

PIC/S Scéim Chombhoibrithe Iniuchta Cégaisiochta

PSUR Tuarascail Sdbhdilteachta Thréimhsitil Nuashonraithe
Qwp Grupa Oibre Cailiochta

RMP Plean Bainistiochta Riosca

RMS Ballstat Tagartha

SoHOV&S  Forairdeall agus Faireachas ar Shubstainti de Bhunus Daonna
THMP Tairge Leighis Luibhe Traidisiunta

umMc Larionad Monatdireachta Uppsala

VMD Stidrthdireacht Tréadliachta

WHO An Eagraiocht Sldinte Domhanda
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