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Sractheachaint
Ar Staitistici 2016

637

108 @

LION IOMLAN NA LEIGHEASANNA LENA

nUSAID AG AN DUINE A UDARAIODH

15548 &

LION NA dTRIALACHA CLINICIULA
AR LEIGHEASANNA LENA nUSAID
AG AN DUINE AR TUGADH CEAD
TUS A CHURLEO IN EIRINN

ol

ATHRUCHAN AR UDARUITHE MARGAIOCHTA

A EjSI'ODH -1,341 DO LEIGHEASANNA
TREIDLIACHTA AGUS 14,207 DO

LEIGHEASANNA LENA nUSAID AG AN DUINE

126

LION NA nGNATHAMH COMHAIRLE
EOLAIOCH EMA INAR FHEIDHMIGH
AN HPRA MAR THREOIR

10

IARRATAS AR UDARAITHE

MARGAIOCHTA NUA DO LEIGHEASANNA

TREIDLIACHTA A FUARTHAS

127

nlIARRATAS AR IMSCRL:JDUITHE
CLINICIULA AR FHEISTILEIGHIS LE
REACHTAIL IN EIRINN

3,551

CEADUNAS MONARAIOCHTA | bhFEIDHM

AG DEIREADH NA BLIANA -103 DO

LEIGHEASANNA LENA nUSAID AG AN DUINE
AGUS 24 DO LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

TEASTAS ONNMHAIRIUCHAIN EISITHE
-1,429 TEASTAS DO LEIGHEASANNA
AND 2,122 TEASTAIS SAORDHIOLA
D'FHEISTI LEIGHIS
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31

GNATHAMH MEASUNAITHE AONAIR AE
PSUR DO LEIGHEASANNA LENA nUSAID
AG AN DUINE INAR FHEIDHMIGH AN
HPRA MAR THREOIR

337

3.264Q)

TUAIRISCAR FHRITHGHNIOMHARTHA
DIOBHALACHA AMHRASTA A
FUARTHAS A BHAIN LE hUSAID
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA

209 @

ATHGHAIRM MAIDIR LE 201 LEIGHEAS
LENA nUSAID AG ANDUINE AGUS 8
LEIGHEAS TREIDLIACHTA

471

LION NA dTAIRGi COSMAIDEACHA A
CUIREADH LE hAGHAIDH TASTALA
SAOTHARLAINNE

335 &

CAS FAIREACHAIS MAIDIRLEIS AN
MARGADH A IMSCRUDAIODH MAIDIR
LE FEISTI LEIGHIS

TUAIRISC AR FHRITHGHNIOMHARTHA
DIOBHALACHA AMHRASTA DO
LEIGHEASANNA LENA nUSAID AG AN
DUINE A FUARTHAS

> 216

TUAIRISC FAIREACHAIS AR FHEISTI
LEIGHIS AFUARTHAS AGUS A
MEASUNAIODH

94

LION NA nIMSCRUDUITHE GMP
ARINNEADH AG SUIOMHANNA
MONAROIREACHTA DO LEIGHEASANNA
LENA nUSAID AG AN DUINE AGUS
LEIGHEASANNA TREIDLIACHTA, AGUS
SUBSTAINTi GNIOMHACHA

4,054

CAS FORFHEIDHMITHE AR CUIREADH
TUS LEO MAIDIR LE SARUITHE
IONCHASACHA AR REACHTAIOCHT
TAIRGI SLAINTE

An 1u

FEACHTAS FAISNEISE POIBLI
HPRA CHUN USAID SHABHAILTE
LEIGHEASANNA A CHUR CHUN CINN



Rdaiteas An
Chathoowhgh

Ba mhér an onéir dom a bheith ceaptha mar
Chathaoirleach ar HPRA agus is mér an pléisiir dom
anois Tuarascail Bhlianttil 2016 a chur i lathair.

Ba é 2016 ceilidradh 50 bliain buntd an Bhoird

Naisiinta Comhairleach Druganna (NDAB), clochmhile
thabhachtach i stair &r n-eagraiochta. D'thorbair NDAB
thar na blianta le teacht chun a bheith mar Bhord
Leigheasra na hEireann, agus HPRA sa deireadh thiar.
San idirthréimhse, d'thas rél na heagraiochta seo 6
chumas combhairleach amhéin don Aire Slainte maidir le
leigheasanna go dti an t-Udaras inniuil ata ann sa |4 até
inniu ann, maoirseacht & dhéanamh aige ar rialail raon
tairgf slainte ar mhargadh na hEireann. Le himeacht ama,
ta cail nisiunta agus go hidirnéisitnta bainte amach aige
maidir le sérfheabhas a shamhail rialéla agus lena chur
chuige.

Tabharfar suntas ar leith don bhliain até faoi
athbhreithnit sa mhéid is gur ann a thosaigh Plean
Straitéiseach nua 2016-2020 HPRA. Tagann sé seo sna
séla ar thabhairt chun criche agus seachadadh rathuil
na straitéise deireanai a bhi againn 6 2011-2015 a

thug ardain oibre na heagraiochta go dti leibhéil nua
aschuir agus rannphairtiochta. Tégann an straitéis nua
ar an rathulacht seo, treochlar briomhar a leagan amach
chun gniomhaiochtai na heagraiochta a dhirit isteach
sa todhchai. Forbraiodh é tar éis comhairlitichain fhada
agus mhionsonraithe leis an bhfoireann agus le raon
pairtithe leasmhara, lena n-diritear, go hairithe, iad

siud a Usaideann tairgi sldinte, agus ta sé ag teacht le
tosafochtai na Roinne Slainte. Cheadaigh an tUdarés an
Plean Straitéiseach ag a chruinnit i Nollaig 2015.

Is é &r rél an tslainte phoibli agus slainte ainmhithe a
chosaint agus a fheabhsui go leantinach. Go bunusach,
déanaimid iarracht a chinntit go bhfuil na tairgi slainte
a ndéanaimid rialail orthu éifeachtach agus go bhfuil
siad chomh slan agus is féidir, do na daoine sin a
bhraitheann ar na tairbhi ar féidir leo a chur ar fail. Ta

ar sainchdram forleathan agus fairsing sa mhéid is go
bhfeidhmimid mar tdaras innidil do rialail leigheasanna
lena n-Usaid ag an duine agus leigheasanna tréidliachta,
feisti leighis, tairgi fola, fiochain agus cealla, orgain
don trasphlandd agus drugai rialaithe. Taimid freagrach
freisin as rialail tairgi cosmaideacha agus as cosaint
ainmhithe a Usaidtear chun criocha eolaiochta. Cuirfidh
an Plean Straitéiseach 2016-2020, a léirionn priomh-
shaincheisteanna agus réimsi oibre ar cuireadh béim
orthu i rith an phrdisis chomhairlitichain, ar ar gcumas
leanuint orainn ag seachadadh ar ar rél cosanta don
tomhaltdir, agus ar n-eagraiocht 4 munld ag an am
céanna chun athrt ar bhealach chomh dinimiciuil

agus a thorbraionn na tionscail agus na hearnélacha

a ndéanaimid rialail orthu. Leagtar ctiig bhunsprioc
straitéiseacha amach ann (déantar cur sios gearr

orthu thios) a dtugtar tacaiocht dbibh ag 17 ngniomh
ardleibhéil.

Spriocanna Straitéiseacha
HPRA 2016-2020

Corais rialala bharrfheabhsaithe

Coinneail céim ar chéim le forbairti
( tairgi agus monaraiochta w

Rochtain ar thairgi slainte Usaideoiri nios eolasai
Tacaiocht rialdla ar rochtain a —> Eolas reatha a sholathar chun

fheabhsu roghanna agus cinnti a threort

\
\

Tact le nudlaiocht
Tacaiocht agus comhairle rialdla a
chur ar féil d'ionaid taighde agus
forbartha
Cumas inmhednach
Cérais inmheéanacha laidre,

acmhainni agus saineolas a chinntiu
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Cuirfidh na spriocanna agus na gniomhartha sainithe
seo bonn facinar n-ualach oibre as seo go ceann ceithre
bliana. Toisc go bhfuil an creat ama seo fada, caithfimid
a bheith réidh chun dul in oiridint d'athruithe suntasacha
inér dtimpeallacht feidhmidchain agus a bheith soldbtha
6 thaobh ar dtosaiochtai straitéiseacha a athnuachan.

Ta an chéad bhliain d'aistear spreaguil tugtha chun
criche againn &fach, agus chonacthas seachadadh roinnt
buaicphointi tAbhachtacha agus rudai suntasacha dar
n-eagraiocht i 2016.

Thugamar faoinéar gcéad fheachtas fégraiochta ar
eolas poibli riamh thar raon de chainéil na meéan, lena
n-diritear na meadin shéisialta. Bhi &r bhfeachtas dirithe
ar spreagadh a thabhairt do dhaoine a bhi ag glacadh
cogas iad féin né a raibh ciram daoine eile orthu,

3 Noéiméad a Ghlacadh chun an t-eolas ar an lipéad
agus ar an mbileog a théann lena gcégas a [éamh.
Socraiodh an feachtas seo a chur ar bun i bhfianaise
taighde tomhaltéra a choimisiinaiomar a léirigh nach
léann an ceathrl cuid de dhaoine fasta Eireannacha na
treoracha Uséide a thagann leis na cogais a ghlacann
siad. Déanfaimid an feachtas a sheoladh an athuair ag
staideanna éagsula i rith 2017 chun go mbeimid in ann
a mheabhrd do dhaoine go bhfuil sé rithdbhachtach a
bheith ciramach agus cégais & nglacadh.

Ba rud nua eile againn seoladh ar nOifig Nuélaiochta a
bhunaiomar chun comhairle agus cuidid rialala a chur

ar fail do na fiontraithe, don lucht acaduil agus do na
cuideachtai nudlaiocha beaga sin ata i mbun tairgi
sldinte no teicneolachtai nua a thorbairt. Dirionn an

Oifig Nualaiochta ar chuidit go direach leo ina dtuiscint
ar rialachain naisilnta agus AE agus a gcomhlionadh

ag staid forbartha a nuélaiochtai. Déanann foireann
saineolaithe eolaiochta agus rialédla a bhfuil taithi acu ar
seirbhisf inti tiomanta a bhainistit agus is féidir leo cuidiu
le ceisteanna a bhaineann le taighde agus dearadh
tosaigh, foirmlid, tastail, staidéir chliniciila agus monart
tairgi no teicneolaiochtai nua. Sa deireadh thiar, is é ar
sprioc seachadadh tairgi agus teicneolaiochta nualaiocha
chuig an margadh a éascd, agus, trid é seo a dhéanamh,
a chinntid go bhfuil rochtain thrathuil ag othair ar na
tairgi sldinte is éifeachtai agus is sabhailte agus is féidir.

Ba mhdrimeacht é an Breatimeacht i 2016. Nuair a
chinn reifreann na Riochta Aontaithe imeacht as an AE

i Meitheamh, rinne HPRA athbhreithnil ar an tionchar
ionchasach a d'théadfadh a bheith aige seo ar ghnéithe
éagsula dar n-obair rialala agus chuireamar tus le
caidreamh lenar gcomhghleacaithe Eorpacha. Té focas
ar bpleanala maidir leis an mBreatimeacht soiléir agus is
¢ sin a chinntit go mbionn rochtain ag othair i gcénai ar
thairgi slainte iomchui agus riachtanacha i rith agus tar
éis an phrdisis imeachta. Is cuid thabhachtach dar gcuid

oibre a bheidh anseo sna blianta atd romhainn agus
éileoidh sé comhoibriti leantnach lenar gcomhphairtithe
go naisiunta, leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach agus lenar gcomhghleacaithe in Gdarais innidla
Eorpacha eile do leigheasanna, feisti leighis agus tairgi
slainte eile.

Buiochas

Thar ceann an Udardis, gabhaim buiochas leis an Aire
Slainte agus leis an Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
lena gcomhairleoiri agus le foireann a ranna as ucht a
dtacaiochta leaninach do HPRA ina iarrachtai agus a
ghniomhaiochtai.

Ba mhaith liom buiochas a ghabhail leis an
bPriomhfheidhmeannach, leis an mbainistiocht agus leis
an bhfoireann go léir agus aitheantas a thabhairt don
méid a baineadh amach i 2016. Ta an t-ualach oibre agus
na torthai le feicedil ag cach sna leathanaigh seo a leanas
den tuarascéil seo. Ta an t-4dh linn mar eagraiocht lucht
saothair chomh tiomanta agus chomh gairmitil a bheith
againn, ar léir iad a bheith tiomanta do mhisean HPRA

a sheachadadh chun an tslainte phoibli agus slainte
ainmhithe a chosaint agus a fheabhsu.

Is mian liom féin go pearsanta buiochas a ghabhail le
comhaltaf an Udarais as a dtacaiocht agus a dtreoir agus
as ucht mo rél mar Chathaoirleach a dhéanamh nios
éasca. Mo bhuiochas freisin do Chathaoirligh agus do
chomhaltai coisti agus fo-choisti comhairlitichain HPRA.
Is sochar ollmhér don eagraiocht pléiti agus moltaf

na saineolaithe neamhspleacha go léir a thénann don
Udaréas agus d4 choisti tacaiochta. Taimidne, i gcomhar
le bainistiocht agus le foireann HPRA, tiomanta go
hiomlan agus dirithe ar an sprioc coiteann slainte agus
sabhailteacht iad sitd go léir a Usdideann tairgi sldinte, a
chosaint.

Ar deireadh, is mian liom aitheantas a thabhairt don
obair dhithrachtach a rinne mo réamhtheachtai Michael
Hayes agus molaim é faoi mhaoirseacht a dhéanamh

ar struchtuir agus ar chleachtais Udaréis atd chomh
héifeachtach sin. Mo bhuiochas le Michael as ucht a
thiomantais agus a rannchuidithe do HPRA.

Cltfon

Ann Horan

Cathaoirleach
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V4

s é an tAire Slainte a cheapann Udaras an HPRA de réir na
gcumhachtai a thugtar le fo-alt 2 d'alt 7 den Acht um Bord

{5 ! A Leigheasra na hEireann, 1995. Bhi naoi gcomhalta den Udaras
N U DA F Al S ann amhail an 31 Nollaig 2016.

Ann Horan Uasal An tUasal Pat Brangan
(Cathaoirleach)

An tUasal Wilfred J. Higgins ~ An tUasal David Holohan An tOllamh Mary Horgan An tUasal Brian Jones

An Dr Elizabeth Keane An tOllamh An Dr Diarmuid Quinlan
Caitriona O'Driscoll
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Lorraine Nolan Uasal
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal An Dr J.G. Beechinor An Dr Jayne Crowe An Dr. Catriona Fisher
Leas-Phriomhfheidhmeannach  Stitrthéir na nEolaiochtai Stitrthoir Udaraithe agus Stitrthoir Cailiochta,
Tréidliachta Claraithe Tairgi don Duine Gnéthaf Eolafocha agus
Cumarsaide

An Dr Joan Gilvarry An tUasal. Kevin Horan An tUasal John Lynch Lynsey Perdisatt Uasal
Stidrthoir Monatoireachta ar Stiarthoir ICT agus S A Comlafemie Stidrthoir Acmhainni Daonna
Thairgi don Duine Seirbhisi Gné agus Athraithe



Tuarascai

AN Phriomh="%

fheidhmea

Ba i 2016 an chéad bhliain agam mar
Phriomhfheidhmeannach ar HPRA, rél ar thosaigh
mé ann ag tus Eanair. TA mé an-mhértasach as bliain
eile ardfheidhmiochta do HPRA a léirionn aris ar
dtiomantas iomlan do chosaint agus d'fheabhsu na
slainte poibli agus slainte ainmhithe.

Ag tUs na bliana sheol an eagraiocht a Plean
Straitéiseach 2016-2020 a dhéanann cur sios ar

ar spriocanna, ar gcuspoiri agus ar ngniomhartha
straitéiseacha ardleibhéil don tréimhse seo. Ullmhaiodh
an plean i gcomhairle leis an bhfoireann agus le raon
pairtithe leasmhara seachtracha lena n-airitear iad siud
a Usaideann tairgi sldinte, agus ag teacht le tosaiochtai
na Roinne Sléinte.

Is iad seo a leanas na spriocanna straitéiseacha:

1. Corais rialdla bharrfheabhsaithe;
2. Usaideoiri nios eolasaf;

3. Rochtain ar thairgi slinte;

4. Tacaiocht don nuélaiocht;

5. Cumas inmheéanach.

Cuireann na gniomhartha agus na gniomhaiochtai a
aithniodh inar bplean straitéiseach treochlar soiléir

ar fail d'fhocas agus d'thorbairt todhchai HPRA. Bhi
préiseas anailise agus comhairlitichdin fairsing i gceist a
thug léargas tdbhachtach duinn ar an gcaoi a athroidh
ar dtimpeallacht sna blianta até le teacht. Taimid
tiomanta do ghniomhu air seo chun sérmhaitheas rialéla
leandnach a chinntid.

Ina dhiaidh sin afach ni mér a aithint go raibh forbairti
gan choinne ann sa bhliain ata caite a d'théadfadh
tionchar a bheith acu ar ar dtosafochtai. An ceann is
suntasai na toradh reifreann na Riochta Aontaithe ar
bhallraiocht san Aontas Eorpach a bhfuil iarmhairti
ionchasacha aige d'ar rél i rialail leigheasanna, feisti
leighis agus cosmaidi. Baineann siad seo freisin le
leantinachas na lionrai Eorpacha ina fheidhmimid do na
tairgi seo. Ar iarmhairt dhireach amhain a eascraionn as
cinneadh na RA an AE a fthagail is ea go mbeidh ar an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) bogadh
amach as Londain. | rith 2016 bhi priomhfhécas ag
HPRA i dtacaiocht a thabhairt do Rialtas na hEireann
ina iarracht chun an Ghniomhaireacht seo, lena

rol rithdbhachtach in Gdard agus i monatédireacht
leigheasanna, a athlonnu go Baile Atha Cliath. Mar
eagraiocht, féadaimid muinin a bheith againn as ar
gcumas léirithe chun oiriind agus athrd do riachtanais
atd ag athrd agus glacfaimid leis agus saréimid na
dushléin atd romhainn chun cosaint leandnach na slainte
poibli agus slainte ainmhithe a chinntid.

Leanann rdl rialdla an HPRA ag athri agus ag méadu

ar aon dul le reachtaiocht naisitinta agus Eorpach nua
agus mar fhreagra ar athruithe agus ar thorbairti eile
inér dtimpeallacht fheidhmitichain. Ba mhaith liom

an deis seo a thégail chun aird a tharraingt ar roinnt
tionscnamh sainiula it a bhfuil dul chun cinn suntasach
déanta againn i mbliana agus it a chuirfidh an obair
atd ar sill againn feabhas ar an tacaiocht até & cur ar fail
againn d'ar bpairtithe leasmhara dilse.
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Forbairti Nua do Shildinte Othar
agus Ainmhithe

In 2016 rinne &r n-eagraiocht dul chun cinn suntasach
inar gcur chuige chun tacd le nuédlaiocht Bhi bund Oifig
Nuélaiochta HPRA larnach san obair seo. Cuireann an
oifig tacaiocht agus comhairle rialéla ar fail do dhaoine
aonair, do lucht acaduil, d'fhiontair bheaga agus mhora,
do chuideachtai cogaisiochta agus feisti leighis, agus
do ghrupai eile i bhforbairt coincheapa, smaoinimh

né cuir chuige ndiosach ina fhréamhshamhail,

tairge no teicneolaiocht. Is i an aidhm fiorbhuntaisti
agus buntaisti praiticilla othar, solathraithe slainte
agus na hearnéla eolaiochtai beatha a chur ar fail

6 luathfhorbairt go taighde agus monatdireacht
iarddaraithe.

Ta cosaint sldinte na ndaoine sin a Usdideann agus

a bhaineann tairbhe as na tairgi a ndéanaimid rialail
orthu i geroilar HPRA. Ta tdbhacht ollmhér mar sin

ag rannphairtiocht othair do HPRA agus is réimse é
ina leanaimid le leathn( ar bhfécais. Is sampla é ar
dtiomantas in 2016 chun tact le hArdan na hEireann
d'Eagraiochtai Othar, Eolaiocht agus Tionscal (IPPOSI)
ina dtionscnamh chun sainchlar oilina naisidnta othar
a fhorbairt. Tabharfaidh céimithe an chlair saineolas
othair agus |éargas fiorisaideach leo ar fud an phrdisis
fhorbartha leigheasanna ar fad.

Forbairt thabhachtach eile a bheidh ina leas direach

ag othair na hEireann is ea ar dtiomantas rél nua agus
leathnaithe a thégail i gcomhordd agus i mbainistiu
ganntanas leigheasanna chun solathairti leigheasanna
gan bhriseadh a chinntit, chomh fada agus is féidir.
Beidh rathulacht an tionscnaimh seo ag brath ar
chomhoibril leo sin atéd bainteach cheana le bainistiu
ganntanas ag leibhéal néisitinta mar aon le idirghniomh
lendr gcomhphéirtithe Eorpacha.

Chonacthas roinnt forbairti reachtacha suntasacha
anuraidh nuair a bhi reachtaiocht nuair i ndail le feisti
leighis & tabhairt chun criche, a chuirfidh creat nua ar
fail san Eoraip dirithe ar chosaint slainte poibli nios
fearr tri cheanglais fheabhsaithe do shabhailteacht agus
d'fheidhmiocht feisti. Leanamar freisin lenar gcuid oibre
an Rialachan Trialacha Clinicitla nua a chur i bhfeidhm
a bhfuil d'aidhm aige lion na dtrialacha clinicidla a
redchtailtear san Eoraip a fheabhst chun sochair dirigh
othar.

Rannphairtiocht Lionra

| rith na bliana, leanamar lenar dtiomantas iomlan do
na lionrai rialdla Eorpacha. Bhi suntas ar leith ag baint
le toghadh &r gcomhghleacai, an Dr David Murphy,
d'aon ghuth, mar Chathaoirleach ar Choiste an EMA
do Théirgi Leighis d'Uséid Tréidliachta (CVMP) i
Meitheamh.

Ta nios mé na rannphairtiocht ag leibhéal Eorpach i
gceist lendr rannphairtiocht lionra; leanaimid orainn
inar rannphairtithe laidre laistigh den Chomhthiomsu
Idirndisiinta Gniomhaireachtai Rialéla Leigheasanna
agus Féram Idirndisiunta Rialtoiri Feisti Leighis.
Leanann HPRA leis na rélanna ceannaireachta a bhi
aige sa da théram seo trindr mballraiocht ar a gcoisti
feidhmeacha. Bionn rél rithabhachtach ag an obair seo i
gcomhchuibhit agus coinbhéirseacht cur chuige rialéla
nios mé a bhaint amach ag leibhéal domhanda chun
tairbhe rialtéiri agus ar bpairtithe leasmhara.

Gnoéthai Parlaiminte

Bhi caidreamh suntasach ag an HPRA le

hionadaithe tofa agus le hoifigigh rialtais i rith 2016.
D’fhreagraiomar 53 ceist pharlaiminte i rith na bliana
agus fuarthas breis agus 116 iarratas eile ar eolas 6n
Roinn Sléinte, 6 ranna Rialtais eile agus 6 chombhaltai
den Oireachtas.

| mi na Samhna 2016, d'iarr an tAire Slainte ar HPRA
comhairle eolaioch a chur ar fail maidir le husaid
ionchasach leighis an channabais. Thug HPRA meitheal
saineolaithe le chéile chun cuidit lena athbhreithnid ar
an gceist seo. D'fhoilsigh an tAire ‘Cannabas d'Uséid
Leighis — Athbhreithnit Eolaioch’, i bhFeabhra 2017 a
dhéanann cur sios ar phriomhthorthai agus concluidi

na meithle. Labhraiomar freisin leis an gComhchoiste
Oireachtais um Shléinte ar 24 Samhain 2016 ar an dbhar
seo.

Rannphdirtiocht agus Cumarsaid le
Pdirtithe Leasmhara

Mar eagraiocht, is mér againn tabhacht na
rannphairtiochta le gairmithe ciram slainte, othair,
tionscail agus priomhphairtithe leasmhara eile.
Rinneamar iarracht é seo a bhaint amach tri chumarséid
ghniomhach agus tri imeachtaf i rith na bliana. Airiodh
ar cheann de na buaicphointi ar |4 eolais d'theisti leighis
agus d’'6stail muid raon seiminedr agus imeachtai
oiliina chomh maith.

Ta mé bréduil ach go hairithe as an obair a thug ar
bhfoireann cumarséide chun criche i 2016 a thug
meicniochtai nua isteach chun an rannphairtiocht seo
a éascu tri na meadin sdisialta agus ar gcéad fheachtas
eolais phoibli riamh dar teideal ‘Glac 3 N6iméad'. Ba
é fécas na dtionscnamh seo feasacht phoibli nios mé a
mhdscailt maidir le HPRA agus ar rél.
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Bainistiocht Eagraiochtl]il

| mbliana freisin, chuireamar lenar bhfocas ar thorbairt
cumas inmheédnacha, lena n-airitear dul chun cinn
morthionscadail bonneagair tri fhorbairt chorais sreafa
oibre chomhdhldite nua. Ar phriomhthionscnaimh eile
airitear seoladh ar gcéad straitéise HR dirithe ar chuid
mhaith priomhchuspéiri bainistithe tallann, agus forbairt
chéras chun cur lendr gcumais bainistithe eolais.

Ta HPRA féinmhaoinithe den chuid is mé ag céras

tailli a fhaomhaionn an tAire Slainte go bliantdil tar éis
combhairliichain phoibli. Ta an cur chuige seo ag teacht
leis an ngnathshamhail mhaoinithe do riall tairgi sléinte
ar fud an domhain. Taimid tiomanta do na caighdeain
is airde neamhspleachais agus rialachais chun céiliocht
seirbhise a chinntit i gcomhar le luach ar airgead agus
leanamar orainn i 2016 ag bainistitd gnéthai HPRA go
rathuil de réir ar n-oibleagéide reachtuil go dtagann
ioncaim le costais ar a laghad.

An Todhchai

Ba chlochmhile shuntasach do HPRA é 2016 freisin sa
mhéid is go ndearnamar 50 bliain bund na heagraiochta
a cheilidradh. Bhi aistear dochreidte againn i rith na
tréimhse sin a thugann sinn go dti an pointe seo ina
ndéanaimid rialail anois ar naoi n-aicme tairgi slainte
ar leith. Mar rialtéir tairgi sldinte ta ceann de na
sainchuraim is leithne againn de ghniomhaireacht ar
bith a fheidhmionn sa réimse seo ar bhonn domhanda.
Taimid in ait mhaith freisin le leanuint lenar dtreocht
forbartha. Coinnionn &r n-infheistiocht i nuélaiocht,
caidreamh le péirtithe leasmhara agus neart cumas
inmheénacha san ait cheart sinn agus muid ag leanuint
ar ar n-aistear chun freastal ar dhishlain rialtéra sa
todhchai.
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Buiochas

Is mian liom buiochas a ghlacadh le hAiri agus

le foireann na Roinne Slainte agus na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus na Mara agus aitheantas a
thabhairt déibh as a dtacaiocht leandnach i rith 2016.

Thar ceann an Choiste Bainistiochta agus ar
gcomhghleacaithe go léir ba mhaith liom buiochas 6
chroi a ghlacadh le comhaltai an Udarais agus leis na
coisti comhairleacha as ucht a rannchuidithe agus a
dtiomantais ollmhér do HPRA. Is sochar mér a saineolas
agus a gcomhairle dar n-eagraiocht.

Gabhaim buiochas ar leith le Cathaoirleach an
Udarais, Ann Horan, agus le comhaltai an Udarais as a
dtacaiocht agus a dtiomantas don eagraiocht i rith na
bliana.

Ar deireadh, is mian liom mo bhuiochas agus mo
mheas a chur in itl do na comhghleacaithe go léir i
HPRA da bpaisean agus gnéthachtalacha i rith 2016
agus a dtiomantas agus a ngairmitlacht gach 1a i rith na
bliana sin. T4 mé ag tnuth le bheith ag obair libh go léir,
mar aon lenar gCathaoirleach agus leis an Udaras agus
le comhaltai coiste agus sinn ag leandint orainn agus ar
n-iarrachtai go léir dirithe ar chosaint agus ar theabhsu
na slainte poibli agus sléinte ainmhithe.

Loewi Nae

Lorraine Nolan

Priomhfheidhmeannach

Ag ceiliuradh

0 bliain 6

bunaiodh an
eagraiocht




L eigheasai

lena N-Uusd

Is é rél HPRA a chinntiti go mbionn leigheasanna
chomh sabhailte agus is féidir agus go ndéanann
siad a bhfuil ceaptha acu a dhéanamh. Tugaimid
ceadunais do leigheasanna faoi réir ag
athbhreithniu ar a sabhailteacht, a gcailiocht agus
a n-éifeachtilacht agus déanaimid monatéireacht
leantnach ar a n-usaid nuair a thagann siad chun a
bheith ar fail ar mhargadh na hEireann. Déanaimid
monatéireacht freisin ar thrialacha cliniciila agus
tugaimid faomhadh déibh, déanaimid initchadh
agus ceadunu ar laithreacha monaraithe agus

ar mhordhioltéiri, agus déanaimid iniuchadh ar
ghniomhaiochtai a bhaineann le solathar, monarq,
miondiol né fégraiocht mhidhleathach leigheasanna.

Udaru agus Claru
Combhairle Eolaioch

Is gniomhaiocht réamh-ddaraithe an chomhairle
eolaioch a chuidionn le nuéil agus le forbairt tairge agus
teicneolaiochta.

Comhairle Eolaioch Eorpach

Feidhmionn Gniomhaireacht Leigheasra na hEorpa
(EMA) céras comhairle eolaioch do thairgi leighis
nudlaiocha (leigheasanna) a d'fhéadfadh sa deireadh
thiar a bheith ina n-adbhar iarratais faoin gcéras
Udaraithe larnaithe. | rith 2016, ghniomhaigh HPRA
mar threoir i 51 gnathamh comhairle eolaioch de chuid
an EMA do leigheasanna a bhi beartaithe do chdireail
raon leathan riochtai. Ar na réimsi fécais airiodh
leigheasanna le galair riosparaideacha a chéiredil, galair
uath-imdhionachta athlastacha, ailsi agus neamhoird
fola, antasubstainti monaclénacha agus leigheasanna
bith-chomhchostla.

Combhairle Eolaioch Naisianta

Bhunaigh HPRA gndthamh comhairle rialdla agus
eolajoch naisitnta nua in IGil 2016. Eisitear comhairle
d'iarratasoiri chun cuidit i bhforbairt leigheasanna

lena n-Gsaid ag an duine ata ann cheana né até nua,
d’eintitis trachtala agus neamhthrachtala. Féadtar
combhairle a lorg &6 HPRA ar réimsi réamhchliniciila,
céiliochta agus sonracha mar aon le saincheisteanna
rialala. Forbraiodh treoirline, teimpléad d'thoirm
iarratais agus struchtur tailli agus foilsiodh iad ar
laithrean gréasain HPRA. Faoi dheireadh 2016, bhiomar
tar éis 13 fiosrichan a fhail facin ngnathamh seo.
D'eisiomar comhairle eolaioch néisiinta maidir le
ceithre iarratas agus nior theastaigh comhairle eolaioch
i naoi gcas.

Aicmiu T(Jirge Teorqnnaigh

Maidir le tairgi lena n-Gsaid ag an duine, feidhmitear
seirbhis aicmithe do thairgi ata ar an teorann

idir leigheasanna agus tairgi eile mar fhorlionta

bia, cosmaidi agus feisti leighis. Cuirtear iarratais
seachtracha né inmhedanacha ar aicmit i lathair coiste
aicmithe ildisciplinigh, inmhednaigh. Théinig an coiste
seo le chéile sé huaire i 2016 agus breithniodh 49 tairge
nua in iomlan. Rinneadh athbhreithnid ar chuig thairge
6 bhlianta roimh 2016.

Té caidreamh oibre dluth ag an gcoiste le hUdaras
Sabhailteachta Bia na hEireann (FSAI). | rith 2016, thug
an FSAI fégra do HPRA faoi 185 tairge a raibh fégra
curtha chucu futhu agus a mheas sé a thitfeadh nios
iomchui faoi shainchiram HPRA. Nuair a cinneadh gur
mar sin a bhi, lean HPRA leis na tairgi seo.
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Trialacha Cliniciula

Is é rol HPRA measinu a dhéanambh ar iarratais 6
urraitheoiri chun trialacha clinicidla a reachtail in Eirinn.
Ar na hurraitheoiri airitear cuideachtai cégaisiochta
agus/nd instititidi taighde. Ceadaionn HPRA prétacail
na dtrialacha clinicitla a thugann cur sios mion ar

an gcaoi a bhfuil gach triail le reachtail agus ar na
céimeanna a thégfar chun sldinte na ndaoine is dbhar
don tastail a chosaint.

| 2016, ceadaiodh go gcuirfi tds le 108 triail chlinicidla
in Eirinn. Is ionann é seo agus lion na dtrialacha a
ceadaiodh an bhliain roimhe.

Gnathaimh Chomhchuibhithe Dheonacha

Is éard is gnathamh comhchuibhithe deonach (VHP) na
gnathamh measunaithe comhordaithe i gcomhroinnt
na hoibre do thrialacha clinicidla ilndisiunta. Is iad na
hudaréis innidla naisidnta do thrialacha clinicidla ar

fud an Aontais Eorpaigh a bhunaigh an gnathamh

seo. Ta an VHP ar aon dul leis an bproéiseas faofa do
thrialacha clinicitla faoin reachtaiocht nua beartaithe.
Ar an mbonn seo t4 téir ag urraitheoiri air, ar mian leo
taithi a fhail agus leanann HPRA lena rannphairtiocht
ghniomhach sa ghnathamh seo. Ghlac HPRA pairt i 22
VHP do thrialacha clinicitla i rith 2016, i gcomparaid le
15 an bhliain roimhe. D'fheidhmigh HPRA mar Bhallstat
treorach do mheasunu ocht gcinn de na VHPanna seo i
2016.

Udaruithe Tairge Leighis
larratais ar Udari Margaiochta Nua

Sula geuirtear leigheas nua ar mhargadh na hEireann
ni mér don HPRA né do Ghniomhaireacht Leigheasra
na hEorpa (EMA) i gcomhar leis an gCoimisiiin Eorpach
€ a mheasUnu agus a Udard (cheadint). Baineann an
measunu le fail amach an mé tairbhi slainte néa rioscai
aitheanta até ag an leigheas. Sa chés seo d'théadfadh
sé go dtabharfai Gdard margaiochta dé.
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Ta roinnt bealai ann trinar féidir le HPRA tairge leighis

a Gdaru. Airitear orthu seo an gnathamh naisitnta, an
gnathamh aitheantais fhrithphairtigh (MRP) agus an
gnathamh dildraithe (DCP). Bionn cur isteach iarratas go
comhuaineach i roinnt Ballstat de chuid an AE i gceist
le hiarratais MRP agus DCP araon. Bionn ionchur 6 na
hudaréis innidla dbhartha go |éir sa mheasinu agus
luachadil & déanamh ar thairbhe/riosca na dtairgi. Ta
bealach an DCP difritiil &n MRP sa mhéid néar Gdaraiodh
an téirge roimhe seo laistigh den AE.

Rinne HPRA measunu ar na hiarratais seo a leanas i rith
2016:

— 71 iarratas néisiunta nua;
— 55 jarratas déanta faocin MRP;
— 322 iarratas déanta faoin DCP.

D'fheidhmigh HPRA mar Bhallstat tagartha (treorach)
do mheasind ar thri cinn de na gnathaimh MRP agus ar
naoi DCP.

Is meicniocht eile an bealach léraithe trinar féidir tairgi
a Gdard in Eirinn. Sa ghnathamh seo is iad na Ballstait
atd ceaptha mar mheasinair (rapdirtéir) tosaigh agus
comh-mheasundir treorach (comhrapdirtéir), agus
athbhreithneoir piarai a dhéanann an measind, le
hionchur freisin 6 gach Ballstat eile. Déanann an EMA
gnathamh laraithe a chomhordu agus deonaionn an
Coimisiun Eorpach an t-Udarl. Is éard ata i gceist leis
an mbealach laraithe na cur isteach iarratais aonair go
dti an EMA, agus bionn an t-Udard nuair a dheonaitear
é, baili i ngach Ballstat. | 2016, ceapadh HPRA mar
rapoirtéir do chuig iarratas, comhrapoirtéir do naoi
n-iarratas agus sé ghnathamh mar athbhreithneoir
piara ag an gCoiste um Thairgi Leighis lena nUsaid

ag an Duine (CHMP) ag an EMA. Airiodh orthu seo
céiredlacha do ghalair riospraide, matanchnamharlaigh,
deirmeolaiochta, ginéiceolaiochta agus dilleachtacha.
Is iarratais ar leigheasanna bitheolaiocha a bhi i roinnt
acu seo.

Ba é 637 lion iomlan na dtairgi nua a Udaraiodh i 2016.
Airitear sa bhfigitr seo freisin 169 tairge Gdaraithe trid
an mbealach laraithe nuair narbh é HPRA an rapairtéir
né comhrapdirtéir. | dtéarmai foriomlana, thainig
laghdu ar lion na dtairgi ddaraithe i gcoibhneas le 2015
nuair a Udaraiodh 806 tairge nua in iomlan.
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larratais Nua
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Udaruithe Tairge Comhthreomhara Athrichain

Is éard is tairge leighis allmhairithe comhthreomhar na
tairge ar ionann é agus ceann até Udaraithe cheana ar
mhargadh na hEireann agus a thugtar isteach ansin é
6 Bhallstat an AE né 6 thir 6n Limistéar Eacnamaioch
Eorpach (EEA) ag duine seachas an t-allmhaireoir

a cheap sealbhdir Udaraithe margaiochta an tairge

ar mhargadh na hEireann. Thug HPRA tdart do 57
iarratas tairge comhthreomhara in iomlan i 2016.

Tairgi Leighis Hoiméapatacha agus
Luibhe Traidisiinta

| rith 2016, Gdaraiodh naoi dtéirge leighis luibhe
traidisinta (THMPanna) ag HPRA. Is scéim chlardchain
shimplithe i seo a chuireann traidisitin Gséide na
dtairgi seo san adireamh. Thainig reachtaiocht a d'éiligh
clardchan do THMPanna in éifeacht go hiomlan i 2011.

D’fhan lion na n-iarratas a fuair HPRA iseal 6 shin. Ta 49
THMP in iomlan Gdaraithe anois le diol in Eirinn.

Deonaiodh Udari margaiochta do thairge leighis
hoiméapatach amhain i rith 2016. Nior Udaraiodh aon
tairge leighis hoiméapatach faoi scéim na rialachan
simplithe. D& thoradh fanann lion iomlan na dtairgi a
claraiodh ag deireadh na bliana ag 99.

larratais ar Aistriu

Phroéisedil HPRA 209 iarratas ar aistrit do leigheasanna
don duine i 2016. Diobh seo bhain 187 le haistriu
Udaruithe margaiochta reatha go dti sealbhdir idaraithe
margaiochta nua agus bhain an chuid a bhi fanta le
haistrit sealbhéra Udaraithe margaiochta roimh Gdaru.

Tar éis do leigheas a bheith Udaraithe, d'théadfai gur
gha téarmai a Gdaraithe margaiochta a athrd agus
tugtar ‘athrdchan’ ar an bproiseas trina gcuirtear

na hathruithe seo i bhfeidhm. Airitear ar shamplai
d’athrachéin |éirid nua a bheith curtha leis, fo-iarsma
nua a d'fhéadfadh a bheith ann, né nuashonruithe

ar mhionsonrai teagmhéla né monaraiochta na
cuideachta. Le bliain anuas d'eisigh HPRA 14,207
athrdchan ar Gdaruithe margaiochta do théirgi a
Udaraiodh tri ghnathaimh MR né néisitnta. 15,691
athrdchan in iomlan a bhi ann don bhliain roimhe. Ta
HPRA tar éis 576 athrichan ar roinnt na hoibre a eisitint
freisin i 2016 tri ghnathaimh naisiinta. D'theidhmigh
HPRA mar Bhallstat treorach do 28 de na gnathaimh
seo.

Ailt 45 agus 46 — Athruchain chun Eolas Téirge a
Nuashonru

Le Le 12 mi anuas, d'theidhmigh HPRA mar rapéirtéir
do ghnathamh Alt 45 péidiatrach amhéin a raibh

cuig thairge leighis agus 12 gnathamh bainteach le
Pleananna Imscridaitheacha Péidiatracha (PIPanna)

san direamh ann. Is gnathaimh thabhachtacha iad seo

6 thaobh na slainte poibli mar go méadaionn siad
infhaighteacht tairgi leighis atd ceaptha go sonrach lena
n-usaid do leanai.

Athnuachainti

Rinneadh measund ar 351 athnuachan d'Udaruithe
margaiochta do thairgi a Udaraiodh tri na gnathaimh
naisiunta (43), agus MR/DC (318) i rith 2016. Cé gur
féidir athrd a theacht ar lion na n-athnuachainti 6 bhliain
go bliain, go gineardlta, té a lion ag dul i laghad, rud a
[éirionn lion laghdaithe na n-iarratas ar udart leighis.
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Leigheasanna Idirmhalartaithe

Tar éis data tosaithe an Achta Slainte (Earrai Liachta a
Phraghsail agus a Sholathar) i Meitheamh 2013 cuireadh
de thasc ar HPRA liosta leigheasanna idirmhalartaithe

a thoilsit le malart cineédlacha ag cogaiseoiri a éascu
agus le tabhairt isteach cérais phraghsala tagartha ag
Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte (HSE) a cheadu.
Faoi dheireadh 2016, diriodh 51 substaint ghniomhacha
in iomlan ar an liosta.

Aicmiu Dleathach Leigheasanna

Déantar leigheasanna a rangu, faoin dli, mar
leigheasanna ar oideas né gan a bheith ar oideas. O
2014, t& HPRA tar éis cur chuige réamhghniomhach

a ghlacadh maidir le hathaicmid stadas dlithidil
leigheasanna agus ¢ d'aidhm aige lion na leigheasanna
atd ar fail gan oideas a mhéadu, ait a bhfuil sé sabhailte
é seo a dhéanamh. T4 HPRA tar éis leigheasanna a
aithint ar déigh linn go bhféadfai iad a chur ar fail go
sébhailte gan oideas i gcdgaslanna, né ar fail nios
leithne in asraonta miondiola ginearalta mar ollmhargai,
agus ta sé tar éis cuireadh a thabhairt don tionscal
iarratais a chur isteach chun na leigheasanna seo a
athaicmil. Tugadh roinnt iarratas athaicmithe chun
criche i 2016 agus tathar ag suil le tuilleadh dul chun
cinn a dhéanamh i rith 2017.

Udaru/CeadinG Suiomhanna agus
Saordidi

Ceadaionn Gdard / ceaddnd monardiri agus
mordhioltdiri leigheasanna lena n-Gséid ag an duine,
agus faomhadh saotharlanna conartha, do na saoraidi
sin gniomhaiochtai sonraithe a dhéanamh. Ta an
t-Udarud bunaithe ar thorthai sasula ar imscrdduithe
HPRA (féach freisin faoi Shabhailteacht agus Cailiocht)
trath a ndéantar clof le treoir dbhartha Eorpach a
luachail.

Cuirtear i lathair lion iomlédn na gceadunas/udaruithe i
bhfeidhm ag deireadh na bliana don chuig bliana até
caite, de réir catagdire, sa tébla ag dul leis seo.

Lion Ceadinas/Udaruithe 2012 2013
(Suiomhanna)

2014 2015 2016

Monardiri 87 89 92 95 103
leigheasanna lena
n-Usaid ag an duine

Tairgi leighis 47 49 53 52 55
imscrudaitheacha lena
n-Usaid ag an duine

Maérdhioltiri
leigheasanna lena
n-Usaid ag an duine

258 269 272 287 318
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Sa bhreis air seo bhi 11 faomhadh saotharlainne ar
chonradh ann ag deireadh na bliana, méadu de cheann
amhain ar 2015.

Athrichain ar Udaruithe/Ceadtnais

Déanaimid proiseéil rialta ar iarratais 6 shealbhdiri
Udaraithe agus ceadunais chun athrd a dhéanamh ar an
eolas ar a bhfuil an t-Gdard/ceadinas bunaithe. Déanta
na hathrdchain seo, lena n-diritear nuashonruithe agus
leasuithe, a rangu mar riaradh né teicnidil. Maidir

le leigheasanna lena n-Gséid ag an duine bhain 565
athrichan le monardiri, bhain 248 le mérdhioltéiri agus
bhain 230 le tairgi imscraduichain. Bhi athrichan amhain
ar fhaomhadh saotharlainne freisin.

Claruchain do Chomhdabhair
Chégaisiochta Ghniomhacha agus
Bréicéiri Tairgi Leighis

Faoi leasuithe leis an Treoir um Leigheasanna 2001/83/
CE (via an Treoir um ‘Leigheasanna Falsaithe’ mar

a tugadh uirthi) a thainig i bhfeidhm ag tas 2013,

ceanglaitear ar mhonaréiri, ar allmhaireoiri agus ar
dhéilitheoiri substainti gniomhacha clard le HPRA.

Té cur sios ar lion iomlan na gclardchan a bhi i bhfeidhm
ag deireadh na bliana, de réir catagodire, sa tabla ag dul
leis seo.

Lion lomlan Clariachén do 2013 2014 2015 2016
Chomhabhair Chégaisiochta

Ghniomhacha

Monardiri 22 22 22 21
Allmhaireoiri 35 37 37 41
Dailitheoiri 38 36 37 49

Ta ceangal freisin ar bhréicéiri leigheasanna lena
n-Usaid ag an duine clard linn. | rith 2016, eisiodh tri
chlarichan bréicéara nua, rud a d'thag go raibh cuig
chlarachan in iomlan i bhfeidhm ag deireadh na bliana.

Nuashonruithe Bliantila agus Athrichain
ar Chlarichain

Bhi 26 nuashonr( bliantdla ar chlardchain a préisealadh
thar na tri chatagdir de mhonardiri, allmhaireoiri agus
dailitheoiri. Bhi cutig athrichan ann chomh maith.
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Teastais Onnmhairidchadin

Eilionn Gdarais slainte teastais onnmbhairitichain ina

l&n margai trit tire, mar a thugtar orthu, mar léirid

go bhfuil an chéiliocht chui ag tairge até claraithe,
Udaraithe agus/ né monaraithe i dtir a thionscnaimh.
Foirmionn clair imscridaithe agus Gdaraithe/clardchain
a fheidhmimid an bonn ar a n-eisitear teastais. | rith
2016, eisiodh 1,274 teastas maidir le leigheasanna lena
n-Uséid ag an duine, titim 6 1,646 sa bhliain roimhe.

Clar Leigheasanna Diolmhaithe

| gcés nach bhfuil aon tairge comhchosuil né
Udaraithe ar fail, ceadaitear do liachleachtoir claraithe
leigheasanna neamhudaraithe a ordd d’othair aonair
faoina gclram go direach chun freastal ar riachtanais
speisialta an othair sin. Tagraitear do thairgi da leithéid
mar ‘leigheasanna diolmhaithe’ i ndli na hEireann.
Ceanglaitear ar mhérdhioltéiri agus ar mhonardiri
leigheasanna eolas éirithe a chur in iUl dar mbunachar
sonrai maidir le haon tairgi diolmhaithe a fhoinsionn
siad. Eascajonn an t-eolas seo, nuair is g4, aisghairm
éifeachtach aon leigheas diolmhaithe lochtach 6
mhargadh na hEireann.

| 2016, tugadh foégra duinn faoi 1,827,047 paca
leigheasanna diolmhaithe i gcomparaid le 1,639,312
paca i rith 2015. Chomh maith leis seo thugamar
freagra ar thart ar 200 ceist a bhain leis an gclar.

Lean HPRA ag obair le priomhphairtithe leasmhara
chun cur isteach iarratas ar Udaruithe margaiochta do
leigheasanna ard-éilimh agus leigheasanna diolmhaithe
tadbhachtacha eile a sholathraitear do mhargadh na
hEireann, a spreagadh.

Sabhdilteacht agus Cdiliocht

Faireachas Cégas

Déanann HPRA, i gcomhar le gairmithe faireachas
cdgas ar fud lionra an AE go priomha, monatdireacht
ar thuairisci frithghniomhartha diobhélacha chun
cinealacha nua frithghniomhartha né treochtai
athraitheacha i dtuairiscit a lorg. Mas léir go bhfuil
riosca nua agus tromchuiseach ag teacht chun cinn
ni mér an tsaincheist a mheasind chun an tionchar
ar phroifil riosca-tairbhe foriomlan an leighis lena
mbaineann a chinneadh agus déantar breithnit ar an
gcaoi is fearr aon rioscai nua a bhainistit agus a chur in
il do ghairmithe ctram slainte agus d'othair.

| rith 2016, fuair HPRA 3,264 tuairisc frithghniomhartha
diobhélacha in iomlan a bhain le husaid leigheasanna
lena n-Gsaid ag an duine in Eirinn. Léirfonn sé seo
méadl 15% ar ratai tuairiscithe foriomlana i gcomparaid
le 2015.

Tuairisci Frithghniomhartha Diobhalacha
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Chomh maith leis seo fuarthas 3,242 tuairisc leantacha
freisin le 12 mi anuas agus réitiodh aon tuairisci cas
dublacha le césanna a cuireadh isteach roimhe agus
rinneadh tuairisci neamhbhaili/neamhnaithe a bhainistiu
go cui.

Foinse Tuairisci Frithghniomhartha %
Diobhalacha Nua

Cuideachta Cdgaisiochta 69
Othar/Tomhaltoir 10
Cégaiseoir Pobail 4
Lia-Chleactéir 3
Altra 3
Dochtuir Cdram Pobail 3
Cobgaiseoir Ospidéil 3
Dochtuir Ospidéil/Speisialtoir 2
Gairmi Cdram Sléinte - Eile 2
Tuairisci Trialacha Clinicidla 1
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Mar a tharla blianta eile, is iad na cuideachtai
cdgaisiochta a thug fogra do HPRA faoi fhormhor

na dtuairisci frithghniomhartha diobhélacha, i
gcomhthéacs a n-oibleagaidi tuairiscithe reachtula.

Ta sé tabhachtach a thabhairt ar aird go mbeidh fégra
tugtha ar dtds maidir leis na tuairisci seo ag gairmithe
clram slainte, othair né tomhaltdiri.

B‘ionann leigheasanna a ndearnadh monatéireacht
bhreise orthu agus 29% de na tuairisci a cuireadh
isteach i rith 2016. Is féidir leigheasanna da leithéid a
aithint 6 thriantan dubh bun os cionn até san direamh ar
an mbileog pacéiste (PL) até in éineacht leis agus ar an
achoimre ar thréithe tairge (SmPC).

B'ionann na leigheasanna is mé a bhi san direamh

i dtuairisci a cuireadh ar fail do HPRA agus thart

ar 76% de na tuairisci diobhélacha a fuarthas i rith
2016 (féach tébla). T4 sé tdbhachtach a thabhairt

ar aird nach tascaire ar shabhailteacht né riosca an

ait atd ag leigheas ar an liosta seo. Ni féidir lion na
dtuairisci a fuarthas a Usaid mar bhonn chun miniciocht
frithghnimh a chinneadh mar nach eol lion iomlan na
bhfrithghniomhartha a tharlaionn né an lion othar a
Uséideann leigheas.

Leigheasanna Amhrasta/ Lion na
Aicme Leigheasanna dTuairisci *
Frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear
leigheasanna imdhion-mhodhnuichain,

S . 589
antasubstainti monaclénacha agus
leigheasanna inchrineacha
Socht-imdhionachtai 500
Sicileiptigh 287
Vacsaini 285
Leigheasanna Riospraide 181

Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,
lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 179
frithmhiocdisigh agus frithvireasaigh

Gniomhairi fritrombataice 137

Leigheasanna cardashoithiocha lena
n-airitear frith-hipirteannasach agus 117
ceimiceain a islionn lipide

Anailgéisigh agus leigheasanna 107
frith-athlastacha

Leigheasanna a Uséidtear i gcdireéil galar

p 91
na gcndmh

Eascraionn tuairisci a chuirtear faoi bhraid HPRA i
roinnt mhaith cdsanna as amhras a thagann le linn
breathndireachta ar theagmhas gan choinne agus/

né gan iarraidh, i gcomhthéacs Usaide leighis. Airitear
iontu freisin frithghniomhartha diobhélacha ar eol go
dtarlaionn siad bainteach le leigheasanna, mar shampla
iad sitd a bhfuil cur sios orthu san eolas faoin tairge.
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Sna tuairisci frithghniomhartha diobhéalacha nua a fuair
HPRA i 2016, tuairisciodh go bhfuair 161 othar bas agus
céiredil & cur orthu. Léirionn an tébla a ghabhann leis
seo na leigheasanna/aicme leigheasanna a bhain leis an
lion is airde tuairisci.

| roinnt mhaith de na cdsanna seo bhi buntinneas
suntasach ag na hothair dbhartha agus bhi céiredil

a cur orthu le il-leigheasanna agus/né le hobraid,

a d'fhéadfadh a bheith tar éis cur leis an toradh.
Chomh maith leis seo chuaigh dul chun cinn galair
né aimhréidheanna eile nach raibh baint aige leis an
leigheas, i bhfeidhm ar chuid mhaith de na césanna
seo. Bhain a bhformhér le leigheasanna a Usédideadh
i gcomhthéacs tairgi a raibh monatdireacht dhldth 4
dhéanamh orthu, iad sitd a Usdideadh i mbainistid
riochtai leighis tromchuiseacha déine, i gclar tacaiochta
othar agus i gclar monatéireachta othar speisialta.

Lion na
dTuairisci *

Leigheasanna Amhrasta /
Aicme Leigheasanna

Frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear
leigheasanna imdhion-mhodhnuchain, 45
antasubstainti monaclénacha

Fritrombataice 29
Sicileiptigh 27
Socht-imdhionachtaf 14

Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,
lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 12
frithmhiocdisigh agus frithvireasaigh

Anailgéisigh agus leigheasanna

frith-athlastacha 1

Leigheasanna cardashoithiocha lena
n-airitear frith-aimhrithim agus 9
frith-hipirteannasaigh

Hormain shistéamacha, lena n-airitear

stéardidigh 7
Frith-dhalagain 6
Leigheasanna a Gsaidtear i gcdiredil galar 4

na gcndmh

*Tabhair ar aird le do thoil go bhféadfadh nios mé na
leigheas amhain 6 na grdpai thuas a bheith bainteach le
coiredil i roinnt casanna.

Tuairiscia Ar Line agus Leictreonach

B’ionann an cdras tuairiscithe ar line até ar fail ag
gairmithe clram sldinte agus ag othair/tomhaltdiri,
agus 44% de na tuairisci a fuarthas i rith na bliana.
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Monatoéireacht ar Chomhliontacht le
hOibleagaidi Faireachas Cégas

Leanadh le monatdireacht ar chomhliontacht
cuideachta/urraitheora le hoibleagaidi faireachas cégas
i rith 2016, agus aiseolas agus gniomh leantach & chur
ar fail de réir mar ba chui. Féach Imscrdduithe agus
Initchtal ar leathanach 22 do mhionsonrai den chlar
imscradaithe gaolmhar.

Measunu Faireachais agus
Bainistiocht Riosca

Bionn priomhrél ag HPRA i monatobireacht a dhéanamh
ar shabhailteacht leigheasanna até ar féil ar mhargadh
na hEireann. | gcomhar lenar gcomhghleacaithe

AE déanaimid measunu rialta ar chomharthai agus

ar shaincheisteanna sabhailteachta até ag teacht

chun cinn, agus déanaimid measunuithe tairbhe-
riosca prainneacha agus rialta. Glacaimid pairt
réamhghniomhach freisin i measind agus i bhfaomhadh
pleananna bainistithe riosca do leigheasanna ionas gur
féidir staidéir chui a dhéanamh chun nios mé eolais

a thail facina sabhailteacht agus a n-éifeachtulacht.
Chomh maith leis seo féonaimid mar phriomhfhoinse
combhairle agus eolais d'Gsaid shabhailte agus
éifeachtach leigheasanna.

Ta ionadaiocht ag HPRA ag an leibhéal Eorpach ar

an gCoiste MeasUnaithe Riosca Faireachas Cdgas
(PRAC) agus oibrionn go leantnach leis an EMA

agus le Ballstait eile laistigh den AE le cinnteoireacht
thrathuil agus dhian ar shaincheisteanna a bhaineann le
sébhailteacht a chinntid.

Gniomhaiochtai Bainistithe Comhartha

Bionn gniomhaiochtai bainistithe agus aimsithe
comhartha dirithe ar aimsiu fior-ama saincheisteanna
sébhailteachta nua né ata ag athrd a bhaineann le
leigheasanna, rud a chinntionn infhaighteacht an eolais
is cothrom le data ar thairbhi agus ar rioscai. Ceadaionn
na gniomhaiochtai seo do ghniomh nios gasta nuair

ata sé riachtanach chun slainte phoibli a chosaint. | rith
2016, lean HPRA lena rannphairtiocht sa tionscnamh
comhroinnt oibre d'aimsit comhartha laistigh den AE,
ag feidhmid mar Bhallstat treorach do mhonatdireacht
ar 54 substaint ghniomhacha Udaraithe go naisiunta.
Agus é ag fénamh mar rapdirtéir PRAC, bhi HPRA
freagrach freisin as bainistiocht bhreise aon chomhartha
a aimsiodh maidir le 40 leigheas a Udaraiodh go larnach
(ina raibh 27 substaint ghniomhacha/comhcheangal de
substainti gniomhacha). Cuireadh athruithe lipéadaithe
i bhfeidhm freisin do leigheasanna a Udaraiodh go
naisitnta i rith na bliana até caite tar éis moltai 6 PRAC,
rud a chinntigh gur cuireadh eolas feabhsaithe agus
cothrom le data ar fail do ghairmithe ctram slainte agus

d’othair. Leanamar lenar rannphairtiocht i bhFoireann
Athbhreithnithe Bainistithe Comhartha an EMA i rith
2016 a dhirionn ar uirlisi, ar mhodhanna agus ar phréisis
d'aimsit comhartha a theabhst mar aon le treoir
mhodheolaioch a fhorbairt.

Tuairisci Sabhailteachta Tréimhsiula
Nuashonraithe

Is doiciméid faireachas cogas iad tuairisci
sdbhailteachta tréimhsitla nuashonraithe (PSURanna) a
chuireann sealbhéiri idaraithe margaiochta isteach ag
pointi ama sainithe tar éis Gdaru tairgi. T4 PSURanna
ceaptha nuashonrl carnach leantinach agus anailis

a chur ar fail ar phroifil tairbhe-riosca leighis i rith

a shaolré. D'fhéadfadh go mbeadh gniomh rialala
comhchuibhithe uathoibrioch mar thoradh ar na
gnéthaimh seo méa mheastar iad a bheith riachtanach,
mar athrdchan, fionraiocht né athghairm. | rith na bliana
ata faoi athbhreithnit lean HPRA lena rannchuidiu
gniomhach do ghnathamh measutnaithe aonair AE
PSUR (PSUSA), ag cur le measunu 1,059 PSURanna
agus ag treord an mheasunaithe aonair AE do 31

de na gnathaimh seo. Rangaiomar go seasta sna

10 gceapachan ba mhé mar Bhallstat treorach do
mheasund PSUSA do leigheasanna a Gdaraiodh go
naisilnta ag leibhéal AE.

Chomh maith leis seo d'oibrigh HPRA leis an EMA
agus le Ballstéit eile i 2016 chun seachadadh rathdil
stér larnach Eorpach do PSURanna agus a dtuairisci
measUnaithe a chinntit agus chun comhthathd rathdil
indr bprdisis ghné naisitnta a chinntid freisin. Faoi
reachtaiocht faireachas cégas AE bhi ceangal dlithiuil
ar an EMA an stér a bhund chun rochtain ar shonrai
agus ar eolas a fheabhsu, agus ar an gcaoi seo tacu le
measunuithe tairbhe-riosca leigheasanna. Thainig Usaid
an stéir chun a bheith éigeantach i Meitheamh 2016.

Tarchuir Sabhailteachta

Usaidtear tarchuir shabhailteachta chun saincheisteanna
faoi shabhailteacht né cothromu tairbhe-riosca

leigheas né aicme leigheasanna a réiteach. Déanann

an EMA measuinu eolaioch ar leigheas airithe né ar
aicme leigheasanna, trid an PRAC, thar ceann an

AE. Tar éis an mheasunaithe seo déanann PRAC, a
bhfuil ionadaiocht ag gach Ballstat air, moladh do
sheasamh comhchuibhithe ar fud an AE a chuirtear i
bhfeidhm go néisitnta sa deireadh ag HPRA. Bhi HPRA
rannphairteach mar Bhallstét airithe in ocht dtarchur
sébhailteachta nuathionscanta i 2016 agus i sé tharchur
sabhailteachta eile a tugadh chun criche i rith na bliana.
Cinntionn HPRA go gcuirtear torthai deiridh tarchur

i bhfeidhm go naisiiinta agus go gcuirtear in idl do
phairtithe leasmhara iad.
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Pleananna Bainistithe Riosca agus Staidéar
Sabhailteachta lar-Udaraithe

Bionn ar gach iarratas ar Udaruithe margaiochta
druga plean bainistithe riosca (RMP) a bheith san
direamh ann anois ag cur sios ar an gcoras bainistithe
riosca beartaithe ata le cur i bhfeidhm nuair a
dheonaitear idard margaiochta. | rith 2016, bhi
HPRA rannphéirteach in athbhreithnid ar 305 RMP
(faofa go nua né nuashonraithe) a cuireadh isteach

tri ghnathaimh naisitnta, aitheantas frithphairteach,
dilaraithe né laraithe. Rangaiomar sa 104 hait i
measc Ballstat AE do cheapachan rapdirtéireachta/
comhrapdirtéireachta PRAC do mheastnuithe RMP

a bhain le hiarratas Gdaraithe margaiochta tosaigh.
Airitear ar na tairgf leighis seo céiredlacha do ghalair
dhilleachta lena n-airitear d'thiobrdis chisteach mar aon
le tairgi nuélaiocha eile.

Chuir HPRA ionchur measunaithe ar fail freisin do 331
gnéathamh staidéar sdbhailteachta iar-Udaraithe (PASS)
(prétacail, tuairisci agus bearta iar-Udaraithe bainteach
le sdbhailteacht). Usaidtear PASS chun tuilleadh
measUnaithe a dhéanamh ar phroifil sdbhailteachta
agus tairbhe-riosca leighis ag an gcéim iar-Udaraithe,
né chun éifeachtudlacht na ngniomhaiochtai laghdaithe
riosca a tugadh isteach a thomhas.

Clar Sampldla agus Anailise

Is éard atd i gclar anailise agus sampléla an HPRA,
bunaithe ar riosca, né cuid dar monatdireacht ar
chailiocht agus ar shabhailteacht leigheasanna ar
mhargadh na hEireann né a mhonaraitear in Eirinn don
onnmhairil. Baintear é seo amach tri thastail anailise
agus/né scradu ar a bpacdistit agus ar a lipéadu.
Baineann sé le leigheasanna, substainti gniomhacha,
tairgi leighis/neamhleighis imeallacha agus samplai a
bhaineann le forfheidhmid.

Cuireadh 404 sampla in iomlan le haghaidh tastéla
anailise agus/né scrudaithe i 2016.

Scrida ar Phacaistia agus ar Lipéadua

Scridaiodh pacéistit agus lipéadd 132 leigheas

agus tairgi eile até ar fil ar mhargadh na hEireann.
Airiodh anseo seiceéil ar an eolas sédbhéilteachta a

bhi ar bhileoga pacaisti. Scrddaiodh iad seo go |éir ar
mhaithe le rian falsaithe agus cur isteach orthu ach nior
thangthas ar aon rian.

Léirionn an tdbla seo a leanas an cinedl scridaithe a
rinneadh:
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Catagairi tairgi a scrudaiodh do thréithe Lion na
pacaistithe agus lipéadaithe samplai a
scrudaiodh

Leigheasanna Udaraithe
(lena n-airitear samplai do sheiceélacha 97
comhliontachta Braille)

Leigheasanna allmhairithe comhthreomhara

agus dailte comhthreomhara Gdaraithe zi
Tairgi Teorannacha 5
(leigheasanna/ forbhianna)

Tairge a sholathraitear via bealach na 2
leigheasanna diolmhaithe

Tairgi don onnmbhairid 1
lomlén 132

Tastail Anailiseach

Is priomhghné dar gclér anailise agus samplala é tastail
anailiseach leigheasanna. Cé go ndéantar formhér na
tastéla i saotharlanna rialtais in Eirinn cuirtear roinnt
samplai freisin go dti saotharlanna rialtais i dtiortha eile
mar chuid de shocruithe Eorpacha maidir le comhroinnt
oibre. Le bliain anuas, in iomlan, cuireadh 255 sampla
leighis agus samplai téirgi eile le haghaidh tastala
anailise. Ba leigheasanna udaraithe thart ar 44%, bhain
39% le casanna forfheidhmithe agus ba substainti
gniomhacha agus abhair idirmheénacha 17% eile.Ta
miondealu ar na cineélacha samplai a tastaladh le fail
sa tabla ag dul leis seo.

Catagoiri tairge a roghnaiodh do Lion na
thastail anailiseach i 2016 samplai a
ndearnadh

anailis orthu

Anailis Fhisici-ceimiceach/Anailis

Bhitheolaioch:

Tairgi a bhaineann le forfheidhmiu 104
Leigheasanna Udaraithe go naisiinta 42
Leigheasanna udaraithe MRP/DCP 28
Tairgi bitheolaiocha/biteicneolaiocha 23
Tairgi comhshuite 18
Leigheasanna allmhairithe 12
comhthreormhara

Tairge a sholathraitear via bealach na 9
leigheasanna diolmhaithe

Leigheasanna Udaraithe go larnach lena v
n-Usaid ag an duine

Tairgi eile (monaraithe don onnmbhairit) 6
Substainti gniomhacha/comhéabhair 5
cogaisiochta idirmheanacha

Tairgi leighis/neamhleighis teorannacha 1
lomlan 255
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»

Sampla leighis agus

samplai tairge eile a

cuireadh le haghaidh
tastdla anailise

Rannphairtiocht i nGniomhaiochtai
Faireachas Margaidh Comhordaithe AE

Is rannphairti gniomhach sinn i lionra Saotharlanna
Rialaithe Leigheasanna Oifigiila (OMCL) san AE,

& chomhordd ag an Stidrthéireacht Eorpach um
Chailiocht Leigheasanna agus Cdram Slainte (EDQM).

Ar an obair a tugadh chun criche i rith 2016 airiodh:

- Leigheasanna Udaraithe go larnach: Cuireadh
samplai de cheithre théirge leighis lena n-Gséid
ag an duine do thastail ag OMCLanna i mBallstait
eile. Fuarthas samplai de chuig théirge leighis lena
n-Uséid ag an duine le haghaidh tastédla ag OMCL
HPRA (Saotharlann an Anailisi Phoibli, Gaillimh).

- Leigheasanna MRP/DCP: Rinneadh samplail ar dha
thairge leighis MRP / DCP in Eirinn agus rinneadh
tastdil orthu ag OMCLanna i mballstét eile.

- Tairgi eile: Rinneadh tastail ar roinnt tairgi eile do
HPRA in OMCLanna i mballstait eile.

Na Priomhthorthai
Anailis Saotharlainne

Cé go raibh méramh na samplaf a tastaladh
comhliontach lena sonraiochtai, fuarthas roinnt

torthai lasmuigh den sonraiocht freisin. Ba é an ceann
ba mhinici acu seo nach raibh an chuma de réir na
sonrajochta. Aithniodh ocht n-easpa sna modhanna
anailiseacha agus/né sna doiciméid shonraiochta a
d'tséid na monardiri. Cuireadh gniomhartha leantacha
cui i bhfeidhm i ngach cés.

Pacaistit agus Lipéadu

In iomlan aithniodh 28 neamhchombhliontacht. Airiodh
orthu seo:

- Saincheisteanna a bhain le braille;

- Pacaistit agus lipéadu tairgi nar chomhlion an
t-Udard monaraiochta;

Priomheolas sédbhailteachta nar tugadh cothrom le
data tar éis athrtchain.

Avris, cuireadh gniomhartha leantacha cui i bhfeidhm i
ngach cas.

Buiochas

Ba mhaith le HPRA buiochas a ghabhail le foireann
Shaotharlann an Anailisi Phoibli i nGaillimh agus le
foireann Shaotharlann an Stait, i gCill Droichid, Contae
Chill Dara as ucht a rannchuidithe i gcléar anailise agus
sampléla i 2016.
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Fabhtanna Cailiochta agus
Athghairmeacha

Imscrddaionn an clér fabhtanna céiliochta agus
athghairmeacha, ar bhonn riosca, tuairisci faoi
fhabhtanna céiliochta amhrasta i leigheasanna agus
ina substainti gniomhacha gaolmhara. Déanann sé
comhord freisin ar aon athghairmeacha ar mhargadh
na Eireann.

Fabhtanna Cailiochta

Tuairisciodh né aithniodh 835 fabht céiliochta i
leigheasanna lena n-Uséid ag an duine. Léirionn

an tabla atad ag dul leis seo an t-aicmil riosca
comhfthreagrach a sannadh, mar aon leis na figitiri don
bhliain roimhe.

Bliain 2015 2016
Fabhtanna céiliochta criticitla 213 119
Morthabhtanna cailiochta 218 331
Mionfhabhtanna cailiochta 301 382
Lion na dtuairisci gan Gdar 5 3

Lion lomlén na bhFabhtanna Cailiochta 737 835

Ba iad cobhsaiocht, fabhtanna a bhain le CMC / obair
ealaine agus neamhchomhliontacht le sonraiocht na
tri chatagoir fabhtanna ba mhé. Chomh maith leis
seo breithniodh 22 tuairisc a bhain le leigheasanna
falsaithe a aimsiodh i dtiortha eile, go priomha toisc
gur monaraiodh na fior-leigheasanna in Eirinn. Nior
aimsiodh an téirge falsaithe ar mhargadh na hEireann
in aon cheann de na cdsanna seo né nior cinneadh go
raibh aon lamh ag an bhfior-mhonardir ina monard.
Maidir le foinsi tuairisci fabhtanna céiliochta ba iad
cuideachtai cégaisiochta agus Gdarais innidla eile ba
chuis le méramh na dtuairisci a fuarthas.

Foinse na dTuairisci Leigheasanna

lena nUsaid ag

an Duine
Cuideaclzhtai (mczp:f\r,éiri, d_éilitheoiri 596
agus/no sealbhoiri tdaraithe)
Udarais innidla eile 171
Cogaiseoiri pobail 43
Baill foirne HPRA 42
Gairmithe ciram sléinte eile 42
Cobgaiseoiri ospidéil 18
Othair agus/né daoine den phobal 3
Cuideachtai iomaitheora 1

Athghairmeacha Leigheasanna lena nUsaid
ag an Duine

Chun slainte agus sabhailteacht othar a chosaint
airitear go bhfuil sé riachtanach i gcasanna éirithe
tairgi a aistharraingt né a athghairm 6 mhargadh na
hEireann. | rith na bliana até faoi athbhreithnid, tharla
201 athghairm leighis a Iéirionn méadu de 83% i
gcomparaid le 2015.

Ardu suntasach ar lion na leigheasanna a athghairmiodh
de bharr saincheisteannta dailte ba chuis go priomha
leis an ardu sin. Ar na culiseanna ba choitianta le
hathghairmeacha i rith 2016 airiodh:

Fathanna leis na Tuairisci Leigheasanna

lena nUsaid ag

an Duine
Daéileadh Earraideach 99
Slabhra fuar 34
Cobhsaiocht 14
Easpa dearbh steiriliochta 9
Cor’nhébhar SPC/obair ealaine 9
chloite
Athrachan CMC/Obair ealaine 8
Neamhchomhliontacht le GMP 7
Ullmhd/riaradh tairge 7
Neamhchomhliontacht le 6

sonraiochtai




TUARASCAIL BHLIANTUIL HPRA 2016

Monatoéireacht ar Dhiolachdin
Mhiondiola

Monatéireacht ar Dhiolachan Miondiola
Ginearalta

Déanann HPRA monatdireacht ar dhiolachan tairgi
ctram slainte tomhaltéra ag ionaid mhiondiola

mar shiopai grésaera, siopai bianna slainte agus,
nuair is g3, i gcdgaslanna, agus Uséid & baint as

clar monatdireachta miondiola, riosca-bhunaithe,
réamhghniomhach agus frithghniomhach. | rith
2016 rinneadh initchadh ar 53 cas, agus iltdirgi i
gceist i roinnt acu. Diobh seo bhain 22 le diolachan
leigheasanna nach raibh uimhir Gdaraithe né uimhir
claraithe baili acu do mhargadh na hEireann. Bhain
31 cés breise le diol leigheasanna a bhi rangaithe
go micheart mar neamhleigheasanna ag daoine a
bhi & gcur ar an margadh agus bhain cés amhain le
diol leigheas do chdgaslann amhain ag miondioltdir
neamhchdgaslainne. Baineadh 218 tairge in iomléan
nach raibh clardchan né ddari baili acu do mhargadh
na hEireann 6 dhiolachan.

Imscriduithe Comhliontachta Rialala

Déantar na himscrdduithe riosca-bhunaithe seo ag
aitribh sealbhdiri Udaraithe margaiochta. Déanann an
t-imscradd iarracht an leibhéal comhliontachta leis na
ceanglais dhlithidla do mhargaiocht agus d'thégraiocht
leigheasanna a chinneadh. Rinneadh ceithre imscradu
agus aithniodh roinnt neamhchomhliontachtai, lena
n-airitear 15 morfhabhtanna. Rinneadh tuilleadh
fiosraithe agus rinneamar monatédireacht ar theidhmid
gniomhartha ceartaitheacha ag na cuideachtai
abhartha. Té4 an ghniomhaiocht imscridaithe seo
nasctha le clar comhliontachta fégraiochta HPRA agus
aithniodh go raibh baint dhireach ag tri cinn de na
mérfhabhtanna le gniomhaiochtai fégraiochta.

Clar Comhliontachta Fégraiochta

Is é rél HPRA monatdireacht agus athbhreithnid a
dhéanamh ar ghniomhaiochtai fégraiochta agus
promédisin an tionscail do chomhliontacht le ceanglais
na Rialachan um Thairgi Leighis (Riald Fograiochta)
2007. Rinneadh athbhreithnid ar chomhliontacht
thart ar 213* fégra i rith 2016. Aithniodh
neamhchombhliontachtai, idir mhércheisteanna agus
mhioncheisteanna araon, i leith 112 diobh seo. Ar na
mércheisteanna airiodh fograi mithreoracha agus fégrai
nach raibh ag teacht leis an eolas faofa don tairge.
Rinneadh cuig thégra a aisghairm.

Léiritear na priomhshonraf bainteach le cuig
priomhchuid den chlar sa tabla thios:

lomlan  Fégrai a

Neamhchombhliontachtai a aithniodh

athbhreithniodh

Monatdireacht 14 144
Réamhghniomhach:
Tionscadail Réamhphleaniilte

Bhi 72 fégra aonair neamhchomhliontach.

Monatéireacht 21 33
Réamhghniomhach:

Tionscadail Roghnaithe go

Randamach san Aireamh

Bhi 11 fégra aonair neamhchomhliontach.

Imscruduithe MAH a Rinneadh 4 lliomad Bhain tri mhoreasnaimh go direach le
gniomhaiochtai féograiochta.

Gearain a Fuarthas 12 18 Bhi 17 fogra in iomlan neamhchomhliontach.
Cinneadh go raibh 11 de na gearain baili.

larratais a Fuarthas 29 18 Bhi 12 fégra neamhchombhliontach.

*Tabhair ar aird: Is garbhthigiuiri cuid acu seo. D'théadfadh go mbeadh fégrai laithredin ghréasain san direamh iontu, agus
airitear gur fogra amhain gach leathanach gréasain, toisc gur féidir le il-leathanaigh ilfhégrai a bheith acu. Chomh maith
leis seo fAgann na sonrai fégrai ar a ndearnadh athbhreithnid orthu i rith na hoibre imscrddaithe comhliontacha rialéla as

an direamh. Rinneadh athbhreithnit ar iliomad fégrai i rith na n-imscraduithe sin.
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Imscraduithe agus Iniuchtai

Mar chuid dar rdl rialéla, t& HPRA dirithe ar
chomhliontacht tionscail le caighdeain agus le
reachtaiocht dbhartha a chinntid. | rith 2016, rinneamar
clar fairsing oibre a d'ionchorpraigh raon imscriduithe
agus initchtai maidir le leigheasanna lena n-Usaid ag an
duine.

Imscriaduithe Dea-Chleachtais Chlinicidiil
(GCP)

Is i aidhm na n-imscraduithe seo:

- comhliontacht leis na prétacail thaofa i rith reachtail
trialacha clinicidla a fthiord;

- cosaint cearta agus sabhailteachta rannphairtithe i
dtrialacha a chinntig;

- sldine na sonrai a tuairiscitear 6 na trialacha
clinicitla a chinntiti até ceaptha tacu le hiarratais ar
Udard margaiochta agus staidéir iar-Udaraithe.

Déantar comhlionadh rialtchéin infheidhmithe agus
GCP a fhiord freisin.

| rith na bliana até faoi athbhreithnit rinneadh naoi
n-imscradd GCP. Maidir leis an athbhreithnid ar
iarratais ar Udaruithe margaiochta laraithe, rinneamar
dhéa imscrddd GCP ar iarratas an EMA. Rinneadh an
chéad cheann de na himscriduithe seo ag suiomh
imscrddaitheora sa Choéiré Theas agus an dara ceann
ag suiomh urraitheora sna SA. Rinneadh seacht ngnath-
imscradd GCP ag suiomhanna in Eirinn.

Imscraduithe Faireachas Cégas

Déantar imscrdduithe faireachas cdégas chun a chinntid
go gcomhlionann sealbhéiri Udaraithe margaiochta
oibleagaidi rialala faireachas cégas agus chun
combhliontacht a éascu.

Reachtaladh dhé imscridu ar chérais faireachas cogas
i 2016. Rinneadh an chéad cheann ar shealbhdir
Udaruithe margaiochta nach ndearnadh imscradu
faireachas cégas air cheana. Reachtaladh an ceann eile
mar chuid de chlar imscradduithe an EMA bainteach le
leigheasanna a Udaraiodh go larnach.

22

Imscraduithe Dea-Chleachtas
Monaraiochta (GMP)

Reéchtailtear imscrdduithe GMP chun a chinntit go
gcomhlionann sealbhdiri tdaruithe monaraiochta agus
allmhairithe treoirlinte GMP agus oibleagaidi rialala
naisiunta, agus chun comhliontacht a éascu.

Reéchtaladh 81 imscrddd GMP in iomléan ag
suiomhanna monaraiochta a thairgeann leigheasanna
lena n-Uséid ag an duine nd substainti gniomhacha i
2016. Airiodh orthu seo 8 n-imscridu a reachtaladh i
dtiortha lasmuigh den Limistéar Eacnamaioch Eorpach
(EEA) a d'ionchorpraigh seacht a rinneadh ar iarratas
6n EMA a bhain le leigheasanna Gdaraithe go larnach,
agus ceann a bhain le monardir substainte gniomhai.
Rinneadh imscradu ar dheich suiomh in Eirinn a
mhonaraigh substainti gniomhacha freisin.

Imscradia ar Dhaileadh Tairgi Leighis

Reéchtail HPRA 129 imscriudd ar mhordhioltéiri agus ar
dhéilitheoiri leigheasanna le comhlionadh treoirlinte AE
ar Dhea-Chleachtas Dailte (GDP) a sheiceéil. Rinneamar
dha imscradu freisin ar dhailitheoiri claraithe substainti

gniomhacha.

Forfheidhmiu

Féadfaidh gniomhaiocht mhidhleathach a bhaineann
le monaraiocht, le solathar agus le diol leigheasanna,
iarmhairti a bheith acu don tslainte phoibli. Is é rdl
HPRA saruithe ionchasacha reachtaiochta tairgi leighis
lena n-Usdid ag an duine a fthiosrd agus nuair is g3,
déanfaimid gniomh ceartaitheach cui suas go dti
imeachtai dlithitla agus iad sin san adireamh.

Casanna Forfheidhmithe agus
Leigheasanna Coinnithe

| rith 2016, cuireadh tUs le 4,054 cas forfheidhmithe,
i gcomparaid le 3,677 sa bhliain roimhe. Gabhadh
673,906 aonad daileoige, titim de 1.1 millidn aonad i
2015. Cé gur féidir an titim bliain ar bhliain ar thairgi
a gabhadh a chur sios i bpairt don chur chuige
idirghniomhaireachta leantnach, go néisiunta agus
go hidirnéisiinta, i leith solathar neamhdhleathach
tairgi tdmhachain ar mhargadh na hEireann a throid,
is ionann na tairgi sin f6s agus 40% den choinneail
go léir. Leigheasanna stéardidigh anabalacha agus
leigheasanna mitheidhmid arddchain ba chuis le 16%
agus 14% den choinneil, faoi seach.
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Ta achoimre de shonrai forfheidhmithe HPRA ar féil sa tdbla ag dul leis seo.

Bliain 2012 2013 2014 2015 2016
Téirge a gabhadh (aonaid daileoige) 758,276 919,965 730,056 1,136,494 673,906
Céasanna a Osclaiodh 3,911 3,932 3,703 3,677 4,054
lonchdisimh 11 9 10 5 6
Rabhadh Foirmiuil Deonach (VFC) 6 27 13 14 13

Combhoibria Idirghniomhaireachta

Leanann an HPRA air i mbun caidrimh agus ag obair
go dluth le gniomhaireachtai forfheidhmithe eile,

idir ndisiiinta agus idirnaisiunta, chun sreabhadh
neamhddaraithe leigheasanna, feisti leighis agus

tairgi slainte eile a throid, a bhrath agus a chosc. Bhi
comhoibriti comhordaithe HPRA, le Seirbhis Custaim na
gCoimisinéiri loncaim agus leis An Garda Siochéna an-
soiléir i rith Oibriochta Pangea IX. Dhirigh an oibriocht,
a ndearnadh INTERPOL comhordid domhanda

air, ar lionrai coiritla taobh thiar de dhiolachan
leigheasanna falsaithe agus midhleathacha tri laithredin
ghréasain neamhdhleathacha. D'thag an cur chuige
idirghniomhaireachta a feidhmiodh i rith na hoibriochta
seo, gur gabhadh 60,000 taibléad agus capsul le luach
measta de bhreis agus €350,000. Is fit a thabhairt ar
aird gurb ionann stéardidigh anabalacha agus breis
agus 50% de na tairgi a gabhadh in Eirinn.

Comhoibrionn HPRA go gniomhach freisin i gcomhar
le Sport Ireland maidir le cur in aghaidh substainti

a d'théadfai a Uséid i dopail agus leis an Roinn
Talmhaiochta, Bia agus na Mara, Cumann Cdgaisiochta
na hEireann (PSI), an FSAI agus leis an HSE chun
aghaidh a thabhairt ar iompar maslach sonrach sa
mhargadh.

lonchiisimh

Ta HPRA freagrach freisin as cdsanna a ionchuiseamh
nuair a mheasann sé go bhfuil baol suntasach ann

don tslainte phoibli. 1 2016, cuireadh tis le sé
ionchdiseamh agus eisiodh 13 rabhadh foirmilil
deonach. Bhain na hionchdisimh le solathar tairgi lena
n-airitear leigheasanna cailleadh meachain, stéardidigh
anabalacha agus leigheasanna miftheidhmid ardichain.
Tacaimid freisin le hionchuisimh a thédgann an Stidrthéir
lonchdiseamh Poibli maidir le solathar midhleathach
tairgi leighis.

Reachtaiocht agus Rialachdn

Rialachdn Nua um Thrialacha Cliniciula

Glacadh leis an reachtaiocht nua um thrialacha clinicidla
(Rialachan (AE) Uimh. 536/2014) agus foilsiodh é i
mBealtaine 2014. Cuirfear chun feidhme san Eoraip é

i 2018. T4 an Rialachan nua ceaptha lion na dtrialacha
clinicitla a re4chtéiltear san Eoraip a mhéadu agus forail
do thrédhearcacht fheabhsaithe.

Ta HPRA tar éis a bheith ag obair chun forbairt céras
agus gnathamh a chur chun cinn le freastal ar na
riachtanais nua. Ta an gnathamh comhchuibhithe
deonach reatha (VHP) ar aon dul leis an bpréiseas faofa
do thrialacha clinicidla faoin reachtaiocht nua agus
leanaimid ag cur lenér rannphairtiocht sa ghnathamh
seo.

Leigheasanna Falsaithe

Ar 9 Feabhra 2016, d'thoilsigh an Coimisiin Eorpach
Rialachan Tarmligthe (AE) Uimh. 2016/161. Cuireann
an Rialachan seo le Treoir 2001/83/CE & Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle tri rialacha a leagan
sios do ghnéithe sabhailteachta a bheidh le feiceail ar
phacéistil leigheasanna lena n-Uséid ag an duine. s
é aidhm an Rialachéin Tarmligthe seo cur sios mion a
dhéanamh ar shaintréithe na ngnéithe sabhailteachta
oibleagéideacha do leigheasanna a thug an Treoir do
Leigheasanna Falsaithe 2011/62/AE isteach, a raibh

i gceist aige iontréil leigheasanna falsaithe i slabhra
solathair dleathach an AE a chosc.

Beidh dha eilimint i gceist sa ghné sabhailteachta seo a
chuirfear ar phacaistit tairgi leighis:

- aitheantdir uathuil; agus

- fearas a cheadaionn fiort cibé ar baineadh le

pacéistit an leighis né nér baineadh (fearas
frithchrioscaiola).

Féadtar an t-aitheantoir uathuil a scanadh ansin le paca
a fhiort ag pointi éagsula sa slabhra solathair ach go
hairithe ag an bpointe dailte.
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Bunofar cérais stoir néisidnta agus fornéisiunta ar

fud an AE agus coinneofar taifid iontu d’oibriochtai
maidir leis an aitheantdir uathdil. Is eintiteas dleathach
neamhbhrabdsach a bhundfar agus a ndéanfar bainistid
air san AE ag monardiri agus ag sealbhéiri Udaraithe
margaiochta a bheidh sa chéras seo do leigheasanna a
bhfuil na gnéithe sabhailteachta orthu. T4 HPRA tar éis
dlithchaidreamh a bheith aige leis an Eagraiocht um
Fhioru Leigheasanna na hEireann (IMVO), an t-eintiteas
até bunaithe in Eirinn. Beidh rochtain ag tdarais innidla
Ballstat aonair an AE ar an gcéras stdir atd lonnaithe
ina gcriocha siud do chuinsi airithe lena n-airitear
maoirseacht agus monatdireacht.

Beidh feidhm leis an Rialachan Tarmligthe in Eirinn agus
i bhformhér ballstat an AE amhail 9 Feabhra 2019.

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphadairtithe

Rannchuidiu leis an Lionra Rialdala
Domhanda agus Eorpach

An Eoraip

Leanann HPRA de bheith ag rannchuidit go gniomhach
ar fud an lionra Eorpaigh um rialail leigheasanna.
Rannchuidionn foireann teicnitil agus eolaioch HPRA le
raon leathan coisti agus meithleacha oibre, ag ullmhu
paipéar de réir mar is cui, ag an EMA, ag an gCoimisidn
Eorpach, an HMA agus ag féraim eile.

Anuas ar ar rannphairtiocht rialta ag an leibhéal
Eorpach éiritear iad seo a leanas ar bhuaicphointi 6n
mbliain seo caite:

Faireachas Cégas

| rith 2016 lean HPRA ag rannchuiditi go gniomhach
le obair PRAC, toscaire PRAC na hEireann ag fénamh i
gconai mar Leas-Chathaoirleach an Choiste.

Lean HPRA lena chuid oibre le pairtithe leasmhara chun
tacu le cur chun feidhme na reachtaiochta faireachas
cogas. Rannchuidiomar le Foireann Gné Faireachas
Cdégas an EMA/ le struchtur rialachais Ballstait
d'fhaireachas cégas. Rannchuidigh an Treoir Bainistithe
Riosca agus Faireachas Cogas le rialachas maoirseachta
an tionscadail tri bhallraiocht sa Ghripa Comhordaithe
Tionscail agus sa Ghripa Eascaithe Eorpach um
Straitéis Bainistithe Riosca.

Bhi an Treoir Bainistithe Riosca agus Faireachas Cogas
rannphairteach i roinnt tionscnamh ag initichadh
forbairt na timpeallachta rialala, straitéisi chun rochtain
a éascu ar leigheasanna nuélaiocha d'othair a raibh ga
acu leo agus bainistiocht tairbhe-riosca ar feadh saolré
téirge. Rannchuidigh an Treoir Bainistithe Riosca agus
Faireachas Cdgas freisin le roinnt straitéisi chun tact le
rannphairtiocht phairtithe leasmhara tri bheith pairteach
i ngnathchruinnithe pairtithe leasmhara agus ar abhair
speisialaithe mar phleanail bainistithe riosca, measind
tairbhe-riosca, measunu ar thionchar faireachas cogas,
staidéir ar éifeachtdlacht iar-Gdaraithe agus faireachas
cdgas mar chumasdir nuélaiochta.

SCOPE

Bunaiodh Nearti Comhoibrithe d'Fheidhmiu Faireachas
Cégas san Eoraip (SCOPE) chun tact le hoibriocht
faireachas cégas neartaithe san Eoraip tar éis ceanglais
nua a thug an reachtaiocht faireachas cégas san Eoraip
isteach a tugadh in éifeacht i Meitheamh 2012. | rith
2016, rannchuidigh HPRA le dha phriomhréimse:

* Is é HPRA an treoir topaice maidir le measinu
tionchair ar chumarsaidi riosca faoi phacaiste
oibre 6 (WP6). lonchorpraionn sé seo bailid
eolais ar chleachtais chumarsaidi riosca sa lionra
AE chun tuiscint nios fearr a thail ar na cainéil
chumarséaide agus ar na huirlisi a Gsaidtear. | rith
2016, rannchuidiomar le seachadadh ceardlainne
cumarsaide riosca dhé 14 agus ghlacamar pairt inti
a roinn torthai taighde dbhartha agus a d'éascaigh
pléiti le saineolaithe 6 eagraiochtai gairmilla cram
sldinte agus othar, agus 6n saol acaduil. Dhirigh an
cheardlann ar an gcaoi ar féidir le gniomhaireachtai
naisiinta AE a gcumarsaid ar na rioscai bainteach le
leigheasanna a optamu.

e Rannchuidigh siad freisin mar chomhphirti faoi
phacdiste oibre 8 (WP8) bainteach le faireachas
cdgas saolré. Seachadadh moltai a bhi tugtha chun
criche, treoir agus oilidint do rialaitheoiri i 2016
chun tact le hobair faireachas cdgas an AE.

Bithchineélacha

Rannchuidigh HPRA le roinnt tionscnamh i 2016

maidir le leigheasanna bithchineélacha. Airiodh anseo
cathaoirleacht ar ghrdpa dréachta EMA ar cheanglais
chailiochta do heipirini bithchinedlacha. Chomh maith
leis seo bhi HPRA rannphairteach mar bhall den choiste
eagruchain d'oilidint do mheasindiri EMA agus mar
bhall den dréachtghripa EMA do staidéar piolétach ar
chombhairle eolaioch leathnaithe do bhithchineélacha.
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Imscraduithe GMP

Ghlacamar pairt i bhfoire inidichta mar chuid den
Chomhchlar Initchta (JAP) de chigireachtai GMP
d'Udaréis innidla. Bhi an Comhchlar Athmheasunaithe
gaolmhar (JRP) den Scéim Chomhoibrithe Imscridaithe
Cogaisiochta (PIC/S) i gceist anseo freisin.

Teileamaitic

| rith na bliana ata caite, lean HPRA de rél suntasach
a bheith aige i bhforbairt straitéisi, caighdeain

agus teicneolaiochtai teileamaitice Eorpacha trina
rannphairtiocht le clair ag féraim EMA, an Choimisidin
Eorpaigh agus an HMA. Bhi ionadaiocht againn i
gconai ar bhord bainistiochta teileamaitice an AE, an
bord sonrai lionra agus an gripa e-aighneachtai agus
threoraigh ar roinnt priomhthionscnamh a bhain le
tairsi aighneachta aonair agus caighdedin sonrai. Bhi
HPRA rannphairteach freisin i gcruinnithe chun cuidid
le sainmhinid na gceanglas ICT chun tacu le cur chun
feidhme reachtaiocht nua na hEorpa ar thrialacha
clinicidla.

Ta foireann seirbhisi gné HPRA rannphairteach, mar
chuid de chuibhreannas Eorpach, i gclér taighde
Horizon 2020 an Choimisitin Eorpaigh ar an tionscadal
Leigheas oscailte. | rith 2016, rinne an Coimisiin
athbhreithnid teicnidil bliantdil i leith an tionscadail
seo. Chuir HPRA an croiphacaiste oibre a bhain le
hAithint Tairgi Leighis Brandailte i lathair agus fuair
moladh as ar seachadadh & thoireann athbhreithnithe
an Choimisitin. Lean an tionscadal i rith 2016 agus

HPRA rannphairteach i roinnt pacéisti oibre gaolmhara
eile agus é mar ionadai an tionscail ag cruinnithe leis an
FDA agus in imeachtai dbhartha eile.

Mar chuid dar gcomhoibrid leantnach le
gniomhaireachtai rialéla eile san Eoraip, tdimid ag
cuidit le hUdarés Leigheasanna Mhélta i bhforbairt
céras bainistiochta rialdla nua d'Gdart tairge. Ta an
chéad chéim den tionscadal seo le tabhairt chun criche
i 2017.

Tairseach Aighneachta Leictreonach Coitianta

Is priomhghniomhaiocht de chuid HPRA forbairt

agus bainistit leantnach a dhéanamh ar an Tairseach
Aighneachta Leictreonach Coitianta (CESP) thar ceann
an phobail rialéla AE nios leithne. Cuirimid tacaiocht
theicnidil ar fail tri fheidhmiu &is chdnamh deisce agus
oibrimid leis na péirtithe leasmhara go |éir i rith na
bliana chun an réiteach optamach a sheachadadh. Faoi
lathair t& 39 gniomhaireacht rialéla ar fud na hEorpa ag
baint Usaid as an gcdras até ar fail chun aighneachtai a
ghlacadh 24 uair an chloig sa la.

Mhéadaigh leibhéil rannphairtiochta agus
gniomhaiochta aris i rith 2016 agus breis agus 390,000
aighneacht & laimhseéil ag an tairseach i gcomparaid
le 100,000 i 2013, agus tacaiocht & tabhairt do bhreis
agus 4,000 eagraiocht le 14,000 Uséideoiri. As lion
iomlén na n-aighneachtai ar iarratais a fuarthas bhain
breis agus 90% le leigheasanna lena n-Usaid ag an
duine.

Aighneachtai CESP de réir na Miosa - Leigheanna lena nUsaid ag an Duine
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Chun cuidit leis an oilitiint don Uséaideoir deiridh,
d'thorbraiomar paca oilitina fisedn agus abhar eile ar
féidir rochtain a thail orthu ar line agus chuireamar
oilidiint ar line ar fail do 560 rannphairti i rith na bliana.
| rith 2016, chuireamar tUs freisin le forbairt leagan a
tri den choéras leis an sprioc bhreise sonrai a chur ar
fail don lionra rialéla Eorpach 6 thoirmeacha ar line
bunaithe ar na caighdedin sonrai nua ISO maidir le
hAithint Tairgi Leighis (IDMP). T4 an chéad chéim den
tionscadal le seoladh i 2017.

An Eagraiocht Dhomhanda Slainte

Lean Bainisteoir Faireachas Cégas HPRA ina ionadai
de chuid na hEagraiochta Domhanda Slainte (WHO)
mar chomhalta de Bhord Larionad Monatéireachta
Uppsala (UMC) agus Larionad Comhoibrithe WHO do
Mhonatoireacht Drugai Idirnisidnta i rith 2016.

Bhi HPRA rannphairteach i geruinnit bliantdil na
larionad naisitiinta a bhi ag glacadh pairt i gclar
monatdireachta druga idirndisitinta i Samhain 2016
agus lean ag cur mionsonrai tuairisci a fuarthas

go naisiinta ar fail don WHO lena gcuimsit ar a
bunachar sonrai idirnaisiunta. Lean toirt na dtuairisci
frithghniomhartha diobhélacha as Eirinn de bheith
laistigh den 20 tir ab airde a bhi rannphairteach sa
chlér, (t& 123 tir ann faoi lathair a bhfuil ballraiocht clair
iomlan acu agus 28 tir le ballraiocht chomhlach) agus
Eire rangaithe mar an t-aonu tuairisceoir déag is airde
(bunaithe ar dhaonra) le linn 2016.

Combhghuailliocht Idirnaisiinta Udaras
Rialala Leigheasanna

| rith 2016, tugadh an idirchéim (2014-2016) do
Chomhghuailliocht Idirnéisitinta Udarés Rialéla
Leigheasanna (ICMRA) chun criche. Mar an t-Gdarés

a raibh an meitheal ar Rialachas & threord acu,
threoraigh HPRA an fhorbairt do shamhail struchtdrtha
nua don chomhghuailliocht agus scriobh Téarmai
Tagartha nua chun cheadu do leathnt ar bhallraiocht
ICMRA. Léirigh an struchtdr nua a aontaiodh athrd 6
struchtdr an choiste bainistiochta roimhe seo agus 6n
gCathaoirleach (Ceanada) agus na leaschathaoirligh
(HPRA agus an tSeapain) go dti Coiste Feidhmeannach
nuathofa & threort ag an RA mar chathaoirleach agus
an Astrail agus Meicsiceo mar leaschathaoirligh mar
aon leis an gcathaoirleach agus na leaschathaoirligh
roimhe sin, lena n-airitear HPRA. De réir na dTéarmai
Tagartha nua, thainig ICMRA chun a bheith oscailte
d'iarratais do Bhaill Chomhlacha nua agus ghlac HPRA
leis an rél chun iarratais a chomhordu chun cuidid le
hobair rinaiochta ICMRA. Threoraiomar tionscadal
faireachas cdgas freisin i rith 2016 a tugadh chun criche
go rathuil roimh dheireadh na bliana é, agus ghlacamar
pairt sa ghrtipa ar dhréachtadh sléine an tslabhra
solathair.

Clar Nearta Céras Slainte

Bhi HPRA mar chuid de chuibhreannas rathuil a
roghnaiodh chun ‘Cinamh Teicnidil a chur ar fail
d'Aireacht Slainte agus d'Udarés Rialla Leigheasra

ICSRanna Gniomhacha i mBunachar Sonrai ICSR domhanda WHO in aghaidh millidin aitritheoir — 2016
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na Saimbia (ZAMRA)'. Tharla sé seo tar éis proiseas
tairisceana faoin gclar Cérais Sldinte a Nearti maoinithe
ag an AE (HSS). Thosaigh pleandil do sheachadadh
tacaiochta neartd cumais agus rialdla ag an HPRA go
dti ZAMRA i 2015 agus thosaigh an tionscadal féin sa
dara réaithe de 2016. Airiodh anseo solathar saineolaithe
gearrthéarmacha i réimsi measunaithe clinicitil agus
bainistithe riosca mar aon le cuairt staidéir seachtaine 6
thoscaireacht ZAMRA ar HPRA a éascu.

Rannchuidiu le Tionscnaimh Sldainte
Ndisiunta
Freagairt do Ghanntanais Leigheasanna

Oibrionn an HPRA go dluth leis na pairtithe leasmhara
go léir chun tionchar ganntanas leigheasanna lena
n-Usaid ag an duine ar mhargadh na hEireann a
theorannu. Airitear ar cheann de na meicniochtai a
Usadideann HPRA chun cuidit le leandnachas solathair
don mhargadh i gcés ganntanais, deonl udaru
sealadach do bhaisc tairge ar a dtugtar ‘iarratas sonrach
baisce’. D'théadfadh iarratais da leithéid a bheith cui
nuair ata leigheas atd comhliontach go hiomlan lena
shainchomhad Gdaraithe margaiochta ach gan é ar fail
go sealadach né nuair a bheartaitear basic a thabhairt
chun comhliontachta lena mionsonrai claraithe. |

rith 2016, rinne HPRA athbhreithnid ar 126 iarratas

ar bhaisceanna sonracha chun leantinachas solathar
tairgf leighis a éascu in Eirinn agus thug tosaiocht
d'iarratais eile ait ar theastaigh athbhreithnid brostaithe
chun ganntanais a sheachaint. Choinniomar orainn

ag leanuint le teagmhais ghanntanais tairge leighis
airithe agus d'oibrigh le hidaruithe margaiochta,

lena n-airitear solathraithe tairgi malartacha, chun na
hiarmhairti a sheachaint né a mhaolu.

Leigheasanna Eigeandala

Tugadh reachtaiocht isteach (I.R. Uimh. 449/2015) chun
ceadu do dhaoine neambhliachta oilte leigheasanna
airithe ar oideas amhdin a thabhairt do dhuine, gan
oideas, chun criche a bheatha a shabhail né anacair
ghéar a laghdu i gctinse éigeandala.

| rith na chéad raithe de 2016, sheol HPRA an Céras
Cléraithe nua do Leigheasanna Eigeandala chun tacu
le cur chun feidhme na reachtaiochta seo. Cuireann

an céras ar line seo, a forbraiodh i gcomhar leis an
gComhairle Ciram Eigeandala Réamhospidéil (PHECC)
agus le Cumann Cégaisiochta na hEireann (PSI), ar
chumas eagraiochtai HPRA a chur ar an eolas faoina
run tairge leighis sonrach a cheannach né a fhail 6
chégaslann né 6 sholathrai eile agus é a dhaileadh i
gcuinse éigeandala.

Teicneolaiocht an Eolais

| rith 2016, lean foireann seirbhisi gné agus IT HPRA

ag cur feabhais ar phroisis agus ar chomhéadain
teicneolaiochta chun tacl le malartd eolais idir pairtithe
leasmhara i réimsi mar an bunachar sonrai téirgi leighis
do leigheasanna tréidliachta agus leigheasanna lena
n-Usaid ag an duine, leigheasanna idirmhalartuithe don
chlér ionadu cineélach agus sonrai do chérais chlinicitla
agus chogaslainne. De réir straitéis an rialtais do
sholathar seirbhise comhroinnte, chuireamar seirbhisi
Ostéilte ar fail do roinnt eagraiochtai agus d'oibrigh go
dldth le gniomhaireachtai eile ar thionscnaimh a bhain
leis an teicneolaiocht. Ina theannta sin, leanamari 2016
ag rannchuidid le forbairt caighdeén tacar sonrai do
riomhchéras um ordu oideas agus do chlar tagartha
tairge leighis leictreonach.

Cruinnithe le Pdirtithe Leasmhara

| rith 2016 reachtéladh roinnt cruinnithe le gripai
ionadaiocha tionscail lena n-airitear Cumann Cdram
Slainte na hEireann don Chégaisiocht (IPHA),
BioPharmaChem Ireland (BPCI), An Chomhghuailliocht
um Fhiontar Cdram Slainte (HEA), Cumann
Leigheasanna Cinealacha na hEireann (IGMA),
Combhlachas Siopaf Slainte na hEireann (IAHS) agus

an Irish Health Trade Association (IHTA). Cuireann
cruinnithe dé leithéid féram plé ar fail do nithe ar suim
leo araon iad.

Redchtaladh cruinnithe freisin leis an PSI, Aontas
Cégaiseoiri na hEireann (IPU) agus leis an Irish Food
Allergy Network (IFAN) chun ceisteanna infhaighteacht
tairgl leighis agus sabhailteacht othar a phlé.

Chomh maith leis seo, bhi rannphairtiocht fthairsing
lenar bpairtithe leasmhara tionscail mar chuid dar gclar
oibre comhliontachta. Airiodh anseo lion mér cruinnithe
le monardiri agus sealbhdiri Gdaraithe margaiochta
ionchasacha agus reatha, agus le heintitis aonair
mhérdhiola né a raibh sé i gceist acu téirgi leighis a
mhordhiol.

Cuir i Lathair

Mar a tharla le blianta beaga anuas d'infheistigh HPRA
am suntasach i seachadadh clér cur i lathair agus
cainteanna ag raon imeachtai pairtithe leasmhara
seachtracha mar chruinnithe, seiminedir, comhdhélacha
agus cursai oiliina. Chomh maith leis seo tugadh clar
cuir i lathair d'fhochéimithe agus d'iarchéimithe a raibh
cursai ar bun acu a bhain le rél HPRA.
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Cuireann cuir i lathair da leithéid le sprioc HPRA
rochtain a chur ar fail do phairtithe leasmhara mar
ghairmithe ciram slainte agus gairmithe rialdla ar eolas
dbhartha cothrom le déta 6 27 Tuarascéil Bhliantuil
HPRA 2016. Tugann foireann HPRA én eagraiocht tri
chéile na cuir i lathair agus cludaionn siad na tairgi agus
na feidhmeanna uile até faoinar sainchiram. Cé go
bhfuil cuid acu ginearalta 6 thaobh naduir agus dirithe
go priomha ar rél HPRA a mhinid, ta cuid eile nios
sonraithe agus dhéiledil le réimsi speisialaithe agus/né
forbairti rialdla nua. T4 liosta iomlan na gcur i lathair a
seachadadh i rith 2016 ar fail in Aguisin 2.
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Seiminedir agus Oilitint ar Eolas
Rialdla

Cuireann seimineair eolais agus imeachtai oiliina
HPRA treoir rialdla agus nuashonruithe ar fail do raon
pairtithe leasmhara. Téann HPRA i gcomhphairt freisin
le heagraiochtai rialdla eile chun imeachtai dbhartha a
chomhdstail.

Tugann Treoir 2011/62/AE 6n AE ar leigheasanna
falsaithe isteach ceanglas maidir le gnéithe
sdbhailteachta, lena n-airitear aitheantdir uathuil le cur
leis an bpacaistit lasmuigh de leigheasanna sonracha
lena n-Uséid ag an duine. | mBealtaine, d'éstail muid
ceithre cheardlann do phairtithe leasmhara maidir le
himpleachtai an cheanglais seo a bhi le teacht isteach
do shealbhdiri Udaraithe margaiochta, do mhonardiri
agus do mhérdhioltdiri leigheasanna lena n-Uséid ag
an duine. Cuireadh na ceardlanna ar bun in Ath Luain,
i gCorcaigh agus i mBaile Atha Cliath (2).

| Medn Fémhair 2016, d'6stéil HPRA ceardlann oilitna

i gcombhar leis an lonad Qilitna Lionra AE. D'fhreastail
thart ar 50 duine ar an imeacht seo a dhirigh ar

oilitiint tairbhe-riosca do mheasinairi clinicitla agus
sabhailteachta. Is comhthionscnamh HMA agus EMA an
tlonad QOilitna Lionra AE a bunaiodh le comhchuibhiu
oilina laistigh de lionra rialala an AE a mhéadu.

Ostéladh ard-oilitint i mBainistiocht Riosca Cailiochta
(QRM) in oifigi an EMA i Mean Fomhair. D'eagraigh
HPRA an oilitiint seo i gcomhar leis an Scéim
Chomhoibrit Imscridaithe Cogaisiochta (PIC/S).

| nDeireadh Fémhair d'6stail HPRA cruinnid
neamhfhoirmidil den Choiste um ArdTeiripi (CAT).
Reéachtéaladh an cruinnid thar ceann Instititiid Stait na
Slévaice um Riald Drugai.

Chuireamar oilitint ar fail freisin don tionscal i 2016
maidir le gnéithe de cheadunu drugai rialaithe.

Foilseachdin agus Eolas

Mar chuid dar dtiomantas leantinach chun a chinntit go
mbionn rochtain ag pairtithe leasmhara ar eolas chun
tacu le hasaid shabhailte leigheasanna lena n-uséid ag
an duine, lean HPRA ag foilsit nuachtlitreacha, ailt agus
nuashonruithe sabhailteachta tdbhachtacha i rith 2016.
D'fhoilsiomar eolas agus treoir nuashonruithe freisin
ddibh siud atd ag obair san earnail chdgaisiochta.
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Nuachtlitir ar Shabhailteacht Drugai

Leanann an Nuachtlitir ar Shabhéilteacht Drugaf air
ag cur eolas tdbhachtach sédbhailteachta ar fail do
ghairmithe ciram slainte maidir le leigheasanna lena
n-Usaid ag an duine agus ionchorpraionn hipearnaisc
chuig eolas tairge agus ar 28 ndoiciméid Tuarascail
Bhliantdil HPRA 2016 ar laithredin ghréasain HPRA
agus an EMA. Foilsiodh sé eagran den nuachtlitir agus
cuireadh ar fail go leictreonach iad do ghairmithe
clram slainte cléraithe, agus ta siad go |éir inrochtana
6 laithredn gréasain HPRA. Té innéacs iomlan de

na habhair a cludaiodh i rith na bliana até caite san
direamh in Aguisin 3.

Cumarsaid Riosca

Lean HPRA ag foilsit dbhar agus uirlisi oideachastla
do ghairmithe cdram slainte agus d’othair a d'thorbair
sealbhdiri Udaraithe margaiochta (MAHanna) mar
bhearta ioslaghdaithe riosca breise da dtairgi leighis.
Déanann HPRA &bhair da leithéid a fhaomhadh ag
leibhéal naisiinta agus foilsitear iad ar ar laithrean
gréasain. Ta uirlisi ioslaghdaithe riosca do bhreis agus
420 tairge leighis aonair ar fail faoi lathair ar www.hpra.
ie. | rith 2016, d'fhaomhaigh HPRA 77 svuit d'abhair
oideachasula mar aon le 27 cumarséid gairmithe ciram
sldinte direacha. (DHPCanna). D'fhoilsigh an PRAC clair
mhiosula, miontuairisci, buaicphointi cruinnithe, fégrai
faoi athbhreithnit agus comharthai sabhailteachta i rith
na bliana até caite agus cuireadh iad seo ar fail freisin
via ar laithrean gréasain.

Ailt Sheachtracha

Cuireadh 21 alt ar fail le cur isteach i bhfoilseachan
MIMs (Ireland) agus cuireadh dha alt ar féil le cur
isteach san Irish Medicines Formulary. Ta liosta iomlén
na n-dbhar a clidaiodh sna hailt seo san direamh in
Aguisin 3. Foilsiodh na hailt go léir ar laithredn gréasain
HPRA freisin.

Doiciméid Threoracha

Solathraionn doiciméid threoracha HPRA combhairle
agus treoir i leith reachtaiochta agus ceanglas rialéla
do phéirtithe leasmhara, go priomha 6 earnélacha an
tionscail a ndéanaimid riald orthu. Foilsiodh foilseachan
nua amhain maidir le leigheasanna lena n-Uséid ag an
duine, an Treoir Naisiinta Rialdla agus Eolaioch, i rith
2016. Rinneadh nuashonru freisin ar roinnt doiciméad

a bhi ann cheana i rith na bliana até caite. Airiodh sna
leaganacha nuashonraithe seo athruithe rianaithe ionas
gur féidir le |éitheoiri teacht ar an t-dbhar leasaithe go
héasca. Is féidir rochtain a thail ar dhoiciméid uile HPRA
i roinn na bhfoilseachan de www.hpra.ie.

Nuachtlitir Tairgi Leighis

Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe rialéla ar
fail déibh siud a oibrionn san earnéil cdgaisiochta

ar reachtaiocht na hEireann agus na hEorpa, ar
thoilseachain rialala leasaithe/nua HPRA agus ar
imeachtai pairtithe leasmhara mar laethanta eolais.
Foilsiodh tri eagréan de Nuachtlitreacha Tairgi Leighis i
rith 2016. Ar na hdbhair a cludaiodh a bhi dbhartha do
leigheasanna lena n-Uséid ag an duine bhi:

* Na Rialachéin um Thairgi Leighis (Oideas agus Rialu
Solathair) (Leasu) (Uimh. 2) 2015

e Athrl ar cheanglais maidir le hiarratais ar theastais
do thairge cdgaisiochta agus teastais do dhiolachén
saor leigheasanna

e Rialachéan tarmligthe an Choimisitin do ghnéithe
sabhailteachta ar thairgi leighis lena n-Uséid ag an
duine

® Leasu ar Aguisin 16 de threoir GMP an AE:
Deimhnid ag duine céilithe agus scaoileadh baisce

* Sdideifidrin — Feidhmiu bearta ioslaghdaithe riosca
* Treoir dea-chleachtais ar earraidi cogais

e Allmhairid comhthreomhar — Nuashonra ar
chatagdiri athrdchain

* Tabhairt isteach pointe teagmhéla rialéla do
shealbhdiri Udaraithe margaiochta

e Diol né solédthar tairgi leighis luibhe traidisiinta
(THMPanna) ar deonaiodh a dteastas claraithe
d'Uséid traidisiinta

Comhchoiste an Oireachtais um
Shldinte

I mi na Samhna tugadh cuireadh do HPRA labhairt le
Comhchoiste an Oireachtais um Shlainte. Thainig an
Coiste le chéile chun saincheisteanna a bhain le haséid
ionchasach agus dlisteanu cannabas a d'théadfadh a
theacht maidir le husaid liachta. Nios luaithe an mhi

sin d'iarr an tAire Slainte ar HPRA comhairle eolaioch a
chur ar fail ina leith seo. Thugamar cur sios don Choiste
ar ar bpleananna chun meitheal saineolaithe a thabhairt
le chéile chun cuidit lenar n-athbhreithnit agus
thugamar tiomantas go bhfoilseofai ar bpléiti roimh
dheireadh Eanair 2017.
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Leigheasanna

Treidliachta

Is é r6l HPRA a chinntit go bhfuil leigheasanna
tréidliachta chomh sabhailte agus is féidir agus go
ndéanann siad a bhfuil ceaptha déibh a dhéanamh.
Deonaimid ceadinais do leigheasanna faoi réir ag
athbhreithniu ar a sabhailteacht, a gcailiocht agus
a n-éifeachtilacht agus déanaimid monatéireacht
leantinach ar a n-tsaid in ainmhithe nuair a bhionn
siad ar fail ar mhargadh na hEireann. Déanaimid
udara freisin ar thrialacha cliniciala allamuigh

mar aon le hiniichadh agus ceadtinii suiomhanna
monaraiochta.

Udarua agus Clara

Combhairle Eolaioch

Ag an leibhéal Eorpach déanann an EMA comhordu ar
sholathar comhairle eolaiche do chuideachtai maidir
leis na tastalacha agus na staidéir chui i bhforbairt
leigheasanna tréidliachta. Ta sé seo ceaptha forbairt
agus infhaighteacht leigheasanna ardchéiliochta,
éifeachtulacha agus sabhailte go hinghlactha, a éascu.
| rith 2016 d'theidhmigh HPRA mar chomhordaitheoir
do dhé iarratas faoi ghnathamh comhairle eolaiche an
EMA.

larratais ar Aicmiu Tdirge

Mar an t-Udaras inniil, ta rdl tabhachtach againn i
gcinneadh a dhéanamh faoi céard iad na cineélacha
tairgi a thiteann laistigh de scéip na reachtaiochta
um leigheasanna tréidliachta. | rith 2016, fuarthas 16
iarratas ar aicmiu tairgi, titim ¢ 21 iarratas an bhliain
roimhe.
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Trialacha Clinicidla Allamuigh

Teastaionn ceadlnas 6 HPRA do thastalacha agus
do thrialacha ar leigheas tréidliachta d'thonn sonrai a
ghinidint chun tacu le hddard margaiochta, né chun
criocha eile. Fuaireamar iarratas amhain ar thriail
chlinicitil allamuigh i 2016 mar aon le dhé iarratas
athrdchain ar thrialacha a rinneadh cheana.

Udaruithe Tairge Liachta
larratais Nua ar Udara Margaiochta

Mar a tharlaionn le leigheasanna lena n-Uséid ag an
duine (féach leathanach 12), ta roinnt bealai trinar féidir
le HPRA leigheas tréidliachta a tdard. Airitear ortha
seo an gnathamh naisidnta, an gnathamh aitheantais
fhrithphairtigh (MRP) agus an gnathamh dilaraithe
(DCP).

Fuair HPRA na hiarratais seo a leanas i rith 2016:
— 8 n-iarratas naisiunta nua;

— 62 iarratas déanta faocin DCP;

— 26 iarratas déanta faoin MRP.

D'theidhmiomar mar Bhallstat tagartha (treorach) do
mheasunu ar cheithre de na MRPanna agus ar sé cinn
de na DCPanna.

Féadtar an MRP a Uséid tar éis tabhairt chun criche an
chéad MRP né DCP chun aitheantas Gdard margaiochta
a thail 6 Bhallstait eile don téirge leigheas tréidliachta
céanna. Tugtar Gnathamh Athuséide air seo.
Fuaireamar ceithre iarratas faoin ngnathamh seo i 2016.
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Is meicniocht eile an bealach laraithe trinar féidir
leigheasanna tréidliachta a Udard in Eirinn. Is éard ata i
gceist leis an mbealach laraithe né cur isteach iarratais
aonair go dti an EMA, agus bionn an t-Gdaru nuair a
dheonaitear é, baili i ngach Ballstat. | 2016, ceapadh
HPRA mar rapéirtéir do chuig leigheas tréidliachta agus
ina chomhrapéirtéir do 6 leigheas tréidliachta. Fuarthas
14 iarratas nua ar leigheasanna trid an mbealach
laraithe agus gan muid inar rapéirtéir nd comhrapadirtéir.

Déileadh measinu ar uasteorainn iarmhair (MRL)
amhain orainn i 2016 chomh maith. Sula dtugtar ddard
do leigheas tréidliachta até ceaptha d'ainmhithe a
Usaidtear i gcomhar bia san AE, déanann an EMA
measUnu ar shabhailteacht a substainti gniomhacha
cogaseolaiochta agus a n-iarmhair agus molann
MRLanna.

larratais ar Aistriu

Féadtar Udari margaiochta do leigheas tréidliachta
a aistrid on sealbhoir Udaraithe margaiochta reatha
go dti sealbhdir eile agus gnathambh aistrithe in
Uséid. Rinneamar 99 n-iarratas ar aistrit leigheasanna
tréidliachta a phrdiseail in iomlan i 2016.

Athriachain

Tar éis do leigheas a bheith Gdaraithe, d'théadfai go
ndéanfai athrd ar théarmai a Gdaraithe margaiochta ina
dhiaidh sin. Airitear ar shamplai d'athrichéin léirid nua
a bheith curtha leis n6 fo-iarsma nua a d'théadfadh a
bheith ann, né athrd ar an modh monaraiochta né athrd
ar sholathraithe substainte gniomhai.

Faoi reachtaiocht na hEorpa, ni mér fégra faoi
athrichain da leithéid a thabhairt don Gdaras innidil a
chaithfidh aon athruithe suntasacha a mheasunu agus
a fhaomhadh. Is i an sprioc a chinntit go dtairgtear
leigheasanna ar mhodh caighdeénach laidir, cosaint

4 thabhairt da réir in aghaidh tairgi ar chaighdean

iseal. D'fhag an riachtanas seo mar aon le timpeallacht
mhonaraiochta nios domhanda, go raibh lion suntasach
athrichan ann le blianta beaga anuas mar a |éiritear sa
ghraf atd ag dul leis seo.

Aschur Athrichan
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| 2016, d'eisiomar 1,341 athrdchan ar Gdaréis
mhargaiochta do leigheasanna a Udaraiodh trid na
gnathaimh naisiunta (416), MR (768) agus laraithe (157).

Athnuachainti

Ta Gdaruithe margaiochta baili ar feadh cuig bliana

6 dhéta a gcéad eisitina. Caithfear an t-Udard seo a
athnuachan ag deireadh na tréimhse cuig bliana seo
le go mbeadh an t-Gdaru baili i gcdnai. Rinneadh
measunu ar 100 athnuachan ar Gdaruithe margaiochta
in iomlan i rith 2016. Astu sin bhain 95 le leigheasanna
a Udaraiodh trid an MRP, agus HPRA ag feidhmiu

mar Bhallstat tagartha i leith 23 de na hiarratais seo.
Bhi dh& athnuachan do leigheasanna a Udaraiodh tri
ghnathaimh naisiunta agus tri cinn do leigheasanna a
Udaraiodh go larnach.
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Udaru/Ceadina Suiomhanna agus
Saordidi

Ceadaionn Gdart / ceadint monardiri leigheasanna
tréidliachta, agus faomhadh saotharlanna conartha,

do na saoraidi sin gniomhaiochtai sonraithe a
dhéanamh. Ta an t-Gdard bunaithe ar thorthai sasula ar
imscraduithe HPRA (féach freisin faoi Shabhailteacht
agus Cailiocht) trath a ndéantar cloi le treoir dbhartha
Eorpach a luachail.

Cuirtear i lathair lion iomlén na gceadunas/udaruithe i
bhfeidhm ag deireadh na bliana don chuig bliana até
caite, de réir catagdire, sa tébla ag dul leis seo.

Lion na gCeadunas/
Udaruithe
(Suiomhanna)

2012 2013 2014 2015 2016

Monardiri leigheasanna 23 24 25 25 24
tréidliachta

Chomh maith leis seo bhi ctig fhaomhadh do
shaotharlanna conartha i bhfeidhm ag deireadh na
bliana, an lion céanna le 2015.

Athrichain ar Udaruithe/Ceadinais

Déanaimid iarratais é shealbhdiri Udaraithe agus
ceadunais chun an t-eolas ar a bhfuil an t-idaru/
ceadunas bunaithe a athrd, a phroiseéil go rialta.
Rangaitear na hathrdchain seo, lena n-airitear
nuashonruithe agus leasaithe, mar riarachain né
teicnidil.

Rinneadh measinu ar 57 athrichan i leith
leigheasanna tréidliachta i rith 2016.

Teastais Onnmhairidchadin

Eilionn Udarais slainte teastais onnmhairidichain ina lan
margai trid tire mar |irié go bhfuil an chailiocht chui ag
tairge ata claraithe, Udaraithe agus/ né monaraithe i dtir
a thionscnaimh.

Eisiodh 155 teastas in iomlan i leith leigheasanna
tréidliachta i 2016 arbh ardu é ar an bhfigiar 99 an
bhliain roimhe.
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Sabhdilteacht agus Cdiliocht

Faireachas Cégas

Ta feidhmil céras faireachas cogas naisiinta ata
bunaithe ar fail agus ar athbhreithnid tuairisci faoi
theagmhais dhiobhélacha amhrasta ina bpriomhrél de
chuid an HPRA. Cumasaionn céras éifeachtach muid
chun monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht
agus ar éifeachtulacht leandnach leigheasanna
tréidliachta faoi chuinsi Usaide iarbhir. Nuair is ga
déanfaidh an HPRA idiragairt agus tabharfaidh bearta
nua bainistiochta isteach do thairge liachta. Agus é
seo & dhéanamh déanaimid iarracht frithghniomhartha
diobhélacha a chosc in ainmhithe eile agus i ndaoine a
nochtadh don leigheas.

Ta éifeachtdlacht an choérais ag brath ar chur isteach
tuairisci 6 thréidlianna, cégaiseoiri, ceannaithe
ceadunaithe agus daoine eile bainteach le daileadh né
Usdid na dtairgi lena mbaineann. s féidir na tuairisci
seo a chur isteach go direach chuig HPRA né chuig

na cuideachtai a chuireann na tairgi ar an margadh.
Caithfidh na cuideachtai, ar a seal, na sonrai a chur ar
aghaidh chuig HPRA.

Tuairisci a Fuarthas
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[ rith 2016 fuaireamar 337 tuairisc naisiinta faoi
theagmhais dhiobhalacha amhrasta maidir le
leigheasanna tréidliachta, an chuid is mé ar fad diobh 6
chuideachtai cégaisiochta. Cé go léirionn sé seo laghdd
23% i gcomparaid le 2015, ta an treocht fhadtéarmach

i lion na dtuairisci a thaightear ar bhonn bliantdil ag dul
i méid.

Monatéireacht ar Chomhlionadh
Oibleagaidi Faireachas Cégas

Déanann HPRA monatdireacht ar chomhlionadh
oibleagaidi faireachas cégas ag cuideachta/urra. Ta
mionsonrai breise ar an gclar imscrddaithe gaolmhar
san aireamh faoi Imscraduithe agus Initichtai ar
leathanach 34.

Is ionann measunu ar thuairisci sabhailteachta
tréimhsidla nuashonraithe (PSURanna) ar thairgi

liachta aonair agus céatadan suntasach d'ualach oibre
foriomlan leigheasanna tréidliachta HPRA agus is
fianaise é dar dtiomantas do mheasuinu leantnach
tairbhi agus rioscai. Airitear san obair a dhéanaimid
measUnu ar leigheasanna aonair ar an margadh in Eirinn
chomh maith le tionscnamh comhroinnt na hoibre it

a dtreoraimid, né a rannchuidiomar le measind aicme
leigheasanna tréidliachta don Aontas Eorpach.

Cineal PSUR Lion

PSURanna
Naisianta 116
Aitheantas Frithphairteach 562
Laraithe 61
Comhroinnt oibre mar Bhallstat Tagartha 1
Combhroinnt oibre mar Bhallstat Airithe 234
lomlan 974

Thugamar measuind 974 PSUR chun criche in 2016 arbh
laghdu é ar an bhfigiar 1,205 sa tréimhse 12 mi roimhe.

Bailionn HPRA eolas go bliantuil 6 gach sealbhéir
Udaraithe margaiochta ar chaitheamh antaibheathach
tréidliachta. Ta an t-eolas seo tabhachtach mar go
gceadaionn sé dudinn ar rata Usaide a thagarmharcail
in aghaidh ratai &r gcomharsan Eorpacha agus chun

aon treochtai atd i mbun forbartha a leanuint. Léirionn
na sonrai go bhfuil luaineachtai suntasacha i leibhéil
chaithimh in aghaidh na bliana agus, da réir, nach

féidir treocht shoiléir a aithint. Airitear gur déigh go
bhfuil ctinsi éagsula i gceist anseo mar phatriin ghalair
shéasuraigh, luaineachtai san haicmithe antaibheathach
atad & n-ordd, gniomhaiochtai diolachan deireadh

na bliana, lion na n-ainmhithe a mharaitear agus

a onnmhairitear mar aon le hathruithe ar bheartas
poraithe don tréad naisiinta.

Caitheamh
Antaibheathach

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Tonnaiadioladh 88.3 93.9 853 974 100.2 90.6 96.7

Leanaimid ag obair le gniomhaireachtai tréidliachta AE
eile agus leis an gCoimisitin Eorpach chun cuidid lena
chinnti go n-Usaidtear antaibheathaigh tréidliachta go
freagrach de réir a gcuinsi faofa Usaide.

Is éard atd i gclar anailise agus sampléala HPRA,
bunaithe ar riosca, nd cuid dar monatdireacht ar
chailiocht agus ar shabhailteacht leigheasanna ar
mhargadh na hEireann né a mhonaraitear in Eirinn
don onnmbhairit. Is priomhchuid den chlér seo tastail
anailiseach tairgi.

Tastail Anailiseach

In iomlan cuireadh 16 leigheas tréidliachta agus samplai
tairgi eile le haghaidh tastéla anailise i rith na bliana.
Airiodh orthu seo clig leigheas a bhi idaraithe go
larnach agus ba leigheasanna MRP/DCP péire acu.

De na téstalacha a bhi fanta bhain seacht gcinn le
leigheasanna eile (a monaraiodh don onnmhairit), ba
substaint ghniomhach ceann eile agus ba leigheas
bitheicniuil/bitheolaioch ceann eile.

Rannphairtiocht i nGniomhaiochtai
Faireachas Margaidh Comhordaithe AE

Is rannphairti gniomhach muid i lionra Saotharlanna
Rialaithe Leigheasanna Oifigidla (OMCL), & chomhordu
ag an Stiurthoireacht Eorpach um Chéiliocht
Leigheasanna agus Caram Sléinte (EDQM).

Airiodh ar an obair a tugadh chun criche i rith 2016:

- Leigheasanna udaraithe go larnach: Cuireadh
sampla leigheas tréidliachta amhain le haghaidh
tastala ag OMCL i mBallstét eile. Fuarthas samplai
de cheithre leigheas tréidliachta le haghaidh tastala
ag OMCL HPRA (Saotharlann an Anailisi Phoibli,
Gaillimh).
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- MRP/DCP: Aon leigheas déag a sampléladh
in Eirinn agus a ndearnadh anailis orthu ag
OMCLanna Ballstat eile.

- Leigheasanna MRP/DCP: Rinneadh samplail ar dha
leigheas MRP / DCP d'Uséid tréidliachta in Eirinn
agus tastaladh iad in OMCLanna ballstat eile.

- Tairgi eile: Rinneadh tastail ar roinnt tairgi eile
ag OMCLanna i mBallstait eile do HPRA ar ar
n-iarratas.

Imscrddaionn an clér fabhtanna céiliochta agus
athghairmeacha, ar bhonn riosca, tuairisci faoi
fhabhtanna céiliochta amhrasta i leigheasanna
tréidliachta agus ina substainti gniomhacha gaolmhara.
Déanann sé comhordu freisin ar athghairmeacha 6
mhargadh na Eireann.

Fabhtanna Cailiochta

Tuairisciodh né aithniodh 41 fabht cailiochta in iomlan
a bhain le leigheasanna tréidliachta. Léirionn an tabla
atéd ag dul leis seo an t-aicmiu riosca a sannadh mar aon
leis na figidiri comhfthreagracha don bhliain roimhe.

Bliain 2015 2016
Fabhtanna céiliochta criticitla 1 7
Morfhabhtanna cailiochta 8 12
Mionfhabhtanna cailiochta 25 22
Lion na dtuairisci gan bonn cui 1 0
Lion lomlan Fabhtanna Cailiochta 35 41

Den 41 tuairisc a fuarthas cinneadh go raibh baint ag
26 le hEirinn sa mhéid go raibh an bhaisc fhabhtach

né na baisceanna fabhtacha ar mhargadh na hEireann
agus/né gur monaraiodh in Eirinn iad. Nuair a rinneadh
imscridd cinneadh nér bhain aon cheann de na
fabhtanna a aicmiodh mar chriticidil, le leigheasanna
ar an margadh anseo. Ba iad cobhsaiocht tairge

agus fabhtanna a bhain le CMC / obair ealaine an da
chatagdir fabhtanna ba shuntasai.

Maidir le foinsi na dtuairisci faoi fhabhtanna céiliochta,
thainig 24 6n tionscal, 16 6 Udardis innidla eile agus
ceann amhéin 6 dhuine d'thoireann HPRA.
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Athghairmeacha Leigheasanna Tréidliachta

Chun sléinte agus sabhailteacht othar a chosaint airitear
go bhfuil sé riachtanach i gcasanna éirithe leigheas
tréidliachta a aistarraingt né a athghairm é mhargadh
na hEireann. | 2016, tharla 8 n-athghairm leigheasanna

i gcomparaid le tri cinn i 2015. Diobh seo rinneadh
seacht gcinn a athghairm de bharr saincheisteanna
cobhsaiochta, agus easpa éifeachtulachta teiripi ba
bhun le ceann amhain.

Mar chuid dar rél rialdla, t& HPRA dirithe ar
chombhliontacht tionscail le caighdeain agus
reachtaiocht dbhartha a chinntid. | rith 2016,
d'ionchorpraigh ar gclér oibre roinnt imscriduithe a
bhain le leigheasanna tréidliachta.

Imscriduithe Faireachas Cégas

Déantar imscrdduithe faireachas cdégas chun a chinntid
go gcomhlionann sealbhdiri tdaruithe margaiochta

a n-oibleagaidi rialdla faireachas cégas agus chun
comhliontacht a éascu.

Rinneadh ath-imscridd amhain ar chérais fhaireachas
cdgas sealbhdir ddaraithe margaiochta i 2016.

Imscriaduithe Dea-Chleachtais
Monaraiochta (GMP)

Déantar imscriduithe GMP chun a chinntit go
gcomhlionann sealbhdiri daruithe monaraiochta agus
allmhairithe treoirlinte GMP agus oibleagaidi rialala
néisilinta, agus chun comhliontacht a éascu.

| rith na bliana ata faoi athbhreithnit reachtéladh

13 imscradd GMP ag suiomhanna in Eirinn a bhfuil
baint acu le monaraiocht né le tastéil leigheasanna
tréidliachta, arbh gnéath-athimscriduithe deich gcinn
acu agus tri cinn nach gnathnés a bhi iontu. Airiodh
anseo imscridd GMP amhain i dtir lasmuigh den EEA.
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Mhol an Coimisitin Eorpach reachtaiocht nua i 2014
atd ceaptha an creat dlithidil d'4dart leigheasanna
tréidliachta san Aontas Eorpach a fheabhsu. Ta an
dréachtchreat dirithe ar shldinte agus ar ftholldine
ainmhithe a fheabhsu tri fhorbairt agus infhaighteacht
leigheasanna tréidliachta a spreagadh. Dirionn an togra
freisin ar imni faoi thrithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrdébaigh, imni atd ag dul i méid.

| rith 2016, lean HPRA ag solathar ionchuir do phlé
leaninach Mheitheal na Comhairle sa Bhruiséil maidir
leis an reachtaiocht nua tri thrachtaireacht a chur ar fail
don Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara ar thionchar
na dtograi ar na gnathaimh rialala. Bionn an Roinn
rannphairteach i gcruinnithe den Chomhairle Eorpach.

Is é an lionra rialala Eorpach an culra énar féidir
teacht ar dhearcadh coiteann ar leigheasanna agus ar
a riald. Ag cur san direamh go ndéantar formhér na
leigheasanna a sholathar d'ilmhargai Eorpacha, té sé
soiléir chun gur féidir linn &r dtionchar a uasmhéadu
go gcaithfidh ionchur a bheith againn i gcinnti a
dhéantar ag leibhéal Eorpach. Déanaimid é seo trinar
rannphairtiocht ar fud lionra an AE lena n-diritear
rannphairtiocht ghniomhach ag an EMA agus an HMA.

Ba mhor an rud é i rith 2016 toghadh an Dr. David
Murphy mar Chathaoirleach ar an gCoiste um Thairgi
Liachta d'Uséaid Tréidliachta (CVMP). Bhi an Dr Murphy
ina Bhainisteoir Measunaithe Tréidliachta ag HPRA
agus bhi mar bhall Eireannach ar an CVMP ar feadh
roinnt blianta. Td an CVMP freagrach as ullmhu tuairimi
na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai ar gach ceist a
bhaineann le leigheasanna tréidliachta. Go héirithe t&
rol tdbhachtach aige i ngnathaimh Gdaraithe margaidh
an Aontais Eorpaigh ag obair chun a chinntit go
mbionn cothromaiocht tairbhe-riosca dhearfach i
bhfabhar an phobail ainmhithe a bhfuil siad ceaptha
dé, ag leigheasanna tréidliachta a bhaineann ait an
mhargaidh amach. Roghnaitear baill an CYMP, a
ainmnionn Ballstait an Aontais Eorpaigh i gcomhar

le Bord Bainistiochta an EMA, ar bhonn ldidreacht

a gcéiliochtai agus a saineolais maidir le measunu
leigheasanna.

| 2016 freisin:

- Thainig HPRA chun bheith ina bhall den ghripa
stilirtha ar ghanntanais vacsaini tréidliachta;

- Thangamar chun bheith ina bhall de thascfhérsa an
CMDv ar athrdchain.

- Toghadh toscaire HPRA ina Leas-Chathaoirleach ar
Mheitheal Céiliochta (QMP) an EMA agus atoghadh
ball comhthofa CVMP as Eirinn le téarma eile a chur
isteach mar bhall CVMP.

- Rannchuidiomar le tastéil ghlactha moduil oilina
faireachas cégas a cruthaiodh le gairid.

Combhthéirseach Aighneachta Leictreonach

Mar a ndearnadh cur sios air nios luaithe sa tuarascail
seo is priomhghniomhaiocht do HPRA forbairt agus
bainistit an Chomhthairsi Aighneachta Leictreonai
(CESP) thar ceann an phobail rialdla AE nios leithne.

| rith 2016 cuireadh breis agus 33,000 iarratas isteach i
leith leigheasanna tréidliachta trid an tairseach.

Infhaighteacht Leigheasanna Tréidliachta

Is saincheist i gcdnai i infhaighteacht leigheasanna
tréidliachta do chuid mhér cleachtdiri tréidliachta

a mbionn de chdram orthu céireail a chur ar roinnt
mhaith speiceas agus riochtai difridla. Féadfaidh
fadhbanna neamh-infhaighteachta a eascairt as roinnt
saincheisteanna agus bionn réitigh dhifridla ag teastail
ag brath ar na saincheisteanna até i gceist.

| rith 2016, chun tuiscint nios fearr a thail ar an staid
reatha, rinne HPRA suirbhé i measc cuideachtai drugai
agus a gcombhairleoiri maidir leis na cliseanna agus na
srianta ar infhaighteacht tairgi leigheasanna tréidliachta
go naisitnta. Chomh maith leis seo rinneamar suirbhé
maidir le trialacha clinicidla allamuigh a redchtéaladh

in Eirinn. Ar deireadh, thugamar Gdaru do leigheas
tréidliachta 6n liosta AR16 mar a thugtar air. Faoi
ghnathamh ceadunaithe AR16, féadtar tairge a bhfuil
ga leis a allmhairit & thir eile faoi cheaddnas 6n Roinn
Talmhaiochta, Bia agus Mara i gcas nach bhfuil aon
tairge leighis oiriinach Gdaraithe in Eirinn.
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Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair
Fhrithmhiocrébaigh

Ta srianadh ar fhorbairt fhrithsheasmhachta in aghaidh
abhair fhrithmhiocrobaigh (AMR) riachtanach don
tslainte phoibli agus do shlainte ainmhithe. Is ceist
chasta i AMR agus té ga le cur chuige comhordaithe 6
na pairtithe leasmhara go |éir sna hearnalacha slainte
daonna, sldinte ainmhi agus talmhaiochta chun aghaidh
a thabhairt ar an tsaincheist seo.

s i priomhfhreagracht HPRA a chinntit nach
bhfaigheann ach na tairgi leighis sin a chomhlionann
caighdedin chailiochta, sdbhailteachta agus
éifeachtulachta an AE, Udarl, agus go mbionn measunu
tairbhe/riosca na dtéirgi leighis dearfach i gconai i
rith a saolré. Trindr ngniomhaiochtai rialala difridla
comhoibrimid agus tacaimid leis an iliomad pairtithe
leasmhara a bhfuil baint acu le bainistid AMR, agus
é d'aidhm againn i gcomhar, Uséid chiallmhar agus
fthreagrach frithmhiocrébaigh a spreagadh agus a
chumasu.

In Eanair 2016, ar iarratas é Udaras HPRA, chuireamar
tuarascail ar fail ar thrithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrébaigh a foilsiodh ar line agus a roinneadh
le pairtithe leasmhara &bhartha. Tagraionn an tuarascail
do thuarascélacha domhanda agus Eorpacha ar AMR

i mbaictéir agus breithnionn a n-impleachtai do HPRA
maidir lenar rél mar rialbir néisidnta leigheasanna
tréidliachta agus leigheasanna lena n-Uséid ag an
duine.

Bhiomar rannphéirteach freisin in dha chruinnit den
Choiste Combhairleach Idir-rannach Naisiinta AMR agus
rannchuidiomar, i gcomhar leis an Roinn Talmhaiochta,
Bia agus Mara, ar shuirbhé de chuid WHO ar AMR.

Bhuaileamar leis an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara
maidir le cursai leasa coitinn leanlnacha, lena n-airitear
ganntanais leigheasanna agus an togra nua do rialail
leigheasanna tréidliachta.

Mar ar tharla le blianta beaga anuas, sheachadaimid
clar cur i lathair do mhic Iéinn tréidliachta agus mic
|éinn altranais tréidliachta ar rél HPRA agus ar chur chun
cinn faireachas cégas tréidliachta. Ta liosta iomlan na
gcur i lathair a seachadadh i rith 2016 in Aguisin 2.
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Mar chuid da thiomantas leantnach chun a chinntid
go mbionn rochtain ag pairtithe leasmhara ar eolas
faisnéiseach agus cothrom le data atd dbhartha do
riald leigheasanna tréidliachta, lean HPRA i rith 2016
d'thoilsit nuachtlitreacha, ailt agus nuashonraithe
sabhailteachta tabhachtacha.

Nuachtlitir ar Thairgi Liachta

Solathraionn an nuacht litir seo nuashonraithe rialéla
ddibh siud a oibrionn san earnail chdgaisiochta ar
reachtaiocht na hEireann agus na hEorpa, foilseachdin
rialdla nua/leasaithe HPRA agus imeachtai pairtithe
leasmhara mar laethanta eolais. Foilsiodh tri eagran de
na Nuachtlitreacha ar Théirgi Liachta i rith 2016. Ar na
habhair a clidaiodh a bhi dbhartha do leigheasanna
tréidliachta airiodh:

- Aighneachtai samhlacha do HPRA

- Solathar substainte gniomhai

- Straitéis todhchai do rialdil substainti PBT

- Dearbhd QP ar shuiomhanna idirmheénacha

- Nuashonrt ar thogra reachtach do Rialachan
AE nua

- Nuashonrt ar litriocht téirge caighdeanach
- Usaid modhanna tastéla ainmhithe do thastail
rialdla leigheasanna tréidlianna agus don duine

Ailt Sheachtracha

Ag teacht lenér gcuspdir eolas pairtithe leasmhara

ar Usaid leigheasanna tréidliachta a fheabhsu,

rannchuidiomar le ceithre halt don fhoilseachan

speisialaithe, ‘It's Your Field'. Ar na habhair a clidaiodh

bhi:

- Bunus a thabhairt d'éifeachtdlacht téirge leighis

- Reachtail staidéar in ainmhithe

- Tagarmharcanna iarmhair d'antaibheathach
tréidliachta i mbainne

Cumarsaid Riosca

Foilsionn HPRA fégrai a bhaineann le sébhéilteacht
leigheasanna tréidliachta agus rangaitear iad faoi
roinnt catagdiri tosafochta gaolmhara. Airitear ar na
saincheisteanna a chlidaionn na fégrai seo 6 eolas
faoi thabht chéiliochta agus eolas faoi shabhailteacht
leigheasanna go heolas nuashonraithe ar Usaid chui
leigheasanna.

| rith 2016, d'fhoilsiomar dha thégra comhairleacha
sabhailteachta ar laithredn gréasain HPRA. Bhain an
chéad thégra a foilsiodh i Meitheamh, le teagmhais
dhiobhalacha thromchuiseacha a bhain le freaslui agus
bas i mbeithigh (ba déiriochta) tar éis Usaid Velactis
san Eoraip. Bhain an dara fogra, a foilsiodh i Nollaig, le
sébhailteacht gentamicin in insteallta do chapaill.



Mar an t-tudaras innitil déanann HPRA monatéireacht
ar shabhailteacht feisti leighis ata ar fail in Eirinn.

Is i an aidhm ata againn a chinntii go bhfeidhmionn
na tairgi seo mar ata ceaptha déibh agus nach
gcuireann siad slainte agus sabhailteacht an othair
né an duine a Usaideann iad i gcontdiirt.

Déanann HPRA measiint freisin ar iarratais ar
imscriduithe clinicitla, feidhmionn cérais chlarichain
abhartha, déanann imscrudu ar shuiomhanna
monaraiochta agus déanann monatéireacht ar
fheidhmiocht comhlachtai ar tugadh fégra déibh

ata ceaptha feisti leighis a fhaomhadh do mhargadh
na hEorpa.

Udarud agus Clardachdn

larratais ar Aicmiu Tdirge

Fuair HPRA 40 iarratas ar aicmiu feisti leighis né
tairgi eile ar ceistiodh iad mar fheisti leighis i 2016.
Thainig na ceisteanna 6 Udarais innidla feisti leighis
eile san Eoraip (60%), 6 mhonardirf feisti leighis
(20%), comhlachtai ar tugadh fégra doibh (5%), agus
Usaideoir feisti leighis (5%). D’eascair an chuid a bhi
fanta (10%) as gniomhaiochtai faireachais margaidh
réamhghniomhacha HPRA.

larratais ar Imscrudu Cliniciuil

Fuaireamar 10 n-iarratas ar imscrdduithe clinicidla ar
fheiste leighis le reachtail in Eirinn i 2016, lena n-airitear
tri least ar imscraduithe até ar sidl cheana. Fuarthas

na hiarratais ar na himscrdduithe seo 6 raon monardiri

seanbhunaithe agus 6 nuélaithe feisti. Airiodh orthu
bogearrai feisti leighis, feisti dunta, feisti cairdiacha
agus nuafheisti le ceangal leis an diaibéiteas. Bhi an
leibhéal seo gniomhaiochta méran ar aon dul leis an
tréimhse 12 mi roimhe sin. | rith na bliana ata caite, fuair
HPRA cuig iarratas freisin chun feisti leighis a Gsaid in
Eirinn ar fhoras atruach.

Claruchain Tairgi

Fuaireamar 1,196 fogra faoi theisti leighis do chlar na
bhfeisti leighis i 2016, rud a léirigh méadu bliantuil faoi
thri i gclardchain feisti nuair a chuirtear i gcomparaid é
leis an tréimhse 2012 go 2015. Baineann na clardchain
seo le feisti leighis aicme |, in-vitro diagndiseacha agus
feisti leighis saincheaptha agus do phacai gnathaimh
agus cérais. Eilitear clarichan na bhfeisti seo sa
Bhallstat ina bhfuil an monardir né a ionadai Gdaraithe
bunaithe.

Clariachain Feiste
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Claruchain Eagraiochtai

| rith 2016, chlaraigh 30 eagraiocht le HPRA mar
mhonardiri né ionadaithe Gdaraithe bunaithe in Eirinn
d'feisti leighis aicme |, saincheaptha, diagndiseacha
in-vitro, mar mhonaréiri pacai gnathaimh né cérais, né
mar steirileoiri feisti leighis.

Teastais Onnmhairithe

D’eisigh HPRA 2,122 teastas saorthradala i 2016
d'fheisti leighis a monaraiodh ag né thar ceann
eagraiochtai bunaithe in Eirinn. Teastaionn na teastais
seo chun criocha clardchain/rochtain ar mhargadh go
dti tiortha airithe neamhEorpacha. Is laghdu é seo ar an
2,601 teastas a eisiodh i rith na bliana roimhe sin.

Sabhdilteacht agus Cdiliocht

Faireachas Margaidh

Bionn gniomhaiochtai faireachais feisti leighis dirithe

ar shldinte agus ar shabhailteacht na ndaoine sin

a Usaideann feisti leighis a chosaint tri iarracht a
dhéanamh a chinntit go bhfuil na feisti leighis ata ar fail
in Eirinn agus san Eoraip slan agus go bhfeidhmionn
siad mar a cheaptar déibh. Airftear sa rél seo faireachas
leantnach ar an margadh chun monatdireacht a
dhéanamh ar chomhlionadh rialla feisti leighis tar

éis doibh dul ar an margadh. Ta an fécas ar a chinntiu
go dtugtar aghaidh chui ar na saincheisteanna a
bhraitear agus go mbionn beart leantach maidir le haon
saincheisteanna no foghlaim ata dbhartha do ghnéithe
réamh-mhargaidh an fheiste, mar shampla measunu ar
chaighdeain teicnidla, dearadh agus comhréireacht, le
féidearthacht atarlaithe a ioslaghdu.

Casanna Faireachais

O bhi feidhm le comhphlean an Choimisitin Eorpaigh
do ghniomhartha laithreacha i 2012, t& HPRA tar éis
lion na gcasanna a ndéanann sé measinu orthu ar
bhonn bliantdil a dhibailt beagnach, agus fécas ar leith
ar ghniomhaiochtai faireachais réamhghniomhacha
seachas frithghniomhacha.

| rith 2016, lean HPRA ag forbairt a chuir chuige saolré

i leith faireachais margaidh agus d'imscrddaigh 335

cas faireachais margaidh. Chomh maith leis seo bhi
méaduithe breise ar lion na bhfégrai faoi aistarraingt né
fionraiocht teastais, agus ar fhograi & Bhallstait eile trid
an lionra Comhliontachta agus Forfheidhmithe Eorpach
(COEN).
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Ar ghniomhaiochtai faireachais margaidh eile a
redchtaladh i 2016 iriodh:

— Athbhreithnit réamhghniomhach ar ionchlannain
combhlai cairdiacha;

- Athbhreithnid réamhghniomhach ar fheisti
virighinéiceolaiocha airithe;

— Measlnd ar shaincheisteanna géchumtha feiste
leighis éagsula;

— Measlnd ar thairgi bogearra feisti leighis;
- Saincheisteanna feiste leighis diagndiseach in-vitro.

Chuir HPRA tUs freisin le pleananna do chlér anailise
agus samplala do chinedl sonrach feiste leighis mar
chuid dér ngniomhaiochtai faireachais margaidh
réamhghniomhacha.

Casanna Faireachais Margaidh - Coigeartaithe*
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Léirionn an graf atd ag dul leis seo lion bliantuil na
gcéasanna faireachais margaidh 6 2012. O thas 2014,
d'athraigh HPRA an bealach ina ndéanaimid sainmhinid
ar chasanna faireachais margaidh agus mar sin ta
coigeartu* déanta ar na figidiri sa ghraf tri shainmhiniu
réamh-2014 a fheidhmid chun comparaid idir figidiri
2012 agus 2013 a cheadu. Léiritear an t-ualach oibre
atad ag dul i méid i leith na gcasanna faireachais i rith na
gcuig bliana até caite go soiléir sa treocht in airde.
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Tionscadal Comhghniomhaiochta ar
Fhaireachas Margaidh Feisti Leighis (JAMS)

| rith 2016, rannchuidigh HPRA le forbairt tionscadail
chomhghniomhaiochta ar fud an AE ar fhaireachas
margaidh feiste leighis. Is cuid de Chlar Slainte
Choimisiun an AE 2014-2020 an tionscadal agus ta
sé & threori ag MHRA na RA, IGZ na hisiltire agus
HPRA. Ta HPRA rannphéirteach i ngach gné den
tionscadal agus ta pacaiste oibre ar acmhainn agus
ar fhorbairt chlinicitil & threord aige. Is comhphairti
rannchuiditheach freisin muid i bpacaiste oibre chun
comhordu agus dea-chleachtas a bhunu d'initchtai
faireachais margaidh ar mhonaréiri ag udaréis rialala.
Beidh an tionscadal seo ar sidl idir 2017 agus 2019.

Tionscadal Comhghniomhaiochta COEN ar
lonstraimi Ath-Inasaidte

Ta sé d'aidhm ag tionscadal Comhghniomhaiochta
COEN (JA) 2014 an trédhearcacht maidir le
comhliontacht feisti leighis até ceaptha le bheith ath-
intsaidte a fheabhsd, mar shampla uirlisi sonraithe
maéinliachta. Mar chuid den tionscadal lorgaiodh eolas
teicnitil do 30 feiste ath-indséidte 6 sheacht monardir
in Eirinn le hathbhreithnil in aghaidh seicliosta
aontaithe Eorpach.

Fograi Teastais

Baineann fograi teastais 6 Udaréis Bhallstat le didltuithe,

aistarraingti agus fionraiochtai teastais 6 chomhlachtai
dé dtugtar fégra. Cé gur lean an t-ardu ar lion na
bhfégrai a fuarthas ar aghaidh, nior léirigh lion 1,062
na bhfégrai teastais i 2016 ach ardd beag ar an lion i
2015. D'fhéadfadh gur toradh é an cothromu seo ar
na huimhreacha ar an gcomhphréiseas meastnaithe
do chomhlachtai dé dtugtar fégra a mhéadaigh
comhsheasmhacht agus feidhmiocht na n-eagraiochtai
seo ar fud an AE. D'fhiosraigh HPRA na fograi teastais
sin a raibh impleachtai acu do mhargadh na hEireann,
iad sin a d'eascair as imni sdbhailteachta aitheanta agus
neamhchombhliontachtai méra, agus iad sin ag éiri as
laghd i scoip ainmnithe né di-ainmnithe comhlachtai
dé dtugtar fégra.

Athbhreithnithe ar Chomhad

Lean HPRA lena thécas méadaithe ar athbhreithnia ar
dhoiciméadu teicnitil i gcomhthéacs gniomhaiochtaf
faireachais margaidh agus maoirseacht comhlachta

dé dtugtar fégra araon. Tugadh athbhreithnid
mionsonraithe ar 21 ¢od teicnidil in iomlan chun criche
i 2016.

Athbhreithnithe ar Mheasunu Cliniciuil

| rith 2016, mhéadaigh HPRA ar a chuid
ghniomhaiochtai tuilleadh i measint sonrai clinicitla a
chuir monardiri ar fail chun tacud le sabhailteacht agus
le feidhmiocht a bhfeisti. Redchtaladh 30 athbhreithniu
ar mheasunu clinicidil in iomlan. Rinneadh an obair seo
mar chuid de ghniomhaiochtai faireachais margaidh
réamhghniomhacha lena n-diriodh i gcasanna airithe
mar chuid d'athbhreithnithe leathana raonta tairgi
sainitla. Cuireadh tus le measunuithe clinicidla freisin
de thoradh roinnt saincheisteanna feiste sainidla.

Ainmnitchdan agus Monatéireacht ar
Chombhlachtai Eireannacha ar Tugadh
Fogra déibh

| rith 2016, re4chtéil HPRA a ghniomhaiochtai
faireachais leantnacha ar Udarés Naisiinta Caighdean
na hEireann (NSAI) mar chomhlacht d& dtugtar

fogra d'fheisti leighis in Eirinn. Anuas ar an measunu
faireachais bliantuil (féach freisin Imscriduithe agus
IniGchtai ar leathanach 41), redchtaladh roinnt inidchtai
breathnaithe ar initchéiri NSAI agus iad i mbun
measUnuithe ar chérais chéiliochta ag suiomhanna
monaraiochta.

Chuireamar saineolaithe céras céiliochta, clinicidla agus
teicnidla ar fail freisin chun tact le sé chomh-mheasunu
ar chomhlachtai dar tugadh fogra déibh maidir le feiste
leighis i dtiortha Eorpacha eile i rith 2016. Taimid tar
éis sainmheasundiri a chur ar fail do nios mé comh-
mheaslnuithe AE na aon Udaras Eorpach eile é tugadh
an scéim isteach i 2013.

Faireachas

Ta sé d'aidhm ag an gcéras faireachais d'fheisti leighis,
a bunaiodh faoi na treoracha Eorpacha um fheiste
leighis, na rioscai do shabhailteacht othar, Uséideoiri
agus eile a joslaghdu. Airitear seo a leanas i measc
gniomhaiochtai faireachais:

e Cur isteach tuairisci faireachais ag monardiri agus
Usaideoiri do na hudaréis innitla abhartha (HPRA in
Eirinn);

e MeasUnu teagmhas tuairiscithe ag na hddarais
innidla;

* Scaipeadh eolais, a d'fhéadfai a Usaid chun atarli
an teagmhais a chosc, né chun iarmhair teagmhas
dé leithéid a mhaoll i gcédsanna ina mbeadh sé sin
riachtanach;

® Feiste & nuashonrd, & mhionathrd né & bhaint
den mhargadh i gcasanna ina mbeadh sé sin
riachtanach.

39



TUARASCAIL BHLIANTUIL HPRA 2016

| 2016, leanamar ag dirid &r gecuid oibre ar an réimse a
bhain le tuairiscil Usdideora agus scaipeadh cumarsaid
sébhailteachta HPRA ar fheisti leighis.

Achoimre ar Thuairisci 2016

Fuarthas agus rinneadh measunu ar 2,216 tuairisc
faireachais ar fheisti leighis in iomlan, rud a léirigh
méadu beag ar an lion i 2015. Monaréiri faoi ndear 56%
de na tuairisci faireachais a fuarthas i 2016 agus fuarthas
37% diobh 6 Udaréis innidla eile. De na teagmhais a
tuairisciodh, bhain 38% le teagmhas ar mhargadh na
hEireann. De na Teagmhais Eireannacha bhain 23%

acu le gniomh ceartaitheach sabhailteachta allamuigh
leanunach.

Maidir leis an bhfreagra rialala ar thuairisci a fuarthas,
gniomh san Eoraip a bhi mar thoradh ar 59%.
Baineadh 147 tairge amach in Eirinn i rith 2016.

D’eisigh HPRA 98 tuairisc de chuid na n-udaras inniula
naisidnta i rith na bliana ata caite.

Tuairisci 2016 de réir Cineal Tairge

Ba iad feisti mainliachta, feisti ortaipéideacha, agus
iondoirte ba chuis le 42% de na tuairisci faireachais
iomlana a fuarthas. Leanadh de bheith ag fail tuairisci
maidir le feisti d'flomhau diagndiseach agus radaiteiripe.
Lean HPRA de bheith ag fail tuairisci a bhain le
gnéthaimh leasaithe a bhain le Athchur Dromchla
Altach ASR agus céras aicéatablach ASR XL monaraithe
ag DePuy.

Chomh maith leis seo fuarthas 411 tuairisc maidir le
feisti diagnoiseacha in-vitro (IVD), ar bhain an lion ba
mhdé diobh le bithcheimic chlinicitil. Bhi tionchar ard i
gcoénai ag gniomhartha ceartaitheacha sabhailteachta
allamuigh bainteach le imoibrithe agus anailiseoiri
bithcheimice clinicitla ar roinnt cdsanna faireachais IVD.

An Céras Faireachais a Fheabhsi

Mar chuid dar bhfécas ar rialt reatha feisti leighis a
neartd, lean HPRA i 2016 ag dirit ar theidhmil an
chérais faireachais a theabhsi go néisitinta agus ar
leibhéal AE araon. Airitear anseo solathar rochtana
sistéamai do chomhlachtai ar tugadh fogra déibh
ar thuairisci ar theagmhais dhiobhalacha mar aon le
spreagadh a thabhairt do ghairmithe cdram slainte
agus othair a chumasu chun teagmhais dhiobhélacha
a thuairiscid. Bhi comhordu feabhsaithe freisin san
anailis ar theagmbhais thuairiscithe chun saineolas

a chomhthiomsu agus gniomhartha ceartaitheacha
riachtanacha a bhrostu.

Maidir le scaipeadh eolais sdbhailteachta, sheachaid
HPRA roinnt ceardlanna i rith na bliana i gcomhar

leis an HSE. Bhi na ceardlanna dirithe ar thuairisciu
Usdideora a spreagadh, béim a chur ar rél an oifigigh
chaidreamh faireachais agus feasacht faoi chumarsaidi
sabhailteachta HPRA a mhuscailt. Scaipeamar treoir
céim ar chéim faoi thuairiscit teagmhas diobhalacha
chuig 121 ionad cdram slainte agus d'thorbair
leathanach rannphairtiochta Usaideora ar laithrean
gréasain HPRA.

Tuairisci Faireachais a Fuarthas - Feisti Leighis Ginearalta
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Leanann HPRA air ag forbairt céras feabhsaithe d'anailis
sonrai faireachais agus is rannphairti gniomhach é in
iarrachtai chun comhordi a spreagadh ag leibhéal
Eorpach.

Imscruduithe agus Initchtai

Mar chuid dar rél rialdla taimid dirithe ar
chombhliontacht tionscail le caighdedin agus le
reachtaiocht abhartha a chinntid. Maidir le feisti leighis,
airitear anseo iniuchtai réamhghniomhacha monardiri
feisti Aicme | agus initichtai ‘ar son culise’ de réir mar a
theastaionn, mar shampla mar chuid de bheart leantach
tar éis fabht. Déanaimid inilichtai rialta freisin ar an
NSAI, an comhlacht ar tugadh fégra dé maidir le feisti
leighis atd ainmnithe ag HPRA.

IniGchtai Feiste Leighis

| rith 2016, reachtaladh 16 iniichadh ag saoraidi
monardiri agus ionadaithe Udaraithe feisti leighis, agus
astu sin:

- ba iniGchtai cliise dha cheann, ceann acu sin sha
SA;

- ba initchtai frithghniomhacha ocht gcinn bunaithe
ar shaincheisteanna comhliontachta margaidh/
faireachas;

- bainidchtai bunaithe ar thionscadail faireachais
margaidh réamhghniomhacha ceithre cinn;

- ba iniGchtai ar ionadaithe Gdaraithe monardéiri feisti
leighis péire eile.

Measini ar Chomhlacht ar Tugadh
Fégra do

Rinneamar measunu iomlan ath-ainmnithe ar an
gcombhlacht Eireannach d& dtugtar fégra, an NSAI. Ba
chuid de chlar comh-mheasinaithe an measinu seo
freisin a rinneadh le Stidrthdireacht an Choimisidin
Eorpaigh ar IniGchtai agus Anailis Slainte agus Bia, agus
saineolaithe naisiunta.

Rinneadh measunu breathnaithe ar initichdir NSA
ag monardir feiste leighis ionchlannaithe Aicme IlI
bunaithe sna SA freisin.

Reachtaiocht agus Rialail

Reachtaiocht Nua ar Fheisti Leighis

| Meitheamh 2016, thangthas ar chomhaontd polaitidil
idir an Chomhairle Eorpach, Parlaimint na hEorpa agus
an Coimisitn Eorpach maidir le Rialachéin nua ar fheisti
leighis agus ar fheisti diagndiseacha in-vitro. Thangthas
ar an gcomhaontu seo tar éis cheithre bliana dianphlé
agus forbairt na dtograi rialdla casta seo ina raibh
beagnach 100 cruinnit den Mheitheal ar Fheisti Leighis
agus ar Choégais den Chombhairle Eorpach i geeist. | rith
an phlé chuir HPRA tacaiocht rialdla agus teicniil ar fail
don Roinn Slainte d'fhonn an seasamh néisitinta a chur i
lathair ag Meitheal na Comhairle Eorpai agus i bhféraim
eile.

Ta glactha go foirmilil leis an reachtaiocht nua agus
foilsiodh é in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh i rith R2
2017. Tagann na Rialachain in ait na dTreoracha a bhi
ann cheana. Beidh cuid de na gnéithe ceangailteach
6 thaobh dli 6 dheireadh 2017 agus beidh an chuid
eile infheidhmithe 6 2020 d'fheisti leighis agus é 2022
d'fheisti diagndiseacha in-vitro.

I rith 2016, chuir HPRA tus le pleanail mhionsonraithe
do chur chun feidhme na reachtaiochta nua ag leibhéal
naisiinta agus eagraiochtuil. T4 lionra an AE d'Udaréis
Innidla d'Fheisti Leighis (CAMD) tar éis tascthérsa a
bhund ar iarratas HPRA chun cur chun feidhme na
reachtaiochta nua a phlé agus a chomhordd. Cuideoidh
sé seo chun tosaiocht a thabhairt don obair ag an
leibhéal Eorpach agus é a chomhordu le linn cur

chun feidhme éifeachtach, cur chuige seasmhach

agus tuiscint ar na ceanglais ar fud na hEorpa, agus
cumarsaid shoiléir agus treoir 6 rialtdiri AE, a éascu.

Is cuid chriticitil de phlean chur chun feidhme HPRA
treoir agus cumarsaid dbhartha do na ceanglais nua a
chur ar féil do phairtithe leasmhara lena mbaineann.
Cuireadh tus leis seo i mi na Samhna 2016 nuair a
d'éstalamar ar 14 eolais ar fheisti leighis i mBaile Atha
Cliath.

Forbairt Leanunach ar an gCreat
Rialdla Reatha

| rith 2016, lean HPRA lena thiomantas agus a
cheannaireacht i bhforbairt choéras rialadla AE d'fheisti
leighis chun comhordui agus comhoibrit idir ddarais
feisti leighis, an Coimisiiin Eorpach agus pairtithe
leasmhara dbhartha a neartd agus a theabhsu.
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Ta obair lionra na nUdaras Innidla d'Fheisti Leighis
(CAMD) l&drnach don chomhordu feabhsaithe seo.
Atoghadh HPRA ar Ghripa Feidhmeach CAMD i 2016.
Leanamar orainn freisin ag cur tacaiochta ar fail thar
meithleacha difridla uile an Choimisitiin Eorpaigh.
Féach Rannchuidit leis an Lionra Rialdla Domhanda
agus Eorpach thios le tuilleadh sonrai a fhail.

Tailli Naisiunta d'Fheisti Leighis

| 2016, thug HPRA togra don Roinn Slainte chun
criche le samhail taille naisitnta a thabhairt isteach
chun costas gniomhaiochtai rialala feiste leighis uile
HPRA a chlidach le cur ar chumas HPRA teacht chun
a bheith féinmhaoinithe sa réimse seo. Ta solathar
sonrach i reachtaiocht nua AE ar fheisti leighis go
ndéanfadh Ballstait tailli a thobhach chun costais a
ngniomhaiochtai rialala a chlidach. Bhi caidreamh ag
HPRA le pairtithe leasmhara abhartha le blianta beaga
anuas, go hairithe le tionscal na bhfeisti leighis, ar
thabhairt isteach tailli agus redchtail sé comhairlidchan
poibli i lar 2015 chun aghaidh a thabhairt ar imni a
ardaiodh i rith an phréisis chomhairlitichéin. Thug an
Roinn an tsamhail téille chun criche ag deireadh 2016
agus beidh feidhm 1éi 6 1 Eanair 2017. Ta tiomantas
tugtha ag HPRA athbhreithnid bliantuil ar an tsamhail
téille seo a thabhairt chun criche.

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphadairtithe

Rannchuidiu leis an Lionra Rialala
Domhanda agus Eorpaigh

An Eoraip

| rith 2016, lean HPRA lena thiomantas agus a
cheannaireacht i bhforbairt an chérais rialdla AE
d'fheisti leighis chun comhordd agus comhoibrid

idir udarais feisti leighis, an Coimisitn Eorpach agus
pairtithe leasmhara &bhartha a neartd agus a theabhs.
Toisc go bhfuil an céras rialdla d'fheisti dilaraithe agus
comhtuilleamaioch, té sé rithdbhachtach go mbionn
comhsheasmhacht agus comhoibrid ar fud an lionra
rialdla Eorpaigh.

e Té an t-athchdirit iomlan ar an lionra Udaréis
Innidla d'Fheisti Leighis (CAMD) larnach don chéras
rialaithe comhordaithe feabhsaithe AE d'fheisti
leighis. Cuireann an lionra seo comhphairtiocht
chun cinn agus ceadaionn do chomhoibrit dlith
idir na hudardis rialdla go léir ata freagrach as
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feisti leighis ar fud na hEorpa, agus an Coimisitn
Eorpach. Ta sé tar éis deiseanna d'obair i gcomhar
ar shaincheisteanna feisti leighis idir Gdarais a
thiomaint, go priomha tri chomhghniomhartha
foirmidla ar shaincheisteanna faireachais margaidh
feisti leighis a thagann faoin gclar slainte AE 2014-
2020. | rith 2016, atoghadh HPRA do Ghrupa
Feidhmeach CAMD (mar aon leis an Ostair, an
Fhrainc, an Ghearmain, an tSualainn, an Eilvéis agus
an RA).

® Lean HPRA ag cur tacaiochta ar fail ar fud grdpaf
oibre difritila an Choimisitin Eorpaigh. | rith 2016,
ainmniodh HPRA mar chomhchathaoirleach ar an
nGripa Oibre Measunaithe agus Imscridaithe
Clinicitil (CIEWG). Cuireann sé seo leis na rélanna
comhchathaoirligh até againn cheana ar an nGrupa
Oibre Forfheidhmithe agus Combhliontachta (COEN)
agus ar Ghrupa Oibriochtai na gComhlachtai ar
Tugadh Fégra Doibh (NBOG). | rith 2016, bhi HPRA
ina phriomhrannchuiditheoir ar dha cheardlann
oilina a d'éstéil an Coimisitiin Eorpach.

*  Bhi HPRA rannphairteach i gcruinnithe chun cuidit
leis an sainmhinid ar cheanglais ICT chun tact le cur
chun feidhme na reachtaiochta nua Eorpai ar fheisti
leighis.

Foram Idirnaisianta Rialtéiri Feiste Leighis

Le blianta beaga anuas bhi HPRA ag rannchuidiu freisin
le forbairt coras rialala d'fheisti leighis ag leibhéal
idirnaisiunta d'fhonn comhchuibhit céras rialala
idirnaisitinta agus comhsheasmhacht agus comhoibriu
idir Udarais rialala feisti ar fud an domhain a chur chun
cinn.

| 2016, lean HPRA lena bhallraiocht ar Choiste
Bainistiochta Féram Rialtoiri Feisti Leighis (IMDRF) mar
chuid den toscaireacht Eorpach (in éineacht leis an
bhFrainc, an Ghearmain agus an Coimisitin Eorpach).

| rith na bliana féilire seo, phléigh an Coiste
Bainistiochta roinnt mireanna oibre leantnacha lena
n-airitear cdrais ainmniochta teagmhais dhiobhalaigh,
innitlacht agus ceanglais oiliina d'athbhreithnitheoiri
réamh-mhargaidh, malartd NCAR, agus clarlanna
d'fheisti leighis. Pléadh aighneachtai tairge rialaithe
agus na ceanglais do mheasunu clinicidil bogearra mar
fheiste leighis freisin.

| Méarta, d'aontaigh an Coiste Bainistiochta tus a chur

le mir oibre nua: Cailiocht caighdeén feiste leighis
idirnaisitinta d'Uséid rialala a fheabhsu. Treordidh an
Eoraip an mhir seo. Thug an Coiste faomhadh freisin
do roinnt doiciméad deiridh agus sheol comhairlitchain
phoibli ar raon doiciméad eile.
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Chomh maith leis seo lean HPRA lena rél mar an
runaiocht idirnaisiinta do chlar Malartd NCAR de chuid
IMDRF. Ceadaionn an scéim seo do mhalartl eolais
idir Udarais rialéla idirnaisiinta ar shaincheisteanna
aitheanta né sdbhailteachta ata ag teacht chun cinn a
bhaineann le feisti leighis. | rith 2016 malartaiodh 18
tuairisc idir Gdarais faoin gcoras seo.

Clar InitGchta Aonair Feiste Leighis

Is é sprioc na scéime ar Chlair Initichta Aonair

Feisti Leighis (MDSAP) aitheantas frithphairteach
measUnaithe céras céiliochta monardiri a cheadu ag
eagraiochtai inilichta ceaptha (ar chomhlachtai ar
tugadh fégra déibh de chuid an AE cuid mhér acu).
Cuidionn an scéim seo chun comhsheasmhacht,
éifeachtulacht agus muinin thar cérais rialdla a chur
chun cinn.

Lean HPRA lena rannchuidid i scéim phiolétach MDSAP
i 2016 agus choinnigh air ag spreagadh lanphairtiocht
an AE sa scéim trath a thiocfaidh an scéim phiolétach
chun criche. D'theidhmigh HPRA mar bhreathndiri

don Eoraip ar ghniomhaiochtai measunaithe agus
iniichta MDSAP. Chomh maith leis seo ba rannphairti
gniomhach é HPRA i meastnuithe MDSAP ar bhonn
déthaobhach leis an gcuibhreannas MDSAP (an Astrail,
an Bhrasail, Ceanada, an tSeapdin, na SA). Faoi Mheén
Fémbhair 2016 bhi 126 suiomh monaraiochta ag an
scéim agus iad rannphéirteach i meastnuithe NDSAP.

Riarachan Drugai agus Bia na Sine

| rith 2016, d'6stéil HPRA toscaire ardleibhéil 6
Riarachan Drugai agus Bia na Sine (CFDA)) le rialail
feiste leighis in Eirinn agus caidreamh déthaobhach

a phlé. Ag éiri as an geruinnil seo t& HPRA tar éis
roinnt cruinnithe a reachtail le hoifigigh CFDA ar
shaincheisteanna feisti leighis agus thug CFDA cuireadh
ddinn a bheith pairteach ina gcomhdhail naisiunta
bhliantuil ar fheisti leighis, Féram Rialéla Feiste Leighis
Idirndisiunta na Sine. Thugamar an chomhdhail seo
cothrom le data maidir le rialail feisti leighis san Eoraip
agus na hathruithe réamh-mheasta sa reachtaiocht.

La Eolais Feisti Leighis

| Samhain 2016, d'6stail HPRA 14 eolais do mhonardiri
feisti leighis bunaithe in Eirinn. Thug an 1 deis do
HPRA forléargas a chur ar fail ar na ceanglais réamh-
mheasta sna Rialachain nua AE agus béim a chur ar
na himpleachtai formheasta a bheidh acu seo do
mhonardiri.

D'fhreastail breis agus 200 duine ar an 14 a d'oscail an
tAire Stait le freagracht as Cur Chun Cinn na Slainte,
Marcella Corcoran Kennedy, TD. Labhair sise faoi
thabhacht feisti leighis agus na Rialachain d'Eirinn.
Labhair an MEP Mairead McGuinness, Leas-Uachtaran
Pharlaimint na hEorpa, a raibh rél treorach aici sna pléiti
ar na Rialachain seo sa Pharlaimint, ag an gcruinniu
freisin. Chuir HPRA forléargas ar fail ar impleachtai na
rialachan nua agus ar dbhair theicnidla sainidla. Labhair
aoi-chainteoiri 6 thionscal na bhfeisti leighis, 6 MHRA
na RA agus 6 Aireacht Slainte na Gearmaine leis an
lucht éisteachta ar impleachtai na reachtaiochta nua
don tionscal, ar na ceanglais a bhaineann le haithint
uathuil feiste (UDI) agus faocin mbunachar sonrai
Eorpach.

| lathair ag La Eolais Feisti Leighis (clé-deas): Mairead
McGuinness MEP, Leas-Uachtardn Pharlaimint na hEorpa;
Marcella Corcoran Kennedy, TD, Aire Stéit le freagracht
as Cur Chun Cinn na Slainte; agus Lorraine Nolan,
Priomhtheidhmeannach, HPRA.
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Cruinnithe le Pdirtithe Leasmhara

| rith 2016 lean HPRA lena chruinnithe caidrimh

rialta le Comhlachas Medtech Eireann (Comhlachas
Feisti Liachta na hEireann roimhe seo). Socraiodh
cruinnithe sonracha i rith na bliana freisin leis na
rialachain maidir le feisti leighis agus tabhairt isteach
tailli nisiinta a phlé. Bhi HPRA rannphairteach freisin
i roinnt comhdhélacha agus imeachtai a d'eagraigh
Combhlachas Medtech Eireann lena n-airitear a
Chomhdhéil Rochtana Domhanda leathbhliantuil,
Féram CEQO, comhdhail ar mhonaraiocht bhreisednach
agus imeacht taighde clinicitil a éstaiodh i RCSI i rith
seachtain Medtech Eorpaigh.

Lean HPRA freisin lena chaidreamh le Comhlachas
Tradéla Méinliachta agus Leighis na hEireann i 2016
lena n-airiodh cruinnithe sonracha ar thabhairt isteach
tailli ndisitinta agus cruinnithe faisnéise ar na Rialachéin
nua agus ar chlar imscridaithe piolétach HPRA do
dhéilitheoiri feisti leighis.

Cuir i Lathair
Coinnionn HPRA air ag seachadadh clar cur i lathair

agus cainteanna ag raon imeachtai pairtithe leasmhara
seachtracha mar chruinnithe, seiminedir, comhdhélacha

agus cursai oiliina. Chomh maith leis seo tugtar clar cur

i lathair d'fhochéimithe agus do iarchéimithe a mbionn
cursai ar bun acu a bhaineann le rél an HPRA.

Ta liosta iomlan na geur i lathair a bhaineann le rialu
feisti leighis a seachadadh i rith 2016 in Aguisin 2.

Foilseachdin agus Eolas
Fograi Sabhailteachta

Leanann HPRA ag scaipeadh eolais shabhailteachta tri
thograi sdbhailteachta feisti leighis a eisitint agus tri
thégrai sabhailteachta allamuigh monardiri (FSNanna)
a thoilsit, agus torthai measunuithe tairbhe-riosca

ar leigheasanna lena n-Usaid ag an duine. | 2016
foilsiodh 46 fogra sabhailteachta bainteach le feisti
leighis ar laithrean gréasain HPRA agus eisiodh iad do
shintitsoiri. Léirigh sé seo méadu 39% ar an mbliain
roimhe. Scaipeadh fograi sabhailteachta freisin tri
chéras riomhfholéirimh an HSE. Chomh maith leis seo

d'thoilsiomar 476 FSN monardiri ar ar laithrean gréasain

i 2016 agus cuireadh liostail chuig sintitséiri in aghaidh
na miosa. Eisiodh 33 chumarsaid dirithe ar ghairmithe
ctram slainte in iomlan chun feasacht a mhuscailt faoi
ghniomhartha ceartaitheacha sabhailteachta allamuigh
airithe chomh maith.
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Nuachtlitir Feisti Leighis

Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe
sabhailteachta agus rialéla ar fail ddibh siud até ag
obair in earnail na bhfeisti leighis agus do ghairmithe
atd ag obair i réimse na slainte a Usdideann né a
cheannaionn feisti leighis go rialta. Cuireann sé
nuashonruithe ar fail ar reachtaiocht na hEireann agus
na hEorpa, ar shaincheisteanna sébhailteachta chomh
maith le mionsonrai foilseachén feisti leighis an HPRA
agus imeachtafi pairtithe leasmhara. Foilsiodh dha
eagran den fhoilseachan seo i 2016.

Is é seo leanas roinnt de na priomhabhair a clidaiodh:
* Imscriduithe clinicidla

* Aipeanna moibileacha — an feistf leighis iad?

e Uath-thibrileoir seachtrach — d'fheiste a bhainistid

e Taighde ar ionchlannan cochla in lonad na
Triondide do Bhithinnealtdireacht

e Tograi do Rialachain nua ar fheisti leighis agus
diagndisic in-vitro.

Fégra sabhailteachta

feiste leighis a foilsiodh
ar laithredn gréasdin
HPRA agus a eisiodh chuig
pairtithe leasmhara




~uUll.

Flochain

agus Orgain

Is é HPRA ata freagrach as monatéireacht a
dhéanamh ar shabhailteacht agus ar chailiocht maidir
le fuil agus comhabhair fola, fiochain agus cealla,
agus orgain ata ceaptha do thrasphlandi. Ainmniodh
muid mar an tUdaras Innitil at4 freagrach as rialail
reachtaiochta fola i 2005, reachtaiocht fiochan agus
cealla i 2006 agus mar chomhUdaras Innidil leis an
HSE do reachtaiocht organ i 2012.

Udard agus Clard

Udara/ Faomhadh Bunaiochtai

Ceadaionn Udart bunaiochtai fola, bunaiochtai
fiochain agus eagraiochtai solathar orgain/ionaid
do thrasphlandi do na saoraidi sin gniomhaiochtaf
sonraithe a dhéanamh. Ta ddard é HPRA faoi réir
ag athbhreithnit ar dhoiciméadu tacaiochta agus
ar imscruduithe ina ndéantar measunu ar chloi le
treoirlinte dbhartha Eorpacha (féach freisin faoi
Shébhailteacht agus Cailiocht).

Cuirtear lion iomlan na n-tdaruithe a bhi i bhfeidhm ag
deireadh na bliana don chuig bliana atéa caite de réir
chatagoire sa tabla até ag dul leis seo.

Lion na 2012 2013 2014 2015 2016
nUdaruithe
Bunaiochtai fola 3 4 4 3 3

Bunaiochtai fiochain 21 23 24 24 25

Solathar/trasphlandu 0 0 0 4 4
orgain

Athruchdin ar Udaruithe

Déanaimid iarratais 6 shealbhdiri Udaraithe chun an
t-eolas ar a bhfuil an t-Gdard/ceadinas bunaithe a
athrd, a phroéiseéil go rialta. | rith 2016, d’eisiomar 18
athrichan maidir le bunaiochtai fiochain, sé cinn maidir
le bunaiochtai fola agus sé cinn a bhain le eagraiochtai
solathar/ionaid do thrasphlandi orgain.

Sabhdailteacht agus Cadiliocht

Haemafhaireachas

Is € HPRA an t-Udaras innitil do reachtaiocht maidir le
fuil agus comhabhair fola. Tagraionn haemathaireachas
do shraith gnathamh faireachais eagraithe a bhaineann
le teagmhais né frithghniomhartha tromchdiseacha

né gan choinne i ndeontdiri né faighteoiri agus beart
leantach eipidéimeolaiochta deontdiri.

Tar éis comhoibrithe leis an Oifig Haemathaireachais
Naisianta (NHO), chuireamar tuarascail bhliantuil

ar fail ar thrithghniomhartha agus ar theagmhais
thromchuiseacha dhiobhélacha don Choimisiin
Eorpach le linn 2016. Léirigh an tuarascéil eolas a

fuair an NHO i 2015 agus éiriodh ann eolas ar 64
fhrithghniomh tromchuiseacha diobhélacha agus 167
teagmhas tromchuiseacha diobhalacha a chomhlion na
ceanglais tuairiscithe reachtacha éigeantacha.

Leanamar ag obair go dltth le Seirbhis Fuilaistridchain
na hEireann (IBTS) agus leis an Roinn Slainte agus

é d'aidhm againn socruithe do ghniomhaiochtai
haemathaireachais a chur ar bhonn foirmiuil agus
chun solathar d'thorbairt chéras tuairiscithe ar line
chun cur isteach comhuaineach tuairisci éigeantacha
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don NHO agus HPRA araon a éascu. Go dti go
dtabharfar na socruithe foirmitla seo chun criche,
agus go mbeidh rochtain ar fail ar chéras tuairiscithe
ar line, lean na socruithe eatramhacha a aontaiodh do
thuairiscit do HPRA ar dtds i 2008 orthu ag feidhmiu

i rith na bliana até caite. D'éascaigh na socruithe seo
comhsheasmhacht agus trathulacht sa tuairiscit a
cheadaigh maoirseacht rialala chui.

Faireachas Fiochan agus Ceall

Dirionn an reachtaiocht ar chaighdeain chailiochta agus
sébhailteachta do dheond, solathar, tastail, proiseail,
caomhn, stérail agus daileadh fiochén agus ceall
daonna.

Chuireamar tuarascail bhliantdil isteach maidir le
frithghniomhartha agus teagmbhais dhiobhalacha
thromchuiseacha a bhain le fiochain agus le cealla
chuig Coimisitin an AE i rith 2016. Léirigh an tuarascail
eolas a fuarthas i 2015 agus chuimsigh 55 tuairisc, 42
diobh a chomhlion na ceanglais tuairiscithe reachtacha,
lena n-diritear dha fhrithghniomh tromchuiseacha
diobhélacha agus 32 teagmhas diobhélacha
tromchuiseacha.

Orgdin Daonna do Thrasphlandu

Leanamar leis an gcaidreamh dluth le treoir an HSE
agus le comhghleacaithe 6 Dheonl Orgén agus
TrasphlandU Eireann maidir le tuairiscit ar theagmhas
agus ar thrithghniomh diobhalach tromchuiseach,

de réir na fordlacha reachtacha atd i bhfeidhm. | rith
2016 fuair HPRA sé thuairisc ar theagmhais agus ar
fthrithghiomhartha diobhalacha tromchuiseacha a bhain
le deonu/trasphlandi organ.

Imscrudu ar

bhunaiochtai,
eagraiochtai agus
ionaid dbhartha
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Imscruduithe ar Bhunaiochtai

Mar chuid dar rél rialadla déanann HPRA imscruduithe ar
bhunaiochtai dbhartha, ar eagraiochtai agus ar ionaid
chun monatoireacht a dhéanamh ar chomhlionadh
treoirline AE infheidhmithe ar chéiliocht agus ar
shabhailteacht fola, tairgi fola, fiochan agus cealla,
agus orgain daonna até ceaptha do thrasphlandu.

Bhi seo a leanas san direamh inar gcléar imscrudaithe i
2016:

- Cuig imscradu dhéag ar bhunaiochtai fiochain, ocht
gcinn diobh ar bhonn neamhghnéathaimh;

- Seacht n-imscrada ar bhunaiochtai fola ar bhonn
gnathaimh; agus

- Ceithre imscridu ar eagraiochtai solathair/ionaid
do thrasphlandi ar bhonn neamhghnathaimh.

Reachtaiocht agus Rialdail

Fiochdin agus Cealla: Treoracha Nua
6n gCoimisiun

Foilsiodh dh& Threoir 6n gCoimisidn i rith 2015.

Is iad sin:

- Treoir 2015/565 6n AE, ag leasu Treoir 2006/86/CE:
Is é aidhm na Treorach seo inrianaitheacht fiochan
agus cealla daonna 6 sholathar go dti feidhmi
daonna né didscairt a theabhst. Ceanglaionn sé
ar bhunaiochtaf fiochain céd Eorpach aonair (SEC)
a chur ar thiochain agus ar chealla a dhailtear le
haghaidh feidhmithe clinicidil san AE;

- Treoir 2015/566, a thugann feidhm do Threoir
2004/23/CE: Is é aidhm na Treorach seo a chinntiu
go dtagann fiochdin agus cealla a allmhairitear
isteach san AE 6 thriu tiortha, le caighdedin
chéiliochta agus sabhailteachta até ionchurtha leis
na fiochain agus na cealla sin a sholathraitear, a
phréiseéiltear agus a dhailtear san AE.

Lean HPRA ag ullmhd do chur chun feidhme na
dTreoracha nua a mbeidh feidhm leo ar fud an AE ar né
roimh 29 Aibredn 2017.
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Pdirtithe Leasmhara agus
comhphdairtithe

Rannchuidiu leis an Lionra Rialdla
Eorpach

VISTART

Is é priomhsprioc VISTART, an Comhghniomh ar
Fhaireachas agus ar Imscridd do Shabhailteacht
Aistrithe, Atdirgeadh Daonna Cuidithe agus
Trasphlandt, comhaoinithe ag an AE, nd comhchuibhid
céras imscridaithe, Udaraithe agus faireachais san

AE d'fhuil, d'fhiochéin agus do chealla a Gsaidtear in
aistrid, trasphlandi agus atairgeadh daonna cuidithe
(ART) a spreagadh agus a éascu. Is céim rithabhachtach
¢ i dtreo comhoibriti idir ballstait AE agus muinin
frithphairteach ina gcéras faoi seach a mhéadu, agus
ar an gcaoi seo leibhéal coibhéiseach cailiochta agus
sdbhailteachta do shubstainti de bhuni daonna (SoHo)
a chinntiu.

Déanann Lérionad Fola Naisiinta na hlodaile agus
lonad Naisitinta na hlodaile um Thrasphlandd VISTART
a chomhordd. T4 HPRA rannphairteach i geuig cinn de
na pacaisti oibre agus ta ceann acu seo & threort aige,
ar chlar deonach é d'iniichadh ar chéras imscridaithe
idir-bhallstat.

Cruinnithe le Pdirtithe Leasmhara

Leanamar lenar n-idirghniomhaiocht rialta leis an NHO
i rith 2016, lena n-airitear plé ar shaincheisteanna
comhleasa agus imni ag cruinnithe raithitla
déthaobhacha.

Seimineadir Eolais agus Qilidint

Cuireadh oilitiint agus nuashonruithe ar na Treoracha
céduichain agus allmhairithe d'thiochén agus do chealla
daonna ar fail do bhunaiochtai fiochéin agus foilsiodh
na cuir i lathair a cuireadh ar fail ar ar laithredn gréasain
freisin.

Cuir i lathair

Caithimid neart ama ag HPRA agus clair cur i lathair
agus cainteanna & seachadadh ag raon d'imeachtai
pairtithe leasmhara seachtracha mar chruinnithe,
seimineair, comhdhalacha agus cursai oilidna. Cuireann
[éirithe da leithéid le sprioc HPRA rochtain ar eolas
abhartha, cothrom le data a chur ar féil do phairtithe
leasmhara mar ghairmithe ciram slainte agus gairmithe
rialdla. TA mionsonrai na geur i lathair a seachadadh

i rith 2016 a bhi dbhartha d'thuil, d'thiochain agus
d'orgain ar fail in Aguisin 2.

Foilseachdin

Doiciméid Threoracha

Cuireann doiciméid threoracha HPRA comhairle agus
treoir i leith reachtaiochta agus ceanglas rialéla ar fail
do phéirtithe leasmhara 6 na hearnélacha tionscail

a ndéanaimid rialt orthu go priomha. In Eanair

2016, d'thoilsiomar treoir nua dar teideal Tuairiscit
ar Fhrithghniomhartha /Teagmhais Dhiobhéalacha
Thromchtiseacha d'Orgain Daonna Ceaptha don
Trasphlandu. Is féidir rochtain a thail ar dhoiciméid
threoracha uile HPRA tri roinn na bhfoilseachan de
www.hpra.ie
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Is é ré6l an HPRA monaraiocht, diol agus solathar
tairgi cosmaideacha in Eirinn a riali. Aithnimid agus
tugaimid aghaidh ar chailiocht tairgi cosmaideacha
agus ar chursai sabhailteachta, i gcomhar leis an
HSE, ionas nach gcuirfidh tairge cosmaideach isteach
ar shlainte agus ar shabhailteacht an tomhaltéra na
an duine a usaideann an tairge.

Udaru agus Claru

Teastais Saordhiola

D'fthéadfadh go mbeadh teastas saordhiola ag teastail
6 chuideachtai atd ag onnmbhairid chuig trid tiortha
mar chuid dé sainchomhad onnmhairitichain. Léirionn
deimhnil arna eisidint ag an HPRA go bhfuil an tairge
até beartaithe a allmhairid ag cloi le rialachain an AE.

| rith 2016, eisiodh 369 teastas i leith tairgi
cosmaideacha a léirionn méadu de bhreis agus 70% i
gcomparaid leis an mbliain roimhe sin.

Sabhdailteacht agus Cdiliocht

Combhliontacht Margaidh Cosmaidi
Faireachas Margaidh Réamhghniomhach

Airitear clar anailise agus samplala naisiunta i
bhfaireachas iarmhargaidh tairgi cosmaideacha agus
bionn comhoibiriti dluth idir HPRA agus Seirbhis
Slainte Chomhshaoil an HSE agus Saotharlanna Anailisi
Poibli i nGaillimh, i gCorcaigh agus i mBaile Atha
Cliath. | rith na bliana seo caite, cuireadh 471 tairge
cosmaideach le haghaidh tastéla saotharlainne agus
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fuarthas 54 (11%) neamhchombhliontach. Bhain na réimsi
is M6 neamhchomhliontachta le héillid micrébach ar
thalcphtdair agus péint aghaidhe, trom-mhiotail i
smideadh agus i dtdirgi leanai, feandl i dtéirgi hina agus
laithreacht aigéid kojic nach ndearbhaiodh ar lipéadu
roinnt uachtar cram cnis.

Faireachas Margaidh Frithghniomhach

Airitear i bhfaireachas frithghniomhach imscradu

ar ghearain bainteach le céiliocht (casanna
combhliontachta) agus tuairisci ar theagmhais
dhiobhélacha bainteach le hisaid cosmaidi (cdsanna
faireachais) agus rabhaidh riosca tromchdiseacha
RAPEX. Osclaiodh 163 cés comhliontachta ar bhain
150 diobh le téirgi cosmaideacha a measadh a
bheith neamhchomhliontach le rialachain an AE.

Bhi méramh na neamhchomhliontachtai i réimse
lipéadaithe, laithreacht substainti coiscthe, éillid
(micribitheolaioch no trom-mhiotal go priomha)
agus éilimh éifeachtulachta gan tacaiocht. Bhi cuig
aistarraingt 6 mhargadh na hEireann mar thoradh ar
neamhchombhliontacht mar gheall ar shaincheisteanna
mar éillid micribitheolaioch, géchumadh agus
saincheisteanna lipéadaithe.

| rith na bliana, rinneadh imscridu ar 13 cés faireachais
(tuairisci maidir le héifeachtai neamh-inmhianaithe).
Bhain siad sin le téirgi gruaige, uachtair, tairgi

smididh agus eile. | rith na bliana fuarthas 110
rabhadh riosca tromchuiseacha RAPEX iomlan 6
Bhallstait Eorpacha eile maidir le tairgi cosmaideacha
neamhchombhliontacha. Thangthas ar chuig cinn de na
tairgi seo ar mhargadh na hEireann agus baineadh 6
dhiolachéan iad.
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Faireachas Margaidh Frithghniomhach 2014 2015 2016
Casanna comhliontacha ar cuireadh tus leo 105 107 163
Céasanna comhliontacha a tugadh chun criche 109 99 171
Casanna faireachais ar cuireadh tds leo 21 11 13
Casanna faireachais a tugadh chun criche 14 20 14
Rabhaidh RAPEX a fuarthas 100 56 110
Athghairmeacha/aistarraingti 6 mhargadh na hEireann 1 4 5

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphadairtithe

Seiminedir maidir le hEolas Rialdla
agus Oilidint

Chuireamar oilidint agus tacaiocht ar fail d'oifigigh
sladinte comhshaoil HSE (EHOanna) agus do
Shaotharlanna Anailisi Poibli maidir le monatdireacht a
dhéanamh ar mhiondioltdiri tairgi cosmaideacha. Bhain
an oilidint agus an tacaiocht leis an bhFéram Naisitnta
um Faireachas Cosmaideacha agus leis an gcruinnit

Césanna Oscailte a 6stéil chomh maith le dhé 14 oilidna
do EHOanna.

Bhain an chéad cheann diobh seo le hoilidint a chur

ar fail do choiste stitrtha nua-cheaptha na Seirbhise
Slainte Comhshaoil maidir le rialachain chosmaideacha,
ag dirid ar phréiseas an thégra comhlionta.

Bhain an dara |4 oilitina oscailte le gripa nios

leithne EHOanna agus bhi sé dirithe ar rialachain
chosmaideacha agus ar thaireachas margaidh ar
mhiondioltéiri.

Bhi seastan faisnéise againn freisin ag an Seé Alilleachta
Gairmitil a tionéladh san RDS, Baile Atha Cliath i

mi Dheireadh Fémhair. Chuireamar mionsonrai ar

fail maidir le ceanglais rialdla do chosmaidi agus do
ghairmithe éilleachta a ghlac pairt agus a d'fhreastail ar
an imeacht araon.

Foilseachdn agus Faisnéis

Doiciméid Threoracha D'thorbraiomar Treoir do
Bhlatholai i gCosmaidi thar ceann Chombhairle na
hEorpa.

Cuir i Lathair

Cuireann cuir i lathair ar chumas an HPRA faisnéis
rialdla dbhartha, cothrom le data a sholathar do
gheallsealbhdiri cosmaideacha. Rinneamar cur i lathair
ag dha chomhdhiil téirgi cosmaideacha in 2016. Ta
liosta iomlan na gcur i lathair a seachadadh i rith 2015
ar fail in Aguisin 2.

471

Lion na dtdirgi
cosmaideacha a cuireadh
le haghaidh tastala
saotharlainne
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Substainti

Rialaithe

Udarud agus Claru

larratais a Phroéisedil maidir le
Ceadunais agus Claruchdain

Drugai Rialaithe

Ta allmhairid, onnmhairid agus coinnedil drugai rialaithe
(chun criocha dlisteanacha) faoi réir ag ceadind. Is i an
Roinn Sléinte an t-Gdaras ceaduinaithe agus déiledlann
an HPRA le gnéithe riarachain den iarratas agus den
phroiseas ceadunaithe.

Cuimsionn gniomhaiocht cheaddnaithe den chuid is mé
le ceadunais onnmbhairitichain agus allmhairitichain agus
litreacha gan cur ina gcoinne. Ta cur sios ar na sonraf
don chdig bliana até caite sa tabla ag dul leis seo.

Ceadlna Drugai Rialaithe

2,500

Réamhtheachtai Ceimicean

Is ionann réamhtheachtai ceimicedn agus substainti a
Usaidtear in éagsulacht leathan proiseas tionsclaioch
agus tairgi tomhaltéra, mar leigheasanna, blasdiri agus
cumhrachtai ach chomh maith leis sin is féidir iad a
atreort lena n-Uséaid i sintéis cheimiceach substainti
neamhcheadaithe.

Ta an HPRA ina Udaras ceadlnaithe do réamhtheachtai
ceimicean 6 2010. Ta siad faoi réir ag ceanglais
cheadunaithe dhifridla, ag brath ar an gcatagdir.

Gniomhaiocht 2012 2013 2014 2015 2016
Cheadunaithe

Réamhtheachtai

Ceimicean

lomlan 70 27 46 32 16

2,000
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1,000

500
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Forbairti Reachtula Pdirtithe Leasmhara agus
. Comhphadairtithe

Mi-Usaid Drugai
Rith an tOireachtas an tAcht um Mi-Usaid Drugai Rannchuidiu leis an Lionra

(Least) 2016 i mi IGil. Is é priomhchuspéir an Achta Rialala Eorpach

sldinte an phobail a chosaint tri shubstainti airithe a Bhi baint againn le Treoir Eorpach d'Oibritheoiri a

mbaintear mi-Usaid astu agus arb eol go ndéantar fhorbairt ata dirithe ar phairtithe leasmhara a bhfuil
tradail orthu ar an margadh aindleathach, a thabhairt baint acu le daileadh réamhtheachtai ceimicean.

faoi scoip na reachtaiochta um Mi-Uséid Drugai, rud
a chabhraionn le gniomhaiochtai forfheidhmithe

dli an Gharda Siochana agus Sheirbhis Custaim na
gCoimisinéiri loncaim. Tiocfaidh an tAcht i bhfeidhm
de bhun na n-orduithe tosach feidhme agus cuirfidh

sé ar chumas an Aire Slainte rialachain nua a thabhairt
- 2 3 4 3

Lion na gceadunas drugai
rialaithe a préisedladh in
2016

Sl



Is é an HPRA an t-Gdaras innidil in Eirinn ata
freagrach as cur i bhfeidhm reachtaiocht AE

(Treoir 2010/63/AE) um chosaint ainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiocha. Taimid tiomanta a
chinntia go bhfuil ciram agus tsaid na n-ainmhithe
a usaidtear chun criocha eolaiocha ag teacht le
prionsabail na 3R (ionad, laghdi agus mionleasu).

Udaru agus Claru

Udaruithe Bunaiochtai, Tionscadal
agus Daoine Aonair

Is ceann de phriomhfheidhmeanna an HPRA luachail

a dhéanamh ar iarratais ar Gdard bunaiochtai agus
tionscadal taighde. Déanann an HPRA luachail freisin ar

iarratais 6 dhaoine aonair chun ceadi déibh gnathaimh
né eotandis ainmhithe a redchtail.

Udaruithe Aonair / Tionscadail Nua

600

| rith na bliana seo caite, thainig laghdu beagan ar

lion iomlan na n-Udaruithe aonair agus tionscadal a
deonaiodh i gcomparaid le 2015. Tabhair ar aird le do
thoil gur tharla leibhéal nios airde na n-Gdaruithe aonair
le linn na tréimhse dha bhliana roimhe sin mar gheall
ar an gceanglas dlithitil ar phearsanra bunaiochtai
reatha iarratas ar Udaruithe aonair a dhéanamh roimh
dheireadh 2014. Mar sin, bhi lion mér iarratas ar
Udaruithe aonair, até baili ar feadh cuig bliana, i rith na
tréimhse sin. Is é is doigh go léirionn lion na n-iarratas
do 2016 agus 2015 daoine aonair nua den chuid is mé
ag dul isteach san earnail.

Phroisealamar 277 leasu le hidaruithe reatha i rith

na bliana chomh maith) Bhain formhér na n-iarratas
leasaithe seo (170) le hudaruithe tionscadal, agus
d'fhéadfadh ionchur measinéra suntasach a bheith i
gceist ag brath ar nddur an leasaithe a iarradh. Bhain
na hiarratais leasaithe a bhi fanta le hidaruithe aonair

. Daoine Aonair Tionscadail
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(97) agus le hidaruithe bunaiochtai siolraitheoiri /
solathraithe / Uséideoiri (10). Préiseéladh 16 iarratas
athnuachana. Bhain péire diobh sin le hidaruithe
bunaiochtai siolraitheoiri/ solathraithe / Gsaideoiri a
athnuachan agus 14 acu le hathnuachan a dhéanamh ar
Gdaruithe tionscadal.

Tuarascail Bhliantuil Staitisticiuil

I mi 13il, d'fhoilsigh HPRA an triti tuarascail bhliantuil
staitisticidil ar Gsaid ainmhithe chun criocha eolaiocha
in Eirinn. T4 sé de dhualgas orainn faisnéis staitisticiuil
a chur ar fail go poibli, ar bhonn bliantdil, ar dséid
ainmhithe i ndésanna imeachta, lena n-airitear faisnéis ar
dhéine iarbhir na nésanna imeachta sin.

Sabhdilteacht agus Cdiliocht

Clar Imscrudaithe

Baineann an dara comhéabhar dar gcuid oibre le
imscradu ar shaoraidi ainmhithe chun monatdireacht
a dhéanamh ar chaighdedin leasa ainmhithe

agus ar chombhliontacht le reachtaiocht. Bionn

ar n-imscruduithe, a bhfuil céatadan ard diobh
neamhfhdgartha, cur chuige bunaithe ar riosca le
fécas ar leas na n-ainmhithe a Usaidtear chun criocha
eolaiocha. Tugann imscruduithe deis ddinn chomh
maith comhliontacht le reachtaiocht um chosaint
ainmhithe a fhioru.

| rith 2016, rinneadh 33 inidchadh in iomléan, 48% diobh
gan fégra. Sin i gcomparaid le 2015 nuair a rinneadh
28% de na 29 iniichadh a tugadh i gcrich ar bhonn
neamhfthdgartha.

Padirtithe Leasmhara
agus Comhphdirtithe

Rannchuidiu leis an Lionra Rialdla
Eorpach

Maidir le lionra an AE ar chosaint ainmhithe a Uséidtear
chun criocha eolaiocha, rannchuidigh HPRA le pléiti
maidir le roinnt priomhthopaici agus bhi rél gniomhach
aige mar chuid de Choisti Néisitinta AE um Chosaint
Ainmbhithe a Uséidtear chun Criocha Eolaiocha.

Rannchuidiu leis na Tionscnaimh
Ndisiunta

Chuireamar tacaiocht ar fail freisin don Choiste
Naisitinta um Chosaint Ainmhithe a Usaidtear chun
Criocha Eolaiocha maidir lena rél chun cruthd cultdir
clram a chothl ag na bunaiochtai lena mbaineann.
Bhuail an coiste le chéile faoi dho i rith 2016.

Leanamar ag obair i gcomhar le Fonduireacht
Eolaiochta Eireann agus leis an mBord Taighde Slainte
chun bealai a inidchadh chun feasacht a ardu ar na
3Ranna i measc an phobail taighde in Eirinn. Forbairt
shuntasach amhain n& an comhaontd i measc ar dtri
ghniomhaireachtai chun comhdhail a reachtail dirithe ar
fheasacht a chur chun cinn ar na 3R i measc an phobail
taighde in Eirinn i mBealtaine 2017. Cuireadh tis le
pleanail don imeacht, a bhi comhordaithe ag an HPRA,
le linn an dara cuid den bhliain.

Cuir i Lathair

Thugamar sé léacht ar Eolaiocht agus Oilitint
Ainmhithe Saotharlainne (LAST) maidir le reachtaiocht
an AE agus rél an HPRA. Thugamar léacht den chineal

céanna don Association for Veterinary Teaching and
Research Work in UCD.

Foilseachdin
Nuashonruithe Rialala

Ta na nuashonruithe seo, a eisiodh ar cheithre 6caid i
rith na bliana, ceaptha nuashonruithe a chur ar féil don
phobal taighde in Eirinn ar na forbairti is deireanai, lena
n-airitear:

- doiciméid threoracha nua agus nuashonraithe an
HPRA, foirmeacha agus ndésanna imeachta;

- eolas ar oideachas agus oilitint;

- eolas ar na 3R, ar dhea-chleachtais, ar
chombhliontacht leis an reachtaiocht agus ar
mhionsonrai dbhartha eile.

Lion na

n-imscruduithe
bunaiochta a tugadh
chun criche in 2016.
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Ta an HPRA tiomanta do na feidhmeanna
corparaideacha, na cérais agus na tacaiochtai
riachtanacha a bheith i bhfeidhm chun ar misean
slainte poibli a sheachadadh. Caithfimid a chinntia
go leanann ar gcumais eagraiochtila ag leathna
agus ag athra de réir forbairti eolaiocha agus rialala
agus go dtéimid in oiriGint d'athruithe eile inar
dtimpeallacht feidhmitchain. Caithfimid a chinntia
go bhfeidhmimid agus go gcoinnimid na leibhéil is
airde rialachais chorparaidigh freisin.

Cléir ar Fud na hEagraiochta

Gnoéthai Eolaiochta
Oifig Nualaiochta

Mar chuid dér gcuspdir straitéiseach tacl le nualaiocht,
seoladh Oifig Nualaiochta HPRA in 2016. Is é
priomhfheidhm na hoifige na tacaiocht agus comhairle
rialala a thabhairt do dhaoine aonair né do ghripai

a bhfuil tairgi né teicneolaiochtai nuélacha slainte &
bhforbairt acu. Féadfaidh ceisteanna a bheith bainteach
le haon réimse laistigh de shainchdram an HPRA agus is
féidir iad a chur isteach ag aon chéim den fthorbairt.

Cé gur seoladh an Oifig Nuélaiochta go déanach in
2016, faoi dheireadh na bliana bhi naoi gceist faighte
cheana féin. Bhain na ceisteanna le feisti agus tairgi
liachta Ura, agus le teicneolaiochtai monaraiochta agus
tastéla nudlacha. Eisiodh freagra ar gach ceist laistigh
den thrdma ama caighdeanach 20 |a.
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Scanadh Horizon

D’aithin an HPRA an ga até le scanadh horizon a
dhéanambh lena chinntit go bhfuilimid in ann tairgi agus
teicneolaiochtai nuélaiocha até & bhforbairt faoi lathair a
rialdil go héifeachtach agus go cui agus da réir sin tacu
le cur chun cinn na gcuir chuigi Ura a thagann chun cinn
laistigh den earnéil eolaiochtai beatha.

Chuige seo, bhunaiomar gripa scanadh horizon
inmheénach chun na nuélaiochtai sin a aithint go
réamhghniomhach agus chun cabhrt lena chinntid

go bhfuil an HPRA ullamh d'thorbairti laistigh dar
sainchdram amach anseo. Mar chuid den obair sin,
breithneoidh an gripa cibé an bhfuil ga le hathruithe
maidir le huirlisi né cuir chuigi rialéla agus / nd le
forbairt eolais agus saineolais bhreise laistigh den HPRA
né nach bhfuil. Bhi an chéad chruinnit ag an ngrdpa

seo in 2016 agus leanfaidh sé ar aghaidh leis an obair
sin in 2017.

Cumarsaid
Straitéis Cumarsaide 2016 - 2020

Ag tUs na bliana, cheadaigh Udaras an HPRA an
Straitéis Cumarsaide 2016 - 2020. Ta sé mar aidhm ag
na gniomhaiochtai cumarséide a aithnitear sa straitéis
tacl le seachadadh rathuil ar bplean straitéisigh nua
agus, go hairithe, an sprioc a chinntionn go bhfuil
Usaideoiri tairgi slainte chomh eolasach agus is féidir.
Beidh cumarsaid oscailte agus réamhghniomhach
rithdbhachtach freisin chun muinin an phobail sa chéras
rialdla a chothabhail.
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Leagtar amach sa chaipéis straitéise seo cur chuige an
HPRA maidir le cumarséid thar na tréimhse cuig bliana
agus leagtar amach ar bpriomhchuspéiri cumarséide,
an priomhlucht spéise is ga ddinn a bhaint amach agus
na bealai agus na hardain éagsula a mbainimid Usaid
astu chun iad a bhaint amach. Beidh focas ar leith sna
blianta ata le teacht ar fheasacht an phobail maidir leis
an HPRA agus ar ar ré6l a mhéadu. Leagtar béim ann
freisin ar &r gcumarsaid le tomhaltdiri agus tionscnaimh
rannphdirtiochta othar a fthorbairt.

Feachtas Eolais Phoibli

Mar chuid dar dtiomantas cumarsaid le tomhaltdiri a
mhéadd, sheolamar ar gcéad feachtas eolais naisiinta
poibli riamh i mi Mhean Fémhair chun feasacht a ardu
maidir le husaid shabhailte agus éifeachtach cogas.
Sheol an tAire Slainte, Simon Harris T.D. an feachtas
dar teideal ‘For the full benefit, take three minutes’

go hoifigitil agus rith sé ar feadh sé seachtaine ar fud
an raidié naisiunta agus réigiinaigh agus sna meain
dhigiteacha agus chldite chomh maith. Ba é focas na
bhfégrai comhairle a chur ar bhaill an phobail ionas go
mbainfeadh siad an leas is fearr as a gcdgas agus go
nglacfaidis am chun an fhaisnéis ata cléite ar phacaistiu
agus / né ar bhileog an tairge a léamh i gconai.
Cuimsionn an fhaisnéis sin sonrai riachtanacha amhail
an daileog cheart, na treoracha lena n-Uséid agus na
fo-iarsmai féideartha.

For the full benefit,
take 3 minutes.

fow minctes 1 read and will nil
you axactly what you need to do
1o get the L4l benalie. ¥ you've
oy Guastionn, sk your haalth

Forbraiodh an feachtas mar threagra ar ar gclar taighde
leanunach a léirionn treocht anuas i lion na dtomhaltdiri
nach léann an fhaisnéis ar thairgi leighis thar an gcuntar
agus ar leigheasanna ar oideas araon. Léirigh sonrai

a d'fhoilsigh an HPRA in 2016 go n-admhaionn duine
amhain as gach ceathrar (26%) duine fasta nach Iéann
siad riamh an fhaisnéis a thagann le tairgi leighis thar
an gcuntar agus duine amhain as gach ctigear (21%)
nach léann siad riamh an fhaisnéis a thagann le leigheas
nach féidir a thail ach ar oideas. Ba iad na figitiri
comhfhreagracha én suirbhé céanna a rinneadh in 2010
né 14% agus 12% faoi seach.

Cuirfear an feachtas i bhfeidhm aris roinnt uaireanta i
rith 2017.

Taighde Margaidh

Le linn 2016, d'fhoilsiomar torthai 6 shraith suirbhéanna
tomhaltéiri néisiinta. Cuidionn ar gclér taighde linn
tuiscint nios fearr a thail ar dhearcadh, ar thuairimi agus
ar iompraiochtai an phobail i gcoitinne maidir leis an
réimse tairgi sldinte a ndéanaimid riald orthu.

Nuair is ga agus is cui, freagraimid torthai ar leith tri
athrd a dhéanamh ar chleachtais reatha an HPRA né tri
thionscnaimh agus feachtais nua dirithe ar thomhaltéiri
a fhorbairt. Sampla de sin na forbairt &r bhfeachtais
faisnéise poibli chun dul i ngleic leis go bhfuil nios 14
daoine fasta in Eirinn ag léamh na faisnéise tairge a
thagann le cdégas. Leagadh béim ar an gcinneadh seo
i dtorthai suirbhé chun inidchadh a dhéanamh ar an
gcaoi a bhfaigheann tomhaltéiri na hEireann faisnéis
faoi shldinte go ginearalta agus, go sonrach, ar na
cogais a thogann siad. Foilsiodh torthai an taighde seo,
a rinne initchadh freisin ar Uséid an idirlin mar fhoinse
eolais agus solathar leighis, i mi na Bealtaine.

| measc an taighde breise a foilsiodh le linn 2016 bhi:

- Leigheasanna lena n-Uséid ag an duine: Tuilleadh
taighde a scridaionn a mhéid a léann baill den
phobal codanna sonracha den bhileog faisnéise
tairgi, mar shampla na treoracha lena n-Uséid agus
na fo-iarsmai féideartha.

- Leigheasanna tréidliachta: Leibhéil agus nadur
dinéireachta peataf in Eirinn agus a mhéid a
cheannaionn dinéiri leigheasanna dé n-ainmhithe.
Dhirigh an taighde seo freisin ar chéatadan na
n-Ginéiri peatai a |éann an fhaisnéis phriontéilte a
sholathraitear le leigheasanna tréidliachta.

- Griansciatha: A mhéid a thuigeann tomhaltéiri an
téarmaiocht agus na siombaili a bhionn cléite ar
lipéadu griansciath ar nés UVA agus UVB, an da
ghath diobhélach a thagann én ngrian, agus an
fachtdir cosanta ar an ngrian (SPF). D'iarr an taighde
seo freisin ar thomhaltoiri na saincheisteanna a
thugann siad san direamh nuair a roghnaionn siad

tairge grianscéithe a rangu in ord tdbhachta.
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Ta torthai achoimre 6n taighde go léir a d'fhoilsigh an
HPRA le linn 2016 ar fail ar ar laithredn gréasain.

Cumarsaid leis na Meain

Le linn na bliana, leanamar lenér gclédr cumarsaide
sna medin chun teachtaireachtai sdbhailteachta
tadbhachtacha a chur in il go réamhghniomhach agus
chun feasacht ar rél an HPRA a mhéadu. D'eisiomar
23 preasraiteas agus raitis maidir le saincheisteanna
sébhailteachta agus rialéla lena chinntit go bhfaighidh
tomhaltéiri, gairmithe ciram sléinte agus pairtithe
leasmhara eile faisnéis agus comhairle trathuil agus
cruinn. | roinnt casanna, d’eascair agallaimh meain
naisidnta agus réigiinacha le urlabhrai 6n HPRA mar
thoradh ar an gcumarsaid sin.

Ar na saincheisteanna ar cuireadh béim orthu tri
phreaseisidinti i rith na bliana até caite airiodh:

- Seolann an HPRA plean straitéiseach 2016 go dti
2020

- Tugann feachtas nua spreagadh do dhaoine 3
Néiméad a Thogaéil chun leas iomlan a bhaint as
leigheasanna

- Léirfonn taighde tomhaltéiri an HPRA go bhfuil
nios |4 daoine fasta in Eirinn ag |éamh faisnéis
thabhachtach maidir le tairgi

- Teastaionn nuashonruithe prainneacha 6 beagnach
750 difhibrileoiri tarrthala.

- Oibriocht dhomhanda ag dirit ar leigheasanna
falsaithe: Ta breis agus 60,000 aonad de
leigheasanna ar oideas midhleathacha & gcoinneail
in Eirinn

- Bionn formhér Ginéiri peatai an-chiramach agus iad
ag tabhairt leigheasanna da gcuid peatai

- Griansciatha - ceisteanna coitianta: Torthai suirbhé
naisiinta an HPRA maidir le tuiscint tomhaltoiri ar
ghriansciatha

D’thoilsiomar roinnt preaseisitinti freisin chun aird
a tharraingt ar ionchuisimh rathdla a bhaineann le
soladthar midhleathach leigheasanna neamhddaraithe.

Ina theannta sin, thugamar freagra ar bheagnach 440
ceist tosaigh agus leantach 6 na meéin naisiinta,
aitila agus speisialaithe i rith na bliana. Bionn ga le
saineolaithe dbhair 6n eagraiocht tri chéile le freagrai a
dhréachtud ar iarratais da leithéid.

Duaiseanna Sarmhaitheasa i gCaidreamh Poibli

| mi IGil, dearbhaiodh an HPRA mar cheann de na
buaiteoiri a bhain amach Duais Sarmhaitheasa i
gCaidreamh Poibli 2016. | gcomhar lenar gcombhairleoir
caidrimh phoibli, Weber Shandwick, bhaineamar
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amach an duais don Fheachtas Ctram Sléinte is Fearr
as an obair a rinneamar chun Uséid shabhailte tairgi
cosmaideacha a chur chun cinn. Is tagarmharc iad na
duaiseanna bliantdla seo le haghaidh sarmhaitheasa

i gcaidrimh phoibli agus léirionn siad an fior-luach a
bhaineann le rannphairtiocht réamhghniomhach agus
phleanailte na meain.

Bunaiodh feachtas an HPRA, arna fhorbairt ag foireann
thrastheidhmitil agus a céimniodh i rith an dara leath
de 2015, ar Uséid séasurach roinnt tairgi cosmaideacha
ar leith. Chomh maith le béim a leagan ar chombhairle
thdbhachtach maidir le sabhailteacht tomhaltéiri, chur
an feachtas seo le feasacht ar ar rél rialéla i ndail le
tairgi cosmaideacha.

Cumarsaid Ar Line agus Dhigiteach
Laithrean Gréasain

Is bealach cumarsaide larnach é laithrean gréasain an
HPRA - www.hpra.ie Tugann an suiomh cur sios gearr
ar phriomhfheidhmeanna agus ar ghniomhaiochtai an
HPRA agus éascaionn scaipeadh eolais ar chineédlacha
éagsula lucht éisteachta leathan lena n-airitear
gairmithe ctdram sléinte agus tionscail mar aon le
hothair agus daoine eile den phobal. Agus dbhar nua 4
geur lendr laithredn gréasain go rialta, tdimid dirithe ar
a fhorbairt agus a fheabhsi leantnach chun a chinntid
go mbionn sé ina fhoinse mealltach agus furasta le
husaid i gcdnai.

Ar thorbairti maidir le laithrean gréasain HPRA i rith
2016 éiritear seo a leanas:

- Curibhfeidhm feachtais foc de Réir Clic (PPC). Is
samhail de mhargaiocht idirlin i PPC a Uséidtear
chun cuairteanna ar laithreadn gréasain a threort in
ait brath ar chuairteanna orgédnacha amhain.

- Leathanaigh agus adbhar nua a fhorbairt chun tacd
le seoladh ar bhfeachtas faisnéise poibli. - Méadu
ar abhar gréasain nua MRP/DCP do phairtithe
leasmhara tréidliachta dbhartha.

- Roinn nua a sheoladh a chuireann Oifig Nuélaiochta
HPRA chun cinn agus a chuimsionn foirm iarratais ar
line.

- Sraith grafaici faisnéise agus iomhénna eile
a dhearadh agus a fhoilsit chun cur i lathair
priomhfhaisnéis sdbhailteachta agus rialéla a léirit
agus a shimplit.

Déanaimid monatdireacht agus anailis leandnach ar
phriomhstaitistici i ndail leis an laithrean gréasain, lena
n-airitear lion iomlan cuairteoiri agus na leathanaigh

is mé a bhfuiltear ag amharc orthu. | measc na
bpriomhthorthai 6 2016 bhi:
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- Fuair beagnach 284,000 cuairteoir aonair rochtain
ar ar laithrean gréasain le dhd mhi dhéag anuas,
rud a léirffonn méadu 38% i gcomparaid le 2015.
Tugadh breis agus 682,000 cuairt in iomlan air in
2016.

- Diobh siud a fuair rochtain ar an suiomh ba
Gsaideoiri nua nd céad uaire 40% acu.

- Arnés blianta eile roimhe seo, ba iad na liostai
leigheasanna tréidliachta agus leigheasanna don
duine na codanna den laithrean gréasain is moé
a raibh téir orthu, agus na ranna eolais rialala
leigheasanna (a bhfuil foilseachéin agus foirmeacha
san aireamh iontu).

Twitter

| mi na Samhna, sheolamar ar gcuntas Twitter
@TheHPRA. Is priomh-uirlis iad na medin shéisialta
chun tacu lenar ngniomhaiochtai cumarséide agus
cabhraionn siad freisin tracht breise a threord chuig
laithredn gréasain HPRA.

Cuimsionn ar n-abhar Twitter tvuiteanna i leith na
dtairgi agus na réimsi a rialaimid. Ta béim ar leith

ar nuashonruithe sébhailteachta prainneacha agus
aisghairmeacha, go hairithe i gcas ina bhfuil comhairle
sabhailteachta iontu d’othair agus do bhaill an phobiail,
imeachtai agus comhairliichain an HPRA, foilseachain
agus fégrai meén / nuachta.

Déanaimid atvuiteail chomh maith ar dbhar 6
chombhlachtai agus eagraiochtai eile san earnail
phoibli mas rud é go mbraithimid go mbeadh suim
ag ar lucht leandna ann. Taimid tiomanta go hairithe
do thionscnaimh agus teachtaireachtai tdbhachtacha
slainte poibli a spreagadh.

Foilsiodh beartas Twitter an HPRA i gcomhthrath le
seoladh @TheHPRA agus minionn an doiciméad seo
d'Uséideoiri conas a bhainistimid ar laithreacht Twitter
agus conas a théimid i ngleic le lucht leanuna.

Foilseachain
Bileog Eolais 6n Oifig Nuélaiochta

De bhreis ar na foilseachain ar leith ata dirithe ar thairgi
a léiriodh nios luaithe sa tuarascail seo, dhearamar
agus d'thoilsiomar bileog eolais dar teideal Supporting
Innovation through Regulation and Science. Ta an
bhileog, a leagann béim ar ghniomhaiochtai Oifig
Nuélaiochta an HPRA, i bhformaid ceisteanna agus
freagrai agus leagtar amach inti nadur na tacaiochta
nudlaiochta is féidir linn a chur ar fail chomh maith leis
an bprdiseas is féidir lenér bpairtithe leasmhara a Gséid
chun ceisteanna a chur isteach.

Cumasaionn comhairlitichain phoibli an HPRA
riachtanais agus ionchais phairtithe leasmhara a
aithint sa chaoi gur féidir linn a dtuairimi a ionchorprt
sa tsli ina ndéantar ar seirbhisi a phleanail agus a
sheachadadh.

| rith 2016, chriochnaiomar ar gcombhairlidchan bliantdil
maidir leis na téilli rialdla atd beartaithe don bhliain ata
romhainn. D'fhoilsiomar toradh an chomhairlitichain

(a thosaigh i 2015) freisin maidir le samhail
téillebhunaithe a thabhairt isteach chun tacu le reachtail
gniomhaiochtai rialéla feisti leighis ag HPRA.

Déanaimid aighneachtai freisin do chomhairlitichain
trili péirti sa chas go mbaineann an t-dbhar lenar
bhfeidhmeanna rialdla né go mbionn tionchar aige
orthu agus ar an gclar slainte phoibli nios leithne.

In 2016, chuireamar tuairimi ar fail maidir le 15
comhairlitichan poibli 6n Roinn Slainte, an Roinn Post,
Fiontar agus Nualaiochta, an Coimisiun Eorpach,
Colaiste Rioga Lianna na hEireann agus 6 roinnt
ghniomhaireachtai naisitnta eile.

Imeachtai Eolais agus Oilitna

Cuireann laethanta eolais, seimineéir agus ceardlanna
oiliina an HPRA treoir rialdla agus nuashonruithe ar fail
do raon pdirtithe leasmhara. Reachtail an HPRA naoi
n-imeacht in 2016 agus eagraiodh agus a bainistiodh
iad go léir inti. Cinntionn an cur chuige seo seachadadh
costas-éifeachtach imeachtai agus ceadaionn freisin
d'fhoireann HPRA déiledil go direach le pairtithe
leasmhara. D'thag sé seo go raibh aiseolas an-dearfach
6 lucht freastail ar cheistneoiri imeachta. Mar aon le
cuir i lathair 6 fhoireann an HPRA agus, nuair is cui, 6
rannphairtithe seachtracha, cumasaionn na himeachtai
an lucht freastail uile chun ceisteanna a chur, soiléirithe
a lorg agus lionru le comhghleacaithe.

Cé go gcuirtear sonrai breise maidir le roinnt de

na himeachtai seo ar fail i rannain nios luaithe den
tuarascéil seo, seo a leanas achoimre ar na seisidin
eolais agus ar na cruinnithe arna n-eagri ag an HPRA a
tiondladh i rith 2016:

- Bhain ceithre cheardlann, a tionéladh i mBaile Atha
Luain, i gCorcaigh agus i mBaile Atha Cliath i mi
na Bealtaine, leis an gceanglas ata ar mhonardiri /
MAHanna gnéithe sabhailteachta a chur le pacaistid
seachtrach cdgas ar leith lena n-Gséid ag an duine.

- Eagraiodh ceardlann oiliina do mheasunairi
clinicidla / sdbhéilteachta i Mean Fémhair i gcomhar
le hlonad Qilitina Lionra an AE (EU NTC).
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- Eagraiodh Ardoilidint Bainistiochta Riosca
Cailiochta (QRM), a tiondladh in oifigi an EMA i mi
Mhean Fémhair, i gcomhar leis an HPRA agus leis
an Scéim Chombhoibrithe Initichadh Cégaisiochta
(PIC/S).

- Thiondil an HPRA cruinnid neamhfhoirmidil den
Choiste um Ardteiripi (CAT) i mi Dheireadh Fémhair
thar ceann Udarés rialala na Slévaice.

- I mina Samhna, thiondil an HPRA |4 faisnéise don
tionscal feisti leighis chun forbhreathnd a thabhairt
ar na riachtanais réamh-mheasta do mhonardéiri
faoi Rialachain nua an AE. D'fhreastail thart ar 250
toscaire ar an seiminedr seo, lena n-airitear roinnt
aoichainteoiri seachtracha.

- Tiondladh cruinnit i mi na Samhna faoin
nGniomhaiocht Chomhphdirteach maidir le
Faireachas Margaidh ar Fheisti Leighis (JAMS).

Taispeantas BT na nEolaithe Oga agus na
Teicneolaiochta 2016

Thug na milte dalta mar aon lena muinteoiri, a
dtuismitheoiri agus daoine den phobal 6 gach cearn
d'Eirinn cuairt ar sheastan taispeantais an HPRA ag
Taispeéntas BT na nEolaithe Oga agus Teicneolaiochta.
Bhi an taispeantas ar sidl i lar mhi Eanéir san RDS, Baile
Atha Cliath.

Cuireadh béim go hairithe ar Gséid shabhailte agus chui
leigheasanna, feisti leighis agus tairgi cosmaideacha.
Thugamar urraiocht agus bhronnamar duais speisialta
dirithe ar shabhailteacht tairgi slainte.

Fuair agus dhéileail an thoireann seirbhisi do
chustaiméiri le beagnach 3,000 iarratas i rith 2016.
Airiodh orthu seo iarratais ¢ ionadaithe tionscail, 6
ghairmithe cliram sléinte agus é dhaoine den phobal.
Bhain cuid mhor de na ceisteanna a fuarthas le
saincheisteanna comhlionta, éagsulachtai tairgi agus
faisnéis tairgi cdgais. larratais via riomhphost agus ar
an bhfén a bhi ann go priomha. | dteannta na n-iarratas
a bhainistigh ar bhfoireann seirbhisi do chustaiméiri,
tugann foireann speisialaithe ar fud na heagraiochta
aghaidh ar raon iarratas é phairtithe leasmhara. Tagann
cuid mhaith de na hiarratais seo 6 ghairmithe ctiram
sldinte ag lorg eolais faoi leigheasanna ar leith.
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Téa an HPRA faoi réir ag an Acht um Shaorail Faisnéise
2014. Dearbhaionn an tAcht cearta daoine den
phobal teacht ar eolas oifigitil an méid is mé agus is
féidir, ag teacht leis an leas poibli agus le ceart chun
priobhaideachta daoine aonair. | rith 2016, fuair an
HPRA 26 iarratas ar Shaorail Faisnéise. Diobh seo,
bhain tri iarratas ar fhaisnéis phearsanta. Ta polasai ag
an HPRA achoimre nochtuithe maidir le hiarratais FOI
neamhphearsanta a chur ar ar laithrean gréasain chun
criocha tagartha. Is féidir féachaint ar achoimre 2016 ar
www.hpra.ie.

| rith 2016, tugadh aghaidh ar abhair imni arna
dtarraingt anuas ag daoine seachtracha i ndail le
heagraiochtai arna riald ag an HPRA. Laimhsealadh

na habhair imni sin faoi phroiseas an HPRA maidir le
nochtuithe cosanta. Rinneadh imscrddud orthu go léir,
ocht cinn in iomléan, agus ta tri cinn f6s ar sitl agus cuig
cinn curtha i gerich. Tugadh aghaidh ar aon &bhar a
d'eascair as na himscruduithe, agus cuireadh na torthai
in iul don nochtéir i gcas inarb eol iad.

Le linn na tréimhse céanna, ni bhfuarthas aon nochtadh
faoin Acht um Nochtadh Cosanta 6 bhaill foirne an
HPRA.

Fuair an HPRA 53 ceist pharlaiminteacha agus

thug freagra orthu. Bhi 116 iarratas eile freisin én

Roinn Slainte, 6 ranna rialtais eile né 6 chombhaltai

den Oireachtas i rith na bliana. As lion iomlan

na gceisteanna (169), bhain an catagdir is mé le
leigheasanna lena n-Uséid ag an duine (111) agus bhain
siad le topaici mar fhrithghniomhartha diobhélacha,
infhaighteacht né solathar tairgi, ath-aicmid/aistrid,
trialacha clinicitla agus téirgi géchumtha.

Ta an HPRA faoi réir ag na hAchtanna um Shaordil
Faisnéise 1988 agus 2003. Tugann na hAchtanna an
ceart do dhaoine aonair céip a fhail, arna minid go
soiléir, ar aon fhaisnéis phearsanta a bhaineann leo a
choimeédtar ar riomhaire né i gcéras comhduchain
ldimhe struchtdrtha né até beartaithe le haghaidh céras
den sért sin ag aon eintiteas nd eagraiocht. Le linn
2016, fuaireamar iarratas amhain ar rochtain sonrai.
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Ni bhfuarthas aon ghearan maidir le caighdeén na
seirbhise a sholathraionn an HPRA i gcaitheamh na
bliana.

Cuireann an roinn gnéthai corparaideacha tacaiocht
rdnaiochta ar fail don Udaras agus do Choisti an HPRA
agus cinntionn go gcloitear le dea-chleachtas i réimse
an rialachais chorparaidigh.

- Thainig Udaras an HPRA le chéile seacht n-uaire in
2016 agus bhreithnigh roinnt cursai straitéiseacha
lena n-airitear beartas corparaideach, pleanail
agus cursaf airgeadais. Airiodh ar an gceann
deireanach sin cuntais bhainistiochta miosula,

buiséid bhliantdla agus na raitis airgeadais do 2015.

Rinne an tUdaras athbhreithnil freisin ar thuairisci
nuashonraithe 6 na Coisti Comhairleacha Reachtula
agus 6n gCoiste Initchta. Chomh maith leis seo
rinne sé athbhreithnit ar na ceadinais do na tairgi
curaim slainte leighis go léir mar a faomhadh ag an
gCoiste Bainistiochta.

Seo a leanas lion na gcruinnithe ar fthreastail gach
comhalta den Udaras orthu i rith 2016:

Combhalta Lion na Lion na

Udarsis gcruinnithe a gCruinnithe ar
tionéladh i rith freastalaiodh
na tréimhse orthu i rith na
a raibh an tréimhse a raibh
comhalta ar an an comhalta ar
Udaras an Udaras

Ann Horan Uasal 7 7

(Cathaoirleach)

An tUasal Pat 7 7

Brangan

An tUasal Wilf 7 6

Higgins

An tUasal David 6 6

Holohan

An tOllamh Mary 7 5

Horgan

An tUasal Brian 6 5

Jones

An tOllamh 7 7

Elizabeth Keane

An tOllamh 7 7

Caitriona

O'Driscoll

An Dr Diarmuid 7 5

Quinlan

- Thainig an Coiste Inilchta, fochoiste de chuid an
Udarais, le chéile ceithre huaire i 2016. Ta tuilleadh
mionsonrai ar fail i Raitis Airgeadais an HPRA.

- Bhuail an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
Tréidliachta le chéile dha uair mar a rinne an Coiste
Combhairleach um Fheisti Leighis.

- Bhuail an Fochoiste um Leigheasanna Luibhe,
fochoiste den Choiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine, le chéile uair amhain. Is
fochoiste é an Fochoiste um Thrialacha Clinicitla
freisin den Choiste Comhairleach um Leigheasanna
don Duine agus thainig sé le chéile 12 uair an
bhliain seo caite.

- Théinig an Coiste Naisiunta um Chosaint Ainmhithe
a Usaidtear chun Criocha Eolaiochta, coiste
reachtach chun treoir a chur ar fail don rialtéir agus
ddibh siud atd ag obair sa réimse seo, le chéile faoi
dhé in 2016.

Cuimsionn téarmai tagartha an Udarais, ata foilsithe ar
laithredn gréasain an HPRA, forbhreathnl ar an gcaoi a
n-oibrionn an tUdaras, forbhreathnd ar gach cinneadh
a rinne an tUdaras agus iad siid ata tiomanta don
Choiste Bainistiochta.

Is feidhmeanna forchoimeadta de chuid an Udarais iad
na cinnti seo a leanas:

- Glacann an tUdarés cinnti a bhaineann le cursai
suntasacha agus tromchuiseacha slainte agus/
né slainte ainmhithe ach amhéin i gcasanna nach
féidir cruinnit de chuid an Udarais a thiondl, agus
sa chés sin déanfaidh an Coiste Bainistiochta an
cinneadh agus cuirfidh sé an cinneadh sin in idl don
Chathaoirleach agus don Udaras chomh luath agus
is féidir.

- Ditltaionn an tUdaras iarratais, né déanann
sé Udaruithe a chur ar fionrai, a chdlghairm
né a fhoirceannadh mar até leagtha amach sa
reachtaiocht ach amhain i gcésanna:

(a) ina bhfuil an oiread prainne i gceist leis nach
féidir cruinnid den Udarés a thiondl, né

(b) go bhfuil an t-iarratas n6 an t-Udart faoi réir
chinneadh Eorpach ceangailteach, né

(c) ina mbaineann an t-iarratas né an t-Gdard le
triail chlinicitil né imscradu clinicidil; sa chés sin
glacann an Coiste Bainistiochta an cinneadh
agus cuireann in idl é don Udarés.

- Trid an gCoiste Iniuchdireachta, ceadaionn an
tUdaras na rialuithe airgeadais inmheanacha agus
an fheidhm inidchta airgeadais agus sasaionn
¢é féin go bhfuil na rialuithe airgeadais agus na
cérais bhainistiochta riosca laidir agus inchosanta.
Ceapann an tUdaréas an t-initichéir inmheanach
airgeadais.
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- Ceadaionn an tUdaras an beartas infheistiochta,
mérinfheistiochtai, tionscadail chaipitil agus téarmai
na mérchonarthai.

- Ta faltais shuntasacha agus sécmhainni a dhilscairt
no a scoir os cionn tairseach arna leagan sios ag an
Udaras faoi réir cheadt an Udariis.

- Ceadaionn an tUdaréas beartas ciste agus beartais
bainistiochta riosca.

- Ceadaionn an tUdaras pleananna corparéideacha
de réir mar is ga.

- Ceadaionn an tUdaras an buiséad bliantuil,
déanann sé monatdireacht ar chaiteachas agus
déanann sé maoirseacht ar ullmhu agus ar chur
isteach na gcuntas reachtdil bliantuil.

- Cuireann an tUdarés tuarascail bhliantdil ar
ghniomhaiochtai an HPRA, lena n-airitear raiteas
airgeadais, ar fail don Aire Slainte. Foilsitear an
tuarascail seo ansin.

- Roghnaionn agus ceapann an tUdaras an
Priomhfheidhmeannach, le toilit an Aire Sléinte. Is
é an tAire Slainte a chinnfidh téarmai oifige agus
luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh, tar
éis dul i gcomhairle leis an Udaras agus le toilit
an Aire Airgeadais. Déanann an tUdaras, trina
Choiste Athbhreithnithe Feidhmiochta, proiseas
measUnachta feidhmiochta bliantdil maidir
leis an bPriomhfheidhmeannach. Déanann an
tUdaras pleanail chomharbais le haghaidh rél an
Phriomhfheidhmeannaigh chomh maith.

Forbairt agus Bainistiocht
Eagraiochtuil

Acmhainni Daonna agus Athru

Ag teacht le focas straitéiseach an HPRA maidir le
cumais inmheénacha a fhorbairt, bhi seoladh na
Straitéise Acmhainni Daonna agus Athraithe 2016-2020
ina thairge inseachadta in 2016. Ag baint Uséide as
creat ina bhfuil sé cinn de phriomhthéamai, aithnionn
agus solathraionn an straitéis tacaiochtai tdbhachtacha
a theastaionn 6n eagraiocht chun a spriocanna a
bhaint amach thar na tréimhse cuig bliana seo. Faoi
gach téama, leag plean gnimh do 2016 béim ar na
priomhthosaiochtai don bhliain.
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Dearadh
Eagraiochta

Straitéis
HR&C

o 2016-2020

Tallainne Gairme

Bainistiocht
Athruithe

Mar chuid d'fhorbairt agus seoladh na straitéise,
cuireadh cleachtadh brandala i gcrich chun acmhainni
daonna inmheénacha a chruthd agus 16g6 a athr.
Cuireadh clér cumarsaide eagraiochtuil, lena n-airitear
fisedn tosaigh ar line, i bhfeidhm freisin.

Coinneail agus Rannphairtiocht

Téa an cumas foireann ard-oilte a choinnedil agus a
mhealladh i bhfianaise feabhsuithe sa gheilleagar agus
forbairti leantnacha sna hearnélacha a ndéanaimid
rialail orthu mar dhdshlén i gcénai don HPRA. Mar chuid
dar dtionscnaimh leandnacha chun rannphairtiocht
ardleibhéil a chothd, agus dé bhri sin a chinntid go
gcoinneofar ar bhfoireann, leanamar ar aghaidh i

rith 2016 lenédr raon larnach clar a sheachadadh, mar
shampla;

- Argclér slainte agus follaine agus foghlama ag am
|6in até dirithe ar chlig phriomhréimse; fisicidil,
airgeadais, cothaitheach, mothichanach, agus
sldinte agus follaine ghinearélta. Leanfaimid orainn
ag déanamh taighde ar conas na tairiscinti seo a
fhorbairt agus a fheabhsu tuilleadh ag baint Uséide
as aiseolas suirbhé. Ba ghnéthachtail thabhachtach
¢ ddmhachtain airgid Active@Work a fthail in 2016
agus aitheantas ar ar gcuid oibre sa réimse seo le
blianta beaga anuas;

- Sraith tacaiochtai agus tionscnamh forbartha
bainistiochta lena n-airitear; oilidint, traenail agus
meantdireacht bainisteoiri nua, oilidint dhaoine
eile a fhorbairt, agus oilitint maidir le clar forbartha
feidhmiochta (PDP) do bhainisteoiri.

D’fthonn &r gclér coinneéla agus rannphairtiochta
a leathnd, i measc na ngniomhaiochtai taighde a
rinneadh in 2016 do thionscnaimh amach anseo bhi;
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- Lion suirbhéanna fostaiochta, ceardlanna agus
gripai fécais a chriochnu chun |éargas a thail ar
réimsi cosuil le patriin oibre sholtbtha agus creatlai
innidlachta bainistiochta;

- Tus le taighde ar thorbairt cléar forbartha
bainistiochta oiridinaithe chun tacaiocht bhreise
a thabhairt maidir le scileanna bainistiochta agus
ceannaireachta chur chun cinn;

- Leandint ar aghaidh le taighde ar an gcur chuige is
fearr chun leibhéil rannphéirtiochta a bhun

Dearadh Eagraiochta

D’fhonn tact lenér bhfécas ar rannphairtiocht tras-
rannach agus ar roinnt eolais, leanamar ar aghaidh lenar
gclar feasachta eagrichain a sheachadadh go rathil

le linn 2016. Bhi 333 ball foirne in iomlan i lathair ar

fud 16 imeacht ar leith. Ar bhonn seachtrach, leanamar
ag tacu le roinnt eolais agus crostoirchid scileanna tri
choinneéil suas chun data le hobair leantnach lonad
Qiliuna Lionra an AE.

Forbairt Gairme

Leagadh béim ar leith ar phleanéil chomharbais in
2016. Comhaontaiodh cur chuige riosca-bhunaithe
maidir leis an bpriomhghné seo d'thorbairt gairme
mar thoradh ar athbhreithnit cuimsitheach ar
chreatai pleanala comharbais. Forbraiodh na huirlisf
riachtanacha chun an préiseas pleanala a chur i gcrich
lena bhfeidhmid in 2017.

D'fhonn réil shonracha a bhuna ar féidir le fostaithe

a fhorbairt le himeacht ama, ar bhonn scileanna agus
taithi a bhaineann leo a fhéil, ba i an chéim tosaigh in
2016 na tas a chur le tionscadal taighde chun luach
agus féidearthacht clar céimi foirmidil a thabhairt
isteach sa HPRA a chinneadh.

Bainistiocht Athruithe

Lean an roinn Acmhainni Daonna agus Athruithe le
tacafocht bainistiochta athruithe a sholathar do dha
thionscadal suntasacha ar fud na heagraiochta:

- Clar Corais Slainte a Neart: Cuireann an
HPRA cinambh teicniil ar fail d'Udarés Rialala
Leigheasanna an tSaimbia (ZAMRA) faoin gclar
Neartu Cérais Slainte atd maoinithe ag an AE
(HSS). Bhi rol larnach ag an bhfoireann um
bainistit athruithe i bpleanail maidir le seachadadh
tacaiochtai rialdla agus cumais chuig ZAMRA le linn
2016. Bhain na priomhréimsi oibre le saineolaithe
gearrthéarmacha a aithint agus a sholathar chomh
maith le cuairt staidéir seachtaine 6 thoscaireacht
Saimbiach chuig an HPRA i mi na Samhna a éascu.

- EOLAS: Chomh maith le tacaiocht leantnach a
sholathar mar cheannasai an tionscadail i réimse
na bainistiochta athraithe, ceannaireachta agus
tacaiochta forbartha, leithdhéileadh an roinn freisin
chun cabhrd le forbairt oiliuna a bhfuil ga 1éi chun
céim a haon a thabhairt isteach.

Ta tionchar direach ag clar athchdirithe na hearnala
poibli ar théarmai agus ar choinniollacha fostaiochta

i gconai. Maidir leis seo, seachadadh clar cumarsaide
cuimsitheach a dhéanann cur sios ar an tionchar a
bhaineann le fostaithe aonair le linn 2016.

Bainistiocht Tallainne

Glacann an HPRA cur chuige comhthaite chun ar
riachtanais acmhainni a shainaithint i gceart. Dirimid
ar na daoine cearta leis na scileanna cearta a earct
ag an am ceart agus a chinntit go bhforbréimid ar
dtallainne chun éifeachtacht a uasmhéadu. Tharla go
leor gniomhaiochta sa réimse seo le linn 2016 le béim
ar leith ar an méid seo a leanas:

- Abheith ag obair leis an eagraiocht chun
riachtanais acmhainne a chothabhiil tri ath-imlonnd
inmheénach, forbairt oiliina agus gniomhaiochtai
earcafochta de réir mar is ga, agus ag feidhmiu
laistigh de chreatai rialaithe fostaiochta san earnail
phoibli;

- Na clair ceannaireachta agus forbartha
gniomhaiochtai a sheachadadh chun tacu leis an
bhfoireann ina gcuid rél. Airiodh leis seo oilitint
inmheénach ar nés éifeachtacht phearsanta,
bainistiocht ama agus teicnici teileafén a sholathar,
sainoilitint finné a éasct go hinmheanach agus
rochtain ar raon gniomhaiochtai a sholathar go
seachtrach;

- Taighde chun an cur chuige is fearr maidir le céras
foghlama até bunaithe ar theicneolaiocht a aithint
agus na priomhcheanglais maidir leis an gcéras sin
a chur i gerich.

Acmhainni Daonna agus Athra

Agus i ag forbairt a straitéise le haghaidh 2016-2020,
lean an roinn Acmhainni Daonna agus Athraithe

ag dirit ar an gcaoi ar féidir linn luach a chur éi,

ag feidhmil mar shaineolaithe inmheédnacha don
ghné. Rud a chabhraigh linn maidir leis seo na ar
bhfis ‘feidhmiocht eagraiochtdil a theabhsu tri réitigh
nuélacha a thorbairt agus a sheachadadh’ agus ar
misean ‘oibril i gcomhphairtiocht leis an eagraiocht
chun raon tacaiochtai agus seirbhisi a mhéadaionn
torthai dearfacha do gach duine sa HPRA' a aithint.
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Ta an roinn Seirbhisi Gné agus Teicneolaiocht an Eolais
freagrach as gach gné de theicneolaiocht, sonrai agus
teileachumarsaid eagraiochtuil. Déanann an roinn
bainistil freisin ar an aonad seirbhisi gné ata freagrach
as sainseirbhisi gné a sheachadadh don eagraiocht,
lena n-airitear anailis ghnd agus bainistit tionscadail do
phéirtithe leasmhara seachtracha agus inmheénacha
araon. Is feidhm larnach den aonad seirbhisi gné é an
Oifig Bainistiochta Tionscadail (PMO) eagraiochtuil a
bhainistit. Déanann an PMO tionscadail a bhainistit go
foirmidil agus cuireann an t-eolas riachtanach ar fail do
bhainistiocht HPRA chun tact leis an bproéiseas pleanéla
le linn di a chinntit go bhfuil tionscnaimh eagraiochtula
ailinithe go hiomlan le straitéis chorparéideach.

Aithnitear an teicneolaiocht mar phriomh-chomhabhar i
dtact le gniomhaiochtai rialdla ag an leibhéal naisiinta
agus Eorpach araon agus rinneadh dul chun cinn le lion
suntasach tionscadal agus tionscnamh i rith 2016.

Cuireadh tuUs leis an obair ar fhorbairt EOLAS, réiteach
teicneolaiochta oibre nua de chuid HPRA, a chuirfidh
céras bainistithe sonrai agus sreafa oibre aonair ar fail
don eagraiocht chun tacu lena gniomhaiochtai rialéla.
Tarléidh forbairt chéimnithe an chérais an trath chéanna
le feidhmit chaighdedin nua an AE maidir le bainistiu
sonrai rialala agus cuirfear tus le cur i bhfeidhm an
chérais sa roinn Eolaiochtai Tréidliachta in 2017.

Rinneadh obair shuntasach freisin ar bhonneagar
teicneolaiocht an eolais inmheénach, rud a chiallaionn
go bhfuil sé nios iontaofa agus nios laidre chun tacu le
riachtanais na heagraiochta. Airiodh ar na feabhsuithe
sin &r gcumas cultaca agus aisghabhéla, slandail an
chérais agus athshlanu 6 thubaiste.

Ina theannta sin, mar a léiriodh nios luaithe sa tuarascail
seo, sholdthar an HPRA tacaiocht TF i dtaca le raon
tionscnamh agus ardan naisitinta agus Eorpach. Go
naisiinta, airiodh leis seo seoladh an Chérais Clarichéin
Leigheasanna Eigeandala nua, seirbhisi 6stala a chur

ar fail do roinnt eagraiochtai agus ag rannchuidit le
forbairt caighdean tacar sonrai do riomhQideasu agus
do chatalég tagartha de thairgi leighis leictreonacha.
Leanamar ag tacu leis an malartu faisnéise idir pairtithe
leasmhara i réimsi cosuil leis an mbunachar sonrai tairgi
leighis le haghaidh tairgi daonna agus tréidliachta,
cogais idirmhalartaithe agus sonrai do choérais
chliniciula agus chégaisiochta.

02}
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Ag leibhéal Eorpach, bhi rél suntasach ag an HPRA aris
i bhforbairt straitéisi, caighdean agus teicneolaiochtai
teileamaitice na hEorpa. Bhiomar inar gcomhaltai ar
bhord bainistiochta teileamaitice an AE, an bord sonrai
lionraithe agus an grupa riomhAighneachta agus
treoraionn ar roinnt priomhthionscnamh bainteach

le tairseacha aighneachta aonair agus caighdeain
sonrai. Bhi an HPRA, mar chuid de chuibhreannas
Eorpach, rannphdirteach laistigh de chlar taighde
Horizon 2020 an Choimisitin Eorpaigh ar an tionscadal
openMedicine. Leanamar le forbairt agus bainistid

a dhéanamh ar an gComhthairseach Leictreonach
Aighneachtai (CESP) thar ceann an phobail rialala

AE nios leithne chomh maith cabhair a thabhairt don
Udaras leigheasanna i Mélta le céras bainistiochta rialala
nua a thorbairt i ndail le hadard tairgi.

| rith 2015, leanadh le leathnl chéras bainistiochta
céiliochta HPRA le hiséid beartas agus gnathaimh

do rialachdn cosmaidi, comhlionadh diolachan
miondiola agus cur chuigi ‘bunaithe ar riosca’ maidir le
gniomhaiochtai rialala.

Mar chuid d'fhorbairt EOLAS, an céras nua um
shreabhadh oibre agus bainistiocht casanna,

leanamar ag obair ar dhoiciméad nua um bheartas
bainistiochta agus ndésanna imeachta. Ina theannta sin,
chriochnaiomar an struchtdr clibeéla doiciméad agus
thosaiomar ag ullmhu roinnt teimpléad caighdeénach
doiciméid lena n-Gséid sa chdras nua.

Ta ranndg airgeadais HPRA freagrach as airgeadas
HPRA a chosaint agus a bhainistit. Caithfidh sé a
chinntid go gcomhlionann an eagraiocht a cheanglais
reachtacha agus go bhfeidhmionn sé dea-chleachtas

i rialachas a chursai. Cuirtear gach gnathamh i gcerich
ag baint Usaid as ndsanna imeachta oibriochta
caighdeénacha faoin gcéras bainistiocht céiliochta.
D’ullmhaigh an ranndg airgeadais raitis airgeadais 2016
a chuirtear i lathair sa tuarascail seo agus cuireadh
faoi bhraid an Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste iad
le go ndéanfai iniichadh orthu. Léiritear agus déantar
tuairiscil sna raitis seo ar gach idirbheart airgeadais le
linn na tréimhse ata faoi athbhreithnit mar a dhéantar
lenér dtiomantas do na caighdedin is airde rialachais
chorparaidigh.

Le linn 2016, mar chuid de chlar leantinach chun préisis
chorparaideacha inmheénacha HPRA a chomhthathu
agus a shruthlinit, chuireamar céras nua TF i bhfeidhm
maidir le bainistiocht agus rialu airgeadais.
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Cursai Dli

Chuir an roinn dlithidil comhairle ar fail ar theidhmiu
reachtaiochta nua mar aon le saincheisteanna dbhartha
eile. Dhéileéil an roinn le hiarratais dhlithidla éagsula 6n
eagraiocht tri chéile. D'threastail si ar agus rinne cur i
lathair ag cruinnit Eorpach na ndlioddiri a reachtaladh
faoi Uachtarénacht na hEorpa.

Forléargas ar Usaid Fuinnimh i 2016

Le héifeacht 6n 1 Eanéir 2011, ceanglaitear ar an HPRA
mar chomhlacht san earnail phoibli, tuairisc bhliantuil a
thabhairt ar a Gsaid fuinnimh agus ar na gniomhartha a
tégadh le hidit a laghdu de réir Rialachain 6n Aontas
Eorpach (Eifeachttlacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh 426
de 2014). Usdideann an HPRA leictreachas do sholas,
d'aeroiriint agus do theas de réir mar a theastaionn
agus do sholathar uisce te. Usidtear gas nadurtha do
theas larnach.

In 2016, d'idigh an HPRA 1040 MWh d'fhuinneamh lena
n-airitear:

- 708 MWh leictreachais;
- 332 MWh breoslai iontaise;
- 0 MWh breoslai in-athnuaite.

Gniomhartha ar Tugadh Fathu i 2016

Le bliain anuas lean an HPRA air ag dirid ar
fheidhmiocht fuinnimh tri chreat-chomhaontuithe do
sholathar leictreachais agus gais nadurtha araon a
choinnedil. Bhunaigh an Oifig um Sholathar Rialtais an
dé chreat-chomhaontui seo do sholathar leictreachais
agus gais nadurtha don earnail phoibli in Eirinn. Ta na
comhaontuithe ceaptha lascaini toirte a uasmhéadu
agus solathar do laghduithe i gcostais riarachain agus
idirbhearta do sholathraithe agus do cheannaitheoiri
seirbhise poibli. | rith 2016, bhi coigilteas thart ar
2.7% ar leictreachas agus 5% ar ghés ag an HPRA (i
gcomparaid leis an gcostas chun dul direach chuig an
margadh).

Chomh maith leis sin in 2016, chuamar i mbun
comhphairtiochta le hOifig na nOibreacha Poibli
(OPW) i ndail leis an tionscnamh Cumhacht @

Obair a Uasmhéadu chun coigiltis fuinnimh a chur

i bhfeidhm trf rannphairtiocht foirne. Chuamar i

mbun comhphairtiochta freisin le hUdaras Fuinnimh
Inmharthana na hEireann (SEAI) chun dirit ar choigilt
fuinnimh trid an gclar Mapa Fuinnimh. Mar chuid

de na tionscnaimh sin, t& Foireann Tionscadal um
Eifeachttlacht Fuinnimh inmheénach curtha ar bun ag
an HPRA, urraithe ag an Leas-Phriomhfheidhmeannach,
chun focas a choinnedil ar laghdd fuinnimh.

Coigilteas Fuinnimh lomlan

Bhi HPRA dirithe go mor ar Uséid fuinnimh a laghdu

le roinnt blianta anuas. Is Iéir é seo 6 thuairisc 2016

de chuid Udaras Fuinnimh Inmharthana na hEireann
(SEAI) do HPRA a dheimhnionn go bhfuil a hdsaid
fuinnimh feabhsaithe de 23% ag an eagraiocht 6 2009.
Mar thoradh ar &r gcomhphairtiocht le tionscnamh
Cumhacht @ Obair a Uasmhéadu de chuid an OPW,

a seoladh sa HPRA i nDeireadh Fémhair 2016, théinig
laghdu suas go dti 2.7% eile ar Gséid fuinnimh faoi
dheireadh 2016, rud a chabhraigh chun an eagraiocht
a tabhairt nios gaire do sprioc laghdaithe fuinnimh 33%
na hearnéla poibli 2020.

Gniomhartha Beartaithe do 2017

Taimid tiomanta ar Usaid fuinnimh a laghdd de 33%
faoi 2020 de réir I.R. Uimh 426 de 2014, an Phlean
Gniomhaiochta Naisiinta um Eifeachtulacht Fuinnimh
2014 agus Treoir an AE um Eifeachtdlacht Fuinnimh
(2012/27/AE). Mar thoradh air sin, coinneoimid ar
bhfécas in 2017 ar &r gcomhaontuithe comhphairtiochta
leis an OPW agus an SEAI. Té sé i gceist againn chomh
maith feidhmiocht fuinnimh a choinneail tri leanuint
lenér rannphairtiocht sna creat-chomhaontuithe
nuachonarthacha do sholathar leictreachais agus

gais nadurtha araon don earnail phoibli. Meastar

go ndéanfaidh an da chreat-chomhaontaithe seo, a
bhfuil rochtain orthu via an Oifig um Sholathar Rialtais,
coigilteas i gcomparaid leis an gcostas chun dul direach
chuig an margadh. Ta sé tdbhachtach a thabhairt ar aird
go bhfuil ratai conarthacha na hOifige um Sholathar
Rialtais do leictreachas agus do ghéas seasta go dti go
luath i 2019.
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Raitis Alrgeadais don

onliain dar crioch

31 Nollaig 2016

Combhaltai an Udaradis agus Eolas Eile

Udaras:

Baincéiri:
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Ann Horan Uasal Aturnaetha:
An tUasal Pat Brangan

An tUasal Wilfrid Higgins

An tUasal David Holohan

An tOllamh Mary Horgan

An tUasal Brian Jones

An Dr Elizabeth Keane

An tOllamh Caitriona O'Driscoll
An Dr Diarmuid Quinlan

An tAire Sldinte a cheapann Ceannoifig:
comhaltai an Udarais ar fad.

Banc Aontas Eireann

1-3 Sraid Bhagoid lochtarach
Baile Atha Cliath 2 Initchéiri:
Banc na hEireann Corparaideach

2 Plas Burlington

Béthar Burlington

Baile Atha Cliath 4

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

Eversheds

1 Larionad Phort an larla
Ardén Phort an larla
Baile Atha Cliath 2

Teach Kevin O'Malley
Larionad Phort an larla
Ardén Phort an larla
Baile Atha Cliath 2

An tArd-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

3A Sraid an Mhéara Uachtarach
Baile Atha Cliath 1
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Rialachas Corpardideach

Bunaiodh an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA) faoi
théarmaf an Achta um Bord Leigheasra na hEireann,
1995 (arna leasu), agus té sé 4 riald ag Udarés a
cheap an tAire Slainte. T4 Udaréas an HPRA (an
tUdaras) comhdhéanta de chathaoirleach agus ochtar
comhaltai neamhfheidhmiltchain nach bhfaigheann
luach saothair. Ar an 1 [Gil 2014, d'athraigh an
eagraiocht a hainm 6 Bhord Leigheasra na hEireann
de réir mar a thorailtear in Alt 36 den Acht Slainte
(Earrai Liachta a Phraghsail agus a Sholathar) 2013
agus in IR (205/2014), is é sin, an tOrdd um an Acht
Slainte (Earrai Liachta aPhraghsail agus a Sholathar)
2013 (Tosach Feidhme) 2014.

Ta HPRA tiomanta i leith na caighdedin is airde a chur
i bhfeidhm maidir le Rialachas Corparéideach agus ta
“Céd Cleachtais um Rialachas Comhlachtai Stait” de
chuid na Roinne Caiteachais Phoibli agus Athchéirithe
curtha i bhfeidhm aige. Cuimsionn an Céd Cleachtais
sin cuid mhor de na prionsabail faoina n-oibrionn an
HPRA, agus aird & tabhairt ar mhéid agus ar nadur
dlithitil na heagraiochta.

Bhi HPRA ag cloi le Céd Cleachtais 2009 don bhliain
dar crioch an 31 Nollaig 2016. Eisiodh Cod Cleachtais
athbhreithnithe i mi Ldnasa 2016 agus beidh sé le cur
i bhfeidhm ar gach tréimhse tuairiscithe airgeadais

a geuirfear tds leo ar né tar éis an 1 Mean Fémhair
2016. Déanfaidh HPRA an Céd athbhreithnithe a
chomhlionadh i ndail le raitis airgeadais 2017.

Ta Cod lompair cuimsitheach i bhfeidhm ag an HPRA,
chomh maith le beartas faoi choimhlinti leasa don
fhoireann, do na coisti agus do na comhaltai Udarais
go léir. Cuireann an HPRA na caighdedin is airde i
bhfeidhm maidir le nochtadh agus trédhearcacht

i ndail le leasanna na foirne, na gcoisti agus na
gcombhaltai Udarais.

An Coiste Initchta agus Riosca

Ta coiste iniGchta ag an HPRA, agus é comhdhéanta
de thridr comhaltai Udarais, agus thainig siad le chéile
ceithre huaire i rith na bliana 2016. Ta an coiste sin
freagrach as nithe a bhaineann le rialt inmheénach

a athbhreithnid, maille le haon saincheisteanna eile

a ardaionn na hiniGchdiri seachtracha, an tUdarés

nd an lucht bainistiochta. Tugtar cuireadh don
initchdir seachtrach gach bliain bualadh leis an
gcoiste inilchta agus riosca chun mionteagasc a
thabhairt déibh ar thoradh an initichta sheachtraigh
agus buaileann an coiste initchta agus riosca leis an
iniichoir inmhedanach gach bliain. | rith 2016, rinne an
t-inidchdir inmheénach inidchtai inmheanacha ar na
réimsi a bhain le sécmhainni seasta agus buiséadu.

Bhi baint ag an gcoiste inilchta agus riosca freisin
leis an athbhreithnild ar na cérais chéiliochta mar a
thuairiscitear thios.

Cérais Chailiochta

| rith na bliana 2016, lean ranndg airgeadais HPRA
le préiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe

na ngnathndsanna imeachta oibriochta (SOPanna)
faoin gcdras bainistithe céiliochta. Is éard a bhi i
gceist leis an bproéiseas sin né athbhreithnid criticidil
agus anailis a dhéanambh ar rialuithe agus proisis
inmheénacha ar fud na ranndige agus béim faoi
leith ar bhainistil rioscai. T4 an céras sin mar bhonn
taca don timpeallacht rialaithe inmheénaigh anois
agus is cabhair é maidir leis an bprdiseas inilichta
inmhednaigh agus, ar deireadh, maidir le hobair an
choiste inidchta agus riosca.

An Beartas maidir le Luach Saothair -
Combhaltai an Udarais agus Stitrthéiri
Feidhmitchain

Déantar luach saothair agus costais taistil a ioctar le
comhaltai Boird a nochtadh i néta 17 a ghabhann
leis na raitis airgeadais. Faigheann an Cathaoirleach
luach saothair de réir mar a ordaionn an tAire
Slainte i gcomhréir leis an Acht um Bord Leigheasra
na hEireann, 1995. Faigheann comhaltai eile den
Udaras costais taistil i gcomhréir le ciorclain a
eisionn an Roinn Slainte. Tugtar luach saothair don
Phriomhfheidhmeannach i gcomhréir le treoirlinte

a eisionn an Rialtas agus faigheann Stitrthéiri
Feidhmilchain eile focaiocht i gcomhréir le scalai
pa na Roinne Slainte. Nochtar luach saothair an
Phriomhfheidhmeannaigh i néta 18 a ghabhann leis na
Raitis Airgeadais.

Riald Inmheanach

T4 an tUdaras freagrach as cérais rialaithe
inmheénaigh HPRA. Ni féidir leis na cdrais sin ach
dearbh réasinach, seachas dearbhi iomlén, a
sholathar i ndail le miréditeas dbhartha né caillteanais.
Tugtar tuairisc nios iomlaine ar na cérais rialuithe
inmheénacha a Usaidtear in HPRA i dtuarascail an
Chathaoirligh ar leathanach 4.
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Raiteas maidir le Rialu
Inmhednach Airgeadais
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Admhaimse, i mo chail mar Chathaoirleach,
go bhfuil an Bord freagrach as céras rialaithe
inmhednaigh airgeadais an chomhlachta.

Ni féidir le coras rialaithe inmhednaigh HPRA ach
dearbh réasiinach, seachas dearbhi iomlén, a
sholathar i ndail le hearrdid dbhartha, miraditeas nd
caillteanas.

Daingnionn an tUdaras go bhfuil préiseas
leandnach ann chun na rioscai suntasacha

nach mér don HPRA déileéil leo a shainaithint,

a mheasunu agus a bhainistit. Coimeadann

an HPRA clér rioscai a ndéanann an lucht
bainistiochta a athbhreithnit agus a thabhairt
cothrom le data agus a ndéanann an coiste
initichta agus riosca a bhreithnit agus a chur faoi
bhraid an Udarais.

Ta an Lucht Bainistiochta freagrach as na rioscai
suntasacha a bhaineann lena réimsi gné a
shainaithint agus a mheasinu, chomh maith le
rialuithe inmheénacha oiriinacha a leagan amach
agus a oibrit. Déantar measunacht ar na rioscai
sin ar bhonn leandnach agus d'fhéadfadh baint

a bheith acu le foinsi éagsula inmheanacha né
seachtracha, lena n-airitear teipeanna ar rialuithe,
cur isteach ar chérais faisnéise, tubaisti nddurtha
agus riachtanais rialala. Déantar na rioscai sin a
thaifeadadh ar an gclar rioscai.

Tugann an lucht bainistiochta tuairisc don Choiste
Bainistiochta gach coicis ar shaincheisteanna
oibriochta agus ar rioscai agus ar an tsli a
ndéantar iad a bhainistil. Is é atd i rél an Choiste
Bainistiochta maidir leis sin nd athbhreithniu

a dhéanamh, thar ceann an Udaréis, ar na
priomhrioscai a bhaineann le gnéthai an HPRA
agus ar an gcéras gniomhartha a theastaionn
chun rioscai den sért sin a bhainistit agus a
geuid cinnti a chur in itl don Udarés trid an
bPriomhfheidhmeannach.

Tugann an Priomhfheidhmeannach tuairisc don
Udarés thar ceann na bainistiochta feidhmidichéin
ar athruithe suntasacha in obair HPRA agus ar

an timpeallacht sheachtrach, ar nithe iad sin a
bhfuil baint acu le rioscai suntasacha. Déanann an
Leas-Phriomhfheidhmeannach faisnéis airgeadais,

lena n-airitear priomhthascairi feidhmiochta, a
chur ar fail don Udarés ar bhonn miostil. | gcés
ina sainaithnitear réimsi inar féidir an céras a
fheabhsu, breithnionn an tUdaras na moltai a
dhéanann an Coiste Bainistiochta.

Ta creat rialaithe iomchui i bhfeidhm agus ta nithe
airithe sainithe go soiléir ann ar nithe iad atd
forchoimeadta don Udaras amhain lena gceadu
né, de réir mar a tharmligeann an tUdaras, lena
gceadu go cui ag an Lucht Bainistiochta. Ta
bainistii an HPRA 6 |4 go 14 tarmligthe ag an
Udaras chuig an gCoiste Bainistiochta agus ta
teorainneacha cui ar Udaru caiteachais bunaithe
aige. Is € an Priomhfheidhmeannach ata freagrach
as rialuithe inmheénacha a chur i bhfeidhm, lena
n-airitear riald inmhedanach airgeadais.

De ghnath, déantar faireachén ar an gcéras
rialaithe inmhednaigh airgeadais tri na proisis atéa
leagtha amach thuas. Ina theannta sin, déanann
Coiste Initichta agus Riosca an Udarais réimsi
sonracha den riald inmheénach a athbhreithnid.
Ta socrd déanta ag an HPRA maidir le feidhm an
iniichta inmheénaigh a bheith a cur i gerich go
seachtrach ag gnodlacht gairmidil neamhspleéch.

| rith na bliana 2016, rinneadh dha athbhreithnid.
Déanann an Coiste IniGichta agus Riosca breithniu
ar thuarascélacha 6n initichadh inmheéanach agus
ar mholtai 6n Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste,
de réir mar a bhionn a leithéid ann mar thoradh ar
an iniichadh seachtrach.

4. Ta athbhreithnit déanta ag an Udaras ar
éifeachtacht an rialaithe inmheénaigh airgeadais
chun comhlionadh an Chéid Cleachtais 2009 a
|éirid. Rinneadh an t-athbhreithnid sin ag cruinnid
de chuid an Udarais a tionéladh an 11 Marta
2017.

Chtfon

Ann Horan Uasal
Cathaoirleach an Udarais

Déata: 16 Meitheamh 2017
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Raiteas ar Fhreagrachtai
Chomhaltai an Udardis

Leis an Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995,
ceanglaitear ar an Udaras raitis airgeadais a ullmhu do
gach bliain airgeadais, ar raitis iad a thugann léargas
fiorcheart ar staid ghnothai HPRA agus ar a bharrachas
né ar a easnamh don tréimhse sin.

Le linn na raitis sin a ullmhu, t4 sé de cheangal ar an
Udaras:

e beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnd agus
iad a tfheidhmid go comhleandnach;

e breithitnais agus meastachain até réasunach agus
stuama a dhéanamh;

® aon imeacht dbhartha 6 chaighdeain
chuntasaiochta infheidhmithe a nochtadh agus a
mhinid, agus

® na réitis airgeadais a ullmhu ar bhonn an
ghnéthais leantaigh mura rud é go bhfuil sé
michui glacadh leis go leanfaidh HPRA de bheith
ar marthain.

Té an tUdaras freagrach as taifid chuntais chui a
choinneail, ar taifid iad ina ndéantar staid airgeadais
an HPRA a nochtadh go réasunta cruinn ag aon trath
agus lena gcumasaitear don Udarés a chinntit go
gcomhlionann na rditis airgeadais an tAcht um Bord
Leigheasra na hEireann, na caighdedin chuntasaiochta
a nglactar leo i gcoitinne in Eirinn agus treoracha
cuntasaiochta arna n-eisidint ag an Aire Slainte Ta sé
freagrach freisin as sécmhainni an HPRA a chumhdach
agus, da bhri sin, as bearta réastinacha a dhéanamh

chun calaois agus mirialtachtai eile a chosc agus a
bhrath.

Thar ceann an Udardis:

ORI /Jf%ﬂﬁ

Ann Horan Uasal An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Combhalta Udarais

Déata: 16 Meitheamh 2017
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An tArd-Reachtaire Cuntas agqus Ciste
Tuarascdil le cur faoi bhradid Thithe an Oireachtais

Rinne mé initichadh ar raitis airgeadais an Udarais
Rialala Tairgi Slainte don bhliain dar crioch 31
Nollaig 2016 faoin Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Ta na réitis airgeadais comhdhéanta
den cuntas ioncaim agus caiteachais, an réiteas faoi
chulchisti ioncaim coinnithe, an raiteas faoin staid
airgeadais, an réiteas faoi shreabhadh airgid agus
na nétai gaolmhara. Ullmhaiodh na raitis airgeadais
ar an mbealach a fhorordaitear faoi Alt 18 den Acht
agus de réir chleachtas cuntasaiochta a nglactar leis
go ginearalta, de réir mar a leasaitear iad ag treoir
6n Aire Slainte maidir le cuntasaiocht do chostais
aoisliuntais.

Freagrachtai Bhord an Udarais

T4 Bord an Udaréis freagrach as na ritis airgeadais
a ullmhu, as a chinntit go dtugann siad |éargas fior
agus cothrom agus as rialtacht na n-idirbheart a
chinntid.

Freagrachtai an Ard-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

Is i an fhreagracht atéd orm initichadh a dhéanamh ar
na réitis airgeadais agus tuairisc a thabhairt orthu de
réir dli infheidhme.

Déanaim m’initchadh tri thagairt a dhéanamh do
bhreithnithe speisialta a ghabhann le comhlachtai
Stait maidir lena mbainistiocht agus lena
n-oibriocht.

Déanaim m'iniuchadh de réir na gCaighdeéan
Idirndisianta maidir le hinitchadh (An Riocht
Aontaithe agus Eire) agus ag cloi le Caighdeain
Eiticidla d'Initichdiri de chuid an Bhoird Chleachtais
Initchta ag an am céanna.
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Scoip Initchta na Raiteas Airgeadais

| rith inidchta, ni mér fianaise a fhail faoi na
méideanna agus na nochtai sna raitis airgeadais,
fianaise leordhéthanach a thabharfadh deimhniu
réasunta go bhfuil na raitis airgeadais saor 6
mhiraitis abhartha, cibé ar calaois né earrdid is clis
leo. Airitear air sin measinu ar na nithe seo a leanas:

e cibé an bhfuil na beartais chuntasaiochta
oirinach d'imthosca an Udaréis, agus ar
cuireadh i bhfeidhm go comhsheasmhach agus
ar nochtadh ar shli leordhéthanach iad.

e réaslntacht na meastachan cuntasaiochta
suntasach a dhéantar agus na raitis airgeadais &
n-ullmhd, agus

e curilathair foriomlan na raiteas airgeadais.

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

Chomh maith leis sin, 1éim tuarascail bhliantuil an
Udarais chun aon neamhréireachtaf dbhartha leis
na raitis airgeadais iniGichta a aithint agus chun aon
eolas a dhealraionn sé go bhfuil sé micheart go
habhartha bunaithe ar an eolas a fuair le linn an
t-inidchadh seo a chur i gerich, né nach bhfuil sé ag
teacht go habhartha leis an eolas sin. Ma thugaim
aon mhiraiteas né neamhréireachtai dbhartha
dealraitheacha faoi deara, breithnim na tionchair a
bheidh acu sin ar mo thuarascail.
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Tuairim ar na Raitis Airgeadais

Ag teacht le treoracha 6n Aire Slainte, aithnionn

an tUdarés costais theidliochtai aoislitintais de réir
mar a bhionn siad inioctha, agus sin amhain. Ni
chombhlionann an bunus cuntasachta sin Caighdeén
Tuairiscithe Airgeadais 102 a éilionn go n-aithnitear
costais den sért sin sa bhliain ina dtuilltear na
teidliochtai.

Seachas cdireéil cuntasaiochta chostais agus
dhliteanais aoisliintais an Udaréis, is é mo thuairim go
dtugann na réitis airgeadais, a ullmhaiodh i gceart de
réir chleachtas cuntasaiochta a nglactar go ginearélta
leis in Eirinn, léargas fior agus cothrom ar riocht
ghnéthai an Udarais amhail an 31 Nollaig 2016 agus
ar a ioncam agus ar a chaiteachas do 2016.

Is € mo thuairim go raibh taifid chuntasaiochta an
Udarais leordhéthanach le go ndéanfai initichadh
réidh agus ceart ar na réitis airgeadais. Ta na raitis
airgeadais ag teacht leis na leabhair chuntais.

Abhair lena dtuairiscim tri eisceacht

Tuairiscim tri eisceacht mura bhfaighim an fhaisnéis
agus na minithe go léir a theastaionn uaim chun
m’inidchadh a dhéanamh, n6 mé fhaighim

® aon chas dbhartha nar feidhmiodh suimeanna
airgid chun na gcrioch a bhi beartaithe, né sa
chés nach mbionn na hidirbhearta ag cloi leis na
hadaréis a dhéanann rialt orthu, né

e mura bhfuil an fhaisnéis a thugtar i dtuarascail
bhliantdil an Udarais ag teacht leis na raitis
airgeadais ghaolmhara né leis an bhfaisnéis a fuair
mé le linn an t-inidchadh a chur i gerich, né

* mura léirionn an raiteas ar rialt airgeadais
inmheénach comhlionadh an Udaréis leis an gCoéd
Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Riala, nd

* 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.

chf'\o\c, %&L‘.

Patricia Sheehan
Don Ard-Reachtaire Cuntas
agus Ciste agus thar a cheann

29 Meitheamh 2017
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RAITEAS IONCAIM AGUS CAITEACHAIS AGUS CULCHISTi IONCAIM COINNITHE

Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2016

Nota
loncam & Thailli 3
Maoinild én Roinn Slainte 3
loncam Eile 4
Tuarastail agus Pa 5,24
Costais Oibriochta Eile 6
Dimheas 2
Barrachas don bhliain roimh
ranniocai Aoislitntais a athscriobh
Ranniocai Aoislidntais Foirne 24
Barrachas don bhliain
larmhéid tugtha chun cinn
larmhéid tugtha ar aghaidh 12

2016
€

21,461,418
3,916,000
1,090,096

26,467,514

18,684,512
5,138,378
2,099,770

25,922,660

544,854

746,723

1,291,577

27,398,177

28,689,754

Eascraionn an t-ioncam agus an barrachas go léir don bhliain as gniomhaiochtai leantinacha.

O e /Mﬂﬂ%

Ann Horan Uasal An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Comhalta Udaréis

Déata: 16 Meitheamh 2017

Is cuid de na raitis airgeadais iad na nétai ar leathanaigh 73 go 82.
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2015
€

21,654,894
3,916,000
585,872

26,156,766

18,285,952
5,486,959
1,648,765

25,421,676

735,090

800,890

1,535,980

25,862,197

27,398,177
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RAITEAS MAIDIR LEIS AN STAID AIRGEADAIS

Amhail an 31 Nollaig 2016

Sécmhainni Seasta
Maoin, Fearas agus Trealamh

Sécmhainni Reatha

Féichidnaithe agus Réamhiocaiochtai
Fardal Staiseandireachta

Airgead sa Bhanc agus ar Laimh

Taisci Gearrthéarmacha

Creidiinaithe - Méideanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amhain

Creiditnaithe agus Fabhruithe

Morgaiste

Glan-Sécmhainni Reatha

Creiditnaithe - Méideanna a bheidh dlite
tar éis nios mé né bliain amhain
Morgaiste

GLAN-SOCMHAINNI

Cdlchisti

Cllchiste loncaim agus Caiteachais

Ctfon

Ann Horan Uasal
Cathaoirleach

Déata: 16 Meitheamh 2017

Noéta

10

13

12

An tUasal David Holohan
Comhalta Udarais

Is cuid de na réitis airgeadais iad na nétai ar leathanaigh 73 go 82.

2016

26,039,261

1,129,190
5,029
1,989,592
14,308,652

17,432,463

8,435,294
793,332

9,228,626

8,203,837

5,553,344

28,689,754

28,689,754

28,689,754

2015
mar a athluaitear
€

25,665,558

1,191,666
2,077
475,265
15,991,441

17,660,449

8,787,819
793,332

9,581,151

8,079,298

6,346,679

27,398,177

27,398,177

27,398,177
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RAITEAS AR SHREABHADH AIRGID
Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2016

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibritichain

Barrachas/(Easnamh) don bhliain airgeadais

Dimheas maoine, fearas agus trealaimh

(Brabus)/Caillteanas ar mhaoin, fearas & trealamh a dhilscairt
(Ardu)/Laghdu ar Fhéichiunaithe

(Ardd)/Laghdu ar Stoc

Ardu/(Laghdu) i gCreiditinaithe - méideanna a bheidh

dlite laistigh de bhliain amhain

Us Taisce

Us Bainc

Airgead tirim 6 Oibritichéin

Us Bainc foctha
Glan-airgead tirim a Gineadh 6 Ghniomhaiochtai Oibritichéin

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Us Taisce Faighte

(Ardu)/Laghdu ar Thaisci Bainc

locaiochtai chun maoin, fearas agus trealamh a
fhail

Faltais 6 mhaoin, fearas agus trealamh a dhiol

Glan-airgid 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Airgeadais

Aisioc lasachtal

Glan-airgead tirim a Usaideadh i nGniomhaiochtai Maoinithe

Glanmhéadu/(laghdu) ar Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag tus na bliana

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag deireadh na bliana

Is cuid de na réitis airgeadais iad na nétai ar leathanaigh 73 go 82.
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Nota 2016

1,291,577
2,099,770
(20)
62,476
(2,952)

(352,528)
(35,829)
222,798

3,285,292
(222,798)

3,062,494

35,829
2,058,857

(2,473,473)
20

(378,767)

(793,332)
(793,332)

1,890,395
2,102,133

9 3,992,528

2015

1,535,980
1,648,765
156
(464,637)
182

425,107
(79,548)
243,288

3,309,293
(243,288)

3,066,005

79,548
(2,126,720)

(1,740,789)
352

(3,787,609)

(793,332)
(793,332)

(1,514,936)
3,617,069

2,102,133
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NOTAI LEIS NA RAITIS AIRGEADAIS
Don bhliain dar crioch 31 Nollaig 2016

1. Beartais Chuntasaiochta

A. Eolas Ginearalta

Is comhlacht reachtuil poibli é an tUdaras Rialéla Tairgi Slainte (HPRA) a bunaiodh faoin Acht um Bord
Leigheasra na hEireann 1995 (arna leasu). Larionad Phort an larla, Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath 2
an priomhionad gné. Is é an tUdaras Rialala Tairgi Sléinte an tUdaras innitil maidir le leigheasanna, feisti
leighis agus tairgi slainte eile a rialail in Eirinn.

B. Comhlionadh le FRS 102

Ullmhaiodh na réitis airgeadais don HPRA don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2016 de réir FRS 102,

an creat tuairiscithe airgeadais is infheidhme sa RA agus in Eirinn, ach amhain maidir le haoislitntas.

Faoi threoir 6n Aire Slainte, nil fordlacha FRS 102 maidir le sochair scoir & gcomhlionadh. Ar gach bealach
eile, comhlionann na raitis airgeadais FRS 102. An 1 Eanéir 2014 an data ar athraiodh go dti FRS 102.

C. Bonn ullmhudchéin

Ullimhaiodh na raitis airgeadais faoi choinbhinsiin an chostais stairitil. Cuireadh na beartais
chuntasaiochta seo a leanas i bhfeidhm go seasta ag déiledil le mireanna a mheastar a bheith dbhartha
maidir le raitis airgeadais an Udarais Rialala Tairgi Slainte.

D. Breithiunais agus meastachdin chuntasaiochta chriticidla

Eilitear an ar mbainistiocht mar thoradh ar na réitis airgeadais a ullmhu breithiGnais, meastachain agus
boinn tuisceana a dhéanamh a mbionn tionchar acu ar na méideanna thuairiscitear do shécmhainni
agus dliteanais amhail dhéta ar na méideanna a thuairiscitear i ndail le hioncam agus caiteachas

i rith na bliana. Mar sin féin, ciallaionn nadur an mheastachain go bhféadfadh torthai iarbhire a bheith
éagsuil 6 na meastachéin sin. D'fhéadfadh go mbeadh nios mé breithidnais agus castachta ag baint
leis an méid seo a leanas:

(a) Foralacha

Foéralacha d'oibleagéidi dli ar eol iad a bheith gan réiteach ag data deiridh na tréimhse. Go ginearalta,
déantar na forédlacha seo bunaithe ar fhaisnéis stairitil né ar thaisnéis dbhartha eile, arna choigeartd

de réir na dtreochtai is deireanai nuair is cui. Is meastachain sin, &fach, ar chostais airgeadais imeachtai nach
dtarléidh go ceann roinnt blianta, b'fhéidir. Mar thoradh air sin agus ar an méid éiginnteachta a bhaineann leis
na torthai criochnaitheacha, d'théadfadh an toradh iarbhir a bheith difridil go suntasach én toradh measta.
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E. loncam a aithint
Déantar ioncam a thomhas ag luach coir na comaoine a fuarthas.

- | gcas iarratais ar Udarl margaiochta (iarratais nua, leasuithe ar Gdaru reatha né aistrithe) agus iarratais ar
thrialacha clinicidla, aithnitear ioncam ar bhonn na line diri thar an trathline arna sonrd don Udarés chun an
t-iarratas a phroiseail.

- Maidir le ceadtnais mhérdhiola agus déantisaiochta, agus Udard margaiochta a choimead, is ar bhonn bliantuil a
foctar tailli agus fabhraitear ioncam bliana iomlain i ngach bliain airgeadais.

F. Caiteachas a aithint

Aithnitear caiteachas sna raitis airgeadais ar bhonn fabhruithe.

G. Airgeadra agus aistriu airgeadra a thuairisiciu

Is i euro a ullmhaitear na réitis airgeadais. Déantar idirbhearta in airgeadrai nach euro iad a thaifeadadh
ag na ratai ar dhata na n-idirbheart, n6 ag rata conartha. Déantar sécmhainni agus dliteanais airgid a
aistrit go euro ar dhéta an chlair chomhardaithe né ar dhata conartha. Pléitear le difriochtai malartaithe
sa raiteas ioncaim agus caiteachais.

H. Maoin, fearas agus trealamh

Fearas agus trealamh, gan Aitreabh san aireamh

Luaitear fearas agus trealamh gan aitreabh san direamh ag costas ltide dimheas carntha.

Riomhtar dimheas d'fhonn costas maoine, fearais agus trealaimh a dhiscriobh

chuig a luacha iarmharacha measta thar a saol Usdideacha measta tri thrathchodanna bliantdla comhionanna.

Is mar seo a leanas até saol Usdideach measta maoine, fearais agus trealaimh a riomhtar dimheas ina leith:

Fearais agus Feistis : 5 bliana

Trealamh Riomhaireachta : 3 bliana

Feabhstchain ar Aitreabh : 10 mbliana
Aitribh

Cheannaigh HPRA a aitreabh ag Teach Kevin O'Malley, Larionad Phort an larla, Ardén Phort an larla, Baile Atha
Cliath 2 an 22 Nollaig 2004. B'ionann an luach caipitlithe agus an praghas ceannaigh méide na costais sin a bhain go
direach leis an tsécmhainn a chur in Gséid.

Nior riomhadh aon dimheas ar luach aitribh, de bharr go meastar gur mé né 50 bliain an saol eacnamaioch Uséideach
ata fagtha.

|. Cadnachas

Ta HPRA diolmhaithe 6 dhliteanas ¢ thaobh Cénach Corparaide faoi Alt 227 den Acht Comhdhldite Canacha, 1997.
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J. Féichiunaithe

Discriobhtar drochfhiacha até ar eolas agus déantar solathar sonrach d'aon mhéideanna a cheaptar a mbeadh
a mbailit amhrasach.

K. Aoisliuntas
Té an scéim aoislitintais a oibrionn HPRA ag teacht le Scéim an Rialtais Aititil (Leasu ar Aoislitintais) (Comhdhluthua),

1986. Scéim reachtuil neamh-mhaoinithe até inti agus ioctar sochair as ioncam reatha de réir mar a eascraionn siad.

Luaitear an muirear do thuarastail agus pa gan asbhainti aoislitintai de €746,723 (2015 - €800,890) san aireamh.
Ansin |éiritear an barrachas don bhliain ar leathanach 70 roimh agus i ndiaidh asbhainti aoisliuntais. Déantar an
culchiste ioncaim agus caiteachais ar an raiteas maidir leis an staid airgeadais a dheighilt idir na cudlchisti coinnithe
agus na culchisti aoisliintais i néta 12. Is ionann an t-iarmhéid ar an gcllchiste aoislitintais agus na hasbhainti
aoisliuntais charnach até déanta 6 1996.

Faoi threoir 6n Aire Slainte, nil fordlacha FRS 102 faoi Alt 28 maidir le Sochair Scoir & gcomhlionadh.

L. Forélacha

Aithnitear foréil nuair a bhionn oibleagaid ar HPRA mar thoradh ar imeacht san am a caitheadh is décha go socréfar
sin ar chostas an HPRA agus is féidir meastachan iontaofa a dhéanamh ar mhéid na hoibleagaide.

M. Leabharlann

Nior cuireadh aon luach ar na leabhair, ar acmhainni closamhairc né ar bhunachair sonrai leictreonacha sa
leabharlann. Discriobhtar an caiteachas ar na nithe sin sa bhliain ina dtabhaitear é.

N. Léasanna

Caitear le gach Iéas 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 |éasa.

O. lasachtai

Aithnitear iasachtal ag praghas an idirbhirt ar dtus (luach reatha an airgid inioctha, lena n-airitear costais idirbheart).
Luaitear iasachtai ag costais amuchta ina dhiaidh sin. Aithnitear costas uis ar bhonn an mhodh uis éifeachtaigh agus
ta sé san aireamh i gcostais airgeadais.

Rangaitear iasachtai mar dhliteanais reatha ach amhain sa chas go bhfuil ceart ann ioc na hiasachta a iarchur ar feadh
ar a laghad 12 mhi 6n data tuairiscithe.
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2. Maoin, fearas Suitigh agus Trealamh Feabhsiichdin Feabhsiichain Aitribh
agus trealamh Feistis Riomhaireachta Léasachta ar Aitribh
€ € € € €
Costas
larmhéid amhail 1,203,630 12,230,293 502,445 4,362,218 23,156,037

76

.

an 1 Eanair 2016

Breiseanna don bhliain 16,247 2,455,246
Diuscairti don bhliain (14,284) (95,231)

Amhail an 31 Nollaig 2016 1,205,593 14,590,308

Dimheas

larmhéid amhail 1,080,341 10,815,009
an 1 Eanair 2016

Muirear don bhliain 52,949 1,688,829
DiUscairti don bhliain (14,284) (95,231)

Ambhail an 31 Nollaig 2016 1,119,006 12,408,607

Glanluach leabhair amhail
an 31 Nollaig 2016 86,587 2,181,701

Glanluach leabhair amhail
an 1 Eanéir 2016 123,289 1,415,284

loncam

loncam 6 Thailli

Trialacha Clinicidla

Leigheas lena Uséid ag an Duine - Tailli Naisitnta
Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Eorpacha
Leigheas Tréidliachta - Tailli Naisiunta

Leigheas Tréidliachta - Tailli Eorpacha

An Rannég Combhliontachta

Feisti Leighis

Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha

Maoinia 6n Roinn Slainte (Véta 38, Fomhircheann E1)
loncam Eile (Néta 4)

loncam lomlan

- 1,980 -

502,445 4,364,198 23,156,037

502,445 3,391,270 -

- 357,992 -

502,445 3,749,262 -

- 614,936 23,156,037

- 970,948 23,156,037

2016

181,082
6,324,512
6,853,136
1,650,596
1,288,314
4,593,694

400,817

21,292,151
169,267
21,461,418
3,916,000
1,090,096

26,467,514

lomlan

€

41,454,623

2,473,473
(109,515)

43,818,581

15,789,065

2,099,770
(109,515)

17,779,320

26,039,261

25,665,558

2015

175,148
6,439,762
6,835,197
1,492,613
1,302,720
5,067,354

403,392

21,716,186
(61,292)
21,654,894
3,916,000
585,872

26,156,766

Déanfar tailli ar leith a fuair an tUdaras faoin Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 (arna leasu), arbh fhiu
€16,382,593 iad in 2016, a ioc isteach né a dhiuscairt chun tairbhe an Statchiste ar shli arna cinneadh ag an Aire

Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe.
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loncam Eile

loncam 6 Thailli Comhdhéla

Us Taisce

(Caillteanas)/Gndthachan ar Dhilscairt Shécmhainni Seasta

loncam IT

loncam & Thionscadal na Saimbia

Tuarastail agus Pa

Tuarastail agus Pa
Pinsin

Costais Leasa Shoisialaigh

2016
€

134,355
35,829
20
876,283
43,609

1,090,096

Néta 2016

€

16,353,458
24 739,910
1,591,144

18,684,512

312 an meanmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2015 - 298).

Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2016 a anailisiti thar na ranna seo a leanas: -

Priomhfheidhmeannach

Comhlionadh

Airgeadas, Corparaideach & Idirnéisiinta
Udaru agus Claru Earraf le nUséid ag an Duine
Monatéireacht ar Earrai le nUsaid ag an Duine
Acmhainni Daonna & Athru

TF & Seirbhisi Gnd

Ciiliocht, Gnéthai Eolaiochta agus Cumarséid
Na hEolaiochtai Tréidliachta

Foireann

Pinsinéiri

2
67
21

111
48

7
21
11
29

317
34

351

Rinneadh asbhainti €809,795 a bhain le pinsin do Sheirbhisigh Phoibli a bhaint 6n bhfoireann

le linn na bliana agus iocadh ¢ leis an Roinn Slainte.

2015
€

1,850
79,548
(156)
504,630

585,872

2015
mar a athluaitear

€

15,965,979
828,682
1,491,291

18,285,952

[
64
20
103
47

19
25

298
34

332
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Cé nach measann an HPRA go mbaineann an Ciorclan 13/2014 “Bainistit agus Cuntasach Deontas
6n Statchiste” leis an HPRA, ar mhaithe le trédhearcacht, t4 an miondeall faoi thuarastail
a éilitear sa chiorclan sin 4 nochtadh againn:

Banda Tuarastail 2016
€0 to €60,000 214
€60,001 to €70,000 50
€70,001 to €80,000 9
€80,001 to €90,000 26
€90,001 to €100,000 9
€100,001 to €110,000 5
€110,001 to €120,000 2
€120,001 to €130,000 1
€140,001 to €150,000 1

317
Meén-Tuarastal €51.7K

Baineann tuarastail arda, go priomha, le baill foime eolaiochta agus gairmiula eile e.g cliniceoiri, cégaiseoiri,

tréidlianna, dlioddiri, etc. agus ta siad de réir scélai tuarastail na Roinne Slainte.

Costais Oibritichain Eile
2016
€
Costais Choiriochta 1,186,524
Taisteal, lonadaiocht agus Oilitint 859,595
Muirir agus Us Bainc 229,547
Tailli DIi & Gairmiula 257,284
Stéiseandireacht, Foilseachéin, Postas agus Cumarséid 698,613
Costais Oibrilchain Eile 1,906,815
5,138,378

Airitear ar chostais oibritichain €5,138,378 méid de €13,899 a bhaineann le failteachas foirne.

Féichiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Féichiunaithe Tradala 917,685

Réamhiocaiochtai 181,669

Féichidnaithe Eile 29,836
1,129,190

2015
€

1,059,592
939,155
246,447
427,161
458,007

2,356,597

5,486,959

1,013,810
26,339
151,517

1,191,666
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8. Creidiunaithe (gach ceann dlite laistigh de bhliain amhain)

Creidiunaithe Tradéla
Fabhruithe

loncam larchurtha

Na Coimisinéiri loncaim

9. Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid

Airgead sa Bhanc agus ar Laimh

Taisci ar Eileamh

10. Taisci Gearrthéarmacha

Taiscl ar Eileamh (inaistrithe chuig airgead ar éileamh)

Taisci Gearrthéarmacha (nach féidir a aistrit laithreach chuig airgead

11. Caiteachas riarachain

Riomhadh barrachas don bhliain i ndiaidh : -

Luach Saothair na ninidchdiri

2016 2015

€ €

191,082 367,776

6,508,352 6,554,867

1,102,945 1,272,212

632,915 592,964

8,435,294 8,787,819

Ambhail an Sreabhadh Ambhail an
01/01/2016 Airgid 31/12/2016
475,265 1,514,327 1,989,592
1,626,868 376,068 2,002,936
2,102,133 1,890,395 3,992,528
2016 2015

€ €

2,002,936 1,626,868

12,305,716 14,364,573

14,308,652 15,991,441

16,000 16,000
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12. Gluaiseacht ar loncam

13.

14

80

agus Cilchisti Caiteachais

Cllchisti Coinnithe

Ranniocai Aoislitntais Foirne

Dliteanais Fadtéarmacha

Morgaiste

TUARASCAIL BHLIANTUIL HPRA 2016

Ambhail an

01/01/2016
€

19,288,937
8,109,240

27,398,177

Gluaiseacht
€

544,854
746,723

1,291,577

An 22 Nollaig 2004, cheannaigh an HPRA a éitreabh ag Teach Kevin O’Malley, Larionad
Phort an larla, Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath 2. Maoiniodh an ceannach le morgaiste

€20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an &itreabh ¢ lasachtai Corparaideacha Bhanc na hEireann.

Téa an HPRA tiomanta na haisiocaiochtai caipitil seo a leanas a dhéanamh ar a mhorgaiste:

- laistigh de bhliain amhain
- idir bliain amhain agus cuig bliana

- tar éis chuig bliana

Nochtadh Rata Uis

Ta gach céim riachtanach tégtha ag an HPRA chun a nochtadh do ratai Gis a ioslaghdd tri dha thrian
de na hiasachtai don tréimhse mérgaiste a shocrd. Ta iarmhéid na n-iasachtai frithairithe go hiomlan
airgid tirim. De bharr go bhfuil an mérgéiste ag réta seasta, nil aon nochtadh do rataf Gis ag an Udarés.

793,332
3,173,328
2,380,016

6,346,676

Ambhail an

31/12/2016
€

19,833,791
8,855,963

28,689,754

793,332
3,173,328
3,173,351

7,140,011
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15.

16.

17.

18.

Gealltanais Airgeadais

Airitear i gCostais Chéiriochta (N6ta 6) caiteachas €285,984 i ndail le Iéasanna oibriochta.

An 28 Eanéir 2005, shinigh an HPRA leas Iéasachta maidir leis an 50 urlar, Teach Alexandra, lonad Phort an larla, Baile
Atha Cliath 2. Amhail an 31 Nollaig 2016, bhi 5 bliana agus ceithre mhi fagtha ar an léas seo.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhéin
- idir bliain amhain agus cuig bliana

- tar éis chuig bliana

Tiomantais Chaipitil

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe)
Gan a bheith Faoi Chonradh

Luach Saothair an Udarais

Tuarastal an Chathaoirligh

Costais Taistil Chomhaltai an Udarais

Ni fhaigheann aon Chomhalta Udaréis tuarastal, seachas an Cathaoirleach.

Luach Saothair na Foirne

Luach Saothair lomlén an Phriomhfheidhmeannaigh

Buntuarastal

2016
€

285,984
1,143,936
95,328

1,525,248

2,094,971

2,094,971

11,970
8,284

20,254

143,413

143,413

2015
€

285,984
1,143,936
381,312

1,811,232

1,877,410
405,900

2,283,310

20,520
9,106

29,626

145,749

145,749

D'théin an tUas. Pat O'Mahony ina Phriomhfheidhmeannach sa tréimhse an 1 Eanéir go dti an 4 Mean Fémhair 2015.
focadh tuarastal €99,535 leis i rith na tréimhse sin. Ceapadh Rita Purcell Uasal ina Priomhfheidhmeannach Gniomhach
an 5 Mean Fomhair 2015 agus d'fhéin si sa phost seo go dti an 31 Nollaig 2015. locadh tuarastal €46,214 |éi sa tréimhse
sin. Ceapadh Lorraine Nolan Uasal ina Priomhfheidhmeannach an 1 Eanair 2016. Ni théann teidliochtai pinsin na nUasal
O’Mahony, Purcell nd Nolan thar na gnath-theidliochtai i scéim eiseamlaireach aoisliiintais shochair shainithe na

seirbhise poibli.
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19.

20.

21.

22.

Idirbhearta Pairtithe Gaolmhara

Ni raibh aon idirbhearta le péirtithe gaolmhar is gé a nochtach de réir
Chaighdean Tuairiscithe Airgeadais 102.

loc Pras Cuntas

Deimhnionn an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA) go bhfuil sé ag clof le dli an AE

maidir le hioc pras cuntas.

Ratai Malartaithe

Mar seo a leanas a bhi na ratai malartaithe a Usdideadh agus na raitis airgeadais seo 4 n-ullmhd: -

2016 €1 =STG £0.85637
2015 €1 =STG £0.73693
Foralacha

Téa an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'fhéadfai a thionscain. Ta foréil iomlan
déanta ag an Udaras ar a ‘mheastachan is fearr’ den chaiteachas is déigh go dtabhoidh sé i ndail leis na casanna

sin. Ta an tUdarés ag baint leasa as na nochtaf laghdaithe a cheadaitear le FRS 102 i gcsanna ina bhféadfadh nochtadh
iomlan drochthionchar a bheith aige ar a sheasamh i ndiospdid le péirtithe eile maidir le hadbhar

na férala.

23. Gnoéthas Leantach

24

Bhiionchas réasinta ag an HPRA, an trath ar ceadaiodh na raitis airgeadais, go raibh acmhainni leordhéthanacha
ag an HPRA leandint lena oibriochtai. Mar gheall air sin, leanfaidh an HPRA ag glacadh le bonn an ghnéthais
leantaigh agus na réitis airgeadais 4 n-ullmht aige.

Coigeartu na Bliana Roimhe Seo

In 2016, is leis an Udaréas a hiocadh na cnapshuimeanna pinsin i Tuarastail agus P4. Tuairiscionn Ranniocaf
Aoislitintais na bhFostaithe na holl-ranniocaiochtai a fuarthas. In 2015, is leis an Udaras a hiocadh na
cnapshuimeanna sin tri na hiocaiochtai €359,002 a thuilleadh in aghaidh ranniocaiochtai aoisliuntais.
Méadoidh éifeachtal an athraithe sin i gcoireail cuntasaiochta Costais Pinsin 2015 €359,002 agus

Ranniocaiochtai Aoislidntais Foirne a mhéadu €359,002. Nil aon tionchar foriomlan aige ar bharrachas 2015.

25. Na Raitis Airgeadais a Cheadyi

82

Cheadaigh Udaras an HPRA na réitis airgeadais an 1 Meitheamh 2017.



Aguisin |

Baill an Choiste 2016

An Coiste Bainistiochta

Udaras

An Dr. Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach

An Dr. Gabriel Beechinor
Stiarthoéir na nEolaiochtai
Tréidliachta

An Dr. Jayne Crowe
Stitrthoir Udaraithe agus Claraithe
Tairgi don Duine

An Dr. Catriona Fisher
Stiarthoir Céiliochta, Gnéthai
Eolaiocha agus Cumarsaide

An Dr. Joan Gilvarry
Stidrthoéir Monatodireachta ar Thairgi
don Duine

An tUasal. Kevin Horan
Stitrthoir Teicneolaiochta an Eolais
agus Seirbhisi Gné

An tUasal John Lynch
Stidrthoéir Comhlionta

Lynsey Perdisatt Uasal
Stidrthoéir Acmhainni Daonna agus
Athraithe

Ann Horan Uasal - Cathaoirleach

An tUasal Pat Brangan

An tUasal Wilf Higgins

An tUasal David Holohan

An tOllamh Mary Horgan

An tUasal Brian Jones

An tOllamh Elizabeth Keane

An tOllamh Caitriona O'Driscoll

An Dr. Diarmuid Quinlan

An Coiste Iniachta

An tUasal Pat Brangan —
Cathaoirleach

An tUasal David Holohan

An tOllamh Elizabeth Keane

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine

An tOllamh Mary Horgan -
Cathaoirleach

An Dr. Kevin Connolly

An tOllamh Desmond Corrigan

Maria Egan Uasal

An tOllamh Tom Fahey

An tOllamh David Kerins

Fionnuala King Uasal

An tOllamh Patrick Murray

An Dr. Fionnuala Ni Ainle

An Dr. Brian O’Connell

An tUasal Ronan Quirke

An Dr. Patrick Sullivan
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An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Tréidliachta

An tUasal Pat Brangan —
Cathaoirleach

An Dr. Ruaidhri Breathnach

Eugenie Canavan Uasal

An Dr. Martin Danaher

An Dr. Helena Kelly

An Dr. Nola Leonard

An Dr. Bryan Markey

An Dr. Ciaran Mellet

An Dr. Warren Schofield

An Dr. Robert Shiel

An Dr. Christina Tlustos

An Coiste Comhairleach
um Fheisti Liachta

An tUasal Wilfrid Higgins —
Cathaoirleach

An tOllamh David Barton

An Dr. Vivion Crowley

An tUasal Ger Flynn

An Dr. Fergal McCaffrey

Margaret O’Donnell Uasal

An tOllamh Martin O'Donnell

An tOllamh Richard Reilly

An tOllamh Mary Sharp

An tUasal Sean-Paul Teeling

An tOllamh Sean Tierney
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An Fochoiste Trialach
Cliniciula den Choiste
Combhairleach um
Leigheasanna don Duine

An Dr. Patrick Sullivan —
Cathaoirleach

An Dr. Liam Bannan

An Dr. Geraldine Boylan

An Dr. Paul Browne

An Dr. Peter Crean

An tOllamh Lee Helman
(Saineolai CT)

An Dr. Filip Janku (Saineolai CT)

An Dr. Catherine Kelly

An Dr. Patrick Morris

An Dr. Thomas Peirce

An Dr. Bryan Whelan

An Dr. Jennifer Westrup

An Fochoiste Comhairleach
um Leigheasanna Luibhe

An tOllamh Des Corrigan —
Cathaoirleach

An Dr. James Barlow

An Dr. Kevin Connolly

Ingrid Hook Uasal

Claudine Hughes Uasal

Anna-Maria Keaveney Uasal

An Dr. Celine Leonard

An Dr. Donal O'Mathuna

An Dr. Camillus Power

An Dr. Helen Sheridan

An Dr. Emma Wallace




Aguisin

e

Cuir | Lathair 2016

Trit Leibhéal/ Cuir i Lathair Forbartha Gairmidla agus Oilidint

Institiaid

Carsa

Teideal an Chuir i Lathair

IT Bhaile Atha Luain

Altranas Tréidliachta

Rialail Leigheasanna Tréidliachta

BioPharmaChem Ireland

Qilitint i nGnéthai Rialdla CMC

Earraidi Coitianta maidir le
hAthruithe

BioPharmaChem Ireland

Qilitint i nGnéthai Rialdla CMC

Uireasai Coitianta i gCuid CMC
d'larratas

BioPharmaChem Ireland

Oilidint i nGnéthai Rialdla CMC

Réamheolas ar Ghnéthai Rialéla -
Modul 3 den CTD

CMG Earraidi Leighis sna Seirbhisi Caram  Earraidi Leighis - An R&l Rialala
Slainte a laghdu

DIT Dearbhu Cailiochta Cégaisiochta Préiseas Iniichta GMP

DIT Di-Eillia Feisti Leighis Reachtaiocht agus Faireachas Feisti

Leighis

IT Dhun Dealgan

Altranas Tréidliachta

Rialéil Leigheasanna Tréidliachta

lonad Oiliana Lionra AE

Trialacha Clinicidla - Rialail
Ghinearélta

Saincheisteanna Sébhailteachta agus
Gniomh Rialala

lonad Oiliana Lionra AE

Sabhdilteacht Trialacha Clinicidla

Bealai Tuairiscithe Sabhéilteachta

lonad Oiliana Lionra AE

Sabhailteacht Trialacha Cliniciula

Eolas Sébhailteachta Tagartha

lonad Oiliana Lionra AE

Sabhailteacht Trialacha Cliniciula

Measunuithe DSUR

lonad Qilidna Lionra AE

Trialacha Clinicitula - Measunu
Cliniciail

Cuid | Teimpléad AR a thabhairt
isteach

Cumann Cégaiseoiri Ospidéil na
hEireann

L& Staidéir na nintéirneach

Ré| Roinn Dailte Tairgi Leighis an
HPRA

Combhlachas Fisiceoiri na hEireann sa
Leigheas

Clrsa Sabhailteachta maidir le
Radaiocht: Trealamh Raideolaiochta
Fiacléireachta

Marcéil CE

LAST

Eolaiocht agus Qilidint Ainmhithe
Saotharlainne (iliomad cursai)

Cur i bhfeidhm na Reachtaiochta um
Chosaint Ainmhithe a Gsaidtear chun
criocha eolaiochta

IT Leitir Ceanainn

Altranas Tréidliachta

Rialail Leigheasanna Tréidliachta

Medicademy Gnéthai Rialala - Modul 10 Bithchinedlacha — Riachtanais
chéiliochta cliniciula agus
neamhchlinicitla

Medicademy Gnéthai Rialala - Modul 14 Achoimri Sonracha agus Criticitla
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Medicademy

Gnéthai Rialéla - Modul 14

Casanna Speisialta: Cascade, MUMS,
GMOanna etc.

Sainchiorcal Bainistiochta Riosca
Céiliochta PIC/S

Ardoilidint Bainistiochta Riosca
Céiliochta

Usaid QRM chun tacd le Riald
Athraithe PAT

Sainchiorcal Bainistiochta Riosca
Céiliochta PIC/S

Ardoilidint Bainistiochta Riosca
Céiliochta

Aicmil bunaithe ar riosca ar Easpaf
GMP

Sainchiorcal Bainistiochta Riosca
Céiliochta PIC/S

Ardoilidint Bainistiochta Riosca
Céiliochta

Bainistiocht Riosca Cailiochta
Fhoirmitil v Neamhfhoirmidil

Sainchiorcal Bainistiochta Riosca
Céiliochta PIC/S

Ardoilidint Bainistiochta Riosca
Céiliochta

Pleanail Inidchta GMP Bunaithe ar
Riosca

Cégaisiocht PLS

Féram um an Duine até Freagrach

Féram um an Duine até Freagrach -
Peirspictiocht Rialtéra

QQl Miondiol, Diol agus Solathar Cuir i Lathair do Chéimithe
Leigheasanna Ainmhithe

RCSI Cdgaisiocht Imscraduithe Fabhtanna Cailiochta
agus Athghairmeacha Tairgi

RCSI Codgaisiocht Rialail Tairgi Liachta Bitheolaiochta

RCSI Altra/Cnéimhseach Oideaséra (1) RSl an HPRA agus (2) Faireachas
Cégas

RCSI Cogaisiocht Gnéthai agus Udard Rialala

IT Shligigh Biteicneolaiocht Liachta agus Fabhtanna Cailiochta/Faireachas

Eolaiocht Chégaisiochta

Cégais St.

St. Johns, Corcaigh

Altranas Tréidliachta

Rialail Leigheasanna Tréidliachta

TCD lonad d'Eolaiochtai Sldinte Ceardlann Reachtaiocht Feisti Leighis
maidir le Gnéthai Rialala

TCD Féram QP HPRA - Forléargas na Straitéise 2016-
2020

TCD Leigheas Cdgaisiochta Gnéithe Ciiliochta i Riald Imdhiontan
Bitheolaioch agus ATMPanna.

TCD Leigheas Cdgaisiochta Athghairmeacha Tairgi agus
Aistarraingti MA

TCD Leigheas Cégaisiochta Tairge Leighis Luibhe Traidisiunta

TCD Leigheas Cégaisiochta Teagmhais Dhiobhalacha i dTrialacha
Clinicidla a Bhailit agus a Thuairisciu

TCD Leigheas Cégaisiochta Faireachas Cdégas - Ca Bhfuilimid
Anois?

TCD Leigheas Cégaisiochta Sonrai Sabhailteachta Drugai a Chur
in [l

TCD Leigheas Cdégaisiochta Pleananna Bainistiochta Riosca

TCD Leigheas Cégaisiochta Caighdeain Chailiochta Idirnaisiunta
agus Pharmacopoeia

TCD Leigheas Cégaisiochta Treoir um Leigheasanna Falsaithe

TCD Leigheas Cdgaisiochta Forbairti le déanai i bhFaireachas
Cobgaisiochta - Peirspictiocht 6 PRA

TCD Leigheas Cdgaisiochta Rialail Feisti Leighis

TCD Leigheas Cégaisiochta Bainistiocht Riosca Cailiochta a chur
i bhfeidhm ar Fhabhtanna Cailiochta
agus Athghairmeacha

TCD Cogaisiocht Forléargas ar Fhaireachas Cdgas
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TCD Cégaisiocht Imscradu ar Fhoinsi Fabhtanna
Cailiochta

TOPRA Cursa Tosaigh an Fhémhair Modul 2 den CTD

uccC Leigheas Fégra faoi Frithghniomhartha
Diobhalacha

uccC Teicneolaiocht Cégaslainne / Imscraduithe Fabhtanna Cailiochta

Cogaisiochta agus Corais Chéiliochta agus Athghairmeacha Tairgi

Cailiochta

uccC Leigheas Fégra faoi Frithghniomhartha
Diobhélacha

Ucb An Cumann um Theagasc agus Obair Cur i bhfeidhm na Reachtaiochta um

Taighde Tréidliachta

Chosaint Ainmhithe a Gsdidtear chun
criocha eolaiochta

Ucb Leigheas Tréidliachta / Altranas Rialéil Leigheasanna Tréidliachta
Tréidliachta
UCD Altra/Cndimhseach Oideaséra (1) RSl an HPRA agus (2) Faireachas
Cogas
UcCb Taighde Clinicitil agus Aistritheach ~ Feisti Leighis - Prionsabail agus

Cleachtais a bhaineann le Taighde
Clinicitil (dhé chur i [athair)

Ollscoil Hertfordshire

Faireachas Cogas

Nuashonru ar Reachtaiocht
Faireachas Cdgas an AE

Cuir i Lathair Rialala

Imeacht/Eagrai

Teideal an Chuir i Lathair

Advanced Manufacturing Ireland / IT Shligigh

Rialail Feisti Leighis agus Rébait Chomhoibriocha

Cumann Slainte Ainmhithe agus Plandai: Comhdhail
Slainte Ainmhithe

Faireachas agus Monatbireacht ar Leigheasanna
Tréidliachta

Cruinnid Bliantuil Lionra OMCL

Cur chuige nua bunaithe ar riosca maidir le Tastail
Faireachais ar Leigheasanna (2 cur i lathair)

Cruinnit Bliantuil Lionra OMCL

Obair an Ghripa Oibre Cumarsaide

An Cumann um Theagasc agus Obair Taighde
Tréidliachta

Taighde Ainmhithe a Rialdil ag Gsaid samhlacha nach
Creimiri iad

Comhdhail Uaillmhéine Bithchdgaisiochta

Peirspictiocht an Rialtéra maidir le todhchai na
Monaraiochta Bithchégaisiochta

Siompéisiam 360° Bithchinealach (RCPI)

Tirdhreach Sonrai Rialdla atd ag teacht chun cinn -
Riachtanais chun Bithchosulacht a Léirid

Féram Idirndisiunta Rialtoiri Feisti Leighis na Sine

Forbairti rialdla san Eoraip agus na Rialachain AE nua

Seiminear ar Fhaireachas Cosmaidi an Chumainn
Chosmaidi, Earrai Maisiochta agus Cumhraddireachta

Ag obair le Rialachan (CE) 1223/2009, arna leasu -
Ambharcphointe Rialtéra

An Cumann um Fhaisnéis ar Dhrugai (DIA)

Comhchlaonadh agus Comhoibrit Naisiinta Rialala

Comhdhail DIA um Leigheasanna Falsaithe

Breithnithe a bhaineann le Leigheasanna Falsaithe

Ceardlann DIA: Rialail Tairgi Tréidliachta

Faireachas Sabhailteachta sa Mhargadh: Faireachas
Cégas
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DIA

Coégaisiocht agus Domhandu

Fécasghripa EMA maidir le Frithsheasmhacht Frith-
heilminteach

Tionchar ag Foirmithe Ar Leith ar Fhrithsheasmhacht
Frith-heilminteach

An 100 Féram Pairtithe Leasmhara EMA maidir le
Reachtaiocht Faireachas Cégas

Measunu ar Thionchar Faireachas Cégas -
Le haghaidh Faireachas Cogas nios Fearr

Cruinnit maidir le Seachtain Bailiochtaithe na hEorpa

Gniomhaiochtai Bailiochtaithe Bunaithe ar Riosca
(dha chur i lathair)

Cruinnit Mullaigh Slainte sa Todhchai

Rialail Bogearrai Neamhspledcha mar Fheiste Leighis

Comhdhail Cold Chain Chumann Cuisnitchéin na
Fraince (AFF)

Torthai Imscriduithe do Thairgi Cold Chain

Seoladh Oifigitil CRCI an Bhoird Taighde Sléinte

HPRA — Ag tact le Taighde Clinicidil in Eirinn

Cruinnit Grpa Uséideoiri Caram Slainte HSE

Réamheolas ar Rialail Feisti Leighis agus Aitheantas
Uathdil Feisti (UDI)

lonad Dailte Naisitinta an HSE

Rialachéin Feisti Leighis: Riachtanais Daileachéin
Nua

Ceardlanna HSE: Trealamh Feisti Leighis QA+|

Faireachas ar Fheisti Leighis (iliomad cur i lathair )

ICMRA

Coras Faireachas Cdégas agus Bainistiocht Riosca an
AE

Comhdhail Cortona IFPAC

Monaraiocht LeanUnach - Roinnt MeasUnuithe agus
Breithnithe GMP

Cruinnit Céadphointe Dhaileoiri IMSTA

Inidchtai Piolétacha ar Dhéileoiri Feisti Leighis (dha
chur i lathair)

Instititiid um Bhailiochtl agus Teicneolaiochta
- Comhdhail Gearan agus Cruinnit Mullaigh
Athghairmeacha

Bainistiocht Riosca Céiliochta a chur i bhfeidhm ar
Imscriduithe Fabhtanna Céiliochta

Forbairt Idirnaisidnta na hEireann: Toscaireacht én Araib
Shédach

Rialail Feisti Leighis in Eirinn agus san Eoraip

Cumann Idirnaisitnta d'Innealtéireacht Cogaisiochta
(ISPE)

Monaraiocht Leantnach - Roinnt Breithnithe GMP

Cumann Shutheolaithe Clinicitla na hEireann (ICE)

Cur i lathair maidir le Riachtanais na Treorach um
Chédachan Fiochan

Cumann Cairdiach na hEireann

Faireachas ar Fheisti Leighis

Institicid Di-Eillithe na hEireann

Dea-chleachtas maidir le Di-Eillid

Comhdhail Rochtana Domhanda Chumann Medtech na
hEireann

Forléargas ar an bhFéram Idirndisiinta Rialtoiri Feisti
Leighis (IMDRF)

Comhdhail Rochtana Domhanda Chumann Medtech na
hEireann

Réamheolas ar Rialachéin nua maidir le Feisti Leighis
agus IVDanna

Ceardlann Monaraiochta Breisedn Chumann Medtech
na hEireann

Rialail ar Mhonaraiocht Breisean le haghaidh Feisti
Leighis

Comhdhail Idirnaisiunta ISPE ar Eipidéimeolaiocht
Chégaseacnamaioch

Taithi PRAC maidir le Pleananna Bainistithe Riosca

Comhdhail Idirnaisiinta ISPE ar Eipidéimeolaiocht
Chégaseacnamaioch

Eifeachtacht sa Saol Réaduil - Cé chomh
hEifeachtach is ata si?
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Comhdhail Idirnaisiinta ISPE ar Eipidéimeolaiocht
Chégaseacnamaioch

Eipidéimeolaiocht Chdégaseacnamaioch agus
Pleanail Bainistiocht Riosca

Comhdhail Gearadn maidir le Tairgi Eolaiochtai Beatha

Meastdireacht 6 Pheirspictiocht Bhainistithe Riosca
Cailiochta ar Fhabhtanna Cailiochta

OMCL na Macaddine

Bainistiocht Riosca Cailiochta i dTimpeallacht GMP

Féram Faireachas Margaidh

Forléargas ar Rialachain nua maidir le Feisti Leighis
agus IVDanna

Comhdhail Bhliantuil Medtec

Réamheolas ar Rialachéin nua maidir le Feisti Leighis
agus IVDanna

Seachtain Medtech (RCSI agus Cumann Medtech na
hEireann)

Taighde Clinicidil ar Fheisti Leighis

Grupa Stidrtha Naisitinta maidir le Rébataic
Chomhoibrioch

Rialail Feisti Leighis agus Robait Chomhoibriocha

Cumann Drugai Paireintreacha (PDA)

Imscridaitheoiri GMP - Buntaisti 6 bheith
Idirghniomh le Measundéiri Cégaisiochta

PDA

Bainistiocht Riosca Cailiochta Fhoirmitil agus
Neamhfhoirmidil

Ceardlann le Pharma-Bio Serv maidir le hEarraid
Dhaonna

Meastoireacht 6 Pheirspictiocht Bhainistithe Riosca
Cailiochta ar Fhabhtanna Cailiochta

An Ghniomhaireacht um Chégaisiocht agus Feisti
Leighis, an tSeapain

Pleanail Inidchta GMP agus baint Usaid as
Prionsabail bunaithe ar Riosca

An Ghniomhaireacht um Chégaisiocht agus Feisti
Leighis, an tSeapain

Initichadh GMP Bréige a dhéanamh

Comhdhil Tairgeachta R1

Peirspictiocht Udarais Inniil - Rialail Feisti Leighis

Eolaiocht Rialala Eireann

Tionscadal Taighde maidir le Fabhtanna Cailiochta

Qilitint SCOPE: Faireachas Cégas Saolré

Pacéiste Oibre 8: Treoir Phraiticitil ar mheastdireacht
PSUR/PSUSA

Ceardlann SCOPE: Cumarsaid Riosca

Pacaiste Oibre 6, Topaic 2: Measinu Tionchair

Cumann na bPriomh-Dhéidlianna

Faireachas ar Fheisti Leighis

Swissmedic

Aschur 6 Mheitheal Oibre Dea-chleachtais
Fabhtanna

Instititiid na mBainisteoiri Cégaisiochta

Rél an HPRA agus ar bPriomhréimsi Fécais

Siompdisiam Bliantdil TOPRA

Udaruithe Téirgi i leith Leigheasanna Tréidliachta ina
bhfuil substainti PBT né vPvB (ionchasach)

Grupa Eolaiochtai Teicneolaiochta na hEorpa

Faireachas Margaidh ar Thairgi Cosmaideacha in
Eirinn

Ceardlann WHO: Faireachas larmhargaidh [VDanna

Cad atéthar ag suil leis 6 Rialtéiri?




Aguisin 3

Sdbhailteacht Leigheasanna

Don Duine: Foilseachain
AgQuS Allt

Nuachtlitreacha Séabhdailteachta Drugai

Eagran Abhair

Feabhra - Abhair oideachasula - An Usaid is sdbhailte agus is éifeachtai a bhaint as tairgi leighis
An 730 Eagran  _ Tuairiscit frithghnimh dhiobhalaigh — meabhrachan

- Cumarséidi Direacha Nua do Ghairmithe Ciram Slainte foilsithe ar laithrean gréaséin an

HPRA
Aibrean - Ullmhuchéin Insline Ardnirt
An 740G Eagran - | eigheasanna frithvireasacha - Comhairle nuashonraithe maidir le aigéadéis lachtach

- Natalizumab (Tysabri) — Nuashonruithe bhearta ioslaghdaithe riosca Leukoencephalopathy
Forchéimnitheach lIfhécasach (PML)

- Fingolimod (Gilenya) — Rioscai a bhaineann le héifeachtai imdhion-sochtacha

- Cumarsaidi Direacha Nua do Ghairmithe Clram Slainte foilsithe ar laithrean gréasain an
HPRA

Bealtaine - Aistarraingt tairgi leighis a bhfuil fusafungine iontu

An 750 Eagran  _ Comhairle cothrom le data maidir le riosca céataigéadsise diaibéiti i rith céireéla le coscairf
SGLT2

- Baol niimdine le cortacaistéardidigh anélaithe do ghalar scamhdige toirmeascach
ainsealach (COPD)

- Baol athghniomhachtu heipititeas B le Coscairi Cionaise Tirisin BCR-ABL (TKlanna)
- Aflibercept (Zaltrap) — Baol oistéaneacrdisan ghéill a ioslaghdi (ONJ)
- Cumarsaidi Direacha Nua do Ghairmithe Cdram Slainte foilsithe ar laithrean gréasain an

HPRA
Linasa - Leigheasanna ina bhfuil Valproate - dbhair bhreise oideachasula do ghairmithe cliram
An 760 Eagréan slainte agus/né d'othair

- Miconazole agus warfarin — Meabhrichan faoin ionchas idirghniomhaiochta

- Fearais ionutaracha a scaoileann Iéabhanoirgeistril - Moladh ordd a dhéanamh ag baint
Usaid as ainm branda

- Implanon NXT-Baol aistrithe sa soithiochichan agus sa scamhdg

- Cumarsaidi Direacha Nua do Ghairmithe Clram Slainte foilsithe ar laithrean gréasain an
HPRA
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Deireadh
Fémhair
An 770 Eagrén

Frithvireasacha dirghniomhacha do heipititeas C - Comhairle maidir le hidirghniomhaiocht
ionchas le warfarin agus freasaitheacha vitimin k eile as a dtiocfaidh céimheas normalaithe

idirnaisiunta laghdaithe (INR).

Comhairle maidir le hidirghniomhaiocht ionchas idir tairgi ina bhfuil cobicistat agus
cortacaistéardidigh meitibilithe go priomha ag CYP3A - Baol sochta aidréinigh

Tuairisci frithghniomhartha diobhalacha le linn 2015

Cumarsaidi Direacha Nua do Ghairmithe Cdram Slainte foilsithe ar laithrean gréasain an

HPRA

Nollaig
An 780 Eagran

Otezla (aipréimileast) — Comhairle thdbhachtach maidir le hidéu agus iompar

féinmharaithe.

Lenalidomide (Revlimid) —Comhairle maidir le athghniomhachti vireasach

Tuaslagan béil leivitearaicéiteam 100mg/ml - Tuairisci domhanda maidir le earraidi leighis
as a n-eascraionn riarachan nios nios airde de leivitearaicéiteam nd ma a bhi beartaithe

Rochtain ftheabhsaithe ar dbhair oideachasula ar laithrean gréasain HPRA

Cumarsaidi Direacha Nua do Ghairmithe Cdram Slainte foilsithe ar laithredn gréasain an

HPRA

Ailt i bhFoilseachdin Seachtracha

Mi Foilseachan Abhair
Eanair MIMS Bith-fhosfénaiti - Baol beag oistéaneacrdis ar an gcainéal
cloistedla seachtrach
Feabhra IMF Meabhrichan - Methotrexate béil agus baol rédhailecige
neamhbheartaithe de bharr earrdide cdgais
Feabhra MIMS / Forlionadh Cuireann an HPRA tus le habhair agus uirlisi oideachastla a
Riospraide MIMS thoilsiu
Marta MIMS / Forlionadh Meabhrichan - Methotrexate béil agus baol rédhailecige
Cardiach MIMS neamhbheartaithe de bharr earrdide cégais
lobuprdifein - Deimhnionn athbhreithnid riosca beag
cardashoithioch méadaithe le daileogachtai laethila de 2400mg
né os a chionn
Aibreén MIMS Ullmhuachain Insline Ardnirt
Bealtaine MIMS / Forlionadh Fingolimod (Gilenya) — Rioscai a bhaineann le héifeachtai
Oinceolaiochta MIMS imdhion-sochtacha
Cuireann an HPRA tus le habhair agus uirlisi oideachasula a
thoilsiu
Meitheamh MIMS / Forlionadh Aistarraingt tairgi leighis a bhfuil fusafungine iontu
Riospraide MIMS Baol niimdine le cortacaistéardidigh analaithe do ghalar
scamhdige toirmeascach ainsealach (COPD)
il MIMS / Forlionadh Baol niimdine le cortacaistéardidigh analaithe do ghalar

Diaibéitis MIMS

scamhdige toirmeascach ainsealach (COPD)
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Linasa IMF Leigheasanna ina bhfuil Valproate - dbhair nua oideachastla do
ghairmithe ciram slainte agus d'othair
Ldnasa MIMS Miconazole agus warfarin — Meabhrichén facin ionchas

idirghniomhaiochta

Mean Fémhair

MIMS / Forlionadh
Sairtriteas
réamatdideach MIMS

Leigheasanna ina bhfuil Valproate - dbhair nua oideachastla do
ghairmithe ctram slainte agus d'othair

Meabhrichan - Methotrexate béil agus baol rédhailecige
neamhbheartaithe de bharr earrdide cégais

Deireadh Fémhair

MIMS / Forlionadh
Sldinte Ban MIMS

Implanon NXT- Baol aistrithe sa soithiochlichén agus sa
scamhog

Samhain MIMS / Forlionadh Fingolimod (Gilenya) — Rioscai a bhaineann le héifeachtai
Diaibéitis MIMS imdhion-sochtacha
Inslin Ardnirt
Nollaig MIMS / Coimre MIMS Frithvireasacha Dirghniomhacha do Heipititeas C - Comhairle

maidir le hidirghniomhaiocht ionchas le warfarin agus
freasaitheacha vitimin k eile as a dtiocfaidh céimheas
normalaithe idirnaisitnta laghdaithe (INR).

Leigheasanna ina bhfuil Valproate - dbhair nua oideachastla do
ghairmithe ciram sléinte agus d’othair




Aguisin 4

Coiste Naisiunta agus

Eorpach / Rannphairtiocht
Meithleacha Oibre

Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2016
Udaras Innitil d’Fheisti Leighis (CAMD) CAMD 2
Udarés Innitil d’Fheisti Leighis - Grapa Feidhmeach CAMD 4
Meitheal Oibre Forfheidhmithe agus Comhliontachta (COEN) CAMD 2
Gruipa Oibriochtai Comhlachta ar Tugadh Fégra D6 (NBOG) CAMD 2
Cruinnid Rialala um Riald Drugai Trasteorann Coimisitn um 4

Chéiliocht Chdraim

Coiste Saineolaithe ar Rioscai Slainte Poibli arna Bagairt ag Comhairle na hEorpa 2
Gochumadh Tairgi Leighis agus Coireanna Comhchosula

Cruinnit Naisitnta ar Réabdiri lontalacha An Roinn Talmhaiochta 1
Réamhrabhadh agus Treochtai atad ag teacht chun cinn An Roinn Sléinte 2
Féram Sébhailteachta Cogais An Roinn Sléinte 3
Grupa Gniomhaireachta /Idir-rannach Ceimiceén An Roinn Post, Fiontar 2

agus Nuélaiochta

Féram Faireachais Mhargaidh An Roinn Post, Fiontar 2
agus Nuélaiochta

Grupa Oibre um Chomhébhair Chégaisiochta Ghniomhacha (API) EDQOM 1
de chuid an Lionra OMCL

Cruinnid Bliantuil Lionra OMCL EDQOM 1
Téirgi Udaraithe go Larnach (CAP) Cruinnit Lionra OMCL EDQM 1
Grupa Oibre um Tairgi Géchumtha de chuid an Lionra OMCL EDQOM 2
Cruinniu Lionra MRP/DCP OMCL EDQM 2
Grupa Cumarséide Lionra OMCL EDQOM 2
An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 6
An Coiste do Théirgi Leighis lena nUsaid ag an Duine (CHMP) EMA 11
An Coiste do Théirgi Leighis d'Uséid Tréidliachta (CVMP) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP) EMA 11
Grupa Oibre Imscridaitheoiri GCP EMA 4
Grupa Oibre Imscridaitheoiri GMDP EMA 4
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Gruipa Oibre Heparin (Telecon) EMA 2
Meitheal Oibre Imdhioneolaioch — Tréidliachta EMA 8
An Coiste Péidiatraic (PDCO) EMA 12
Grupa Oibre Imscridaitheoiri Faireachas Cégas - (Daonna agus EMA 3
Tréidliachta)
Coiste MeasUnaithe Riosca Faireachas Cogas (PRAC) EMA 11
Meitheal Oibre Faireachas Cogas — Tréidliachta EMA 6
Cruinnit Fabhtanna Céiliochta/ Mear-Rabhaidh EMA 2
Meitheal Oibre Cailiochta EMA 4
Meitheal Oibre Sabhailteachta — Tréidliachta EMA 4
Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch -Tréidliachta EMA 11
Foireann Athbhreithnithe Bainistithe Comhartha (SMART) EMA 13
Raiteas Neamhchomhliontachta le Gripa Dréachtaithe Préiseas EMA 2
GDP
Foireann Gn6 Faireachas Cégas an AE EMA / Udaréis Innidla 12
Naisilnta
An Coiste Comhairleach Slainte An Ghniomhaireacht 3
um Chaomhnu
Comhshaoil
Meitheal Oibre um Imscridd agus Measunu Cliniciuil An Coimisiun Eorpach 4
Udaréis Innidla d'Fhuil An Coimisiun Eorpach 2
Udarais Innidla d'Orgain do Thrasphlandd Daonna An Coimisiin Eorpach 1
Udarais Innidla d'Fhiochain agus Cealla An Coimisitin Eorpach 2
Meitheal Oibre agus Coiste Seasta do Chosmaidi An Coimisiin Eorpach 3
Dréachtghripa do Threoir GMP do Thairge Leighis Ardteiripe An Coimisiin Eorpach 17
(ATMPanna)
Meitheal Oibre Réamhtheachtai Druga An Coimisiun Eorpach 2
Fo-Mheitheal Oibre an Choimisitiin Eorpaigh ar Fhaireachas An Coimisiin Eorpach 1
Cosmaidi
Grupa Teicnitil Diagndisic In-Vitro (IVDTG) An Coimisiun Eorpach 2
Coiste Stiirtha MDR Eudamed An Coimisiun Eorpach 2
Reachtaiocht Forfheidhmithe MDR/IVDR An Coimisitn Eorpach 2
Sainghrdpa ar Fheisti Leighis (MDRG) - Comhordd IMDRF an AE An Coimisitin Eorpach 2
Sainghripa Faireachais ar Fheisti Leighis An Coimisitn Eorpach 4
Teileachomhdhail Mhiostil Faireachais ar Fheisti Leighis An Coimisitn Eorpach 12
Cruinniu Saineolaithe ar Ghnéithe Sabhailteachta An Coimisitn Eorpach 4

Faireachas Margaidh PEMSAC (Ardan na nUdaras Eorpach ar
Fhaireachas Cégas do Chosmaidi)

An Coimisitn Eorpach

Modhanna Anailiseacha (PEMSAC) Ardan na nUdaréas Eorpach ar
Fhaireachas Cégas do Chosmaidi

An Coimisiun Eorpach
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Grupa Dréachtaithe Réamhtheachtai An Coimisiun Eorpach 2
Cruinnit na Meithle Oibre um Chéd Aonair Eorpach An Coimisitin Eorpach 2
Clar VISTART ar Threoir do Rialtoiri Fola, Fiochain agus Cealla, An Coimisitn Eorpach 7
agus Organ
Cruinnithe maidir le Pacaiste Oibre SCOPE An Coimisitn Eorpach 22
/ Udarais Inniula
Naisiunta
Meitheal Oibre ar Chégaisiocht agus Feisti Leighis An Chomhairle 13
Eorpach
Tascfhorsa um Chalaois Bia FSAI 1
Coiste Comhairle Eolaioch Zika An Léarionad 4
Faireachais um
Chosaint Slainte
An Grapa um Thrialacha Clinicidla a Eascu (CTFG) HMA 6
Gripa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas HMA 11
Frithphairteach - Daonna (CMDh)
Gripa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas HMA 11
Frithphairteach - Tréidliachta (CMDv)
Gruipa Dréachtaithe ar Thastail Faireachais Bunaithe ar Riosca HMA 5
Cruinnit Gniomhaireachtai Ceannairi Leigheasanna faoi HMA 4
Uachtarénacht an AE
Meitheal Oibre um Chomhroinnt Oibre i nGnathaimh Faireachas HMA 8
Cégas
Meitheal Oibre Gairmithe Cumarséide HMA 2
Meitheal Oibre Oifigeach Forfheidhmithe HMA 3
Meitheal Oibre Bainisteoiri Cailiochta HMA 2
Féram Naisidnta um Fhaireachas Cosmaidi HPRA / HSE 3
Gripa maidir le Treoirlinte Naisitinta um Leibhéal Glicés Fola HPRA / HSE / 4
Cégaiseoiri
Coiste Stitrtha agus Grapa Oibriochta na Seirbhise Slainte Seirbhis Slainte 6
Combhshaoil Timpeallachta HSE
Fo-ghripa do Dhréachtadh ICH Q12 ICH 3
Grlpa Dréachtaithe ar Shlaine Shlabhra an tSolathair (Telecon) ICMRA 11
IMDRF Coiste Bainistiochta an Fhéraim Idirnaisitnta Rialtdiri Feisti IMDRF 1
Leighis (IMDRF)
Coiste Eagraithe [IWA Interpol 1
Idirchaidreamh Pangea Interpol 2
Roinn Nualaiochta Gné & Scileanna an HPRA agus RA Meitheal Oibre na 3

hEireann / RA

Cruinnit Lionra FOAM an Fhéraim ar Fhograiocht Leigheasanna
(FOAM)

MHRA
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Gripa Comhairleach um Chaighdedin Chosmaideacha NSAI 2
Cruinnit Choiste Oifigeach PIC/S PIC/S 2
Cruinnit an Bhiuré Feidhmeach PIC/S PIC/S 2
Sainchiorcal Bhainistithe Riosca Cailiochta PIC/S PIC/S 1
An Coiste Combhairleach Imdhionachta Naisiinta RCPI 6
An Féram Naisiinta Leigheasanna RCPI 1
Cruinnithe an Ghripa Chomhairligh ag Pointe Cudraim RCPI 4
Coireacht Chégaisiochta Reatha agus sa Todhchai a Chomhrac - Ollscoil Osnabruck 1
Tionscadal ALPhA

Cruinnid Bliantdil Larionad Faireachas Cogas Naisiinta WHO 1
Bord lonad Comhoibriochta WHO/UMC WHO 3
Meicniocht Ballstat ar Thairgi Liachta Fochaighdedin / Bhréige / WHO 1

Lipéadaithe go Bréagach / Falsaithe / Géchumtha

Cruinnit Teicnilil Tionscadail a chur ar an eolas

WHO / lonad Naisilunta
um Thrasphlandi na
hlodaile
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AED Dithibrileoir Seachtrach Uathoibrithe

APMI Comhlachas Déantuséiri Cégaisiochta in Eirinn

BEMA Gniomhaireachtai Leigheasra Eorpacha a Thagarmharcail
BPCI BioPharmaChem Ireland

CAMD Udaras Innitil d’Fheisti Leighis

CD Druga Rialaithe

CESP Comhthairseach Aighneachta Eorpach

CHMP An Coiste do Théirgi Leighis lena nUsaid ag an Duine
CMC Ceimic, Monaraiochta agus Rialuithe

CMD(h) Gripa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas Frithphairteach - Daonna
CMD(v) Gripa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas Frithphairteach - Tréidliachta
CMS Ballstat Airithe

COEN Combhlionadh agus Forfheidhmit Eorpach

CVMP An Coiste do Théirgi Leighis d'Uséid Tréidliachta

DCP Gnéathamh Dilérnaithe

DHPC Cumarsaidi Gairmiula Ciram Slainte Direacha

DJEI An Roinn Post, Fiontar agus Nualaiochta

EDQOM An Stidrthéireacht Eorpach um Chéailiocht Leigheasanna
EEA An Limistéar Eacnamaioch Eorpach

EMA An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

EPA An Ghniomhaireacht um Chaomhni Comhshaoail
EUDAMED Bunachar Sonrai Eorpach ar Fheisti Leighis

FOAM Féram ar Fhograiocht Leigheasanna

FVD Oifig Tréidliachta agus Bia

FSAI Udaras Sabhailteachta Bia na hEireann

GCP Dea-Chleachtas Clinicidil

GDP Dea-Chleachtas Dailte

GMP Dea-Chleachtas Monaraiochta

GVP Dea-Chleachtas Faireachais

HEA An Chomhghuailliocht um Fhiontar Ciram Slainte
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HIQA An tUdaras um Fhaisnéis agus Cailiocht Slainte

HMA Ceannairi na nGniomhaireachtai Leighis

HMPC An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe

HSE Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte

HSS Coérais Slainte a Neartu

IAHS Combhlachas Siopaf Sléinte na hEireann

IBTS Seirbhis Fuilaistriichan na hEireann

ICH An Chomhdhiil Idirnaisiinta Chomhchuibhithe

ICDA Cumann Cosmaidi, Glantach & Tairgi Gaolmhara na hEireann
ICMRA Comhghuailliocht Idirnaisitnta na nUdarés Rialala Cégas
ICSR Tuairisci Sdbhailteachta Casanna Aonair

IDA An tUdaras Forbartha Tionscail

IDMP Aitheantas Tairgi Leighis

IGMA Cumann Leigheasanna Cineélacha na hEireann

IHTA Cumann Tradéla Sléinte na hEireann

IMDRF Féram Idirndisidnta Rialtoiri Feisti Leighis

IMF Foirmleoir Leigheasra na hEireann

IMSTA Combhlachas Tradala Méainliachta agus Leighis na hEireann
IMVO Eagrafocht Fioraithe Leigheasanna na hEireann

IPHA Cumann Cégaisiochta Cdram Slainte na hEireann

VD Diagndisic In-Vitro

JAP An Comhchlar Initchta

JRC An tAirmhean Comhphairteach Taighde

LDP Clér Forbartha Ceannaireachta

MAH Sealbhsir Udaraithe Margaiochta

MDSAP Clar Inidchadh Aonair ar Fheiste Leighis

MHRA An tUdarés Rialala maidir le Leigheasanna agus tairge Clram Slainte
MIMS Innéacs Miosuil Speisialtachtai Leighis

MS Ballstat

MRP Gnathamh Aitheantais Fhrithphairtigh

NBOG Grupa Oibriochtai Comhlachta ar Tugadh Fégra D6
NCAR Tuarascail Udaréis InniGil Naisitnta

NHO An Oifig Naisiinta Haemathaireachais

NSAI Udaras Naisitinta Cailiochtai na hEireann

OMCL Saotharlanna Rialaithe Leigheasra Oifigiula

OPW Oifig na nOibreacha Poibli

OTC Thar an gCuntar

PASS Staidéar Sabhailteachta lar-Udaraithe

PIP Plean Imscrddaitheach Péidiatraiceach

PDP Clér Forbartha Feidhmiochta
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PHECC An Chomhairle Um Chidram Eigeandala Réamh-Ospidéil

PIC/S Scéim Chomhoibrithe Initichta Cogaisiochta

PIP Plean Imscrddaitheach Péidiatraiceach

PL Bileog Pacaiste

PMO Oifig Bainistithe Tionscadail

PPC foc in aghaidh an Chlic

PRAC An Coiste Measunaithe Riosca Faireachas Cogas

PSI Cumann Cégaiseoiri na hEireann

PSUR Tuarascéil Sdbhailteachta Thréimhsitil Nuashonraithe

PSUSA Gnéathaimh an Mheasunaithe Aonair AE

QRM Bainistiocht Riosca Céiliochta

RCPI Colaiste Rioga na Lianna agus na Mainlianna in Eirinn

RMP Plean Bainistithe Riosca

RMS Ballstat Tagartha

RPS Aighneacht Tairge Rialéla

SCOPE Comhoibriti a Neartt d'Fheidhmiu Faireachas Cégas san Eoraip

SEAI Udarais Fuinneamh Inbhuanaithe na hEireann

IR lonstraim Reachtuil

SmPC Achoimre faoi Thréithe an Tairge

THMP Tairge Leighis Luibhe Traidisitinta

TOPRA An Eagraiocht do Ghairmithe i nGnéthai Rialala

uMcC Lérionad Monatéireachta Uppsala

VFC Rabhadh Foirmiuil Deonach

VHP Gnéathamh Comhchuibhithe Deonach

VISTART An Comhghniomh ar Fhaireachas agus ar Imscridd do Shabhailteacht Aistrithe, Atairgeadh
Daonna Cuidithe agus Trasphlandu

WHO An Eagraiocht Dhomhanda Sléinte

ZAMRA Gniomhaireacht Leigheasra na Saimbia




An tUdaras Rialala Tairgi Sldinte

Teach Kevin O'Malley Teil: +353 (1) 676 4971
Lérionad Phort an larla, Rphost: info@hpra.ie
Ardén Phort an larla, www.hpra.ie
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