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Leathanach 4

T4& athas orainn an plean straitéiseach seo do 2011-2015 a chur ar fail. Sa phlean
seo leagtar amach na coinniollacha agus forbairti comhshaoil atathar ag suil leo ar
feadh na tréimhse phleandla, leis na cuspdiri straitéiseacha a leagamar amach
agus leis an treoir shoiléir dar bpairtithe leasmhara agus baill foirne, is féidir linn a
thaispedint conas a bhainfimid na cuspéiri seo amach.

Ag cosaint slainte ainmhithe agus slainte phoibli

Is é Bord Leigheasra na hEireann (IMB) an rialtéir neamhspledach de na
hearnalacha cégais, feisti liachta agus earrai slainte. Is é ar rél na slainte phoibli
agus slainte ainmhithe a chosaint agus a fheabhsu. Déanaimid é seo tri mheasunu
a dhéanamh ar shabhailteacht, ar chailiocht agus ar éifeachtacht na n-earrai
slainte ar son an phobail chun a chinnti go mbionn nios mé buntaisti ann na
rioscai féideartha.

Is & ar bpriomhchuspoir na slainte phoibli agus slainte ainmhithe a chosaint trid
earrai slainte a rialail ar feadh saolré iomlan an tairge ¢ thrialacha clinicitla, tri
dhéantusaiocht, go margaiocht, daileadh agus Uséid ag othair agus Uinéir
ainmhithe. Ta ar ngniomhartha rialala bunaithe ar cheanglais reachtaiochta agus
an cur i bhfeidhm de shaineolas eolaioch agus rialdla. Déantar cinnti ar leas
slainte an phobail n6 slainte ainmhithe, bunaithe ar an bhfaisnéis is fearr ata ar fail.
Is iad eolaithe agus gairmithe charam slainte le go leor taithi agus scileanna a
dhéanann na cinnti sin. Déanaimid athbhreithnit ar fhaisnéis nua de réir mar a
thagann si chun cinn agus nuashonraimid ar gcinnti agus ar gcomhairle mar gheall
ar na sonrai nua, d’fhonn na torthai is fearr a chinntit do shlainte othair, tomhaltoiri
agus ainmhithe na hEireann.

Tagann formhdr an chistithe 6 chéras taille IMB, arna fhaomhadh ag an Aire
Slainte agus Leanai agus feidhmionn sé de réir na prionsabail is déine maidir le
neamhspleachas agus rialachas chun cailiocht seirbhise, chomh maith le luach ar
airgead, a chinntid. Tugann an eagraiocht tacaiocht do nualaiocht agus forbairt
trina chumas an méid is mo6 a chur ar an leibhéal is airde, go naisiinta agus go
hidirnaisianta araon, go rialail tairge ionas go mbainfear na torthai is fearr amach
d’othair. Oibrimid go straitéiseach leis na pairtithe leasmhara go |éir lena n-airitear
grupai othair, an lucht acadila, taighdeoiri, gairmithe chdram slainte agus
gairmithe slainte ainmhithe agus na tionscail taighde agus déantlsaiochta, chun
infhaighteacht na dtairgi a uasmhéadu agus préifil dhearfach um buntaiste/riosca
d’othair.

Is ar leibhéal an AE agus ar leibhéal domhanda a fheidhmionn na tionscail arna
rialail ag an IMB. Oibrionn an IMB go gniomhach mar phairt comhthathaithe go
hiomlan sa mhunla rialala de lionra na hEorpa, agus le rialtéiri idirnaisiinta go
foirmidil agus go neamhfhoirmidil araon, chun a chinntit go mbainfear na torthai is
fearr amach d’othair, Ginéiri ainmhithe agus do leas na n-ainmhithe.

Cuireann earnail na n-eolaiochtai beatha slainte go suntasach le geilleagar na
hEireann agus beidh rdl tabhachtach aige i spreagadh fas bunaithe ar allmhaire sa
todhchai. Tugann an IMB tacaiocht don fhas seo do chuideachtai duchasacha
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agus ilnaisianta tri chomhairle rialala agus theicnitil a chur ar fail maidir le
haiseanna nua né leathnaithe agus tri chomhlionadh le caighdeain um dhea-
chleachtais déantisaiochta a chinntit. De bharr an nirt agus an chail ata ag an
gcoras rialala arna solathar ag an IMB, aithnitear an IMB mar bhuntaiste iomaioch
suntasach do thionscal déantisaiochta na hEireann.

Cad a baineadh amach?

Té& an plean seo bunaithe ar an bplean straitéiseach roimhe seo do 2007 — 2010
lenar leagadh béim ar :

e Bainistiocht riosca éifeachtach agus sabhailteacht tomhaltéra a
fheabhsu

. Rialail éifeachtach trid an bhforbairt leaninach dar bhférsa saothair
agus acmhainni neamh-foirne; agus

e Cumarsaid éifeachtach leis na pairtithe leasmhara go léir.

Le linn na ceithre bliana anuas, ta4 athruithe eagraiochtila suntasach déanta
againn d’'fhonn tacaiocht a thabhairt dar dtiomantas do shabhailteacht tairge agus
othair:

e Tugadh na feidhmeanna um fhaireachas cégas (sabhailteacht drugai an
duine) agus faireachas agus comhlionadh (sabhailteacht feisti leighis) le
chéile chun an Rannég nua um Monatoireacht ar Thairgi an Duine a
chruthd. Sa roinn seo, tugtar le chéile raon leathan na scileanna agus
saineolais agus ta béim tiomanta ar shaincheisteanna sabhailteachta iar
-mhargaidh do thairgi an duine go léir, lena n-airitear tairgi meascain
agus nuélacha.

e | mbealach costil tugadh le chéile ceaddnu cégas agus rialail roimh-
mhargaidh d’fheisti chun an rannég nua um Udaru agus Clar( de Thairgi
an Duine. T4 an rannég seo dirithe ar gach gniomhaiocht Udaraithe
roimh-mhargaidh agus athruithe iar-mhargaidh agus measunu
athnuachén, leis an bpriomhbhéim ar shabhailteacht othair.

e Tugadh le chéile na gniomhaiochtai go Iéir a bhaineann le cigireacht
agus iniichadh chun an Rannég Comhlionadh a chruthd, lena gcuirtear
ar fail saineolas breise agus solubthacht chun ceanglais na
ngniomhaiochtai comhlionta a chomhlionadh.

Ina theannta sin, leathnaiodh ar raon agus &ar bhfreagrachtai tri thuilleadh
feidhmeanna an adarais thuinnidil maidir le rialail na gcosmaidi agus ceaduni na

gceimicean réamhtheachtai.

Chuireamar i bhfeidhm clar forbartha TF ollmhér faoi straitéis a reachtaladh ag an
am céanna leis an bplean straitéiseach.

Leis na hathruithe eagraiochtila éagsula seo taimid réidh do na duashlain a thiocfar
chun cinn le linn na cuig bliana ata amach romhainn agus i ndiaidh sin.
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Ag féachaint ar aghaidh

Agus atdimid ag breathnu i dtreo na clig bliana ata romhainn, ta ar raitis mhisin
agus fise coinnithe againn, atd fos mar threoir ddinn dar mbéim iomlan ar ar
bpriomhraon slainte phoibli agus ainmhithe. Taimid ag suil le doimhneacht 6
thaobh ar gcomhoibrit le rialtéiri 6 Bhallstait eile agus le tuilleadh a chur le hobair
eolaioch na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpaigh (EMA).

Mar sin, roghnaiodh go cui go mbeidh an plean seo i bhfeidhm ag an am céanna
le ‘Roadmap to 2015 an EMA agus le ‘Strategy for the Heads of Medicines
Agencies, 2011-15'.

Le reachtaiocht nua Eorpach tabharfar bunis do thimpeallacht rialala na todhchai
do na hddarais innidla go léir. Leanfaimid orainn ag cur le forbairt na
reachtaiochta, agus mar aidhm againn a chinntii go gcoinnitear céras rialéla laidir
do thairgi tréidliachta agus do thairgi an duine, sabhdilteacht othair feabhsaithe
agus torthai nios fearr, agus na nésanna imeachta riarachain a laghdu agus
nualaiocht & tact ag an am céanna.

Taimid ag suil le cur chun cinn suntasach 6 thaobh sabhailteacht othair de laistigh
de choéras chiram slainte na hEireann, de bharr gur chur an Roinn Slainte agus
Leanai agus pairtithe leasmhara eile an tuarascail 6n gCoimisiin ar
Shéabhailteacht Othair agus Dearbh( Cailiochta. Ta ionadaithe 6n IMB ar an
nGripa Cur i bhFeidhm agus ar fhoghripa an Fhéraim um Shéabhailteacht
Chdgais. Téa clar oibre forleathan ag an bhF6ram de thionscadail shainidla tras-
ghniomhaireachta arna gceapadh chun réimsi a aithint ionas go gcuirfear feabhas
ar na bealai a Usaidtear cogais in Eirinn. Taimid ag suil leis an bpairt ghniomhach
a mbeidh againn sa chlar oibre seo.

Déanaimid athbhreithnit ar na cainéil chumarsaide ata againn faoi lathair, lena n-
airitear suiomh gréasain an IMB agus nuachtlitreacha an IMB, agus cinnteoimid go
gcomhlionann na cainéil seo riachtanais agus ionchais dar bpairtithe leasmhara.
Beidh péirt nios diri againn le cumainn othair, lena spreagtar a bpairt in obair an
IMB agus ag Usaid a ndearcadh chun feabhas a chur ar fhaisnéis tairge,
cumarsaid riosca agus bearta toraidh.

Ag cur le cumas agus éifeachtai a fuarthas trid Uséid a bhaint as ar dteicneolaiocht
sreabhadh oibre, taimid tiomanta d’fheabhas leantnach ar sheachadadh seirbhise
agus daistriti, ar feadh tréimhse an phlean straitéisigh, do gach iarratas a
phréisedil laistigh d’am-spriocanna arna socrl ag leibhéal naisiinta agus ag
leibhéal an AE. Leis seo beifear dbalta na hamanna athbhreithnithe a thuar agus a
chinntiti go bhfuil tairgi ar fail d’othair Eireannacha go trathdil. Chomh maith leis
sin, lenar gcur chuige comhréireach, struchtirach, bunaithe ar riosca & leathnu
tuilleadh ligfear ddinn acmhainni a leithdhaileadh do réimsi ina bhfuil na rioscai is
airde iontu agus ag an am céanna ag leanuint le comhlionadh tionscail chui.

Mar gheall ar dhomhandl déantlsaiochta agus solathair, t4 na baili solathair agus
tairgthe casta, agus ta imni ann faoi chailiocht bhundbhar co6gasaiochta
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gniomhach agus tdmhain a thagann & cheantair lasmuigh den AE. Leanfaimid orainn pdirt
ghniomhach a ghlacadh i ngniomhaiochtai an AE agus i ngniomhaiochtai idirnaisiinta arna
gceapadh chun dearbhd cailiochta de thairgi cogas aiochta agus cosc a chur ar thairgi
midhleathacha teacht isteach i slabhra an tsolathair.

Taimid tiomanta dar bhfeidhmitchain a bhainistit de réir prionsabail bhainistiochta céiliochta agus
caighdeain dea-chleachtais do chomhlachtai na hearnala poibli agus do rialaitheoiri tairgi caram
slainte. Daingneoimid bainistiocht riosca agus cailiochta laistigh de choérais agus proéisis na
heagraiochta agus beidh pairt ghniomhach againn i gclar an AE do Thagarmharcail de
Ghniomhaireachtai miochaine Eorpacha.

Agus a bhi an plean seo & fhorbairt, chuamar i gcomhairliichain le pairtithe leasmhara agus baill
foirne maidir le saincheisteanna agus tosaiochtai ar choir ddinn a bhreithnit. Ba Iéir na réimsi
coitianta 6 thaobh tosaiochta agus béime, a thainig chun cinn 6na dtuairimi agus taimid an-bhuioch
don mhéid a chuir siad isteach. Ta tacaiocht a tabhairt ag ar bhfoireann do na spriocanna agus
cuspoiri straitéiseacha arna leagan amach anseo, agus lena gcabhair, tdimid ag tnath leis an
bplean seo a sheachadadh.

W /e

Pat O’'Mahony Pat A. O'Mahony
Cathaoirleach Priomhfheidhmeannach
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1.

Leathanach 8

PROIFIL AN IMB

Is i &r bhfis don IMB go n-aithnitear muid mar ionad barr feabhais as ucht na cailiochta agus an
eolaioch a thugaimid don obair agus i mbealach go gcuirtear i gcrich é.

Is € misean an IMB na slainte poibli agus slainte ainmhithe a chosaint agus a fheabhsu tri
chogais, feisti leighis agus earrai slainte a rialail.

Ar bhfiantas:
e  Gniomhu | gcénai ar mhaithe leas na n-othair agus na dtomhaltéiri.
e Feidhmid ar na caighdeain is airde de chailiocht eolaioch agus cinnteoireacht.

e |ompar le hionracas, neamhchlaontacht agus trédhearcacht maidir lenar bplé leis na
péirtithe leasmhara go léir

o Déileail le pairtithe leasmhara agus lena chéile le dinit agus meas i gconai.

Struchtdr

Is é an Bord de naonuir chomhalta, arna gceapadh ag an Aire Slainte agus Leanali, a rialaionn an
IMB. Faigheann an Bord combhairle 6 tri choiste chomhairleacha eolaiocha do chégais daonna agus
do chégais tréidliachta agus d’fheisti leighis. Ta fochoisti do thrialacha clinicilla agus cégais luibhe
ag an gCoiste Comhairleach do Chdgais an Duine. D’fhéadfai meithleacha ad hoc a bhuna do
shaincheisteanna sainidla.

Té bainistiocht laethuil den IMB cineachta don Phriomhfheidhmeannach, a fhaigheann cianamh én
gCoiste Bainistiochta, ina bhfuil, chomh maith leis an bPriomhfheidhmeannach, stitrthéiri na
ranndg agus an Combhairleoir Eolaioch Sinsearach.

Rol

Bunaiodh an IMB in 1995 mar ghniomhaireacht stait, ag tuairiscii don Aire Slainte agus Leanai, le
freagracht as rialail na gcogas an duine n6 de choégais tréidliachta. On am ar bunaiodh &, tugadh
feidhmeanna breise don IMB, a bhfuil freagrach anois as fheisti leighis, fuil agus tairgi fola, fiochain
agus cealla, drugai rialaithe, agus 6 mhi Dheireadh Fémhair 2010, cosmaidi. Déantar rialail ar
earrai charam sléinte i gceithre priomhréimse seirbhise.

Ceadu de:
e  tairgi miochaine le haghaidh Usaid an duine agus Usaid tréidliachta
e trialacha clinicidla le tairgi miochaine le haghaidh Usaid an duine
e déantéiri de thairgi miochaine le haghaidh Gsaid an duine agus Usaid tréidliachta
e  déantdiri de thairgi miochaine fiosrtchain le haghaidh Gsaid an duine
o mordhioltoiri de déantdiri de thairgi miochaine le haghaidh Usaid an duine
e deimhnil ollmhaire de shubstainti gniomhacha agus de thairgi miochaine le haghaidh
Usaid an duine agus Usaid tréidliachta
e saotharlanna tastala cailiochta ar chonarthacha
e  drugai rialaithe (tamhshuanaigh) agus ceimiceain réamhtheachtaithe
e fuil, fiochan agus laithreacha cille
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o feisti leighis (airithe) le haghaidh Usaid an duine
e Comhlachtai a dTugtar Fégra Daibh le haghaidh feisti leighis
e cosmaidi

Scradd/iniachadh de:
e déantdiri de thairgi miochaine le haghaidh (said an duine agus Usaid tréidliachta agus
déantairi d'theisti leighis
e mordhioltéiri de thairgi miochaine le haghaidh Gsaid an duine

e déantdiri de shubstainti gniomhacha
e fuil, fiochan agus laithreacha cille, agus bainc fola nuair is ga

e urraitheoiri, eagraiochtai um thaighde clinicitil agus fiosraitheoiri a dhéanann trialacha
clinicitla ar thairgi miochaine le haghaidh Usaid an duine

e sealbhdiri né gndéthais uddaruithe margaiochta arna bhfostd ag sealbhdiri Gdaruithe
d’'fhaireachas cdgas

e saotharlanna tastala céiliochta ar chonarthacha

e sealbhdiri ceadunais de dhrugai rialaithe

e déantdiri d'theisti leighis, lena n-airitear déantéiri d’fheisti saincheaptha
e Comhlachtai a dTugtar Fégra Daibh le haghaidh feisti leighis

e  déantdiri cosmaidi (6 2013)

Scradd, athleanuint agus gniomhartha a rinneadh maidir le:
e frithghniomhartha diobhalacha de thairgi miochaine le haghaidh (said an duine agus
Gséid tréidliachta
e eachtrai diobhalacha a bhain le feisti leighis
e iarmhairti neamh-inmhianaithe a bhain le cosmaidi
e lochtanna cailiochta agus aisghairmeacha de thairgi miochaine 6n mhargadh
e aisghairmeacha d'fheisti leighis 6n mhargadh
e aisghairmeacha de chosmaidi 6n mhargadh

e samplail agus anailisit de thairgi miochaine, de bhunabhair chogas aiochta
ghniomhacha, agus d'fheisti leighis

e comhordd samplail agus anailisiil na gcosmaidi
e comhlionadh na reachtaiochta até laistigh raon an IMB

. sarl reachtaiochta maidir le cogais, tairgi fola, fiochain agus cealla, feisti leighis, trialacha
clinicitla agus cosmaidi

Combhairle a sholathar:

. don Aire Slainte agus Leanai, don Aire Talmhaiochta, lascaigh agus Bia, don Aire na
Mara agus do phairtithe bainteacha eile, maidir le haon abhar a bhain le feidhmeanna an
IMB;

e don Aire Talmhaiochta, lascaigh agus Bia, maidir le haon &bhar a bhain le feidhmeanna
an IMB maidir le cégais le haghaidh Gsaid tréidliachta.
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2. AN TIMPEALLACHT FEIDHMIUCHAIN

Leathanach 10

2.1 Reachtaiocht

T4 torthai suntasacha ag forbairti reachtila, go hairithe ar leibhéal an AE, ar ar ngniomhaiochtai
agus feidhmitchain Le linn tréimhse an phlean straitéisigh, is cosuil go nglacfar le reachtaiocht nua
ar leibhéal an AE i roinnt réimsi , mar a phléitear thios. Tathar ag suil go mbeidh roinnt de na
hathruithe beartaithe ar reachtaiocht an AE & bplé le linn an chéad leath de 2013, nuair a bheidh
Uachtaranacht na hEireann ar an AE, lena dtabharfar an deis duinn tionchar a bheith againn ar
fhorbairt agus cur chun cinn na reachtaiochta.

Faireachas Cégas

Ta athruithe suntasacha beartaithe maidir leis an gcéras faireachas cégas (monatéireacht
sabhdilteachta druga) do chdgais le haghaidh Usaid an duine san AE. Le Rialdchan nua, arna
glacadh ag Parlaimint na hEorpa i mi Mean Fhémhair, soiléiritear na clraimi agus freagrachtai de
Bhallstait , an EMA agus sealbhéiri daruithe margaiochta agus bunaitear Coiste Comhairleach um
MeasUnu Riosca ar Fhaireachas Cogas ag an EMA. Beidh priomhrél ag an gcoiste seo maidir le
measunuithe faireachas cégas agus tabharfaidh sé tacaiocht do choisti rialdla agus eolaioch,
CHMP and CMD(h). Cuirfear feabhas ar an ordu faireachas cégas de CMD(h) agus sruthlineofar
nds imeachta measunaithe an Chomhphobail maidir le saincheisteanna sabhéilteachta
tromchuiseacha do thairgi arna n-Gdarl go naisiinta. Tathar ag suil go mbeidh fordlacha an
Rialachan i bhfeidhm 6 lar na bliana 2012.

Cégais gh6chumtha

Is bagairt shuntasach iad cégais ghéchumtha n6 ‘bréagacha ' ar shlainte phoibli ar fud an domhain,
mar gheall nach bhfuil siad sabhailte, éifeachtach né ar droch-chaighdeain. San aireamh i ndréacht-
reachtaiocht an AE ta bearta ann d'fhonn inrianaitheacht na gcégas a chinntil, d'fhonn feabhas a
chur ar rialuithe ag teorainneacha an AE agus d'fhonn a chinntil go bhfuil na habhair ghniomhacha
ar an gcaighdean is airde. Reachtaladh an chéad léamh le Coiste Pharlaimint na hEorpa. Ina
theannta sin, ta coinbhinsitn & fhormhiniad Comhairle na hEorpa chun dul i ngleic le hearrai slainte
bréagacha, lena n-airitear feisti liachta, agus ta an t-abhar a phlé ag an WHO.

Faisnéis Othair

Ta treoir bheartaithe & forbairt ag an AE maidir le scaipeadh faisnéise ar chégais d'othair. Sa treoir
seo, ta sé beartaithe ag Coimisitin an AE, go bhféadfaidh cuideachtai cégaisiochta faisnéis neamh-
fhograiochta faoi na cégais seo a scaipeadh don phobal, cé go gcoinnitear an toirmeasc ar chogais
a fhaightear le hoideas amhéin a fhogairt don phobal i gcoitinne. Bheadh caighdean ann maidir le
habhar na faisnéise a cheadaitear agus bheadh sé faoi réir caighdeain chéiliochta, cainéil fhaofa le
haghaidh scaipeadh agus monatéireacht ag Udarais Innidla naisiinta.

Trialacha Clinicitla

Thosaigh Coimisitn an AE préiseas comhairliichain phoibli maidir le feidhmia Treoir um Thrialacha
Cliniciula (2001/20/CE). Leis an treoir, cuireadh feabhas suntasach ar shabhailteacht agus ar
fhéntacht eiticitil na dtrialacha clinicidla ar dhaoine, ach afach bhi critic ann gur thainig laghdu
suntasach ar tharraingteacht taighde san AE, le tionchar dilltach aige ar fhorbairt de chéirealacha
agus de chdgais nuélaiochta nua. Ta roghanna beartaithe ag an gCoimisitn chun dirid ar phriomh-
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shaincheisteanna, lena n-airitear an fhéidearthacht d'fhaomhadh trialach clinicitla

Cdbgais Tréidliachta

Cé go bhfuil reachtaiocht an AE, lena rialaitear cégais dhaonna agus cégais tréidliachta fés mar i
gcéanna ar feadh na mblianta, ta fadhbanna praiticitla ann maidir le cur i bhfeidhm na Treorach
(2004/28/CE) agus Rialachan (726/2004/CE) le haghaidh cogais tréidliachta. San aireamh sna
priomhcheisteanna, ta tréithe sainidla na hearnala tréidliachta; an ga le tionscnamh sainitil (m.sh.
cogais le haghaidh Usaide bige né le haghaidh speicis bhig); an chéireail d'ainmhithe nuair nach
mbionn aon chdgas Udaraithe ann; agus an fhéidearthacht de nésanna imeachta ceadunaithe a
shimplid, a chomhoiritnd, né a shruthlinid. Rinne Coimisiin an AE measunacht tionchair in 2010
agus déanfaidh sé cinneadh maidir leis na tograi nua ata riachtanach. Tathar ag suil go dtiocfaidh
tograi reachtaiochta nua chun cinn in 2012.

Cogais luibhe agus hoiméapatacha

Leis an scéim ‘rialacha naisiinta’ a forbraiodh le haghaidh clard d'earrai luibhe agus
hoiméapatacha cuirtear bealach ar fail do na tairgi seo nach gcailleann d'Udart margaiochta iomlan
né don scéim shimplithe le haghaidh cogais hoiméapatacha. Taimid ag suil le lion na n-iarratas do
chlaru ar feadh saolré an phlean straitéisigh agus chun a chinnti go gcomhlionann tairgi ar an
margadh le ceanglais reachtaiochta abhartha.

Feisti liachta

Bhi Treoir um Fheisti Liachta faoi réir athbhreithnithe shuntasaigh a thainig i bhfeidhm in 2010
chomh maith le hathruithe ar an gcreatlach uileghabhalach um Chur Chuige nua. Faoi lathair ta
athmhunlu suntasach den chreatlach rialadla um fheisti liachta & mheas ag Coimisiun an AE Tathar
ag suil le measunacht tionchair de thograi athmhuanlaithe éagsula a chur i gcrich faoi dheireadh
2010 le dréacht-thograi reachtula ina dhiaidh sin faoi dheireadh 2011 né go luath in 2012. Ina
theannta sin, ta na huddarais innilla naisiinta ag lorg feabhas a chur ar mheicniochtai ar
chinnteoireacht chomhoiritinaithe agus comhord( gniomhaiochtai. Tathar ag suil go gcuirfidh an t-
athmhdnld arna bheartt ag Coimisitn an AE leis na spriocanna seo.

2.2 Sabhailteacht othair, slainte ainmhithe agus slainte phoibli

Is priomhrél an IMB na sabhailteacht, cailiocht agus éifeachtilacht na gcégas agus na bhfeisti
liachta a chinnti(. Pléitear thios na fachtoiri a chuireann isteach ar Usaid chégais agus ar Usaid
feisti liachta laistigh den chéras slainte le linn na mblianta ata le teacht.

Sabhailteacht chogais

Té& Grupa Stitrtha Cur i bhFeidhm bunaithe ag an Roinn Slainte agus Leanai chun maoirseacht a
dhéanamh ar chur i bhfeidhm na moltai a bhi i dtuarascail 2008 den Choimisian ar Shabhailteacht
Othair agus Dearbha Cailiochta, Building a Culture of Patient Safety. Ta an IMB mar bhall den
Ghrapa Stiartha Cur i bhFeidhm agus den fhoghripa Féram Sabhailteachta Cogais. Uséaideadh
moltai na tuarascala ar shabhailteacht chogais sa chlar oibre ar Fhéram Sabhailteachta Cégais, ina
bhfuil grapai pairtithe leasmhara a bhfuil suim acu i bpréiseas um Usaid chégais n6 i sdbhailteacht
chdgais.
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Téirgi Bréagacha

Comhoibrionn an IMB le Seirbhis Chustam na gCoimisinéiri loncaim go leandnach maidir le
honnmhaire mhidhleathach agus leis an gCumann Cogaiseoiri na hEireann agus Feidhmeannacht
na Seirbhise Slainte maidir le solathar cogas agus feisti liachta i gcégaslanna; ta monatéireacht a
déanamh ar chégais a dhioltar go gineardlta agus feisti liachta atd ar fail in asraonta
neamhchdgaslainne. Ar leibhéal idirnaisiinta, oibrimid go dluth le Ceannasaithe Eorpacha de
Ghniomhaireachtai Miochaine, an Mheitheal um Oifigigh Forfheidhmithe agus an Féram Buan ar
Choir Chégaisiochta Idirnaisiinta chun cosc a chur ar insiothli d'earrai bréagacha isteach sa
slabhra solathair dlithitil. Go dti seo, nior aimsiodh aon chégas bréagach sa slabhra solathair
dlithidil in Eirinn; beidh ga le feighliocht leantnach, forfheidhmit agus comhoibriti chun a chinntit go
gcosnaitear pobal na hEireann ¢ earrai neamh-éifeachtacha n6 a d'fhéadfadh damaéiste a
dhéanamh.

Infhaighteacht chogais

Le do-Usaidteacht chdgas bionn Uséid fhorleathan de chdgais neamhidaraithe, le himpleachtai ann
do shabhailteacht othair, dliteanas tairge agus costais. Ta scéim fhograiochta ag an IMB do thairgi
neamhudaraithe &irithe 'diolmhaithe' lena gcuirtear ar fail léargas de sholathar earrai
neamhidaraithe le haghaidh Usaide an duine in Eirinn agus éascaitear a n-athghairm ma bhionn
aon imni ann faoi shabhailteacht né cailiocht. Déanfaidh an IMB tuilleadh oibre laistigh d'Fhéram
Sabhailteachta Cégais, agus scradéidh sé na meicniochtai chun na rioscai a bhaineann le hisaid
chdgas gan cheadulnas agus easpa cOgais a mhaola.

Mar gheall ar shaghas beag an mhargaidh d'earrai cdgais tréidliachta in Eirinn, t4 dashlan airithe
ann do thionscal slainte na n-ainmhithe. Meastar go dtogfaidh an plé roinnt ama chun teacht ar
réiteach maidir le timpeallacht rialala oiriinach chun cégais nideoige, le haghaidh mionspeiceas
agus mionchomharthaithe, a choinneail agus a thabhairt go dti an margadh. Ta an IMB tiomanta do
chabhru le réitigh a aimsit maidir leis an bhfadhb seo ata ann le fada agus leanann sé air ag obair
le pairtithe leasmhara chun na criche sin.

Frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrébaigh

T4 méadu ag teacht ar an imni faoin teacht chun cinn d'fhrithsheasmhacht in aghaidh &abhair
fhrithmhiocrébaigh i ndaoine agus in ainmhithe. Ta tionscnamh sainiuil faoi bhun chun sonrai a
bhailiu maidir le habhair fhrithmhiocrébaigh daonna agus tréidliachta a Usaid laistigh den AE. Téathar
ag suil go mbeidh bearta bainistiochta riosca ann nuair a thagann sonrai ar fail. Direoidh Grupa
Combhairleach Eolaioch ar Fhrithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébaigh ag an EMA ar
na dashlain rialdla ata ann d'earnail na n-ainmhithe agus ar leorgacht na gcoras ata i bhfeidhm chun
sabhailteacht chomhshaoil na gcégas daonna agus tréidliachta a chinntid.

Flid paindéimeach

Is bagairt slainte domhanda leantnach é flil paindéimeach a raibh pleananna ullmhachta &
ndréachtl ag coras rialédla an AE agus Ballstait aonair ar feadh roinnt blianta. Thainig pleananna i
bhfeidhm le déanai le linn an fhlid paindéimigh (H1N1) de 2009 - 2010 agus bhi siad éifeachtach
maidir le measunacht agus ceadu de na vacsaini a luath a chuir an EMA ar fail agus a bhi an IMB
mar bhainisteoir de na gniomhaiochtai faireachais iar-mhargaiochta a thainig chun cinn mar gheall
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ar an gclar vacsainithe ollmhér in Eirinn. Uséidfear na ceachtanna a foghlaimiodh in Eirinn agus i
mBallstéit eile chun pleananna an AE maidir le paindéim sa todhchai a mhinghlanadh.

MeasUnacht ar theicneolaiocht slainte

Is éard ata i gceist i Measunacht ar theicneolaiocht slainte (HTA) n4 measunu ar shaincheisteanna
soisialta agus eiticitla, cailiocht an tsaoil agus cailiocht dheireadh an tsaoil, agus éifeachtilacht
costais na gcoégas, feisti liachta, coiredlacha agus ndsanna imeachta. TA na measuUnachtai seo
saghas nua in Eirinn, &it atd an tUdaras um Fhaisnéis Slainte agus Cailiocht chun cinn. Ta na
sonrai clinicitila socraithe ata riachtanach chun tacaiocht a thabhairt d'anailis eacnamaioch don
HTA difridil 6 na sonrai a Usaidtear chun tacaiocht a thabhairt d'iarratas Udaraithe margaiochta.
Leis an gcomhoibrit idir chomhlachtai HTA agus na rialtéiri d'fheisti liachta agus rialtéiri cogais
maidir leis na ceanglais i leith trialacha clinicila agus imscraduithe clinicidla cinnteofar go n-
Usaideann cuideachtai cur chuige maidir le dearadh a staidéar i mbealach lena seachnaitear an ga
le hilstaidéir n6 staidéir dubailte.

Buiséad Drugai

Leis an gcor chun donais eacnamaioch, ta bearta molta ag an rialtas chun costas na gcégas a
laghdu, lena n-airitear coras de phraghsail tagartha agus ionadaiocht chinealach. Is cosuil go n-
athréidh margadh na hEireann le haghaidh cégas nualaiochta agus cineélach leis na hathruithe seo
agus go mbeidh tionchar acu ar ar n-ualach oibre a bhaineann le hidaru.

Cosmaidi

Aistriodh rél an udaréis innitil do chosmaidi én Roinn Slainte agus Leanai go dti an IMB ar 1
Deireadh Fomhair 2010. San aireamh sa r6l nua seo t4 maoirseacht na bhfograi d'earrai cosmaide;
deimhnithe ceart diola agus clar faireachais margaiochta a fheidhmid. Ag baint Usaide as saineolas
suntasach an IMB, Usaidimid cur chuige réamhghniomhach agus éascaitheora maidir le cosmaidi a
rialail chun sabhailteacht an tomhaltéra agus ardchaighdean a chinntiti san earnail seo.

2.3 Forbairt theiripeach agus theicneolaiocht

T4 teicneolaiocht, teiripi agus cogais nua ag teacht chun cinn, lena n-airitear c6gas athghinitnach,
cliredlacha nios pearsanta, agus nanaimhiochaine. Cuireadh creatlach rialala laidir i mbun le bunu
an Choiste ar Ardteiripi ag an EMA, ach is dishlan sonrach é cur chuige rialala oiriinach a fhorbairt
mar gheall ar na teiripi nua seo. Leanaimid orainn ar naisc le saineolaithe in institiGidi acadula agus
an bunus scileanna déar bhfoireann. De bharr nualaiocht i dteicneolaiocht taighde, forbartha agus
déantusaiochta beidh nios mé éilimh ann d'eolas agus saineolas forleathan i measc baill foirne
rialdla a bhfuil baint acu i ngniomhaiochtai cigireachta agus measunuithe.

Is i réimse na dtairgi meascain d'fheisti druga a bhfuil an teicneolaiocht is feicealai ata ag teacht
chun cinn. Ta gniomhaiocht shuntasach maidir le taighde agus forbairt agus nuélaiocht sa réimse
seo in Eirinn. Ta an IMB i stad maith chun freastal ar an réimse seo até ag forbairt, mar gheall ar ar
saineolas i rialail na bhfeisti liachta agus na gcégas daonna araon.
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2.4 Cumarsaid agus faisnéis

Rochtain ar fhaisnéis

Le haghaidh céras rialdla éifeachtach d'earrai slainte, ni mér do ghairmithe chdram slainte agus
don phobal i gcoitinne rochtain a bheith acu ar fhaisnéis shoiléir, inrochtana ata ar fail go héasca.
Usaideann an IMB bealai éagsula chun faisnéis a sholathar do phairtithe leasmhara agus ar
leibhéal Eorpach. Leis seo, cuirtear le hacmhainni uathdla na sonrai ar chdgas agus sabhailteacht
druga i mbunachar sonrai EudraVigilance agus EudraPharm. Beidh siad seo mar phriomhchainéil
chun faisnéis ar ardchaighdean maidir le cégais tréidliachta agus daonna a chur ar fail don phobal i
gcoitinne. Ina theannta sin, leis an gcur i bhfeidhm iomlan de bhunachar sonrai feisti liachta
larnach, cabhréidh Eudamed malarta faisnéise ar fheisti liachta a éascu idir tdarais innidla.

Cumarsaid narioscai

Is gné chriticitil € cumarsaid na rioscai a bhaineann le hearrai slainte, maidir lena chinntii go
dtarraingitear go trathuil aird an phobail agus aird na ngairmithe chiram slainte ar an bhfaisnéis
nua até ag teacht chun cinn faoi bhuntaisti agus rioscai an tairge. T4 ga le cumarsaid riosca maidir
le hearrai airithe a dhirid ar lucht feiceala difridla, a bheith éifeachtach chun nésanna oideasaithe
nd Usaid othair, agus sabhailteacht na mbia-abhair ainmhithe a chinntii agus céadfaiochas na
mean, a chuireann isteach go hionduil ar dhiospéireacht phoibli, a thrithbheartu.

Trédhearcacht

T4 comhlachtai stéit in Eirinn agus in aiteanna eile faoi réir leibhéal nios airde d'initichadh poibli.
Thainig méadu ar chaighdeain trédhearcachta leis an am, agus ta foilseachan miontuairisci na
mbord gniomhaireachtai stait coitianta anois. Agus a chinntitear go mbionn cleachtais an IMB i
gcomhréir le forbairti sa réimse seo, cuirfear le muinin an phobail a choimead, maidir lenar rél mar
rialtéir neamhspleach d'earrai slainte.

2.5 Comhphéirtiochtai cuiditheacha

Oibrionn an IMB le raon leathan de chomhlachtai idirndisidnta, naisiinta agus Eorpacha chun
céras rialala laidir a choimedd agus comhthionscnaimh a chomhoibrit. San &ireamh sna
priomhlionrai ina bhfeidhmitear, t& Coimisiin an AE, EMA, EDQM agus a meithleacha, na
hadarais innidla san AE agus a meithleacha; Cruinnid Mullaigh Idirnaisiinta um Chombhlachtai
Rialala na gCodgas; agus, in Eirinn, an Féram Rialala um Charam Slainte agus Séisialta. Teagmhail
mhaith a dhéanamh le comhlachtai rialdla na ngairmithe chiram slainte aonair. Leanaimid orainn
ag cur lenar naisc laidre leis na heagraiochtai seo chun rialail leantinach a chinntit maidir le slainte
ainmhithe agus slainte phoibli a chosaint.

Cinntitear céailiocht an ghréasain de ghniomhaireachtai cégais an AE
agus diritear roinnt tionscnamh air seo, lena n-airitear clar de thagarmharcail na
ngniomhaireachtai cégas Eorpacha (BEMA) de chuid Cheannasaithe na nGniomhaireachtai
Cogais, an Clar Comh-Inidbchta de chigireacht EEA GMP agus an clar athbhreithnithe
comhphadirtithe arna bund ag an nGrupa Oibritchain Eorpach um Chomhlacht a Thugtar Fégra D6.
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Leis na clair seo tugtar an deis smaointe a mhalart( le gniomhaireachtai eile agus cinntitear go
mbionn caighdeain dea-chleachtais & gcoimead laistigh den IMB.

2.6 Tionscal

Is &it thabhachtach dhomhanda i Eire 6 thaobh na dtionscal cégaisiochta agus feisti liachta, ata
mar easportalaithe méra i ngeilleagar na hEireann. D'fhéadfadh ionchais fhadtéarmacha maidir leis
an earndil chogaisaiochta nualaiocht a bheith nios measa leis an bhféidearthacht do nios mé
iomaiochais, cumaisc agus éadalacha, agus pibline nios [0 chun c6gais nua a thabhairt isteach don
mhargadh. Le cinneadh an rialtais maidir le ligean do chdégaiseoiri ionadaiocht chinealach a
dhéanamh, cuirfear isteach ar dhéantoiri cinedlacha de chégais le haghaidh Usaid an duine.

Ar leibhéal domhanda ta aistril 6n ait a ndéantar bunabhair ghniomhacha chégaisiochta, 6 thiortha
forbartha go tiortha i mbéal forbartha, go hairithe sa Chianoirthear agus i Meiriced Theas. Ba
rannphairti gniomhach é an IMB i dtionscnamh chun dubailt na gcigireachtai i dtrit tiortha a
sheachaint agus cabhrofar le huirlisi a fhorbairt chun laithreain le hardriosca ag dul leo agus
cigireachtai truiceartha a aithint chun an Usaid is fearr a bhaint as na hacmhainni.

D'éirigh an earnail mhérdhiola nios casta le blianta beaga anuas leis an tabhairt isteach de go leor
mordhioltoiri nua, Usaid mhéadaithe d'oibriichain seachfhoinsithe agus allmhairi comhthreomhar
agus daileadh méadaithe de chégais. Beidh nios mé slandala ann don tslabhra solathair
riachtanach mar rialG frith-bhréagach. Faoi lathair ta reachtaiocht a forbairt ag an Roinn Slainte
agus Leanai chun daileadh na bhfeisti liachta a rialdil. Leis seo, tabharfar isteach rialuithe nua sa
réimse seo lena n-airitear claru, dea-chleachtas daileachain agus ceanglais inrianaitheachta.

2.7 Acmhainniinmheanacha

Baill Foirne

D'fhonn costas parolla na hearndla poibli a riald, chuir an rialtas moratorium ginearalta ar
earcaiocht foirne sa tseirbhis phoibli nios forleithne. Déanfaidh an IMB iarracht aon iarmhairt ar a
bhfeidhmilchain, a thagann as seo a laghdu tri thrasailitint, aistrid foirne go dti na réimsi ina bhfuil
ga le hobair thosaiochta. TA an cumas ag an moratorium ar feadh capla blianta tionchar mér a
bheith aige ar sheachadadh seirbhisi chomh maith le cuspdiri straitéiseacha a bhaint amach. Mar
ghniomhaireacht 6na dtagann formhér a mhaoinit as tailli, rachaidh an IMB i gcomhairliichan leis
an rialtas chun réiteach ata saincheaptha go cui a bhaint amach.

Airgeadais

T& obair an IMB a maoinii ag ioncam 6 na téilli ar thionscal agus earndlacha rialaithe éagsula
(85%) agus maoiniu rialtais d'fheisti liachta, drugai rialaithe agus rialéil fola agus fiochain (15 %).
Le linn an chéad 5 bhliana eile, is € sprioc an Roinn Slainte agus Leanai go dtagann an maoinit go
Iéir don IMB ¢ ioncam téille ma bhféadtar coras téille cuiagus bunus dlithitil a bhuna. Da bharr ta
dashlain shonracha ann mar ni mhaoinitear rialdil na n-Gdaras inniuil d'fheisti liachta le tailli de
ghnath i mBallstait Eorpacha eile. Beidh tabhairt isteach de mhunla taille chun na gniomhaiochtai
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seo a mhaoinil ina chdram oibre olimhér le linn na mblianta ata le teacht.

Teicneolaiocht

Braitheann oibritichain agus bainistiocht go moér ar chérais faisnéise teicneolaiocha teileachumarsaide.
Le linn seacht mbliana anuas, tugadh infheistiocht shuntasach do theicneolaiochtai sreabhadh oibre nua
d'fhonn ceadunu na bhfeidhmeanna ceadunaithe, cdgais agus sabhailteacht feisti liachta agus
cigireachtai le déanai. Formhineofar straitéis ICT nua i gcomhréir leis an bplean straitéiseach seo le
haghaidh na mblianta ata le teacht.
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CUSPOIRI AGUS SPRIOCANNA
STRAITEISEACHA

Is & bunuUs ar dtreorach straitéisi don IMB le linn an chéad chuig bhliain ata le teacht na ar
gcroiraon de shlainte ainmhithe agus slainte phoibli a chosaint, agus na dushlain a aithnimid maidir
le feidhmil na timpeallachta, agus na straitéisi dar gcomhphairtithe rialala. Cuirtear freisin leis na
feabhsaithe substaintilila ar sheachadadh seirbhise a thagann chun cinn lenér gclar bainistiochta
athraithe agus tiomantas d'fheabhas leanunach.

Ar spriocanna straitéiseacha ardleibhéil

1. Sabhailteacht earrai slainte agus torthai othair a fheabhst tri bhainistiocht riosca
éifeachtach agus faireachas margaidh.

2. Cumarséid shoiléir, &bhartha, thrathuil a thabhairt d'othair, tomhaltéiri agus gairmithe
chdram slainte.

3. Feabhas a chur ar sheachadadh seirbhise laistigh de chreatlach rialdla bunaithe ar
riosca ar ardchaighdean.

4. Tionchar a bheith againn ar fhorbairt bheartais agus reachtaiochta ag leibhéil Eorpacha
agus idirnaisitinta ar mhaithe leas slainte ainmhithe agus slainte phoibli.

5. Cur le cumais na todhchai chun riachtanais rialdla agus cur chun cinn eolaioch agus
teicneolaiocha a chomhlionadh.

Dirionn an chéad dhé sprioc dhireacha ar &r bpairtithe leasmhara. | sprioc a haon diritear ar an nga
leantnach maidir lena chinnti go mbionn teacht ag gairmithe chdram slainte agus an pobal ar
earrai slainte tréidliachta agus daonna a theastaionn uathu agus coinniollacha miochaine a
chairedil. Maidir le sprioc a dd, diritear ar na riachtanais ata & méadu maidir le rochtain ar fhaisnéis
thrathuil ar ardchaighdean faoi earrai slainte agus faoi shaincheisteanna sainidla buntaiste/riosca a
bhaineann leo.

Baineann sprioc a tri le préisis inmheanacha agus cleachtais oibre a theabhsu, lena ligtear ddinn
spriocamanna do na hiarratais go Iéir a chomhlionadh, cur tuilleadh leis na proisis cheadunaithe
Eorpacha agus acmhainni a daileadh i mbealach atd comhréireach leis na rioscai agus béim iomlan
a choinneail ar shabhailteacht.

Diritear ar na hathruithe reachtaiochta a tharléidh le linn saolré an phlean straitéisigh seo i sprioc a
ceathair, ina ndéanaimid iarracht a chinntit go mbainfear amach cosaint nios fearr d'othair agus do
thomhaltoiri le reachtaiocht nua bunaithe ar nésanna imeachta rialala éifeachtacha, praiticidla.

Cinntitear leis an sprioc dheireanach go n-infheisteoimid sna hacmhainni agus i scileanna na
todhchai agus i dteicneolaiochtai ata riachtanach d'fhonn ar spriocanna agus cuspoiri a bhaint
amach.

Leis na spriocanna ardleibhéil seo cuirtear creatlach ar fail chun an eagraiocht a threorud le linn an
chéad chuig bhliana eile. Sna hailt thios, leagaimid amach na cuspdiri straitéiseacha do gach sprioc
chun dirid ar na saincheisteanna aitheanta. Ta tascairi feidhmitchain a leagamar amach do 2015
dirithe ar thairgeacht, agus nios tabhachtai ar na torthai sainitla ar mhian linn baint amach. .
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Sprioc a hAon

Sabhdilteacht earrai slainte agus torthai othair a fheabhsua tri
bhainistiocht riosca éifeachtach agus faireachas margaidh

Tugtar tacaiocht don sprioc seo le priomhghniomhaiochtai an IMB lena gcinntitear go mbionn
céimheas dearfach maidir le buntéiste-riosca ag na hearrai slainte ar an margadh in Eirinn agus go
mbainfear na hearrai, a bhfuil nios mo rioscai ag baint leo na buntaisti, as an margadh. Léiritear
gniomhaiochtai breise suntasacha chun dirid ar shaincheisteanna a aithniodh maidir leis an
gcuspoir seo tri chuspdiri straitéiseacha sainitla agus tascairi feidhmidchain gaolmhara a dtugtar
cur sios orthu.

Cuspoir 1.1
Tacaiocht a thabhairt agus feabhas a chur ar choérais le haghaidh monatdireacht a
dhéanamh ar shébhailteacht agus ar chailiocht na n-earrai slainte ar an margadh

Earrai daonna

Gniomhartha :

e Cur le tionscnaimh chun an eolaiocht, a thugann tacaiocht d'fhaireachas cogas
éifeachtach agus bainistiocht riosca theiripeach, a neartu.

e Clar a fhorbairt chun tact le méadd i dtuairisci na n-othar d'fhrithghniomhartha
diobhalacha.

e Obair le gniomhaireachtai stait eile a bhfuil baint acu i sabhdailteacht othair chun a
chinntit go ndréachtar go soiléir na freagrachtai, bealai cumarsaide agus réimsi de
chomhshuim.

e  Cur go gniomhach le clar oibre an Féram um Shabhailteacht Chégas chun feabhas a
chur ar choérais chiram slainte agus sabhailteacht othair.

e  Obair le comhlachtai gairmithe chiram slainte agus instititidi acadila chun a chinntit go
mbionn d&bhar oirinach sna clair oililna oideachais go léir, abhar maidir le
saincheisteanna cailiochta, sabhailteachta agus riosca 6 thaobh oideasu de, solathar
agus Usaid choégas agus feisti liachta ionas go mbeidh tuiscint nios fearr ag gairmithe
churam slainte ar a rol.

Téscairi feidhmitchan:
e  Méadu ar leibhéal na dtuairisci faoi fhrithghniomhartha diobhalacha a fuarthas 6 othair.

° Modheolaiochtai brathadoéireacht comhartha fior-ama chomh maith le measinu
comhartha laidir chun tacaiocht a thabhairt do mheasunu riosca bunaithe ar fhianaise.

e Usdidtear sonrai clarichain eipidéimeolajoch eile i measUnuithe buntaiste-riosca agus
bainistiocht riosca theiripeach leaninach.

e Déantar monatéireacht dhian ar chdgais nua chun measind a dhéanamh ar
éifeachtllacht na mbeart ioslaghdaithe riosca naisitnta a cuireadh i bhfeidhm
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e D'fhorbair an IMB naisc laidre le gniomhaireachtai stait eile a bhfuil baint acu i
sabhailteacht othair agus oibrionn sé go dlith leo chun sabhailteacht othair a
uasmhéadu.

e Ta méadu tagtha ar an gcomhréir idir tuairisci frithghniomhartha diobhalacha a fuarthas 6
ghairmithe chdram slainte agus feabhas tagtha ar chailiocht na tuairisce.

Cdqgais Tréidliachta

Gniomhartha :

e  Obair le comhlachtai gairmithe chiram slainte agus ollscoileanna chun feabhas a chur ar
eolas faoi shaincheisteanna cailiochta, sabhailteachta agus riosca 6 thaobh oideasu de,
solathar agus Usaid chégas tréidliachta ionas go mbeidh tuiscint nios fearr ag gairmithe
chdram slainte ar a rél.

e  Cur le tionscnaimh chun taca a chur faoi mhonatéireacht d'Usaid fhrithmhiocrébach.

e Naisc a fhorbairt agus socruithe um roinneadh oibre le Ballstait an AE chun tacaiocht a
thabhairt do chomhoiriina lipéadid na gcogas a bhaint amach.

e larratais a chur faoi bhraid an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach le haghaidh
uasteorainneacha iarmhair (MRLanna) do chdgais naisitnta riachtanacha.

Téscairi feidhmitchan:
e Ta méadu tagtha ar an gcomhréir de thuairisci frithghniomhartha diobhélacha a fuarthas
0 ghairmithe tréidliachta agus feabhas tagtha ar chailiocht na tuairisce.

e Coras seasmhach le haghaidh diolachain fhrithmhiocrébacha de thairgi cdégais
tréidliachta a Usaidtear go naisiinta i mbun agus monatéireacht chui a dhéanamh ar
shonrai.

e Choimead agus d'fhorbair an IMB socruithe um roinneadh oibre chun freastal ar
riachtanais chumais nua.

e Chabhraigh an IMB le saincheisteanna naisiinta a réiteach nuair ata infhaighteacht
uasteorainneacha iarmhair mar bhacainn féideartha ar thradail.

Faireachas margaidh

Gniomhartha :

e Obair le gripai othair agus comhlachtai ionadaithe do mhordhioltéiri agus do
mhiondioltéiri chun na rioscai a thagann as tairgi bréagacha a mhinia, béim a chur ar
chontuirti de cheannach 6 fhoinsi neamh-udaraithe agus béim a chur ar an tdbhacht den
slabhra solathair dlithidil a chosaint.

e  Socruithe agus straitéisi a chur i mbun agus a fhorbairt le hoifigigh slainte chomhshaaoil
agus saotharlanna anailise poibli le haghaidh monatoireacht na gcosmaidi.

e Leanuint ar aghaidh le monatodireacht a dhéanamh ar dhiolachain de thairgi neamh-
chombhlionta in asraonta neamh-chogaislainne.

e  Straitéis a fhorbairt chun monatéireacht a dhéanamh ar déaileadh feisti i gcomhréir le
ceanglais reachtaiochta.
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. Leanuint ar aghaidh ag glacadh pairte gniomhai i lionra OMCL chun prionsabail um
roinneadh oibre a chur chun cinn agus sonrai faireachais a uasmhéadu.

Téscairi feidhmidchain:
e T4 ardleibhéal tuisceana ag an bpobal ar na rioscai a bhaineann le hearrai miochaine
bréagacha.

e Ta an mhonatoireacht a ndéantar ar na réimsi nua freagrachta do dhaileoiri feisti agus
cosmaidi comhthathithe go hiomlan le clair atA ann cheana agus a fheidhmionn go
héifeachtach.

Cuspoir 1.2
Obair le priomhphairtithe leasmhara chun soladthar na dtairgi miochaine
neamhudaraithe a laghdu
Gniomh:
e  Athbhreithnit a dhéanamh ar mheid allmhaire do thairgi miochaine faoin diolmha reachtdil
ar choinnioll go n-oibrionn na cleachtéiri, a thugann oideas do chégais neamhidaraithe

d'othair faoina bhfreagracht dhireach, le priomhphairtithe leasmhara chun roghanna
Udaraithe a chur ar fail le haghaidh earrai ard-riosca né ardtoirte.

Téscairi feidhmitchan:
e Laghdul i solathar na dtairgi miochaine diolmhaithe ard-riosca n6 ardtoirte agus tairgi le
rogha Udaraithe.

e Meicniochtai ar bun le fada le haghaidh teagmhala agus comhoibrithe dhirigh ar
shaincheisteanna solathair tairge leis an Roinn Slainte agus Leanai, Feidhmeannacht na
Seirbhise Slainte, gairmithe chiram slainte agus solathraithe.

e Tuiscint agus faisnéis fheabhsaithe i measc gripai gairmithe chdram slainte abhartha
maidir leis na ceanglais reachtaiochta maidir le solathar na dtairgi miochaine diolmhaithe
agus tosaiocht mhaite le haghaidh tairgi Udaraithe nuair a fhéadtar.

Cuspoir 1.3
Athbhreithnit a dhéanamh ar mhodh diolachain agus solathar na dtairgi ddaraithe

Gniomh:

e Ag obair le pairtithe leasmhara ar fud na hearnala slainte, beartas a fhormhiniu le
haghaidh athbhreithnid agus leasu na gcatagéiri um modh diolachain agus solathair do
chogais le haghaidh Uséid an duine agus coéras a chur i bhfeidhm le haghaidh
athbhreithnithe tairge ar phriomhchatagoir de chégais.

Tascaire feidhmitchain:

e Tarangu den mhodh diolachéin agus solathair d'earrai miochaine ata oiriinach dar rangu
riosca.
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Cuspoir 1.4
larmhairt na ngniomhaiochtai forfheidhmithe a uasmhéadd maidir le solathar tairgi
bréagacha agus midhleathacha

Actions:

e Beartas ar ghniomhaiochtai forfheidhmithe a fhoilsii a shaineofar cur chuige an IMB
maidir le comhlionadh agus forfheidhmil na reachtaiochta a bhaint amach le haghaidh
earrai slainte agus an cur chuige maidir le habhair imni a chur in ial don phobal.

e Obair le comhghleacaithe forfheidhmithe agus cigireachta agus comhphairtithe
eachtracha ar thionscadail réamhghniomhacha ata bunaithe ar riosca chun earrai slainte
bréagacha midhleathacha a aimsit agus a bhaint as an margadh.

Tascairi feidhmitichan:

e Leis an gcéras forfheidhmithe- cigireachta measctha cuirtear ar fail ardleibhéal cosanta
den slabhra solathair dlithidil.

e Tagniomhu comhordaithe laidir fés i gcoinne an tsolathair mhidhleathaigh.
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Sprioc ado

Cumarsaid shoiléir, &abhartha, thrathuil a thabhairt d'othair,
tomhaltoiri agus gairmithe churam sléinte

Tugtar tacaiocht do sprioc a dé tri ghniomhaiochtai cumarsaide an IMB lena gcinntitear go mbionn
rochtain ag othair, ciramoiri agus Usaideoiri d'earrai slainte agus de ghairmithe chiram slainte ar
fhaisnéis ar thairgi a Usaideann siad gus go gcoinnitear ar an eolas iad faoi aon abhair chailiochtai
nd sabhailteacht, n6 aisghairmeacha né tairgi 6n mhargadh. Ta ar ngniomhaiochtai cumarsaide
bunaithe ar Usaid mhodhanna éagsula lena n-airitear ar suiomh gréasain, fograi riomhphost, agus
fothai RSS, nuachtlitreacha, laethanta faisnéise, agus cruinnithe cumarsaide.

Léiritear gniomhaiochtai breise suntasacha chun diriG ar shaincheisteanna a aithniodh maidir leis
an gcuspoir seo tri chuspdiri straitéiseacha sainitla agus tascairi feidhmitichain gaolmhara a
dtugtar cur sios orthu.

Cuspoir 2.1
Nios mo rochtana ar fhaisnéis shoiléir agus thrathuil a chur ar fail do ghairmithe

churam slainte agus don phobal maidir leis na buntaisti agus na rioscai d'earrai
slainte i gcomhthéacs bainistiocht riosca leantinach

Gniomhartha:

e Aiseolas 6néar bpéirtithe leasmhara a Gsaid chun ar modhanna cumarsaide a Uséid le
gairmithe churam slainte agus leis an bpobal.

e  Pairt a thabhairt d'othair maidir le huirlisi agus dbhair chumarsaide riosca a fhorbairt.

e Faisnéis a fhoilsit ar shaincheisteanna riosca agus sabhailteachta agus ar abhair reatha
go hionduil agus go trathuil ionas go gcoinnitear pairtithe leasmhara ar an eolas faoi
shaincheisteanna ata ag teacht chun cinn.

Tascairi feidhmitchain:

e T4 uirlisi agus abhair chumarsaide riosca éifeachtach maidir le hiompraiocht othair a
oideasu i gcomhréir le treoir rialala agus sabhailteachta.

e Ta ardleibhéal feasachta i measc an phobail ar na rioscai a bhaineann le hearrai
miochaine bréagacha.

Cuspoir 2.2
Péirt na n-othar agus an phobail a spreagadh i ngniomhaiochtai an IMB

Gniomh :

e Athbhreithnid a dhéanamh ar mhudnlai teagmhala Gsaideora agus othair a Usaideann
gniomhaireachtai stait agus gniomhaireachtai rialala eile agus straitéis a chur i bhfeidhm
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ionas go mbeadh othair agus Usaideoiri nios mé péirte a ghlacadh i ngniomhaiochtai
rialala na heagraiochta.

Tascaire feidhmitchain:

e T4 pairt ag ionadaithe othair agus poibli i ngniomhaiochtai an IMB agus tugtar a n-eolas,
taithi agus tuairimi i gcuntas maidir le cinnti agus cumarsaid.

Cuspair 2.3
Feabhas a chur ar acmhainni faisnéise agus trédhearcacht do ghairmithe chiram
slainte agus don phobal

Gniomhartha:

e Athbhreithnit a dhéanamh ar an solathar reatha faisnéise do ghairmithe chiram slainte
agus don phobal araon i gcoinne munlai dea-chleachtais agus straitéis a chur i bhfeidhm
chun feabhas a chur ar inrochtaineacht agus abharthacht na faisnéise a chuirtear ar fail
agus feasacht phoibli faoin dea-chleachtas maidir le hearrai slainte a Uséid.

e  Miontuairisci an Bhoird a fhoilsil, beathaisnéisi agus dearbhaithe suime do bhaill an
Bhoird agus baill an choiste bainistiochta.

e Cinntitear go léirionn na cainéil chumarsaide ionchais na n-othar agus ionchais na
ngairmithe chdram sléinte agus an timpeallacht chiram slainte ata i mbun athraithe.

e Déan tuilleadh forbartha ar ar suiomh gréasain mar fhoinse faisnéise do thairgi agus
priomhuirlis do chumarsaid riosca dar bpéairtithe leasmhara go Iéir.

Tascaire feidhmitchain:

e  Breathnaitear ar an IMB mar fhoinse luachmhar faisnéise do ghairmithe chiram slainte
agus mar fhoinse Udarasach le haghaidh othair faisnéise d'earrai slainte; agus mar
acmhainn thabhachtach faisnéise do thréidlianna, solathraithe agus Uséideoiri maidir le
tairgi miochaine thréidliachta udaraithe.

Cuspoir 2.4
Stadas an IMB mar rialtéir laidir, éifeachtach i measc na bpéirtithe leasmhara go |éir
chun taca chur faoina n-Udaras agus neamhspleach maidir le sléinte phoibli

Gniomhartha:

. Clair fhor-rochtana réamhghniomhach a dhéanamh chun mean naisilnta, slainte,
réigitinach, speisialtéra ar line a chur san aireamh.

e Cinntitear go dtugtar eolas faoi raon agus gniomhaiochtai an IMB d'aon trachtaire slainte
tabhachtach.

. Léacht bhliantuil a sheachadadh agus a phleanail.
Tascaire feidhmitchain:

e Breathnaitear ar an IMB mar Udaras rialala freagrach as slainte ainmhithe agus slainte
phoibli agus a maitheas a chinntid, le cumhachtai forfheidhmithe chun cosaint a thabhairt
do dhaoine aonair agus pobail maidir le hearrai slainte.
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Sprioc a tri

Feabhas a chur ar sheachadadh seirbhise laistigh de chreatlach
rialala bunaithe ar riosca ar ardchaighdean

Tugtar tacaiocht do sprioc a tri, leis na gniomhaiochtai ceadunaithe, cigireachta agus faireachais
bunisacha lena gcinntitear go ndéantar an phréiseail go trathuil lena mbaintear Usaid as nésanna
imeachta caighdednacha, éifeachtacha bunaithe ar theicneolaiocht sreabhadh oibre agus
bainistiocht caipéise leictreonai. Léiritear gniomhaiochtai breise suntasacha chun dirid ar
shaincheisteanna a aithniodh maidir leis an gcuspoir seo tri chuspoiri straitéiseacha sainidla agus
tascairi feidhmitchain gaolmhara a dtugtar cur sios orthu.

Cuspoir 3.1
Na spriocamanna do na nosanna imeacht go léir um cheadlnu, cigireacht agus
monatoireacht a chomhlionadh

Gniomhartha:

e Spriocamanna a bhund do na nésanna imeacht naisiinta go léir agus monatdireacht a
dhéanamh ar thorthai i gcoinne spriocamanna chun an téscaire feidhmilchain a
chomhlionadh de réir a chéile faoi 2015.

e Athbhreithnit a dhéanamh ar ar bpriomhphréisis agus sreabhadh oibre ar bhunus
leandnach chun iad a shruthlinid agus chun aon éagsulacht ndé céimeanna
neamhriachtanacha a scriosadh.

. Cumas ar mball foirne a fhorbairt chun feabhas leaninach a chur ar a réimsi oibre féin
agus tacu leo é sin a dhéanamh.

Téscaire feidhmidchain:
e  Cuirtear i gcrich 95 % de na nésanna imeachta laistigh de spriocam an AE né spriocam
néisiunta.
Cuspoir 3.2

Pairt nios moé ag an IMB maidir le ndésanna imeacht go Iéir um cheadunu, cigireacht
agus monatdireacht

Gniomhartha:

e Leanuint orainn athbhreithnic a dhéanamh ar &ar gcumas tuilleadh oibre 6n AE a
dhéanamh agus straitéisi sainitla a chur i bhfeidhm chun a chinntid go gcoinnimid na
torthai riachtanacha.

e  Pairt mhéadaithe i dtionscnamh ar chomhchigireachtai le gniomhaireachtai eile.
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Téscairei feidhmitchéin:
e Ta rapoirtéiri agus nésanna imeachta RMS le haghaidh cégais tréidliachta laistigh den

chéad chuig ghniomhaireacht san AE agus laistigh den chéad ocht ngniomhaireacht do
chdgais le haghaidh Gsaid an duine.

e Laistigh den chéad ocht ngniomhaireacht san AE t4 gniomhaiochtai rapdirtéiri abhar/
Ballstéit le haghaidh faireachas cdgais agus faireachas feisti liachta.

e Télionra dea-shainithe i bhfeidhm d'fhonn faisnéise a roinnt le linn cigireachta.

e Laghdaiodh go suntasach méid na n-ilchigireachtai ar laithredin aonair.

Cuspoir 3.3
Usaid de rialail chomhréireach bunaithe ar riosca a mhéadu

Gniomh:

e Teacht ar bheartas agus straitéis le haghaidh tuilleadh iarratais d'uirlisi bainistiochta
riosca go sraith nios leithne de phrdisis rialdla, bunaithe ar ar dtaithi go dti seo agus ar
fhorbairti reatha sa réimse seo ar leibhéal an AE. Cur chuige comhthathaithe agus
corasach a fhorbairt bunaithe ar phrionsabail de bhainistiocht riosca céailiochta,
modheolaiochtai dea-chleachtais agus monatoireacht agus rialt dlith de na torthai.

Tascaire feidhmiuchain:

e Rialail bunaithe ar riosca, cinntitear gniomhartha rialala comhsheasmhacha lena dtugtar
cosaint do shlainte ainmhithe agus slainte phoibli agus feabhas a chur ar Uséid na n-
acmhainni ag an am céanna.

Cuspdir 3.4
Réimsi rialdla sainspéise breise a shainil, agus ceanglas a aithint de thairiscint
sheirbhise ghinearalta

Gniomh:

e Déanaimid athbhreithnili ar dheiseanna agus ar an bhféidearthacht de leibhéal nios
leithne agus nios doimhne a fhorbairt i roinnt réimsi ar fud ar n-earrai slainte rialaithe
agus lion beag de réimsi sainspéise a shainil, ina mbeimis abalta tuilleadh a chur le
gniomhaiochtai rialala an AE.

Tascaire feidhmitchain:

e Bionn péirt ag an IMB i nésanna imeachta cigireachta agus ceadinaithe an AE ar bhonn
réimsi sainspéise sainithe i gcomhréir le rialail an AE a bhi ag teacht chun cinn.
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Sprioc a ceathair

Tionchar a bheith againn ar fhorbairt bheartais agus reachtaiochta
ag leibhéil Eorpacha agus idirnaisiinta ar mhaithe leas slainte
ainmhithe agus slainte phoibli

Tugtar tacaiocht do sprioc a cheathair leis an eolas agus taithi fhorleathan ata ag an eagraiocht
maidir le forbairt naisiinta reachtaiochta agus san Eoraip, agus i gcur i bhfeidhm reachtaiochta nua
agus leasaithe a chuireann isteach ar &r bpréisis rialdla chomh maith le cur isteach ar &r bpairtithe
leasmhara. Léiritear gniomhaiochtai breise suntasacha chun dirii ar shaincheisteanna a aithniodh
maidir leis an gcusplir seo tri chuspoiri straitéiseacha sainitla agus tascairi feidhmitchain
gaolmhara a dtugtar cur sios orthu.

Cuspoir 4.1

Tionchar a bheith againn ar threoir straitéiseach na reachtaiochta nua ar thrialacha
clinicitla, cégais bhréagacha, faisnéis d'othair, athmhuanlia reachtaiochta um fheisti
liachta, agus cdégais tréidliachta

Gniomhartha:
e Cur le plé an AE go gniomhach maidir le reachtaiocht ata & beartl né atd ag dul trid
Combhairle ab AE, meithleacha agus Parlaimint na hEorpa.

e  Obair go cuidiuil leis an Roinn Slainte agus leis an Roinn Talmhaiochta, lena gcuirtear
cabhair ar fail déibh maidir le cruinnithe an AE agus reachtaiocht trasui naisitnta.

e  Cinntit go mbionn na cruinnithe a mbeidh an IMB mar 6stach air faoi Uachtaranacht an
AE praiticilla agus cuiditheach, le torthai lena seachadfar buntaisti d'othair agus
d'Usaideoiri d'earrai slainte.

Tascaire feidhmiuchain:

e Glacann an IMB pairt iomlan i bhforbairt reachtaiochta nua agus, nuair a tfhéadtar, tégtar i
gcuntas a tuairimi agus a n-imni.

Cuspoir 4.2
Tionchar a bheith againn ar phlé agus ar chinnti straitéiseacha ar leibhéal Eorpach
agus idirnaisianta

Gniomh:

e Leantint ar aghaidh ardphréifil a choinnedil i gcoisti idirnaisiinta agus Eorpacha agus
meithleacha ata freagrach as lionrai difrilla de ghniomhaireachtai rialala slainte a
bhainisti agus a chomhordd agus as na lionrai i mBord Bainistiochta an EMA, lena
gcuirtear le tograi beartais agus tionscnamh um éifeachtilacht na gcoras rialdla a
fheabhsu.
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Tascaire feidhmitchain:

e Léirionn na cinnti straitéiseacha a dhéantar ag leibhéal abhartha idirndisiinta agus ar
leibhéal an AE, tograi agus cabhair an IMB.

Cuspoir 4.3
Obair le heagraiochtai laistigh d'earnail na gniomhaireachta stait chun an earnail
seo a fhorbairt, le béim airithe ar chrutht cumais agus seirbhisi roinnte.

Gniomh:

e Leantint air ag cur go mor le hobair Fhéram Rialtéiri Ciram Soisialta agus Slainte agus
an mheitheal de phriomhfheidhmeannaigh de chomhlachtai stait, lena mbeartaitear
réimsi don fhorbairt sa todhchai de na gniomhaireachtai agus na seirbhisi araon a
chuireann siad ar fail.

Tascaire feidhmitchain:

e  Cuireann an IMB le forbairt de phroéisis bhainistiochta inmheanacha feabhsuithe, nios mé
comhoibrithe i measc na ngniomhaireachtai, agus torthai cailiochta nios fearr d'Uséideoiri
de sheirbhisi gniomhaireachta stait.

Cuspoir 4.4
Tionchar a bheith againn ar fhorbairti TF laistigh de rialail AE na n-earrai slainte

Gniomh:

e  Pairt ghniomhach a ghlacadh i gCoiste Teileamaitice Bhord Bainistiochta an EMA agus i
meithleacha an AE, ag obair chun cur i bhfeidhm rathuil de Mhaistirphlean Teileamaitice
an AE a chinntit do chaighdeain chumarsaide agus malartu faisnéise idir tionscal agus
rialtoiri.

Tascaire feidhmiuchain:

e Aithnitear an méid a chur IMB le forbairti TF atd éifeachtach 6 thaobh costais de, agus
nuair a fhéadtar forbairti TF comhthaite ar fud an AE.
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Sprioc a chuig

Cur le cumais na todhchai chun riachtanais rialdla agus cur chun
cinn eolaioch agus teicneolaiocha a chomhlionadh

Tugtar tacaiocht do sprioc a chuig leis na corais éifeachtacha ata i mbun chun cailiocht agus riosca
a bhainistiu ar fud ar bproisis go Iéir chun tacu le foghlaim agus forbairt dar mball foirne agus
teicneolaiocht faisnéise agus seirbhisi teileachumarséide a chur ar fail dar mball foirne agus
pairtithe leasmhara. Léiritear gniomhaiochtai breise suntasacha chun dirid ar shaincheisteanna a
aithniodh maidir leis an gcuspéir seo tri chuspoiri straitéiseacha sainitla agus tascairi
feidhmitchain gaolmhara a dtugtar cur sios orthu.

Cuspoir 5.1
Bainistiocht riosca agus cailiochta a leabU laistigh den eagraiocht

Gniomhartha:

e  Tuilleadh forbartha a dhéanamh ar ar gcéras bainistiochta riosca agus cailiochta chun a
chinnti go gcomhlionann na priomhghniomhaiochtai go Iéir riachtanais agus ionchais na
bpairtithe leasmhara, dearbhu cailiochta de phriomhobair eolaioch a chur ar féil, feabhas
cailiochta leantnach a sheachadadh agus na rioscai féideartha don ghno a bhainistid.

e Cur go suntasach leis an diospéireacht agus le tograi le haghaidh forbairt an triu
thimthriall den chlar BEMA (tagarmharcail), lena gcinntitear go gcuirtear béim ar na
caighdeain chleachtais is fearr do ghniomhaiochtai, cérais bhainistiochta, na ceanglais
airithe d'adarais rialala, agus na réimsi de dhianiarracht straitéiseach arna n-aontl ag
Ceannasaithe na nGniomhaireachtai Cogais.

Téscairi feidhmitchain:
e Ta bainistiocht chailiochta agus riosca comhthéite isteach i bpriomhphréisis agus

Usaidtear € chun tacaiocht a thabhairt do na cinnti gné ollmhéra go |éir.

e Baineann an eagraiocht toradh tagarmharcala rathuil an AE amach.

Cuspoir 5.2
Maitris eolaioch saineolais ar fud na heagraiochta a fhorbairt agus a chur i
bhfeidhm do riachtanais reatha agus do riachtanais na todhchai

Gniomhartha:

e Ag cur lenar gcorais HR reatha agus go hairithe ar gclar foghlama agus forbartha,
creatlach a fhorbairt ar fud na heagraiochta maidir le scileanna reatha agus riachtanais
na todhchai a anailisiu.

e Riachtanais na todhchai a aithint agus freastal orthu tri fhorbairt foirne agus Usaid de
shaineolaithe eachtracha. Coérais a chur i bhfeidhm chun teacht ar shaineolaithe
eachtracha agus iad a bhainistii, lena gcinntitear measUnachtai eolaiocha
neamhspleacha ar ardchaighdean.
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Tascaire feidhmitchain:

e Ta rochtain ag an eagraiocht ar shaineolas eolaioch ar ardchaighdean ¢ fhoinsi
eachtracha agus inmheanacha chun tacl leis na gniomhaiochtai rialala chomh maith le
réimsi sainspéise breise.

Cuspoir 5.3
Bainistiocht faisnéise ar fud na heagraiochta a fheabhsu

Gniomh:

e An priomhrél tAbhachtach atd ag eolas dar n-obair eolaioch agus teicnidil a aithint, stérail
agus inrochtaineacht faisnéise a ftheabhsu, agus roinnt eolais ar fud na heagraiochta,
teicneolaiochtai nua agus uirlisi cumarsaide a Usaid.

Tascaire feidhmiuchain:

e  Chuir baill foirne feabhas ar an rochtain thrathuil réidh ar fhaisnéis 6 raon teicneolaiochtai
agus réitigh lionra.

Cuspoir 5.4
A chinntit go mbionn ioncam ailinithe le costais

Gniomhartha:
° Leanuint orainn athbhreithnithe blianttla a dhéanamh ar struchtuir na dtailli chun leibhéal
ioncaim leor a choimedd 6 thailli atd comhréireach leis na costais ata i gceist.

e Athbhreithnii a dhéanamh ar mhunlai téille d'fheisti liachta i measc Ballstait an AE
d'fhonn tailli a mholadh do sheirbhisi nach bhfuil ann faoi lathair.

e Athbhreithnii a dhéanamh ar rogha na dtéilli le haghaidh rialéil na gcosmaidi d'fhonn
ioncam a chur ar fail do na seirbhisi Gdarais innitil a solathar againn.

Tascaire feidhmiuchain:

e Le munla na dtéilli cuirtear sruth ioncaim réidh ar fail ata mar i gcéanna leis na costais.

Cuspoir 5.5
Infheistiocht a choimedad i gcdrais bhainistiochta faisnéise chun tacu le cleachtais
oibre éifeachtacha

Gniomh:

e  Straitéis nua ICT a fhorbairt chun na cuspairi gné a léiriu le linn na mblianta até le teacht,
lena n-airitear ceanglais maidir le suiomh gréasain feabhsaithe a fhreastalaionn ar lucht
feicedla nios ma, tuilleadh forbartha ar fheidhmchlair bunaithe ar an ngréasan ar fud na
ngniomhaiochtai go léir agus réitigh theicneolaiochta nua le haghaidh rialdil na
gcosmaidi.
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Tascaire feidhmiuchan:

. Tugann na corais bhainistiochta faisnéise tacaiocht d'fheidhmitchan éifeachtach an IMB,
seirbhisi 'ar line' feabhsaithe a chur ar fail d'othair, do thionscal agus do phairtithe
leasmhara eile, agus tacu le ceanglais an AE um malartu faisnéise.
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CUR | BHFEIDHM AGUS
MONATOIREACHT

Inar bplean straitéiseach, altar an treoir don IMB le linn an chéad chuig bliana até le teacht 6 2011
go 2015, lena n-ionchorpraitear seachadadh seirbhise agus feidhmeanna tacaiochta. Braitheann
baint amach dar gcuspdiri ar leorgacht na n-acmhainni ata ar féil don eagraiocht, ar chumas na
heagraiochta aon togra rialtais a fhreagairt faoin gclar athleast na hearnala poibli, agus ar na ria-
chtanais nach mbeadh reachtaiocht nua nios mé na atathar ag sil le faoi lathair.

Leis an bplean seo cuirtear creatlach ar fail ina bhforbrofar pleananna gné bliantdla bunaithe ar
phriomhghniomhartha a aithniodh sa phlean straitéiseach agus na caighdeain feidhmitchan ata le
baint amach faoi 2015. Sna pleananna gné bliantdla aithnitear na cdraimi sainidla ata le déanamh
do gach cuspéir straitéiseach, na tréimhsi ata i gceist agus an stilirth6ir agus an roinn até frea-
grach. Forbraitear pleananna bliantula ar leibhéal an duine aonair laistigh de ranna, lena ligtear do
gach fostai breathnl ar an gcaoi a gcuireann siad le spriocanna agus cuspéiri na heagraiochta a
bhaint amach.

Déanaimid monatéireacht ar bhaint amach i gcoinne an phlean straitéisigh trinar bpleanail ghné
agus céras tuairiscithe agus trinar gclar um bainistiocht agus forbairt feidhmitchain. Tuairisceoimid
dul chun cinn i gcoinne an phlean do Bhord an IMB agus do phairtithe leasmhara inar dtuarascail
bhliantuil.
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GLUAIS
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CHMP

(Coiste ar Thairgi Cdogais le haghaidh Usaid an duine)

Coiste eolaioch ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach a thugann tuairimi maidir le hadaru
(n6 ceadu) de chdgais le haghaidh Gsaid an duine don Choimisiin Eorpach agus forbraitear treor-
linte maidir le hiarratais Udaraithe do chuideachtai cégaisiochta agus gniomhaireachtai cogais.

CMDh

(Grapa comhordaithe maidir le nésanna imeachta um Aitheantas Frithphairteach agus Dilathraithe -
daonna)

Coiste ionadaithe de ghniomhaireachtai cdgais san AE agus LEE a dhirionn ar shaincheisteanna
eolaiocha, rialdla agus nés imeachta a bhaineann le hiarratais shainitla d'Udaraithe margaiochta do
chogais le haghaidh Uséid an duine.

EDQM
(Stiarthoéireacht Eorpach um Chailiocht na gCégas)

Eagraiocht Eorpach a bhfuil pairt acu i gcomhoiriiini agus comhordl caighdeénaithe, rialala agus
riald cailiochta na gcogas, fuilaistrid, trasphlandd orgain, cégais agus ciram cégaisiochta.

EMA

(an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach)

Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh lena ceanncheathr( i Londain. Is é a priomhfhreagracht na
cosaint agus cur chun cinn de shlainte ainmhithe agus slainte phoibli, tri mheasiunu agus maoir-
seacht na gcégas d'Uséaid dhaonna agus tréidliachta. Ta ionadaiocht den IMB ar na coisti eolaiocha
a dhéanann priomhobair eolaioch an EMA.

Eudamed

Bunachar sonrai Eorpach larnach a cruthaiodh chun sonrai a bhaineann le feisti liachta ata
claraithe le hadarais innidla ar fud an AE, go hionduil aicme | agus feisti diagnéiseacha in-vitro. San
aireambh freisin ta tuarascalacha 6 Gdarais innidla naisiinta maidir le faisnéis feighliochta.

EudraPharm

An bunachar sonrai larnach d'fhaisnéis ar na tairgi miochaine go léir le haghaidh Usaid an duine
agus Uséid tréidliachta arna n-Gdar( san AE. Faoi lathair tA4 sonrai ann maidir le cégais arna n-
udart ag an gCoimisian Eorpach agus leathnéfar € le linn an ama go dti na tairgi go léir arna n-
udard go naisiunta.

EudraVigilance

An coras bainistiochta sonrai le haghaidh frithghniomhartha diobhdlacha a thuairiscii agus a
mheas, a mbionn ag daoine le linn trialacha clinicidla agus 6 Usaid na gcégas uair is a fhaomhtar
iad.

GMP
(Dea-Chleachtais Déantlsaiochta)

Ceanglais n6é caighdedin aitheanta go hidirnaisiinta lena gcinntitear go ndéantar na tairgi go
seasmhach agus go rialaitear iad de réir cailiocht chui a n-Usaide.
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Earrai slainte

San aireamh in earrai slainte ta cogais d'Usaid dhaonna no tréidliachta, feisti liachta d'isaid an du-
ine, tairgi fola, fiochain agus cealla, drugai rialaithe agus cosmaidi.

ICT
(Teicneolaiocht Faisnéise agus Cumarsaide)

Comhlacht a Thugtar Fégra D6

Eagraiocht creiditnaithe (n6 faofa) ag Ballstat chun comhlionadh an fheiste liachta le caighdedin an
AE a mheas.

Tuairisci 6 Gdarais innidla naisitdnta
Modh cumarsaide idir Gdardis innidla ndisiiinta maidir le saincheisteanna feighliochta um fheisti
liachta.

OMCL
(Saotharlanna Rialaithe Cogas Oifigitla)

Tugann na Saotharlanna Rialaithe Cdgas Offigilla tacaiocht do na hudarais rialala agus do na
seirbhisi cigireachta naisiiinta maidir le rialail a dhéanamh ar chailiocht na dtairgi cégais ata ar an
margadh trid atastail neamhspleach bunaithe ar cheanglais dhlithidla.

Othair agus tomhaltéiri

San aireamh in othair agus tomhaltoiri th daoine agus ainmhithe a ghlacann cogais n6 a Usaideann
feisti liachta, a gcuramairi, agus Usaideoiri d'earrai slainte eile.

Tuairisci sabhailteachta nuashonraithe tréimhsiudla

Tuairisci carnacha maidir leis na frithghniomhartha diobhalacha ar thairgi cogais a fuarthas i dtré-
imhsi tuairiscithe sainithe.

Rapairtéir(i)

Duine ata freagrach as gniomhaiocht rialdla amhail measunit a dhéanamh ar iarratas le haghaidh
udar( margaiochta sa nés imeachta larnaithe no treoirline né ionstraim dhlithidil a dhréachtd. Is
éard ata i rapdirtéireacht na gniomhaiocht a dhéanann an rapdirtéir.

RMS
(Ballstat Tagartha)

Tir an AE atd chun tosaigh maidir le hiarratais a mheas le haghaidh udard margaiochta ar son
tiortha eile.

RSS
(Sindeacéitia an-simpli)
Formaid le haghaidh &bhar gréasain a athraionn go minic a sheachadadh

Teileamaitic

Is éard ata i Teileamaitic an AE na sraith chéras agus bunachar sonrai lena dtugtar faisnéis faoi
chogais don phobal i gcoitinne agus tacaiocht do mhonatoéireacht iar-Gdaraithe de chégais san AE.
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