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Sracfhéachaint ar Staitistici
na bliana 2023

10 @&

Bhi an tUdaras ar an 10 rannphairti
is fearr ar leibhéal an AE maidir

le ceannrédaiocht measunachta i
ndail le leigheasra ata Udaraithe go
larnach le tabhairt don duine agus
le comhairle eolaiochta

93

Lion na mbeart maidir le comhairle
eolaiochta GLE i ndail le leigheasra
don duine a ndearna an tUdarés
comhordu orthu

36

iarratas ar thrialacha clinicidla maidir

le leigheasra don duine a eisiodh faoi
Rialachan nua an AE maidir le Trialacha
Clinicidla maille le 19 faoi Threoir an
AE maidir le Trialacha Clinicidla

1913 ®

Lion iomlan leigheasra
Udaraithe tréidliachta in Eirinn
ag deireadh na bliana

12 A

Lion na mbeart measunachta

a rinne an tUdaras faoin modh
udardchain larnach maidir le
leigheasra don duine a cheadu - ocht
gcinn i gcéil rapporteur agus ceithre
cinn i gcéil comh-rapporteur

384 @

leigheas nua don duine a
ceadaiodh i rith na bliana 2023

lion na dtéirgi tréidliachta
a ceadaiodh go larnach leis
an Udaras ag feidhmi i
gcail rapporteur né comh-
rapporteur an AE

114

lion na n-oibritheoiri eacnamaiochta
maidir le feisti leighis ata claraithe leis
an Udaras




ldithrean gréasain, liosta
r-thrachtala agus/né leathanach ar
na medin shdisialta a bhi ceangailte
le bréagthairgi leighis/tairgi
neamhcheadaithe a leasaiodh né a
baineadh anuas

7.793

lion na dtuairisci ar
fhrithghniomh diobhalach
amhrasta a thainig maidir le
leigheasra don duine

3.065 @

lion na dtuairisci faireachais a
thainig maidir le feisti leighis agus
a rinneadh a mheas

204

cas faireachais margai a tionscnaiodh
maidir le tairgi cosmaidiochta

103 @

cuairt chigireachta maidir le dea-ghnas
monaraiochta (DGM) ar ionaid ina
dtairgitear leigheasra don duine né
substainti gniomhacha

lion na dtairgi leighis don duine a
ceadaiodh go larnach leis an Udaras
ag feidhmiu i gcéil rapporteur an
AE maidir le faire ar chomharthai
sadbhailteachta

302

lion na gcasanna a breithniodh
maidir le neamhchomhlionadh faoin
gclar oibre maidir le fégraiocht do
leigheasra don duine

cas faireachais margaidh
a tionscnaiodh i ndail le
feisti leighis

co ©

cas ina ndearnadh leigheasra a
tharraingt siar, 59 don duine agus
6 cinn d'ainmhithe

874,945
aonad daileoige de

leigheasra géchumtha

(bréige) agus de leigheasra

midhleathach eile a gabhadh




Raditeas an
Chathaoirligh

Is ondir domsa tuarascail bhliantuil an Udarais

Rialala Tairgi Slainte maidir leis an mbliain 2023 a
chur i lathair. Rinneadh bearta suntasacha i rith na
bliana agus tugadh faoi dheacrachtai faoi leith ar

fud réimse iomlan dualgais an Udaréis. De thoradh

ar bheartaiocht i gcomhar agus ar dhuathracht
dhiongbhdilte i leith an chiraim, lean an tUdarés den
dualgas barrthabhachtach a chomhlionadh ar mhaithe
leis an duine agus leis an ainmhi maidir le rialail ar
leigheasra agus ar fheisti leighis.

Athbhreithnia leath bealaigh ar Phlean
Straitéise an Udarais

Tharla Meitheamh 2023 leath bealaigh tri ré feidhme

2021 - 2025 phlean straitéise reatha an Udaréis Rialala
Tairgi Slainte. Ar an bpointe tadbhachtach sin a bhaint
amach, thapaigh an tUdarés, le cabhair 6 cheannasaithe
sinsearacha na heagraiochta, an deis machnamh a
dhéanambh ar a raibh tugtha i gerich i rith an chéad leath
de ré na straitéise. Tapaiodh an deis freisin smaoineamh ar
aon bheart a mbeadh ga leis chun a chinntiti go leanann
an straitéis ag freastal do riachtanais na heagraiochta agus
na ngeallsealbhairi i rith fhuilleach a ré feidhme.

Rinneadh athbhreithnil dian ar an bplean straitéise

agus deimhniodh leis sin go bhfuil an straitéis ag

teacht i gcdnai le priomh-mhisean, priomhthis agus
priomhluachanna na heagraiochta. Dearbhaiodh leis an
athbhreithnid freisin go bhfuil clig chuspdir ardleibhéil
na straitéise oirilinach i gcénai maidir le struchtdr agus
feidhm réimse leathan obair rialala an Udarais. Sonraiodh
deiseanna éirithe feabhst a dhéanamh, athruithe ina
measc maidir le roinnt bheag réimsi beartaiochta a
leagtar amach sa straitéis. Athruithe iad sin a ligeann
dlis a chur le bearta faoi leith agus is |éirit freisin iad ar
bheartaiocht airithe a bhain le COVID-19 a bheith ina
dhluthchuid de ghnathbhearta rialdla an Udaréis Rialala
Tairgi Slainte 6 shin. Tugadh chun suntais mar chuid den
athbhreithnid freisin cdsanna inar ghé least de réir na
linne ionas go dtabharfai san direamh obair atd beartaithe
anois ar cheisteanna tabhachtacha a thainig chun cinn

6 leagadh an straitéis amach an chéad uair. Airitear

orthu sin an leasu até beartaithe anois ar reachtaiocht na
hEorpa maidir leis an gcdgaisiocht, torthai a eascraionn
Chreat Windsor, agus cora nua agus deacrachtai maidir le
fail a bheith ar leigheasra.

Toradh eile ar an athbhreithnit go moltar athri go dti
tréimhsi pleanéla nios giorra maidir le ré straitéise i gcas
na straitéisi uilig as seo amach. Aontaiodh go bhfagfadh
athrd ina leith sin gur féidir leis an Udarés cloi le cur
chuige forbheartach sochéirithe i ndail le hobair rialéla
agus gur ga sin chun solathar don athrd tréan a bhionn
faoi réimse na rialéla.

De réir mar bhitear ag dul ar aghaidh trid an dara

leath de ré feidhme na straitéise reatha, tathar cinnte
muinineach go bhfuil an straitéis oirilnach seasmhach.
Cuireann an creat daingean straitéise seo bonn

treise faoin Udaras Rialala Tairgi Slainte i mbun na
bhfeidhmeanna rialdla an trath céanna a bhforailtear
don luathbheartaiocht is g& chun dirid ar chora nua agus
ar bhearta chun feabhais a tharlaionn sna hearnéalacha
beoga briomhara a ndéanann an tUdarés rialail orthu.

Forbairt straitéise d'fhonn solathar slan
leigheasra a chinntii

Chaith cuid mhér dé n-oibrionn i gcéras slainte na
hEireann seachtaini tosaigh na bliana 2023 in imni faci
dheacrachtai i ndail le ganntanas antaibheathach. Bhi
ganntanas den saghas sin ar fud an domhain uilig agus bhi
éileamh ar ardleibhéal eisceachtuil ar fud an domhain ina
shiocair leis. Cé gur maolaiodh ar na deacrachtai a bhain
le solathar antaibheathach, lean deacrachtai maidir le
solathar leigheasra ar feadh na bliana ar fad. Tharraing na
deacrachtai seo aird ar an nga le hinfheistiocht 6 thaobh
straitéise agus 6 thaobh bunchdérais d'thonn solathar

slan leigheasra a chinntit. Mar gheall air sin, bhi cruinniu
agam féin agus baill d’Fhoireann Ceannasaiochta an
Udaréis Rialala Tairgi Slainte leis an Aire Slainte d'fhonn
plé a dhéanamh ar na bearta straitéise ba gha chun treisi
leis an slabhra solathair leigheasra in Eirinn. Le haireamh
orthu sin, bhi least chun feabhais ar an gcéras rialachais,
bunchéras oiriinach digiteach agus leasu sainitil ar an
reachtaiocht. Is é ata le tuiscint 6 na moltai pragmatacha
sin go meastar gurb € an acmhainn beart roimh ré a
dhéanamh chun ganntanas a sheachaint is fearr a thugann
deis straitéiseach i ndail le solathar leigheasra a chinntii.

Is beart priomhthabhachta i gcénai ag an Udaras teacht

a bheith ar leigheasra agus leantar ag tact go tréan le
feidhmeannas an Udaréis, ag obair i gcomhar leis an Roinn
Sléinte, d'fhonn bearta straitéise a thabhairt chun cinn i
ndail le teacht ar sholathar leigheasra.



Pleanail comharbais agus ullmhi do
chasanna athraithe san am ata le teacht

| rith na bliana 2023, bhi tdbhacht aris ag an Udaras
le pleanail comharbais agus le hullmhi d'athruithe

a bheadh i ndan. Da bhri sin, tugadh pleanail
combharbais chun cinn maidir leis an Udaras agus

le gach leibhéal den eagraiocht. | ndail leis an
Udaras, is fénta an cur chuige réamhbheartach de
réir cérais maidir le hathbhreithnit agus pleanail 6
thaobh an meascan is fearr de scileanna straitéise
agus oibritichain ar fud an Udarais. Mar gheall ar

an bprdiseas athbhreithnithe agus pleanéla freisin,
sonraiodh an réimse iomlan iléagsuil saineolais,
taith agus innitlachta atd ag comhaltai an Udaréis.
Cuireann sin ar 4r gcumas an leas is fearr a bhaint as
na tréithe sin i mbun an tUdarés a stitradh. Beidh an
t-athbhreithnit cuimsitheach a rinneadh sa bhliain
2023 ina bhonnchloch faoina ndéantar san am até
romhainn agus ina bhunus leis an athbhreithniu
bliantuil ar an bplean comharbais as seo amach.

Féachaint chun cinn

Ag féachaint chun cinn dom, feictear go bhfuil réimsi
abhair agus téamai éagsula a mbeidh ar an Udaras
Rialala Tairgi Slainte déileéil leo as seo go ceann
tamaill. B'théidir gurb é an priomhcheann acu sin

an fiosrichan até beartaithe maidir le ceaddnais a
tugadh i ndail le valproéait séidiam san am a caitheadh
agus leis an Usaid as valpréait sdéidiam maidir le mna
a mbeadh i ndan go mbeadh paiste acu. Is deis
thadbhachtach an fiosrdchan, ar fégraiodh aontt an
rialtais leis i mi 1Gil 2023, cead cainte a thabhairt

doéibh sitd a raibh tionchar ag valpréait séidiam orthu.

Ta cuid mhor oibre déanta cheana féin ag ullmhu
don fhiosrlichan agus ta an tUdaras Rialala Tairgi
Slainte tugtha do rannphairtiocht iomlan maidir leis
an bhfiosrdchan d'thonn an toradh is fearr is féidir a
chinntid d'othair agus da muintir.

I mi Aibrean 2023, d'thoilsigh an Coimisitiin Eorpach
togra maidir le hathbhreithnit ar reachtaiocht

na hEorpa i leith na cégaisiochta. Airitear ar na
priomhchuspairi leis an reachtaiocht, foréil do dheis
nios fearr ar leigheasra den nuélaiocht ar chostas
inseasta, nualaiocht agus iomaiocht a chur chun

cinn, leasa sléinte poibli a chur chun cinn, cinnteacht
soldthair a dhearbh, an timpeallacht a chaomhn,
agus dul i ngleic le frithsheasmhacht in aghaidh &bhar
frithmhiocrébach. Ar leibhéal an AE, ta an tUdarés
ag cuidiu le hathbhreithnit mion ar an bpacaiste
reachtaiochta. Ta nios mé na 500 leathanach sa
phacéiste féin agus is décha go mbeidh blianta i
gceist lena thabhairt trid phréiseas na reachtaiochta.
Ar an leibhéal naisiinta, té an tUdaras ag obair go
dldth leis an Roinn Sléinte agus le pairtithe leasmhara
eile rialtais maidir le seasamh beartais a aontud i

ndail leis an reachtaiocht bheartaithe. Is de réir an
phacaiste reachtaiochta seo a mhuinléfar reachtaiocht
na cogaisiochta, chomh maith le gnéthai taighde,
forbartha agus déantusaiochta, san Eoraip go ceann
fiche agus triocha bliain. Is den bhuntabhacht da

bhri sin go mbaintear leas iomlan as an deis seo

dul i gcion ar mhunld na reachtaiochta. Sin an t-aon
ddigh inar féidir linn a chinntit go bhfeidhmionn an
reachtaiocht chomh maith agus is féidir don othar san
Eoraip, don lucht gairme i réimse an chiram slainte
agus don chéras slainte.

Feictear romhainn chomh maith, Uachtarédnacht na
hEireann ar Chomhairle an Aontais Eorpaigh é mhi
[4il go mi na Nollag 2026. Beidh sin ina thréimhse
spéisitil agus deis ag an Udaréas Rialala Tairgi Slainte
cion tairbhe a dhéanamh maidir le tionscnaimh
thdbhachtacha reachtaiochta agus rialdla de chuid
an AE i ndail leis an réimse leathan tairgi slainte

a thagann faoi choimirce an Udarais. Ta obair
réamhullmhtchain agus pleanéla ar bun cheana féin
ionas go gcinntitear tréimhse Uachtaranachta até
fidntach fénta.

Buiochas

Is mian liom ar an gcéad dul sios buiochas a ghlacadh
thar ceann an Udaréis leis an Aire Slainte, leis an Aire
Talmhaiochta, Bia agus Mara, lena gcuid comhairleoiri
agus leis an lucht foire sa da Roinn as an gcaidreamh
leantinach agus a gcuid comhphairtiochta.

Ba mhaith liom buiochas a chur in itl le comhaltai
eile an Udarais a chaith a gcuid ama go fial flaithidil
lena geuid saineolais a chur ar fail i rith na bliana
2023. Gabhaim buiochas freisin le Cathaoirligh agus
le comhaltai choisti comhairle agus tho-choisti an
Udarais Rialala Tairgi Slainte as an gcion tairbhe a
dhéanann siad agus as feabhas a gcuid saineolais.

Mar fhocal scoir, tapaim an deis seo a gcuid oibre
agus a gcuid duthrachta ina bun a thréaslu leis

an bPriomhfheidhmeannach, leis an meitheal
ceannasaiochta agus le baill foirne diograiseacha an
Udarais. Gabhaim buiochas libh as an dua suntasach
a chaitheann sibh le sldinte an phobail agus sléinte
ainmhithe sa tir seo a chosaint agus, sa bhreis air sin,
an cion mor tairbhe a dhéanann sibh ar leibhéal na
hEorpa agus go hidirnaisitinta. Taim ag tnuth lena
bhfuil i ndan don Udaras Rialéla Tairgi Slainte san am
atad romhainn agus leis an dul chun cinn a dhéanfaimid
i rith na bliana 2024 agus as sin amach.

Michael Donnelly
Cathaoirleach



Combhaltai an Udarais

An tAire Slainte a cheapann Udaras HPRA i gcomhréir lena leagtar de chumhacht ar an Aire faoi fho-alt
2 d'alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995. Seo a leanas comhaltai an Udardis i rith na
bliana 2023:

Michael Donnelly Uasal
Cathaoirleach

An Dr Joe Collins David Holohan Brian Jones

7

An Dr Fiona Kiernan An Dr Paula Kilbane

An tOllamh Sharon O'Kane An Dr Diarmuid Quinlan An tOllamh Richard Reilly



An Fhoireann Ceannasaiochta

Seo a leanas comhaltai na Foirne Ceannasaiochta sa bhliain 2023

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal An Dr J.G. Beechinor Sinead Curran Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach StiGrthdir Eolaiochtai Stiarthéir Monatéireachta
na Tréidliachta maidir le Tairgi don Duine

Sean d'Art Uasal An Dr Finnuala Lonsdale
Stidrthéir TFC agus Stiarthéir Udartchain agus ClarGchain
Seirbhisi Gné maidir le Tairgi don Duine

An Dr Niall MacAleenan Grainne Power Uasal Elizabeth Stuart Uasal
Stilrthdir Feisti Leighis Stitrthéir Comhliontais Stidrthéir Acmhainni Daonna
agus Athraithe



Tuairisc an
Phriomh-

fheidhmeannaigh

Ta glacadh le deiseanna agus deacrachtai a thagann
le creatchérais nua dli ina ghné bhunusach den rél
a leagtar ar rialtéir. I rith na bliana 2023, rinneadh
dul chun cinn suntasach maidir le creata éagsula
reachtaiochta a chur i bhfeidhm a tugadh isteach

le tamall de bhlianta anuas. De réir mar a leanadh
ag dul in oirivint d'athruithe ar an reachtaiocht,
leagadh de churam orainn freisin tus a chur leis an
obair ullmhuchain maidir lena dtiocfaidh i gceist 6
thaobh gnéthai rialala le leasu ar reachtaiocht na
hEorpa maidir leis an gcégaisiocht i rith na mblianta
ata romhainn. D'fhag athchéirit agus ullmhi den
sort sin, chomh maith leis an obair rialta agus leis
an obair bainistiochta i ndail leis na ceisteanna
iomadula a thagann chun cinn faoi réimse leathan
abhair, go mba righnéthach an bhliain aris i ag an
Udarsas Rialala Téirgi Sldinte.

Deacrachtai maidir le Solathar
Leigheasra

O thus go deireadh na bliana 2023, ba mhér an
tabhacht a bhi leis an teacht ar leigheasra agus bhi
tUs aite & thabhairt ag an Udaras Rialala Tairgi Slainte
agus ag pairtithe da chuid ar fud an chéras slainte

in Eirinn don fhadhb sin. Leanadh i rith na bliana de
ghanntanas leigheasra a bhrath nios minice, dbhar
deacrachta nach in Eirinn amhain ata sé le saru. Ba
mhar a chéile an cés ag gach ballstat de chuid an AE
agus ag tiortha ar fud an domhain i rith na bliana faoi
chaibidil.

Is casta ilghnéitheach na cliseanna a bhionn le
ganntanas leigheasra. Bhi tosca breise le haireamh
maidir leis an mbliain 2023 mar gheall ar chur isteach
go féill tar éis na paindéime ar na slabhrai solathair
maidir le leigheasra agus mar gheall ar chursai
geopholaitiochta a chuir cor eile fés le deacrachtai
maidir le leigheasra a sholathar. Tharla freisin tionchar
tréan ag tosca sdisialta agus trachtaireacht ar na meain
chumarséaide ar an éileamh a bhi ar chineélacha airithe
leigheasra, rud a raibh tionchar suntasach da réir aige
ar na slabhrai solathair agus ar an stoc a bhi le fail.

Tuigtear do na hothair agus don lucht gairme i
gcursai sldinte a raibh deacrachtai, agus éaddchas
i gcasanna go leor, le sérd acu le linn na bliana. Ina

chomhordaitheoir don Udaras ar an gCreat Naisitinta
maidir le Ganntanas Leigheasra, leanadh ag obair le
gach paéirti leasmhar a bhain le hdbhar d'fhonn an cur
isteach 6 ghanntanas leigheasra a mhaoll agus teacht
ag na hothair ar chéir chui leighis a chinntid.

Tuigtear, i bhfianaise a chasta ata na ceisteanna

a bhaineann leis an gcas, go bhfuil ga, mar chuid

den chur chuige, le forbairt straitéise i ndail leis an
mbainistiocht naisiunta i leith solathar leigheasra ionas
go gcinntitear gur fearr is féidir teacht roimh chéasanna
ganntanais agus a leithéid a sheachaint. Chuir an
tUdaras moladh faoi bhraid an Aire Slainte i rith na
bliana 2023 ina leagtar amach deiseanna éagsula
cinnteacht nios tréine a bheith ag baint leis an slabhra
solathair naisitinta maidir le leigheasra. Airftear ar na
deiseanna sin cdras trina geuirfi, ar fud na bpairtithe
leasmhara go léir, le gnéithe feiceélachta agus
follasachta an tsolathair maidir leis an stoc naisidnta
leigheasra. Ta beartaithe, chomh maith leis sin, féram
naisitnta a chur ar bun ar a mbeadh ionadaiocht ag
grupai priomhthabhachta ar fud an chéras slainte agus
a dhireodh ar sholathar seasta leantinach leigheasra

a chinntit a bhfuil bunriachtanas leo maidir le ciram
slainte in Eirinn. Tathar tugtha i gcénai d'oibrit le
comhghleacaithe sa Roinn Slainte agus le cuidit lena
gcuid oibre ag cur athruithe chun leasa ar an mbeartas
naisiunta ina leith seo chun cinn.

Ar leibhéal an AE, leanann an tUdaras Rialala Tairgi
Slainte de thairbhe a dhéanamh maidir le tionscnaimh
chraobhchéras rialala leigheasra na hEorpa ganntanas
a sheachaint. Airitear ar bhearta den chineél sin

le bliain anuas tionscnamh d'thonn a chinntit go
mbeadh solathar dothanach antaibheathach ar

fail ag othair an AE i rith shéasdr an gheimhridh
(2023/2024) agus an chéad liosta de chuid an Aontais
a leagan amach de chégais leighis chriticitla. Sheol
an craobhchoéras sasra dluthphéirtiochta freisin trinar
féidir le Ballstait an AE fénamh da chéile sa chas

go dtarlédh ganntanas géarchéime nach féidir a
mhaold ar aon bhealach eile ag goilleadh ar bhallstat
faoi leith. Is léiriG tionscnaimh den sort seo ar a
dhuthrachtai atd an craobhchéras maidir le dirit ar

na deacrachtai a ghabhann le soldthar leigheasra

faoi lathair agus leanfaidh an tUdarés da chuid
beartaiochta i ndail leis an obair thdbhachtach sin.



An Reachtaiocht maidir le feisti leighis
agus diagnéisic in vitro a chur i bhfeidhm

Bhain deacrachtai i rith na bliana 2023 leis na
Rialachain maidir le feisti leighis agus diagndisic

in vitro (IVD) a chur i bhfeidhm ar leibhéal na hEorpa.
Go deimhin, faoi dheireadh na bliana 2023, bhi

& thégairt ag an gCoimisitin Eorpach go mbeadh
reachtaiocht & tairiscint i mi Eanair 2024 d'thonn aistrid
go dti an Rialachan IVD a chur ar athlé. Ta an tUdarés
Rialala Tairgi Slainte tugtha go mér i gcdnai da chinntid
go dtarlaionn an da Rialachan a chur i bhfeidhm go
criochnuil agus go dtagann an fhis a bhaineann leo i
gcrich, eadhon, gur mé an acmhainn a bheadh ann
slainte an othair a chothl agus a chaomhnu agus go
gcothdfai muinin i gcoras rialéla na hEorpa. Cé gur
léir go bhfuil deacrachtai le sard go féill, is é tuairim
an Udaréis go mbeadh creatchéras ar fail leis na
Rialachéin seo, ach iad a chur i bhfeidhm mar is céir,
faoinar féidir sin a thabhairt i gerich.

Leanadh an tUdaras i rith na bliana 2023 ag aiteamh
ar son fheabhst agus fhorbairt chur chuige na hEorpa
maidir leis an rialail. Rinneadh sin trid an gcaidreamh
leandnach le gniomhaireachtai feisti leighis san

Eoraip agus leis an gCoimisitin Eorpach. Is é tuairim
an Udarais gur g4 do chéras rialdla na hEorpa, ar an
leibhéal naisiinta agus ar an leibhéal larnach, dul i
ngleic le modhanna ina bhféadfai comhordu agus
maoirseacht nios éifeachtai a dhéanamh ar chur i
bhfeidhm na Rialachan. Airitear ar na priomhréimsi
béime, modhanna a thabhairt chun cinn inar féidir
fiosrd a dhéanamh faoi cheisteanna sabhéilteachta a
mbionn iomrad mér orthu. Ta tdbhacht ollmhor freisin le
ctnamh nios fénta agus nios fidntai a chur ar fail don
lucht nudla ar fud na hearndla a shaothraionn maidir
le fianaise clinice a ghnéthy, le feisti dilleachta, le
tairgi digiteacha agus le tairgi cumaisc. Ta an obair sin
& direamh i gconai againn ar an geuid is mo a bhfuil
tadbhacht againn leis agus beidh aris ar feadh na bliana
2024 agus nios faide.

Garsprioc i gcur chun feidhme an
Rialachain maidir le Trialacha Cliniciala

Tharla athrd suntasach i ndeireadh mi Eanair 2023
maidir le cur i bhfeidhm an Rialachain maidir le
Trialacha Clinicitla (RTC) 6s éigeantach 6n trath sin
ar aghaidh feidhm a bhaint as an gCédras Faisnéise
maidir le Trialacha Cliniciala (CFTC). Leanadh i rith na
bliana 2023 de réiteach a fhail maidir le deacrachtai
a bhain leis an gcéras CFTC a Uséid ar dtus agus
thainig feabhas mor ar an gcdras da bharr sin. Chuir
an tUdaras Rialala Tairgi Slainte leis na hacmhainni go
hinmhedanach a theastaionn chun a n-éilitear mar gheall
ar an gcreat nua rialala a shasamh agus leanadh de
dhlis a chur leis an gcaidreamh le hOifig an Choiste

Naisitinta maidir le hEitic Taighde. Leanadh freisin de
leathn leis an gcinamh taca do phairtithe leasmhara
seachtracha. Airitear leis sin bearta breise ctnta

ar mhaithe le soiléire faoin tsli chui rialdla i ndail le
trialacha a bhaineann le tairgi cumaisc a bhfuil gnéithe
drugai agus gnéithe feisti leighis i gceist leo. Cuidionn
gach beart den sort seo le haidhmeanna an rialachain
RTC a thabhairt i gcrich go hiomlan, larnd san direamh
maidir leis na bearta rialdla priomhthabhachta agus
breis follasachta.

Fénamh don Nualaiocht

Ba chuis riméid don Udaras Rialala Tairgi Slainte
comhdhil Lionra Nuélaiochta an AE a chur ar siul

i mBaile Atha Cliath i mi na Samhna 2023. Bhi an
chomhdhail dirithe ar fhdnamh don nuélaiocht i
eolafochtai na beatha ar fud na hEorpa agus thainig
réimse forleathan pairtithe leasmhara i lathair. Airitear
orthu sin lucht rialdla agus taighde, lucht gorlainne
agus oifigi maidir le haistrit teicneolaiochta, rud a
léirfonn an iléagsulacht a bhaineann leis an éiceachdras
nuélaiochta.

Rinne toscairi plé ar roinnt de na deacrachtai a
chuirtear roimh lucht nuéla nuair a bhionn coinniollacha
rialdla le sdsamh acu, ar na bearta taca até ar fail faoi
lathair agus ar a bhfuil & bheartt ionas gur fearr is féidir
fénamh don nuélaiocht. Léirigh an phlé a rinneadh an
ga até le cur chuige luathbheartaiochta sochéirithe
maidir le gnéthai rialala ionas go dtéitear in oiritint

go héifeachtuil do chora nua chun feabhais i gcursai
eolaiochta agus teicneolaiochta. Is dbhar sin a mbionn
béim air ag an Udaras Rialala Tairgi Slainte agus leanfar
de bhéim a leagan air.

An diol naisiinta ar antaibheathaigh
d’ainmhithe

| mi na Samhna 2023, d'fhoilsigh an tUdaréas Rialéla
Tairgi Slainte tuairisc faoi dhiolachan naisiunta
antaibheathaigh tréidliachta i rith na bliana 2022. Is
[éir on tuarascail gur tharla isli 18.8% ar dhiolachan
antaibheathaigh tréidliachta i rith na bliana 2022

i gcomparaid le diolachén na bliana 2021. Tharla

islit diolachain i ndail le beagnach gach aicme
frithmhiocrébain agus, an ni is tabhachtai, i ndail le
hantaibheathaigh, an cineél is cinnitnai. Is cor nua
seo a bhfuil an-fhailte roimhe i bhfianaise a bhfuil

de bhéim go naisiiinta agus san AE faoi lathair ar

an Uséid as antaibheathaigh tréidliachta a mhaold.
Théinig sé a bhuiochas de bheartaiocht i gcomhar idir
pairtithe leasmhara éagstla agus an trath céanna ar
thainig athrd suntasach ar reachtaiocht an AE ionas
gur giorraiodh tréimhse bailiochta aon oideas maidir
le hantaibheathach tréidliachta go dti cuig 14, seachas
tréimhse bliana mar a bhiodh i bhfeidhm go dti sin.



Beidh toradh dairire ar na cora nua seo, chomh
maith le srianta agus tionscnaimh nua a thiocfaidh

i bhfeidhm i rith na bliana 2024, a chuideoidh linn

na spriocanna ardaidhme a leagtar amach faoin
gComhaontu Glas don Eoraip agus faoin Straitéis On
bhFeirm go dti an Forc.

Athfhorbairt ar laithrean gréasain an
Udarais Rialala Tairgi Slainte

Ta cursai cumarsaide agus comhchaidrimh le
haireamh ar cheann de na réimsi béime faoi phlean
straitéise reatha an Udarais. Tuigtear go bhfuil an
ldithredn gréasain ar cheann de na modhanna is
tédbhachtai trina ndéantar cumarsaid agus caidreamh
leis na pairtithe leasmhara. Mar ghné amhain den
Straitéis maidir le hAistrit Digiteach, tathar ag
tabhairt faoi thionscadal mér ar fud na heagraiochta
uile chun athchoirit a thabhairt ar an laithreéan
gréasain ionas go ndéantar freastal ar na riachtanais
iléagsula maidir le réimse forleathan na bpairtithe
leasmhara. Cuirfear feabhas ar an laithrean gréasain
tri chuma nua a chur ar an leagan amach agus an
t-dbhar a bheith nios soléite agus nios inrochtana. Ta
bearta 8 ndéanambh freisin ionas gur fearr a oibrionn
an laithrean gréasain leis na cérais dhigiteacha go
hinmheédnach agus gur furasta agus gur fearr is féidir
faisnéis a chur i lathair lucht Uséaide an laithreain
ghréaséin. Chaith meithle ar fud an Udarais Rialéla
Tairgi Slainte dua leis an tionscadal seo i rith na
bliana 2023 d'thonn toradh fénta a chinntit agus
leanfar den obair sin i rith na bliana 2024 chomh
maith. Mar gheall ar dhiograis agus ar dhdthracht an
uile dhuine até ag cur le chéile maidir leis an mbeart
seo, tadim lanchinnte gur fearr an leas a bheidh as

an laithredn gréasain nua ag réimse forleathan na
bpairtithe leasmhara a bhaineann Gsaid as.
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Buiochas

Is mian liom an deis seo a thapd an ciinamh taca
leantnach & na hAiri agus 6 bhaill foirne na Roinne
Slainte agus na Roinne Talmhaiochta, Bia agus Mara
a admhail. Tathar tugtha don chomhphairtiocht dluth
a choinneéil ar bun ag tabhairt faoi dheacrachtai a
bhaineann le réimse na slainte poibli agus le slainte
ainmhithe. Is mian liom bufochas a ghlacadh freisin
leis an Udarés agus leis na coisti comhairle as an
dbhar treorach rifhidntach a chuir siad ar fail i rith na
bliana, treoir ba chionsiocair lena bhfuil bainte amach
ag an eagraiocht agus leis an bhforas a thainig ar an
eagraiocht féin.

Mar fhocal scoir, gabhaim buiochas 6 chroi le
Meitheal Ceannasaiochta an Udaréis agus le mo
chuid comhghleacaithe diograiseacha uile ar fud na
heagraiochta. Is i an ghairmidlacht agus an diocas
diograiseach i mbun a gcuid oibre ba bhun le bearta
feabhais an Udarais i rith na bliana 2023. Is ctis mhér
mértais agamsa go mbainim leis an eagraiocht seo
ina leantar ag obair i gcomhar ar ardchaighdean
sarleibhéil d'thonn an bunsprioc comhaontaithe a
thabhairt i gcrich, othair agus ainmhithe a chosaint.

Loenis No

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach



An Plean Straitéise 2021-2025 -
Priomhbhearta na bliana 2023

Spriocl

Combhphairtiochtai sa chéras slainte

An comhar a chothd agus a neartt ar fud réimsi uile
an chérais slainte

Rinneadh obair mhor i ndail le solathar leigheasra faoi
chreatchéras an Udarais Rialala Tairgi Slainte maidir le
ganntanas leigheasra. Airitear leis sin oibrit leis an Roinn
Slainte chun cérais nios fearr a thabhairt chun cinn don
chomhord bainistiochta i ndail le ganntanas géarchéime
agus aontlu ar mhodhanna nua oibre a chuirfear i bhfeidhm
i rith na mblianta seo romhainn a chuideoidh le ganntanas
a sheachaint. Rinneadh réamhobair ullmhdchain freisin
d'fhonn teacht nios fearr ar leigheasra tréidliachta a
dtarlaionn ganntanas ina leith né nach ndéantar margaiocht
orthu in Eirinn.

Leanadh den obair le comhghleacaithe ar fud an chérais
slainte maidir le monatdireacht agus bainistiocht ar an
tionchar a bheadh ag deireadh a theacht le cédsanna dioltine
maidir leis an mBreatimeacht ar an soldthar leigheasra agus
feisti leighis agus ar an tionchar a d'fhéadfadh a theacht de
bharr Chreat Windsor.

Ar leibhéal an AE, leanadh ag cuidit le bearta nua d'thonn

feabhas a chur ar an gcomhordd maidir le cdsanna
ganntanais agus comhleantnachas a chinntit maidir

leis na bealai ina gcuirtear chuig ganntanas leigheasra

agus feisti leighis a réiteach. Cuidiodh, i gcomhar le
comhghleacaithe ar fud chéras slainte na hEireann, le liosta
an AE de leigheasra géarthabhachta a chur le chéile a bhfuil
buntabhacht leis maidir le straitéis solathair a leagan amach.
Rinneadh ceannrédaiocht maidir le pacaiste oibre, i gcomhar
le gniomhaireachtafi naisiinta eile ar fud na hEorpa, d'fhonn
plean fadtéarmach a chur i dtoll a chéile leis na modhanna
oibre maidir le ganntanas leigheasra a bhuanu.

Rinneadh obair ceannrédaiochta ar leibhéal an AE d'thonn

a chinntit go dtugtar i gerich leasu ar an reachtaiocht

ionas go seachnaitear cur isteach ar sholathar na bhfeisti
bunriachtanacha leighis do dhaoine in Eirinn, chomh maith le
bearta ar mhaithe le hathrd trathdil go dti Rialachain nua an
AE ag an lucht déantusaiochta a chur chun cinn.

Rinneadh comhalta de Choiste FSS um Fholairimh Naisiinta

maidir le Sabhailteacht Othar den HPRA chun tact le
freagairti uile-chérais ar thadhbanna le tairgi sléinte. Thainig
san aireamh leis sin creat nua a chur i bhfeidhm maidir

le haird a tharraingt taobh istigh de FSS ar cheisteanna
tabhachtacha maidir le cursai sabhailteachta agus a bheith
pairteach i meithle bainistiochta faoi eachtrai faoi leith a
thagann faoi stitir FSS.

Leanadh den mhonatdireacht ar an diol a bhionn ar
antaibheathaigh tréidliachta in Eirinn. Is gné thabhachtach
seo den obair chun maold ar an Uséid astu ar fud na tire a
thabhairt i gcrich.
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Sprioc 2

Rialail fhorasach

Cur chuige a Usaid até cui sochéirithe ar mhaithe le
torthai nios fearr don othar

Leanadh ag fénamh don athrd go dti an Rialachan maidir
le Trialacha Cliniciula tri oibrit i gcomhar: (1) ar an leibhéal
naisiunta, leis an Roinn Slainte, leis an gCoiste Naisiunta
maidir le hEitic Taighde (CNET) agus le geallsealbhoiri
naisitinta; agus (2) ar leibhéal an AE, tri Ghripa
Combhorduchain GLE/CGL agus an tionscnamh d'thonn
Brostu le Trialacha Clinicitla san AE (ACT EU).

Rinneadh cur i bhfeidhm éifeachtdil ar Rialachan an AE
maidir le Feisti Leighis agus ar Rialachdn an AE maidir le
Feisti In Vitro a chur chun cinn ar leibhéal an AE agus ar
an leibhéal naisitnta, ag saothrd ar mhaithe lena chinntit
go mbionn solédthar leantnach d'theisti riachtanacha ar
fail do dhaoine in Eirinn agus ag obair i gcomhar le forais
slainte in Eirinn maidir le déantusaiocht feistf in vitro go
hinmheanach.

Rinneadh obair ceannrédaiochta maidir leis an bhforbairt
leanUnach ar choéras rialdla an AE maidir le feisti leighis.
Rinneadh cion tairbhe maidir le tionscnaimh éagsula, obair
ceannrédaiochta ar chomhordu na beartaiochta ar fud

an AE faoi chursai sdbhailteachta, comhchathaoirleacht

ar thascfhorsa GCFL' maidir le feisti dilleachta agus
comhchathaoirleacht ar Ghripa Oibre de chuid an GCFL
maidir le hAireachas agus Faireachas larmhargaidh.
Rinneadh ceannrédaiocht freisin maidir le gniomhaiocht
chomhphairteach de chuid an AE faoi mhodhanna

oibre maidir le fianaise chlinicidil i ndail le feisti leighis
morchontuirte, mar chuid den chlar CORE MD? ar mhaithe
le comhordu ar bhearta taighde agus measutnachta ar

fheisti leighis a bhfuil maoinid & chur ar fail dé faoi Fis 2020

Cuireadh paipéar beartais de chuid an Udarais Rialla
Tairgi Slainte le chéile i ndail le rialail nios géire ar lionadh
deirmeach a riar agus a Usaid in Eirinn.

Tugadh céras clarichain nua isteach maidir le leigheasra
tréidliachta nach bhfuil oideas i gceist leo do pheatai
coimhthiocha.

Leanadh den cheannrédaiocht i gcomhar ar thionscnamh
de chuid Chomhghuailliocht Idirnaisitinta na nUdaras Rialala
Leigheasra (CIURL) d'fhonn tastail phiolétach a dhéanamh
ar bhearta measunachta ar fud an domhain i ndail le
prétacal maidir le bainistiocht ar athrd trath is deireanai na
an trath a gceadaitear leigheasra nuélaiochta.

1 An Grdpa Comhordichain maidir le Feisti Leighis

2 Taighde agus Meastdireacht ar Fheisti Leighis a
Chomhordu




Sprioc 3

Zh

Cumarsaid agus
comhchaidreamh

Feabhas a chur ar na modhanna
comhchaidrimh ionas go dtreisitear
le muinin agus iontaoibh an

phobail

Leanadh den chomhobair agus den
chomhchaidreamh le hothair tri Fhéram
na nOthar agus chuir comhaltai an
fhéraim tuairimi moltacha in idl.
Seoladh moduil oideachais d'fhostaithe
an Udarais Rialala Tairgf Slainte agus
Clar Urlabhraiochta d'Othair.

Leanadh leis an gcomhchaidreamh leis

na pairtithe leasmhara tri na scéalta is
deireanai a chur ar fail ar an laithrean
gréasain, ar na meain shéisialta agus

i nuachtlitreacha. Airitear ar na bearta
gniomhacha leis na medin chumarsaide,
bearta i ndail le hobair forfheidhmitchain
agus le sabhailteacht leigheasra. Airitear
ar na feachtais dhigiteacha chun cur le
heolas agus tuiscint dhaoine, feachtais
chun cur leis an aird agus leis an tuiscint
ar an gcontuirt a ghabhann le leigheasra
oidis a cheannach ar line agus an
tabhacht até le fothorthai a chur in idl
do rialtéiri. Cinnteofar, tri phlean nua
don chomhchaidreamh leis na pairtithe
leasmhara, go leantar den bhéim ar

an réimse seo i rith na mblianta seo
romhainn.

Tugadh cnuasach nua de theimpléid
do na meain shdisialta isteach ionas
go gcinntitear leandnachas 6 thaobh
cuma agus leagan amach agus go
gcothaitear so-aitheantas brandala.

Seoladh tionscadal maidir le hathchairia

a thabhairt ar laithrean gréasain an
Udarais Rialala Tairgi Slainte ag dirid

ar an leagan amach, an struchtdr agus
an t-abhar is fearr is féidir a bheith ar
fail ar an laithrean gréasain ionas gur
fearr a tharlaionn malartu faisnéise
agus comhchaidreamh leis na pairtithe
leasmhara. Eagraiodh oilidint maidir le
hébhar a chrutht don ghréaséan agus le
cursaf aisitlachta chomh maith le tastail
ar struchtdr nios fearr a dhéanamh le
pairtithe leasmhara i measc an lucht
Usaide.

Sprioc 4

Nualaiocht a chumasu

Treisit le bearta taca i leith na
nualaiochta 6 thrath na tionscanta
go dtarlaionn ceadd 6n Gdaras
rialdla

Leanadh den obair i gcomhar maidir
le tionscadail éagsula: (1) ar leibhéal
an AE, maidir le réimsi nualaiochta
agus taighde, mar shampla, tionscadal
piolétach Fianaise én Saol Dairire

GLE maidir le hanailis luathbheartach
ar shonrai, PRISMA (PRAC Risk
Minimisation Alliance), Meitheal Gné
Faireachas Cogas an AE, STARS®

agus Gruipa Ranguchain Lionra
Nuélaiochta an AE maidir le Casanna
Miondeallchain; agus (2) ar an leibhéal
naisiunta, tri Oifig Nudlaiochta an
Udarais agus caidreamh le pairtithe,

taighdeoiri agus seoltéiri tionscnamh.

Glacadh rél ceannrédaiochta i
dtionscadal COMBINE Choimisitiin na
hEorpa a bhfuil d'aidhm leis anailis a
dhéanamh ar na deacrachtai a thagann
roimh sheoltdiri tionscnamh maidir

le scrddd cumaisc a dhéanamh ar
theidhmiocht chlinicidil agus seifteanna
a thabhairt chun suntais a bheadh ina
réiteach ar chasanna.

Eagraiodh comhdhéil Lionra
Nuélaiochta an AE i mBaile Atha Cliath
a bhi dirithe ar thact le nuélaiocht in
eolaiochtai na beatha, ar aird a dhiriu
ar chora nua tabhachtacha agus ar
thuiscint a chotht ar an gctinamh taca
ata ar fail don lucht taighde mar gheall
ar ghnothai rialichain.

Fairsingiodh an craobhchéras
saineolaithe tri 30 saineolai breise
clinice a thabhairt isteach ann. Beidh
an cinamh taca uathusan ina chuidid
ag an Udaras i ndail le héifeacht agus
sébhailteacht leigheasra agus feisti
leighis chomh maith lena chinntit go
ndéantar beart éifeachtdil lan eolais

i ndail le bearta nudlaiochta i gcursai
eolafochta agus teicneolaiochta.

3 STARS (Strengthening Training of
Academia in Regulatory Science),
tionscadal arna mhaoinit ag an AE

Sprioc 5
—
& &

NCY;

Foireann den scoth,
proisis den scoth

An eagraiocht agus foireann na
heagraiochta a fhorbairt ionas go
dtugtar na spriocanna i gcrich go

sasuil

Seoladh Straitéis na nDaoine, creat
maidir leis an mbainistiocht ar
fhostaithe an Udarais Rialéla Tairgi
Slainte, lena bhforbairt agus le fonamh
dsibh i bun fis agus misean an Udarais
a thabhairt i gcrich i ndail le ceithre
cinn de choluin larnacha (Feidhm,
Foras, Muintearas agus Follaine).

Leanadh leis an mbeartaiocht maidir
le haistrit go dti cérais dhigiteacha le
béim ar shlanchairia le corais lionrai an
AE, ar bhainistiocht nios fearr maidir le
tacair sonrai agus ar dhlathchoirit ar
na priomhshruthanna oibre.

Leanadh le céras oibre cumaisc a chur

i bhfeidhm agus a mheas d'thonn

a chinntit go ndéantar freastal leis

an gcdras nua ar riachtanais uile na
heagraiochta agus do thabhairt i
gcrich na haislinge, an mhisin agus na
luachanna.

Leanadh de bhéim a leagan ar
fheabhsu leandnach agus ar chultar
lom bainistiochta san Udaréas tri
Mheitheal Sarfheidhmia Oibritchéin a
chur ar bun, cursai oilidna loma agus
athbhreithnit ar na straitéisi agus na
modhanna oibre i ndail le feidhmeanna
éagsula.

Faoin tionscnamh fuinnimh agus
inbhuanaiochta 2021-2030, tugadh
isteach clair maidir le cruthd
dramhaiola agus astaiocht mar gheall
ar thaisteal a mhaold, aimsiodh adbhar
staiseandireachta inbhuanaiochta agus
feistiodh soilse LED agus céras soilse
infridhearg is féidir a shainchdirid ar
fud an aitribh.

Tharla i mbliana go rabhthas leath bealaigh tri ré feidhme Phlean Straitéise 2021-2025 an Udarais. Rinneadh
athbhreithnid leath bealaigh lenar dearbhaiodh go bhfuil clig sprioc ardleibhéil agus 16 aidhm na straitéise
oiritinach i gcénai maidir le struchtir agus feidhm réimse leathan obair rialéla an Udarais agus ag teacht i
gcoénafi le misean, aisling agus luachanna na heagraiochta. Fagann réimse leathan an phlean gur féidir leantint
d'fhorbairt na heagraiochta agus rinneadh least maidir le bearta airithe ionas go gcinntitear i rith thuilleach an
ré feidhme go dtugtar san direamh athruithe maidir leis an timpeallacht go seachtrach agus forbairt eagriichain
an Udaréis Rialala Tairgi Slainte go hinmheanach.
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Leigheasra

le hUsadid ag
an Duine

Tugann an tUdaras Rialla Tairgi Leighis ceadnais
maidir le leigheasra. Tagann an ceadtnas faoi

réir athbhreithnii a dhéanamh maidir le cirsai
sabhailteachta, ardchailiochta agus éifeachtulachta
agus déantar monatéireacht leanunach freisin,

6 thagann an tairge ar mhargadh na hEireann,
maidir le huséid an leighis. Tugann an tUdarés
freisin cead trialacha cliniciula a dhéanamh agus
déantar monatdireacht ina leith; déantar scradu
cigireachta ar ionaid déantusaiochta agus ar
mérdhiolachdin agus eisitear ceadunais ina leith;
agus, déantar imscrudu faoi bhearta a bhaineann le
leigheasra a chur ar fail, a mhonaru né a fhégairt go
midhleathach.

Udari agus Clara

e Sula dtarlaionn leigheas nua a chur ar an margadh in
Eirinn, ni mér ar dtUs an leigheas a mheasinu agus
a Udaru (tri cheadUnas a eisitint) ag an Udaras n6
ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (GLE) i
gcomhar leis an gCoimisitin Eorpach. Is é a bhionn i
gceist leis an measunu a shuiomh gur mé tairbhe 6
thaobh cursai sldinte a ghabhann leis an leigheas na
atad de bhaol, faoi mar is eol ag an am, ag gabhail
leis. Sa chas go dtagtar ar an gcombhairle sin, is féidir
Udaréds margaiochta a eisitint ina leith.

Té bealai éagsula inar féidir leis an Udarés tairge.
Airitear orthu sin an gnas naisitnta, an gnés maidir
le haitheantas frithphairteach (GAP) agus an gnas
dilaraithe (GDL). Baineann leis an ngnas GAP agus
leis an ngnas GDL araon iarratais a chur faoi bhraid,
an t-aon trath amhain, i mBallstait éagsula de chuid
an AE. Déanann an GLE comhordu ar an modh
Udaruchain larnach agus is é a thagann da thoradh
gur Udaras 6n gCoimisitin Eorpach a thugtar ata
baili ar fud na hEorpa. Déanann na Ballstait a
cheaptar i gcéil phriomh-mheastinéra (rapporteur)
agus i gcail phriomh-mheastnéra comhlaigh (comh-
rapporteur) an tairge a mheas agus bionn deis ag
gach Ballstat eile tuairim a chur in idl chomh maith.
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| rith na bliana faoi chaibidil, b'ionann lion iomlan na
leigheasra nua ar tugadh Gdaras ina leith in Eirinn
agus 384. Tugtar san aireamh le figidr na bliana 2023:

— Seacht n-Gdaras nua néisiinta agus 57 n-Udaras
iompdrtala;

— 32 Udarés nua faoin ngnas GAP agus 156 Udaras
nua faoin ngnas GDL. D'theidhmigh an tUdaras
Rialala Tairgi Slainte mar Bhallstat tagartha
(ceannais) i ndail le 44 bheart Gdarichain;

— Ocht mbeart i gcail rapporteur agus ceithre bheart
i gcéil comh-rapporteur faoin modh tdarichéin
larnach;

- Tugadh Udarés i ndail le 119 leigheas eile faoin
modh Gdartchain larnach nach raibh Eire i gcail
rapporteur na i gcail comh-rapporteur ina leith;

- Aon tairge leighis luibhe traidisiinta amhain faoin
scéim shimplithe clarichain.

Té céras comhairle eolaiochta agus prétacal

cunaimh ar bun ag GLE d'iarrataséiri i ndail leis

na bearta tastéla agus staidéir is coir a dhéanamh

le linn leigheas a fhorbairt. Ta sin leagtha amach
d'fhonn freastal do leigheasra ar ardchaighdean

ata éifeachtuil sbhailte a thorbairt agus a bheith ar
fail ar mhaithe leis na hothair. | rith na bliana 2023,
d'fheidhmigh an tUdarés i gcail an chomhordaitheora
maidir le 93 iarratas ar chombhairle eolaiochta a bhain
le réimse fairsing aicidi.

Téa gnds naisiiinta comhairle eolaiochta agus
rialichain ar bun ag an Udaréas a fheidhmionn ar aon
dul le céras na hEorpa d'fhonn cuidit le comhlachtai
trachtéla agus neamhthrachtéla a bhfuil iarratas &
dhéanamh acu ar chead triail chlinicitil n6 bearta
margaiochta a dhéanambh. Is seirbhis seo a thagann
go maith le seirbhis comhairle a chuirtear ar fail, trid
an Oifig Nuélaiochta, trath is luaithe sa phréiseas
forbartha. Cuireadh an 13 bheart comhairle i gcrich i
rith na bliana.

Trid is trid, bhi an tUdaréas Rialéla Tairgi Slainte le
haireamh ar an 10 gcomhlacht is mé a rinne fénamh
ina bpriomh-mheastndiri ar leibhéal an AE i rith na
bliana 2023 i ndail leis an modh Gdartchéin larnach
maidir le leigheasra don duine agus comhairle
eolaiochta GLE.



¢ Lean an tUdaras Rialala Tairgi Slainte, i gcail
Cheannrédai Abhair an AE/na hEorpa agus mar
chombhalta de Ghripa Oibre Saineolaithe (GOS)
maidir le ICH Q13, ag fénamh don nuélaiocht

i gcursai monaraithe ceimiceéan. Rinneadh
ionadaiocht aris eile thar ceann na hEireann agus
na hEorpa ar an gCombhairle Idirnaisiinta um
Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil i ndail le hEarraf
Cogaisiochta ata le hUsaid ag an Duine (ICH) i
ndéil le treoirline ICH Q13 a leagan amach maidir
le monaru leantnach ar shubstainti drugai agus

ar thairgi drugai. | rith na bliana 2023, tosaiodh

ar an treoirline a chur i bhfeidhm san Eoraip agus
rinneadh Griapa Oibre Forfheidhmidchain den GOS
ar a leagtar de churam &bhar oiliina faoin treoirline
a chur le chéile don ICH.

D'théadfadh pairt a ghlacadh i dtrialacha clinicitla a
thégail go mbeadh tairbhe ag othair as modhanna nua
teiripe a bhfuil gealladh maith fathu. | rith na bliana
2023, d'eisigh an tUdarés 19 gcead nua faoi Threoir
an AE maidir le Trialacha Clinicidla (TTC) tabhairt faoi
thrialacha clinicidla agus 36 cead faoi Rialachan nua an
AE maidir le Trialacha Clinicidla (RTC).

Is é a bhionn d'aidhm le hathaicmiu ar an stadas
dleathach até le leigheasra gur mé an lion
leigheasra a bheadh ar fail gan oideas ag othair
sa chas gur sdbhailte déanamh amhlaidh. Sa
bhliain 2023, tugadh Gdarés dha leigheas a dhiol, i
gcdgaslanna amhain, gan oideas.

Déanann an tUdarés liosta a fhoilsit agus a
choinneéil ar fail de leigheasra inmhalartaithe ionas
gur féidir le cogaiseoiri babhtail a dhéanamh idir
comhchineélacha agus gur féidir le FSS praghsail
thagarthach a dhéanamh. Faoi dheireadh na bliana,
b'ionann lion na substainti gniomhacha né na
gcumasc de shubstainti gniomhacha ar an liosta sin
agus 113.

Tugtar le chéile faoin gCreat maidir le Ganntanas
Leigheasra priomhphairtithe in earnéil na slainte
d'fhonn straitéisi a leagan amach trina ndéanfai

an toradh ar ghanntanas, nuair a tharlaionn sin in
Eirinn, a mhaolu. Is deacracht ganntanas leigheasra
a théann ar fud an domhain ar fad agus a bhionn le
saru ag gach tir gan bheann ar mhéid né ar stadas
eacnamaiochta. Is minice, le himeacht ama, ata
eachtrai ganntanais ag tarld. Sa bhliain 2023 féin,
thuairiscigh na gniomhaireachtai rialala leigheasra
ar fad, ar an leibhéal domhanda, ardd géar ar lion
na gcasanna ganntanais i gcomparaid leis na blianta
a caitheadh. An tionchar a bhi ag an bpaindéim

ar na slabhrai solathair maidir le leigheasra, cursai
geopholaitiochta agus cursaf costais na tosca is
coitianta a lua mar phriomhchuiseanna leis na
deacrachtai a tugadh faoi deara i rith na bliana 2023.
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Rinneadh comhchaidreamh ar leibhéal suntasach
freisin i rith na bliana le pairtithe leasmhara aonair
d'fhonn césanna sonracha ganntanais a mhaold,
tuiscint a thail ar dhearcai éagsula agus fégrai n6
scéalta nua a eisitint de réir mar a bhain le habhar.
| mi Bealtaine 2023, tiondladh cruinniu pairtithe
leasmhara maidir le gnéithe uile an tslabhra
solathair ag a raibh ionadaithe é ghrupai othar,
lucht gairme clram sléinte, FSS agus an Roinn
Slainte. Rinneadh fénamh leis sin maidir le teacht
ar aontu faoi bhearta agus straitéisi molta i ndail le
casanna ganntanais.

Cuireadh least i bhfeidhm i rith na bliana 2023
freisin maidir le leathanach gréasain an Udarais
d'fhégrai ganntanais ionas gur soiléire agus gur
feidhmiula a oibrionn sin agus gur féidir a thapt le
gléasra poca.

Leanann an tUdaras d’obair cheannrédaiochta a
dhéanamh maidir le tionscnaimh Eorpacha agus
tionscnaimh idirnaisiinta chun dul i ngleic le
ganntanas leigheasra, lena n-airitear an Mheitheal
Oibre maidir le hAon Phointe Caidrimh Amhain i
ndail le Ganntanas Leigheasra ar cuireadh bonn
dli faoi le reachtaiocht nua sa bhliain 2022 trinar
leathnaiodh le feidhmeanna GLE. T4 an tUdarés
gniomhach freisin ar Thascfhérsa i gcomhar idir GLE
agus CGL maidir leis an Teacht até ar Leigheasra
Udaraithe agus san obair ar thionscnamh arna
sheoladh ag an gCoimisitn Eorpach ar mhaithe le
Comhbheartaiocht i ndail le cdsanna Ganntanais.

De réir mar até tabhacht i gcénai, maidir le tionchar
an Bhreatimeachta a mhaold, le leas a bhaint as
lipéid ilteangacha agus treisit le teacht a bheith

ar leigheasra in Eirinn agus san Eoraip, leanann

an tUdarés den bheartaiocht ghniomhach i ndail
leis an tionscadal sin a chur chun cinn ar leibhéal
an CGL trid an nGripa Comhorduchain maidir

le hAitheantas Frithphairteach agus gnais oibre
Dilédraithe — Leigheasra don Duine (CFDd). Lean an
tUdaras i mbun ceannrédaiochta ar Ghripa Oibre
CFDd maidir le Pacéistiocht llteangach a chothaigh
comhchaidreamh le pairtithe leasmhara go bhfuair
tuairimi faoina gcuid Usaide as dbhar ilteangach ar
phacéistiocht agus faoin scéim phiolétach reatha
maidir le hadbhar ilteangach a lean i bhfeidhm

trid an mbliain 2023 ar fad. Cuireadh le chéile
freisin freagrai ar cheisteanna 6 na Ballstait agus

6 Shealbhoiri Udaras Margaiochta (SUM) maidir le
pacaistiocht ilteangach agus le gnéithe praiticidla
den tionscadal piolétach.

D’thonn fénamh do leandnachas an tsolathair ar an
margadh i gcas ganntanas leighis, thug an tUdaréas
415 cead sealadach maidir le ‘hiarratas do bhaisc
faoi leith’ i rith na bliana 2023.



¢ Thug an tUdarés clig chead margaiochta de réir
ghnas aitheantais fhrithphairtigh 14 na preibe
d'fhonn soléathar tairgi leighis a meastar tabhacht
leo maidir le margadh na hEireann a chinntid.

e Ceangailte leis an mBreatimeacht, rinne an
tUdarés Rialala Tairgi Slainte fénamh maidir le 455
fégra i ndail le leigheasra don duine faoi Threoir
(AE) 2022/642 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 12 Aibredn 2022. Déantar leasu leis
an Treoir sin ar Threoir 2001/20/CE agus ar Threoir
2001/83/CE maidir le maolu ar dhualgais airithe a
bhaineann le tairgi leighis airithe le hisaid ag an
duine a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe, i ndail
le Tuaisceart Eireann, agus in Eirinn, sa Chipir agus
i Mélta. Faoi mar a éilitear faoin Treoir, chuir an
tUdaras Rialala Tairgi Slainte an Coimisiin Eorpach

Udari agus Clard: Na Figitiri is Tabhachtai 2021 2022 2023
Fiosrd/athbhreithnit maidir le cdrsai Rangtchain 89 100 72
Combhairle eolaiochta

Ceannasaiocht maidir le comhairle eolaiochta GLE 82 109 93

Comhairle eolaiochta ar an leibhéal naisiinta 7 15 11
larratas i ndail le triail chlinicitil faoin Treoir maidir le Trialacha Clinicitla (TTC) 107 64 19
larratas i ndail le triail chlinicidil facin Rialachan maidir le Trialacha N/A 3 76
Clinicidla (RTC), arna chur i bhfeidhm an 31 Eanair 2022
larratais ar chead margaiochta i ndail le leigheasra nua

Naisiunta (iompértail chomhthreomhar san aireamh) 94 92 64

Aitheantas frithphairteach agus RMS dilaraithe 29 57 34

Aitheantas frithphairteach agus CMS dilaraithe 220 176 152

Rapporteur/Comh-Rapporteur laraithe 28 18 12
Luibhthairgi traidisitinta leighis faocin scéim shimplithe clartchain 3 2 1
Leigheasra hoiméapatacha faoi rialacha/scéimeanna simplithe/naisiinta 0 2 0
Athra ar chead margaiochta (Aicme IA, 1B, 1) 9,665 14,367 14,672
Airteagal 45 agus Airteagal 46 - Athrd maidir le Faisnéis faoi Thairge a Least 6 19 13
Cead margaiochta a athnuachan 305 232 231
Aistrit Sealbhéra maidir le cead margaiochta 468 161 179
Monarairi 145 149 151
Monardiri thairgi fiosrdchain leighis 75 82 82
Olldioltéiri 391 386 375
Comhaébhar gniomhach cégaisiochta a chlaru

Monaroiri 23 22 22

lompértalaithe 77 75 75

Daileoiri 99 100 98
Broicéiri 7 12 13
Deimhnit Easpoértala 1,102 1,304 1,108
Fograi faoi leigheasra diolmhaithe i gcas iompértéil neamhddaraithe ar 58,503 62,940 69,912
leigheasra line fégrai Iine fégrai line fograi

ar an eolas agus foilsiodh ar an laithreadn gréasain
liosta na dtairgi leighis a bhfuil maold, faoi mar a
leagtar amach i dTreoir 2022/642/CE, i bhfeidhm
ina leith ag an Udaras. Déantar an liosta sin a leasu
agus a thabhairt i leith na linne gach sé mhi.

° T4 stddas iomlan on 1 Eanair 2022 ag an nGaeilge
mar theanga oifigitil de chuid an Aontais
Eorpaigh. O shin i leith, ta aistriichan go Gaeilge
ar théarmai caighdeénacha uile (lion is mé na
900) na Stitrthéireachta Eorpai maidir le Cailiocht
Leigheasra tugtha i gcrich ag an Udaras agus
rinneadh aistriichan ar 15 téarma breise i rith
na bliana 2023. Ta na téarmai aistrithe ar fail ar
laithredn gréasain na Stitrthdireachta Eorpai maidir
le Cailiocht Leigheasra agus Cdram Slainte (SECL) -
Bunachar Sonrai na dTéarmai Caighdeanacha.



Sabhailteacht agus Ardchailiocht

e Cuidionn na tuairisci ar fhrithghniomhaiocht
dhiobhélach leis an Udarés Rialala Tairgi Slainte, i
gcomhar le lucht gairme cégasaireachais san Eoraip
agus nios faide 6 bhaile, le breis sainidlachta a chur
le proifil sdbhailteachta leigheasra Udaraithe agus
Usaid chlinicidil & bhaint astu. | gcuid mhaith casanna,
eascraionn tuairisc a chuirtear faoi bhraid an Udarais
6 &bhar buartha mar gheall ar theagmhas nach

raibh coinne leis agus/né nach raibh inmhianta a
thabhairt chun aire i gcomhthéacs Uséid as leigheas
airithe. D'fhéadfadh tuairisc a theacht freisin faoi
fhrithghniomh diobhélach a bhfuiltear ar an eolas faoi
roimh ré, mar shampla cineél a luaitear san fhaisnéis
a ghabhann leis an téirge.

| rith na bliana faoi chaibidil:

— Thainig 7,793 tuairisc ar thrithghniomh diobhalach
amhrasta a bhi ceangailte le leigheasra don duine
a Usaid. Is islit sin ar lion na dtuairisci i rith na
bliana 2022, bliain ar tharla lion ardaithe tuairisci
a cheanglaitear le tuairisci maidir le Vacsaini
COVID-19.

— Maidir leis na tuairisci a thainig i rith na bliana
2023, 400 acu sin a bhi ceangailte le husaid as
Vacsaini COVID-19. Le husaid as leigheasra eile
don duine (vacsaini eile san direamh) a bhain
fuilleach 7,393 na dtuairisci.

Té an tUdaras Rialala Tairgi Slainte buioch den
lucht gairme ctram sléinte agus do dhaoine den
phobal a chaitheann an t-am le tuairisc a thabhairt
ar thrithghniomh diobhéalach amhrasta agus leantar
de sin a spreagadh. Is gné bhuntsach den chéras
cogais-aireachais na tuairisci ar thrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta agus cuidionn siad leis an
Udaras i mbun monatdireachta maidir le proifil
sadbhéilteachta leigheasra in Gsaid chliniciuil.

Tuairisci faoi Fhrithghniomh Diobhéalach Amhrasta
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— Maidir leis na tuairisci a thainig i rith na bliana
2023, 6 dhaoine den phobal a thainig 8%, 6
dhaoine den lucht gairme clram slainte a théinig
7% agus 6 shealbhdiri chead margaiochta a
thainig 84%. Bhi 1% eile a thainig é sheoltdiri
trialacha clinicidla le linn bearta leantinacha den
sért sin a chur i gerich. Is tAbhachtach a thabhairt
chun aire, maidir le tuairisci 6 shealbhdiri chead
margaiochta, go mbionn tuairisc roimh ré leosan
6 dhaoine den lucht gairme cdram slainte né 6
dhaoine den phobal i gceist sna casanna sin.

Leigheasra a thagann faoi réir monatdireacht
bhreise a dhéanamh ina leith a bhi i gceist le
13.5% de na tuairisci a cuireadh faoi bhraid agus
5% san aireamh leis an gcéatadan sin a bhain le
Vacsaini COVID-19.

Seo a leanas briseadh sios ar na tuairisci a chuir
duine den phobal né duine den lucht gairme
ctram slainte faoi bhraid go direach (gan
sealbhoir cead margaiochta i gceist):

Foinsi na dTuairisci faoi Fhrithghniomh %
Diobhalach Amhrasta Nua

Duine den phobal (othar/ctiramair) 52
Dochtuir 16.5
Altra 10
Cégaiseoir 18
Duine den Lucht Gairme Caram Slainte — Eile 35




 Luaitear sa tabla thios na leigheasra ba mhinice a
lua i dtuairisci a cuireadh faoi bhraid an Udaréis,
lena n-airitear tuairim is 94% de na tuairisci uile ar
fhrithghniomh diobhélach amhrasta a thainig i rith
na bliana 2023. Is tdbhachtach a lua nach ionann
ord leigheasra ar an liosta seo agus aon tuairisc
maidir le sdbhailteacht né dbhar baoil. Anuas air
sin ni féidir lion na dtuairisci a cheapadh le lion na
bhfrithghniomh & tharla nach eol lion iomlén na

bhfrithghniomh na lion na n-othar a bhain Uséid as

an leigheas.
Leigheas(ra) Amhrasta/ Lion na
An Aicme Leigheasra dTuairisci*
Leigheasra frith-nuaphlaisteachais,
lena n-airitear leigheasra imdhion-
mhodhnuchéin, antasubstainti 3,954
monaclénacha agus leigheasra
inchrineacha
Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 607
Leigheasra sicileipteacha 527
Leigheasra frith-ionfhabhtaiochta,
lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 457
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus
glébailini imdhionachta
Leigheasra maidir le galair a bhaineann le 268
plichadh ar fheadain anéla
Leigheasra maidir le coiredil ar ghalar

. 497
Parkinson
Anailgéisigh, lena n-airitear leigheasra
maidir le méigrim a chosc agus coir 208
leighis ina leith
Leigheasra maidir le céiredil ar 267
Dhiaibéiteas Mellitus
Leigheasra eile don néarchéras 160
Leigheasra maidir le coireail 186

deirmeolaiochta

* Tugtar chun aire go dtarlédh i gcdsanna éirithe
nios mé né leigheas amhain as na gripai a
luaitear a bheith in Gsaid don chdireail.

e Tuairisciodh, i ndail lenar thainig de thuairisci chuig
an Udarés Rialéla Tairgi Slainte i rith na bliana 2023,

go bhfuair 140 othar bas tar éis cdir a chur orthu
leis an leigheas amhrasta. Leagtar amach sa tabla
leanas leigheasra né aicme leigheasra de réir lion
dtuairisci ina leith.

— |Is tdbhachtach a lua nach féidir ord leigheasra
ar an liosta seo a cheapadh le tuairisc ar

a
na

shabhailteacht na ar dbhar baoil. Ni féidir lion na

dtuairisci a Usaid mar bhonn riofa maidir le lion
na bhfrithghniomh &6 tharla nach eol lion iomlan

na dteagmhas a tharla na lion iomlan na n-othar a

bhain Usaid as an leigheas.

- Is féidir a cheapadh go leanann bas dhaoine

mar gheall ar ghalar roimh ré né ar chuiseanna
nadurtha le linn coir leighis né i ndiaidh cérach.
Ni chiallaionn sin gurb é an leigheas éirithe sin ba
chuis leis an mbas.

- Is annambh is féidir ctisiocht a cheapadh le

tuairisci airithe faoi leith agus is den riachtanas
jomlan na sonrai a iniichadh, sonrai 6 chérais
tuairisciochta deonacha san direamh, chomh
maith le faisnéis 6 fthoilseachain, 6 bhearta
staidéir eipidéimeolaiochta agus ¢ thrialacha
clinicidla chun teacht ar chombhairle daingean faoi
cheangal cuisiochta.

— | gcuid mhor césanna lenar bhain tuairisc bais,

tugadh cuntas ar thinneas suntasach a bheith
ar an othar roimh ré agus ar leigheasra éagsula
agus/nd bearta mainliachta a bheith i gceist leis
an gcoir leighis a cuireadh ar an othar.

— Maidir le Vacsaini COVID-19, leanann an tUdaréas

de mhonatdireacht mhion a dhéanamh ar
thuairisci faoi thrithghniomhartha amhrasta a
thagann, go héirithe nuair a luaitear bas othair
sa tuairisc. | rith na bliana 2023, lean an tUdaras
d'fhaisnéis achoimre a fhoilsit ar an laithrean
gréasain faoi thrithghniomhartha amhrasta ar
tugadh tuairisc orthu tar éis vacsainit COVID-19
in Eirinn.

Leigheas(ra) Amhrasta/ Lion na
An Aicme Leigheasra dTuairisci*
Leigheasra frith-nuaphlaisteachais,

lena n-airitear leigheasra imdhion-

mhodhnuchain, antasubstainti 60
monaclénacha agus leigheasra

inchrineacha

Leigheasra sicileipteacha 26
Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 16
Leigheasra frith-thombdise, lena n-airitear

leigheasra antaithéachtaigh agus 13
frithphlaitine

Leigheasra frith-ionfhabhtaiochta,

lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 9
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus

glébailini imdhionachta

Leigheasra maidir le coireéil ar ghalar 6
Parkinson

Leigheasra frith-thombdise, lena n-airitear

leigheasra antaithéachtaigh agus 5
frithphlaitine

Tuaslagan leictrilite agus ullmhéidi 5

paireintreacha cothlchain

* Tugtar chun aire go dtarlédh i gcésanna éirithe

nios mé né leigheas amhain as na grdpai a
luaitear a bheith in Uséid don chaireadil.



* Bionn pairt mhérthabhachta ag an Udaras Rialala
Tairgi Slainte freisin leis an obair monatdireachta
maidir le sdbhailteacht leigheasra tri bhreithnid
tairbhe-baoil a dhéanamh agus obair eile maidir
le bainistiocht baoil 6 this go deireadh ré Usaide
na dtéirgi. Tugtar san aireamh leis sin cion tairbhe
an Udarais maidir le hobair an Choiste Cégas-
Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) sa GLE.
Rinne an tUdaras i rith na bliana 2023:

— Leanuint den bhaint leis an tionscnamh
comharoibre maidir le comharthai a bhrath taobh
istigh den AE agus feidhmiodh mar Bhallstat
ceannrédaiochta i ndail leis an monatdireacht
ar 62 substaint ghniomhach até Gdaraithe go
naisidnta;

— Tri fhénambh i gcail rapporteur PRAC, bhiothas
freagrach freisin as bainistiocht bhreise i ndail le
haon chomhartha a tugadh chun suntais maidir le
60 leigheas até Udaraithe go larnach (44 substaint
ghniomhach/cumasc de shubstainti gniomhacha);

— Péirt a ghlacadh sa ghnés oibre maidir le
haon bheart meastnachta amhain i ndail le
tuarascalacha thrathrialta sdbhailteachta an
AE (TTRS) agus bearta meastnachta naisiinta
ionas go ndearnadh fonamh maidir le 752
TTRS a mheas agus gur cuireadh aon bheart
measUnachta AE i gcrich maidir le 33 substaint
ghniomhach né cumasc de shubstainti
gniomhacha;

— Pairt a ghlacadh i gcail Bhallstat PRAC i gceithre
chés leandnach sabhailteachta, dha chas acu sin a
tugadh chun criche i rith na bliana;

— Rinneadh fénamh maidir le 394 plean
bainistiochta maidir le réimsi baoil (pleananna
nua-cheadaithe né pleananna leasaithe) a
cuireadh faoi bhraid tri chérais naisitnta,
aitheantas frithphairteach, gnais dilaraithe agus
gnais laraithe;

— Rinneadh cion tairbhe freisin maidir le tuairimi
measUnachta i ndail le gnéis sabhailteachta
iar-Gdarlchain (438 cas), lena n-airitear protacail
staidéir, tuairisci agus bearta iar-Udartchain eile
maidir le gnéithe sédbhailteachta.

18

e Déanann an tUdards maoirseacht ar charsai

cumarsaide leis an lucht gairme ctram sléinte
maidir le haon fthaisnéis nua faoi Usaid shabhailte
staidéartha as leigheasra atd bunaithe ar an 16n
combhairle tar éis athbhreithnit de chuid an AE ar
chursaf tairbhe-baoil a dhéanamh. Rinne an tUdarés
i rith na bliana 2023:

— An t-dbhar agus an plean cumarséide maidir

le Cumarsaid go Direach leis an Lucht Gairme
Cdram Slainte a aontl i ndail le 14 cas faoi leith.
Tagann san aireamh leis sin faisnéis thabhachtach
nua faoi leigheasra Gdaraithe agus aird an lucht
gairme clram slainte a dhirid ar an ngé le bearta
airithe a dhéanamh né le gnais a chéirid d'thonn
an baol d’othair a mhaolld agus an Uséid is

fearr agus i is sabhailte a bhaint as leigheasra.
Sealbhair an chead margaiochta a scaipeann
tuairisc cumarsaide den chineél seo a bhionn ar
fail freisin ar laithrean gréasain an Udaréis.

— An t-dbhar agus an plean cumarséide a aontd

maidir le 92 sraith de bhearta maolichain, nua
no leasaithe, i ndail le réimsi baoil a bhaineann
le leigheasra. Is bearta iad seo a mholtar sna
casanna sin amhain inar ga iad don bhainistiocht
i ndail le ceisteanna tdbhachtacha sabhailteachta
agus d'fhonn ceisteanna maidir le baol-tairbhe 6
leigheasra a thabhairt chomh mér agus is féidir

i bhfabhar na buntaiste. Tagann san direamh,
mar shampla, dbhar oideachais do dhaoine den
lucht gairme cdram slainte, treoir agus cartai
d'othair, clair maidir le toircheas a sheachaint agus
corais dailiichain faoi rialail. Sealbhoir a chead
margaiochta a dhéanann an t-dbhar a scaipeadh
agus cuirtear ar fail freisin € ar laithrean gréasain
an Udarais.

— Ceithre eagran de nuachtlitir an Udarais maidir
le Sdbhailteacht Drugai a scaipeadh ar an
lucht gairme claraithe maidir le ciram slainte.
Diritear aird sna nuachtlitreacha sin ar fhaisnéis
sébhailteachta até tdbhachtach don lucht gairme
ctram slainte le hipearnaisc le faisnéis faoi thairge
agus le céipéisi dbhartha eile ar laithreédn gréasain
an Udarais agus ar laithredn gréasain GLE. Tugtar
innéacs cuimsitheach de na réimsf abhair a pléadh
le bliain anuas in Aguisin 3.

— Cuireadh 12 alt ar fail le foilsit ar eagrain
mhiosula MIMS (Ireland) chomh maith le dhé alt
le foilsit ar an Irish Medicines Formulary. Tugtar
liosta cuimsitheach de na réimsi dbhair a phléitear
sna hailt sin in Aguisin 3.

— Diriodh aird ar an laithredn gréasain ar chlaracha
cruinnithe PRAC gach mi, ar na miontuairisci,
ar an bplé ba thdbhachtai agus ar fhégrai faoi
athbhreithnit sdbhailteachta né faoi chomharthai
folairimh.



* Bionn clar cigireachta an Udarais dirithe ar chlof leis
na caighdedin agus leis an reachtaiocht a chinntid.
Tharla i mbliana:

— 103 scrudu cigireachta maidir le dea-ghnas
monaruchain (DGM) ar ionaid ina mbionn
leigheasra don duine né substainti gniomhacha &
dtairgeadh;

— 134 scridu cigireachta maidir le dea-ghnas
dailiichain (DGD) ar ionaid mhérdhiolachéin agus
dailidchain;

- 12 scrudu cigireachta maidir le dea-ghnas clinicidil
ar ionaid imscrdduichain agus ar ionaid sheoltdiri
tionscadail;

— Tri scrddu cigireachta maidir le hobair cogas-
aireachais;

— Tri scradu cigireachta maidir le comhlionadh na
gcoinniollacha rialtchain a rinneadh ar aitreabh
shealbhdir an chead margaiochta d'thonn
leibhéal an chomhliontais a dheimhnit maidir
leis na coinniollacha faoin dli a bhaineann le
cUrsai margaiochta agus fégraiochta i ndail le
leigheasra.

Is gné faoi leith de chlar samplala agus anailise an
Udarais, bunaithe ar réimsi baoil, an mhonatdireacht
a dhéanann an tUdarés Rialala Tairgi Slainte maidir
le hardchaighdedan agus sabhailteacht leigheasra

ar mhargadh na hEireann agus téirgi cégaisiochta a
thairgitear in Eirinn le heaspértéil. Baineann leis sin
tastail anailise a dhéanamh ar thairgi agus initichadh
a dhéanamh ar an 4bhar pacaistiochta agus ar
lipéid, chomh maith le seicedil Usdideachta ar an
tairge. Tionscnaiodh 334 cés faoin gclar sin i rith na
bliana 2023.

Lochtanna Michailiochta agus Casanna
Aisghairme - Leigheasra le hisaid ag an
Duine

e Faoin gclar maidir le lochtanna michailiochta agus
césanna aisghairme, déantar, bunaithe ar an mbaol
atd i geeist, fiosrd i ndail le tuairisci faoi lochtanna
michailiochta amhrasta ar leigheasra agus ar
shubstainti gniomhacha a bhaineann leo. Déantar
comhordu freisin ar bhearta aisghairme maidir le
margadh na hEireann.

B'ionann lion na gcasanna maidir le lochtanna
michailiochta ar leigheasra don duine i rith na bliana
2023.

Leagtar amach sa tabla seo a leanas an Aicme Baoil
lenar rangaiodh na casanna maille le figidiri na
mblianta roimhe sin:
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Aicme Baoil 2021 2022 2023
Locht michéiliochta lena

ngabhann ardbhaol Fol el s
Locht michéiliochta lena 1381 935 291
ngabhann baol measartha

Locht michailiochta lena

ngabhann baol beag e
Lion na dtuairisci nach raibh 21 33 3
bonn leo

Lion lomlén na dTairgi le Locht 2033 2,034 1267

Michailiochta

Udaréis innitla (37%) agus comhlachtai cégaisiochta
a chuir mérchuid na dtuairisci faoi locht michailiochta
faoi bhraid, monardiri, daileoiri agus/né sealbhdiri
cead margaiochta san direamh (37%). Tuairisci 6
chégaiseoiri ba bhun le 22% de na casanna agus
Gdarais eile le 4%.

* Néta: Nil an figitr seo inchomparaide go direach
le figitiri na bliana roimhe seo mar gheall ar
chéras nua sruthanna oibre a thabhairt isteach i mi
Marta 2023.

| gcésanna éirithe, bionn ga leigheasra ar mhargadh
na hEireann a tharraingt siar né a aisghairm d'fhonn
slainte an phobail a chaomhnu. Tharla 59 cés i rith
na bliana inar eagraiodh beart aisghairme maidir le
leigheasra don duine. Leagtar amach roinnt de na
priomhchuiseanna ba bhun leo sin sa tabla thios:

An chiis le haisghairm Lion na
dTairgi
Eillia — &illit ceimice 6
Daileadh/Stérail — imeacht den chirsa fuachta/ 6
teochta
Meascan idir tairgi 5
Ceisteanna maidir le tréithe an tairge — gann/ 5
iomarcach/lion na ndaileog
Ceisteanna maidir le tréithe an tairge — eile 5
Abhar Pacéistiochta/Maisitichain — dbhar 4
tdnaisteach pacaistiochta
Easpa Cinnteachta maidir le Steirilid 3
Eillia — éillia micribhitheolaiochta 3
Cobhsaiocht seachas mar a thuairisc sonraiochta 3

Eisitear Fogra Folairimh maidir le hUsaid (FFU) agus
Litreacha chuig Dochtdiri/Lucht Gairme Cdram
Slainte (LD/LGCS) i ndail le leigheas lena mbaineann
locht suntasach ¢ thaobh céiliochta cé nar cheart
aisghairm a thionscnambh ina leith. Mar shampla,

sa chas go n-eascrédh 6 aisghairm go dtarlédh
nach mbeadh stoc den leigheas sin ar fail agus go



bhféadfadh gur mhé an baol a bhainfeadh leis sin
d'othair na an locht michailiochta. 29 bhfégra den
sort sin a aontaiodh i rith na bliana 2023.

Déanann an tUdaréas Rialéla Tairgi Slainte
monatdireacht ar dhiolachain earrai airithe slainte
don tomhaltéir in ionaid de leithéid shiopaf
grésaeireachta, siopaf bianna slainte agus, de réir
mar is g4, i gcdgaslanna. | rith na bliana 2023,
rinneadh 22 chés a fhiosrd, roinnt a raibh nios mé na
tairge amhain i gceist leo. Maidir leis na cdsanna sin:

— 17 gcés a bhain le leigheasra a dhiol nuair nach
raibh uimhir chlardchain chui na uimhir ddarichain
chui orthu maidir le margadh na hEireann agus
thainig deireadh, de thoradh ar na bearta sin,
le 17 leigheasra a bheith & gcur ar diol agus/né
bearta riachtanacha eile a dhéanamh d& mbarr;

— Bhain tri cinn de chasanna le fiosrichan maidir
le neamhchomhlionadh na rialachan maidir le
paraicéiteamél faoi mar a leagtar sios leis na
Rialtichain um Thairgi locshlainte (Oideast agus
Riald Solathair) 2003;

— Bhain dha chas leis an rangu ar stddas na dtairgi.
Toégadh tairge amhain éna bheith ar diol.

Tharla, anuas ar an méid sin, oibrit ar 52 fiosrd
maidir le tairgi slainte a dhiol in Eirinn.

Faoin gclar comhliontais maidir le cdrsai
fégraiochta, déantar monatdireacht agus breithniu
ar bhearta fégraiochta agus bolscaireachta lucht
an tionscail. Rinneadh athbhreithnid ar 302 mir
abhair agus tugadh neamhchomhlionadh, maidir le
morcheisteanna né mioncheisteanna, chun suntais
i ndail le 116 cés. Sa bhreis ar an méid sin, thainig
seacht gcinn de ghearéin maidir le fograiocht
agus rinne an tUdarés fiosrt ina leith. Rinneadh
maoirseacht i ngach cés inar theastaigh sin ar na
bearta coigeartaithe agus/né seachanta ba gha.

Faoin gclar forfheidhmidchain:

— Rinneadh préiseail ar ghabhail 874,945 aonad
daileoige (lena n-airitear taibléid, capsuil agus
fiala) de leigheasra bréige (gécheaptha) agus
de leigheasra midhleathacha eile sa bhliain
2023, i gcomodrtas le 956,263 aonad dailecige
sa bhliain 2022. Airitear tdmhachain (34%),
stéardidigh anabalacha (29%), leigheasra maidir
le miftheidhmit arddchéin (10%) agus anailgéisigh
(5%) ar na hearrai a gabhadh. Tionscnaiodh 4,407
cas forfheidhmidchain i gcomértas le 5,171 cés an
bhliain roimhe sin;

— Rinne an tUdarés dhé chés ionchuisimh a
thionscnamh agus eisiodh ceithre cinn déag
d'tholairimh fhoirmeélta dheonacha. Rinneadh
ionchuiseamh sa chas gurbh é tuairim an Udaréis

go raibh baol suntasach i gceist don tslainte
phoibli né gur lean casanna neamhchomhliontais
go leantnach. Ba le soldthar neamhudaraithe

ar stéardidigh anabalacha a bhain na césanna
ionchuisimh sa bhliain 2023. Cuidiodh freisin le
cédsanna ionchdisimh arna dtionscnamh ag an
Stitrthoir lonchtiseamh Poibli i ndail le solathar
midhleathach leigheasra;

— B’oibriocht Pangea XVI a lean ar feadh na
bliana faoi stitir d'fhonn cur leis an gcomhoibriu
ar fud an domhain idir rialtoiri tairgi agus
gniomhaireachtai eile rialtais. Is Iéir an comhar
leandnach oibre idir an tUdarés, Seirbhis Custaim
na gCoimisinéiri loncaim agus an Garda Siochéana
6 fhigitiri gabhéla an Udarais i rith na bliana 2023;

— Chomh maith leis an méid sin, mar gheall ar an
obair monatdireachta ar laithredin gréasain, ar
fhograiocht ar mhargai ar line agus ar laithreéin
na mean sdisialta i rith na bliana, tugadh leasu
né foirceannadh ar 2,348 laithrean gréasain,
fégra riomhthrachtala agus né leathanach meén
séisialta a bhain le tairgi leighis gochumtha né
midhleathacha a dhiol.

Reachtaiocht agus Rialachain
* An 26 Feabhra 2023, thainig an AE agus an Riocht

Aontaithe ar chomhaonti polaitiochta maidir

le creat Windsor. Tagann tradail go ginearalta

faoi scath an chomhaontaithe agus is iad na
coinniollacha i ndail le leigheasra don duine a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar leigheasra ar
mhargadh na hEireann. Tagann san &ireamh leis

na coinniollacha maidir le leigheasra ar Mhargadh
Thuaisceart Eireann (TE) faoin rialachan de chuid an
AE lena gcuirtear Creat Windsor i bhfeidhm i ndail
le leigheasra, na coinniollacha seo a leanas:

— Ni cheaddfar na gnéithe sébhailteachta a éilitear
faoin Treoir maidir le Leigheasra Bréige (TLB) a
chur ar leigheasra ar oideas i dTuaisceart Eireann.

— Ni cheaddfar leigheasra nua den nuail arna
gceadu ag an AE (leigheasra laraithe) ar
mhargadh Thuaisceart Eireann, i.e., is iad sin
amhain a dtugann Gdaraéis na Riochta Aontaithe
Udarés ina leith a cheadaitear ar Mhargadh
Thuaisceart Eireann.

— Ni mér na focail “UK only” a lua ar an
bpacaistiocht ar an leigheasra uile ar Mhargadh
Thuaisceart Eireann.

— Ta na fordlacha nua le cur i bhfeidhm én 1 Eanéir
2025.

Cé gur le leigheasra ar Mhargadh Thuaisceart
Eireann amhain ata feidhm le Creat Windsor,
cuirtear cosc da thoradh ar an dbhar pacéistiochta



amhain a chdirit d'abhar leigheasra ar mhargadh
na hEireann agus ar Mhargadh Thuaisceart Eireann/
na Riochta Aontaithe in éineacht. O tharla tairgi

ar mhargadh na hEireann a mbionn pacistiocht i
leith na margai sin in éineacht in Usaid ina leith, ta
an tUdaras i mbun caidrimh le sealbhdiri an chead
margaiochta i ndail leis na tairgi sin d'fhonn a
chinntiti go ndéantar na pacaisti a dhealt faoin 31
Nollaig 2024.

Tarlaionn, ar leithligh 6n méid sin, go rachaidh
dioltine maidir le leigheasra, a ceadaiodh d'Eirinn
mar gheall ar an idirbheartaiocht i ndail leis an
mBreatimeacht, i |éig i ndeireadh na bliana 2024
agus chuir an tUdarés Rialala Tairgi Slainte tds

sa bhliain 2023 le clar oibre d'fhonn a chinntiu

go socraionn sealbhdiri an chead margaiochta

go mbionn a gcuid tairgi ag teacht leis na
coinniollacha.

Théinig an Rialachan nua maidir le Trialacha
Clinicidla, Rialachdn an AE Uimh. 536/2014, i
bhfeidhm an 31 Eanair 2022, ar a dheimhnid don
Choimisiiin Eorpach go bhfuil an Céras Faisnéise
maidir le Trialacha Clinicidla (CFTC), faoi mar a thug
GLE chun cinn, iomlan feidhmitil. On 1 Feabhra
2023, ni ghlacann an tUdarés Rialéla Tairgi Slainte
nios mo le hiarratais tosaigh faoin Treoir maidir le
Trialacha Clinicitla (TTC) agus ni mér iad a chur faoi
bhraid Rialachan maidir le Trialacha Clinicitla (RTC)
agus an Coras Faisnéise maidir le Trialacha Clinicidla
(CFTC) a usaid chuige sin.

Rinne an tUdaras na bearta naisiiinta seo a leanas a
chur chun cinn i rith na bliana 2023 d'fhonn treisit le
taighde chliniciuil:

— Leanadh den chomhchaidreamh leis an Roinn
Slainte agus le Coisti na hOifige Naisitinta maidir
le hEitic Taighde i ndail leis an Rialachan maidir
le Trialacha Clinicitla a chur i bhfeidhm agus
reachtaiocht naisiinta a dhréachtu;

— Leasu i leith na linne ar an bhfaisnéis oiliina agus
treorach a fhoilsitear ar an laithrean gréasain agus
a chuirtear in idl tri na medin shdisialta;

— Oibrit go leantnach i gcomhar le GLE agus le
Ballstait eile maidir leis an reachtaiocht nua a chur
i bhfeidhm agus abhar treorach agus oiliina a
leagan amach.

On 9 Feabhra 2019, faoin Treoir maidir le
Leigheasra Bréige, ni mér gnéithe sabhailteachta,
gaireas chun crioscail a chosc, a bheith leis an
bpaca seachtrach ina gcoinnitear leigheas ar oideas
chomh maith le barrachéd ina bhfuil sonrai uathdla
aitheantais, sraithuimhreacha san direamh trinar
féidir ionracas na bpacéisti a dhearbhd. | rith na
bliana 2023, d'oibrigh an tUdarés i gcomhar le
comhphairtithe:
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— Cinntiodh an céras a chur i bhfeidhm go hiomlan;

— Comhchaidreamh leantnach i ngripa stitrtha
na bpairtithe leasmhara maidir le maoirseacht
naisilnta a thainig le chéile go rialta d'fhonn
monatdireacht a dhéanamh ar an geur i bhfeidhm
in Eirinn agus ar fud an AE;

— Rinneadh cion tairbhe i ndail le hobair Ghripa
Saineolaithe an AE maidir le Gnéithe Sabhailteachta.

Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

e Mar a tharla le blianta anuas, rinne an tUdaras Rialala

Tairgi Slainte cur i lathair agus clar cainteanna a
thabhairt ag 6céidi 4 rith ag pairtithe leasmhara
seachtracha, idir chruinnithe agus sheimineair,
chomhdhélacha agus chursai oiliina. Bionn teacht
mar gheall ar chur i lathair den sért sin ag pairtithe
leasmhara, daoine den lucht gairme ctram slainte
agus den lucht gairme rialichain san aireamh,

ar fhaisnéis dbhartha faoi chdrsai rialichain agus
sébhéilteachta atéd cothrom le haimsir. Cuireadh

clar eile cainteanna agus cur i lathair ar fail do mhic
[éinn fochéime agus iarchéime ata i mbun staidéir ar
chursai atd gaolmhar le rél an Udarais. Tugtar liosta
iomlan in Aguisin 2 de gach cur i lathair maidir le
leigheasra don duine a rinneadh i rith na bliana 2023.

Foilseachain agus Faisnéis

— Cuirtear na scéalta nuachta is deireanai ar fail
le Nuachtlitir na dTairgi Leighis ddibh siud a
shaothraionn i dtionscal na cogaisiochta. Foilsiodh
tri eagran ar an laithreadn gréasain i rith na bliana
2023, is féidir iad a tharraingt anuas ¢ ranndg na
bhfoilseachan.

— Cuirtear l6n comhairle agus treorach maidir
le coinniollacha faoin reachtaiocht agus faoi
rialachéin ar fail do phairtithe leasmhara, go
hairithe sna hearnéalacha tionsclaiochta a ndéantar
rialail orthu, i gcaipéisi treorach an Udaras Rialala
Tairgi Slainte. Rinneadh céipéisi éagsula treorach
a eisitiint agus a leasu i rith na bliana 2023 agus is
féidir iad a tharraingt anuas én laithrean gréasain.
Airitear ina measc sin:

- Treoir faoi phrdisis a chlard a bhfuil dioldine ina
leith faoi Airteagal 61(5) sa Rialachan maidir le
Trialacha Cliniciula;

- Treoir maidir le tuairisc a thabhairt ar
fhrithghniomh diobhélach tromchdiseach (FDT)
né ar theagmhas diobhalach tromchuiseach
(TDT) a bhaineann le fiochan né cealla an duine;

- Treoir maidir le comhairle naisitinta eolaiochta
agus combhairle naisiunta rialala;

- Treoir maidir le heislion an Chéras Naisitnta
maidir le Riald Drugai.



Is é an tUdarés Rialala Téirgi Leighis an t-tidaras
innidil naisiinta maidir le feisti leighis. Déantar,

ina leith sin, bearta maidir le gnéthai claruchain,
faireachais, meastinachta agus comhliontais. Is é ata
d'aidhm ag an Udaras a chinntit go bhfeidhmionn
tairgi slainte de réir mar ata leagtha amach agus nach
ndéantar dochar do shlainte na do shabhailteacht an

othair na an té ata ag usaid na dtairgi.

Udara agus Clara

* Ta an tUdarés Rialéla Tirgi Slainte dirithe ar a chinntit
go dtarlaionn ainmnit na gcomhlachtai dé dtugtar
fogra ar an leibhéal naisidinta agus ar an leibhéal
Eorpach agus an mhaoirseacht ina leith go héifeachtdiil
comhleantnach. Rinneadh i rith na bliana 2023:

— larratas ar ainmnitchan faoi Rialachan (AE)
2017/746 maidir le feisti leighis agus diagndisic in
vitro (RDIV) a phroéisedil agus tugadh na céimeanna
den phrdiseas maidir le hainmnid foirmealta agus
fégrai chun criche i dtus na bliana 2023;

— Leanuint de réir sceidil leis an maoirseacht ar
an gcomhlacht fégraf in Eirinn, arna bhunt ar
mheasUnacht leanlnach, ar obair faireachain
agus ar iniichadh breathnoireachta. Thainig san
direamh leis sin measunacht faireachain a an
lathair i mi Eanair 2023 agus measUnacht ar an
|dthair aris i mi na Samhna 2023;

— Saineolai naisianta a chur ar fail mar chuid de
Mheitheal Meastnachta Comhphairteach Eorpach
i ndail le iarratas ar ainmniachan faoin RFL sa
tSualainn;

— Leandtint ag cuidiu leis an bhforbairt ar chomhordu
an AE ar ainmnit na gcomhlachtai fograi agus
ar an maoirseacht ina leith tri phairt a ghlacadh i
nGrupa Maoirseachta an AE maidir le Comhlachtai
dé dtugtar Fégrai agus sa Ghripa Comhorduchain
maidir le Feisti Leighis (GCFL);

— Oibrid leis an gCoimisiin Eorpach agus leis na
hUdarais Innitla maidir le Feisti Leighis (UIFL) ar
thionscnaimh maidir le sonrai faoi acmhainn oibre
na gcomhlachtai fogra a bhailid agus deimhniu
a thabhairt maidir le hualach oibre i ndéil le RFL
agus RDFL.
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° T4 fonamh don nuélaiocht agus don taighde maidir
le gnéithe nua den teicneolaiocht le hdireamh ar
phriomhbhearta straitéise mheitheal feisti leighis an
Udarais. Thainig i gceist leis sin i rith na bliana 2023:

— Athbhreithnit a dhéanamh ar iarratais maidir le
himscradd clinicitil a eagra in Eirinn i ndail le feisti
leighis faoi na rialiichdin nua maidir le feisti leighis.
Leanadh d'athbhreithnit a dhéanamh ar bhearta
imscraduchain clinicidla maidir le feisti nuachumtha
arna seoladh ag dreamanna idimaisitinta agus
dreamanna acadulachta le 11 iarratas nua, 15 leasu
maidir le bearta imscrdduchain até ar bun cheana
féin agus seacht gcinn de bhearta imscradichain
clinicidla iarmhargaiochta. Rinne meitheal feisti leighis
an Udaréis athbhreithnit freisin ar bhearta staidéir
maidir le feidhmit theisti nua diagndisice in vitro faoin
rialichan nua RDIV - thainig seacht gcinn d'iarratais i
rith na bliana 2023 agus ta & thuar go mbeidh ardu ar
a lion i rith na mblianta amach romhainn;

— Béim leantnach ar a chinntit go mbionn a ndlitear
maidir le bearta rialdla agus na prdisis ina leith
sin soiléir agus intuigthe ag iarratasdiri ionchais.
Tairgtear cruinnithe réamhiarratais mar ghné
amhain den duthracht maidir le comhchaidreamh a
spreagadh le linn ré forbartha na dtéirgi agus le linn
nudlaiocht a bheartd maidir leis an teicneolaiocht
leighis. Thainig borradh faoin mbeartaiocht maidir
leis an réimse seo aris sa bhliain 2023 agus bhi 12
dream nuélaiochta a chothaigh caidreamh leis an
Udaras d'fhonn plé a dhéanamh ar iarratas ionchais
i ndail le himscradu cliniciuil;

— Cunambh taca i ndail le gnéithe teicniula, clinicidla
agus rialala a chur ar fail maidir le ceisteanna faoi
fheisti leighis a fiosraiodh le hOifig Nuélaiochta an
Udarais.

° T4 ceangailte ar mhonardiri fheisti leighis airithe
agus ghairis diagnédisice in vitro (DIV) claru leis

an Udarés tri bhunachar sonrai na hEorpa maidir

le feisti leighis (EUDAMED). | rith na bliana 2023,

chlaraigh an tUdaras 114 feidhmi eacnamaiochta

(e.g. monardiri agus ionadaithe Udaraithe) maidir

le feisti leighis ar an mbunachar sonraf naisitnta.

Cheap an tUdaras dlisteanas le 263 feidhmi

eacnamaiochta ar EUDAMED. Ba IG an lion sin na

lion na bhfeidhmithe eacnamaiochta a cléraiodh i

rith na mblianta roimhe sin.



Sabhailteacht agus Ardchailiocht

° Leantar den fthorbairt agus den neartd maidir le
bearta faireachais i leith an mhargaidh le béim faoi
leith ar bhearta forghniomhaiochta seachas bearta
frithghniomhaiochta. Ba shuntasach i rith na bliana
2023:

— Forbairt bhreise a tugadh ar an straitéis agus ar
an modh pleanéla maidir le faireachas margaidh
ar feadh an ré margaiochta ionas gur féidir
bainistiocht agus tuairiscid nios éifeachtula i ndail
leis an obair sin;

— Chuir an tUdarés ocht gcinn d'fhégrai chuig an
gcraobhchoéras Eorpach maidir le habhar buartha
i ndail le feisti leighis agus comhlionadh na
gcoinniollacha;

— Chuidigh an tUdaras le craobhchéras na n-tdaras
Eorpach trid an nGripa Oibre maidir le Faireachas
Margaidh agus rinneadh ceannrédaiocht i ndail
leis an tionscnamh d'fhonn prionsabail choitianta
measUnachta a leagan amach i ndail le faireachas
margaidh;

— Tugadh faoi 317 cas maidir le faireachas margaidh i
rith na bliana 2023, lion nios isle n& sa bhliain 2022.
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* Leanadh den bhéim maidir le bearta faireachais i rith
na bliana 2023 a leagan ar thuairisci én lucht Uséide
agus ar fhograf sébhailteachta an Udarais maidir le
feisti leighis a scaipeadh. Bhi san &ireamh leis sin:

— 3,065 cas faireachais maidir le feisti leighis a
ghlacadh isteach agus a mheas, isliti i gcomparaid
le lion na bliana 2022. Tuairisci 6 mhonardiri 80%
de na tuairisci a thainig sa bhliain 2023, tuairisci
on lucht uséide 5% agus thainig 13% ¢ Udarais
innidla eile. 7% den 2,205 tuairisc ar theagmhas
a cuireadh faoi bhraid an Udaréis go direach a
thainig & lucht Uséide fheisti leighis;

— Bhi 391 beart coigeartaithe sabhailteachta allamuigh
i gceist a bhain leis an margadh naisidnta;

— Eisiodh 114 tuairisc Udaréis innidil naisidnta le
hidaréis eile san Eoraip;

— Eisiodh freisin aon thogra sabhailteachta amhain
i ndail le feiste leighis agus 25 fogra cumarséide
leis an lucht gairme clram slainte go direach;

— Bhi 70% d’iomlan na dtuairisci faireachais ar fad
a thainig ceangailte le feisti iondoirthe, feisti
inphandilte, feisti mainliachta, le monatdireacht
ar chomharthai beatha agus le feisti leighis maidir
le diagndisic in vitro (féach an tabla leis seo).

Tuairisci Faireachais — Na 5 Chineal Lion na
Tairge ba Choitianta dTuairisci
Feisti londoirte 763
lonphlanail 418
Feisti mainliachta 379
Monatdireacht ar chomharthai beatha 297
Feisti leighis don diagndis in vitro 290

* Ghlac an tUdarés freisin le feidhm

chomhchathaoirleachta ar an nGripa Oibre
Eorpach maidir le Faireachas agus Aireachas
larmhargaiochta, foghripa de chuid MDCG.

Mar chuid den bheartaiocht faireachais maidir leis an
margadh, tugann an tUdarés faoi scridu cigireachta,
go forghniomhach agus ar chdis faoi leith, ar
mhonardiri, ar chomhlachtai dé dtugtar fograi, ar an
lucht iompértéla, ar dhailitheoiri agus ar ionadaithe
Udaraithe d'fhonn monatdireacht a dhéanamh maidir
le sdsamh coinniollacha i ndail le feisti leighis a
thagann 6 eagraiochtaf at4 lonnaithe in Eirinn.

| rith na bliana 2023, rinneadh 18 scrudu cigireachta,
iad ar fad bunaithe ar thionscadail faireachais
margaidh forghniomhacha agus ar bhearta
faireachais/meastinachta maidir le comhlacht da
dtugtar fégrai.



Bhi obair na bliana 2023 dirithe ar chur i bhfeidhm
Rialuchéin an AE maidir le feisti leighis agus feisti
leighis don diagnéis in vitro a chur chun cinn ar an
leibhéal naisitinta agus ar leibhéal na hEorpa, go
hairithe i ndail le sonrai a bhailit faoi dheacrachtai
maidir le cdrsaf forfheidhmidchain. Thainig san
aireamh:

— Oibrid leis an Roinn Slainte maidir le modhanna
oibre a thabhairt chun tosaigh, seifteanna
tairbheacha a thabhairt chun aire agus a bheartu
i ndail leis an easpa ullmhichain maidir leis an
gcoras rialala;

— Cuidiu leis an Roinn Slainte maidir le bearta
idirghabhéala EPSCO trinar diriodh aird ar an
nga le seifteanna sainitla chun dul i ngleic le
heaspa ullmhdchéin ar fud an chérais agus ar an
nga le plé chriochntil ar na bunchuiseanna le
deacrachtai fadtéarmacha;

— Bearta caidrimh le pairtithe leasmhara
priomhthabhachta na hearnéala d'thonn tuiscint
a chinntid ar thoradh na rialdchan, ina measc,
faisnéis a chur ar fail, dbhar treorach a leagan
amach, seisilin eolais faoi leith / seimineair
gréasain faoi chur i bhfeidhm RFL / RFLIV;

— Péirt a ghlacadh i dtionscnaimh EU4Health
maidir le crsai rialachais agus nuélaiochta
agus solathar feisti leighis mar ghné de rél an
Udaréis ar Ghripa Comhordichéin an AE maidir
le Feisti Leighis (GCFL). Coimisiin an AE a
dhéanann cathaoirleacht ar GCFL até freagrach
as an gcomhordu forghinearalta agus as cursai
rialachais maidir leis an gcoras rialtchain;

— Péirt a ghlacadh sna Gripai Oibre de chuid an AE
ar a leagtar de chdram abhar treorach a leagan

amach maidir le réimsi feidhme faoi leith, feisti
leighis dilleachta san aireamh.
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Leanann an tUdaras de rél suntasach a imirt san
fhorbairt ar chérais agus ar mhodhanna rialéla

an AE d'fhonn comhordd, comhoibrit agus
comhleanunachas a chotht. Bhain leis sin i rith na
bliana 2023:

— Leantint d'theidhmid ar Ghripa Feidhmitchain
lionra CAMD;

— Péirt a ghlacadh i bplé GCFL maidir le
feabhas ar chdrsai comhorduchain agus
comhleanutnachais maidir le Rialichain nua an
AE a chur i bhfeidhm agus tUs aite a thabhairt
do bhearta forfheidhmitchain gearrthéarmacha,
meantéarmacha agus fadtéarmacha, réimsi
priomhthabhachta san direamh, mar shampla cirsai
sébhailteachta agus an teacht ar fheisti criticilla;

— Leanadh den rél ceannrédaiochta maidir le
tascfhorsai éagsula ghrapai oibre GCFL d'thonn
cuidit le seifteanna a thabhairt chun suntais a
bheadh ina réiteach ar dheacrachtai praiticila leis
an gcur i bhfeidhm.

Bhi béim ag an Udaras i rith na bliana ar dbhar plé
agus bearta praiticitla a shonrd agus a chur chun
cinn d'fhonn a chinntit go n-oibrionn an céras
rialéla go héifeachtdil feidhmidil. Bhi aird freisin ar

a chinntit go leagtar mérthabhacht ar cheisteanna
meantéarmacha agus fadtéarmacha agus go
ndéantar plé orthu taobh istigh de chraobhchéras
an AE ionas go soirbhitear do chur i bhfeidhm na
rialichan ar bhealach atd fadmharthanach criochndil.

Rinne an tUdaras cathaoirleacht i rith na bliana
2023 ar chruinnithe ghripa larnach feisti leighis
CGL. Bhi béim ag an ngripa larnach i rith na bliana
2023 ar thus aite a thabhairt do dheacrachtai 6
thaobh acmhainne agus innitlachta ag Comhlachtai
dé dtugtar Fogra i gcdras an AE agus ar oibrid in
éineacht d'fhonn teacht ar sheifteanna a chuirfeadh
sin ina cheart.

Ar an leibhéal naisiinta, tugadh forbairt breise ar an
modh cistiochta i ndail le feisti leighis atd bunaithe
ar thailli d'fhonn an costas a ghabhann leis an obair
maidir le feisti leighis a thabhairt isteach.

Leanadh de phairt ghniomhach a ghlacadh i
dtionscnaimh d’'fhonn caomhchérais rialéla a
thabhairt i bhfeidhm maidir le feisti leighis ar fud an
dombhain tri Fhéram Idirnaisiinta na Rialtoiri Feisti
Leighis (IMDRF). Thainig san aireamh leis sin:

— Oibrit ar Choiste Bainistiochta an Fhéraim mar
chuid de thoscaireacht na hEorpa (in éineacht le
Coimisitin an AE agus leis an nGearmain);

— Péirt a ghlacadh i ngripa oibre an IMDRF maidir
le measunacht chliniciuil;



— Fénamh don phlé agus don obair thorbartha
maidir le Clar Aon Athbhreithnid Amhain ar Fheiste
Leighis até ceangailte le hathbhreithnid ar thairgi.

Leanadh i rith na bliana 2023 le hobair an Udaréis
d'fhonn tuairisc ar theagmhais no ar cheisteanna
maidir le feisti leighis, arna dtabhairt go direach ag
lucht Uséide na bhfeisti agus ag daoine den phobal,
a spreagadh. Leanadh freisin den chaidreamh le
seirbhisi sldinte agus leis an lucht gairme ctiram
sléinte d'fhonn tuairiscid a spreagadh agus aird agus
tuiscint a chothu ar rélanna agus ar obair an Udarais.

Thug an tUdarés faoi thionscnaimh éagsula
cumarsaide d'fhonn aird a chothu ar an tionchar
atad ag Rialdchain nua an AE maidir le Feisti Leighis

agus ar na coinniollacha bhaineann leo. Rinneadh i
rith na bliana 2023:

— Eagraiodh seimineér gréasain do thairgeoiri feisti
sainchdirithe maidir lena n-éilitear faoi RFL;

— Leasaiodh laithrean gréasain an Udaréis agus
cainéil na mean sdisialta ionas gur cuireadh [6n
faisnéise agus treorach ar fail maidir le Rialichéin
nua an AE;

— Cuireadh seisitin teagaisc, comhairle agus
ceardlanna ar sill do phairtithe leasmhara éagsla
maidir leis na Rialdchain nua, FSS, lucht an
tionscail agus cumainn chlinicidla san direamh.

Glacadh pairt i rith na bliana i mbearta leantnacha
straitéise, oibritichain agus cumarsaide ar bhonn
déthaobhach agus iltaobhach le hiidarais Eorpacha
agus idirnaisiunta agus le Coimisiin an AE.
Rinneadh freisin an comhphairtiocht déthaobhach
le hadaréis &irithe acu sin a chothd. Bhi an tUdaréas
pairteach freisin i bplé ar chdrsaf oibritichéin agus
straitéise maidir le comhoibrit idir lionrai CAMD
agus CGL a thabhairt i gerich.

Leanann an tUdarés de chur i lathair, de cheardlanna
agus de chainteanna le comhphéirtithe leasmhara
seachtracha éagsula. Tugtar liosta cuimsitheach de
gach cur i lathair a rinneadh i rith na bliana 2023
maidir leis an rialail ar fheisti leighis in Aguisin 2.

T an tUdaras ag fénamh do thionscadal arna
mhaoiniu faoi Fhis 2020 (Comhordd ar Thaighde
agus Measunacht maidir le Feisti Leighis) CORE-
MD. 2021-2024 ré feidhme an tionscadail agus ta an
tUdarés i mbun ceannrédaiochta ar phacéiste oibre
chomh maith le feidhmid ar bhord an tionscadail.
Rinneadh roinnt de thorthai an tionscadail a chur i
lathair agus a fhoilsid i rith na bliana 2023.
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Feisti Leighis: Na Figitiri is
Tabhachtai

Rél Ceannrddaiochta an
Udarais Innitil maidir le
ceisteanna faireachais faoi leith

Bearta caidrimh maidir le NCAR
agus faireachas

Céasanna faireachais isteach/a
tionscnaiodh

Fograi sdbhéilteachta allamuigh
a uaslodaladh

Fograi sdbhailteachta/faisnéise
maidir le feisti leighis

Bearta caidrimh le lucht gairme
ctram leighis maidir le feisti
leighis

NCAR, arna bhainistid amhail
rinaiocht IMDRF NCAR

Tuairisci COEF do chéras an AE
Casanna faireachais margaidh

Fograi maidir le deimhnid
chomhlacht da dtugtar fogra

larratas maidir le carsai
Ranguchain

larratas maidir le hiséaid atruach

Deimhnit go bhfuil saorchead
diolachain

Fiosrd maidir le feisti leighis

Imscradu cliniciuil (Airteagal 62
RFL)

Imscradu clinicidil (Airteagal 82
RFL)

Staidéar feidhmiochta (RFIV)

2021

141

172

1,855

382

22

11

621

187

40

23

4,482

1,397

N/A

N/A

N/A

2022

93

114

3,935

324

15

414

101

24

13

5,361

1,069

14

17

N/A

# Sa bhliain 2023, rinneadh tastail phiolétach ar

phroiseas nua d'fhonn athbhreithnit an Udarais
a dhirit ar thograi deimhnitchain én gcomhlacht

2023

114

140

3,065

368

25

N/A

312

5#

18

27

5,507

804

11

7*

Eireannach da dtugtar fégraf agus thainig isliu da

thoradh sin ar lion na gcésanna fégrai.

* Tugadh isteach sa bhliain 2023 faoin rialichan nua

maidir le feisti in vitro.



Fuil, Fiochan

agus Orgain

Ar an Udarés Rialéla Tairgi Slainte a leagtar freagracht
as monatdireacht maidir le gnéithe sabhailteachta
agus ardchailiochta fola agus comhabhar fola, fiochain
agus ceall a mbeadh beartaithe iad a thrasphlandail
sa duine. Is iad an tUdaras, i gcomhar le FSS, na
comhudarais innidla maidir le horgéin a mbeadh
beartaithe iad a thrasphlandail sa duine.

Udaru agus Clara

Is le hiidaras a thabhairt d'ionaid fola, d'ionaid fiochain
agus d'eagraiochta solathair organ né d'ionaid
trasphlandala a bhionn cead ag ionaid den sért sin dul
i mbun gniomhartha sonracha. Leagtar amach sa tébla
thios lion iomlan chinn bhliana na n-ionad Gdaraithe le
cuig bhliana anuas.

Lion na nlonad 2019 2020 2021 2022 2023

Udaraithe

lonad Fola 3 3 3 3 3
lonad Fiochain 27 25 26 26 27
Solathar/ 4 4 4 4 4

trasphlandail orgain

Sabhailteacht agus Ardchailiocht

e Tar éis oibritl i gcomhar leis an Oifig Naisiinta
Haemafhaireachais (ONH), chuir an tUdarés tuairisc
bhliantuil faoi bhraid an Choimisiin an AE i rith na
bliana 2023 faoi thrithghniomhartha diobhélacha né
eachtrai den sért sin a bhi tromchuiseach. Cuireadh
faisnéis a fuarthas on ONH sa bhliain 2022 in iUl sa
tuarascail sin lenar bhain eolas faoi 83 thrithghniomh
diobhélach agus 154 theagmhas diobhélach a bhi
chomh tromchuiseach agus gur éigeantach faoin
reachtaiocht tuairisc a thabhairt ina leith.

e Cuireadh tuairisc bhliantuil faoi bhraid
Choimisiin an AE sa bhliain 2023 freisin maidir
le frithghniomhartha diobhélacha né eachtrai da
leithéid sin a bhain le fiochén né le cealla agus a bhi
tromchuiseach. Faisnéis a fuarthas i rith na bliana
2022 a bhi sa tuairisc ina luaitear 23 chas, 17 gcas
acu sin a mb’éigeantach faoin reachtaiocht iad a
lua. Le teagmhas diobhélach tromchuiseach a bhain
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gach ceann de na 17 gcés sin agus nior tuairisciodh
frithghniomh diobhalach i ndéil le haon cheann acu
a bhi tromchuiseach.

Leanadh den chaidreamh le FSS, ag a bhfuil an rdl
ceannrédaiochta sa chiram, agus le comhghleacaithe
6 Deont agus Trasphlandail Organ in Eirinn (ODTI)
maidir lena leagtar de chiram ar na heagrais éagsula
faoi reachtaiocht an AE agus faoin reachtaiocht
naisitinta i ndail le Cailiocht agus Sabhailteacht
Orgain an Duine a bhfuil Trasphlandail beartaithe ina
leith. | measc ar thainig i gceist le bliain anuas:

— Rinneadh eolas dbhartha a mhalartu faoi
fhrithghniomhartha agus faoi theagmhais
diobhéalacha tromchuiseacha. 24 tuairisc ar
fhrithghniomhartha né ar theagmhais diobhélacha
a bhain le deonu/trasphlandail orgéan, agus a bhi
tromchdiseach, a fuair an tUdaras i rith na bliana
2023;

— Cion tairbhe a dhéanamh maidir leis an
athbhreithnit ar an ‘gCreat maidir le Cailiocht
agus Sabhailteacht Orgain an Duine a bhfuil
Trasphlandail beartaithe ina leith’.

Tugadh cuairteanna cigireachta ar ionaid agus ar
eagraiochtai d'fhonn monatdireacht a dhéanamh ar
chomhlionadh na gnéithe a bhaineann le habhar de
reachtaiocht na tire seo agus de reachtaiocht an AE
maidir le dea-chailiocht agus le sdbhailteacht fola
agus chomhabhar fola, fhiochan agus chealla, agus
orgain an duine a mbeadh dtrasphlandail beartaithe.
Thainig faoi scath chlar cigireachta na bliana 2023:

— 13 chuairt cigireachta ar ionaid fiochain,
gnathchigireacht rialta i moérchuid na gcésanna;

— 6 chuairt cigireachta ar ionaid fola;

— Aon chuairt cigireachta amhain ar eagraiocht
solathair orgain/ionad trasphlandala.

Reachtaiocht agus Rialachain

e Qibriodh leis an Roinn Sldinte ar reachtaiocht

maidir le flochan an duine a thabhairt chun cinn
agus reachtaladh bearta caidrimh i ndail le least ar
reachtaiocht na hEorpa maidir le fuil, le fiochan agus
le cealla.



Leigheasra
Treidliachta

Leagtar d'fheidhm ar an Udaras Rialala Tairgi Slainte
ceadunais a thabhairt maidir le leigheasra tréidliachta
faoi réir ag athbhreithnitu a dhéanamh maidir le cursai
sabhailteachta, dea-chailiochta agus éifeachtulachta
ina leith. Déantar monatdireacht go leantinach ar an
usaid as na tairgi sin maidir le hainmhithe 6n trath

a geuirtear ar fail ar an margadh iad chomh maith

le trialacha cliniciula ina leith a cheadu agus ionaid
monartchéin a scrudi / a cheadnu.

Udara agus Clara

e |s féidir Udaras a thabhairt le leigheasra
tréidliachta ar bhealai éagsula. Airitear orthu sin
an gnas naisilinta, an gnas maidir le haitheantas
frithphairteach (GAP) agus an gnas dilaraithe (GDL).

B’ionann lion iomlén na leigheasra tréidliachta
Udaraithe in Eirinn ag deireadh na bliana agus
1,913. | rith na bliana 2023, tharla:

— Dha iarratas néisiinta (amhéin) nua;

— 64 iarratas faocin ngnas GDL. D'theidhmigh
an tUdarés i gcéil an Bhallstit Tagartha
(ceannrédaiochta) (BST) i gcés 21 de na hiarratais
GDL sin a mheas;

— 3 iarratas faoin ngnas GAP. Cé nér fheidhmigh an
tUdaréas i gcail BST maidir le haon iarratas GAP a
mheas, feidhmiodh i gcail BST maidir le 20 iarratas
eile faoin ngnas maidir le hathdsaid.

Bunaithe ar na figiiri thuas, bhi an tUdaras ar an
dara hddaras innidil naisidnta ba mho a shaothraigh
maidir le hobair sheachtrach san AE i rith na bliana
2023.

e |s creatchdras eile trinar féidir ceadinas a thabhairt
maidir le tairgi tréidliachta a sholathar in Eirinn an
gnas Gdardchain laraithe. D'fheidhmigh saineolaithe
de chuid an Udarais i gcail rapporteur né comh-
rapporteur i ndail le hocht gcinn de leigheasanna a
hudaraiodh ar an mbealach sin.

e | rith na bliana 2023, d'theidhmigh an tUdaréas
i gcéil comhordaitheora né comhordaitheora
comhphairtigh maidir le ctig bheart comhairle
eolaiochta de chuid GLE.

e D'fhonn cuidil le leandnachas an tsolathair ar an

margadh sa chas go dtarlédh ganntanas leigheasra
tar éis an Bhreatimeachta, d'aontaigh an tUdarés
16 cead sealadach i rith na bliana 2023 maidir le
hiarratais faoi bhaisc faoi leith.

Maidir le gnéthai an Bhreatimeachta, ghlac an
tUdarés le 23 féogra maidir le leigheasra tréidliachta
faoi Fhégra én gCoimisitn — ‘Cur i bhfeidhm acquis
cogaisiochta an Aontais i margai até i dtuilleamai
solathar cégas a thainig 6n mBreatain Mhor né trid
an mBreatain Mhor go stairitil tar éis dheireadh na
hidirthréimhse'.

Udari agus Clard: Na Figidiri 2021 2022 2023
is Tabhachtai

Fiosru faoi chursai Ranglchain 13 11 8
Trialacha cliniciula 3 6 7
Coras laraithe nua i gcail 8 8 10
(comh-)rapporteur

RL/GDL nua i gcail BST 39 21 42
RL/GDL nua i gcail CBS 35 41 52
larratas nua tairgi 0 0 5
hoiméapatacha

larratas nua naisiunta 5 3 2
Athrd, naisiinta agus RL 2,362 2,113 2,620
Monardiri leigheasra tréidliachta 31 34 33
Deimhnit easpértala 142 144 140

Clard i ndail le comhabhar
gniomhach cégaisiochta

Monardiri
lompértélaithe

Déileoiri



Sabhailteacht agus Ardchailiocht

e Ta oibrit an chéras néisiiinta cogas-aireachais maidir
le leigheasra tréidliachta ag brath ar thuairisci a
theacht & thréidlianna, 6 chdgaiseoiri, 6 thradalaithe
ceadunaithe agus 6 dhaoine eile a mbionn baint acu
le daileadh né Usaid an dbhar leighis ata i gceist.
D'fhéadfadh gur faoi bhraid an Udaras Rialala Tairgi
Sldinte go direach a chuirfi tuairisc den saghas sin né
faoi bhraid an chomhlacht a chuireann an leigheas ar
an margadh.

O tugadh Rialtichan 2019/6 an AE isteach ar an
28/01/2022, ni chuireann sealbhdir cead margaiochta
(SCM) tuairisc nios mo faoi theagmhas diobhalach
chuig an Udarés go direach. Is é a tharlaionn

ina ionad sin go mbreacann an SCM tuairisc ar
Bhunachar Sonrai Cégas-aireachais na hEorpa.
Leanann an tUdaras, ina dhiaidh sin is uile, de
ghlacadh le tuairisci ar theagmhais dhiobhélacha

6 thréidlianna agus 6 Ginéiri ainmhithe. Tugtar san
aireamh le figidr 852 na bliana 2023 lion iomlan na
dtuairisci a thainig chuig an Udaras moéide lion na
dtuairisci a breacadh ar Bhunachar Sonrai Cégas-
aireachais na hEorpa; i gcodarsnacht leis sin, nil
san direamh le figitr na bliana 2022 ach tuairisci a
thainig chuig an Udaras féin, mérchuid mhér acu 6
thréidlianna agus 6 Ginéiri ainmhithe:

Teagmhais 2019 2020 2021 2022 2023

dhiobhélacha
amhrasta

Lion na dtuairisci 347 391 439 29 852

¢ Rinneadh 82 cas athbhreithnithe maidir le
comharthai teagmhais diobhéla a phroéiseail i gcail
an Udaréis ceannrédaiochta mar chuid den mhodh
oibre bainistiochta i ndail le comharthai stidrtha a
ndéanann GLE comhordu ina leith.

e Cur i gcoinne theacht chun cinn an tseasamh in
aghaidh abhar frithmhiocrébach até bunriachtanach
maidir leis an tslainte phoibli agus slainte ainmhithe.
Tagann san 4ireamh le hobair an Udarais ina
leith seo, faisnéis bhliantuil a bhailid maidir leis
an diol ag gach Sealbhdéir Cead Margaiochta ar
antaibheathaigh tréidliachta. dbhar. Ta tabhacht leis
an bhfaisnéis sin, a thiomsaitear don Fhaireachas
Eorpach ar Thomhaltas Frithmhiocrébach Tréidliachta
(ESVAC), mar gur féidir tagarmharcéil a dhéanamh
ar an réta Uséide in Eirinn i gcomortas le tiortha
maéguaird san Eoraip agus stil a choinnedil ar phatrin
ar bith a thagann chun cinn. Luaitear ar an tabla leis
seo an méid d'antaibheathaigh tréidliachta (mar
shubstaint ghniomhach) a dioladh in Eirinn i leith
na mblianta 6 2018 go 2022. Ba léir isliti suntasach
18.8% i gcomparaid leis an mbliain roimhe ar shonrai
diolachéin na bliana 2022 maidir le hantaibheathaigh
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tréidliachta. Tharla islid den sért sin ar fud na n-aicmi
antaibheathaigh ar fad, antaibheathaigh a bhfuil
tdbhacht chriticitil leo san direamh, an cineél is mé a
mbeifi ag dirid orthu.

Usaid as 2018 2019 2020 2021 2022

antaibheathach
tréidliachta

Diolachan (tonai) 99.4 88.8 103.9 942 765

* |s gné bhuntdbhachtach den chlar sampléla agus
anailise atd bunaithe ar réimsi baoil an tastail
agus an scrudu anailise a chuirtear ar leigheasra
tréidliachta. Bhi 20 sampla de leigheasra tréidliachta
san aireamh le clér faireachais na bliana 2023.
Tharla 19 sampla acu sin a sheoladh ar aghaidh
le tastail anailise a dhéanamh orthu. Tastail
fhisiceimice an cinedl a rinneadh. Ag Saotharlann
Oifigitil um Rialil Leigheasra (SORL) an Udarais a
cuireadh dhé thairge faoi anailis, mar chuid de chlar
faireachais SECL maidir le tairgi tréidliachta arna
n-Gdarud go larnach. Tugadh chun aire le tastail ar an
daileog intugtha i gcas cheann amhain de na tairgi
go raibh sin seachas mar a thuairisc sonraiochta.
Cuireadh tuairisc ina leith sin chuig SECL mar chuid
den ghndthmhodh tuairisciochta. Rinne SECL na
bearta cui da réir. Rinneadh chomh maith leis an
méid thuas seicedil ar dbhar pacéistiochta agus ar
lipéid aon tairge tréidliachta amhain. Nior tugadh
faoi deara aon ni a bheith seachas mar a thuairisc
sonraiochta.

Tionscnaiodh 68 cas maidir le locht michéiliochta

ar leigheas tréidliachta i rith na bliana 2023. (Nil

an figitr seo inchomértais go direach le figidiri

na mblianta roimhe sin mar gheall ar chéras nua
sruthanna oibre a thabhairt isteach i mi Marta 2023).

Leagtar amach sa tbla a leanas an Aicme Baoill
faoina rangaitear gach cas chomh maith le figitiri na
mblianta 2021 agus 2022:

Aicme Baoil 2021 2022 2023
Locht criticitil michailiochta
(Baol ard) 12 10 13
Locht mér michéiliochta (Baol 35 27 20
measartha)
Il_ocht beag michailiochta (Baol 37 41 34
iseal)
Lion na dtuairisci nach raibh

1 1 1
bonn leo
Lion iomlan na dTairgi le Locht 85 79 68

Michéiliochta

e Combhlachtai cégaisiochta a chuir moérchuid (54%) na
dtuairisci faoi bhraid, comhlachtai monardireachta,
dailidchain agus sealbhdiri cead margaiochta
ina measc. Udarais innitla eile ba chuis le 44%
d'thuilleach na dtuairisci a thainig.



e | gcasanna airithe, d'fhonn slainte ainmhithe agus/
nd an tslainte phoibli a chaomhnd, measadh gur
gha leigheas tréidliachta a tharraingt siar, né a
aisghairm, de mhargadh na hEireann. Tharla bearta
aisghairme i ndail le sé cinn de thairgi tréidliachta i
rith na bliana 2023 ar na cliseanna seo a leanas:

Aicme an Locht Michadiliochta Lion na
dTairgi

Cobhsaiocht - seachas mar a thuairisc 2

sonraiochta

Cogas-aireachas - Frithghniomh >

diobhalach eile

Eilliti - Caithnineach 1

Neamhchomhlionadh carsai GxP - DCM 1

lomlan 6

Eisitear Fogra Folairimh maidir le hUsaid (FFU) i
ndail le leigheas lena mbaineann locht suntasach

6 thaobh céiliochta cé nar cheart aisghairm a
thionscnamh ina leith. Thiocfadh i gceist leis sin,
mar shampla, aon chas ina n-eascrédh 6 aisghairm a
dhéanamh go mbeadh an leigheas as stoc agus go
bhféadfadh gur mho an baol a bhainfeadh leis sin
na an locht michailiochta féin. | rith na bliana 2023,
aon thogra amhain den sort sin a aontaiodh maidir
le leigheas tréidliachta.

Diritear le clar cigireachta an Udaréis ar a chinntit
go mbionn coinniollacha maidir le caighdeain agus
coinniollacha faoin reachtaiocht & gcomhlionadh. |
rith na bliana 2023, eagraiodh tri scridu cigireachta
maidir le dea-chleachtas monardireachta (DCM)

ar mhonardiri a thairgionn leigheasra tréidliachta
agus aon scrudu trathrialta cégasaireachais amhain
d'fhonn a dheimhnil go rabhthas ag cloi leis na
dualgais cdégasaireachais.

Reachtaiocht agus Rialachain
e Cé gur cuireadh Rialichan 2019/6 i bhfeidhm

san AE ar an 28 Eandir 2022, bhi reachtaiocht
ghaolmhar tharmligthe agus forfheidhmiuchain

a feidhmiu go 16ill. | rith na bliana 2023, leanadh
de chruinnithe agus de chaidreamh leis an Roinn
Talmhaiochta, Bia agus Mara i ndail le reachtaiocht
nua naisiinta a thabhairt chun cinn, an tAcht

um Rialail Tairgi locshlainte Tréidliachta, Beatha
locleasaithe agus Leasachan 2023 san aireamh.
Lean an tUdarés, chomh maith leis an méid sin,
de ghnéithe éagsula de Rialdchan 2019/6 a chur i
bhfeidhm, lena n-airitear:

— Sonrai tairgi focshlainte tréidliachta a chur isteach
ar Bhunachar Sonrai an Aontais (BSA) ata faoi
stitiir GLE;

— Caidreamh leis an GLE agus le péirtithe leasmhara

d'fhonn feabhas a thabhairt ar chaighdeén na
sonrai sa BSA;

— Na treoirlinte leasaithe maidir leis an
sérchleachtas a chur i bhfeidhm a bhi & dtabhairt
chun cinn ag an nGripa Comhordtchéin maidir
le hAitheantas Frithphairteach agus gnais oibre
Diléraithe — Leigheasra don Duine — Leigheasra
Tréidliachta (CFDt);

— Pairt a ghlacadh i ngnas piolétach comharoibre
maidir le bainistiocht larnach ag GLE ar an obair
chun comharthai frithghniomhartha diobhélacha a
thabhairt chun aire;

— Cion tairbhe a dhéanamh maidir le hathrd a
thabhairt chun cinn ar ghnais oibre GLE mar
gheall ar an reachtaiocht.
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Pairtithe Leasmhara agus
Comhphairtithe

® Mar chuid den chaidreamh leaninach le pairtithe
leasmhara, rinneadh i rith na bliana 2023:

— Eagraiodh seiminedr gréasain chun pairtithe
leasmhara a choinneéil cothrom le haimsir agus
ar an eolas faoi chora nua i ndail leis an Rialdchan
nua maidir le leigheasra tréidliacht;

— Foilsiodh blaganna trathrialta ar an laithrean
gréasain faoi bhearta forfheidhmitchain an
Udarais, chomh maith le comhlachtai eile
chraobhchéras nios forleithne an AE;

— Glacadh pairt i ngripa pairtithe leasmhara
na Roinne faoi bhearta rialdla maidir
le frithsheasmhacht in aghaidh &bhair
thrithsheadanacha.

Maidir leis an mBreatimeacht, diriodh ar
phriomhchuspéir straitéise an Udarais an teacht ar
leigheasra tréidliachta ar mhargadh na hEireann a
chaomhnt an trath céanna a bhfeidhmeofai an rél is
fearr is féidir laistigh de chéras rialdla na hEorpa. Le
bliain anuas, thainig san direamh leis sin:

— Tionscnamh a fthiosrd in éineacht leis an Spainn,
leis an bPortaingéil agus leis an bhFrainc maidir le
leigheasra i ndail le riachtanais neamhshasaithe;

— Théngthas ar chomhaontt le Veterinary Medicines
Directorate na Riochta Aontaithe maidir le
coinniollacha i ndail le lipéid ionas go gcinnteofai
clof le lipéid choitianta le leigheasra in Eirinn agus
sa Riocht Aontaithe tar éis an Bhreatimeachta;

— Foilsiodh treoir maidir le comhlipéadu ar thairgi
iocshlainte tréidliachta le huséid in Eirinn agus sa
Riocht Aontaithe;

— Cuireadh tuairisc ar fail do Choimisiin an AE i
ndail le socruithe sealadacha maidir le tairgi &
n-iompértail go hEirinn as an mBreatain;

— Cothaiodh caidreamh le pairtithe leasmhara
maidir leis an teacht ar thairgi iocshlainte
tréidliachta ar oiledn na hEireann.
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Leanadh i rith na bliana 2023 den obair ar fud
chéras rialtchain uile an AE, lena n-éiritear obair
ghniomhach le GLE agus CGL.

Mar a rinneadh le tamall de bhlianta anuas,
leanadh de chur i lathair a dhéanamh do mhic
[éinn ar chursai tréidliachta agus ar chdrsai d'altrai
tréidliachta faoi fheidhmeanna an Udaréis agus

faoi chdgas-aireachas tréidliachta a chur chun

cinn. Rinneadh cur i lathair freisin ag imeachtai
éagsula na bpairtithe leasmhara an tionscail. Tugtar
liosta iomlan in Aguisin 2 d'6caidi lenar bhain cur

i lathair a dhéanambh, roinnt mhaith acu ar bhonn
cianchaidrimh.

Cuirtear tuairisci trathudla ar fail, i nuachtlitir an
Udarais faoi Théirgi Leigheasra do dhaoine at4 ag
saothru in earnéil leigheasra tréidliachta, faoi na
scéalta is nua maidir le reachtaiocht na hEireann
agus reachtaiocht na hEorpa, faoi fhoilseachain
nua/leasaithe de chuid an Udarais faoi chursai
rialdla agus faoi imeachtai pairtithe leasmhara,
mar shampla laethanta eolais. Foilsiodh tri cinn
d’eagrain i rith na bliana 2023 agus iad ar fail le
tarraingt anuas 6n laithredn gréasain.

Cuireadh ailt ar fail freisin do na hirisi Veterinary
Ireland agus It's Your Field. Luaitear sonrai ina leith
seo in Aguisin 3.



Cosaint
Ainmhithe i

ndail le gnothai
Eolaiochta

Is é an tUdaras Rialala Téirgi Slinte an t-Gidaras innidiil
in Eirinn maidir le reachtaiocht an AE (Treoir 2010/63/
AE) i ndail le hainmhithe a chosaint a tsaidtear maidir
le carsai eolaiochta, a chur i bhfeidhm.

Udara agus Clara

e Déanann an tUdarés iarratais a mheas maidir le
hudarés a thabhairt d'fhorais agus do thionscadail
taighde. Déantar freisin iarratais a mheas 6 dhaoine
aonair ar chead bainistiocht a dhéanamh ar
thionscadail, bearta a eagrd né eotanais ainmhithe a
chur i gerich.

Udaru agus Clari — Priomhfhigitiri na bliana 2023

Cead do Dhuine 228
Athnuachan ar Chead do Dhuine 154
Udarés le Tionscadal 97
Leasu ar Chead do Dhuine 30
Least maidir le Tionscadal 56
Athnuachan ar Chead d'Fhoras 19
MeasUnacht larghabhalach 12

Leagtar amach sa ghraf seo a leanas lion na
gceadanna do dhaoine agus d'fhorais a eisiodh
gach bliain le ctig bhliana anuas.
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e Foilsiodh i mi na Nollag an deichid tuarascail
staidrimh bhliantuil faoin Gsaid as ainmhithe ar
mhaithe le ctrsai eolaiochta in Eirinn.

Ta dlite ar an Udaras &bhar staidrimh faoin tsaid as
ainmhithe i mbearta eolaiochta, eolas san direamh
facina ghéire throime a bhionn na bearta sin, a
thiomsu gach bliain agus a chur ar féil go poibli.



Cigireacht agus Comhlionadh
Coinniollacha

Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

e Eagraiodh 32 beart cigireachta i rith na bliana e Cuidiodh leis an gCoiste Naisitinta maidir le Cosaint

2023 ar mhaithe le monatoireacht ar chaighdeain
maidir le leas ainmhithe agus ar chomhlionadh
choinniollacha faoin reachtaiocht. Airitear ar an
lion iomlan sin, 23 cuairt chigireachta (le fogra
roimh ré) maidir le hathnuachan ar chead ag

foras togéla, solathair né Usaide, agus naoi gcinn
de chuairteanna cigireachta maidir le cursai
comhliontais. Eagraiodh 78% de na cuairteanna
cigireachta maidir le comhlionadh coinniollach gan
fégra a thabhairt ina leith.

| gcés tuairisci faoi neamhchomhlionadh a thainig
faoin gclar cigireachta agus comhliontais i ndail le
Cosaint Ainmhithe i ndail le cursai Eolaiochta i rith

na bliana 2023, féintuairisciocht a bhi i gceist le 44%

diobh (tuairisci a chuir lucht oibre an fhorais togala/
solathair/usaide féin chuid an Udaras), tugadh 48%
de na casanna chun suntais le linn cigireacht de
chuid an Udarais, agus tugadh an fuilleach, 8%,
chun aire le linn don Udaras iarratais a mheas ar
chead do dhuine aonair.

Rangaitear cdsanna neamhchombhliontais de réir
Aicme 1, Aicme 2 agus Aicme 3 le hAicme 1 ar an
gcinedl is tromchuisi agus Aicme 3 ar an gcinedl is
éadroime. | rith na bliana 2023, bhi céatadan na
gcéasanna a tugadh chun aire i ngach ceann de na
haicmi faoi seach mar seo a leanas:

- 17% in Aicme 1
- 54% in Aicme 2
— 29% in Aicme 3

Sérd ar théarmai agus ar choinniollacha chead

an Udarais do dhuine né do thionscadal an chuis
ba mhinice a lua le breith neamhchomhliontais a
thabhairt, mar shampla leanuint de bhearta oibre
a dhéanamh tar éis do cheadunas dul i léig. Ba

€ an dara fath ba choitianta gur tharla sarud ar
choinniollacha larscribhinn 1l le Treoir 2010/63/AE
maidir le haire agus céiriocht d'ainmhithe. Tharla
neamhchomhlionadh choinniollacha larscribhinn 111,
mar shampla, i gcasanna nar coinniodh tuairisc 13 i
ndiaidh an lae ar bhearta seiceala maidir le slainte
ainmhi né nér coinniodh gnéithe timpeallachta de
réir mar a bhi sonraithe faoi na coinniollacha.
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Ainmhithe a Usaidtear i ndail le Cursaf Eolaiochta i
rith na bliana 2023 maidir le cruinnithe agus obair
eile.

* Rinne ceithre cinn de Thuairisci Rialala a fhoilsiu
agus a scaipeadh ionas go mbeadh na scéalta ba
dheireanai agus an 16n treorach ba nua 6n Udaras
ar fail ag na pairtithe leasmhara, eolas san aireamh
faoin sarchleachtas maidir le 3R agus coinniollacha
na reachtaiochta a chomhlionadh.

* Tugadh roinnt |éachtai faoi Ainmhithe, Eolaiocht
Saotharlainne agus Oilitint ina leith a bhain le
gnéithe reachtaiochta agus rialichain de chosaint
ainmhithe i ndail le cursai eolaiochta.

* | rith na bliana 2023, leanadh den phairt
ghniomhach in obair chraobhchéras rialéla an AE,
lena n-airitear obair ghniomhach ag cruinnithe an

Phointe Comhchaidrimh Naisiinta maidir le Treoir
2010/63/AE a chur i bhfeidhm.



Drugai Rialala

agus Ceimiceadin
Réamhtheachta

Is é an tUdaras Rialala Tairgi Sldinte ata freagrach
as iarratas ar cheadunas maidir le drugai rialéla, faoi
mar a luaitear sa sceideal leis na hAchtanna um Mi-
Uséid Drugai 1977 agus 1984, a mheas. Déanann
an tUdarss rialail freisin maidir le ceimiceain
réamhtheachta a aistriu 6 ait go chéile le husaid
maidir le leigheasra ceadunaithe né abhar bia a
dhéanamh né maidir le husaid eile i saotharlanna né
i mbun eolaiochta.

Udari agus Clara

* Tagann drugaf rialdla a iomportail, a easportail né
a storail (ar mhaithe le criocha dleathacha) faoi
réir ag ceadunas chuige sin. Is i an Roinn Sléinte
an t-Udards ceadUnaithe agus pléann an tUdarés
Rialala Tairgi Slainte leis na gnéithe riarachain de
phroiseas an iarratais agus an cheadunais. Ceadunas
easportala né ceadlnas iompértala a thabhairt is mé
a bhionn i gceist leis an obair, sin no litir a eisitint &
ré nach bhfuil aon chur ina choinne. Leagtar amach
sonrai faoin obair le clig bhliana anuas sa ghraf
thios:

Ceaduini maidir le Drugai Rialéla
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o Léiritear an obair cheadlinlchéain maidir le
ceimicedin réamhtheachta 6n mbliain 2021 i leith sa
tabla seo a leanas:

Ceadunu maidir 2021 2022 2023
le Ceimicedin

Réamhtheachta

lomlan 14 9 19

o Déanann an tUdaréas, thar ceann na Roinne Slainte,
proisedil ar iarratais ar cheadinas maidir le cnaib a
shaothri. Leanann ceaduinas saothraithe i bhfeidhm
go ceann aon bhliain amhéin 6 dhéta a cheadaithe.
Léiritear sa tabla thios lion na gceadunas a eisiodh
gach bliain le tri bliana anuas:

Ceadunais maidir le Cnaib 2021 2022 2023
a Shaothru
lomlan 78 56 21

Sabhailteacht agus Ardchailiocht

* Tugtar cuairteanna cigireachta ar ionaid monartchan
agus dailidchain maidir le drugai rialdla agus
ar ionaid oibre de chineélacha eile de réir mar
is g& d'fhonn monatdireacht a dhéanamh ar
chomhlionadh na gcoinniollacha éagsula atd i

bhfeidhm.

23 cuairt chigireachta a tugadh i rith na bliana
2023 a bhain go huile agus go hiomlan le

seilbh ar dhrugai rialdla n6 iad a sholathar.
Cuirtear oibritheoiri ar an eolas faoi aon chéas
neamhchombhliontais a thugtar chun suntais agus
iarrtar orthu bearta coigeartaithe a chur i bhfearas.



Reachtaiocht agus Rialachain

| rith na bliana 2023 ar fad, lean an tUdarés Rialéla
Tairgi Slainte ag cuidiu leis an Roinn Slainte le cur i
bhfeidhm an Chlair maidir le Teacht ar Channabas
Leighis (CTCL) agus tabhairt an chlair sin chun cinn.
Tugadh an clér sin i bhfeidhm go hiomlan i rith na
bliana 2021 agus is féidir le lianna comhairleacha
ar chlar na ndochtuiri speisialtéireachta leighis coir
leighis ata bunaithe ar channabas a ordd don othar
ata ag fulaingt 6 cheann de thri chas sonraithe faoi
leith:

— Spasmacht até ceangailte le scléardis iolrach
agus ina bhfuil frithsheasamh in aghaidh na
ngnathmhodhanna teiripe agus céiredla go léir;

— Masmas agus urlacan doleigheasta ata ceangailte
le ceimiteiripe, ainneoin leas a bhaint as na
gnathchérais frithurlacain;

— Titeamas trom doleigheasta nach dtéann
gnathleigheasra fritrithiochta i gcion air.

Is féidir eolas breise a thail ar laithreadn gréasain na
Roinne.

Thainig dhé iarratas nua chuig an Udarés i rith na
bliana 2023 6 sholathraithe ar mhian leo tairgi da
gcuid a theacht faoi scath an chlair. Tharla iarratas
amhain acu sin a tharraingt siar agus ta an dara cas
& mheas an trath a bhfoilsitear seo.

Sa bhliain 2023, cuireadh ar ceal iarratas amhain, a
thainig isteach ar dtus sa bhliain 2022, faoi thairge a
mheas maidir lena theacht faoi scath CTCL.

Bhi tri cinn de thairgi, ar i rith na bliana 2022 a
thainig na hiarratais ina leith, ar thug an Roinn
Slainte isteach faoi scath CTCL iad i rith na bliana
2023.

Ta 10 gcinn de thairgi cannabais cléraithe le huséid
maidir leis an gclar CTCL ag an Roinn Sléinte faoin
trath seo.
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Pairtithe Leasmhara agus
Comhphairtithe

* Lean an tUdarés Rialala Tairgi Slainte i rith na bliana
d'iarratais a mheas agus de gach fiosri dbhartha 6
phairtithe leasmhara a fhreagairt.




Tairgi

Cosmaide

Is é rdl ata leis an Udaras Rialala Tairgi Slinte rialail
a dhéanamh ar mhonard, ar dhiol agus ar sholathar
tairgi cosmaide in Eirinn. Déantar, i gcombhar le FSS,
ceisteanna maidir le céiliocht agus sabhailteacht
thairgi cosmaide a thabhairt chun suntais agus
déileéil leo sa chaoi is nach gcuirfidh téirge
cosmaide sldinte na sabhailteacht an tomhaltéra na
an té a usaideann an tairge i mbaol.

Udara agus Clara

e Eisiodh 68 deimhnil saordhiola earrai cosmaide
arna n-iarraidh ag cuideachtai a raibh de rdn acu
tairgi a easportail go dti tiortha lasmuigh den
Limistéar Eorpach Eacnamaiochta.
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Sabhailteacht agus Ardchailiocht

e Ta cur chuige forghniomhach agus bearta
frithghniomhacha i gceist le faireachas margaidh
i ndail le tairgi cosmaide. Tugtar san aireamh le
faireachas forghniomhach leas a bhaint as plean
sampléla bliantdil i ndail le hearrai cosmaide ar
mhargadh na hEireann, i siopai miondioltéra agus
tri sholathar ar line. Tugtar san direamh le faireachas
margaidh frithghniomhach scradu oifigitil maidir le:

— gearain a bhaineann le cirsai caighdeéin (casanna
comhliontais);

— tuairisci faoi eachtrai diobhélacha a bhaineann le
hasaid as cosmaidi (cdsanna faireachais);

— foldireamh faoi chdsanna guaise a thagann &
thiortha LEE (fograi luathfholairimh faoin gcéras
Safety Gate); agus,

— iompdértail ar thairgi a bhféadfadh gur
mishabhailte iad agus nach bhfuil na rialachain &
gcomhlionadh ina leith.

| rith na bliana 2023, tionscnaiodh 204 céas
faireachais margai, faireachas forghniomhach
agus faireachas frithghniomhach san aireamh,
maidir le tairgi cosmaide agus thainig 1,103 fégra
foldirimh faoin gcéras Safety Gate maidir le tairgi
neamhchombhliontacha.

Rinneadh freisin 13 chuairt cigireachta ar an lathair
d'fhonn comhlionadh Rialachén an AE maidir le
hEarrai cosmaide i ndail le Duine Freagrach agus le
dualgais dailiichain a mheas.

Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

e Rinne an mheitheal cosmaidi cur i lathair ag
ceardlann de chuid Chumann Cosmaidi agus Abhar
Glantaigh na hEireann i mi Mean Fémhair 2023.

* Rinneadh fénamh san Eoraip, ag cruinnithe de chuid
an Choimisitin Eorpaigh agus de chuid Chomhairle
na hEorpa, i rith na bliana.



Clair

Rialala Eile

Cigireacht agus Comhlionadh Rialacha
an Mhargaidh

* Alirftear ar bhearta oibre an Udaréas Rialéla Téirgi
Slainte ar mhaithe leis an AE i rith na bliana 2023,
obair ceannrédaiochta né eile maidir le:

— an grupa oibre faoin Scéim Comhair maidir
le hinidchadh Cégaisiochta (PIC/S) i mbun
dréachtadh a dhéanamh ar threoir leasaithe GMP i
ndail le déantusaiocht leigheasra tréidliachta;

— tionscadal GAPP, le maoinit an AE, chun freastal
do chur chuige coitianta sarmhaith a thorbairt i
ndail le proisis ullmhichain in ionaid fola agus
fiochana a mheas agus a cheadd;

— tionscadal Chomhbheartaiocht Slainte AE4, le
maoinit an AE, maidir le hardchailiocht leigheasra
agus an reachtaiocht/straitéis cogaisiochta a chur i

bhfeidhm;

— deis measunachta nua maidir le cdrsai baoil a
thabhairt chun cinn i ndail le tairgi leighis agus
substainti gniomhacha a roghnd maidir le tastail
faireachais;

— deiseanna cumarséaide a fhorbairt do Lionra SORL.

Féonamh don Nualaiocht

¢ Leanann an tUdaras Rialdla Tairgi Slainte de dhiriu
ar fhénamh don nuélaiocht mar cheann de ctig
chuspoir straitéise na heagraiochta. Ta d'aidhm
leis na bearta cinta maidir leis an nuélaiocht go
bhféntar do theacht a bheith go sabhailte agus go
trathuil ar thairgi slainte den nuail agus go dtagann
fairsingit agus feabhas ar na roghanna céireéla
ag an othar. Bionn tairbhe as seo ag an Udaras
chomh maith & cuiditear leis an bhforbairt até i
ndéan a leagan amach agus ligtear don eagraiocht
cinedlacha nua tairgi né teicneolaiochta a thabhairt
chun suntais a mbeidh gé le modhanna nua, né
leasaithe, eolaiochta ina leith.
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— | mi na Samhna 2023, d’eagraigh an tUdaras

comhdhéil a bhi dirithe ar threisit leis an
nuélaiocht i réimsi eolaiochta na beatha ar fud na
hEorpa. Rinneadh an 6céid seo a eagri i gcomhar
le GLE agus le Lionra Nudlaiochta an AE. Cuireadh
i 1athair é i bhformaid hibrideach agus bhi nios
mé na 200 rannphairti i lathair as Eirinn agus an
chuid eile den AE, ina measc, lucht maoinithe,
eagrais tacaiochta, oifigi ollscoile maidir le haistrid
teicneolaiochta agus Udarais innilla eile san
Eoraip. Eagraiodh freisin 14 eolais dirithe ar fheisti
leighis i ndeireadh na bliana 2023;

Leanann an Oifig Nuéalaiochta san Udaras Rialala
Tairgi Slainte de chomhairle a chur ar fail faoi
chursai rialdchain d'aon duine ag a bhfuil tairge
slainte den nuéil né gné nua den teicneolaiocht
4 thabhairt chun cinn. Is 6 fhiontair bheaga

agus meanmhéide agus 6n aos léinn tuairim is
70% de na fiosrichain a rinneadh leis an Oifig
Nuélaiochta;

Leanann an tUdaras i mbun comhchathaoirleachta
ar Lionra Nudlaiochta an AE. Mar chuid d'obair an
ghrupa sin, bionn pairt thabhachtach ag an Udaras
i mbearta éagsula, breathnu fadradharcach,
comhairle naisiinta eolaiochta go comhuaineach,
an tionscnamh d'fhonn Brostu le Trialacha
Clinicidla san AE (ACT EU) agus plé ar an rangu is
ceart a thabhairt ar thairgi miondealaithe. Leantar
freisin de chomhairle a chur ar fail do phairtithe
leasmhara faoin miondeald idir creata éagsula
rialichain, leigheasra, feisti leighis, cosmaidi agus
tairgi eile ina measc, tri sheirbhis rangdchain
miondealaithe a chuirtear ar fail ar an leibhéal
naisidnta.



Caidreamh

agus
Comhphadairtiocht
a Chothu

T4 an tUdaras Rialala Tairgi Sldinte tugtha do
bhéim straitéise a leagan ar chaidreamh agus
comhphairtiocht a chothu le pairtithe leasmhara
agus ar éifeachtulacht an chérais rialtichain a
fheabhsu oiread agus is féidir.

e Maidir leis an obair comhchaidrimh d'fhonn fénamh
do chursai oideachais agus d'fhorbairt nualaiochta in
Eirinn:

— Lean an tUdaréas de chruinnithe a eagri agus de
chaidreamh a chothu le gniomhaireachtai eile stait
agus le heagraiochtai eile a fhéachann le fénamh
don nuélaiocht in Eirinn agus le hionadaithe 6
fhorais trit leibhéal. | rith na bliana 2023, tharla
caidreamh le Fiontar Eireann, le hOifig Naisitnta
na dTrialacha Cliniciula, le hlonad Taighde
Cégaisiochta Fhonduireacht Eolaiochta Eireann
agus eile d'fhonn an oifig nuélaiochta a chur
chun cinn chomh maith le bearta rialichéin eile a
bheadh ina chinamh acu.

- Leanadh ag fénamh do chlair oideachais ar
leibhéal na bunchéime agus na hiarchéime
i gcomhréir le polasai an Gdarais tairbhe a
dhéanamh do chléir oideachais ar an trit leibhéal.

— Leanadh le clar oilitina iarchéime an Udarais
maidir le feisti leighis i rith na bliana 2023 agus
cuireadh oilitiint mar chuid den tionscnamh seo ar
chéimi bithcheimice le Maistreacht san Eolaiocht i
nGnéthai Rialdla agus i dTocsaineolaiocht.

e Caidreamh agus comhphairtiocht a chothu le
pairtithe leasmhara:

— Tugadh forbairt bhreise ar an bhfeachtas digiteach
faisnéise ar ardain éagsula d'tfhonn rabhadh
a thabhairt maidir leis an mbaol don tsléinte
a eascraionn ¢ leigheasra oidis a ordu ar line.
Feachtas seo, a cuireadh ar bun ar dtus sa bhliain
2022, lena mbaineann na meain shéisialta agus
fograiocht taispedntais, ata dirithe ar an bpobal i
gcoitinne agus lena ndiritear aird ar an gcontdirt
a ghabhann le leigheasra oidis a cheannach ar
line. T4 d'aidhm leis an bhfeachtas cur le haird
agus tuiscint an phobail ar na modhanna sabhailte
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solathair maidir le leigheasra agus ar an mbaol a
ghabhann da réir le leigheasra oidis a cheannach
6 thoinsi nach bhfuil faoi rialil. Bhi dha rabharta
fégraiochta faoi leith i geeist le feachtas na bliana
2023, i mi Meithimh agus i mi na Nollag, agus bhi
gnéithe éagsula leastchain i gceist:

- Leathanach lamairne nua a sheoladh ag teacht
leis an gcur chuige cruthaitheach maidir leis a
fégra digiteacha.

- Leaganacha Gaeilge a sheoladh den leathanach
lamairne agus d'fhograi éagsula.

- Athrt maidir le haidhm an fheachtais 6 chothu
tuisceana go dti daoine a tharraingt chuig an
laithredn gréasain. Thainig de thoradh air sin go
raibh ardd mér ar lion na ndaoine a rinne cliceail ar
aghaidh go dti leathanach lamairne an fheachtais.

- Caomhchdéiritt maidir leis na spriocdhreamanna a
bhfuiltear ag dirit orthu ar fud na n-ardéan éagstil
ionas go bhfuil béim ar thomhaltéiri ar spéis leo
cursaf slainte, spairt, ailleachta agus aclaiochta.

Tharraing an feachtas, ar an da rabharta
fégraiochta agus na fégrai i mBéarla agus i
nGaeilge a direamh le chéile, oscailt leathanach
beagnach 19 millidn uair agus nach mér 40,000
cuairt ar an leathanach lamairne nua.

| rith na bliana, leanadh den chlar oibre leis na
medin chumarsaide d'thonn teachtaireachtai
tdbhachtacha faoi chirsai sabhailteachta a chur in
il go forbheartach agus tuiscint a chothu ar rél
an Udarais. Eisiodh 20 preasraiteas agus raiteas
gréasain maidir le cursai sdbhéilteachta agus
rialichain d'fhonn a chinntit go mbeadh abhar
cruinn eolais agus comhairle a fhail go trathdil ag
an tomhaltéir, ag an lucht gairme ctram slainte
agus ag pairtithe leasmhara eile. | roinnt casanna,
thainig agallamh ar na meéin chumarsaide
naisilinta agus réigitnda le hurlabhrai de chuid
an Udarais de thoradh ar raitis den sért sin.
Rinneadh chomh maith freagra a thabhairt ar 360
ceist tosaigh agus fiosrd forleantach 6 dhaoine
de na medin chumarsaide naisiunta, aititil agus
speisialtdireachta i rith na bliana.



— Cuireadh Féram na nOthar ar bun d'fhonn ardan

a bheith ar fail don comhchaidreamh agus don
phlé ar chursai idir othair agus an tUdaras Rialala
Tairgi Slainte a bhaineann le leigheasra agus feisti
leighis a rialt agus d'fhonn deis cainte a thabhairt
don othar in Eirinn i rith an phréiseas rialGchain.
Thug comhaltai an théraim agus foireann an
Udarais plean athleantach oibre chun cinn don
bhliain 2023 lenar bhain réimsi spéise coitianta ag
teacht le cuspoir an théraim. Rinneadh dul chun
cinn maidir le réimsi éagsula, ina measc cultdr

a chotht até dirithe ar an othar agus tuiscint a
spreagadh ar an tabhacht le tuairisc a thabhairt
ar thrithghniomh amhrasta. Chuir comhaltai an
fhéraim tuairimi rithairbheacha ar fail faoi réimse
leathan abhair, an tdbhacht le cur chuige i leith na
cumarsaide até dirithe ar an othar san direamh.
Chomh maith leis sin, chuir comhaltai an fhéraim
in ial gur fearr an tuiscint a bhi acu ar obair an
Udaréis agus go bhfeictear tabhacht leis an
bhféram mar mhodh inar féidir le hothair tuairimi
a chur in il faoi réimse leathan ceisteanna agus
coinneadil ar an eolas faoi na cora is deireanai sa
rialéil ar leigheasra agus ar fheisti leighis.

Ghlac an tUdarés Rialla Tairgi Slainte pairt san
ochtd Seachtain bhliantdil maidir le Sabhailteacht
Leighis, feachtas idirnaisiinta ar na meéin
shéisialta (#MedSafety) d'thonn aird a tharraingt
ar an tdbhacht ata le tuairisc a thabhairt ar
fhrithghniomh i gcés leigheasra. "Who can
report?’ a bhi mar théama le feachtas na bliana
2023 agus diriodh ar an rél tdbhachtach ata le
gach othar, gach cégaiseoir, gach dochtuir agus
gach altra a thugann tuairisc ar fhrithghniomh
agus a dhéanann tairbhe maidir le huséid
shabhailte as leigheasra. Tionscnamh domhanda
atd i gceist le #MedSafetyWeek a thagann faoi
stidir Larionad Monatéireachta Uppsala (UMC),
lonad Comharoibre de chuid na hEagraiochta
Domhanda Slainte maidir le Monatdireacht
Idirnaisitnta ar Dhrugai. Bhi nios mé né 80 tir

ag obair le chéile ar theachtas na bliana seo
d'fhonn feabhas ar chursai sdbhailteachta maidir
le hisaid leigheasra ar fud na tire. Gearrfhiseain
anamulachta is mé a bhain leis an bhfeachtas, iad
ar fail lena mbreathn( agus lena dtarraingt anuas
6 laithrean gréasain an Udarais, agus rinneadh
iad a scaipeadh ar chuntais Twitter, LinkedIn
agus Instagram an Udarais. Tar éis don Udaras
cUnamh taca a iarraidh sular seoladh an feachtas,
chuidigh lion mér eagraiochtai othair agus
eagraiochta tomhaltéra, gniomhaireachtai slainte
agus comhlachtai poibli eile le teachtaireacht
thabhachtach an fheachtais maidir leis an tslainte
phoibli a chur chun cinn ar na meéin shéisialta.
Den chéad uair riamh, ag oibrit i gcomhar
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le UMC, chuir an tUdaras roinnt d'abhar an
fheachtais ar féil i nGaeilge. Don dara bliain

as a chéile, ceannaiodh spéas fégraiochta ar
fud na mean sdisialta d'fhonn an feachtas a
bheith chomh feicealach agus ab théidir. Da
thoradh sin, tarraingiodh aris aird mhér, le dha
mhilliin go leith breathnd sa bhliain 2023, ar an
teachtaireacht thabhachtach slainte phoibli seo
i gcodarsnacht le feachtais tamall de bhlianta
6 shin. Rinneadh chomh maith preasréiteas a
eisitiint maidir le pairt an Udaréis i bhfeachtas
#MedSafetyWeek agus cuireadh sintitsiri an
laithrean gréasain ar an eolas faoi sin.

Baineadh leas as dbhar ar na medin shdisialta

agus as abhar leasaithe a fhoilsit go trathdil ar
an laithrean gréasain chun treisid leis an obair
cumarsaide ar fad.

- Ta an laithreén gréaséin — www.hpra.ie —
buntdbhachtach mar chainéal cumarséide
ionas gur féidir eolas faoi chursai rialdla agus
sébhailteachta, né faisnéis chorparaide, a thoilsid
agus a scaipeadh go trathuil. Mar a leagtar
amach sa Phlean Straitéise don tréimhse 2021
- 2025, t& an tUdaras tugtha d'athchdirit a
thabhairt ar an laithrean gréasain. Cuireadh tus
i ndeireadh na bliana 2022 le proéiseas solathair
phoibli d'fhonn gniomhaireacht gréaséin
a cheapadh i mbun oibre leis an Udarés ar
aththorbairt an laithredin. Tugadh an proiseas sin
chun criche i mi Marta 2023 tar éis na tairiscinti
a thainig isteach a mheas go mion. Tosaiodh ar
an obair in éineacht leis an ngniomhaireacht nua
an dara réithe den bhliain 2023 agus lean sin an
chuid eile den bhliain i gcomhar le hionadaithe
sonraithe ar fud na heagraiochta go léir. Ta
beartaithe an laithreadn gréasain nua a sheoladh
i rith R4 2024. Ta d'aidhm ghinearalta leis an
nuachdirit ar an laithredn gréasain go mbeadh
foinse eolais nios saoithitla agus nios cdirithe
ar fail ag réimse leathan pairtithe leasmhara. Ta
leagtha amach go mbeidh teacht nios éasca
agus nios tapadh ar fhaisnéis agus ar sheirbhisi ar
an laithreadn gréasain athchdirithe ag gach duine
den lucht Usdide gan bheann ar an bhfeiste ata
in Usaid chuige sin. Beidh béim ar fheabhas
a chur 6 thaobh caighdedin, aisitlacht agus
éifeachtulachta ar an gcénascadh digiteach
an trath céanna a maolaitear aon chastacht é
thaobh proisis don eagraiocht.

- Leantar ag fénamh do bhranda an Udaréis
mar fhostdir leis an geuntas LinkedIn. Ta sin
faoin trath seo ar an bpriomhardéan ar na meain
shéisialta maidir le heolas tabhachtach rialala
agus sabhailteachta a scaipeadh ar lucht an
tionscail agus ar an lucht gairme i gcursai slainte.


http://www.hpra.ie

Faoi dheireadh na bliana 2023, bhi ardd go dti
nios mé na 20,000 ar lion iomlan lucht leanta an
Udarais tar éis ard( suntasach eile i rith na bliana
seo.

- Cuidionn cuntas Twitter @ TheHPRA leis an obair
cumarsaide chomh maith le daoine a chur i dtreo
ldithrean gréasain an Udaréis. Leanadh i rith na
bliana 2023 d'fhorbairt ar bheartaiocht Twitter
agus bhi ardu faoi dheireadh na bliana go dti
4,300 agus os a chionn ar lion an lucht leanta.

- Leanadh freisin d'Uséid a bhaint as cuntas
Instagram na corparaide chun imeachtai
agus bearta éagsula a chur chun tosaigh,
#MedSafetyWeek ina measc.

- Is fiti a lua freisin maidir leis an mbliain 2023 go
ndearnadh teimpléid nua do na cuntais ar na
medin shéisialta a leagan amach faoi bhranda
an Udaréis. Treisionn na teimpléid sin le cl6
sainitil brandala an Udarais agus cinntitear
comhleanuinachas stile agus brandala ar fud
iomlén na gcuntas séisialta.

* An cion tairbhe maidir le heagraiochtai Eorpacha

agus idirnaisidnta:

— Tharla i rith na bliana 2023 deireadh a theacht
le cuid mhor de ghripai oibre COVID-19 na
hEorpa agus athrd béime da réir maidir leis an
gcraobhchoras rialdla 6n gciall cheannaithe
6n bpaindéim sin go dti cadsanna éigeandala
sléinte poibli a d'fhéadfadh a bheith i ndan.
Rinne an tUdarés tairbhe aris maidir le
hobair Ghripa Stiurtha Feidhmiluchain an AE
maidir le Ganntanas Leigheasra (GSGL). Bhi
cruinnithe leantnacha ag an nGrapa sin i mbun
maoirseachta ar bheartaiocht monatdireachta,
bainistiochta agus maolichain an AE i ndail le
casanna géara ganntanais. Thainig san direamh
leis sin beartaiocht i gcomhar leis an gCoimisitn
Eorpach chun monatdéireacht a dhéanamh i
rith fhémhar agus gheimhreadh 2023-24 ar an
soldthar d'antaibheathaigh priomhthédbhachtacha
a mbaintear leas astu i ndail le hionfhabhtd ar an
gcoras riospraide. | mi Deireadh Fémhair 2023,
d'fhoilsigh GSCL sraith moltai d'thonn dul i ngleic
le ganntanas tairgi leighis, sésra dluthphairtiochta
san aireamh. s féidir, mar gheall ar an sasra
dlathphairtiochta sin, cur chuige comhordaithe
trina n-iarrann ballstat cinamh taca ¢ bhallstait
Eorpacha eile nuair nach féidir ganntanas géar a
mhaolt ar mhodhanna eile. Rinne GSCL fénamh
freisin maidir leis an gcéad liosta de chuid an
Aontais de leigheasra buntabhachtacha a leagan
amach. Foilsiodh an liosta sin i mi na Nollag
2023 agus luaitear air na leigheasra a meastar
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bunriachtanas leo chun leantnachas cliram sléinte
ar ardchaighdeén a chinntid.

Leanadh den rannphairtiocht ghniomhach ag
gach cruinnit boird/gripa bainistiochta de chuid
GLE agus CGL agus i nGrupa Bainistiochta CGL.
Lean an Dr Lorraine Nolan i mbun cathaoirleachta
ar Bhord Bainistiochta GLE agus chuaigh Rita
Purcell i mbun feidhme ar Ghripa Initchta agus
Riosca Bhord Bainistiochta GLE.

Cuireadh Bord Bainistiochta GLE ar an eolas faoi
na cora ba nua maidir le ceisteanna suntasacha,
ina measc cur i bhfeidhm an RialGchain maidir

le Trialacha Clinicitla agus na Corais Faisnéise
maidir le Trialacha Clinicitla at4 gaolmhar leis sin,
cur i bhfeidhm an Rialichain nua maidir le cursai
Tréidliachta, Bunachar Sonrai an Aontais maidir le
Tairgi, DARWIN EU agus an Usaid as Fianaise 6n
Saol Daéirire. Rinneadh aris an chiall cheannaithe
6 phaindéim COVID-19 a mheas chomh maith le
cur i bhfeidhm chumhachtai nua GLE maidir le
hullmhd do chésanna géarchéime faoi Rialichan
2022/123, an fairsingit a thugann feisti leighis
faoina scath san direamh.

Anuas ar an méid sin, mar chuid den tairbhe
leantinach a dhéantar don chéras rialdla Eorpach,
bhi baill foirme eolaiochta agus teicniula de chuid
an Udarais pairteach ar réimse leathan coisti agus
grupai oibre de chuid Choimisitin an AE, GLE,
CGL, CAMD agus féraim eile (féach Aguisin 4).

Lean an tUdarés leis an rél mar chomhalta de
Choiste Feidhmitchain CIURL (Comhghuailliocht
Idirnéisiinta na nUdaras Rialala Leigheasra).
Ag Cruinnit Mullaigh CIURL na bliana 2023,
rinne an tUdaras ceannrédaiocht i gcomhar
le Health Canada ar sheisitin maidir le leagan
amach nuélaiochta ar thrialacha clinicidla.
Eagraiodh seisitin eile maidir le hiséid IS i
mbun rialdil leigheasra agus maidir le teiripe
ardleibhéil. Bhi an tUdaras pairteach go
forbheartach i dtionscnaimh éagsula agus
rinneadh ceannrédaiocht, i gcomhar le is an
FDA, ar an gCédras Bainistiochta Eolais maidir
le hArdchaighdean Cogaisiochta agus ar an
tionscnamh Rialachais.

Lean Coimisiun an AE i rith na bliana 2023 den
obair ar straitéis nua cdgaisiochta a thabhairt chun
cinn agus ar an bpacéiste coégaisiochta a bheidh
ceangailte leis sin. Tugtar san direamh leasu ar an
reachtaiocht maidir le feisti dilleachta, leigheasra
péidiatraice agus leigheasra cdgaisiochta don
duine. Bionn an tUdarés pairteach san fhorbairt ar
an straitéis sin.



* Nochtadh cosanta:

— | rith na bliana 2023, tharla nochtadh cosanta a
dhéanamh aon uair déag 6 fhoinsi seachtracha
leis an Udaras Rialala Tairgi Slainte i gcail phearsa
ainmnithe. Bhi cds amhain acu sin a cuireadh ar
aghaidh chuig an gCoimisinéir um Nochtadh
Cosanta agus cas amhain nach raibh beart ar bith
le déanamh ina leith.

— Tionscnaiodh naoi gcés fiosrichain mar gheall ar
dhualgas faoin dli a shard.

— Tugadh seacht gcés fiosrichain déag ar aghaidh
6n mbliain 2022 agus tugadh aon chas fiosrichain
déag chun criche i rith na bliana 2023.

— Seacht gcas fiosrichain déag a bhi ar siul ag
deireadh na bliana faoi chaibidil.

— Nior tharla aon nochtadh cosanta inmheénach.

Feachtas digiteach
faisnéise de chuid an
Udarais

Na figidiri is tdbhachtai maidir le caidreamh seachtrach a chothu

Comhairliichan poibli a eagraiodh:

— Tailli rialala beartaithe maidir le leigheasra don duine, bearta comhliontais, fuil, ionaid fiochain, orgain
agus feisti leighis

— Tailli rialdla beartaithe maidir le leigheasra tréidliachta

— Dréacht d'abhar treorach d'fhorais slainte in Eirinn maidir le feisti leighis don diagndis in vitro a thairgeadh
agus a Usaid go hinmheénach

Combhairlitichan poibli ar chuir an tUdaras freagra ar féil ina leith:

— An Roinn Slainte, Comhairle na nDochtdiri Leighis agus eile

Ocaidi a d'eagraigh meithle imeachtai an Udaréis

larratais maidir le Saorail Faisnéise

larratais maidir le Saorail Faisnéise ar tugadh freagra ina leith nar bhain leis na hAchtanna SF
larratais a thainig maidir leis na hAchtanna um Chosaint Sonrai

Ceisteanna Parlaiminte

Fiosrd 6 ranna Rialtais né 6 chomhaltai Oireachtais

Gearain

Ceisteanna maidir le Seirbhis don Chustaiméir

40

2023

61

55

205

2,335



Forbairt

Eagruchdin

T4 an tUdaras Rialala Téirgi Sldinte tugtha do na
feidhmeanna, cérais agus bearta tacaiochta is ga a
bheith ar bun ionas go gcuirtear an misean maidir
leis an tslainte phoibli i gcrich. Ni mér a chinntit go
leantar den acmhainn eagrtichain a leathnu agus a
chéiriu de réir chora nua i gcursai rialichain agus i
gcursai eolaiochta agus a chinntiu freisin go dtéitear
in oiridint d'athruithe eile sa timpeallacht oibre.

Clair Athrichain

Cuireadh tus i rith na bliana 2023 le clair éagsula
athrdchain maidir le forbairt eagrichain. Airitear
tionscnaimh orthu sin a bhaineann le leigheasra don
duine, le leigheasra tréidliachta, le réimse feidhme
nua a chur ar bun maidir le riachtanais nua pairtithe
leasmhara a shasamh, agus le gripa oibre a chur ar
bun i ndail le sarfheabhas feidhmitchain ar fud na
heagraiochta. Tugadh faoi na clair athrdchain seo chun
aidhmeanna straitéiseacha na ranndg a thabhairt le
Plean Straitéise an Udaréais, chun caomhchairit agus
caighdednu a thabhairt ar mhodhanna oibre, chun
feabhsu proisis a thabhairt i bhfeidhm agus chun an
leas is fearr as acmhainni na heagraiochta a thabhairt
i gcrich.

Acmbhainni Daonna agus Cirsai
Athrichain

Rinne an mheitheal maidir le hAcmhainni Daonna
agus Cdursai Athrichain beartaiocht thénta ar fud
réimsi éagsula oibritchain agus straitéise i rith na
bliana 2023. Leanadh den phriomhbhéim a leagan

ar fhorbairt na heagraiochta agus ar chiinamh agus
comhairle éifeachtdil faoin sarchleachtas a chur ar fail.

Straitéis na nDaoine

e Seoladh Straitéis nua na nDaoine sa bhliain 2023
agus leagadh béim da réir ar dhluthchuid de
ghnéathobair an lae a dhéanamh den straitéis.
Eagraiodh préiseas comhairlicichain le linn an

straitéis a leagan amach ionas go bhfuarthas tuairimi

na bhfostaithe. Cuireann Straitéis na nDaoine bonn
treise faoi Sprioc 5 i bPlean Straitéise an Udarais —
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togha na ndaoine, togha na bprdiseas oibre. Is é
cuspdir atd leis an straitéis an doéigh ina ndéantar
infheistiocht sna daoine agus ina gcothaitear iad

a leagan amach ionas go dtugtar fis agus misean
an Udarais i gcrich, go ndéantar talamh slan de
luachanna na heagraiochta agus gur féidir rath a
bheith ar an eagraiocht. Ta Straitéis na nDaoine
leagtha amach maidir le ceithre cinn de choldin:
Cuspdir, Forés, Dlathcheangal agus Dea-bhail. Ar
na coldin sin a chruthaitear creatchéras Straitéis na
nDaoine agus téann siad go smior sa saol oibre ba
cheart a bheith le taithi ag an uile dhuine a oibrionn
linn. Is féidir bearta eagrdchain a chur in ord
tabhachta maidir le réimsi éagsula a thugtar chun
suntais ina leith ionas go gcinntitear go dtugann an
eagraiocht na haidhmeanna straitéise i gerich.

Bearna P4 idir na hinscni

¢ Rinneadh anailis d'fhonn tuiscint a fhail cad is siocair
le bearna pa ag an Udaras agus conas is féidir oibrid
chun dul i ngleic le haon éagothroime déa bharr. Is
dbhar mértais ag an Udaras a fhégairt gur tugadh
isteach an bhearna pa don bhliain 2023 6 3.65% go
dti 1.22%. Tagann follasacht maidir le haon bhearna
pa idir na hinscni go dltth le luachanna an Udarais
agus féachtar lena chinntit go mbionn cothroime
chair iléagsulachta inscni ar fud na heagraiochta. Is
féidir sonraf breise a fthail sa tuairisc iomléan ata ar fail
ar an laithrean gréasain.

Rannphairtiocht

* Bionn priomhthabhacht ag an Udarés le
rannphairtiocht na bhfostaithe. Cuireadh dlus breise
i rith na bliana 2023 leis an Uséaid as bogearra nua
taobh istigh den eagraiocht 6na n-eascraionn
léargas ar a bhfuil i gceist le hoibrit san Udarés.

Is dbhar mértais againn, mar gheall ar an dbhar
|éargais sin, an cinamh taca a thug Acmhainni
Daonna agus Cursai Athridchain agus meitheal
Ceannasaiochta an Udarais, agus an obair a rinne na
fostaithe uile agus a gcuid bainisteoiri ar leibhéal na
rannég, gur tharla ardd 10 marc in imeacht na bliana
ar an scor rannphairtiochta.



Folldine

¢ Leanann an tUdaras d'infheistiocht a dhéanamh ar
mhaithe le folldine na bhfostaithe. Ba chuis ondra
ag an Udaras, don trit bliain as a chéile, a bheith ar
liosta an 100 Eagraiocht is Fearr in Innéacs Follaine
Chénaidhm Ghnélachtai agus Fhostéiri na hEireann
agus in Business and Finance. Tugtar aitheantas
leis an innéacs sin do na heagraiochtai a bhfuil
ceannrédaiocht & dhéanamh acu maidir le folldine
san ionad saothair. Moltar an duthracht maidir le
cur chuige sarchleachtais a chothi i leith na follaine
agus tionchar fadleantach a chruthd ar na fostaithe
agus ar an lucht gné.

Acmhainn Bainistiochta agus Innitlacht na
bhFostaithe

e Rinneadh an acmhainn bainistiochta agus innitlacht
na bhfostaithe a fhorbairt i rith na bliana trid
an gclar forbartha do bhainisteoiri agus an clar
oiliina do bhainisteoiri nua. Ag teacht le Straitéis
na nDaoine, bhi seo dirithe ar théamai maidir le
sabhailteacht siceolaiochta don sarfheidhm oibre
agus le meon foréis do cheannairi, do bhainisteoiri
agus da gcuid meithle. Leanadh leis an oilitint
maidir le comhar agus éileamh agus leis na
ceardlanna maidir le Pleanail, Ord Tabhachta agus
Tairgitlacht a chur ar sidl ar fud na heagraiochta go
|éir chomh maith le dluthchuid a dhéanamh diobh
den chlér oiliina nua do bhainisteoiri.

e D'fhonn treisit leis an mbéim 6 thaobh cursai
eagrdchain i rith na bliana 2023 ar innitlacht maidir
le ‘Spreagadh agus Forbairt Eagraiochta’ agus le
‘Béim Leanunach ar Thorthaf’, scaipeadh acmhainni
rFhoghlama ar fud na heagraiochta d'thonn cuidiu
le scileanna a fhorbairt até ceangailte le hinnitlacht
sa da réimse sin. Rinneadh freastal freisin do chursai
breise a eagru d'thonn cuidiu le scileanna teicniila a
fhorbairt.

e Ag teacht le cur chuige na heagraiochta maidir le
feabhas leantnach faoi scath luachanna larnacha an
Udarais i ndail le Nualaiocht agus le Sarfheabhas,
cuireadh cursai oiliina “Lean Six Sigma Green
& Yellow Belt” ar fail i gcomhar le Sarfheabhas
Eagruchain.

Dualgas na hEarnala Poibli maidir le
Comhionannas agus Cearta an Duine

Féachann an tUdaras lena leagtar de dhualgas air
faoi Alt 42 den Acht um Choimisitn na hEireann

um Chearta an Duine agus Comhionannas, 2014

a shasamh agus bitear péirteach go forbheartach i
mbearta comhairliichéin phoibli i ndail leis an réimse
sin. Féachann an t-eagras lena chinntit go mbionn
aird ar chearta an duine agus ar chomhionannas an
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trath a mbionn polasaithe agus gnais oibre & leagan
amach agus caidreamh ar siul le péirtithe leasmhara

le linn cuspdir na heagraiochta, rialail a dhéanamh ar
mhaithe leis an duine agus leis an ainmhi ar leigheasra
agus ar fheisti leighis, & tabhairt i gerich.

Cuarsai TF

Seoladh Straitéis an Udarais maidir le Claochlé
Digiteach (2021-2025) i dtus na bliana 2021. Leagtar
amach leis sin stitir feidhmchlair agus teicneolaiochta
don eagraiocht a threiseoidh le tabhairt i bhfeidhm
na n-aidhmeanna i rith na mblianta seo romhainn.

Ta an straitéis dirithe ar an acmhainn reatha a neartu
an trath céanna a dtugtar isteach deiseanna nua
teicneolaiochta a chuirfidh bonn faoi mhodhanna nua
oibre. Tugtar le chéile aidhmeanna éagsula ionas go
gcinntitear ardan slan feidhmiil teicneolaiochta agus
feabhas 6 thaobh éifeachta agus criochndlachta ar an
eagraiocht.

Ceaptar an straitéis maidir le sé cinn de
phriomhthéamai larnacha:

— Sarfheabhsi ar Fheidhmchlair Idirbheartaiochta:
freastal d'acmhainn éifeachtach idirbheartaiochta a
chuireann bonn daingean faoin ngnathphroiseas 6
l& go chéile.

— Forfheabhsu ar an Slanchéiriu Digiteach: freastal
d’aistrit uathoibrioch sonraf idir cérais éagsula agus
ar fud na heagraiochta gan ga le beart faoi leith
chuige sin.

— Feabhas maidir le Bainistiocht Sonrai agus Bonn
Taca le Cinnti: a chinntit go mbionn teacht ar
shonrai até slan iontaofa ionas gur féidir proéisis na
heagraiochta a rith go héifeachtach.

— Forfheabhas ar Riomhaireacht na gCliant: saoraidi
agus feidhmchlair tairgitlachta don Uséideoir a
chur ar fail ionas gur féidir le baill na foirne a gcuid
oibre a chur i bhfeidhm agus oibrit go héifeachtuil i
gcombhar lena chéile.

— Forfheabhas ar an mBunchoéras Teicneolaiochta:
soldthar do bhunchéras teicneolaiochta ata
feidhmidil slanseasmhach agus do chénascadh lucht
foirne ilionaid.

— Feabhas ar chdrsai Rialachais: freastal d’acmhainn
maoirseachta agus rialadla maidir le cdrsai
teicneolaiochta ionas go gcinntitear comhord leis
an straitéis gno.

Leanadh de chur i bhfeidhm na straitéise le béim ar

sharfheabhsu na bhfeidhmchlar idirbheartaiochta,

ar fhorfheabhsu an tslanchorais dhigitigh agus

ar fhorfheabhst an bhunchéras teicneolaiochta.

Rinneadh dul chun cinn maidir le buanchdirid

na bprdiseas agus na sonrai i bhfoireann larnach

feidhmchlar, mar a rinneadh maidir le forfheabhas

ar an acmhainn a bhaineann le feidhmchlair bonn



a choinnedil faoi phréisis fheabhsaithe eagrdchain.
Leanadh den dul chun cinn maidir le caighdeain
sonrai IDMP (Identification of Medicinal Products) a
aontd i gcomhar le rialtéiri eile san Eoraip. Leanadh
le feabhsu ar bhearta rialdla agus neartaithe maidir le
gnéithe slandéla de theicneolaiocht an eolais agus bhi
béim ina leith sin ar fheabhas ¢ thaobh seasmhachta
agus ar phréisis athshlantchain. Cuireadh an
tionscadal maidir le hathchdirid ar laithredn gréaséin
na heagraiochta ar sitl agus tugadh feabhas ar
ghnéithe riachtanacha den teicneolaiocht i gerich
ionas gur féidir freastal do shonrai a shlanchdirit le
feidhmchlair fiontraiochta.

Sarfheabhas Feidhmitchain agus
Bainistiocht Ardchailiochta

* T4 an tUdarés tugtha do chultdr a chotht maidir le
feabhsu leantinach agus don chéras bainistiochta
maidir le hardchaighdean a theidhmid. Rinneadh 11
beart iniichta inmhedanach i rith na bliana 2023 agus
nior tugadh aon abhar mér buartha chun suntais.

e D'oibrigh an mheitheal maidir le bainistiocht
ardchailiochta go dluth leis na rannéga d'thonn
fénamh do thionscadail éagsula maidir le feabhsu
barainneachta agus Straitéis an Udarais maidir le
Claochlu Digiteach chomh maith le forfheidhmiu
leandnach ar ghnéithe nua den reachtaiocht.

e D'eagraidh an rannég maidir le Sarfheabhas
Oibritichain agus Ardchailiocht seachtain de sheisitin
speisialta oilitina agus faisnéise trinar cuireadh
caighdeéin sarchailiochta, feabhsu leantinach agus
bainistiocht bharainneach chun cinn ar fud an Udaris.

e Chruthaigh an tUdaras post Bainisteora maidir le
Sérfheabhas Oibritichain san eagraiocht. Leagtar
dualgas go sonrach ar an mbainisteoir sin cultdr
Sérfheabhas Oibritichain agus béim air a chothd ar
fud an Udarais an trath céanna a dtugtar sin le tabhairt
i gcrich na n-aidhmeanna straitéise. Bhi an rath ar
thionscnaimh éagsula i rith na bliana, lena n-airitear:

— Ranndg na bhFeisti Leighis a aistrit go dti céras
nua maidir le bainistiocht céis agus an proiseas
maidir le Saorail Faisnéise (SF) a aistrit go dti
ardan nua maidir le bainistiocht cais .

— Meitheal traseagraiochta a chur ar bun maidir le
sérfheabhas feidhmitichain agus athbhreithnid ar
shlata tomhais feidhmiochta san eagras a thabhair
chun criche.

— Béim dhuthrachtach ar oilidint agus ar fhorbairt
leantinach na foirne de réir phrionsabail Lean Six
Sigma. D'fhonn dul chun cinn fadmharthanach
a chinntid, leagadh amach plean cuimsitheach
ilbhlianta ag deireadh na bliana 2023. Is creat
stitrtha an treochlar sin lena dtreordfar an
eagraiocht ar an aistear leaninach maidir le
Sarfheabhas Feidhmitchain.
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Gnéthai Airgeadais

* T4 an tUdaras dathrachtach maidir leis na
caighdedin is airde den rialachas corparaide. | rith
na bliana 2023, ullmhaiodh na raitis airgeadais na
bliana roimhe sin agus cuireadh faoi bhraid an Ard-
Reachtaire Cuntas agus Ciste iad lena n-initchadh
sular foilsiodh ina dhiaidh sin iad i dTuarascail
Bhliantdil 2022 an Udaréais. Déantar gach idirbheart
airgid i rith an tréimhse faoi chaibidil a lua agus
tuairisc a thabhairt ina leith sna raitis sin.

e Tugadh an t-athbhreithnid bliantdil ar thaille
rialdchain don bhliain 2024 chun criche. Eagraiodh
comhairlitichan poibli mar ghné de sin tar éis na
tailli leasaithe a fhoilsiu.

e Tharla dh& bheart athbhreithnithe maidir le
hinitichadh inmheénach agus eisiodh tuairisci faoin
gcoras inmheanach maidir le rialdil airgeadais agus
faoi athshlanu an chérais TEC i gcés tubaiste.

idid Fuinnimh

* Té ceangailte faoi Rialachain an Aontais Eorpaigh
(Eifeachttlacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh. 426 de
2014) ar an Udarés Rialala Tairgi Slainte, i gcail
chomhlachta poibli, tuairisc bhliantdil a thabhairt ar an
idit fuinnimh agus ar na bearta a dhéantar d'thonn an
t-idit fuinnimh sin a mhaolu. Baineann an eagraiocht
Uséid as leictreachas ar mhaithe le solas, le haeroiriiind
né le teas de réir mar is g, agus le huisce te a chur ar
fail. Baintear Usaid as gas naddrtha don teas larnach.
| rith na bliana 2023, d'idigh an tUdaras 624.5MWh
fuinnimh mar seo a leanas:

— 370.3 MWh leictreachais;
— 2254.2 MWh de bhreosla iontaise;
— 0 MWh de bhreosla inathnuaite.

De réir Thuarascéil Bhlianttil 2023 Udarés Fuinnimh
Inmharthana na hEireann maidir le Feidhmiocht na
hEarnala Poibli i ndail le hEifeachtdlacht Fuinnimh,

is ionann an t-islid iomlan maidir le hidid fuinnimh
até tugtha i gerich ag an Udaras Rialéla Tairgi Slainte
i gcomparaid leis an mbonnline agus 65%*, toradh
lena saraitear an sprioc 50% feabhais i ndail le
héifeachtdlacht fuinnimh agus 51% de mhaold i ndail
le hastaiocht ghéis cheaptha teasa a bhaineann le
hidid fuinnimh ar fud na hearnala poibli (idir idit ar
mhaithe le teas agus ar mhaithe le leictreachas) faoin
mbliain 2030.

* Ni ceart sonrai i dtuarascail na bliana 2023 a chur
i gcomparaid ar bhonn comoértais le sonrafi i ndail
le blianta roimhe seo mar gheall nach cosil iad
de bharr chur isteach ag COVID-19 agus athruithe
maidir le foinsi sonrai 6n mbliain 2023 ar aghaidh.



An tUdards

agus na Coisti

An tAire Slainte a cheapann an tUdaras (Bord) i
gcombhréir lena dtugtar de chumhacht faoi fho-alt 2
in alt 7 an Achta um Bord Leigheasra na hEireann,
1995. Chomh maith leis an Udaras, t4 tri cinn de
choisti comhairle i gceist: an Coiste Comhairle
maidir le Leigheasra don Duine, an Coiste
Comhairle maidir le Leigheasra Tréidliachta agus an
Coiste Combhairle maidir le Feisti Leighis.

Combhalta Lion na gCruinnithe a tiondladh
Michael Donnelly Uasal 5
(Cathaoirleach)

An Dr Joe Collins 5

David Holohan Uasal 5

Brian Jones Uasal 5

An Dr Diarmuid Quinlan 5

An tOlIl. Richard Reilly 5

An tOlIl. Sharon O'Kane 5

An Dr Paula Kilbane 5

An Dr Fiona Kiernan 5

* Théinig an tUdaras le chéile cuig huaire i rith na

bliana 2023 go ndearna cursai straitéise a mheas,
ina meas solathar leandnach leigheasra ar mhargadh
na hEireann, pleanail straitéise, forbairt an laithreain
gréasain, Rialachan nua a chur i bhfeidhm i ndail

le feisti leighis agus leigheasra tréidliachta, agus
gnéthai airgeadais. Airitear ar na gnéthai airgeadais,
cuntais mhiosula bainistiochta, buiséid bhlianttla
agus na raitis airgeadais maidir leis an mbliain 2022.

Rinne an tUdaras freisin na tuairisci ba dheireanaf
6 na Coisti Comhairle reachtula agus 6n gCoiste
Iniichta agus Riosca a mheas.

Seo a leanas lion na gcruinnithe ar a ndearna gach
comhalta den Udaras freastal i rith na bliana 2023:

Lion na gCruinnithe ar ar freastalaiodh

5



— Tiondladh ceithre chruinnid i rith na bliana 2023
den Choiste Initichta agus Riosca , fochoiste de
chuid an Udarais. Tugtar sonraf breise ina leith sin
i Réitis Airgeadais an Udaras Rialala Tairgi Slainte.

— Nior tionéladh aon chruinnit den Choiste
Combhairle maidir le Leigheasra don Duine i rith na
bliana 2023. Is fochoiste Fochoiste na dTrialacha
Clinicitla de chuid an Choiste Comhairle maidir
le Leigheasra don Duine. Tiondladh an cruinnid
deireanach d'Fhochoiste na dTrialacha Clinicidla i
mi Eanair 2023 trath a ndearnadh a thoirceannadh
mar gheall ar athruithe a eascraionn 6n Rialachéan
maidir le Trialacha Clinicidla (Rialachan (AE) Uimh.
536/2014).

— Tiondladh tri chruinnit den Choiste Combhairle
maidir le Leigheasra Tréidliachta.

— Tiondladh dhé chruinniti den Choiste Combhairle
maidir le Feisti Leighis.

— Tiondéladh aon chruinnit amhain i rith na bliana
2023 den Choiste Naisiiinta maidir le hAinmhithe a
Usaidtear chun criche Eolaiochta a Chosaint, coiste
reachtuil a chuireann treoir comhairle ar an rialtéir
agus ar dhaoine a shaothraionn sa réimse seo.

Cinnti an Udaréis:

Tagann faoi théarmaf tagartha an Udarais, a
fhoilsitear ar an laithrean gréasain, breithnid a
thabhairt ar mhodhanna oibre an Udarais, breithniu
a dhéanamh ar gach cinneadh a dhéanann

an tUdaras agus ar gach cinneadh, de bharr a
dtarmligean, a dhéanann an Coiste Bainistiochta.

Is de réir fheidhmeanna a thorchoimeadtar don
Udaréas a dhéantar cinnti mar seo a leanas:

— An tUdaras a dhéanann cinnti faoi cheisteanna
maidir le slainte an phobail agus/n¢ le slainte
ainmhithe ata rishuntasach agus tromchuiseach,
mura dtarlaionn nach féidir cruinniti de chuid an
Udarais a thiondl, agus, ina leithéid sin de chés,
déanann an Coiste Bainistiochta an cinneadh agus
cuireann an cinneadh sin in il don Chathaoirleach
chombh luath agus is féidir agus don Udaras a
luaithe is praiticidil.

— Dilltaionn an tUdarés d'iarratas, né déanann
ceadu a chur ar fionrai, a chdlghairm né a
fhoirceannadh, faoi mar a leagtar amach sa
reachtaiocht, ach amhéin sa chés:

(a) go bhfuil oiread prainne leis an dbhar agus
nach féidir cruinnid Udaréis a thiondl, né

(b) go dtagann an t-iarratas n6 an ceadu faoi réir
ag cinneadh ceangailteach Eorpach, né

(c) gur le triail chlinicidil né le himscradu clinicidil
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a bhaineann an t-iarratas nd an ceaduy; ina
leithéid sin de chés, déanann an Coiste
Bainistiochta an cinneadh agus cuireann an
tUdarés ar an eolas ina leith.

— Trid an gCoiste Initchta agus Riosca, aontaionn

an tUdarés na bearta rialla inmheanacha

maidir le cUrsai airgeadais agus na bearta
initchta inmheanacha maidir le cursai airgeadais
chomh maith lena chinntit go bhfuil an céras
rialdla maidir le clrsai airgeadais agus an coras
bainistiochta maidir le clrsai baoil daingean
sochosanta. An tUdaras a cheapann an t-initichéir
airgeadais inmheanach.

Aontaionn an tUdarés an polasai infheistiochta,
bearta moéra infheistiochtai, tograi caipitil agus na
téarmai a ghabhann le conarthai méra .

Tagann éadail tri chaiteachas suntasach né
sécmhainni a dhidscairt né a ligean 6 Uséid, nuair
is airde luach na sécmhainni na uasteorainn arna
shocri ag an Udaras, faoi réir aontd an Udarais
leis.

Aontaionn an tUdaras an polasai cisteoireachta
agus na polasaithe bainistiochta maidir le
réimsi baoil. Aontaionn an tUdaras pleananna
corparéideacha de réir mar a thagann i gceist.

Aontaionn an tUdardas aon least suntasach maidir
le sochair pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh
agus bhaill na foirne.

Aontaionn an tUdarés an buiséad bliantil,
déanann monatdireacht ar chaiteachas agus
déanann maoirseacht ar ullmhd na gcuntas
reachtuil bliantdil agus a gcur faoi bhraid .

Cuireann an tUdaras tuarascail bhliantdil ar obair
an Udaras Rialala Tairgi Slainte, lena n-airitear
réiteas airgeadais, faoi bhraid an Aire Slainte.
Déantar ina dhiaidh sin an tuarascaéil a thoilsia.

Is é an tUdar3s, le toilid an Aire Slainte,

a roghnaionn agus a cheapann an
Priomhfheidhmeannach. Cinneann an tAire
Slainte, tar éis dul i gcomhairle leis an Udaras
agus le toili an Aire Airgeadais, téarma oifige
agus luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh.
Déanann an tUdarés, trid an gCoiste
Athbhreithnit Feidhmiochta, préiseas measinu
feidhmiochta a rith gach bliain maidir le
feidhmiocht an Phriomhfheidhmeannaigh.
Déanann an tUdarés freisin pleanail comharbais i
ndail le rél an Phriomhfheidhmeannaigh.



Raitis

[ ] [}
Airgeadais
don bhliain dar chrioch an
31 Nollaig 2023

Combhaltai an Udarais agus Eolas Eile

Udaras: An déta ceaptha

is déanaf Déta éagtha
An tUasal Michael Donnelly (Cathaoirleach) 19/04/2021 31/12/2025
An tUasal Joe Collins 28/09/2020 31/12/2024
An tUasal David Holohan 27/01/2021 26/01/2026
An tUasal Brian Jones 27/01/2021 26/01/2026
An Dr Fiona Kiernan 12/09/2022 31/12/2026
An Dr Paula Kilbane 28/06/2021 31/12/2025
An Dr Sharon O'Kane 15/07/2021 31/12/2025
An Dr Diarmuid Quinlan 22/05/2019 21/05/2024
An tOllamh Richard Reilly 01/01/2020 31/12/2024
s é an tAire Slainte a cheapann comhaltai ar fad an Udarais.
Baincéiri: Banc Aontas Eireann Aturnaetha:  Addleshaw Goddard

1-3 Sraid Bhagoid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

Banc na hEireann - Corparéideach
2 Plas Burlington

Bothar Burlington

Baile Atha Cliath 4

Gniomhaireacht Bainistiochta an Ceannoifig:
Chisteain Naisiunta

Cé an Phoirt Thuaidh

Baile Atha Cliath 1

Iniachéiri:
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Temple Chambers
3 Béthar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Byrne Wallace
88 Sréid Fhearchair
Baile Atha Cliath 2

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

An tArd-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

3A Sréid an Mhéara Uachtarach
Baile Atha Cliath 1



Raiteas Rialachais agus Tuarascail
Chombhaltai an Udarais

Rialachas

Bunaiodh an tUdarés Rialala Tairgi Slainte (HPRA)
faoi théarmai an Achta um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna leasu), agus ta sé arialt ag
Udarés a cheap an tAire Slainte. T4 Udaras an
HPRA (an tUdarés) comhdhéanta de chathaoirleach
agus ochtar comhaltai neamhfheidhmidchain.

Té an tUdaras freagrach don Aire Slainte agus t&
sé freagrach chomh maith as an dea-rialachas a
chinntit agus déantar sin tri aidhmeanna agus
spriocanna straitéise a leagan sios agus cinnti
straitéise maidir leis na priomhcheisteanna gné

ar fad a dhéanamh. An Priomhfheidhmeannach
agus an Coiste Bainistiochta ata freagrach as an
HPRA a bhainistil, a riald agus a threort 6 14 go

l&. Ni mor don Phriomhfheidhmeannach agus don
Choiste Bainistiochta an treoir straitéiseach leathan
a leagann an tUdarés amach a leantint agus a
chinntit go bhfuil tuiscint mhaith ag gach comhalta
Udarais ar na priomhghniomhaiochtai agus na
priomhchinnti a bhaineann leis an HPRA agus aon
rioscai suntasacha a d'fhéadfadh a theacht chun
cinn. Feidhmionn an Priomhfheidhmeannach mar

theagmhalai direach idir an tUdaras agus bainistiocht

an HPRA.

Aran 1 1Gil 2014, d'athraigh an eagraiocht a hainm
6 Bhord Leigheasra na hEireann de réir mar a
fhorailtear in Alt 36 den Acht Slainte (Earrai Liachta
a Phraghsail agus a Sholathar) 2013 agus in IR
(205/2014), is é sin, an tOrdd um an Acht Slainte
(Earrai Liachta a Phraghsail agus a Sholathar) 2013
(Tosach Feidhme) 2014.

Freagrachtai an Udarais

Leagtar amach in Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna least) agus i ‘Téarmai Tagartha
agus Rialacha Nés Imeachta’ an HPRA obair agus
freagrachtai an bhoird chomh maith le nithe a
fhorchoimeéadtar go sonrach do chinneadh an
Udarais. | measc na mbuan-nithe a bhreithnionn an
tUdarés, ta:

* |easanna a fthégairt
e tuarascalacha 6 choisti,
e tuarascalacha airgeadais/cuntais bhainistiochta

e tuarascélacha feidhmiochta, agus

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

Le linn na raitis sin a ullmhd, té sé de cheangal ar an
Udarés:

® beartais chuntasaiochta oiritinacha a roghnt agus
iad a fheidhmid go comhleandnach;

e breithilnais agus meastachain a dhéanamh a
bhionn réastinach agus stuama,

* na raitis airgeadais a ullmhd ar bhonn an ghnéthais
leantaigh mura rud é go bhfuil sé michui glacadh
leis go leanfaidh HPRA de bheith ar marthain,
agus

e alua cibé an ndearnadh caighdeain
chuntasaiochta infheidhme a leandint, faoi réir ag
aon athrd dbhartha a nochtar agus a mhinitear sna
raitis airgeadais.

Ta an tUdaras freagrach as leabhair chuntais chui a
choinneail a léirionn le cruinneas réastinach ag aon
trath staid airgeadais an HPRA agus a chuireann

ar a chumas a chinntit go gcomhlionann na raitis
airgeadais an tAcht um Bord Leigheasra na hEireann,
na caighdedin chuntasaiochta a nglactar leo i
gcoitinne in Eirinn agus treoracha cuntasaiochta
arna n-eisiint ag an Aire Slainte. An tUdaréas at4
freagrach as cothabhail agus caighdeén na faisnéise
corparaidi agus airgeadais ata ar laithredn gréasain
an HPRA.

An tUdar3s até freagrach as an bplean agus

buiséad bliantuil a cheadu. Ta sé freagrach freisin as
sécmhainni an HPRA a chumhdach agus, da bhri sin,
as bearta réastinacha a dhéanamh chun calaois agus
mirialtachtai eile a chosc agus a bhrath.

Measann an tUdarés, seachas i gcas
neamhchomhliontacht cheanglais an FRS102 i
ndail le sochair scoir, go dtugann réitis airgeadais
an HPRA léargas fior agus coir ar fheidhmiocht
airgeadais agus ar a sheasamh airgeadais an HPRA
amhail an 31 Nollaig 2023.



An Coiste Initchta agus Riosca

Ta coiste um iniGchdireacht agus measunu riosca
ag an HPRA atd comhdhéanta de thridr comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2023. T4 an coiste sin freagrach as nithe a
bhaineann le rialé inmheanach a athbhreithnid,
maille le haon saincheisteanna eile a ardaionn

na hinitchdiri seachtracha, an tUdarés né an

lucht bainistiochta. Tugtar cuireadh don initchéir
seachtrach gach bliain bualadh leis an coiste

um inidchdireacht agus measind riosca chun
mionteagasc a thabhairt déibh ar thoradh an
initchta sheachtraigh agus buaileann an coiste
um initchdireacht agus measund riosca leis an
initchdir inmheanach gach bliain. | rith 2023, rinne
an t-initchoéir inmheanach athbhreithnithe inidchta
inmhednaigh ar an gcoéras rialaithe airgeadais
inmheanaigh agus athshlanaithe 6 thubaiste TFC.
Bhi baint ag an gcoiste inilichta agus measutnaithe
riosca freisin leis an athbhreithnid ar na cérais
chailiochta mar a thuairiscitear thios.

Cérais Chailiochta

| rith na bliana 2023, lean ranndg airgeadais HPRA
le proiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe

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

An Beartas maidir le Luach Saothair -
Comhaltai an Udarais agus Stiarthéiri
Feidhmiachain

Déantar luach saothair agus costais taistil a ioctar le
comhaltai Boird a nochtadh i néta 17 a ghabhann
leis na Raitis Airgeadais. Faigheann an Cathaoirleach
luach saothair de réir mar a ordaionn an tAire
Slainte i gcomhréir leis an Acht um Bord Leigheasra
na hEireann, 1995. Faigheann comhaltai eile den
Udaras luach saothair de réir théarmafi an Achta

Slainte (Foralacha lighnéitheacha) 2017. T4 comhaltai

eile den Udaras i dteideal costais taistil i gcomhréir
le ciorcldin a eisionn an Roinn Slainte. Faigheann an
Priomhfheidhmeannach luach saothair i gcomhréir
le treoirlinte a eisionn an Rialtas agus faigheann
Stidrthoiri Feidhmitchain eile focaiocht i gcomhréir

le scélai p& na Roinne Sléinte. Nochtar luach saothair

an Phriomhfheidhmeannaigh agus na Stiarthéiri
Feidhmiluchain i néta 18 a ghabhann leis na Raitis
Airgeadais.

Riald Inmheanach

Ta an tUdaras freagrach as cérais rialaithe
inmheanaigh HPRA. Ni féidir leis na cérais sin ach
dearbh réasinach, seachas dearbhi iomlén, a
sholathar i ndail le miraiteas dbhartha né caillteanais.
Tugtar tuairisc nios iomldine ar na cérais rialuithe
inmheanacha a Usaidtear san HPRA i dtuarascail an
Chathaoirligh ar leathanaigh 49 go 50.

Nochtadh a Eilitear de réir an Chéid Cleachtais
chun Comhlachtai Stait a Riala

Is & an tUdaras até freagrach as a chinntit go bhfuil
an HPRA ag clofi le ceanglais an Chéid Cleachtais
chun Comhlachtai Stait a Riald, arna fhoilsid ag an
Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus
Athchéirithe i Lanasa 2016. Eilitear an nochtadh seo
a leanas faoin gCdd, agus is féidir teacht orthu sna
nétai a ghabhann leis na raitis airgeadais.

e briseadh sios ar shochair ghearrthéarmacha
fostaithe,

e costais chomhairleoireachta,
e costais agus socruchain dli,
e costais taistil agus cothabhala, agus

e costais failteachais.

Raiteas Comhliontachta

Ta an Céd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a
Rialti (2016) glactha ag an Udaras agus t& nésanna
imeachta curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis
an gCéd a chinntit. Chloigh an HPRA go hiomléan
leis an gCéd Cleachtais chun Comhlachtaf Stait a
Rialt (2016) don bhliain 2023.

Athbhreithnit Feidhmiochta

Bhi an tUdaras faoi réir measinl seachtrach ar a
chuid feidhmiochta agus a chuid coisti i rith na
bliana dar chrioch an 31 Nollaig 2023.

Thar ceann an Udarais

//M—ﬁ

An tUasal Michael Donnelly  An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Comhalta Udarais

Déata: 6 Meitheamh 2024



Raiteas ar Rialad Inmheanach

Scéip na Freagrachta

Admhaimse, i mo Chathaoirleach dom, an
fhreagracht ata ar an Udaras a chinntit go ndéanfar
coras éifeachtach rialaithe airgeadais inmheanaigh a
chothabhail agus a theidhmil. Glactar san direamh
san fhreagracht sin ceanglais an Choid Cleachtais
chun Combhlachtai Stéit a Riald (2016).

Cuspéir an Chérais um Rialii Inmheanach
Airgeadais

Ta an céras um rial inmheénach leagtha amach
chun riosca a bhainistit chuig leibhéal inghlactha
seachas deireadh a chur leis ar fad. Da bhri sin, ni
féidir leis an gcdras ach deimhnil réasinta seachas
deimhnid cinnte a thabhairt go bhfuil sécmhainni
cosanta, idirbhearta Udaraithe agus taifeadta go cui
agus go seachnaitear botdin né neambhrialtachtai
dbhartha né go dtabharfai faoi deara iad go trathuil.

Bhi an céras um riald inmheédnach, atd de réir na
treorach a d'eisigh an Roinn Caiteachais Phoibli
Sheachadadh PFN agus Athchéirithe, i bhfeidhm sa
HPRA don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2023
agus suas go dti an data ar ceadaiodh na raitis
airgeadais.

An Acmbhainn Déiledil le Riosca

Ta coiste um initichdireacht agus measinu riosca
ag an HPRA atd comhdhéanta de thritr comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2023.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm
iniichta inmheénaigh chuig gndlacht gairmidil
neamhspleéch a thugann faoi chlér oibre mar a
aontaitear leis an gcoiste um iniGchdireacht agus
measunu riosca. Tugadh faoi dhé athbhreithnid
iniichta inmheéanaigh i rith na bliana 2023.

Ta creat bainistiochta riosca forbartha ag an HPRA
ina leagtar amach inghlacthacht riosca an HPRA,

na proisis bainistithe riosca ata i bhfeidhm agus
mionsonrai faoi réil agus fhreagrachtai na foirne

i dtaobh riosca. Ta an creat seo curtha ar fail don
fhoireann ar fad, a bhfuiltear ag suil a bheidh ag
obair laistigh de bheartais bainistithe riosca an
HPRA, a chuirfidh an bhainistiocht ar an eolas maidir
le rioscai agus laigi rialaithe a thiocfadh chun cinn
agus freagracht a ghlacadh do rioscai agus rialuithe
laistigh da réimse oibre féin.
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Creat Riosca agus Rialaithe

Ta céras bainistithe riosca curtha i bhfeidhm ag

an HPRA a aithnionn agus a thuairiscionn na
priomhrioscai agus na gniomhartha bainistiochta ata
& nglacadh chun dul i ngleic leis na rioscai sin agus
iad @ mhaold a mhéid is féidir.

Ta clar rioscai i bhfeidhm a aithnionn na
priomhrioscai até le sari ag an HPRA agus té siad
sin aitheanta, measunaithe agus gradail déanta
orthu de réir tdbhachta. Déanann an bhainistiocht
an clar riosca a athbhreithnid agus a nuashonr.
Déanann an coiste um iniichdireacht agus riosca
é a bhreithnit agus a chur faoi bhréaid an Udarais.
Baintear leas as torthai na measunuithe sin chun
acmhainni a phleanail agus a leithroinnt chun a
chinntit go ndéantar rioscai a bhainistit chuig
leibhéal inghlactha.

Sonraitear sa chlar rioscai na rialuithe agus na
gniomhartha atéd de dhith chun rioscai a mhaolu
agus déantar freagracht i ndail le feidhmiu rialuithe

a shannadh ar bhaill foirne sonracha. Dearbhaimse
go bhfuil timpeallacht rialaithe i bhfeidhm a bhfuil na
nithe seo a leanas mar chuid de:

e t4 doiciméadu déanta ar ndsanna imeachta i ndail
le gach priomhphréisis ghné.

e ta freagrachtai airgeadais sannta ag leibhéal
bainistiochta agus cuntasacht déa réir i gceist

e t céras buiséadaithe dbhartha i bhfeidhm
chomh maith le buiséad blianttil a bhionn faoi
athbhreithnit ag bainistiocht shinsearach,

e t4 corais ann até dirithe ar shlandail na gcdras
teicneolaiochta faisnéise agus cumarséaide a
chinntit, agus

e t3 cérais i bhfeidhm chun sécmhainni a chosaint.



Monatéireacht agus Athbhreithnia Leantinach

Ta nésanna imeachta foirmealta bunaithe chun
monatdireacht a dhéanamh ar phréisis rialaithe

agus déantar aon easnaimh rialaithe a chur in idl
ddéibhsean até freagrach as beart ceartaitheach

a ghlacadh chomh maith lena chur in idl don
bhainistiocht agus don Udaras, nuair is cui, in am
tratha. Deimhnim go bhfuil na cérais monatdireachta
leantnai seo a leanas i bhfeidhm:

® ta na priomhréimsi baoil agus na bearta rialala ina
leith sin tugtha chun suntais agus préisis curtha ar
bun chun monatdireacht a dhéanamh ar oibril na
mbeart rialala sin agus tuairisc a thabhairt ar aon
easnamh a thugtar chun aire,

e ta socruithe tuairisciochta curtha ar bun ar gach
leibhéal ar a leagtar ciram maidir le bainistiocht
airgeadais, agus

e déanann an bhainistiocht shinsearach
athbhreithnit go rialta ar thuarascélacha
feidhmiochta tréimhsidla, agus bliantdla agus
airgeadais a thugann Iéirid ar fheidhmiocht in
aghaidh buiséad.

Solathar

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm
ag an HPRA chun a chinntid go bhfuil rialacha agus
treoirlinte reatha solathair 4 gcomhlionadh agus gur
chloigh an HPRA leis na nésanna imeachta sin le linn
na bliana 2023.

Athbhreithnia ar Eifeachtacht

Sa ré iar-COVID-19, ta timpeallacht oibre hibrideach
& hoibrit ag an HPRA, le meascan de laethanta
bunaithe san oifig agus sa bhaile. Ta na rialuithe a
raibh gé leo roimh aimsir Covid, a raibh ga leo le
linn na tréimhse cianoibre, f6s i bhfeidhm le linn na
timpeallachta oibre hibride seo.

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm
ag an HPRA chun monatdireacht a dhéanamh

ar éifeachtacht na nésanna imeachta bainistithe
riosca agus rialuithe. Cuireann obair na n-initchdiri
seachtracha agus inmheénacha, an choiste

iniichta agus measunaithe riosca a dhéanann
maoirsil ar a gcuid oibre agus an bhainistiocht
shinsearach sa HPRA, até freagrach as creat rialaithe
inmheénaigh airgeadais a fhorbairt agus a choinneail
obair mhonatdireachta agus athbhreithnithe ar
éifeachtacht an chérais rialaithe inmheénaigh ar an
eolas.

Deimhnim gur thug an tUdarés faoi athbhreithnit
bliantuil ar éifeachtacht na rialuithe inmheanacha
don bhliain 2023. Rinneadh an t-athbhreithnid sin ag
cruinnit de chuid an Udarais a tionéladh an 27 Marta
2024.

Saincheisteanna Rialaithe Inmheanaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmhedanach a bhi le
nochtadh sna raitis airgeadais maidir le 2023.
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An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déata: 6 Meitheamh 2024



Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste

Tuarascail le tiolacadh do Thithe an
Oireachtais

Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé initichadh ar raitis airgeadais an Udarais
Rialala Tairgf Slainte (an tUdarés) don bhliain

dar crioch an 31 Nollaig 2023 mar a éilitear faoi
fhoralacha alt 18 d'Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Ullmhaiodh na raitis airgeadais de
réir Chaighdean Tuairiscithe Airgeadais (FRS) 102 —
An Caighdean Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme
sa Riocht Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann
agus ta siad comhdhéanta de

* raiteas ioncaim agus caiteachais agus culchiste
ioncaim coinnithe

e Raiteas maidir le staid airgeadais
e Raiteas maidir le sreabhadh airgid agus

¢ Na nétai gaolmhara, achoimre ar bheartais
chuntasaiochta shuntasacha ina measc.

Is € mo thuairim, seachas i gcas
neamhchomhlionadh cheanglais FRS 102 maidir le
teidliochtai sochair scoir a dtagraitear thios ddibh,
go dtugann na réitis airgeadais léargas fior agus
cothrom ar shéecmhainni, ar dhliteanais agus ar staid
airgeadais an Udarais amhail an 31 Nollag 2023
agus ar a ioncam agus ar chaiteachas in 2023 i
gcomhréir le FRS 102.

Sl

An bonn leis an tuairim chailithe ar na raitis
airgeadais

| gcomhréir le treoracha 6n Aire Sléinte, ni airionn
an tUdaras costais teidliochtai sochair scoir ach de
réir mar a bhionn siad inioctha. Nil sin i gcomhréir
le FRS102 ina n-éilitear go n-aithnionn na raitis
airgeadais costas iomlan na dteidliochtai sochair
scoir a tuilleadh sa tréimhse agus an dliteanais
fabhraithe ag an data tuairiscithe. Nil tionchar
neamh-chomhlionta raitis airgeadais 2023 an Udaréis
tombhaiste.

Rinne mé na raitis airgeadais a iniichadh de réir
na gCaighdean Idirnéisitinta maidir le hinitchadh
(ISA) arna bhfégairt ag an Eagraiocht Idiraisiunta
Uasthoras Inidchdireachta. Ta cur sios ar mo
chuid freagrachtai faoi na caighdeain sin le fail
san aguisin a ghabhann leis an tuarascail seo.

Ta mé neamhspleach ar an Udaras agus t4 mo
chuid freagrachtafi eiticidla eile comhlionta agam i
gcombhréir leis na caighdedin.

Measaim go bhfuil an fhianaise iniichdireachta atéa
aimsithe agam leordhéthanach agus dbhartha chun
bonn a chur faoi mo thuairim.

Tuairiscia ar fhaisnéis eile seachas na raitis
airgeadais, agus ar nithe

Té faisnéis ar leith eile curtha i lathair ag an Udaras
in éineacht leis na raitis airgeadais. Is i an thaisnéis
sin, an tuarascail bhliantdil, an raiteas rialachais agus
tuarascéil chomhaltai an Udarais agus an réiteas ar
riald inmhednach. Ta cur sios ar an bhfreagracht ata
orm tuairiscid i leith faisnéis den chineél sin, agus ar
nithe eile ar leith ar a dtuairiscim tri eisceacht, san
aguisin a ghabhann leis an tuarascail seo.

Nil aon ni le tuairiscit agam ina leith sin.
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Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
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Aguisin a ghabhann leis an tuarascail

Freagrachtai Chomhaltai an Udarais

Mar a shonraitear sa raiteas rialachais agus i
dtuarascail chomhaltai an Udaréis, t&4 comhaltai an
Udaréis freagrach as

¢ Na réitis bhlianttla airgeadais a ullmht ar an
mbealach a fhorordaitear faoi alt 18 den Acht um
Bord Leigheasra na hEireann 1995

¢ A chinntit go dtugann na réitis airgeadais |éargas
fior agus cothrom i gcomhréir le FRS 102

e Rialtacht na n-idirbheart a chinntil

e A mheas cibé an bhfuil an Uséid a bhaintear
as bonn cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh
oiriinach, agus

¢ RialG inmheéanach a chinneann siad ata riachtanach
d'fhonn réitis airgeadais a ullmhu até saor 6
mhirditeas dbhartha, cibé mar thoradh ar chalaois
nd earraid é.

Freagrachtai an Ard-Reachtaire Cuntas agus
Ciste

Eilitear orm faoi alt 18 den Acht um Bord Leigheasra
na hEireann 1995, raitis airgeadais an Udarais a
iniichadh agus tuairiscit ina leith chuig Tithe an
Oireachtais.

An cuspdir atd agam agus mé i mbun an inidichta na
teacht ar dhearbhd réasinach cibé an bhfuil na raitis
airgeadais trid is trid saor 6 aon mhiréiteas dbhartha
mar thoradh ar chalaois né earraid. Is ionann
dearbhu réasunach agus leibhéal ard dearbhaithe
ach ni hionann ¢é is barantas go dtiocfar i gcénai,

le linn inidchadh a dtugtar faoi de réir na ISAnna,

ar mhiréitis dbhartha nuair is ann dbibh. Is féidir le
miraitis tarlG de bharr calacise né earrdide agus
meastar iad a bheith dbhartha, astu féin né le chéile,
dé& measfai go bhféadfadh sé go mbeadh tionchar
acu ar chinnti eacnamaiochta Usdideoiri a glacadh
bunaithe ar na réitis airgeadais seo.

Mar chuid d'iniichadh atd i gcomhréir leis na

ISAnna, Usaidim breithitnas gairmidil agus coinnim

sceipteachas gairmiil le linn an inidchta. Ar an

doigh sin,

¢ Aithnim agus déanaim na rioscai i ndail le
miraiteas dbhartha sna raitis airgeadais a mheas
cibé mas mar gheall ar chalaois né earraid ¢é;
ndsanna imeachta a leagan amach agus a churi
gcrich a rachaidh i ngleic leis na rioscai sin; agus
fianaise inilichta a thail a bheidh leordhoéthanach
agus oiriinach chun bunus a thabhairt do
mo thuairim. Ta an riosca a bhaineann le gan
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miréiteas abhartha a aimsit mar thoradh ar
chalaois nios airde na da mba ceann é a bheadh
mar thoradh ar earréid, de bharr go bhféadfadh
claonphairteachas, brionnd, easnaimh d‘aon turas,
mifhaisnéis, né saru ar riald inmhednach a bheith i
gceist.

Faighim tuiscint ar an riald inmheénach a
bhaineann leis an initchadh d'fhonn nésanna
imeachta iniichta a leagan amach até oiriinach
sna cuinsi sin, ach ni chun criocha tuairim a
thabhairt ar éifeachtacht na rialuithe inmheéanacha.

Déanaim oiritinacht na mbeartas cuntasaiochta
a Usdideadh agus réasintacht na meastachan
cuntasaiochta agus an nochta ghaolmhair a
mheas.

Cinnim cibé an bhfuil an Uséid a bhaintear as
bonn cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh
oiriinach agus, bunaithe ar an bhfianaise iniGchta
a fhaightear, cibé an bhfuil neamhchinnteacht
dbhartha ann a bhaineann le himeachtai né
coinniollacha a d'théadfadh amhras suntasacha
a tharraingt ar chumas an Udarais leantint ar
aghaidh ina ghnéthas leantach. Méa chinnim go
bhfuil neamhchinnteacht dbhartha ann, éilitear
orm aird a tharraingt ar an nochtadh gaolmhar
sin i mo thuarascail sna raitis airgeadais n6, mas
rud é go bhfuil an nochtadh sin mi-oiritinach,
mo thuairim a least. T4 mo choncldidi bunaithe
ar an bhfianaise initichta a fuarthas suas go dti
data m'inidchta. Ach, d'fhéadfadh imeachtai né
coinniollacha amach anseo deireadh a chur le
hoibriocht Udarais mar ghnéthas leantach.

e Déanaim cur i lathair, struchtdr agus dbhar na
rditeas airgeadais ar an iomlédn a mheas, lena
n-airitear an nochtadh, agus cibé an gcuireann na
rditis airgeadais na hidirbhearta agus imeachtai
ar a bhfuil siad bunaithe in idl ar bhealach a
bhaineann cur i lathair cothrom amach.

Bim i dteagmhail leo sin até freagrach as rialachas
maidir leis an scéip até pleanailte agus trathulacht
an initchta agus torthai suntasacha an initchta,
lena n-airitear aon easnaimh shuntasacha sa rialu
inmhednach, a dtagaim orthu i rith m'iniGchta.

Tuairiscim tri eisceacht, mas rud &, i mo thuairim,

¢ nach bhfuair an fhaisnéis agus na minithe go
|éir a bhi ag teastéil uaim chun m‘inidchadh a
dhéanamh, né

* nach raibh taifid chuntasaiochta an Udarais
leordhéthanach le go ndéanfai inidchadh réidh
agus ceart ar na raitis airgeadais, né

e nach bhfuil na réitis airgeadais ag teacht leis na
leabhair chuntais.



Eolas seachas na raitis airgeadais

Ni airitear i mo thuairim ar na raitis airgeadais
faisnéis eile a cuireadh i lathair in éineacht leis na
raitis sin, agus ni thugaim concltid deimhnithe d'aon
chinedl ina leith.

Maidir le m'initchadh ar na réitis airgeadais, éilitear
orm faoi na ISAnna an fhaisnéis eile a chuirtear i
lathair a léamh agus lena linn sin a bhreithnid cibé an
bhfuil an thaisnéis eile ag teacht go hébhartha leis
na raitis airgeadais no le heolas a fuarthas le linn an
iniichta né sin an léir go bhfuil mirditeas dbhartha

i gceist. M4 shocraimid, bunaithe ar an obair ata
déanta agam, go bhfuil mirditeas dbhartha i gceist sa
bhfaisnéis eile seo, éilitear orm tuairiscit ina leith sin.
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Tuairiscia ar nithe eile

Déanaim m‘initchadh tri thagairt a dhéanamh do
bhreithnithe speisialta a ghabhann le comhlachtai
Stait maidir lena mbainistiocht agus lena n-oibriocht.
Tuairiscim ma fhaighim go bhfuil nithe dbhartha eile
ann a bhaineann leis an tsli a ndearnadh gné poibli.

Lorgaim fianaise faoi rialtacht na n-idirbheart
airgeadais le linn an initchta. Tuairiscim ma thug
m'iniichadh aon chéas dbhartha nar feidhmiodh
airgead poibli chun na gcrioch a bhi beartaithe ar
aird, né sa chas nach mbionn na hidirbhearta ag cloi
leis na hddarais a dhéanann riald orthu.



Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim Coinnithe
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2023

Néta 2023 2022

€ €

loncam & Thailli 3 33,049,885 31,099,071
Maoinil én Roinn Slainte 3 5,560,000 4,900,000
loncam Eile 4 1,019,691 813,244
39,629,576 36,812,315

Tuarastail agus P& 5 30,531,250 28,423,991
Costais Oibriochta Eile 6 6,237,802 5,905,143
Dimheas 2 1,581,427 1,009,375
38,350,479 35,338,509

Barrachas don bhliain roimh ranniocaiochtai Aoislidntais a athscriobh 1,279,097 1,473,806
Ranniocaiochtai Aoislidntais Foirne 597,819 658,600
Barrachas don bhliain 1,876,916 2,132,406
larmhéid tugtha chun cinn 40,295,411 38,163,005
larmhéid tugtha ar aghaidh 12 42,172,327 40,295,411

Airftear gach gnéthachan agus caillteanas don bhliain sa Réiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim
Coinnithe Is cuid de na réitis airgeadais seo iad an Raiteas ar Shreabhadh Airgid agus na ndtai ar leathanaigh 57 go 67.

Thar ceann an Udaréis:

(% //M—‘

An tUasal Michael Donnelly An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Combhalta Udaréis

Déata: 6 Meitheamh 2024

54



Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais
Amhail an 31 Nollaig 2023

Sécmhainni Seasta
Maoin, Fearas agus Trealamh

Sécmhainni Reatha

Féichidnaithe agus Réamhiocaiochtai
Fardal Staiseandireachta

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid
Taisci Gearrthéarmacha

Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amhéin

Creiditnaithe agus Fabhruithe

Morgéiste

Glansécmhainni Reatha

Dliteanais Fhadtéarmacha - Suimeanna a bheidh dlite
tar éis nios mé na bliain amhain

Morgaiste
GLANSOCMHAINNI

Cllchisti
Cllchisti loncaim Coinnithe
Cllchiste Aoislitintais

Is cuid de na réitis airgeadais seo iad an Raéiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 57 go 67.

Thar ceann an Udaréis:

Néta

13

12
12

L

An tUasal Michael Donnelly

Déta: 6 Meitheamh 2024
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An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Comhalta Udarais

2023 2022

€ €
24,635,448 24,677,887
1,539,509 2,044,475
6,148 5,308
9,254,830 17,198,418
22,015,208 10,000,000
32,815,695 29,248,201
15,110,479 13,294,003
168,337 168,337
15,278,816 13,462,340
17,536,879 15,785,861
- 168,337
42,172,327 40,295,411
19,666,799 20,387,702
22,505,528 19,907,709
42,172,327 40,295,411




Raiteas ar Shreabhadh Airgid
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2023

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Barrachas don bhliain airgeadais

Dimheas maoine, fearas agus trealaimh

(Brabus)/Caillteanas ar mhaoin, fearas & trealamh a dhiuscairt
(Ardd)/Laghdu ar Fhéichiunaithe

(Ardu)/Laghdu ar Stoc

Ardu/(Laghdu) ar Chreiditnaithe - méideanna

dlite laistigh de bhliain amhain

Us Taisce

Us Bainc

Airgead tirim 6 Oibriochtai

Us Bainc loctha
Glan-airgead tirim a Gineadh 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Us Taisce Faighte

(Ardd)/Laghdu ar Thaisci Bainc

focafochtai chun maoin, fearas agus trealamh a fhail
Féltais & mhaoin, fearas agus trealamh a dhiol

Glan-airgead tirim 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Airgeadais

Aisioc lasachtai
Glan-airgead tirim a Usaideadh i nGniomhaiochtai Maoinithe

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

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag tus na bliana

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag deireadh na bliana
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Néta 2023 2022
€ €

1,876,916 2,132,406
1,581,427 1,009,375

0 0

504,966 (402,414)
(840) (209)
1,816,476 718,284
(120,240) (8,000)
21,184 89,064
5,679,889 3,538,506
(21,184) (89,064)
5,658,705 3,449,442
120,240 8,000
(12,015,208) (10,000,000)
(1,538,988) (1,326,792)
0 0
(13,433,956) (11,318,792)
(168,337) (168,337)
(168,337) (168,337)
(7,943,588) (8,037,687)
17,198,418 25,236,105
9 9,254,830 17,198,418




Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2023

1. Beartais Chuntasaiochta

A. Eolas Ginearalta

Is comhlacht reachtuil poibli é an tUdaras Rialala
Tairgi Slainte (HPRA) a bunaiodh facin Acht um Bord
Leigheasra na hEireann 1995 (arna leasu). Larionad
Phort an larla, Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath
2. 1s é an tUdaras Rialéla Tairgf Slainte an tUdaras
innitil maidir le leigheasanna, feisti leighis agus tairgi
slainte eile a rialail in Eirinn.

B. Comhlionadh le FRS 102

Ullmhaiodh na raitis airgeadais de réir na
reachtaiochta iomchui, agus le FRS 102 (an Caighdeéan
Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme sa Riocht
Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann) arna eisitint
ag an gComhairle Tuairiscithe Airgeadais sa Riocht
Aontaithe, arna leasu le treoracha an Aire Slainte
maidir le haoisliintas.

| gcomhréir le treoracha én Aire Slainte, aithnionn an
tUdaras costais theidliochtai aoislitintais de réir mar

a bhionn siad inioctha (féach K). Ni chomhlionann an
bunus cuntasachta sin FRS102 faoina n-éilitear go
n-aithnitear costais den sért sin sa bhliain ina dtuilltear
na teidliochta.

Ar chombhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag
nochtadh suimeanna sonracha na bhforalacha dli a
ndearna siad forail dé, mar go bhféadfadh nochtadh
suimeanna da leithéid dochar mér a dhéanamh da
sheasamh maidir le heasaontais le pairtithe eile i ndail
le hdbhar na foréla.

Ar gach bealach eile, comhlionann na raitis airgeadais
FRS102.

C. Bonn ullmhichain

Ulimhaiodh na raitis airgeadais faoi choinbhinsidn an
chostais stairitil. Cuireadh na beartais chuntasaiochta
seo a leanas i bhfeidhm go seasta ag déileéil le
mireanna a mheastar a bheith dbhartha maidir le ritis
airgeadais an Udaréis Rialala Tairgi Slainte.
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D. Breithitinais agus meastachain chuntasaiochta
chriticitla

Eilitear an ar mbainistiocht mar thoradh ar na raitis
airgeadais a ullmhu breithitnais, meastachain agus
boinn tuisceana a dhéanamh a mbionn tionchar acu
ar na méideanna a thuairiscitear do shécmhainni agus
dliteanais amhail dhata an tuairiscithe agus

ar na méideanna a thuairiscitear i ndail le hioncam
agus caiteachas i rith na bliana. Mar sin féin, ciallaionn
nadur an mheastachéin go bhféadfadh torthai iarbhir
a bheith éagsuil 6 na meastachain sin. D'tfhéadfadh go
mbeadh nios mé breithitinais agus castachta ag baint
leis an méid seo a leanas:

(a) Foralacha

Foralacha d'oibleagaidi dli ar eol iad a bheith gan
réiteach ag data deiridh na tréimhse. Go ginearalta,
déantar na fordlacha seo bunaithe ar fthaisnéis stairiuil
né ar thaisnéis dbhartha eile, arna choigeartd de réir
na dtreochtai is deireanai nuair is cui. Is meastachain
sin, afach, ar chostais airgeadais imeachtai nach
dtarléidh go ceann roinnt blianta, b'théidir. Mar
thoradh air sin agus ar an méid éiginnteachta

a bhaineann leis na torthai criochnaitheacha,
d'fhéadfadh an toradh iarbhir a bheith difridil go
suntasach on toradh measta.

(b) Drochfhiacha agus Fiacha a bhfuil Amhras
fathu

Déanann an HPRA luach in-aisghabhala infhaltais
tradéla agus infhdltais eile a mheas. Baineann an HPRA
Usaid as meastachain bunaithe ar thaithi stairitil chun
leibhéal na ndrochfhiach, nach mbaileofar, dar leis an
Udarés, a dhéanamh amach. Airitear sna meastachain
sin fachtoiri ar nds an ratéil creidmheasa reatha, proifil
aosaithe, taithi stairidil ar an infhaltas traddala ar leith
agus cruthinas cuspoireach ar laige na sécmhainne.
Bheadh tionchar dearfach ag aon laghdu suntasach
ar an leibhéal solathair drochfhiach ar an mbarrachas/
easnamh bliantuil. Déantar an leibhéal solathair at
de dhith a athbhreithnit ar bhonn leaninach agus
nochtar sin sna nétai até leis na réitis airgeadais.



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2023

E. loncam a aithint

Déantar ioncam a thomhas ag luach céir na comaoine
a fuarthas.

- | gcés iarratais ar Udart margaiochta (iarratais nua,
leasuithe ar Gdard reatha né aistrithe) agus iarratais
ar thrialacha clinicidla, aithnitear ioncam ar bhonn na
line diri thar an trathline arna sonrd don Udaras chun
an t-iarratas a phroiseail.

- Maidir le ceadinais mhérdhiola agus
déantusaiochta, agus Gdarl margaiochta a
choimeéd, is ar bhonn bliantuil a ioctar tailli agus
fabhraitear ioncam bliana iomlain i ngach bliain
airgeadais.

F. Caiteachas a aithint

Aithnitear caiteachas sna raitis airgeadais ar bhonn
fabhruithe.

G. Airgeadra agus aistria airgeadra a
thuairiscia

Is i euro a ullmhaitear na raitis airgeadais. Déantar
idirbhearta in airgeadrai nach euro iad a thaifeadadh
ag na ratai ar dhata na n-idirbheart, né ag rata
conartha. Déantar sécmhainni agus dliteanais airgid

a aistritt go euro ar dhéta an tuairiscithe né ar dhata
conartha. Caitear le difriochtai malartaithe sa raiteas
ar ioncam agus ar chaiteachais agus culchiste ioncaim
coinnithe.
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H. Maoin, fearas agus trealamh
Fearas agus trealamh, gan Aitreabh san aireamh

Luaitear fearas agus trealamh gan aitreabh san
aireamh ag costas ltide dimheas carntha. Riomhtar
dimheas d'fhonn costas maoine, fearais agus trealaimh
a dhiscriobh chuig a luacha iarmharacha measta thar

a saol Usdideacha measta tri thrathchodanna bliantula
comhionanna.

|s mar seo a leanas até saol Usdideach measta maoine,
fearais agus trealaimh a riomhtar dimheas ina leith:

Fearais agus Feistis: 5 bliana
Trealamh Riomhaireachta: 3 bliana
Feabhstchain ar Aitreabh: 10 bliana
Aitreabh: 50 bliana
Aitreabh

Cheannaigh HPRA a éitreabh ag Teach Kevin
O’'Malley, lonad Phort an larla, Ardan Phort an larla,
Baile Atha Cliath 2 an 22 Nollaig 2004. B‘ionann an
luach caipitlithe agus an praghas ceannaigh méide
na costais sin a bhain go direach leis an tsécmhainn a
chur in Uséid.

Nior riomhadh aon dimheas ar luach &itribh, de bharr
go meastar gur mé na 50 bliain an saol eacnamaioch
Usadideach. In 2023, chinn Udaras an Udarais Rialala
Tairgi Slainte tus a chur le dimheas a mhuireart ar
ditreamh thar thréimhse 50 bliain.

I. Canachas

Ta an HPRA diolmhaithe 6 dhliteanas 6 thaobh Canach
Corparaide faoi Alt 227 den Acht Comhdhluite
Cénacha, 1997.
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J. Féichianaithe

Discriobhtar drochthiacha ata ar eolas agus déantar
solathar sonrach d’aon mhéideanna a cheaptar a
mbeadh a mbailit amhrasach.

K. Aoisliantas

Ta an scéim aoisliuntais a oibrionn HPRA ag teacht
le Scéim an Rialtais Aitidil (Leasy ar Aoislitintais)
(Comhdhlathu), 1986. Scéim reachtuil neamh-
mhaoinithe até inti agus ioctar sochair as ioncam
reatha de réir mar a eascraionn siad.

Is scéim shochair shainithe d'fhostaithe i an scéim seo.
Nil aon solathar déanta i ndail le sochair até le hioc.
Cuirtear focaiochtai pinsin faoin scéim chun dochair
an raitis ar ioncam agus ar chaiteachas nuair a ioctar
iad. Cuirtear ranniocaiochtai 6 fhostaithe até ina
mbaill den scéim chun sochair an an raitis ar ioncam
agus caiteachas nuair a thaightear iad. Léiritear an
barrachas/(easnamh) don bhliain roimh agus i ndiaidh
asbhainti aoislitintais araon.

Feidhmionn HPRA an Scéim Pinsean Seirbhise Poibli
Aonair chomh maith. On 1 Eanair 2013, ta gach
iontralai nua san earnail phoibli ina bhall den scéim
sin, agus foctar gach asbhaint pinsin fostai leis an
Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus
Athchdirithe.

Faoi threoir 6n Aire Slainte, nil aon solathar déanta i
ndail le sochair inioctha sna blianta ata le teacht maidir
leis an Scéim Rialtais Aitidil (Least ar Aoisliuntas)
(Comhdhlathi) 1986 na an Scéim Pinsean Seirbhise
Poibli Aonair.

D'fhonn cuidiu costais na sochar a bheidh le hioc sna
blianta amach anseo a shasamh, ta na culchisti roinnte
idir na culchisti coinnithe agus na culchisti aoisliuntais,
atd comhdhéanta de ranniocaiochtai aoisliintais na
bhfostaithe. On mbliain 2018, t4 aistrithe eile molta
ag Coiste Initichta agus Riosca an HPRA 6 chulchisti
coinnithe ioncaim go dti an culchiste aoislidntais, mar
thoradh ar lion scor a tharla le gairid agus a bheidh

ag tarld go gairid, a mbeidh costais sach suntasach ag
baint leo. Léiritear an roinnt sin i néta 12 - Gluaiseacht
ar loncam agus Culchisti Caiteachais.
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L. Foralacha

Aithnitear forail nuair a bhionn oibleagaid ar HPRA
mar thoradh ar imeacht san am a caitheadh is décha
go socrdfar sin ar chostas an HPRA agus is féidir
meastachan iontaofa a dhéanamh ar mhéid na
hoibleagéide.

M. Leabharlann

Nior cuireadh aon luach ar na leabhair, ar acmhainni
closamhairc na ar bhunachair sonrai leictreonacha sa
leabharlann. Discriobhtar an caiteachas ar na nithe sin
sa bhliain ina dtabhaitear é.

N. Léasanna

Caitear le gach |éas mar |éas oibriochta agus cuirtear
an cios maidir leo chun dochair an Raitis ar loncam
agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim Coinnithe
ar bhonn na line diri thar thréimhse an |éasa.

O. lasachtai

Aithnitear iasachtai ag praghas an idirbhirt ar dtds
(luach reatha an airgid inioctha, lena n-airitear costais
idirbheart). Luaitear iasachtai ag costais amuchta ina
dhiaidh sin. Aithnitear costas uis ar bhonn an mhodh
Uis éifeachtaigh agus ta sé san aireamh i gcostais
airgeadais.

Rangaitear iasachtai mar dhliteanais reatha ach amhain
sa chas go bhfuil ceart ann ioc na hiasachta a iarchur
ar feadh ar a laghad 12 mhi 6n data tuairiscithe.



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2023

2. Maoin, fearas Fearais agus Trealamh Feabhsichain Feabhstchain Aitreabh lomlan
agus trealamh Feistis Riomhaireachta Léasachta  Ar Aitreabh
€ € € € € €
Costas
larmhéid amhail an 1,329,270 18,049,011 866,055 4,721,147 23,156,037 48,121,520

1 Eanair 2023

Breiseanna don bhliain 30,518 1,500,706 - 7,764 - 1,538,988
Dilscairti don bhliain (1,867) (261,607) - - - (263,474)
Ambhail an 31 Nollaig 2023 1,357,921 19,288,110 866,055 4,728,911 23,156,037 49,397,034
Dimheas

larmhéid amhail an 1,252,299 17,157,660 638,630 4,395,044 - 23,443,633

1 Eanair 2023

Muirear don bhliain 42,933 1,077,610 36,361 41,402 383,121 1,581,427
Diuscairti don bhliain (1,867) (261,607) - - - (263,474)
Amhail an 31 Nollaig 2023 1,293,365 17,973,663 674,991 4,436,446 383,121 24,761,586

Glanluach leabhair amhail
an 31 Nollaig 2023 64,556 1,314,447 191,064 292,465 22,772,916 24,635,448

Glanluach leabhair amhail

an 1 Eanair 2023 76,971 891,351 227,425 326,103 23,156,037 24,677,887
3. loncam 2023 2022
€ €

loncam 6 Thailli
Leigheas lena Usaid ag an Duine - T4illi Naisitnta 11,669,627 10,951,292
Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Laraithe 7,280,716 6,572,322
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Naisiunta 3,605,164 2,756,928
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Laraithe 989,280 1,119,484
An Rannég Comhliontachta 6,581,665 6,682,641
Feisti Leighis 3,177,401 2,923,278
33,303,853 31,005,945
Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha (253,968) 93,126
33,049,885 31,099,071
Maoinii 6n Roinn Sliinte (Véta 38 Focheannteideal E1) 5,560,000 4,900,000
loncam Eile (N6ta 4) 1,019,691 813,244
loncam lomlan 39,629,576 36,812,315

Déanfar téilli a fhaigheann an tUdarés faoi Alt 13 d’Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 agus faoi alt 29 den
Acht um Leigheasanna Ainmhithe 1993, arbh fhit €24,052,096 ar an iomlan iad sa bhliain 2023, a ioc isteach n6 déanfar
iad a dhilscairt chun leasa an Statchiste i cibé modh a threoréidh an tAire Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus
Athchdirithe.
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4.

loncam Eile
2023 2022
€ €
Us Bainc 120,240 8,000
loncam 6 Chomhbheartaiocht 273,812 -
loncam 6 Chomhdhélacha - 74,055
loncam TF 625,639 731,189
1,019,691 813,244
. Tuarastail agus Pa
Bunpha 24,517,352 22,601,049
Ragobair 125 10,258
Lidntais 152,589 160,145
Sochair Ghearrthéarmacha Foirne 24,670,066 22,771,452
Costais Sochair Scoir 1,550,042 1,656,223
Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Leas Sdisialach 2,541,435 2,383,856
Ranniocaiochtai an Fhostora i leith Scéim Pinsin Aonair 1,769,707 1,612,460
30,531,250 28,423,991
383 an meanmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2022 - 364).
Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2023 a anailisit thar na ranna seo a leanas:
Priomhfheidhmeannach 1 7
Combhlionadh 76 69
Airgeadas, Corparéideach & Idirnaisidnta 31 28
Udard agus Clard Earraf le nUséid ag an Duine 118 105
Monatdireacht ar Earraf le nUsaid ag an Duine 43 40
Acmhainni Daonna & Forbairt 11 10
TF & Seirbhisi Gnd 19 17
Feisti Leighis 48 46
Barr Feabhais & Cailiocht Eagrichéin 6 7
Na hEolaiochtai Tréidliachta 35 32
Foireann 398 361
Comhaltai an Udarais 8 8
Pinsinéiri 62 58
468 427

Ni dhearnadh aon iocafochtai foirceanta né scaoiliocaiochtaf i rith na bliana.

Baineadh ranniocaiochtai breise aoisliintais €813,889 do Sheirbhisigh Phoibli én bhfoireann le linn na bliana agus iocadh

iad leis an Roinn Slainte.

Asbhaineadh asbhainti pinsin d'fhostaithe sa tSeirbhis Phoibli ar baill iad sa Scéim Pinsean Seirbhise Poibli Aonair arbh
fhidi €632,603 iad i rith na bliana agus iocadh leis an Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus Athchéirithe. |
gcomhaontu lendr mathair-roinn agus DPENDPDR, t& rannaiocaiochtai fostéra i leith Scéim Aonair & n-ioc ag HPRA &

Eanair 2019 d'fhostaithe nach bhfuil fostaithe i réimsi atd maoinithe ag an statchiste.
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Déantar sochair ghearrthéarmacha na bhfostaithe a rangt de réir na mbandai seo a leanas:

Banda Tuarastail 2023 2022
€0 go €60,000 207 186
€60,001 go €70,000 40 46
€70,001 go €80,000 61 57
€80,001 go €90,000 18 8
€90,001 go €100,000 23 20
€100,001 go €110,000 14 26
€110,001 go €120,000 23 8
€120,001 go €130,000 5 5
€130,001 go €140,000 5 4
€140,001 go €150,000 1 -
€150,001 go €160,000 - -
€160,001 go €170,000 - -
€170,001 go €180,000 1 1

398 361
Meaén-Tuarastal €60K €59K

Baineann tuarastail arda, go priomha, le baill foirne eolaiochta agus gairmidla eile. Cliniceoiri, cdgaiseoiri tréidlianna,

dliodairi, etc. mar shampla agus té siad de réir scélai tuarastail na Roinne Slainte.

Chun criocha an nochtaithe seo, airitear ar shochair ghearrthéarmacha na bhfostaithe maidir le seirbhisi a cuireadh ar fail
le linn na tréimhse tuairiscithe tuarastal, ragobair, lidintais agus iocaiochtai eile a rinneadh thar ceann na bhfostaithe, ach

nil ASPC an fhostéra san aireamh.

6. Costais Oibritchain

2023 2022

€ €

Costais Choiriochta 2,348,359 1,812,724
Taisteal, lonadaiocht agus Oilitint 915,362 801,907
Muirir agus Us Bainc 26,130 95,128
Tailli DI 135,088 303,514
Tailli Inidchdireachta (Seachtrach agus Inmheénach) 44,028 24,200
Staiseandireacht, Foilseachain, Postas agus Cumarsaid 321,713 395,833
Combhairleoireacht 288,204 379,514
Sampléil agus Anailis 249,234 235,995
Costais TF 1,643,778 1,638,029
Costais Storais 180,837 126,983
Fén agus Teileachumarsaid 79,734 84,934
Gluaiseacht i ndail le Solathar Drochfhiacha 5,335 6,382
6,237,802 5,905,143

Airitear sna costais taistil suim €49,656 a bhain le failteachas agus folléine foirne, agus €550,664 a bhain le taisteal agus

cothabhail. Caitheadh €201,815 ar thaisteal naisiinta agus €344,811 ar thaisteal thar lear.
Nior tabhaiodh aon chostais maidir le failteachas cliant.

Baineann na tailli dli le himeachtai dIi ata fos ar sitl agus nil aon suimeanna a bhaineann le hiocaiochtaf idir-réitigh,

eadrana na socraithe san direamh iontu.

Té na costais chomhairliichain comhdhéanta de €137,121 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €102,056 a

bhaineann le hacmhainni daonna/pinsin agus €49,027 a bhaineann le nithe eile.
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7.

10.

11.

Féichiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Féichitnaithe Tradala
Réamhiocaiochtai
Féichitnaithe Eile

Léiritear féichitnaithe tradéla glan & sholathar an drochfhéich.

Creidiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Creidiunaithe Tradala

larmhéideanna Creidmheasa ar Chuntais Féichiunaithe
Fabhruithe

loncam larchurtha

Na Coimisinéiri loncaim

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid

Airgead sa Bhanc agus ar Laimh
Taisci ar Eileamh (Inaistrithe chuig Airgead Tirim ar Eileamh)

Taisci Gearrthéarmacha

Taisci Gearrthéarmacha (nach féidir a aistrid laithreach chuig airgead)

Caiteachas riarachain

Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh:

Luach Saothair an Initchédra
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2023 2022
€ €
1,337,000 1,938,886
86,372 41,422
116,137 64,167
1,539,509 2,044,475
363,009 383,580
5,421,998 4,647,643
6,680,240 5,937,114
1,754,792 1,500,823
890,440 824,843
15,110,479 13,294,003
3,187,595 5,131,670
6,067,235 12,066,748
9,254,830 17,198,418
22,015,208 10,000,000
22,015,208 10,000,000
24,200 24,200
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12. Gluaiseacht ar loncam agus
Culchisti Caiteachais

Aistrita Chuig
Ambhail loncam & Aoisliantas Ambhail
01/01/2023 Caiteachas Pinsin 31/12/2023
€ € € €
Cllchisti loncaim Coinnithe 20,387,702 1,279,097 (2,000,000) 19,666,799
Clulchiste Aoisliuntais 19,907,709 597,819 2,000,000 22,505,528
40,295,411 1,876,916 0 42,172,327

Mhol &r nUdaras 2023 go n-aistreofai €2,000,000 eile as na cdlchisti coinnithe ioncaim chuig an gculchiste aoislitntais de
bharr go ndeachaigh roinnt daoine ar scor agus go raibh roinnt eile le dul ar scor le gairid. Té costas mér i geeist leo.

13. Dliteanais Fhadtéarmacha

Morgaiste
An 22 Nollaig 2004, cheannaigh an HPRA a éitreabh ag Teach Kevin O'Malley, lonad Phort an larla, Ardan Phort an larla,

Baile Atha Cliath 2. Maoiniodh an ceannach le morgaiste €20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an &itreabh 6 lasachtaf
Corparéideacha Bhanc na hEireann.

Ta an HPRA tiomanta na haisiocaiochtaf caipitil seo a leanas a dhéanamh ar a mhorgaiste:

2023 2022

€ €

- laistigh de bhliain amhain 168,337 168,337
- idir bliain amhéin agus cuig bliana - 168,337
- tar éis chuig bliana - -
168,337 336,674

Ar an 30 Nollaig 2020, rinne an HPRA fuascailt i bpéirt ar a mhorgaiste le Banc na hEireann agus d'ioc amach an
iarmhéid €2,500,000 a bhi fés amuigh air. Ciallaionn sé sin go mbeidh suimeanna aisiocaiochta nios U sa raithe ann sna
4 bliana até fanta sa mhorgaiste.

14. Nochtadh Rata Uis

Té gach céim riachtanach glactha ag an HPRA chun a nochtadh do ratai Uis a ioslaghdu tri 2/3 de na hiasachtai don
tréimhse morgaiste a shocru. Ta iarmhéid na n-iasachtai frithairithe go hiomlan ag cdlchisti airgid tirim. De bharr go
bhfuil an morgéiste ag rata seasta, nil aon nochtadh do ratai Gis ag an Udaras.
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15. Gealltanais Airgeadais

Airitear i gCostais Choiriochta (N6ta 6) caiteachas €724,491 i ndail le |éasanna oibriochta.

Ar an 12 Bealtaine 2022, shinigh an HPRA athnuachan |éasachta maidir leis an 50 urlér, 6 Ardan Phort an larla, Baile Atha

Cliath 2. Mairfidh an t-athnuachan seo go ceann tri bliana go dti an 11 Bealtaine 2025.

2023 2022
€ €

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin Iéas seo:
- laistigh de bhliain amhain 353,070 353,070
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 128,173 481,243
- tar éis chuig bliana - -
481,243 834,313

An 11 Meitheamh 2019, shinigh an HPRA leas léasachta maidir leis an 44 urlér, 6 Ardan an larla, Baile Atha Cliath 2.

Airiodh sa léas tréimhse 7 mi saor 6 chios go dti an 10 Eanair 2020.

Ambhail an 31 Nollaig 2023, bhi 10 bhliain agus 5.5 mi fagtha ar an |éas.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin Iéas seo:

- laistigh de bhliain amhéin 371,421 371,241

- idir bliain amhain agus cuig bliana 1,485,683 1,485,683

- tar éis chuig bliana 2,027,338 2,398,758
3,884,442 4,255,682

16. Tiomantais Chaipitil

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 127,367 284,499
Faoi Chonradh (Nil Conradh Sinithe) 789,702 -
917,069 284,499
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17. Luach Saothair an Udarais Tailli Speansais
€ €

Michael Donnelly (Cathaoirleach) 11,970 -
Joe Collins 7,695 2,048
David Holohan 7,695 -
Brian Jones 7,695 511
Fiona Kiernan 7,695 -
Paula Kilbane 7,695 I
Sharon O'Kane 7,695 -
Diarmuid Quinlan 7,695 -
Richard Reilly - -
65,835 2,570

Faoin bprionsabal ‘duine amhain tuarastal amhéin’, faoin Acht Sléinte (Forélacha lighnéitheacha), 2017 ni thaigheann
comhalta amhain d'Udaras HPRA taille as an rél ata aige ina chomhalta Udaréis.

18. Luach Saothair Priomhphearsanra Bainistiochta 2023 2022
€ €

Priomhfheidhmeannach 176,435 171,056

An Bhainistiocht Shinsearach 1,051,279 973,216
1,227,714 1,144,272

Bhain gach iocaiocht a rinneadh le priomhphearsanra bainistiochta le tuarastail agus sochair fostaithe
ghearrthéarmacha. Nior iocadh aon sochair iar-fhostaiochta na sochair foirceanta.

Ni théann teidliochtai pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh agus na bainistiochta sinsearai thar na gnath-theidliochtai i
scéim eiseamléireach aoislitntais shochair shainithe na seirbhise poibli.

19. ldirbhearta Pairtithe Gaolmhara
Glacann an HPRA nésanna imeachta i gcomhréir le treoirlinte arna n-eisidint ag an Roinn Caiteachais Phoibli
Sheachadadh PFN agus Athchéirithe ina gcumhdaitear leasa pearsanta chomhaltai an Udaréais. Déantar clar de na leasa
sin a choinnedil. Anuas ar threoirlinte DPENDPDR, té ceanglais dhochta coinbhleachta leasa agus nochta i bhfeidhm ag
an HPRA maidir le haon idirghniomhaiocht le comhlacht rialaithe agus tugtar cothrom le déta iad gach bliain. Ni raibh
aon idirbheart ann le pairtithe gaolmhara a bhfuil ga iad a nochtadh faoi Chaighdean Tuairiscithe Airgeadais 102.

20. ioc Pras Cuntas

Deimhnionn an tUdarés Rialéla Tairgi Slainte (HPRA) go bhfuil sé ag cloi le dIi an AE maidir le hioc pras cuntas.
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21.

22.

23.

24.

Ratai Malartaithe

Mar seo a leanas na ratai malartaithe a Usadideadh chun na raitis airgeadais seo a ullmhu:
2023 €1 =STG £0.86680
2022 €1 =STG £0.88519

Foralacha

Ta an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'fhéadfai a thionscain. Ta a ‘'mheastachéan is
fearr’ curtha ar fail go hiomlén ag an Udarés ar an gcaiteachas a mheastar a thabhdidh sé maidir leis na cédsanna sin. Ar
chombhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag nochtadh suimeanna sonracha na bhforalacha dli a ndearna siad forail

do, mar go bhféadfadh nochtadh suimeanna da leithéid dochar mér a dhéanamh dé sheasamh maidir le heasaontais le
pairtithe eile i ndail le habhar na forala.

Gnéthas Leantach

Bhiionchas réasunta ag an HPRA, an trath ar ceadaiodh na réitis airgeadais, go raibh acmhainni leordhéthanacha ag an
HPRA leanuint lena oibriochtai. Mar gheall air sin, leanfaidh an HPRA ag glacadh le bonn an ghnéthais leantaigh agus
na raitis airgeadais & n-ullmhd aige.

Na Raitis Airgeadais a Cheadu

Cheadaigh Udaras an HPRA na riitis airgeadais an 04 Meitheamh 2024.
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Aguisin 1

Comhaltai na gCoisti 2023

An Coiste Bainistiochta

An Coiste Iniachta

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

David Holohan Uasal —
Cathaoirleach

Rita Purcell Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach

An Dr Gabriel Beechinor
Stidrthéir Eolaiochtai na
Tréidliachta

Sinéad Curran Uasal
Stitrthoir Monatdireachta maidir le
Tairgi don Duine

Seén d'Art Uasal
Stitrthéir TFC agus Seirbhisi Gné

Brian Jones Uasal

An tOll. Sharon O'Kane

An Coiste Comhairle Maidir
Le Leigheasra Don Duine

An Coiste Comhairle Maidir
le Feisti Leighis

An tOll. Richard Reilly —
Cathaoirleach

An tOlIl. Robert Byrne

An Dr Ger Flynn

An Dr Vida Hamilton

An Dr Tanya Mulcahy

An Dr Diarmuid Quinlan —
Cathaoirleach

An tOlIl. Brian Cleary

An tOlIl. Desmond Corrigan

An Dr Niall MacAleenan
Stiarthéir Feisti Leighis

Elizabeth Stuart Uasal
Stitrthéir Acmhainni Daonna agus
Athraithe

Gréinne Power Uasal
Stidrthoir Comhliontais

An Dr Finnuala Lonsdale
Stitrthoir UdarGchéin agus
Clardchain maidir le Tairgi don
Duine

An tUdaras (Bord)

Michael Donnelly Uasal —
Cathaoirleach

An Dr Joe Collins

David Holohan Uasal

Brian Jones Uasal

An Dr Paula Kilbane

An tOll. Sharon O’Kane

An Dr Diarmuid Quinlan

An tOll. Richard Reilly

An Dr Fiona Kiernan

An tOlIl. Paul Gallagher

Fionnuala King Uasal

An tOll. Fionnuala Ni Ainle

An Dr Brian O'Connell

Margaret O’Doherty Uasal

An Dr Patrick Sullivan
(D'éirigh as oifig Eanair 2023)

An Coiste Comhairle Maidir
le Leigheasra Tréidliachta

An Dr Joe Collins — Cathaoirleach

An Dr Patrick Paul Corkery

An Dr Abina Crean

An Dr Caroline Garvan

An Dr John Gilmore

An Dr David Graham

An Dr Andrew Hillan

An Dr Orla Keane

An Dr Edward Malone

An Dr Bryan Markey

An Dr Christina Tlustos
(D'éirigh as oifig Uil 2023)
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An Dr Fergal McCaffrey

Margaret O’Donnell Uasal

An tOlIl. Pat Twomey




Aguisin 2

Cur i lathair 2023

Cur i lathair né Seisitn Oilitina maidir le Carsai Oideachais / Forbairt Ghairmidil

Foras / Eagraiocht

Cirsa / Abhar

Abhar an Chur i Lathair

Ollscoil Teicneolaiochta an
Atlantaigh

Altranas Tréidliachta

An Rialail maidir le Leigheasra
Tréidliachta in Eirinn

Ollscoil Chathair Bhaile Atha
Cliath

Maistreacht Eolaiochta in
Innealtoireacht Bithphroisis

Rialail Leigheasra (Ginearalta) agus
Rialail ar Leigheasra Bitheolaiochta

IPPOSI

IPPOSI - Clar Oideachais d'Othair

Ciiliocht, Fabht agus Clar Aisghairme

Coisti na hOifige Naisiinta maidir
le hEitic Taighde

An DCC maidir le Staidéar Rialta

Bearta Cigireachta maidir le Dea-
chleachtas Clinice

CRME Altranas/Cnaimhseachas (Ordu Tairgi  R6l an Udarais agus Monatéireacht
Leighis) maidir le Sdbhailteacht Leigheasra
CRME Scoil Samhraidh Taighde CRME R4l an Udarais agus Monatdireacht

maidir le Sabhailteacht Leigheasra

Coléiste Naomh Eoin

Altranas Tréidliachta

An Rialail maidir le Leigheasra
Tréidliachta in Eirinn

Coléiste na Triondide, Baile Atha
Cliath

M.Sc. i gCogaisiocht Ospidéil

Cogasaireachas agus Bainistiocht
Baoil

Colaiste na Trionoide, Baile Atha
Cliath

M.Sc. in Imdhionteiripic

Rialdil Leigheasra (Ginearalta) agus
Rialail ar Leigheasra Bitheolaiochta

Colaiste na Trionoide, Baile Atha
Cliath

M.Sc. i dTeicneolaiocht
Déantusaiochta don Chogaisiocht

An tUdarés agus Rél Pharmacopoeia
sa Rialail ar Leigheasra

Colaiste na Triondide, Baile Atha
Cliath

M.Sc. i nGnéthai Rialdla maidir le
Feisti Leighis

Dearcadh an Udarais maidir le
himscradua Cliniciuil

Colaiste na Trionoide, Baile Atha
Cliath

Coiste Fhéram na nDaoine Innitla

Tuairisc ar Obair Rialala an Udarais

Colaiste na Trionoide, Baile Atha
Cliath

Coiste Fhéram na nDaoine Innitdla

Comhaontuithe Teicnitla & PQRanna
- Péipéar Machnaimh GLE ar DCD
agus MAHanna

Eagras an Lucht Gairme i
nGnéthai Rialéla

Buneolas faoi Ghnéthai Rialala maidir
le Cégaisiocht

Modul 3: Dearcadh Gniomhaireachta

Ollscoil Teicneolaiochta Bhaile
Atha Cliath

Seiminedr ICH Q9 (R1)

Treoirline ICH Q9 (R1) faoi
Bhainistiocht Baoil i ndail le Cursai
Céiliochta
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Foras / Eagraiocht Cuarsa / Abhar

Abhar an Chur i Lathair

Ollscoil Teicneolaiochta Bhaile

Di-éilliu Feisti Leighis

An Reachtaiocht maidir le Feisti

Atha Cliath Leighis

Ollscoil Teicneolaiochta Bhaile Di-éilliu Feisti Leighis Gnéithe Praiticiula den Rialail maidir
Atha Cliath le Feisti Leighis

Ollscoil Teicneolaiochta na M.Sc. i nGnéthai Rialala maidir le Measunu Clinicidil

Sionainne Teicneolaiocht an Leighis

Coléiste na hOllscoile, Baile Atha

Cliath Cnéimhseach

Ordu Téirgi Leighis ag Altra né

R4l an Udarais agus Monatdireacht
maidir le Sabhailteacht Leigheasra

Ollscoil na Gaillimhe

M.Sc. (Gnéthai Rialadla maidir le
Teicneolaiocht an Leighis)

Measunu Clinicidil maidir le
Teicneolaiocht an Leighis

Ollscoil Luimnigh

Diopléma Gairmidil i nGnéthai
Rialdla maidir le (Bith) Cdgaisiocht

Buneolas maidir le Forbairt na
Cogaisiochta: Dearcadh Rialéla

Cur i lathair maidir le Carsai Rialala

Ocaid / Eagraiocht

Abhar / Teideal an Chur i Lathair

Animal and Plant Health Association

Tuairisc ar Chur i bhFeidhm an Rialachdin nua maidir
le Leigheasra Tréidliachta

Biomedical Alliance

Usaid Clarlann chun Meastéireacht ar Fheisti Leighis
a Eascu: Fianaise Chlinicitil a Fheabhsu

Comhdhail BioPharmaChem

Nuélaiocht i gcursai Rialéla

BioPharmaChem Skillnet

Tuairiscit agus Imscrddd maidir le Fabht Cailiochta -
Treoirdhoiciméad Nuashonraithe

BioPharmaChem Skillnet

Breithnithe Rioscabhunaithe le haghaidh
Imscrdduithe maidir le Fabhtanna Cailiochta

BVL (An Ghearmain): Cur i gcoinne
Fhrithsheasmhacht in aghaidh Frithmhiocrébaigh
(AMR) — Straitéisi agus Deacrachtai

Beartaiocht i gcoinne AMR ar fud an dombhain

CORE-MD (Tionscadal faoi Fhis 2020 an AE)

An Mheitheal um Meastdireacht agus Imscriudu
Cliniciuil: Rél sa Choras Rialédla Eorpach maidir le
Feisti Leighis

DIA (An Cumann maidir le Faisnéis faoi Dhrugai)

Leasu 2023 ar ICH Q9

Foireann Custaim Aerfort Bhaile Atha Cliath / URTS

Reachtaiocht maidir le Leigheasra a chur i bhfeidhm:
QOiliint ar Fhoireann Custaim Aerfort Bhaile Atha
Cliath

Lionra Nudlajochta na hEorpa / URTS

Tacaiochtai Rialdla Naisianta don Nuélaiocht

GIRP (An Cumann Eorpach maidir leis an Déaileadh ar
Churam Slainte)

Cur i bhfeidhm na Treorach maidir le Leigheasra
Géchumtha

Grafton Medical — Centric Health

PRAC: RSl maidir le slainte phoibli shaoranaigh an
Aontais a chur chun cinn agus a chosaint

An Bord Taighde Sléinte - Oifig Néisitnta na
dTrialacha Clinicidla

Imscraduithe Clinicitla agus Staidéir Feidhmiochta
faoi MDR agus IVDR / Trialacha Clinicidla atd ann
cheana a aistrit chuig CTR
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Ocaid / Eagraiocht

Abhar / Teideal an Chur i Lathair

An Bord Taighde Sléinte - Oifig Néisitnta na
dTrialacha Cliniciudla

Imscraduithe Clinicitla agus Feisti Leighis Nuélacha

IABS (An Chomhghuailliocht Idirnéisiinta maidir le
Caighdeanu i réimsi Bitheolaiochta)

Sonraiochtafi - Ré-leathan né R6-Chaol? An
Diospdireacht Aoise idir Rialtéiri agus Tionscal

IMDRF (Féram Idirnaisiinta na Rialtoiri Feisti Leighis)

Deacrachtai maidir le Feisti agus Gairis Leighis
Dilleachta

Colaiste Dhochtuiri Teaghlaigh Eireann

Ganntanas Leigheasra: Cur chuige Geallsealbhoiri
lomadula

Cumann Cosmaidi agus Abhar Glantaigh na
hEireann

Léargas Forghinearalta maidir le Cosmaidi i ndail
leis an Udaras Rialala Tairgi Slainte, Casanna
Miondealtichain agus Gripa Oibre an AE

Instititiid Cégaisiochta na hEireann

Ganntanas Leigheasra: Creat do chur chuige
Geallsealbhdiri lomadula i ndail le Césanna
Ganntanais

Gréasan na hEireann maidir le Sabhailteacht Cégas

Ganntanas Leigheasra: Cur chuige Geallsealbhoiri
lomadula

Seirbhis na hEireann maidir le Leigheasra le linn
Toirchis

Usaid Drugati le linn Toirchis: Peirspictiocht & Rialtoir
Cégas

Cumann Curam Slainte Cégaisiochta na hEireann

Cigireacht HPRA ar Chomhlionadh Rialéla agus
Gniomhaiochtai Eile: Priomhthorthai 2021-2023

Cumann Curam Slainte Cégaisiochta na hEireann

Forbhreathnd ar Chlar Comhliontachta Fégraiochta
HPRA

ISPE (Cumann Idiraisianta na ninnealtdiri
Cogaisiochta)

Treoirline ICH Q9 (R1) faoi Bhainistiocht Baoil i ndail
le Cursai Céiliochta

Klifovet (Eagras Taighde ar Conradh maidir le cursai
Tréidliachta)

VICH Dea-Chleachtas Clinicitil agus Staidéir
Eifeachtulachta Allamuigh - Dearcadh Rialala

Klifovet (Eagras Taighde ar Conradh maidir le cursai
Tréidliachta)

An Chothromaiocht idir Buntaiste/Baol

Comhdhail FNTOB faoin teideal Biopharma Focus
on the Future

Fdcas ar an todhchai: Dearcadh Rialéla

Comhdhail FNTOB faoin teideal Biopharma Focus
on the Future

Tact le Nuélaiocht tri Rialdil agus Eolaiocht

Comhdhail PEACe

Treoir maidir le Gnéithe Céiliochta i ndail le
Bithchdgaisiocht

PPAR (Cruinnit Comhchéime maidir le hAnailis ar
Phroisis Cdgaisiochta)

Gnéithe Teicneolaiochta agus Samhaltdchain maidir
le hAnailis Préisis

Léacht Cuimhneachain agus Siompdisiam
Mainliachta Sir Peter Freyer

Imscruduithe Clinicidla le Feisti Leighis —
Breithniuchain le haghaidh Taighde Mainliachta agus
Trialacha Mainliachta
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Aguisin 3

Foilseachain agus Ailt 2023

Nuachtlitreacha maidir le Sabhailteacht Drugai

Eagran Teideal
Mérta Levothyroxine: Biotin interference with thyroid function tests, and drug-drug interaction
Eagran 111 between levothyroxine and St. John's Wort and proton-pump inhibitors (PPls)
Levonorgestrel-containing products: Factors associated with increased risk of expulsion
and update on risks associated with intrauterine exposure
IMBRUVICA® (ibrutinib): New risk minimisation measures, including dose modification
recommendations, due to increased risk of serious cardiac events
Product information updates recommended by the EMA's Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC):
- Doneperzil: Potential risk of QTc prolongation and Torsade de Pointes in patients
prescribed donepezil-containing medicines
- Guanfacine (Intuniv ): Updated warnings concerning potential for suicide-related
events and aggressive behaviour
- Lisdexamphetamine: Risk of QTc interval prolongation
Meitheamh Fluoroquinolone antibiotics: Reminder about restrictions of use and risk of rare but
Eagran 112 serious long-lasting adverse reactions
Hydroxychloroquine: Risk of drug-induced liver injury
Tramadol-containing medicines: New warnings and precautions for use regarding sleep-
related breathing disorders, adrenal insufficiency and serotonin syndrome
Product information updates recommended by the EMA's Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC):
- Flucloxacillin-containing medicines: Addition of a warning regarding hypokalaemia
- Ceftriaxone-containing medicines: Addition of a warning regarding risk of
encephalopathy
- Teicoplanin-containing medicines: Updated warning on nephrotoxicity
- Xeljanz (tofacitinib): Addition of warnings on the risks of hypoglycaemia in patients
treated for diabetes and the risk of retinal venous thrombosis
Samhain Topiramate: Introduction of a pregnancy prevention programme and new restrictions on
Eagran 113 use

Valproate (Epilim): Ongoing review of potential risk of neurodevelopmental disorders in
children of fathers treated with valproate in the three months prior to conception
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Eagran Teideal
Nollaig * Montelukast: New boxed warning to raise further awareness of the risk of
Eagran 114 neuropsychiatric events

e Paracetamol: Monitoring risk factors for hepatotoxicity in patients during treatment

e Ustekinumab: New warning regarding lupus-related conditions and updated advice
regarding infections

* Venlafaxine: Updated warning and advice on complex cases involving overdose and
severe poisoning

Ailt maidir le Sabhailteacht Leigheasra don Duine - Foilseachain Sheachtracha

Mi

Foilseachan Teideal

Eanair/
Feabhra

MIMS Janus Kinase inhibitors (JAKi) — Recommendations to mitigate
risks of malignancy, major adverse cardiovascular events,
serious infections, venous thromboembolism and mortality
when used in the treatment of chronic inflammatory disorders

MIMS Amoxicillin — Drug-induced enterocolitis syndrome (DIES)

Marta

IMF Janus Kinase inhibitors (JAKi) - Recommendations to mitigate
risks of malignancy, major adverse cardiovascular events,
serious infections, venous thromboembolism and mortality
when used in the treatment of chronic inflammatory disorders

Marta

MIMS Gabapentin and Pregabalin - Expanded warnings regarding
the potential for abuse, dependence, and withdrawal
symptoms

MIMS Nurofen Plus (codeine/ibuprofen) — Serious clinical harms,
including renal tubular acidosis and severe hypokalaemia,
following prolonged use of codeine/ibuprofen at higher than
recommended doses

Aibreén

MIMS Valproate (Epilim) — Reminder about the contraindications,
warnings and measures to prevent exposure during
pregnancy

MIMS Imbruvica (ibrutinib) — New risk minimisation measures,
including dose modification recommendations, due to
increased risk of serious cardiac events

Meitheamh

MIMS Optimising the safe and effective use of medicines in clinical
practice through proactive risk management

MIMS Adverse Reaction Reporting to Vaccines — Reminder

Mean
Fémhair

IMF Fluoroquinolone antibiotics: Reminder about restrictions of
use and risk of rare but serious long-lasting adverse reactions

Meén
Fomhair

MIMS Product Information for Medicines
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Mi

Foilseachan

Teideal

Deireadh MIMS Topiramate: Introduction of a pregnancy prevention
Foémhair programme in the EU
Samhain MIMS Montelukast: New boxed warning to raise further awareness
of the risk of neuropsychiatric events
MIMS Paracetamol — Monitoring risk factors for hepatotoxicity in
patients during treatment
Nollaig MIMS Topiramate: Introduction of a pregnancy prevention

programme and new restrictions on use

Ailt maidir le Leigheasra Tréidliachta - Foilseachain Sheachtracha

Mi Foilseachan Teideal

Marta It's your Field Using veterinary medicines

Meitheamh It's your Field Homeopathic veterinary medicines and the role of the HPRA
Lnasa It's your Field Enhancing information about veterinary medicines

Meén It's your Field Tips in managing veterinary medicines

Fémbhair

Nollaig It's your Field Update on regulatory developments in control of

antimicrobial resistance
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Aguisin 4
Rannphadairtiocht ar Bhuanchoisti /
Grupai Oibre

Coiste/Grupa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
i rith na
bliana 2023
An Coiste Comhairle maidir le Cursai Cailiochta agus CAIl / CRLE 4
Sabhailteachta
An Grupa Trasteorann maidir le Drugaf Rialaithe Care Quality 2
Commission (An
Riocht Aontaithe)
Ceardlann an Fhéram Naisidnta Imscradichain Coiridil An Coimisitin um 1
lomaiocht agus
Cosaint Tomhaltoiri
Gochumadh Tairgi Leighis (CMED) Combhairle na hEorpa 4
An Féram Faire Margai An Roinn Fiontar, 3
Tradéla agus
Fostaiochta
An Grlpa Luathrabhaidh agus Patrdin Nuathionscanta An Roinn Slainte 3
An Grupa Naisitnta Geallsealbhoiri maidir le Valpréait An Roinn Slainte 2
An Grapa Oibre maidir le Straitéis Cogaisiochta An Roinn Slainte 4
An Grlpa Measlnachta maidir le Criticiilacht Leigheasra An Roinn Slainte / FSS 8
An Straitéis Naisiinta maidir le Féinmharu An Roinn Slainte / An 4
Oifig Naisiunta um
Fhéinmhart a Chosc
/ An Fhonduireacht
Naisiunta Taighde
maidir le Féinmhard
Cruinnit do na Geallsealbhoiri maidir le Ganntanas Leigheasra An Roinn Sléinte 1
Leasu ar na Rialachain maidir le hAbhar de Bhunts Daonna An Roinn Slainte / 1
Attaché Sléinte
An Coiste maidir le Cosmaidi agus Sldinte an Tomhaltéra SECL 1
Lionra Eorpach na Saotharlanna Oifigidla um Riald Cosmaidi SECL 2
(SORCQ)
Gripa Comhairle Ghréasan Ginearalta SORL (AdG-GEON) SECL 3
Cruinnid Chinn Bhliana Ghréasan Ginearalta SORL SECL 1
Cruinnid Bliantdil MRP/DCP/CAP Ghréasan SORL SECL 1
Meitheal Oibre PAT SECL 3
An Mheitheal Oibre Bitheolaiochta GLE 11
An Mheitheal Oibre Bithchosulachta GLE 3
An Coiste um Ardteiripi (CAT) GLE 11
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Coiste/Grupa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
i rith na

bliana 2023

An Coiste um Théirgi locshlainte lena nUséid ag an Duine (CTID) - GLE 11

Cruinnithe lomlanacha

An Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine (CTID) - GLE 11

Gnéthai Ullmhdchain agus Oibritchain (GUO)

An Coiste um Thairgi locshlainte d'Usaid Tréidliachta (CTIT) GLE 11

An Coiste um Thairgi focshlainte Luibhe (CTIL) GLE 3

Cruinnit de Ghréasan Mear-rabhaidh LEE GLE 1

An Mheitheal Oibre maidir le hEifeachtutlacht - Tréidliacht GLE 2

Ceardlann na hEagraiochta Eorpai maidir le Fiord Leigheasra GLE 1

(EMVO) le hUdarais Naisitinta lomaiochta

An Gripa Stitrtha Feidhmitichain maidir le Ganntanais agus GLE 7

Sabhailteacht Tairgi locshlainte (GSGC)

Grupa saineolais - Bearta faoi Airteagal 93(2) de Rialachan (AE) GLE 14

20196 a chur i bhfeidhm

Gnais cigireachta agus treoirlinte DCC (foghrtpai de chuid GOC- GLE 5

DCQ)

Grupa Oibre na gCigiri maidir leis an Dea-chleachtas Clinice GLE 4

(DCQ)

Grupa Oibre na gCigiri maidir leis an Dea-chleachtas GLE 4

Déantusaiochta agus Daéiliuchain (DCDD)

An Gripa Oibre maidir le Galair Aicideacha GLE 11

Comhchruinnit idir GOC-DCDD agus an GOC d'thonn plé a GLE 1

dhéanamh ar ICH Q12 san AE

An Bord Bainistiochta GLE 4

An Mheitheal Oibre maidir le hAon Phointe Caidrimh Amhain i GLE 24

ndail le Ganntanas Leigheasra

Grupa Saineolaithe Oibritchain maidir le Samhaltd agus GLE 11

lonsamhalti

An Mheitheal Oibre Neamhchliniciuil GLE 11

An Coiste Péidiatraice (PDCO) GLE 11

Grupa Oibre na gCigiri Cégasaireachais (Leigheasra don Duine GLE 3

agus Leigheasra Tréidliachta)

An Mheitheal Gné Cogas-aireachais GLE 4

An Coiste Cdgas-aireachais maidir le Measinu Riosca (CCMR) - GLE 11

lomlanach

An Gripa Oibre Cégas-aireachais - Tréidliacht GLE 6

An Gripa Cailiochta maidir le Nualaiocht (GCN) Gripai Focais GLE 2

Eisteachta agus Foghlama

Grupai Oibre maidir le hAthbhreithnit Céiliochta ar Chaipéisi GLE 3

An Gripa Oibre maidir le Cursai Cailiochta GLE 7

Cruinnit an Choiste Stitirtha maidir le Safe-CT GLE 4

An Mheitheal Oibre maidir le Cursai Sabhailteachta — Tréidliacht GLE 2

An Mheitheal Oibre maidir le Comhairle Eolaiochta - An Duine GLE 11
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Coiste/Grupa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
i rith na
bliana 2023
An Mheitheal Oibre maidir le Comhairle Eolaiochta — Tréidliacht GLE 11
An Grupa Oibre maidir le hAthbhreithnit Teicnitil ar Bhainistiocht GLE 4
Combharthai (SMART): Modhanna Oibre
An Gruipa Oibre maidir le hAthbhreithnid Teicnitil ar Bhainistiocht GLE 1
Combharthai (SMART): Préisis
An Mheitheal Oibre maidir le Vacsaini GLE 11
Athbhreithnit ar GMP larscribhinn 4 GLE / PIC/S 3
Comhghripa Oibre GOC-DCC / CFDd GLE / CGL 4
An Coiste Comhairle maidir le ctrsaf Slainte An Ghniomhaireacht 2
um Chaomhn
Combhshaoil
An Féram Naisiiinta maidir le Truailledin Organacha An Ghniomhaireacht 1
Bhuanmharthanacha um Chaomhnu
Comhshaoil
Comhbheartaiocht CHESSMEN Cuibhreannas 17
Bhallstait de chuid an
AE
Gripa Comhordichain agus Comhairleach na dTrialacha Clinicidla ~ An Coimisiiin Eorpach 4
(GCCTQ)
Na hUdaréis Innitla maidir le Deond Organ agus Trasphlandichan An Coimisiin Eorpach 2
Cruinnit faoin Tairseach Fégartha nua maidir le Tairgi Cosmaide An Coimisiin Eorpach 1
(TFTC)
Grupa Oibre Thionscadal AE4H11 (Leigheasra) An Coimisiun Eorpach 2
An Grulpa Saineolaithe maidir le Trialacha Clinicitla (GSTC) An Coimisiun Eorpach 2
An Gruipa Saineolaithe maidir le Ceimiceain Réamhtheachta An Coimisiun Eorpach 2
An Grlpa Saineolaithe maidir le Gnéithe Sabhailteachta An Coimisiun Eorpach 1
An Foghrupa Saineolaithe maidir le Faireachas i ndail le Fuil, An Coimisiun Eorpach 9
Fiochan, Cealla agus Orgain (FSF)
Comhbheartaiocht — GAPP PRO An Coimisiun Eorpach 1
GCFL - larscribhinn XVI An Coimisiun Eorpach 2
GCFL - Miondealt agus Rangu An Coimisiun Eorpach 1
GCFL - Imscrudud agus Measunu Clinicidil (IMC) An Coimisiun Eorpach 2
GCFL - Eudamed An Coimisiun Eorpach 5
GCFL - Diagnéisic In Vitro (DIV) An Coimisiun Eorpach 2
GCFL - Gnéthai Idirnaisiunta An Coimisiun Eorpach 2
GCFL - Faire Margai An Coimisiun Eorpach 2
GCFL - Gnéithe Nua Teicneolaiochta An Coimisiun Eorpach 2
GCFL - Ainmniocht An Coimisiun Eorpach 1
GCFL - Maoirseacht ar Chomhlachtai a Seoltar Fégra chucu (MCF) An Coimisiun Eorpach 3
GCFL - An Tascthérsa maidir le Feisti Dilleachta An Coimisiun Eorpach 3
GCFL - Aireachas agus Faireachas larmhargaiochta (PMSV) An Coimisiun Eorpach 3
GCFL - Caighdeain An Coimisiun Eorpach 2
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GCFL - Sainaitheantas Feisti (UDI) An Coimisiun Eorpach 2
Pointi Caidrimh Naisitinta maidir le Treoir 2010/63/AE a chur i An Coimisiun Eorpach 2
bhfeidhm
Foghripa PEMSAC maidir le Faireachas Cosmaidi An Coimisiun Eorpach 2
An Coiste Cégaisiochta An Coimisiun Eorpach 1
An tArdén maidir le Bearta Faire Eorpacha ar Mhargai Cosmaidi An Coimisiun Eorpach 4
(PEMSACQC)
Udarais Innidla maidir le hAbhar de Bhunts an Duine SoHO An Coimisiun Eorpach 4
An Buanchoiste maidir le hEarrai Cosmaide An Coimisiun Eorpach 4
Grupa Oibre UNICOM 3 (Foirmeacha Digiteacha) An Coimisiun Eorpach 16
Grupa Oibre UNICOM 4 (IDMP a Aontt) An Coimisiun Eorpach 18
An Grapa Oibre maidir le hEarrai Cosmaide An Coimisiun Eorpach 4
An Grapa Comhorddchain maidir le Trialacha Clinicidla (GCTC) CGL 10
An Gripa Comhordichéin maidir le Trialacha Clinicidla - Cruinnit CGL 9
Comhchéime maidir le Sabhailteacht
An Gripa Comhordichéin maidir le hAitheantas Frithphairteach CGL 11
agus gnais oibre Dilaraithe — Leigheasra don Duine (CFDd)
An Gripa Comhordichéin maidir le hAitheantas Frithphairteach CGL 11
agus gnais oibre Dildraithe — Leigheasra don Duine — Leigheasra
Tréidliachta (CFDt)
Cruinnit Cheannairi na nGniomhaireachtai CGL 4
Grupa Oibre maidir le Tairgi locshlainte Hoiméapatacha CGL 2
Grupa Oibre maidir le Gnais Comharoibre i mbun Faireachas CGL 4
Cosmaidi
Grupa Oibre an Lucht Gairme sa Chumarséid (Uachtaranacht an CGL 2
AE)
Grupa Oibre na nOifigeach Forfheidhmitichain (GOOF) CGL 6
Grupa Oibre na mBainisteoiri Céiliochta CGL 2
Meastnacht Baoil i ndéil le Tastail Faireachais CGL/ SECL 8
Cruinnithe an Ghripa Oibre maidir le Cumarsaid CGL/GLE 22
Lionra Nuélaiochta an AE (EU-IN) CGL/ GLE 11
Lionra Nuélaiochta an AE - Gripa Ranglchain maidir le casanna CGL/GLE 9
Miondealtchéin
An Gripa Comhorduichéin maidir le Trialacha Clinicidla - Cruinnit CGL/ GLE 34
Comhchéime na MeasUnairi
An Tascfhérsa maidir leis an Teacht ata ar Leigheasra Udaraithe CGL/ GLE 14
An Cruinnit Bliantdil maidir le Comhlionadh URTS / An Oifig Naisitnta 1
maidir le hEitic Taighde /
NCTO
An Coiste Naisiinta Foldirimh maidir le Sabhailteacht na nOthar FSS 12
An Gripa Maoirseachta Naisitinta maidir le lonchlannan Mogaill FSS 4

don Fhaighin
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An Féram NaisiGinta Faireachais maidir le Cosmaidi FSS (An tSeirbhis 1

Néisitnta Slainte

Timpeallachta)
Grupa Oibre Saineolaithe ICH: Leasu ar Threoirline ICH Q9 faoi ICH 6
Bhainistiocht Baoil i ndail le Cursai Céiliochta (agus Foghrupai eile)
Grupa Oibre Saineolaithe ICH Q13 (Monaraiocht Leantnach) ICH 2
Grupa Oibre Forfheidhmitichain ICH Q9(R1) maidir le Bainistiocht ICH 2
Baoil i ndail le Cursai Cailiochta
Cruinniti CIURL faoi Fhianaise 6n Saol Dairire CIURL 1
An Breatimeacht/Creat Windsor agus gnéithe sadbhailteachta IMVO 1
An Gripa Maoirseachta maidir le Gnéithe Sabhailteachta IMVO / PSI / An Roinn 3

Slainte

Cruinnithe maidir le Gnéithe Sabhailteachta IMVO, An Coimisiun 4

Eorpach, agus

Geallsealbhdiri eile
An Grupa Oibre maidir le hAitheantdiri Uathula Comhghuailliocht 2
Idirnéisitinta na nUdaras
Rialdla Leigheasra (CIURL)
Oibriocht Pangea XVI - Cruinniti den Choiste Bainistiochta Interpol 1
Oibriocht Pangea XVI - Saintuairisc Réamhoibre Interpol 1
Leasu ar Threoirline ICH Q9 ISPE 1
An Gripa Oibre maidir le R6-ordl Leigheasra Comhairle na nDochtuiri 4
Leighis

Creat URTS maidir le Ganntanas Leigheasra Geallsealbhoiri Eagsula 1
Féram CGTV FNTOB 1
Cruinnit na nUdaras Innitil maidir le hOrgain Deonu agus Trasphlandu 3

Orgén in Eirinn
An Scéim Combhair maidir le hiniichadh Cégaisiochta (PIC/S) - an PIC/S 2
Biurdé Feidhmitichain
PIC/S Grupa Oibre maidir leis an Intleacht Shaorga agus PIC/S 3
Meaisinfhoghlaim
PIC/S Meitheal Saineolaithe maidir le Bainistiocht Baoil i ndail le PIC/S 2
cursai Cailiochta
PIC/S Comhchoiste maidir le Comhchuibhiu PIC/S 1
PIC/S Comhchoiste maidir le hQilitint PIC/S 1
PIC/S Gripa Oibre maidir le Sabhailteacht na gCigiri i mbun Taistil PIC/S 1
déibh
An Coiste Comhairleach Naisitinta maidir le himdhionadh (NIAC): Colaiste Rioga Lianna na 6
Breathndir hEireann (CRLE)
Grupa Oibre an Idirlin EDS 1
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