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Sracfhéachaint  
Ar Staitisticí 2016 

TEASTAS ONNMHAIRIÚCHÁIN EISITHE 
– 1,429 TEASTAS DO LEIGHEASANNA 
AND 2,122 TEASTAIS SAORDHÍOLA 
D’FHEISTÍ LEIGHIS

3,551

LÍON NA dTRIALACHA CLINICIÚLA 
AR LEIGHEASANNA LENA nÚSÁID 
AG AN DUINE AR TUGADH CEAD 
TÚS A CHUR LEO IN ÉIRINN 

108
 

 

ATHRÚCHÁN AR ÚDARUITHE MARGAÍOCHTA 
A EISÍODH - 1,341 DO LEIGHEASANNA 
TRÉIDLIACHTA AGUS 14,207 DO 
LEIGHEASANNA LENA nÚSÁID AG AN DUINE

15,548 

LÍON IOMLÁN NA LEIGHEASANNA LENA 
nÚSÁID AG AN DUINE A ÚDARAÍODH 

637

nIARRATAS AR IMSCRÚDUITHE 
CLINICIÚLA AR FHEISTÍ LEIGHIS LE 
REÁCHTÁIL IN ÉIRINN

10
IARRATAS AR ÚDARAITHE 
MARGAÍOCHTA NUA DO LEIGHEASANNA 
TRÉIDLIACHTA A FUARTHAS

126

CEADÚNAS MONARAÍOCHTA I bhFEIDHM 
AG DEIREADH NA BLIANA - 103 DO 
LEIGHEASANNA LENA nÚSÁID AG AN DUINE 
AGUS 24 DO LEIGHEASANNA TRÉIDLIACHTA 

127 

LÍON NA nGNÁTHAMH COMHAIRLE 
EOLAÍOCH EMA INAR FHEIDHMIGH 
AN HPRA MAR THREOIR 

51

2



GNÁTHAMH MEASÚNAITHE AONAIR AE 
PSUR DO LEIGHEASANNA LENA nÚSÁID 
AG AN DUINE INAR FHEIDHMIGH AN 
HPRA MAR THREOIR

31 

CÁS FORFHEIDHMITHE AR CUIREADH 
TÚS LEO MAIDIR LE SÁRUITHE 
IONCHASACHA AR REACHTAÍOCHT 
TÁIRGÍ SLÁINTE

4,054 S

TUAIRISC AR FHRITHGHNÍOMHARTHA 
DÍOBHÁLACHA AMHRASTA DO 
LEIGHEASANNA LENA nÚSÁID AG AN 
DUINE A FUARTHAS

3,264

ATHGHAIRM MAIDIR LE 201 LEIGHEAS 
LENA nÚSÁID AG AN DUINE AGUS 8 
LEIGHEAS TRÉIDLIACHTA

209

FEACHTAS FAISNÉISE POIBLÍ 
HPRA CHUN ÚSÁID SHÁBHÁILTE 
LEIGHEASANNA A CHUR CHUN CINN

CÁS FAIREACHAIS MAIDIR LEIS AN 
MARGADH A IMSCRÚDAÍODH MAIDIR 
LE FEISTÍ LEIGHIS

An 1ú 335 

LÍON NA nIMSCRÚDUITHE GMP 
A RINNEADH AG SUÍOMHANNA 
MONARÓIREACHTA DO LEIGHEASANNA 
LENA nÚSÁID AG AN DUINE AGUS 
LEIGHEASANNA TRÉIDLIACHTA, AGUS 
SUBSTAINTÍ GNÍOMHACHA 

94

LÍON NA dTÁIRGÍ COSMAIDEACHA A 
CUIREADH LE hAGHAIDH TÁSTÁLA 
SAOTHARLAINNE  

471

TUAIRISC FAIREACHAIS AR FHEISTÍ 
LEIGHIS A FUARTHAS AGUS A 
MEASÚNAÍODH

2,216 
TUAIRISC AR FHRITHGHNÍOMHARTHA 
DÍOBHÁLACHA AMHRASTA A 
FUARTHAS A BHAIN LE hÚSÁID 
LEIGHEASANNA TRÉIDLIACHTA

337
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Ba mhór an onóir dom a bheith ceaptha mar 
Chathaoirleach ar HPRA agus is mór an pléisiúr dom 
anois Tuarascáil Bhliantúil 2016 a chur i láthair.  

Ba é 2016 ceiliúradh 50 bliain bunú an Bhoird 
Náisiúnta Comhairleach Druganna (NDAB), clochmhíle 
thábhachtach i stair ár n-eagraíochta. D’fhorbair NDAB 
thar na blianta le teacht chun a bheith mar Bhord 
Leigheasra na hÉireann, agus HPRA sa deireadh thiar. 
San idirthréimhse, d’fhás ról na heagraíochta seo ó 
chumas comhairleach amháin don Aire Sláinte maidir le 
leigheasanna go dtí an t-údarás inniúil atá ann sa lá atá 
inniu ann, maoirseacht á dhéanamh aige ar rialáil raon 
táirgí sláinte ar mhargadh na hÉireann. Le himeacht ama, 
tá cáil náisiúnta agus go hidirnáisiúnta bainte amach aige 
maidir le sárfheabhas a shamhail rialála agus lena chur 
chuige.  

Tabharfar suntas ar leith don bhliain atá faoi 
athbhreithniú sa mhéid is gur ann a thosaigh Plean 
Straitéiseach nua 2016-2020 HPRA. Tagann sé seo sna 
sála ar thabhairt chun críche agus seachadadh rathúil 
na straitéise deireanaí a bhí againn ó 2011-2015 a 
thug ardáin oibre na heagraíochta go dtí leibhéil nua 
aschuir agus rannpháirtíochta. Tógann an straitéis nua 
ar an rathúlacht seo, treochlár bríomhar á leagan amach 
chun gníomhaíochtaí na heagraíochta a dhíriú isteach 
sa todhchaí. Forbraíodh é tar éis comhairliúcháin fhada 
agus mhionsonraithe leis an bhfoireann agus le raon 
páirtithe leasmhara, lena n-áirítear, go háirithe, iad 
siúd a úsáideann táirgí sláinte, agus tá sé ag teacht le 
tosaíochtaí na Roinne Sláinte. Cheadaigh an tÚdarás an 
Plean Straitéiseach ag a chruinniú i Nollaig 2015.   

Is é ár ról an tsláinte phoiblí agus sláinte ainmhithe a 
chosaint agus a fheabhsú go leanúnach. Go bunúsach, 
déanaimid iarracht a chinntiú go bhfuil na táirgí sláinte 
a ndéanaimid rialáil orthu éifeachtach agus go bhfuil 
siad chomh slán agus is féidir, do na daoine sin a 
bhraitheann ar na tairbhí ar féidir leo a chur ar fáil. Tá 

ár sainchúram forleathan agus fairsing sa mhéid is go 
bhfeidhmímid mar údarás inniúil do rialáil leigheasanna 
lena n-úsáid ag an duine agus leigheasanna tréidliachta, 
feistí leighis, táirgí fola, fíocháin agus cealla, orgáin 
don trasphlandú agus drugaí rialaithe. Táimid freagrach 
freisin as rialáil táirgí cosmaideacha agus as cosaint 
ainmhithe a úsáidtear chun críocha eolaíochta. Cuirfidh 
an Plean Straitéiseach 2016-2020, a léiríonn príomh-
shaincheisteanna agus réimsí oibre ar cuireadh béim 
orthu i rith an phróisis chomhairliúcháin, ar ár gcumas 
leanúint orainn ag seachadadh ar ár ról cosanta don 
tomhaltóir, agus ár n-eagraíocht á múnlú ag an am 
céanna chun athrú ar bhealach chomh dinimiciúil 
agus a fhorbraíonn na tionscail agus na hearnálacha 
a ndéanaimid rialáil orthu. Leagtar cúig bhunsprioc 
straitéiseacha amach ann (déantar cur síos gearr 
orthu thíos) a dtugtar tacaíocht dóibh ag 17 ngníomh 
ardleibhéil.  

Spriocanna Straitéiseacha  
HPRA 2016-2020  

Ráiteas An 
Chathaoirligh

Córais rialála bharrfheabhsaithe 
Coinneáil céim ar chéim le forbairtí 

táirgí agus monaraíochta  

Tacú le nuálaíocht
Tacaíocht agus comhairle rialála a 
chur ar fáil d’ionaid taighde agus 

forbartha

Cumas inmheánach
Córais inmheánacha láidre, 

acmhainní agus saineolas a chinntiú 

Rochtain ar tháirgí sláinte  
Tacaíocht rialála ar rochtain a 

fheabhsú

Úsáideoirí níos eolasaí
Eolas reatha a sholáthar chun 

roghanna agus cinntí a threorú
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Cuirfidh na spriocanna agus na gníomhartha sainithe 
seo bonn faoinár n-ualach oibre as seo go ceann ceithre 
bliana. Toisc go bhfuil an creat ama seo fada, caithfimid 
a bheith réidh chun dul in oiriúint d’athruithe suntasacha 
inár dtimpeallacht feidhmiúcháin agus a bheith solúbtha 
ó thaobh ár dtosaíochtaí straitéiseacha a athnuachan. 
Tá an chéad bhliain d’aistear spreagúil tugtha chun 
críche againn áfach, agus chonacthas seachadadh roinnt 
buaicphointí tábhachtacha agus rudaí suntasacha dár 
n-eagraíocht i 2016. 

Thugamar faoinár gcéad fheachtas fógraíochta ar 
eolas poiblí riamh thar raon de chainéil na meán, lena 
n-áirítear na meáin shóisialta. Bhí ár bhfeachtas dírithe 
ar spreagadh a thabhairt do dhaoine a bhí ag glacadh 
cógas iad féin nó a raibh cúram daoine eile orthu, 
3 Nóiméad a Ghlacadh chun an t-eolas ar an lipéad 
agus ar an mbileog a théann lena gcógas a léamh.   
Socraíodh an feachtas seo a chur ar bun i bhfianaise 
taighde tomhaltóra a choimisiúnaíomar a léirigh nach 
léann an ceathrú cuid de dhaoine fásta Éireannacha na 
treoracha úsáide a thagann leis na cógais a ghlacann 
siad. Déanfaimid an feachtas a sheoladh an athuair ag 
staideanna éagsúla i rith 2017 chun go mbeimid in ann 
a mheabhrú do dhaoine go bhfuil sé ríthábhachtach a 
bheith cúramach agus cógais á nglacadh. 

Ba rud nua eile againn seoladh ár nOifig Nuálaíochta a 
bhunaíomar chun comhairle agus cuidiú rialála a chur 
ar fáil do na fiontraithe, don lucht acadúil agus do na 
cuideachtaí nuálaíocha beaga sin atá i mbun táirgí 
sláinte nó teicneolachtaí nua a fhorbairt. Díríonn an 
Oifig Nuálaíochta ar chuidiú go díreach leo ina dtuiscint 
ar rialacháin náisiúnta agus AE agus a gcomhlíonadh 
ag staid forbartha a nuálaíochtaí. Déanann foireann 
saineolaithe eolaíochta agus rialála a bhfuil taithí acu ár 
seirbhísí intí tiomanta a bhainistiú agus is féidir leo cuidiú 
le ceisteanna a bhaineann le taighde agus dearadh 
tosaigh, foirmliú, tástáil, staidéir chliniciúla agus monarú 
táirgí nó teicneolaíochtaí nua. Sa deireadh thiar, is é ár 
sprioc seachadadh táirgí agus teicneolaíochta nuálaíocha 
chuig an margadh a éascú, agus, tríd é seo a dhéanamh, 
a chinntiú go bhfuil rochtain thráthúil ag othair ar na 
táirgí sláinte is éifeachtaí agus is sábháilte agus is féidir. 

Ba mhórimeacht é an Breatimeacht i 2016. Nuair a 
chinn reifreann na Ríochta Aontaithe imeacht as an AE 
i Meitheamh, rinne HPRA athbhreithniú ar an tionchar 
ionchasach a d’fhéadfadh a bheith aige seo ar ghnéithe 
éagsúla dár n-obair rialála agus chuireamar tús le 
caidreamh lenár gcomhghleacaithe Eorpacha. Tá fócas 
ár bpleanála maidir leis an mBreatimeacht soiléir agus is 
é sin a chinntiú go mbíonn rochtain ag othair i gcónaí ar 
tháirgí sláinte iomchuí agus riachtanacha i rith agus tar 
éis an phróisis imeachta. Is cuid thábhachtach dár gcuid 

oibre a bheidh anseo sna blianta atá romhainn agus 
éileoidh sé comhoibriú leanúnach lenár gcomhpháirtithe 
go náisiúnta, leis an nGníomhaireacht Leigheasra 
Eorpach agus lenár gcomhghleacaithe in údaráis inniúla 
Eorpacha eile do leigheasanna, feistí leighis agus táirgí 
sláinte eile.  

Buíochas
Thar ceann an Údaráis, gabhaim buíochas leis an Aire 
Sláinte agus leis an Aire Talmhaíochta, Bia agus Mara, 
lena gcomhairleoirí agus le foireann a ranna as ucht a 
dtacaíochta leanúnach do HPRA ina iarrachtaí agus a 
ghníomhaíochtaí. 

Ba mhaith liom buíochas a ghabháil leis an 
bPríomhfheidhmeannach, leis an mbainistíocht agus leis 
an bhfoireann go léir agus aitheantas a thabhairt don 
méid a baineadh amach i 2016. Tá an t-ualach oibre agus 
na torthaí le feiceáil ag cách sna leathanaigh seo a leanas 
den tuarascáil seo. Tá an t-ádh linn mar eagraíocht lucht 
saothair chomh tiomanta agus chomh gairmiúil a bheith 
againn, ar léir iad a bheith tiomanta do mhisean HPRA 
a sheachadadh chun an tsláinte phoiblí agus sláinte 
ainmhithe a chosaint agus a fheabhsú.  

Is mian liom féin go pearsanta buíochas a ghabháil le 
comhaltaí an Údaráis as a dtacaíocht agus a dtreoir agus 
as ucht mo ról mar Chathaoirleach a dhéanamh níos 
éasca. Mo bhuíochas freisin do Chathaoirligh agus do 
chomhaltaí coistí agus fo-choistí comhairliúcháin HPRA.  
Is sochar ollmhór don eagraíocht pléití agus moltaí 
na saineolaithe neamhspleácha go léir a fhónann don 
Údarás agus dá choistí tacaíochta. Táimidne, i gcomhar 
le bainistíocht agus le foireann HPRA, tiomanta go 
hiomlán agus dírithe ar an sprioc coiteann sláinte agus 
sábháilteacht iad siúd go léir a úsáideann táirgí sláinte, a 
chosaint.  

Ar deireadh, is mian liom aitheantas a thabhairt don 
obair dhúthrachtach a rinne mo réamhtheachtaí Michael 
Hayes agus molaim é faoi mhaoirseacht a dhéanamh 
ar struchtúir agus ar chleachtais Údaráis atá chomh 
héifeachtach sin. Mo bhuíochas le Michael as ucht a 
thiomantais agus a rannchuidithe do HPRA.   
 
 
 
 
 
 
 
Ann Horan

Cathaoirleach 
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COMHALTAÍ 
AN ÚDARÁIS

Is é an tAire Sláinte a cheapann Údarás an HPRA de réir na 
gcumhachtaí a thugtar le fo-alt 2 d’alt 7 den Acht um Bord 
Leigheasra na hÉireann, 1995. Bhí naoi gcomhalta den Údarás 
ann amhail an 31 Nollaig 2016.

Ann Horan Uasal 
(Cathaoirleach)

An tUasal Pat Brangan

An tUasal Wilfred J. 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
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Lorraine Nolan Uasal 
Príomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal  
Leas-Phríomhfheidhmeannach

An Dr J.G. Beechinor 
Stiúrthóir na nEolaíochtaí 

Tréidliachta

An Dr Jayne Crowe  
Stiúrthóir Údaraithe agus 
Cláraithe Táirgí don Duine

An Dr. Catríona Fisher 
Stiúrthóir Cáilíochta, 

Gnóthaí Eolaíocha agus 
Cumarsáide

An Dr Joan Gilvarry  
Stiúrthóir Monatóireachta ar 

Tháirgí don Duine

An tUasal. Kevin Horan 
Stiúrthóir ICT agus 

Seirbhísí Gnó

An tUasal John Lynch  
Stiúrthóir Comhlíonta

Lynsey Perdisatt Uasal 
Stiúrthóir Acmhainní Daonna 

agus Athraithe
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An Coiste 
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Ba í 2016 an chéad bhliain agam mar 
Phríomhfheidhmeannach ar HPRA, ról ar thosaigh 
mé ann ag tús Eanáir. Tá mé an-mhórtasach as bliain 
eile ardfheidhmíochta do HPRA a léiríonn arís ár 
dtiomantas iomlán do chosaint agus d’fheabhsú na 
sláinte poiblí agus sláinte ainmhithe.  

Ag tús na bliana sheol an eagraíocht a Plean 
Straitéiseach 2016-2020 a dhéanann cur síos ar 
ár spriocanna, ár gcuspóirí agus ár ngníomhartha 
straitéiseacha ardleibhéil don tréimhse seo. Ullmhaíodh 
an plean i gcomhairle leis an bhfoireann agus le raon 
páirtithe leasmhara seachtracha lena n-áirítear iad siúd 
a úsáideann táirgí sláinte, agus ag teacht le tosaíochtaí 
na Roinne Sláinte.   

Is iad seo a leanas na spriocanna straitéiseacha: 

1.	 Córais rialála bharrfheabhsaithe; 

2.	 Úsáideoirí níos eolasaí; 

3.	 Rochtain ar tháirgí sláinte; 

4.	 Tacaíocht don nuálaíocht; 

5.	 Cumas inmheánach. 

Cuireann na gníomhartha agus na gníomhaíochtaí a 
aithníodh inár bplean straitéiseach treochlár soiléir 
ar fáil d’fhócas agus d’fhorbairt todhchaí HPRA. Bhí 
próiseas anailíse agus comhairliúcháin fairsing i gceist a 
thug léargas tábhachtach dúinn ar an gcaoi a athróidh 
ár dtimpeallacht sna blianta atá le teacht. Táimid 
tiomanta do ghníomhú air seo chun sármhaitheas rialála 
leanúnach a chinntiú.  

Ina dhiaidh sin áfach ní mór a aithint go raibh forbairtí 
gan choinne ann sa bhliain atá caite a d’fhéadfadh 
tionchar a bheith acu ar ár dtosaíochtaí. An ceann is 
suntasaí ná toradh reifreann na Ríochta Aontaithe ar 
bhallraíocht san Aontas Eorpach a bhfuil iarmhairtí 
ionchasacha aige d’ár ról i rialáil leigheasanna, feistí 
leighis agus cosmaidí. Baineann siad seo freisin le 
leanúnachas na líonraí Eorpacha ina fheidhmímid do na 
táirgí seo. Ar iarmhairt dhíreach amháin a eascraíonn as 
cinneadh na RA an AE a fhágáil is ea go mbeidh ar an 
Ghníomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) bogadh 
amach as Londain. I rith 2016 bhí príomhfhócas ag 
HPRA i dtacaíocht a thabhairt do Rialtas na hÉireann 
ina iarracht chun an Ghníomhaireacht seo, lena 
ról ríthábhachtach in údarú agus i monatóireacht 
leigheasanna, a athlonnú go Baile Átha Cliath. Mar 
eagraíocht, féadaimid muinín a bheith againn as ár 
gcumas léirithe chun oiriúnú agus athrú do riachtanais 
atá ag athrú agus glacfaimid leis agus sáróimid na 
dúshláin atá romhainn chun cosaint leanúnach na sláinte 
poiblí agus sláinte ainmhithe a chinntiú.  

Leanann ról rialála an HPRA ag athrú agus ag méadú 
ar aon dul le reachtaíocht náisiúnta agus Eorpach nua 
agus mar fhreagra ar athruithe agus ar fhorbairtí eile 
inár dtimpeallacht fheidhmiúcháin. Ba mhaith liom 
an deis seo a thógáil chun aird a tharraingt ar roinnt 
tionscnamh sainiúla áit a bhfuil dul chun cinn suntasach 
déanta againn i mbliana agus áit a chuirfidh an obair 
atá ar siúl againn feabhas ar an tacaíocht atá á cur ar fáil 
againn d’ár bpáirtithe leasmhara dílse.  

8

Tuarascáil  
An Phríomh- 
fheidhmeannaigh



Forbairtí Nua do Shláinte Othar  
agus Ainmhithe  
In 2016 rinne ár n-eagraíocht dul chun cinn suntasach 
inár gcur chuige chun tacú le nuálaíocht Bhí bunú Oifig 
Nuálaíochta HPRA lárnach san obair seo. Cuireann an 
oifig tacaíocht agus comhairle rialála ar fáil do dhaoine 
aonair, do lucht acadúil, d’fhiontair bheaga agus mhóra, 
do chuideachtaí cógaisíochta agus feistí leighis, agus 
do ghrúpaí eile i bhforbairt coincheapa, smaoinimh 
nó cuir chuige núíosach ina fhréamhshamhail, 
táirge nó teicneolaíocht. Is í an aidhm fíorbhuntáistí 
agus buntáistí praiticiúla othar, soláthraithe sláinte 
agus na hearnála eolaíochtaí beatha a chur ar fáil 
ó luathfhorbairt go taighde agus monatóireacht 
iarúdaraithe.  

Tá cosaint sláinte na ndaoine sin a úsáideann agus 
a bhaineann tairbhe as na táirgí a ndéanaimid rialáil 
orthu i gcroílár HPRA. Tá tábhacht ollmhór mar sin 
ag rannpháirtíocht othair do HPRA agus is réimse é 
ina leanaimid le leathnú ár bhfócais. Is sampla é ár 
dtiomantas in 2016 chun tacú le hArdán na hÉireann 
d’Eagraíochtaí Othar, Eolaíocht agus Tionscal (IPPOSI) 
ina dtionscnamh chun sainchlár oiliúna náisiúnta othar 
a fhorbairt. Tabharfaidh céimithe an chláir saineolas 
othair agus léargas fíorúsáideach leo ar fud an phróisis 
fhorbartha leigheasanna ar fad.  

Forbairt thábhachtach eile a bheidh ina leas díreach 
ag othair na hÉireann is ea ár dtiomantas ról nua agus 
leathnaithe a thógáil i gcomhordú agus i mbainistiú 
ganntanas leigheasanna chun soláthairtí leigheasanna 
gan bhriseadh a chinntiú, chomh fada agus is féidir. 
Beidh rathúlacht an tionscnaimh seo ag brath ar 
chomhoibriú leo sin atá bainteach cheana le bainistiú 
ganntanas ag leibhéal náisiúnta mar aon le idirghníomh 
lenár gcomhpháirtithe Eorpacha.  

Chonacthas roinnt forbairtí reachtacha suntasacha 
anuraidh nuair a bhí reachtaíocht nuair i ndáil le feistí 
leighis á tabhairt chun críche, a chuirfidh creat nua ar 
fáil san Eoraip dírithe ar chosaint sláinte poiblí níos 
fearr trí cheanglais fheabhsaithe do shábháilteacht agus 
d’fheidhmíocht feistí. Leanamar freisin lenár gcuid oibre 
an Rialachán Trialacha Cliniciúla nua a chur i bhfeidhm 
a bhfuil d’aidhm aige líon na dtrialacha cliniciúla a 
reáchtáiltear san Eoraip a fheabhsú chun sochair dírigh 
othar.  

Rannpháirtíocht Líonra 
I rith na bliana, leanamar lenár dtiomantas iomlán do 
na líonraí rialála Eorpacha. Bhí suntas ar leith ag baint 
le toghadh ár gcomhghleacaí, an Dr David Murphy, 
d’aon ghuth, mar Chathaoirleach ar Choiste an EMA 
do Tháirgí Leighis d’Úsáid Tréidliachta (CVMP) i 
Meitheamh.  

Tá níos mó ná rannpháirtíocht ag leibhéal Eorpach i 
gceist lenár rannpháirtíocht líonra; leanaimid orainn 
inár rannpháirtithe láidre laistigh den Chomhthiomsú 
Idirnáisiúnta Gníomhaireachtaí Rialála Leigheasanna 
agus Fóram Idirnáisiúnta Rialtóirí Feistí Leighis.  
Leanann HPRA leis na rólanna ceannaireachta a bhí 
aige sa dá fhóram seo trínár mballraíocht ar a gcoistí 
feidhmeacha. Bíonn ról ríthábhachtach ag an obair seo i 
gcomhchuibhiú agus coinbhéirseacht cur chuige rialála 
níos mó a bhaint amach ag leibhéal domhanda chun 
tairbhe rialtóirí agus ár bpáirtithe leasmhara.  

Gnóthaí Parlaiminte  
Bhí caidreamh suntasach ag an HPRA le 
hionadaithe tofa agus le hoifigigh rialtais i rith 2016. 
D’fhreagraíomar 53 ceist pharlaiminte i rith na bliana 
agus fuarthas breis agus 116 iarratas eile ar eolas ón 
Roinn Sláinte, ó ranna Rialtais eile agus ó chomhaltaí 
den Oireachtas. 

I mí na Samhna 2016, d’iarr an tAire Sláinte ar HPRA 
comhairle eolaíoch a chur ar fáil maidir le húsáid 
ionchasach leighis an channabais. Thug HPRA meitheal 
saineolaithe le chéile chun cuidiú lena athbhreithniú ar 
an gceist seo. D’fhoilsigh an tAire ‘Cannabas d’Úsáid 
Leighis – Athbhreithniú Eolaíoch’, i bhFeabhra 2017 a 
dhéanann cur síos ar phríomhthorthaí agus conclúidí 
na meithle. Labhraíomar freisin leis an gComhchoiste 
Oireachtais um Shláinte ar 24 Samhain 2016 ar an ábhar 
seo.  

Rannpháirtíocht agus Cumarsáid le 
Páirtithe Leasmhara 
Mar eagraíocht, is mór againn tábhacht na 
rannpháirtíochta le gairmithe cúram sláinte, othair, 
tionscail agus príomhpháirtithe leasmhara eile. 
Rinneamar iarracht é seo a bhaint amach trí chumarsáid 
ghníomhach agus trí imeachtaí i rith na bliana. Áiríodh 
ar cheann de na buaicphointí ár lá eolais d’fheistí leighis 
agus d’óstáil muid raon seimineár agus imeachtaí 
oiliúna chomh maith.  

Tá mé bródúil ach go háirithe as an obair a thug ár 
bhfoireann cumarsáide chun críche i 2016 a thug 
meicníochtaí nua isteach chun an rannpháirtíocht seo 
a éascú trí na meáin sóisialta agus ár gcéad fheachtas 
eolais phoiblí riamh dar teideal ‘Glac 3 Nóiméad’. Ba 
é fócas na dtionscnamh seo feasacht phoiblí níos mó a 
mhúscailt maidir le HPRA agus ár ról.  
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Bainistíocht Eagraíochtúil 
I mbliana freisin, chuireamar lenár bhfócas ar fhorbairt 
cumas inmheánacha, lena n-áirítear dul chun cinn 
mórthionscadail bonneagair trí fhorbairt chórais sreafa 
oibre chomhdhlúite nua. Ar phríomhthionscnaimh eile 
áirítear seoladh ár gcéad straitéise HR dírithe ar chuid 
mhaith príomhchuspóirí bainistithe tallann, agus forbairt 
chóras chun cur lenár gcumais bainistithe eolais.  

Tá HPRA féinmhaoinithe den chuid is mó ag córas 
táillí a fhaomhaíonn an tAire Sláinte go bliantúil tar éis 
comhairliúcháin phoiblí. Tá an cur chuige seo ag teacht 
leis an ngnáthshamhail mhaoinithe do rialú táirgí sláinte 
ar fud an domhain. Táimid tiomanta do na caighdeáin 
is airde neamhspleáchais agus rialachais chun cáilíocht 
seirbhíse a chinntiú i gcomhar le luach ar airgead agus 
leanamar orainn i 2016 ag bainistiú gnóthaí HPRA go 
rathúil de réir ár n-oibleagáide reachtúil go dtagann 
ioncaim le costais ar a laghad.  

An Todhchaí 
Ba chlochmhíle shuntasach do HPRA é 2016 freisin sa 
mhéid is go ndearnamar 50 bliain bunú na heagraíochta 
a cheiliúradh. Bhí aistear dochreidte againn i rith na 
tréimhse sin a thugann sinn go dtí an pointe seo ina 
ndéanaimid rialáil anois ar naoi n-aicme táirgí sláinte 
ar leith. Mar rialtóir táirgí sláinte tá ceann de na 
sainchúraim is leithne againn de ghníomhaireacht ar 
bith a fheidhmíonn sa réimse seo ar bhonn domhanda.  
Táimid in áit mhaith freisin le leanúint lenár dtreocht 
forbartha. Coinníonn ár n-infheistíocht i nuálaíocht, 
caidreamh le páirtithe leasmhara agus neartú cumas 
inmheánacha san áit cheart sinn agus muid ag leanúint 
ar ár n-aistear chun freastal ar dhúshláin rialtóra sa 
todhchaí.  

Buíochas 
Is mian liom buíochas a ghlacadh le hAirí agus 
le foireann na Roinne Sláinte agus na Roinne 
Talmhaíochta, Bia agus na Mara agus aitheantas a 
thabhairt dóibh as a dtacaíocht leanúnach i rith 2016.   

Thar ceann an Choiste Bainistíochta agus ár 
gcomhghleacaithe go léir ba mhaith liom buíochas ó 
chroí a ghlacadh le comhaltaí an Údaráis agus leis na 
coistí comhairleacha as ucht a rannchuidithe agus a 
dtiomantais ollmhór do HPRA. Is sochar mór a saineolas 
agus a gcomhairle dár n-eagraíocht.  

Gabhaim buíochas ar leith le Cathaoirleach an 
Údaráis, Ann Horan, agus le comhaltaí an Údaráis as a 
dtacaíocht agus a dtiomantas don eagraíocht i rith na 
bliana.  

Ar deireadh, is mian liom mo bhuíochas agus mo 
mheas a chur in iúl do na comhghleacaithe go léir i 
HPRA dá bpaisean agus gnóthachtálacha i rith 2016 
agus a dtiomantas agus a ngairmiúlacht gach lá i rith na 
bliana sin. Tá mé ag tnúth le bheith ag obair libh go léir, 
mar aon lenár gCathaoirleach agus leis an Údarás agus 
le comhaltaí coiste agus sinn ag leanúint orainn agus ár 
n-iarrachtaí go léir dírithe ar chosaint agus ar fheabhsú 
na sláinte poiblí agus sláinte ainmhithe.  

Lorraine Nolan

Príomhfheidhmeannach 

10

50 bliain ó
 bunaíodh an  

eagraíocht

Ag ceiliúradh 

TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016



11

Leigheasanna  
lena n-úsáid  
ag an Duine 

Is é ról HPRA a chinntiú go mbíonn leigheasanna 
chomh sábháilte agus is féidir agus go ndéanann 
siad a bhfuil ceaptha acu a dhéanamh. Tugaimid 
ceadúnais do leigheasanna faoi réir ag 
athbhreithniú ar a sábháilteacht, a gcáilíocht agus 
a n-éifeachtúlacht agus déanaimid monatóireacht 
leanúnach ar a n-úsáid nuair a thagann siad chun a 
bheith ar fáil ar mhargadh na hÉireann. Déanaimid 
monatóireacht freisin ar thrialacha cliniciúla agus 
tugaimid faomhadh dóibh, déanaimid iniúchadh 
agus ceadúnú ar láithreacha monaraithe agus 
ar mhórdhíoltóirí, agus déanaimid iniúchadh ar 
ghníomhaíochtaí a bhaineann le soláthar, monarú, 
miondíol nó fógraíocht mhídhleathach leigheasanna.

Údarú agus Clárú 
Comhairle Eolaíoch 
Is gníomhaíocht réamh-údaraithe an chomhairle 
eolaíoch a chuidíonn le nuáil agus le forbairt táirge agus 
teicneolaíochta.  
 
Comhairle Eolaíoch Eorpach 
Feidhmíonn Gníomhaireacht Leigheasra na hEorpa 
(EMA) córas comhairle eolaíoch do tháirgí leighis 
nuálaíocha (leigheasanna) a d’fhéadfadh sa deireadh 
thiar a bheith ina n-ábhar iarratais faoin gcóras 
údaraithe lárnaithe. I rith 2016, ghníomhaigh HPRA 
mar threoir i 51 gnáthamh comhairle eolaíoch de chuid 
an EMA do leigheasanna a bhí beartaithe do chóireáil 
raon leathan riochtaí. Ar na réimsí fócais áiríodh 
leigheasanna le galair riosparáideacha a chóireáil, galair 
uath-imdhíonachta athlastacha, ailsí agus neamhoird 
fola, antasubstaintí monaclónacha agus leigheasanna 
bith-chomhchosúla. 

Comhairle Eolaíoch Náisiúnta 
Bhunaigh HPRA gnáthamh comhairle rialála agus 
eolaíoch náisiúnta nua in Iúil 2016. Eisítear comhairle 
d’iarratasóirí chun cuidiú i bhforbairt leigheasanna 
lena n-úsáid ag an duine atá ann cheana nó atá nua, 
d’eintitis tráchtála agus neamhthráchtála. Féadtar 
comhairle a lorg ó HPRA ar réimsí réamhchliniciúla, 
cáilíochta agus sonracha mar aon le saincheisteanna 
rialála. Forbraíodh treoirlíne, teimpléad d’fhoirm 
iarratais agus struchtúr táillí agus foilsíodh iad ar 
láithreán gréasáin HPRA. Faoi dheireadh 2016, bhíomar 
tar éis 13 fiosrúchán a fháil faoin ngnáthamh seo. 
D’eisíomar comhairle eolaíoch náisiúnta maidir le 
ceithre iarratas agus níor theastaigh comhairle eolaíoch 
i naoi gcás. 

Aicmiú Táirge Teorannaigh 
Maidir le táirgí lena n-úsáid ag an duine, feidhmítear 
seirbhís aicmithe do tháirgí atá ar an teorann 
idir leigheasanna agus táirgí eile mar fhorlíonta 
bia, cosmaidí agus feistí leighis. Cuirtear iarratais 
seachtracha nó inmheánacha ar aicmiú i láthair coiste 
aicmithe ildisciplínigh, inmheánaigh. Tháinig an coiste 
seo le chéile sé huaire i 2016 agus breithníodh 49 táirge 
nua in iomlán. Rinneadh athbhreithniú ar chúig tháirge 
ó bhlianta roimh 2016.  

Tá caidreamh oibre dlúth ag an gcoiste le hÚdarás 
Sábháilteachta Bia na hÉireann (FSAI). I rith 2016, thug 
an FSAI fógra do HPRA faoi 185 táirge a raibh fógra 
curtha chucu fúthu agus a mheas sé a thitfeadh níos 
iomchuí faoi shainchúram HPRA. Nuair a cinneadh gur 
mar sin a bhí, lean HPRA leis na táirgí seo. 
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Trialacha Cliniciúla  
Is é ról HPRA measúnú a dhéanamh ar iarratais ó 
urraitheoirí chun trialacha cliniciúla a reáchtáil in Éirinn. 
Ar na hurraitheoirí áirítear cuideachtaí cógaisíochta 
agus/nó institiúidí taighde. Ceadaíonn HPRA prótacail 
na dtrialacha cliniciúla a thugann cur síos mion ar 
an gcaoi a bhfuil gach triail le reáchtáil agus ar na 
céimeanna a thógfar chun sláinte na ndaoine is ábhar 
don tástáil a chosaint. 

I 2016, ceadaíodh go gcuirfí tús le 108 triail chliniciúla 
in Éirinn. Is ionann é seo agus líon na dtrialacha a 
ceadaíodh an bhliain roimhe.  

Gnáthaimh Chomhchuibhithe Dheonacha   
Is éard is gnáthamh comhchuibhithe deonach (VHP) ná 
gnáthamh measúnaithe comhordaithe i gcomhroinnt 
na hoibre do thrialacha cliniciúla ilnáisiúnta. Is iad na 
húdaráis inniúla náisiúnta do thrialacha cliniciúla ar 
fud an Aontais Eorpaigh a bhunaigh an gnáthamh 
seo. Tá an VHP ar aon dul leis an bpróiseas faofa do 
thrialacha cliniciúla faoin reachtaíocht nua beartaithe. 
Ar an mbonn seo tá tóir ag urraitheoirí air, ar mian leo 
taithí a fháil agus leanann HPRA lena rannpháirtíocht 
ghníomhach sa ghnáthamh seo. Ghlac HPRA páirt i 22 
VHP do thrialacha cliniciúla i rith 2016, i gcomparáid le 
15 an bhliain roimhe. D’fheidhmigh HPRA mar Bhallstát 
treorach do mheasúnú ocht gcinn de na VHPanna seo i 
2016.  

Údaruithe Táirge Leighis 
Iarratais ar Údarú Margaíochta Nua  
Sula gcuirtear leigheas nua ar mhargadh na hÉireann 
ní mór don HPRA nó do Ghníomhaireacht Leigheasra 
na hEorpa (EMA) i gcomhar leis an gCoimisiún Eorpach 
é a mheasúnú agus a údarú (cheadúnú). Baineann an 
measúnú le fáil amach an mó tairbhí sláinte ná rioscaí 
aitheanta atá ag an leigheas. Sa chás seo d’fhéadfadh 
sé go dtabharfaí údarú margaíochta dó. 

Tá roinnt bealaí ann trínar féidir le HPRA táirge leighis 
a údarú. Áirítear orthu seo an gnáthamh náisiúnta, an 
gnáthamh aitheantais fhrithpháirtigh (MRP) agus an 
gnáthamh díláraithe (DCP). Bíonn cur isteach iarratas go 
comhuaineach i roinnt Ballstát de chuid an AE i gceist 
le hiarratais MRP agus DCP araon. Bíonn ionchur ó na 
húdaráis inniúla ábhartha go léir sa mheasúnú agus 
luacháil á déanamh ar thairbhe/riosca na dtáirgí. Tá 
bealach an DCP difriúil ón MRP sa mhéid nár údaraíodh 
an táirge roimhe seo laistigh den AE. 

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

–	 71 iarratas náisiúnta nua; 

–	 55 iarratas déanta faoin MRP; 

–	 322 iarratas déanta faoin DCP.  

D’fheidhmigh HPRA mar Bhallstát tagartha (treorach) 
do mheasúnú ar thrí cinn de na gnáthaimh MRP agus ar 
naoi DCP.

Is meicníocht eile an bealach láraithe trínar féidir táirgí 
a údarú in Éirinn. Sa ghnáthamh seo is iad na Ballstáit 
atá ceaptha mar mheasúnóir (rapóirtéir) tosaigh agus 
comh-mheasúnóir treorach (comhrapóirtéir), agus 
athbhreithneoir piaraí a dhéanann an measúnú, le 
hionchur freisin ó gach Ballstát eile. Déanann an EMA 
gnáthamh láraithe a chomhordú agus deonaíonn an 
Coimisiún Eorpach an t-údarú. Is éard atá i gceist leis 
an mbealach láraithe ná cur isteach iarratais aonair go 
dtí an EMA, agus bíonn an t-údarú nuair a dheonaítear 
é, bailí i ngach Ballstát. I 2016, ceapadh HPRA mar 
rapóirtéir do chúig iarratas, comhrapoirtéir do naoi 
n-iarratas agus sé ghnáthamh mar athbhreithneoir 
piara ag an gCoiste um Tháirgí Leighis lena nÚsáid 
ag an Duine (CHMP) ag an EMA. Áiríodh orthu seo 
cóireálacha do ghalair riospráide, matánchnámharlaigh, 
deirmeolaíochta, gínéiceolaíochta agus dílleachtacha.  
Is iarratais ar leigheasanna bitheolaíocha a bhí i roinnt 
acu seo. 

Ba é 637 líon iomlán na dtáirgí nua a údaraíodh i 2016.  
Áirítear sa bhfigiúr seo freisin 169 táirge údaraithe tríd 
an mbealach láraithe nuair nárbh é HPRA an rapóirtéir 
nó comhrapóirtéir. I dtéarmaí foriomlána, tháinig 
laghdú ar líon na dtáirgí údaraithe i gcoibhneas le 2015 
nuair a údaraíodh 806 táirge nua in iomlán. 
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Údaruithe Táirge Comhthreomhara 
Is éard is táirge leighis allmhairithe comhthreomhar ná 
táirge ar ionann é agus ceann atá údaraithe cheana ar 
mhargadh na hÉireann agus a thugtar isteach ansin é 
ó Bhallstát an AE nó ó thír ón Limistéar Eacnamaíoch 
Eorpach (EEA) ag duine seachas an t-allmhaireoir 
a cheap sealbhóir údaraithe margaíochta an táirge 
ar mhargadh na hÉireann. Thug HPRA údarú do 57 
iarratas táirge comhthreomhara in iomlán i 2016. 

Táirgí Leighis Hoiméapatacha agus  
Luibhe Traidisiúnta 
I rith 2016, údaraíodh naoi dtáirge leighis luibhe 
traidisiúnta (THMPanna) ag HPRA. Is scéim chlárúcháin 
shimplithe í seo a chuireann traidisiún úsáide na 
dtáirgí seo san áireamh. Tháinig reachtaíocht a d’éiligh 
clárúchán do THMPanna in éifeacht go hiomlán i 2011.  

D’fhan líon na n-iarratas a fuair HPRA íseal ó shin. Tá 49 
THMP in iomlán údaraithe anois le díol in Éirinn.  

Deonaíodh údarú margaíochta do tháirge leighis 
hoiméapatach amháin i rith 2016. Níor údaraíodh aon 
táirge leighis hoiméapatach faoi scéim na rialachán 
simplithe. Dá thoradh fanann líon iomlán na dtáirgí a 
cláraíodh ag deireadh na bliana ag 99. 

Iarratais ar Aistriú 
Phróiseáil HPRA 209 iarratas ar aistriú do leigheasanna 
don duine i 2016. Díobh seo bhain 187 le haistriú 
údaruithe margaíochta reatha go dtí sealbhóir údaraithe 
margaíochta nua agus bhain an chuid a bhí fanta le 
haistriú sealbhóra údaraithe margaíochta roimh údarú. 

Athrúcháin 
Tar éis do leigheas a bheith údaraithe, d’fhéadfaí gur 
ghá téarmaí a údaraithe margaíochta a athrú agus 
tugtar ‘athrúchán’ ar an bpróiseas trína gcuirtear 
na hathruithe seo i bhfeidhm. Áirítear ar shamplaí 
d’athrúcháin léiriú nua a bheith curtha leis, fo-iarsma 
nua a d’fhéadfadh a bheith ann, nó nuashonruithe 
ar mhionsonraí teagmhála nó monaraíochta na 
cuideachta. Le bliain anuas d’eisigh HPRA 14,207 
athrúchán ar údaruithe margaíochta do tháirgí a 
údaraíodh trí ghnáthaimh MR nó náisiúnta. 15,691 
athrúchán in iomlán a bhí ann don bhliain roimhe. Tá 
HPRA tar éis 576 athrúchán ar roinnt na hoibre a eisiúint 
freisin i 2016 trí ghnáthaimh náisiúnta. D’fheidhmigh 
HPRA mar Bhallstát treorach do 28 de na gnáthaimh 
seo. 

Ailt 45 agus 46 – Athrúcháin chun Eolas Táirge a 
Nuashonrú  
Le Le 12 mí anuas, d’fheidhmigh HPRA mar rapóirtéir 
do ghnáthamh Alt 45 péidiatrach amháin a raibh 
cúig tháirge leighis agus 12 gnáthamh bainteach le 
Pleananna Imscrúdaitheacha Péidiatracha (PIPanna) 
san áireamh ann. Is gnáthaimh thábhachtacha iad seo 
ó thaobh na sláinte poiblí mar go méadaíonn siad 
infhaighteacht táirgí leighis atá ceaptha go sonrach lena 
n-úsáid do leanaí. 

Athnuachaintí
Rinneadh measúnú ar 351 athnuachan d’údaruithe 
margaíochta do tháirgí a údaraíodh trí na gnáthaimh 
náisiúnta (43), agus MR/DC (318) i rith 2016. Cé gur 
féidir athrú a theacht ar líon na n-athnuachaintí ó bhliain 
go bliain, go ginearálta, tá a líon ag dul i laghad, rud a 
léiríonn líon laghdaithe na n-iarratas ar údarú leighis. 
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Leigheasanna Idirmhalartaithe 
Tar éis dáta tosaithe an Achta Sláinte (Earraí Liachta a 
Phraghsáil agus a Sholáthar) i Meitheamh 2013 cuireadh 
de thasc ar HPRA liosta leigheasanna idirmhalartaithe 
a fhoilsiú le malartú cineálacha ag cógaiseoirí a éascú 
agus le tabhairt isteach córais phraghsála tagartha ag 
Feidhmeannacht na Seirbhíse Sláinte (HSE) a cheadú. 
Faoi dheireadh 2016, áiríodh 51 substaint ghníomhacha 
in iomlán ar an liosta. 

Aicmiú Dleathach Leigheasanna 
Déantar leigheasanna a rangú, faoin dlí, mar 
leigheasanna ar oideas nó gan a bheith ar oideas. Ó 
2014, tá HPRA tar éis cur chuige réamhghníomhach 
a ghlacadh maidir le hathaicmiú stádas dlíthiúil 
leigheasanna agus é d’aidhm aige líon na leigheasanna 
atá ar fáil gan oideas a mhéadú, áit a bhfuil sé sábháilte 
é seo a dhéanamh. Tá HPRA tar éis leigheasanna a 
aithint ar dóigh linn go bhféadfaí iad a chur ar fáil go 
sábháilte gan oideas i gcógaslanna, nó ar fáil níos 
leithne in asraonta miondíola ginearálta mar ollmhargaí, 
agus tá sé tar éis cuireadh a thabhairt don tionscal 
iarratais a chur isteach chun na leigheasanna seo a 
athaicmiú. Tugadh roinnt iarratas athaicmithe chun 
críche i 2016 agus táthar ag súil le tuilleadh dul chun 
cinn a dhéanamh i rith 2017. 

Údarú/Ceadúnú Suíomhanna agus 
Saoráidí 
Ceadaíonn údarú / ceadúnú monaróirí agus 
mórdhíoltóirí leigheasanna lena n-úsáid ag an duine, 
agus faomhadh saotharlanna conartha, do na saoráidí 
sin gníomhaíochtaí sonraithe a dhéanamh. Tá an 
t-údarú bunaithe ar thorthaí sásúla ar imscrúduithe 
HPRA (féach freisin faoi Shábháilteacht agus Cáilíocht) 
tráth a ndéantar cloí le treoir ábhartha Eorpach a 
luacháil. 

Cuirtear i láthair líon iomlán na gceadúnas/údaruithe i 
bhfeidhm ag deireadh na bliana don chúig bliana atá 
caite, de réir catagóire, sa tábla ag dul leis seo. 

Líon Ceadúnas/Údaruithe 
(Suíomhanna) 

2012 2013 2014 2015 2016

Monaróirí  
leigheasanna lena 
n-úsáid ag an duine 

87 89 92 95 103

Táirgí leighis   
imscrúdaitheacha lena  
n-úsáid ag an duine

47 49 53 52 55

Mórdhíoltóirí  
leigheasanna lena  
n-úsáid ag an duine

258 269 272 287 318

Sa bhreis air seo bhí 11 faomhadh saotharlainne ar 
chonradh ann ag deireadh na bliana, méadú de cheann 
amháin ar 2015. 

Athrúcháin ar Údaruithe/Ceadúnais 
Déanaimid próiseáil rialta ar iarratais ó shealbhóirí 
údaraithe agus ceadúnais chun athrú a dhéanamh ar an 
eolas ar a bhfuil an t-údarú/ceadúnas bunaithe. Déanta 
na hathrúcháin seo, lena n-áirítear nuashonruithe agus 
leasuithe, a rangú mar riaradh nó teicniúil. Maidir 
le leigheasanna lena n-úsáid ag an duine bhain 565 
athrúchán le monaróirí, bhain 248 le mórdhíoltóirí agus 
bhain 230 le táirgí imscrúdúcháin. Bhí athrúchán amháin 
ar fhaomhadh saotharlainne freisin. 

Clárúcháin do Chomhábhair 
Chógaisíochta Ghníomhacha agus 
Bróicéirí Táirgí Leighis 
Faoi leasuithe leis an Treoir um Leigheasanna 2001/83/
CE (via an Treoir um ‘Leigheasanna Falsaithe’ mar 
a tugadh uirthi) a tháinig i bhfeidhm ag tús 2013, 
ceanglaítear ar mhonaróirí, ar allmhaireoirí agus ar 
dháilitheoirí substaintí gníomhacha clárú le HPRA. 

Tá cur síos ar líon iomlán na gclárúchán a bhí i bhfeidhm 
ag deireadh na bliana, de réir catagóire, sa tábla ag dul 
leis seo.    

Líon Iomlán Clárúchán do  
Chomhábhair Chógaisíochta   
Ghníomhacha

2013 2014 2015 2016

Monaróirí 22 22 22 21

Allmhaireoirí 35 37 37 41

Dáilitheoirí  38 36 37 49

Tá ceangal freisin ar bhróicéirí leigheasanna lena 
n-úsáid ag an duine clárú linn. I rith 2016, eisíodh trí 
chlárúchán bróicéara nua, rud a d’fhág go raibh cúig 
chlárúchán in iomlán i bhfeidhm ag deireadh na bliana. 

Nuashonruithe Bliantúla agus Athrúcháin  
ar Chlárúcháin 
Bhí 26 nuashonrú bliantúla ar chlárúcháin a próiseáladh 
thar na trí chatagóir de mhonaróirí, allmhaireoirí agus 
dáilitheoirí. Bhí cúig athrúchán ann chomh maith. 
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Teastais Onnmhairiúcháin  
Éilíonn údaráis sláinte teastais onnmhairiúcháin ina 
lán margaí tríú tíre, mar a thugtar orthu, mar léiriú 
go bhfuil an cháilíocht chuí ag táirge atá cláraithe, 
údaraithe agus/ nó monaraithe i dtír a thionscnaimh. 
Foirmíonn cláir imscrúdaithe agus údaraithe/clárúcháin 
a fheidhmímid an bonn ar a n-eisítear teastais. I rith 
2016, eisíodh 1,274 teastas maidir le leigheasanna lena 
n-úsáid ag an duine, titim ó 1,646 sa bhliain roimhe. 

Clár Leigheasanna Díolmhaithe 
I gcás nach bhfuil aon táirge comhchosúil nó 
údaraithe ar fáil, ceadaítear do liachleachtóir cláraithe 
leigheasanna neamhúdaraithe a ordú d’othair aonair 
faoina gcúram go díreach chun freastal ar riachtanais 
speisialta an othair sin. Tagraítear do tháirgí dá leithéid 
mar ‘leigheasanna díolmhaithe’ i ndlí na hÉireann. 
Ceanglaítear ar mhórdhíoltóirí agus ar mhonaróirí 
leigheasanna eolas áirithe a chur in iúl dár mbunachar 
sonraí maidir le haon táirgí díolmhaithe a fhoinsíonn 
siad. Éascaíonn an t-eolas seo, nuair is gá, aisghairm 
éifeachtach aon leigheas díolmhaithe lochtach ó 
mhargadh na hÉireann. 

I 2016, tugadh fógra dúinn faoi 1,827,047 paca 
leigheasanna díolmhaithe i gcomparáid le 1,639,312 
paca i rith 2015. Chomh maith leis seo thugamar 
freagra ar thart ar 200 ceist a bhain leis an gclár. 

Lean HPRA ag obair le príomhpháirtithe leasmhara 
chun cur isteach iarratas ar údaruithe margaíochta do 
leigheasanna ard-éilimh agus leigheasanna díolmhaithe 
tábhachtacha eile a sholáthraítear do mhargadh na 
hÉireann, a spreagadh. 

Sábháilteacht agus Cáilíocht 

Faireachas Cógas   
Déanann HPRA, i gcomhar le gairmithe faireachas 
cógas ar fud líonra an AE go príomha, monatóireacht 
ar thuairiscí frithghníomhartha díobhálacha chun 
cineálacha nua frithghníomhartha nó treochtaí 
athraitheacha i dtuairisciú a lorg. Más léir go bhfuil 
riosca nua agus tromchúiseach ag teacht chun cinn 
ní mór an tsaincheist a mheasúnú chun an tionchar 
ar phróifíl riosca-tairbhe foriomlán an leighis lena 
mbaineann a chinneadh agus déantar breithniú ar an 
gcaoi is fearr aon rioscaí nua a bhainistiú agus a chur in 
iúl do ghairmithe cúram sláinte agus d’othair.  

I rith 2016, fuair HPRA 3,264 tuairisc frithghníomhartha 
díobhálacha in iomlán a bhain le húsáid leigheasanna 
lena n-úsáid ag an duine in Éirinn. Léiríonn sé seo 
méadú 15% ar rátaí tuairiscithe foriomlána i gcomparáid 
le 2015. 

Chomh maith leis seo fuarthas 3,242 tuairisc leantacha 
freisin le 12 mí anuas agus réitíodh aon tuairiscí cás 
dúblacha le cásanna a cuireadh isteach roimhe agus 
rinneadh tuairiscí neamhbhailí/neamhnaithe a bhainistiú 
go cuí.  

Foinse Tuairiscí Frithghníomhartha  
Díobhálacha Nua

%

Cuideachta Cógaisíochta 69

Othar/Tomhaltóir 10

Cógaiseoir Pobail 4

Lia-Chleactóir 3

Altra 3

Dochtúir Cúram Pobail 3

Cógaiseoir Ospidéil 3

Dochtúir Ospidéil/Speisialtóir 2

Gairmí Cúram Sláinte - Eile 2

Tuairiscí Trialacha Cliniciúla 1
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Mar a tharla blianta eile, is iad na cuideachtaí 
cógaisíochta a thug fógra do HPRA faoi fhormhór 
na dtuairiscí frithghníomhartha díobhálacha, i 
gcomhthéacs a n-oibleagáidí tuairiscithe reachtúla.  
Tá sé tábhachtach a thabhairt ar aird go mbeidh fógra 
tugtha ar dtús maidir leis na tuairiscí seo ag gairmithe 
cúram sláinte, othair nó tomhaltóirí.

B’ionann leigheasanna a ndearnadh monatóireacht 
bhreise orthu agus 29% de na tuairiscí a cuireadh 
isteach i rith 2016. Is féidir leigheasanna dá leithéid a 
aithint ó thriantán dubh bun os cionn atá san áireamh ar 
an mbileog pacáiste (PL) atá in éineacht leis agus ar an 
achoimre ar thréithe táirge (SmPC). 

B’ionann na leigheasanna is mó a bhí san áireamh 
i dtuairiscí a cuireadh ar fáil do HPRA agus thart 
ar 76% de na tuairiscí díobhálacha a fuarthas i rith 
2016 (féach tábla). Tá sé tábhachtach a thabhairt 
ar aird nach táscaire ar shábháilteacht nó riosca an 
áit atá ag leigheas ar an liosta seo. Ní féidir líon na 
dtuairiscí a fuarthas a úsáid mar bhonn chun minicíocht 
frithghnímh a chinneadh mar nach eol líon iomlán na 
bhfrithghníomhartha a tharlaíonn nó an líon othar a 
úsáideann leigheas.      

Leigheasanna Amhrasta/			 
Aicme Leigheasanna 

Líon na  
dTuairiscí *

Frith-nuaphlaisteachas, lena n-áirítear 
leigheasanna imdhíon-mhodhnúcháin, 
antasubstaintí monaclónacha agus 
leigheasanna inchríneacha

589

Socht-imdhíonachtaí 500

Sícileiptigh 287

Vacsaíní 285

Leigheasanna Riospráide 181

Leigheasanna frith-ionfhabhtaíocha, 
lena n-áirítear frithbhaictéaraigh, 
frithmhíocóisigh agus frithvíreasaigh 

179

Gníomhairí fritrombataice 137

Leigheasanna cardashoithíocha lena 
n-áirítear frith-hipirteannasach agus 
ceimiceáin a íslíonn lipide 

117

Anailgéisigh agus leigheasanna  
frith-athlastacha 107

Leigheasanna a úsáidtear i gcóireáil galar 
na gcnámh 91

Eascraíonn tuairiscí a chuirtear faoi bhráid HPRA i 
roinnt mhaith cásanna as amhras a thagann le linn 
breathnóireachta ar theagmhas gan choinne agus/
nó gan iarraidh, i gcomhthéacs úsáide leighis. Áirítear 
iontu freisin frithghníomhartha díobhálacha ar eol go 
dtarlaíonn siad bainteach le leigheasanna, mar shampla 
iad siúd a bhfuil cur síos orthu san eolas faoin táirge. 

Sna tuairiscí frithghníomhartha díobhálacha nua a fuair 
HPRA i 2016, tuairiscíodh go bhfuair 161 othar bás agus 
cóireáil á cur orthu. Léiríonn an tábla a ghabhann leis 
seo na leigheasanna/aicme leigheasanna a bhain leis an 
líon is airde tuairiscí. 

I roinnt mhaith de na cásanna seo bhí buntinneas 
suntasach ag na hothair ábhartha agus bhí cóireáil 
á cur orthu le il-leigheasanna agus/nó le hobráid, 
a d’fhéadfadh a bheith tar éis cur leis an toradh. 
Chomh maith leis seo chuaigh dul chun cinn galair 
nó aimhréidheanna eile nach raibh baint aige leis an 
leigheas, i bhfeidhm ar chuid mhaith de na cásanna 
seo. Bhain a bhformhór le leigheasanna a úsáideadh 
i gcomhthéacs táirgí a raibh monatóireacht dhlúth á 
dhéanamh orthu, iad siúd a úsáideadh i mbainistiú 
riochtaí leighis tromchúiseacha déine, i gclár tacaíochta 
othar agus i gclár monatóireachta othar speisialta. 

Leigheasanna Amhrasta / 		
Aicme Leigheasanna 

Lion na 
dTuairiscí *

Frith-nuaphlaisteachas, lena n-áirítear 
leigheasanna imdhíon-mhodhnúcháin, 
antasubstaintí monaclónacha 

45

Fritrombataice 29

Sícileiptigh 27

Socht-imdhíonachtaí 14

Leigheasanna frith-ionfhabhtaíocha, 
lena n-áirítear frithbhaictéaraigh, 
frithmhíocóisigh agus frithvíreasaigh 

12

Anailgéisigh agus leigheasanna  
frith-athlastacha 11

Leigheasanna cardashoithíocha lena 
n-áirítear frith-aimhrithim agus  
frith-hipirteannasaigh 

9

Hormóin shistéamacha, lena n-áirítear 
stéaróidigh 7

Frith-dhúlagáin 6

Leigheasanna a úsáidtear i gcóireáil galar 
na gcnámh 4

*Tabhair ar aird le do thoil go bhféadfadh níos mó na 
leigheas amháin ó na grúpaí thuas a bheith bainteach le 
cóireáil i roinnt cásanna.

Tuairisciú Ar Líne agus Leictreonach 
B’ionann an córas tuairiscithe ar líne atá ar fáil ag 
gairmithe cúram sláinte agus ag othair/tomhaltóirí, 
agus 44% de na tuairiscí a fuarthas i rith na bliana. 
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Monatóireacht ar Chomhlíontacht le 
hOibleagáidí Faireachas Cógas 
Leanadh le monatóireacht ar chomhlíontacht 
cuideachta/urraitheora le hoibleagáidí faireachas cógas 
i rith 2016, agus aiseolas agus gníomh leantach á chur 
ar fáil de réir mar ba chuí. Féach Imscrúduithe agus 
Iniúchtaí ar leathanach 22 do mhionsonraí den chlár 
imscrúdaithe gaolmhar. 

 
Measúnú Faireachais agus  
Bainistíocht Riosca 
Bíonn príomhról ag HPRA i monatóireacht a dhéanamh 
ar shábháilteacht leigheasanna atá ar fáil ar mhargadh 
na hÉireann. I gcomhar lenár gcomhghleacaithe 
AE déanaimid measúnú rialta ar chomharthaí agus 
ar shaincheisteanna sábháilteachta atá ag teacht 
chun cinn, agus déanaimid measúnuithe tairbhe-
riosca práinneacha agus rialta. Glacaimid páirt 
réamhghníomhach freisin i measúnú agus i bhfaomhadh 
pleananna bainistithe riosca do leigheasanna ionas gur 
féidir staidéir chuí a dhéanamh chun níos mó eolais 
a fháil faoina sábháilteacht agus a n-éifeachtúlacht. 
Chomh maith leis seo fónaimid mar phríomhfhoinse 
comhairle agus eolais d’úsáid shábháilte agus 
éifeachtach leigheasanna. 

Tá ionadaíocht ag HPRA ag an leibhéal Eorpach ar 
an gCoiste Measúnaithe Riosca Faireachas Cógas 
(PRAC) agus oibríonn go leanúnach leis an EMA 
agus le Ballstáit eile laistigh den AE le cinnteoireacht 
thráthúil agus dhian ar shaincheisteanna a bhaineann le 
sábháilteacht a chinntiú. 

Gníomhaíochtaí Bainistithe Comhartha 
Bíonn gníomhaíochtaí bainistithe agus aimsithe 
comhartha dírithe ar aimsiú fíor-ama saincheisteanna 
sábháilteachta nua nó atá ag athrú a bhaineann le 
leigheasanna, rud a chinntíonn infhaighteacht an eolais 
is cothrom le dáta ar thairbhí agus ar rioscaí. Ceadaíonn 
na gníomhaíochtaí seo do ghníomh níos gasta nuair 
atá sé riachtanach chun sláinte phoiblí a chosaint. I rith 
2016, lean HPRA lena rannpháirtíocht sa tionscnamh 
comhroinnt oibre d’aimsiú comhartha laistigh den AE, 
ag feidhmiú mar Bhallstát treorach do mhonatóireacht 
ar 54 substaint ghníomhacha údaraithe go náisiúnta. 
Agus é ag fónamh mar rapóirtéir PRAC, bhí HPRA 
freagrach freisin as bainistíocht bhreise aon chomhartha 
a aimsíodh maidir le 40 leigheas a údaraíodh go lárnach 
(ina raibh 27 substaint ghníomhacha/comhcheangal de 
substaintí gníomhacha). Cuireadh athruithe lipéadaithe 
i bhfeidhm freisin do leigheasanna a údaraíodh go 
náisiúnta i rith na bliana atá caite tar éis moltaí ó PRAC, 
rud a chinntigh gur cuireadh eolas feabhsaithe agus 
cothrom le dáta ar fáil do ghairmithe cúram sláinte agus 

d’othair. Leanamar lenár rannpháirtíocht i bhFoireann 
Athbhreithnithe Bainistithe Comhartha an EMA i rith 
2016 a dhíríonn ar uirlisí, ar mhodhanna agus ar phróisis 
d’aimsiú comhartha a fheabhsú mar aon le treoir 
mhodheolaíoch a fhorbairt. 

Tuairiscí Sábháilteachta Tréimhsiúla 
Nuashonraithe 
Is doiciméid faireachas cógas iad tuairiscí 
sábháilteachta tréimhsiúla nuashonraithe (PSURanna) a 
chuireann sealbhóirí údaraithe margaíochta isteach ag 
pointí ama sainithe tar éis údarú táirgí. Tá PSURanna 
ceaptha nuashonrú carnach leanúnach agus anailís 
a chur ar fáil ar phróifíl tairbhe-riosca leighis i rith 
a shaolré.  D’fhéadfadh go mbeadh gníomh rialála 
comhchuibhithe uathoibríoch mar thoradh ar na 
gnáthaimh seo má mheastar iad a bheith riachtanach, 
mar athrúchán, fionraíocht nó athghairm. I rith na bliana 
atá faoi athbhreithniú lean HPRA lena rannchuidiú 
gníomhach do ghnáthamh measúnaithe aonair AE 
PSUR (PSUSA), ag cur le measúnú 1,059 PSURanna 
agus ag treorú an mheasúnaithe aonair AE do 31 
de na gnáthaimh seo.  Rangaíomar go seasta sna 
10 gceapachán ba mhó mar Bhallstát treorach do 
mheasúnú PSUSA do leigheasanna a údaraíodh go 
náisiúnta ag leibhéal AE. 

Chomh maith leis seo d’oibrigh HPRA leis an EMA 
agus le Ballstáit eile i 2016 chun seachadadh rathúil 
stór lárnach Eorpach do PSURanna agus a dtuairiscí 
measúnaithe a chinntiú agus chun comhtháthú rathúil 
inár bpróisis ghnó náisiúnta a chinntiú freisin.  Faoi 
reachtaíocht faireachas cógas AE bhí ceangal dlíthiúil 
ar an EMA an stór a bhunú chun rochtain ar shonraí 
agus ar eolas a fheabhsú, agus ar an gcaoi seo tacú le 
measúnuithe tairbhe-riosca leigheasanna. Tháinig úsáid 
an stóir chun a bheith éigeantach i Meitheamh 2016. 

Tarchuir Sábháilteachta 
Úsáidtear tarchuir shábháilteachta chun saincheisteanna 
faoi shábháilteacht nó cothromú tairbhe-riosca 
leigheas nó aicme leigheasanna a réiteach. Déanann 
an EMA measúnú eolaíoch ar leigheas áirithe nó ar 
aicme leigheasanna, tríd an PRAC, thar ceann an 
AE. Tar éis an mheasúnaithe seo déanann PRAC, a 
bhfuil ionadaíocht ag gach Ballstát air, moladh do 
sheasamh comhchuibhithe ar fud an AE a chuirtear i 
bhfeidhm go náisiúnta sa deireadh ag HPRA. Bhí HPRA 
rannpháirteach mar Bhallstát áirithe in ocht dtarchur 
sábháilteachta nuathionscanta i 2016 agus i sé tharchur 
sábháilteachta eile a tugadh chun críche i rith na bliana. 
Cinntíonn HPRA go gcuirtear torthaí deiridh tarchur 
i bhfeidhm go náisiúnta agus go gcuirtear in iúl do 
pháirtithe leasmhara iad.   
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Pleananna Bainistithe Riosca agus Staidéar 
Sábháilteachta Iar-Údaraithe 
Bíonn ar gach iarratas ar údaruithe margaíochta 
druga plean bainistithe riosca (RMP) a bheith san 
áireamh ann anois ag cur síos ar an gcóras bainistithe 
riosca beartaithe atá le cur i bhfeidhm nuair a 
dheonaítear údarú margaíochta. I rith 2016, bhí 
HPRA rannpháirteach in athbhreithniú ar 305 RMP 
(faofa go nua nó nuashonraithe) a cuireadh isteach 
trí ghnáthaimh náisiúnta, aitheantas frithpháirteach, 
díláraithe nó láraithe. Rangaíomar sa 10ú háit i 
measc Ballstát AE do cheapachán rapóirtéireachta/ 
comhrapóirtéireachta PRAC do mheasúnuithe RMP 
a bhain le hiarratas údaraithe margaíochta tosaigh. 
Áirítear ar na táirgí leighis seo cóireálacha do ghalair 
dhílleachta lena n-áirítear d’fhiobróis chisteach mar aon 
le táirgí nuálaíocha eile.  

Chuir HPRA ionchur measúnaithe ar fáil freisin do 331 
gnáthamh staidéar sábháilteachta iar-údaraithe (PASS) 
(prótacail, tuairiscí agus bearta iar-údaraithe bainteach 
le sábháilteacht). Úsáidtear PASS chun tuilleadh 
measúnaithe a dhéanamh ar phróifíl sábháilteachta 
agus tairbhe-riosca leighis ag an gcéim iar-údaraithe, 
nó chun éifeachtúlacht na ngníomhaíochtaí laghdaithe 
riosca a tugadh isteach a thomhas.  

Clár Samplála agus Anailíse 
Is éard atá i gclár anailíse agus samplála an HPRA, 
bunaithe ar riosca, ná cuid dár monatóireacht ar 
cháilíocht agus ar shábháilteacht leigheasanna ar 
mhargadh na hÉireann nó a mhonaraítear in Éirinn don 
onnmhairiú. Baintear é seo amach trí thástáil anailíse 
agus/nó scrúdú ar a bpacáistiú agus ar a lipéadú. 
Baineann sé le leigheasanna, substaintí gníomhacha, 
táirgí leighis/neamhleighis imeallacha agus samplaí a 
bhaineann le forfheidhmiú. 

Cuireadh 404 sampla in iomlán le haghaidh tástála 
anailíse agus/nó scrúdaithe i 2016. 

Scrúdú ar Phacáistiú agus ar Lipéadú  
Scrúdaíodh pacáistiú agus lipéadú 132 leigheas 
agus táirgí eile atá ar fáil ar mhargadh na hÉireann. 
Áiríodh anseo seiceáil ar an eolas sábháilteachta a 
bhí ar bhileoga pacáistí. Scrúdaíodh iad seo go léir ar 
mhaithe le rian falsaithe agus cur isteach orthu ach níor 
thángthas ar aon rian. 

Léiríonn an tábla seo a leanas an cineál scrúdaithe a 
rinneadh:  

Catagóirí táirgí a scrúdaíodh do thréithe 
pacáistithe agus lipéadaithe 

Líon na  
 samplaí a 

scrúdaíodh 
Leigheasanna údaraithe  
(lena n-áirítear samplaí do sheiceálacha 
comhlíontachta Braille)

97

Leigheasanna allmhairithe comhthreomhara 
agus dáilte comhthreomhara údaraithe 27

Táirgí Teorannacha  
(leigheasanna/ forbhianna) 5

Táirge a sholáthraítear via bealach na 
leigheasanna díolmhaithe 2

Táirgí don onnmhairiú 1

Iomlán 132

Tástáil Anailíseach 
Is príomhghné dár gclár anailíse agus samplála é tástáil 
anailíseach leigheasanna. Cé go ndéantar formhór na 
tástála i saotharlanna rialtais in Éirinn cuirtear roinnt 
samplaí freisin go dtí saotharlanna rialtais i dtíortha eile 
mar chuid de shocruithe Eorpacha maidir le comhroinnt 
oibre. Le bliain anuas, in iomlán, cuireadh 255 sampla 
leighis agus samplaí táirgí eile le haghaidh tástála 
anailíse. Ba leigheasanna údaraithe thart ar 44%, bhain 
39% le cásanna forfheidhmithe agus ba substaintí 
gníomhacha agus ábhair idirmheánacha 17% eile.Tá 
miondealú ar na cineálacha samplaí a tástáladh le fáil  
sa tábla ag dul leis seo. 

Catagóirí táirge a roghnaíodh do  
thástáil anailíseach i 2016 

Líon na 
samplaí a 

ndearnadh 
anailís orthu 

Anailís Fhisici-ceimiceach/Anailís 
Bhitheolaíoch: 

Táirgí a bhaineann le forfheidhmiú 104

Leigheasanna údaraithe go náisiúnta 42

Leigheasanna údaraithe MRP/DCP 28

Táirgí bitheolaíocha/biteicneolaíocha 23

Táirgí comhshuite 18

Leigheasanna allmhairithe 
comhthreormhara 12

Táirge a sholáthraítear via bealach na 
leigheasanna díolmhaithe 9

Leigheasanna údaraithe go lárnach lena 
n-úsáid ag an duine 7

Táirgí eile (monaraithe don onnmhairiú) 6

Substaintí gníomhacha/comhábhair 
cógaisíochta idirmheánacha 5

Táirgí leighis/neamhleighis teorannacha 1

Iomlán 255
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Rannpháirtíocht i nGníomhaíochtaí 
Faireachas Margaidh Comhordaithe AE 
Is rannpháirtí gníomhach sinn i líonra Saotharlanna 
Rialaithe Leigheasanna Oifigiúla (OMCL) san AE, 
á chomhordú ag an Stiúrthóireacht Eorpach um 
Cháilíocht Leigheasanna agus Cúram Sláinte (EDQM).

Ar an obair a tugadh chun críche i rith 2016 áiríodh: 

-	 Leigheasanna údaraithe go lárnach: Cuireadh 
samplaí de cheithre tháirge leighis lena n-úsáid 
ag an duine do thástáil ag OMCLanna i mBallstáit 
eile. Fuarthas samplaí de chúig tháirge leighis lena 
n-úsáid ag an duine le haghaidh tástála ag OMCL 
HPRA (Saotharlann an Anailísí Phoiblí, Gaillimh). 

-	 Leigheasanna MRP/DCP: Rinneadh sampláil ar dhá 
tháirge leighis MRP / DCP in Éirinn agus rinneadh 
tástáil orthu ag OMCLanna i mballstát eile. 

-	 Táirgí eile: Rinneadh tástáil ar roinnt táirgí eile do 
HPRA in OMCLanna i mballstáit eile.  

Na Príomhthorthaí 
Anailís Saotharlainne 
Cé go raibh móramh na samplaí a tástáladh 
comhlíontach lena sonraíochtaí, fuarthas roinnt 
torthaí lasmuigh den sonraíocht freisin. Ba é an ceann 
ba mhinicí acu seo nach raibh an chuma de réir na 
sonraíochta. Aithníodh ocht n-easpa sna modhanna 
anailíseacha agus/nó sna doiciméid shonraíochta a 
d’úsáid na monaróirí. Cuireadh gníomhartha leantacha 
cuí i bhfeidhm i ngach cás. 

 
Pacáistiú agus Lipéadú 
In iomlán aithníodh 28 neamhchomhlíontacht. Áiríodh 
orthu seo: 

-	 Saincheisteanna a bhain le braille; 

-	 Pacáistiú agus lipéadú táirgí nár chomhlíon an 
t-údarú monaraíochta; 

-	 Príomheolas sábháilteachta nár tugadh cothrom le 
dáta tar éis athrúcháin. 

Arís, cuireadh gníomhartha leantacha cuí i bhfeidhm i 
ngach cás. 

Buíochas 
Ba mhaith le HPRA buíochas a ghabháil le foireann 
Shaotharlann an Anailísí Phoiblí i nGaillimh agus le 
foireann Shaotharlann an Stáit, i gCill Droichid, Contae 
Chill Dara as ucht a rannchuidithe i gclár anailíse agus 
samplála i 2016.

255
Sampla leighis agus 
samplaí táirge eile a 
cuireadh le haghaidh 

tástála anailíse 
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Fabhtanna Cáilíochta agus 
Athghairmeacha 
Imscrúdaíonn an clár fabhtanna cáilíochta agus 
athghairmeacha, ar bhonn riosca, tuairiscí faoi 
fhabhtanna cáilíochta amhrasta i leigheasanna agus 
ina substaintí gníomhacha gaolmhara. Déanann sé 
comhordú freisin ar aon athghairmeacha ar mhargadh 
na Éireann. 

Fabhtanna Cáilíochta 
Tuairiscíodh nó aithníodh 835 fabht cáilíochta i 
leigheasanna lena n-úsáid ag an duine. Léiríonn 
an tábla atá ag dul leis seo an t-aicmiú riosca 
comhfhreagrach a sannadh, mar aon leis na figiúirí don 
bhliain roimhe.

Bliain 2015 2016

Fabhtanna cáilíochta criticiúla 213 119

Mórfhabhtanna cáilíochta 218 331

Mionfhabhtanna cáilíochta 301 382

Líon na dtuairiscí gan údar 5 3

Líon Iomlán na bhFabhtanna Cáilíochta 737 835

Ba iad cobhsaíocht, fabhtanna a bhain le CMC / obair 
ealaíne agus neamhchomhlíontacht le sonraíocht na 
trí chatagóir fabhtanna ba mhó. Chomh maith leis 
seo breithníodh 22 tuairisc a bhain le leigheasanna 
falsaithe a aimsíodh i dtíortha eile, go príomha toisc 
gur monaraíodh na fíor-leigheasanna in Éirinn. Níor 
aimsíodh an táirge falsaithe ar mhargadh na hÉireann 
in aon cheann de na cásanna seo ná níor cinneadh go 
raibh aon lámh ag an bhfíor-mhonaróir ina monarú. 
Maidir le foinsí tuairiscí fabhtanna cáilíochta ba iad 
cuideachtaí cógaisíochta agus údaráis inniúla eile ba 
chúis le móramh na dtuairiscí a fuarthas. 

Foinse na dTuairiscí Leigheasanna 
lena nÚsáid ag 

an Duine 

Cuideachtaí (monaróirí, dáilitheoirí 
agus/nó sealbhóirí údaraithe) 596

Údaráis inniúla eile 171

Cógaiseoirí pobail 43

Baill foirne HPRA 42

Gairmithe cúram sláinte eile 42

Cógaiseoirí ospidéil 18

Othair agus/nó daoine den phobal 3

Cuideachtaí iomaitheora 1

 
Athghairmeacha Leigheasanna lena nÚsáid 
ag an Duine 
Chun sláinte agus sábháilteacht othar a chosaint 
áirítear go bhfuil sé riachtanach i gcásanna áirithe 
táirgí a aistharraingt nó a athghairm ó mhargadh na 
hÉireann. I rith na bliana atá faoi athbhreithniú, tharla 
201 athghairm leighis a léiríonn méadú de 83% i 
gcomparáid le 2015.  

Ardú suntasach ar líon na leigheasanna a athghairmíodh 
de bharr saincheisteannta dáilte ba chúis go príomha 
leis an ardú sin. Ar na cúiseanna ba choitianta le 
hathghairmeacha i rith 2016 áiríodh:

Fáthanna leis na Tuairiscí Leigheasanna 
lena nÚsáid ag 

an Duine 

Dáileadh Earráideach 99

Slabhra fuar 34

Cobhsaíocht 14

Easpa dearbhú steirilíochta 9

Comhábhar SPC/obair ealaíne 
chlóite 9

Athrúchán CMC/Obair ealaíne 8

Neamhchomhlíontacht le GMP 7

Ullmhú/riaradh táirge 7

Neamhchomhlíontacht le 
sonraíochtaí 6
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Monatóireacht ar Dhíolacháin 
Mhiondíola 
Monatóireacht ar Dhíolachán Miondíola 
Ginearálta 
Déanann HPRA monatóireacht ar dhíolachán táirgí 
cúram sláinte tomhaltóra ag ionaid mhiondíola 
mar shiopaí grósaera, siopaí bianna sláinte agus, 
nuair is gá, i gcógaslanna, agus úsáid á baint as 
clár monatóireachta miondíola, riosca-bhunaithe, 
réamhghníomhach agus frithghníomhach. I rith 
2016 rinneadh iniúchadh ar 53 cás, agus iltáirgí i 
gceist i roinnt acu. Díobh seo bhain 22 le díolachán 
leigheasanna nach raibh uimhir údaraithe nó uimhir 
cláraithe bailí acu do mhargadh na hÉireann. Bhain 
31 cás breise le díol leigheasanna a bhí rangaithe 
go mícheart mar neamhleigheasanna ag daoine a 
bhí á gcur ar an margadh agus bhain cás amháin le 
díol leigheas do chógaslann amháin ag miondíoltóir 
neamhchógaslainne. Baineadh 218 táirge in iomlán 
nach raibh clárúchán nó údarú bailí acu do mhargadh 
na hÉireann ó dhíolachán. 

Imscrúduithe Comhlíontachta Rialála  
Déantar na himscrúduithe riosca-bhunaithe seo ag 
áitribh sealbhóirí údaraithe margaíochta. Déanann an 
t-imscrúdú iarracht an leibhéal comhlíontachta leis na 
ceanglais dhlíthiúla do mhargaíocht agus d’fhógraíocht 
leigheasanna a chinneadh. Rinneadh ceithre imscrúdú 
agus aithníodh roinnt neamhchomhlíontachtaí, lena 
n-áirítear 15 mórfhabhtanna. Rinneadh tuilleadh 
fiosraithe agus rinneamar monatóireacht ar fheidhmiú 
gníomhartha ceartaitheacha ag na cuideachtaí 
ábhartha. Tá an ghníomhaíocht imscrúdaithe seo 
nasctha le clár comhlíontachta fógraíochta HPRA agus 
aithníodh go raibh baint dhíreach ag trí cinn de na 
mórfhabhtanna le gníomhaíochtaí fógraíochta. 

Clár Comhlíontachta Fógraíochta 
Is é ról HPRA monatóireacht agus athbhreithniú a 
dhéanamh ar ghníomhaíochtaí fógraíochta agus 
promóisin an tionscail do chomhlíontacht le ceanglais 
na Rialachán um Tháirgí Leighis (Rialú Fógraíochta) 
2007. Rinneadh athbhreithniú ar chomhlíontacht 
thart ar 213* fógra i rith 2016. Aithníodh 
neamhchomhlíontachtaí, idir mhórcheisteanna agus 
mhioncheisteanna araon, i leith 112 díobh seo. Ar na 
mórcheisteanna áiríodh fógraí míthreoracha agus fógraí 
nach raibh ag teacht leis an eolas faofa don táirge. 
Rinneadh cúig fhógra a aisghairm. 

Léirítear na príomhshonraí bainteach le cúig 
príomhchuid den chlár sa tábla thíos:
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Iomlán Fógraí a   
athbhreithníodh

Neamhchomhlíontachtaí a aithníodh 

Monatóireacht 
Réamhghníomhach:  
Tionscadail Réamhphleanáilte 

14 144 Bhí 72 fógra aonair neamhchomhlíontach.

Monatóireacht 
Réamhghníomhach:  
Tionscadail Roghnaithe go 
Randamach san Áireamh

21 33 Bhí 11 fógra aonair neamhchomhlíontach.

Imscrúduithe MAH a Rinneadh 4 Iliomad Bhain trí mhóreasnaimh go díreach le 
gníomhaíochtaí fógraíochta.

Gearáin a Fuarthas 12 18 Bhí 17 fógra in iomlán neamhchomhlíontach. 
Cinneadh go raibh 11 de na gearáin bailí.  

Iarratais a Fuarthas 29 18 Bhí 12 fógra neamhchomhlíontach.

*Tabhair ar aird: Is garbhfhigiúirí cuid acu seo. D’fhéadfadh go mbeadh fógraí láithreáin ghréasáin san áireamh iontu, agus 
áirítear gur fógra amháin gach leathanach gréasáin, toisc gur féidir le il-leathanaigh ilfhógraí a bheith acu. Chomh maith 
leis seo fágann na sonraí fógraí ar a ndearnadh athbhreithniú orthu i rith na hoibre imscrúdaithe comhlíontacha rialála as 
an áireamh. Rinneadh athbhreithniú ar iliomad fógraí i rith na n-imscrúduithe sin.
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Imscrúduithe agus Iniúchtaí  
Mar chuid dar ról rialála, tá HPRA dírithe ar 
chomhlíontacht tionscail le caighdeáin agus le 
reachtaíocht ábhartha a chinntiú. I rith 2016, rinneamar 
clár fairsing oibre a d’ionchorpraigh raon imscrúduithe 
agus iniúchtaí maidir le leigheasanna lena n-úsáid ag an 
duine. 

Imscrúduithe Dea-Chleachtais Chliniciúil 
(GCP) 
Is í aidhm na n-imscrúduithe seo: 

-	 comhlíontacht leis na prótacail fhaofa i rith reáchtáil 
trialacha cliniciúla a fhíorú; 

-	 cosaint cearta agus sábháilteachta rannpháirtithe i 
dtrialacha a chinntiú; 

-	 sláine na sonraí a tuairiscítear ó na trialacha 
cliniciúla a chinntiú atá ceaptha tacú le hiarratais ar 
údarú margaíochta agus staidéir iar-údaraithe. 

Déantar comhlíonadh rialúcháin infheidhmithe agus 
GCP a fhíorú freisin. 

I rith na bliana atá faoi athbhreithniú rinneadh naoi 
n-imscrúdú GCP. Maidir leis an athbhreithniú ar 
iarratais ar údaruithe margaíochta láraithe, rinneamar 
dhá imscrúdú GCP ar iarratas an EMA. Rinneadh an 
chéad cheann de na himscrúduithe seo ag suíomh 
imscrúdaitheora sa Chóiré Theas agus an dara ceann 
ag suíomh urraitheora sna SA. Rinneadh seacht ngnáth-
imscrúdú GCP ag suíomhanna in Éirinn. 

Imscrúduithe Faireachas Cógas 
Déantar imscrúduithe faireachas cógas chun a chinntiú 
go gcomhlíonann sealbhóirí údaraithe margaíochta 
oibleagáidí rialála faireachas cógas agus chun 
comhlíontacht a éascú. 

Reáchtáladh dhá imscrúdú ar chórais faireachas cógas 
i 2016. Rinneadh an chéad cheann ar shealbhóir 
údaruithe margaíochta nach ndearnadh imscrúdú 
faireachas cógas air cheana. Reáchtáladh an ceann eile 
mar chuid de chlár imscrúduithe an EMA bainteach le 
leigheasanna a údaraíodh go lárnach. 

Imscrúduithe Dea-Chleachtas  
Monaraíochta (GMP) 
Reáchtáiltear imscrúduithe GMP chun a chinntiú go 
gcomhlíonann sealbhóirí údaruithe monaraíochta agus 
allmhairithe treoirlínte GMP agus oibleagáidí rialála 
náisiúnta, agus chun comhlíontacht a éascú. 

Reáchtáladh 81 imscrúdú GMP in iomlán ag 
suíomhanna monaraíochta a tháirgeann leigheasanna 
lena n-úsáid ag an duine nó substaintí gníomhacha i 
2016. Áiríodh orthu seo 8 n-imscrúdú a reáchtáladh i 
dtíortha lasmuigh den Limistéar Eacnamaíoch Eorpach 
(EEA) a d’ionchorpraigh seacht a rinneadh ar iarratas 
ón EMA a bhain le leigheasanna údaraithe go lárnach, 
agus ceann a bhain le monaróir substainte gníomhaí. 
Rinneadh imscrúdú ar dheich suíomh in Éirinn a 
mhonaraigh substaintí gníomhacha freisin. 

Imscrúdú ar Dháileadh Táirgí Leighis  
Reáchtáil HPRA 129 imscrúdú ar mhórdhíoltóirí agus ar 
dháilitheoirí leigheasanna le comhlíonadh treoirlínte AE 
ar Dhea-Chleachtas Dáilte (GDP) a sheiceáil. Rinneamar 
dhá imscrúdú freisin ar dháilitheoirí cláraithe substaintí 
gníomhacha. 

Forfheidhmiú  
Féadfaidh gníomhaíocht mhídhleathach a bhaineann 
le monaraíocht, le soláthar agus le díol leigheasanna, 
iarmhairtí a bheith acu don tsláinte phoiblí. Is é ról 
HPRA sáruithe ionchasacha reachtaíochta táirgí leighis 
lena n-úsáid ag an duine a fhiosrú agus nuair is gá, 
déanfaimid gníomh ceartaitheach cuí suas go dtí 
imeachtaí dlíthiúla agus iad sin san áireamh. 

Cásanna Forfheidhmithe agus 
Leigheasanna Coinnithe 
I rith 2016, cuireadh tús le 4,054 cás forfheidhmithe, 
i gcomparáid le 3,677 sa bhliain roimhe. Gabhadh 
673,906 aonad dáileoige, titim de 1.1 milliún aonad i 
2015. Cé gur féidir an titim bliain ar bhliain ar tháirgí 
a gabhadh a chur síos i bpáirt don chur chuige 
idirghníomhaireachta leanúnach, go náisiúnta agus 
go hidirnáisiúnta, i leith soláthar neamhdhleathach 
táirgí támhacháin ar mhargadh na hÉireann a throid, 
is ionann na táirgí sin fós agus 40% den choinneáil 
go léir. Leigheasanna stéaróidigh anabalacha agus 
leigheasanna mífheidhmiú ardúcháin ba chúis le 16% 
agus 14% den choinneáil, faoi seach.
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Tá achoimre de shonraí forfheidhmithe HPRA ar fáil sa tábla ag dul leis seo. 

Bliain 2012 2013 2014 2015 2016

Táirge a gabhadh (aonaid dáileoige) 758,276 919,965 730,056 1,136,494 673,906

Cásanna a Osclaíodh  3,911 3,932 3,703 3,677 4,054

Ionchúisimh 11 9 10 5 6

Rabhadh Foirmiúil Deonach (VFC) 6 27 13 14 13

Comhoibriú Idirghníomhaireachta 
Leanann an HPRA air i mbun caidrimh agus ag obair 
go dlúth le gníomhaireachtaí forfheidhmithe eile, 
idir náisiúnta agus idirnáisiúnta, chun sreabhadh 
neamhúdaraithe leigheasanna, feistí leighis agus 
táirgí sláinte eile a throid, a bhrath agus a chosc. Bhí 
comhoibriú comhordaithe HPRA, le Seirbhís Custaim na 
gCoimisinéirí Ioncaim agus leis An Garda Síochána an-
soiléir i rith Oibríochta Pangea IX. Dhírigh an oibríocht, 
a ndearnadh INTERPOL comhordú domhanda 
air, ar líonraí coiriúla taobh thiar de dhíolachán 
leigheasanna falsaithe agus mídhleathacha trí láithreáin 
ghréasáin neamhdhleathacha. D’fhág an cur chuige 
idirghníomhaireachta a feidhmíodh i rith na hoibríochta 
seo, gur gabhadh 60,000 táibléad agus capsúl le luach 
measta de bhreis agus €350,000. Is fiú a thabhairt ar 
aird gurb ionann stéaróidigh anabalacha agus breis 
agus 50% de na táirgí a gabhadh in Éirinn. 

Comhoibríonn HPRA go gníomhach freisin i gcomhar 
le Sport Ireland maidir le cur in aghaidh substaintí 
a d’fhéadfaí a úsáid i dópáil agus leis an Roinn 
Talmhaíochta, Bia agus na Mara, Cumann Cógaisíochta 
na hÉireann (PSI), an FSAI agus leis an HSE chun 
aghaidh a thabhairt ar iompar maslach sonrach sa 
mhargadh. 

Ionchúisimh 
Tá HPRA freagrach freisin as cásanna a ionchúiseamh 
nuair a mheasann sé go bhfuil baol suntasach ann 
don tsláinte phoiblí. I 2016, cuireadh tús le sé 
ionchúiseamh agus eisíodh 13 rabhadh foirmiúil 
deonach. Bhain na hionchúisimh le soláthar táirgí lena 
n-áirítear leigheasanna cailleadh meáchain, stéaróidigh 
anabalacha agus leigheasanna mífheidhmiú ardúcháin. 
Tacaímid freisin le hionchúisimh a thógann an Stiúrthóir 
Ionchúiseamh Poiblí maidir le soláthar mídhleathach 
táirgí leighis. 

Reachtaíocht agus Rialachán 

Rialachán Nua um Thrialacha Cliniciúla   
Glacadh leis an reachtaíocht nua um thrialacha cliniciúla 
(Rialachán (AE) Uimh. 536/2014) agus foilsíodh é i 
mBealtaine 2014. Cuirfear chun feidhme san Eoraip é 
i 2018. Tá an Rialachán nua ceaptha líon na dtrialacha 
cliniciúla a reáchtáiltear san Eoraip a mhéadú agus foráil 
do thrédhearcacht fheabhsaithe. 

Tá HPRA tar éis a bheith ag obair chun forbairt córas 
agus gnáthamh a chur chun cinn le freastal ar na 
riachtanais nua. Tá an gnáthamh comhchuibhithe 
deonach reatha (VHP) ar aon dul leis an bpróiseas faofa 
do thrialacha cliniciúla faoin reachtaíocht nua agus 
leanaimid ag cur lenár rannphairtíocht sa ghnáthamh 
seo. 

Leigheasanna Falsaithe 
Ar 9 Feabhra 2016, d’fhoilsigh an Coimisiún Eorpach 
Rialachán Tarmligthe (AE) Uimh. 2016/161. Cuireann 
an Rialachán seo le Treoir 2001/83/CE ó Pharlaimint 
na hEorpa agus ón gComhairle trí rialacha a leagan 
síos do ghnéithe sábháilteachta a bheidh le feiceáil ar 
phacáistiú leigheasanna lena n-úsáid ag an duine. Is 
é aidhm an Rialacháin Tarmligthe seo cur síos mion a 
dhéanamh ar shaintréithe na ngnéithe sábháilteachta 
oibleagáideacha do leigheasanna a thug an Treoir do 
Leigheasanna Falsaithe 2011/62/AE isteach, a raibh 
i gceist aige iontráil leigheasanna falsaithe i slabhra 
soláthair dleathach an AE a chosc.  

Beidh dhá eilimint i gceist sa ghné sábháilteachta seo a 
chuirfear ar phacáistiú táirgí leighis: 

-	 aitheantóir uathúil; agus  

-	 fearas a cheadaíonn fíorú cibé ar baineadh le 
pacáistiú an leighis nó nár baineadh (fearas 
frithchrioscaíola). 

Féadtar an t-aitheantóir uathúil a scanadh ansin le paca 
a fhíorú ag pointí éagsúla sa slabhra soláthair ach go 
háirithe ag an bpointe dáilte. 
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Bunófar córais stóir náisiúnta agus fornáisiúnta ar 
fud an AE agus coinneofar taifid iontu d’oibríochtaí 
maidir leis an aitheantóir uathúil. Is eintiteas dleathach 
neamhbhrabúsach a bhunófar agus a ndéanfar bainistiú 
air san AE ag monaróirí agus ag sealbhóirí údaraithe 
margaíochta a bheidh sa chóras seo do leigheasanna a 
bhfuil na gnéithe sábháilteachta orthu. Tá HPRA tar éis 
dlúthchaidreamh a bheith aige leis an Eagraíocht um 
Fhíorú Leigheasanna na hÉireann (IMVO), an t-eintiteas 
atá bunaithe in Éirinn. Beidh rochtain ag údaráis inniúla 
Ballstát aonair an AE ar an gcóras stóir atá lonnaithe 
ina gcríocha siúd do chúinsí áirithe lena n-áirítear 
maoirseacht agus monatóireacht. 

Beidh feidhm leis an Rialachán Tarmligthe in Éirinn agus 
i bhformhór ballstát an AE amhail 9 Feabhra 2019. 

Páirtithe Leasmhara agus 
Comhpháirtithe 

Rannchuidiú leis an Líonra Rialála 
Domhanda agus Eorpach  

An Eoraip 
Leanann HPRA de bheith ag rannchuidiú go gníomhach 
ar fud an líonra Eorpaigh um rialáil leigheasanna.  
Rannchuidíonn foireann teicniúil agus eolaíoch HPRA le 
raon leathan coistí agus meithleacha oibre, ag ullmhú 
páipéar de réir mar is cuí, ag an EMA, ag an gCoimisiún 
Eorpach, an HMA agus ag fóraim eile. 

Anuas ar ár rannpháirtíocht rialta ag an leibhéal 
Eorpach áirítear iad seo a leanas ar bhuaicphointí ón 
mbliain seo caite: 

 
Faireachas Cógas 
I rith 2016 lean HPRA ag rannchuidiú go gníomhach 
le obair PRAC, toscaire PRAC na hÉireann ag fónamh i 
gcónaí mar Leas-Chathaoirleach an Choiste.  

Lean HPRA lena chuid oibre le páirtithe leasmhara chun 
tacú le cur chun feidhme na reachtaíochta faireachas 
cógas. Rannchuidíomar le Foireann Gnó Faireachas 
Cógas an EMA/ le struchtúr rialachais Ballstáit 
d’fhaireachas cógas. Rannchuidigh an Treoir Bainistithe 
Riosca agus Faireachas Cógas le rialachas maoirseachta 
an tionscadail trí bhallraíocht sa Ghrúpa Comhordaithe 
Tionscail agus sa Ghrúpa Éascaithe Eorpach um 
Straitéis Bainistithe Riosca. 

Bhí an Treoir Bainistithe Riosca agus Faireachas Cógas 
rannpháirteach i roinnt tionscnamh ag iniúchadh 
forbairt na timpeallachta rialála, straitéisí chun rochtain 
a éascú ar leigheasanna nuálaíocha d’othair a raibh gá 
acu leo agus bainistíocht tairbhe-riosca ar feadh saolré 
táirge. Rannchuidigh an Treoir Bainistithe Riosca agus 
Faireachas Cógas freisin le roinnt straitéisí chun tacú le 
rannpháirtíocht pháirtithe leasmhara trí bheith páirteach 
i ngnáthchruinnithe páirtithe leasmhara agus ar ábhair 
speisialaithe mar phleanáil bainistithe riosca, measúnú 
tairbhe-riosca, measúnú ar thionchar faireachas cógas, 
staidéir ar éifeachtúlacht iar-údaraithe agus faireachas 
cógas mar chumasóir nuálaíochta. 

SCOPE
Bunaíodh Neartú Comhoibrithe d’Fheidhmiú Faireachas 
Cógas san Eoraip (SCOPE) chun tacú le hoibríocht 
faireachas cógas neartaithe san Eoraip tar éis ceanglais 
nua a thug an reachtaíocht faireachas cógas san Eoraip 
isteach a tugadh in éifeacht i Meitheamh 2012. I rith 
2016, rannchuidigh HPRA le dhá phríomhréimse:

•	 Is é HPRA an treoir topaice maidir le measúnú 
tionchair ar chumarsáidí riosca faoi phacáiste 
oibre 6 (WP6). Ionchorpraíonn sé seo bailiú 
eolais ar chleachtais chumarsáidí riosca sa líonra 
AE chun tuiscint níos fearr a fháil ar na cainéil 
chumarsáide agus ar na huirlisí a úsáidtear. I rith 
2016, rannchuidíomar le seachadadh ceardlainne 
cumarsáide riosca dhá lá agus ghlacamar páirt inti 
a roinn torthaí taighde ábhartha agus a d’éascaigh 
pléití le saineolaithe ó eagraíochtaí gairmiúla cúram 
sláinte agus othar, agus ón saol acadúil. Dhírigh an 
cheardlann ar an gcaoi ar féidir le gníomhaireachtaí 
náisiúnta AE a gcumarsáid ar na rioscaí bainteach le 
leigheasanna a optamú. 

•	 Rannchuidigh siad freisin mar chomhpháirtí faoi 
phacáiste oibre 8 (WP8) bainteach le faireachas 
cógas saolré. Seachadadh moltaí a bhí tugtha chun 
críche, treoir agus oiliúint do rialaitheoirí i 2016 
chun tacú le hobair faireachas cógas an AE. 

Bithchineálacha 
Rannchuidigh HPRA le roinnt tionscnamh i 2016 
maidir le leigheasanna bithchineálacha. Áiríodh anseo 
cathaoirleacht ar ghrúpa dréachta EMA ar cheanglais 
cháilíochta do heipiriní bithchineálacha. Chomh maith 
leis seo bhí HPRA rannpháirteach mar bhall den choiste 
eagrúcháin d’oiliúint do mheasúnóirí EMA agus mar 
bhall den dréachtghrúpa EMA do staidéar píolótach ar 
chomhairle eolaíoch leathnaithe do bhithchineálacha. 
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Imscrúduithe GMP  
Ghlacamar páirt i bhfoirne iniúchta mar chuid den 
Chomhchlár Iniúchta (JAP) de chigireachtaí GMP 
d’údaráis inniúla. Bhí an Comhchlár Athmheasúnaithe 
gaolmhar (JRP) den Scéim Chomhoibrithe Imscrúdaithe 
Cógaisíochta (PIC/S) i gceist anseo freisin. 

Teileamaitic 
I rith na bliana atá caite, lean HPRA de ról suntasach 
a bheith aige i bhforbairt straitéisí, caighdeáin 
agus teicneolaíochtaí teileamaitice Eorpacha trína 
rannpháirtíocht le cláir ag fóraim EMA, an Choimisiúin 
Eorpaigh agus an HMA. Bhí ionadaíocht againn i 
gcónaí ar bhord bainistíochta teileamaitice an AE, an 
bord sonraí líonra agus an grúpa e-aighneachtaí agus 
threoraigh ar roinnt príomhthionscnamh a bhain le 
tairsí aighneachta aonair agus caighdeáin sonraí. Bhí 
HPRA rannpháirteach freisin i gcruinnithe chun cuidiú 
le sainmhíniú na gceanglas ICT chun tacú le cur chun 
feidhme reachtaíocht nua na hEorpa ar thrialacha 
cliniciúla. 

Tá foireann seirbhísí gnó HPRA rannpháirteach, mar 
chuid de chuibhreannas Eorpach, i gclár taighde 
Horizon 2020 an Choimisiúin Eorpaigh ar an tionscadal 
Leigheas oscailte. I rith 2016, rinne an Coimisiún 
athbhreithniú teicniúil bliantúil i leith an tionscadail 
seo. Chuir HPRA an croíphacáiste oibre a bhain le 
hAithint Táirgí Leighis Brandáilte i láthair agus fuair 
moladh as ar seachadadh ó fhoireann athbhreithnithe 
an Choimisiúin. Lean an tionscadal i rith 2016 agus 

HPRA rannpháirteach i roinnt pacáistí oibre gaolmhara 
eile agus é mar ionadaí an tionscail ag cruinnithe leis an 
FDA agus in imeachtaí ábhartha eile.  

Mar chuid dár gcomhoibriú leanúnach le 
gníomhaireachtaí rialála eile san Eoraip, táimid ag 
cuidiú le hÚdarás Leigheasanna Mhálta i bhforbairt 
córas bainistíochta rialála nua d’údarú táirge. Tá an 
chéad chéim den tionscadal seo le tabhairt chun críche 
i 2017. 

Tairseach Aighneachta Leictreonach Coitianta 
Is príomhghníomhaíocht de chuid HPRA forbairt 
agus bainistiú leanúnach a dhéanamh ar an Tairseach 
Aighneachta Leictreonach Coitianta (CESP) thar ceann 
an phobail rialála AE níos leithne. Cuirimid tacaíocht 
theicniúil ar fáil trí fheidhmiú áis chúnamh deisce agus 
oibrímid leis na páirtithe leasmhara go léir i rith na 
bliana chun an réiteach optamach a sheachadadh. Faoi 
láthair tá 39 gníomhaireacht rialála ar fud na hEorpa ag 
baint úsáid as an gcóras atá ar fáil chun aighneachtaí a 
ghlacadh 24 uair an chloig sa lá. 

Mhéadaigh leibhéil rannpháirtíochta agus 
gníomhaíochta arís i rith 2016 agus breis agus 390,000 
aighneacht á láimhseáil ag an tairseach i gcomparáid 
le 100,000 i 2013, agus tacaíocht á tabhairt do bhreis 
agus 4,000 eagraíocht le 14,000 úsáideoirí. As líon 
iomlán na n-aighneachtaí ar iarratais a fuarthas bhain 
breis agus 90% le leigheasanna lena n-úsáid ag an 
duine. 
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Chun cuidiú leis an oiliúint don úsáideoir deiridh, 
d’fhorbraíomar paca oiliúna físeán agus ábhar eile ar 
féidir rochtain a fháil orthu ar líne agus chuireamar 
oiliúint ar líne ar fáil do 560 rannpháirtí i rith na bliana. 
I rith 2016, chuireamar tús freisin le forbairt leagan a 
trí den chóras leis an sprioc bhreise sonraí a chur ar 
fáil don líonra rialála Eorpach ó fhoirmeacha ar líne 
bunaithe ar na caighdeáin sonraí nua ISO maidir le 
hAithint Táirgí Leighis (IDMP). Tá an chéad chéim den 
tionscadal le seoladh i 2017. 

An Eagraíocht Dhomhanda Sláinte 
Lean Bainisteoir Faireachas Cógas HPRA ina ionadaí 
de chuid na hEagraíochta Domhanda Sláinte (WHO) 
mar chomhalta de Bhord Lárionad Monatóireachta 
Uppsala (UMC) agus Lárionad Comhoibrithe WHO do 
Mhonatóireacht Drugaí Idirnáisiúnta i rith 2016.

Bhí HPRA rannpháirteach i gcruinniú bliantúil na 
lárionad náisiúnta a bhí ag glacadh páirt i gclár 
monatóireachta druga idirnáisiúnta i Samhain 2016 
agus lean ag cur mionsonraí tuairiscí a fuarthas 
go náisiúnta ar fáil don WHO lena gcuimsiú ar a 
bunachar sonraí idirnáisiúnta. Lean toirt na dtuairiscí 
frithghníomhartha díobhálacha as Éirinn de bheith 
laistigh den 20 tír ab airde a bhí rannpháirteach sa 
chlár, (tá 123 tír ann faoi láthair a bhfuil ballraíocht cláir 
iomlán acu agus 28 tír le ballraíocht chomhlach) agus 
Éire rangaithe mar an t-aonú tuairisceoir déag is airde 
(bunaithe ar dhaonra) le linn 2016.  

Comhghuaillíocht Idirnáisiúnta Údarás 
Rialála Leigheasanna 
I rith 2016, tugadh an idirchéim (2014-2016) do 
Chomhghuaillíocht Idirnáisiúnta Údarás Rialála 
Leigheasanna (ICMRA) chun críche. Mar an t-údarás 
a raibh an meitheal ar Rialachas á threorú acu, 
threoraigh HPRA an fhorbairt do shamhail struchtúrtha 
nua don chomhghuaillíocht agus scríobh Téarmaí 
Tagartha nua chun cheadú do leathnú ar bhallraíocht 
ICMRA. Léirigh an struchtúr nua a aontaíodh athrú ó 
struchtúr an choiste bainistíochta roimhe seo agus ón 
gCathaoirleach (Ceanada) agus na leaschathaoirligh 
(HPRA agus an tSeapáin) go dtí Coiste Feidhmeannach 
nuathofa á threorú ag an RA mar chathaoirleach agus 
an Astráil agus Meicsiceo mar leaschathaoirligh mar 
aon leis an gcathaoirleach agus na leaschathaoirligh 
roimhe sin, lena n-áirítear HPRA. De réir na dTéarmaí 
Tagartha nua, tháinig ICMRA chun a bheith oscailte 
d’iarratais do Bhaill Chomhlacha nua agus ghlac HPRA 
leis an ról chun iarratais a chomhordú chun cuidiú le 
hobair rúnaíochta ICMRA. Threoraíomar tionscadal 
faireachas cógas freisin i rith 2016 a tugadh chun críche 
go rathúil roimh dheireadh na bliana é, agus ghlacamar 
páirt sa ghrúpa ar dhréachtadh sláine an tslabhra 
soláthair. 

Clár Neartú Córas Sláinte  
Bhí HPRA mar chuid de chuibhreannas rathúil a 
roghnaíodh chun ‘Cúnamh Teicniúil a chur ar fáil 
d’Aireacht Sláinte agus d’Údarás Rialála Leigheasra 
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na Saimbia (ZAMRA)’. Tharla sé seo tar éis próiseas 
tairisceana faoin gclár Córais Sláinte a Neartú maoinithe 
ag an AE (HSS). Thosaigh pleanáil do sheachadadh 
tacaíochta neartú cumais agus rialála ag an HPRA go 
dtí ZAMRA i 2015 agus thosaigh an tionscadal féin sa 
dara ráithe de 2016. Áiríodh anseo soláthar saineolaithe 
gearrthéarmacha i réimsí measúnaithe cliniciúil agus 
bainistithe riosca mar aon le cuairt staidéir seachtaine ó 
thoscaireacht ZAMRA ar HPRA a éascú.

Rannchuidiú le Tionscnaimh Sláinte 
Náisiúnta 
Freagairt do Ghanntanais Leigheasanna 
Oibríonn an HPRA go dlúth leis na páirtithe leasmhara 
go léir chun tionchar ganntanas leigheasanna lena 
n-úsáid ag an duine ar mhargadh na hÉireann a 
theorannú. Áirítear ar cheann de na meicníochtaí a 
úsáideann HPRA chun cuidiú le leanúnachas soláthair 
don mhargadh i gcás ganntanais, deonú údarú 
sealadach do bhaisc táirge ar a dtugtar ‘iarratas sonrach 
baisce’. D’fhéadfadh iarratais dá leithéid a bheith cuí 
nuair atá leigheas atá comhlíontach go hiomlán lena 
shainchomhad údaraithe margaíochta ach gan é ar fáil 
go sealadach nó nuair a bheartaítear basic a thabhairt 
chun comhlíontachta lena mionsonraí cláraithe. I 
rith 2016, rinne HPRA athbhreithniú ar 126 iarratas 
ar bhaisceanna sonracha chun leanúnachas soláthar 
táirgí leighis a éascú in Éirinn agus thug tosaíocht 
d’iarratais eile áit ar theastaigh athbhreithniú brostaithe 
chun ganntanais a sheachaint. Choinníomar orainn 
ag leanúint le teagmhais ghanntanais táirge leighis 
áirithe agus d’oibrigh le húdaruithe margaíochta, 
lena n-áirítear soláthraithe táirgí malartacha, chun na 
hiarmhairtí a sheachaint nó a mhaolú. 

Leigheasanna Éigeandála 
Tugadh reachtaíocht isteach (I.R. Uimh. 449/2015) chun 
ceadú do dhaoine neamhliachta oilte leigheasanna 
áirithe ar oideas amháin a thabhairt do dhuine, gan 
oideas, chun críche a bheatha a shábháil nó anacair 
ghéar a laghdú i gcúinse éigeandála. 

I rith na chéad ráithe de 2016, sheol HPRA an Córas 
Cláraithe nua do Leigheasanna Éigeandála chun tacú 
le cur chun feidhme na reachtaíochta seo. Cuireann 
an córas ar líne seo, a forbraíodh i gcomhar leis an 
gComhairle Cúram Éigeandála Réamhospidéil (PHECC) 
agus le Cumann Cógaisíochta na hÉireann (PSI), ar 
chumas eagraíochtaí HPRA a chur ar an eolas faoina 
rún táirge leighis sonrach a cheannach nó a fháil ó 
chógaslann nó ó sholáthraí eile agus é a dháileadh i 
gcúinse éigeandála. 

Teicneolaíocht an Eolais 
I rith 2016, lean foireann seirbhísí gnó agus IT HPRA 
ag cur feabhais ar phróisis agus ar chomhéadain 
teicneolaíochta chun tacú le malartú eolais idir páirtithe 
leasmhara i réimsí mar an bunachar sonraí táirgí leighis 
do leigheasanna tréidliachta agus leigheasanna lena 
n-úsáid ag an duine, leigheasanna idirmhalartuithe don 
chlár ionadú cineálach agus sonraí do chórais chliniciúla 
agus chógaslainne. De réir straitéis an rialtais do 
sholáthar seirbhíse comhroinnte, chuireamar seirbhísí 
óstáilte ar fáil do roinnt eagraíochtaí agus d’oibrigh go 
dlúth le gníomhaireachtaí eile ar thionscnaimh a bhain 
leis an teicneolaíocht. Ina theannta sin, leanamar i 2016 
ag rannchuidiú le forbairt caighdeán tacar sonraí do 
ríomhchóras um ordú oideas agus do chlár tagartha 
táirge leighis leictreonach. 

Cruinnithe le Páirtithe Leasmhara 
I rith 2016 reachtáladh roinnt cruinnithe le grúpaí 
ionadaíocha tionscail lena n-áirítear Cumann Cúram 
Sláinte na hÉireann don Chógaisíocht (IPHA), 
BioPharmaChem Ireland (BPCI), An Chomhghuaillíocht 
um Fhiontar Cúram Sláinte (HEA), Cumann 
Leigheasanna Cineálacha na hÉireann (IGMA), 
Comhlachas Siopaí Sláinte na hÉireann (IAHS) agus 
an Irish Health Trade Association (IHTA). Cuireann 
cruinnithe dá leithéid fóram plé ar fáil do nithe ar suim 
leo araon iad. 

Reáchtáladh cruinnithe freisin leis an PSI, Aontas 
Cógaiseoirí na hÉireann (IPU) agus leis an Irish Food 
Allergy Network (IFAN) chun ceisteanna infhaighteacht 
táirgí leighis agus sábháilteacht othar a phlé. 

Chomh maith leis seo, bhí rannpháirtíocht fhairsing 
lenár bpáirtithe leasmhara tionscail mar chuid dár gclár 
oibre comhlíontachta. Áiríodh anseo líon mór cruinnithe 
le monaróirí agus sealbhóirí údaraithe margaíochta 
ionchasacha agus reatha, agus le heintitis aonair 
mhórdhíola nó a raibh sé i gceist acu táirgí leighis a 
mhórdhíol. 

Cuir i Láthair 
Mar a tharla le blianta beaga anuas d’infheistigh HPRA 
am suntasach i seachadadh clár cur i láthair agus 
cainteanna ag raon imeachtaí páirtithe leasmhara 
seachtracha mar chruinnithe, seimineáir, comhdhálacha 
agus cúrsaí oiliúna. Chomh maith leis seo tugadh clár 
cuir i láthair d’fhochéimithe agus d’iarchéimithe a raibh 
cúrsaí ar bun acu a bhain le ról HPRA. 
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Cuireann cuir i láthair dá leithéid le sprioc HPRA 
rochtain a chur ar fáil do pháirtithe leasmhara mar 
ghairmithe cúram sláinte agus gairmithe rialála ar eolas 
ábhartha cothrom le dáta ó 27 Tuarascáil Bhliantúil 
HPRA 2016. Tugann foireann HPRA ón eagraíocht trí 
chéile na cuir i láthair agus clúdaíonn siad na táirgí agus 
na feidhmeanna uile atá faoinár sainchúram. Cé go 
bhfuil cuid acu ginearálta ó thaobh nádúir agus dírithe 
go príomha ar ról HPRA a mhíniú, tá cuid eile níos 
sonraithe agus dhéileáil le réimsí speisialaithe agus/nó 
forbairtí rialála nua. Tá liosta iomlán na gcur i láthair a 
seachadadh i rith 2016 ar fáil in Aguisín 2.  

Seimineáir agus Oiliúint ar Eolas 
Rialála 
Cuireann seimineáir eolais agus imeachtaí oiliúna 
HPRA treoir rialála agus nuashonruithe ar fáil do raon 
páirtithe leasmhara. Téann HPRA i gcomhpháirt freisin 
le heagraíochtaí rialála eile chun imeachtaí ábhartha a 
chomhóstáil. 

Tugann Treoir 2011/62/AE ón AE ar leigheasanna 
falsaithe isteach ceanglas maidir le gnéithe 
sábháilteachta, lena n-áirítear aitheantóir uathúil le cur 
leis an bpacáistiú lasmuigh de leigheasanna sonracha 
lena n-úsáid ag an duine. I mBealtaine, d’óstáil muid 
ceithre cheardlann do pháirtithe leasmhara maidir le 
himpleachtaí an cheanglais seo a bhí le teacht isteach 
do shealbhóirí údaraithe margaíochta, do mhonaróirí 
agus do mhórdhíoltóirí leigheasanna lena n-úsáid ag  
an duine. Cuireadh na ceardlanna ar bun in Áth Luain,  
i gCorcaigh agus i mBaile Átha Cliath (2). 

I Meán Fómhair 2016, d’óstáil HPRA ceardlann oiliúna 
i gcomhar leis an Ionad Oiliúna Líonra AE. D’fhreastail 
thart ar 50 duine ar an imeacht seo a dhírigh ar 
oiliúint tairbhe-riosca do mheasúnóirí cliniciúla agus 
sábháilteachta. Is comhthionscnamh HMA agus EMA an 
tIonad Oiliúna Líonra AE a bunaíodh le comhchuibhiú 
oiliúna laistigh de líonra rialála an AE a mhéadú. 

Óstáladh ard-oiliúint i mBainistíocht Riosca Cáilíochta 
(QRM) in oifigí an EMA i Meán Fómhair. D’eagraigh 
HPRA an oiliúint seo i gcomhar leis an Scéim 
Chomhoibriú Imscrúdaithe Cógaisíochta (PIC/S).

I nDeireadh Fómhair d’óstáil HPRA cruinniú 
neamhfhoirmiúil den Choiste um ArdTeiripí (CAT). 
Reáchtáladh an cruinniú thar ceann Institiúid Stáit na 
Slóvaice um Rialú Drugaí. 

Chuireamar oiliúint ar fáil freisin don tionscal i 2016 
maidir le gnéithe de cheadúnú drugaí rialaithe. 

Foilseacháin agus Eolas 
Mar chuid dár dtiomantas leanúnach chun a chinntiú go 
mbíonn rochtain ag páirtithe leasmhara ar eolas chun 
tacú le húsáid shábháilte leigheasanna lena n-úsáid ag 
an duine, lean HPRA ag foilsiú nuachtlitreacha, ailt agus 
nuashonruithe sábháilteachta tábhachtacha i rith 2016. 
D’fhoilsíomar eolas agus treoir nuashonruithe freisin 
dóibh siúd atá ag obair san earnáil chógaisíochta. 
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Nuachtlitir ar Shábháilteacht Drugaí 
Leanann an Nuachtlitir ar Shábháilteacht Drugaí air 
ag cur eolas tábhachtach sábháilteachta ar fáil do 
ghairmithe cúram sláinte maidir le leigheasanna lena 
n-úsáid ag an duine agus ionchorpraíonn hipearnaisc 
chuig eolas táirge agus ar 28 ndoiciméid Tuarascáil 
Bhliantúil HPRA 2016 ar láithreáin ghréasáin HPRA 
agus an EMA. Foilsíodh sé eagrán den nuachtlitir agus 
cuireadh ar fáil go leictreonach iad do ghairmithe 
cúram sláinte cláraithe, agus tá siad go léir inrochtana 
ó láithreán gréasáin HPRA. Tá innéacs iomlán de 
na hábhair a clúdaíodh i rith na bliana atá caite san 
áireamh in Aguisín 3. 

Cumarsáid Riosca 
Lean HPRA ag foilsiú ábhar agus uirlisí oideachasúla 
do ghairmithe cúram sláinte agus d’othair a d’fhorbair 
sealbhóirí údaraithe margaíochta (MAHanna) mar 
bhearta íoslaghdaithe riosca breise dá dtáirgí leighis. 
Déanann HPRA ábhair dá leithéid a fhaomhadh ag 
leibhéal náisiúnta agus foilsítear iad ar ár láithreán 
gréasáin. Tá uirlisí íoslaghdaithe riosca do bhreis agus 
420 táirge leighis aonair ar fáil faoi láthair ar www.hpra.
ie. I rith 2016, d’fhaomhaigh HPRA 77 svuít d’ábhair 
oideachasúla mar aon le 27 cumarsáid gairmithe cúram 
sláinte díreacha. (DHPCanna). D’fhoilsigh an PRAC cláir 
mhíosúla, miontuairiscí, buaicphointí cruinnithe, fógraí 
faoi athbhreithniú agus comharthaí sábháilteachta i rith 
na bliana atá caite agus cuireadh iad seo ar fáil freisin 
via ár láithreán gréasáin. 

Ailt Sheachtracha 
Cuireadh 21 alt ar fáil le cur isteach i bhfoilseachán 
MIMs (Ireland) agus cuireadh dhá alt ar fáil le cur 
isteach san Irish Medicines Formulary. Tá liosta iomlán 
na n-ábhar a clúdaíodh sna hailt seo san áireamh in 
Aguisín 3. Foilsíodh na hailt go léir ar láithreán gréasáin 
HPRA freisin. 

Doiciméid Threoracha 
Soláthraíonn doiciméid threoracha HPRA comhairle 
agus treoir i leith reachtaíochta agus ceanglas rialála 
do pháirtithe leasmhara, go príomha ó earnálacha an 
tionscail a ndéanaimid rialú orthu. Foilsíodh foilseachán 
nua amháin maidir le leigheasanna lena n-úsáid ag an 
duine, an Treoir Náisiúnta Rialála agus Eolaíoch, i rith 
2016. Rinneadh nuashonrú freisin ar roinnt doiciméad 
a bhí ann cheana i rith na bliana atá caite. Áiríodh sna 
leaganacha nuashonraithe seo athruithe rianaithe ionas 
gur féidir le léitheoirí teacht ar an t-ábhar leasaithe go 
héasca. Is féidir rochtain a fháil ar dhoiciméid uile HPRA 
i roinn na bhfoilseachán de www.hpra.ie. 

Nuachtlitir Táirgí Leighis 
Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe rialála ar 
fáil dóibh siúd a oibríonn san earnáil cógaisíochta 
ar reachtaíocht na hÉireann agus na hEorpa, ar 
fhoilseacháin rialála leasaithe/nua HPRA agus ar 
imeachtaí páirtithe leasmhara mar laethanta eolais. 
Foilsíodh trí eagrán de Nuachtlitreacha Táirgí Leighis i 
rith 2016. Ar na hábhair a clúdaíodh a bhí ábhartha do 
leigheasanna lena n-úsáid ag an duine bhí: 

•	 Na Rialacháin um Tháirgí Leighis (Oideas agus Rialú 
Soláthair) (Leasú) (Uimh. 2) 2015 

•	 Athrú ar cheanglais maidir le hiarratais ar theastais 
do tháirge cógaisíochta agus teastais do dhíolachán 
saor leigheasanna 

•	 Rialachán tarmligthe an Choimisiúin do ghnéithe 
sábháilteachta ar tháirgí leighis lena n-úsáid ag an 
duine  

•	 Leasú ar Aguisín 16 de threoir GMP an AE: 
Deimhniú ag duine cáilithe agus scaoileadh baisce 

•	 Súideifidrín – Feidhmiú bearta íoslaghdaithe riosca 

•	 Treoir dea-chleachtais ar earráidí cógais

•	 Allmhairiú comhthreomhar – Nuashonrú ar 
chatagóirí athrúcháin 

•	 Tabhairt isteach pointe teagmhála rialála do 
shealbhóirí údaraithe margaíochta 

•	 Díol nó soláthar táirgí leighis luibhe traidisiúnta 
(THMPanna) ar deonaíodh a dteastas cláraithe 
d’úsáid traidisiúnta 

Comhchoiste an Oireachtais um 
Shláinte   
I mí na Samhna tugadh cuireadh do HPRA labhairt le 
Comhchoiste an Oireachtais um Shláinte. Tháinig an 
Coiste le chéile chun saincheisteanna a bhain le húsáid 
ionchasach agus dlisteanú cannabas a d’fhéadfadh a 
theacht maidir le húsáid liachta. Níos luaithe an mhí 
sin d’iarr an tAire Sláinte ar HPRA comhairle eolaíoch a 
chur ar fáil ina leith seo. Thugamar cur síos don Choiste 
ar ár bpleananna chun meitheal saineolaithe a thabhairt 
le chéile chun cuidiú lenár n-athbhreithniú agus 
thugamar tiomantas go bhfoilseofaí ár bpléití roimh 
dheireadh Eanáir 2017.  
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Is é ról HPRA a chinntiú go bhfuil leigheasanna 
tréidliachta chomh sábháilte agus is féidir agus go 
ndéanann siad a bhfuil ceaptha dóibh a dhéanamh. 
Deonaímid ceadúnais do leigheasanna faoi réir ag 
athbhreithniú ar a sábháilteacht, a gcáilíocht agus 
a n-éifeachtúlacht agus déanaimid monatóireacht 
leanúnach ar a n-úsáid in ainmhithe nuair a bhíonn 
siad ar fáil ar mhargadh na hÉireann. Déanaimid 
údarú freisin ar thrialacha cliniciúla allamuigh 
mar aon le hiniúchadh agus ceadúnú suíomhanna 
monaraíochta.  

Údarú agus Clárú 

Comhairle Eolaíoch 
Ag an leibhéal Eorpach déanann an EMA comhordú ar 
sholáthar comhairle eolaíche do chuideachtaí maidir 
leis na tástálacha agus na staidéir chuí i bhforbairt 
leigheasanna tréidliachta. Tá sé seo ceaptha forbairt 
agus infhaighteacht leigheasanna ardcháilíochta, 
éifeachtúlacha agus sábháilte go hinghlactha, a éascú. 
I rith 2016 d’fheidhmigh HPRA mar chomhordaitheoir 
do dhá iarratas faoi ghnáthamh comhairle eolaíche an 
EMA.   

Iarratais ar Aicmiú Táirge
Mar an t-údarás inniúil, tá ról tábhachtach againn i 
gcinneadh a dhéanamh faoi céard iad na cineálacha 
táirgí a thiteann laistigh de scóip na reachtaíochta 
um leigheasanna tréidliachta. I rith 2016, fuarthas 16 
iarratas ar aicmiú táirgí, titim ó 21 iarratas an bhliain 
roimhe.  

Trialacha Cliniciúla Allamuigh 
Teastaíonn ceadúnas ó HPRA do thástálacha agus 
do thrialacha ar leigheas tréidliachta d’fhonn sonraí a 
ghiniúint chun tacú le húdarú margaíochta, nó chun 
críocha eile. Fuaireamar iarratas amháin ar thriail 
chliniciúil allamuigh i 2016 mar aon le dhá iarratas 
athrúcháin ar thrialacha a rinneadh cheana. 

Údaruithe Táirge Liachta 
Iarratais Nua ar Údarú Margaíochta 
Mar a tharlaíonn le leigheasanna lena n-úsáid ag an 
duine (féach leathanach 12), tá roinnt bealaí trínar féidir 
le HPRA leigheas tréidliachta a údarú. Áirítear ortha 
seo an gnáthamh náisiúnta, an gnáthamh aitheantais 
fhrithpháirtigh (MRP) agus an gnáthamh díláraithe 
(DCP). 

Fuair HPRA na hiarratais seo a leanas i rith 2016: 

–	 8 n-iarratas náisiúnta nua; 

–	 62 iarratas déanta faoin DCP; 

–	 26 iarratas déanta faoin MRP. 

D’fheidhmíomar mar Bhallstát tagartha (treorach) do 
mheasúnú ar cheithre de na MRPanna agus ar sé cinn 
de na DCPanna. 

Féadtar an MRP a úsáid tar éis tabhairt chun críche an 
chéad MRP nó DCP chun aitheantas údarú margaíochta 
a fháil ó Bhallstáit eile don táirge leigheas tréidliachta 
céanna. Tugtar Gnáthamh Athúsáide air seo. 
Fuaireamar ceithre iarratas faoin ngnáthamh seo i 2016. 

Leigheasanna 
Tréidliachta 
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Is meicníocht eile an bealach láraithe trínar féidir 
leigheasanna tréidliachta a údarú in Éirinn. Is éard atá i 
gceist leis an mbealach láraithe ná cur isteach iarratais 
aonair go dtí an EMA, agus bíonn an t-údarú nuair a 
dheonaítear é, bailí i ngach Ballstát. I 2016, ceapadh 
HPRA mar rapóirtéir do chúig leigheas tréidliachta agus 
ina chomhrapóirtéir do 6 leigheas tréidliachta. Fuarthas 
14 iarratas nua ar leigheasanna tríd an mbealach 
láraithe agus gan muid inár rapóirtéir ná comhrapóirtéir.  

Dáileadh measúnú ar uasteorainn iarmhair (MRL) 
amháin orainn i 2016 chomh maith. Sula dtugtar údarú 
do leigheas tréidliachta atá ceaptha d’ainmhithe a 
úsáidtear i gcomhar bia san AE, déanann an EMA 
measúnú ar shábháilteacht a substaintí gníomhacha 
cógaseolaíochta agus a n-iarmhair agus molann 
MRLanna. 

Iarratais ar Aistriú  
Féadtar údarú margaíochta do leigheas tréidliachta 
a aistriú on sealbhóir údaraithe margaíochta reatha 
go dtí sealbhóir eile agus gnáthamh aistrithe in 
úsáid. Rinneamar 99 n-iarratas ar aistriú leigheasanna 
tréidliachta a phróiseáil in iomlán i 2016.

Athrúcháin 
Tar éis do leigheas a bheith údaraithe, d’fhéadfaí go 
ndéanfaí athrú ar théarmaí a údaraithe margaíochta ina 
dhiaidh sin. Áirítear ar shamplaí d’athrúcháin léiriú nua 
a bheith curtha leis nó fo-iarsma nua a d’fhéadfadh a 
bheith ann, nó athrú ar an modh monaraíochta nó athrú 
ar sholáthraithe substainte gníomhaí. 

Faoi reachtaíocht na hEorpa, ní mór fógra faoi 
athrúcháin dá leithéid a thabhairt don údarás inniúil a 
chaithfidh aon athruithe suntasacha a mheasúnú agus 
a fhaomhadh. Is í an sprioc a chinntiú go dtáirgtear 
leigheasanna ar mhodh caighdeánach láidir, cosaint 
á thabhairt dá réir in aghaidh táirgí ar chaighdeán 
íseal. D’fhág an riachtanas seo mar aon le timpeallacht 
mhonaraíochta níos domhanda, go raibh líon suntasach 
athrúchán ann le blianta beaga anuas mar a léirítear sa 
ghraf atá ag dul leis seo. 

I 2016, d’eisíomar 1,341 athrúchan ar údaráis 
mhargaíochta do leigheasanna a údaraíodh tríd na 
gnáthaimh náisiúnta (416), MR (768) agus láraithe (157). 

Athnuachaintí  
Tá údaruithe margaíochta bailí ar feadh cúig bliana 
ó dháta a gcéad eisiúna. Caithfear an t-údarú seo a 
athnuachan ag deireadh na tréimhse cúig bliana seo 
le go mbeadh an t-údarú bailí i gcónaí. Rinneadh 
measúnú ar 100 athnuachan ar údaruithe margaíochta 
in iomlán i rith 2016. Astu sin bhain 95 le leigheasanna 
a údaraíodh tríd an MRP, agus HPRA ag feidhmiú 
mar Bhallstát tagartha i leith 23 de na hiarratais seo. 
Bhí dhá athnuachan do leigheasanna a údaraíodh trí 
ghnáthaimh náisiúnta agus trí cinn do leigheasanna a 
údaraíodh go lárnach. 

Aschur Athrúchán
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Údarú/Ceadúnú Suíomhanna agus 
Saoráidí 
Ceadaíonn údarú / ceadúnú monaróirí leigheasanna 
tréidliachta, agus faomhadh saotharlanna conartha, 
do na saoráidí sin gníomhaíochtaí sonraithe a 
dhéanamh. Tá an t-údarú bunaithe ar thorthaí sásúla ar 
imscrúduithe HPRA (féach freisin faoi Shábháilteacht 
agus Cáilíocht) tráth a ndéantar cloí le treoir ábhartha 
Eorpach a luacháil. 

Cuirtear i láthair líon iomlán na gceadúnas/údaruithe i 
bhfeidhm ag deireadh na bliana don chúig bliana atá 
caite, de réir catagóire, sa tábla ag dul leis seo. 

Líon na gCeadúnas/
Údaruithe 
(Suíomhanna) 

2012 2013 2014 2015 2016

Monaróirí leigheasanna 
tréidliachta 

23 24 25 25 24

Chomh maith leis seo bhí cúig fhaomhadh do 
shaotharlanna conartha i bhfeidhm ag deireadh na 
bliana, an líon céanna le 2015. 

Athrúcháin ar Údaruithe/Ceadúnais 
Déanaimid iarratais ó shealbhóirí údaraithe agus 
ceadúnais chun an t-eolas ar a bhfuil an t-údarú/
ceadúnas bunaithe a athrú, a phróiseáil go rialta. 
Rangaítear na hathrúcháin seo, lena n-áirítear 
nuashonruithe agus leasaithe, mar riaracháin nó 
teicniúil. 

Rinneadh measúnú ar 57 athrúchán i leith  
leigheasanna tréidliachta i rith 2016.  

Teastais Onnmhairiúcháin 
Éilíonn údaráis sláinte teastais onnmhairiúcháin ina lán 
margaí tríú tíre mar léiriú go bhfuil an cháilíocht chuí ag 
táirge atá cláraithe, údaraithe agus/ nó monaraithe i dtír 
a thionscnaimh. 

Eisíodh 155 teastas in iomlán i leith leigheasanna 
tréidliachta i 2016 arbh ardú é ar an bhfigiúr 99 an 
bhliain roimhe. 

Sábháilteacht agus Cáilíocht 

Faireachas Cógas 
Tá feidhmiú córas faireachas cógas náisiúnta atá 
bunaithe ar fáil agus ar athbhreithniú tuairiscí faoi 
theagmhais dhíobhálacha amhrasta ina bpríomhról de 
chuid an HPRA. Cumasaíonn córas éifeachtach muid 
chun monatóireacht a dhéanamh ar shábháilteacht 
agus ar éifeachtúlacht leanúnach leigheasanna 
tréidliachta faoi chúinsí úsáide iarbhír. Nuair is gá 
déanfaidh an HPRA idiragairt agus tabharfaidh bearta 
nua bainistíochta isteach do tháirge liachta. Agus é 
seo á dhéanamh déanaimid iarracht frithghníomhartha 
díobhálacha a chosc in ainmhithe eile agus i ndaoine a 
nochtadh don leigheas.  

Tá éifeachtúlacht an chórais ag brath ar chur isteach 
tuairiscí ó thréidlianna, cógaiseoirí, ceannaithe 
ceadúnaithe agus daoine eile bainteach le dáileadh nó 
úsáid na dtáirgí lena mbaineann. Is féidir na tuairiscí 
seo a chur isteach go díreach chuig HPRA nó chuig 
na cuideachtaí a chuireann na táirgí ar an margadh. 
Caithfidh na cuideachtaí, ar a seal, na sonraí a chur ar 
aghaidh chuig HPRA.
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I rith 2016 fuaireamar 337 tuairisc náisiúnta faoi 
theagmhais dhíobhálacha amhrasta maidir le 
leigheasanna tréidliachta, an chuid is mó ar fad díobh ó 
chuideachtaí cógaisíochta. Cé go léiríonn sé seo laghdú 
23% i gcomparáid le 2015, tá an treocht fhadtéarmach 
i líon na dtuairiscí a fhaightear ar bhonn bliantúil ag dul 
i méid.  

 
Monatóireacht ar Chomhlíonadh 
Oibleagáidí Faireachas Cógas 
Déanann HPRA monatóireacht ar chomhlíonadh 
oibleagáidí faireachas cógas ag cuideachta/urra. Tá 
mionsonraí breise ar an gclár imscrúdaithe gaolmhar 
san áireamh faoi Imscrúduithe agus Iniúchtaí ar 
leathanach 34. 

Tuairiscí Sábháilteachta Tréimhsiúla 
Nuashonraithe 
Is ionann measúnú ar thuairiscí sábháilteachta 
tréimhsiúla nuashonraithe (PSURanna) ar tháirgí 
liachta aonair agus céatadán suntasach d’ualach oibre 
foriomlán leigheasanna tréidliachta HPRA agus is 
fianaise é dár dtiomantas do mheasúnú leanúnach 
tairbhí agus rioscaí. Áirítear san obair a dhéanaimid 
measúnú ar leigheasanna aonair ar an margadh in Éirinn 
chomh maith le tionscnamh comhroinnt na hoibre áit 
a dtreoraímid, nó a rannchuidíomar le measúnú aicme 
leigheasanna tréidliachta don Aontas Eorpach.  

Cineál PSUR  Líon 
 PSURanna

Náisiúnta 116

Aitheantas Frithpháirteach 562

Láraithe 61

Comhroinnt oibre mar Bhallstát Tagartha 1

Comhroinnt oibre mar Bhallstát Áirithe 234

Iomlán 974

Thugamar measúnú 974 PSUR chun críche in 2016 arbh 
laghdú é ar an bhfigiúr 1,205 sa tréimhse 12 mí roimhe. 

Úsáid Ábhar Frithmhiocróbacha 
Tréidliachta in Éirinn 
Bailíonn HPRA eolas go bliantúil ó gach sealbhóir 
údaraithe margaíochta ar chaitheamh antaibheathach 
tréidliachta. Tá an t-eolas seo tábhachtach mar go 
gceadaíonn sé dúinn ár ráta úsáide a thagarmharcáil 
in aghaidh rátaí ár gcomharsan Eorpacha agus chun 

aon treochtaí atá i mbun forbartha a leanúint. Léiríonn 
na sonraí go bhfuil luaineachtaí suntasacha i leibhéil 
chaithimh in aghaidh na bliana agus, dá réir, nach 
féidir treocht shoiléir a aithint. Áirítear gur dóigh go 
bhfuil cúinsí éagsúla i gceist anseo mar phatrúin ghalair 
shéasúraigh, luaineachtaí san haicmithe antaibheathach 
atá á n-ordú, gníomhaíochtaí díolachán deireadh 
na bliana, líon na n-ainmhithe a mharaítear agus 
a onnmhairítear mar aon le hathruithe ar bheartas 
póraithe don tréad náisiúnta. 

Caitheamh 
Antaibheathach 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Tonnaí a díoladh 88.3 93.9 85.3 97.4 100.2 90.6 96.7

Leanaimid ag obair le gníomhaireachtaí tréidliachta AE 
eile agus leis an gCoimisiún Eorpach chun cuidiú lena 
chinntiú go n-úsáidtear antaibheathaigh tréidliachta go 
freagrach de réir a gcúinsí faofa úsáide.  

Clár Samplála agus Anailíse 
Is éard atá i gclár anailíse agus samplála HPRA, 
bunaithe ar riosca, ná cuid dár monatóireacht ar 
cháilíocht agus ar shábháilteacht leigheasanna ar 
mhargadh na hÉireann nó a mhonaraítear in Éirinn 
don onnmhairiú. Is príomhchuid den chlár seo tástáil 
anailíseach táirgí. 

Tástáil Anailíseach 
In iomlán cuireadh 16 leigheas tréidliachta agus samplaí 
táirgí eile le haghaidh tástála anailíse i rith na bliana. 
Áiríodh orthu seo cúig leigheas a bhí údaraithe go 
lárnach agus ba leigheasanna MRP/DCP péire acu.  
De na tástálacha a bhí fanta bhain seacht gcinn le 
leigheasanna eile (a monaraíodh don onnmhairiú), ba 
substaint ghníomhach ceann eile agus ba leigheas 
bitheicniúil/bitheolaíoch ceann eile. 

Rannpháirtíocht i nGníomhaíochtaí 
Faireachas Margaidh Comhordaithe AE 
Is rannpháirtí gníomhach muid i líonra Saotharlanna 
Rialaithe Leigheasanna Oifigiúla (OMCL), á chomhordú 
ag an Stiúrthóireacht Eorpach um Cháilíocht 
Leigheasanna agus Cúram Sláinte (EDQM).

Áiríodh ar an obair a tugadh chun críche i rith 2016:  

-	 Leigheasanna údaraithe go lárnach: Cuireadh 
sampla leigheas tréidliachta amháin le haghaidh 
tástála ag OMCL i mBallstát eile. Fuarthas samplaí 
de cheithre leigheas tréidliachta le haghaidh tástála 
ag OMCL HPRA (Saotharlann an Anailísí Phoiblí, 
Gaillimh). 
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-	 MRP/DCP: Aon leigheas déag a sampláladh 
in Éirinn agus a ndearnadh anailís orthu ag 
OMCLanna Ballstát eile. 

-	 Leigheasanna MRP/DCP: Rinneadh sampláil ar dhá 
leigheas MRP / DCP d’úsáid tréidliachta in Éirinn 
agus tástáladh iad in OMCLanna ballstát eile. 

-	 Táirgí eile: Rinneadh tástáil ar roinnt táirgí eile 
ag OMCLanna i mBallstáit eile do HPRA ar ár 
n-iarratas.  

Fabhtanna Cáilíochta agus 
Athghairmeacha 
Imscrúdaíonn an clár fabhtanna cáilíochta agus 
athghairmeacha, ar bhonn riosca, tuairiscí faoi 
fhabhtanna cáilíochta amhrasta i leigheasanna 
tréidliachta agus ina substaintí gníomhacha gaolmhara. 
Déanann sé comhordú freisin ar athghairmeacha ó 
mhargadh na Éireann. 

Fabhtanna Cáilíochta 
Tuairiscíodh nó aithníodh 41 fabht cáilíochta in iomlán 
a bhain le leigheasanna tréidliachta. Léiríonn an tábla 
atá ag dul leis seo an t-aicmiú riosca a sannadh mar aon 
leis na figiúirí comhfhreagracha don bhliain roimhe.  

Bliain 2015 2016

Fabhtanna cáilíochta criticiúla 1 7

Mórfhabhtanna cáilíochta 8 12

Mionfhabhtanna cáilíochta 25 22

Líon na dtuairiscí gan bonn cuí 1 0

Líon Iomlán Fabhtanna Cáilíochta 35 41

Den 41 tuairisc a fuarthas cinneadh go raibh baint ag 
26 le hÉirinn sa mhéid go raibh an bhaisc fhabhtach 
nó na baisceanna fabhtacha ar mhargadh na hÉireann 
agus/nó gur monaraíodh in Éirinn iad. Nuair a rinneadh 
imscrúdú cinneadh nár bhain aon cheann de na 
fabhtanna a aicmíodh mar chriticiúil, le leigheasanna 
ar an margadh anseo. Ba iad cobhsaíocht táirge 
agus fabhtanna a bhain le CMC / obair ealaíne an dá 
chatagóir fabhtanna ba shuntasaí. 

Maidir le foinsí na dtuairiscí faoi fhabhtanna cáilíochta, 
tháinig 24 ón tionscal, 16 ó údaráis inniúla eile agus 
ceann amháin ó dhuine d’fhoireann HPRA. 

Athghairmeacha Leigheasanna Tréidliachta 
Chun sláinte agus sábháilteacht othar a chosaint áirítear 
go bhfuil sé riachtanach i gcásanna áirithe leigheas 
tréidliachta a aistarraingt nó a athghairm ó mhargadh 
na hÉireann. I 2016, tharla 8 n-athghairm leigheasanna 
i gcomparáid le trí cinn i 2015. Díobh seo rinneadh 
seacht gcinn a athghairm de bharr saincheisteanna 
cobhsaíochta, agus easpa éifeachtúlachta teiripí ba 
bhun le ceann amháin. 

Imscrúduithe agus Iniúchtaí 
Mar chuid dár ról rialála, tá HPRA dírithe ar 
chomhlíontacht tionscail le caighdeáin agus 
reachtaíocht ábhartha a chinntiú. I rith 2016, 
d’ionchorpraigh ár gclár oibre roinnt imscrúduithe a 
bhain le leigheasanna tréidliachta. 

Imscrúduithe Faireachas Cógas 
Déantar imscrúduithe faireachas cógas chun a chinntiú 
go gcomhlíonann sealbhóirí údaruithe margaíochta 
a n-oibleagáidí rialála faireachas cógas agus chun 
comhlíontacht a éascú. 

Rinneadh ath-imscrúdú amháin ar chórais fhaireachas 
cógas sealbhóir údaraithe margaíochta i 2016. 

Imscrúduithe Dea-Chleachtais 
Monaraíochta (GMP) 
Déantar imscrúduithe GMP chun a chinntiú go 
gcomhlíonann sealbhóirí údaruithe monaraíochta agus 
allmhairithe treoirlínte GMP agus oibleagáidí rialála 
náisiúnta, agus chun comhlíontacht a éascú.

I rith na bliana atá faoi athbhreithniú reáchtáladh 
13 imscrúdú GMP ag suíomhanna in Éirinn a bhfuil 
baint acu le monaraíocht nó le tástáil leigheasanna 
tréidliachta, arbh gnáth-athimscrúduithe deich gcinn 
acu agus trí cinn nach gnáthnós a bhí iontu. Áiríodh 
anseo imscrúdú GMP amháin i dtír lasmuigh den EEA. 
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Reachtaíocht agus Rialáil 

Rialú Nua Leigheasanna Tréidliachta  
Mhol an Coimisiún Eorpach reachtaíocht nua i 2014 
atá ceaptha an creat dlíthiúil d’údarú leigheasanna 
tréidliachta san Aontas Eorpach a fheabhsú. Tá an 
dréachtchreat dírithe ar shláinte agus ar fholláine 
ainmhithe a fheabhsú trí fhorbairt agus infhaighteacht 
leigheasanna tréidliachta a spreagadh. Díríonn an togra 
freisin ar imní faoi fhrithsheasmhacht in aghaidh ábhair 
fhrithmhiocróbaigh, imní atá ag dul i méid. 

I rith 2016, lean HPRA ag soláthar ionchuir do phlé 
leanúnach Mheitheal na Comhairle sa Bhruiséil maidir 
leis an reachtaíocht nua trí thráchtaireacht a chur ar fáil 
don Roinn Talmhaíochta, Bia agus Mara ar thionchar 
na dtograí ar na gnáthaimh rialála. Bíonn an Roinn 
rannpháirteach i gcruinnithe den Chomhairle Eorpach.  

Páirtithe Leasmhara agus 
Comhpháirtithe 

Rannchuidiú leis an Líonra Rialála 
Eorpach 
Is é an líonra rialála Eorpach an cúlra ónar féidir 
teacht ar dhearcadh coiteann ar leigheasanna agus ar 
a rialú. Ag cur san áireamh go ndéantar formhór na 
leigheasanna a sholáthar d’ilmhargaí Eorpacha, tá sé 
soiléir chun gur féidir linn ár dtionchar a uasmhéadú 
go gcaithfidh ionchur a bheith againn i gcinntí a 
dhéantar ag leibhéal Eorpach. Déanaimid é seo trínár 
rannpháirtíocht ar fud líonra an AE lena n-áirítear 
rannpháirtíocht ghníomhach ag an EMA agus an HMA. 

Ba mhór an rud é i rith 2016 toghadh an Dr. David 
Murphy mar Chathaoirleach ar an gCoiste um Tháirgí 
Liachta d’Úsáid Tréidliachta (CVMP). Bhí an Dr Murphy 
ina Bhainisteoir Measúnaithe Tréidliachta ag HPRA 
agus bhí mar bhall Éireannach ar an CVMP ar feadh 
roinnt blianta. Tá an CVMP freagrach as ullmhú tuairimí 
na Gníomhaireachta Leigheasra Eorpaí ar gach ceist a 
bhaineann le leigheasanna tréidliachta. Go háirithe tá 
ról tábhachtach aige i ngnáthaimh údaraithe margaidh 
an Aontais Eorpaigh ag obair chun a chinntiú go 
mbíonn cothromaíocht tairbhe-riosca dhearfach i 
bhfabhar an phobail ainmhithe a bhfuil siad ceaptha 
dó, ag leigheasanna tréidliachta a bhaineann áit an 
mhargaidh amach. Roghnaítear baill an CVMP, a 
ainmníonn Ballstáit an Aontais Eorpaigh i gcomhar 
le Bord Bainistíochta an EMA, ar bhonn láidreacht 
a gcáilíochtaí agus a saineolais maidir le measúnú 
leigheasanna.  
 

I 2016 freisin: 

-	 Tháinig HPRA chun bheith ina bhall den ghrúpa 
stiúrtha ar ghanntanais vacsaíní tréidliachta; 

-	 Thángamar chun bheith ina bhall de thascfhórsa an 
CMDv ar athrúcháin. 

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

-	 Rannchuidíomar le tástáil ghlactha modúil oiliúna 
faireachas cógas a cruthaíodh le gairid. 

Comhtháirseach Aighneachta Leictreonach 
Mar a ndearnadh cur síos air níos luaithe sa tuarascáil 
seo is príomhghníomhaíocht do HPRA forbairt agus 
bainistiú an Chomhtháirsí Aighneachta Leictreonaí 
(CESP) thar ceann an phobail rialála AE níos leithne. 

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

Rannchuidiú le Tionscnaimh  
Sláinte Náisiúnta 
Infhaighteacht Leigheasanna Tréidliachta 
Is saincheist i gcónaí í infhaighteacht leigheasanna 
tréidliachta do chuid mhór cleachtóirí tréidliachta 
a mbíonn de chúram orthu cóireáil a chur ar roinnt 
mhaith speiceas agus riochtaí difriúla. Féadfaidh 
fadhbanna neamh-infhaighteachta a eascairt as roinnt 
saincheisteanna agus bíonn réitigh dhifriúla ag teastáil 
ag brath ar na saincheisteanna atá i gceist. 

I rith 2016, chun tuiscint níos fearr a fháil ar an staid 
reatha, rinne HPRA suirbhé i measc cuideachtaí drugaí 
agus a gcomhairleoirí maidir leis na cúiseanna agus na 
srianta ar infhaighteacht táirgí leigheasanna tréidliachta 
go náisiúnta. Chomh maith leis seo rinneamar suirbhé 
maidir le trialacha cliniciúla allamuigh a reáchtáladh 
in Éirinn. Ar deireadh, thugamar údarú do leigheas 
tréidliachta ón liosta AR16 mar a thugtar air. Faoi 
ghnáthamh ceadúnaithe AR16, féadtar táirge a bhfuil 
gá leis a allmhairiú ó thír eile faoi cheadúnas ón Roinn 
Talmhaíochta, Bia agus Mara i gcás nach bhfuil aon 
táirge leighis oiriúnach údaraithe in Éirinn.  
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Frithsheasmhacht in aghaidh Ábhair 
Fhrithmhiocróbaigh  
Tá srianadh ar fhorbairt fhrithsheasmhachta in aghaidh 
ábhair fhrithmhiocrobaigh (AMR) riachtanach don 
tsláinte phoiblí agus do shláinte ainmhithe. Is ceist 
chasta í AMR agus tá gá le cur chuige comhordaithe ó 
na páirtithe leasmhara go léir sna hearnálacha sláinte 
daonna, sláinte ainmhí agus talmhaíochta chun aghaidh 
a thabhairt ar an tsaincheist seo. 

Is í príomhfhreagracht HPRA a chinntiú nach 
bhfaigheann ach na táirgí leighis sin a chomhlíonann 
caighdeáin cháilíochta, sábháilteachta agus 
éifeachtúlachta an AE, údarú, agus go mbíonn measúnú 
tairbhe/riosca na dtáirgí leighis dearfach i gcónaí i 
rith a saolré. Trínár ngníomhaíochtaí rialála difriúla 
comhoibrímid agus tacaímid leis an iliomad páirtithe 
leasmhara a bhfuil baint acu le bainistiú AMR, agus 
é d’aidhm againn i gcomhar, úsáid chiallmhar agus 
fhreagrach frithmhiocróbaigh a spreagadh agus a 
chumasú. 

In Eanáir 2016, ar iarratas ó Údarás HPRA, chuireamar 
tuarascáil ar fáil ar fhrithsheasmhacht in aghaidh ábhair 
fhrithmhiocróbaigh a foilsíodh ar líne agus a roinneadh 
le páirtithe leasmhara ábhartha. Tagraíonn an tuarascáil 
do thuarascálacha domhanda agus Eorpacha ar AMR 
i mbaictéir agus breithníonn a n-impleachtaí do HPRA 
maidir lenár ról mar rialóir náisiúnta leigheasanna 
tréidliachta agus leigheasanna lena n-úsáid ag an 
duine.   

Bhíomar rannpháirteach freisin in dhá chruinniú den 
Choiste Comhairleach Idir-rannach Náisiúnta AMR agus 
rannchuidíomar, i gcomhar leis an Roinn Talmhaíochta, 
Bia agus Mara, ar shuirbhé de chuid WHO ar AMR. 

Cruinnithe le Páirtithe Leasmhara  
Bhuaileamar leis an Roinn Talmhaíochta, Bia agus Mara 
maidir le cúrsaí leasa coitinn leanúnacha, lena n-áirítear 
ganntanais leigheasanna agus an togra nua do rialáil 
leigheasanna tréidliachta. 

Cuir i Láthair 
Mar ar tharla le blianta beaga anuas, sheachadaimid 
clár cur i láthair do mhic léinn tréidliachta agus mic 
léinn altranais tréidliachta ar ról HPRA agus ar chur chun 
cinn faireachas cógas tréidliachta. Tá liosta iomlán na 
gcur i láthair a seachadadh i rith 2016 in Aguisín 2.  

Foilseacháin 
Mar chuid dá thiomantas leanúnach chun a chinntiú 
go mbíonn rochtain ag páirtithe leasmhara ar eolas 
faisnéiseach agus cothrom le dáta atá ábhartha do 
rialú leigheasanna tréidliachta, lean HPRA i rith 2016 
d’fhoilsiú nuachtlitreacha, ailt agus nuashonraithe 
sábháilteachta tábhachtacha. 

 
Nuachtlitir ar Tháirgí Liachta 
Soláthraíonn an nuacht litir seo nuashonraithe rialála 
dóibh siúd a oibríonn san earnáil chógaisíochta ar 
reachtaíocht na hÉireann agus na hEorpa, foilseacháin 
rialála nua/leasaithe HPRA agus imeachtaí páirtithe 
leasmhara mar laethanta eolais. Foilsíodh trí eagrán de 
na Nuachtlitreacha ar Tháirgí Liachta i rith 2016. Ar na 
hábhair a clúdaíodh a bhí ábhartha do leigheasanna 
tréidliachta áiríodh: 

-	 Aighneachtaí samhlacha do HPRA 
-	 Soláthar substainte gníomhaí 
-	 Straitéis todhchaí do rialáil substaintí PBT 
-	 Dearbhú QP ar shuíomhanna idirmheánacha 
-	 Nuashonrú ar thogra reachtach do Rialachán  

AE nua 
-	 Nuashonrú ar litríocht táirge caighdeánach 
-	 Úsáid modhanna tástála ainmhithe do thástáil 

rialála leigheasanna tréidlianna agus don duine 

Ailt Sheachtracha 
Ag teacht lenár gcuspóir eolas páirtithe leasmhara 
ar úsáid leigheasanna tréidliachta a fheabhsú, 
rannchuidíomar le ceithre halt don fhoilseachán 
speisialaithe, ‘It’s Your Field’. Ar na hábhair a clúdaíodh 
bhí: 

-	 Bunús a thabhairt d’éifeachtúlacht táirge leighis   
-	 Reáchtáil staidéar in ainmhithe  
-	 Tagarmharcanna iarmhair d’antaibheathach 

tréidliachta i mbainne 

Cumarsáid Riosca 
Foilsíonn HPRA fógraí a bhaineann le sábháilteacht 
leigheasanna tréidliachta agus rangaítear iad faoi 
roinnt catagóirí tosaíochta gaolmhara. Áirítear ar na 
saincheisteanna a chlúdaíonn na fógraí seo ó eolas 
faoi fhabht cháilíochta agus eolas faoi shábháilteacht 
leigheasanna go heolas nuashonraithe ar úsáid chuí 
leigheasanna.

I rith 2016, d’fhoilsíomar dhá fhógra comhairleacha 
sábháilteachta ar láithreán gréasáin HPRA. Bhain an 
chéad fhógra a foilsíodh i Meitheamh, le teagmhais 
dhíobhálacha thromchúiseacha a bhain le freasluí agus 
bás i mbeithígh (ba déiríochta) tar éis úsáid Velactis 
san Eoraip. Bhain an dara fógra, a foilsíodh i Nollaig, le 
sábháilteacht gentamicin in insteallta do chapaill. 
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Feistí  
Leighis 

Mar an t-údarás inniúil déanann HPRA monatóireacht 
ar shábháilteacht feistí leighis atá ar fáil in Éirinn.  
Is í an aidhm atá againn a chinntiú go bhfeidhmíonn 
na táirgí seo mar atá ceaptha dóibh agus nach 
gcuireann siad sláinte agus sábháilteacht an othair 
nó an duine a úsáideann iad i gcontúirt. 

Déanann HPRA measúnú freisin ar iarratais ar 
imscrúduithe cliniciúla, feidhmíonn córais chlárúcháin 
ábhartha, déanann imscrúdú ar shuíomhanna 
monaraíochta agus déanann monatóireacht ar 
fheidhmíocht comhlachtaí ar tugadh fógra dóibh  
atá ceaptha feistí leighis a fhaomhadh do mhargadh 
na hEorpa. 

Údarú agus Clárúchán 

Iarratais ar Aicmiú Táirge 
Fuair HPRA 40 iarratas ar aicmiú feistí leighis nó 
táirgí eile ar ceistíodh iad mar fheistí leighis i 2016. 
Tháinig na ceisteanna ó údaráis inniúla feistí leighis 
eile san Eoraip (60%), ó mhonaróirí feistí leighis 
(20%), comhlachtaí ar tugadh fógra dóibh (5%), agus 
úsáideoir feistí leighis (5%). D’eascair an chuid a bhí 
fanta (10%) as gníomhaíochtaí faireachais margaidh 
réamhghníomhacha HPRA. 

Iarratais ar Imscrúdú Cliniciúil 
Fuaireamar 10 n-iarratas ar imscrúduithe cliniciúla ar 
fheiste leighis le reáchtáil in Éirinn i 2016, lena n-áirítear 
trí leasú ar imscrúduithe atá ar siúl cheana. Fuarthas 
na hiarratais ar na himscrúduithe seo ó raon monaróirí 

seanbhunaithe agus ó nuálaithe feistí. Áiríodh orthu 
bogearraí feistí leighis, feistí dúnta, feistí cairdiacha 
agus nuafheistí le ceangal leis an diaibéiteas. Bhí an 
leibhéal seo gníomhaíochta mórán ar aon dul leis an 
tréimhse 12 mí roimhe sin. I rith na bliana atá caite, fuair 
HPRA cúig iarratas freisin chun feistí leighis a úsáid in 
Éirinn ar fhoras atruach.  

Clárúcháin Táirgí 
Fuaireamar 1,196 fógra faoi fheistí leighis do chlár na 
bhfeistí leighis i 2016, rud a léirigh méadú bliantúil faoi 
thrí i gclárúcháin feistí nuair a chuirtear i gcomparáid é 
leis an tréimhse 2012 go 2015. Baineann na clárúcháin 
seo le feistí leighis aicme l, in-vitro diagnóiseacha agus 
feistí leighis saincheaptha agus do phacaí gnáthaimh 
agus córais. Éilítear clárúchán na bhfeistí seo sa 
Bhallstát ina bhfuil an monaróir nó a ionadaí údaraithe 
bunaithe.  

Clárúcháin Feiste
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Clárúcháin Eagraíochtaí 
I rith 2016, chláraigh 30 eagraíocht le HPRA mar 
mhonaróirí nó ionadaithe údaraithe bunaithe in Éirinn 
d’feistí leighis aicme l, saincheaptha, diagnóiseacha 
in-vitro, mar mhonaróirí pacaí gnáthaimh nó córais, nó 
mar steirileoirí feistí leighis.  

Teastais Onnmhairithe 
D’eisigh HPRA 2,122 teastas saorthrádála i 2016 
d’fheistí leighis a monaraíodh ag nó thar ceann 
eagraíochtaí bunaithe in Éirinn. Teastaíonn na teastais 
seo chun críocha clárúcháin/rochtain ar mhargadh go 
dtí tíortha áirithe neamhEorpacha. Is laghdú é seo ar an 
2,601 teastas a eisíodh i rith na bliana roimhe sin. 

Sábháilteacht agus Cáilíocht 

Faireachas Margaidh 
Bíonn gníomhaíochtaí faireachais feistí leighis dírithe 
ar shláinte agus ar shábháilteacht na ndaoine sin 
a úsáideann feistí leighis a chosaint trí iarracht a 
dhéanamh a chinntiú go bhfuil na feistí leighis atá ar fáil 
in Éirinn agus san Eoraip slán agus go bhfeidhmíonn 
siad mar a cheaptar dóibh. Áirítear sa ról seo faireachas 
leanúnach ar an margadh chun monatóireacht a 
dhéanamh ar chomhlíonadh rialála feistí leighis tar 
éis dóibh dul ar an margadh. Tá an fócas ar a chinntiú 
go dtugtar aghaidh chuí ar na saincheisteanna a 
bhraitear agus go mbíonn beart leantach maidir le haon 
saincheisteanna nó foghlaim atá ábhartha do ghnéithe 
réamh-mhargaidh an fheiste, mar shampla measúnú ar 
chaighdeáin teicniúla, dearadh agus comhréireacht, le 
féidearthacht atarlaithe a íoslaghdú. 

Cásanna Faireachais 
Ó bhí feidhm le comhphlean an Choimisiúin Eorpaigh 
do ghníomhartha láithreacha i 2012, tá HPRA tar éis 
líon na gcásanna a ndéanann sé measúnú orthu ar 
bhonn bliantúil a dhúbailt beagnach, agus fócas ar leith 
ar ghníomhaíochtaí faireachais réamhghníomhacha 
seachas frithghníomhacha.   

I rith 2016, lean HPRA ag forbairt a chuir chuige saolré 
i leith faireachais margaidh agus d’imscrúdaigh 335 
cás faireachais margaidh. Chomh maith leis seo bhí 
méaduithe breise ar líon na bhfógraí faoi aistarraingt nó 
fionraíocht teastais, agus ar fhógraí ó Bhallstáit eile tríd 
an líonra Comhlíontachta agus Forfheidhmithe Eorpach 
(COEN). 

Ar ghníomhaíochtaí faireachais margaidh eile a 
reáchtáladh i 2016 áiríodh:   

–	 Athbhreithniú réamhghníomhach ar ionchlannáin 
comhlaí cairdiacha; 

–	 Athbhreithniú réamhghníomhach ar fheistí 
úirighínéiceolaíocha áirithe; 

–	 Measúnú ar shaincheisteanna góchumtha feiste 
leighis éagsúla; 

–	 Measúnú ar tháirgí bogearra feistí leighis; 

–	 Saincheisteanna feiste leighis diagnóiseach in-vitro. 

Chuir HPRA tús freisin le pleananna do chlár anailíse 
agus samplála do chineál sonrach feiste leighis mar 
chuid dár ngníomhaíochtaí faireachais margaidh 
réamhghníomhacha.  

Léiríonn an graf atá ag dul leis seo líon bliantúil na 
gcásanna faireachais margaidh ó 2012. Ó thús 2014, 
d’athraigh HPRA an bealach ina ndéanaimid sainmhíniú 
ar chásanna faireachais margaidh agus mar sin tá 
coigeartú* déanta ar na figiúirí sa ghraf trí shainmhíniú 
réamh-2014 a fheidhmiú chun comparáid idir figiúirí 
2012 agus 2013 a cheadú. Léirítear an t-ualach oibre 
atá ag dul i méid i leith na gcásanna faireachais i rith na 
gcúig bliana atá caite go soiléir sa treocht in airde. 
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Tionscadal Comhghníomhaíochta ar 
Fhaireachas Margaidh Feistí Leighis (JAMS) 
I rith 2016, rannchuidigh HPRA le forbairt tionscadail 
chomhghníomhaíochta ar fud an AE ar fhaireachas 
margaidh feiste leighis. Is cuid de Chlár Sláinte 
Choimisiún an AE 2014-2020 an tionscadal agus tá 
sé á threorú ag MHRA na RA, IGZ na hÍsiltíre agus 
HPRA. Tá HPRA rannpháirteach i ngach gné den 
tionscadal agus tá pacáiste oibre ar acmhainn agus 
ar fhorbairt chliniciúil á threorú aige. Is comhpháirtí 
rannchuiditheach freisin muid i bpacáiste oibre chun 
comhordú agus dea-chleachtas a bhunú d’iniúchtaí 
faireachais margaidh ar mhonaróirí ag údaráis rialála. 
Beidh an tionscadal seo ar siúl idir 2017 agus 2019. 

Tionscadal Comhghníomhaíochta COEN ar 
Ionstraimí Ath-Inúsáidte 
Tá sé d’aidhm ag tionscadal Comhghníomhaíochta 
COEN (JA) 2014 an trédhearcacht maidir le 
comhlíontacht feistí leighis atá ceaptha le bheith ath-
inúsáidte a fheabhsú, mar shampla uirlisí sonraithe 
máinliachta. Mar chuid den tionscadal lorgaíodh eolas 
teicniúil do 30 feiste ath-inúsáidte ó sheacht monaróir 
in Éirinn le hathbhreithniú in aghaidh seicliosta 
aontaithe Eorpach. 

Fógraí Teastais  
Baineann fógraí teastais ó údaráis Bhallstát le diúltuithe, 
aistarraingtí agus fionraíochtaí teastais ó chomhlachtaí 
dá dtugtar fógra. Cé gur lean an t-ardú ar líon na 
bhfógraí a fuarthas ar aghaidh, níor léirigh líon 1,062 
na bhfógraí teastais i 2016 ach ardú beag ar an líon i 
2015. D’fhéadfadh gur toradh é an cothromú seo ar 
na huimhreacha ar an gcomhphróiseas measúnaithe 
do chomhlachtaí dá dtugtar fógra a mhéadaigh 
comhsheasmhacht agus feidhmíocht na n-eagraíochtaí 
seo ar fud an AE. D’fhiosraigh HPRA na fógraí teastais 
sin a raibh impleachtaí acu do mhargadh na hÉireann, 
iad sin a d’eascair as imní sábháilteachta aitheanta agus 
neamhchomhlíontachtaí móra, agus iad sin ag éirí as 
laghdú i scóip ainmnithe nó dí-ainmnithe comhlachtaí 
dá dtugtar fógra. 

Athbhreithnithe ar Chomhad 
Lean HPRA lena fhócas méadaithe ar athbhreithniú ar 
dhoiciméadú teicniúil i gcomhthéacs gníomhaíochtaí 
faireachais margaidh agus maoirseacht comhlachta 
dá dtugtar fógra araon. Tugadh athbhreithniú 
mionsonraithe ar 21 cód teicniúil in iomlán chun críche 
i 2016. 

Athbhreithnithe ar Mheasúnú Cliniciúil 
I rith 2016, mhéadaigh HPRA ar a chuid 
ghníomhaíochtaí tuilleadh i measúnú sonraí cliniciúla a 
chuir monaróirí ar fáil chun tacú le sábháilteacht agus 
le feidhmíocht a bhfeistí. Reáchtáladh 30 athbhreithniú 
ar mheasúnú cliniciúil in iomlán. Rinneadh an obair seo 
mar chuid de ghníomhaíochtaí faireachais margaidh 
réamhghníomhacha lena n-áiríodh i gcásanna áirithe 
mar chuid d’athbhreithnithe leathana raonta táirgí 
sainiúla. Cuireadh tús le measúnuithe cliniciúla freisin 
de thoradh roinnt saincheisteanna feiste sainiúla. 

Ainmniúchán agus Monatóireacht ar 
Chomhlachtaí Éireannacha ar Tugadh 
Fógra dóibh
I rith 2016, reáchtáil HPRA a ghníomhaíochtaí 
faireachais leanúnacha ar Údarás Náisiúnta Caighdeán 
na hÉireann (NSAI) mar chomhlacht dá dtugtar 
fógra d’fheistí leighis in Éirinn. Anuas ar an measúnú 
faireachais bliantúil (féach freisin Imscrúduithe agus 
Iniúchtaí ar leathanach 41), reáchtáladh roinnt iniúchtaí 
breathnaithe ar iniúchóirí NSAI agus iad i mbun 
measúnuithe ar chórais cháilíochta ag suíomhanna 
monaraíochta. 

Chuireamar saineolaithe córas cáilíochta, cliniciúla agus 
teicniúla ar fáil freisin chun tacú le sé chomh-mheasúnú 
ar chomhlachtaí dar tugadh fógra dóibh maidir le feiste 
leighis i dtíortha Eorpacha eile i rith 2016. Táimid tar 
éis sainmheasúnóirí a chur ar fáil do níos mó comh-
mheasúnuithe AE ná aon údarás Eorpach eile ó tugadh 
an scéim isteach i 2013. 

Faireachas 
Tá sé d’aidhm ag an gcóras faireachais d’fheistí leighis, 
a bunaíodh faoi na treoracha Eorpacha um fheiste 
leighis, na rioscaí do shábháilteacht othar, úsáideoirí 
agus eile a íoslaghdú. Áirítear seo a leanas i measc 
gníomhaíochtaí faireachais:  

•	 Cur isteach tuairiscí faireachais ag monaróirí agus 
úsáideoirí do na húdaráis inniúla ábhartha (HPRA in 
Éirinn); 

•	 Measúnú teagmhas tuairiscithe ag na húdaráis 
inniúla; 

•	 Scaipeadh eolais, a d’fhéadfaí a úsáid chun atarlú 
an teagmhais a chosc, nó chun iarmhair teagmhas 
dá leithéid a mhaolú i gcásanna ina mbeadh sé sin 
riachtanach; 

•	 Feiste á nuashonrú, á mhionathrú nó á bhaint 
den mhargadh i gcásanna ina mbeadh sé sin 
riachtanach. 
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I 2016, leanamar ag díriú ár gcuid oibre ar an réimse a 
bhain le tuairisciú úsáideora agus scaipeadh cumarsáid 
sábháilteachta HPRA ar fheistí leighis.  

Achoimre ar Thuairiscí 2016 
Fuarthas agus rinneadh measúnú ar 2,216 tuairisc 
faireachais ar fheistí leighis in iomlán, rud a léirigh 
méadú beag ar an líon i 2015. Monaróirí faoi ndear 56% 
de na tuairiscí faireachais a fuarthas i 2016 agus fuarthas 
37% díobh ó údaráis inniúla eile. De na teagmhais a 
tuairiscíodh, bhain 38% le teagmhas ar mhargadh na 
hÉireann. De na Teagmhais Éireannacha bhain 23% 
acu le gníomh ceartaitheach sábháilteachta allamuigh 
leanúnach.   

Maidir leis an bhfreagra rialála ar thuairiscí a fuarthas, 
gníomh san Eoraip a bhí mar thoradh ar 59%.  
Baineadh 147 táirge amach in Éirinn i rith 2016.

D’eisigh HPRA 98 tuairisc de chuid na n-údarás inniúla 
náisiúnta i rith na bliana atá caite. 

Tuairiscí 2016 de réir Cineál Táirge 
Ba iad feistí máinliachta, feistí ortaipéideacha, agus 
iondoirte ba chúis le 42% de na tuairiscí faireachais 
iomlána a fuarthas. Leanadh de bheith ag fáil tuairiscí 
maidir le feistí d’íomháú diagnóiseach agus radaiteiripe.  
Lean HPRA de bheith ag fáil tuairiscí a bhain le 
gnáthaimh leasaithe a bhain le Athchur Dromchla 
Altach ASR agus córas aicéatablach ASR XL monaraithe 
ag DePuy.  

Chomh maith leis seo fuarthas 411 tuairisc maidir le 
feistí diagnóiseacha in-vitro (IVD), ar bhain an líon ba 
mhó díobh le bithcheimic chliniciúil. Bhí tionchar ard i 
gcónaí ag gníomhartha ceartaitheacha sábháilteachta 
allamuigh bainteach le imoibrithe agus anailíseoirí 
bithcheimice cliniciúla ar roinnt cásanna faireachais IVD. 

An Córas Faireachais a Fheabhsú 
Mar chuid dár bhfócas ar rialú reatha feistí leighis a 
neartú, lean HPRA i 2016 ag díriú ar fheidhmiú an 
chórais faireachais a fheabhsú go náisiúnta agus ar 
leibhéal AE araon. Áirítear anseo soláthar rochtana 
sistéamaí do chomhlachtaí ar tugadh fógra dóibh 
ar thuairiscí ar theagmhais dhíobhálacha mar aon le 
spreagadh a thabhairt do ghairmithe cúram sláinte 
agus othair a chumasú chun teagmhais dhíobhálacha 
a thuairisciú. Bhí comhordú feabhsaithe freisin san 
anailís ar theagmhais thuairiscithe chun saineolas 
a chomhthiomsú agus gníomhartha ceartaitheacha 
riachtanacha a bhrostú. 

Maidir le scaipeadh eolais sábháilteachta, sheachaid 
HPRA roinnt ceardlanna i rith na bliana i gcomhar 
leis an HSE. Bhí na ceardlanna dírithe ar thuairisciú 
úsáideora a spreagadh, béim a chur ar ról an oifigigh 
chaidreamh faireachais agus feasacht faoi chumarsáidí 
sábháilteachta HPRA a mhúscailt. Scaipeamar treoir 
céim ar chéim faoi thuairisciú teagmhas díobhálacha 
chuig 121 ionad cúram sláinte agus d’fhorbair 
leathanach rannpháirtíochta úsáideora ar láithreán 
gréasáin HPRA. 
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Leanann HPRA air ag forbairt córas feabhsaithe d’anailís 
sonraí faireachais agus is rannpháirtí gníomhach é in 
iarrachtaí chun comhordú a spreagadh ag leibhéal 
Eorpach. 

Imscrúduithe agus Iniúchtaí  
Mar chuid dár ról rialála táimid dírithe ar 
chomhlíontacht tionscail le caighdeáin agus le 
reachtaíocht ábhartha a chinntiú. Maidir le feistí leighis, 
áirítear anseo iniúchtaí réamhghníomhacha monaróirí 
feistí Aicme l agus iniúchtaí ‘ar son cúise’ de réir mar a 
theastaíonn, mar shampla mar chuid de bheart leantach 
tar éis fabht. Déanaimid iniúchtaí rialta freisin ar an 
NSAI, an comhlacht ar tugadh fógra dó maidir le feistí 
leighis atá ainmnithe ag HPRA. 

Iniúchtaí Feiste Leighis 
I rith 2016, reáchtáladh 16 iniúchadh ag saoráidí 
monaróirí agus ionadaithe údaraithe feistí leighis, agus 
astu sin: 

-	 ba iniúchtaí cúise dhá cheann, ceann acu sin sna 
SA; 

-	 ba iniúchtaí frithghníomhacha ocht gcinn bunaithe 
ar shaincheisteanna comhlíontachta margaidh/
faireachas; 

-	 ba iniúchtaí bunaithe ar thionscadail faireachais 
margaidh réamhghníomhacha ceithre cinn; 

-	 ba iniúchtaí ar ionadaithe údaraithe monaróirí feistí 
leighis péire eile. 

Measúnú ar Chomhlacht ar Tugadh  
Fógra dó
Rinneamar measúnú iomlán ath-ainmnithe ar an 
gcomhlacht Éireannach dá dtugtar fógra, an NSAI. Ba 
chuid de chlár comh-mheasúnaithe an measúnú seo 
freisin a rinneadh le Stiúrthóireacht an Choimisiúin 
Eorpaigh ar Iniúchtaí agus Anailís Sláinte agus Bia, agus 
saineolaithe náisiúnta. 

Rinneadh measúnú breathnaithe ar iniúchóir NSAI 
ag monaróir feiste leighis ionchlannaithe Aicme III 
bunaithe sna SA freisin. 

Reachtaíocht agus Rialáil 

Reachtaíocht Nua ar Fheistí Leighis  
I Meitheamh 2016, thángthas ar chomhaontú polaitiúil 
idir an Chomhairle Eorpach, Parlaimint na hEorpa agus 
an Coimisiún Eorpach maidir le Rialacháin nua ar fheistí 
leighis agus ar fheistí diagnóiseacha in-vitro. Thángthas 
ar an gcomhaontú seo tar éis cheithre bliana dianphlé 
agus forbairt na dtograí rialála casta seo ina raibh 
beagnach 100 cruinniú den Mheitheal ar Fheistí Leighis 
agus ar Chógais den Chomhairle Eorpach i gceist. I rith 
an phlé chuir HPRA tacaíocht rialála agus teicniúil ar fáil 
don Roinn Sláinte d’fhonn an seasamh náisiúnta a chur i 
láthair ag Meitheal na Comhairle Eorpaí agus i bhfóraim 
eile. 

Tá glactha go foirmiúil leis an reachtaíocht nua agus 
foilsíodh é in Iris Oifigiúil an Aontais Eorpaigh i rith R2 
2017. Tagann na Rialacháin in áit na dTreoracha a bhí 
ann cheana. Beidh cuid de na gnéithe ceangailteach 
ó thaobh dlí ó dheireadh 2017 agus beidh an chuid 
eile infheidhmithe ó 2020 d’fheistí leighis agus ó 2022 
d’fheistí diagnóiseacha in-vitro.

I rith 2016, chuir HPRA tús le pleanáil mhionsonraithe 
do chur chun feidhme na reachtaíochta nua ag leibhéal 
náisiúnta agus eagraíochtúil. Tá líonra an AE d’Údaráis 
Inniúla d’Fheistí Leighis (CAMD) tar éis tascfhórsa a 
bhunú ar iarratas HPRA chun cur chun feidhme na 
reachtaíochta nua a phlé agus a chomhordú. Cuideoidh 
sé seo chun tosaíocht a thabhairt don obair ag an 
leibhéal Eorpach agus é a chomhordú le linn cur 
chun feidhme éifeachtach, cur chuige seasmhach 
agus tuiscint ar na ceanglais ar fud na hEorpa, agus 
cumarsáid shoiléir agus treoir ó rialtóirí AE, a éascú. 

Is cuid chriticiúil de phlean chur chun feidhme HPRA 
treoir agus cumarsáid ábhartha do na ceanglais nua a 
chur ar fáil do pháirtithe leasmhara lena mbaineann. 
Cuireadh tús leis seo i mí na Samhna 2016 nuair a 
d’óstálamar ár lá eolais ar fheistí leighis i mBaile Átha 
Cliath. 

Forbairt Leanúnach ar an gCreat 
Rialála Reatha 
I rith 2016, lean HPRA lena thiomantas agus a 
cheannaireacht i bhforbairt chóras rialála AE d’fheistí 
leighis chun comhordú agus comhoibriú idir údaráis 
feistí leighis, an Coimisiún Eorpach agus páirtithe 
leasmhara ábhartha a neartú agus a fheabhsú. 
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Tá obair líonra na nÚdarás Inniúla d’Fheistí Leighis 
(CAMD) lárnach don chomhordú feabhsaithe seo. 
Atoghadh HPRA ar Ghrúpa Feidhmeach CAMD i 2016. 
Leanamar orainn freisin ag cur tacaíochta ar fáil thar 
meithleacha difriúla uile an Choimisiúin Eorpaigh. 
Féach Rannchuidiú leis an Líonra Rialála Domhanda 
agus Eorpach thíos le tuilleadh sonraí a fháil. 

Táillí Náisiúnta d’Fheistí Leighis 
I 2016, thug HPRA togra don Roinn Sláinte chun 
críche le samhail táille náisiúnta a thabhairt isteach 
chun costas gníomhaíochtaí rialála feiste leighis uile 
HPRA a chlúdach le cur ar chumas HPRA teacht chun 
a bheith féinmhaoinithe sa réimse seo. Tá soláthar 
sonrach i reachtaíocht nua AE ar fheistí leighis go 
ndéanfadh Ballstáit táillí a thobhach chun costais a 
ngníomhaíochtaí rialála a chlúdach. Bhí caidreamh ag 
HPRA le páirtithe leasmhara ábhartha le blianta beaga 
anuas, go háirithe le tionscal na bhfeistí leighis, ar 
thabhairt isteach táillí agus reáchtáil sé comhairliúchán 
poiblí i lár 2015 chun aghaidh a thabhairt ar imní a 
ardaíodh i rith an phróisis chomhairliúcháin. Thug an 
Roinn an tsamhail táille chun críche ag deireadh 2016 
agus beidh feidhm léi ó 1 Eanáir 2017. Tá tiomantas 
tugtha ag HPRA athbhreithniú bliantúil ar an tsamhail 
táille seo a thabhairt chun críche. 

Páirtithe Leasmhara agus 
Comhpháirtithe 

Rannchuidiú leis an Líonra Rialála 
Domhanda agus Eorpaigh 
 
An Eoraip 
I rith 2016, lean HPRA lena thiomantas agus a 
cheannaireacht i bhforbairt an chórais rialála AE 
d’fheistí leighis chun comhordú agus comhoibriú 
idir údaráis feistí leighis, an Coimisiún Eorpach agus 
páirtithe leasmhara ábhartha a neartú agus a fheabhsú. 
Toisc go bhfuil an córas rialála d’fheistí díláraithe agus 
comhtuilleamaíoch, tá sé ríthábhachtach go mbíonn 
comhsheasmhacht agus comhoibriú ar fud an líonra 
rialála Eorpaigh. 

•	 Tá an t-athchóiriú iomlán ar an líonra Údaráis 
Inniúla d’Fheistí Leighis (CAMD) lárnach don chóras 
rialaithe comhordaithe feabhsaithe AE d’fheistí 
leighis. Cuireann an líonra seo comhpháirtíocht 
chun cinn agus ceadaíonn do chomhoibriú dlúth 
idir na húdaráis rialála go léir atá freagrach as 

feistí leighis ar fud na hEorpa, agus an Coimisiún 
Eorpach. Tá sé tar éis deiseanna d’obair i gcomhar 
ar shaincheisteanna feistí leighis idir údaráis a 
thiomáint, go príomha trí chomhghníomhartha 
foirmiúla ar shaincheisteanna faireachais margaidh 
feistí leighis a thagann faoin gclár sláinte AE 2014-
2020. I rith 2016, atoghadh HPRA do Ghrúpa 
Feidhmeach CAMD (mar aon leis an Ostair, an 
Fhrainc, an Ghearmáin, an tSualainn, an Eilvéis agus 
an RA). 

•	 Lean HPRA ag cur tacaíochta ar fáil ar fud grúpaí 
oibre difriúla an Choimisiúin Eorpaigh. I rith 2016, 
ainmníodh HPRA mar chomhchathaoirleach ar an 
nGrúpa Oibre Measúnaithe agus Imscrúdaithe 
Cliniciúil (CIEWG). Cuireann sé seo leis na rólanna 
comhchathaoirligh atá againn cheana ar an nGrúpa 
Oibre Forfheidhmithe agus Comhlíontachta (COEN) 
agus ar Ghrúpa Oibríochtaí na gComhlachtaí ar 
Tugadh Fógra Dóibh (NBOG). I rith 2016, bhí HPRA 
ina phríomhrannchuiditheoir ar dhá cheardlann 
oiliúna a d’óstáil an Coimisiún Eorpach. 

•	 Bhí HPRA rannpháirteach i gcruinnithe chun cuidiú 
leis an sainmhíniú ar cheanglais ICT chun tacú le cur 
chun feidhme na reachtaíochta nua Eorpaí ar fheistí 
leighis. 

Fóram Idirnáisiúnta Rialtóirí Feiste Leighis 
Le blianta beaga anuas bhí HPRA ag rannchuidiú freisin 
le forbairt córas rialála d’fheistí leighis ag leibhéal 
idirnáisiúnta d’fhonn comhchuibhiú córas rialála 
idirnáisiúnta agus comhsheasmhacht agus comhoibriú 
idir údaráis rialála feistí ar fud an domhain a chur chun 
cinn. 

I 2016, lean HPRA lena bhallraíocht ar Choiste 
Bainistíochta Fóram Rialtóirí Feistí Leighis (IMDRF) mar 
chuid den toscaireacht Eorpach (in éineacht leis an 
bhFrainc, an Ghearmáin agus an Coimisiún Eorpach). 

I rith na bliana féilire seo, phléigh an Coiste 
Bainistíochta roinnt míreanna oibre leanúnacha lena 
n-áirítear córais ainmníochta teagmhais dhíobhálaigh, 
inniúlacht agus ceanglais oiliúna d’athbhreithnitheoirí 
réamh-mhargaidh, malartú NCAR, agus clárlanna 
d’fheistí leighis. Pléadh aighneachtaí táirge rialaithe 
agus na ceanglais do mheasúnú cliniciúil bogearra mar 
fheiste leighis freisin. 

I Márta, d’aontaigh an Coiste Bainistíochta tús a chur 
le mír oibre nua: Cáilíocht caighdeán feiste leighis 
idirnáisiúnta d’úsáid rialála a fheabhsú. Treoróidh an 
Eoraip an mhír seo. Thug an Coiste faomhadh freisin 
do roinnt doiciméad deiridh agus sheol comhairliúcháin 
phoiblí ar raon doiciméad eile. 
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Chomh maith leis seo lean HPRA lena ról mar an 
rúnaíocht idirnáisiúnta do chlár Malartú NCAR de chuid 
IMDRF. Ceadaíonn an scéim seo do mhalartú eolais 
idir údaráis rialála idirnáisiúnta ar shaincheisteanna 
aitheanta nó sábháilteachta atá ag teacht chun cinn a 
bhaineann le feistí leighis. I rith 2016 malartaíodh 18 
tuairisc idir údaráis faoin gcóras seo. 

Clár Iniúchta Aonair Feiste Leighis  
Is é sprioc na scéime ar Chláir Iniúchta Aonair 
Feistí Leighis (MDSAP) aitheantas frithpháirteach  
measúnaithe córas cáilíochta monaróirí a cheadú ag 
eagraíochtaí iniúchta ceaptha (ar chomhlachtaí ar 
tugadh fógra dóibh de chuid an AE cuid mhór acu). 
Cuidíonn an scéim seo chun comhsheasmhacht, 
éifeachtúlacht agus muinín thar córais rialála a chur 
chun cinn. 

Lean HPRA lena rannchuidiú i scéim phíolótach MDSAP 
i 2016 agus choinnigh air ag spreagadh lánpháirtíocht 
an AE sa scéim tráth a thiocfaidh an scéim phíolótach 
chun críche. D’fheidhmigh HPRA mar bhreathnóirí 
don Eoraip ar ghníomhaíochtaí measúnaithe agus 
iniúchta MDSAP. Chomh maith leis seo ba rannpháirtí 
gníomhach é HPRA i measúnuithe MDSAP ar bhonn 
déthaobhach leis an gcuibhreannas MDSAP (an Astráil, 
an Bhrasaíl, Ceanada, an tSeapáin, na SA). Faoi Mheán 
Fómhair 2016 bhí 126 suíomh monaraíochta ag an 
scéim agus iad rannpháirteach i measúnuithe NDSAP. 

 

Riarachán Drugaí agus Bia na Síne 
I rith 2016, d’óstáil HPRA toscaire ardleibhéil ó 
Riarachán Drugaí agus Bia na Síne (CFDA) le rialáil 
feiste leighis in Éirinn agus caidreamh déthaobhach 
a phlé. Ag éirí as an gcruinniú seo tá HPRA tar éis 
roinnt cruinnithe a reáchtáil le hoifigigh CFDA ar 
shaincheisteanna feistí leighis agus thug CFDA cuireadh 
dúinn a bheith páirteach ina gcomhdháil náisiúnta 
bhliantúil ar fheistí leighis, Fóram Rialála Feiste Leighis 
Idirnáisiúnta na Síne. Thugamar an chomhdháil seo 
cothrom le dáta maidir le rialáil feistí leighis san Eoraip 
agus na hathruithe réamh-mheasta sa reachtaíocht. 

Lá Eolais Feistí Leighis 
I Samhain 2016, d’óstáil HPRA lá eolais do mhonaróirí 
feistí leighis bunaithe in Éirinn. Thug an lá deis do 
HPRA forléargas a chur ar fáil ar na ceanglais réamh-
mheasta sna Rialacháin nua AE agus béim a chur ar 
na himpleachtaí formheasta a bheidh acu seo do 
mhonaróirí. 

D’fhreastail breis agus 200 duine ar an lá a d’oscail an 
tAire Stáit le freagracht as Cur Chun Cinn na Sláinte, 
Marcella Corcoran Kennedy, TD. Labhair sise faoi 
thábhacht feistí leighis agus na Rialacháin d’Éirinn. 
Labhair an MEP Mairead McGuinness, Leas-Uachtarán 
Pharlaimint na hEorpa, a raibh ról treorach aici sna pléití 
ar na Rialacháin seo sa Pharlaimint, ag an gcruinniú 
freisin. Chuir HPRA forléargas ar fáil ar impleachtaí na 
rialachán nua agus ar ábhair theicniúla sainiúla. Labhair 
aoi-chainteoirí ó thionscal na bhfeistí leighis, ó MHRA 
na RA agus ó Aireacht Sláinte na Gearmáine leis an 
lucht éisteachta ar impleachtaí na reachtaíochta nua 
don tionscal, ar na ceanglais a bhaineann le haithint 
uathúil feiste (UDI) agus faoin mbunachar sonraí 
Eorpach. 
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I láthair ag Lá Eolais Feistí Leighis (clé-deas): Mairead 
McGuinness MEP, Leas-Uachtarán Pharlaimint na hEorpa; 
Marcella Corcoran Kennedy, TD, Aire Stáit le freagracht 
as Cur Chun Cinn na Sláinte; agus Lorraine Nolan, 
Príomhfheidhmeannach, HPRA. 

TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016 TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016



Cruinnithe le Páirtithe Leasmhara 
I rith 2016 lean HPRA lena chruinnithe caidrimh 
rialta le Comhlachas Medtech Éireann (Comhlachas 
Feistí Liachta na hÉireann roimhe seo). Socraíodh 
cruinnithe sonracha i rith na bliana freisin leis na 
rialacháin maidir le feistí leighis agus tabhairt isteach 
táillí náisiúnta a phlé. Bhí HPRA rannpháirteach freisin 
i roinnt comhdhálacha agus imeachtaí a d’eagraigh 
Comhlachas Medtech Éireann lena n-áirítear a 
Chomhdháil Rochtana Domhanda leathbhliantúil, 
Fóram CEO, comhdháil ar mhonaraíocht bhreiseánach 
agus imeacht taighde cliniciúil a óstaíodh i RCSI i rith 
seachtain Medtech Eorpaigh. 

Lean HPRA freisin lena chaidreamh le Comhlachas 
Trádála Máinliachta agus Leighis na hÉireann i 2016 
lena n-áiríodh cruinnithe sonracha ar thabhairt isteach 
táillí náisiúnta agus cruinnithe faisnéise ar na Rialacháin 
nua agus ar chlár imscrúdaithe píolótach HPRA do 
dháilitheoirí feistí leighis. 

Cuir i Láthair 
Coinníonn HPRA air ag seachadadh clár cur i láthair 
agus cainteanna ag raon imeachtaí páirtithe leasmhara 
seachtracha mar chruinnithe, seimineáir, comhdhálacha 
agus cúrsaí oiliúna. Chomh maith leis seo tugtar clár cur 
i láthair d’fhochéimithe agus do iarchéimithe a mbíonn 
cúrsaí ar bun acu a bhaineann le ról an HPRA. 

Tá liosta iomlán na gcur i láthair a bhaineann le rialú 
feistí leighis a seachadadh i rith 2016 in Aguisín 2.  

Foilseacháin agus Eolas 
Fógraí Sábháilteachta 
Leanann HPRA ag scaipeadh eolais shábháilteachta trí 
fhógraí sábháilteachta feistí leighis a eisiúint agus trí 
fhógraí sábháilteachta allamuigh monaróirí (FSNanna) 
a fhoilsiú, agus torthaí measúnuithe tairbhe-riosca 
ar leigheasanna lena n-úsáid ag an duine. I 2016 
foilsíodh 46 fógra sábháilteachta bainteach le feistí 
leighis ar láithreán gréasáin HPRA agus eisíodh iad do 
shíntiúsóirí. Léirigh sé seo méadú 39% ar an mbliain 
roimhe. Scaipeadh fógraí sábháilteachta freisin trí 
chóras ríomhfholáirimh an HSE. Chomh maith leis seo 
d’fhoilsíomar 476 FSN monaróirí ar ár láithreán gréasáin 
i 2016 agus cuireadh liostáil chuig síntiúsóirí in aghaidh 
na míosa. Eisíodh 33 chumarsáid dírithe ar ghairmithe 
cúram sláinte in iomlán chun feasacht a mhúscailt faoi 
ghníomhartha ceartaitheacha sábháilteachta allamuigh 
áirithe chomh maith. 

Nuachtlitir Feistí Leighis 
Cuireann an nuachtlitir seo nuashonruithe 
sábháilteachta agus rialála ar fáil dóibh siúd atá ag 
obair in earnáil na bhfeistí leighis agus do ghairmithe 
atá ag obair i réimse na sláinte a úsáideann nó a 
cheannaíonn feistí leighis go rialta. Cuireann sé 
nuashonruithe ar fáil ar reachtaíocht na hÉireann agus 
na hEorpa, ar shaincheisteanna sábháilteachta chomh 
maith le mionsonraí foilseachán feistí leighis an HPRA 
agus imeachtaí páirtithe leasmhara. Foilsíodh dhá 
eagrán den fhoilseachán seo i 2016. 

Is é seo leanas roinnt de na príomhábhair a clúdaíodh: 

•	 Imscrúduithe cliniciúla 

•	 Aipeanna móibíleacha – an feistí leighis iad? 

•	 Uath-fhibrileoir seachtrach – d’fheiste a bhainistiú 

•	 Taighde ar ionchlannán cochla in Ionad na 
Tríonóide do Bhithinnealtóireacht 

•	 Tograí do Rialacháin nua ar fheistí leighis agus 
diagnóisic in-vitro. 
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Fógra sábháilteachta 

feiste leighis a foilsíodh 
ar láithreán gréasáin 

HPRA agus a eisíodh chuig 
páirtithe leasmhara
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Fuil,  
Fíocháin  
agus Orgáin 

Is é HPRA atá freagrach as monatóireacht a 
dhéanamh ar shábháilteacht agus ar cháilíocht maidir 
le fuil agus comhábhair fola, fíocháin agus cealla, 
agus orgáin atá ceaptha do thrasphlandú. Ainmníodh 
muid mar an tÚdarás Inniúil atá freagrach as rialáil 
reachtaíochta fola i 2005, reachtaíocht fíochán agus 
cealla i 2006 agus mar chomhÚdarás Inniúil leis an 
HSE do reachtaíocht orgán i 2012.   

Údarú agus Clárú 

Údarú/ Faomhadh Bunaíochtaí 
Ceadaíonn údarú bunaíochtaí fola, bunaíochtaí 
fíocháin agus eagraíochtaí soláthar orgáin/ionaid 
do thrasphlandú do na saoráidí sin gníomhaíochtaí 
sonraithe a dhéanamh. Tá údarú ó HPRA faoi réir 
ag athbhreithniú ar dhoiciméadú tacaíochta agus 
ar imscrúduithe ina ndéantar measúnú ar chloí le 
treoirlínte ábhartha Eorpacha (féach freisin faoi 
Shábháilteacht agus Cáilíocht). 

Cuirtear líon iomlán na n-údaruithe a bhí i bhfeidhm ag 
deireadh na bliana don chúig bliana atá caite de réir 
chatagóire sa tábla atá ag dul leis seo. 

Líon na   
nÚdaruithe 

2012 2013 2014 2015 2016

Bunaíochtaí fola 3 4 4 3 3

Bunaíochtaí fíocháin 21 23 24 24 25

Soláthar/trasphlandú 
orgáin  

0 0 0 4 4

Athrúcháin ar Údaruithe 
Déanaimid iarratais ó shealbhóirí údaraithe chun an 
t-eolas ar a bhfuil an t-údarú/ceadúnas bunaithe a 
athrú, a phróiseáil go rialta. I rith 2016, d’eisíomar 18 
athrúchán maidir le bunaíochtaí fíocháin, sé cinn maidir 
le bunaíochtaí fola agus sé cinn a bhain le eagraíochtaí 
soláthar/ionaid do thrasphlandú orgáin. 

Sábháilteacht agus Cáilíocht 

Haemafhaireachas 
Is é HPRA an t-údarás inniúil do reachtaíocht maidir le 
fuil agus comhábhair fola. Tagraíonn haemafhaireachas 
do shraith gnáthamh faireachais eagraithe a bhaineann 
le teagmhais nó frithghníomhartha tromchúiseacha 
nó gan choinne i ndeontóirí nó faighteoirí agus beart 
leantach eipidéimeolaíochta deontóirí. 

Tar éis comhoibrithe leis an Oifig Haemafhaireachais 
Náisiúnta (NHO), chuireamar tuarascáil bhliantúil 
ar fáil ar fhrithghníomhartha agus ar theagmhais 
thromchúiseacha dhíobhálacha don Choimisiún 
Eorpach le linn 2016. Léirigh an tuarascáil eolas a 
fuair an NHO i 2015 agus áiríodh ann eolas ar 64 
fhrithghníomh tromchúiseacha díobhálacha agus 167 
teagmhas tromchúiseacha díobhálacha a chomhlíon na 
ceanglais tuairiscithe reachtacha éigeantacha. 

Leanamar ag obair go dlúth le Seirbhís Fuilaistriúcháin 
na hÉireann (IBTS) agus leis an Roinn Sláinte agus 
é d’aidhm againn socruithe do ghníomhaíochtaí 
haemafhaireachais a chur ar bhonn foirmiúil agus 
chun soláthar d’fhorbairt chóras tuairiscithe ar líne 
chun cur isteach comhuaineach tuairiscí éigeantacha 
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don NHO agus HPRA araon a éascú. Go dtí go 
dtabharfar na socruithe foirmiúla seo chun críche, 
agus go mbeidh rochtain ar fáil ar chóras tuairiscithe 
ar líne, lean na socruithe eatramhacha a aontaíodh do 
thuairisciú do HPRA ar dtús i 2008 orthu ag feidhmiú 
i rith na bliana atá caite. D’éascaigh na socruithe seo 
comhsheasmhacht agus tráthúlacht sa tuairisciú a 
cheadaigh maoirseacht rialála chuí. 

Faireachas Fíochán agus Ceall 
Díríonn an reachtaíocht ar chaighdeáin cháilíochta agus 
sábháilteachta do dheonú, soláthar, tástáil, próiseáil, 
caomhnú, stóráil agus dáileadh fíochán agus ceall 
daonna. 

Chuireamar tuarascáil bhliantúil isteach maidir le 
frithghníomhartha agus teagmhais dhíobhálacha 
thromchúiseacha a bhain le fíocháin agus le cealla 
chuig Coimisiún an AE i rith 2016. Léirigh an tuarascáil 
eolas a fuarthas i 2015 agus chuimsigh 55 tuairisc, 42 
díobh a chomhlíon na ceanglais tuairiscithe reachtacha, 
lena n-áirítear dhá fhrithghníomh tromchúiseacha 
díobhálacha agus 32 teagmhas díobhálacha 
tromchúiseacha. 

Orgáin Daonna do Thrasphlandú 
Leanamar leis an gcaidreamh dlúth le treoir an HSE 
agus le comhghleacaithe ó Dheonú Orgán agus 
Trasphlandú Éireann maidir le tuairisciú ar theagmhas 
agus ar fhrithghníomh díobhálach tromchúiseach, 
de réir na forálacha reachtacha atá i bhfeidhm. I rith 
2016 fuair HPRA sé thuairisc ar theagmhais agus ar 
fhrithghíomhartha díobhálacha tromchúiseacha a bhain 
le deonú/trasphlandú orgán.  

Imscrúduithe ar Bhunaíochtaí 
Mar chuid dár ról rialála déanann HPRA imscrúduithe ar 
bhunaíochtaí ábhartha, ar eagraíochtaí agus ar ionaid 
chun monatóireacht a dhéanamh ar chomhlíonadh 
treoirlíne AE infheidhmithe ar cháilíocht agus ar 
shábháilteacht fola, táirgí fola, fíochán agus cealla,  
agus orgáin daonna atá ceaptha do thrasphlandú. 

Bhí seo a leanas san áireamh inár gclár imscrúdaithe i 
2016: 

-	 Cúig imscrúdú dhéag ar bhunaíochtaí fíocháin, ocht 
gcinn díobh ar bhonn neamhghnáthaimh; 

-	 Seacht n-imscrúdú ar bhunaíochtaí fola ar bhonn 
gnáthaimh; agus  

-	 Ceithre imscrúdú ar eagraíochtaí soláthair/ionaid 
do thrasphlandú ar bhonn neamhghnáthaimh. 

Reachtaíocht agus Rialáil 

Fíocháin agus Cealla: Treoracha Nua 
ón gCoimisiún 
Foilsíodh dhá Threoir ón gCoimisiún i rith 2015.  
Is iad sin: 

-	 Treoir 2015/565 ón AE, ag leasú Treoir 2006/86/CE: 
Is é aidhm na Treorach seo inrianaitheacht fíochán 
agus cealla daonna ó sholáthar go dtí feidhmiú 
daonna nó diúscairt a fheabhsú. Ceanglaíonn sé 
ar bhunaíochtaí fíocháin cód Eorpach aonair (SEC) 
a chur ar fhíocháin agus ar chealla a dháiltear le 
haghaidh feidhmithe cliniciúil san AE; 

-	 Treoir 2015/566, a thugann feidhm do Threoir 
2004/23/CE: Is é aidhm na Treorach seo a chinntiú 
go dtagann fíocháin agus cealla a allmhairítear 
isteach san AE ó thríú tíortha, le caighdeáin 
cháilíochta agus sábháilteachta atá ionchurtha leis 
na fíocháin agus na cealla sin a sholáthraítear, a 
phróiseáiltear agus a dháiltear san AE. 

Lean HPRA ag ullmhú do chur chun feidhme na 
dTreoracha nua a mbeidh feidhm leo ar fud an AE ar nó 
roimh 29 Aibreán 2017. 
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Imscrúdú ar 

bhunaíochtaí, 
eagraíochtaí agus  

ionaid ábhartha 
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Páirtithe Leasmhara agus 
comhpháirtithe 

Rannchuidiú leis an Líonra Rialála 
Eorpach 

VISTART
Is é príomhsprioc VISTART, an Comhghníomh ar 
Fhaireachas agus ar Imscrúdú do Shábháilteacht 
Aistrithe, Atáirgeadh Daonna Cuidithe agus 
Trasphlandú, comhaoinithe ag an AE, ná comhchuibhiú 
córas imscrúdaithe, údaraithe agus faireachais san 
AE d’fhuil, d’fhíocháin agus do chealla a úsáidtear in 
aistriú, trasphlandú agus atáirgeadh daonna cuidithe 
(ART) a spreagadh agus a éascú. Is céim rithábhachtach 
é i dtreo comhoibriú idir ballstáit AE agus muinín 
frithpháirteach ina gcóras faoi seach a mhéadú, agus 
ar an gcaoi seo leibhéal coibhéiseach cáilíochta agus 
sábháilteachta do shubstaintí de bhunú daonna (SoHo) 
a chinntiú. 

Déanann Lárionad Fola Náisiúnta na hIodáile agus 
Ionad Náisiúnta na hIodáile um Thrasphlandú VISTART 
a chomhordú. Tá HPRA rannpháirteach i gcúig cinn de 
na pacáistí oibre agus tá ceann acu seo á threorú aige, 
ar chlár deonach é d’iniúchadh ar chóras imscrúdaithe 
idir-bhallstát. 

Cruinnithe le Páirtithe Leasmhara 
Leanamar lenár n-idirghníomhaíocht rialta leis an NHO 
i rith 2016, lena n-áirítear plé ar shaincheisteanna 
comhleasa agus imní ag cruinnithe ráithiúla 
déthaobhacha. 

Seimineáir Eolais agus Oiliúint 
Cuireadh oiliúint agus nuashonruithe ar na Treoracha 
códúcháin agus allmhairithe d’fhíochán agus do chealla 
daonna ar fáil do bhunaíochtaí fíocháin agus foilsíodh 
na cuir i láthair a cuireadh ar fáil ar ár láithreán gréasáin 
freisin. 

Cuir i láthair 
Caithimid neart ama ag HPRA agus cláir cur i láthair 
agus cainteanna á seachadadh ag raon d’imeachtaí 
páirtithe leasmhara seachtracha mar chruinnithe, 
seimineáir, comhdhálacha agus cúrsaí oiliúna. Cuireann 
léirithe dá leithéid le sprioc HPRA rochtain ar eolas 
ábhartha, cothrom le dáta a chur ar fáil do pháirtithe 
leasmhara mar ghairmithe cúram sláinte agus gairmithe 
rialála. Tá mionsonraí na gcur i láthair a seachadadh 
i rith 2016 a bhí ábhartha d’fhuil, d’fhíocháin agus 
d’orgáin ar fáil in Aguisín 2. 

 
 
 
Foilseacháin 
Doiciméid Threoracha 
Cuireann doiciméid threoracha HPRA comhairle agus 
treoir i leith reachtaíochta agus ceanglas rialála ar fáil 
do pháirtithe leasmhara ó na hearnálacha tionscail 
a ndéanaimid rialú orthu go príomha. In Eanáir 
2016, d’fhoilsíomar treoir nua dar teideal Tuairisciú 
ar Fhrithghníomhartha /Teagmhais Dhíobhálacha 
Thromchúiseacha d’Orgáin Daonna Ceaptha don 
Trasphlandú. Is féidir rochtain a fháil ar dhoiciméid 
threoracha uile HPRA trí roinn na bhfoilseachán de 
www.hpra.ie
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Is é ról an HPRA monaraíocht, díol agus soláthar 
táirgí cosmaideacha in Éirinn a rialú. Aithnímid agus 
tugaimid aghaidh ar cháilíocht táirgí cosmaideacha 
agus ar chúrsaí sábháilteachta, i gcomhar leis an 
HSE, ionas nach gcuirfidh táirge cosmaideach isteach 
ar shláinte agus ar shábháilteacht an tomhaltóra ná 
an duine a úsáideann an táirge. 

Údarú agus Clárú 

Teastais Saordhíola   
D’fhéadfadh go mbeadh teastas saordhíola ag teastáil 
ó chuideachtaí atá ag onnmhairiú chuig tríú tíortha 
mar chuid dá sainchomhad onnmhairiúcháin. Léiríonn 
deimhniú arna eisiúint ag an HPRA go bhfuil an táirge 
atá beartaithe a allmhairiú ag cloí le rialacháin an AE. 

I rith 2016, eisíodh 369 teastas i leith táirgí 
cosmaideacha a léiríonn méadú de bhreis agus 70% i 
gcomparáid leis an mbliain roimhe sin. 

Sábháilteacht agus Cáilíocht 

Comhlíontacht Margaidh Cosmaidí 
Faireachas Margaidh Réamhghníomhach 
Áirítear clár anailíse agus samplála náisiúnta i 
bhfaireachas iarmhargaidh táirgí cosmaideacha agus 
bíonn comhoibiriú dlúth idir HPRA agus Seirbhís 
Sláinte Chomhshaoil an HSE agus Saotharlanna Anailísí 
Poiblí i nGaillimh, i gCorcaigh agus i mBaile Átha 
Cliath. I rith na bliana seo caite, cuireadh 471 táirge 
cosmaideach le haghaidh tástála saotharlainne agus 

fuarthas 54 (11%) neamhchomhlíontach. Bhain na réimsí 
is mó neamhchomhlíontachta le héilliú micróbach ar 
thalcphúdair agus péint aghaidhe, trom-mhiotail i 
smideadh agus i dtáirgí leanaí, feanól i dtáirgí hina agus 
láithreacht aigéid kojic nach ndearbhaíodh ar lipéadú 
roinnt uachtar cúram cnis. 

Faireachas Margaidh Frithghníomhach 
Áirítear i bhfaireachas frithghníomhach imscrúdú 
ar ghearáin bainteach le cáilíocht (cásanna 
comhlíontachta) agus tuairiscí ar theagmhais 
dhíobhálacha bainteach le húsáid cosmaidí (cásanna 
faireachais) agus rabhaidh riosca tromchúiseacha 
RAPEX. Osclaíodh 163 cás comhlíontachta ar bhain 
150 díobh le táirgí cosmaideacha a measadh a 
bheith neamhchomhlíontach le rialacháin an AE. 
Bhí móramh na neamhchomhlíontachtaí i réimse 
lipéadaithe, láithreacht substaintí coiscthe, éilliú 
(micribitheolaíoch no trom-mhiotal go príomha) 
agus éilimh éifeachtúlachta gan tacaíocht. Bhí cúig 
aistarraingt ó mhargadh na hÉireann mar thoradh ar 
neamhchomhlíontacht mar gheall ar shaincheisteanna 
mar éilliú micribitheolaíoch, góchumadh agus 
saincheisteanna lipéadaithe. 

I rith na bliana, rinneadh imscrúdú ar 13 cás faireachais 
(tuairiscí maidir le héifeachtaí neamh-inmhianaithe). 
Bhain siad sin le táirgí gruaige, uachtair, táirgí 
smididh agus eile. I rith na bliana fuarthas 110 
rabhadh riosca tromchúiseacha RAPEX iomlán ó 
Bhallstáit Eorpacha eile maidir le táirgí cosmaideacha 
neamhchomhlíontacha. Thángthas ar chúig cinn de na 
táirgí seo ar mhargadh na hÉireann agus baineadh ó 
dhíolachán iad. 

Cosmaidí
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Páirtithe Leasmhara agus 
Comhpháirtithe 

Seimineáir maidir le hEolas Rialála 
agus Oiliúint 
Chuireamar oiliúint agus tacaíocht ar fáil d’oifigigh 
sláinte comhshaoil HSE (EHOanna) agus do 
Shaotharlanna Anailísí Poiblí maidir le monatóireacht a 
dhéanamh ar mhiondíoltóirí táirgí cosmaideacha. Bhain 
an oiliúint agus an tacaíocht leis an bhFóram Náisiúnta 
um Faireachas Cosmaideacha agus leis an gcruinniú 
Cásanna Oscailte a óstáil chomh maith le dhá lá oiliúna 
do EHOanna. 

Bhain an chéad cheann díobh seo le hoiliúint a chur 
ar fáil do choiste stiúrtha nua-cheaptha na Seirbhíse 
Sláinte Comhshaoil maidir le rialacháin chosmaideacha, 
ag díriú ar phróiseas an fhógra comhlíonta. 

Bhain an dara lá oiliúna oscailte le grúpa níos 
leithne EHOanna agus bhí sé dírithe ar rialacháin 
chosmaideacha agus ar fhaireachas margaidh ar 
mhiondíoltóirí. 

Bhí seastán faisnéise againn freisin ag an Seó Áilleachta 
Gairmiúil a tionóladh san RDS, Baile Átha Cliath i 
mí Dheireadh Fómhair. Chuireamar mionsonraí ar 
fáil maidir le ceanglais rialála do chosmaidí agus do 
ghairmithe áilleachta a ghlac páirt agus a d’fhreastail ar 
an imeacht araon. 

Foilseachán agus Faisnéis 
Doiciméid Threoracha D’fhorbraíomar Treoir do 
Bhlátholaí i gCosmaidí thar ceann Chomhairle na 
hEorpa. 

Cuir i Láthair 
Cuireann cuir i láthair ar chumas an HPRA faisnéis 
rialála ábhartha, cothrom le dáta a sholáthar do 
gheallsealbhóirí cosmaideacha. Rinneamar cur i láthair 
ag dhá chomhdháil táirgí cosmaideacha in 2016. Tá 
liosta iomlán na gcur i láthair a seachadadh i rith 2015 
ar fáil in Aguisín 2. 
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471
Líon na dtáirgí 

cosmaideacha a cuireadh 
le haghaidh tástála 

saotharlainne 

Faireachas Margaidh Frithghníomhach 2014 2015 2016

Cásanna comhlíontacha ar cuireadh tús leo 105 107 163

Cásanna comhlíontacha a tugadh chun críche 109 99 171

Cásanna faireachais ar cuireadh tús leo 21 11 13

Cásanna faireachais a tugadh chun críche 14 20 14

Rabhaidh RAPEX a fuarthas 100 56 110

Athghairmeacha/aistarraingtí ó mhargadh na hÉireann 1 4 5
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Údarú agus Clárú 

Iarratais a Phróiseáil maidir le 
Ceadúnais agus Clárúcháin 
Drugaí Rialaithe 
Tá allmhairiú, onnmhairiú agus coinneáil drugaí rialaithe 
(chun críocha dlisteanacha) faoi réir ag ceadúnú. Is í an 
Roinn Sláinte an t-údarás ceadúnaithe agus déileálann 
an HPRA le gnéithe riaracháin den iarratas agus den 
phróiseas ceadúnaithe. 

Cuimsíonn gníomhaíocht cheadúnaithe den chuid is mó 
le ceadúnais onnmhairiúcháin agus allmhairiúcháin agus 
litreacha gan cur ina gcoinne. Tá cur síos ar na sonraí 
don chúig bliana atá caite sa tábla ag dul leis seo. 

Réamhtheachtaí Ceimiceán  
Is ionann réamhtheachtaí ceimiceán agus substaintí a 
úsáidtear in éagsúlacht leathan próiseas tionsclaíoch 
agus táirgí tomhaltóra, mar leigheasanna, blasóirí agus 
cumhrachtaí ach chomh maith leis sin is féidir iad a 
atreorú lena n-úsáid i sintéis cheimiceach substaintí 
neamhcheadaithe. 

Tá an HPRA ina údarás ceadúnaithe do réamhtheachtaí 
ceimiceán ó 2010. Tá siad faoi réir ag ceanglais 
cheadúnaithe dhifriúla, ag brath ar an gcatagóir. 

Gníomhaíocht  
Cheadúnaithe 
Réamhtheachtaí  
Ceimiceán  

2012 2013 2014 2015 2016

Iomlán 70 27 46 32 16
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Forbairtí Reachtúla  

Mí-Úsáid Drugaí 
Rith an tOireachtas an tAcht um Mí-Úsáid Drugaí 
(Leasú) 2016 i mí Iúil. Is é príomhchuspóir an Achta 
sláinte an phobail a chosaint trí shubstaintí áirithe a 
mbaintear mí-úsáid astu agus arb eol go ndéantar 
trádáil orthu ar an margadh aindleathach, a thabhairt 
faoi scóip na reachtaíochta um Mí-Úsáid Drugaí, rud 
a chabhraíonn le gníomhaíochtaí forfheidhmithe 
dlí an Gharda Síochána agus Sheirbhís Custaim na 
gCoimisinéirí Ioncaim. Tiocfaidh an tAcht i bhfeidhm 
de bhun na n-orduithe tosach feidhme agus cuirfidh 
sé ar chumas an Aire Sláinte rialacháin nua a thabhairt 
isteach. 

Páirtithe Leasmhara agus 
Comhpháirtithe 

Rannchuidiú leis an Líonra  
Rialála Eorpach 
Bhí baint againn le Treoir Eorpach d’Oibritheoirí a 
fhorbairt atá dírithe ar pháirtithe leasmhara a bhfuil 
baint acu le dáileadh réamhtheachtaí ceimiceán. 
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2,343
Líon na gceadúnas drugaí 
rialaithe a próiseáladh in 

2016
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Cosaint Ainmhithe 
a Úsáidtear chun 
Críocha Eolaíocha

Is é an HPRA an t-údarás inniúil in Éirinn atá 
freagrach as cur i bhfeidhm reachtaíocht AE  
(Treoir 2010/63/AE) um chosaint ainmhithe a 
úsáidtear chun críocha eolaíocha. Táimid tiomanta a 
chinntiú go bhfuil cúram agus úsáid na n-ainmhithe 
a úsáidtear chun críocha eolaíocha ag teacht le 
prionsabail na 3R (ionadú, laghdú agus mionleasú). 

Údarú agus Clárú 

Údaruithe Bunaíochtaí, Tionscadal 
agus Daoine Aonair 
Is ceann de phríomhfheidhmeanna an HPRA luacháil 
a dhéanamh ar iarratais ar údarú bunaíochtaí agus 
tionscadal taighde. Déanann an HPRA luacháil freisin ar 
iarratais ó dhaoine aonair chun ceadú dóibh gnáthaimh 
nó eotanáis ainmhithe a reáchtáil.  

I rith na bliana seo caite, tháinig laghdú beagán ar 
líon iomlán na n-údaruithe aonair agus tionscadal a 
deonaíodh i gcomparáid le 2015. Tabhair ar aird le do 
thoil gur tharla leibhéal níos airde na n-údaruithe aonair 
le linn na tréimhse dhá bhliana roimhe sin mar gheall 
ar an gceanglas dlíthiúil ar phearsanra bunaíochtaí 
reatha iarratas ar údaruithe aonair a dhéanamh roimh 
dheireadh 2014. Mar sin, bhí líon mór iarratas ar 
údaruithe aonair, atá bailí ar feadh cúig bliana, i rith na 
tréimhse sin. Is é is dóigh go léiríonn líon na n-iarratas 
do 2016 agus 2015 daoine aonair nua den chuid is mó 
ag dul isteach san earnáil.  

Phróiseálamar 277 leasú le húdaruithe reatha i rith 
na bliana chomh maith) Bhain formhór na n-iarratas 
leasaithe seo (170) le húdaruithe tionscadal, agus 
d’fhéadfadh ionchur measúnóra suntasach a bheith i 
gceist ag brath ar nádúr an leasaithe a iarradh. Bhain 
na hiarratais leasaithe a bhí fanta le húdaruithe aonair 

Daoine Aonair
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(97) agus le húdaruithe bunaíochtaí síolraitheoirí / 
soláthraithe / úsáideoirí (10). Próiseáladh 16 iarratas 
athnuachana. Bhain péire díobh sin le húdaruithe 
bunaíochtaí síolraitheoirí/ soláthraithe / úsáideoirí a 
athnuachan agus 14 acu le hathnuachan a dhéanamh ar 
údaruithe tionscadal. 

Tuarascáil Bhliantúil Staitisticiúil 
I mí Iúil, d’fhoilsigh HPRA an tríú tuarascáil bhliantúil 
staitisticiúil ar úsáid ainmhithe chun críocha eolaíocha 
in Éirinn. Tá sé de dhualgas orainn faisnéis staitisticiúil 
a chur ar fáil go poiblí, ar bhonn bliantúil, ar úsáid 
ainmhithe i nósanna imeachta, lena n-áirítear faisnéis ar 
dhéine iarbhír na nósanna imeachta sin. 

 
Sábháilteacht agus Cáilíocht 

Clár Imscrúdaithe 
Baineann an dara comhábhar dár gcuid oibre le 
imscrúdú ar shaoráidí ainmhithe chun monatóireacht 
a dhéanamh ar chaighdeáin leasa ainmhithe 
agus ar chomhlíontacht le reachtaíocht. Bíonn 
ár n-imscrúduithe, a bhfuil céatadán ard díobh 
neamhfhógartha, cur chuige bunaithe ar riosca le 
fócas ar leas na n-ainmhithe a úsáidtear chun críocha 
eolaíocha. Tugann imscrúduithe deis dúinn chomh 
maith comhlíontacht le reachtaíocht um chosaint 
ainmhithe a fhíorú. 

I rith 2016, rinneadh 33 iniúchadh in iomlán, 48% díobh 
gan fógra. Sin i gcomparáid le 2015 nuair a rinneadh 
28% de na 29 iniúchadh a tugadh i gcrích ar bhonn 
neamhfhógartha. 

 
Páirtithe Leasmhara  
agus Comhpháirtithe 
Rannchuidiú leis an Líonra Rialála 
Eorpach 
Maidir le líonra an AE ar chosaint ainmhithe a úsáidtear 
chun críocha eolaíocha, rannchuidigh HPRA le pléití 
maidir le roinnt príomhthopaicí agus bhí ról gníomhach 
aige mar chuid de Choistí Náisiúnta AE um Chosaint 
Ainmhithe a úsáidtear chun Críocha Eolaíocha. 

Rannchuidiú leis na Tionscnaimh 
Náisiúnta  
Chuireamar tacaíocht ar fáil freisin don Choiste 
Náisiúnta um Chosaint Ainmhithe a Úsáidtear chun 
Críocha Eolaíocha maidir lena ról chun cruthú cultúir 
cúram a chothú ag na bunaíochtaí lena mbaineann. 
Bhuail an coiste le chéile faoi dhó i rith 2016. 

Leanamar ag obair i gcomhar le Fondúireacht 
Eolaíochta Éireann agus leis an mBord Taighde Sláinte 
chun bealaí a iniúchadh chun feasacht a ardú ar na 
3Ranna i measc an phobail taighde in Éirinn. Forbairt 
shuntasach amháin ná an comhaontú i measc ár dtrí 
ghníomhaireachtaí chun comhdháil a reáchtáil dírithe ar 
fheasacht a chur chun cinn ar na 3R i measc an phobail 
taighde in Éirinn i mBealtaine 2017. Cuireadh tús le 
pleanáil don imeacht, a bhí comhordaithe ag an HPRA, 
le linn an dara cuid den bhliain. 

Cuir i Láthair 
Thugamar sé léacht ar Eolaíocht agus Oiliúint 
Ainmhithe Saotharlainne (LAST) maidir le reachtaíocht 
an AE agus ról an HPRA. Thugamar léacht den chineál 
céanna don Association for Veterinary Teaching and 
Research Work in UCD. 

Foilseacháin 
Nuashonruithe Rialála  
Tá na nuashonruithe seo, a eisíodh ar cheithre ócáid i 
rith na bliana, ceaptha nuashonruithe a chur ar fáil don 
phobal taighde in Éirinn ar na forbairtí is deireanaí, lena 
n-áirítear: 

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

- 	 eolas ar oideachas agus oiliúint; 

- 	 eolas ar na 3R, ar dhea-chleachtais, ar 
chomhlíontacht leis an reachtaíocht agus ar 
mhionsonraí ábhartha eile. 

 33
Líon na 

n-imscrúduithe 
bunaíochta a tugadh 
chun críche in 2016.

TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016



54

Tá an HPRA tiomanta do na feidhmeanna 
corparáideacha, na córais agus na tacaíochtaí 
riachtanacha a bheith i bhfeidhm chun ár misean 
sláinte poiblí a sheachadadh. Caithfimid a chinntiú 
go leanann ár gcumais eagraíochtúla ag leathnú 
agus ag athrú de réir forbairtí eolaíocha agus rialála 
agus go dtéimid in oiriúint d’athruithe eile inár 
dtimpeallacht feidhmiúcháin. Caithfimid a chinntiú 
go bhfeidhmímid agus go gcoinnímid na leibhéil is 
airde rialachais chorparáidigh freisin. 

Cláir ar Fud na hEagraíochta 

Gnóthaí Eolaíochta  
Oifig Nuálaíochta 
Mar chuid dár gcuspóir straitéiseach tacú le nuálaíocht, 
seoladh Oifig Nuálaíochta HPRA in 2016. Is é 
príomhfheidhm na hoifige ná tacaíocht agus comhairle 
rialála a thabhairt do dhaoine aonair nó do ghrúpaí 
a bhfuil táirgí nó teicneolaíochtaí nuálacha sláinte á 
bhforbairt acu. Féadfaidh ceisteanna a bheith bainteach 
le haon réimse laistigh de shainchúram an HPRA agus is 
féidir iad a chur isteach ag aon chéim den fhorbairt. 

Cé gur seoladh an Oifig Nuálaíochta go déanach in 
2016, faoi dheireadh na bliana bhí naoi gceist faighte 
cheana féin. Bhain na ceisteanna le feistí agus táirgí 
liachta úra, agus le teicneolaíochtaí monaraíochta agus 
tástála nuálacha. Eisíodh freagra ar gach ceist laistigh 
den fhráma ama caighdeánach 20 lá. 

Scanadh Horizon 
D’aithin an HPRA an gá atá le scanadh horizon a 
dhéanamh lena chinntiú go bhfuilimid in ann táirgí agus 
teicneolaíochtaí nuálaíocha atá á bhforbairt faoi láthair a 
rialáil go héifeachtach agus go cuí agus dá réir sin tacú 
le cur chun cinn na gcuir chuigí úra a thagann chun cinn 
laistigh den earnáil eolaíochtaí beatha. 

Chuige seo, bhunaíomar grúpa scanadh horizon 
inmheánach chun na nuálaíochtaí sin a aithint go 
réamhghníomhach agus chun cabhrú lena chinntiú 
go bhfuil an HPRA ullamh d’fhorbairtí laistigh dár 
sainchúram amach anseo. Mar chuid den obair sin, 
breithneoidh an grúpa cibé an bhfuil gá le hathruithe 
maidir le huirlisí nó cuir chuigí rialála agus / nó le 
forbairt eolais agus saineolais bhreise laistigh den HPRA 
nó nach bhfuil. Bhí an chéad chruinniú ag an ngrúpa 
seo in 2016 agus leanfaidh sé ar aghaidh leis an obair 
sin in 2017. 

Cumarsáid 
Straitéis Cumarsáide 2016 – 2020 
Ag tús na bliana, cheadaigh Údarás an HPRA an 
Straitéis Cumarsáide 2016 - 2020. Tá sé mar aidhm ag 
na gníomhaíochtaí cumarsáide a aithnítear sa straitéis 
tacú le seachadadh rathúil ár bplean straitéisigh nua 
agus, go háirithe, an sprioc a chinntíonn go bhfuil 
úsáideoirí táirgí sláinte chomh eolasach agus is féidir. 
Beidh cumarsáid oscailte agus réamhghníomhach 
ríthábhachtach freisin chun muinín an phobail sa chóras 
rialála a chothabháil. 

54

Tionscnaimh agus 
Forbairt ar fud na 
hEagraíochta



55

Leagtar amach sa cháipéis straitéise seo cur chuige an 
HPRA maidir le cumarsáid thar na tréimhse cúig bliana 
agus leagtar amach ár bpríomhchuspóirí cumarsáide, 
an príomhlucht spéise is gá dúinn a bhaint amach agus 
na bealaí agus na hardáin éagsúla a mbainimid úsáid 
astu chun iad a bhaint amach. Beidh fócas ar leith sna 
blianta atá le teacht ar fheasacht an phobail maidir leis 
an HPRA agus ar ár ról a mhéadú. Leagtar béim ann 
freisin ar ár gcumarsáid le tomhaltóirí agus tionscnaimh 
rannpháirtíochta othar a fhorbairt. 

Feachtas Eolais Phoiblí 
Mar chuid dár dtiomantas cumarsáid le tomhaltóirí a 
mhéadú, sheolamar ár gcéad feachtas eolais náisiúnta 
poiblí riamh i mí Mheán Fómhair chun feasacht a ardú 
maidir le húsáid shábháilte agus éifeachtach cógas. 
Sheol an tAire Sláinte, Simon Harris T.D. an feachtas 
dár teideal ‘For the full benefit, take three minutes’ 
go hoifigiúil agus rith sé ar feadh sé seachtaine ar fud 
an raidió náisiúnta agus réigiúnaigh agus sna meáin 
dhigiteacha agus chlóite chomh maith. Ba é fócas na 
bhfógraí comhairle a chur ar bhaill an phobail ionas go 
mbainfeadh siad an leas is fearr as a gcógas agus go 
nglacfaidís am chun an fhaisnéis atá clóite ar phacáistiú 
agus / nó ar bhileog an táirge a léamh i gcónaí. 
Cuimsíonn an fhaisnéis sin sonraí riachtanacha amhail 
an dáileog cheart, na treoracha lena n-úsáid agus na 
fo-iarsmaí féideartha. 

Forbraíodh an feachtas mar fhreagra ar ár gclár taighde 
leanúnach a léiríonn treocht anuas i líon na dtomhaltóirí 
nach léann an fhaisnéis ar tháirgí leighis thar an gcuntar 
agus ar leigheasanna ar oideas araon. Léirigh sonraí 
a d’fhoilsigh an HPRA in 2016 go n-admhaíonn duine 
amháin as gach ceathrar (26%) duine fásta nach léann 
siad riamh an fhaisnéis a thagann le táirgí leighis thar 
an gcuntar agus duine amháin as gach cúigear (21%) 
nach léann siad riamh an fhaisnéis a thagann le leigheas 
nach féidir a fháil ach ar oideas. Ba iad na figiúirí 
comhfhreagracha ón suirbhé céanna a rinneadh in 2010 
ná 14% agus 12% faoi seach. 

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

Taighde Margaidh 
Le linn 2016, d’fhoilsíomar torthaí ó shraith suirbhéanna 
tomhaltóirí náisiúnta. Cuidíonn ár gclár taighde linn 
tuiscint níos fearr a fháil ar dhearcadh, ar thuairimí agus 
ar iompraíochtaí an phobail i gcoitinne maidir leis an 
réimse táirgí sláinte a ndéanaimid rialú orthu. 

Nuair is gá agus is cuí, freagraímid torthaí ar leith trí 
athrú a dhéanamh ar chleachtais reatha an HPRA nó trí 
thionscnaimh agus feachtais nua dírithe ar thomhaltóirí 
a fhorbairt. Sampla de sin ná forbairt ár bhfeachtais 
faisnéise poiblí chun dul i ngleic leis go bhfuil níos lú 
daoine fásta in Éirinn ag léamh na faisnéise táirge a 
thagann le cógas. Leagadh béim ar an gcinneadh seo 
i dtorthaí suirbhé chun iniúchadh a dhéanamh ar an 
gcaoi a bhfaigheann tomhaltóirí na hÉireann faisnéis 
faoi shláinte go ginearálta agus, go sonrach, ar na 
cógais a thógann siad. Foilsíodh torthaí an taighde seo, 
a rinne iniúchadh freisin ar úsáid an idirlín mar fhoinse 
eolais agus soláthar leighis, i mí na Bealtaine. 

I measc an taighde breise a foilsíodh le linn 2016 bhí: 

-	 Leigheasanna lena n-úsáid ag an duine: Tuilleadh 
taighde a scrúdaíonn a mhéid a léann baill den 
phobal codanna sonracha den bhileog faisnéise 
táirgí, mar shampla na treoracha lena n-úsáid agus 
na fo-iarsmaí féideartha. 

-	 Leigheasanna tréidliachta: Leibhéil agus nádúr 
úinéireachta peataí in Éirinn agus a mhéid a 
cheannaíonn úinéirí leigheasanna dá n-ainmhithe. 
Dhírigh an taighde seo freisin ar chéatadán na 
n-úinéirí peataí a léann an fhaisnéis phriontáilte a 
sholáthraítear le leigheasanna tréidliachta. 

-	 Griansciatha: A mhéid a thuigeann tomhaltóirí an 
téarmaíocht agus na siombailí a bhíonn clóite ar 
lipéadú griansciath ar nós UVA agus UVB, an dá 
ghath díobhálach a thagann ón ngrian, agus an 
fachtóir cosanta ar an ngrian (SPF). D’iarr an taighde 
seo freisin ar thomhaltóirí na saincheisteanna a 
thugann siad san áireamh nuair a roghnaíonn siad 
táirge grianscéithe a rangú in ord tábhachta. 
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Tá torthaí achoimre ón taighde go léir a d’fhoilsigh an 
HPRA le linn 2016 ar fáil ar ár láithreán gréasáin. 

Cumarsáid leis na Meáin 
Le linn na bliana, leanamar lenár gclár cumarsáide 
sna meáin chun teachtaireachtaí sábháilteachta 
tábhachtacha a chur in iúl go réamhghníomhach agus 
chun feasacht ar ról an HPRA a mhéadú. D’eisíomar 
23 preasráiteas agus ráitis maidir le saincheisteanna 
sábháilteachta agus rialála lena chinntiú go bhfaighidh 
tomhaltóirí, gairmithe cúram sláinte agus páirtithe 
leasmhara eile faisnéis agus comhairle tráthúil agus 
cruinn. I roinnt cásanna, d’eascair agallaimh meáin 
náisiúnta agus réigiúnacha le urlabhraí ón HPRA mar 
thoradh ar an gcumarsáid sin. 

Ar na saincheisteanna ar cuireadh béim orthu trí 
phreaseisiúintí i rith na bliana atá caite áiríodh: 

-	 Seolann an HPRA plean straitéiseach 2016 go dtí 
2020 

-	 Tugann feachtas nua spreagadh do dhaoine 3 
Nóiméad a Thógáil chun leas iomlán a bhaint as 
leigheasanna 

-	 Léiríonn taighde tomhaltóirí an HPRA go bhfuil 
níos lú daoine fásta in Éirinn ag léamh faisnéis 
thábhachtach maidir le táirgí 

-	 Teastaíonn nuashonruithe práinneacha ó beagnach 
750 dífhibrileoirí tarrthála. 

-	 Oibríocht dhomhanda ag díriú ar leigheasanna 
falsaithe: Tá breis agus 60,000 aonad de 
leigheasanna ar oideas mídhleathacha á gcoinneáil 
in Éirinn 

-	 Bíonn formhór úinéirí peataí an-chúramach agus iad 
ag tabhairt leigheasanna dá gcuid peataí 

-	 Griansciatha - ceisteanna coitianta: Torthaí suirbhé 
náisiúnta an HPRA maidir le tuiscint tomhaltóirí ar 
ghriansciatha 

D’fhoilsíomar roinnt preaseisiúintí freisin chun aird 
a tharraingt ar ionchúisimh rathúla a bhaineann le 
soláthar mídhleathach leigheasanna neamhúdaraithe. 

Ina theannta sin, thugamar freagra ar bheagnach 440 
ceist tosaigh agus leantach ó na meáin náisiúnta, 
áitiúla agus speisialaithe i rith na bliana. Bíonn gá le 
saineolaithe ábhair ón eagraíocht trí chéile le freagraí a 
dhréachtú ar iarratais dá leithéid. 

Duaiseanna Sármhaitheasa i gCaidreamh Poiblí 
I mí Iúil, dearbhaíodh an HPRA mar cheann de na 
buaiteoirí a bhain amach Duais Sármhaitheasa i 
gCaidreamh Poiblí 2016. I gcomhar lenár gcomhairleoir 
caidrimh phoiblí, Weber Shandwick, bhaineamar 

amach an duais don Fheachtas Cúram Sláinte is Fearr 
as an obair a rinneamar chun úsáid shábháilte táirgí 
cosmaideacha a chur chun cinn. Is tagarmharc iad na 
duaiseanna bliantúla seo le haghaidh sármhaitheasa 
i gcaidrimh phoiblí agus léiríonn siad an fíor-luach a 
bhaineann le rannpháirtíocht réamhghníomhach agus 
phleanáilte na meáin. 

Bunaíodh feachtas an HPRA, arna fhorbairt ag foireann 
thrasfheidhmiúil agus a céimníodh i rith an dara leath 
de 2015, ar úsáid séasúrach roinnt táirgí cosmaideacha 
ar leith. Chomh maith le béim a leagan ar chomhairle 
thábhachtach maidir le sábháilteacht tomhaltóirí, chur 
an feachtas seo le feasacht ar ár ról rialála i ndáil le 
táirgí cosmaideacha. 

Cumarsáid Ar Líne agus Dhigiteach 
Láithreán Gréasáin 
Is bealach cumarsáide lárnach é láithreán gréasáin an 
HPRA - www.hpra.ie Tugann an suíomh cur síos gearr 
ar phríomhfheidhmeanna agus ar ghníomhaíochtaí an 
HPRA agus éascaíonn scaipeadh eolais ar chineálacha 
éagsúla lucht éisteachta leathan lena n-áirítear 
gairmithe cúram sláinte agus tionscail mar aon le 
hothair agus daoine eile den phobal. Agus ábhar nua á 
gcur lenár láithreán gréasáin go rialta, táimid dírithe ar 
a fhorbairt agus a fheabhsú leanúnach chun a chinntiú 
go mbíonn sé ina fhoinse mealltach agus furasta le 
húsáid i gcónaí. 

Ar fhorbairtí maidir le láithreán gréasáin HPRA i rith 
2016 áirítear seo a leanas: 

-	 Cur i bhfeidhm feachtais Íoc de Réir Clic (PPC). Is 
samhail de mhargaíocht idirlín í PPC a úsáidtear 
chun cuairteanna ar láithreán gréasáin a threorú in 
áit brath ar chuairteanna orgánacha amháin. 

-	 Leathanaigh agus ábhar nua a fhorbairt chun tacú 
le seoladh ár bhfeachtas faisnéise poiblí. - Méadú 
ar ábhar gréasáin nua MRP/DCP do pháirtithe 
leasmhara tréidliachta ábhartha. 

-	 Roinn nua a sheoladh a chuireann Oifig Nuálaíochta 
HPRA chun cinn agus a chuimsíonn foirm iarratais ar 
líne. 

-	 Sraith grafaicí faisnéise agus íomhánna eile 
a dhearadh agus a fhoilsiú chun cur i láthair 
príomhfhaisnéis sábháilteachta agus rialála a léiriú 
agus a shimpliú. 

Déanaimid monatóireacht agus anailís leanúnach ar 
phríomhstaitisticí i ndáil leis an láithreán gréasáin, lena 
n-áirítear líon iomlán cuairteoirí agus na leathanaigh 
is mó a bhfuiltear ag amharc orthu. I measc na 
bpríomhthorthaí ó 2016 bhí:  
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-	 Fuair beagnach 284,000 cuairteoir aonair rochtain 
ar ár láithreán gréasáin le dhá mhí dhéag anuas, 
rud a léiríonn méadú 38% i gcomparáid le 2015. 
Tugadh breis agus 682,000 cuairt in iomlán air in 
2016. 

-	 Díobh siúd a fuair rochtain ar an suíomh ba 
úsáideoirí nua nó céad uaire 40% acu. 

-	 Ar nós blianta eile roimhe seo, ba iad na liostaí 
leigheasanna tréidliachta agus leigheasanna don 
duine na codanna den láithreán gréasáin is mó 
a raibh tóir orthu, agus na ranna eolais rialála 
leigheasanna (a bhfuil foilseacháin agus foirmeacha 
san áireamh iontu). 

Twitter
I mí na Samhna, sheolamar ár gcuntas Twitter  
@TheHPRA. Is príomh-uirlis iad na meáin shóisialta 
chun tacú lenár ngníomhaíochtaí cumarsáide agus 
cabhraíonn siad freisin trácht breise a threorú chuig 
láithreán gréasáin HPRA. 

Cuimsíonn ár n-ábhar Twitter tvuíteanna i leith na 
dtáirgí agus na réimsí a rialaímid. Tá béim ar leith 
ar nuashonruithe sábháilteachta práinneacha agus 
aisghairmeacha, go háirithe i gcás ina bhfuil comhairle 
sábháilteachta iontu d’othair agus do bhaill an phobail, 
imeachtaí agus comhairliúcháin an HPRA, foilseacháin 
agus fógraí meán / nuachta. 

Déanaimid atvuíteáil chomh maith ar ábhar ó 
chomhlachtaí agus eagraíochtaí eile san earnáil 
phoiblí más rud é go mbraithimid go mbeadh suim 
ag ár lucht leanúna ann. Táimid tiomanta go háirithe 
do thionscnaimh agus teachtaireachtaí tábhachtacha 
sláinte poiblí a spreagadh. 

Foilsíodh beartas Twitter an HPRA i gcomhthráth le 
seoladh @TheHPRA agus míníonn an doiciméad seo 
d’úsáideoirí conas a bhainistímid ár láithreacht Twitter 
agus conas a théimid i ngleic le lucht leanúna. 

Foilseacháin 
Bileog Eolais ón Oifig Nuálaíochta 
De bhreis ar na foilseacháin ar leith atá dírithe ar tháirgí 
a léiríodh níos luaithe sa tuarascáil seo, dhearamar 
agus d’fhoilsíomar bileog eolais dar teideal Supporting 
Innovation through Regulation and Science. Tá an 
bhileog, a leagann béim ar ghníomhaíochtaí Oifig 
Nuálaíochta an HPRA, i bhformáid ceisteanna agus 
freagraí agus leagtar amach inti nádúr na tacaíochta 
nuálaíochta is féidir linn a chur ar fáil chomh maith leis 
an bpróiseas is féidir lenár bpáirtithe leasmhara a úsáid 
chun ceisteanna a chur isteach. 

Comhairliúcháin Phoiblí 
Cumasaíonn comhairliúcháin phoiblí an HPRA 
riachtanais agus ionchais pháirtithe leasmhara a 
aithint sa chaoi gur féidir linn a dtuairimí a ionchorprú 
sa tslí ina ndéantar ár seirbhísí a phleanáil agus a 
sheachadadh. 

I rith 2016, chríochnaíomar ár gcomhairliúchán bliantúil 
maidir leis na táillí rialála atá beartaithe don bhliain atá 
romhainn. D’fhoilsíomar toradh an chomhairliúcháin 
(a thosaigh i 2015) freisin maidir le samhail 
táillebhunaithe a thabhairt isteach chun tacú le reáchtáil 
gníomhaíochtaí rialála feistí leighis ag HPRA. 

Déanaimid aighneachtaí freisin do chomhairliúcháin 
tríú páirtí sa chás go mbaineann an t-ábhar lenár 
bhfeidhmeanna rialála nó go mbíonn tionchar aige 
orthu agus ar an gclár sláinte phoiblí níos leithne. 
In 2016, chuireamar tuairimí ar fáil maidir le 15 
comhairliúchán poiblí ón Roinn Sláinte, an Roinn Post, 
Fiontar agus Nuálaíochta, an Coimisiún Eorpach, 
Coláiste Ríoga Lianna na hÉireann agus ó roinnt 
ghníomhaireachtaí náisiúnta eile. 

Bainistiú Imeachtaí 
Imeachtaí Eolais agus Oiliúna 
Cuireann laethanta eolais, seimineáir agus ceardlanna 
oiliúna an HPRA treoir rialála agus nuashonruithe ar fáil 
do raon páirtithe leasmhara. Reáchtáil an HPRA naoi 
n-imeacht in 2016 agus eagraíodh agus a bainistíodh 
iad go léir intí. Cinntíonn an cur chuige seo seachadadh 
costas-éifeachtach imeachtaí agus ceadaíonn freisin 
d’fhoireann HPRA déileáil go díreach le páirtithe 
leasmhara. D’fhág sé seo go raibh aiseolas an-dearfach 
ó lucht freastail ar cheistneoirí imeachta. Mar aon le 
cuir i láthair ó fhoireann an HPRA agus, nuair is cuí, ó 
rannpháirtithe seachtracha, cumasaíonn na himeachtaí 
an lucht freastail uile chun ceisteanna a chur, soiléirithe 
a lorg agus líonrú le comhghleacaithe. 

Cé go gcuirtear sonraí breise maidir le roinnt de 
na himeachtaí seo ar fáil i rannáin níos luaithe den 
tuarascáil seo, seo a leanas achoimre ar na seisiúin 
eolais agus ar na cruinnithe arna n-eagrú ag an HPRA a 
tionóladh i rith 2016: 

-	 Bhain ceithre cheardlann, a tionóladh i mBaile Átha 
Luain, i gCorcaigh agus i mBaile Átha Cliath i mí 
na Bealtaine, leis an gceanglas atá ar mhonaróirí / 
MAHanna gnéithe sábháilteachta a chur le pacáistiú 
seachtrach cógas ar leith lena n-úsáid ag an duine. 

-	 Eagraíodh ceardlann oiliúna do mheasúnóirí 
cliniciúla / sábháilteachta i Meán Fómhair i gcomhar 
le hIonad Oiliúna Líonra an AE (EU NTC). 
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-	 Eagraíodh Ardoiliúint Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta (QRM), a tionóladh in oifigí an EMA i mí 
Mheán Fómhair, i gcomhar leis an HPRA agus leis 
an Scéim Chomhoibrithe Iniúchadh Cógaisíochta 
(PIC/S). 

-	 Thionóil an HPRA cruinniú neamhfhoirmiúil den 
Choiste um Ardteiripí (CAT) i mí Dheireadh Fómhair 
thar ceann údarás rialála na Slóvaice. 

-	 I mí na Samhna, thionóil an HPRA lá faisnéise don 
tionscal feistí leighis chun forbhreathnú a thabhairt 
ar na riachtanais réamh-mheasta do mhonaróirí 
faoi Rialacháin nua an AE. D’fhreastail thart ar 250 
toscaire ar an seimineár seo, lena n-áirítear roinnt 
aoichainteoirí seachtracha. 

-	 Tionóladh cruinniú i mí na Samhna faoin 
nGníomhaíocht Chomhpháirteach maidir le 
Faireachas Margaidh ar Fheistí Leighis (JAMS).  

Taispeántas BT na nEolaithe Óga agus na 
Teicneolaíochta 2016 
Thug na mílte dalta mar aon lena múinteoirí, a 
dtuismitheoirí agus daoine den phobal ó gach cearn 
d’Éirinn cuairt ar sheastán taispeántais an HPRA ag 
Taispeántas BT na nEolaithe Óga agus Teicneolaíochta. 
Bhí an taispeántas ar siúl i lár mhí Eanáir san RDS, Baile 
Átha Cliath. 

Cuireadh béim go háirithe ar úsáid shábháilte agus chuí 
leigheasanna, feistí leighis agus táirgí cosmaideacha. 
Thugamar urraíocht agus bhronnamar duais speisialta 
dírithe ar shábháilteacht táirgí sláinte. 

Seirbhísí do Chustaiméirí 
Fuair agus dhéileáil an fhoireann seirbhísí do 
chustaiméirí le beagnach 3,000 iarratas i rith 2016. 
Áiríodh orthu seo iarratais ó ionadaithe tionscail, ó 
ghairmithe cúram sláinte agus ó dhaoine den phobal. 
Bhain cuid mhór de na ceisteanna a fuarthas le 
saincheisteanna comhlíonta, éagsúlachtaí táirgí agus 
faisnéis táirgí cógais. Iarratais via ríomhphost agus ar 
an bhfón a bhí ann go príomha. I dteannta na n-iarratas 
a bhainistigh ár bhfoireann seirbhísí do chustaiméirí, 
tugann foireann speisialaithe ar fud na heagraíochta 
aghaidh ar raon iarratas ó pháirtithe leasmhara. Tagann 
cuid mhaith de na hiarratais seo ó ghairmithe cúram 
sláinte ag lorg eolais faoi leigheasanna ar leith. 

Faisnéis Agus Trédhearcacht 

Saoráil Faisnéise 
Tá an HPRA faoi réir ag an Acht um Shaoráil Faisnéise 
2014. Dearbhaíonn an tAcht cearta daoine den 
phobal teacht ar eolas oifigiúil an méid is mó agus is 
féidir, ag teacht leis an leas poiblí agus le ceart chun 
príobháideachta daoine aonair. I rith 2016, fuair an 
HPRA 26 iarratas ar Shaoráil Faisnéise. Díobh seo, 
bhain trí iarratas ar fhaisnéis phearsanta. Tá polasaí ag 
an HPRA achoimre nochtuithe maidir le hiarratais FOI 
neamhphearsanta a chur ar ár láithreán gréasáin chun 
críocha tagartha. Is féidir féachaint ar achoimre 2016 ar 
www.hpra.ie. 

Nochtuithe Cosanta 
I rith 2016, tugadh aghaidh ar ábhair imní arna 
dtarraingt anuas ag daoine seachtracha i ndáil le 
heagraíochtaí arna rialú ag an HPRA. Láimhseáladh 
na hábhair imní sin faoi phróiseas an HPRA maidir le 
nochtuithe cosanta. Rinneadh imscrúdú orthu go léir, 
ocht cinn in iomlán, agus tá trí cinn fós ar siúl agus cúig 
cinn curtha i gcrích. Tugadh aghaidh ar aon ábhar a 
d’eascair as na himscrúduithe, agus cuireadh na torthaí 
in iúl don nochtóir i gcás inarb eol iad. 

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

Ceisteanna Parlaiminteacha agus 
Iarratais ar Eolas 
Fuair an HPRA 53 ceist pharlaiminteacha agus 
thug freagra orthu. Bhí 116 iarratas eile freisin ón 
Roinn Sláinte, ó ranna rialtais eile nó ó chomhaltaí 
den Oireachtas i rith na bliana. As líon iomlán 
na gceisteanna (169), bhain an catagóir is mó le 
leigheasanna lena n-úsáid ag an duine (111) agus bhain 
siad le topaicí mar fhrithghníomhartha díobhálacha, 
infhaighteacht nó soláthar táirgí, ath-aicmiú/aistriú, 
trialacha cliniciúla agus táirgí góchumtha. 

Cosaint Sonraí 
Tá an HPRA faoi réir ag na hAchtanna um Shaoráil 
Faisnéise 1988 agus 2003. Tugann na hAchtanna an 
ceart do dhaoine aonair cóip a fháil, arna míniú go 
soiléir, ar aon fhaisnéis phearsanta a bhaineann leo a 
choimeádtar ar ríomhaire nó i gcóras comhdúcháin 
láimhe struchtúrtha nó atá beartaithe le haghaidh córas 
den sórt sin ag aon eintiteas nó eagraíocht. Le linn 
2016, fuaireamar iarratas amháin ar rochtain sonraí. 
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Gearáin 
Ní bhfuarthas aon ghearán maidir le caighdeán na 
seirbhíse a sholáthraíonn an HPRA i gcaitheamh na 
bliana. 

An tÚdarás agus Coistí 
Cuireann an roinn gnóthaí corparáideacha tacaíocht 
rúnaíochta ar fáil don Údarás agus do Choistí an HPRA 
agus cinntíonn go gcloítear le dea-chleachtas i réimse 
an rialachais chorparáidigh. 

-	 Tháinig Údarás an HPRA le chéile seacht n-uaire in 
2016 agus bhreithnigh roinnt cúrsaí straitéiseacha 
lena n-áirítear beartas corparáideach, pleanáil 
agus cúrsaí airgeadais. Áiríodh ar an gceann 
deireanach sin cuntais bhainistíochta míosúla, 
buiséid bhliantúla agus na ráitis airgeadais do 2015. 
Rinne an tÚdarás athbhreithniú freisin ar thuairiscí 
nuashonraithe ó na Coistí Comhairleacha Reachtúla 
agus ón gCoiste Iniúchta. Chomh maith leis seo 
rinne sé athbhreithniú ar na ceadúnais do na táirgí 
cúraim sláinte leighis go léir mar a faomhadh ag an 
gCoiste Bainistíochta. 

Seo a leanas líon na gcruinnithe ar fhreastail gach 
comhalta den Údarás orthu i rith 2016: 

Comhalta  
Údaráis

Líon na 
gcruinnithe a 
tionóladh i rith 
na tréimhse 
a raibh an 
comhalta ar an 
Údarás

Líon na 
gCruinnithe ar 
freastalaíodh 
orthu i rith na 
tréimhse a raibh 
an comhalta ar 
an Údarás

Ann Horan Uasal 
(Cathaoirleach)

7 7

An tUasal Pat 
Brangan

7 7

An tUasal Wilf 
Higgins

7 6

An tUasal David 
Holohan

6 6

An tOllamh Mary 
Horgan

7 5

An tUasal Brian 
Jones

6 5

An tOllamh 
Elizabeth Keane

7 7

An tOllamh 
Caitriona 
O’Driscoll

7 7

An Dr Diarmuid 
Quinlan

7 5

-	 Tháinig an Coiste Iniúchta, fochoiste de chuid an 
Údaráis, le chéile ceithre huaire i 2016. Tá tuilleadh 
mionsonraí ar fáil i Ráitis Airgeadais an HPRA.  

-	 Bhuail an Coiste Comhairleach um Leigheasanna 
Tréidliachta le chéile dhá uair mar a rinne an Coiste 
Comhairleach um Fheistí Leighis. 

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

-	 Tháinig an Coiste Náisiúnta um Chosaint Ainmhithe 
a Úsáidtear chun Críocha Eolaíochta, coiste 
reachtach chun treoir a chur ar fáil don rialtóir agus 
dóibh siúd atá ag obair sa réimse seo, le chéile faoi 
dhó in 2016. 

Cinntí an Údaráis 
Cuimsíonn téarmaí tagartha an Údaráis, atá foilsithe ar 
láithreán gréasáin an HPRA, forbhreathnú ar an gcaoi a 
n-oibríonn an tÚdarás, forbhreathnú ar gach cinneadh 
a rinne an tÚdarás agus iad siúd atá tiomanta don 
Choiste Bainistíochta. 

Is feidhmeanna forchoimeádta de chuid an Údaráis iad 
na cinntí seo a leanas: 

-	 Glacann an tÚdarás cinntí a bhaineann le cúrsaí 
suntasacha agus tromchúiseacha sláinte agus/
nó sláinte ainmhithe ach amháin i gcásanna nach 
féidir cruinniú de chuid an Údaráis a thionól, agus 
sa chás sin déanfaidh an Coiste Bainistíochta an 
cinneadh agus cuirfidh sé an cinneadh sin in iúl don 
Chathaoirleach agus don Údarás chomh luath agus 
is féidir. 

-	 Diúltaíonn an tÚdarás iarratais, nó déanann 
sé údaruithe a chur ar fionraí, a chúlghairm 
nó a fhoirceannadh mar atá leagtha amach sa 
reachtaíocht ach amháin i gcásanna: 

(a)	 ina bhfuil an oiread práinne i gceist leis nach 
féidir cruinniú den Údarás a thionól, nó 

(b)	 go bhfuil an t-iarratas nó an t-údarú faoi réir 
chinneadh Eorpach ceangailteach, nó 

(c)	 ina mbaineann an t-iarratas nó an t-údarú le 
triail chliniciúil nó imscrúdú cliniciúil; sa chás sin 
glacann an Coiste Bainistíochta an cinneadh 
agus cuireann in iúl é don Údarás. 

-	 Tríd an gCoiste Iniúchóireachta, ceadaíonn an 
tÚdarás na rialuithe airgeadais inmheánacha agus 
an fheidhm iniúchta airgeadais agus sásaíonn 
é féin go bhfuil na rialuithe airgeadais agus na 
córais bhainistíochta riosca láidir agus inchosanta. 
Ceapann an tÚdarás an t-iniúchóir inmheánach 
airgeadais. 
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-	 Ceadaíonn an tÚdarás an beartas infheistíochta, 
mórinfheistíochtaí, tionscadail chaipitil agus téarmaí 
na mórchonarthaí. 

-	 Tá fáltais shuntasacha agus sócmhainní a dhiúscairt 
nó a scoir os cionn tairseach arna leagan síos ag an 
Údarás faoi réir cheadú an Údaráis. 

-	 Ceadaíonn an tÚdarás beartas ciste agus beartais 
bainistíochta riosca. 

-	 Ceadaíonn an tÚdarás pleananna corparáideacha 
de réir mar is gá. 

-	 Ceadaíonn an tÚdarás an buiséad bliantúil, 
déanann sé monatóireacht ar chaiteachas agus 
déanann sé maoirseacht ar ullmhú agus ar chur 
isteach na gcuntas reachtúil bliantúil. 

-	 Cuireann an tÚdarás tuarascáil bhliantúil ar 
ghníomhaíochtaí an HPRA, lena n-áirítear ráiteas 
airgeadais, ar fáil don Aire Sláinte. Foilsítear an 
tuarascáil seo ansin. 

-	 Roghnaíonn agus ceapann an tÚdarás an 
Príomhfheidhmeannach, le toiliú an Aire Sláinte. Is 
é an tAire Sláinte a chinnfidh téarmaí oifige agus 
luach saothair an Phríomhfheidhmeannaigh, tar 
éis dul i gcomhairle leis an Údarás agus le toiliú 
an Aire Airgeadais. Déanann an tÚdarás, trína 
Choiste Athbhreithnithe Feidhmíochta, próiseas 
measúnachta feidhmíochta bliantúil maidir 
leis an bPríomhfheidhmeannach. Déanann an 
tÚdarás pleanáil chomharbais le haghaidh ról an 
Phríomhfheidhmeannaigh chomh maith. 

 

Forbairt agus Bainistíocht 
Eagraíochtúil 

Acmhainní Daonna agus Athrú 
Ag teacht le fócas straitéiseach an HPRA maidir le 
cumais inmheánacha a fhorbairt, bhí seoladh na 
Straitéise Acmhainní Daonna agus Athraithe 2016-2020 
ina tháirge inseachadta in 2016. Ag baint úsáide as 
creat ina bhfuil sé cinn de phríomhthéamaí, aithníonn 
agus soláthraíonn an straitéis tacaíochtaí tábhachtacha 
a theastaíonn ón eagraíocht chun a spriocanna a 
bhaint amach thar na tréimhse cúig bliana seo. Faoi 
gach téama, leag plean gnímh do 2016 béim ar na 
príomhthosaíochtaí don bhliain.  
 

Mar chuid d’fhorbairt agus seoladh na straitéise, 
cuireadh cleachtadh brandála i gcrích chun acmhainní 
daonna inmheánacha a chruthú agus lógó a athrú. 
Cuireadh clár cumarsáide eagraíochtúil, lena n-áirítear 
físeán tosaigh ar líne, i bhfeidhm freisin.

Coinneáil agus Rannpháirtíocht 
Tá an cumas foireann ard-oilte a choinneáil agus a 
mhealladh i bhfianaise feabhsuithe sa gheilleagar agus 
forbairtí leanúnacha sna hearnálacha a ndéanaimid 
rialáil orthu mar dhúshlán i gcónaí don HPRA. Mar chuid 
dár dtionscnaimh leanúnacha chun rannpháirtíocht 
ardleibhéil a chothú, agus dá bhrí sin a chinntiú go 
gcoinneofar ár bhfoireann, leanamar ar aghaidh i 
rith 2016 lenár raon lárnach clár a sheachadadh, mar 
shampla; 

-	 Ár gclár sláinte agus folláine agus foghlama ag am 
lóin atá dírithe ar chúig phríomhréimse; fisiciúil, 
airgeadais, cothaitheach, mothúchánach, agus 
sláinte agus folláine ghinearálta. Leanfaimid orainn 
ag déanamh taighde ar conas na tairiscintí seo a 
fhorbairt agus a fheabhsú tuilleadh ag baint úsáide 
as aiseolas suirbhé. Ba ghnóthachtáil thábhachtach 
é dámhachtain airgid Active@Work a fháil in 2016 
agus aitheantas ar ár gcuid oibre sa réimse seo le 
blianta beaga anuas; 

-	 Sraith tacaíochtaí agus tionscnamh forbartha 
bainistíochta lena n-áirítear; oiliúint, traenáil agus 
meantóireacht bainisteoirí nua, oiliúint dhaoine 
eile a fhorbairt, agus oiliúint maidir le clár forbartha 
feidhmíochta (PDP) do bhainisteoirí. 

D’fhonn ár gclár coinneála agus rannpháirtíochta 
a leathnú, i measc na ngníomhaíochtaí taighde a 
rinneadh in 2016 do thionscnaimh amach anseo bhí; 
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-	 Líon suirbhéanna fostaíochta, ceardlanna agus 
grúpaí fócais a chríochnú chun léargas a fháil ar 
réimsí cosúil le patrúin oibre sholúbtha agus creatlaí 
inniúlachta bainistíochta; 

-	 Tús le taighde ar fhorbairt clár forbartha 
bainistíochta oiriúnaithe chun tacaíocht bhreise 
a thabhairt maidir le scileanna bainistíochta agus 
ceannaireachta chur chun cinn; 

-	 Leanúint ar aghaidh le taighde ar an gcur chuige is 
fearr chun leibhéil rannpháirtíochta a bhunú

Dearadh Eagraíochta 
D’fhonn tacú lenár bhfócas ar rannpháirtíocht tras-
rannach agus ar roinnt eolais, leanamar ar aghaidh lenár 
gclár feasachta eagrúcháin a sheachadadh go rathúil 
le linn 2016. Bhí 333 ball foirne in iomlán i láthair ar 
fud 16 imeacht ar leith. Ar bhonn seachtrach, leanamar 
ag tacú le roinnt eolais agus crostoirchiú scileanna trí 
choinneáil suas chun dáta le hobair leanúnach Ionad 
Oiliúna Líonra an AE. 

Forbairt Gairme 
Leagadh béim ar leith ar phleanáil chomharbais in 
2016. Comhaontaíodh cur chuige riosca-bhunaithe 
maidir leis an bpríomhghné seo d’fhorbairt gairme 
mar thoradh ar athbhreithniú cuimsitheach ar 
chreataí pleanála comharbais. Forbraíodh na huirlisí 
riachtanacha chun an próiseas pleanála a chur i gcrích 
lena bhfeidhmiú in 2017. 

D’fhonn róil shonracha a bhunú ar féidir le fostaithe 
a fhorbairt le himeacht ama, ar bhonn scileanna agus 
taithí a bhaineann leo a fháil, ba í an chéim tosaigh in 
2016 ná tús a chur le tionscadal taighde chun luach 
agus féidearthacht clár céimí foirmiúil a thabhairt 
isteach sa HPRA a chinneadh. 

Bainistíocht Athruithe 
Lean an roinn Acmhainní Daonna agus Athruithe le 
tacaíocht bainistíochta athruithe a sholáthar do dhá 
thionscadal suntasacha ar fud na heagraíochta: 

-	 Clár Córais Sláinte a Neartú: Cuireann an 
HPRA cúnamh teicniúil ar fáil d’Údarás Rialála 
Leigheasanna an tSaimbia (ZAMRA) faoin gclár 
Neartú Córais Sláinte atá maoinithe ag an AE 
(HSS). Bhí ról lárnach ag an bhfoireann um 
bainistiú athruithe i bpleanáil maidir le seachadadh 
tacaíochtaí rialála agus cumais chuig ZAMRA le linn 
2016. Bhain na príomhréimsí oibre le saineolaithe 
gearrthéarmacha a aithint agus a sholáthar chomh 
maith le cuairt staidéir seachtaine ó thoscaireacht 
Saimbiach chuig an HPRA i mí na Samhna a éascú. 

-	 EOLAS: Chomh maith le tacaíocht leanúnach a 
sholáthar mar cheannasaí an tionscadail i réimse 
na bainistíochta athraithe, ceannaireachta agus 
tacaíochta forbartha, leithdháileadh an roinn freisin 
chun cabhrú le forbairt oiliúna a bhfuil gá léi chun 
céim a haon a thabhairt isteach. 

Tá tionchar díreach ag clár athchóirithe na hearnála 
poiblí ar théarmaí agus ar choinníollacha fostaíochta 
i gcónaí. Maidir leis seo, seachadadh clár cumarsáide 
cuimsitheach a dhéanann cur síos ar an tionchar a 
bhaineann le fostaithe aonair le linn 2016. 

Bainistíocht Tallainne 
Glacann an HPRA cur chuige comhtháite chun ár 
riachtanais acmhainní a shainaithint i gceart. Dírímid 
ar na daoine cearta leis na scileanna cearta a earcú 
ag an am ceart agus a chinntiú go bhforbróimid ár 
dtallainne chun éifeachtacht a uasmhéadú. Tharla go 
leor gníomhaíochta sa réimse seo le linn 2016 le béim 
ar leith ar an méid seo a leanas: 

-	 A bheith ag obair leis an eagraíocht chun 
riachtanais acmhainne a chothabháil trí ath-imlonnú 
inmheánach, forbairt oiliúna agus gníomhaíochtaí 
earcaíochta de réir mar is gá, agus ag feidhmiú 
laistigh de chreataí rialaithe fostaíochta san earnáil 
phoiblí; 

-	 Na cláir ceannaireachta agus forbartha 
gníomhaíochtaí a sheachadadh chun tacú leis an 
bhfoireann ina gcuid ról. Áiríodh leis seo oiliúint 
inmheánach ar nós éifeachtacht phearsanta, 
bainistíocht ama agus teicnící teileafón a sholáthar, 
sainoiliúint finné a éascú go hinmheánach agus 
rochtain ar raon gníomhaíochtaí a sholáthar go 
seachtrach; 

-	 Taighde chun an cur chuige is fearr maidir le córas 
foghlama atá bunaithe ar theicneolaíocht a aithint 
agus na príomhcheanglais maidir leis an gcóras sin 
a chur i gcrích. 

Acmhainní Daonna agus Athrú 
Agus í ag forbairt a straitéise le haghaidh 2016-2020, 
lean an roinn Acmhainní Daonna agus Athraithe 
ag díriú ar an gcaoi ar féidir linn luach a chur léi, 
ag feidhmiú mar shaineolaithe inmheánacha don 
ghnó. Rud a chabhraigh linn maidir leis seo ná ár 
bhfís ‘feidhmíocht eagraíochtúil a fheabhsú trí réitigh 
nuálacha a fhorbairt agus a sheachadadh’ agus ár 
misean ‘oibriú i gcomhpháirtíocht leis an eagraíocht 
chun raon tacaíochtaí agus seirbhísí a mhéadaíonn 
torthaí dearfacha do gach duine sa HPRA’ a aithint. 
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Seirbhísí Gnó agus Teicneolaíocht  
an Eolais 
Tá an roinn Seirbhísí Gnó agus Teicneolaíocht an Eolais 
freagrach as gach gné de theicneolaíocht, sonraí agus 
teileachumarsáid eagraíochtúil. Déanann an roinn 
bainistiú freisin ar an aonad seirbhísí gnó atá freagrach 
as sainseirbhísí gnó a sheachadadh don eagraíocht, 
lena n-áirítear anailís ghnó agus bainistiú tionscadail do 
pháirtithe leasmhara seachtracha agus inmheánacha 
araon. Is feidhm lárnach den aonad seirbhísí gnó é an 
Oifig Bainistíochta Tionscadail (PMO) eagraíochtúil a 
bhainistiú. Déanann an PMO tionscadail a bhainistiú go 
foirmiúil agus cuireann an t-eolas riachtanach ar fáil do 
bhainistíocht HPRA chun tacú leis an bpróiseas pleanála 
le linn di a chinntiú go bhfuil tionscnaimh eagraíochtúla 
ailínithe go hiomlán le straitéis chorparáideach. 

Aithnítear an teicneolaíocht mar phríomh-chomhábhar i 
dtacú le gníomhaíochtaí rialála ag an leibhéal náisiúnta 
agus Eorpach araon agus rinneadh dul chun cinn le líon 
suntasach tionscadal agus tionscnamh i rith 2016. 

Cuireadh tús leis an obair ar fhorbairt EOLAS, réiteach 
teicneolaíochta oibre nua de chuid HPRA, a chuirfidh 
córas bainistithe sonraí agus sreafa oibre aonair ar fáil 
don eagraíocht chun tacú lena gníomhaíochtaí rialála. 
Tarlóidh forbairt chéimnithe an chórais an tráth chéanna 
le feidhmiú chaighdeáin nua an AE maidir le bainistiú 
sonraí rialála agus cuirfear tús le cur i bhfeidhm an 
chórais sa roinn Eolaíochtaí Tréidliachta in 2017. 

Rinneadh obair shuntasach freisin ar bhonneagar 
teicneolaíocht an eolais inmheánach, rud a chiallaíonn 
go bhfuil sé níos iontaofa agus níos láidre chun tacú le 
riachtanais na heagraíochta. Áiríodh ar na feabhsuithe 
sin ár gcumas cúltaca agus aisghabhála, slándáil an 
chórais agus athshlánú ó thubaiste. 

Ina theannta sin, mar a léiríodh níos luaithe sa tuarascáil 
seo, sholáthar an HPRA tacaíocht TF i dtaca le raon 
tionscnamh agus ardán náisiúnta agus Eorpach. Go 
náisiúnta, áiríodh leis seo seoladh an Chórais Clárúcháin 
Leigheasanna Éigeandála nua, seirbhísí óstála a chur 
ar fáil do roinnt eagraíochtaí agus ag rannchuidiú le 
forbairt caighdeán tacar sonraí do ríomhOideasú agus 
do chatalóg tagartha de tháirgí leighis leictreonacha. 
Leanamar ag tacú leis an malartú faisnéise idir páirtithe 
leasmhara i réimsí cosúil leis an mbunachar sonraí táirgí 
leighis le haghaidh táirgí daonna agus tréidliachta, 
cógais idirmhalartaithe agus sonraí do chórais 
chliniciúla agus chógaisíochta. 

Ag leibhéal Eorpach, bhí ról suntasach ag an HPRA arís 
i bhforbairt straitéisí, caighdeán agus teicneolaíochtaí 
teileamaitice na hEorpa. Bhíomar inar gcomhaltaí ar 
bhord bainistíochta teileamaitice an AE, an bord sonraí 
líonraithe agus an grúpa ríomhAighneachta agus 
treoraíonn ar roinnt príomhthionscnamh bainteach 
le tairseacha aighneachta aonair agus caighdeáin 
sonraí. Bhí an HPRA, mar chuid de chuibhreannas 
Eorpach, rannpháirteach laistigh de chlár taighde 
Horizon 2020 an Choimisiúin Eorpaigh ar an tionscadal 
openMedicine. Leanamar le forbairt agus bainistiú 
a dhéanamh ar an gComhthairseach Leictreonach 
Aighneachtaí (CESP) thar ceann an phobail rialála 
AE níos leithne chomh maith cabhair a thabhairt don 
údarás leigheasanna i Málta le córas bainistíochta rialála 
nua a fhorbairt i ndáil le húdarú táirgí. 

Bainistíocht Cáilíochta 
I rith 2015, leanadh le leathnú chóras bainistíochta 
cáilíochta HPRA le húsáid beartas agus gnáthaimh 
do rialachán cosmaidí, comhlíonadh díolachán 
miondíola agus cur chuigí ‘bunaithe ar riosca’ maidir le 
gníomhaíochtaí rialála. 

Mar chuid d’fhorbairt EOLAS, an córas nua um 
shreabhadh oibre agus bainistíocht cásanna, 
leanamar ag obair ar dhoiciméad nua um bheartas 
bainistíochta agus nósanna imeachta. Ina theannta sin, 
chríochnaíomar an struchtúr clibeála doiciméad agus 
thosaíomar ag ullmhú roinnt teimpléad caighdeánach 
doiciméid lena n-úsáid sa chóras nua. 

Airgeadas 
Ta rannóg airgeadais HPRA freagrach as airgeadas 
HPRA a chosaint agus a bhainistiú. Caithfidh sé a 
chinntiú go gcomhlíonann an eagraíocht a cheanglais 
reachtacha agus go bhfeidhmíonn sé dea-chleachtas 
i rialachas a chúrsaí. Cuirtear gach gnáthamh i gcrích 
ag baint úsáid as nósanna imeachta oibríochta 
caighdeánacha faoin gcóras bainistíocht cáilíochta. 
D’ullmhaigh an rannóg airgeadais ráitis airgeadais 2016 
a chuirtear i láthair sa tuarascáil seo agus cuireadh 
faoi bhráid an Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste iad 
le go ndéanfaí iniúchadh orthu. Léirítear agus déantar 
tuairisciú sna ráitis seo ar gach idirbheart airgeadais le 
linn na tréimhse atá faoi athbhreithniú mar a dhéantar 
lenár dtiomantas do na caighdeáin is airde rialachais 
chorparáidigh. 

Le linn 2016, mar chuid de chlár leanúnach chun próisis 
chorparáideacha inmheánacha HPRA a chomhtháthú 
agus a shruthlíniú, chuireamar córas nua TF i bhfeidhm 
maidir le bainistíocht agus rialú airgeadais. 
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Cúrsaí Dlí 
Chuir an roinn dlíthiúil comhairle ar fáil ar fheidhmiú 
reachtaíochta nua mar aon le saincheisteanna ábhartha 
eile. Dhéileáil an roinn le hiarratais dhlíthiúla éagsúla ón 
eagraíocht trí chéile. D’fhreastail sí ar agus rinne cur i 
láthair ag cruinniú Eorpach na ndlíodóirí a reáchtáladh 
faoi Uachtaránacht na hEorpa. 

Forléargas ar Úsáid Fuinnimh i 2016 
Le héifeacht ón 1 Eanáir 2011, ceanglaítear ar an HPRA 
mar chomhlacht san earnáil phoiblí, tuairisc bhliantúil a 
thabhairt ar a úsáid fuinnimh agus ar na gníomhartha a 
tógadh le hídiú a laghdú de réir Rialacháin ón Aontas 
Eorpach (Éifeachtúlacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh 426 
de 2014). Úsáideann an HPRA leictreachas do sholas, 
d’aeroiriúnú agus do theas de réir mar a theastaíonn 
agus do sholáthar uisce te. Úsáidtear gás nádúrtha do 
theas lárnach. 

In 2016, d’ídigh an HPRA 1040 MWh d’fhuinneamh lena 
n-áirítear: 

-	 708 MWh leictreachais; 

-	 332 MWh breoslaí iontaise; 

-	 0 MWh breoslaí in-athnuaite. 

Gníomhartha ar Tugadh Fúthu i 2016 
Le bliain anuas lean an HPRA air ag díriú ar 
fheidhmíocht fuinnimh trí chreat-chomhaontuithe do 
sholáthar leictreachais agus gáis nádúrtha araon a 
choinneáil. Bhunaigh an Oifig um Sholáthar Rialtais an 
dá chreat-chomhaontú seo do sholáthar leictreachais 
agus gáis nádúrtha don earnáil phoiblí in Éirinn. Tá na 
comhaontuithe ceaptha lascainí toirte a uasmhéadú 
agus soláthar do laghduithe i gcostais riaracháin agus 
idirbhearta do sholáthraithe agus do cheannaitheoirí 
seirbhíse poiblí. I rith 2016, bhí coigilteas thart ar 
2.7% ar leictreachas agus 5% ar ghás ag an HPRA (i 
gcomparáid leis an gcostas chun dul díreach chuig an 
margadh). 

Chomh maith leis sin in 2016, chuamar i mbun 
comhpháirtíochta le hOifig na nOibreacha Poiblí 
(OPW) i ndáil leis an tionscnamh Cumhacht @ 
Obair a Uasmhéadú chun coigiltis fuinnimh a chur 
i bhfeidhm trí rannpháirtíocht foirne. Chuamar i 
mbun comhpháirtíochta freisin le hÚdarás Fuinnimh 
Inmharthana na hÉireann (SEAI) chun díriú ar choigilt 
fuinnimh tríd an gclár Mapa Fuinnimh. Mar chuid 
de na tionscnaimh sin, tá Foireann Tionscadal um 
Éifeachtúlacht Fuinnimh inmheánach curtha ar bun ag 
an HPRA, urraithe ag an Leas-Phríomhfheidhmeannach, 
chun fócas a choinneáil ar laghdú fuinnimh. 

Coigilteas Fuinnimh Iomlán 

Bhí HPRA dírithe go mór ar úsáid fuinnimh a laghdú 
le roinnt blianta anuas. Is léir é seo ó thuairisc 2016 
de chuid Údarás Fuinnimh Inmharthana na hÉireann 
(SEAI) do HPRA a dheimhníonn go bhfuil a húsáid 
fuinnimh feabhsaithe de 23% ag an eagraíocht ó 2009. 
Mar thoradh ar ár gcomhpháirtíocht le tionscnamh 
Cumhacht @ Obair a Uasmhéadú de chuid an OPW, 
a seoladh sa HPRA i nDeireadh Fómhair 2016, tháinig 
laghdú suas go dtí 2.7% eile ar úsáid fuinnimh faoi 
dheireadh 2016, rud a chabhraigh chun an eagraíocht 
a tabhairt níos gaire do sprioc laghdaithe fuinnimh 33% 
na hearnála poiblí 2020. 

Gníomhartha Beartaithe do 2017 
Táimid tiomanta ár úsáid fuinnimh a laghdú de 33% 
faoi 2020 de réir I.R. Uimh 426 de 2014, an Phlean 
Gníomhaíochta Náisiúnta um Éifeachtúlacht Fuinnimh 
2014 agus Treoir an AE um Éifeachtúlacht Fuinnimh 
(2012/27/AE). Mar thoradh air sin, coinneoimid ár 
bhfócas in 2017 ar ár gcomhaontuithe comhpháirtíochta 
leis an OPW agus an SEAI. Tá sé i gceist againn chomh 
maith feidhmíocht fuinnimh a choinneáil trí leanúint 
lenár rannpháirtíocht sna creat-chomhaontuithe 
nuachonarthacha do sholáthar leictreachais agus 
gáis nádúrtha araon don earnáil phoiblí. Meastar 
go ndéanfaidh an dá chreat-chomhaontaithe seo, a 
bhfuil rochtain orthu via an Oifig um Sholáthar Rialtais, 
coigilteas i gcomparáid leis an gcostas chun dul díreach 
chuig an margadh. Tá sé tábhachtach a thabhairt ar aird 
go bhfuil rátaí conarthacha na hOifige um Sholáthar 
Rialtais do leictreachas agus do ghás seasta go dtí go 
luath i 2019.  
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Ráitis Airgeadais don 
bhliain dar críoch  
31 Nollaig 2016

Údarás:	 Ann Horan Uasal	

		  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 Sláinte a cheapann  		

		  comhaltaí an Údaráis ar fad.

Baincéirí:	 Banc Aontas Éireann

		  1-3 Sráid Bhagóid Íochtarach

		  Baile Átha Cliath 2

		  Banc na hÉireann Corparáideach

		  2 Plás Burlington

		  Bóthar Burlington

		  Baile Átha Cliath 4

Aturnaetha:	 Eugene F. Collins

		  Temple Chambers

		  3 Bóthar Burlington

		  Baile Átha Cliath 4

		  Eversheds

		  1 Lárionad Phort an Iarla		

		  Ardán Phort an Iarla

		  Baile Átha Cliath 2

Ceannoifig:	 Teach Kevin O’Malley

		  Lárionad Phort an Iarla

		  Ardán Phort an Iarla

		  Baile Átha Cliath 2

Iniúchóirí:	 An tArd-Reachtaire Cuntas 

		  agus Ciste

		  3A Sráid an Mhéara Uachtarach

		  Baile Átha Cliath 1

Comhaltaí an Údaráis agus Eolas Eile
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Bunaíodh an tÚdarás Rialála Táirgí Sláinte (HPRA) faoi 
théarmaí an Achta um Bord Leigheasra na hÉireann, 
1995 (arna leasú), agus tá sé á rialú ag Údarás a 
cheap an tAire Sláinte. Tá Údarás an HPRA (an 
tÚdarás) comhdhéanta de chathaoirleach agus ochtar 
comhaltaí neamhfheidhmiúcháin nach bhfaigheann 
luach saothair. Ar an 1 Iúil 2014, d’athraigh an 
eagraíocht a hainm ó Bhord Leigheasra na hÉireann 
de réir mar a fhoráiltear in Alt 36 den Acht Sláinte 
(Earraí Liachta  a Phraghsáil agus a Sholáthar) 2013 
agus in IR (205/2014), is é sin, an tOrdú um an Acht 
Sláinte (Earraí Liachta aPhraghsáil agus a Sholáthar) 
2013 (Tosach Feidhme) 2014. 

Tá HPRA tiomanta i leith na caighdeáin is airde a chur 
i bhfeidhm maidir le Rialachas Corparáideach agus tá 
“Cód Cleachtais um Rialachas Comhlachtaí Stáit” de 
chuid na Roinne Caiteachais Phoiblí agus Athchóirithe 
curtha i bhfeidhm aige. Cuimsíonn an Cód Cleachtais 
sin cuid mhór de na prionsabail faoina n-oibríonn an 
HPRA, agus aird á tabhairt ar mhéid agus ar nádúr 
dlíthiúil na heagraíochta.

Bhí HPRA ag cloí le Cód Cleachtais 2009 don bhliain 
dar críoch an 31 Nollaig 2016. Eisíodh Cód Cleachtais 
athbhreithnithe i mí Lúnasa 2016 agus beidh sé le cur 
i bhfeidhm ar gach tréimhse tuairiscithe airgeadais 
a gcuirfear tús leo ar nó tar éis an 1 Meán Fómhair 
2016. Déanfaidh HPRA an Cód athbhreithnithe a 
chomhlíonadh i ndáil le ráitis airgeadais 2017.  

Tá Cód Iompair cuimsitheach i bhfeidhm ag an HPRA, 
chomh maith le beartas faoi choimhlintí leasa don 
fhoireann, do na coistí agus do na comhaltaí Údaráis 
go léir. Cuireann an HPRA na caighdeáin is airde i 
bhfeidhm maidir le nochtadh agus trédhearcacht 
i ndáil le leasanna na foirne, na gcoistí agus na 
gcomhaltaí Údaráis.

An Coiste Iniúchta agus Riosca
Tá coiste iniúchta ag an HPRA, agus é comhdhéanta 
de thriúr comhaltaí Údaráis, agus tháinig siad le chéile 
ceithre huaire i rith na bliana 2016. Tá an coiste sin 
freagrach as nithe a bhaineann le rialú inmheánach 
a athbhreithniú, maille le haon saincheisteanna eile 
a ardaíonn na hiniúchóirí seachtracha, an tÚdarás 
nó an lucht bainistíochta. Tugtar cuireadh don 
iniúchóir seachtrach gach bliain bualadh leis an 
gcoiste iniúchta agus riosca chun mionteagasc a 
thabhairt dóibh ar thoradh an iniúchta sheachtraigh 
agus buaileann an coiste iniúchta agus riosca leis an 
iniúchóir inmheánach gach bliain. I rith 2016, rinne an 
t-iniúchóir inmheánach iniúchtaí inmheánacha ar na 
réimsí a bhain le sócmhainní seasta agus buiséadú. 

Bhí baint ag an gcoiste iniúchta agus riosca freisin 
leis an athbhreithniú ar na córais cháilíochta mar a 
thuairiscítear thíos.

Córais Cháilíochta
I rith na bliana 2016, lean rannóg airgeadais HPRA 
le próiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe 
na ngnáthnósanna imeachta oibríochta (SOPanna) 
faoin gcóras bainistithe cáilíochta. Is éard a bhí i 
gceist leis an bpróiseas sin ná athbhreithniú criticiúil 
agus anailís a dhéanamh ar rialuithe agus próisis 
inmheánacha ar fud na rannóige agus béim faoi 
leith ar bhainistiú rioscaí. Tá an córas sin mar bhonn 
taca don timpeallacht rialaithe inmheánaigh anois 
agus is cabhair é maidir leis an bpróiseas iniúchta 
inmheánaigh agus, ar deireadh, maidir le hobair an 
choiste iniúchta agus riosca.

An Beartas maidir le Luach Saothair – 
Comhaltaí an Údaráis agus Stiúrthóirí 
Feidhmiúcháin
Déantar luach saothair agus costais taistil a íoctar le 
comhaltaí Boird a nochtadh i nóta 17 a ghabhann 
leis na ráitis airgeadais. Faigheann an Cathaoirleach 
luach saothair de réir mar a ordaíonn an tAire 
Sláinte i gcomhréir leis an Acht um Bord Leigheasra 
na hÉireann, 1995. Faigheann comhaltaí eile den 
Údarás costais taistil i gcomhréir le ciorcláin a 
eisíonn an Roinn Sláinte. Tugtar luach saothair don 
Phríomhfheidhmeannach i gcomhréir le treoirlínte 
a eisíonn an Rialtas agus faigheann Stiúrthóirí 
Feidhmiúcháin eile íocaíocht i gcomhréir le scálaí 
pá na Roinne Sláinte. Nochtar luach saothair an 
Phríomhfheidhmeannaigh i nóta 18 a ghabhann leis na 
Ráitis Airgeadais.

Rialú Inmheánach
Tá an tÚdarás freagrach as córais rialaithe 
inmheánaigh HPRA. Ní féidir leis na córais sin ach 
dearbhú réasúnach, seachas dearbhú iomlán, a 
sholáthar i ndáil le míráiteas ábhartha nó caillteanais. 
Tugtar tuairisc níos iomláine ar na córais rialuithe 
inmheánacha a úsáidtear in HPRA i dtuarascáil an 
Chathaoirligh ar leathanach 4.

Rialachas Corparáideach
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1.	 Admhaímse, i mo cháil mar Chathaoirleach, 
go bhfuil an Bord freagrach as córas rialaithe 
inmheánaigh airgeadais an chomhlachta.

2.	 Ní féidir le córas rialaithe inmheánaigh HPRA ach 
dearbhú réasúnach, seachas dearbhú iomlán, a 
sholáthar i ndáil le hearráid ábhartha, míráiteas nó 
caillteanas.

3.	 Daingníonn an tÚdarás go bhfuil próiseas 
leanúnach ann chun na rioscaí suntasacha 
nach mór don HPRA déileáil leo a shainaithint, 
a mheasúnú agus a bhainistiú. Coimeádann 
an HPRA clár rioscaí a ndéanann an lucht 
bainistíochta a athbhreithniú agus a thabhairt 
cothrom le dáta agus a ndéanann an coiste 
iniúchta agus riosca a bhreithniú agus a chur faoi 
bhráid an Údaráis.

	 Tá an Lucht Bainistíochta freagrach as na rioscaí 
suntasacha a bhaineann lena réimsí gnó a 
shainaithint agus a mheasúnú, chomh maith le 
rialuithe inmheánacha oiriúnacha a leagan amach 
agus a oibriú. Déantar measúnacht ar na rioscaí 
sin ar bhonn leanúnach agus d’fhéadfadh baint 
a bheith acu le foinsí éagsúla inmheánacha nó 
seachtracha, lena n-áirítear teipeanna ar rialuithe, 
cur isteach ar chórais faisnéise, tubaistí nádúrtha 
agus riachtanais rialála. Déantar na rioscaí sin a 
thaifeadadh ar an gclár rioscaí.

	 Tugann an lucht bainistíochta tuairisc don Choiste 
Bainistíochta gach coicís ar shaincheisteanna 
oibríochta agus ar rioscaí agus ar an tslí a 
ndéantar iad a bhainistiú. Is é atá i ról an Choiste 
Bainistíochta maidir leis sin ná athbhreithniú 
a dhéanamh, thar ceann an Údaráis, ar na 
príomhrioscaí a bhaineann le gnóthaí an HPRA 
agus ar an gcóras gníomhartha a theastaíonn 
chun rioscaí den sórt sin a bhainistiú agus a 
gcuid cinntí a chur in iúl don Údarás tríd an 
bPríomhfheidhmeannach.

	 Tugann an Príomhfheidhmeannach tuairisc don 
Údarás thar ceann na bainistíochta feidhmiúcháin 
ar athruithe suntasacha in obair HPRA agus ar 
an timpeallacht sheachtrach, ar nithe iad sin a 
bhfuil baint acu le rioscaí suntasacha. Déanann an 
Leas-Phríomhfheidhmeannach faisnéis airgeadais, 

lena n-áirítear príomhtháscairí feidhmíochta, a 
chur ar fáil don Údarás ar bhonn míosúil. I gcás 
ina sainaithnítear réimsí inar féidir an córas a 
fheabhsú, breithníonn an tÚdarás na moltaí a 
dhéanann an Coiste Bainistíochta.

	 Tá creat rialaithe iomchuí i bhfeidhm agus tá nithe 
áirithe sainithe go soiléir ann ar nithe iad atá 
forchoimeádta don Údarás amháin lena gceadú 
nó, de réir mar a tharmligeann an tÚdarás, lena 
gceadú go cuí ag an Lucht Bainistíochta. Tá 
bainistiú an HPRA ó lá go lá tarmligthe ag an 
Údarás chuig an gCoiste Bainistíochta agus tá 
teorainneacha cuí ar údarú caiteachais bunaithe 
aige. Is é an Príomhfheidhmeannach atá freagrach 
as rialuithe inmheánacha a chur i bhfeidhm, lena 
n-áirítear rialú inmheánach airgeadais.

	 De ghnáth, déantar faireachán ar an gcóras 
rialaithe inmheánaigh airgeadais trí na próisis atá 
leagtha amach thuas. Ina theannta sin, déanann 
Coiste Iniúchta agus Riosca an Údaráis réimsí 
sonracha den rialú inmheánach a athbhreithniú. 
Tá socrú déanta ag an HPRA maidir le feidhm an 
iniúchta inmheánaigh a bheith á cur i gcrích go 
seachtrach ag gnólacht gairmiúil neamhspleách. 
I rith na bliana 2016, rinneadh dhá athbhreithniú. 
Déanann an Coiste Iniúchta agus Riosca breithniú 
ar thuarascálacha ón iniúchadh inmheánach agus 
ar mholtaí ón Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste, 
de réir mar a bhíonn a leithéid ann mar thoradh ar 
an iniúchadh seachtrach.

4.	 Tá athbhreithniú déanta ag an Údarás ar 
éifeachtacht an rialaithe inmheánaigh airgeadais 
chun comhlíonadh an Chóid Cleachtais 2009 a 
léiriú. Rinneadh an t-athbhreithniú sin ag cruinniú 
de chuid an Údaráis a tionóladh an 11 Márta 
2017. 

 
 

Ann Horan Uasal  
Cathaoirleach an Údaráis

Dáta: 16 Meitheamh 2017

Ráiteas maidir le Rialú  
Inmheánach Airgeadais
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Leis an Acht um Bord Leigheasra na hÉireann, 1995, 
ceanglaítear ar an Údarás ráitis airgeadais a ullmhú do 
gach bliain airgeadais, ar ráitis iad a thugann léargas 
fíorcheart ar staid ghnóthaí HPRA agus ar a bharrachas 
nó ar a easnamh don tréimhse sin.

Le linn na ráitis sin a ullmhú, tá sé de cheangal ar an 
Údarás:

•	 beartais chuntasaíochta oiriúnacha a roghnú agus 
iad a fheidhmiú go comhleanúnach;

•	 breithiúnais agus meastacháin atá réasúnach agus 
stuama a dhéanamh;

•	 aon imeacht ábhartha ó chaighdeáin 
chuntasaíochta infheidhmithe a nochtadh agus a 
mhíniú, agus

•	 na ráitis airgeadais a ullmhú ar bhonn an 
ghnóthais leantaigh mura rud é go bhfuil sé 
míchuí glacadh leis go leanfaidh HPRA de bheith 
ar marthain.

Tá an tÚdarás freagrach as taifid chuntais chuí a 
choinneáil, ar taifid iad ina ndéantar staid airgeadais 
an HPRA a nochtadh go réasúnta cruinn ag aon tráth 
agus lena gcumasaítear don Údarás a chinntiú go 
gcomhlíonann na ráitis airgeadais an tAcht um Bord 
Leigheasra na hÉireann, na caighdeáin chuntasaíochta 
a nglactar leo i gcoitinne in Éirinn agus treoracha 
cuntasaíochta arna n-eisiúint ag an Aire Sláinte Tá sé 
freagrach freisin as sócmhainní an HPRA a chumhdach 
agus, dá bhrí sin, as bearta réasúnacha a dhéanamh 
chun calaois agus mírialtachtaí eile a chosc agus a 
bhrath. 
 
Thar ceann an Údaráis: 
 
 

 
Ann Horan Uasal
Cathaoirleach
Dáta: 16 Meitheamh 2017

Ráiteas ar Fhreagrachtaí  
Chomhaltaí an Údaráis
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An tUasal David Holohan
Comhalta Údaráis
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Rinne mé iniúchadh ar ráitis airgeadais an Údaráis 
Rialála Táirgí Sláinte don bhliain dar críoch 31 
Nollaig 2016 faoin Acht um Bord Leigheasra na 
hÉireann, 1995. Tá na ráitis airgeadais comhdhéanta 
den cuntas ioncaim agus caiteachais, an ráiteas faoi 
chúlchistí ioncaim coinnithe, an ráiteas faoin staid 
airgeadais, an ráiteas faoi shreabhadh airgid agus 
na nótaí gaolmhara. Ullmhaíodh na ráitis airgeadais 
ar an mbealach a fhorordaítear faoi Alt 18 den Acht 
agus de réir chleachtas cuntasaíochta a nglactar leis 
go ginearálta, de réir mar a leasaítear iad ag treoir 
ón Aire Sláinte maidir le cuntasaíocht do chostais 
aoisliúntais. 

 
Freagrachtaí Bhord an Údaráis 
Tá Bord an Údaráis freagrach as na ráitis airgeadais 
a ullmhú, as a chinntiú go dtugann siad léargas fíor 
agus cothrom agus as rialtacht na n-idirbheart a 
chinntiú. 

 
Freagrachtaí an Ard-Reachtaire Cuntas 
agus Ciste 
Is í an fhreagracht atá orm iniúchadh a dhéanamh ar 
na ráitis airgeadais agus tuairisc a thabhairt orthu de 
réir dlí infheidhme. 

Déanaim m’iniúchadh trí thagairt a dhéanamh do 
bhreithnithe speisialta a ghabhann le comhlachtaí 
Stáit maidir lena mbainistíocht agus lena 
n-oibríocht. 

Déanaim m’iniúchadh de réir na gCaighdeán 
Idirnáisiúnta maidir le hIniúchadh (An Ríocht 
Aontaithe agus Éire) agus ag cloí le Caighdeáin 
Eiticiúla d’Iniúchóirí de chuid an Bhoird Chleachtais 
Iniúchta ag an am céanna. 

Scóip Iniúchta na Ráiteas Airgeadais 
I rith iniúchta, ní mór fianaise a fháil faoi na 
méideanna agus na nochtaí sna ráitis airgeadais, 
fianaise leordhóthanach a thabharfadh deimhniú 
réasúnta go bhfuil na ráitis airgeadais saor ó 
mhíráitis ábhartha, cibé ar calaois nó earráid is cúis 
leo. Áirítear air sin measúnú ar na nithe seo a leanas: 

•	 cibé an bhfuil na beartais chuntasaíochta 
oiriúnach d’imthosca an Údaráis, agus ar 
cuireadh i bhfeidhm go comhsheasmhach agus 
ar nochtadh ar shlí leordhóthanach iad. 

•	 réasúntacht na meastachán cuntasaíochta 
suntasach a dhéantar agus na ráitis airgeadais á 
n-ullmhú, agus 

•	 cur i láthair foriomlán na ráiteas airgeadais. 

Lorgaím fianaise chomh maith faoi rialtacht na 
n-idirbheart airgeadais le linn an iniúchta. 

Chomh maith leis sin, léim tuarascáil bhliantúil an 
Údaráis chun aon neamhréireachtaí ábhartha leis 
na ráitis airgeadais iniúchta a aithint agus chun aon 
eolas a dhealraíonn sé go bhfuil sé mícheart go 
hábhartha bunaithe ar an eolas a fuair le linn an 
t-iniúchadh seo a chur i gcrích, nó nach bhfuil sé ag 
teacht go hábhartha leis an eolas sin. Má thugaim 
aon mhíráiteas nó neamhréireachtaí ábhartha 
dealraitheacha faoi deara, breithním na tionchair a 
bheidh acu sin ar mo thuarascáil. 

An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste  
Tuarascáil le cur faoi bhráid Thithe an Oireachtais
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Tuairim ar na Ráitis Airgeadais 
Ag teacht le treoracha ón Aire Sláinte, aithníonn 
an tÚdarás costais theidlíochtaí aoisliúntais de réir 
mar a bhíonn siad iníoctha, agus sin amháin. Ní 
chomhlíonann an bunús cuntasachta sin Caighdeán 
Tuairiscithe Airgeadais 102 a éilíonn go n-aithnítear 
costais den sórt sin sa bhliain ina dtuilltear na 
teidlíochtaí. 

 Seachas cóireáil cuntasaíochta chostais agus 
dhliteanais aoisliúntais an Údaráis, is é mo thuairim go 
dtugann na ráitis airgeadais, a ullmhaíodh i gceart de 
réir chleachtas cuntasaíochta a nglactar go ginearálta 
leis in Éirinn, léargas fíor agus cothrom ar riocht 
ghnóthaí an Údaráis amhail an 31 Nollaig 2016 agus 
ar a ioncam agus ar a chaiteachas do 2016. 

Is é mo thuairim go raibh taifid chuntasaíochta an 
Údaráis leordhóthanach le go ndéanfaí iniúchadh 
réidh agus ceart ar na ráitis airgeadais. Tá na ráitis 
airgeadais ag teacht leis na leabhair chuntais. 

Ábhair lena dtuairiscím trí eisceacht 
Tuairiscím trí eisceacht mura bhfaighim an fhaisnéis 
agus na mínithe go léir a theastaíonn uaim chun 
m’iniúchadh a dhéanamh, nó má fhaighim 

•	 aon chás ábhartha nár feidhmíodh suimeanna 
airgid chun na gcríoch a bhí beartaithe, nó sa 
chás nach mbíonn na hidirbhearta ag cloí leis na 
húdaráis a dhéanann rialú orthu, nó 

•	 mura bhfuil an fhaisnéis a thugtar i dtuarascáil 
bhliantúil an Údaráis ag teacht leis na ráitis 
airgeadais ghaolmhara nó leis an bhfaisnéis a fuair 
mé le linn an t-iniúchadh a chur i gcrích, nó

•	 mura léiríonn an ráiteas ar rialú airgeadais 
inmheánach comhlíonadh an Údaráis leis an gCód 
Cleachtais chun Comhlachtaí Stáit a Rialú, nó 

•	 má fhaighim go bhfuil nithe ábhartha eile ann a 
bhaineann leis an tslí a ndearnadh gnó poiblí. 

Níl aon ní le tuairisciú agam maidir leis na cúrsaí sin a 
dhéantar a thuairisciú trí eisceacht. 

 

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

29 Meitheamh 2017 
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	 Nóta 	 2016 	 2015
		  €	 €

Ioncam ó Tháillí 	 3 	 21,461,418 	 21,654,894

Maoiniú ón Roinn Sláinte	 3 	 3,916,000 	 3,916,000

Ioncam Eile 	 4 	 1,090,096 	 585,872

		   
		  26,467,514 	 26,156,766 

Tuarastail agus Pá 	 5, 24 	 18,684,512 	 18,285,952

Costais Oibríochta Eile 	 6 	 5,138,378 	 5,486,959

Dímheas 	 2 	 2,099,770 	 1,648,765

		   
		  25,922,660	 25,421,676

 
Barrachas don bhliain roimh

ranníocaí Aoisliúntais a athscríobh 		  544,854 	 735,090

 
Ranníocaí Aoisliúntais Foirne 	 24	 746,723 	 800,890

 
 
Barrachas don bhliain 		  1,291,577 	 1,535,980

 
Iarmhéid tugtha chun cinn	  	 27,398,177 	 25,862,197

 
Iarmhéid tugtha ar aghaidh	 12 	 28,689,754 	 27,398,177

 
 
 
Eascraíonn an t-ioncam agus an barrachas go léir don bhliain as gníomhaíochtaí leanúnacha.

 
 
 
 
 
 

	

RÁITEAS IONCAIM AGUS CAITEACHAIS AGUS CÚLCHISTÍ IONCAIM COINNITHE
Don bhliain dar críoch 31 Nollaig 2016
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Ann Horan Uasal
Cathaoirleach

Dáta: 16 Meitheamh 2017

Is cuid de na ráitis airgeadais iad na nótaí ar leathanaigh 73 go 82.

An tUasal David Holohan
Comhalta Údaráis
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	 Nóta 	 2016 	 2015
			   mar a athluaitear
		  €	 €

Sócmhainní Seasta 	
Maoin, Fearas agus Trealamh	 2 	 26,039,261 	 25,665,558

 
Sócmhainní Reatha
Féichiúnaithe agus Réamhíocaíochtaí	 7 	 1,129,190	 1,191,666

Fardal Stáiseanóireachta		  5,029 	 2,077

Airgead sa Bhanc agus ar Láimh	  	 1,989,592 	 475,265

Taiscí Gearrthéarmacha	 10	 14,308,652 	 15,991,441 

		  17,432,463 	 17,660,449

Creidiúnaithe - Méideanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amháin
Creidiúnaithe agus Fabhruithe 	 8 	 8,435,294 	 8,787,819

Morgáiste 	 13 	 793,332 	 793,332

		   
		  9,228,626 	 9,581,151

 
Glan-Sócmhainní Reatha		  8,203,837 	 8,079,298

 
Creidiúnaithe - Méideanna a bheidh dlite 
tar éis níos mó ná bliain amháin
Morgáiste	 13 	 5,553,344 	 6,346,679

 
 
GLAN-SÓCMHAINNÍ		  28,689,754 	 27,398,177

 
 
Cúlchistí
Cúlchiste Ioncaim agus Caiteachais	  12 	 28,689,754 	 27,398,177	
	  
		  28,689,754 	 27,398,177

 
 
 
 

RÁITEAS MAIDIR LEIS AN STAID AIRGEADAIS
Amhail an 31 Nollaig 2016
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	 Nóta 	 2016 	 2015
		  €	 €
Sreabhadh airgid ó Ghníomhaíochtaí Oibriúcháin

 
Barrachas/(Easnamh) don bhliain airgeadais		  1,291,577 	 1,535,980
Dímheas maoine, fearas agus trealaimh		  2,099,770 	 1,648,765

(Brabús)/Caillteanas ar mhaoin, fearas & trealamh a dhiúscairt		  (20) 	 156

(Ardú)/Laghdú ar Fhéichiúnaithe		  62,476	 (464,637)

(Ardú)/Laghdú ar Stoc		  (2,952)	 182

Ardú/(Laghdú) i gCreidiúnaithe - méideanna a bheidh		

dlite laistigh de bhliain amháin		  (352,528)	 425,107

Ús Taisce 		  (35,829) 	 (79,548)

Ús Bainc		  222,798	 243,288

Airgead tirim ó Oibriúcháin		  3,285,292 	 3,309,293

Ús Bainc Íoctha 		  (222,798)	 (243,288)

Glan-airgead tirim a Gineadh ó Ghníomhaíochtaí Oibriúcháin		  3,062,494	 3,066,005

Sreabhadh airgid ó Ghníomhaíochtaí Infheistíochta		

Ús Taisce Faighte		  35,829	 79,548

(Ardú)/Laghdú ar Thaiscí Bainc	  	 2,058,857	 (2,126,720)

Íocaíochtaí chun maoin, fearas agus trealamh a

fháil	  	 (2,473,473) 	 (1,740,789)

Fáltais ó mhaoin, fearas agus trealamh a dhíol		  20 	 352

 
Glan-airgid ó Ghníomhaíochtaí Infheistíochta		  (378,767)	 (3,787,609)

Sreabhadh airgid ó Ghníomhaíochtaí Airgeadais

Aisíoc Iasachtaí		  (793,332) 	 (793,332)

Glan-airgead tirim a úsáideadh i nGníomhaíochtaí Maoinithe		  (793,332) 	 (793,332)

 
Glanmhéadú/(laghdú) ar Airgead Tirim agus Coibhéisí Airgid Tirim		  1,890,395	 (1,514,936)

Airgead Tirim agus Coibhéisí Airgid Tirim ag tús na bliana		  2,102,133 	 3,617,069

 
Airgead Tirim agus Coibhéisí Airgid Tirim ag deireadh na bliana	 9 	 3,992,528	 2,102,133

Is cuid de na ráitis airgeadais iad na nótaí ar leathanaigh 73 go 82.
 
 

RÁITEAS AR SHREABHADH AIRGID 
Don bhliain dar críoch 31 Nollaig 2016
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1. Beartais Chuntasaíochta

A. Eolas Ginearálta
Is comhlacht reachtúil poiblí é an tÚdarás Rialála Táirgí Sláinte (HPRA) a bunaíodh faoin Acht um Bord  
Leigheasra na hÉireann 1995 (arna leasú). Lárionad Phort an Iarla, Ardán Phort an Iarla, Baile Átha Cliath 2  
an príomhionad gnó. Is é an tÚdarás Rialála Táirgí Sláinte an tÚdarás inniúil maidir le leigheasanna, feistí 
leighis agus táirgí sláinte eile a rialáil in Éirinn.

B. Comhlíonadh le FRS 102
Ullmhaíodh na ráitis airgeadais don HPRA don bhliain dar críoch an 31 Nollaig 2016 de réir FRS 102,  
an creat tuairiscithe airgeadais is infheidhme sa RA agus in Éirinn, ach amháin maidir le haoisliúntas.  
Faoi threoir ón Aire Sláinte, níl forálacha FRS 102 maidir le sochair scoir á gcomhlíonadh. Ar gach bealach  
eile, comhlíonann na ráitis airgeadais FRS 102. An 1 Eanáir 2014 an dáta ar athraíodh go dtí FRS 102.

C. Bonn ullmhúcháin
Ullmhaíodh na ráitis airgeadais faoi choinbhinsiún an chostais stairiúil. Cuireadh na beartais  
chuntasaíochta seo a leanas i bhfeidhm go seasta ag déileáil le míreanna a mheastar a bheith ábhartha  
maidir le ráitis airgeadais an Údaráis Rialála Táirgí Sláinte.

D. Breithiúnais agus meastacháin chuntasaíochta chriticiúla
Éilítear an ar mbainistíocht mar thoradh ar na ráitis airgeadais a ullmhú breithiúnais, meastacháin agus  
boinn tuisceana a dhéanamh a mbíonn tionchar acu ar na méideanna thuairiscítear do shócmhainní 
agus dliteanais amhail dháta ar na méideanna a thuairiscítear i ndáil le hioncam agus caiteachas 
i rith na bliana. Mar sin féin, ciallaíonn nádúr an mheastacháin go bhféadfadh torthaí iarbhíre a bheith 
éagsúil ó na meastacháin sin. D’fhéadfadh go mbeadh níos mó breithiúnais agus castachta ag baint  
leis an méid seo a leanas:

(a) 	 Forálacha

	 Fórálacha d’oibleagáidí dlí ar eol iad a bheith gan réiteach ag dáta deiridh na tréimhse. Go ginearálta,  
déantar na forálacha seo bunaithe ar fhaisnéis stairiúil nó ar fhaisnéis ábhartha eile, arna choigeartú  
de réir na dtreochtaí is deireanaí nuair is cuí. Is meastacháin sin, áfach, ar chostais airgeadais imeachtaí nach 
dtarlóidh go ceann roinnt blianta, b’fhéidir. Mar thoradh air sin agus ar an méid éiginnteachta a bhaineann leis 
na torthaí críochnaitheacha, d’fhéadfadh an toradh iarbhír a bheith difriúil go suntasach ón toradh measta.

NÓTAÍ LEIS NA RÁITIS AIRGEADAIS 
Don bhliain dar críoch 31 Nollaig 2016
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E. Ioncam a aithint
Déantar ioncam a thomhas ag luach cóir na comaoine a fuarthas.

- 	 I gcás iarratais ar údarú margaíochta (iarratais nua, leasuithe ar údarú reatha nó aistrithe) agus iarratais ar 
thrialacha cliniciúla, aithnítear ioncam ar bhonn na líne dírí thar an tráthlíne arna sonrú don Údarás chun an 
t-iarratas a phróiseáil.

- 	 Maidir le ceadúnais mhórdhíola agus déantúsaíochta, agus údarú margaíochta a choimeád, is ar bhonn bliantúil a 
íoctar táillí agus fabhraítear ioncam bliana iomláin i ngach bliain airgeadais.

F. Caiteachas a aithint
Aithnítear caiteachas sna ráitis airgeadais ar bhonn fabhruithe.					   

G. Airgeadra agus aistriú airgeadra a thuairisiciú
Is i euro a ullmhaítear na ráitis airgeadais. Déantar idirbhearta in airgeadraí nach euro iad a thaifeadadh  
ag na rátaí ar dháta na n-idirbheart, nó ag ráta conartha. Déantar sócmhainní agus dliteanais airgid a  
aistriú go euro ar dháta an chláir chomhardaithe nó ar dháta conartha. Pléitear le difríochtaí malartaithe 
sa ráiteas ioncaim agus caiteachais.

H. Maoin, fearas agus trealamh
Fearas agus trealamh, gan Áitreabh san áireamh 
Luaitear fearas agus trealamh gan áitreabh san áireamh ag costas lúide dímheas carntha. 
Ríomhtar dímheas d’fhonn costas maoine, fearais agus trealaimh a dhíscríobh 
chuig a luacha iarmharacha measta thar a saol úsáideacha measta trí thráthchodanna bliantúla comhionanna.

Is mar seo a leanas atá saol úsáideach measta maoine, fearais agus trealaimh a ríomhtar dímheas ina leith:

	 Fearais agus Feistis : 	 5 bliana 
	 Trealamh Ríomhaireachta : 	 3 bliana 
	 Feabhsúcháin ar Áitreabh : 	 10 mbliana

 
Áitribh

Cheannaigh HPRA a áitreabh ag Teach Kevin O’Malley, Lárionad Phort an Iarla, Ardán Phort an Iarla, Baile Átha 
Cliath 2 an 22 Nollaig 2004. B’ionann an luach caipitlithe agus an praghas ceannaigh móide na costais sin a bhain go 
díreach leis an tsócmhainn a chur in úsáid.

Níor ríomhadh aon dímheas ar luach áitribh, de bharr go meastar gur mó ná 50 bliain an saol eacnamaíoch úsáideach 
atá fágtha.

I. Cánachas
Tá HPRA díolmhaithe ó dhliteanas ó thaobh Cánach Corparáide faoi Alt 227 den Acht Comhdhlúite Cánacha, 1997.

NÓTAÍ LEIS NA RÁITIS AIRGEADAIS 
Don bhliain dar críoch 31 Nollaig 2016
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J. Féichiúnaithe
Díscríobhtar drochfhiacha atá ar eolas agus déantar soláthar sonrach d’aon mhéideanna a cheaptar a mbeadh 
a mbailiú amhrasach.

K. Aoisliúntas
Tá an scéim aoisliúntais a oibríonn HPRA ag teacht le Scéim an Rialtais Áitiúil (Leasú ar Aoisliúntais) (Comhdhlúthú), 
1986. Scéim reachtúil neamh-mhaoinithe atá inti agus íoctar sochair as ioncam reatha de réir mar a eascraíonn siad.

Luaitear an muirear do thuarastail agus pá gan asbhaintí aoisliúntaí de €746,723 (2015 - €800,890) san áireamh.  
Ansin léirítear an barrachas don bhliain ar leathanach 70 roimh agus i ndiaidh asbhaintí aoisliúntais. Déantar an  
cúlchiste ioncaim agus caiteachais ar an ráiteas maidir leis an staid airgeadais a dheighilt idir na cúlchistí coinnithe 
agus na cúlchistí aoisliúntais i nóta 12. Is ionann an t-iarmhéid ar an gcúlchiste aoisliúntais agus na hasbhaintí  
aoisliúntais charnach atá déanta ó 1996.

Faoi threoir ón Aire Sláinte, níl forálacha FRS 102 faoi Alt 28 maidir le Sochair Scoir á gcomhlíonadh.

L. Forálacha
Aithnítear foráil nuair a bhíonn oibleagáid ar HPRA mar thoradh ar imeacht san am a caitheadh is dócha go socrófar 
sin ar chostas an HPRA agus is féidir meastachán iontaofa a dhéanamh ar mhéid na hoibleagáide.

M. Leabharlann
Níor cuireadh aon luach ar na leabhair, ar acmhainní closamhairc ná ar bhunachair sonraí leictreonacha sa  
leabharlann. Díscríobhtar an caiteachas ar na nithe sin sa bhliain ina dtabhaítear é.

N. Léasanna
Caitear le gach léas mar léas oibríochta agus cuirtear an cíos maidir leo chun dochair an chuntais Ioncaim agus  
Caiteachais ar bhonn na líne dírí ar feadh tréimhse an léasa.

O. Iasachtaí
Aithnítear iasachtaí ag praghas an idirbhirt ar dtús (luach reatha an airgid iníoctha, lena n-áirítear costais idirbheart). 
Luaitear iasachtaí ag costais amúchta ina dhiaidh sin. Aithnítear costas úis ar bhonn an mhodh úis éifeachtaigh agus 
tá sé san áireamh i gcostais airgeadais.

Rangaítear iasachtaí mar dhliteanais reatha ach amháin sa chás go bhfuil ceart ann íoc na hiasachta a iarchur ar feadh 
ar a laghad 12 mhí ón dáta tuairiscithe.

NÓTAÍ LEIS NA RÁITIS AIRGEADAIS 
Don bhliain dar críoch 31 Nollaig 2016
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NÓTAÍ LEIS NA RÁITIS AIRGEADAIS 
Don bhliain dar críoch 31 Nollaig 2016

2.	Maoin, fearas	 Suitigh agus	 Trealamh 	 Feabhsúcháin	 Feabhsúcháin	 Áitribh	 Iomlán	
	 agus trealamh	 Feistis	Ríomhaireachta	 Léasachta	 ar Áitribh			 
		  €	 €	 €	 €	 €	 €
		  Costas
		  Iarmhéid amhail 	 1,203,630 	 12,230,293	 502,445 	 4,362,218 	 23,156,037 	 41,454,623
		  an 1 Eanáir 2016 	

		  Breiseanna don bhliain 	 16,247 	 2,455,246	 - 	 1,980	  - 	 2,473,473
		  Diúscairtí don bhliain	 (14,284)	 (95,231)	 - 	 - 	 - 	 (109,515)

		  Amhail an 31 Nollaig 2016 	 1,205,593	 14,590,308 	 502,445 	 4,364,198 	 23,156,037 	 43,818,581

		  Dímheas
		  Iarmhéid amhail	 1,080,341	 10,815,009 	 502,445 	 3,391,270	  - 	 15,789,065 

	 an 1 Eanáir 2016

		  Muirear don bhliain 	 52,949 	 1,688,829	 - 	 357,992 	 - 	 2,099,770
		  Diúscairtí don bhliain 	 (14,284)	 (95,231)	 - 	 - 	 - 	 (109,515)

		  Amhail an 31 Nollaig 2016	 1,119,006	 12,408,607 	 502,445 	 3,749,262 	 - 	 17,779,320

		  Glanluach leabhair amhail  
	 an 31 Nollaig 2016	 86,587 	 2,181,701 	 - 	 614,936	 23,156,037 	 26,039,261

		  Glanluach leabhair amhail 
		  an 1 Eanáir 2016 	 123,289 	 1,415,284 	 -	 970,948 	 23,156,037 	 25,665,558

3. Ioncam
	  2016	  2015
	  €	  €
	 Ioncam ó Tháillí
	 Trialacha Cliniciúla	 181,082 	 175,148

	 Leigheas lena Úsáid ag an Duine - Táillí Náisiúnta 	 6,324,512 	 6,439,762

	 Leigheas lena Úsáid ag an Duine - Táillí Eorpacha	 6,853,136 	 6,835,197

	 Leigheas Tréidliachta - Táillí Náisiúnta 	 1,650,596 	 1,492,613

	 Leigheas Tréidliachta - Táillí Eorpacha 	 1,288,314 	 1,302,720

	 An Rannóg Comhlíontachta 	 4,593,694 	 5,067,354

	 Feistí Leighis	 400,817 	 403,392 
	  
		  21,292,151 	 21,716,186

	 Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha	 169,267 	 (61,292)

		  21,461,418 	 21,654,894

	 Maoiniú ón Roinn Sláinte (Vóta 38, Fomhírcheann E1)	 3,916,000	 3,916,000 
	 Ioncam Eile (Nóta 4) 	 1,090,096	 585,872

	  
	 Ioncam Iomlán 	 26,467,514	 26,156,766

 
	 Déanfar táillí ar leith a fuair an tÚdarás faoin Acht um Bord Leigheasra na hÉireann, 1995 (arna leasú), arbh fhiú 		
	 €16,382,593 iad in 2016, a íoc isteach nó a dhiúscairt chun tairbhe an Státchiste ar shlí arna cinneadh ag an Aire 		
	 Caiteachais Phoiblí agus Athchóirithe.
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4. Ioncam Eile
	  2016	  2015
	  €	  €
	  
	 Ioncam ó Tháillí Comhdhála 	 134,355 	 1,850

	 Ús Taisce	 35,829 	 79,548

	 (Caillteanas)/Gnóthachan ar Dhiúscairt Shócmhainní Seasta	 20	 (156)

	 Ioncam IT 	 876,283	 504,630

	 Ioncam ó Thionscadal na Saimbia	 43,609	 -

		   
		  1,090,096	 585,872

5. Tuarastail agus Pá 
	 Nóta 	 2016 	 2015
		  mar a athluaitear
	  €	  €
				     
	 Tuarastail agus Pá	  	 16,353,458 	 15,965,979

	 Pinsin 	 24	 739,910 	 828,682

	 Costais Leasa Shóisialaigh 	 1,591,144 	 1,491,291

		   
		  18,684,512 	 18,285,952

 
	  
	 312 an meánmhéid ball foirne a bhí fostaithe i rith na bliana (2015 - 298).

	 Is féidir na baill foirne a bhí fostaithe amhail an 31 Nollaig 2016 a anailísiú thar na ranna seo a leanas: -

 
	 Príomhfheidhmeannach 	 2 	 11

	 Comhlíonadh 	 67 	 64

	 Airgeadas, Corparáideach & Idirnáisiúnta 	 21 	 20

	 Údarú agus Clárú Earraí le nÚsáid ag an Duine 	 111 	 103

	 Monatóireacht ar Earraí le nÚsáid ag an Duine 	 48 	 47

	 Acmhainní Daonna & Athrú 	 7	  8

	 TF & Seirbhísí Gnó 	 21 	 19

	 Cáilíocht, Gnóthaí Eolaíochta agus Cumarsáid	 11 	 1

	 Na hEolaíochtaí Tréidliachta	 29 	 25

	 Foireann	 317 	 298

	 Pinsinéirí 	 34 	 34

		   
		  351 	 332

 
 
	 Rinneadh asbhaintí €809,795 a bhain le pinsin do Sheirbhísigh Phoiblí a bhaint ón bhfoireann  
	 le linn na bliana agus íocadh é leis an Roinn Sláinte.
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	 Cé nach measann an HPRA go mbaineann an Ciorclán 13/2014 “Bainistiú agus Cuntasach Deontas  
	 ón Státchiste” leis an HPRA, ar mhaithe le trédhearcacht, tá an miondealú faoi thuarastail  
	 a éilítear sa chiorclán sin á 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 	
	  
	 Meán-Tuarastal			    €51.7K 	
 
	 Baineann tuarastail arda, go príomha, le baill foirne eolaíochta agus gairmiúla eile e.g cliniceoirí, cógaiseoirí,

	 tréidlianna, dlíodóirí, etc. agus tá siad de réir scálaí tuarastail na Roinne Sláinte. 
	

6. Costais Oibriúcháin Eile
	  2016	  2015
	  €	  €
	  
	 Costais Chóiríochta 	 1,186,524 	 1,059,592

	 Taisteal, Ionadaíocht agus Oiliúint	 859,595 	 939,155

	 Muirir agus Ús Bainc	 229,547 	 246,447

	 Táillí Dlí & Gairmiúla 	 257,284 	 427,161

	 Stáiseanóireacht, Foilseacháin, Postas agus Cumarsáid	 698,613 	 458,007

	 Costais Oibriúcháin Eile 	 1,906,815 	 2,356,597

		   
		  5,138,378	 5,486,959

	  
	  
	 Áirítear ar chostais oibriúcháin €5,138,378 méid de €13,899 a bhaineann le fáilteachas foirne.

 
7. Féichiúnaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amháin) 
 
	 Féichiúnaithe Trádála 	 917,685 	 1,013,810

	 Réamhíocaíochtaí 	 181,669 	 26,339

	 Féichiúnaithe Eile 	 29,836 	 151,517

		   
		  1,129,190 	 1,191,666
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8.	Creidiúnaithe (gach ceann dlite laistigh de bhliain amháin)	 2016	  2015
		  €	  € 
 
 
	 Creidiúnaithe Trádála 	 191,082 	 367,776

	 Fabhruithe 	 6,508,352 	 6,554,867

	 Ioncam Iarchurtha	 1,102,945	  1,272,212

	 Na Coimisinéirí Ioncaim 	 632,915 	 592,964	
	  
		  8,435,294 	 8,787,819

9.	Airgead Tirim agus Coibhéisí Airgid	 Amhail an		 Sreabhadh 	 Amhail an
		  01/01/2016 	 Airgid 	 31/12/2016 
	  
	  
	 Airgead sa Bhanc agus ar Láimh 	 475,265 		 1,514,327	 1,989,592
	 Taiscí ar Éileamh 	 1,626,868 		 376,068 	 2,002,936
 
		  2,102,133 		 1,890,395 	 3,992,528

 
10.	Taiscí Gearrthéarmacha 			  2016	  2015
	  	 €	  € 
 
 
	 Taiscí ar Éileamh (inaistrithe chuig airgead ar éileamh)	 2,002,936 	 1,626,868

	 Taiscí Gearrthéarmacha (nach féidir a aistriú láithreach chuig airgead	 12,305,716 	 14,364,573	
	  
		  14,308,652 	 15,991,441

 
11.	Caiteachas riaracháin			   
 
	 Ríomhadh barrachas don bhliain i ndiaidh : -	  		
	 Luach Saothair na nIniúchóirí	  		 16,000 	 16,000
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12. Gluaiseacht ar Ioncam	  Amhail an			  Amhail an
agus Cúlchistí Caiteachais	 01/01/2016 	 Gluaiseacht 	 31/12/2016 
	  €		 €	 € 
	  
Cúlchistí Coinnithe 	 19,288,937		 544,854 	 19,833,791
Ranníocaí Aoisliúntais Foirne	 8,109,240 		 746,723 	 8,855,963

 
		  27,398,177 		 1,291,577	 28,689,754

 
13.	Dliteanais Fadtéarmacha	  	
	  	 
		  Morgáiste

		  An 22 Nollaig 2004, cheannaigh an HPRA a áitreabh ag Teach Kevin O’Malley, Lárionad  
		  Phort an Iarla, Ardán Phort an Iarla, Baile Átha Cliath 2. Maoiníodh an ceannach le morgáiste  
		  €20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an áitreabh ó Iasachtaí Corparáideacha Bhanc na hÉireann.

	  
		  Tá an HPRA tiomanta na haisíocaíochtaí caipitil seo a leanas a dhéanamh ar a mhorgáiste: 
						      
 
		  - laistigh de bhliain amháin 			  793,332 	 793,332

		  - idir bliain amháin agus cúig bliana 			  3,173,328 	 3,173,328

		  - tar éis chúig bliana 			  2,380,016 	 3,173,351

		   
					    6,346,676 	 7,140,011

14.	Nochtadh Ráta Úis	  	  
	

	 Tá gach céim riachtanach tógtha ag an HPRA chun a nochtadh do rátaí úis a íoslaghdú trí dhá thrian  
	 de na hiasachtaí don tréimhse mórgáiste a shocrú. Tá iarmhéid na n-iasachtaí fritháirithe go hiomlán  
	 airgid tirim. De bharr go bhfuil an mórgáiste ag ráta seasta, níl aon nochtadh do rátaí úis ag an Údarás.
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15.	Gealltanais Airgeadais

	 Áirítear i gCostais Chóiríochta (Nóta 6) caiteachas €285,984 i ndáil le léasanna oibríochta. 
 
	 An 28 Eanáir 2005, shínigh an HPRA leas léasachta maidir leis an 5ú urlár, Teach Alexandra, Ionad Phort an Iarla, Baile 		
	 Átha Cliath 2. Amhail an 31 Nollaig 2016, bhí 5 bliana agus ceithre mhí fágtha ar an léas seo. 
	   
				  
		  2016	  2015
	  	 €	  €
	 Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:

	 - laistigh de bhliain amháin	 285,984 	 285,984

	 - idir bliain amháin agus cúig bliana	 1,143,936 	 1,143,936

	 - tar éis chúig bliana 	 95,328 	 381,312

		   
		  1,525,248 	 1,811,232

16.	Tiomantais Chaipitil	   
				    
	 Faoi Chonradh (Conradh Sínithe)			  2,094,971	 1,877,410

	 Gan a bheith Faoi Chonradh	 - 	 405,900

		   
		  2,094,971 	 2,283,310

 

17.	Luach Saothair an Údaráis
	  
	 Tuarastal an Chathaoirligh 	 11,970 	 20,520

	 Costais Taistil Chomhaltaí an Údaráis 	 8,284 	 9,106

		   
		  20,254 	 29,626

	 Ní fhaigheann aon Chomhalta Údaráis tuarastal, seachas an Cathaoirleach.

 
18.	Luach Saothair na Foirne
				  
	 Luach Saothair Iomlán an Phríomhfheidhmeannaigh

	 Buntuarastal	 143,413 	 145,749

		   
		  143,413 	 145,749

	  
	  
	 D’fhóin an tUas. Pat O’Mahony ina Phríomhfheidhmeannach sa tréimhse an 1 Eanáir go dtí an 4 Meán Fómhair 2015. 		
	 Íocadh tuarastal €99,535 leis i rith na tréimhse sin. Ceapadh Rita Purcell Uasal ina Príomhfheidhmeannach Gníomhach 		
	 an 5 Meán Fomhair 2015 agus d’fhóin sí sa phost seo go dtí an 31 Nollaig 2015. Íocadh tuarastal €46,214 léi sa tréimhse 	
	 sin. Ceapadh Lorraine Nolan Uasal ina Príomhfheidhmeannach an 1 Eanáir 2016. Ní théann teidlíochtaí pinsin na nUasal 	
	 O’Mahony, Purcell ná Nolan thar na gnáth-theidlíochtaí i scéim eiseamláireach aoisliúntais shochair shainithe na  
	 seirbhíse poiblí.
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19.	Idirbhearta Páirtithe Gaolmhara
	  
	 Ní raibh aon idirbhearta le páirtithe gaolmhar is gá a nochtach de réir

	 Chaighdeán Tuairiscithe Airgeadais 102.

 

20.	Íoc Pras Cuntas
		  
	 Deimhníonn an tÚdarás Rialála Táirgí Sláinte (HPRA) go bhfuil sé ag cloí le dlí an AE

	 maidir le híoc pras cuntas.

21.	Rátaí Malartaithe
	  
	 Mar seo a leanas a bhí na rátaí malartaithe a úsáideadh agus na ráitis airgeadais seo á n-ullmhú: -

	  
	 2016	 €1 = STG £0.85637
	 2015	 €1 = STG £0.73693

22.	Forálacha
	  
	 Tá an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtaí dlí nó imeachtaí dlí a d’fhéadfaí a thionscain. Tá foráil iomlán

	 déanta ag an Údarás ar a ‘mheastachán is fearr’ den chaiteachas is dóigh go dtabhóidh sé i ndáil leis na cásanna

	 sin. Tá an tÚdarás ag baint leasa as na nochtaí laghdaithe a cheadaítear le FRS 102 i gcásanna ina bhféadfadh nochtadh

	 iomlán drochthionchar a bheith aige ar a sheasamh i ndíospóid le páirtithe eile maidir le hábhar

	 na fórála. 

23.	Gnóthas Leantach
	  
	 Bhí ionchas réasúnta ag an HPRA, an tráth ar ceadaíodh na ráitis airgeadais, go raibh acmhainní leordhóthanacha 

	 ag an HPRA leanúint lena oibríochtaí. Mar gheall air sin, leanfaidh an HPRA ag glacadh le bonn an ghnóthais 

	 leantaigh agus na ráitis airgeadais á n-ullmhú aige. 
	  

24.	Coigeartú na Bliana Roimhe Seo
	 

In 2016, is leis an Údarás a híocadh na cnapshuimeanna pinsin i Tuarastail agus Pá. Tuairiscíonn Ranníocaí 

Aoisliúntais na bhFostaithe na holl-ranníocaíochtaí a fuarthas. In 2015, is leis an Údarás a híocadh na 

cnapshuimeanna sin trí na híocaíochtaí €359,002 a thuilleadh in aghaidh ranníocaíochtaí aoisliúntais.

Méadóidh éifeachtaí an athraithe sin i gcóireáil cuntasaíochta Costais Pinsin 2015 €359,002 agus 

Ranníocaíochtaí Aoisliúntais Foirne a mhéadú €359,002. Níl aon tionchar foriomlán aige ar bharrachas 2015.

  
25.	Na Ráitis Airgeadais a Cheadú
	  
	 Cheadaigh Údarás an HPRA na ráitis airgeadais an 1 Meitheamh 2017.
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Baill an Choiste 2016 

An Coiste Bainistíochta
An Dr. Lorraine Nolan 
Príomhfheidhmeannach 

Rita Purcell Uasal 
Leas-Phríomhfheidhmeannach

An Dr. Gabriel Beechinor 
Stiúrthóir na nEolaíochtaí 
Tréidliachta

An Dr. Jayne Crowe 
Stiúrthóir Údaraithe agus Cláraithe 
Táirgí don Duine

An Dr. Catríona Fisher  
Stiúrthóir Cáilíochta, Gnóthaí 
Eolaíocha agus Cumarsáide

An Dr. Joan Gilvarry 
Stiúrthóir Monatóireachta ar Tháirgí 
don Duine

An tUasal. Kevin Horan  
Stiúrthóir Teicneolaíochta an Eolais 
agus Seirbhísí Gnó 

An tUasal John Lynch 
Stiúrthóir Comhlíonta

Lynsey Perdisatt Uasal  
Stiúrthóir Acmhainní Daonna agus 
Athraithe

Údarás
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 Iniúchta
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 Ní 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. Ruaidhrí 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 Fheistí 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

An Fochoiste Trialach 
Cliniciúla den Choiste 
Comhairleach 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  
(Saineolaí CT)

An Dr. Filip Janku (Saineolaí 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
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Tríú Leibhéal/ Cuir i Láthair Forbartha Gairmiúla agus Oiliúint 

Institiúid Cúrsa Teideal an Chuir i Láthair

IT Bhaile Átha Luain Altranas Tréidliachta Rialáil Leigheasanna Tréidliachta 

BioPharmaChem Ireland Oiliúint i nGnóthaí Rialála CMC Earráidí Coitianta maidir le 
hAthruithe

BioPharmaChem Ireland Oiliúint i nGnóthaí Rialála CMC Uireasaí Coitianta i gCuid CMC 
d'Iarratas

BioPharmaChem Ireland Oiliúint i nGnóthaí Rialála CMC Réamheolas ar Ghnóthaí Rialála - 
Modúl 3 den CTD

CMG Earráidí Leighis sna Seirbhísí Cúram 
Sláinte a laghdú

Earráidí Leighis - An Ról Rialála

DIT Dearbhú Cáilíochta Cógaisíochta Próiseas Iniúchta GMP

DIT Dí-Éilliú Feistí Leighis Reachtaíocht agus Faireachas Feistí 
Leighis

IT Dhún Dealgan Altranas Tréidliachta Rialáil Leigheasanna Tréidliachta 

Ionad Oiliúna Líonra AE Trialacha Cliniciúla - Rialáil 
Ghinearálta

Saincheisteanna Sábháilteachta agus 
Gníomh Rialála

Ionad Oiliúna Líonra AE Sábháilteacht Trialacha Cliniciúla Bealaí Tuairiscithe Sábháilteachta

Ionad Oiliúna Líonra AE Sábháilteacht Trialacha Cliniciúla Eolas Sábháilteachta Tagartha

Ionad Oiliúna Líonra AE Sábháilteacht Trialacha Cliniciúla Measúnuithe DSUR

Ionad Oiliúna Líonra AE Trialacha Cliniciúla - Measúnú 
Cliniciúil

Cuid I Teimpléad AR a thabhairt 
isteach

Cumann Cógaiseoirí Ospidéil na 
hÉireann 

Lá Staidéir na nIntéirneach Ról Roinn Dáilte Táirgí Leighis an 
HPRA

Comhlachas Fisiceoirí na hÉireann sa 
Leigheas

Cúrsa Sábháilteachta maidir le 
Radaíocht: Trealamh Raideolaíochta 
Fiaclóireachta 

Marcáil CE

LAST Eolaíocht agus Oiliúint Ainmhithe 
Saotharlainne (iliomad cúrsaí)

Cur i bhfeidhm na Reachtaíochta um 
Chosaint Ainmhithe a úsáidtear chun 
críocha eolaíochta 

IT Leitir Ceanainn Altranas Tréidliachta Rialáil Leigheasanna Tréidliachta 

Medicademy Gnóthaí Rialála - Modúl 10 Bithchineálacha – Riachtanais 
cháilíochta cliniciúla agus 
neamhchliniciúla

Medicademy Gnóthaí Rialála - Modúl 14 Achoimrí Sonracha agus Criticiúla

TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016



86

Medicademy Gnóthaí Rialála - Modúl 14 Cásanna Speisialta: Cascade, MUMS, 
GMOanna etc.

Sainchiorcal Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta PIC/S

Ardoiliúint Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta 

Úsáid QRM chun tacú le Rialú 
Athraithe PAT

Sainchiorcal Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta PIC/S

Ardoiliúint Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta

Aicmiú bunaithe ar riosca ar Easpaí 
GMP

Sainchiorcal Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta PIC/S

Ardoiliúint Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta

Bainistíocht Riosca Cáilíochta 
Fhoirmiúil v Neamhfhoirmiúil

Sainchiorcal Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta PIC/S

Ardoiliúint Bainistíochta Riosca 
Cáilíochta

Pleanáil Iniúchta GMP Bunaithe ar 
Riosca

Cógaisíocht PLS Fóram um an Duine atá Freagrach Fóram um an Duine atá Freagrach - 
Peirspictíocht Rialtóra

QQI Miondíol, Díol agus Soláthar 
Leigheasanna Ainmhithe 

Cuir i Láthair do Chéimithe

RCSI Cógaisíocht Imscrúduithe Fabhtanna Cáilíochta 
agus Athghairmeacha Táirgí 

RCSI Cógaisíocht Rialáil Táirgí Liachta Bitheolaíochta

RCSI Altra/Cnáimhseach Oideasóra (1) Ról an HPRA agus (2) Faireachas 
Cógas

RCSI Cógaisíocht Gnóthaí agus Údarú Rialála

IT Shligigh Biteicneolaíocht Liachta agus 
Eolaíocht Chógaisíochta 

Fabhtanna Cáilíochta/Faireachas 
Cógais St.

St. Johns, Corcaigh Altranas Tréidliachta Rialáil Leigheasanna Tréidliachta 

TCD Ionad d'Eolaíochtaí Sláinte Ceardlann 
maidir le Gnóthaí Rialála

Reachtaíocht Feistí Leighis

TCD Fóram QP HPRA - Forléargas na Straitéise 2016-
2020

TCD Leigheas Cógaisíochta Gnéithe Cáilíochta i Rialú Imdhíontán 
Bitheolaíoch agus ATMPanna.

TCD Leigheas Cógaisíochta Athghairmeacha Táirgí agus 
Aistarraingtí MA

TCD Leigheas Cógaisíochta Táirge Leighis Luibhe Traidisiúnta

TCD Leigheas Cógaisíochta Teagmhais Dhíobhálacha i dTrialacha 
Cliniciúla a Bhailiú agus a Thuairisciú

TCD Leigheas Cógaisíochta Faireachas Cógas - Cá Bhfuilimid 
Anois?

TCD Leigheas Cógaisíochta Sonraí Sábháilteachta Drugaí a Chur 
in Iúl

TCD Leigheas Cógaisíochta Pleananna Bainistíochta Riosca

TCD Leigheas Cógaisíochta Caighdeáin Cháilíochta Idirnáisiúnta 
agus Pharmacopoeia 

TCD Leigheas Cógaisíochta Treoir um Leigheasanna Falsaithe

TCD Leigheas Cógaisíochta Forbairtí le déanaí i bhFaireachas 
Cógaisíochta - Peirspictíocht ó PRA

TCD Leigheas Cógaisíochta Rialáil Feistí Leighis

TCD Leigheas Cógaisíochta Bainistíocht Riosca Cáilíochta a chur 
i bhfeidhm ar Fhabhtanna Cáilíochta 
agus Athghairmeacha 

TCD Cógaisíocht Forléargas ar Fhaireachas Cógas
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TCD Cógaisíocht Imscrúdú ar Fhoinsí Fabhtanna 
Cáilíochta

TOPRA Cúrsa Tosaigh an Fhómhair Modúl 2 den CTD

UCC Leigheas Fógra faoi Frithghníomhartha 
Díobhálacha

UCC Teicneolaíocht Cógaslainne / 
Cógaisíochta agus Córais Cháilíochta 

Imscrúduithe Fabhtanna Cáilíochta 
agus Athghairmeacha Táirgí 
Cáilíochta

UCC Leigheas Fógra faoi Frithghníomhartha 
Díobhálacha

UCD An Cumann um Theagasc agus Obair 
Taighde Tréidliachta

Cur i bhfeidhm na Reachtaíochta um 
Chosaint Ainmhithe a úsáidtear chun 
críocha eolaíochta

UCD Leigheas Tréidliachta / Altranas 
Tréidliachta

Rialáil Leigheasanna Tréidliachta

UCD Altra/Cnáimhseach Oideasóra (1) Ról an HPRA agus (2) Faireachas 
Cógas 

UCD Taighde Cliniciúil agus Aistritheach Feistí Leighis - Prionsabail agus 
Cleachtais a bhaineann le Taighde 
Cliniciúil (dhá chur i láthair)

Ollscoil Hertfordshire Faireachas Cógas Nuashonrú ar Reachtaíocht 
Faireachas Cógas an AE

Imeacht/Eagraí Teideal an Chuir i Láthair

Advanced Manufacturing Ireland / IT Shligigh Rialáil Feistí Leighis agus Róbait Chomhoibríocha 

Cumann Sláinte Ainmhithe agus Plandaí: Comhdháil 
Sláinte Ainmhithe

Faireachas agus Monatóireacht ar Leigheasanna 
Tréidliachta

Cruinniú Bliantúil Líonra OMCL Cur chuige nua bunaithe ar riosca maidir le Tástáil 
Faireachais ar Leigheasanna (2 cur i láthair)

Cruinniú Bliantúil Líonra OMCL Obair an Ghrúpa Oibre Cumarsáide

An Cumann um Theagasc agus Obair Taighde 
Tréidliachta 

Taighde Ainmhithe a Rialáil ag úsáid samhlacha nach 
Creimirí iad

Comhdháil Uaillmhéine Bithchógaisíochta Peirspictíocht an Rialtóra maidir le todhchaí na 
Monaraíochta Bithchógaisíochta

Siompóisiam 360° Bithchineálach (RCPI) Tírdhreach Sonraí Rialála atá ag teacht chun cinn - 
Riachtanais chun Bithchosúlacht a Léiriú  

Fóram Idirnáisiúnta Rialtóirí Feistí Leighis na Síne Forbairtí rialála san Eoraip agus na Rialacháin AE nua

Seimineár ar Fhaireachas Cosmaidí an Chumainn 
Chosmaidí, Earraí Maisíochta agus Cumhradóireachta

Ag obair le Rialachán (CE) 1223/2009, arna leasú - 
Amharcphointe Rialtóra

An Cumann um Fhaisnéis ar Dhrugaí (DIA) Comhchlaonadh agus Comhoibriú Náisiúnta Rialála

Comhdháil DIA um Leigheasanna Falsaithe Breithnithe a bhaineann le Leigheasanna Falsaithe 

Ceardlann DIA: Rialáil Táirgí Tréidliachta Faireachas Sábháilteachta sa Mhargadh: Faireachas 
Cógas

Cuir i Láthair Rialála  

TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016 TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016



88

DIA Cógaisíocht agus Domhandú

Fócasghrúpa EMA maidir le Frithsheasmhacht Frith-
heilminteach

Tionchar ag Foirmithe Ar Leith ar Fhrithsheasmhacht 
Frith-heilminteach

An 10ú Fóram Páirtithe Leasmhara EMA maidir le 
Reachtaíocht Faireachas Cógas  

Measúnú ar Thionchar Faireachas Cógas -  
Le haghaidh Faireachas Cógas níos Fearr

Cruinniú maidir le Seachtain Bailíochtaithe na hEorpa Gníomhaíochtaí Bailíochtaithe Bunaithe ar Riosca 
(dhá chur i láthair)

Cruinniú Mullaigh Sláinte sa Todhchaí Rialáil Bogearraí Neamhspleácha mar Fheiste Leighis

Comhdháil Cold Chain Chumann Cuisniúcháin na 
Fraince (AFF) 

Torthaí Imscrúduithe do Tháirgí Cold Chain

Seoladh Oifigiúil CRCI an Bhoird Taighde Sláinte HPRA – Ag tacú le Taighde Cliniciúil in Éirinn

Cruinniú Grúpa Úsáideoirí Cúram Sláinte HSE Réamheolas ar Rialáil Feistí Leighis agus Aitheantas 
Uathúil Feistí (UDI)

Ionad Dáilte Náisiúnta an HSE Rialacháin Feistí Leighis: Riachtanais Dáileacháin 
Nua 

Ceardlanna HSE: Trealamh Feistí Leighis QA+I Faireachas ar Fheistí Leighis (iliomad cur i láthair )

ICMRA Córas Faireachas Cógas agus Bainistíocht Riosca an 
AE

Comhdháil Cortona IFPAC Monaraíocht Leanúnach - Roinnt Measúnuithe agus 
Breithnithe GMP

Cruinniú Céadphointe Dháileoirí IMSTA Iniúchtaí Píolótacha ar Dháileoirí Feistí Leighis (dhá 
chur i láthair)

Institiúid um Bhailíochtú agus Teicneolaíochta 
- Comhdháil Gearán agus Cruinniú Mullaigh 
Athghairmeacha 

Bainistíocht Riosca Cáilíochta a chur i bhfeidhm ar 
Imscrúduithe Fabhtanna Cáilíochta 

Forbairt Idirnáisiúnta na hÉireann: Toscaireacht ón Araib 
Shádach

Rialáil Feistí Leighis in Éirinn agus san Eoraip

Cumann Idirnáisiúnta d’Innealtóireacht Cógaisíochta 
(ISPE)

Monaraíocht Leanúnach - Roinnt Breithnithe GMP

Cumann Shutheolaithe Cliniciúla na hÉireann (ICE) Cur i láthair maidir le Riachtanais na Treorach um 
Chódúchán Fíochán

Cumann Cairdiach na hÉireann Faireachas ar Fheistí Leighis

Institiúid Dí-Éillithe na hÉireann Dea-chleachtas maidir le Dí-Éilliú

Comhdháil Rochtana Domhanda Chumann Medtech na 
hÉireann

Forléargas ar an bhFóram Idirnáisiúnta Rialtóirí Feistí 
Leighis (IMDRF)

Comhdháil Rochtana Domhanda Chumann Medtech na 
hÉireann

Réamheolas ar Rialacháin nua maidir le Feistí Leighis 
agus IVDanna

Ceardlann Monaraíochta Breiseán Chumann Medtech 
na hÉireann

Rialáil ar Mhonaraíocht Breiseán le haghaidh Feistí 
Leighis

Comhdháil Idirnáisiúnta ISPE ar Eipidéimeolaíocht 
Chógaseacnamaíoch

Taithí PRAC maidir le Pleananna Bainistithe Riosca

Comhdháil Idirnáisiúnta ISPE ar Eipidéimeolaíocht 
Chógaseacnamaíoch

Éifeachtacht sa Saol Réadúil - Cé chomh 
hÉifeachtach is atá sí?
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Comhdháil Idirnáisiúnta ISPE ar Eipidéimeolaíocht 
Chógaseacnamaíoch

Eipidéimeolaíocht Chógaseacnamaíoch agus 
Pleanáil Bainistíocht Riosca

Comhdháil Gearán maidir le Táirgí Eolaíochtaí Beatha Meastóireacht ó Pheirspictíocht Bhainistithe Riosca 
Cáilíochta ar Fhabhtanna Cáilíochta

OMCL na Macadóine Bainistíocht Riosca Cáilíochta i dTimpeallacht GMP

Fóram Faireachas Margaidh Forléargas ar Rialacháin nua maidir le Feistí Leighis 
agus IVDanna

Comhdháil Bhliantúil Medtec Réamheolas ar Rialacháin nua maidir le Feistí Leighis 
agus IVDanna

Seachtain Medtech (RCSI agus Cumann Medtech na 
hÉireann)

Taighde Cliniciúil ar Fheistí Leighis

Grúpa Stiúrtha Náisiúnta maidir le Róbataic 
Chomhoibríoch

Rialáil Feistí Leighis agus Róbait Chomhoibríocha

Cumann Drugaí Paireintreacha (PDA) Imscrúdaitheoirí GMP - Buntáistí ó bheith 
Idirghníomh le Measúnóirí Cógaisíochta

PDA Bainistíocht Riosca Cáilíochta Fhoirmiúil agus 
Neamhfhoirmiúil

Ceardlann le Pharma-Bio Serv maidir le hEarráid 
Dhaonna

Meastóireacht ó Pheirspictíocht Bhainistithe Riosca 
Cáilíochta ar Fhabhtanna Cáilíochta

An Ghníomhaireacht um Chógaisíocht agus Feistí 
Leighis, an tSeapáin

Pleanáil Iniúchta GMP agus baint úsáid as 
Prionsabail bunaithe ar Riosca

An Ghníomhaireacht um Chógaisíocht agus Feistí 
Leighis, an tSeapáin

Iniúchadh GMP Bréige a dhéanamh

Comhdháil Táirgeachta R1 Peirspictíocht Údaráis Inniúil - Rialáil Feistí Leighis 

Eolaíocht Rialála Éireann Tionscadal Taighde maidir le Fabhtanna Cáilíochta

Oiliúint SCOPE: Faireachas Cógas Saolré Pacáiste Oibre 8: Treoir Phraiticiúil ar mheastóireacht 
PSUR/PSUSA

Ceardlann SCOPE: Cumarsáid Riosca Pacáiste Oibre 6, Topaic 2: Measúnú Tionchair

Cumann na bPríomh-Dhéidlianna Faireachas ar Fheistí Leighis

Swissmedic Aschur ó Mheitheal Oibre Dea-chleachtais 
Fabhtanna

Institiúid na mBainisteoirí Cógaisíochta Ról an HPRA agus ár bPríomhréimsí Fócais

Siompóisiam Bliantúil TOPRA Údaruithe Táirgí i leith Leigheasanna Tréidliachta ina 
bhfuil substaintí PBT nó vPvB (ionchasach)

Grúpa Eolaíochtaí Teicneolaíochta na hEorpa Faireachas Margaidh ar Tháirgí Cosmaideacha in 
Éirinn

Ceardlann WHO: Faireachas Iarmhargaidh IVDanna Cad atáthar ag súil leis ó Rialtóirí?
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Aguisín 3
Sábháilteacht Leigheasanna 
Don Duine: Foilseacháin  
agus Ailt

Nuachtlitreacha Sábháilteachta Drugaí 

Eagrán Ábhair

Feabhra 
An 73ú Eagrán

-	 Ábhair oideachasúla - An úsáid is sábháilte agus is éifeachtaí a bhaint as táirgí leighis

-	 Tuairisciú frithghnímh dhíobhálaigh – meabhrúchán 

-	 Cumarsáidí Díreacha Nua do Ghairmithe Cúram Sláinte foilsithe ar láithreán gréasáin an 
HPRA

Aibreán 
An 74ú Eagrán

-	 Ullmhúcháin Insline Ardnirt

-	 Leigheasanna frithvíreasacha - Comhairle nuashonraithe maidir le aigéadóis lachtach

-	 Natalizumab (Tysabri) – Nuashonruithe bhearta íoslaghdaithe riosca Leukoencephalopathy 
Forchéimnitheach Ilfhócasach (PML) 

-	 Fingolimod (Gilenya) – Rioscaí a bhaineann le héifeachtaí imdhíon-sochtacha

-	 Cumarsáidí Díreacha Nua do Ghairmithe Cúram Sláinte foilsithe ar láithreán gréasáin an 
HPRA 

Bealtaine
An 75ú Eagrán

-	 Aistarraingt táirgí leighis a bhfuil fusafungine iontu

-	 Comhairle cothrom le dáta maidir le riosca céataigéadóise diaibéití i rith cóireála le coscairí 
SGLT2

-	 Baol niúmóine le cortacaistéaróidigh análaithe do ghalar scamhóige toirmeascach 
ainsealach (COPD)

-	 Baol athghníomhachtú heipitíteas B le Coscairí Cionáise Tirisín BCR-ABL (TKIanna)

-	 Aflibercept (Zaltrap) – Baol oistéaneacróisan ghéill a íoslaghdú (ONJ)

-	 Cumarsáidí Díreacha Nua do Ghairmithe Cúram Sláinte foilsithe ar láithreán gréasáin an 
HPRA

Lúnasa 
An 76ú Eagrán

-	 Leigheasanna ina bhfuil Valproate - ábhair bhreise oideachasúla do ghairmithe cúram 
sláinte agus/nó d’othair 

-	 Miconazole agus warfarin – Meabhrúchán faoin ionchas idirghníomhaíochta

-	 Fearais ionútaracha a scaoileann léabhanoirgeistril - Moladh ordú a dhéanamh ag baint 
úsáid as ainm branda

-	 Implanon NXT-Baol aistrithe sa soithíochúchán agus sa scamhóg 

-	 Cumarsáidí Díreacha Nua do Ghairmithe Cúram Sláinte foilsithe ar láithreán gréasáin an 
HPRA
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Deireadh 
Fómhair 
An 77ú Eagrán

-	 Frithvíreasacha dírghníomhacha do heipitíteas C - Comhairle maidir le hidirghníomhaíocht 
ionchas le warfarin agus freasaitheacha vitimín k eile as a dtiocfaidh cóimheas normalaithe 
idirnáisiúnta laghdaithe (INR).

-	 Comhairle maidir le hidirghníomhaíocht ionchas idir táirgí ina bhfuil cobicistat agus 
cortacaistéaróidigh meitibilithe go príomha ag CYP3A - Baol sochta aidréinigh

-	 Tuairiscí frithghníomhartha díobhálacha le linn 2015

-	 Cumarsáidí Díreacha Nua do Ghairmithe Cúram Sláinte foilsithe ar láithreán gréasáin an 
HPRA

Nollaig 
An 78ú Eagrán

-	 Otezla (aipréimileast) – Comhairle thábhachtach maidir le hidéú agus iompar 
féinmharaithe.

-	 Lenalidomide (Revlimid) –Comhairle maidir le athghníomhachtú víreasach

-	 Tuaslagán béil leivitearaicéiteam 100mg/ml - Tuairiscí domhanda maidir le earráidí leighis 
as a n-eascraíonn riarachán níos níos airde de leivitearaicéiteam ná má a bhí beartaithe

-	 Rochtain fheabhsaithe ar ábhair oideachasúla ar láithreán gréasáin HPRA

-	 Cumarsáidí Díreacha Nua do Ghairmithe Cúram Sláinte foilsithe ar láithreán gréasáin an 
HPRA

Ailt i bhFoilseacháin Seachtracha

Mí Foilseachán Ábhair

Eanáir MIMS -	 Bith-fhosfónáití - Baol beag oistéaneacróis ar an gcainéal 
cloisteála seachtrach

Feabhra IMF -	 Meabhrúchán - Methotrexate béil agus baol ródháileoige 
neamhbheartaithe de bharr earráide cógais

Feabhra MIMS / Forlíonadh  
Riospráide MIMS

-	 Cuireann an HPRA tús le hábhair agus uirlisí oideachasúla a 
fhoilsiú

Márta MIMS / Forlíonadh 
Cardiach MIMS

-	 Meabhrúchán - Methotrexate béil agus baol ródháileoige 
neamhbheartaithe de bharr earráide cógais

-	 Iobúpróifein - Deimhníonn athbhreithniú riosca beag 
cardashoithíoch méadaithe le dáileogachtaí laethúla de 2400mg 
nó os a chionn

Aibreán MIMS -	 Ullmhúcháin Insline Ardnirt

Bealtaine MIMS / Forlíonadh 
Oinceolaíochta MIMS

-	 Fingolimod (Gilenya) – Rioscaí a bhaineann le héifeachtaí 
imdhíon-sochtacha

-	 Cuireann an HPRA tús le hábhair agus uirlisí oideachasúla a 
fhoilsiú

Meitheamh MIMS / Forlíonadh 
Riospráide MIMS

-	 Aistarraingt táirgí leighis a bhfuil fusafungine iontu

-	 Baol niúmóine le cortacaistéaróidigh análaithe do ghalar 
scamhóige toirmeascach ainsealach (COPD)

Iúil MIMS / Forlíonadh 
Diaibéitis MIMS

-	 Baol niúmóine le cortacaistéaróidigh análaithe do ghalar 
scamhóige toirmeascach ainsealach (COPD)
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Lúnasa IMF -	 Leigheasanna ina bhfuil Valproate - ábhair nua oideachasúla do 
ghairmithe cúram sláinte agus d’othair

Lúnasa MIMS -	 Miconazole agus warfarin – Meabhrúchán faoin ionchas 
idirghníomhaíochta

Meán Fómhair MIMS / Forlíonadh 
Sairtríteas 
réamatóideach MIMS

-	 Leigheasanna ina bhfuil Valproate - ábhair nua oideachasúla do 
ghairmithe cúram sláinte agus d’othair

-	 Meabhrúchán - Methotrexate béil agus baol ródháileoige 
neamhbheartaithe de bharr earráide cógais

Deireadh Fómhair MIMS / Forlíonadh 
Sláinte Ban MIMS

-	 Implanon NXT- Baol aistrithe sa soithíochúchán agus sa 
scamhóg

Samhain MIMS / Forlíonadh 
Diaibéitis MIMS

-	 Fingolimod (Gilenya) – Rioscaí a bhaineann le héifeachtaí 
imdhíon-sochtacha

-	 Inslin Ardnirt

Nollaig MIMS / Coimre MIMS -	 Frithvíreasacha Dírghníomhacha do Heipitíteas C - Comhairle 
maidir le hidirghníomhaíocht ionchas le warfarin agus 
freasaitheacha vitimín k eile as a dtiocfaidh cóimheas 
normalaithe idirnáisiúnta laghdaithe (INR).

-	 Leigheasanna ina bhfuil Valproate - ábhair nua oideachasúla do 
ghairmithe cúram sláinte agus d’othair
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Aguisín 4   
Coiste Náisiúnta agus  
Eorpach / Rannpháirtíocht 
Meithleacha Oibre

Coiste / Meitheal Oibre Eagraíocht Cruinnithe 
in 2016

Údarás Inniúil d’Fheistí Leighis (CAMD) CAMD 2

Údarás Inniúil d’Fheistí Leighis - Grúpa Feidhmeach CAMD 4

Meitheal Oibre Forfheidhmithe agus Comhlíontachta (COEN) CAMD 2

Grúpa Oibríochtaí Comhlachta ar Tugadh Fógra Dó (NBOG) CAMD 2

Cruinniú Rialála um Rialú Drugaí Trasteorann Coimisiún um 
Cháilíocht Chúraim

4

Coiste Saineolaithe ar Rioscaí Sláinte Poiblí arna Bagairt ag 
Góchumadh Táirgí Leighis agus Coireanna Comhchosúla 

Comhairle na hEorpa 2

Cruinniú Náisiúnta ar Réabóirí Iontálacha An Roinn Talmhaíochta 1

Réamhrabhadh agus Treochtaí atá ag teacht chun cinn An Roinn Sláinte 2

Fóram Sábháilteachta Cógais An Roinn Sláinte 3

Grúpa Gníomhaireachta /Idir-rannach Ceimiceán An Roinn Post, Fiontar 
agus Nuálaíochta

2

Fóram Faireachais Mhargaidh An Roinn Post, Fiontar 
agus Nuálaíochta

2

Grúpa Oibre um Chomhábhair Chógaisíochta Ghníomhacha (API) 
de chuid an Líonra OMCL 

EDQM 1

Cruinniú Bliantúil Líonra OMCL EDQM 1

Táirgí Údaraithe go Lárnach (CAP) Cruinniú Líonra OMCL EDQM 1

Grúpa Oibre um Táirgí Góchumtha de chuid an Líonra OMCL EDQM 2

Cruinniú Líonra MRP/DCP OMCL EDQM 2

Grúpa Cumarsáide Líonra OMCL EDQM 2

An Coiste um Ardteiripí (CAT) EMA 11

An Coiste um Tháirgí Leighis Luibhe (HMPC) EMA 6

An Coiste do Tháirgí Leighis lena nÚsáid ag an Duine (CHMP) EMA 11

An Coiste do Tháirgí Leighis d’Úsáid Tréidliachta (CVMP) EMA 11

An Coiste um Tháirgí Leighis Dílleachta (COMP) EMA 11

Grúpa Oibre Imscrúdaitheoirí GCP EMA 4

Grúpa Oibre Imscrúdaitheoirí GMDP EMA 4
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Grúpa Oibre Heparin (Telecon) EMA 2

Meitheal Oibre Imdhíoneolaíoch – Tréidliachta EMA 3

An Coiste Péidiatraic (PDCO) EMA 12

Grúpa Oibre Imscrúdaitheoirí Faireachas Cógas - (Daonna agus 
Tréidliachta)

EMA 3

Coiste Measúnaithe Riosca Faireachas Cógas (PRAC) EMA 11

Meitheal Oibre Faireachas Cógas – Tréidliachta EMA 6

Cruinniú Fabhtanna Cáilíochta/ Mear-Rabhaidh EMA 2

Meitheal Oibre Cáilíochta EMA 4

Meitheal Oibre Sábháilteachta – Tréidliachta EMA 4

Meitheal Oibre um Chomhairle Eolaíoch -Tréidliachta EMA 11

Foireann Athbhreithnithe Bainistithe Comhartha (SMART) EMA 13

Ráiteas Neamhchomhlíontachta le Grúpa Dréachtaithe Próiseas 
GDP

EMA 2

Foireann Gnó Faireachas Cógas an AE EMA / Údaráis Inniúla 
Náisiúnta

12

An Coiste Comhairleach Sláinte An Ghníomhaireacht 
um Chaomhnú 

Comhshaoil

3

Meitheal Oibre um Imscrúdú agus Measúnú Cliniciúil An Coimisiún Eorpach 4

Údaráis Inniúla d'Fhuil An Coimisiún Eorpach 2

Údaráis Inniúla d'Orgáin do Thrasphlandú Daonna An Coimisiún Eorpach 1

Údaráis Inniúla d'Fhíocháin agus Cealla An Coimisiún Eorpach 2

Meitheal Oibre agus Coiste Seasta do Chosmaidí An Coimisiún Eorpach 3

Dréachtghrúpa do Threoir GMP do Tháirge Leighis Ardteiripe 
(ATMPanna) 

An Coimisiún Eorpach 17

Meitheal Oibre Réamhtheachtaí Druga An Coimisiún Eorpach 2

Fo-Mheitheal Oibre an Choimisiúin Eorpaigh ar Fhaireachas 
Cosmaidí

An Coimisiún Eorpach 1

Grúpa Teicniúil Diagnóisic In-Vitro (IVDTG) An Coimisiún Eorpach 2

Coiste Stiúrtha MDR Eudamed An Coimisiún Eorpach 2

Reachtaíocht Forfheidhmithe MDR/IVDR An Coimisiún Eorpach 2

Sainghrúpa ar Fheistí Leighis (MDRG) - Comhordú IMDRF an AE An Coimisiún Eorpach 2

Sainghrúpa Faireachais ar Fheistí Leighis An Coimisiún Eorpach 4

Teileachomhdháil Mhíosúil Faireachais ar Fheistí Leighis An Coimisiún Eorpach 12

Cruinniú Saineolaithe ar Ghnéithe Sábháilteachta An Coimisiún Eorpach 4

Faireachas Margaidh PEMSAC (Ardán na nÚdarás Eorpach ar 
Fhaireachas Cógas do Chosmaidí)

An Coimisiún Eorpach 1

Modhanna Anailíseacha (PEMSAC) Ardán na nÚdarás Eorpach ar 
Fhaireachas Cógas do Chosmaidí

An Coimisiún Eorpach 1
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Grúpa Dréachtaithe Réamhtheachtaí An Coimisiún Eorpach 2

Cruinniú na Meithle Oibre um Chód Aonair Eorpach An Coimisiún Eorpach 2

Clár VISTART ar Threoir do Rialtóirí Fola, Fíocháin agus Cealla, 
agus Orgán 

An Coimisiún Eorpach 7

Cruinnithe maidir le Pacáiste Oibre SCOPE An Coimisiún Eorpach 
/ Údaráis Inniúla 

Náisiúnta

22

Meitheal Oibre ar Chógaisíocht agus Feistí Leighis An Chomhairle 
Eorpach

13

Tascfhórsa um Chalaois Bia FSAI 1

Coiste Comhairle Eolaíoch Zika  An Lárionad 
Faireachais um 

Chosaint Sláinte

4

An Grúpa um Thrialacha Cliniciúla a Éascú (CTFG) HMA 6

Grúpa Comhordaithe do Ghnáthaimh Dílárnaithe agus Aitheantas 
Frithpháirteach - Daonna (CMDh)

HMA 11

Grúpa Comhordaithe do Ghnáthaimh Dílárnaithe agus Aitheantas 
Frithpháirteach - Tréidliachta (CMDv)

HMA 11

Grúpa Dréachtaithe ar Thástáil Faireachais Bunaithe ar Riosca HMA 5

Cruinniú Gníomhaireachtaí Ceannairí Leigheasanna faoi 
Uachtaránacht an AE 

HMA 4

Meitheal Oibre um Chomhroinnt Oibre i nGnáthaimh Faireachas 
Cógas 

HMA 8

Meitheal Oibre Gairmithe Cumarsáide HMA 2

Meitheal Oibre Oifigeach Forfheidhmithe HMA 3

Meitheal Oibre Bainisteoirí Cáilíochta HMA 2

Fóram Náisiúnta um Fhaireachas Cosmaidí HPRA / HSE 3

Grúpa maidir le Treoirlínte Náisiúnta um Leibhéal Glúcós Fola HPRA / HSE / 
Cógaiseoirí

4

Coiste Stiúrtha agus Grúpa Oibríochta na Seirbhíse Sláinte 
Comhshaoil 

Seirbhís Sláinte 
Timpeallachta HSE

6

Fo-ghrúpa do Dhréachtadh ICH Q12 ICH 3

Grúpa Dréachtaithe ar Shláine Shlabhra an tSoláthair (Telecon) ICMRA 11

IMDRF Coiste Bainistíochta an Fhóraim Idirnáisiúnta Rialtóirí Feistí 
Leighis (IMDRF)

IMDRF 
 

1

Coiste Eagraithe IIWA Interpol 1

Idirchaidreamh Pangea Interpol 2

Roinn Nuálaíochta Gnó & Scileanna an HPRA agus RA Meitheal Oibre na 
hÉireann / RA

3

Cruinniú Líonra FOAM an Fhóraim ar Fhógraíocht Leigheasanna 
(FOAM)  

MHRA 1
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Grúpa Comhairleach um Chaighdeáin Chosmaideacha NSAI 2

Cruinniú Choiste Oifigeach PIC/S PIC/S 2

Cruinniú an Bhiúró Feidhmeach PIC/S PIC/S 2

Sainchiorcal Bhainistithe Riosca Cáilíochta PIC/S PIC/S 1

An Coiste Comhairleach Imdhíonachta Náisiúnta                 RCPI 6

An Fóram Náisiúnta Leigheasanna RCPI 1

Cruinnithe an Ghrúpa Chomhairligh ag Pointe Cúraim RCPI 4

Coireacht Chógaisíochta Reatha agus sa Todhchaí a Chomhrac - 
Tionscadal ALPhA

Ollscoil Osnabruck 1

Cruinniú Bliantúil Lárionad Faireachas Cógas Náisiúnta WHO 1

Bord Ionad Comhoibríochta WHO/UMC WHO 3

Meicníocht Ballstát ar Tháirgí Liachta Fochaighdeáin / Bhréige / 
Lipéadaithe go Bréagach / Falsaithe / Góchumtha

WHO 1

Cruinniú Teicniúil Tionscadail a chur ar an eolas WHO / Ionad Náisiúnta 
um Thrasphlandú na 

hIodáile 

1
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Aguisín 5  
Gluais

AED	 Dífhibrileoir Seachtrach Uathoibrithe 

APMI	 Comhlachas Déantúsóirí Cógaisíochta in Éirinn 

BEMA	 Gníomhaireachtaí Leigheasra Eorpacha a Thagarmharcáil

BPCI	 BioPharmaChem Ireland

CAMD	 Údarás Inniúil d’Fheistí Leighis 

CD	 Druga Rialaithe 

CESP	 Comhthairseach Aighneachta Eorpach

CHMP	 An Coiste do Tháirgí Leighis lena nÚsáid ag an Duine 

CMC	 Ceimic, Monaraíochta agus Rialuithe

CMD(h)	 Grúpa Comhordaithe do Ghnáthaimh Dílárnaithe agus Aitheantas Frithpháirteach - Daonna

CMD(v)	 Grúpa Comhordaithe do Ghnáthaimh Dílárnaithe agus Aitheantas Frithpháirteach - 	Tréidliachta 

CMS	 Ballstát Áirithe

COEN	 Comhlíonadh agus Forfheidhmiú Eorpach

CVMP 	 An Coiste do Tháirgí Leighis d’Úsáid Tréidliachta 

DCP 	 Gnáthamh Dílárnaithe 

DHPC	 Cumarsáidí Gairmiúla Cúram Sláinte Díreacha

DJEI	 An Roinn Post, Fiontar agus Nuálaíochta

EDQM	 An Stiúrthóireacht Eorpach um Cháilíocht Leigheasanna 

EEA	 An Limistéar Eacnamaíoch Eorpach 

EMA	 An Ghníomhaireacht Leigheasra Eorpach 

EPA	 An Ghníomhaireacht um Chaomhnú Comhshaoil

EUDAMED	 Bunachar Sonraí Eorpach ar Fheistí Leighis

FOAM 	 Fóram ar Fhógraíocht Leigheasanna

FVD	 Oifig Tréidliachta agus Bia

FSAI	 Údarás Sábháilteachta Bia na hÉireann

GCP	 Dea-Chleachtas Cliniciúil 

GDP	 Dea-Chleachtas Dáilte 

GMP	 Dea-Chleachtas Monaraíochta

GVP	 Dea-Chleachtas Faireachais 

HEA	 An Chomhghuaillíocht um Fhiontar Cúram Sláinte

TUARASCÁIL BHLIANTÚIL HPRA 2016



98

HIQA	 An tÚdarás um Fhaisnéis agus Cáilíocht Sláinte 

HMA	 Ceannairí na nGníomhaireachtaí Leighis

HMPC	 An Coiste um Tháirgí Leighis Luibhe 

HSE	 Feidhmeannacht na Seirbhíse Sláinte

HSS	 Córais Sláinte a Neartú

IAHS	 Comhlachas Siopaí Sláinte na hÉireann

IBTS	 Seirbhís Fuilaistriúchán na hÉireann 

ICH	 An Chomhdháil Idirnáisiúnta Chomhchuibhithe 

ICDA	 Cumann Cosmaidí, Glantach & Táirgí Gaolmhara na hÉireann

ICMRA	 Comhghuaillíocht Idirnáisiúnta na nÚdarás Rialála Cógas

ICSR	 Tuairiscí Sábháilteachta Cásanna Aonair 

IDA	 An tÚdarás Forbartha Tionscail

IDMP 	 Aitheantas Táirgí Leighis

IGMA	 Cumann Leigheasanna Cineálacha na hÉireann

IHTA 	 Cumann Trádála Sláinte na hÉireann

IMDRF	 Fóram Idirnáisiúnta Rialtóirí Feistí Leighis

IMF	 Foirmleoir Leigheasra na hÉireann

IMSTA	 Comhlachas Trádála Máinliachta agus Leighis na hÉireann

IMVO	 Eagraíocht Fíoraithe Leigheasanna na hÉireann 

IPHA	 Cumann Cógaisíochta Cúram Sláinte na hÉireann

IVD	 Diagnóisic In-Vitro 

JAP	 An Comhchlár Iniúchta

JRC	 An tAirmheán Comhpháirteach Taighde 

LDP	 Clár Forbartha Ceannaireachta 

MAH	 Sealbhóir Údaraithe Margaíochta 

MDSAP	 Clár Iniúchadh Aonair ar Fheiste Leighis 

MHRA 	 An tÚdarás Rialála maidir le Leigheasanna agus táirge Cúram Sláinte 

MIMS	 Innéacs Míosúil Speisialtachtaí Leighis 

MS	 Ballstát

MRP	 Gnáthamh Aitheantais Fhrithpháirtigh 

NBOG 	 Grúpa Oibríochtaí Comhlachta ar Tugadh Fógra Dó 

NCAR	 Tuarascáil Údaráis Inniúil Náisiúnta

NHO	 An Oifig Náisiúnta Haemafhaireachais

NSAI	 Údarás Náisiúnta Cáilíochtaí na hÉireann 

OMCL	 Saotharlanna Rialaithe Leigheasra Oifigiúla 

OPW	 Oifig na nOibreacha Poiblí

OTC	 Thar an gCuntar 

PASS 	 Staidéar Sábháilteachta Iar-Údaraithe 

PIP	 Plean Imscrúdaitheach Péidiatraiceach 

PDP	 Clár Forbartha Feidhmíochta
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PHECC	 An Chomhairle Um Chúram Éigeandála Réamh-Ospidéil 

PIC/S	 Scéim Chomhoibrithe Iniúchta Cógaisíochta 

PIP	 Plean Imscrúdaitheach Péidiatraiceach

PL	 Bileog Pacáiste

PMO	 Oifig Bainistithe Tionscadail

PPC	 Íoc in aghaidh an Chlic

PRAC	 An Coiste Measúnaithe Riosca Faireachas Cógas

PSI	 Cumann Cógaiseoirí na hÉireann

PSUR	 Tuarascáil Sábháilteachta Thréimhsiúil Nuashonraithe

PSUSA	 Gnáthaimh an Mheasúnaithe Aonair AE 

QRM	 Bainistíocht Riosca Cáilíochta

RCPI	 Coláiste Ríoga na Lianna agus na Máinlianna in Éirinn

RMP	 Plean Bainistithe Riosca 

RMS	 Ballstát Tagartha 

RPS	 Aighneacht Táirge Rialála

SCOPE	 Comhoibriú a Neartú d’Fheidhmiú Faireachas Cógas san Eoraip

SEAI	 Údaráis Fuinneamh Inbhuanaithe na hÉireann

IR	 Ionstraim Reachtúil

SmPC	 Achoimre faoi Thréithe an Táirge

THMP	 Táirge Leighis Luibhe Traidisiúnta

TOPRA	 An Eagraíocht do Ghairmithe i nGnóthaí Rialála

UMC	 Lárionad Monatóireachta Uppsala 

VFC	 Rabhadh Foirmiúil Deonach 

VHP	 Gnáthamh Comhchuibhithe Deonach

VISTART      	 An Comhghníomh ar Fhaireachas agus ar Imscrúdú do Shábháilteacht Aistrithe, Atáirgeadh 		
	 Daonna Cuidithe agus Trasphlandú

WHO	 An Eagraíocht Dhomhanda Sláinte 

ZAMRA 	 Gníomhaireacht Leigheasra na Saimbia 
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