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Ar Misean

Sldinte an phobail agus slainte ainmhithe a chosaint agus
iad a fheabhsu tri rialdil a dhéanamh ar leigheasanna, ar
fheisti leighis agus ar thairgi curaim slainte.

AR SPRIOCANNA STRAITEISEACHA AGUS AR SCORCHARTA UALAITHE

PAIRTITHE LEASMHARA

Sabhdilteacht tairgi cdraim sldinte agus torthai d'othair a fheabhsu tri fhaireachas margaidh agus
tri bhainistiu riosca éifeachtach.

Cumarsaid shoiléir, abhartha agus thrathuil a dhéanamh le hothair, le tomhaltéiri agus le gairmithe
curaim slainte.

PROISIS

Feabhas a chur ar sheachadadh seirbhisi laistigh de chreat rialdla ardchaighdeain, bunaithe ar

riosca.

FORBAIRT EAGRAIOCHTUIL

Feabhas a chur ar sheachadadh seirbhisi laistigh de chreat rialala ardchaighdeain, bunaithe ar

riosca.

Tionchar a imirt ar fhorbairt beartais agus reachtaiochta ag an leibhéal Eorpach agus idirndisitinta,
chun leasa sldinte an phobail agus slainte ainmbhithe.

FORBAIRT ACMHAINNIi DAONNA

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

1,372a 3%

IARRATAS NUA AR LEIGHEAS
LENA N-USAID AG AN DUINE
MEASUNAITHE

D’ARDU AR LiON NA BPACAISTI
TAIRGI LEIGHIS DIOLMHAITHE AR
TUGADH FOGRA FUTHU DON IMB

. :;t
IARRATAS NUA AR LEIGHEAS
TREIDLIACHTA MEASUNAITHE

10/

CEADUNAS MHONARAIOCHTA DO
THAIRGI LEIGHIS DON DUINE AGUS
TAIRGI LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA
| BHFEIDHM AG DEIREADH NA BLIANA

338 4

FOGRA NUA DO CHLAR FEISTi LEIGHIS BHORD LEIGHEASRA NA
hEIREANN (AN IMB) D’FHEISTi DIAGNOISEACHA AICME
GINEARALTA, SAINCHEAPTHA AGUS IN VITRO

2,757 &

TUAIRISC A FUARTHAS AR FHRITHGHNIOMHARTHA
DiOBHALACHA AMHRASTA MAIDIR LE LEIGHEASANNA
LENA N-USAID AG AN DUINE

77 [EB

IARRATAS AR DHEANAMH
TRIALACHA CLINICIULA

TUAIRISC AR DHIOBHALACHA
AMHRASTA LE hUSAID AG AN
DUINE

1 o TAIRGE ATA CLARAITHE FAOIN SCEIM CLARAITHE DO THAIRGI
LEIGHIS LUIBHE TRAIDISIUNTA
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AISTARRAINGT TAIRGI
FEISTi LEIGHIS A
RINNEADH IN EIRINN

295%

D’ARDU AR LiON NA
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LEIGHEAS AISGHAIRTHE

DTUARASCALACHA FAIREACHAIS AR | DE BHARR FABHTANNA
FHEISTI LEIGHIS A FUARTHAS AGUS CAILIOCHTA

A MEASUNAIODH

289 #

IMSCRUDU AGUS INIUCHADH
NAISIUNTA

3,911 ®

CAS FORFHEIDHMIUCHAIN NUA AG EIRi AS
MONARAIOCHT, SOLATHAR AGUS DiOL
MIDHLEATHACH TAIRGI LEIGHIS NO FEISTi LEIGHIS

98 &2

CEISTEANNA PARLAIMINTE FOGRA
A RINNEADH A ATHBHREITHNIU

302 C

REAMHGHNIOMHACH ORTHU MAR CHUID DE CHLAR
COMHLIONTACHTA FOGRAIOCHTA AN IMB

€375,000 &

LUACH LEIGHEASEANNA MIDHLEATHACHA A GABHADH FAOI PANGEA V

= 50t

500 EAGRAN DE NUACHTLITIR

SABHAILTEACHTA DRUGAI AN
FOILSIODH | Mi NA SAMHNA

IMB A

506% [

ARDU AR LION NA gCUAIRTEOIRI
UATHULA AR WWW.IMB.IE




RAITEAS AN
CHATHAOIRLIGH

Is mér an pléisitir dom Tuarascail Bhliantuil Bhord
Leigheasra na hEireann (an IMB) 2012 a chur i
lathair. Tugann an tuarascail seo mionsonrai ar
ghniomhaiochtai an IMB le bliain anuas agus is
léir gur tréimhse an-ghnéthach a bhi ann don
eagraiocht. Agus an sainchiram larnach chun an
tslainte phoibli agus slainte ainmhithe a chosaint
a chomhlionadh, rinne an bhainistiocht agus an
fhoireann dul chun cinn suntasach maidir leis na
cuspoiri straitéiseacha ata i bPlean Straitéiseach
an IMB do 2011-2015.

| dtuarascail na bliana seo caite, an chéad tuarascail
dom mar Chathaoirleach ar IMB, thug mé ar aird an
chaoi a ndeachaigh an t-éiteas dearfach ar fud na
heagraiochta i bhfeidhm orm agus an tiomantas

don sarmhaitheas a bhi mar thaca le gach tasc agus
cinneadh a rinneadh ag leibhéil uile na heagraiochta.
Ta tiomantas gach duine in IMB, ainneoin na ndushlan
a thug bliain ghnéthach agus sainchdram a bhiag
leathnd amach, ag dul i bhfeidhm orm i gcénai.

Baineann rialdil tairgi agus earnalacha curaim sldinte
le priomhchuspdir IMB chun an tsldinte phoibli agus
sldinte ainmhithe a chosaint. | gcds leigheasanna,
bionn rialdil i gceist thar shaolré iomlan an tairge 6
thrialacha clinicidla, tri mhonaru go dti margaiocht
agus daileadh, agus Uséid ag othair agus Ginéiri
ainmbhithe. Do thairgi eile mar fheisti leighis agus
cosmaidi, td an IMB freagrach as priomhchéimeanna
sa phroiseas rialdla le béim ar leith ar Usdid shlan na
dtdirgi seo.

In 2012, d'fhag cur i bhfeidhm an tsainchudraim seo go
raibh aschuir oibre shuntasacha i ngach rannan ar fud
na heagraiochta. Thairis sin, mhéadaigh sainchiram
an IMB i rith na bliana at4 caite le freagracht as
priomhghnéithe 6 Threoir 6n AE maidir le caighdedin
chdiliochta agus sédbhdilteachta orgdn daonna a bhi
ceaptha don trasphlandu. Rinneadh ullmhuchdin
mhionsonraithe i rith na bliana freisin i dtreo teacht
chun a bheith ina ddaras inniuil ar chosaint ainmhithe
a Usaideadh chun criche eolaiochta (i 2013).

Déantar cinnti a thégann an IMB chun leasa na
slainte poibli agus sldinte ainmhithe. Is eolaithe agus
gairmithe cuiraim sldinte le seantaithi a dhéanann

na cinnti bunaithe ar an eolas is fearr atd ar fdil ag

an leibhéal naisiunta agus leibhéal AE. © am go ham
féadfaidh an t-eolas seo tabhairt ar an IMB moltai
naisiunta a eisitint chun Usdid shlan leigheasanna

a chinntit agus in 2012 rinne an eagraiocht dha
mholadh da leithéid a bhain le leigheasanna do
leanai.

Ta cdil laidir ar an IMB mar rialtéir éifeachtach agus
teanntasach. Is [éiriu air seo an t-6mds agus an
urraim a thugtar dé san Eoraip agus in diteanna

nios faide ar shiul. Ta baint mhér ag daoine den
fhoireann, & dtreoru ag an bPriomhfheidhmeannach,
i bpleandil agus i gcur i bhfeidhm reachtaiochta
agus beartas nua ag an leibhéal naisiinta agus AE
araon, rél gniomhach ardtionchair. Cinntionn na poist
shinsearacha ata acu ar chuid mhaith coisti agus a
gcion tairbhe luachmhar go mbionn ionadaiocht
mhaith ag leas slainte mhuintir na hEireann. Glactar



leis na hionaid seo ar choisti anuas ar a bhfreagrachtai
laethula agus molaim an fhoireann atd i gceist as a
dtiomantas diongbhiilte da gcuid oibre, ainneoin na
n-iliomad éileamh ar a gcuid ama.

Onnmhairionn an earnail chdgaisiochta, feisti leighis
agus eolaiochtaf saoil nios leithne in Eirinn tairgi

ar fud an domhain agus is rannnphairti mér in ar
ngeilleagar i. Ta rol tabhachtach ag an IMB mar rialtéir
laidir i dtacu le rathulacht leantach na hearndla. T4
combhliontacht agus monatdireacht dea-chleachtais
mhonaraiochta mar bhonn taca ag an earnadil agus

is sdcmhainn shuntasach é rialtéir laidir éifeachtach
do chail na hEireann mar ghniomhai domhanda san
earndil speisialaithe seo.

Ta sé tabhachtach go dtuigfi go soiléir na cinnti
rialdla a thégann an IMB, agus an reachtaiocht

agus na beartais taobh thiar diobh. Ta cumarsaid le
priomhphairtithe leasmhara tdbhachtach chun cuidiu
le tuiscint nios fearr ar ghniomhartha IMB maraon

le tuiscint ar conas agus cén fath a ndearnadh cinnti
ar leith. I rith na bliana atd caite rinneadh dul chun
cinn nach beag i mbaint amach sprioc straitéiseach
priomhdil, is é sin a chinntit go mbionn rochtain ag
gach pdirti leasmhara ar eolas rialala, ceadunaithe
agus sabhdilteachta dbhartha agus trathuil. Sampla is
ea na céimeanna tabhachtacha chun cinn ata déanta
i rannphdirtiocht le priomhphirtithe leasmhara a
mhéadu. Is féram luachmhar an Painéal Comhairleach
ar Aicmiu Dlithiuil Leigheasanna, mar shampla,

chun dearcthai agus peirspictiochai ar athaicmiu
leigheasanna a roinnt agus chuir laethanta agus
seiminedir eolais an IMB a reachtaladh thar raon
saincheisteanna treoir rialdla agus uasghraduithe ar
fail do phlé déthreoch leis an IMB.

Ag féachaint don todhchai, is larphointe phlean
straitéisigh cuig bliana na heagraiochtai é 2013

agus is cloch mhile thabhachtach mar sin é agus
iarrachtai ar sidl chun cumais eagraiochtula a neartu
agus a fheabhst mar fhreagra ar athruithe eolaiocha,
teicneolaiocha agus Rialdla. Feicfear tus & chur ag an
eagraiocht freisin le hullmhtchain d'aistrit branda
suntasach agus Bord Leigheasra na hEireann ag
géilleadh d’Udaras Rialala um Thairgi Caraim Slainte
(HPRA) go luath an bhliain ina dhiaidh sin. FAgann an
obair chrua agus an dua a caitheadh leis i rith 2012 go
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bhfuilimid ullamh don obair sa bhliain atd romhainni
2013 le leanuint leis an dul chun cinn ar an aistriu.

Coinnionn an IMB air, agus coinneoidh sé air

rél criticidil a bheith aige ar leibhéal AE it a
bhforbraitear reachtaiocht nua a chosnaionn ar
saoranaigh maidir le tairgi clraim sldinte. Is cion
tairbhi gniomhach a bheidh san eagraiocht i gcénai
sa réimse seo agus é mar chuspdir aige a chinntiu
go gcothaitear agus go bhfeabhsaitear céras rialdla
othar larnaioch laidir do thairgi don duine agus tairgi
tréidliachta. Beidh sé seo le feiceail go hairithe sa
chéad leath de 2013 agus Uachtardnacht an AE ag
Eirinn.

Ba mhaith liom mo bhuiochas a ghabhail aris leis
an bPriomhfheidhmeannach, le bainistiocht agus le
foireann an IMB déa dtiomantas seasmhach maidir
le dea-chleachtas ar fud gach gné den eagraiocht
agus a gcion tairbhe don dul chun cinn suntasach a
rinneadh i rith na bliana agus a bpriomhspriocanna
straitéiseacha @ mbaint amach.

Ba mhaith liom buiochas a ghabhail freisin le mo
chomhchombhaltai Boird da dtiomantas, d4 gcuid ama
agus tacaiochta i rith na bliana. Mo bhuiochas freisin
le cathaoirligh agus le comhaltai coisti agus fochoisti
combhairleacha an IMB a chuir chomh mér sin leis an
bprdiseas rialala.

Ar deireadh, thar ceann an Bhoird, gabhaim buiochas
leis an Aire Sldinte agus leis an Aire Talmhaiochta, Bia
agus na Mara mar aon lena bhfeidhmeannaigh agus
a bhfoirne. Is mér againn a dtacaiocht leantnach don
IMB agus da ghniomhaiochtai agus ta tabhacht ar
leith ag baint leis agus sinn ag iarraidh ar sainchdram
a chomhlionadh agus an tslainte phoibli agus sldinte
ainmhithe a chosaint anois agus sa todhchai.

2774

Michael D. Hayes

Cathaoirleach




COMHALTAI AN BHOIRD

Ceapann an tAire Slainte Bord an IMB de réir na
gcumhachtai a thugtar le fo-alt 2 d'alt 7 den Acht um
Bord Leigheasra na hEireann, 1995. Bhi naoi gcomhalta
Boird ann amhail 31 Nollaig 2012.

An tUas. Michael D. Hayes An tUas. Pat Brangan
(Cathaoirleach) lar-chigire Tréidliachta
Comhairleoir Innealtéireachta Sinsearach, An Roinn

Talmhaiochta, Bia agus na Mara

An tUas. Wilfred Higgins Anne Horan Uasal An tOll. Mary Horgan An Dr. Elizabeth
lar-Phriomhchombhairleoir Priomhfheidhmeannach, Ryan Ollamh Comhlach le Leigheas, Ollamh Taca le
Innealtdireachta, FSS Academy for Entrepreneurship, Col. na hOllscoile, Corcaigh hEipidéimeolaiocht agus Sldinte
Ollscoil Chathair Bhaile Atha Phoibli Col. na hOllscoile,
Cliath Corcaigh

An tUas. Brendan McLaughlin An tUas. Noel O'Donoghue Professor Caitriona O'Driscoll
Feirmeoir agus Stiurthoir Boird Tréidlia Ollamh le Cégaisiocht,
Tofa ar Choiste Bainistiochta Coldiste na hOllscoile, Corcaigh

ICMSA
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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
Stidrthoir Gnéthai Eolaiochta

|. 'l.l-
An tUasal Pat O'Mahony
Priomhfheidhmeannach

Mr. John Lynch
Siarthéir Comhliontachta

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

An Dr. Joan Gilvarry
Stitrthoir Monatdireachta Tdirgi
don Duine

Suzanne McDonald
Stitrthdir Teicneolaiocht an
Eolais agus Bainistiochta
Athruithe

Rita Purcell Uasal
Stidrthoir Airgeadais
agus Gnéthai
Corpardideacha
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TUARASCAIL AN
PHRIOMHFHEIDH-
MEANNAIGH

Ta athas orm tuarascail bhliantuil 2012 a chur i
lathair de réir Alt 19 d’Acht um Bord Leigheasra
na hEireann, 1995. Tugann an tuarascail cur

sios ar na hiarrachtai suntasacha a rinneadh

ar fud na heagraiochta i rith na bliana ata faoi
athbhreithnit agus an dul chun cinn arinneadh i
dtreo baint amach na gcuspairi straitéiseacha mar
ata leagtha amach sa Phlean Straitéiseach cuig
bliana do 2011 go 2015.

Tugann an tuarascail mionsonrai freisin de na
feidhmeanna breise a nascadh go héifeachtach
agus go héifeachtuil leis na gniomhaiochtai a bhain
lendr sainchdram cheana. D'ainneoin na ndushlan
leanunacha a bhi roimh an earndil phoibli amach,
d'fhreagair mo chomghleacaithe ar fud Bhord
Leigheasra na hEireann (IMB) aris le duthracht agus
le gairmitlacht chun ar dtiomantas daingean do
chosaint na sldinte poibli agus sldinte ainmhithe a
sheachadadh.

SPRIOCANNA STRAITEISEACHA

Is iad seo cuig sprioc straitéiseacha ardleibhéil an IMB:

1.

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

Cumarsaid shoiléir, abhartha agus trathuil a
thabhairt d'othair, do thomhaltéiri agus do lucht
gairme curaim sldinte.

Seachadadh seirbhise a fheabhsu laistigh de
chreat rialala ardchaighdeain bunaithe ar riosca.

Tionchar a imirt ar reachtaiocht agus ar fhorbairt
beartais ag leibhéal Eorpach agus idirndisiunta,
chun tairbhe na sldinte poibli agus slainte
ainmhithe.

Cumas don todhchai a thégail chun freastal ar
riachtanais rialala ata ag teacht chun cinn, agus ar
dhul chun cinn teicneolaiochta agus eolaiochta.

Ta athstruchtira déanta ar leagan amach na

tuarascala bliantula do 2012 chun a chinntit go

bhfuil na priomhchaibidli ailinithe go dluth leis na

spriocanna atd leagtha amach thuas.



GNIOMHAIOCHTAI UDARAITHE, CLARAITHE
AGUS CEADUNAITHE

Is feidhm bhunusach rialdla de chuid an IMB i
gniomhaiocht udaraithe agus claraithe réamh-
mhargaidh tairgi ciraim sldinte, mar aon le ceadinu
monaraiochta, mérdhiola agus gniomhaiochtai
gaolmhara. Bionn rél tdbhachtach againn i rochtain
thrathuil ar chéirealacha cui d'othair a chinntiu tri
chreat rialdla éifeachtach a fheidhmiu. Bhi aird ar leith
ar na gniomhaiochtai seo a leanas i rith 2012:

+  Maidir le leigheasanna don duine bhi méadu 11%
ar iarratais ar athrdchain go 17,153 do thairgi
ar tugadh udaru déibh tri nésanna imeachta
naisiunta no aitheantas frithphairteach (MR).
Thdinig laghdu ar lion na n-iarratas do thairgi
nua a ndearna an IMB measunu orthu i 2012
go 1,372 6 1,977 an bhliain roimhe. Titim 40%
ar lion na n-iarratas ar Udaruithe do thairgi
comhthreomhara nua ba chuis go priomha leis
an laghdu seo.

« 12012, rinneamar measunu ar agus thug
faomhadh do 144 iarratas do thdirgi nua
tréidliachta, iomlan a bhi seasmhach don chuid
is mo le blianta beaga anuas. Deonaiodh 1,242
athrichan ar udaruithe tri nésanna imeachta
ndisiunta, MR né laraithe.

+ LeananIMB lena rél gniomhach i gcéras
ceadunaithe na hEorpa i rith 2012. Maidir le
leigheasanna don duine, ceapadh sinn mar
phriomh-mheasunair (rapéirtéir) né6 comh-
phriomheasunéir (comhrapdirtéir) do 10 udaru
margaiochta nua ag Gniomhaireacht Leigheasra
hEorpa. Thug an IMB 12 udard margaiochta nua
chun criche freisin via nés imeachta MR agus Eire
mar bhallstat tagartha. Maidir le leigheasanna
tréidliachta, d’fheidhmigh an IMB mar rapoirtéir
né comhrapdirtéir do 16 nés imeachta laraithe
(lena n-airitear iarratais ar shineadh) agus
d'eisigh 42 udard margaiochta nua mar bhallstat
tagartha.

+ lrith 2012, phréisedil an IMB 388 fégra don chlér
feisti leighis. Bhain siad seo le feisti leighis Aicme
|, in-vitro diagndiseacha agus saincheaptha agus
le pacai coras agus nés imeachta.

+  Bhi 110 ceadiinas monaraiochta ar shuiomh
ann do leigheasanna don duine agus do
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leigheasanna d’ainmhithe ag deireadh na bliana.
D’fhan an figiur sin cobhsai ar an iomlén sna
blianta deireanacha. Sa bhreis air seo feidhmionn
an IMB clar d'eagraiochtai nua feisti leighis lena
n-diritear monarairi. Claraiodh 48 eagraiocht i rith
2012, ardd 6 32 an bhliain roimhe.

MONATOIREACHT SABHAILTEACHTA AGUS
CHOMHLIONTACHTA

Is feidhm bhunusach de chuid an IMB an faireachas

iarmhargaidh ina mbionn monatéireacht i gceist ar
shabhailteacht agus ar chailiocht leigheasanna, feisti
leighis agus tdirgi curaim slainte eile a Udaraiodh, a
ceadunaiodh né a claraiodh lena n-said in Eirinn.
Bionn &r gcinnti sa réimse seo bunaithe i gcdnai ar
fhianaise agus déantar na cinnti sa deireadh thiar ar
chothromaiocht tairbhe/riosca.

«  Faoin gclér naisiunta faireachas cégas,
déanann an IMB monatdireacht ar thuairisci
frithghniomhartha diobhélacha le cineédlacha
nua né lion méadaithe frithghniomhartha
diobhalacha a lorg. I rith na bliana seo caite
fuair an IMB 2,757 tuairisc ar fhrithghniomh
diobhélach amhrasta in iomlan, bainteach le
husaid leigheasanna don duine, rud atd ag teacht
leis na ratai tuairiscithe a chonacthas i 2011.

« s uirlis iad tuairisci sdbhdilteachta treimhsiula
cothrom le data (PSURanna) le monatdireacht
a dhéanamh ar shabhdilteacht leanunach
leigheasanna. 12012, biionann an t-aschur
iomlan do PSURanna agus 3,372. Airitear anseo
PSURanna d'udaruithe naisiunta, aitheantas
frithphairteach, laraithe agus nésanna imeachta
roinnt na hoibre PSUR. Leanann an IMB lena
rannphairtiocht ghniomhach i dtogra roinnt
na hoibre PSUR de chuid Ghniomhaireachtaf
Ceannairi Leigheasra (HMA) agus ta si rangaithe
ar an ocht n-Udaras innidla naisiunta is fearr san
Eoraip.

- Déanann an IMB monatéireacht freisin ar
shabhailteacht leigheasanna tréidliachta ar
bhonn leanunach. Fuarthas 244 tuairisc ar
imeachtai diobhalacha amhrasta bainteach le
huasaid tairgi tréidliachta i 2012, méadu 7% 6
2011. Rinneadh measunu ar PSURanna d'iomlan
805 tairge.
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«  Ta coras tuairiscithe IMB d'fheisti leighis ceaptha
slainte agus sabhdilteacht othar agus Usaideoiri
eile feisti leighis a chosaint tri mhonatdireacht a
dhéanamh ar theagmhais dhiobhalacha agus ar
cheartt fadhbanna tairge. Fuarthas 2,225 tuairisc
faireachais ar fheisti leighis i 2012 agus rinneadh
measunu orthu. Léirionn an figiur seo ardud 25%
aran 12 mi roimhe. Rinneadh imscrudu ar 725
cas comhliontachta in iomlan i 2012.

Nuair is g4 déanfaidh an IMB moltai ndisiiinta a
eisitint n6 a chur i bhfeidhm chun dséid shlan
leigheasanna a chinntiu. I rith 2012, fégraiodh dha
mholadh da leithéid maidir le leigheasanna do leanai.

«  D'fhégair an IMB treoracha déileogachta nua do
leigheasanna paraicéiteamoil leachtaigh i Marta
2012. Cuireann na treoracha nuashonraithe
Bandai nios beaichte ddileogachta agus aoise
ar fail sa chaoi go bhfaigheann leanai an méid
leighis is éifeachtai da riachtanais.

« | Ldanasa, chombhairligh an IMB nar choir tairgi
luibhe do leanai a raibh Echinacea iontu a Usaid
do leanai faoi bhun 12 bliain d'aois de bharr
easpa sonrai eolaiocha chun tacu lena n-usaid.

Ta an IMB tiomanta comhliontacht tionscail le

caighdedin agus le reachtaiocht abhartha a chinntiu.
Caithfidh na tairgi ciraim sldinte a mhonaraitear né
a dhailtear in Eirinn teacht le caighdeain chailiochta
riachtanacha agus ni mér fégraiocht a dhéanamh
orthu ar bhealach cui.

«  Rinneadh 289 imscridu agus inidchadh ndisiinta
in iomlan i gcomparaid le 271 in 2011. Rinneadh
26 imscradu agus initichadh eachtracha freisin.

«  Tuairisciodh 741 fabht chailiochta don IMB i rith
an 12 bliain atd caite, n6 d'aithin an IMB iad. Ba
é an laghdu bliantuil 19% seo an chéad laghdu
bliain ar bhliain ar lion na bhfabhtanna cailiochta
a taifeadadh.

| gcasanna éirithe d'fhéadfadh go mbeadh sé
riachtanach téirgi a tharraingt siar né a aisghairm
6 mhargadh na hEireann chun slainte agus
sabhailteacht othar a chosaint. | rith 2012 bhi 141
aisghairm leighis ar bhain 136 le leigheasanna
don duine agus cuig cinn le tdirgi tréidliachta.

«  Nuair is ga déanfaidh an IMB imeachtai dlithiula
a thionscnamh ina n-aghaidh san a sharaionn
reachtaiocht bainteach le tairge leighis agus le
feisti leighis. Chuireamar tus le 11 ionchtiseamh
agus imeachtai cuirte, né ba phdirti sinn iontu i
rith an 12 mi até faoi athbhreithniu.
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FORBAIRTIi REACHTACHA AGUS RIALALA «  Ghlac an Coimisiun Eorpach le moltai i 2012 chun
Leanann téarmai tagartha agus rél &r n-eagraiochta dhd Rialachan a thabhairt isteach le céras rialéla
feisti leighis an AE a neartu agus le cur i bhfeidhm

orthu ag athrd agus ag méadu ag éiri as athruithe inar
rialacha ar fud an AE a chaighdeanu. | rith 2012,

dtimpeallacht oibritchdin, mar reachtaiocht ndisitinta

agus Eorpach nua, agus mar fhreagra ar inniulachtai

breise a bheith curtha leo.

Athruithe Reachtacha

Bhi comhghleacaithe 6n IMB tri chéile gafa go

trom le feidhmiu né le hullmhuchain d'fheidhmiu

reachtaiochta naisiunta agus Eorpai nua agus
nuashonraithe. Féadfaidh forbairti da leithéid
tionchar suntasach a bheith acu ar fheidhmeanna

agus ar ualach oibre na heagraiochta.

I rith 2012, lean an IMB air ag obair le raon
leathan pairtithe leasmhara i bpleanail agus

i bhfeidhmid foralacha ata sa reachtaiocht
faireachas cégas nua de chuid an Aontais
Eorpaigh (AE). Is é aidhm na reachtaiochta nua
an tsldinte phoibli a fheabhsu trid an gcéras
monatdireachta sabhdilteachta Eorpach reatha a
neartu.

Ta sé d’aidhm ag an treoir Eorpach um
leigheasanna falsaithe cosaint othar agus
tomhaltéiri a neartu tri chosc a chur ar
leigheasanna falsaithe (géchumtha) dul isteach
sa slabhra solathair dhlithidil. Leanadh le
hullmhuchdin i rith 2012 chun codanna den
treoir seo a thabhairt isteach ar ghd a thrasuiomh
go naisitnta faoi Eanair 2013. Déanfar na bearta
atd fanta a thrasuiomh ag amanna sainithe ina
dhiaidh sin.

Cuireann an Bille Sldinte (Earrai Liachta a
Phraghsail agus a Sholdthar) 2012, até le hachtu
agus tus feidhme le cur leis sa chéad leath de
2013, breac-chuntas ar na cuinsi ina meastar
leigheasanna a bheith inmhalartaithe. Faoin
reachtaiocht cuirfear freagracht ar an IMB as
bunu, foilsit agus cothabhail ina dhiaidh sin
Liosta Tairgi Leighis. | rith 2012, thug an IMB
tacaiocht ghniomhach don Roinn Sldinte mar
ullmhdchan d'fheidhmid na reachtaiochta seo.
Bunaiodh grupa togra inmheanach freisin chun
pleandil d’fhreagracht bhreise seo an IMB.

lean an IMB lena chion tairbhe i meithleacha
oibre agus le foghrupai i bhforbairt gnéithe
teicnidla den chéras rialala a léireofar b'fhéidir
sna moltai reachtacha nua.

Rinneadh an Treoir Eorpach ar chaighdedin
chailiochta agus sabhailteachta orgédn daonna
ceaptha don trasphlandu (Treoir 2010/53/CE) a
thrasuiomh i reachtaiocht na hEireann i Linasa
2012 agus mar thoradh air ceapadh an IMB
agus an HSE mar na hUdarais Innidla do chur i
bhfeidhm gnéithe difritla den Treoir. San IMB
taimid freagrach as inidchadh agus as udaru
solathair organ agus larionad trasphlandaithe
agus d'fhorbairt chérais do thuairisciu
frithghniomhartha agus imeachtai diobhalacha
tromchuiseacha. | rith na bliana choinnigh
grupa ildiscipline inmhednach air ag breithniu
riachtanais na treorach 6 pheirspictiocht an IMB
agus d'fhorbair cérais agus nésanna imeachta
inmhednacha iomchui d'fheidhmiu na riachtanas
seo.

Chuir an IMB raon gniomhaiochtai i bhfeidhm

le linn 2012 roimh theacht chun a bheith ina
udaras inniuil freagrach as cur i bhfeidhm

Treoir 2010/63/AE ar chosaint ainmhithe a
usaideadh chun criche eolaiochta 6 1 Eandir
2013. Is reachtaiocht shuntasach agus chasta

i seo ata ceaptha leas ainmhithe a Usaideadh
chun criche eolaiochta a fheabhst agus chun
prionsabail na 3 R-anna a chur chun cinn
(replacement, refinement agus reduction).

Ar phriomhfheidhmeanna an IMB i leith na
reachtaiochta seo airitear udaru bunaiochtai agus
monatdireacht ar bhunaiochtai ina gcoinnitear
ainmhithe a Usdidtear chun criche eolaiochta.
Beidh udaruithe ag teastail ag leibhéal togra agus
ag leibhéal aonair.
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Rannphairtiocht sna Cérais Rialala Idirnaisiunta
agus Eorpacha

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
morthimpeall an domhain agus Usdideann othair
agus tombhaltéiri Eireannacha tairgi 6 thiortha eile. D4
thoradh t4 an IMB tiomanta rél a bheith aige sa lionra
rialdla domhanda chun a chinntit go ndéanaimid
ionadaiocht that ceann leasa othar agus tomhaltéiri
na hEireann agus go gcosnaimid iad.

I rith 2012, bhi &r rannphdirtiocht sa chéras rialala
leigheasanna Eorpach suntasach i gcénai. D'oibrigh
foireann theicniuil agus eolaioch an IMB go
suntasach aris ag déanamh a gcion ar raon leathan
coisti agus meithleacha oibre i nGniomhaireacht
Leigheasra na hEorpa, sa Choimisitin Eorpach agus

i nGniomhaireachtai Ceannairi Leigheasanna (HMA)
agus ar ardain eile. D'oibrigh an IMB go dluth freisin
le heagraiochtai idirnaisiunta dbhartha de réir mar ba
chui. Ar an gcion agus ar na gnéthalacha suntasacha
6 pheirspictiocht an IMB le bliain anuas, diritear iad
seo a leanas:

«  Maidir le leigheasanna don duine, ceapadh
toscaire na hEireann do Choiste Measunaithe
Riosca Faireachais Chégas (PRAC) de chuid
Gniomhaireachta Leigheasra na hEorpa mar
leaschathaoirleach ar an gcoiste ar feadh
tréimhse tri bliana. Bhi bunt PRAC ar cheann de
phriomhfhorédlacha na reachtaiochta faireachas
cégas de chuid an AE a trasuiodh i ndli na
hEireann in 1Gil 2012. Bhi baint shuntasach
ag saineolaithe IMB freisin le comhfhoireann
togra a raibh ionadaithe 6 Bhallstdit agus
6 Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa,
bainteach Iéi, chun tacu le cur i bhfeidhm na
reachtaiochta nua seo.

« Isrannphdirti suntasach an IMB do ghrupa
stiurtha Thagarmharcdil Gniomhaireachtai
Leigheasra na hEorpa (BEMA) den HMA a bhfuil
mise i mo chomhchathaoirleach air. | rith 2012,
leanamar orainn ag treoru an ghrupa stidrtha
agus ullmhuchdin don triu timthriall 4 dtabhairt
chun criche agus tus a chur leis na chéad
chuairteanna.

Choinnigh Bainisteoir Faireachas Cégas an

IMB (leigheasanna don duine) air ag déanamh
ionadaiochta don Eagraiocht Dhomhanda
Slainte (WHO) mar chomhalta de Bhord Larionad
Monatéireachta Uppsala (UMC) agus Larionad
Combhoibrithe WHO do Mhonatéireacht Drugai

Ag tUs na bliana ghlac Bainisteoir Imscrudaithe
IMB a ceapachan ar Bhiuré Feidhmeach

(grudpa bainistiochta) na Scéime Comhoibrithe
Imscrudaithe Cégaisiochta (PIC/S).

Maidir leis an reachtaiocht nua ata beartaithe do
thairgi tréidliachta, ba rannphairti gniomhach é
an IMB do na ceardlanna ullmhuchdin a thiondl
an Coimisiun Eorpach i rith samhradh 2012.

D’fhailtigh an IMB roimh bhunu
uasteorainneacha iarmhair (MRLanna) i 2012

ag an gCoimisiun Eorpach do leigheasanna
tréidliachta puchanaicideacha dirithe a Usdidtear
in ainmhithe a thairgeann bainne. Tharla

sé seo tar éis iarratas sonrach én IMB chuig
Gniombhaireacht Leigheasra na hEorpa leibhéal
tagartha nios oiriiinai a chur ar fail chun criche
monatoireachta iarmhair.

Go luath i 2012, scriobh an Coimisinéir Eorpach
um Shldinte agus Tomhaltoéiri chuig gach Aire
Slainte Eorpach ag tabhairt breac-chuntas ar
‘chomhphlean gniomhaiochta ldithreach’ dirithe
ar an gcoras rialdla reatha d'fheisti leighis a
threisid. Chuir an plean sios ar ghniomhartha
do Bhallstait agus don Choimisitin maidir le
feidhmiu comhlachtai ar tugadh fégra déibh,
faireachas margaidh, comhordud, cumarsaid
agus trédhearcacht. Airiodh ar na nithe oibre

is suntasai ag éiri as an gcomhphlean don IMB
le linn 2012 athbhreithniu ar chomhlachtai
aicme Il ar tugadh fégrai déibh d’fheisti
leighis, agus anailis agus cumarsaid acmhainni
agus gniomhaiochtai bainteach le faireachas
margaidh feisti leighis. Ina theannta cuireadh
ionchur suntasach ar féil d’'ullmhu Rialachan
forfheidhmithe agus moladh 6n gCoimisiun ar
chomhlachtai ar tugadh fégra doéibh d'fheisti
leighis roimh spriocam an phlean.



+ Lean an IMB lena rannphdirtiocht ghniomhach
i rith 2012 i bpléiti le hudarais inniula Eorpacha
eile, leis an gCoimisitn Eorpach agus le pdirtithe
leasmhara dbhartha faoin gcaoi ar chéir foinsiu
an lionra do rialu feisti leighis san Eoraip a
uasmhéadu. Lean an IMB air freisin ag spreagadh
pléiti i rith na bliana ar chomhoibrit agus ar
chomhphdirtiocht idir an HMA agus na hUdarais
Innidla um Fheisti Leighis (CAMD).

RANNPHAIRTIOCHT LE PAIRTITHE
LEASMHARA AGUS CUMARSAID

Is sprioc straitéiseach larnach de chuid an IMB é a
chinntid go mbionn teacht trathuil ag ar bpairtithe
leasmhara uile ar eolas rialala, ceadinaithe agus
sabhadilteachta abhartha. | dteannta ar gcruinnithe
rialta agus foilsii leaninach nuashonraithe rialala
agus sabhdilteachta, nuachtlitreacha agus doiciméid
threoracha, cuireadh roinnt tionscnamh cumarsaide
suntasach i bhfeidhm i rith 2012.

Painéal Comhairlitichain ar Aicmiu Dlithiuil
Leigheasanna lena nUsaid ag an Duine

Bunaithe i 2011, thiondl an Painéal Comhairlitichain
ar Aicmiu Dlithiuil Leigheasanna cruinnithe raithidla i

rith na bliana atd caite. Is { aidhm an phainéil a bhfuil
cathaoirleacht neamhspleach air cuidiu leis an bplé

ar bheartais i réimse aicmithe dhlithiuil leigheasanna
don duine a fhorbairt. Cuimsionn sé ionadaithe
seachtracha 6 raon leathan pairtithe leasmhara lena
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n-airitear othair, gairmithe cdraim sldinte, an Roinn
Sldinte agus gniomhaireachtai rialtais abhartha. | rith
2012, tugadh cuireadh do gach ionadafi a ndearcthafi
agus a bpeirspictiochtai a chur i lathair an phainéil.
Bhi cruinniu deiridh an phainéil pleanailte do

luath 2013 agus meastar go mbeidh tuarascail ar a
dhiospéireachtai tugtha chun criche nios deireanai
sa bhliain.

Imeachtai

«  Cuireann laethanta agus seiminedir eolais IMB
treoir rialdla agus nuashonruithe ar fail do raon
pairtithe leasmhara. Tugann na himeachtai seo
deis don lucht freastail ceisteanna a chur isteach,
soiléirit a lorg agus lionrd le comhghleacaithe.
Go deireanach i Mean Fémhair 2012, tiondladh 1a
eolais ar chomhliontacht mhargaidh/ GMP agus
14 eolais dailte mérdhiola. Tionéladh seiminear
eolais ar thrialacha cliniciula d'urraithe acadula
agus d'imsrudaitheoiri i Meitheamh 2012 freisin.
Ina theannta sin tiondladh seiminear oiliina do
dhdileadh tairgi cosmaideacha i Marta.

+ I nDeireadh Fémhair 2012, chomhéstaigh an
IMB siompdisiam bliantuil na hEagraiochta do
Ghairmithe i gCursai Rialala (TOPRA) a tionéladh
i gColaiste Ollscoile Bhaile Atha Cliath. Thug
an imeacht breis agus 600 ionadai le chéile 6
ghniomhaireachtai rialdla, 6 thionscal agus 6n
gCoimisiun Eorpach le hathbhreithnit agus
plé a dhéanamh ar shaincheisteanna rialala
reatha agus chun diospoireacht a dhéanamh ar
fhorbairti ata pleanailte sa todhchai.

«  D’%staigh an IMB agus Caibidil na hEireann
den Chomhlachas Druga Paireantralach (PDA)
morthiondl eolaioch dha |4 dar teideal Making
Gene and Cell Therapy Medicines a Reality in Iuil
2012. Eagraiodh an t-imeacht dha 1 mar imeacht
satailite d'Fhéram Oscailte EuroEolaiochta
(ESOF2012).

«  Don tria bliain as a chéile thug na milte daltai
mar aon le muinteoiri, tuismitheoiri agus daoine
den phobal 6 gach cearn d’Eirinn cuairt ar
sheastan an IMB ag Taispeantas BT na nEolaithe
Oga san RDS i lar mi Eanair.



[Z] TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012

Nuachtlitir Shabhailteachta Drugai: 50U Eagran Forbairti Foirne

Cuireann Nuachtlitir Shabhailteachta Drugai an IMB T4 sé ri-thabhachtach go mbionn na hacmhainni
nuashonruithe sabhailteachta ar fail do dhochtuiri, daonna ag an IMB chun ar bhfeidhmeanna uile a
d’fhiacléiri agus do chégaiseoiri. Foilsiodh 50U chomhlionadh chun tairbhe ar n-iliomad pairtithe
eagran speisialta i mi na Samhna a leag béim ar na leasmhara.

hathruithe ag éiri as an reachtaiocht faireachas cégas . . . . ,
9 9 Agus aitheantas & thabhairt do na srianta ar lion

leasaithe. Chomh maith leis seo ddileadh bileog eolais na bhfostaithe san earnail phoibli chuireamar

ar othair agus ar thomhaltGiri ar mhonatdireacht togra faoi bhraid na Roinne Slainte i rith 2011 mar

sabhailteachta leigheasanna i gcomhthéacs an ghniomhaireacht féinmhaoinithe den chuid is

hr reachtaigh | ith ail hiar ) . L L.
chreata reachtaigh leasaithe agus déileadh i a mo, ar riachtanais foirne amach anseo. Dhirigh an

eagraiochtafi othar agus foilsiodh é ar laithrean . g g .
togra seo ar oibleagaidi ag éiri as freagrachtai nua a

greasain an IMB. bheith 4 sannadh ar an IMB ag an Roinn mar aon le
tionchar tabhairt isteach raon athruithe reachtacha

‘. . (s idir seo agus 2015. Tar éis don Roinn an tuarascail a
An Laithrean Gréasain
bhreithniu is maith liom a thuairiscit go rabhamar

Leagtar amach ar laithrean gréasain an IMB abalta foireann speisialta nua a earcu do na réimsi
priomhfheidhmeanna agus gniomhaiochtai an breise innidlachtai sin i 2012.

IMB agus scaipeann eolas ar réimse leathan lucht

. o . L Leanamar le feidhmiu an chéad chlair forbartha
féachana lena n-airitear othair agus tomhaltéiri,

_ . " . . ceannaireachta de chuid an IMB i rith na bliana
gairmithe cdraim sldinte agus pearsanra tionscail.

Tugadh cuairt breis is 171,000 uair an an l3ithrean freisin. Bhi ocht rannphairti an chlair gafa le raon

gréasain le dha mhi dhéag, ardd bliantdil de 36%. gniomhaiochtai i rith na bliana agus tabharfar an

cursa tosaigh seo chun criche go luath i 2013.

Bhi an t-aiseolas 6 na rannphairtithe, a mbainisteoiri
Caidreamh leis na Meain agus gach duine eile a bhi bainteach leis an gclar

Leanamar orainn agus ar gclar cumarséide thar a bheith dearfach. Is mér agam a thuairisciu

réamhghniomhach leis na mein & chur chun cinn gur tugadh aitheantas go seachtrach do chailiocht

chun béim a chur ar theachtaireachtai sabhailteachta an chlair le creiditnd on Institidid Bainistiochta

tabhachtacha agus chun feasacht ar rél an IMB a agus Ceannaireachta (ILM) a baineadh amach go

neartd. Ar an iomlan d'eisiomar 38 preasraiteas maidir deireanach i 2012.

le saincheisteanna rialdla agus sabhailteachta agus

thugamar freagra ar 532 ceist 6 fhoinsi difridla sna

I . Teicneolaiocht an Eolais agus Bainistit Athruithe
meadin i rith na bliana.

Chuaigh obair ar aghaidh i rith na bliana ata caite
ar sheachadadh Straitéise IT IMB (2011 to 2015)
a dhirionn ar sheachadadh raon teicneolaiochtai

CUMAS EAGRAIOCHTUIL A FHORBAIRT chun tacu le bainistiu gniomhaiochtai larnacha IMB.

Leagann raon na riachtanas nua agus feabhsaithe

Ta sé riachtanach go leanfaidh an IMB ag cur lenar a aithniodh sa straitéis béim ar an spleachas ar

gcumas eagraiochtdil mar fhreagra ar athruithe theicneolaiocht i seachadadh seirbhisi do phairtithe

rialdla, teicneolaiochta agus eolaiochta. Go hairithe, . ) o
leasmhara, spledchas até ag dul i méid.

tdimid tiomanta a chinntit go bhfuil na struchtuir, na

cOrais agus na tacaiochtai riachtanacha againn chun

ar sainchuram slainte phoibli a sheachadadh.



I rith 2012 chomh maith, mar chuid de
rannphairtiocht an IMB i lionra rialdla Eorpach nios
leithne, leanamar leis an bhforbairt ar Thairseach
Aighneachta Eorpach Coiteann (CESP). Fagann ar rél
treorach sa togra seo anois go bhfuil roinnt mhaith
Ballstat ag baint Usdid as seirbhisi an IMB chun
seachadadh slan sonrai leigheasanna a bhainistiu. |
rith Uachtaranacht AE na hEireann ta breis agus 20
Ballstat sceidealaithe conradh tri bliana a aontu go
foirmidil leis an IMB maidir le hisaid CESP.

Ta tiomantas fada ag an IMB do bhainistit athruithe
agus don fheabhas leanunach. Fuarthas fianaise
bhreise air seo le bunu oifig bainistiochta togra
eagraiochtuil (PMO) i 2012 chun tacu le tosaiocht
tograi, comhsheasmhacht le cuspéiri eagraiochtula a
chinntit agus meicniochta rialaithe buana a fhorbairt.
T4 tacaiocht a tabhairt cheana ag PMO do raon
priomhchlér teicneolaiochta, eagraiochtula agus
rialdla de chuid an IMB.

Feidhmiocht Airgeadais

Té an IMB tiomanta do na caighdedin is airde
neamhspleachais agus rialachais chun cailiocht
seirbhise mar aon le luach ar airgead a chinntiu.
Leanamar orainn i 2012 ag bainistiu cdrsai IMB

go rathuil de réir ar n-oibleagaidi reachtula go
gcludaionn teacht isteach na costais ar a laghad. Ta
an IMB féinmhaoinithe den chuid is mé tri chéras
tailli a cheadaionn an tAire Slainte go bliantuil tar
éis comhairliuchain phoibli. Td an cur chuige seo

i gcomhréir le samhail mhaoinithe a Usdideann
rialathairi tairgi ciram slainte eile ar fud an domhain.

AN TODHCHAI

Is [&ir gur bliain ghnéthach eile a bheidh i 2013 don
IMB ina mbeidh dushldin agus deiseanna. Beidh ar
bhfécas i gconai ar chur chun cinn agus ar chosaint
na slainte poibli agus sldinte ainmhithe. Leanaimid
ag cur feabhais ar ar ngniomhaiochta réamh agus
iarmhargaidh do na tairgi go léir a thagann faoin ar
dtéarmai tagartha. Freagréimid d'fhorbairti rialala,
déanfaimid cumarsaid go hoscailte le pairtithe
leasmhara agus cuirfimid chun cinn tuilleadh ar bhfis
d'eagraiocht nua-aimseartha éifeachtach.
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Beidh Uachtaranacht na hEireann ar Chombhairle

an Aontais Eorpaigh ina himeacht suntasach don

IMB i 2013. Beidh an ondir againn breis agus 20
cruinnit neamhfhoirmiula dar bpiarai rialala ar fud

na mballstat, 6 Ghniomhaireacht Leigheasra na
hEorpa agus 6n gCoimisitin Eorpach a dstu sna réimsi
éagsula a rialaimid. Ta sé i gceist againn dul chun cinn
substainteach a dhéanambh in eagru udaras inniula

na bhfeisti leighis, agus déanfar ionchur feabhsaithe

i rialdil feisti leighis agus muid ag freagairt don
chomhphlean gniomhartha laithreacha agus don
fhior-riachtanas an céras a fheabhsu chun leasa othar
agus tomhaltoiri. Ta sé i gceist againn freisin an chéad
chomhchruinnit de CHMP, CMDh agus PRAC a 6stu
d'fhonn tuiscint ar a rélanna faoi leith a fheabhsu
agus an chaoi a gcaithfidh siad comhoibrit chun
tairbhe othar.

BUIOCHAS

Thar mo cheann féin agus thar ceann fhoireann
bainistiocht agus fhoirne an IMB ba mhaith liom
buiochas a ghabhail leis an gCathaoirleach,

le comhaltai an Bhoird agus le comhaltai uile
coisti comhairleacha an IMB. Ta a gcion tairbhe
fiorluachmhar agus criticitil d'fheidhmiocht
éifeachtach na heagraiochta.

Ta cumas an IMB seachadadh ar ar rél leathan ata ag
dul i méid, ag brath go mér ar chion tairbhe olimhoér
ar bhfoirne go léir. Cé go bhfuilimid ag feidhmiu

i dtréimhse neamhchinnteachta agus éileamh
breise, [éirigh mo chomhghleacaithe ilchumas mér,
solubthacht, teacht aniar agus gairmitlacht agus
gabhaim buiochas leo go léir faoi sin.

Ar deireadh, ba mhaith liom buiochas agus
aitheantas a thabhairt do thacaiocht leantnach na
nAiri agus foirne na Roinne Slainte agus na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus na Mara i rith 2012

frons

Pat O'Mahony
Priomh-fheidhmeannach
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GNIOMHAIOCHTAI UDARAITHE,
CLARAITHE AGUS CEADUNAITHE

s feidhm larnach sldinte poibli é de chuid an IMB Udaru
agus clard tairgi cdraim sldinte. Tugtar gniomhaiochtai
‘réamhmhargaidh’orthu seo go minic. Is gniomhartha
rialdla iad seo a dhéanann an IMB a tharlaionn sular féidir
tairge cudraim slainte a chur ar an margadh no6 a sholathar in
Eirinn. M& chinntitear faomhadh trathdil iarratas téirgi nua
go hairithe, tar éis measunu dearfach ar a sabhailteacht,

a gcailiocht agus a n-éagsulacht, tugann sé seo rochtain
d'othair agus d'Usaideoiri ar raon coiredlacha iomchui.



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 mhérdhioltéiri leigheasanna don
duine agus do mhonaréiri leigheasanna tréidliachta.
Tugann an IMB ceadunais freisin do bhunaiochta fola
agus fiochain agus, 6 Linasa 2012, is Udaras innitil é
maidir le cailiocht agus sabhailteacht orgédn daonna
ata ceaptha don trasphlandi. Chomh maith leis seo ta
an IMB freagrach as teastais onnmbhairiochta a eisitint
agus cuirimid seirbhis aicmithe tairgi teorannacha

ar fail.

LEIGHEASANNA DON DUINE

Cuireann an IMB seirbhis ar fail do phéirtithe
leasmhara chun cuidiu le soiléirid a dhéanamh ar na
tairgi ar choir a chatagdirid mar thairgi leighis don
duine, tairgi leighis tréidliachta agus feisti leighis.
Tagann tairgi da leithéid faoi théarmai tagartha an
IMB 6 thaobh na rialala de agus ta siad éagsuil 6
thairgi eile atd lasmuigh de théarmai tagartha an IMB.

Maidir le tairgi don duine, feidhmitear seirbhis
aicmithe do thairgi ata ar an teorainn idir
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leigheasanna don duine agus tairgi eile mar
fhorbhianna, cosmaidi agus feisti leighis. Cuirtear
jarratais ar aicmiu, seachtrach né inmhednach, i
lathair Choiste Aicmithe tairgi leighis don duine ata
ildisciplineach, inmheénach.

Cuimsionn an Coiste, a thainig le chéile 11 uairi 2012,
foireann an IMB én eagraiocht tri chéile a bhfuil taithi
iomchui acu agus is é an Stitrthoir Gnéthai Eolaiochta
atd ina chathaoirleach air. Le 12 mi anuas breithniodh
iomlan is 144 tdirge nua ar a raibh 127 iarratas
inmhednacha agus 17 iarratas seachtracha. Sa bhreis
air seo rinneadh athbhreithniu ar 22 tdirge 6 bhlianta
roimh 2012.

Léirionn an tabla atéd ag dul leis seo lion na n-iarratas
ar aicmiu do 2012 i gcomparaid leis na blianta roimhe.
Déantar ceisteanna a luachdil de ghnath laistigh

den ghnéath-chreatama 28 14 agus cuirtear minid i
scribhinn ar fail faoin toradh.

Té caidreamh oibre dluth ag an gCoiste le hUdaras
Sébhailteachta Bia na hEireann agus bionn caidreamh
rialta aige freisin leis an Roinn Sldinte agus le hudarais
rialdla naisiunta eile.

Lion na nlarratas a Fuarthas 2009 2010 2011 2012
Foinse Inmheénach 114 72 132 127
Seachtrach 17 33 21 17
Toradh Aicmithe Tairge Leighis 88 63 88 91
Feiste Leighis 4 4 9 6
Téirge Bia 13 24 36 26
Tairge Cosmaideach 3 6 4 10
Bithicid 2 1
Ar Feitheamh 21 7 12 6
Eile 2 1 2 4
lomlan 131 105 153 144
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TRIALACHA CLINICIULA

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. Ceadaionn
an IMB prétacail na dtrialach cliniciula a thugann
mionsonrai gach trialach agus a chuireann sios ar na
céimeanna a thégfar chun sldinte na saorélaithe né
na n-othar a chosaint.

12012, ceadaiodh tus a chur le 77 triail chlinicidla
nua in Eirinn, arbh ionann é agus méadu 13%

i gcompardid le 2011. Cé gur spreagadh é an
méadu seo, ar an iomlan td meath ginearélta i
ngniomhaiochtai trialacha clinicitla ann i gcénai ar
fud an Aontais Eorpaigh. Mar a tharla sna blianta
roimhe Udaraiodh formhér na dtrialacha cliniciula
do chéireail ailse (38%) agus (21%) do thasca
haemaiteolaiochta.

Ta reachtaiocht nua @ mholadh ag an gCoimisiun
Eorpach agus iarracht & dhéanambh lion na dtrialacha
cliniciula atd a8 ndéanamh san Eoraip a mhéadu. Bhi
an IMB rannphdirteach sa phroéiseas comhairlidchain
a bhain leis na tograi nua i rith 2012.

Trialacha Cliniciula a Faomhadh 2008 - 2012
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Gnathaimh Chomhchuibheacha Dheonacha

Ghlac an IMB pdirt i gclig ghnathamh
comhchuibhithe deonacha (VHP) i rith 2012 agus
d'fheidhmigh mar Rapdirtéir, n6 an Ballstat treorach,
do mheasunu ar iarratais ar thriail chliniciuil i gceann
de na gnathaimh seo. Is gndthamh measunaithe
comhordaithe i gcomhroinnt oibre é VHP do
thrialacha clinicidla ilnisitnta. Is é Gripa Eascaithe
Trialacha Cliniciula de chuid an HMA a bhunaigh an
gnathamh seo.

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 udaru né

a cheadunu. Eascraionn ceadunais a dheonaionn

an IMB as cuideachtai a chuireann isteach iarratais
ndisilinta nua no iarratais via an gnathamh aitheantais
fhrithphairtigh (MRP) agus an gnathamh dilaraithe
(DCP). Bionn roinnt udarais inniula Eorpacha naisitnta
bainteach le hiarratais MRP agus DCP araon le tir
amhain ag feidhmid mar bhallstat tagartha agus na
ballstait abhartha a thugtar ar na tiortha eile a bhionn
i gceist. Ta mionsonrai rannphairtiochta an IMB mar
RMS sa phroiseas seo le fail ar leathanach 19.

I rith 2012, choinnigh an IMB air ag déanamh
measunaithe ar gach iarratas ar thdirgi nua a fuarthas
maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtulacht. Sa chas
go gcinneann foireann mheasunaithe an IMB gur mé
tairbhi sldinte poibli leighis nd a rioscaf aitheanta,
tugtar Udaru margaiochta do.

B'ionann lion na n-iarratas do thdirgi nua a ndearna
an IMB measunu orthu i 2012 agus 1,372. San direamh
anseo bhi 279 iarratas naisiunta nua, lena n-airitear
Udaruithe tairgi comhuaineacha agus claruithe
allmhairithe déphaca, mar aon le 92 MRP nua agus
532 iarratas DCP nua. Bhi 184 iarratas laraithe nua
agus 285 iarratas ar athrichan.
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Aschur lomlan larratas Nua 2008 - 2012 ATHNUACHAINTI

2500 12012, proisedladh 650 athnuachan ar udaruithe
margaiochta do thairigi a Udaraiodh tri na gnathaimh

naisiiinta né MR. Léirionn an lagdud seo de 15% i

2000 gcomparaid le 2011 saolré na dtairgi atd i gceist mar

go bhfuil udaruithe margaiochta baili do chuig bliana
6 1a a gcéad eisitina. Le go bhfanfadh an t-udard baili
ni mo é a athnuachan ag deireadh na treimhse ctig

1500 bliana seo.

1000 IMB MAR RAPOIRTEIR/CHOMHRAPOIRTEIR

Dhail an Coiste do Thairgi Leighis lena nUsaid ag an
Duine (CHMP) de chuid Ghniomhaireacht Leigheasra
500 na hEorpa 10 udard margaiochta nua ar an IMB

lena meas mar phriomh-mheasunéir (Rapdirtéir) né
comh-phriomheasundir (Comhrapdirtéir). Ceadaionn
na hiarratais seo, da dtagraitear mar ghnathaimh

laraithe, d'iarratasoir rathdil a thairge a chur ar an
2008 2009 2010 2011 2012 margadh i ngach ballstat. Airitear ar na cinedlacha
iarratais, riospraid, oibredn radachodarsnachta
(ECHO), céiredil earraidi inbheirthe meitibileachta

Ta lion na n-iarratas ar udaruithe tairge aigéid domlais, spleachas ar alcél, medin IVF agus
comhthreomhara nua a cuireadh isteach ag dul i léig galar stéréla liseasdim.

6n mbuaicphointe i 2009. Bhi titim beagnach 40% ar
Féadfaidh cuideachta comhairle eolaiochta a

lorg freisin 6 CHMP. I rith 2012, d’fheidhmigh an
IMB mar Rapdirtéir do 26 gnathamh combhairle

na hiarratais seo i 2012 i gcomparaid leis an tréimhse
12 mi roimhe. Ina theannta bhi laghdd 21% ar

ghnathaimh dhilaraithe nua rud a léirionn an treocht

. . eolaiochta do leigheasanna a moladh do chéiredil
aitheanta san Eoraip.

raon leathan riochtai. Ar na réimsi fécais airiodh
leigheas riospraide, diaibéiteas mellitus agus riochtai

ATHRUCHAIN matanchnamharlaigh.

Tar éis do leigheas a bheith Udaraithe, féadtar téarmai

na n-udaraithe margaiochta a athru ina dhiaidh AN IMB MAR BHALLSTAT TAGARTHA

sin. Airitear ar shamplai d’athrdchain léirit nua né

fo-iarsma a d'fhéadfadh a bheith ann a chur leis né | gcuinsi airithe, féadfaidh cuideachtai cur isteach ar

. . , . . udaru comhuaineach leighis i nios mé na tir amhdin
nuashonruithe ar mhionsonrai monaraiochta né

teagmhail na cuideachta. Le bliain anuas d'eisigh de chuid an AE. Mar a bhfuil cur sios air, éilionn

an IMB 17,153 athrtichan ar Gdaruithe margaiochta iarratais da leithéid go mbeadh tir amhain ina ballstat

do thdirgi a Udaraiodh tri na gnathaimh naisiunta tagartha (RM5) agus tugtar na ballstéit abhartha

né MR. Bhain an méadu bliantuil 11% in iarratais ar (CMS) ar na tiortha eile atd bainteach leis.
athrdchain den chuid is mé le fograi de Chineal 1A Lean an IMB ag cur go gniomhach leis an gcéras
(iad siud nach raibh fégra laithreach uathu). ceadunaithe Eorpach i rith 2012 agus thug 12 tdaru
margaiochta nua chun criche via nés imeachta MR

agus Eire mar an RMS.
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TAIRGI LEIGHIS LUIBHE TRAIDISIUNTA

Chun slainte tomhaltéiri a chosaint thug an AE
Treoir na dTairgi Leighis Luibhe Traidisiunta isteach
i 2004 chun riald tairgi leighis luibhe traidisiunta
(THMPanna) a cheadu. Rinneadh an treoir seo

a thrasui i ndli na hEireann ar 23 IGil 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 chlaru tairgi leighis
luibhe traidisiinta. Is nés imeachta simplithe an claru
seo a chuireann “Usaid thraidisiunta” na dtairgi seo
san direamh.

Ag an leibhéal naisiunta bhain ceanglais chldraithe le
tairgi nua a thainig ar an margadh 6 2007. O thainig
an tréimhse chosanta eatramhach chun criche in
Aibrean 2011, baineann ceanglais chlaraithe anois

le gach tairge ar an margadh. O shin bhi lion na
n-iarratas a fuair an IMB dioméach i gcénai. Fuarthas
61 iarratas in iomldn faoin scéim faoi dheireadh 2012
agus chlaraigh an IMB 10 dtairge. | rith na bliana ata
caite bhi an IMB ag dirit ar mheasinu na n-iarratas

a fuarthas go dti seo a chur chun cinn. Da thoradh
cuireadh lion suntasach ar aghaidh go dti tulstaid
mheasunaithe agus meastar go mbeidh an claru
tugtha chun criche i rith 2013.

LEIGHEASANNA HOIMEAPATACHA

Ta dha scéim chlaraithe a bhaineann le leigheasanna
hoéiméapatacha. Baineanna Scéim na Rialachan
Simplithe (SRS) le tairgi a chuirtear ar an margadh gan
tasca. Baineann Scéim na Rialachan Ndisiunta (NRS) le
tairgi a chuirtear ar an margadh le tasca.

12012, tugadh tri iarratas nua a fuarthas faoi Scéim
na Rialachan Simplithe chun criche agus eisiodh
claruithe. | rith na tréimhse seo fuarthas agus
proéisealadh dha athrichan hoiméapatacha, na chéad
cinn faoin scéim.

In iomlan, claraiodh 80 tairge leighis hoiméapatacha
faoi Scéim na Rialachan Simplithe go data.

Cuireadh spriocam reachtuil den 31 Bealtaine i
bhfeidhm d'iarratais a fhail faoi Scéim na Rialachan
Naisitinta a chuir ar chumas tairgi fanacht ar
mhargadh na hEireann an fhaid is a raibh iarratas
faoin NRS curtha faoi bhraid an IMB. In iomlén
fuarthas naoi n-iarratas agus ta an measunu ar siul go
leanunach.

CEADUNU DRUGAI RIALAITHE

Ta allmhairit, onnmbhairiti agus sealbht drugaf
rialaithe (do chuspéiri dlisteanacha) faoi réir

ag ceadundu. Is é an Roinn Sldinte an t-Udaras
ceadunaithe agus déiledlann an IMB le gnéthai
riarachain den phréiseas iarratais agus ceadunaithe

Le 12 mi anuas, mhéadaigh gniomhaiocht
cheadunaithe beagdn mar a bhfuil cur sios air sa tabla
seo a leanas.

Gniomhaiocht Cheadunaithe Drugai Rialaithe
2008 - 2012
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LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Agus a ghniomhaiochtai tréidliachta & stiuradh ta
an IMB tionanta do leasa ainmhithe céiredilte, lena
n-airitear iasc, éanlaith chléis, beacha agus ainmhithe
ti a chosaint agus do shabhdilteacht earrai bia a
fhaightear 6 ainmhithe ar cuireadh coéiredil orthu le
leigheasanna tréidliachta a chinntit. Airitear freisin
i measunu tairgi luachail ar aon riosca ionchasach
don Usaideoir mar aon le mionsaothru ar bhearta
bainistiochta riosca chun aon rioscai a riald. Ar
deireadh, déanaimid luachail ar shabhailteacht
leigheasanna tréidliachta don chomhshaol.

IARRATAIS AR AICMIU TAIRGI

Cuireann an IMB seirbhis ar fail do phairtithe
leasmhara chun cuidiu leo a shoiléirit cad iad na
tairgi a thagann laistigh de scéip reachtaiochta
leigheasra agus ar choir mar sin a chatagéiria mar
thairge leighis tréidliachta. Tagann tairgi da leithéid
faoi théarma tagartha an IMB agus ta siad éagsuil 6
thairgi eile a bhféadfadh a bheith & rialail ag an Roinn
Talmhaiochta, Bia agus na Mara mar shampla bithicidi
agus abhair bheathuichain.

I rith 2012, fuarthas 74 iarratas ar aicmiu tairgi i leith
leigheasanna tréidliachta. Eisiodh 70 freagra a bhain

le hiarratais a fuarthas i rith agus roimh 2012.

TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012 ]

TRIALACHA CLINICIULA

Téann an Roinn Talmhaiochta, Bia agus na Mara i
gcombhairle go minic leis an IMB roimh faomhadh
do thriail chlinicitil a dheond. Is i an Roinn an
tUdaras Innitil do cheadun trialacha cliniciula

in ainmhithe. An Roinn an tUdaras Innidil do
cheadunu na dtrialacha sin. Ariarratas baili a
fhail 6n Roinn déanann an IMB athbhreithniu ar
an eolas a fhaightear bunaithe ar mheasunu ar na
rioscai ionchais don ainmhi, don Gsaideoir agus
don timpeallacht. Breithnionn an IMB freisin leagan
amach agus modh an staidéir bheartaithe.

| rith 2012, fuair an IMB tri iarratas ar thrialacha
cliniciula agus eisiodh don Roinn iad. Rinneadh
measunu orthu uile agus eisiodh iad laistigh
d’amlinte socruithe do thrialacha cliniciula.

IARRATAIS NUA

Sular féidir leigheas nua tréidliachta 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 né ag leibhéal
naisiunta ag brath de ghnath ar an gcineal tairge

atd i gceist agus/né ar rogha sealbhéra an udaraithe
margaidh.
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Nuair a chuireann cuideachta isteach ar

fhaomhadh do leigheas nua 6n IMB cuireann si
sainchomhad isteach ina n-diritear tuairisci achoimre
rithabhachtacha, sonrai faoin eolas ar an tairge, mar
shampla an bhileog sa phacaiste agus an lipéad,
mar aon le sonrai cdiliochta, sdbhailteachta agus
éifeachtulachta. Déanfaidh foireann mheasunaithe
de chuid an IMB a chuimsionn dochtuiri tréidliachta,
cogaiseoiri agus eolaithe eile athbhreithniu ar an
gcomhad féachaint an mé an tairbhe d’ainmhithe
agus don slainte phoibli an leigheas nd a rioscai
aitheanta.

I rith 2012, ba é 185 lion na n-iarratas ar thairgi nua

a fuair an IMB agus b'iarratais ndisiinta amhain iad
18 diobh seo. Isionann é seo agus méadu 20% ar
théirgi nua a fuarthas le haghaidh measunaithe i
gcomparaid le 2011. Rinneamar measunu ar 144
iarratas agus thug faomhadh doéibh, lena n-diritear

11 ceaduinas naisiiinta nua. Ta an figiur seo cobhsai le
roinnt blianta anuas. Eisiodh 107 ceadiinas MRP agus
DCP agus fuarthas 127 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).

Aschur lomlan d’larratasoéiri Nua 2008-2012
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ATHRUCHAIN

Tar éis udaru a thabhairt do leigheas, féadtar téarmai
an Udaraithe margaiochta a athru ina dhiaidh sin.

Ar na samplai d’athrdchain airitear tasc né fo-iarsma

ionchasach a bheith curtha leis né nuashonruithe ar

shonrai monaraiochta né teagmhala cuideachta.

I rith na bliana até faoi athbhreithniu, d'fhaomhaigh
an IMB 1,242 athrichan ar udaruithe a deonaiodh tri
na nésanna imeachta naisiunta, MR n¢ laraithe agus
fuarthas 1,251 iarratas ar athruchdin. Bhi na figidiri
seo ag teacht trid is trid leis an tréimhse 12 mi
roimhe sin.

ATHNUACHAINTI

Bionn udaruithe margaiochta baili go ceann ctiig
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 na hathnuachana
seo fanann an t-udaru baili ar feadh tréimhse
éiginnte mura gceapann an IMB go bhfuil tuilleadh
athnuachana riachtanach ar bhonn sabhailteachta
ainmhithe/an phobail.

12012, fuarthas 58 athnuachan ar tdaruithe
margaiochta do thairgi tréidliachta a Gdaraiodh tri na
nésanna imeachta naisiinta né MR agus eisiodh 66.
Is laghdu 47% é an figiur eisithe seo i gcomparaid le
2011.1s féidir an lagdu leantinach seo a mhiniu leis
an athru ar an reachtaiocht a fhagann nach ga ach
athnuachan amhain anois tar éis cuig bliana in ait
ceann gach cuig bliana.

AN IMB MAR RAPOIRTEIR/
COMHRAPOIRTEIR

Sa nés imeachta‘laraithe’ né Pobail’ td 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 ddard margaiochta ar fud an AE
a lorg déibh. Faoin nés imeachta seo ceapann an
CVMP baill 6 dha thir éagsula de chuid an AE leis an
iarratas a mheas agus tugtar an rapdirtéir agus an
comhrapdirtéir orthu seo.



I rith 2012, d'fheidhmigh an IMB mar rapéirtéir né
comhrapdirtéir i 16 nés imeachta laraithe (lena
n-airitear iarratais ar shineadh), ardu 6 naoi gcinn
i 2011. Bhi na measunuithe seo casta agus bhi plé
fhairsing le comhghleacaithe AE i gceist.

Choinnigh an IMB air ag rannchuidit go gniomhach
le céras ceadunaithe tréidliachta na hEorpa agus
d'eisigh 42 udard margaiochta nua mar an ballstat
tagartha, 41 diobh trid an nés imeachta dilaraithe.

B’ionann an obair-idir-lamha iomlan ag deireadh na
bliana agus 831 aonad (comhdhéanta de chineélacha
éagsula iarratais).

FEISTI LEIGHIS

Foralann reachtaiocht na hEorpa do chatagoéiriu feisti
leighis i gceithre aicme éagsula 6 riosca iseal go dti
ardriosca. Chomh maith leis seo i gcasanna dirithe,
d’'fhéadfadh nach mbeadh sé soiléir an dtagann
tairge faoin reachtaiocht ar fheisti leighis né ar chair,
mar shampla, é a aicmil mar thairge leighis né tairge
cosmaideach.

Fuair an IMB 56 iarratas d'aicmiu feisti leighis né tairgi
a ceistiodh mar fheisti leighis. De na hiarratais seo
fuarthas 55% 6 udardis inniula san Eoraip agus bhain
le ceisteanna aicmithe casta né nuair a lorgaiodh
comhdhearcadh faoi aicmiu tairge airithe. De na
hiarratais eile fuarthas 2% 6 chomhlachtai ar tugadh
fégra fathu, 18% 6 phairtithe leasmhara seachtracha,
mar mhonardiri né dailitheoiri, agus fuarthas 25% 6
rannain eile laistigh den IMB.
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Nuair ata imscraduithe clinicitla le déanamh in Eirinn,
caithfear iarratas a dhéanamh ar an IMB. De ghnéth,

is urraithe trachtala mar mhonardéiri feisti leighis a
chuireann iarratais faoinar mbraid.

Fuair an IMB iarratas amhdin ar imscradu cliniciuil ar
fheiste leighis nuiosach a dhéanfai in Eirinn i 2012.
Chomh maith leis seo fuarthas least ar imscrudu
cliniciuil leantach.

Ta lion na n-imscruduithe cliniciula ar fheisti leighis
até ar sidl go leandnach in Eirinn ag leibhéal an-iseal
i gcénai. Chuir an t-athbhreithnid deireanach ar
reachtaiocht feisti leighis Eorpach, Treoir 2007/47/
CE, béim nios m¢ ar stidradh imscruduithe cliniciula.
Ach nior facthas an méadu ar ghniomhaiocht
imscrudaithe chlinicidil a raibh coinne leis in Eirinn.
Mhol roinnt Udaras Eorpach, an IMB san direamh, go
ndéanfai tuilleadh anailise ag an leibhéal Eorpach le
hathbhreithnit a dhéanamh ar leasuithe reachtacha a
rinneadh le deireanai.

Coinnionn an IMB air ag muscailt feasachta faoi
phroisis agus ceanglais imscrudaithe chlinicidil

ag comhdhdlacha agus cruinnithe naisitnta

agus idirndisiunta dbhartha, agus go direach le
pairtithe leasmhara. Is fil a thabhairt ar aird nach
gceanglaionn an reachtaiocht faoi fheisti leighis san
Eoraip ach go ndéanfai iarratas/go dtabharfai fégra
don IMB faoi imscruduithe clinicidla réamh-mhargadh
6 mhonarairi feisti leighis. Ni ga go dtabharfai fogra
faoi chinedlacha eile taighde bainteach le feisti leighis
faoi reachtaiocht naisitinta n6 Eorpach, rud a fhagann
nach ga go léireodh lion na n-iarratas taighde a fuair
an IMB an taighde cliniciil ar fheisti leighis in Eirinn.
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Caithfidh monardéiri feisti leighis airithe tabhairt

ar chomhlacht a dtugtar fégra dé measunu
comhliontachta a dhéanamh ar na tairgi sin sular
féidir iad a chur ar an margadh. In Eirinn, is é sin

an tUdaras um Chaighdeain Naisitnta na hEireann
(NSAI). Is é rél an IMB, mar Udaras Innitil naisiunta
d'fheisti leighis, monatéireacht a dhéanamh ar
fheidhmiocht NSAI mar an comhlacht a dtugtar fégra
doé.

Bhi aird shuntasach ar chomhlachtai a dtugtar fégra
déibh faoi fheisti leighis ag an leibhéal Eorpach i

rith 2012. Cheangail comhphlean gniomhaiochta an
Choimisiuin Eorpaigh do ghniomhartha ldithreacha
a cuimsiodh i bhFeabhra, ar Udarais innidla Eorpacha
uile athbhreithnit a dhéanamh ar chomhlachtai

a dtugtar fogra déibh d'fheisti leighis aicme Il ata
bunaithe ina gcriocha.

Mar sin, anuas ar ar ngnathghniomhaiochtai
monatdireachta agus ainmnithe thug an IMB
athbhreithniu ar an NSAl mar chomhlacht a dtugtar
fégra do d'fheisti leighis aicme [l chun criche i Medn
Fomhair 2012.

Rinneadh athailiniu ar ghnathghniomhaireachtai
monatoireachta agus ainmnithe i rith na bliana de
thoradh ceanglais bhreise an chomhphlean gnimh.
Mar chuid da ghnathghniomhaiochtai faireachais
rinne an IMB iniuchadh faireachais ar cheannaras
NSAI i mBaile Atha Cliath i nDeireadh Fémhair 2012.

Fuair an IMB 148 fégra faoi theastais, lena n-diritear
eisidint, mionathru agus aistharraingt teastais, i rith
2012 a uaslédaiodh ansin go dti an bunachar sonrafi
Eorpach (EUDAMED) mar a éiliodh.

Fuair an IMB 388 fégra faoi fheisti leighis do chlar
na bhfeisti leighis i rith na bliana ata caite. Baineann
siad seo le feisti leighis Aicme |, saincheaptha

agus diagndiseach in vitro agus le pacai cérais

agus gnathaimh. Eilionn reachtaiocht clard na
bhfeisti seo sa Bhallstat ina bhfuil an monardéirné a
n-ionadafi Udaraithe bunaithe agus ta féindheimhniu
comhréireachta 6n monardir i gceist. | rith an 12 mi
atd faoi athbhreithnid, chlaraigh 48 eagraiocht leis
an IMB mar mhonaréiri né ionadaithe udaraithe na
gcineéalacha seo feisti leighis bunaithe in Eirinn.

Thug an IMB athbhreithniu ar eagraiochtai claraithe
chun criche i 2012 chun a chinntit go raibh na
mionsonrai clardchain ceart agus cothrom le data.
De na heagraiochtai a bhi claraithe le IMB theastaigh
leasu n6 nuashonrd ar a mionsonrai 6 32% agus
tharraing 22% d'eagraiochtai siar né baineadh den
chlar iad. Ta faireachas leantach le déanamh ar 14%
eile

Thainig céras clarichain eislin nua de chuid an IMB i
bhfeidhm i Ldnasa 2012. Rinneadh an nuashonru ar
an gcoras seo mar fhreagra ar fhorbairt bhreise an
Choimisiuin Eorpaigh ar EUDAMED a thégann eolas
clardchain 6 udarais innidla naisiunta.

TAIRGI COSMAIDEACHA

Ceanglaitear ar mhonardéiri, ar allmhaitheoiri

agus ar dhaoine a ghniomhaionn thar a gceann

a bhfuil freagracht orthu tairgi cosmaideacha a
chur ar mhargadh an AE fégra a thabhairt faoin
ngniomhaiocht sin. Is féidir é seo a dhéanamh

go ndisiinta don IMB agus d4 mhacasamhlacha i
mballstait eile, né, 6 Eandir 2012, via Tairseach Fogra
faoi Thairge Cosmaideach (CPNP) an Choimisitin
Eorpaigh. Tiocfaidh an tairseach laraithe seo in ait
cheanglas fégrai ndisitnta 6 Iil 2013.

12012, fuair an IMB 1,050 fégra faoi thairgi
cosmaideacha. B'iad seo a leanas na tri chatagoir is
coitianta:

«  Tairgi smididh agus smideadh (21%);
Tairgi beola (21%);

Uachtair, eibleachtai, l6iseanna, gléthaigh agus
olai (18%).
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UDARU/CEADUNU SUIOMHANNA AGUS
SAORAIDI

TEASTAIS ONNMHAIRITHE

Eilionn Gdarais sldinte teastais onnmbhairithe ina lan

Ta an IMB freagrach as rialdil mhonardéiri leigheasanna margai triu tire mar léiriti go bhfuil an chailiocht

don duine agus leigheasanna tréidliachta, agus chui ag tairge ata claraithe, udaraithe agus/n6

mhordhioltoiri leigheasanna lena n-Usdid ag an monaraithe i dtir a thionscnaimh. Toisc gur onnmhairi

duine mar aon le bunaiochtai fola agus fiochain. mor leigheasanna agus tairgi leighis i Eire, lorgaionn

Taimid freagrach freisin as faomhadh saotharlanna cuideachtai a onnmhairionn as seo lion mor teastas.

conarthacha. Teastaionn teastais onnmhairithe freisin ina lan

Caithfidh suiomhanna agus saoréidi d4 leithéid udaru trid tiortha chun clard tairgi cosmaideacha a éascu.

. - ) . . . Foirmionn cldir imscradaithe agus udaraithe
né ceadunu a fhail 6n IMB do na gniomhaiochtai a 9 /

dhéanann siad. Ta an t-Udaru bunaithe ar thoradh clérichiin a fheidhmionn an IMB an bonn ar a

sasdil ar initichtai IMB (féach freisin an chuid den n-eisitear teastais. Nuair is féidir Usaidtear formaidi
teastais mar a fhoilsionn an Eagraiocht Dhomhanda

tuarascail seo ar Mhonatdireacht agus Faireachas
Sldinte iad.

Sabhailteachta) ait a ndéantar luachail ar chloi le
Bhi aschur 3,646 teastas onnmhairithe i 2012 mar a
leagtar amach sa tabla thios:

treoir Eorpach abhartha.

Ta lion iomlan na n-udaruithe/na gceadunas ag
deireadh na bliana ar fail thios de réir chatagdire. Bhi
na figitiri do 2012 cobhsai ar an iomlan.

Lion lomlan Ceadiinas/Udaraithe (Suiomhanna) 2008 2009 2010 2011 2012
Monaroiri Leigheasanna lena nUséid ag an Duine 86 85 86 88 87
Monaréiri Leigheasanna Tréidliachta 26 25 27 24 23
Tairgi Leighis Imscridaitheacha lena nUsaid ag an Duine 45 50 51 50 47
Mérdhioltéiri Leigheasanna lena nUsaid ag an Duine 214 209 220 243 258
Bunaiochtai Fola 6 5 4 4 3
Bunaiochtai Fiochdin 6 13 16 22 21
Faomhadh Saotharlann 11 13 16 16 17
lomlan 394 400 420 447 456
Gniomhaiocht Deimhnithe Tairge 2008 2009 2010 2011 2012
Deimhniu Doiciméad 266 235 234 239 272
Teastais Dea-chleachtas Monaraiochta do 254 269 255 272 276
Mhonaréiri Substainte Gniomhai

& Tairgi Criochnaithe

Teastais do Thairgi Leighis 1295 964 1200 1416 1350
Teastais Saordhiola Feisti Leighis 434 977 2142 1780 1522
Teastais Saordhiola Tairgi Cosmaideacha N/A N/A 174* 388 210
Eile 61 56 28 51 16
lomlan 2310 2501 4033 4146 3646

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

s priomhfheidhm de chuid an IMB é faireachas iarmhargaidh
a thagraionn do mhonatoireacht sabhailteachta
leigheasanna, feisti leighis agus tairgf curaim slainte eile a
Udaraiodh, a ceadunaiodh no a claraiodh lena n-usaid in
Eirinn.



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

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

lion beag cdsanna ina gcinntear gur moé na rioscai a
bhaineann le tairge ar leith na na tairbhi do dhaoine
a bhaineann Usaid as, d'fhéadfadh go socrédh an
monardir agus/né an IMB go bhfuil sé riachtanach an
tairge a bhaint né a athghairm én margadh. | gcuinsi
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 cégas mar an eolaiocht agus
na gniomhaiochtai a bhaineann le brath, le measunu,
le tuiscint agus le cosc ar fhrithghniomhartha
diobhalacha, né seachthorthai, bainteach le husaid
leigheasanna. Is cultudr tuairiscithe gniomhach is
bonn go priomha lena éifeachtulacht. Is cuideachta
cogaisiochta a chuireann na leigheasana ar

an margadh, a dtugtar an sealbhdir Udaraithe
margaiochta orthu freisin (MAH), a thugann

fégra don IMB faoi mhéramh na dtuairisci ar
fhrithghniomhartha diobhalacha. Dochtuiri,
cdgaiseoiri agus gairmithe cdraim slainte 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 diobhalacha go direach 6
othair agus 6 dhaoine den phobal freisin.
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Déanann an IMB monatéireacht ar thuairisci faoi
fhrithghniomhartha diobhalacha chun cinedlacha
nua no lion breisithe frithghniomhartha diobhélacha
a lorg. Déanaimid measunu ar thuairisci agus

ar threochtai da leithéid i gcomhar le gairmithe
faireachas cégas ar fud na hEorpa agus nios faide

ar shiul. Mas léir go bhfuil tionchar ar an tairbhe/
proifil riosca leighis foriomldn déantar breithniu ar an
gcaoi is fearr rioscai a bhainistit agus a chur in ial do
ghairmithe cdraim sldinte agus d’othair.

| rith 2012, fuair an IMB 2,757 tuairisc faoi
fhrithghniomhartha diobhalacha in iomlén bainteach
le hisaid leigheasanna don duine, ag teacht leis na
ratai tuairiscithe a chonacthas i 2011.

D’fhiosraigh an IMB tuairisci ar chasanna aonair, le
haiseolas a cuireadh ar fail do thuairisceoiri nuair ba
chui. Cuireadh cdsanna amhrasta tromchuiseacha a
chuir gairmithe sldinte in iul go direach don IMB, ar
aghaidh go dti pairtithe leasmhara dbhartha, lena
n-airitear Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa agus
sealbhoiri idaraithe margaiochta laistigh de na scalai
ama agus formdidi aontaithe.

Foinse Tuairisci Frithghniomhartha

Diobhalacha Amhrasta %
Cuideachta Cégaisiochta Margaiochta 69
Dochtuir Cdraim Pobail 8
Dochtuir Ospidéil 5
Dochtuir Teaghlaigh 5
Cégaiseoir Ospidéil 4
Cégaiseoir Pobail 4
Altra Ospidéil 2
Othar/Tomhaltéir 2
Altra Pobail 1
Oifigeach Haemafhaireachais <1
An Earndil Sldinte-Eile <1

| dteannta na dtuairisci tosaigh a raibh breac-chuntas
orthu nios luaithe, fuair agus phréiseail an IMB thart
ar 2,744 tuairisc leantacha i rith na bliana.
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Tuairisciu Ar Line

Is é céras tuairiscithe ar line an IMB, ata ar fail ag
gairmithe cdraim sldinte, othair agus daoine eile
den phobal, is cuis le 12% (335) de na tuairisci go
[éir a fuarthas i rith 2012. Ta rochtain ar an gcéras
tuairiscithe ar line ar fail tri laithredn gréasdin an IMB
ag www.imb.ie.

Faoi dheireadh na bliana bhi thart ar 324 cuideachta i
mbun tuairiscithe leictreonaigh leis an IMB, méadu ar
an 288 cuideachta a bhi ag tuairisciu go leictreonach
i2011.

I rith 2012, choinnigh an IMB air ag tuairisciu gach
frithghniomh diobhalach tromchuiseach amhrasta a
tharla in Eirinn go leictreonach via EudraVigilance go
Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa.

Monatéireacht ar Chomhliontacht le
hOibleagaidi Faireachas Cégas

Déantar monatéireacht leantnach ar chomhliontacht
cuideachta/urra le hoibleagdidi faireachas cégas tri:

+  Athbhreithniu ar thrathulacht agus ar chailiocht
tuairisci frithghniomhartha diobhalacha aonair;

. Luachail ar an eolas leantach a chuirtear ar fail do
thuairisci aonair; agus

+  Measunu ar fhreagairti chuig iarratais IMB ar
shonrai faireachas cégas.

Leanadh de shaincheisteanna a aithniodh

maidir le comhliontacht leis na cuideachtai
abhartha tri chomhfhreagras, cruinnithe agus
teileachomhdhalacha. Rinne an IMB athbhreithniu
freisin agus thug aiseolas ar phleananna
gniomhaiochta ceartaitheacha a forbraiodh chun

aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna a ardaiodh.

Lean an clar imscradaithe faireachas cégas i 2012

& chomhreéchtail ag comhghleacaithe faireachas
c6gas agus comhliontachta IMB. Ghlac an fhoireann
faireachais coégas pairt in dha imscradu i rith na
bliana.

Ag leibhéal Eorpach lean an IMB lena rannphairtiocht
i Meitheal Oibre Cigireachtai Faireachas Cégas maidir
le reachtaiocht faireachas cégas leasaithe agus le
forbairt Dea-Chleachtas (GVP) treorach do cheanglais
agus d'imscraduithe faireachas cégas.

Cuimsionn gniomhaiochtai measunaithe faireachas
cogas gnéithe ar leith de bhainistiocht tairbhe-
riosca leigheasanna i rith shaolré an tdirge agus
airitear iontu luachdil tuairiscithe nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsiula (PSURanna), pleananna
bainistiochta riosca (RMPanna) agus prétacail

agus torthai bainteach le staidéir shabhailteachta
iar-Udaraithe. Arluachdlachaiarmhargaidh a
rinneadh airitear freisin tarchuir ar shaincheisteanna
sadbhdilteachta né cothromaiocht tairbhe-riosca

do Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa, agus
measunu agus faomhadh Cumarsaidi Direacha
Gairmithe Cudraim Slainte eisithe ag MAHanna agus
bainistit comharthai.

I rith 2012, d'oibrigh an IMB le raon leathan pairtiithe
leasmhara lena n-diritear Gniomhaireacht Leigheasra
na hEorpa agus udarais inniula naisiunta eile

chun forfheidhmiu rathuil agus trathuil nédsanna
imeachta measunaithe nuashonraithe a chinntit a
tugadh isteach faoi chreat dlithiuil na reachtaiochta
faireachas cogas nua a raibh feidhm leis ar fud an AE
in 1Gil 2012 (féach leathanach 51 le tuilleadh eolais a
fhail).

Measunaithe na Meithle Oibre Faireachas Cégas

| rith an chéad leath de 2012, chuir an IMB
ionadaiocht ghniomhach ar fail do Mheitheal Oibre
Faireachas Cégas CHMP agus da grupai dréachta

ag Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa. | rith na
tréimhse seo chuir an mheitheal oibre comhairle

ar fail do CHMP agus freisin don CMDh (grupa
comhordaithe HMA do MRPanna agus DCPanna) do
thairgi udaraithe go larnach agus go naisitnta faoi
seach. Thiondl an mheitheal oibre a cruinnit deiridh



in [Uil 2012 tar éis bunu an Choiste Measunaithe
Riosca Faireachas Cégas (PRAC). Ceapadh an Dr.
Almath Spooner, toscaire an IMB chuig PRAC, mar
leaschathaoirleach an choiste ar feadh tréimhse tri
bliana ag a chéad chruinnid.

I rith 2012, rinneadh measunu ar 468 athrdchan
sadbhailteachta agus tugadh chun criche iad ag an
IMB agus airiodh anseo athrichdin chun na moltai
seo a leanas de chuid na Meithle Oibre Faireachas
Cogas CHMP do thairgi udaraithe go naisiunta a chur
i bhfeidhm:

«  Risedronate agus baol ailse éasafagai;

+  Levodopa, dopaimin agénai agus tairgi coscaire
COMT agus baol neamhoird rialaithe rige
(ICDanna);

«  Baol frithghniomhartha diobhalacha craicneacha
tromchuiseacha spreagtha ag alépuiriondil -
comhcheangail in othair ar iompairi den ailléile
HLA-B*5801 iad;

«  Tramaddl agus baol trithimh, siondrém
séireatoinin, féinmharu agus poseolaiocht i
measc daoine aosta agus othair le lagi dudnach
ndé an ae;

«  Neamhréireachtai in eolas tairge do thairgi leighis
ina bhfuil praiseapam maidir le fritasc i ngldcoma;

+  Comhcheangal oxcarbazepine le baol
frithghniomhartha drugai diobhalacha
hipiriogaireachta bainteach go hionchasach le
hailléile HLA-A*3101;

+  Baol frithghniomhartha craicneacha spreagtha ag
carbamazepine - ceangal le hailléile HLA-A*3101
in othair Eorpacha agus Seapaineacha agus
nuashonra ar mholtaf ar thastail d'ailléile
HLA-B*1502 i ndaonrai Aiseacha airithe;

«  araicéiteamdl, tuaslagan don insileadh (MRP
Perfalgan (FR) agus tairgi cinealacha) agus
baol rédhdileoige nua-naionna agus naionan
de thaisme, de bharr earrdidi cogais tar éis
mearbhaill idir mg agus ml, agus daoine fasta faoi
bhun an ghnathmheachain;

+  Fluaracuineoléin agus baol fadaithe eatraimh QT;
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«  Coscairi ath-iontdgdla seireatoinin roghnacha
(SSRInna) (fluvoxamine, citalopram, escitalopram,
fliocsaitin agus sertraline, paroxetine) agus baol
ionchasach neamhthorthulacht fireann de bharr
lagu speirme.

Tuairisci Nuashonraithe Sabhailteachta
Tréimhsiula

Ta tuairisci nuashonraithe sabhdilteachta
tréimhsiudla (PSURanna) ceaptha nuashonru ar
thaithi sdbhailteachta domhanda leighis a chur ar
fail d'udarais inniula ag pointi ama sainithe tar éis
udaru an leighis agus is uirlis iad do mhonatéireacht
leantach leigheasanna. Déantar PSURanna a
mheasunu ag an IMB n6 ag gniomhaireachtai leighis
AE eile agus céras comhroinnte oibre & fheidhmiu
acu.

De thoradh reachtaiochta faireachas cdgas AE nua,
ta formaid agus abhar PSURanna ag athrd agus
déanfaidh méid an mheasunaithe comhthathu eolas
carnach ar idir thairbhi agus rioscai. Neartaitear an
nasc go dti bainistiu riosca freisin. Cuireadh tus leis
an nés imeachta measunaithe bainteach le Coiste
Measunaithe Riosca Faireachas Cégas (PRAC) ag
Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa do PSURanna
do thdirgi udaraithe go larnach i rith 2012 agus
d'fhéadfadh go mbeidh gniomh rialala uathoibreach
mar athruchan, fionrai né culghairm de thoradh air.

I rith 2012, b'ionann an t-aschur iomlan do PSURanna
agus 3,372. Airitear anseo PSURanna d’tdarais
naisiunta, d'aitheantas frithphairteach, nésanna
imeachta laraithe agus comhroinnt oibre PSUR. O
luil, bhi aighneacht PSUR bunaithe ar chur chuige
riosca agus ni éilitear aighneacht nios moé ar an
ngnathbhealach do chinedlacha dirithe tairgi leighis,
mar fhormhér na dtéirgi atd Gdaraithe mar thairgi
cinedlacha.

Coinnionn an IMB lena rannphairtiocht ghniomhach i
dtionscadal comhroinnte oibre HMA PSUR agus t4 sé
rangaithe sa seacht n-udaras inniula ndisiunta is fearr
san Eoraip 6 thaobh freagrachtai measunaithe MS
treorach.
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Leithdhail P-RMS

Malta

An Ghréig

An Liotudain

An tSl6ivéin

An Pholainn
An Laitvia

An tSlévaic

An Phortaingéil
An Eastdin

An Bheilg

An lorua

An Fhionlainn
An Ungair

An Spainn
Poblacht na Seice
An Ostair

An lodail

Eire

10
1
13
13
15
16
18
19
19
22
26

An Ghearmain
An Danmbhairg
An tSualainn
An [siltir

An Fhrainc

An Riocht
Aontaithe . .

35
40
47
51
57
60

Pleananna Bainistithe Riosca

Cuireann an Plean Bainistithe Riosca (RMP) sios

ar a bhfuil ar eolas agus nach bhfuil ar eolas faoi
sheachthorthai leighis agus deir cén chaoi leis na
rioscai seo a chosc né a ioslaghdu in othair. Airitear
ann pleananna do staidéir agus do ghniomhaiochtai
eile le nios mé eolais a fhail faoi shabhailteacht

an leighis agus na fachtoiri riosca d'fhorbairt
seachthorthai. Déantar mionathru de shior ar
RMPanna i rith saolré an leighis de réir mar a bhionn
eolas nua ar fail.

O 1uil 2012, teastaionn RMP 6 gach iarratas Udaraithe
margaiochta nua mar chuid den aighneacht thosaigh
le faomhadh a fhail. Foilsiodh threoracha maidir le
formaid agus dbhar RMPanna i rith na bliana.

30 40 50 60 70

Ba é 331 lion na n-iarratas iomlan RMPanna

a measunaiodh i rith 2012 a raibh iarratais

laraithe isteach agus amach araon i gceist. Bhi

32 beart leantach lena n-diriodh torthai staidéar
sabhailteachta iar-udaraithe. Faomhadh thart ar 34
Cumarsaid Ghairmiuil Caraim Slainte Dhireacha, a
chuir eolas sabhailteachta nua né comhairle faoi
ioslaghdu riosca ar fail. Ina theannta, meastnaiodh
50 plean ioslaghdaithe riosca lena n-diritear

uirlisi ioslaghdaithe riosca do ghairmithe cdraim
slainte agus d'othair chun tacu le hdsdid slan agus
éifeachtach leigheasanna ar leith.



Bainistit Comhartha

Is comhartha sabhdilteachta é eolas ar imeacht
diobhalach doiciméadaithe nua né neamhiomlan a
d'fhéadfadh leigheas a dhéanamh agus a theastédh
tuilleadh imscrudaithe uaidh. Gintear comharthai 6
roinnt foinsi mar thuairisci spontaineacha, staidéir
chliniciula agus litriocht eolaioch. Is éard is bainistiu
comhartha nd an préiseas inar féidir rioscai nua
bainteach le leigheas né athruithe suntasacha

ar rioscai aitheanta, a bhrath, a dheimhniu, a
anailisiu agus a chur in ord tosaiochta le haghaidh
athbhreithnithe. Féadfaidh an proéiseas seo sa
deireadh dirid ar mholadh do ghniomh rialdla ag
leibhéal Eorpach.

I rith 2012, chuir an IMB nésanna imeachta agus
praisis i bhfeidhm do bhrath agus do bhainistiu
comharthai lena n-diritear comhroinnt oibre do
bhrath comhartha laistigh den AE. Cuireann an
IMB an treoir ar fail i mbainistiti comharthai do 59
substaint ghniomhacha ata udaraithe go naisiunta
laistigh den AE agus déanann measunu freisin ar
chomharthai do 21 tdirge Udaraithe go larnach ar
rapoirtéir Eire lena n-aghaidh.

FUIL, FIOCHAIN AGUS CEALLA

Is é an IMB an tUdaras Innitil do reachtaiocht maidir
le fuil agus comhabhair fola.

Tagraionn haemafhaireachas do shraith nésanna
imeachta faireachais eagraithe bainteach le
himeachtai diobhélacha tromchuiseacha né
neamhthuartha i ndeontdiri né i bhfaighteoiri agus
athleanuint eipidéimeolaiochta deontéiri.

Lean an IMB lena idirghniomhaiocht leis an Qifig
Haemafhaireachais Ndisiunta (NHO) i rith 2012 agus
phléigh saincheisteanna leasa choitinn agus imni
ag cruinnithe rialta i rith na bliana. Aititear ar na
priomhghnéithe a pléadh ag na cruinnithe seo:
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«  Athbhreithniu agus plé taithi ndisiunta le frith-
ghniomhartha is imeachtai haemafhaireachas;

«  Nuashonruithe ar threoir ar thuairisciu
haemafhaireachas;

+  Roghanna le dé-aighneacht chomhuaineach
tuairiscithe éigeantacha go dti NHO agus an IMB
a éascu;

«  Tuilleadh forbairti chun tacu le gniomhaiochtai
monatodireachta agus comhliontacht le fordlacha
reachtacha naisiunta agus AE a chinntiu.

Tar éis comhoibrithe leis an NHO, chuir an IMB
tuarascail bhliantuil isteach ar imeachtai agus ar
fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
chuig Coimisiun an AE i rith 2012. Léirigh an tuarascail
eolas a fuarthas 6 Eandir go Nollaig 2011 agus airiodh
ann eolas faoi 129 frithghniomh dhiobhalacha
thromchuiseacha agus 157 imeacht dhiobhalacha
thromchuiseacha a chomhlion na riachtanais
reachtacha tuairiscithe éigeantacha. Léirionn na
figiviri seo laghdu thart ar 15% do thuairiscithe
frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha

agus méadu thart ar 30% do thuairisci ar imeachtai
diobhalacha tromchuiseacha i gcomparaid leis an
mbliain roimhe. Ni raibh na treochtai seo gan choinne
agus ta siad ag teacht le tionchar athruithe ar chritéir
tuairiscithe AE aontaithe.

Choinnigh an Coimisiun Eorpach air ag cur
tionscnaimh chomhchuibhithe chun cinn chun chur
chuige coitinn i leith solathair sonrai ag ballstait tri
Mheitheal Oibre ar Haemafhaireachas a fhorbairt

a tiondladh den chéad uair i 2007. | rith 2012,
d'fhreastail an IMB ar chruinnit den mheitheal

seo agus, i gcomhar le comhghleacaithe én NHO,
rannchuidigh go gniomhach le forbairt treorach
nuashonraithe.
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Is é an IMB an tUdaréas Innidil in Eirinn chun criche
reachtaiochta fiochan agus ceall an AE. Dirionn

an reachtaiocht ar chaighdedin chdiliochta agus
sabhailteachta do dheond, solathar, tastail, préisedil,
caomhnu, stérdil agus daileadh fiochan agus cealla
daonna.

Rinneadh dul chun cinn maidir le gniomhaiochtai
faireachais fiochain agus cealla i rith 2012 agus
diriodh ann an togra tri bliana cdmhaoinithe ag
grupa Sldinte Phoibli an AE ar Shubstainti Faireachais
de Bhunu Daonna (SOHOV&S). Is i priomhaidhm an
togra tacu le bunu faireachais éifeachtaigh agus céras
faireachais d'fhiochdin agus do chealla a Usaidtear

i dtrasphlandi agus in atdirgeadh cuidithe. Lean

an IMB lena rannphairtiocht mar phairtnéir sna
meithleacha oibre éagsula den togra seo agus ba

é an priomhphairtnéir de cheann de na pacaisti
oibre, le freagracht as cursai oiliina leantacha ar
imscradu agus ar bhainistiu forairdill agus faireachais
d'fhiochdin agus do chealla. 12012, cuireadh an
oilidint seo ar fail i bhfoirm dha chdrsa oiliina ar
chuimsigh gach ceann acu modul ceithre seachtaine
e-foghlama agus modul cénaitheach idirghniomhach
dha 13 ina ndiaidh.

Ag teacht leis na ceanglais reachtacha, chuir an IMB
tuarascail bhliantuil isteach ar imeachtai agus ar
fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
bainteach le fiochain agus le cealla chuig Coimisitn
an AE i rith 2012. Léirionn an tuarascail eolas a
fuarthas 6 Eandir go Nollaig 2011 agus cuimsionn

si thart ar 47 tuairisc bainteach le husaid fiochan
agus ceall, 43 a thagann leis na ceanglais tuairiscithe
reachtacha. Airitear sna 43 tuairisc sé fhrithghniomh
dhiobhalacha thromchuiseacha (tri i 2011) agus

37 imeacht dhiobhalacha thromchuiseacha (24 i
2011). Bhi na ceithre thuairisc deontdra fanta, cé nar
chomhlion siad na ceanglais tuairiscithe éigeantacha,
san direamh ar bhonn deonach mar a d'iarr an
Coimisiun.

Choinnigh Coimisitn an AE air ag cur tionscnaimh
chomhchuibhithe chun cinn chun cur chuige
coitinn a fhorbairt do sholathar sonrai ag ballstait tri

mheitheal oibre ar fhaireachas fiochan agus ceall. |
rith 2012, choinnigh an IMB air lena rannphairtiocht
i bhforbairt treorach do thuairisciocht a ndearnadh
tuilleadh nuashonraithe air i rith na bliana.

LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Ta tuairisciu éifeachtach larnach i scéim faireachas
cogas rathuil agus briomhar. | rith 2012, bhi 244
tuairisc faoi imeachtai diobhalacha amhrasta
bainteach le husaid tairgi leighis tréidliachta a fuair an
IMB. Is ionann é seo agus méadu 7% i gcompardid le
lion na dtuairisci a fuarthas i 2011.

Seo thios miondeall na 244 tuairisc:

« 117 bainteach le frithghniomhartha diobhalacha
ambhrasa in ainmhithe coéiredilte;

« 116 bainteach le heaspa amhrasta
éifeachtulachta ionchasai;

« 10 araibh baint acu le frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta in Usaideoiri aonair tar éis
nochtadh do thairge leighis tréidliachta;

« 1 amhain bainteach le saru teorann iarmhair
faofa i mbia-abhair de bhunus ainmhithe.

Tuairiscithe Nuashonraithe Sabhailteachta
Tréimhsiula

Ta PSURanna ceaptha nuashonru a chur ar fail ar
thaithi sdbhailteachta domhanda leighis. 1 2012,
rinneadh measunu ar PSURanna do 805 tairge in

iomlan. Is ionann é seo agus méadu 44% ar lion na
PSURanna a measunaiodh i 2011.

Imscriduithe ar Chérais Faireachas Cégas

Rinne an IMB cigireacht amhain ar chéras faireachas
cégas ag ditribh shealbhdra udaraithe margaidh i
rith 2012. Ina theannta bhiomar rannphdirteach i
gcigireacht amhain i mballstat eile AE i leith tairgi
udaraithe go larnach arbh é an IMB an rapéirtéir lena
n-aghaidh.



USAID ABHAR FRITHMHIOCROBACH
TREIDLIACHTA IN EIRINN

De réir bheartais AE chun cuidit le tacu

a chur faoi straitéisi éifeachtacha chun

leathadh frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
fhrithmhiocrébaigh in ainmhithe agus i ndaoine

a shrianadh, bhailigh an IMB eolas ar usaid
fhrithmhiocrébach tréidliachta in Eirinn. Ba é 88.4
tona an caitheamh iomlan i 2011. Is comparaid
mhaith i seo le 93.2 tona i 2010 agus 91.1 tona i 2009.

COMHLIONTACHT MHARGAIDH -
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA AGUS LE
nUSAID AG AN DUINE

Ta an IMB freagrach as roinnt clar faireachais
margaidh bunaithe ar riosca. Airitear anseo
gniomhaiochtai rtamhghniomhacha mar an clar
sampldla agus anailise agus an clar comhliontachta
fégraiochta, agus gniomhaiochtai imoibriocha mar an
clér fabhtanna cailiochta agus athghairme.

Feidhmionn an IMB scéim fogra tairgi leighis
diolmhaithe freisin ata ceaptha monatéireacht a
dhéanamh ar allmhairiu agus ar sholathar tairgi
leighis neamhudaraithe. Ina theannta déanaimid

clér cigireachtai comhliontachta rialdla ag aitribh
sealbhoiri idaraithe margaiochta. Ta sé sin ceaptha
measunu a dhéanamh ar an leibhéal comhliontachta
in aghaidh reachtaiochta naisiiinta bainteach le cur ar
an margadh agus fograiocht leigheasanna.
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FABHTANNA CAILIOCHTA AGUS
ATHGHAIRMEACHA

Imscradaionn an clar fabhtanna cailiochta agus
athghairme, ar bhonn riosca don tslainte phoibli
agus slainte ainmhithe, tuairisci faoi fhabhtanna
cailiochta amhrasta i leigheasanna tréidliachta
agus leigheasanna lena n-Usdid ag an duine agus
ina substainti gniomhacha bainteacha. Déantar
athghairmeacha 6 mhargadh na hEireann a
chomhordu faoin gclar seo freisin.

Lion agus Cineal Fabhtanna Cailiochta

Le 12 mi anuas tuairisciodh 741 fabht cailiochta don
IMB né d'aithin sé iad. Is ionann é seo agus laghdu de
19% ar fhigiur 2011. Meastar gur déigh gur laghdu

ar imscraduithe ilfhabhtanna tdirge ba bhun leis an
gcéad laghdu bliantuil seo ar lion na bhfabhtanna
cailiochta.

Leigheasanna lena n-uUsaid ag an duine faoi ndear
703 fabht cailiochta agus bhain 38 le leigheasanna
tréidliachta. De lion iomlén na bhfabhtanna cinneadh
go raibh tionchar ag 74% ar Eirinn. Sna casanna

seo bhi an bhaisc n6 na baisceanna fabhtacha ar
mhargadh na hEireann né/agus monaraiodh in

Eirinn iad.

Ta cinedl agus lion na bhfabhtanna cdiliochta a
haimsiodh le fdil sa tabla ata leis seo.



TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012

Cinealacha Fabhtanna Ciiliochta Fabhtanna Cailiochta Fabhtanna Giiliochta
Don Duine Tréidliachta
Cobhsaiocht 88 14
Neamhchomhliontacht le MA 80 3
Saincheist Eillithe 74 2
SPC/Cartan/Lipéad/Bileog 73 3
Neamhchomhliontacht le Sonraiocht 62 8
Eile 49 1
Comhabhar Paciistithe Eile 48 0
Gniomhach Neamhdhearbhaithe 39 0
Neamhchomhliontacht le GMP 36 1
Ullmhu Téirge/Ceist Riarachain 34 0
Meascan Tairge 28 0
Tairge Neamhcheadunaithe 20 0
Tairge Damaistithe 16 0
Ceist Leighis Ghéchumtha 16 0
Easpa Dearbhaithe Aimride 14 3
Daileadh Earrdideach 8 1
Frithghniomh Diobhalach/Athru ar Riosca - Tairbhe 8 1
Easpa Eifeachtulachta 6 1
Ceist Slabhra Fuar 4 0
Léirionn comparaid leis na sonrai fabhtanna ciiliochta «  Laghdaigh saincheisteanna slabhra fuar
62011 gur: go suntasach de 95%. Chuaigh saincheist

. Mhéadaigh neamhchomhliontachtai Dea- shuntasach amhain i bhfeidhm ar 65 tairge i

Chleactais Mhaonaraiochta (GMP) de 54%. 201%;
Saincheisteanna neamhchomhliontachta a « Laghdaigh saincheisteanna tairge damaistithe de
aithniodh ag saoraidi monaraiochta san lodail 75%. Bhi saincheist shuntasach amhain tar éis dul
agus san India ba chdis i bpairt leis seo; i bhfeidhm ar 38 tairge i 2011;

«  Bhain 47 (57%) den 83 cas le +  Bhilaghdu de 51% ar thuairisci bainteach le
neamhchomhliontachtai udaraithe comhabhair pacaistithe neamhphriontailte.

margaiochta le neamh-fhorfheidhmiu
éagsulachtai laistigh den frdma ama aontaithe.
Ar neamhchombhliontachtai MA eile airiodh
sannachan datai éagtha earraideacha, foinsiu
substainti gniomhacha 6 sholathraithe
neamhchlaraithe agus neamhchomhliontacht le
ceanglais Braille.
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Léirionn an tabla thios miondealu fabhtanna cdiliochta de réir aicmithe le cuig bliana anuas.

An Cinéal Fabht 2008 2009 2010 2011 2012
Mionfhabhtanna Ciiliochta 105 147 241 314 236
Mérfhabhtanna Cailiochta 299 345 332 364 303
Fabhtanna Cailiochta Criticiula 127 105 173 231 189
Lion na dTuairisci Fabhtanna Ciiliochta gan Bonn Cirt leo 23 17 5 8 13
Lion lomlan Fabhtanna Cailiochta 554 614 751 917 741
Fabhtanna cdiliochta criticiula, sin iad na fabhtanna cailiochta criticiula eile airitear meascan tdirge,

sin a sainiodh mar bhagairt go hionchasach don saruithe ar an slabhra fuar, neamhchomhliontacht le
bheatha, faoi ndear 189 de na fabhtanna iomléna a sonraiochtai agus tairgi damadistithe.

taifeadadh. Diobh seo cinneadh go raibh tionchar ag

59 acu ar Eirinn.

] Foinsi Tuairisci ar Fhabhtanna Cailiochta
Léirionn miondealu ar shonrai mhargadh na hEireann
gur bhain 23 fabht le haonad gan lipéad a bhi Cé gur cuideachtai ba chuis le méramh na dtuairisci
faoi fhabhtanna ciiliochta a fuarthas (54%), mar ar
tharla blianta eile, bhilaghdu 22% bliain ar bhliain

i lion na dtuairisci 6n bhfoinse seo. Féadtar an

gan tasc le linn feachtais imshocraithe ag saoréid
Eireannach. Bhain naoi bhfabht eile le leigheasanna

g6échumtha. Cé gur monaraiodh na fiorthairgi in

Eirinn in ocht gcinn de na casanna seo, nior aithniodh laghdu sa chatagéir tuairiscithe seo a chur sios i

aon cheann de na tairgi gbchumtha gaolmhara ar bpairt do leasu ar an Treoir ar Fhabhtanna Ciiliochta

mhargadh na hEireann. Bhain an c4s eile le laithreacht aThuairiscid de chuid an IMB a chuir tuilleadh

tairge géchumtha ionchasach laistigh de shlabhra treorach ar féil do phdirtithe leasmhara an tionscail

déiilte na hEireann Ach shocraigh imscraduithe IMB ar cén cinéal fabhtanna cailiochta ata intuairiscithe/

gur tairge dilis a bhi ann. Ar chasanna fabhtanna dothuairiscithe.

Foinse Tuairisci Leigheasanna Tuairisci
Don Duine Leigheasanna Tréidliachta

Cuideachtai (Monarairi, Dailitheoiri 398 16

agus/né Sealbhadiri MA)

Udarais Innidla Eile 199 17

Cdgaiseoiri Ospidéil 35

Baill Foirne IMB 35 3

Cégaiseoiri Pobail 28

Othair agus/n6 Daoine den Phobal 7

Lianna agus Altrai 1

An Roinn Talmhaiochta, Bia agus na Mara 1

Tréidlianna 1
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Athghairmeacha Tairgi Leighis Tréidliachta agus cuig le tairgi tréidliachta. Tharla athghairm baisce
lena nUsaid ag an Duine (n6 baisceanna) tairgi leighis in thart ar 19% de na
casanna fabhtanna cdiliochta a imscrudaiodh i rith na

Chun slainte agus sabhailteachta othar a chosaint o ] )

. - o bliana i gcompardid le 28% i 2011. Tharla an laghdu
meastar go mbionn sé riachtanach tairgi a ) o
seo de bharr lion na n-athghairmeacha iltairgi a tharla

aistharraingt né a athghairm 6 mhargadh na hEireann
i rith 2011 den chuid is mé.

i gcasanna airithe. | rith 2012, aisghaireadh141 tairge
leighis ar bhain 136 le leigheasanna don duine agus

Fath na nAthghairmeacha - Leigheasanna don Duine 2011 2012
Saincheist Eillithe 24 21
Cobhsaiocht 13 15
Tairge Neamhudaraithe ar Mhargadh na hEireann 8 14
Neamhchomhliontacht le hUdard Margaiochta 2 11
Saincheist Chomhdébhair Phacaistithe Priontailte 17 11
Neamhchomhliontacht le Sonraiochtai 28 6
Meascan Tairgi 2 6
Daileadh Earrdideach 3 5
Easpa Dearbhaithe Aimride 7 5
Imeacht Diobhélach/ Athrd ar Chéimheas Tairbhe/Riosca 4 4
Ceist Chomhabhair Phaciistithe Neamhphriontailte 5 4
Easpa Eifeachtulachta Teiripi 2 3
Substaint Ghniomhach Neamhdhearbhaithe 5 2
Tairge damaistithe 38 1
Saincheist Riarachain/Ullmhuchain Tairge 9 1
Neamhchloi le Slabhra Fuar 67 0
Saincheist Leighis Ghéchumtha 0 0
Neamhchomhliontacht le GMP 0 0
Eile 6 27
lomlan 240 136
Fath na nAthghairmeacha - Leigheasanna Tréidliachta 2011 2012
Neamhchomhliontach le Sonraiochtai 0 2
Cobhsaiocht 1 1
Saincheist Eillithe 0 1
Saincheist Chomhdbhair Phacaistithe Phriontailte 0 1
Neamhchloi le Slabhra Fuar 3 0
Tairge Damadistithe 8 0
Tairge Neamhudaraithe ar Mhargadh na hEireann 1 0
lomlan 13 5




Den 141 athghairm, bhain 8% le tairgi a aisghaireadh
go dti leibhéal othair/Usaideora, 55% go leibhéal
cégaisiochta/miondiola agus 37% go dti leibhéal
mordhiola. Cé go raibh laghdu bliantuil 41% in
aisghairmeacha ar léibhéal othair/Gsaideora, bhi

sé seo ar comhréir le laghdu 41% i bhfabhtanna
céiliochta criticiula ag dul i gcionn ar Eiriinn.

Ar thorthai eile 6n gclar athghairme diritear a leanas:

Tairgi leighis diolmhaithe ba bhun le 18 (13%)
d’athghairmeacha tairgi leighis don duine

Tairge cumaiscthe lena n-usdid ag an duine ba
bhun le 29 (21%) de na hathghairmeacha go léir.
Mar ar tugadh breac-chuntas air thuas, bhain 23
de na hathghairmeacha le saincheist amhdin ag
saoraid chumaiscthe Eireannach.

De na tairgi a aisghaireadh 6 mhargadh na
hEireann rinneadh 45 (32%) a mhonaru ag
saoraid Eireannach.

Cuireann clér anailise agus samplala an IMB do
thairgi leighis tréidliachta agus lena n-Usdid ag

an duine lenar monatéireacht ar chiiliocht agus

ar shabhailteacht leigheasanna ar mhargadh na
hEireann chomh maith le haithint tairgi leighis agus
neamhleighis teorannacha a d'fhéadfadh a bheith i
lathair.

Catagoiri tairge a roghnaiodh do Thastail Anailiseach i 2012
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Baintear é seo amach tri thastail anailiseach agus/

né scradu ar phacaistit agus ar lipéadu substainti
gniomhacha, tdirgi leighis, tairgi leighis agus
neambhleighis teorannacha agus samplafi bainteach le
forfheidhmiu.

Cuireadh 435 sampla de thairge le haghaidh tastéla
anailisi agus/né scrudaithe i 2012.

Tastail Anailiseach

Rinneadh tastail ar 287 tdirge leighis agus samplai

de thairgi eile i rith na bliana atd faoi athbhreithni.
Diobh seo fuarthas 273 6 mhargadh na hEireann agus
ba thionscnaimh de mhargai AE eile 14 mar chuid de
rannphairtiocht an IMB i gclair chomhroinnt oibre ar
fud an AE.

Bhain thart ar 39% den obair anailiseach a rinneadh le
samplai de théirgi leighis/neamhleighis teorannacha
agus forfheidhmithe agus bhain an chuid eile le tairgi
leighis laistigh den slabhra solathair dlithidil.

Lion na Samplai Anailisithe

Tairgi teorannacha agus bainteach le forfheidhmiu 121
Tairgi leighis lena n-Usdid ag an duine (Udaraithe go naisiinta agus go larnach,

Allmhairi comhthreomhara, bitheolaiochta, onnmhairitt amhain) 158
Tairgi tréidliachta ( idaraithe go naisiunta lena n-airitear

imdhiontain bhitheolaiochta 8

lomlan

287
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Cur sios ar na tairgi a scridaiodh

Lion na samplai a scradaiodh

Tairgi leighis faoi réir ag monatdireacht do chomhliontacht ghinearalta 155

do thréithe lipéadithe agus pacaistithe

Tairgi leighis faoi réir ag seicealacha comhliontachta Braille 28
Seicedlacha inusaidte tairge 3
Tairgi Teorannacha Leighis/Neamhleighis bainteach le

hobair Choiste Aicmithe IMB 4
lomlan 190

Scradu ar Phacaistiu agus ar Lipéadu

I rith 2012, scradaiodh 190 tdirge leighis agus eile ar
mhargadh na hEireann.

Bhi gné shuntasach den chlar seo dirithe ar
leordhéthanacht eolas bainteach le sabhailteacht ar
bhileoga paciistithe a scrudu. D'fhag an obair seo gur
aithniodh saincheisteanna neamhchombhliontachta
suntasacha, a raibh tuilleadh gniomhaiochta leantaf
de dhith 6 gach ceann acu.

Rannphairtiocht i nGniomhaiochtai Faireachais
Margaidh Comhordaithe AE

Is rannphdirti gniomhach é an IMB i gclair AE,
comhordaithe tri Lionra Saotharlann Rialaithe
Leigheasanna Qifigitla (OMCL), a bhfuil samplail
agus anailis tairgi leighis thar ceann Gniomhaireachta
Leigheasra na hEorpa i gceist ann.

Bhiomar rannphairteach i samplail 13 agus in anailis
17 tdirge Udaraithe go larnach, agus rinneadh anailis
ar 13 tairge MRP/DCP 6 mhargadh na hEireann ag
OMCLanna i dtiortha eile.

Airitear ar ghniomhaiocht chomhroinnte oibre breise:

«  Anailis naoi dtdirge teorannacha ag OMCL na
Riochta Aontaithe ar iarratas 6n IMB;

Anailis 12 tairge leighis de chuid mhargadh

na hEireann ag OMCL na RA mar chuid de
thionscadal braite leighis ghdchumtha leantach a
redchtdil i gcombhar le rialtéiri na RA, an MHRA;

«  Anailis mhiocrébach 26 sampla don IMB ag
OMCLanna na Fionlainne is na Seice.

Priomhthorthai

Airiodh ar thorthai anailise saotharlainne cuig
thoradh as sonraiocht agus 24 easnamh sna
modhanna anailiseacha do naoi dtairge in iomlan.
Rinneadh obair leantach leis na cuideachtai dbhartha
ar gach neamhchomhliontacht go dti do bhféadfai na
saincheisteanna a thabhairt chun criche.

Ar na torthai pacaistithe agus lipéadaithe bhi 26
neamhchomhliontacht a raibh saincheisteanna
san direamh ann bainteach le mionsonrai eolais
tairge, feidhmiu Braille ar phacaistiu tairge, bileoga
pacaistithe mi-chearta as data agus SPCanna, agus
ro-lipéadu tairgi allmhairithe comhthreomhara.

Aitheantais

Ba mhaith leis an IMB buiochas a ghabhail le foireann
Saotharlainne an Anailisi Poibli i nGaillimh agus le
foireann Saotharlainne an Stdit, Crois an tSitinaigh,
Cill Droichid, Contae Chill Dara as ucht an méid a
rinne siad chun cuidil le clér anailise agus samplala
IMBi 2012.



Clar Tairgi Leighis Diolmhaithe

Ceadaitear do dhochtuiri agus d’fhiacléiri claraithe
leigheasanna neamhudaraithe a ordu d'othair aonair
faoina gctiram go direach chun freastal ar riachtanais
speisialta na n-othar sin. Sainmhinitear tdirgi da
leithéid mar ‘thairgi leighis diolmhaithe’

De réir Rialachdin Tairgi Leighis 2007-2012,
ceanglaitear ar mhordhioltoiri agus ar mhonarairi
tairgi leighis eolas airithe a sholathar don IMB

maidir le haon tdirgi diolmhaithe a fhoinsionn

siad. Déantar é seo tri fhogra leictreonach a chur
isteach chuig bunachar sonrai de chuid an IMB. Is é
an priomhchuspéir a bhaineann le heolas mar seo

a fhail na athghairm éifeachtach aon tdirgi leighis
diolmhaithe fabhtacha 6 mhargadh na hEireann a
éascu.

Ba é 1,661,483 lion iomlan na bpacai tairgi leighis
diolmhaithe ar tugadh fégra futhu, méadu de

13% ar 2011. Leanann an IMB ag obair le pairtithe
leasmhara i roinnt réimsi chun réitigh a aithint agus a
fhorbairt maidir le hasaid tairgi diolmhaithe in Eirinn
a theorannu.

Aithniodh roinnt neamhchomhliontachtai le solathar
tairgi diolmhaithe agus rinne an IMB monatoireacht
ar fheidhmiu gniomhartha ceartaitheacha sna
cuideachtai a bhii gceist.

Imscraduithe Miondiola Ginearalta

Feidhmimid clar monatdireachta bunaithe ar riosca,
réamhghniomhach agus frithghniomhach araon a
chuimsionn asraonta miondiola mar shiopai grésaera,
siopai bianna sldinte agus, nuair is g4, cdgaslanna.

Seicealann an clar monatdireachta miondiola seo le
haghaidh:

+  Leigheasanna nar idaraiodh le chur ar mhargadh
na hEireann;

+  Leigheasanna teoranta do chégaslanna a ndiol in
asraonta neamhchdgaslainne;

«  Tairgi leighis luibhe traidisiunta (THMPanna) agus
tairgi ina bhfuil substainti luibhe a dteastaionn
clard THMP né adaru margaiochta, faoi seach,
sula gcuirtear ar mhargadh na hEireann iad.

TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012

Ar na priomhthorthai agus gniomhartha ina dhiaidh
sin 6 chlar 2012 diritear:

+  Athghairm naoi THMP neamhchlaraithe (gan
chosaint idirthréimhseach);

+  Athghairm dha thairge neamhudaraithe a raibh
substainti luibhe iontu a dteastaionn udaru
margaiochta uathu roimh iad a chur ar mhargadh
na hEireann;

«  Roinnt gniomhartha ag éiri as tabhairt chun
criche 12 cigireacht réamhghniomhacha ar
asraonta miondiola a chuimsionn siopai bianna
sldinte agus cégaslanna i rith an cheathru rdithe
de 2012. Bhi saincheisteanna dirithe ag éiri as
na cigireachtai seo ag dul ar aghaidh i gcénai ag
deireadh na bliana;

« Aithint agus athghairm 59 tdirge leighis
neamhudaraithe difridla 6 mhargadh na
hEireann. Orthu seo bhi dha thairge a bhi faoi
réir ag rialu oidis agus ocht dtdirge teoranta
do chégaslanna agus aithniodh iad go éir i
miondioltéiri neamhchoégaslainne.

Cigireachtai Comhliontachtai Rialdla

Déantar na cigireachtai seo ag ditribh shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus ta siad rioscabhunaithe.
Cumasaionn an clar cigireachtai an IMB chun
cigireacht a dhéanamh ar priomhréimsi
gniomhaiochta bainteach le margaiocht agus le
fograiocht tairgi leighis in Eirinn chun leibhéal na
combhliontachta leis na ceanglais dhlithitula dbhartha
a cinneadh. Is réimsi gniomhaiochta a bhfuil ionchas
ard acu dul i gcionn ar chailiocht, ar shabhailteacht
agus ar Usaid slan tairgi leighis priomhfhdcas na
gcigireachtai seo.

Rinneadh dha chigireacht da leithéid agus aithniodh
roinnt neamhchomhliontachtai suntasacha.

Bhi monatoéireacht agus obair leantach ar na
saincheisteanna comhliontachta ar siul ag deireadh
na bliana.



TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012

Clar Comhliontachta Fégraiochta do Leigheasana
lena nUsaid ag an Duine

Is é r6l an IMB monatéireacht agus athbhreithnit a
dhéanamh ar ghniomhaiochtai fégraiochta agus cur
chun cinn an tionscail do chomhliontacht le ceanglais
na Rialachdin um Thairgi Leighis (Rialu Fograiochta),
2007.

Rinneadh athbhreithnit comhliontachta ar

464 fogra aonair in iomlan i rith 2012 tri chlar
combhliontachta fégraiochta an IMB. Is iad seo a leanas
na priomhthorthai liostaithe faoi cheithre phriomh-
chomhdébhar an chlair:

+  Monatoéireacht Réamhghniomhach

- Rinneadh athbhreithnit ar 352 fégra
thar roinnt meain éagsula. Diobh seo,
rinneadh athbhreithniu ar 77% mar chuid
de thograi faireachais réamhghniomhacha
réamhphleanadilte, bunaithe ar riosca,
agus roghnaiodh an chuid eile ar bhonn
randamach.

- Ag éiri as an ngniomhaiocht
réamhphleanailte cinneadh go raibh 22 fégra
neamhchombhliontach i rith oibre faireachais

«  Cigireacht ar Chldir Fograiochta Cuideachta agus
Gniomhaiochtai Gaolmhara

- Mar a bhfuil breac-chuntas air roimhe seo
rinneadh dha chigireacht chomhliontachta
rialala ag oifigi sealbhoiri udaraithe
margaiochta.

- | rith ceann de na cigireachtai seo rinneadh
athbhreithnit mionsonraithe ar chlair
fégraiochta agus ar ghniomhaiochtai agus
aithniodh mér-easnamh amhain.

«  Geardin bainteach le Fégraiocht

- Fuarthas 18 gearan bainteach le fégraiocht 6
ghairmithe cdraim sldinte, 6 chuideachtai, 6n
bpobal ginearélta agus 6 fhoireann an IMB in
iomlan. Mar chuid d'imscrddu na ngearan seo
rinneadh athbhreithnit ar 76 fogra.

- De na geariin a fuarthas, seasadh le 7 ngearan
bainteach le thart ar 59 fégra neamhgheardin.
Tugadh tri ghearan ar aghaidh isteach i 2013.

«  Ceisteanna bainteach le fograiocht

- Fuarthas 89 ceist bainteach le fégraiocht
6 raon pdirtithe leasmhara a raibh
athbhreithniu ar 36 fégra de thoradh orthu.

randamaigh. Diobh seo measadh go raibh ocht gcinn
neamhchomhliontach.
lomlan Fograi Neamhchomhliontachtai
Athbhreithnithe
Monatoéireacht Réamhghniomhach: 9 271* 22 fégra aonair nach
Tograi Réamhphleaniilte raibh comhliontach
Monatéireacht Réamhghniomhach: 13 82*% 24 fégra aonair nach raibh
Tograi a roghnaiodh go randamach comhliontach
Cigireachtai MAH a Rinneadh 2 lIfhégrai 1 moér-easnamh a aithniodh
Geardin a Fuarthas 18 76* Fuarthas 59 fégra nach raibh
comhliontach
Fiosruithe a Fuarthas 89 36* Fuarthas 8 bhfégra nach

raibh comhliontach

*Noéta:  Ta fograi ar laithreain ghréasain san aireamh sna figitiri seo agus comhairtear gach leathanach den laithrean

gréasdin mar fhégra amhain toisc gur féidir le leathanaigh iolracha fégrai iolracha a bheith orthu.
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Ta miondealu fégrai a ndearnadh athbhreithnnid I ngach cas comhliontachta a d‘aithin gnéithe
orthu de réir chinedl tdirge sa tabla ag dul leis seo. difritla den chlar seo, rinne an IMB maoirseacht ar
Den 346 fogra a chuir tairgi ar oideas amhdin chun ghlacadh na ngniomhartha coiscitheacha agus/
cinn, bhi 54 (16%) neamhchombhliontach. Maidir le né ceartaitheacha riachtanacha ag an sealbhoir
fégrai ag cur leigheasanna thar an gcuntar chun cinn, udaraithe margaiochta. | lion beag cdsanna bhi an
measadh go raibh 23 (25%) neamhchomhliontach. obair leantach ar siul ag deireadh na bliana.

Fograi Athbhreithnithe i 2012 de réir Chineal Tairge

Leigheas POM 346
Leigheas OTC

Leigheas Teorannach

Forbhia Teorannach

Diolmhaithe 1

Bia Teorannach 1

T T T T T T 1
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FEISTI LEIGHIS
FAIREACHAS

Is priomhghné faireachais agus forairdill iarmhargaidh
i gcosaint slainte agus sabhdilteachta iad siud a
Usaideann feisti leighis agus is feidhm larnach de
chuid an IMB é.

Bunaiodh an céras faireachais feisti leighis faoi na
treoracha feisti leighis Eorpacha (93/42/ CEE, 90/385/
CEE agus 98/79/CE). Cuireann na treoracha mar aon
leis na Treoirlinte ar Chéras Faireachais Feisti Leighis
(MedDev 2.12-1), sios ar na ceanglais tuairiscithe

do mhonardiri feisti leighis go dti Udarais inniula
ndisitinta mar an IMB. Tugann na treoirlinte MedDev
cur sios freisin ar na hoibleagaidi ar udardis innitla
eolas a thuairiscitear déibh a roinnt lena chéile agus
leis an gCoimisiun Eorpach. Tagraionn an céras
faireachais do phroiseas fograiochta agus luachala
tuairisci faireachais.

Ta coras tuairiscithe an IMB d'fheisti leighis ceaptha
sldinte agus sabhdilteachta othar, usaideoiri agus
daoine nach iad a chosaint trid an dealraitheacht go
dtarlédh an cinedl céanna teagmhais aris in aon ait

eile a laghdu agus tri fhadhbanna tdirgi a cheartu.

Tuairiscithe 2012

Fuarthas agus rinneadh measunu ar 2,225 tuairisc
faireachais feisti leighis ar ionann é agus méadu
25% ar 2011. Mar is 1éir 6n ngraf ag dul leis seo, bhi
treocht in airde seasta i lion na gcdsanna faireachais
a fuarthas in aghaidh na bliana. Is soiléireacht
mhéadaithe ar chritéir tuairiscithe, cumarsaid maidir
le saincheisteanna i measc Ballstat agus tuairisci a
spreagadh ag an IMB ar bhonn leantinach is cuis leis
seo.

Monaréiri ba chuis le 53% de na tuairisci faireachais
uile a fuarthas i 2012 agus thaing 34% 6 udardis
inniula. Uséaideoiri faoi ndear 12% de thuairisci, ardu
67%i2011.Iniomléan, d'eascair 45% de na tuairisci
a fuarthas de thoradh teagmhais ar mhargadh na
hEireann.

Maidir leis an freagra rialala ar na tuairisci a fuarthas,
rinneadh beart san Eoraip de bharr 51% acu. In
Eirinn d'fhoilsigh an IMB 441 fograi sabhailteachta
allamuigh é mhonardiri ar line a raibh tionchar
direach acu ar an margadh iitiuil. Ta na fégrai seo
ceaptha saincheisteanna sabhailteachta bainteach
le feisti leighis a chur in iul d'dsaideoiri. Ina theannta,
tarraingiodh siar 204 tairge in Eirinn i 2012. Cuireadh
eolas sabhdilteachta in iul don phobal freisin tri
fhégrai sdbhiilteachta de chuid an IMB. Cuireadh 19
fégra da leithéid go dti grapai leasmhara abhartha
agus foilsiodh iad ar laithredn gréasain an IMB. | rith
na bliana até faoi athbhreithnit, d’eisigh an IMB 81
tuairisc 6 udardis innidla naisiunta.

Lion na dTuairisci Faireachais - 2008 go 2012
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2012 Tuairisci de réir Chinedl Tdirge ASR XL & mhonaru ag DePuy le méramh na

Bhi ionphlanduithe ortaipéadacha, treallamh dtuairisci ionphlandaithe ortaipéadacha a fuarthas.
Ina theannta sin leanadh le cur isteach tuairisci
faireachais chuig an IMB tar éis ath-ionphlandaithe

ionchlannain chiche a mhonaraigh Poly Implant

mainliachta agus feisti insilte agus fuilaistrithe mar
bhun le céatadan mér de na tuairisci faireachais a
fuarthas. Fuarthas roinnt gniomhartha allamuigh
bainteach le difhibrileoiri seachtracha uathoibreacha Prothese tar éis aistarraingt domhandai 2010.
Tuairisciodh roinnt obréidi leasaithe maidir le seoldin

difhibrilithe ionphlandaithe.

freisin. Chuir an tuairiscit leantnach ar nésanna
imeachta leaasithe bainteach le hAthsolathar
Dromchla Altach ASR agus le céras Aicéatablach

Tuairisci Faireachais a Fuarthas - Feisti Ginearalta
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Tuairisci Faireachais a Fuarthas - Feisti Leighis IVD
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Chliniciuil eolaiocht

| réimse feisti diagndiseacha in vitro (IVD), bhain
an lion is mo tuairisci faireachais a fuarthas le
bithcheimic chliniciuil. Bhi tionchar ard i gcénai
ag gniomhartha ceartaitheacha sabhailteachta
allamuigh bainteach le himoibrithe bithcheimice
clinicitla agus anailiseoiri ar lion na gcasanna
faireachais IVD.

COMHLIONTACHT

Cinntionn gniomhaiochtai comhliontachta

feisti leighis go gcomhlionann feisti leighis ar
mhargadh na hEireann treoracha édbhartha
Eorpacha. T4 gach saincheist sabhdilteachta agus
neamhchomhliontachta faoi réir ag imscradu

agus obair leantach. 1 2012, imscrudaiodh 725 cas
comhliontachta in iomlan. Bhi cuid shuntasach
d'obair chomhliontachta réamhghniomhach dirithe
ar réimse féintastala IVDanna. Mar ar tharla i mblianta
roimhe sin diriodh ar na saincheisteanna a aithniodh
2012 agus a imscrudaiodh mar chuid d’fhadhbanna
lipéadaithe a bhi ar iarraidh né a raibh marcail CE
ceangailte go micheart leo, agus saincheisteanna
aicmithe. D'iomldn na gcdsanna ar tugadh fégra don
IMB futhu, thainig 86% & udarais inniula eile agus
bhain go priomha le aistharraingt deimhnithe do
chombhlacht ar tugadh fégra dé.

ar dhruga cheallach eolaiocht coimhdeach

teiripeach

COMHLIONTACHT MHARGAIDH
COSMAIDI

FAIREACHAS MARGAIDH

Ta comhoibrit dluth idir an IMB agus an HSE i gceist i
ngniomhaiocht faireachais iarmhargaidh bainteach le
cosmaidi. Sa chomhthéacs seo bhi baint ag Seirbhis
Slainte Comhshaoil an HSE agus na tri Shaotharlann
Anailisithe Phoibli lonnaithe i gCorcaigh, i mBaile
Atha Cliath agus i nGaillimh le hullmhu an sceidil
faireachais mhargaidh agus leis an samplail agus

an anailisiu ina dhiaidh sin ar thairgi cosmaidi ar
mhargadh na hEireann.

Airiodh i bhfaireachas frithghniomhach imscradu

ar gheardin bainteach le cailiocht (cdsanna
comhliontachta) agus tuairisci ar thionchair neamh-
inmhianaithe bainteach le hisaid cosmaidi (casanna
faireachais). Cuireadh tus le casanna comhliontachta
agus bionann iad seo agus formhér mér na
n-imscraduithe. Imscrddaiodh 16 cés faireachais in
iomlan.

Bhi sé athghairm tdirgi cosmaideacha ann freisin mar
fhreagra ar imni slainte poibli.



Rabhaidh RAPEX

Airitear i bhfaireachas frithghniomhach tairgi
cosmaideacha freisin imscridu ar Rabhaidh RAPEX
isteach (rabhaidh shabhailteachta AE do thairgi
cosmaideacha agus tairgi eile tomhaltéra). Is i an
Ghniomhaireacht Naisiunta do Thomhaltoiri (NCA) an
pointe teagmhala naisiunta d’fhail agus do dhdileadh
na rabhadh seo. | gcomhar leis an HSE, d'imscradaigh
an IMB na rabhaidh seo ar bhonn riosca agus
rinneadh gniomh mar ba chui agus d'imscradaigh
105 rabhadh RAPEX i rith 2012. Cuireadh tuairisc
frithghniomhartha faoi bhraid an NCA i leith na gcuig
tairge d4 éis a fuarthas ar mhargadh na hEireann, cur
sios ann ar na gniomhartha margaidh a rinneadh.

IMSCRUDUITHE AGUS INIUCHTAI

Mar chuid dar rdl rialéla, ta an IMB dirithe ar
chomhliontacht tionscail a chinntiu le caighdeain
agus le reachtaiocht abhartha. Airitear ar ar gclar
imscrudaithe agus initichta:

Imscrdduithe rialta ar mhonaréiri agus ar
mhérdhioltéiri leigheasanna le comhlionadh
treoracha AE ar Dhea-Chleachtas Monaréireachta
(GMP) agus Dea-chleactas Dailte (GDP), a
sheiceail faoi seach.

Imscridu suiomhanna do thrialacha cliniciula le
haghaidh comhliontachta le treoirlinte AE agus
na Comhdhéla ar Chomhchuibhit (ICH) ar Dhea-
chleachtas Cliniciuil (GCP).

Imscridu do chomhliontacht le Dea-chleachtas
Faireachais Cogas na gcoéras a chuir sealbhairi.
Udaraithe margaiochta in ait chun déiledil le
tuairisci frithghniomhartha diobhélacha do
leigheasanna.
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« Inidchadh rialta an NSAI, an comhlacht ar tugadh
fégra d6 maidir le feisti leighis atd ainmnithe ag
an IMB.

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

« Imscrudd bunaiochtai fola agus fiochdin do
chomhliontacht le treoirlinte AE is infheidhme ar
chailiocht agus ar shabhailteacht fola, tairgi fola,
fiochdin agus cealla.

« Imscrddy, i dteannta Aonad Drugai Naisitnta
an Gharda Siochana go minic, ar mhonar6iri
agus ar mhoérdhioltoiri leigheasanna ina bhfuil
drugai rialaithe (CD) agus réamhtheachtaithe
(ceimiceadin ar féidir a Usaid in ullmhu drugai
aindleathacha).

Tugadh faoi 289 cigireacht agus initichadh ar fud na
tire in 2012 i gcomparaid le 271 in 2011. Tugadh faoi
26 cigireacht agus iniuchadh eachtrach le 12 mhi
anuas. An medn lion laethanta a bhi de dhith chun
na cigireachtai agus iniuchtai a thabhairt chun criche
abea76 3.

Torthai Feidhmiochta agus Staitistici 2008 2009 2010 2011 2012
Lion na n-imscraduithe agus na n-inidchtai ndisiunta 228 238 293 271 289
Lion na n-imscraduithe agus na n-inidchtai eachtracha 27 28 30 29 26
% imscruduithe agus inidchtai a criochnaiodh in am 67 58 62 66 61
(=9013)

An mean-am don tabhairt chun criche (laethanta) 89 112 194 79 76
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| rith an 12 mi faoi athbhreithniu:

«  Rinneadh 102 cigireacht GMP. Airiodh anseo
25 cigireacht i dtiortha neamh-LEE, cuig diobh
seo a rinneadh ar iarratas 6 Ghniomhaireacht
Leigheasra na hEorpa agus a bhain le tairgi
Udaraithe go larnach.

+  Rinneadh 147 cigireacht le comhliontacht le
ceanglais GDP agus CD a mheasunu. De na
cigireachtai seo bhain cuig cinn go sonrach le
measunu comhliontachta le reachtaiocht THMP.

«  Tugadh 19 cigireacht GCP chun criche,
a ndearnadh iad uile ag suiomhanna
imscradaitheora in Eirinn.

«  Tugadh 4 cigireacht faireachas c6gas chun
criche. Rinneadh tri cinn de na cigireachtai seo
ag saoraidi sealbhdiri udaraithe margaiochta
bunaithe in Eirinn agus rinne cigireacht eachtrach
amhain do thairgi leighis tréidliachta udaraithe

go larnach, ar iarratas Ghniomhaireachta
Leigheasra na hEorpa.

Lion na gCigireachtai agus na ninitichtai Déanta i 2012
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Rinneadh 6 iniichadh ar ionadaithe Udaraithe
monarairi feisti leighis agus 13 iniuchadh ar
mhonaroiri feisti leighis saincheaptha. Airiodh
iniuchtai faireachais réamhghniomhaigh in
initichtai monardiri feisti leighis.

Rinneadh 1 initichadh faireachais amhain ar an
NSAI, an comhlacht ar tugadh fégra do d'fheisti
leighis in Eirinn. Rinneadh é seo ag oifigi NSAI
agus freisin tri bhreathnu ar fhoireann NSAI i
mbun initchtai ag aitribh mhonaroiri feisti.

«  Tugadh 7 gcigireacht bunaiochta fola chun
criche, lena n-airitear cigireacht ar shaoraidi
a gcoinneidil ag Seirbhis Fuilaistriichain na
hEireann (IBTS).

Rinneadh 13 cigireacht ag bunaiochtai fiochain
lena n-airitear cigireacht bainteach le hiarratas ar
udard bunaiochta fiochain nua.

An Lion Laethanta Cigireachta agus Initichta i 2012
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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
reachtaiochta tairgi leighis don duine agus feisti

leighis a imscrudu. Déanfaimid gniomh ceartaitheach

iomchui lena n-airitear imeachtai dli ionchasacha
mas ga.

I rith 2012, chuir an IMB tus le 3,911 cas
forfheidhmithe san iomlan, i gcomparaid le 4,549
do 2011 laghdu 16%. Léirionn an laghdu titim ar
allmhairithe leigheasanna ar oideas amhdin ar an
idirlion/postdiola a aimsiodh. Tugadh 3,925 cés chun
criche.

Laghdaigh lion na dtairgi leighis a gabhadh beagan
i 2012 go dti 758,276 aonad daileoige san iomlan.
Léirionn sé seo laghdu beag i gcomparaid le 2011.
Airitear ann gabhail 153,042 aonad daileoige a
bhaineann le tairgi cailliina meéchain a raibh

an substaint ghniomhach sibutraimin iontu. Nil
sibutraimin ceadaithe in aon tairge leighis Udaraithe
san AE. Ina theannta sin bhain 52,089 aonad

a gabhadh le tairgi Mifheidhmithe Arduchain.

Bhi déisapam, soipioclén, fluraiseapam, Tribulus
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terrestris agus stéaréidigh anabalacha sna tairgi

eile a gabhadh. Thainig formhor na dtéirgi leighis
neamhudaraithe a solathraiodh isteach in Eirinn 6n
India agus 6n tSin. Bhi medchan 1,065 kg i dtairgi
leighis a scriosadh i rith na bliana i gcomhlionadh na
nAchtanna um Bainistii Dramhaiola 1996 agus 2003.
Ta achoimre de shonrai forfheidhmithe IMB ar fdil sa
tabla ag dul leis seo.

Bionn teagmhdil ag an IMB le gniomhaireachtai
forfheidhmithe eile, idir ndisiiinta agus idirndisiunta,
chun sreabhadh neamhudaraithe tairgi leighis
neamhdhleathacha, feisti leighis agus tairgi
cosmaideacha isteach agus amach as an Stata
stopadh. | rith 2012, rinne oifigigh de chuid an IMB,
Seirbhise Custam na gCoimisinéiri loncaim agus An
Garda Siochéna roinnt oibriochtai le chéile. Airiodh
orthu sin comhghniomhaiochtai faoi Oibriocht
Pangea IV i Medn Fomhair agus i nDeireadh
Fémhair. Ba thionscnamh domhanda é seo &
chomhordu ag INTERPOL chun laithredin ghréasain
neamhdhleathacha a sholathraionn tdirgi leighis
neamhdhleathacha agus géchumtha a aithint agus
gniomhu ina n-aghaidh agus bhi 180 gniomhaireacht
as 100 tir ar fud an domhain pairteach inti. D’fhag an
oibriocht seo gur gabhadh 121,026 taibléad, capsul
agus uachtar in Eirinn le luach measta de bhreis ar
€375,000.

Bliain 2008 2009 2010 2011 2012
Tairge a gabhadh 393,067 494,502 822,484 762,641 758,276

Aonad Dail. Aonad Dail. Aonad Dail. Aonad Dail. Aonad Dail.
Casanna a osclaiodh 3,037 3,729 3,936 4,549 3,911
lonchuisimh 2 2 5 9 9
Tairge a scriosadh 1,902kg 2,601kg 1,400kg 4,519g 1,065kg
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Thionscain an IMB, né bhi ina bpairti in, 11 ionchdiseamh agus imeachtai cuirte le linn 2012.

Data Cuirt Cosantoir Toradh Finedlacha / Costais
20/02/2012  Cuirt Duiche IMB v John Nolan  Ciontach as 13 cuis a bhaineann le Bronnadh €3,000 i
Bhaile Atha soldthar a dhéanamh gan oideas / gcostais ar an IMB agus
Cliath gan udaru margaidh. ordaiodh go ndéanfai na
tairgi faoi choinneail
Cuireadh pianbhreith choimeadta a scrios.
naoi mi ar fionrai ar feadh 2 bliain.
20/02/2012  Cuirt Duiche IMB v Yu (Eric) Gou Phléadail An tUasal Gou ciontach  Bronnadh €2,500 i
Bhaile Atha as 15 cuis a bhaineann le bheith gcostais ar an IMB agus
Cliath gan udaru déantusora, ordaiodh go ndéanfai
gan udaru moérdhioltéra na tdirgi faoi choinneail
no udard margaidh. a scrios.
27/02/2012  An Chuirt DPP v James Phléadail an tUasal Bellamy Gearradh finedil
and Chuarda Bellamy ciontach as cdis amhain a €100,000 ar an
20/04/2012  Choiriuil a bhaineann le hiompértail Uasal Bellamy.
DPP v Harmony agus dha chuis a bhaineann
Products Ltd le mérdhiol.
Phléadail Harmony Products Gearradh fineail €150,000
Ltd ciontach as tri chuis. ar Harmony Products
Limited.
Gearradh tri bliana priosuin
ar an Uasal Bellamy agus cuireadh
an bhliain dheiridh ar fionrai agus
gearradh finedil air freisin.
03/04/2012  Cuirt Duiche IMB v Cosmic Phléadail an tUasal Murphy Gearradh fineail €1,000
Bhaile Atha Closet Limited; ciontach as dha chuis a bhaineann ar Closet Limited agus
Cliath le téirgi leighis neamhudaraithe bronnadh costais

IMB v Gary
Murphy

a sholathar agus cuireadh

An tAcht Promhaidh i bhfeidhm.

Phléadail Cosmic Closet Ltd
ciontach as ceithre chuis.

€2,550 ar an IMB.
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Date Court Defendant Outcome Fines / Costs

06/07/2012  An Chuirt larratasoir Chuir an tUasal Carmody tus le
Uachtarach Paschal Carmody  himeachtai Athbhreithithe

Achombharc Breithitnaigh i rith 2006 d'fhonn

Athbhreithniu ciontuithe a gearradh in 2005

Breithiunach a chur ar ceal. Dhiultaigh an Ard-
Chuirt an faoiseamh seo an 28
Eanair 2010. Rinne an tUasal
Carmody achomharc chuig an
gCuirt Uachtarach (3 Marta 2010).
Rinneadh an t-achomharc seo a
scrios amach an 6 luil 2012.

19/07/2012  Cuirt Duiche IMB v David Power Phléadail an tUasal Power agus Gearradh finedil €1,250

Bhaile Brigin IMB v Green Green EcoTech Limited ciontach ar an Uasal Power agus
EcoTech Limited as 11 cuis a bhaineann le tairgi gearradh fineail €1,750
leighis a sholdthar gan oideas ar Green EcoTech
agus gan Udard Margaidh. Limited. Bhronn an
Chuirt costais de
€3,350 ar an IMB.

23/07/2012  Ard-Chuirt Breitheamh Cuirt ~ Bhronn Uachtardn na hArd-Cuirte

Duiche freagréir an tAthbhreithniu Breithitinach ar

san Athbhreithnid  IMB maidir le rialu a rinneadh maidir

Breithitinach le hAlt 33, Achtanna um Bord
Leigheasra na hEireann 1995-2006.

11/10/2012  Cuirt Duiche IMB v Brian Phléadail an tUasal Buckley ciontach Gearradh fineail €6,000
Mhainistir Buckley as sé chuis a bhaineann le tairgi ar an Uasal Buckley agus
na Corann leighis ar oideas amhdin a sholathar bhronn an Chuiirt costais

gan oideas agus trid an bpost. de €3,000 ar an IMB

24/10/2012  Cuirt Duiche IMB v Li Tao Phléadail Li Tao ciontach san atriail Cuireadh an tAcht
Bhré maidir le tairgi leighis ar oideas Promhaidh i bhfeidhm

amhain a sholathar gan cead. agus bronnadh €2,000
ar charthanacht (agus
bronnadh €2,000 i
gcostais ar an IMB).

24/10/2012  Cuirt Duiche IMB v Fei Tan Dhibh an Breitheamh an cas. Ordaiodh go nglacfai an
Bhré D’ordaigh sé nach n-eiseofai IMB seilbh ar na tdirgi

na tdirgi leighis ar oideas IMB seilbh ar na tdirgi
amhain ar Fei Tan. iad a scrios.

06/12/2012  Cuirt Dhuiche  IMB v John Furlong Bhain an cas seo le 14,400 capsul Gearradh fineail €750

Dhun Laoghaire

IMB v Tanning
Warehouse Limited

tanuchain ina raibh sibutramine.
Phléadail an da phairti ciontach.

ar Tanning Warehouse
Limited. Cuireadh an tAcht
Promhaidh i bhfeidhm

ar an Uasal Furlong and
bronnadh costais de
€2,250 ar an IMB.
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' FORBAIRTI REACHTULA AGUS
RIALALA

Ta an timpeallacht reachtalochta agus rialdla ina

fheidhmionn an IMB ag athru de shior. Da thoradh leanann
téarmai tagartha agus rol ar n-eagraiochta ag athru agus ag
leathnu de réir athruithe reachtula Eorpacha agus naisiunta
agus mar fhreagra ar innitlachtaf breise a bheith curtha leis.



Cuireann an chuid seo dar dtuarascail bhliantuil sios
ar na forbairti rialdla agus reachtula is suntasai i rith
2012 do gach ceann de na tairgi cdraim sldinte a
ndéanaimid rialdil orthu, an chaoi a ndeachaigh na
hathruithe seo i bhfeidhm ar obair an IMB agus, nuair
is cui, an tionchar gaolmhar ar phairtithe leasmhara.

LEIGHEASANNA DON DUINE

REACHTAIOCHT FAIREACHAS COGAS NUA
AE

Thainig reachtaiocht faireachas cdgas nua de

chuid an Aontais Eorpaigh (AE) i bhfeidhm agus
trasuiodh i ndli na hEireann i in IGil 2012. Is i aidhm na
reachtaiochta nua tuilleadh cosanta a thabhairt don
tslainte phoibli trid an gcéras reatha ata ann ar fud na
hEorpa faoi lathair do mhonatéireacht sabhailteachta
leigheasanna a neartu. Ta an reachtaiocht nua dirithe
go hairithe ar an gcoras faireachas cogas san AE a
fheabhsu, cur le scoip tuairiscithe frithghniomhartha
diobhalacha agus foralacha speisialta do
leigheasanna a dteastaionn monatdireacht bhreise
uathu. 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.

Bhi éifeacht ag cuid mhaith de na foralacha nua até sa
reachtaiocht 6 IGil 2012. Airitear orthu seo:

Foilsit doiciméad treoracha do phdirtithe
leasmhara;

Bunu an Choiste Measunaithe Riosca Faireachas
Cdgas (PRAC);

Trédhearacacht mhéadaithe mar foilsiu cldir agus
miontuairisci PRAC.

Leanfaidh cur i bhfeidhm foralacha breise, mar
bhailiu eolas larnach ar leigheasanna agus anailis
agus tuiscint fheabhsaithe ar shonrai agus ar eolas, ar
aghaidh tar éis 2012.
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| rith na bliana faoi athbhreithnid, choinnigh an IMB
air ag obair le raon leathan pairtithe leasmhara lena
n-airitear Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa agus
rialtéiri naisiunta eile i bpleanail le haghaidh agus
cur i bhfeidhm foralacha ata sa reachtaiocht nua.
Chuaigh na hddarais rialala i gcombhairle freisin le
hothair, leis an tionscal cdgaisiochta agus le gairmithe
curaim sldinte chun feidhmiu éifeachtach a chinntia.
Rannchuidigh an IMB go gniomhach le dréachtadh
an chéad bhaisc de mhoduil Dea-Chleachtais
Faireachais. Ina theannta, cuireadh tuilleadh eolais
agus treorach ar fail do phairtithe leasmhara tri chuid
tiomanta de laithredn gréasdin an IMB. Foilsitear

clar PRAC, buaicphointi an chruinnithe agus na
miontuairisci anois ar an laithrean gréasain chomh
maith tar éis gach cruinniu de chuid PRAC. Bunaiodh
proisis ghno nua laistigh den IMB agus leasaiodh
roinnt préisis ghno a bhi ann cheana.

FEIDHMIU LEANTACH TREOIR NA DTAIRGI
LEIGHIS LUIBHE TRAIDISIUNTA

Mar a bhfuil cur sios air nios luaithe sa tuarascail

seo, b'dabhar diomd i gcdénai lion iseal na n-iarratas a
fuair an IMB. Agus & chur san direamh gur ceanglais
rialdla nua an préiseas clarichain, bhi an dul chun
cinn i measunu iarratas ag teacht lena rabhthas

ag suil. T4 an IMB tar éis a bheith ag obair go dluth

le hiarrataséiri agus an treoir agus an tacaiocht
riachtanach a cur ar fdil chun a chinntiti go mbaintear
caighdedin iomchui chailiochta, sdbhdilteachta
agus éifeachtulachta do chlarichan tairgi amach,
agus freisin chun iarratais a spreagadh trid an scéim
chlarichain. Tiondladh cruinnithe le lion ionadaithe
cuideachta agus tionscail agus fuarthas 123 iarratas
in iomlan bainteach go sonrach le leigheasanna
luibhe ag an IMB agus préisealadh iad i rith 2012. Ar
thionscnaimh eile diriodh solathar dbhar treorach
cothrom le data do phairtithe leasmhara abhartha.
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AN TREOIR UM LEIGHEASANNA FALSAITHE

In 1Gil 2011, ghlac an AE le reachtaiocht nua AE
(Treoir 2011/62 6n AE, ag leasu Treoir 2001/83/CE

on AE) ar leigheasanna falsaithe don duine. Ta sé
d’aidhm ag an treoir cosaint othar agus tomhaltéiri
a neartu tri chosc a chur ar leigheasanna falsaithe
(g6chumtha) ag teacht isteach sa slabhra solathair
dlithiuil. Leanadh leis na hullmhtchain do thabhairt
isteach gnéithe den treoir seo a bhfuil ceangal iad a
thrasuiomh go ndisitinta faoi Eanair 2013. Déanfar na
bearta ata fagtha a thrasuiomh ag amanna sainithe
ina dhiaidh sin.

Baineann ceann de na hathruithe tdbhachta sa Treoir,
a mbeidh feidhm leis 6 2 IGil 2013, leis na rialacha nua
ar shubstainti gniomhacha a thabhairt isteach san
Eoraip. Threoraigh an IMB tionscnamh bailithe eolais
tri shuirbhé monardéiri tairgi leighis a redchtail in
Eirinn a Usaideann substainti gniomhacha a thairgtear
lasmuigh den Limistéar Eorpach Eacnmaioch (LEE).
Ghlac tascfhérsa leigheasanna géchumtha HMA na
modhanna a d’Usaid an IMB le lion na suiomhanna
substainte gniomhai neamhLEE a chinneadh

(agus a n-ionaid, a sholathraionn monaroiri tairge
criochnaithe isteach san Eoraip.

Tégadh ceisteanna go mbeadh ganntanais

leigheasanna ann de bhar na rialacha nua faoin
Treoir seo. Ach bhi an réimse seo ag athru go tapa
ag deireadh na bliana agus coinnionn an IMB air ag
déanamh monatéireachta dluth ar fhorbairti.

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. 12012, dhun an fhuinneog seo ar
18 Iuil. Breithniodh gach iarratas agus daileadh am
tiomanta do mheasinu don chuig iarratasoir ar éirigh
leo.

RIALACHAN TRIALACHA CLINICIULA

In 1Gil 2012, d'fhoilsigh an Coimisiin Eorpach moladh
ar Rialachan chun least a dhéanambh ar reachtaiocht
trialach cliniciula AE. Bhi foireann IMB rannphairteach
go gniomhach i gcéimeanna forbartha agus
combhairlitchdin den dréachtreachtaiocht.




RANNCHUIDIU LEIS AN LIONRA RIALALA
DOMHANDA AGUS EORPAIGH

An Eoraip

Leanamar lenar rannphairtiocht ghniomhach i
gcoras rialdla leigheasra na hEorpa i rith 2012.
Rannchuidigh foireann eolaioch agus theicnitil an
IMB le raon leathan coisti agus meithleacha oibre ag
Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa, an Coimisiun
Eorpach, HMA agus féraim eile. T4 cur sios ar an
mbaint leathan shuntasach seo de chuid foirne IMB i
gcruinnithe Eorpacha in Aguisin 4.

| dteannta ar ngnath-rannphdirtiochta ag an leibhéal
Eorpach diritear iad seo a leanas ar bhuaicphointi na
bliana ata caite:

. Ceapadh toscaire na hEireann do PRAC mar
Leaschathaoirleach ar an gcoiste do thréimhse 3
bliana.

- BhiToscaire na hEireann do PRAC mar ionadai
an AE ar an Sainghrupa Oibre ICH E2C (R2) ar
tugadh orthu doiciméadu faireachas cégas an
ICH a luachail, anailis feabhsaithe ionchasach
agus bhearna a dhéanamh agus Treoirline ICH
nua a dhréachtadh a chludédh tuairiscit luachala
riosca tairbhe. Shroich an proéiseas seo Céim 4 i
Samhain 2012. Dirionn an paipéar coincheaptha
ar an bhfiric go bhfuil teicneolaiocht agus
eolaiocht an fhaireachas cégas tar éis dul chun
cinn go suntasach agus nior choinnigh an
doiciméadu gaolmhar suas leis. Chun aghaidh a
thabhairt air seo agus chun a chinntit go nasctar
acmhainni rialdla agus tionscail nios torthula le
cosaint agus cur chun cinn sldinte poibli, ta leasu
déanta ar an treoirline E2C.

TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012 ]

+  Bhi baint mhér ag saineolaithe IMB i bhfoireann

chomhthionscadail ina raibh ionadaithe 6
Bhallstait agus 6 Ghniomhaireacht Leigheasra
na hEorpa chun tacu le cur i bhfeidhm na
reachtaiochta faireachas cégas nua de chuid
an AE. Ina theannta, bhi ionadaiocht ag an IMB
sa ghrupa comhordaithe tionscadail agus ag
leibhéal maoirseachta tionscadail mar bhall

de Ghrupa Eascaithe Straitéise Bainistiochta
Riosca Eorpach an HMA. Ar na priomhthdirgi
insoldthartha bhiionchur i ndréachtadh na
coda teicniula ar Bhearta Infheidhmithe an
Choimisiuin Eorpaigh agus an chéad bhaisc de
Mhoduil Dea-Chleachtais Faireachais.

An Eagraiocht Dhomhanda Slainte

Lean Bainisteoir Faireachas Cégas an IMB ina
ionadai de chuid na hEagraiochta Domhanda
Slainte (WHO) mar chomhalta de Bhord Larionad
Monatoireachta Uppsala (UMC) agus Larionad
Comhoibrithe WHO do Mhonatdireacht Drugai
Idirnaisiunta i rith 2012. Chomh maith leis seo bhi
foireann an IMB rannphairteach i gcruinniu bliantuil
na larionad naisiunta a bhi ag glacadh pairte i gclar
monatodireachta drugai idirndisiinta an WHO agus
choinniodar orthu ag cur mionsonrai tuairisci a
fuarthas go naisiunta ar fail don WHO lena gcuimsit
ar a bunachar sonraf idirndisiunta.

Lean lion na dtuairisci frithghniomhartha diobhalach
as Eirinn de bheith ar na ratai tuairiscithe is airde i
measc na dtiortha rannphdirteacha (111 ball iomlan
tire amhail Feabhra 2012). Mar is 1éir 6n ngraf ata ag
dul leis seo, rangaiodh Eire ar an naou tuairisceoir ab
airde irith 2012.

ICSRanna i mbunachar sonrai ICRS domhanda de chuid WHO i 2012 de réir an mhillitin aitritheoir
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An Scéim Chomhoibrithe um Imscrudu
Faireachas Cégas (PIC/S)

Ag tus na bliana chuaigh an Bainisteoir Imscridaithe
i mbun a ceapachdin ar Bhiuré Feidhmeach (grupa
bainistiochta) an PIC/S.

In Eanair, d'éstaigh an IMB seiminear oilitina coicise
d'imscrudaitheoiri nua faoi choimirce an PIC/S.
Forbraiodh an seiminear chun bunu foirfe a chur

ar fail d'imscruadaitheoiri GMP nua ar reachtail
imscraduithe ar mhonardiri agus ba chuidiu eile é ar

chomhchuibhit caighdedn imscridaithe domhanda.

Ina dhiaidh sin i nDeireadh Fémhair, redchtalamar
seiminedr oiliuna do chigiri GMP nua 6 réigiun
Chombhlathas na Stat Neamhpledch a d’eagraigh
Riarachan Stait na hUcraine ar Thairgi Leighis
(SAUMP).

| 2012 freisin:

+  Chuir beirt oiliundir de chuid IMB cainteanna i
lathair agus d'6staigh ceardlanna ag seiminedr
bliantuil PIC/S i Kiev ar an dbhar ‘Cailiocht agus
Bailiochtt —Inniu agus Amarach:.

«  Rannchuidigh cigiri substainte gniomhai 6n IMB
leis an ngrupa stidrtha a raibh an cdram orthu
Clar Oiliuna Cigire API Idirndisiunta PIC/S agus
rannchuidigh beirt chigire le hardoilidint do
chigiri 6 roinnt tiortha i Washington DC, USA.

+  Rinne cigire 6n IMB cur i lathair ag Sainchiorcal
PIC/S ar Bhainistiu Cdiliochta Riosca.

Coénaidhm Cégaisiochta Idirnaisitunta (FIP)

Is i FIP an chénaidhm dhomhanda a dhéanann
ionadaiocht thar cheann cégaiseoiri agus eolaithe
cdgaisiochta ar fud an domhain. T4 Stidirthéir Gnéthai
Eolaiochta an IMB ina bhall de ghrupa sainleasa

FIP ar thastail tuaslagaiochta. Airitear gur uirlis
thabhachtach i tastail tuaslagaiochta i bhforbairt
drugai agus i rialu cdiliochta araon.

I rith 2012, rannchuidigh an Stiarthéir Gnéthai
Eolaiochta go gniomhach le gniomhaiochtai agus le
pléiti an ghrupa. San direamh anseo bhi cur i lathair
ag an gcomhdhail (até céad bliain d'aois) bhliantuil a
tiondladh in Amstardam i nDeireadh Fémhair agus
rannchuidit i gceardlann ar thastdil tuaslagaiochta a
tiondladh sa Rémain sa Mheitheamh.

RANNCHUIDIU | dTIONSCNAIMH SLAINTE
NAISIUNTA

Meamram Tuisceana le Comhairle Spéirt na
hEireann

I mBealtaine, shinigh an IMB agus Comhairle Spéirt
na hEireann Meamram Tuisceana chun roinnt eolais
agus éirime a chur ar bhonn foirmitil in iarracht le
luthchleasaithe Eireannacha a chosaint agus le cur in
aghaidh usaid mhidhleathach tairgi leighis. Le blianta
beaga anuas chomhoibrigh dha ghniomhaireacht
stait agus roinn faisnéise sa réimse frithdhépala.
Cuireann an Meamram Tuisceana an caidreamh seo
ar bhonn foirmiuil agus tugann le fios go mbeidh rél
nios feicedlai aige sa chogadh ginearalta in aghaidh
dépala i gcursai spairt.

Rogha do Thomhaltéiri ar Bhaol Slainte
Spreagthach Midhleathach (DMAA)

In 1dil, d’eisigh an IMB agus Udaras Sabhailteachta
Bia na hEireann comhtheachaireacht do thomhaltéiri
ar an mbaol slainte a bhaineann le tégail

forbhia né tairgi ina mbionn an substaint DMAA
(1,3-dimethylamylamine). Thainig an rabhadh

tar éis roinnt frithghniomhartha diobhalacha go
hidirnaisiunta bainteach le téirgi ina bhfuil DMAA.



AN BILLE SLAINTE (EARRAI LIACHTA A
PHRAGHSAIL AGUS A SHOLATHAR) 2012

Tugann an Bille Slainte (Earrai Liachta a Phraghsail
agus a Sholéthar) 2012, ata le hachtu agus le tosach
feidhme a thabhairt d6 sa chéad leath de 2013,
breac-chuntas ar cé na leigheasanna a meastar

a bheith inaistrithe (da dtagraitear go minic mar
mhalartu cinedlach) agus na cinn nach meastar a
bheith inaistrithe. Is i aidhm na reachtaiochta solathar
do mhalartu cinealach leigheasanna a meastar iad

a bheith inaistrithe sa chaoi gur féidir le cégaiseoir
leigheas a bhfuil nios IU costais air a dhaileadh na

an ceann a ordaiodh. Nuair a achtaitear é beidh
freagracht ar an IMB as bunt, comhairliuchan, foilsiu
agus coinnedil Liosta Tairgi Leighis Inaistrithe ina
dhiaidh sin, a dtabharfar le chéile ina ngrupai iad
faoina substaint ghniomhach, a ldidreacht agus a
bhfoirm cégaisiochta faoi seach.

I rith 2012, thug an IMB tacaiocht ghniomhach don
Roinn Sldinte sna hullmhuchain d'fheidhmid na
reachtaiochta seo. Airitear anseo rannchuidid IMB i
sraith chruinnithe pairtithe leasmhara a tionéladh i
Samhain. Bunaiodh gripa tionscadail inmheanach
freisin chun criche nésanna imeachta inmheénacha
a fhorbairt chun ginidint agus foilsit liostai tairgi
leighis idirmhalairte.

TREORACHA NUA DAILEOIGE DO
LEIGHEASANNA PARAICEITEAMOIL
LEACHTAIGH DO LEANAI

D’fhégair an IMB treoracha nua ddileoige do
leigheasanna paraicéiteamail leachtaigh d’usaid
phéidiatraici i Marta 2012. Airitear sna treoracha
nuashonraithe bandai aoise agus déileoige nios
beaichte chun a chinntit go bhfaigheann leanafi
an méid is éifeachtai leighis da riachtanais agus
déanann sé nios éasca do thuismitheoiri agus do
chdramoiri fios a bheith acu cé mhéid paraicéiteamdil
ar choir a thabhairt da bpaisti. Tarraingiodh aird

ar na hathruithe sna méain chraolta agus chléite
agus tugadh eolas faoin téirge (bileoga agus lipéid
phacaiste) suas chun déta ina dhiaidh sin leis na
moltai nua a léiriu.
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MOLADH NAR CHOIR TAIRGI LUIBHE
A BHFUIL AN EICEANAISE IONTU A
THABHAIRT DO LEANAI

I Lunasa, chomhairligh an IMB nér chdir tairgi luibhe
do leanai a raibh an Eiceandise iontu a thabhairt

do leanai faoi bhun 12 bliain d'aois de bharr easpa
sonrai eolaiocha a thacédh lena n-usaid. Chuaigh

an IMB i dteagmhadil le miondioltéiri agus le daoine
eile laistigh den slabhra solathair chun iad a chur ar
an eolas faoin moladh agus chun iarraidh orthu go
mbainfi tdirgi do phaisti a raibh an eiceandise iontu a
bhaint 6 dhiolachan. Tarraingiodh a thuilleadh airde
ar an ngniomh seo sna meain.

CLAR COMHLIONTACHTA FOGRAIOCHTA

Ghlac an IMB pairt sa chéad chruinniu de lionra
rialdla nua ar a dtugtar an Féram um Fhégraiocht
Leigheasanna (FOAM), a d'6staigh Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) na
Riochta Aontaithe i Londain i Samhain. Ta an féram
seo faoi choimirce an HMA agus cuimsionn rial6iri
fégraiochta 6 30 tir (27 Ballstat an AE mar aon leis
an lorua, an loslainn agus an Chréit). Cuireann an
féram roimhe ardan a chur ar fail do mhalartu eolais
faoi chleachtadh/dhushlain rialdla agus cdsanna
fégraiochta le habharthacht trasteorann.

Bhi cruinnit amhain den Mheitheal Oibre Teicniuil
Fégraiochta i 2012. Cuimsionn an mheitheal seo

ball foirne de chuid an IMB mar aon le hionadaithe
6n tionscal cégaisiochta in Eirinn. Is féram é do
chumarsaid saincheisteanna bainteach le fégraiocht
idir an IMB agus ionadaithe tionscail chun dea-
chleachtas agus comhliontacht sa réimse seo a chur
chun cinn.
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AN COISTE COMHAIRLEACH UM
LEIGHEASANNA DON DUINE

Thdinig an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
don Duine, a cheap an tAire Sldinte, le chéile

ceithre huaire i rith 2012. Cuidionn an coiste leis

an IMB agus cuireann comhairle air maidir le haon
chursai a bhaineann le sabhailteacht, cailiocht

no éifeachtulacht tairgi leighis d'usdid an duine

a dtarchuireann an Bord chuige. Déanann sé
athbhreithnit freisin ar cheadunais do thairgi leighis

don duine mar a fhaomhann an Coiste Bainistiochta.

Ta roinnt fo-choisti ann freisin a cheap an Coiste
Comhairleach um Leigheasanna don Duine.

«  Bhuail Coiste na dTrialacha Cliniciula le chéile
12 uair i rith na bliana. Bhreithnigh an Coiste
oiriinacht na dtrialacha a cuireadh faoina
bhrdid le haghaidh faofa faoi Rialachain én
gComhphobal Eorpach (Trialacha Cliniciula ar
Thairgi Leighis lena nUséid ag an Duine) 2004,
(I.R. Uimh. 190 de 2004).

«  Thainig Coiste na Leigheasanna Luibhe le chéile
faoi dho i 2012. Phléigh an Coiste roinnt cursai
lena n- diritear an Scéim Chlaruchain Tairgi
Leighis Luibhe Traidisitinta agus nuashonraithe
6n gCoiste ar Thairgi Leighis Luibhe de chuid
Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa.

LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

CABHRU LEIS AN LIONRA RIALALA
EORPAIGH

Choinnigh an IMB air ina rannphairti gniomhach

sa choras rialala leigheasanna Eorpacha do
leigheasanna tréidliachta i rith 2012. Ta cur sios ar
phairteachas ball foirne IMB mar chuid de choisti
Eorpacha agus meithleacha oibre in Aguisin 4. Anuas
ar an rannphadirtiocht rialta seo ag leibhéal Eorpach
airiodh iad seo a leanas mar bhuaicphointi na bliana
ata caite:

Maidir leis an reachtaiocht nua até beartaithe do
thairgi leighis tréidliachta, thionol an Coimisitin
Eorpach ceardlanna réamhullmhuchain i rith
samhradh 2012. Bhi an IMB ina rannchuidi
gniomhach i rith an tionscnaimh seo a meastar
a chuideoidh leis an gCoimisiun i bhforbairt an
chreata reachtaigh nua;

« Isrannphdirtii an IMB sa bhFaireachas Eorpach
ar [diu Frithmhiocrébach Tréidliachta (ESVAC). Is
cuid d'fhreagra na hEorpa d'usaid frithbheathach
tréidliachta sa réigiun seo é an tionscnamh seo.
Té an IMB tiomanta don chleachtadh bliantuil
seo agus foilsionn tuairisc ar idit ndisiunta
frithbheathach tréidliachta ar bhonn bliantuil.

«  LeananIMB air ag glacadh pdirte sa ghrupa
Straitéise Faireachais Eorpai agus sa ghrupa
Frithsheasmhachta in aghaidh abhair
Fhrithmhiocrébaigh sa HMA araon. Is rannchuidi
rialta é an IMB don da ghrupa ata ag baint nios
mo agus nios mo Usdide as teileachomhdhail in
ait chruinnithe fisiciula.



Uasteorainneacha larmhair do Leigheasanna
Puchanaicideacha airithe

D’fhdiltigh an IMB roimh bhunu uasteorainneacha
iarmhair (MRLanna) do na substainti clorsulon,
closantel, nitroxynil agus trichlaibeandasdl ag an
gCoimisiun Eorpach i 2012. Tharla sé seo tar éis
iarratas 6n IMB ar Ghniomhaireacht Leigheasra na
hEorpa chun MRLanna de leigheasanna tréidliachta
puchanaicideacha airithe a Usaidtear in ainmhithe a
sholdthraionn bainne a chinneadh. Cuireann bunu
MRLanna leibhéal tagartha nios oiritinai ar fail chun
criche monatéireachta iarmhair agus meastar go
spreagfaidh sé sealbhéiri idaraithe margaiochta
staidéir iarmhair iomchui i mbeostoic lachta né
torrach a fhorbairt. Bundidh sé seo ar a sheal
tréimhsi aistarraingthe do bhainne d’ainmhithe da
leithéid. Chuir an Coimisitn tus le nés imeachta
tarchurtha chun tréimhsi rabhaidh/aistarraingthe ar
lipéadu tairgi a bhfuil substainti puchédnaicideacha
iontu a chomhchuibhiu i rith na bliana. Meastar go
mbeidh de thoradh air seo go mbeidh cur chuige
comhchuibhithe do lipéadu leigheasanna tréidliachta
buailte i 2013.

De thoradh an phrdisis seo ar chuir an IMB tus leis,
féadfaidh tomhaltoiri muinin nios mé a bheith

acu as sabhdilteacht bainne agus téirgi bainne

agus baineann sé aon neamhchinnteacht maidir le
coinniollacha Usaide na dtdirgi atd buailte i mbeithi
torracha até ceaptha do thdirgiu bainne lena n-uséid
ag an duine.
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RANNCHUIDIU LE TIONSCNAIMH SLAINTE
NAISIUNTA

Choinnigh an IMB air ag rannchuidit le tionscnamh
de chuid na Roinne Talmhaiochta, Bia agus na

Mara chun an fhorbairt fhrithsheasmhachta frith-
heilminteach i gcaoirigh na hEireann a ioslaghdu.
Tugadh siombail nua isteach ar fhrith-heilminteacha
airithe a cheadoidh uséid nios éifeachtai na
leigheasanna lena mbaineann. Braithfidh rathulacht
an tionscnaimh ar iarrachtai na bpairtithe leasmhara
chun oideachas a chur ar dsaideoiri maidir le bri na
siombal agus chun cleachtais atd ann cheana a athru
in Usdid na dtairgi lena mbaineann.

COISTE COMHAIRLEACH DO
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

Cuidionn an Coiste Comhairleach do Leigheasanna
Tréidliachta leis an mBord agus cuireann comhairle
air maidir le aon ghné a bhaineann le sabhdilteacht,
le cdiliocht n6 le héifeachtulacht tairgi leighis d'usaid
ainmhithe a ndéantar a tharchur chucu ag an mBord.
Déanann sé athbhreithnit freisin ar cheadunais at4
faofa ag an gCoiste Bainistiochta. Bhuail an coiste le

chéile tri uaire i 2012.
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FEISTI LEIGHIS

LEASU AR THREORACHA FEISTi LEIGHIS
EORPACHA

| Medn Fémhair 2012, ghlac an Coimisiun Eorpach

le moltai chun dha Rialachan a thabhairt isteach le
coras rialéla feisti leighis AE a neartu agus le feidhmiu
rialacha ar fud an AE a chaighdeanu. Rachaidh

an Rialachan feisti leighis ata beartaithe in dit na
dtreoracha reatha ar fheisti leighis agus ar fheisti
leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (Treoracha
93/42/CEE agus 90/385/CEE, faoi seach) agus rachaidh
an Rialachan IVD atd beartaithe in it na treorach faoi

fheisti leighis diagnéiseacha in vitro (Treoir 98/79/CE).

Rannchuidigh an IMB go forleathan thar roinnt
bliana anuas le meithleacha oibre agus le fo-ghrupai
i bhforbairt ghnéithe teicniula den chéras rialala
agus d'fhéadfadh go mbeadh an obair seo léirithe
sna moltai reachtacha nua. Feidhmeoidh an IMB
mar chomhairleoir don Roinn Slainte ar na moltai
maidir le feisti leighis le linn na bpléiti dbhartha ag
Combhairle na hEorpa agus ag Parlaimint na hEorpa.
Aireofar anseo tréimhse Uachtaranachta na hEireann
ar Chombhairle an Aontais Eorpaigh 6 Eanair go
Meitheamh 2013.

-
-

RANNCHUIDIU LEIS AN LIONRA RIALALA
EORPACH

Comhphlean an Choimisitin Eorpaigh um
Ghniomhartha Laithreacha ar Fheisti Leighis

Go luath i mi Feabhra, scriobh an Coimisinéir
Eorpach do Shldinte agus do Thomhaltéiri chuig Airi
Slainte uile na hEorpa ag cur sios ar ‘chomhphlean
gniomhartha laithreacha’ agus é de chuspdir aige an
coras rialdla reatha d'fheisti leighis a neartd. Thug an
plean breac-chuntas ar ghniomhartha do Bhallstait
agus don Choimisiun maidir le feidhmit comhlachtai
ar tugadh fégra doibh, faireachas margaidh,
comhordu, cumarsaid agus trédhearcacht. Creideann
an IMB go bhfuil an plean rithabhachtach do neartu
an choérais rialdla reatha d'fheisti leighis ar fud na
hEorpa agus do chinntiu go bhfuil cosaint iomchui ag
tomhaltéiri Eorpacha roimh an leasu ata le teacht ar
reachtaiocht feisti leighis san Eoraip sa todhchai.
D'Usaid pleanail agus feidhmiu praiticiuil an
chomhphlean acmhainn shuntasach ar fud an IMB.
Ar na mireanna oibre is suntasai a d'eascair as an
gcomhphlean i rith 2012 diritear:

1. Athbhreithnit ar chomhlachtai aicme lll ar
tugadh fégra déibh d'fheisti leighis. Tugadh an
gniomh seo chun criche ag an IMB faoin sprioc-
am de Mheén Fémhair 2012.

2. Anailis agus cumarsdid acmhainne agus
gniomhaiochtai bainteach le faireachas margaidh
feisti leighis a tugadh chun criche roimh an
sprioc-am leasaithe de Mhean Fémhair 2012.

3. lonchur suntasach san ullmhtchan i Rialachén
cur chun feidhme agus moladh 6n gCoimisitn
maidir le comhlachtai ar tugadh fégra déibh
d'fheisti leighis roimh sprioc-am an phlean.



Doiciméid Threoracha an Choimisitin Eorpaigh

I rith 2012, bhi an IMB mar chathaoirleach ar an
tascfhérsa Eorpach chun na treoirlinte ar an gcéras
faireachais feisti leighis (MEDDEV 2.12-1) a leasu,

a bhfuil feisti toirchithe in vitro/ teicneolaiochtai
atairgthe cunta go sonrach san direamh ann
laistigh de scéip an chérais fhaireachais mar aon le
mionsonru nios mé maidir le ceanglais tuairiscithe
d'fheisti nach dtagann i dteagmhiil le hothair de
ghnath.

Maoiniu an Lionra Rialala Feisti Leighis Eorpach

Choinnigh an IMB air ag rannchuidit go gniomhach
i rith 2012 i bpléiti le hudardis inniula Eorpacha

eile, leis an gCoimisitin Eorpach agus le pairtithe
leasmhara dbhartha ar an gcaoi le maoiniu an lionra
do rialail feisti leighis san Eoraip a bharrfheabhsu.
Airiodh sna pléiti seo, a raibh idirphlé suntasach leis
na comhlachais de chuid an tionscail leighis i gceist
iontu, scradud ar mheicniochtai ionchasacha chun na
samhlacha maoinithe reatha d’tdarais rialala a athru
go samhlacha bunaithe ar thailli.

Comhoibrit idir an HMA agus na hUdarais Innidla
do Lionrai Feisti Leighis

Choinnigh an IMB air ag spreagadh pléiti i rith 2012 ar
chomhoibriu agus ar chomhphdirtiocht idir an HMA
agus na hUdarais Aitiula d’Fheisti Leighis (CAMD) a
fheabhsu. Is iad an HMA agus CAMD na lionrai rialala
faoi seach d'udarais innitla naisiunta do leigheasanna
agus d'fheisti leighis. Cé go léirionn na lionrai seo
creat rialala ar leith, t4 cuid mhaith gnéithe agus
teicneolaiochta ar réimsi leasa choitinn iad. Chomh
maith leis seo d'fhéadfai na cérais agus na struchtuir
thart ar na lionrai seo a fhorbairt ar mhaithe le
comhleas.
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AN COISTE COMHAIRLEACH UM FHEISTI
LEIGHIS

Thdinig an Coiste Comhairleach um Fheisti Leighis le
chéile ceithre huaire i 2012. Cuireadh nuashonruithe
rialta ar fail ar phriomh-shaincheisteanna feisti
leighis, forbairti rialala, leasu na reachtaiochta feisti
leighis agus gniomhaiochtai IMB maidir le feisti
leighis a rialdil. Thug an coiste cuireadh freisin do
roinnt pairtithe leasmhara seachtracha, mar shampla
taighdeoiri acadula, cur i lathair a dhéanamh don
Choiste i leith a ngniomhaiochtai.

ARDTEIRIPI

Is éard is tairge leighis ardteiripe (ATMP) ann nd tairge
leighis bitheolaiochta ar tairge leighis teiripe géine é,
tairge leighis teiripe cille sémai né tairge modhnaithe
fiochdin. Leagtar an sainmhinit seo amach i dTreoir
2001/83/CE, mar atd leasaithe le tairgi teiripeacha
nudlacha nua a léirid. Agus a nadur nudlach a chur
san aireamh, téann iarratais ar Udaruithe margaiochta
do thdirgi ardteiripe trid an nés imeachta larnaithe de
réir Rialachain 726/2004/CE.

I rith 2012, choinnigh an IMB air ag rannchuidiu

go gniomhach ar Choiste Ardteiripe (CAT)
Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa. Choinnigh
grupa inmhednach an IMB ar théirgi bitheolaiochta
agus ATMPanna ag cruinnit go rialta mar fhéram do
mhalartu eolais agus do phlé réimsi leasa rialala ata
abhartha do ATMPanna, do thdirgi fola, fiochdin agus
bitheolaiochta.

Airiodh rannphairtiocht an IMB i bpleanail agus i
seachadadh na Comhdhala Saitilite ESOF ‘Making
Gene and Cell Therapy a Reality’ ar phriomhfhorbairti
sa réimse ATMP i rith 2012. Dhréacht an IMB freisin
doiciméad treorach sonrach chun eolas rialdla a chur
ar fail do mhonarairi ospidéal-bhunaithe ATMPanna.
Tugann an treoir seo soiléirit ar cheanglais an IMB do
mhonaru agus d’Usaid na leigheasanna seo. Rinneadh
combhairlichan poibli faoin dtreoirleabhar i rith 2012.
Bhi toradh an comhairliuchain dearfach agus ta sé
beartaithe an treoir a fhoilsiu go foirmiuil go luath
i2013.
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ORGAIN DAONNA DON TRASPHLANDU

Trasuiodh an Treoir Eorpach seo ar chaighdedin
chailiochta agus sabhailteachta orgdn daonna ata
ceaptha do thrasphlandu (Treoir 2010/53/CE) i ndli
na hEireann leis an lonstraim Reachtdil (I.R.Uimh. 325
de 2012). De thoradh na reachtaiochta seo a shinigh
an tAire Sldinte ar 27 Lunasa 2012, ceapadh an IMB
agus an HSE mar Udarais Innitla do chur i bhfeidhm
gnéithe difriula den Treoir. Maidir leis an IMB taimid
freagrach as imscridu agus Udaru ionad solathair
agus trasphlandu orgén agus d'fhorbairt chérais

do thuairisciu frithghniomhartha agus imeachtai
diobhalacha tromchuiseacha.

I rith 2012, choinnigh grupa ildisciplineach orthu ag
déanambh athbhreithnil ar cheanglais na treorach 6
pheirspictiocht an IMB agus d'fhorbair cérais agus
nésanna imeachta inmhednacha iomchui do chur i
bhfeidhm na gceanglas seo. Mar chuid den phréiseas
seo, forbraiodh agus foilsiodh foirm thuairiscithe
thosaigh frithghniomhartha agus imeachtai
diobhélacha amhrasta bainteach le trasphlandi ar
ldithredn gréasdin an IMB.

Bhi an IMB rannphairteach freisin leis an HSE maidir le
réimsi leasa choitinn agus rannchuidigh le cruinnithe
an udarais inniula dbhartha i rith na bliana.

COSMAIDI

TREOIR MAIDIR LE TAIRGI
FIACALGHEALAITHE

Trasuiodh Treoir 2011/84/AE, a bhaineann le

husaid sarocsaide hidrigine i dtairgi ciraim béil/
fiacalghealaithe isteach i nDIi na hEireann i nDeireadh
Fomhair ag Rialachan na gComhphobal Eorpach
(Tairgi Cosmaideacha) (Leasu) 2012 (I.R. Uimh. 396

de 2012). Ceadaionn sé seo go gcuirtear tairgi le

nios 14 na 0.1% sarocsaide hidrigine (i lathair n6

le scaoileadh) ar féil direach do thomhaltéiri. Ach

ni féidir tairgi a bhfuil idir 0.1% go 6% sarocsaide
hidrigine (i lathair né le scaoileadh) a dhiol ach le
fiacléiri agus lena n-usaid i ndaoine os cionn 18 bliain
d’aois. Bhi an IMB bainteach le raon gniomhaiochtai
roimh agus tar éis tabhairt isteach na reachtaiochta
seo. Airiodh anseo foilsit eolais ar a laithrean
gréasain sonrach do dhailitheoiri, miondioltdiri

agus tomhaltairi. Ina theannta, cuireadh eolas ar

fail do chomhlachtai rialdla mar an Chomhairle
Fiacléireachta agus Cumann Cégaisiochta na
hEireann.




COSAINT AINMHITHE EOLAIOCHA

Chuir an IMB clar oibre fairsing i bhfeidhm i rith
2012 roimh d6 teacht chun a bheith mar an t-idaras
inniuil freagrach as cur i bhfeidhm Treoir 2010/63/
AE ar chosaint ainmhithe a Usaideadh chun criche
eolaiochta 6 1 Eandir 2013. Leagtar na Rialachain
naisiunta ag dul leis seo i I.R. Uimh.543 de 2012.
Aistriodh an t-udards seo 6n Roinn Slainte a rialaigh
an réimse seo go dti 31 Nollaig 2012.

Is reachtaiocht shuntasach agus chasta i Treoir
2010/63/AE ata ceaptha leas ainmhithe a Usaidtear
chun criocha eolaiochta a fheabhsu agus chun
prionsabail na 3 Ranna a spreagadh (athsholathar,
mionleasu agus laghdu).

Ar phriomhfheidhmeanna an IMB maidir leis

an reachtaiocht seo ta udaru bunaiochtai agus
monatodireacht ar leas ainmhi ag bunaiochtai ina
gcoinnitear ainmhithe a Usdidtear chun criche
eolaiochta. | dteannta na mbunaiochtai, teastéidh
Udaruithe freisin ag leibhéal tionscadail agus ag an
leibhéal aonair. Ta freagracht ar an Roinn Sldinte i
gcoénai as beartas gaolmhar agus forbairti rialala.
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CLAR FEIDHMITHE IMB

I rith 2012, bunaiodh rannég tiomanta laistigh den
Roinn Eolaiochtai Tréidliachta le hullmhuchain

do chur i bhfeidhm Treoir 2010/63/AE a chur chun
cinn. Beidh an ranndg seo freagrach anois freisin

as na dualgais mheasunaithe agus chigireachtai a
theastaionn a dhéanamh. Ina theannta, bunaiodh
coiste stitrtha inmheanach agus foireann

tionscadail trasfheidhmeach. San direamh sa phlean
forfheidhmithe bhi forbairt na bpréiseas oibritichain,
ndsanna imeachta Udaraithe, beartais, foirmeacha
iarratais agus treoirlinte tionlacain atd riachtanach

le ceanglais na reachtaiochta a chur i bhfeidhm.
Bhuail an fhoireann tionscadail freisin le raon leathan
pairtithe leasmhara lena n-airitear ionadaithe na
n-institividi taighde, an pobal taighde nios leithne
agus an ghluaiseacht chosanta ainmhithe. Chomh
maith leis seo forbraiodh agus foilsiodh dbhar
laithredin ghréasain abhartha ar www.imb.ie.

I rith 2012, d'oibrigh an IMB go dltth le hoifigigh én
Roinn Sldinte ar shaincheisteanna oibritichain agus

dlithidla a shoiléirit ag eascairt as feidhmiu Treoir
2010/63/AE us ar fhorbairt na Rialachan naisiinta
abhartha iomchui .
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RANNPHAIRTEACHAS LE
PAIRTITHE LEASMHARA AGUS

CUMARSAID

s sprioc straitéiseach larnach de chuid an IMB a chinntid go
mbionn rochtain thrathuil ag ar bpairtithe leasmhara uile
ar eolas rialala, ceadunaithe agus sabhailteachta abhartha.
Taimid tiomanta ar ngniomhafochtal cumarsaide agus
rannphairteachais a fheabhsu agus beidh sé ina réimse
focais ag an IMB i gconal sna blianta ata romhainn.

Cuireadh sraith clar agus tionscnamh cumarsaide suntasacha
i bhfeidhm i rith 2012.



RANNPHAIRTEACHAS LE PAIRTITHE
LEASMHARA

Painéal Comhairleach ar Aicmiu Dlithiuil
Leigheasanna

Bhi cruinnithe gach raithe ag an bPainéal
Combhairleach ar Aicmiu Dlithiuil i rith 2012. Is {
aidhm an Phainéil tacu le forbairt diospoireachta ar
bheartais i réimse aicmithe dlithiula leigheasanna
lena n-Usaid ag an duine. Bunaiodh é tar éis phroisis
chombhairlidchdin phoibli a tionéladh i rith 2011.

Ta cathaoirleach neamhspledch ag an bPainéal

agus cuimsionn sé raon leathan pairtithe leasmhara
lena n-diritear othair, gairmithe cdraim sldinte,

an Roinn Slainte agus gniomhaireachtai rialtais
abhartha. Cuireann an painéal comhairle ar fail ar
shaincheisteanna beartais agus socheacnamaiochta
seachtracha ar chéir a bhreithniu agus aicmiu
iomchui leigheasanna a gcinneadh. | rith 2012,
tugadh cuireadh do gach ionadai a ndearcthai agus
a bpeirspictiochtai a chur i lathair an phainéil. Bhi an
cruinniu deireanach den phainéal pleandilte go luath
i 2013 agus meastar go mbeidh tuarascail ar a phléiti
tugtha chun criche nios deireanai sa bhliain.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara -
Leigheasanna lena n-usaid ag an Duine

Tiondladh dha chomhchruinniu leis an gComhlachas
de Mhonaroiri Cégaisiochta in Eirinn (APMI) agus le
Cumann Caraim Slainte Cégaisiochta na hEireann
(IPHA). Pléitear priomhcheisteanna rialala ar
chomhabhair imni iad ag na cruinnithe débhliantula
seo. 12012 diriodh orthu seo lipéaddy, aighneachtai
leictreonacha, reachtaiocht nua, ganntanas
leigheasanna agus amlinte naisiunta.

Tiondladh roinnt cruinnithe freisin le hionadaithe
tionscail agus cuideachta i leith feidhmiu leanunaigh
na Treorach um Tairgi Leighis Luibhe Traidisiunta.
Thug na cruinnithe seo treoir agus treo do phairtithe
leasmhara agus iarracht 4 dhéanamh lion agus
cailiocht na n-iarratas a fuarthas trid an scéim
claruchain a fheabhsu.
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Reachtaladh dha chruinniud leis an gCénaidhm
Dailitheoiri Cégaisiochta. Ar na priomhébhair plé bhi
nuashonruithe ar reachtaiocht agus ar dhoiciméid
threoracha ghaolmhara mar aon le hionchais an IMB
maidir le saincheisteanna a bhi ag teacht chun cinn
mar an Treoir um Leigheasanna Falsaithe, treoirlinte
GDP an AE, leigheasanna luibhe traidisiunta agus rialu
cosmaidi.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara -
Leigheasanna Tréidliachta

Thiondl an IMB roinnt cruinnithe le pairtithe
leasmhara i rith 2012 lena n-diritear an Mheitheal
Chinealach Eorpach do Leigheasanna Tréidliachta,
Cénaidhm Idirnaisianta Slainte Ainmhithe (An Eoraip),
an Ghniomhaireacht um Chaomhnu Comhshaoil
agus an Larionad Faireachais Cosanta Sldinte. Phléigh
na cruinnithe seo raon leathan dbhar lena n-diritear
reachtaiocht AE ar nésanna imeachta tudaraithe
tréidliachta ar feitheambh, cigireacht bunaiochtai ina
gcoinnitear ainmhithe chun criche eolaiochta agus
frithsheasmhacht in aghaidh antaibheathaitheach.

Thiondl an IMB roinnt cruinnithe freisin leis an Roinn
Sldinte maidir le feidhmiu na Treorach 2010/63/

AE agus leis an Roinn Talmhaiochta, Bia agus na

Mara maidir le cursai leasa choitinn. Chomh maith
leis seo d’fhreastail an IMB ar chruinniu de chuid

na Stilrthoireachta Cégas Tréidliachta na Riochta
Aontaithe agus na Roinne Talmhaiochta, Bia agus na
Mara a tiondéladh i gContae Chill Dara agus é d'aidhm
aige forbairt reachtaiocht nua AE ar tidaru agus ar
rialt leigheasanna tréidliachta a chur chun cinn. Bhi
roinnt cruinnithe ar sidl le hiarrataséiri le bliain anuas
le hiarratais leaninacha né beartaithe a phlé it arbh
é an IMB a bheidh mar bhallstat tagartha i nésanna
imeachta iarratas Eorpacha sa todhchai. Bhi roinnt
cruinnithe freisin ag an IMB le pairtithe leasmhara
talmhaiochta ar cheist rialaithe tdirgi leighis
tréidliachta.

Ina dhiaidh sin, mar ullmhu ar fheidhmiu Treoir
2010/63/AE, bhuail an IMB le raon leathan pdirtithe
leasmhara breise lena n-diritear ionadaithe 6 na
hinstitiuidi taighde, comhlachtai maoinithe taighde
agus én bpobal cosanta ainmhithe.
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Cruinithe le Pairtithe Leasmhara- Feisti Leighis

12012, tiondladh ceithre chruinnid le Cumann Feisti
Leighis na hEireann (IMDA). Dhirigh na cruinnithe
seo ar fhorbairti i riald saincheisteanna feisti leighis
lena n-airitear forbairti ag an leibhéal Eorpach. Ina
theannta, bhi an IMB rannphairteach i gComhdhail
Rochtana Domhanda débhliantuil an IMDA a
tiondladh i nGaillimh i mBealtaine.

Tiondladh ceithre chruinnit le hUdaras Caighdeéan
Naisitinta na hEireann (NSAI), an t-aon chomhlacht

ar tugadh fégra dé d'fheisti leighis in Eirinn.
Ceadaionn cruinnithe rialta plé ar ghniomhaiochtai
monatdireachta agus ainmnithe agus forbairti rialdla
maidir le feisti leighis. Chomh maith leis seo tionéladh
roinnt cruinnithe breise leis an NSAl i rith 2012 ag éiri
as an gcomhphlean do ghniomhaiochtai ldithreacha
a raibh athbhreithnid ar ainmnitchdin comhlachtai ar
tugadh fégra déibh san aireamh iontu.

Cruinnithe le Pairtithe Leasmhara -Tairgi
Cosmaideacha

Mar chuid dér gcomhoibrit le Seirbhis Sldinte

Combhshaoil an HSE agus Saotharlanna Anailisi Poibli

maidir le rialt cosmaidi, tiondladh cruinnit den

Fhéram Faireachais Cosmaidi Ndisiunta. Ba i aidhm
an chruinnithe seo athbhreithnit agus bainistiu a
dhéanamh ar an straitéis mhargaidh naisiunta do
thairgi cosmaideacha.

Cuir i Lathair do Phairtithe Leasmhara

Mar a tharla i mblianta eile d'infheistigh an IMB

am suntasach i seachadadh clar cur i lathair

agus cainteanna ag raon imeachtai pairtithe
leasmhara seachtracha mar chruinnithe, seimineair,
comhdhalacha agus cursai oiliina. Chomh math leis
seo tugadh clar cuir i lathair d'fhochéimithe agus do
chéimithe a raibh cursai ar bun acu bainteach le rél
an IMB.

Tugann foireann an IMB én eagraiocht tri chéile na
cuir i lathair agus cludaionn siad na tairgi agus na
feidhmeanna uile ata faoinar dtéarmai tagartha.
Cé go bhfuil cuid acu ginearalta 6 thaobh naduir
agus dirithe go priomha ar rél an IMB a mhinid,
bhi cuid eile nios sonraithe agus dhéileail le réimsi
speisialaithe agus/nd forbairti rialala nua.

Ta liosta iomlan na gcur i lathair go léir i rith 2012
ar fail in Aguisin 2.




IMEACHTAI
Laethanta Eolais

Cuireann laethanta eolais IMB treoir rialdla agus
nuashonruithe ar fail do raon pdirtithe leasmhara.
Mar aon le cuir 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 lionrt le comhghleacaithe.
Tiondladh na seisidin eolais seo a leanas i rith 2012:

« Tiondladh I3 eolais chomhliontachta margaidh
agus GMP, dirithe go priomha ar mhonaréiri tairgi
leighis agus monardiri substainti gniomhacha, ar
an 27 Meéan Fémhair. Bhi an t-imeacht dirithe ar
phdirtithe leasmhara a thabhairt cothrom le data
ar abhair rialala reachta agus gniomhaiochtai
leantnacha agus tionscnaimh an IMB sa réimse
seo. Bhi an clar ceaptha deis nios mé a thabhairt
do rannphairtiocht lucht féachana le grapai nios
10 i seisiiin chomhthreomhara agus uséid pillini
vétéla idirghniomhacha.

- Tiondladh la eolais dailiiichain mhoérdhiola ar
28 Mean Fémhair. Bhi an t-imeacht dirithe go
priomha ar dhdilitheoiri leigheasanna agus aris
dhirigh ar eolas agus comhairle rialdla cothrom
le data a chur ar fail. Ar an gcaoi chéanna bhi
an clar ceaptha le deis nios mé a thabhairt don
dream a bhi i lathair a bheith rannphairteach
go gniomhach agus caidreamh a bheith acu le
cainteoiri.

+  Tiondladh seiminear eolais ar thrialacha cliniciula
d’urraithe acadula agus d'imscrudaitheoiri ag an
IMB i Meitheamh 2012. Thug daoine d'fhoireann
IMB cuir i lathair agus ghlacadar pairt sa seisiin
ceist agus freagra a bhi ann da éis. D'fhreastail
thart ar 90 duine ar an seiminear lena n-airitear
liachleachtdiri, c6gaiseoiri agus foireann altra
6 na priomhospidéil teagaisc, aonaid acadula
clinicidla agus baill de Choiste Comhairleach
an IMB um Fheisti Leighis. Bhi an t-aiseolais a
fuarthas an-dearfach agus thug smaointi chun
cinn do sheiminedir amach anseo.
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«  Tiondladh seiminedr oiliina do dhailitheoiri
tairgi cosmaideacha i Marta. Chuir an seimineér
forléargas ar reachtaiocht laithreach agus
todhchai ar fail le béim ar leith ar dhaileadh
cosmaidi. Tugadh breac-chuntas freisin ar rélanna
na Roinne Slainte, an HSE, an Ghniomhaireacht
Tombhaltéra Naisiunta agus an IMB faoi seach.

Siompéisiam Blianttil TOPRA 2012

I nDeireadh Fémhair 2012, chomhdstaigh an IMB
siompdisiam bliantuil na hEagraiochta do Ghairmithe
i nGnéthai Rialala (The Organisation for Professionals
in Regulatory Affairs, TOPRA) a tiondladh i gColaiste

na hOllscoile, Baile Atha Cliath. Thug an t-imeacht
breis agus 600 ionadai tionscail, gniomhaireachtai
rialdla agus an Coimisiun Eorpach le chéile chun
saincheisteanna rialdla reatha a athbhreithnit agus a
phlé agus le diospdireacht a dhéanamh faoi fhorbairti
pleanailte don todhchai.

Is éard a bhi sa siompdisiam, ar phriomhfhéram
Eorpach bliantuil é déibh siud até ag obair i
ngnéthai rialala cdraim slainte, nd 11 seisitin
faisnéiseacha a chludaigh abhair mar thrialacha
cliniciula, infhaighteacht leigheasanna, leigheasanna
falsaithe, leigheasanna luibhe agus an reachtaiocht
faireachas cégas Eorpach. Bhi tri shiompdisiam
comhthreomhara ann freisin dirithe ar rialdil feisti
leighis, leigheasanna tréidliachta agus gnéthais
bheaga agus mhednmhéide. Bhi seisiun speisialta
maidir le rélanna agus gniomhaiochtai IMB ag
féram na bliana seo le comhdéstu an tsiompdisiam a
mharcail.

Ar na cainteoiri thar an imeacht thri 13

diriodh ionadaithe on gCoimisiun Eorpach, 6
Ghniomhaireacht Leigheasra na hEorpa, Udarais
naisiunta Eorpacha éagsula, US FDA, grupai tionscail
agus othar. Thug daoine d'fhoireann IMB raon leathan
cur i lathair.
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Comhdhail Satailite ESOF, Cathair na hEolaiochta:
Teiripe Géine agus Cille ina Réaltacht

D'6staigh an IMB agus Caibidil na hEireann

den Chomhlachas Druga Paireintrealach (PDA)
mortheacht le chéile eolaiochta dhd |4 dar teideal
Réaltacht a dhéanambh ar Theiripe Géine agus Cille ar
10 agus 11 Iuil 2012.

Dhirigh an t-imeacht dha I3, a eagraiodh mar imeacht
satailite d’Fhdram Oscailte Eolaiochta na hEorpa
(ESOF2012), ar an gcreat rialdla agus na dushldin a
bhain le bunfhionnachtaini eolaiochta bainteach le
bitheolaiocht mhéilineach agus chille a aistriu isteach
i dteiripi ceallacha agus géine trachtéla. Thug an
cruinniu priomh-shaineolaithe 6 Udardis rialala lena
n-airitear Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa, an
US FDA agus an IMB agus eolaithe tionsclaiocha agus
acadula le chéile. Thug sé an deis do thoscairi forbairti
rialdla i leigheasanna ardteiripe a phlé agus na
deiseanna a chuireann na tairgi seo ar fail i bhfreastal
ar riachtanais leighis d'othair nar thangthas orthu.
Rinne foireann an IMB cur i lathair ar roinnt dbhar
lena n-diritear iarratais ar thrialacha clinicidla agus an
préiseas measunaithe.

Chuir an IMB agus PDA seisiun a bhi fécasaithe nios
poibli ar an téama céanna ar fail ar an Déardaoin an
12 Iuil laistigh de phriomhimeacht an ESOF agus
spreag sé seo cuid mhoér suime én dream a bhi i
lathair ag an gcomhdhail. Bhi an t-imeacht seo ag
teacht le ceann d'aidhmeanna ESOF 2012 leis an
eolaiocht a thabhairt os comhair an phobail.

Taispeantas BT na nEolaithe Oga agus na
Teicneolaiochta 2012

Thug na milte dalta mar aon lena muinteoiri, a
dtuismitheoiri agus daoine den phobal 6 gach

cearn d’Eirinn cuairt ar sheastén taispeantais an IMB
ag Taispeantas BT na nEolaithe Oga 2012. Bhi an
taispeantas ar sitl san RDS i lar Eandir agus ba i an triu
bliain a raibh an IMB bainteach leis.

Bhain ar seastan Usaid as taispedntais
idirghniomhacha agus gnéithe eile le cur le feasacht
lucht freastail faoin rél suntasach atd ag an IMB

i gcosaint sldinte poibli agus sldinte ainmhithe.
Cuireadh béim go hairithe ar shaincheist thabhacht
sadbhailteachta leigheasanna agus feisti leighis.
Dhirigh an seastan freisin ar an iliomad deiseanna
gairme bainteach leis an eolaiocht atd ar fail sa
tionscal tdirgi cdraim sldinte.

AITHEANTAS BRANDA

Mhéadaigh rél agus feidhmeanna an IMB go
suntasach thar na 16 bliain 6 bunaiodh é i 1996. Da
bhri seo ni léirionn ar n-ainm reatha agus aitheantas
branda nadur agus carachtar &r n-eagraiochta go
beacht agus nior thainig athru air ar aon chéim lenar
méid agus ar réimsi freagrachta méadaitheacha.

Ni chuidionn an t-ainm reatha méran chun tacu
lenar gcuspairi straitéiseacha a shineann anois thar
leigheasanna amhdin amach.

Mar thoradh shocraigh Bord an IMB ainm na
heagraiochta a athru chun |éirid nios fearr a thabhairt
ar raon na seirbhisi a chuireann si ar fail. Is é an
tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA) an t-ainm nua
ata le teacht in ait Bhoird Leigheasra Eireann. Déantar
solathar do thabhairt isteach an ainm nua sa Bhille
Slainte (Earrai Liachta a Phraghsail agus a Sholathar)
2012 agus meastar go mbeidh feidhm leis go luath

i 2014. Seolfaimid laithrean gréasain corparaideach
nuaag an am sin.

Mar ullmhdchan do ghlacadh an ainm nua, chuir
an IMB tus le tionscadal chun aitheantas branda
nua a fhorbairt. Tabharfar an tionscadal seo, a
ionchorpréidh treoirlinte aitheantais bhranda agus
1696 chun criche sa chéad leath de 2013.



FOILSEACHAIN
Rabhadh agus Fégrai Sabhdilteachta

I rith 2012, d'fhoilsigh an IMB rditis agus fégrai
rabhaidh éagsula ar shaincheisteanna sabhdilteachta
nd measunuithe tairbhe/riosca leigheasanna

lena n-Usaid ag an duine. Foilsiodh 34 Cumarsaid
Ghairmidil Charam Slainte direacha maidir le
leigheasanna don duine ar ldithrean gréasain an IMB
agus eisiodh do shintidséiri iad.

Maidir le feisti leighis, cuireadh 19 fogra
sédbhdilteachta chuig na grupai péirtithe leasmhara
abhartha agus foilsiodh ar line iad i 2012. Ina
theannta, cuireadh béim ar 441 fégra sabhailteachta
allamuigh mhonardéiri a raibh tionchar acu ar
mhargadh na hEireann ar laithrean gréasain an IMB.

Doiciméid Threoracha

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

an tionscail a ndéanaimid riald orthu. Foilsitear
doiciméid threoracha nua agus nuashonraithe an IMB
go rialta ar ar laithredn gréasain agus foldireamh &
thabhairt do shintitsairi laithredin ghréasain.

Ar na foilseachdin nua bhi doiciméad treorach

a thug aghaidh ar thairgi teorannacha bithicide
cosmaideacha a tugadh chun criche i 2012 tar éis
comhoibrithe idir an IMB agus an Roinn Talmhaiochta,
Bia agus na Mara. Airiodh sa chomhoibrit seo
tabhairt chun criche proisis comhairliichdin a
tosaiodh i2011.

Cuirtear tuilleadh eolais ar fail maidir le doiciméid
threoracha nua agus nuashonraithe i rith 2012 in
Aguisin 3.

Nuachtlitreacha
Nuachtlitir Tdirgi Leighis

Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe rialdla

ar fail déibh siud a oibrionn sna hearnélacha
cosmaideacha agus cégaisiochta ar reachtaiocht
na hEireann agus na hEorpa, ar fhoilseachain rialala
leasaithe/nua IMB agus ar imeachtai pairtithe
leasmhara mar laethanta eolais.
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Foilsiodh tri Nuachtlitir Tairgi Leighis i rith 2012. Ar na
habhair a cludaiodh diriodh:

+  Feidhmiu na reachtaiochta faireachas cégas AE
nua;

«  Treoir do shealbhéiri idaraithe margaiochta agus
iad ag déiledil le hathghairmeacha ar leibhéal
cégaslainne ar mhargadh na hEireann;

+  Treoir um Leigheasanna Falsaithe 2011/62/AE
agus monardéiri, allmhaireoiri agus dailitheoiri
API;

« Inidchtai athrdchan de Chinedl IA: taithi go data;

«  Nuashonru ar stddas puchdnaicidi gan MRL do
bhainne;

«  [diu frithmhiocréban tréidliachta in Eirinn;

«  Tairgi fiacalghealaithe - reachtaiocht nua ar
sharocsaid hidrigine.

Foilsitear an nuachtlitir ar laithredn gréasain an IMB
agus eisitear i déibh siud a shuibscriobhann do
chéras rabhaidh an IMB via 4r laithredn gréasain.

Nuachtlitir Shdbhdilteachta Druga

Daéileadh sé eagran de Nuachtlitir Shabhdilteachta
Druga an IMB ar dhochtuiri, ar fhiacl6iri agus ar
chégaiseoiri i rith 2012. Scaiptear an foilseachan tri
chomhcheangal de phost agus rphost agus ta sé ar
fail le hioslodail 6 laithrean gréasain an IMB.

Foilsiodh 50U eagrén na nuachtlitreach, a leag béim
ar na hathruithe ag éiri as an reachtaiocht faireachas
cégas leasaithe, i Samhain, agus bhi réamhra ann
6n bPriomhfheidhmeannach. Chomh maith leis seo
daileadh bileog eolais d'othair agus do thomhaltéiri
ar mhonatodireacht sdbhailteachta leigheasanna i
gcomhthéacs an chreata reachtaigh leasaithe ar
eagraiochtai othar agus foilsiodh ar ldithredn gréasain
an IMB é. Bhi‘Treoir Thapa ar Thuairiscit Usaideora
Teagmbhais Feiste Leighis’san direamh mar iatdn sa
510 eagran den nuachtlitir.

Ta liosta iomlan na n-dbhar agus na saincheisteanna
sabhailteachta uile a cludaiodh san fhoilseachadn seo i
rith 2012 san aireamh in Aguisin 3.
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Nuachtlitir Feisti Leighis

Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe
sadbhdilteachta agus rialdla ar fail déibh siud ata ag
obair in earndil na bhfeisti leighis agus do ghairmithe
atd ag obair i réimse na sldinte a Usdideann n6 a
cheannaionn feisti leighis go rialta. Cuireann sé
nuashonruithe ar fail ar reachtaiocht na hEireann
agus na hEorpa, ar shaincheisteanna sdbhdilteachta
chomh maith le mionsonrai foilseachan feisti leighis
an IMB agus imeachtai pairtithe leasmhara. | rith
2012, d'fhoilsigh an IMB tri eagrén de Nuachtlitir
Feisti Leighis lena n-airitear eagran ar leith dirithe ar
mholtai an Choimisitin an creat reachtach a leasu.
Ta na habhair bhreise a cludaiodh i rith na bliana at4
caite liostaithe in Aguisin 3.

Ailt Sheachtracha
Faireachas cégas

Foilsiodh 14 alt IMB i MIMS Ireland. Foilsiodh

alt amhain gach mi agus ba chuid d'fhorliontai
speisialta an péire eile. Is foilseachan é MIMS
(Innéacs Miosuil Speisialtachtai Leighis) ata curtha

in eagar go neamhspleéch, é ceaptha mar threoir

do liachleachtdiri. Foilsiodh dha alt eile san Irish
Medicines Formulary (IMF). Ta liosta iomlan na n-abhar
a cludaiodh sna hailt seo san aireamh in Aguisin 3.
Foilsiodh na hailt uile ar laithrean gréasain an IMB.

Leigheasanna Tréidliachta

Agus sinn ag teacht lendr gcuspdir eolas pairtithe
leasmhara a fheabhsu ar Usaid leigheasanna
tréidliachta, chuireamar roinnt alt ar féil do na
foilseachdin tréidliachta/tradéla Veterinary Ireland
Journal and It’s Your Field.

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

Tdirgi Cosmaideacha

Foilsiodh alt in Iris Chumann Fiacléiri na hEireann
maidir leis an reachtaiocht nua ar thairgi
fiacalghealaithe. Eisiodh comhraiteas chuig fiacloiri
ag an gComhairle Fiacléireachta agus an IMB faoi seo.



CUMARSAID LEIS NA MEAIN

Leanamar lendr gclar mednchumarsaide
réamhghniomhach a fhorbairt chun aird a tharraingt
ar theachtaireachtai sabhdilteachta tdbhachtacha
agus le tégail ar fheasacht faoi rél an IMB.
D'eisiomar 38 preasraiteas maidir le saincheisteanna
sabhailteachta agus rialala chun a chinntit go
bhfaigheann tomhaltéiri, gairmithe ctraim sldinte
agus pdirtithe leasmhara eile eolas agus comhairle
ata beacht agus trathuil. | roinnt casanna d'eascair
agallaimh le hurlabhrai an IMB ar na medin ndisitnta
agus réigiunacha de thoradh na cumarsaide seo.

Ar na preasrditis a eisiodh le bliain anuas bhi:

+  Spreagann an IMB faireachas leantnach ar
chosmaidi do leanai agus Oiche Shamhna
romhainn

+  AnIMB, Lucht Custaim agus na Gardai in
oibriocht dhomhanda de chuid INTERPOL

+  Combhairlionn an IMB gan eiceanaise a Usdid i
leanai faoi bhun 12 bliain

«  Fégraionn an IMB treoracha daileoige nua do
leigheasanna paireacéiteamoéil leachtaigh do
leanai

«  Cuireann an IMB fainic ar thomhaltéiri in aghaidh
ceannach leigheasanna midhleathacha ar line

Ina theannta, thugamar freagra ar 532 iarratas 6
na meain ndisiunta, dititla agus speisialaithe i rith
na bliana. Léirionn sé seo méadu 20% ar lion na
n-iarratas i gcomparaid le 2011. Bionn saineolaithe
abhair 6n eagraiocht tri chéile bainteach le
dréachtadh freagrai ar iarratais da leithéid.

COMHAIRLIUCHAIN PHOIBLI

Cumasaionn comhairliichain phoibli an IMB chun
riachtanais agus ionchais phairtithe leasmhara a
aithint sa chaoi gur féidir linn a dtuairimi a ionchorpru
sa tsli ina ndéantar ér seirbhisi a phleandil agus a
sheachadadh.

I rith 2012, thug an IMB comhairlitchain phoibli chun
criche ar:
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+ Taillido 2013

. Straitéis fhorfheidhmithe nuashonraithe do
2012-2016

«  Tairgi leighis ardteiripeacha ospidéal-bhunaithe

Déanann an IMB aighneachtai freisin do
chomhairlidichdin trid pairti sa chas go mbaineann an
t-abhar lendr bhfeidhmeanna rialdla n6 go mbionn
tionchar aige orthu agus ar an gcldr slainte phoibli
nios leithne. 1 2012, rinneamar raitis maidir le 12
comhairliichan poibli 6n Roinn Sldinte, an HSE, HIQA,
Cumann Cégaisiochta na hEireann agus comhlachtai
eile.

LAITHREAN GREASAIN

Is gné chriticitil dar gcldir chumarsdide i an

ldithredn gréasdin www.imb.ie. Tugann an suiomh
cur sios gearr ar phriomhfheidhmeanna agus ar
ghniomhaiochtai an IMB agus éascaionn scaipeadh
eolais ar chinedlacha éagsula lucht éisteachta leathan
lena n-airitear othair agus tomhaltéiri, gairmithe
clraim sldinte agus pearsanra tionscail. Toisc go
mbionn dbhar nua 4 chur leis an laithrean gréasdin go
rialta tdimid dirithe ar a fhorbairt agus ar a fheabhsu
leanunach lena chinntit go leanann sé de bheith

ina acmhainn mhealltach agus furasta le hasaid. Mar
chuid den phroiseas seo tugadh suirbhé Uséideora
chun criche i 2012 chun réimsi ionchais don
fheabhsuchan a aithint.

2012 Staitistici

+  Fuair breis agus 171,000 cuairteoir aonair
rochtain ar an laithrean gréasain i rith an da
mhi dhéag ata caite rud is ionann agus méadu
bliantuil de 36%. Tugadh beagnach 434,000
cuairt airin 2012.

«  Diobh siud a shroich an suiomh i 2012, ba
chuairteoiri nua né céad uaire iad 37%.

«  Bhiliostaithe de thairgi leighis don duine agus
tairgi tréidliachta ar na codanna is mé den
ghréasén a raibh téir orthu.
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Faireachas Cégas

Rinneadh nuashonru breise ar an leathanach gréasdin
ar an reachtaiocht faireachas cégas nua le tuilleadh
eolais agus treorach agus foilsiodh na mérphointi

6 chruinnithe PRAC ar line freisin. Forbraiodh
leathanach gréasdin tiomanta freisin, Acmhainni

do Ghairmithe Curaim Sldinte, agus airitear ann
eolas ar leith do ghairmithe cdraim sldinte maidir le
gniomhaiochtai faireachas cdgas IMB. T4 nasc ann
freisin do laithredn gréasan de chuid an Acadaimh
Um Oideachas Leighis Leanunach (iaCME), it a
bhfuil forbairt déanta ar mhodul CPD bunaithe ar

na priomh-theachtaireachtai agus ar an gcomhairle
do ghairmithe cuiraim sldinte a n-airitear i Nuachtlitir
Sébhailteachta Drugai an IMB. Is i aidhm an mhoduil
cuidiu le gairmithe cdraim sldinte a bhfaigheann
siad 6n nuachtlitir a chur i bhfeidhm ina gcleachtais
aonair.

Laithrean Gréasain Nua

Go deireanach i 2012, chuir an IMB tus le préiseas
solathair chun cuideachta forbartha laithrean
gréasdin a cheapadh le ldithredn gréasdin
corparaideach nua a phleaniil agus a fhorbairt (do
2014 luath). Ta sé i gceist go dtabharfaidh an laithrean
gréasain nua léirit nios fearr ar an raon leathan
seirbhisi a sheachadann an IMB agus go dtacéidh sé
le teicneolaiochtai nua. Ina theannta, tarléidh sé an
trath céanna le tabhairt isteach ainm agus branda an
Udarais Rialala Tairgi Slainte.

SAORAIL FAISNEISE

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 priobhdideachta daoine aonair. | rith 2012,
fuair an IMB 11 iarratas ar Shaorail Faisnéise agus

ba sé iarratas neamhphearsanta agus cuig iarratas
pearsanta a bhii gceist.

CURSAIi PARLAIMINTE

Comhchoiste an Oireachtais um Shldinte agus
Leanai

D’fhreastail an IMB ar cheithre chruinnit den
Chomhchoiste um Shlainte agus Leanai. Bhain

siad seo le hionchlannain chiche PIP, Athsholathar
Dromchla Altaigh ASR DePuy, agus céras aicéatablach
ASR XL, préifil shabhailteachta na vacsaine HPV
Gardasil agus freagrachtai IMB.

Cruinnit le Feisiri de chuid Pharlaimint na hEorpa

Bhuail toscaireacht 6n IMB le feisiri na hEireann
agus Thuaisceart Eireann de chuid Pharlaimint na
hEorpa i Strasbourg le forbairti rialdla bainteach
le hUachtaranacht na hEireann ar Chomhairle an
Aontais Eorpaigh sa chéad leath de 2013 a phlé.

Ceisteanna Parlaiminteacha

I rith 2012, fuair an IMB 98 ceist pharlaiminteacha,
beagnach tri huaire an lion a fuarthas i 2011, agus
thug freagra orthu. Bhi 57 iarratas eile 6n Roinn
Slainte, 6 ranna rialtais eile n6 6 bhaill den Oireachtas
i rith na bliana. De lion iomlan na gceisteanna (155),
bhain na tri chatagéir is mo le leigheasanna don
duine (66), le foireann agus le parolla (33) agus le
feisti leighis (16). Bhain cuid mhaith de na ceisteanna
le leigheasanna don duine le hinfhaighteacht

no solathar tairge, ganntanas margaidh né
saincheisteanna cuitimh.

SEIRBHIiSi DO CHUSTAIMEIRI

Thug an fhoireann seirbhisi do chustaiméiri freagra
ar bhreis agus 3,000 iarratas 6 ionadaithe tionscail, 6
ghairmithe ciram slainte agus 6 dhaoine den phobal.
larratas via rphost agus ar an bhfén a bhiann go
priomha.

| dteannta na n-iarratas a bhainistigh ar bhfoireann
seirbhisi do chustaiméiri, tugann foireann
speisialaithe ar fud na heagraiochta aghaidh ar raon
iarratas 6 phairtithe leasmhara. Tagann cuid mhaith
de na hiarratais seo 6 ghairmithe cdraim sldinte a
lorgaionn eolas faoi leigheasanna ar leith.



TAIGHDE

Laithrean gréasain IMB - Suirbhé ar Shastacht
Usaideora

In 1Gil 2012, rinne an IMB suirbhé ar line i measc
usaideoiri ar laithreain ghréasain. Ba i aidhm an
tsuirbhé na réimsi ionchais feabhstchain a aithint
mar aon dbhar n6 gnéithe nua ar mheas Usdideoiri
gur chair a bheith san direamh ar an suiomh.
Tarraingiodh aird ar an suirbhé trid an leathanach
baile agus cuireadh nasc mar aon le cuireadh a bheith
rannphairteach ann chuig priomhghrupai phairtithe
leasmhara méra lena n-airitear othair, gairmithe
curam slainte agus comhlachtai ionadaithe tionscail.
Usaidfear an t-aiseolas cuiditheach agus eolasach a
fuaireamar 6 iomlan 334 usdideoir chun forbairt ar
ldithreacht ar line amach anseo a threoru.
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Tionchar Cumarsaidi Gairmiula Ciraim Slainte
Direacha

Cuireadh taighde de chuid an IMB a rinneadh

i gcomhar le Scoil Chégaisiochta Choldiste na
Trionoide i mBaile Atha Cliath i lathair ag comhdhail
an Chleachtais Cogaisiochta agus Taighde Seirbhisi
(HSRPP). Bhain an taighde le measunu ar thionchar
Chumarsaidi Gairmiula Cdraim Sldinte Direacha ar
chleachtadh cégaisiochta in Eirinn.

Foinsi Eolais Leigheasanna agus Usaid an Idirlin

Go deireanach i 2012, choimisiinaigh an IMB taighde
chun scrddu a dhéanamh ar an gcaoi a fhaigheann
tomhaltéiri Eireannacha eolas faoi na leigheasanna a
ghlacann siad. Scridéidh an taighde usaid an idirlin
mar fhoinse eolais agus solathair leigheasanna.
Foilseofar an taighde sa chéad leath de 2013.
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FORBAIRT AGUS BAINISTIOCHT
FEAGRAIOCHTUIL

s priomhsprioc straitéiseach den IMB € acmhainni na heagraiochta
sa todhchal a chothu. Go hairithe, caithfidh corais éifeachtacha a
bheith i bhfeidhm chun cailiocht agus riosca a bhainistit thar ar
bprdisis go léir, chun tacu le foghlaim agus le forbairt ar bhfoirne
agus chun seirbhisi teileachumarsaide agus teicneolaiochta
faisnéise a chur ar fail don fhoireann agus do phairtithe leasmhara.
Caithfimid a bheith solubtha agus réamhghniomhach mar
eagraiocht chun freagairt d'thorbairti rialdla agus seachtracha eile
agus chun athruithe riachtanacha a ghlacadh chugainn sa chaoi

a ndéanaimid ar seirbhisi a sheachadadh. Caithfimid a chinntiu

go bhforbraitear agus go gcoinnitear na leibhéil is airde rialachais
chorparaidigh freisin.



Ta cleachtais agus beartais an IMB larnach do bhaint
amach ar spriocanna straitéiseacha agus t4 siad
ceaptha na scileanna ata riachtanach chun cumas
eagraiochtuil a choinnedil, a mhealladh agus a
choinneail. Déantar athbhreithniu leantnach ar ar
mbeartais agus déanaimid ar gcleachtais oibre a
choigeartu de réir mar is ga chun cur ar ar gcumas ar
n-acmhainni daonna a bhainistiu leis an solubthacht
ata riachtanach chun freagairt do chuinsi atd ag
athrd. Ar phriomhthionscadail agus staitistici 6 2012
bhi seo a leanas:

+  Cuireadh tus leis an gcéad chlar forbartha
ceannaireachta de chuid an IMB i 2012 bunaithe
ar riachtanais a aithniodh in ar Straitéis
Forbartha agus Foghlama (2010). Ghlac an t-ocht
rannphairti sa chlar pairt i raon gniomhaiochtai
i rith na bliana ata caite agus cuirfear deireadh
leis an gcursa seo i R1 2013. Bhronn an Instititid
Ceannaireachta agus Bainistithe (ILM) creidiunu
seachtrach ar an gclar. | 2012 freisin, ag eascairt
as an Straitéis Forbartha agus Foghlama,
choinniomar ar dtiomantas d'fhorbairt agus
d'fhoghlaim leanunach foirne le seoladh roinnt
tionscnamh nua i rith na bliana. Airiodh orthu seo
rochtain ar raon cursai agus acmhainni ar line,
ranganna teanga agus sraith seisiun feasachta
trasrannach chun rannphairteachas nios mo
foirne a éascu.

«  Choinniomar béim freisin ar bhainisteoiri line
a chumasu tri thacaiocht réamhghniomhach a
thabhairt chun cuidit leo le bainistiu foirne. I rith
2012, ghlac 14 bainisteoir pairt i seisidin oiliina
bainisteora nua saincheaptha.

+  Rinneadh dul chun cinn i bpleanail tionscadail i
leith athsolathair na gcéras IT acmhainni daonna
agus leanfaidh sé seo ar aghaidh i rith 2013.
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Mar a tharla blianta eile, chuir na pleananna
gno do gach rannég inmheénach an creat do
bhainistioch feidhmiochta ar fail laistigh den
IMB. Ta sé d’aidhm ag an PDP (Clar Forbartha
Feidhmiochta) a chinntiti go mbaintear

amach spriocanna straitéiseacha agus gné,

go bhforbraitear scileanna fostaithe agus go
gcuirtear plé soiléir dha bhealach chun cinn
idir fostaithe agus a mbainisteoiri. Anuas ar na
priomhthascairi feidhmiochta a ionchorpru

a ndéantar daoine aonair a mheasunu ina
n-aghaidh, tugtar tosaiocht d'inniulachtai
pearsanta agus eagraiochtula agus aithnitear
freisin riachtanais forbartha agus oilitina ar leith
don bhliain atd romhainn. Aithnionn an proiseas
seo dea-fheidhmiocht agus tugann aghaidh

ar aon tearcfheidhmiocht agus/né riachtanais
oilidna.

Le linn 2012 d'earcaiomar sainfhoireann sna
réimsi sin a raibh inniulachtai breise de dhith
mar thoradh ar reachtaiochta nua 6n AE agus a
shannaigh an Roinn Slinte ar an IMB. Airiodh
anseo na ceanglais ag éiri as reachtaiocht
faireachas cégas AE, an Treoir ar chaighdeain
chailiochta agus sabhailteachta orgédn daonna
ceaptha don trasphlandu agus an Treoir
bainteach le hainmhithe a tsdidtear chun criche
eolaiochta.

Bhi an IMB comhliontach i gcénai leis an sprioc
3% a leag an tAcht um Michumas 2005 sios.

Ta cleachtais bhainistiochta aslaithreachta ann
agus airitear staitistici laithreachta i dtuairisci
bainistiochta an Bhoird. Coinniodh an rata
aslaithreachta foriomlan ag 2.4% i 2012.
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TEICNEOLAIOCHT AN EOLAIS AGUS
BAINISTIU ATHRUITHE

Déanann an roinn Bainistithe Athruithe agus
Teicneolaiocht an Eolais sainanailis ghng,
teicneolaiocht an eolais agus seirbhisi cumarséide

a sheachadadh ar fud na heagraiochta. Déanann an
roinn tionscnaimh feabhsaithe préisis ghné agus
bainistiu athruithe a chomhordu freisin, rud a léirionn
tiomantas an IMB don chlar trasfhoirmithe san earnail
phoibli.

Teicneolaiocht an Eolais

Uséideann an IMB raon teicneolaiochtai chun tacu

le bainistiu priomhghniomhaiochtai mar cheadinu
tairge agus bunaiochtai mar aon le monatoéireacht
sabhailteachta leanunai agus tuairiscid. Ina theannta
bionn an IMB pairteach i gcérais idirndisiinta agus
pan-Eorpacha eile agus cuireann fothu sonrai ar fail
do roinnt banc sonrai ar feadh na bliana.

I rith 2012, chuaigh an obair chun cinn ar
sheachadadh Straitéise IT an IMB (2011 go 2015).
Cuireann an ceanglas, a aithniodh mar chuid den
straitéis seo, socruithe téarnaimh 6 thubaiste nios
ldidre a thabhairt isteach mar aon le huirlisi ar line
feabhsaithe, béim ar an spledchas méadaitheach ar
theicneolaiocht an eolais i seachadadh seirbhisi chuig
pairtithe leasmhara.

De réir tionscnamh Rialtais do sheirbhisi roinnte,
d'oibrigh an IMB go dItth i 2012 le comhlachtai mar
Oifig na gCoimisinéiri loncaim agus an HSE. Chuir

ar bhfoireann teicneolaiochta an eolais tacaiocht

ar fail freisin do raon eagraiochtai trit pairti agus
cinamh a lorg i bhforbairt agus i bhfeidhmid réitigh
teicneolaiochta i rith na bliana.

Is cuid den lionra rialdla Eorpach nios leithne é

an IMB freisin, dirithe ar theileamaitic. Ta an clar

oibre seo ceaptha chun tacu le ceadunu agus le
gniomhaiochtai bainteach le sdbhailteacht thar an AE.
Ar cheann de na gnéthachtalacha is suntasai maidir
leis seo i rith 2012 bhi ar bhforbairt leantnach den
Chombhthairseach Aighneachta Eorpach (CESP).

Leathanach baile CESP
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ascu larratais
Tionscadail

Rialachas
& Ailinia
Straitéiseach

Bainistiu
Riosca

Tuairisciu &
Méadracht
Bainistiu
Acmhainne

Seoladh an céras seo i 2011 agus glacadh go
forleathan leis ar fud an AE le linn 2012. Mar
thoradh air seo td iliomad Ballstat ag baint Usdide
anois as seirbhisi an IMB le seachadadh slan sonrai
leigheasanna a bhainistiu. Ta breis agus 20 Ballstat
sceidealaithe le conradh tri bliana a aontu go foirmidil
leis an IMB i leith Uséide CESP i rith Uachtardnachta
na hEireann ar an AE go luath i 2013. Chomh maith
leis seo ta an tionscal cégaisiochta tar éis fdilte a
chur roimh thabhairt isteach tairsigh aonair leis an
bproiseas rialala leigheasanna a bhainistiu.

Bhi an IMB gniomhach freisin i roinnt tionscadal
teicneolaiocht an eolais eile de chuid an AE i rith
2012. Airitear orthu seo tionscadail bainteach leis
an reachtaiocht faireachas cégas nua mar aon leis
an reachtaiocht faoi leigheasanna falsaithe agus
trialacha cliniciula ata le teacht.

I rith 2012, d'fheidhmigh an IMB mar chomhairleoir
freisin do Bhord Ghniomhaireachta Leigheasra na
hEorpa agus don HMA.
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Bainistiu
Punainne

Proiseas
Caighdednaithe

R Feabhsuchai

Forbairt
Cumais

Bainistiu Athraithe

Ta teist laidir go dti seo ag an IMB i mbainistiu
athraithe. Is cuid dar straitéis chorparaideach le
breis agus 10 mbliana anois glacadh le samhlacha
dea-chleachtais, do struchtuir eagraiochtula agus do
phrdisis ghné araon.

12012, lean an IMB ar chosan seo an fheabhstchain
leanunaigh tri oifig bhainistithe tionscadail
eagraiochtuil (PMO) a thabhairt isteach agus é de
chdram air tacu leis an bproiseas pleanala, ailiniu leis
na cuspoiri eagraiochtula a chinntiu, agus bainistiocht
sheasta agus meicniochtai rialaithe a fhorbairt. Cé
go bhfuil an PMO 6g i gcénai, té raon clar rialdla,
eagraiochtula agus teicneolaiochta ag baint

tairbhe cheana féin as an tsamhail nua, tosaiocht
fheabhsaithe agus seirbhisi bainistithe tionscadail &
dtairiscint.
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Tugadh forbairt Straitéise Forfheidhmithe nua

IMB chun criche i 2012 tar éis rannphairteachais
fhairsing phairtithe leasmhara, go naisitnta agus go
hidirndisiunta. Foilsiodh doiciméad comhairlitichain
phoibli gaolmhar freisin i lar 2012. Ta an straitéis nua
seo focasaithe go laidir ar dhirit ar réimsi ardriosca
de réir chumais eagraiochtuil. Cuireadh tus leis an
bpleanail d'fhorfheidhmiu na straitéise sa raithe
dheireanach de 2012.

Ba fhocas suntasach don IMB i rith 2012 tabhairt
isteach reachtaiochta nua faireachas c6gas agus raon
d‘athruithe proisis a gcur i bhfeidhm chun tacu leis
na ceanglais nua. Ta tuilleadh mionsonraithe ar fail ar
leathanach 51.

D’fhorbair an IMB freisin proisis agus comhéadain
teicneolaiochta nua le cuidiu le tabhairt isteach
reachtaiochta faoi leigheasanna cinealacha. Nuair

a thabharfar isteach an reachtaiocht seo beidh
liostai de leigheasanna inmhalartaithe san direamh
ar laithrean gréasain an IMB a mbeidh rochtain

ag gairmithe cdraim sldinte agus ag daoine den
phobal orthu. Bunaiodh fothuithe sonrai nua freisin

6 bhunachar sonrai néisiunta ar leigheasanna
ceadunaithe an IMB go dti an HSE.

OIFIG AN PHRIOMHFHEIDHMEANNAIGH

Ta Oifig an Phriomhfheidheannaigh freagrach

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

BEMA

Cuireann an clar Tagarmharcala Gniomhaireachtai
Leigheasra na hEorpa (BEMA) dearbhu ar fail do
cheannairi lionra gniomhaireachta leigheasra AE
maidir le cailiocht na gcéras agus na gcleachtas ata i
bhfeidhm i ngniomhaireachtai agus is acmhainn é do
roinnt dea-chleachtas. Ta an priomhfheidhmeannach
ina chomhchathaoirleach ar ghrupa stidrtha BEMA

in éineacht le ceann na hinstitivide Paul Ehrlich sa
Ghearmadin. Cuireann an IMB runaiocht ar fail don
ghrupa agus ta sé freagrach as ldistiocht cuairteanna.
I rith 2012 lean an IMB ag treoru an ghrupa stitrtha
agus ullmhudchain don trid timthriall 4 dtabhairt chun
criche agus na chéad chuairteanna ag tosu.

Bainistiu Cdiliochta

I rith 2012, leanadh le leathnd amach coras bainistithe
cdiliochta an IMB maidir le roinnt feidhmeanna

nua agus ceanglais reachtacha. Rinneadh dul

chun cinn maith i bhfeidhmitd na ngniomhaiochtai
faireachas cégas (Treoir 2010/84/AE) it a rabhthas
tar éis moduil GVP a ghlacadh, agus bhi cérais

agus préisis ann i nGniomhaireacht Leigheasra na
hEorpa. Fanfaidh lanfheidhmiu i réimsi airithe ar
chriochnu agus ar ghlacadh na modul GVP até fanta
agus forbairt agus imscaradh céras IT lena n-airitear
stér PSURanna, agus na proéisis chomhthreomhara
ag Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa. Ar

réimsi forfheidhmithe eile airitear forbairt chorais
chdiliochta do ‘chosaint ainmhithe eolaiochta’ de réir
Rialachdin an Aontais Eorpaigh (Cosaint Ainmhithe
a Usaideadh chun Criche Eolaiochta) 2012, agus

do phréisis nua agus leasaithe faoin Treoir um
Leigheasanna Falsaithe 2011/62/AE.



Ta Gnéthai Corparaideacha freagrach as seachadadh
roinnt priomhréimsi seirbhise do chomhghleacaithe
ar fud na heagraiochta. Airitear orthu sin bainistiu
toégala agus coiriochta mar aon le soldthar seirbhisi
bainistithe imeachtai, leabharlainne, taistil, ceaintin
agus oifig failte. Déanann an roinn bainistit freisin
ar shaincheisteanna dlithidla agus iarratais Saorail
Faisnéise. Ina theannta, cuireann sé tacaiocht
rdnaiochta ar fail don Bhord agus do na Coisti a
chinntionn go gcloitear le dea-chleachtas i réimse
rialachais chorpardidigh. Ba bhliain ghnéthach agus
tairgiuil eile i 2012 thar na feidhmeanna seo uile.

Bainistiocht Imeachtai

Thiondl an IMB sé imeacht i 2012 a eagraiodh agus a
bainistiodh go hinmheanach. Cinntionn an cur chuige
seo seachadadh costéifeachtach imeachtai agus
ceadaionn d'fhoireann an IMB déiledil go direach le
pairtithe leasmhara. Thainig aiseolas an-dearfach da
bharr sin 6 lucht freastail tri cheistneoiri faoin imeacht

Chuimsigh an sé imeacht ceithre 13 eolais agus

dhd sheiminedr oiliina. Bhi na laethanta eolais, a
chuireann treoir rialdla agus nuashonruithe ar fail

de ghnath do phairtithe leasmhara dirithe ar GMP,
daileadh mérdhiola, trialacha cliniciula agus daileadh
cosmaidi. D'fhreastail 6 100 go 350 toscaire ar na
himeachtai seo.

Anuas air seo bhi dha imeacht oilitina ann de chursa
(tri 13 ar fhad) i bhFaireachas agus in Aireachas
Substainti de Bhunu Daonna (SOHOV&S) agus

cursa (4% 1a ar fhad) faoin Scéim Chomhoibrithe
Chigireachta Cégaisiochta (PIC/S).
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Saorail Faisnéise

I rith 2012, fuair an IMB 11 iarratas Saordil Faisnéise,
sé iarratas neamhphearsanta agus cuig iarratas
phearsanta (féach freisin leathanach 70).

An Bord agus na Coisti

Cuireann Seirbhisi Corpardideacha tacaiocht
rdnaiochta ar fail do Bhord agus do Choisti an IMB
agus cinntionn go gcloitear le dea-chleachtas i réimse
an rialachais chorparaidigh.

«  Thainig Bord an IMB le chéile sé huaire i 2012
agus bhreithnigh roinnt cursai straitéiseacha
lena n-diritear beartas corparaideach, pleanail
agus cursai airgeadais. Airiodh ar an gceann
deireanach sin cuntais bhainistiochta, buiséid
bhliantula agus na rditis airgeadais do 2011.
Rinne an Bord athbhreithniu freisin ar thuairisci
nuashonraithe 6 na Coisti Comhairleacha
Reachtula agus én gCoiste Iniuchta. Rinne sé
athbhreithni freisin ar na ceadunais do na tairgi
curaim 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 2012:

Combhalta an Bhoird Lion Lion cruinnithe
cruinnithea ar freastalaiodh
reachtaladh orthu sa
sa tréimhse tréimhse a

araibh an raibh an
comhalta an comhalta

ar an mBord aran mBord

An tUas. Michael Hayes 6 6
(Cath.)

An tUas. Pat Brangan 6 5
An tUas. Wilfred Higgins 6 6
Ann Horan Uasal 6 5
An tOllamh.Mary Horgan 6 5
An Dr. Elizabeth Keane 1 1
An tUas. Brendan 6 6
McLaughlin

An tUasal Noel 6 5
O’Donoghue

An tOllamh Caitriona 6 4

O'Driscoll
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«  Thainig an Coiste Initichta, fochoiste de chuid
an Bhoird, le chéile cheithre huaire i 2012.Ta
tuilleadh mionsonrai ar fail sna rditis airgeadais.

+  Bhuail an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
don Duine le chéile cheithre huaire freisin,
bhuail an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
Tréidliachta le chéile tri huaire agus bhuail an
Coiste Comhairleach um Fheisti Leighis le chéile
cheithre huaire.

«  Thainig an Coiste um Leigheasanna Luibhe,
fochoiste den Choiste Comhairleach um
Leigheasanna Don Duine, le chéile faoi dhé
i2012. Is fochoiste an Coiste um Thrialacha
Cliniciula den Choiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine freisin agus thainig siad
le chéile dha uair dhéag le bliain anuas.

AIRGEADAS

Is é rél na ranndige Airgeadais airgeadas an IMB

a chosaint le linn di eagru airgeadaiochta na
heagraiochta a bhainistiu 6 la go 1a. Caithfidh sé

a chinntit go gcomhlionann an IMB a cheanglais
reachtacha agus go bhfeidhmionn sé dea-chleachtas
i rialachas a chursai. Cuirtear gach nés imeachta i
gcrich ag baint Usaid as nésanna imeachta oibriochta
caighdednacha faoin gcéras bainistiocht cailiochta.
Cuireann an ranndg airgeadais eolas agus anailis
airgeadais ar fail don Bhord agus don Choiste
Bainistiochta.

D'ullmhaigh an fhoireann airgeadais na raitis
airgeadais do 2012 agus cuireadh faoi bhraid an
Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste iad le go ndéanfai
iniichadh orthu. Léiritear agus déantar tuairisciu
sna raitis seo ar gach idirbheart airgeadais le linn

na tréimhse até faoi athbhreithnit mar a dhéantar

lendr dtiomantas do na caighdedin is airde rialachais
chorparaidigh.




Le héifeacht én 1 Eanair 2011, ceanglaiodh ar an

IMB mar chomhlacht san earndil 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 rialachdin seo an Treoir
Seirbhisi Fuinnimh agus Eifeachtulacht ar Usaid
Dheiridh Fuinnimh (Treoir 2006/32/CE) a thrasui i ndli
na hEireann.

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

12012, d'idigh an IMB 648 MWh d'fhuinneamh lena
n-airitear:

« 575 MWh leictreachais;
« 0 MWh breoslai iontaise;

« 73 MWh breoslai in-athnuaite.

Gniomhartha a Rinneadh i 2012

Le bliain anuas lean an IMB air ag diriu ar
fheidhmiocht fuinnimh tri chreat-chomhaontuithe
do sholdthar leictreachais agus gais nadurtha

araon a choinnedil. Bhunaigh an tSeirbhis Solathair
Ndisiuinta an dé chreat-chomhaontu seo do sholathar
leictreachais agus gais nadurtha don earnail phoibli
in Eirinn. T4 na comhaontuithe ceaptha lascaini toirte
a uasmhéadu agus solathar do laghduithe i gcostais
riarachdin agus idirbhearta do sholathraithe agus do
cheannaitheoiri seirbhise poibli. Bhi coigilteas thart
ar 6% don leictreachas agus 5% don ghas ag an IMB (i
gcomparaid leis an gcostas chun dul direach chuig an
margadh). Bhi coigilteas fuinnimh 103 MWh ann.
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Coigilteas lomlan Fuinnimh

In iomlan sabhalann na tionscnaimh a rinneadh
roimh 2010 agus na bearta a bhfuil cur sios orthu
thuas, 117 MWh in aghaidh na bliana ar an mean.
Nior Gsaid an IMB ach fior-bheagan gdis i 2012 de
thoradh uasghradu ar an gcoire a laghdaigh an usaid
iomlan fuinnimh do 2012 de 15% i gcomparaid leis an
mbliain roimhe.

Gniomhartha ata Beartaithe do 2013

12013, t4 sé i gceist ag an IMB a fheidhmiocht
fuinnimh a choinnedil tri leandint lena
rannphdirtiocht sna creat-chomhaontuithe
nuachonraithe do sholathar leictreachais agus

gais nadurtha araon don earnil phoibli. Meastar
go ndéanfaidh an da chreat-chomhaontu seo, a
mbeidh rochtain aris orthu via an tSeirbhis Solathair
Naisiunta, coigilteas a sheachadadh i gcomparaid
leis na costais a bhaineann le dul direach chuig

an margadh. T4 sé tdbhachtach a thabhairt ar aird
go bhfuil ratai conarthacha na Seirbhise Solathair
Naisiunta seasta go deireadh 2013.Ta sé i gceist ag
an IMB a fhuinneoga aonghloinithe ar na hurlair
uachtaracha a bhaint amach agus fuinneoga
trighloinithe a chur isteach a mbeidh coigilteas nios
mé da mbarr.



RAITIS AIRGEADAIS
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CHOMHALTAI AN BHOIRD AGUS EOLAS EILE

Combhaltai an Boird: Michael Hayes Uasal (Cathaoirleach)
An tUasal Pat Brangan
An tUasal Wilfrid Ann Higgins Uasal Ann Horan
An tOllamh. Mary Horgan
* An Dr. Elizabeth Keane **
An tUasal Brendan McLaughlin
An tUasal Noel ‘Donoghue
An tOllamh. Caitriona O'Driscoll

An tAire Slainte a cheap an Bord thuas luaite an 18 Eandir 2011.

*Ceapadh an tOllamh Mary Horgan an 08/11/2011.
**Ceapadh an Dr. Elizabeth Keane an 24/10/2012.

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-0ifig: 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 (arna leasu) agus té sé & rialu ag Bord a cheap an tAire Slainte. 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 iniuchta ag an IMB atd comhdhéanta de thridr chomhaltai Boird, agus bhuail siad le
chéile 4 uair i rith 2012.Ta an coiste sin freagrach as nithe a bhaineann le riald inmheénach a
athbhreithnid, maille le saincheisteanna ar bith eile a ardaionn na hinitichdéiri seachtracha, an Bord
né an bhainistiocht. Tugtar cuireadh don inildchoir seachtrach gach bliain bualadh leis an gcoiste
inidchta chun mionteagasc a thabhairt déibh ar thoradh an initichta seachtraigh agus buaileann
an coiste iniuchta leis an inidchéir seachtrach gach bliain. Cheap an IMB Crowleys DFK mar
iniuchoéir inmheanach don Bhord an athuair in 2010, faoi chonradh tri bliana. Rinne na hinitchéiri
inmhednacha athbhreithniu ar na réimsi solathair agus iocaiochtai, baincéireachta agus airgeadais
agus bainistiochta airgeadais agus sécmhainni le linn 2012 agus chuir siad na torthai faoi bhraid
an choiste initchta. Bhi baint ag an gcoiste initchta le hathbhreithnitd a dhéanamh ar na cérais
chailiochta mar a thuairiscitear thios.

CORAIS CHAILIOCHTA

Lean ranndg airgeadais an IMB leis an bproéiseas de ghnath-ndsanna imeachta oibriochta (SOPanna)
a chur i bhfeidhm agus a athbhreithnid le linn 2012, faoin gcéras bainistithe céiliochta. Is éard a bhi
i gceist leis an bproiseas sin athbhreithniu criticiil agus anailis a dhéanamh ar rialuithe agus praisis
inmhedanacha ar fud na ranndige 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 iniichta
inmheanach agus ar deireadh leis an gcoiste iniuchta.
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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 84.
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RAITEAS AR RIALUITHE AIRGEADAIS INMHEANACHA

1. Admhaimse, mar Chathaoirleach, go bhfuil an Bord freagrach as céras rialaithe airgeadais
inmhedanaigh an chomhlachta.

2. Niféidir le céras rialaithe inmhednaigh an IMB ach dearbhu réasunach, agus ni dearbhd iomlén,
a thabhairt in aghaidh earrdide dbharthai, mirditis n6 caillteanais.

3. Dearbhaionn an Bord go bhfuil préiseas leantinach ann chun na rioscai suntasacha até os
comhair an IMB a aithint, a mheas agus a bhainistiu. Coinnionn an IMB clér riosca a dhéanann an
bhainistiocht a athbhreithniu agus a thabhairt cothrom le déta, a dhéanann an coiste inidchta a
bhreithniu agus a chuirtear i lathair an Bhord tri uaire sa bhliain.

Ta an Bhainistiocht freagrach as na rioscai suntasacha a bhaineann lena réimsi gné a aithint
agus a mheas, chomh maith le rialuithe inmhednacha oiritinacha a leagan amach agus a oibrit.
Déantar measunu ar na rioscai sin ar bhonn leanunach agus d'fhéadfadh baint a bheith acu

le foinsi éagsula inmhednacha né seachtracha, lena n-airitear teipeanna ar riald, cur isteach ar
chorais faisnéise, tubaisti nadurtha agus riachtanais reachtula. Déantar na rioscai seo a thaifead
ar an gclar riosca.

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 athbhreithnid a dhéanamh thar ceann an Bhoird ar na priomhrioscai a bhaineann
le cursai 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 feidhmitchain
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 tharmligeann an Bord, a fhéadfaidh an
Coiste Bainistiochta a cheadu. T4 bainistit an IMB 6 13 go 1a tarmligthe ag an mBord chuig an
gCoiste Bainistiochta agus ta teorainneacha iomchui ar Gdaru caiteachais bunaithe aige. Is é an
Priomhfheidhmeannach até freagrach as rialuithe inmhednacha a chur i bhfeidhm, lena n-airitear
rialt airgeadais inmheanach.

Déantar monatodireacht ar an gcéras rialaithe airgeadais inmhednaigh go gineardlta 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.

4. Té athbhreithnid déanta ag an mBord ar éifeachtacht an rialaithe airgeadais inmheanaigh chun
comhlionadh an Chéid Chleachtais a léiriu. Rinneadh an t-athbhreithniu seo ag a gcruinnid a
tiondéladh an 220 Bealtaine 2013.

2774

An tUasal Michael Hayes

Cathaoirleach an Bhoird
24 Meitheamh 2013
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RAITEAS FREAGRACHTAI CHOMHALTAI AN BHOIRD

Ceanglaionn an tAcht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 ar an mBord rditis airgeadais a ullmhu

do gach bliain airgeadais a thugann léargas fiorcheart ar staid chursai an IMB agus ar a bharrachas

né a chaillteanas don tréimhse sin.

Agus na rditis sin a ullmhu, ceanglaitear ar an mBord:

beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnu agus iad a fheidhmit go comhleanunach
breithiunais agus meastachain a dhéanamh a bhionn réasunach agus stuama

aon imeacht abhartha é chaighdedin chuntasaiochta infheidhmithe a nochtadh agus a mhinid,
agus

na raitis airgeadais a ullmhu ar bhonn an ghnéthais leantaigh, sin mura mbionn sé mi-oiritinach
glacadh leis go leanfaidh an IMB lena gné.

Ta an Bord freagrach as taifid chuntais chui a choinnedil a [éirionn le cruinneas réastinach ag aon

trath, staid airgeadais an IMB agus a chuireann ar a chumas a chinntit go mbionn na raitis airgeadais

ag cloi le hAcht an IMB agus leis na caighdeéin chuntasaiochta a nglactar leo go ginearalta in Eirinn.

Ta sé freagrach freisin as sécmhainni an IMB a chosaint agus as sin, as céimeanna réastnacha a

ghlacadh chun calaois agus mirialtachtai eile a chosc agus a bhrath.

Thar ceann an Bhoird

Cathaoirleach Combhalta Boird

2774

An tUasal Michael Hayes

Chtfon

Ann Horan Uasal

24 Meitheamh 2013
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AN tARD-REACHTAIRE CUNTAS AGUS CISTE
TUARASCAIL LE CUR FAOI BHRAID THITHE AN OIREACHTAIS

Rinne mé initichadh ar raitis airgeadais Bhord Leigheasra na hEireann don bhliain dar crioch 31
Nollaig 2012 faoin Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995. T4 na raitis airgeadais, a hullmhaiodh
faoi na beartais chuntasaiochta arna leagan amach sna raitis, comhdhéanta de Raiteas faoi
Bheartais Chuntasaiochta, an Cuntas loncaim agus Caiteachais, an Clar Comhardaithe, an Raiteas
faoi Shreabhadh Airgid agus na nétai gaolmhara. Ullmhaiodh na rditis airgeadais ar an mbealach

a fhorordaitear faoi Alt 18 den Acht agus de réir prionsabail chuntasaiochta a nglactar leo go
ginearalta in Eirinn de réir mar a leasaitear iad ag treoir 6n Aire Slainte maidir le cuntasaiocht do
chostais aoislitntais.

FREAGRACHTAI AN BHOIRD

Ta an Bord freagrach as na rditis airgeadais a ullmhu, as a chinntid go dtugann siad |éargas fior agus
cothrom ar staid ghnéthai an Bhoird, ar a ioncam agus caiteachas, agus as rialtacht na n-idirbheart a
chinntid.

TUARASCAIL AN ARD-REACHTAIRE CUNTAS & CISTE

Is i an fhreagracht atd orm initichadh a dhéanambh ar na raitis airgeadais agus tuairisc a thabhairt
orthu de réir dli infheidhme.

Déanaim m'inidchadh tri thagairt a dhéanamh do bhreithnithe speisialta a ghabhann le comhlachtai
Stait maidir lena mbainistiochta agus lena n-oibriocht.

Déanaim m'iniuchadh de réir na gCaighdedn Idirndisiinta maidir le hiniichadh (An Riocht Aontaithe
agus Eire) agus ag cloi le Caighdeain Eiticitla d’Iniuchéiri de chuid an Bhoird Chleachtais Iniuchta ag
an am céanna.
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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 deimhniu réastnta go bhfuil na raitis airgeadais saor 6 mhiraitis
4bhartha, cibé ar calaois né earréid is cuis leo. Airitear air sin meastnu ar na nithe seo a leanas:

- cibé an bhfuil na beartais chuntasaiochta oiriinach d'imthosca Bhord Leigheasra na hEireann,
agus ar cuireadh i bhfeidhm go comhsheasmhach agus ar nochtadh ar shli leordhéthanach iad.

«  réasunacht na meastachan cuntasaiochta suntasach a ndéantar agus na raitis airgeadais a
n-ullmhu, agus

+  curilathair foriomlan na riteas airgeadais.

Lorgaim fianaise chomh maith faoi rialtacht na n-idirbheart airgeadais le linn an initichta.

Chomh maith leis sin, Iéigh mé tuarascail bhliantuil an bhoird chun aon neamhréireachtai 4bhartha
leis na raitis airgeadais inilichta a aithint. Ma thugaim aon mhirditeas né neamhréireachtai abhartha
dealraitheacha faoi deara, breithnim na tionchair a bheidh acu sin ar mo thuarascail.

TUAIRIM AR NA RAITIS AIRGEADAIS

Ag teacht le treoracha én Aire Slainte, aithnionn an Bord costais theidliochtai aoisliuntais de réir mar
a bhionn siad inioctha, agus sin amhain. Ni chomhlionann an bunus cuntasachta sin Caighdedn
Tuairiscithe Airgeadais Uimh. 17 a éilionn go n-aithnitear costais den sort sin sa bhliain ina dtuilltear
na teidliochtai.

Seachas neamh-aitheantas chostais agus dhliteanais aoisliiintais an Bhoird de réir Chaighdean
Tuairiscithe Airgeadais 17, tugann na rditis airgeadais |éargas fior agus cothrom, de réir chleachtas
chuntasaiochta a nglactar go ginearalta leis in Eirinn, ar staid ghnéthai an Bhoird amhail an 31
Nollaig 2012 agus ar a ioncam agus caiteachas don bhliain 2012 amhlaidh.

Is & mo thuairim go bhfuil leabhair chuntais chui 4 gcoimead ag an mBord. Ta na rditis airgeadais ag
teacht leis na leabhair chuntais.
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ABHAIR LENA DTUAIRISCiM TRi EISCEACHT

Tuairiscim tri eisceacht

« mura bhfaighim an fhaisnéis agus na minithe go léir a theastaigh uaim chun m‘initichadh a
dhéanamh, né

+  mathug m’inidchadh aon chés dbhartha nar feidhmiodh suimeanna airgid chun na gcrioch a bhi
beartaithe ar aird, n6 sa chas nach mbionn na hidirbhearta ag cloi leis na hidarais a dhéanann
rialt orthu, né

mura bhfuil an fhaisnéis a thugtar i dTuarascail Bhliantuil an Udarais ag teacht leis na raitis
airgeadais, n6

mura léirionn an Raiteas maidir le Rialu Airgeadais Inmheédnaigh comhlionadh an Bhoird leis an
gCéd Cleachtais do Rialachas Chombhlachtai Stéit, né

« ma fhaighim go bhfuil nithe dbhartha 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.
Ec&"\o\ca Z QAL“'

Patricia Sheehan

Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste
30 Meitheamh 2013
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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 ratai a bhionn i bhfeidhm data
na n-idirbheart né ag data faoi chonradh. Aistritear sécmhainni agus dliteanais airgeadais isteach
go euro ag data an chlair chomhardaithe né ag data faoi chonradh. Déilediltear le difriochtaf
malartaithe sa chuntas ioncaim agus caiteachais.

SOCMHAINNI INLAIMHSITHE
Sécmbhainni Inlaimhsithe gan Aitreabh san aireamh

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 thrdthchodanna blianttla comhionanna.
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Ta saol Usdideach measta s6cmhainni seasta inldimhsithe le tagairt don dimheas a riomhtar mar seo

a leanas:

Troscan agus Fearais: 5 bliana
Trealamh Riomhaireachta: 3 bliain
Feabhsuchain ar Aitreabh: 10 mbliana
Aitreabh

Cheannaigh an IMB a ditreabh féin ag Teach Kevin O’Malley, Larionad Phort an larla, Ardédn 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 né 50 bliain an saol
eacnamaioch Usdideach ata fagtha.

CANACHAS

Ta an IMB diolmhaithe 6 dhliteanas 6 thaobh Canach Corpardide faoi Alt 227 den Acht Comhdhluite
Cénacha, 1997.

FEICHIUNAITHE

Discriobhtar drochfhiacha atd ar eolas agus déantar solathar sonrach d'aon mhéideanna a gceaptar
go mbeadh a mbailid amhrasach.

AOISLIUNTAS

T4 an scéim aoisliuntais a oibrionn an IMB ag teacht le Scéim an Rialtais Aitiil (Leasu ar Aoisliintais)
(Comhdhldtha), 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 aoislitintais de €687,798 (2011 -€689,860)
san direamh. Taispedntar an barrachas don bhliain ar leathanach 92 roimh idirbhearta aoisliuntais
don bhliain agus ina ndiaidh. Scaoiltear an culchiste ioncaim agus caiteachais ar an gclar
comhardaithe idir culchiste coinnithe agus culchiste aoislituntais i néta 11.

Nil fordlacha FRS 17 & gcomhlionadh, de réir threoir 6n 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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CUNTAS IONCAIM AGUS CAITEACHAIS
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2012

2012 2011
Notal € €
loncam ¢ thailli 2 20,065,633 21,399,720
loncam eile 3 3,927,031 3,546,480
23,992,664 24,946,200
Tuarastail agus Pa 4 17,215,472 16,433,330
Costais Oibriochta Eile 5 5,190,035 6,679,498
Dimheas 1 1,027,957 1,272,749
23,433,464 24,385,577
Barrachas don bhliain roimh
chuntas ranniocafochtaf Aoisliuntais 559,200 560,623
Ranniocaiochtai Aoislitintais na bhFostaithe 687,798 689,860
Barrachas don Bhliain 1,246,998 1,250,483
larmhéid tugtha chun cinn 21,626,901 20,376,418
larmhéid tugtha ar aghaidh 22,873,899 21,626,901
Eascraionn an t-ioncam agus an barrachas go léir don bhliain as gnfomhaiochtaf leandnacha.
Cathaoirleach Combhalta Boird
An tUasal Michael Hayes ( Ann Horan Uasal
24 Meitheamh 2013
Is cuid de na rditis airgeadais seo iad na beartais chuntasafochta ar leathanaigh 89 go 91 agus na nétaf ar
leathanaigh 95 go 101.




CLAR COMHARDAITHE
amhail an 31 Nollaig 2012

Sécmbhainni Inldimhsithe
Sécmhainni Reatha

Féichiunaithe agus Réamhiocaiochtaf
Stoc Stéiseandireachta

Airgead sa Bhanc agus ar Laimh
Taisci Gearrthéarmacha

Creiditnaithe - méideanna
dlite laistigh de bhliain amhain

Creidiunaithe agus Fabhruithe
Morgaiste

Glan-Sécmbhainni Reatha

Dliteanais Fadtéarmacha
Morgaiste

GLANSOCMHAINNI IOMLANA

Maoinithe ag an
gCulchiste loncaim agus Caiteachais

Cathaoirleach

ol

An tUasal Michael Hayes
24 Meitheamh 2013
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2012 2011

Notaf € €
1 23,162,452 23,019,503
6 948,557 1,420,295
2,703 2,469

12 187,175 36,890
15,500,825 14,669,317
16,639,260 16,128,971

7,407,809 7,208,237

13 793,332 793,332
8,201,141 8,001,569

8,438,119 8,127,402

13 8,726,672 9,520,004
22,873,899 21,626,901

11 22,873,899 21,626,901
22,873,899 21,626,901

Comhalta Boird

Qe

Ann Horan Uasal

Is cuid de na rditis airgeadais seo iad na beartais chuntasaiochta ar leathanaigh 89 go 91 agus na notaf ar

leathanaigh 95 go 101.
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Raiteas faoi Shreabhadh Airgid
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2012

2012 2011

Notal € €
Réiteach barrachais chuig glan-insreabhadh
airgid 6 ghniomhaiochtai oibriochta
Barrachas don bhliain 1,246,998 1,250,483
Muirear Dimheasa 1,027,957 1,272,749
(Ardl)/Laghdu i bhFéichiunaithe 487,014 139,654
(Ardu)/Laghdu i Stoic (234) (103)
Ardd/(Laghdu) i gCreididnaithe - méideanna
dlite laistigh de bhliain 203,671 862,733
Us taisce (272,921) (256,205)
Us agus muirir 422,839 460,323
Caillteanas/(Gndéthachan) ar Dhidscairt Shocmhainnf Seasta (460) 458
Glan-Insreabhadh Airgid
6 Ghniomhaiochtaf Oibriochta 3,114,864 3,730,092
Réiteas faoi Shreabhadh Airgid
Glan-Sreabhadh Airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta 3,114,864 3,730,092
Aischuir ar Infheistiochtal agus Seirbhisit Airgeadais 8 (169,293) (233,446)
Caiteachas caipitil 8 (1,170,446) (539,463)
Acmhainni Leachtacha a Bhainistiu 8 (831,508) (2,151,221)
Maoiniu 8 (793,332) (793,332)
Ardu/(laghdu) in Airgead Tirim 150,285 12,630
Réiteach glan-sreabhadh airgid chuig gluaiseacht i nglan-fhiacha
Ardu/(Laghdu) ar Airgead Tirim 150,285 12,630
Ardd /(Laghdu) i dTaisci Gearrthéarmacha 831,508 2,151,221
(Ardu)/Laghdu in Airgeadas Fadtéarmach 793,332 793,332
Athru ar Ghlan-Chisti/(Fiachas) 1,775,125 2,957,183
Glan-Fhiacha ag tus na bliana 4,392,871 1,435,688
Glan-Chisti/(Fiachas) ag deireadh na bliana 9 6,167,996 4,392,871
Is cuid de na réitis airgeadais seo iad na beartais chuntasaiochta ar leathanaigh 89 go 91 agus na nétaf ar
leathanaigh 95 go 101.
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Notai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2012

1. Sécmhainni Fearais agus Trealamh  Feabhsuchdin  Feabhsuchdin Aitribh lomlan

Inldimhsithe Feistis Riomhaireachta Léasachta Aitreabh
€ € € € € €

Costas
larmhéid amhail
1 Eandir 2012 978,235 8,606,936 502,445 3,551,410 20,383,000 34,022,026
Breiseanna don bhliain 11,271 422,252 - 23,148 714,235 1,170,906
Diuscairti don Bhliain (1,025) (24,986) - - - (26,011)
Amhail
31 Nollaig 2012 988,481 9,004,202 502,445 3,574,558 21,097,235 35,166,921
Dimheas
larmhéid amhail
1 Eanéir 2012 847,682 8,044,001 350,458 1,760,322 - 11,002,523
Muirear don bhliain 77215 543,041 50,245 357,456 - 1,027,957
Ditscairti don Bhliain (1,025) (24,986) - - - (26,011)
Ambhail
31 Nollaig 2012 923,872 8,562,116 400,703 2,117,778 - 12,004,469

Glanluach leabhair
amhail 31 Nollaig 2012 64,609 442,086 101,742 1,456,780 21,097,235 23,162,452

Glanluach leabhair

ambhail 1 Eanair 2012 130,553 562,875 151,987 1,791,088 20,383,000 23,019,503
2. loncam

2012 2011
€ €

loncam ¢ thailli
Trialacha Clinicidla 148,326 123,617
Leigheas don Duine — Tailli Naisiunta 6,875,259 7,750,395
Leigheas don Duine —Tailli Eorpacha 5,943,402 7,056,707
Leigheas Tréidliachta - T4illi Naisiunta 1,163,520 1,104,294
Leigheas Tréidliachta - Tailli Eorpacha 1,564,656 1,339,833
An Ranndg Comhliontachta 4,123,445 3,773,733
Feisti Leighis 247,025 251,141
20,065,633 21,399,720
loncam Eile (Noéta 3) 3,927,031 3,546,480
loncam lomlan 23,992,664 24,946,200

Eilionn an dli go ndéantar tailli airithe, ar mhéid iomlan de €16,725,422, a dhilscairt de réir threoracha an
Aire Airgeadais.
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Notai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2012

3. loncam Eile

Maoinit én Roinn Sléinte

loncam ¢ Thailli Comhdhala

Us Taisce

(Caillteanas)/Gnéthachan ar Dhilscairt Shocmhainni Seasta

4. Tuarastail agus Pa

Tuarastail agus Pa
Costais Leasa Shdisialaigh

Priomhfheidhmeannach

Combhlionadh

Airgeadas & Gnothai Corpardideacha

Udaru agus Claru Earraf le nUséid ag an Duine
Monatdireacht ar Farraf le nUsaid ag an Duine
Acmhainni Daonna

TF & Bainistiu Athraithe

Gnothai Eolafochta

Leigheasanna Tréidliachta

Pinsinéirf

bliana agus iocadh é leis an Roinn Sldinte.

297 an meanmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2011 - 289).
Is féidir na baill foirne a bhf fostaithe amhail an 31 Nollaig 2012 a anailisit thar na ranna seo a leanas:

2012 2011

€ €
3,545,000 3,230,479
108,650 60,254
272,921 256,205
460 (458)
3,927,031 3,546,480
2012 2011

€ €
15,822,480 15,144,077
1,392,992 1,289,253
17,215,472 16,433,330
2012 2011

12 10

60 58

18 16

105 108

42 36

8 7

14 13

2 2

23 19

24 21

308 290

Rinneadh asbhainti €986,483 a bhain le pinsin do Sheirbhisigh Phoibli a bhaint 6n bhfoireann le linn na
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Notai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2012

5. Costais Oibriochta 2012 2011
€ €

Costais Choiriochta 1,464,548 1,347,919
Taisteal, lonadaiocht agus Oilitint 734,240 720,158
Us agus Muirir Bainc 428,324 460,323
Tailli DIf & Gairmitla 151,892 1,780,330
Staiseandireacht, Foilseachdin agus Postas 419,163 438,945
Costais Oibriochta Eile 1,991,868 1,931,823
5,190,035 6,679,498

San aireamh ar chostais oibriochta eile de €1,991,868 ta €4,185 a bhain le failteachas a cuireadh ar fail don
fhoireann.

6. Féichiunaithe (gach ceann dlite laistigh de bhliain amhain) 2012 2011
€ €

Féichiunaithe Tradala 431,040 788,523
Réamhiocaiochtafl 324,609 357,405
Féichiunaithe Eile 192,908 274,367
948,557 1,420,295

7. Féichiunaithe (gach ceann dlite laistigh de bhliain amhdin) 2012 2011
€ €

Creidiunaithe Tradala 379,248 540,975
Fabhruithe 6,519,183 6,146,590
Coimisinéiri loncaim 509,378 520,672

7,407,809 7,208,237
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Notai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2012

8. Sreabhadh Airgid Comhlan 2012 2011
€ €
Aischuir ar Infheistiocht agus Seirbhisiti Airgeadais:
Us Taisce 257,645 226,521
Us agus Muirir Bainc (426,938) (459,967)
(169,293) (233,446)
Caiteachas caipitil
focafochtafl chun Sécmhainnf Seasta Inldimhsithe a fhail (1,170,906) (539,663)
Féltais 6 dhilscairt Sdcmhainni Seasta Inldimhsithe 460 200
(1,170,446) (539,463)
Acmhainni Leachtacha a Bhainistit
(Ardu) /Laghdu i dTaisci Gearrthéarmacha (831,508) (2,151,221)
(831,508) (2,151,221)
Maoiniu
Ardu /(Laghdu) in Airgeadas Fadtéarmach (793,332) (793,332)
(793,332) (793,332)
9. Anailis ar athruithe ar Ghlan-Chisti/(Fiachas) Ambhail Sreabhadh Amhail
01/01/2012 Airgid 31/12/2012
Airgead sa Bhanc agus ar Laimh 36,390 150,285 187,175
Taisci Gearrthéarmacha 14,669,317 831,508 15,500,825
Fiacha Dlite Laistigh de Bhliain Amhain (793,332) 0 (793,332)
Fiacha Dlite Tar Eis Bliana Amhain (9,520,004) 793,332 (8,726,672)
4,392,871 1,775,125 6,167,996
10. Costais Riarachdin 2012 2011
Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh:
Luach saothair na ninitichoirf 17,390 17,390
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11.

12.

13.

14.
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Gluaiseacht ar chulchisti ioncaim agus caiteachais Ambhail Ambhail
01/01/2012 Gluaiseacht 31/12/2012
Culchisti Coinnithe 15,840,655 559,200 16,399,855
Ranniocaiochtai Aoisliintais na bhFostaithe 5,786,246 687,798 6,474,044
21,626,901 1,246,998 22,873,899
larmhéideanna bainc agus airgid 2012 2011
€ €
larmhéideanna Cuntas Reatha 186,798 35,976
Airgead Tirim ar Laimh 377 914
187,175 36,890
Dliteanais Fadthéarmacha
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. Maoiniodh 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 haisiocaiochtaf caipitil seo a leanas a dhéanamh ar a
mhorgaiste:
2012 2011
€ €
- laistigh de bhliain amhain 793,332 793,332
- laistigh de bhliain amhdin agus cuig bliana 3,173,328 3,173,328
- tar éis clig bliana 5,553,344 6,346,676
9,520,004 10,313,336
Nochtadh Réta Uis

Ta gach céim riachtanach tégtha ag an IMB lena nochtadh do rataf Uis a ioslaghdu tri 2/3 de na hiasachtaf
a shocru ar feadh tréimhse na morgadiste. T iarmhéid na n-iasachtai frithdirithe go hiomlén ag culchisti
airgid tirim. Meastar gur €0 na glan-iasachtai a d'fhéadfadh nochtadh do réta Uis a bheith ann ina leith don

bhliain 2013.
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15.

17.

Tiomantais Airgeadais

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 (i ndail le Teach Ormonde)

- laistigh de bhliain amhain (i ndail le Teach Longphort)

- laistigh de bhliain amhain agus cuig bliana (i ndail le Teach Longphort)
- tar éis cuig bliana (i ndail le Teach Alexandra)

2012 2011

€ €
54,530 -
70,369 -

- 167,056
285,984 285,984
410,883 453,040

Té caiteachas €476,250 faoi léasanna oibriochta san direamh sna Costais Choiriochta (Néta 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 9 bliain den léas agus ceithre mhi fés le caitheamh amhail an 31 December
2012. Shinigh an IMB leas léasa maidir leis an 3 Urlér, Teach Longphort, Larionad Phort an larla, Baile Atha
Cliath 2 an 1 Meitheamh 2010. Bhi 5 mi den léas fés le caitheamh amhail an 31 December 2012. Shinigh
an IMB leas |éasa maidir leis an 50 Urlar, Teach Alexandra, Larionad Phort an larla, Baile Atha Cliath 2 an 22
Nollaig 2004 . Bhi 8 mi den |éas fés le caitheamh amhail an 31 December 2012.

Tiomantais Chaipitil

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe)
Gan a bheith Faoi Chonradh

Luach Saothair an Bhoird

Tuarastal an Chathaoirligh
Costais Taistil Chombhaltaf an Bhoird

2012 2011

€ €
2,657,000 145,000
890,000 5,212,000
3,547,000 5,357,000
2012 2011

€ €

20,520 19,596
8,554 4,723
29,074 24,319
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18. Luach Saothair Foirne 2012 2011

Luach Saothair an Phriomhfheidhmeannaigh
Bunpha 156,386 156,386

156,386 156,386

Ni théann teidliochtai pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh thar na teidliochtaf caighdednacha i scéim
eiseamldireach aoisliuntais shainithe na hearndla poibli.

19. Idirbhearta le Péirtithe Gaolmhara
Ni dhearnadh aon idirbheart le pairti gaolmhar a chaitear a nochtadh faoi Chaighdean Tuairiscithe
Airgeadais 8.

20. ioc PRAS Cuntas
Dearbhaionn Bord Leigheasra na hEireann (IMB) go bhfuil sé ag cloi le dli an AE maidir le hioc pras cuntas.

21. Ratai Malartaithe
Mar seo a leanas a bhi na rataf malartaithe a Usdideadh agus na rditis airgeadais seo & n-ullmhd:

2012 €1=STG£0.8174
2011 €1=STG£0.838

22. Foralacha
Cuireadh roinnt imeachtaf dli né imeachtaf dli féideartha in iUl don Bhord. Ni nochtar anseo an fhaisnéis
a éilionn Fordlacha FRS 12, dliteanais theagmhasacha agus sécmhainni teagmhasacha de ghnéth, mar
go gcreideann an Bord go ndéanfadh sin dochar don toradh. Bhi an Bord ina chosantdir nar éirigh leis
in achomharc sa Chuirt Uachtarach i 2009 agus té cursai costas agus damaisti curtha ar aghaidh chuig
an Ardchuirt. Roimh an éisteacht san Ard-Chdiirt réitigh an Bord gach saincheist a bhi fés gan réiteach tri
idirghabhail. Bhi an fordil leordhéthanach chun gach costas a chlddach.

23. Gnéthas Leantach
Bhiionchas réasinta ag an mBord, an trath ar ceadaiodh na réitis airgeadais, go raibh acmhainnf
leordhéthanacha ag an IMB leandint ar aghaidh lena chuid oibriochtal. Mar gheall air sin, leanfaidh an
Bord ag glacadh le bonn an ghnothais leantaigh agus na rditis airgeadais & n-ullmhu aige.

24. Ceadu na Rditeas Airgeadais
Cheadaigh an Bord na rditis airgeadais an 22 Bealtaine 2013.
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BAILL AN CHOISTE

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
Stiurthoir 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 tUasal Wilfrid J. Higgins

Ann Horan Uasal

An tOllamh Mary Horgan

An Dr. Elizabeth Keane (ceaptha Deireadh Fémhair
2012)

An tUasal Brendan McLaughlin
An tUasal Noel O'Donoghue

An tOllamh Caitriona O'Driscoll

AN COISTE INIUCHTA
An tUasal Pat Brangan
Ann Horan Uasal

An tUasal Brendan McLaughlin



AN COISTE COMHAIRLEACH DO
LEIGHEASANNA DON DUINE

An tOllamh Mary Horgan — Cathaoirleach
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

TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012 &5

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 tOllamh Richard Reilly

Mary Sharp Uasal

Maebh Smith Uasal

An Dr. Declan Sugrue (a d’éirigh as Meitheamh 2012)
An tUasal Sean Paul Teeling

An tOllamh Wil van der Putten

An Dr. Vivion Crowley

AN FOCHOISTE TRIALACH CLINICIUIL
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. Catherine Kelly (6 Nollaig 2012)
An Dr. Thomas Peirce

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 (a d'éirigh as Lunasa 2012)
Ingrid Hook Uasal

Claudine Hughes Uasal

Anna-Maria Keaveney Uasal

An Dr. Celine Leonard

An Dr. Diarmaid O’Connell (a d'éirigh as Iail 2012)

An Dr. Donal O'Mathuna
An Dr. Camillus Power
An Dr. Helen Sheridan

Anne Varley Uasal

FOCHOISTE SAINEOLAITHE DEN CHOISTE
COMHAIRLEACH AR LEIGHEASANNA DON
DUINE

An tOllamh Mary Horgan - Cathaoirleach
An Dr. Colin Buckley

An Dr. Owen Carey

An Dr. Kevin Connolly
An Dr. Noreen Dowd

An Dr. Stephen Eustace
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. Patricia McCormack (a d'éirigh as Meitheamh
2012)

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 (a d’éirigh as 1Gil 2012)
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CUIR | LATHAIR 2012

CUIR I LATHAIR TRiU LEIBHEAL

Colaiste Cuarsa Teideal an Chuir i Lathair

IT Bhaile Altranas Tréidliachta Rialdil Leigheasanna Tréidliachta

Atha Luain

DCU Eolaiochtai Ceimiciula agus Cégaisiochta Rialail Tionscail Chégaisiochta na hEireann

agus Rol an IMB

DIT Teicneolaiocht Bhailiochtaithe Cégaisiochta Torthai Cigireachta Rialala

IT Dhun Altranas Tréidliachta Rialil Leigheasanna Tréidliachta (2 chur i lathair)

Dealgan

IT Leitir Altranas Tréidliachta Rialdil Leigheasanna Tréidliachta

Ceanainn

RCSI Ordu Coégais Altra Cndimhsi Rél an IMB (2 chur i lathair)

RCSI Ordu Coégais Altra Cndimhsi Faireachas Cdégas (2 chur i lathair)

RCSI Cogaisiocht Teacht Chun Cinn Rialaithe Leigheasanna

IT Shligigh  Bitheicneolaiocht Leighis agus Cigireachtai IMB / Faireachas c6gas
Eolaiocht Chégaisiochta

IT Shligigh Eolaiocht Chégaisiochta Tionsclaioch Rol an IMB, Monardiri agus an QP

St.Johns,  Altranas Tréidliachta Rialdil Leigheasanna Tréidliachta

Corcaigh

TCD Cogaisiocht Fabhtanna Cailiochta & Aistharraingt Drugaf

TCD Cogaisiocht Rialdil Leigheasanna agus R6l an IMB

TCD Cogaisiocht (Féram QP) Monaru Tairgi Leighis Aimride — Imscrdduithe GMP

TCD Eolaiochtai Bithleighis Bithchogaisiocht - Réamheolas ar Rialail AE

TCD Leigheas Cégaisiochta Reachtaiocht Faireachas Cégas AE Nua

TCD Leigheas Cégaisiochta Sonrai Sdbhailteachta Druga & gCur iniul

TCD Leigheas Cogaisiochta Rél Pharmacopoeia i Rialail Leigheasanna

TCD Leigheas Cogaisiochta Rialdil Feisti Leighis

TCD Leigheas Cogaisiochta Rél an CMDh

TCD Leigheas Cogaisiochta Faireachas cégas

TCD Ordu Cogais Altra/ Cnaimhsi Rolan IMB
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Colaiste Cursa

Teideal an Chuir i Lathair

TCD Ordu Cogais Altra/Cnaimhsi Faireachas Cdogas

TCD Anailis Chégaisiochta Socru Sonraiochta do Dhrugai

ucc Cégaisiocht agus Leigheas Frithghniomhartha Diobhalacha

ucc Cégaisiocht agus Leigheas Uirlisi foslaghdaithe Riosca

ucb Altranas - Ordu Cégais Rol an IMB (2chur i lathair)

ucb Altranas — Ordu Cégais Faireachas cdégas (2 chur i lathair)

ucb Leigheas Tréidliachta Rialdil Leigheasanna Tréidliachta

ucb Bitheicneolaiocht Bithchdgaisiochtai — Réamheolas ar Rialdl AE
ucb Bitheicneolaiocht Rialdil Feisti Leighis

ucb Bainistiu Cégaisiochta Timpeallacht Rialala agus Tionscal Cégaisiochta na hEireann
ucb Taighde Cliniciuil & Aistritheach Staidéir ar Fheisti Leighis

ucG Fisic Leighis Rialdil Feisti Leighis

Imeacht/Eagrai Teideal an Chuir i Lathair

Ceardlann Bhliantuil Sdbhailteachta & Riosca

Feisti Leighis: Rél an IMB

Comhdhail APIC

Combhoibriu Cigireachta Idirnaisianta

Comhlachas Monardéiri
Cégaisiochta in Eirinn

R aighneachtai

Foram Réigiunach Eireann BARQA

Nuashonru Rialala

Siompaisiam Bithicidi

Aicmiu Tairgi Teorannacha

DIA Europe

Faireachas Eudra

DIA Europe

Reachtaiocht Faireachas Cdgas AE

Aonad Taighde Sabhdilteachta Drugai

Faireachas cégas

Laethanta Pairtithe Leasmhara EMA

Lion na gcur i lathair ar fheidhmiu na reachtaiochta nua
faireachas cégas

Foram Dli Cégaisiochta AE

Creat Rialdla i nDli Teicneolaiochta Leighis

Comhdhiil ar Thaighde Seirbhisi Sldinte agus
Cdgaisiochta

Tionchar DHPCanna ar Chleachtadh Cdgaisiochta: Cleachtadh
MCKennedy(TCD), A Spooner, M Henman (TCD)

IBEC

Trachtalaiocht Drugai, Feisti agus Comhthairgi Bitheolaiochta

Informa

Bailiochtu Proisis, Samplail agus Straitéis Rialaithe
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Imeacht/Eagrai Teideal an Chuir i Lathair

Informa Préiseas Bailiochtaithe

Informa Lipéadu Cdgaisiochta

Informa Faireachas Cdgas agus Bainistiu Riosca
Informa Combhliontacht Lipéadaithe d'Fheisti Leighis

Grupa Usaideora doicDhroichead
IdirGhniomhaireachta

Taithi an IMB

An Chénaidhm Chégaisiochta Idirnaisiunta (FIP)

Tastail Tuaslagan - Breithniu Rialdla

An Chénaidhm Chégaisiochta Idirnaisiunta (FIP)

Combhchuibhiu Pharmacopoeiach lIndisitinta

Cumann Seomra longhlain na hEireann

Imscraduithe GMP

Lionra Sabhailteachta Leighis na hEireann

Fabhtanna Cailiochta agus Athghairmeacha

Combhlachas Curaim Slainte Cégaisiochta
na hEireann

Monatdireacht Chomhliontachta tri Thuairisciu
Frithghniomhartha Diobhalacha

Cumann Réamaiteolaiochta na hEireann

Trialacha Cliniciula

ISPE

Préiseas Bailiochtaithe

Seachtain Bhailiochtaithe IVT

Cdiliocht agus Bailiochtu

Treoir Feisti Leighis agus an tAthmhunlu

Treoir na bhFeisti Leighis

Coinbhinsiun Medicrime

Suntasacht Choinbhinsitin Medicrime

Saotharlanna Rialaithe Leigheasanna Oifigiula

Tionscadal Faireachais Margaidh

Comhdhail PCI

Eagsulachtai (2 chur i lathair)

Comhdhail PCI

Easnaimh i gCuid CMC an larratais

Comhdhail Saitilite PDA / IMB ESOF 2012

Il-léirithe IMB ar rialdil leigheasanna teiripe géine agus cille

PharmaChemical Ireland

Gniomhaiochtai Bainistithe Riosca Cailiochta (2 chur i lathair)

Comhdhail Eireannach Bhliantuil Pharmigs

Feidhmiu Prionsabail larscribhinn 1 ar Mhonaru Substainte
Druga Bitheolaiochta

PHSS Monatéireacht agus Rialu Bith-éillithe
Cursa Oiliuna Cigire PIC/S GMP [I-Léirithe IMB
Cdrsa Oiliuna Cigire Nua PIC/S Il-Léirithe IMB

Grupa Pompidou

Tionscnaimh Mhalartaithe Eolais

Ciiliocht & OPEX i gCdgas agus i mBiteic

Combhliontacht

RCPI - Ordu Sabhailte agus Réasunach

Rélan IMB

RCPI - Siompdisiam Lae St. Luke

An Rialéir Leigheasanna

Siompoisiam TOPRA 2012, Baile Atha Cliath

Il-Léirithe IMB ar leigheasanna tréidliachta agus don duine,
agus feisti leighis

Imeacht Seolta Siompdisiam TOPRA

Nuacht Rialala

Faireachas agus aireachas Substainti
de Bhunu Daonna

Corais Faireachais Eifeachtacha
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FOILSEACHAIN AGUS ALTANNA 2012

NUACHTLITREACHA SABHAILTEACHTA DRUGAI

Eagran Altanna
Feabhra 2012 — Coscairi protochaidéil: Baint le hypomagnesaemia
46U Eagran — Metoclopramide: Moltai Nua do chéireail leanaf

— Hormén a scaoileann gonadotrophin - Baol duaircis

— Coscairi di-ocsaioddise HMG-CoA: Baol tus nua diaibéitis in othair atd i mbaol méadaithe
cheana an diaibéiteas a fhail.

— Varenicline (Champix) agus sabhailteacht chardashoithioch

— Taithi Tuaiscithe ar Fhrithghniomhartha Druga Diobhalacha i rith 2010

— Frithghniomhu diobhdlach agus tuairiscit fabht cailiochta lena n-airitear leigheasanna

luibhe.
Aibrean 2012 — Aliskiren: Fritdsca agus rabhaidh nua de bharr rioscai cardashoitiocha agus 470 Eagran
4740 Eagran frithghniomhartha diobhélacha duanacha

— Coscairi prétochaidéil: Riosca méadaithe beag bristeacha cndimhe le husaid
fhadtéarmach in othair a bhfuil fachtdiri riosca acu.

— Methotrexate béil: Baol rédhaileoige neamhbheartaithe de bharr earrdidi cégais

— Gléthach béil miconazole (gléthach béil Daktarin): Idirghniomhu le warfarin.

— Leigheasanna paraicéiteamdil leachtaigh do leanai: Treoracha nua daileoige.

Meitheamh 2012 — Tacrolimus (Protopic) trathuil: Moltai tdbhachtacha d'Usaid chui le rioscai ioslaghdu
480 Eagran — Strontium (Protelos agus Osseor): Nuashonraithe ar eolas tairge ar rioscai
troimbombélachais féinigh agus frithghniomhartha craicinn ailléirgigh
— Vernakalant (Brinavess): Baol fotheannais agus bradacairdia
— Fingolimod (Gilenya): Moltai nuashonraithe ar mhonatéireacht chardashoithioch i rith

tus coiredla
Lanasa 2012 — Ondansetron (Zofran): Baol fadaithe QTc agus srianta daileoige infhéitheacha nua
490 Eagran — Levodopa, agénaithe dopamine agus coscairi COMT: Baol neamhoird rialaithe rige

— Miacalcic (calcitonin, bradan) sprae sronach: Baint le hisaid fhadtéarmach
urchéideachtai.

— Taithi Tuairiscithe Frithghniomhartha Diobhalachai rith 2011

— Donepezil: Baol siondréim urchoidigh néaraileiptigh

— Dabigatran (Pradaxa): Tuilleadh eolais ar fhritdsca agus bainistiu fuilithe
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Eagran Altanna

Samhain 2012 — Nuashonru ar reachtaiocht faireachais cdégas nua

500 Eagran

Nollaig 2012 — Diclofenac: Tuilleadh fianaise go bhfuil an baol cardashoithioch le diclofenac nios airde

na NSAIDanna eile neamhroghnacha agus ar aon dul leis na coscairi roghnacha COX-2
— Valdoxan (agomelatine)-tuairisci faoi héapatoétocsaineacht thromchuiseach
— Evicel-Moltai le baol eambdlachta gdis le linn forchuir a ioslaghdu
— Tairgi leighis diolmhaithe-tairgi a ordd ata curtha ar fionrai in Eirinn ar bhonn
sadbhailteachta
— Tuairisci Usaideora ar theagmbhais feisti leighis
— lonsa breise: Treoir thapa do thuairiscit Usaideora teagmhais feiste leighis

Abhar Foilseachan Mi
Domperidone: Baol neamhord cairdiach MIMS Eanair
Citalopram agus Escitalopram: Baol fadaithe tréimhse QT MIMS Feabhra
Cumarsaidi Gairmiula Cdraim Slainte Direacha IMF Feabhra
Metoclopramide: Moltai nua do chéiredil leanai MIMS Marta

Coscairi di-ocsaiodaiseacha HMG-CoA: Baol nua diaibéitis a thosaionn luath in
othair a bhfuil baol méadaitheach cheana acu diaibéiteas a fhorbairt MIMS Aibrean

Aliskiren: Fritdsca agus rabhaidh nua ag éiri as rioscai frithghniomhartha MIMS Bealtaine
diobhélacha dudnacha

Revlimid (lenalidomide): Baol darna priomhurchéideachtai i dtdsc udaraithe MIMS Bealtaine
(forlionadh oinceolaiochta)

Strontium (Protelos agus Osseor): Nuashonruithe ar eolas tairge ar riosca MIMS Meitheamh
troimbeambélachta féithi agus frithghniomhartha craicinn ailléirgi tromchduiseacha

Vemakalant (Brinavess): Baol fotheannais tromchuiseach agus bradacairde MIMS 1Gil

Topical tacrolimus (Protopic): Moltai tdbhachtacha d’dsaid chui le rioscai a ioslaghdu MIMS Ldnasa

Coscairi di-ocsaioddiseacha HMG-CoA: Baol nua diaibéitis a thosaionn luath in

othair a bhfuil baol méadaitheach cheana acu diaibéiteas a fhorbairt IMF Lunasa

Methotrexate Béil: Baol rodhdileoige neamhbheartaithe de bharr earrdidi cégais MIMS Medn
Fémhair

Ondansetron (Zofran): Baol fadu QYc agus srianadh nua déileoige infhéithi MIMS Deireadh
Foémhair

Valdoxan (agomelatine): Tuairisci nua faoi héaptatocsaineacht thromchuiseach MIMS Samhain
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Abhar Foilseachan Mi

Coscairi di-ocsaioddiseacha HMG-CoA: Baol nua diaibéitis a thosaionn luath in
othair a bhfuil baol méadaitheach cheana acu diaibéiteas a fhorbairt

(Forlionadh Diaibéitis) MIMS Samhain
Nuashonru ar reachtaiocht faireachais c6gas nua MIMS Nollaig
Abhar Foilseachan Mi
Nuashonraithe Leigheasanna Tréidliachta IMB do 2011 Veterinary Ireland Journal Marta
Imeachtai Diobhalacha Amhrasta do Thairgi Leighis Tréidliachta 2011 Veterinary Ireland Journal Lunasa
Athruithe le Teacht ar Lipéadu Abhar Péisteanna Airithe do Chaoirigh It's Your Field Earrach
Tréimhsi Aistarraingthe agus Srianta larmhair ar Leigheasanna Tréidliachta It's Your Field Samhradh
Faireachas Cogas Tréidliachta It's Your Field Fémhar
Tairgi Teorannacha a Aithint a Mheasann an IMB nach bhfuil It's Your Field Geimhreadh

Udaru Margaidh Uathu

Eagran Priomhabhair

Meitheamh — Comhphlean gnimh feisti leighis
— Tuairisciu Usdideora
— Aitheantoiri feiste uathula
— Rialachan r-lipéadaithe

Deireadh — MEDDEV 2.1/6 ar bhogearra aonair
Fombhair — Feisti leighis le fiochain de bhunu ainmhithe iontu
— Aitheantoir feiste uathuil
— Feisti leighis le mearcair iontu: Srianta nua.
— Trasdul 6 Thascfhdrsa an Chomhchuibhithe Domhanda (GHTF) go dti Féram na Rialéiri Feiste
Leighis Idirndisitinta (IMDRF)

Nollaig — Eagran speisialta dirithe ar na moltai do Rialachain nua ar fheisti leighis.

Teideal an doiciméid Nua/Leasu Data
Treoir do Scéim Chldrachain Tairgi Leighis Luibhe Traidisiunta Leasu Eanair
Treoir do Sholathraithe Fearas Garchabhrach ina bhfuil Tairgi Leighis Leasu Marta
A Solathar don Usaideoir Deiridh amhain

Treoir d’Ainmneacha Cumtha Leigheasanna don Duine Leasu Aibredn
Treoir do Lipéid agus do Bhileoga Leigheasanna don Duine Leasu Bealtaine

Treoir do Chur Isteach Pleananna loslaghdaithe Riosca Leasu Bealtaine
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Teideal an doiciméid Nua/Leasu Data

Treoir don Reachtaiocht Feisti Leighis Diagndiseacha In vitro Leasu Meitheamh
Treoir d’Aighneachtai Leictreonacha — Leigheasanna don Duine Leasu Meitheamh
Treoir d’Allmhairi Comhthreomhara - Leigheasanna don Duine Leasu Meitheamh
Treoir do Mhonardéiri Feisti Leighis Saincheaptha ar Chomhliontacht le Leasu Meitheamh

Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Feisti Leighis), 1994

Treoir do Thabhairt chun Criche na Tuarascala Bliantula ar Bhunaiocht Fiochain Leasu 1ail
d'Fhiochain agus do Chealla Atairgeacha

Treoir do Thabhairt chun Criche Thuarascail Bhliantuil Bhunaiochta Fiochain Leasu lail
Treoir do Chlard Daoine ata Freagrach as Feisti Leighis a chur ar an Margadh Nua lail
Treoir do Chlard Daoine ata Freagrach as Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro Nua lail
a Chur ar an Margadh

Treoir do Thuairisciu Teagmbhais d’Fheisti Leighis Ginearalta agus d’Fheisti Leasu lail

Fheisti Leighis Gniomhacha So-lonchlannaithe

Treoir d’larratas ar athrichan ar Udari Monaraiochta/Allmhairithe Leasu [ail
né Udard Mérdhioltéra

Treoir d'Fhogra faoi Stadas Margaiochta Leigheasanna don Duine Leasu Ldnasa
Treoir don Chéras Clardchain Ar Line d’Fheisti Leighis Nua Ldnasa
Treoir do Ghniomhartha Ceartaitheacha Sabhailteachta Allamuigh d’Fheisti Leighis Leasu Lunasa

agus d'Fheisti Leighis Diagndiseacha In Vitro

Treoir don Chéras Faireachais d’Fheisti Leighis Leasu Lunasa
Treoir do Thuairisciu Teagmbhais d'Fheisti Leighis Diagnéiseacha in Vitro Leasu Lunasa
Treoir d'larratais ar Theastais Saordhiola d'Fheisti Leighis Leasu Medn
Fémhair
Treoir do Thuairisciu Fabhtanna Cdiliochta Leasu Deireadh
Fémhair
Treoir do Chlarichén Tairgi Tréidliachta Hoiméapatacha Leasu Samhain
Treoir d’Fhogra faoi Stddas Margaiochta Leigheasanna Tréidliachta Leasu Samhain
Treoir d’Aistharraingt Udaruithe n6 Teastais do Leigheasanna Tréidliachta Leasu Samhain
Treoir d’Athnuachan Udaruithe Tairge Tréidliachta Leasu Samhain
Treoir d’Fheidhmiu Athruithe Pacaistithe ar Thairgi Leighis Tréidliachta Udaraithe Leasu Samhain
Treoir do Shainmhinil Leighis d’Ainmhi agus an Préiseas Aicmithe Leasu Samhain
Treoir do Chlarichan do Bhrécaeiri Tairgi Leighis Criochnaithe Nua Nollaig

Treoir do Thabhairt chun Criche Thuarascail Bhliantuil Bhanc Fola an Ospidéil Leasu Nollaig
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AGUISIN 4
RANNPHAIRTIOCHT | MEITHEAL

OIBRE / COISTE EORPACH AGUS
NAISIUNTA

RANNPHAIRTIOCHT | MEITHEAL OIBRE/COISTE EORPACH AGUS NAISIUNTA

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe in
Aghaidh na
Bliana

An Larchoiste Bainistiochta (CMC) CAMD 2
An tUdaras Innitil um Fheisti Leighis (CAMD) CAMD 2
Grupa Oibriochtai ar Tugadh Fogra Déibh (NBOG) CAMD 3
Foghruipa NBOG ar chomhmheastnu comhlachtai ar tugadh fégra déibh CAMD 3
Meitheal Oibre Athmhunlaithe Feisti Leighis CAMD 2
Meitheal Oibre Comhliontachta agus Forfheidhmithe (COEN) CAMD 3
P-SC-COS (Coiste Saineolaithe ar Chosmaidi) Combhairle na hEorpa 1
Meitheal Pompidou - Réamhtheachtai Druga Combhairle na hEorpa 1
Lionra Saotharlanna Rialaithe do Leigheasanna Oifigiula Combhairle na hEorpa 2
Meitheal Oibre Frith-gh6chumtha Combhairle na hEorpa 2
Féram Sabhailteachta Cégais An Roinn Sldinte 4
Meitheal Stiurtha Naisiunta ar Orgain don Trasphlandi Daonna An Roinn Slainte 5
Féram Faireachais Mhargadh An Roinn Post, Fiontar

agus Nudlaiochta 4
An Coiste Ardteiripf EMA 11
An Coiste um Théirgi Leighis le nUsaid ag an Duine (CHMP) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Tréidliachta (CVMP) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP) EMA 11

An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 6
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Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithein
Aghaidh na
Bliana
An Meitheal Oibre Eifeachtulachta (de CVMP) EMA 4
EudraCT (Bunachar Sonrai Trialacha Cliniciula) EMA 3
Meitheal Oibre Imscrudaitheoiri GCP/Faireachas Cégas EMA 8
Meitheal 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 Faireachas Cégas (Cruinniu deiridh IGil 2012) EMA 7
Coiste Measunaithe Riosca Faireachas Cégas (An chéad chruinniu IGil 2012) EMA 4
Meitheal Oibre Cailiochta (CHMP/CVMP) EMA 4
Meitheal Oibre Sabhailteachta (de CHMP) EMA (2+8 cruinniu 2
lae fioruil)
Meitheal Oibre um Chomhaire Eolaioch EMA 11
Meitheal Oibre Imdhiontan Bitheolaiochta EMA 11
Meitheal Oibre ar Athbhreithnit Cailiochta Doiciméad (QRD) EMA 3
An Coiste Teileamaitice - an Bord Bainistiochta EMA 4
Meitheal Oibre ar Theicneolaiochta Nua agus ata ag Teacht Chun Cinn Coimisiun an AE 2
Meitheal Oibre Teicniuil ar Dhiagnéisic In Vitro Coimisiun an AE 1
Grupa Ad hoc um fhorbairt agus feidhmiu treoirlinte do
Threoir 2001/20/CE Coimisiun an AE 4
Grupa Saineolaioch d’Aicmi Feisti Leighis agus Feisti Leighis
Teorannacha (MDEG) Coimisiun an AE 2
Meitheal Oibre Imscrudaithe agus Luachala Cliniciula Coimisiun an AE 3
Udaréis Innidla don (1) Fhuil, (2) d’Fhiochéin agus do Chealla agus Coimisiun an AE 6
(3) Orgadin don Trasphlandu
Haemafaireachas — Cur Chuige Coiteann Coimisiun an AE 1
Meitheal Oibre Cosmaidi Teorannacha Coimisiun an AE 2
Meitheal Oibre agus Buanchoiste Cosmaidi Coimisiun an AE 2
Foghrupa Cosmaidi ar Ailléirgi Craicinn Coimisiun an AE 1
Meitheal Oibre Réamhtheachtai Drugai Coimisiun an AE 2

Meitheal Oibre EUDAMED

Coimisiun an AE
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Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithein
Aghaidh na
Bliana
Meitheal Oibre Bogearrai MDEG Coimisiun an AE 2
Meitheal Oibre MDEG ar Fhaireachas Coimisiun an AE 2
Meitheal Saineolaioch Feisti Leighis Coimisiuin an AE 3
PEMSAC (Ardan Udaras Faireachais Mhargaidh Eorpaigh do Chosmaidi) Coimisiun an AE 4
Coiste Rialdla d'Fheisti Leighis Coimisiun an AE 0
Grupa Aitheantora Feiste Uathuil Coimisiun an AE 2
Treoir ar Imscradu agus ar Thuairisciu SAR/E Coimisiun an AE/SoHOV &S 3
Bainteach le Fiochain agus Cealla
Fiochdin agus Cealla - Cur Chuige Coiteann Coimisitin AE/SoHOV &S 1
Grupa Eascaithe Trialach Clinicidla (CTFG) HMA 6
Grupa Comhordaithe um Nésanna Imeachta Dilaraithe agus
Combhaitheantais (Daonna) CMD(h) HMA 1
Grupa Comhordaithe do Nésanna Imeachta Dilaraithe agus
Comhaitheantais (Tréidliacht) CMD(v) HMA 11
Meitheal Oibre Oifigeach Forfheidhmithe (WGEO) HMA 2
Meithleacha Oibre HMA ICT HMA
Meitheal Oibre Tairgi Leighis Hoiméapatacha (HMPWG) HMA 2
Meitheal Oibre Comhroinnt Oibre PSUR HMA 11
Ceardlanna HMA-CAMD HMA/CAMD 3
Grupa Stidrtha ar Leigheasanna do Dhaoine Scothaosta HSE 2
An Coiste Frithdhopala Combairle Spéirt na hEireann 4
Meitheal Comhairleach ar Chaighdedin Chosmaidi NSAI 2
Buanfhéram ar Choiridlacht Chégaisiochta Idirndisiunta PFIPC 1
Coiste Oifigeach PIC/S 2
Meitheal Oibre GDP PIC/S 2
Cruinnithe na Gniomhaireachta Ceannairi Leigheasanna - Daonna Uachtaranacht 4
Cruinnithe na Gniomhaireachta Ceannairi Leigheasanna - Tréidliacht Uachtaranacht 4
Coiste Comhairleach Imdhionta Naisiunta RCPI 6
Bord lonad Comhoibriochta UMC/WHO WHO 3

Cruinniu Larionad PV Naisiunta WHO WHO 1
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AGUISIN 5

GLUAIS

APMI Comhlachas Déantuséiri Cogaisiochta in Eirinn

ASR Tuarascail Sabhdilteachta Bhliantuil

ATMP Tairge Leighis Ardteiripe

BEMA Gniomhaireachtai Leigheasra Eorpacha a Thagarmharcail
CAMD Udaras Inniuil d’Fheisti Leighis

CAT An Coiste um Ardteiripi

cD Drugai Rialaithe

CESP Comthairseach Aighneachta Eorpach

CHMP An Coiste do Thairgi Leighis lena nUsaid ag an Duine
CMC An Lérchoiste Bainistiochta

CMD(h) Grupa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphdirteach agus do Nésanna Imeachta Dilaraithe — don Duine

ACMD(v)  Grupa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphairteach agus do Nésanna Imeachta Dilaraithe - Tréidliach

CMS Ballstat Buartha

COMP Coiste do Thairgi Leighis Dilleachta

CPD Forbairt Ghairmiuil Leantach

CTFG An Grapa um Thrialacha Clinicidla a Eascu

CVMP An Coiste do Thairgi Leighis d'Usaid Tréidliachta

DCP No6s Imeachta Diléraithe

EDQM An Stiarthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra
EEA An Limistéar Eorpach Eacnamaioch

EMA An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

ESOF Féram Oscailte EurEolaiochta

EUDAMED Bunachar Sonrai Eorpach ar Fheisti Leighis

FAQ Ceisteanna a Chuirtear go Minic

GCP Dea-Chleachtas Cliniciuil

GDP Dea-Chleachtas Diilte

GMP Dea-Chleachtas Déantusaiochta

GVP Dea-Chleachtas Faireachais

HIQA An tUdaras um Fhaisnéis agus Cailiocht Slainte

HMA Ceannairi na nGniomhaireachtai Leighis




TUARASCAIL BHLIANTUIL IMB 2012

HMPC An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe

HPSC An Lérionad Faireachais um Chosaint Slainte

HPV Papalémaivireas Daonna

HSE Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte

IBTS Seirbhis Fuilaistriichan na hEireann

ICH An Chomhdhadil Idirndisiinta Chomhchuibhithe
ICSR Tuairisc Shabhailteachta Chais Aonair

IMDA Cumann Feisti Leighis na hEireann

IMF Foirmleoir Leigheasra na hEireann

IPHA Cumann Cégaisiochta Curam Slainte na hEireann
IVD Diagnoisis In-Vitro

MAH Sealbhéir Udari Margaiochta

MEDDEV  Treoir-Dhoiciméad 6én gCoimisitin Eorpach ar Fheisti Leighis
MIMS Innéacs Miosuil ar Speisialtachtai Leighis

MRLs Uasteorainneacha larmhair

MRP N6s Imeachta Aitheantais Frithphdirtigh

NBOG Grupa Oibriochtai Comhlachta ar Tugadh Fégra D6
NCA An Ghniomhaireacht Ndisiunta do Thombhaltéiri
NHO An Oifig Naisiunta Haemafhaireachais

NSAI Udaras Naisitnta Cailiochtai na hEireann

OMCL Saotharlanna Rialaithe Leigheasra Oifigiula

OoTC Thar an gCuntar

PCI Pharmachemical Ireland

PDA An Comhlachas Druga Paireintrealach

PDCO An Coiste Péidiatraiceach

PDP Clar Forbartha Feidhmiochta

PIC/S Scéim Chombhoibrithe Inidchta Cégaisiochta

POM Leigheasanna ar Oideas Amhdin

PRAC An Coiste Measunaithe Riosca Faireachas Coégas
PSUR Tuarascail Sdbhailteachta Thréimhsiuil Nuashonraithe
Qwp Grupa Oibre Cailiochta

RMP Plean Bainistiochta Riosca

RMS Ballstat Tagartha

SoHOV&S  Forairdeall agus Faireachas ar Shubstainti de Bhunts Daonna
THMP Tairge Leighis Luibhe Traidisitnta

uUMcC Larionad Monatdireachta Uppsala

VMD Stidrthéireacht Tréadliachta

WHO An Eagraiocht Dhomhanda Slainte
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