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Sracfhéachaint ar Staitistici na bliana 2024

1,000,984 10 ok

aonad daileoige de leigheasra Bhi an tUdarés ar an 10 rannphairti

géchumtha (bréige) agus de is fearr ar leibhéal an AE maidir le

leigheasra midhleathach eile ceannrdédaiocht measunachta i ndail le

a gabhadh leigheasra até Gdaraithe go larnach le
tabhairt don duine agus le comhairle
eolaiochta

Lion na mbeart maidir le 8 2

combhairle eolaiochta GLE i
ndail le Ielghelasra,don duine &j iarratas a eisiodh i ndail le trialacha
ndearna an tUdaréas comhordd leigheasra don duine faoi Rialachan

an AE maidir le Trialacha Clinicidla

1977 @) o283

Lion iomlan leigheasra

Udaraithe tréidliachta in leigheasra nua don duine a

Eirinn ag deireadh na bliana udaraiodh tri bhealai Dilaraithe (DCP)
né Aitheantais fhrithphairtigh (MRP)

orthu

462 () 10 2

. . lion na dtairgi tréidliachta a
leigheasra nua don duine a : iglheastiell

tdaraiodh i rith na bliana 2024 ceadaiodh go larnach leis an Udaréas

ag feidhmiu i gcail rapporteur né
comh-rapporteur an AE



153

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

7,885

tuairisc a fuarthas maidir le
frithghniomht diobhalach
amhrasta i ndail le
leigheasra don duine

176

cas faireachais margai a
tionscnaiodh maidir le
tairgi cosmaideacha

2,553

laithrean gréasain, liosta
riomhthrachtala agus/né laithrean
mean sdisialta a bhaineann

le tairgi leighis falsaithe né
neamhcheadaithe a dhiol

6,527

deimhnit maidir le ceart diola a
eisiodh i ndail le feisti leighis

3,672

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

83

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

403

cas faireachais margaidh a
tionscnaiodh i ndail le feisti leighis

ol S

cdgas a aistarraingiodh a
chuimsigh 46 leigheas don duine
agus cuig chégas tréidliachta



Raditeas an
Chathaoirligh

Mar Chathaoirleach, is ctis bhréid dom an forléargas seo ar éachtai an HPRA i gcaitheamh
na bliana 2024 a chur i lathair mar aon le mo chuid smaointi féin i dtaca leis an tirdhreach
rialdla i lathair na huaire agus ar na deiseanna agus dushldin atda amach romhainn.
Saintréithe na bliana ab ea claochlu agus dul chun cinn an HPRA, a bhain le tionscnaimh
shuntasacha straitéiseacha réamhbhreathnaitheacha agus tiomantas leanunach do shlédinte
an phobail agus ainmhithe a chinntiu tri thairgi slainte a rialu.

Rannphairtiocht straitéiseach le comhphairtithe sa chéras slainte

Le linn 2024, lean an HPRA i mbun oibre i ndlithchomhar lenér gcomhphairtithe sa chéras
slainte, lena n-airitear an Roinn Slainte, i dtaca le priomhréimsi fécais straitéiseacha éagsula.

Fadhb chasta, leantinach i gcénai is ea na dushléin atéd ag imirt tionchar ar infhaighteacht
cogas, go naisiinta agus go hidirndisitnta, a chuireann isteach ar chérais ctraim sldinte

agus othair ar fud an domhain. Agus aitheantas & thabhairt don tabhacht bhunriachtanach

a bhaineann le slabhra solathair até éifeachtach agus acmhainneach, lean an HPRA i

mbun rannphairtiocht ghniomhach leis an Roinn Slainte maidir le moltai i ndail le rialachas
athbhreithnithe agus feabhsaithe chun tacu le sédbhailteacht an tsolathair. Chomh maith

leis sin, leanadh de chomhraiti maidir leis an nga ata le bonneagar digiteach cui le go
bhféadfai maoirseacht a dhéanamh ar an slabhra solathair néisiunta. Baineann rithdbhacht le
trédhearcacht leictreonach an tslabhra solathair maidir le fadhbanna infhaighteachta féideartha
agus an riachtanas idirghabhala a aithint. Chomh maith leis sin, bheadh bunu cérais den
chinedl seo ag teacht le forbairti straitéiseacha dbhartha ar bhonn naisitnta agus laistigh

den lionra rialdla Eorpach, lena n-airitear seoladh an Ardain Eorpaigh um Fhaireachan ar
Ghanntanais i ndeireadh na bliana 2024. Tri chéras a fhorbairt atad nasctha le céile a chothd, is
féidir linn cur le trédhearcacht, comhordu, agus freagrdlacht i leith fadhbanna infhaighteachta
féideartha, go naisitinta agus ar fud na hEorpa araon.



Idir an da linn, leanann an HPRA de labhairt ar son feabhsuithe sa chreat rialdla Eorpach
maidir le feisti leighis. Ni haon rdn é gur bhain dushlain shuntasacha le cur i bhfeidhm
reachtaiocht Eorpach maidir le feisti leighis agus diagnéisic in vitro. In ainneoin na gconstaici
a thainig chun cinn le blianta beaga anuas, té dul chun cinn seasta & dhéanamh. Bhi an HPRA
ar thus cadhnaiochta i ndail leis na hiarrachtai sin i gcénai, agus réitigh infheidhmithe & gcur
chun cinn chun aghaidh a thabhairt ar chastachtai na reachtaiochta agus chun labhairt ar son
dul chun cinn fiintach ag an leibhéal Eorpach. Trina cheannaireacht agus tiomantas, leanann
an HPRA d'this i dtaca le creat rialala nios laidre agus nios comhthaite i ndail le feisti leighis
agus diagndisic in vitro a chur chun cinn lena n-aimsitear cothromaiocht idir nualaiocht agus
sadbhailteacht othar.

Ulimha d’aistriG ceannaireachta agus leantinachas eagraiochta

In 2024, lean an tUdarés de thus aite a thabhairt do rialachas réamhbhreathnaitheach

tri phleanail chuimsitheach maidir le comharbas agus ullmhacht cheannaireachta. Agus

stil againn le hathruithe ar an Udaras agus ar fhoireann cheannaireachta an HPRA araon,
thugamar faoi chlar struchtirtha oibre ullmhichain d'thonn leantnachas, acmhainneacht agus
ailinid straitéiseach a chinntid.

Mar gheall ar chur chuige réamhghniomhach an Udaréis, tacéfar le haistrit riantil i bhfianaise
na n-athruithe ata le teacht i gcaitheamh na bliana agus cumas leandnach an HPRA a
chinntit chun gniomha i leith na ndushlan agus deiseanna rialdla até ag éabhldéiditu de réir na
gcaighdedn is airde i leith barr feabhais.

Ag breathni chun cinn

Cuireadh tus leis an obair in 2024 chun forbairt a dhéanamh ar an chéad phlean straitéiseach
eile de chuid an HPRA, arbh ionann sin agus uain chinnitnach i ndail le treo na heagraiochta
amach anseo a leagan amach. Bhain rannphairtiocht thairsing le pairtithe leasmhara,
comhairlitichéin inmhedanacha, agus measinu réamhbhreathnaitheach ar an tirdhreach rialédla
agus ar an timpeallacht ina bhfeidhmionn an HPRA leis an iarracht seo. Sa phlean straitéiseach
nua, lena gcludofar an tréimhse 2026 go 2028, déanfar forbairt ar éachtai na straitéise reatha
agus aird a dirit ar thosaiochtai a thagann chun cinn ag an am céanna, ar nés an claochlu
digiteach, inbhuanaitheacht agus comhoibril nios fearr. Trindr gcuspéiri a ailini le riachtanais
shochaiocha, agus le dul chun cinn san eolaiocht agus sa teicneolaiocht, ta sé mar aidhm leis
an bplean stddas an HPRA mar rialdlai réamhghniomhach agus oiritnaitheach a threisiu.

| gcaitheamh na bliana 2024, lean an HPRA freisin da chuid oibre ullmhtchain don fhiosrichan
naisiinta maidir le ceadlnu agus Usaid stairitil valpréait séidiam i mna a raibh sé d’acmhainn
acu leanai a thabhairt ar an saol. Is ionann an fiosrichan seo, arna cheadu ag an rialtas in
2023, agus deis rithabhachtach chun taithi na ndaoine sin ar bhain valpréait séidiam doéibh a
chloisteail agus foghlaim uathu. Ta an HPRA duthrachtach faoi rannphairtiocht chuimsitheach
agus thrédhearcach leis an bhfiosrdchan a chinntit nuair a bheidh sé ar sial. Taimid
lantiomanta i gconai tacaiocht a thabhairt do chuspdiri an thiosrdchain agus cur lena chuid
oibre ar bhealach tairbheach, agus € mar aidhm leis ar deireadh thiar thall torthai filintacha a
bhaint amach d’othair, do theaghlaigh agus don chéras curaim sldinte i gcoitinne.



Buiochas

Thar ceann an Udarais, ba mhaith liom aitheantas a thabhairt don chomhoibrit agus
comhphéairtiocht sharluachmhar én Aire Sléinte, 6n Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, éna
gcuid combhairleoiri, agus 6 na baill foirne ina gcuid ranna faoi seach.

Ba mhaith liom buiochas a ghabhail freisin le mo chomh-chomhaltai san Udarés as ucht bhur
gcuid ama agus saineolais le linn 2024, mar aon leis an rannchuidit agus léargais luachmhara
6 Chathaoirligh agus 6 chomhaltai choisti comhairleacha de chuid an HPRA. Cor suntasach in
2024 ab ea discaoileadh an Fhochoiste um Chégas Luibhe, agus da bhri sin, ba mhaith liom
aitheantas a thabhairt don obair sharmhaith a chuir na comhaltai i gcrich agus an obair sin a
mholadh. Bhi rél larnach ag an bhfochoiste, a cuireadh ar bun in 2007, i ndail le cuidiu leis an
HPRA dul i ngleic le tabhairt isteach na Treorach 2004/24/EC maidir le Tairgi Leighis Luibhe
Traidisitnta agus i ndail leis na dea-chleachtais sa réimse a bhunu.

Chomh maith leis sin, ba mhaith liom an deis seo a thapl chun aitheantas a thabhairt don Dr
Diarmuid Quinlan a bheith imithe 6n Udaras. Sainghné a bhain le tréimhse oifige Dhiarmuid

na a dhathracht agus tiomantas i leith na slainte poibli agus chuidigh a chdnamh |éirsteanach
an HPRA a threor0 tri chinnti casta rialala agus straitéiseacha.

Ar deireadh, ba mhaith liom mo bhuiochas é chroi a ghabhiil leis an bhfoireann ar fad

san HPRA, a raibh a gcuid saineolais agus duthrachta mar bhunchloch do rathdlacht na
heagraiochta. Chomh maith leis sin, ba mhaith liom aitheantas a thabhairt don tacaiocht
sharluachmhar énar bpairtithe leasmhara, 6 chomhphairtithe, agus én bpobal, ar mar gheall
ar a gcuid muinine lena spreagtar muid ar ndicheall a dhéanamh i gcénai le torthai nios fearr
a bhaint amach. Ag breathnu chun cinn, is |éir gur bliain iontach a bheidh in 2025 agus muid

i mbun leanuint dar dtionscnaimh lena gcuirtear slainte an phobail agus sldinte ainmhithe
chun cinn, agus nuélaiocht agus fas & chur san aireamh ag an am céanna. | dteannta a chéile,
cinnteoimid gur eiseamlair bharr feabhais a bheidh san HPRA i gcénai maidir le tairgi slainte a
riald, tri fhreastal a dhéanamh ar riachtanais na sochai le hardchaighdean agus caram.

Michael Donnelly
Cathaoirleach



Combhaltai an Udarais

An tAire Slinte 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 Udarais
i rith na bliana 2024:

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

An Dr Joe Collins An tUasal David Holohan An tUasal Brian Jones

An Dr Suzanne Kelly An Dr Fiona Kiernan An Dr Paula Kilbane
Ceapadh i mi na Samhna 2024

An tOllamh Sharon O'Kane An Dr Diarmuid Quinlan An tOllamh Richard Reilly
Théinig deireadh lena
théarma i mi Dheireadh
Fémhair 2024



An Coiste Bainistiochta

Ba iad comhaltai an Choiste Bhainistiocht in 2024:

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

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

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

An Dr Niall MacAleenan Grainne Power Uasal Elizabeth Stuart Uasal
Stidrthoir Feisti Leighis Stidrthéir maidir le Stidrthéir maidir le hAcmbhainni
Combhlionadh Daonna agus Forbairt



Tuairisc an
Phriomhfheidhmeanna

| dtaca le HPRA, b’ionann an bhliain 2024 agus tréimhse ina ndearnadh dul chun cinn agus
ullmhu straitéiseach don todhchai d'fhonn acmhainneacht agus ar n-éifeachtacht leantinach
a chinntit i ndail lenar rdl rithabhachtach i leith na sldinte poibli a chinntiu. Baineadh é sin
amach tri phleanail agus comhoibriu eolach laistigh dar n-eagraiocht agus ar fud ar lionrai
naisitunta agus Eorpacha i gcoitinne. Tri na hiarrachtai sin, athdhearbhaitear ar dtiomantas
do bharr feabhais a bhaint amach i dtaca le cleachtas rialala ar mhaithe le slainte phoibli
agus ainmhithe le linn duinn riocht a chur orainn féin chun aghaidh a thabhairt ar na
dushlain a bhaineann le tirdhreach fuinniuil eolaiochta agus rialala.

Infhaighteacht leigheasra

Tosaiocht larnach i gcoénai do HPRA is ea infhaighteacht leigheasra sdbhailte agus éifeachtach
a chinntid. Le linn na bliana 2024, thugamar aghaidh i gcénai ar dhiashldin dhomhanda i

dtaca leis an solathar leigheasra, a raibh meascan casta gnéithe ina gcuis leo sin, ar nés cur
isteach ar mhonaraiocht, éileamh nios mé, agus éagobhsaiocht gheopholaitidil. In ainneoin na
mbrdnna seo, rinneamar dul chun cinn fidntach i ndail le cérais a laidrid d'tfhonn an éifeacht ag
ganntanais ar othair agus ar sholathraithe cdraim slainte a laghdu.

Ag leibhéal na hEorpa, bhi rél gniomhach ag HPRA i dtionscnaimh arna gcomhordu ag

an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) agus ag Ceannairi na nGniomhaireachtai
Leigheasra (HMA). Airiodh leis sin rannchuidit a thabhairt i dtaca le forbairt an Ardain
Eorpaigh um Fhaireachan ar Ghanntanais, lena gcuirtear le comhroinnt sonrai fior-ama agus
comhordu ar fud na mBallstat. Chomh maith leis sin, ghlac ar saineolaithe naisitinta pairt in
obair Ghrupa Stidrtha um Ghanntanais Leigheasra an EMA agus thacaigh siad leis an obair
sin, chun cuidid le dul i bhfeidhm ar fthreagrai beartais agus oibritchéin i leith ganntanais
ghéarchéimneacha.



Tri na tionscnaimh seo, agus tri uirlisi nua a thabhairt isteach até beartaithe, ar nés na huirlisi

a beartaiodh faoin reachtaiocht chégaisiochta athbhreithnithe agus an tAcht um Thairgi
fochshlainte Criticitla, leanaimid dar n-acmhainn a fheabhst bheith ag suil le cur isteach ar
sholathar, agus ¢ sin a chosc agus a mhaolud. Ni fhéadfai gné ar bith den dul chun cinn seo a
bhaint amach gan rannphairtiocht laidir lenar gcomhphairtithe sa chéras slainte ag an leibhéal
naisiinta. Ta comhoibrit den chineél seo ina chomhoibrid bunriachtanach chun aghaidh a
thabhairt ar dhishlain maidir le solathair agus an tionchar até aige sin ar ar gcoéras slainte agus
othair.

Ar gcoérais rialala a fhorbairt amach anseo

Bhi HPRA ar this cadhnaiochta i gcénai i ndail le dul i bhfeidhm ar thodhchai na gcoéras rialala
ag an leibhéal naisiunta agus Eorpach araon. In 2024, chomhoibriomar ar roinnt tionscnaimh
thdbhachtacha straitéiseacha a bhfuil sé mar aidhm leo feabhas a chur ar eolaiocht, nualaiocht
agus comhoibrit i dtaca le rialail.

Bhi rél larnach ag HPRA i gcdénai maidir leis an gComhghniomh IncreaseNET. Ta sé mar aidhm
leis an tionscnambh tri bliana seo, atd cdmhaoinithe ag an gClar EU4Health, acmhainn agus
cumas na ngniomhaireachtai naisilinta leigheasra Eorpacha a dhaingnii. Mar gheall ar an
obair rithabhachtach seo, cothaitear malarti eolais agus glacadh leis an dea-chleachtas ar

fud an lionra rialdla Eorpach maidir le leigheasra. Trid an gcomhghniombh, tathar ag cuidid le
hacmhainni reatha a bharrfheabhsi agus nuélaiocht a chur chun cinn, ar mar gheall air sin a
threisitear an lionra rialdla ar deireadh thiar agus a thacaitear le rochtain nios fearr ar leigheasra
ardchaighdedin, éifeachtacha agus sabhailte d’'othair.

Chomh maith leis sin, t& HPRA ina phriomh-rannphairti don tionscadal COMBINE, ina ndiritear
ar chomhthairgi lena gcomhcheanglaitear comhphairteanna leighis agus feiste a rialail.
Baineadh cloch mhile shuntasach amach don tionscadal in 2024 agus an chéad chéim & chur i
gcrich. Bhain an chéim seo den tionscadal le hanailis a dhéanamh ar na dushlain a bhi i gceist
ag comhéadan na gcreatai reachtaiochta éagsula i ndail le feisti leighis, diagndisic in vitro,
agus leigheasanna. Trid an anailis, in éineacht leis na moltai iarmhartacha i ndail le réitigh chun
dul i ngleic go héifeachtach leis na dushlain a aithniodh, leagtar amach an t-ullmhdchéan don
dara céim den tionscnamh. De réir mar a théann an tionscadal ar aghaidh, déantar creatai
reachtaiochta a chur chun cinn i gcdnai lena n-aithnitear agus lena bhfreastalaitear ar na
castachtai a bhaineann le teicneolaiochtai sldinte comhaimseartha.

Chomh maith leis sin, lean HPRA dé rél ceannaireachta laistigh den Ghripa Focais
Straitéiseach Tréidliachta den HMA, lena gcuirtear le forbairt na dtosaiochtai straitéiseacha
agus na gcur chuige rialdla do leigheasanna tréidliachta. Is obair bhunriachtanach an obair seo
chun infhaighteacht coiredlacha d'ainmhithe atéd sabhailte agus éifeachtacha a chinntid, mar
aon le tacu le slainte phoibli, sdbhailteacht bhia agus spriocanna idirnasctha an chuir chuige
Aon Slainte Amhain den AE.
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Infheistiocht inar ndaoine agus cérais

Ni fhéadfai rathtlacht HPRA a fhiord ach a bhui leis na daoine a oibrionn laistigh den
eagraiocht. Is mar gheall ar an gcuis sin go raibh cur i bhfeidhm rathdil Straitéis Daoine HPRA
ina phriomhthosaiocht againn i gcénai i rith na bliana 2024 ar fad. Seoladh an straitéis in 2023
agus leagtar amach inti an doéigh ina n-infheistimid agus ina dtacaimid lenar ndaoine chun ar
bhfis agus misean a bhaint amach, agus chun &r luachanna a neadu tuilleadh. Chomh maith
leis sin, trid ar an straitéis, tacaitear le rath na heagraiochta tri chreat a chur i lathair maidir
lenar bhfostaithe a fhorbairt agus tacu leo.

Eacht barrthdbhachtach faoin Straitéis Daoine ab ea seoladh HPRA GROW, an t-ardén

nua foghlama agus forbartha atéd againn. Trid an gcdras seo, tugtar cumhacht d'fhostaithe
Uinéireacht a ghlacadh ar a bhforbairt ghairmidil, tri réimse leathan acmhainni oiliina agus
conairi foghlama a chur ar fail atd saincheaptha do riachtanais aonair agus eagraiochtdla.
Chomh maith leis sin, rinneamar dul chun cinn nach beag sa chéim fhorbartha dar gCreat
nua Gairmeacha agus Innitlachtai, até le seoladh in 2025. Leis an gcreat seo, cuirtear
struchtdr soiléir ar fail maidir le dul chun cinn gairme agus forbairt chumais, atéa ailinithe lenar
spriocanna straitéiseacha agus lena bhforbraitear cultdr maidir le feabhsi leandnach. Ta
tdbhacht larnach ag baint leis an obair seo i ndail le tacu le forbairt fostaithe agus lufaireacht
na heagraiochta a neartu.

Ina theannta sin, i gcaitheamh na bliana 2024, mérthionscadal treas-eagraiochta eile ab ea
forbairt leandnach a dhéanamh ar laithredn gréaséin nua HPRA. Chuaigh an laithredn gréasain
a raibh dearadh agus struchtdr nua air, beo i dtus na bliana 2025. Is ionann seo agus cloch
mhile shuntasach i Straitéis maidir le hAistri Digiteach HPRA. Agus aitheantas & thabhairt
don laithredn gréasain mar uirlis bhunriachtanach i dtaca le cumarséid agus rannphairtiocht
pairtithe leasmhara, diriodh an tionscadal athfhorbartha ar an leagan amach a nuachéirit,
inléiteacht agus inrochtaineacht an dbhair a fheabhsu, agus idir-inoibritheacht le cérais
dhigiteacha inmheanacha a fheabhsu. Is é an toradh até air sin nd ardan ina ndéantar freastal
nios fearr ar riachtanais éagsula ar réimse leathan pairtithe leasmhara, mar aon leis an déigh
ina gcuirtear faisnéis ar fail a chuichdiri ag an am céanna. Is 1éiriti até san éacht seo ar
dhuathracht agus ar dhiograis ar bhfoirne agus is mar gheall ar iarrachtai méra comhoibrithe ar
fud na heagraiochta a cuireadh é chun cinn.

Gniomhartha tagarmharcala Eorpacha

In 2024, thug HPRA faoi obair fhairsing ullmhuchain i dtaca le dhd ghniomh mhéra
thagarmharcala Eorpacha: Tagarmharcail Gniomhaireachtai Leigheasra Eorpacha (BEMA)
agus an Clar Comhphairteach Inidchdéireachta (JAP). Ta na tionscnaimh seo i bhfeidhm chun
caighdean, comhsheasmhacht, agus forbairt leaninach na gcéras rialala ar fud an lionra
Eorpach.

Tionscnamh barrthabhachtach is ea an measini BEMA ar an HMA maidir le dea-chleachtais
agus réimsi feabhsichain a aithint ar fud an lionra rialdla Eorpach. | ndiaidh proisis
féinmheasUnaithe mionsonraithe a cuireadh i gcrich in 2024, agus lenar bhain ionchur
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mionsonraithe 6 fud fad na heagraiocht, rinneadh measunu ar an lathair i dtds na bliana
2025. Bhain HPRA toradh eisceachtuil amach, ar |éirié a bhi ansin ar thréine ar gcoras agus ar
dhuthracht fostaithe de chuid HPRA.

Chomh maith leis sin, i mi Nollag 2024, rinneadh initchadh ar chlar comhliontachta

HPRA maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta (GMP) faoi JAP. Dirionn an clar seo ar
chomhsheasmhacht agus ar chomhcuibhit chaighdedin GMP ar fud na hEorpa. San initchadh
seo, rinneadh athbhreithnil ar réimse leathan gniomhaiochtai agus cuireadh deireadh rathuil
leis, ar |éiriu aris eile a bhi anseo ar théagar chérais HPRA.

| dteannta a chéile, deimhnitear leis na gniomhartha tagarmharcéla seo an stadas atd ag HPRA
mar rialalai ardfheidhmiochta agus cuirtear léargais luachmhara ar fail maidir lenar bhforbairt
leantnach a threoru.

Buiochas

Agus sinn ag machnamh ar éachtai na bliana 2024, ba mhaith liom, thar ceann na foirne
ceannaireachta, mo bhuiochas 6 chroi a ghabhail lenar gcuid comhghleacaithe ar fad in HPRA.
Gné rithabhachtach maidir lenar misean a chur i gcrich i dtimpeallacht a d'fhéadfadh bheith
dushlanach agus an-fhuinnidil in amanna ab ea bhur saineolas, duthracht agus soldbthacht.
Spreagtar mé i gcénai mar gheall ar bhur ndithracht i dtaca le slainte phoibli agus ainmhithe
agus mar gheall ar bhur dtoilteanas nuélaiocht agus athrt a ghlacadh chugaibh féin.

Chomh maith leis sin, ba mhaith liom mo bhuiochas a chur in iUl as ucht an tacaiocht
leandnach a chuir Airi agus baill foirne sa Roinn Slainte agus sa Roinn Talmhaiochta, Bia ag
Mara ar fail. Ar deireadh, ba mhian liom aitheantas a thabhairt don tacaiocht agus treoir a thug
an tUdarés agus a chuid coisti, a chuir maoirseacht agus treoir straitéiseach ar fail a bhi fior-
riachtanach.

Ag breathnd chun cinn ar 2025, taimid dirithe i gcénai ar ar gcuid tosaiochtai straitéiseacha
agus ar choéras rialala a chur ar fail ata freagruil, acmhainneach agus dirithe ar an todhchai.
Déanfaimid infheistiocht indr ndaoine, cérais agus comhphairtiochtai i gcénai lena chinntid
go mbeimid in ann freastal ar riachtanais othar, gairmithe ctraim slainte agus ar bpairtithe
leasmhara ar fad de réir mar a thagann na riachtanais sin chun cinn.

of sl N,

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach
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An Plean Straitéise 2021 go 2025
- Priomhbhearta na bliana 2024

Sprioc 1: Comhphairtiochtai sa chéras slainte

An comhar a chothu agus a neartu ar fud réimsi uile an chérais slainte

e Cuireadh obair fhadréimseach i gcrich mar threagra ar tfhadhbanna i ndail le
hinfhaighteacht leigheasra faoi chreat maidir le ganntanais leigheasra HPRA lena
n-airitear riachtanais ghné a chur san aireamh le haghaidh ardan monatoéireachta
stoic agus le haigh obair leantnach leis an Roinn Slainte. Chomh maith leis sin,
td an HPRA ina rannphairti barrthabhachtach i leith gniomhaiochtai ag leibhéal
an AE, lena n-diritear gniomhu ina cheannaire pacaiste oibre sa Chomhghniomh
CHESSMEN (Cérais Reatha a Chomhordi agus a Chomhchuibhit in aghaidh
Ganntanais Leigheasra, Lionra Eorpach), ar mar chuid de sin a forbraiodh plean
inbhuanaitheachta a comhroinneadh leis an gCoimisiun Eorpach.

Agus oibleagaid i leith fogra a thabhairt maidir le ganntanas i ndail le feisti leighis
tugtha isteach le Rialachan AE 2024/1860, ghlac an HPRA pairt i dtascfhorsai AE
chun beartais agus nésanna imeachta AE a fhorbairt maidir leis an réimse seo,

lena n-airitear C&F agus teimpléad fégra. Tiondladh roinnt cruinnithe leis an Roinn
Sléinte agus HSE ar lena linn a pléadh moltai maidir le préiseas nua. Chomh maith
leis sin, rinneadh proiseas inmheénach HPRA maidir le fégrai a mheasind a thorbairt
agus a chur i bhfeidhm.

Leanadh den obair le comhghleacaithe ar fud an chérais sldinte maidir le
monatdireacht agus bainistiocht a dhéanamh ar an tionchar a bheadh ag deireadh
a theacht le cdsanna dioltine maidir leis an mBreatimeacht ar an solathar leigheasra
agus feisti leighis agus ar an tionchar a d'théadfadh a theacht de bharr Chreat
Windsor.

Ag leibhéal an AE, leanadh i mbun tacaiocht a thabhairt d'thorbairti nua d'thonn
feabhas a chur ar chomhordd maidir le ganntanais agus comhleantnachas a chinntiu
i ndail le cuir chuige agus freagrai i leith ganntanais leigheasra agus feisti leighis a
réiteach. Chuidigh HPRA, i gcomhar le comhghleacaithe ar fud chéras slainte na
hEireann, le liosta an AE de leigheasra rithdbhachtacha a chur le chéile ata larnach
6 thaobh straitéis solathair a leagan amach. Ina theannta sin, bhiomar i gceannas

ar phacaiste oibre, i gcomhar le gniomhaireachtai naisitinta eile ar fud na hEorpa,
d‘thonn plean fadtéarmach a chur i dtoll a chéile leis na modhanna oibre maidir le
ganntanas leigheasra a bhuanu.




Glacadh le rél ceannaireachta ar leibhéal an AE d'fthonn a chinntit go gcuirtear i
gcrich leasuithe 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 hathra trathuil go dti Rialachain nua an AE ag an lucht monaraiochta a
chur chun cinn.

Rannan nua a chur ar bun laistigh den rannég um Monatdireacht maidir le Tairgi don
Duine ina ndiritear ar chomhphairtiocht agus rannphairtiocht sa chéras slainte maidir
le saincheisteanna a bhaineann le sdbhailteacht chogais.

Cuireadh an Gripa Maoirseachta um Fhorfheidhmit Cégaslann Pobail (I0G),

ar comhaltai da chuid is ea HPRA, ar bun ag an Aire Slainte chun moltai a chur i
bhfeidhm a bhaineann le hoideasu cdgaiseora a rinne an Tascfthérsa Saineolaithe
roimhe seo. Tiondéladh an gripa seo roinnt uaireanta go dti seo chun an obair seo a
chur chun cinn.

Rinneadh comhalta de Choiste HSE um Fholairimh Naisiinta maidir le Sdbhailteacht
Othar den HPRA chun tact le freagairti uile-chérais ar fhadhbanna le tairgi slainte.
Airiodh leis sin plé maidir le creat do ghéaru ar shaincheisteanna sabhailteacht
ard-phréifile a thagann chun cinn maidir le feisti leighis laistigh de HSE agus
rannphairtiocht i bhfoirne bainistiochta maidir le heachtrai a faoi cheannas HSE.

Dirit ar bhonn leandnach ar chur i bhfeidhm na bprionsabal 3R i ndail le taighde ata
bunaithe ar ainmhithe in Eirinn, agus é mar aidhm leis feabhas a chur ar leas ainmhithe.

Rinneadh an clér cigireachtai um chosaint ainmhithe eolaiochta a threisiu le nios
mo cigireachtai, ar mar gheall air sin a cuireadh le rél HPRA mar ionadai ar son na
bprionsabal 3R.




Sprioc 2: Rialail fhorasach

Cur chuige a usaid ata cui agus oiriunaitheach a
mhéadu ar mhaithe le torthai nios fearr don othar

Leandint i mbun tacu leis an aistrit chuig an Rialachan maidir le Trialacha Cliniciula
tri oibritd i gcomhar: (1) ar an leibhéal naisiinta, leis an Roinn Slainte, leis an gCoiste
Naisiinta maidir le hEitic Taighde (NREC) agus le geallsealbhdiri naisiinta; agus

(2) ar leibhéal an AE, tri Ghrdpa Comhordichain EME/HMA agus an tionscnamh
d'fhonn Brostu le Trialacha Clinicitla san AE (ACT EU).

Rinneadh cur i bhfeidhm éifeachtdil ar Rialachan an AE maidir le Feisti Leighis agus ar
Rialachan 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 chinntid go mbionn solathar leandnach
d'fheisti riachtanacha ar fail do dhaoine in Eirinn agus ag obair i gcomhar le forais slainte
in Eirinn maidir le déantusaiocht feisti in vitro go hinmheanach.

Rinneadh obair ceannrédaiochta maidir leis an bhforbairt leandnach ar chéras
rialdla an AE maidir le feisti leighis. Rinneadh cion tairbhe maidir le tionscnaimh
éagsula, obair cheannrédaiochta ar chomhordud na beartaiochta ar fud an AE

faoi chursai sdbhéilteachta, comhchathaoirleacht ar thascthérsa MDCG' maidir

le feisti dilleachta, inar foilsiodh treoir ina raibh an chéad sainmhinia ar fheiste
dilleachta, agus comhchathaoirleacht ar Ghripa Oibre de chuid an MDCG maidir le
hAireachas agus Faireachas larmhargaidh. Rinneadh ceannrddaiocht freisin maidir
le gniomhaiocht chomhphairteach de chuid an AE faoi mhodhanna oibre maidir le
fianaise chlinicitil i ndail le feisti leighis mérchontuirte, mar chuid den chlar CORE
MD? ar mhaithe le comhordu ar bhearta taighde agus measunachta ar fheisti leighis
a bhfuil maoinit & chur ar fail dé faoi Fis 2020.

| ndiaidh forbairt a dhéanamh ar phaipéar polasai HPRA i ndail le rialtichain a

neart maidir le scagairi deirmeacha a riaradh agus a Usaid in Eirinn, lean HPRA i
gcaitheamh na bliana 2024 de dhul i ngleic leis an moladh agus é a phlé mar aon le
hinidchadh a dhéanamh ar dheiseanna chun dlUs a chur le bearta barrthdbhachtacha
airithe a ghlacadh.

Leanadh de bheith i gcomhcheannas ar thionscadal de chuid Chomhghuailliocht
Idirnaisiinta na nUdaras Rialala Leigheasra (ICMRA) i ndail le straitéis bainistiochta
eolais maidir le hardchaighdean cogaisiochta (PQKM) a bhfuil sé mar aidhm leis
aighneachtai rialala a chaighdeanud, meastnuithe agus cigireachtai rialdla agus
chomhchuibhit, agus éifeachtacht agus éifeachtulacht rialéla a fheabhsu tri
chombhoibrit idirnaisidnta nios laidre.

Leanadh gan mhoill d'idirbheartaiocht maidir leis an dréachtreachtaiocht
chégaisiochta sa Chombhairle Eorpach i rith na bliana 2024.

1 An Gripa Comhordichéin maidir le Feisti Leighis
2 Taighde agus Meastdireacht ar Fheisti Leighis a Chomhordu




Sprioc 3: Cumarsaid agus comhchaidreamh

Feabhas a chur ar na modhanna comhchaidrimh chun muinin %
agus iontaoibh an phobail a neartu

Leanadh den chomhobair agus den chomhchaidreamh le hothair tri Fhéram na
nOthar agus chuir comhaltai an théraim aiseolas dearfach in itl. Leanadh de
mhodul oideachasuil a chur i bhfeidhm d'fhostaithe HPRA agus reachtaladh 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 shdisialta agus i
nuachtlitreacha. Airitear ar na bearta gniomhacha leis na meéin chumarsaide, bearta
i ndail le hobair forfheidhmitchain agus le sdbhailteacht leigheasra. Cinnteofar, tri
phlean nua don chomhchaidreamh leis na pairtithe leasmhara, go leantar den bhéim
ar an réimse seo i rith na mblianta seo romhainn.

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 tdbhacht até le fo-iarmhairti a chur in iul

do rialtoiri mar aon leis na baoil a bhaineann le lionaigh dheirmeacha.

Leanadh i mbun oibre ar athfhorbairt a dhéanamh ar laithrean gréaséain HPRA. Ta an
tionscadal seo dirithe ar leagan amach, struchtidr agus dbhar an laithreadin ghréasain
a bharrfheabhst, d'thonn feabhas a chur ar mhalartu faisnéise agus rannphairtiocht
pairtithe leasmhara. Eagraiodh oilitint maidir le habhar a chrutht don ghréaséan
agus le cursai aisitlachta chomh maith le tastail ar struchtdr nios fearr a dhéanamh le
pairtithe leasmhara i measc an lucht Usaide.




Sprioc 4: Nualaiocht a chumasi

Cur lenar gcuid tacaiochtai i leith na nualaiochta 6 thrath na
fionnachtana go dtarlaionn ceadu 6n udaras rialéla

¢ | eanadh den obair i gcomhar maidir le tionscadail éagsula: (1) ar leibhéal an
AE, maidir le réimsi nuélaiochta agus taighde, ar nés Core-MD atéd & mhaoinid
ag Horizon ina gcuireann na tairgi insolathartha leibhéal agus caighdean na
fianaise clinicidla chun cinn lena dtacaitear le feisti leighis ardriosca, Meitheal Gné
um Fhaireachas Cdégas an AE, STARS® agus Meitheal um Aicmiu Feisti Leighis
Teorannacha AE-IN; agus (2) ar an leibhéal naisitnta, tri Oifig Nualaiochta HPRA
agus tri rannphairtiocht le comhphairtithe, taighdeoiri clinicitla agus urraitheoiri.

Glacadh rél ceannaireachta i dtionscadal COMBINE 6 Choimisitn na hEorpa ata
leagtha amach chun anailis a dhéanamh ar na deacrachtai a bhionn ag urraitheoiri

i dtaca le taighde clinicitil a chur i gcrich maidir le leigheasra nua lena n-usaidtear
diagndisic chompanaigh a dteastaionn staidéir um fheidhmiocht chlinicidil ina leith.
Chomh maith leis sin, ta sé dirithe ar réitigh théideartha a aithint lena chinntit go
mbeidh iarratais agus athbhreithnithe chomh soiléir agus chomh héifeachtuil agus is

féidir.

Eagraiodh comhdhail Lionra Nualaiochta an AE i mBaile Atha Cliath a bhi dirithe
ar thacu le nudlaiocht in eolaiochtai na beatha, ar aird a dhirid ar chora nua
tabhachtacha agus ar thuiscint a chothd ar an gclinamh taca até ar fail don lucht
taighde mar gheall ar ghnéthai rialtichain.

Fairsingiodh an craobhchéras saineolaithe tri 30 saineolai breise clinice a thabhairt
isteach ann. Beidh an clinamh taca uathusan ina chuidit ag an Udaras i ndail le
héifeacht agus sébhailteacht leigheasra agus feisti leighis chomh maith lena chinntiu
go ndéantar beart éifeachtuil lan eolais i ndail le bearta nualaiochta i gcursai
eolaiochta agus teicneolaiochta.

Lean HPRA den Oifig Nuélaiochta a chur chun cinn go gniomhach tri rannphairtiocht
le réimse leathan pairtithe leasmhara agus eagraiochtai.

STARS ‘Strengthening Training of Academia in Regulatory Science’, tionscadal arna mhaoinit ag
an AE.




Sprioc 5: Foireann den scoth, préisis den scoth 00

An eagraiocht agus foireann na heagraiochta a fhorbairt ionas go oo
dtugtar ar spriocanna i gcrich go sastil \ O': : /

Ar Straitéis Daoine, até dirithe ar bhainistit agus forbairt a dhéanamh ar fhostaithe,
mar aon le tacul leo, faoi cheithre cholln straitéiseacha (Feidhm, Fords, Muintearas

agus Folldine). Is leis an gcreat seo a threoraitear i gcénai an bealach ina n-ailinimid
ar gcleachtais daoine le misean agus fis HPRA.

Leanadh i mbun ar gcuid gniomhaiochtai maidir leis an gclaochlt digiteach agus
béim & leagan ar chomhcheangal le cérais lionrai an AE, ar bhainistiocht nios fearr a
dhéanamh ar thacair sonrai agus ar phriomhshruthanna oibre a chomhdhlathd.

Chuireamar lenar cultdr maidir le feabhsu leandnach tri Fhoireann um Barr Feabhais
Oibriochta a bhund, oilitint Lean a leathadh ar fud na heagraiochta, agus oibriochtai

agus straitéisi a athbhreithnid d'thonn seachadadh feidhmiochta agus luacha a
fheabhsu.

Faoi thionscadal fuinnimh agus inbhuanaitheachta 2021-2030, leanadh i mbun oibre
maidir le céras teasa dilaraithe a shuiteail, maidir leis an dearadh agus ullmhdchén
chun painéil ghréine a shuitedil agus chun na soilse ar fad a aistrit go LED agus
braiteoiri gluaiseachta PIR a shuiteail.




Leigheasra
le hUsaid ag

an Duine

Deonaionn an HPRA ceadtnais do leigheasanna, ach sin faoi réir athbhreithniu a
dhéanamh ar a sabhailteacht, ar a gcailiocht agus ar a n-éifeachtulacht agus déanann sé
faireachan leanunach ar usaid na leigheasanna sin nuair a thagann siad chun bheith ar fail
ar mhargadh na hEireann. Ina theannta sin, ceadaimid trialacha cliniciila, agus déanaimid
faireachan orthu, déanaimid laithreacha monaruchain agus mérdhioltéiri a iniuchadh agus
a cheadunu, agus déanaimid imscriudu ar ghniomhaiochtai a bhaineann le leigheasanna a
sholathar, a mhonaru né a fhégairt go neamhdhleathach.

Maidir le Tairgi don Duine

e Sula ndéantar leigheas nua a chur ar mhargadh na hEireann, ni mér don HPRA né don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) é a mheas agus a Udart (a cheaddnd) i
gcomhar leis an gCoimisitn Eorpach. Is éard atd i gceist leis an measinud n& a dheimhniu
gur mé na tairbhi slainte a ghabhann le leigheas na na rioscai a bhaineann leis a bhfuiltear ar
an eolas futhu. Ma dheimhnitear amhlaidh, d'théadfadh sé go ndeonéfar idari margaiochta
don leigheas lena mbaineann.

e T4 roinnt bealai ann trinar féidir leis an HPRA tairge a Gdaru. Airitear orthu sin an nés
imeachta naisilinta, an nés imeachta maidir le haitheantas frithphairteach (MRP) agus an nds
imeachta dilaraithe (DCP). | gcds an MRP agus an DCP araon, ni mér iarratais a thiolacadh
go comhuaineach i roinnt Ballstdt an AE. Déanann an EMA comhordd ar an mbealach
laraithe agus is é a leanann as na Udart a ndeonaionn an Coimisiin Eorpach é agus ata baili
ar fud na hEorpa. Is iad Ballstait atd ceaptha mar phriomh-mheastnéir (rapéirtéir), agus mar
chomh-phriomh-mheastnéir (comhrapéirtéir) a chuireann an measunu i gerich, in éineacht le
hionchur freisin 6 na Ballstait eile ar fad.
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* | rith na bliana lena mbaineann an tuarascail seo, ba é 462 an lion iomlan leigheasanna nua
a Udaraiodh in Eirinn. Cuimsionn figitiri na bliana 2024 an méid seo a leanas:

15 Udard néisidnta nua;

57 Gdard um allmhairid comhthreomhar;

1 4dard luibhe;

Udaraiodh 283 leigheas nua tri bhealai diléraithe (DCP) né aitheantais fhrithphairtigh
(MRP). Lean an HPRA de thacu le hudaru leigheasra tri chdras an AE agus é ag gniomht
mar RMS do 59 Gdard DCP agus 19 udard MRP;

— Ocht bpost raipdirtéara agus cliig phost chomhraipdirtéara faoin nés imeachta laraithe;

— Udaraiodh 93 leigheas eile trid an nés imeachta laraithe nar ghniomhaigh Eire ina
raipdirtéir nd ina comhraipdirtéir ina leith.

* Bionn EMA i mbun céras nois imeachta um chomhairle agus chiinamh prétacail eolaiochta
a fheidhmiu d'iarratasoiri maidir leis na tastalacha agus staidéir chui até le cur i gcerich le
linn leigheas a fhorbairt. Ta sé sin ceaptha chun forbairt agus infhaighteacht leigheasanna
éifeachtacha ardchaighdeain ata sach sabhailte agus a théann chun tairbhe d'othair a
fhorbairt. | rith na bliana 2024, ghniomhaigh an HPRA mar chomhordaitheoir i ndail le 72
iarraidh ar chombhairle eolaiochta EMA maidir le raon leathan riochtai.

e Feidhmionn &r nés imeachta naisiinta maidir le comhairle eolaiochta agus rialala ar
bhealach den tsamhail chéanna agus cabhraionn sé le heintitis trachtala agus le heintitis
neamhthrachtéla le linn iarratais a dhéanamh ar Udari i leith triail chlinicitil né ar Gdaruithe
i leith margaiochta. Comhlénaionn an tseirbhis sin an chombhairle a sholathraimid trid an
Oifig Nualaiochta maidir forbairt tairgi ag céim nios luaithe na sin. | gcaitheamh na bliana,
chuireamar 12 de nésanna imeachta comhairle dé leithéid i gcrich.
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* Aran iomlan, don bhliain 2024, bhi an HPRA i measc an 10 rannphairti is fearr ar leibhéal an
AE maidir le bheith i gceannas ar mheasunu i ndail le leigheasra Udaraithe don duine agus i
ndail le comhairle eolaiochta EMA.

e Lean an HPRA i mbun tact le rialdil fhorchéimnitheach sa réimse a bhaineann le measund
ar riosca comhshaoil (ERA) a dhéanamh ar thairgi leighis lena n-Usaid ag an duine, agus
HPRA mar chathaoirleach ar an ngripa dréachtaithe i ndail le hathbhreithnit a dhéanamh ar
threoirline an EMA. Thainig treoirline an EMA i bhfeidhm an 1 Mean Fémhair 2024. Chomh
maith leis sin, thacaigh an HPRA le hoilitint mheastnéra agus le rannphairtiocht le pairtithe
leasmhara maidir leis na treoirlinte athbhreithnithe in 2024.

* Rinne an HPRA ionadaiocht ar Eirinn agus ar an Eoraip ag ar an gCombhairle Idirnéisitnta
um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil i ndail le hEarrai Cégaisiochta até le hUséaid ag an
Duine (ICH) i Montréal chomhalta de Ghripa Oibre Saineolaithe (EWG) maidir le ICH Q13
chun treoirline nua a fthorbairt maidir le measinu agus riald a dhéanambh ar earrai indsctha
agus inlaiste. Chomh maith leis sin, thacaigh an HPRA le nuélaiocht sa spas monraiochta
ceimicean mar chomhalta den Ghrupa Oibre Forfheidmithe don treoirlinte ICH Q13 maidir
le monaraiocht leandnach i ndail le substainti druga agus tairgi druga, ar leagadh de
chiram air dbhar oilitina treoirline a fhorbairt don ICH.

* |s féidir le rannphairtiocht i dtrialacha clinicitla cur ar chumas othar tairbhe a bhaint as
teiripi nua a bhfuil gealladh fathu. Le linn 2024, eisiomar 82 udaru faoi Rialachan AE maidir
le Trialacha Cliniciula (CTR).

* Ta sé mar aidhm ag athaicmiu an stadais dhlithidil atéd ag leigheasanna nd méadu a
dhéanamh ar an lion leigheasanna até ar fail d'othair gan oideas i gcas ina bhfuil sé
sabhailte déanamh amhlaidh. In 2024, udaraiodh ceithre leigheas lena ndiol gan oideas, i
gcdgaslann amhain né go ginearélta.

e Déanann an HPRA liosta de leigheasanna in-idirmhalartaithe a fhoilsit agus a choinneiil
le go mbeidh cdgaiseoiri in ann iad a mhalartd ar bhonn cineédlach agus le go mbeidh
Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte (HSE) in ann praghsail thagartha dhéanamh orthu.
Airiodh 164 ceimicean gniomhach né meascén de cheimicedin ghniomhacha ar liosta na
leigheasanna in-idirmhalartaithe faoi dheireadh na bliana.

e Fadhb dhomhanda is ea ganntanais leigheasra a tharlaionn i ngach tir gan bheann ar
mhéid na ar stddas geilleagrach na tire sin. In ainneoin iarrachtai leandnacha na bpairtithe
leasmhara abhartha ar fad, t4 an cds maidir le ganntanais leighis ina chas dushlanach i
gconai agus da bharr sin, ta sé faoi réir ag scrddd ag an lucht déanta beartais.
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— Tugtar le chéile faoin gCreat naisiinta maidir le Ganntanas Leigheasra priomhphairtithe
in earndil na slainte d'fhonn straitéisi a leagan amach trina ndéanfai an toradh ar
ghanntanas, nuair a tharlaionn sin in Eirinn, a mhaold In 2024, rinneadh dul chun cinn
maith i dtreo feabhas a chur ar éifeachtacht an chreata naisitinta maidir le ganntanais
leighis a chomhordd agus a bhainistil tri cheanglas reachtaiochta daingnithe a thabhairt
isteach ionas go gcuirfi faisnéis ar fail don HPRA ar mhaithe le ganntanais leighis a
bhainistid. Mar gheall ar an reachtaiocht seo a bheith tugtha isteach, rinne an HPRA dul
chun cinn i dtaobh céras faireachais agus tuairiscithe a fhorbairt chun cur leis an gcéras
fégartha ata i bhfeidhm i lathair na huaire. T4 sé mar sprioc leis an bhfeabhsi seo dul
i ngleic go réamhghniomhach le roinnt de na lochtanna a bhaineann leis an gcdéras
fégartha, a bhaineann le fégrai déanacha agus an fhaisnéis a bhionn ar fail ina dhiaidh sin
ar mhaithe le bainistit ghniomhach césanna.

— Glacann an HPRA rél gniomhach i gcénai i dtionscnaimh Eorpacha agus idirndisiunta
ina dtugtar aghaidh ar ghanntanais leigheasra don duine, lena n-airitear an Mheitheal
Oibre maidir le hAon Phointe Caidrimh Amhain i ndail le Ganntanais Leigheasra
faoinar cuireadh bunus dli i ndiaidh reachtaiocht nua lenar cuireadh le sainchdram an
EMA in 2023. Chomh maith leis sin, leanaimid de chuidil le hobair Ghripa Stitrtha
Feidhmidchain an AE maidir le Ganntanas Leigheasra (MMSGQG) a tiondladh i gcénai agus
a chuir maoirseacht straitéiseach ar fail maidir le gniomhaiochtai AE i ndail le faireachéan,
bainistiocht agus maolu i dtaca le ganntanais chriticidla. Ta baint ghniomhach i gcénai ag
an HPRA i dtionscnamh én gCoimisiun Eorpach ar mhaithe le Comhbheartaiocht i ndail
le cdsanna Ganntanais. Chomh maith leis sin, glacaimid pairt sa Chomhghuailliocht um
Chégais Leighis Chriticitla (CMA) a chuir an Coimisiun Eorpach ar bun in 2024 mar chuid
d'iarrachtai breise cosc a chur ar ghanntanais agus dul i ngleic leo go héifeachtach.

* De réir mar ata an Uséid a bhaintear as lipéadu ilteangach fés mar bhealach tdbhachtach
chun tionchar an Bhreatimeachta a laghdd agus chun tacu le hinfhaighteacht na
leigheasanna in Eirinn, t& an HPRA fés pairteach ar bhealach gniomhach chun an
tionscnamh sin a chur chun cinn ar leibhéal an HMA trid an nGrdpa Comhordaithe do
Noésanna Imeachta Dilaraithe agus Aitheantas Frithphairteach - an Duine (CMDh)
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* Lean an HPRA i mbun ceannaireacht a thabhairt don Ghripa Oibre CMDh maidir le
Pacaistiocht llteangach in 2024, a chuaigh i dteagmhail le pairtithe leasmhara chun
éascaiocht a dhéanamh ar Usdid a bhaint as pacaistiocht ilteangach mar uirlis chun
ganntanais a mhaolu. Is é an toradh a bhi ar an gclér piolétach maidir le pacéistiocht
ilteangach gur forbraiodh proéiseas caighdednach i ndail leis na hiarratai sin. Chomh maith
leis sin, ullmhaiodh freagrai ar cheisteanna ¢ Bhallstait agus ¢ shealbhdiri na n-tdaruithe
margaiochta (MAHanna) maidir le pacaistiocht ilteangach.

e D’fhonn cuidit le leandnachas an tsolathair chun an mhargaidh i gcas ganntanas leighis,
cheadaigh an HPRA 149 iarratas a bhaineann go sainitil le baisceanna ina gclidaitear 195
théirge.

* O thaobh na Breatimeachta de, chloigh an HPRA le 455 fégra i leith leigheasra don duine
faoi Treoir (AE) 2022/642 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle, an 12 Aibrean
2022. Rinneadh na Treoracha leasaithe 2001/20/CE agus 2001/83/CE lena gcumasaitear
maoluithe i leith oibleagaidi airithe i ndail le tairgi leighis airithe ata le huséid ag an duine a
chur ar fail sa Riocht Aontaithe, i ndail le Tuaisceart Eireann, agus in Eirinn, an Chipir agus
Méalta. De réir cheanglais na Treorach seo, chuir an HPRA an Coimisiun Eorpach ar an eolas
faoi, agus d'fhoilsigh an t-Udaras ar laithredn gréasain an HPRA, liosta de thairgi leighis
ar chuir an HPRA na maoluithe i bhfeidhm ina leith de réir mar a leagtar amach i dTreoir
2022/642/CE. Déantar an liosta seo a nuashonrd gach sé mhi.
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Udari agus clari: Na Priomhfhigidiri 2022 2023 2024
Fiosruithe/athbhreithnithe maidir le haicmiu 100 72 15%*
Combhairle eolaiochta
Combhordaitheoir um chomhairle eolaiochta EMA 109 93 72
Combhairle néisitinta eolaiochta 15 11 12
larratais i ndail le triail chlinicidil faoin Treoir maidir le Trialacha 64 19 0
Clinicitla (CTD)
larratais i ndail le triail chlinicitil faoin Rialachan maidir 3 76 86
le Trialacha Clinicitla (CTR), a cuireadh i bhfeidhm an
31 Eanair 2022
larratais maidir le hidaruithe margaiochta i leith leigheasanna nua
Naisiinta (lena n-airitear allmhairi comhthreomhara) 92 64 72
Aitheantas frithphairteach agus RMS dilaraithe 57 34 78
Aitheantas frithphairteach agus CMS dilaraithe 176 152 224
Rapoirtéir/Comhrapairtéir laraithe 18 12 13
Luibh-Thairgi Leighis traidisiinta faoin scéim clardchain 2 1 1
shimplithe
Leigheasanna hoiméapatacha faoi na scéimeanna rialacha 2 0 0
naisiunta/simplithe
Athruithe ar Gdaruithe margaiochta (Cineal A, 1B, II) 14,367 14,672 11,645
Airteagail 45 agus 46 - Athruithe ar Fhaisnéis Uasdataithe faoi 19 13 2
Thairgi
Athnuachan Udaruithe margaiochta 232 231 201
Sealbhéir Gdaraithe margaiochta a aistriu 161 179 236
Monardiri 149 151 161
Monardiri tairgi leighis imscridaitheacha 82 82 89
Mordhioltiri 386 375 381
Clartchain maidir le comhabhair ghniomhacha chégaisiochta
Monardiri 22 22 29
Allmhaireoiri 75 75 74
Daileoiri 100 98 104
Broicéiri 12 13 12
Deimhnithe onnmhairithe 1,304 1,108 1071
Fograi faoi leigheasra diolmhaithe i gcds onnmhairit 62,940 69,912 78,994
neamhddaraithe ar leigheasra fégra line fogra line fégra line

* Nil an figitr seo inchomparaide le blianta roimhe seo toisc nach leagtar amach ach cinnti maidir le haicmid
6n gCoiste um Thairgi Miondealaithe, mar gheall ar athri ar cheisteanna maidir le haicmid a thuairisciu.
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Sabhailteacht agus Cailiocht

e Cabhraitear tuairiscit faoi fhrithghniomh diobhélach leis an HPRA chun prdéifil
sabhailteachta na leigheasanna Udaraithe a thréithrit tuilleadh nuair a Usaidtear iad go
clinicitil i gcomhar le gairmithe um fthaireachas cégas san Eoraip agus in aiteanna nios faide
i gcéin. | gcuid mhor césanna, éirionn tuairisci a chuirtear faoi bhraid an HPRA as &bhar
imni a thagann chun cinn le linn breathndireacht a dhéanamh ar theagmhas gan choinne
agus/né ar theagmhas gan iarraidh, is é sin, i gcomhthéacs leigheas a Usaid. D'théadfadh
frithghniomhartha diobhélacha aitheanta bheith iontu freisin, amhail na cinn sin a bhfuil cur
sios orthu san fhaisnéis faoin tairge.

® | mbliana, fuarthas 7,885 tuairisc san iomlan maidir le frithghniomh diobhéalach amhrasta a
bhain le hisaid a bhaint as leigheasra don duine. Ta sé seo ar aon dul le lion na dtuairisci a

fuarthas in 2023, agus roimh 2021 agus na feachtais imdhionta ollmhéra a bhi ar sial mar
gheall ar COVID-19.

Tuairisci maidir le Frithghniomh Diobhalach Amhrasta a Fuarthas

30,000
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5,000
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— Maidir leis na tuairisci a fuarthas sa bhliain 2024, ba iad daoine den phobal a chuir ar
aghaidh 7% diobh, gairmithe clraim slainte a chuir ar aghaidh 7% diobh agus sealbhdiri
Udaraithe margaiochta a thuairiscigh 85.5% diobh. Thuairiscigh urraitheoiri 0.5% breise i
gcomhthéacs trialacha clinicidla leantinacha. Ta sé tdbhachtach a thabhairt ar aird maidir
leis na tuairisci a fuair sealbhdiri Gdaraithe margaiochta, gur gairmithe ctraim slainte né
daoine den phobal an chéad |4 a chuir sealbhdiri Gdaraithe margaiochta ar an eolas.
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— B’ionann leigheasanna até faoi réir monatdireacht bhreise (a bhfuil triantan inbhéartaithe
dubh (¥) ar an lipéad), agus 9.2% de na tuairisci a cuireadh isteach.

— Is mar seo a leanas miondeald na dtuairisci a chuir an pobal agus gairmithe ctraim slainte
ar aghaidh go direach (seachas sealbhdiri tdaruithe margaiochta):

Foinsi do Thuairisci Nua maidir le Frithghniomhartha Diobhalacha Amhrasta %
Duine den phobal (othar/ctramair) 52
Dochtdir 14
Altra 9
Cégaiseoir 18
Gairmi Cdraim Slainte - Eile 7

— Gabhann an HPRA buiochas 6 chroi leis na gairmithe cliraim slainte agus leis na daoine den
phobal a ghlacann an t-am chun frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu. Is
gné bhunriachtanach d'fhaireachas cégas iad tuairisci da leithéid agus tacaionn siad linn
chun monatdireacht leantnach a dhéanamh ar phréifil sdbhailteachta na leigheasanna até
& n-Uséid ar bhonn clinicitil. Spreagaimid tuairiscit i gcénai tri na bealai éagsula até ar fail,

lena n-airitear trinér bhfoirm ar line né tri medsafety@hpra.ie

e Déantar cur sios ar na leigheasanna is minice a chuirtear san direamh i tuairisci a chuirtear
isteach chuid an HPRA mar an druga amhrasta, agus ata ina gcuis le thart ar 80% de na
tuairisci maidir le frithghniomh diobhalach a fuarthas in 2024. Ta sé tabhachtach a lua nach
féidir glacadh le hionad leighis ar an liosta seo mar thascaire ar shabhailteacht né ar riosca.
Ni féidir lion na dtuairisci a fuarthas a Usaid mar bhonn chun miniciocht frithghnimh a
chinneadh mar nach eol lion iomlan na bhfrithghniomhartha a tharlaionn né an lion othar a
Usaideann leigheas.

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme Leigheasanna An Lion Tuairisci*
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear leigheasanna imdhion- 4,011
mhodhnuchéin, antasubstainti monaclénacha agus leigheasanna inchrineacha

Leigheasanna le haghaidh céiredil ar ghalar Parkinson 666
Leigheasanna sicileipteacha 575
Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 475
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha, lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 392
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus glébailini imdhionachta

Leigheasanna le haghaidh galair a bhaineann le haerchonairi toirmeascacha 339
Leigheasanna chun riochtai deirmeolaiochta a chéireil 330
Leigheasanna le haghaidh cdiredil ar Dhiaibéiteas Mellitus 178
Anailgéisigh, lena n-airitear leigheasra maidir le méigrim a chosc agus a chéireail 138
Leigheasanna cardashoithiocha, lena n-airitear leigheasanna frith- 137

hipirtheannasacha, frith-neamhrithimeacha, agus leigheasanna chun lipid a isliu

* Tabhair ar aird go bhféadfadh sé go raibh nios mé na leigheas amhain é na grdpai ar an liosta i gceist
le céireéil i roinnt casanna.
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e Maidir leis na tuairisci a fuair an HPRA in 2024, tuairisciodh go bhfuair 104 othar bas i
ndiaidh coéiredil a chur orthu le leigheas amhrasta. Leagtar amach sa tabla a leanas na

leigheasanna né aicme leigheasanna is minice a ndéantar cur sios orthu sna tuairisci seo.

Ta sé tabhachtach a lua nach féidir glacadh le hionad leighis ar an liosta seo mar
thascaire ar shabhailteacht né ar riosca. Ni féidir lion na dtuairisci a fuarthas a Usaid
mar bhonn chun miniciocht frithghnimh a chinneadh mar nach eol lion iomlan na
bhfrithghniomhartha a tharlaionn né an lion othar a Gsaideann leigheas.

Bitear ag sil le réasin go bhfaigheadh daoine bas mar gheall ar dhul chun cinn bunghalair
né mar gheall ar chliseanna nadurtha i gconai le linn iad a chéiredil le leigheasanna nd ina
dhiaidh sin. Ni chiallaionn sé sin gurbh é an leigheas ba chuis leis an mbas.

Is annamh a bhionn tuairisci aonair leordhéthanach chun an chuisiocht a fhail amach, agus
ta sé riachtanach go scradéfai na sonrai ina n-iomléine, lena n-airitear sonrai 6 chérais
tuairiscithe dheonaigh, chomh maith le sonrai ¢ litriocht, 6 staidéar eipidéimeolaiochta
agus 6 thrialacha clinicidla, chun teacht ar choncluidi ldidre maidir le coibhneas cuisioch.

In go leor casanna, nuair a thuairiscitear go bhfuair duine bas, cuireadh sios ar an othar
abhartha mar othar ar a raibh bunghalar suntasach agus mar othar ar ar cuireadh céiredil
le leigheasanna lionmhara agus/né le hobraid.

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme Leigheasanna An Lion Tuairisci*
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear leigheasanna imdhion- 61
mhodhnuchain, antasubstainti monaclénacha agus leigheasanna inchrineacha

Leigheasanna sicileipteacha 27
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha, lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 14
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus glébailini imdhionachta

Vacsaini, lena n-3iritear vacsaini COVID-19 6
Leigheasanna cardashoithiocha, lena n-airitear leigheasanna frith- 6

hipirteannasacha, frith-neamhrithimeacha agus leigheasanna a islionn lipidi

Leigheasanna fritrombataice, lena n-airitear leigheasanna antaithéachtacha 5
agus frithphlaitin

Leigheasanna sistéamacha cortacaistéardideacha <5**
Leigheasanna maidir le céiredil a chur ar thitimeas agus ar phian néarapatach <5**
Leigheasanna maidir le cdiredil a chur ar ghalar Parkinson <5**
Tuaslagain thréleata lena n-airitear ionadaigh fola <5**

*

Tabhair ar aird go bhféadfadh sé go raibh nios mé na leigheas amhain 6 na gripai ar an liosta i geeist
le coiredil i roinnt casanna.

** Ar mhaithe le priobhaideachas, i gcas ina bhfuil lion na tuairisci maidir le frithghniomh diobhalach

amhrasta <5, ni thoilsitear an uimhir chruinn
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e Chomh maith leis sin, ta rél barrthabhachtach ag an HPRA i dtaca le faireachan a dhéanamh
ar shabhailteacht leigheasanna tri athbhreithnithe riosca is tairbhe agus tri bhainistit riosca
le linn shaolré na dtairgi. Airitear leis na gniomhaiochtaf sin an obair a dhéanaimid ar an
gCoiste Cdgas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) sa Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach. | rith na bliana 2024, rinne an HPRA an méid seo a leanas:

— Leanadh dar rannphairtiocht sa tionscnamh comhroinnte oibre le haghaidh aimsid
comharthaf laistigh den Aontas Eorpach, agus sinn ag feidhmit mar Bhallstat ceannais
i ndail le faireachan a dhéanamh ar 67 substaint ghniomhach até tdaraithe ar bhonn
naisiunta;

— Agus sinn ag fénamh mar rapéirtéir PRAC, bhi freagracht ar HPRA i ndail le bainistid
breise a dhéanamh ar aon chomhartha a aimsiodh maidir le 70 leigheas ata ddaraithe go
larnach (ina bhfuil 44 shubstaint ghniomhach/chumasc de shubstainti gniomhacha);

— Glacadh pairt i n6és imeachta meastnaithe aonair agus i meastnachtai naisiinta maidir
le tuarascail thréimhsidil nuashonraithe sabhailteachta (PSUR) an Aontais Eorpaigh,
agus mar chuid doéibh sin rinne sé fénamh don mheasind ar 802 PSUR agus thug sé
ceannaireacht i ndail le measinu aonair an Aontais Eorpaigh ar 38 substaint ghniomhach
né cumasc de shubstainti gniomhacha;

- Glacadh pairt mar Bhallstat PRAC i dtri atreord sabhailteachta leaninacha, ar tugadh dha
cheann diobh sin chun criche i rith na bliana;

— Rannchuidiodh leis an athbhreithnit ar 435 phlean bainistithe riosca (nuacheadaithe
no6 uasdataithe) a tiolacadh tri nésanna imeachta naisitnta, aitheantais fthrithphairtigh,
dilaraithe agus laraithe.

— Chuireamar ionchur measunaithe ar fail freisin maidir le 364 nds imeachta staidéir
sabhailteachta iar-Udarlchain (lena n-airitear proétacail, tuarascélacha agus bearta iar-
Gdaruchéin eile a bhain le cursai sdbhéilteachta).
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® De bhreis ar ar rél i ngniomhaiochtai oibriochta PRAC, in 2024, rinne an HPRA obair
shuntasach chun cuidil le treoirlinte rialdla AE a fhorbairt, lena n-airitear na treoirlinte sin a
bhaineann le hisaid a bhaint as leigheasra i dtoircheas ata faoi athnhreithnid. Chomh maith
leis sin, chuidigh an HPRA le habhar oiliina a fhorbairt do Churaclam Oilidna Lionra AE an
EMA i gCoégas-eipidéimeaolaiocht agus Fianaise an tSaoil Nithiuil.

e Déanann an HPRA maoirseacht ar chumarsaid le gairmithe clraim slainte maidir le haon
fhaisnéis thabhachtach nua sabhailteachta maidir le husaid shabhailte agus réastinach a
bhaint as leigheasanna bunaithe ar mholtai i ndiaidh athbhreithnithe tairbhe is riosca én AE.
| rith na bliana 2024, rinne an HPRA an méid seo a leanas:

— Ceadaiodh an t-dbhar agus an plean cumarsaide do 10 gCumarsaid Dhireach
le Gairmithe Cdraim Slainte (DHPCanna). Airitear leis an gcumarsaid sin faisnéis
thdbhachtach nua faoi leigheasra Udaraithe agus aird an lucht gairme ciram slainte a
dhirit ar an nga até le bearta airithe a dhéanamh né le gnais a chéirit d'thonn an baol
d'othair a mhaoll agus an Usaid is fearr agus is sabhailte a bhaint as leigheasra Is iad
na sealbhdiri Gdaruithe margaiochta a dhéileann na DHPCanna agus ta siad ar fail ar
laithrean gréasain an HPRA,;

— Cheadaigh an HPRA an t-adbhar agus an plean cumarsaide do 103 sraith beart
ioslaghdaithe riosca breise atd nua né uasdataithe do leigheasanna. Ni mholtar na bearta
sin ach amhain nuair is gé chun saincheist thabhachtach sadbhailteachta a bhainistiu
agus feabhas a chur ar an gcothromaiocht idir na baoil agus na tairbhi a bhaineann le
leigheas. Airitear leo sin, mar shampla, dbhar oideachais do ghairmithe clraim slainte,
treoirleabhair agus cartai d’othair, clair maidir le toircheas a chosc, agus cérais daileachain
rialaithe. Is iad na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a dhaileann na DHPCanna agus ta
siad ar fail ar laithredn gréaséin an HPRA,

— Daileadh tri eagran de Nuachtlitir an Udarais maidir le Sabhailteacht Drugaf ar ghairmithe
curaim slainte, inar cuimsiodh naoi n-alt, agus ar foilsiodh iad ar fad freisin ar laithreéan
gréasain an HPRA. Leagtar béim sa Nuachtlitir maidir le Sabhailteacht Drugai ar fhaisnéis
thabhachtach sabhailteachta do ghairmithe clraim slainte agus bionn hipearnaisc ann
chun daoine a sheoladh chuig faisnéis faoi thairgi agus chuig doiciméid iomchui eile ar
laithreain ghréasain an HPRA agus an EMA. Ta innéacs iomlan de na habhair a cludaiodh i
rith na bliana seo caite le fail in Aguisin 3;

— Cuireadh seacht n-alt ar fail lena gcur san aireamh i bhfoilseachan miosuil MIMS (Eire)
chomh maith le dha alt do Foirmleoir Leigheasra na hEireann (IMF). T4 liosta iomlan de na
habhair a cludaiodh sna hailt sin le fail in Aguisin 3;
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- Leagadh béim ar chldir oibre mhiosula an PRAC, miontuairisci, priomhphointi na
gcruinnithe, agus fograi faoi athbhreithnithe agus comharthai sabhailteachta trinar
laithredn gréasain;

— Reéchtéladh seisiun faisnéise do phairtithe leasmhara laistigh den chéras slainte naisitnta
maidir le tabhairt isteach bearta rialdla tabhachtacha nua i dtaca le leigheasanna
toipioramaite agus valprdéaite, i ndiaidh moltai a rinne Coiste Cégas-Aireachais maidir le
Measunu Rioscai an EMA. Ba é an aidhm a bhi leis an seisitin feasacht a mhéadd maidir
le moltai nua agus cuidil lena nglacadh isteach i gcleachtas a éascu. Bhi ionadaithe
barrthdbhachtacha 6 ghripai éagsula pairtithe leasmhara i lathair, ar nés an HSE, an
Roinne Slainte agus grupai ionadaiochta othar;

— Mar chuid dar nduthracht i leith feasacht a mhéadu ar an tadbhacht a bhaineann le
faisnéis nua maidir le sabhailteacht leigheasanna, bhunaigh an HPRA rannan maidir le
Cumarsaid agus Measunu Cogas-Aireachais i leith Rioscai (PvRCA) laistigh den ranndg
um Monatdireacht maidir le Tairgi don Duine (HPM). Sa rannan seo, comhdhluthaitear
freagrachtai maidir le cumarsaid shabhailteachta i dtaca le cursai cdgas-aireachais,
rannphdirtiocht pairtithe leasmhara, agus measunuithe ar dbhar oideachais naisiinta
agus Cumarséid Dhireach le Gairmithe Cudraim Slainte (DHPC). Ta bund an ranndin seo ag
teacht lenar gcuspair straitéiseach i leith teagmhail ar fud an chérais sléinte agus leis an

bpobal a theabhsu.

® Ta clar cigireachtai an HPRA dirithe ar chinnte a dhéanamh de go gcomhliontar caighdeain
agus reachtaiocht dbhartha. | mbliana, rinneadh na cigireachtai seo a leanas:

— 83 cigireacht maidir le dea-chleachtas monaraiochta (GMP) ar laithredin a thairgeann
leigheasanna don duine né substainti gniomhacha;

— 130 cigireacht maidir le dea-chleachtas daileachain (GDP) i measc mérdhioltdiri agus
daileoiri;

— 13 cigireacht maidir le dea-chleachtas clinicidil ag laithredin imscridaitheora né
urraitheora;

— Ceithre chigireacht maidir le faireachas cogas;

— Rinneadh cigireacht amhain maidir le comhlionadh rialachan in aitribh de chuid sealbhdra
Udaruithe margaiochta chun an leibhéal comhliontachta, i dtaca leis na ceanglais
dhlithidla i leith margl agus fégairt leigheasanna, a chinneadh.
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e Ta an clar anailise agus samplala riosca-bhunaithe ina chuid den fhaireachan a dhéanann an
HPRA ar chailiocht agus ar shabhéilteacht leigheasanna até ar fil ar mhargadh na hEireann
agus na tairgi cdgaisiochta araon a mhonaraitear in Eirinn lena n-onnmhairit. Baineann an
clar le tastail anailiseach a dhéanamh ar thairgi agus le scridd a dhéanamh ar an bpacaistid
agus ar an lipéadu ata orthu, chomh maith le seicealacha ar intsaidteacht na dtairgi. In
2024, tionscnaiodh 319 cas faoin gclar.

e Tri chlar na bhfabhtanna cailiochta agus na n-aisghairmeacha, déantar imscridd, ar bhonn
riosca, ar thuairisci faoi fhabhtanna amhrasta céiliochta i leigheasanna agus ina gcuid
substainti gniomhacha gaolmhara. Chomh maith leis sin, comhordaionn sé aisghairmeacha
6 mhargadh na hEireann.

Is é lion na gcdsanna maidir le fabht céiliochta i leigheasanna don duine a tionscnaiodh
i rith na bliana na 906*. Ta na haicmilchain riosca a sannadh, mar aon leis na figitiri
comhfhreagracha do na blianta roimhe seo, leagtha amach sa tabla thios.

Aicmiu Riosca 2022 2023 2024
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann Ardriosca 361 332 243
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann Riosca Measartha 935 291 243
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann Riosca Beag 705 613 406
An lion tuairisci nach raibh bonn leo 33 31 14
An Lion lomlan Fabhtanna Céiliochta 2,034 1,267 906*

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

Udaréis innidla (39%) agus comhlachtai cégaisiochta eile a chuir mérchuid na dtuairisci faoi
fhabht céiliochta faoi bhraid, lena n-airitear monardiri, daileoiri agus/né sealbhdiri Udaruithe
margaiochta (36%). Tuairisci 6 chogaiseoiri ba bhun le 20% de na cdsanna agus Udarais eile
ba bhun le 6% diobh sin.
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* | gcasanna airithe, bionn ga leigheasanna a tharraingt siar, né a aisghairm, 6 mhargadh na
hEireann chun slainte an phobail a chosaint. | rith na bliana, tugadh faoi 46 beart aisghairme
i ndail le leigheasanna don duine, agus leagtar amach na priomhchuiseanna ina leith sin sa
tébla thios:

An chiiis le haisghairm An Lion Aisghairmeacha

Cobhsaiocht lasmuigh den tsonraiocht 5

Truaillit - caithnineach

Déileadh/stéréil - imeacht den charsa fuachta/ teochta

Déileadh/stérail - daileadh micheart

Ceisteanna maidir le tréithe an tairge — eile (éagobhsaiocht OOS)

A | ) ] »

Déileadh/st6réil - eile

e Eisitear Fégra Folairimh maidir le hUsaid (CIUN) agus Litreacha chuig Dochtuiri/Lucht
Gairme Cudram Slainte (DDL/DHPC) i ndail le leigheas lena mbaineann locht suntasach 6
thaobh céiliochta cé nér cheart aisghairm a thionscnamh ina leith. Mar shampla, sa chas
go n-eascrodh 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 fabht céiliochta. | rith na
bliana 2024, ceadaiodh 23 cumarséaid da leithéid.

e Déanann HPRA faireachan ar dhiol tairgi ciraim slainte airithe do thomhaltdiri in easraisi
amhail siopai grésaera, siopai bianna sldinte agus, mas ga, cdgaslanna. | rith na bliana
2024, imscrudaiodh 31 chas agus bhain cuid acu sin le tairgi iolracha. Maidir leo sin:

— Bhain 20 cés le leigheasanna a dhiol nach raibh uimhir claraithe né uimhir Gdaraithe leo
do mhargadh na hEireann, ar mar gheall air sin a baineadh 56 leigheas den mhargadh
agus/né ar tugadh faoi ghniomhartha iarchdraim riachtanacha eile;

— Bhain 10 gcés le himscrdduithe i ndail le neamhchomhlionadh na rialachan
paraicéiteamoil arna mbund leis na Rialachain um Thairgi focshlainte (Solathar a Ordu
agus a Riala) 2003,

— Bhain cas amhain leis an stadas aicmithe a bhain le tairge.

De bhreis air sin, tugadh aghaidh ar 38 fiosrt a bhi bainteach le diol tairgi slainte in Eirinn.

32




e Faoin gclar comhlionta maidir le cursai fégraiochta do leigheasanna don duine, déantar
monatdireacht agus athbhreithnil ar bhearta fograiochta agus bolscaireachta lucht an
tionscail. Ar an iomlan, athbhreithniodh 303 dbhar, agus aithniodh neamhchombhlionadh,
lena n-airitear saincheisteanna moéra agus beaga, in 126 cas. Chomh maith leis sin, fuair
an HPRA 18 gearan maidir le fégraiocht agus rinne an HPRA imscridu orthu. Sna cédsanna
sin go léir, rinneamar maoirseacht ar na gniomhartha riachtanacha ceartaitheacha agus/
né coisctheacha, nuair ab iomchui. Chuathas i ngleic le 39 ceist eile a bhain le féograiocht a
dhéanambh faoi leigheasanna don duine in Eirinn.

e Faoinar gclar forfheidhmithe:

- Rinne an HPRA coinneail 1,000,984 aonad daileoige (lena n-airitear tibléid, capsuiil
agus fiala) de leigheasanna falsaithe agus de leigheasanna neamhdhleathacha eile a
phréisedil sa bhliain 2024, i gcomparaid le 874,945 aonad daileoige sa bhliain 2023.
| measc na dtairgi a coinniodh, airiodh stéardidigh anabalacha (20%), tdmhachain
(15%), leigheasanna maidir le miftheidhmid ardichain (12%), agus anailgéisigh (11%).
Tionscnaiodh 4,950 cés forfheidhmithe in 2024, i gcomparaid le 4,407 sa bhliain roimhe
sin;

— Thionscain an HPRA dha chas ionchuisimh choiritla agus d’eisigh an t-ddaras tri cinn
déag de rabhaidh fhoirmitla dheonacha. Tionscnaitear ionchtdiseamh i gcas ina measann
an HPRA go bhfuil riosca suntasach ann do shlainte an phobail né i gcés ina dtarlaionn
teagmhais leaninacha neamhchomhliontachta. Maidir leis na hionchuisimh ar tugadh
futhu in 2024, bhain ceann amhain le hallmhairit agus daileadh stéaréidigh anabalacha
agus bhain ceann amhain le hallmhairit né daileadh an téirge cailliina meachain
Saxenda. Ina theannta sin, thacaiomar le hionchuisimh arna dtionscnamh ag an Stidrthoir
lonchuiseamh Poibli i ndail le solathar neamhdhleathach leigheasanna;

— Chomh maith leis an méid sin, mar gheall ar an obair monatdireachta ar laithreain
gréasain, ar fhégraiocht ar mhargai ar line agus ar laithreain na mean sdisialta i rith na
bliana, tugadh least né foirceannadh ar 2,553 laithrean gréasain, fégra riomhthrachtala
agus no leathanach mean séisialta a bhain le tairgi leighis géchumtha né midhleathacha a
dhiol;

— Ta Oibriocht Pangea XVII, arna comhordu ag Interpol, ina oibriocht ar feadh na
bliana ata leagtha amach chun comhoibrid domhanda idir rialtoiri tairgi slainte agus
gniomhaireachtai eile a tfheabhsu. Cuireadh tus leis an gcomhoibrit leantinach
gniomhaireachtai idir an HPRA, Seirbhis Custaim na gCoimisinéiri loncaim agus An Garda
Siochana i mi na Nollag 2024 agus beidh sé ar bun ar feadh na bliana 2025.
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Reachtaiocht agus Rialiichan

* Aran 26 Feabhra 2023, thainig an tAontas Eorpach agus an Riocht Aontaithe ar
chomhaontd polaitiochta maidir le creat Windsor. Cé go dtagann tradail go ginearalta faoi
scath an chomhaontaithe, is iad na ceanglais i ndail le leigheasra don duine a bhféadfadh
tionchar a bheith acu ar leigheasra ar mhargadh na hEireann. Airitear le Rialachan an AE
lena gcuirtear Creat Windsor i bhfeidhm maidir le leigheasanna na ceanglais seo a leanas
maidir le leigheasanna ata ar mhargadh Thuaisceart Eireann (NI):

— Ni cheadodfar na gnéithe sabhailteachta a éilitear faoin Treoir maidir le Leigheasra Bréige
(FMD) a chur ar leigheasra ar oideas i dTuaisceart Eireann;

— Ni cheadodfar leigheasra nua den nuéil arna gceadu ag an AE (leigheasra laraithe) ar
mhargadh Thuaisceart Eireann. Is iad sin amhéin a dtugann Gdarais na Riochta Aontaithe
Udaras 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 até feidhm le Creat Windsor,
cuirtear cosc da thoradh ar an dbhar pacaistiochta amhain a choirit 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 pacéistiocht i leith na margaf
sin in éineacht in Uséid ina leith, t& an tUdaras i mbun caidrimh le sealbhdiri Gdaruithe
margaiochta i ndail leis na tairgi sin d'thonn a chinntit go ndéantar na pacaisti a dhealu
faoin 31 Nollaig 2024.

* Ar leithligh 6n méid sin, chuaigh dioldinti maidir le leigheasra, a ceadaiodh d'Eirinn mar
gheall ar an idirbheartaiocht i ndail leis an mBreatimeacht, i [éig i ndeireadh na bliana 2024.
Lean an HPRA da chlér oibre in 2024 d'fhonn a chinntit go socraionn sealbhdiri ddaruithe
margaiochta go mbionn a gcuid tairgi ag teacht leis na coinniollacha.

® Chuir an HPRA na gniomhaiochtai naisiunta seo a leanas chun cinn le linn na bliana 2024
chun tacu le taighde cliniciil:

— Leanadh i mbun rannphairtiochta leis an Roinn Slainte agus leis an Oifig Naisiinta um
Choisti Eitice Taighde (NREC) maidir leis an Rialachan maidir le Trialacha Cliniciula (CTR) a
chur i bhfeidhm agus reachtaiocht naisiiinta a fthorbairt;

— Foilsiodh nuashonruithe maidir le faisnéis oiliina agus faisnéis maidir le hamlinte agus
treoir ar ar laithredn gréasain, agus cuireadh iad sin in iul tri nuachtlitreacha agus na
meadin shadisialta;

— Glacadh pairt ghniomhach i nGrdpa Maoirseachta Naisitinta maidir le Trialacha Clinicitla
na Roinne Sldinte;

— Baineadh tailli i leith trialacha clinicidla d'urraitheoiri neamhthrachtila;

— Combhoibril leantnach leis an EMA agus le Ballstait eile maidir leis an reachtaiocht nua a
chur i bhfeidhm, mar aon le treoir agus abhar oiliina a fhorbairt.
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e On 9 Feabhra 2019, faoin Treoir maidir le Leigheasra Bréige, ni moér gnéithe sabhailteachta,
gaireas chun crioscail a chosc, a bheith leis an bpaca seachtrach ina gcoinnitear leigheas
ar oideas chomh maith le barrachdd ina bhfuil sonrai uathula aitheantais trinar féidir
barantdlacht na bpacai a dhearbh. | rith na bliana 2024, d'oibrigh an tUdaras i gcomhar le
comhphairtithe d'thonn an méid a leanas a chinntiu:

— Cur i bhfeidhm iomlén an chérais;

- Rannphéirtiocht leantnach i ngripa stitrtha na bpdirtithe leasmhara maidir le maoirseacht
naisiinta a dhéanann faireachan ar an leathadh amach go naisidnta agus ar fud an AE;

— lonadaiocht ar Ghripa Saineolaithe an AE maidir le Gnéithe Sabhailteachta.

¢ Rinneadh ionadaiocht ar an HPRA sa tascfhoérsa saineolaithe chun tact leis an rél ata
ag cogaiseoiri a mhéadu a d'thoilsigh a thuarascail deiridh i mi Ldnasa 2024. Chomh
maith leis sin, ghlac an HPRA péirt sa Ghripa Maoirseachta Forfheidhmithe maidir le
Cogaslanna Pobail, a cuireadh ar bun ina dhiaidh sin ag an Roinn Slainte chun éascaiocht a
dhéanamh ar na moltai a rinne an tascthérsa a chur i bhfeidhm, lena n-airitear seirbhis um
choinniollacha coiteanna.
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Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

* Rinne an HPRA obair rannphairtiochta shuntasach i dtaca le lionra rialdla an AE sa réimse
neamhchlinicitil in 2024 tri Chruinnit na Measundiri Réamhchlinicitla (PAM) a 6stail i
mBaile Atha Cliath. Trid an gcruinnii hibrideach seo, tugadh nios mé n& 60 meastnoir
neamhchlinicidil 6 fud fad lionra rialdla an AE le chéile i gcomhair imeacht dha 1, agus bhi
breis agus 80 duine claraithe sa lucht freastail do rogha an tseimineair ghréasain bheo.
Airiodh leis an imeacht oilitint agus cuir i lathair maidir le nuashonruithe ar threoir rialéla
agus na nualaiochtai dbhartha is déanai i ndail le measind neamhchlinicidil a dhéanamh ar
thairgi iocshlainte don duine.

e Mar a tharla i mblianta roimhe seo, thug an HPRA clar cur i lathair agus cainteanna le linn
imeachtai seachtracha pairtithe leasmhara amhail cruinnithe, seimineair, comhdhalacha
agus cursai oiliina. Tri chur i lathair den sort sin a thabhairt, solathraitear rochtain ar
fthaisnéis abhartha rialdla agus sédbhailteachta atd cothrom le data do phairtithe leasmhara,
lena n-airitear gairmithe clraim slainte agus gairmithe rialala. De bhreis air sin, tugadh clar
cur i lathair do mhic léinn fochéime agus iarchéime a raibh cursai staidéir ar sidl acu a bhi
bainteach le rél an HPRA. Ta liosta iomlan de na cuir i lathair a tugadh i rith na bliana 2024
maidir le réimse na leigheasanna don duine le féil in Aguisin 2.

e Foilseachain agus Faisnéis:

— Cuireann Nuachtlitir na dTairgi Leighis nuacht agus faisnéis faoi chursai rialéla ar fail déibh
sid atd ag obair sa tionscal cdgaisiochta. Eisiodh tri eagran ar ar laithredn gréasain sa
bhliain 2024 agus ta siad ar fail lena n-ioslédail 6 roinn na bhFoilseachan.

— Solathraionn doiciméid threoracha an HPRA comhairle agus treoir i leith reachtaiochta
agus ceanglas rialdla do phairtithe leasmhara, go priomha 6 earnélacha an tionscail a
ndéanaimid riald orthu. Rinneadh roinnt doiciméid threoracha a eisitint agus a nuashonru
i rith na bliana 2024 agus t4 siad ar fail le hioslédail énéar laithrean gréaséin. Airitear leis
sin, i measc doiciméid eile:

Treoir maidir le hiarratais a dhéanamh ar athrd in Gdard monaréra;

Treoir maidir le hiarraidh a chur isteach i ndail le hiarratas néisidnta nua;

Treoir maidir le hudaruithe margaiochta i ndail le leigheasra don duine a athnuachan;

Treoir maidir le comhlionadh fégraiochta.
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Feisti Leighis

Ina chail mar udaras inniuil naisiunta maidir le feisti leighis, agus ina chail mar an t-udaras
ar a bhfuil freagracht i ndail le comhlachtai d4 dtugtar fégra in Eirinn, cuireann an tUdaras
Rialala Tairgi Leighis réimse gniomhartha i gcrich maidir le gnéthai clarichain, faireachais,
measunachta agus rialdla. Ta sé mar aidhm againn a chinntiu go bhfeidhmionn na tairgi
leighis seo mar ata ceaptha ina leith agus nach gcuireann siad slainte agus sabhailteacht
an othair na an duine a usaideann iad i mbaol.

Ceadu agus Clara

e T4 an HPRA dirithe ar chinnte a dhéanamh de go mbionn ainmnid agus maoirseacht i leith
comhlachtai da dtugtar fégra, ar leibhéal naisitinta agus ar leibhéal Eorpach, & riaradh ar
mhodh éifeachtach agus comhsheasmhach. Sa bhliain 2024:

— Leanamar dér sceideal maoirseachta ar an gcomhlacht da dtugtar fégra in Eirinn bunaithe
ar mheasinu agus iniGchtai leaninacha (faireachas agus tugtha faoi deara) Airiodh leis
sin roinnt gniomhaiochtai monatdireachta, measunu faireachais ar an lathair i mi an
Mheithimh 2024 agus tus a chur le measind a dhéanamh ar an athainmnid chuig an
Rialachain maidir le Feisti Leighis (MDR). | ndiaidh an mhaoirseacht a rinneamar ar an
Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro (IVDR), rinneadh cinneadh i
gcomhréir le hairteagal 42.4 den IVDR,;

— Chuireamar saineolai naisiunta ar fail mar chuid den Chomhfhoireann MeasUnaithe
Eorpach (JAT) i gcomhair iarratas ainmnithe faoin MDR sa tSualainn;

— Leanamar de thacaiocht a thabhairt i ndail le comhordd AE ar ainmnit agus maoirseacht
combhlachtai da dtugtar fégra tri phairt a ghlacadh i nGripa AE ar Mhaoirseacht na
gComhlachtai d& dtugtar Fogra (NBO) agus sa Ghripa Comhordaithe ar Fheisti Leighis
(MDCGQG);

— Leanamar déar gcuid oibre leis an gCoimisitiin Eorpach agus leis na hUdaréis Innidla maidir
le Feisti Leighis (CAMD) maidir le tionscnaimh chun sonrai a bhailid maidir le hacmhainn
comhlachtai dé& dtugtar fégra agus maidir le deimhnit maidir le hualach oibre i ndail le
MDR agus IVDR.
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* Ta tacu le nudlaiocht agus taighde i leith teicneolaiochtai nua ina phriomhthosaiocht
straitéiseach de chuid fthoireann an HPRA a bhionn ag plé le feisti leighis. | rith na bliana
2024, bhi an méid seo a leanas i gceist leis an tacaiocht sin:

— Athbhreithnit a dhéanambh ar iarratais maidir le himscradu clinicitil a eagra in Eirinn i
ndail le feisti leighis faoi na rialichain nua maidir le feisti leighis. Leanadh d'athbhreithniu
a dhéanamh ar bhearta imscraduchain clinicidla maidir le feisti nualacha arna seoladh ag
dreamanna idirndisiinta agus dreamanna acadula le 11 iarratas nua, 17 least maidir le
bearta imscraddchéin ata ar bun cheana féin agus 11 de bhearta imscriaddchain clinicitla
iarmhargaiochta. Rinne meitheal feisti leighis an Udarais athbhreithnit freisin ar bhearta
staidéir maidir le feidhmiu feisti nua diagndisice in vitro faoin rialdchan IVDR a cuireadh
i bhfeidhm le gairid - fuarthas 11 iarratas i rith na bliana 2024 agus tathar & thuar go
mbeidh ardu ar a lion i rith na mblianta amach romhainn;

— Béim leanunach ar chinnte a dhéanamh de go mbionn a ndlitear maidir le bearta rialala
agus na proisis ina leith sin soiléir agus intuigthe ag iarratasoiri ionchais. Tairgtear
cruinnithe réamhiarratais mar ghné amhain den dathracht maidir le comhchaidreamh
a spreagadh le linn ré forbartha na dtairgi agus le linn nuélaiocht a bheartd maidir leis
an teicneolaiocht leighis. Thainig borradh faoin mbeartaiocht maidir leis an réimse seo
aris sa bhliain 2024 agus 16 cruinnil a reachtail le dreamanna nualaiochta d'thonn plé
a dhéanambh ar iarratas ionchais i ndail le himscriadu clinicitil né staidéar feidhmiochta
d'fheisti leighis nua n6 d'fheisti leighis diagnéiseacha in vitro. Airfodh leis sin pairt
a ghlacadh i gclér piolétach ‘hypercare’ ar cuireadh tus leis in 2024 chun tacaiocht
réamhiarratais a chur ar fail d'urraitheoiri atd i mbun staidéir féidearthachta luatha a
dhéanamh ar ftheisti ardriosca, ar réimse fécais é até a thorbairt go naisiinta agus, san AE;

— Cunamh taca i ndail le gnéithe teicniula, clinicidla agus rialdla a chur ar fail maidir le
ceisteanna faoi fheisti leighis a fiosraiodh le hQifig Nualaiochta an Udarais.

® Ta sé de cheangal ar mhonardiri feisti leighis airithe agus ghairis diagnadisice in vitro (IVD)
clard leis an Udaras tri bhunachar sonrai na hEorpa maidir le feisti leighis (EUDAMED). |
rith na bliana 2024, dhearbhaigh an HPRA 128 oibritheoir ar EURAMED. Chomh maith leis
sin, td ceanglas ar eagraiochtai eile clard ar bhonn naisiunta leis an HPRA. Ar an iomlan,
chlaraiomar 153 eagraiocht nua feisti leighis.

* Rinneadh athbhreithnil ar &r bhfoirmeacha préiseéla agus iarratais dar nDeimhnithe maidir
le Saorchead Diolachain, lenar airiodh rannphairtiocht le pairtithe leasmhara tri ghripa
focais thiomnaithe d'thonn feabhas a chur ar ar n-éifeachtdlacht i ndail leis an leibhéal
seirbhise agus an proiseas iarratais.
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Sabhailteacht agus Cailiocht

e Leanaimid dar ngniomhaiochtai faireachais i leith an mhargaidh i ndail le feisti leighis
a fhorbairt agus a neartt, agus béim faoi leith & leagan ar bhearta réamhghniomhacha
seachas bearta frithghniomhacha. Is fiG aird a tharraingt ar an méid seo a leanas a baineadh
amach sa bhliain 2024:

— Rinneamar tuilleadh forbartha ar an straitéis faireachais ar shaolré margaidh agus
meicniocht pleanéla d'fhonn tuilleadh bainistid éifeachtach agus tuairiscithe ar na
gniomhaiochtai sin a éascu;

— Chuir an HPRA 11 fégra ar fad chuig Lionra na hEorpa a bhain le hdbhar imni faoi
chomhliontacht feisti leighis;

— Thacaigh an HPRA le lionra na n-tdaras Eorpach trid an nGrapa Oibre maidir le
Faireachas Margaidh agus rinneadh ceannrdodaiocht i ndail leis an tionscnamh d'thonn
prionsabail choiteanna meastinachta a leagan amach i ndail le faireachas margaidh;

— Tugadh faoi 403 cas faireachais sa bhliain 2024, ar méadu é sin ar lion na gcasanna a bhi
i gceist in 2023. Agus an MDR & chur i bhfeidhm, tugadh faoinar gcur chuige i ndail le
faireachas margaidh agus éifeachtdlacht i bpréisis a chomhdhlithi agus a athbhreithnid
agus mar gheall air sin, athraiodh ar ngniomhaiochtai i ndail le faireachas margaidh.

Casanna Faireachais Margaidh
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e | rith na bliana 2024, leanamar dar ngniomhaiochtai faireachais a dhirit ar réimsi an
tuairiscithe ag Usaideoiri agus ar scaipeadh cumarsaidi HPRA maidir le sabhailteacht feisti
leighis. Airiodh an méid seo a leanas san obair a bhain leis sin:

— 3,672 cés faireachais ar ftheisti leighis a thail agus a mheastnu, ar méadu é i gcomparaid
le figitr na bliana 2023. Maidir leis na tuairisci aonair a fuarthas in 2024, bhain monardiri
le 80% diobh, bhain Uséideoiri le 4% diobh agus bhain udarais inniula eile le 12%. Maidir
leis an 2,570 tuairisc aonair maidir le heachtra tromchuiseach a cuireadh in iul go direach
don HPRA, thainig 6% diobh 6 Usaideoiri feisti leighis, lena n-airitear daoine den phobal:

— Bhi 608 beart coigeartaithe sabhailteachta allamuigh (FSCA) gceist a bhain leis an
margadh naisilunta;
— D’eisiomar 146 tuairisc Udarais inniuil naisiinta le hidarais eile san Eoraip;

— Chomh maith leis sin, d'eisiomar clig fhogra sdbhailteachta i ndail le feisti leighis agus 42
fégra cumarsaide direach leis an lucht gairme cdram slainte;

— Bhain 70% de na tuairisci faireachais aonair ar fad a fuarthas le feisti insilte, feisti
mainliachta, monatdireacht ar chomharthai beatha, ionchlannain agus feisti leighis maidir
le diagnéisic in vitro (féach an tabla leis seo).

Tuairisc Faireachais — Na 5 Chineal Tairge ba Choitianta An Lion Tuairisci Aonair
Feisti insilte 589
Feisti mainliachta 546
Faireachan comharthai beatha 537
lonchlannain 512
Feisti leighis maidir le diagndisic in vitro 379

* Lean an HPRA leis an feidhm chomhchathaoirleachta ar an nGrupa Oibre Eorpach maidir le
Faireachas agus Aireachas larmhargaiochta, ar foghrtpa é de chuid MDCG.

® Mar chuid da ghniomhaiochtai faireachais margaidh, déanann an HPRA cigireachtai
réamhghniomhacha, agus initchtai ‘ar chuis airithe’ ar mhonardiri, ar chomhlachtai da
dtugtar foégra, ar allmhaireoiri, ar dhaileoiri agus ar ionadaithe Gdaraithe, agus é mar
chuspdir aige sin monatdireacht a dhéanamh ar chomhlionadh i leith feisti a thagann ¢
eagraiochtai ata lonnaithe in Eirinn.

| rith na bliana 2024, cuireadh 30 cigireacht da leithéid i gcrich agus bhi siad ar fad bunaithe
ar thionscadail faireachais margaidh agus ar thaireachas/measunu ar chomhlacht da dtugtar
fégra. In 2024, bhi na cigireachtai seo ina gcuiis le tionscnamh lion gniomhartha margaidh
suntasacha, lena n-diritear aisghairm pillini uath-dhifhibrileoiri seachtracha (AED) a aimsiodh
agus lipéid éaga neamhudaraithe curtha orthu lasmuigh de smacht an mhonaroéra.
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Reachtaiocht agus Rialiichan

* Diriodh ar gcuid oibre in 2024 ar Rialachain AE maidir le cur i bhfeidhm agus Usaid feisti
a chur chun cinn i ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagndisice in vitro araon, ag an
leibhéal naisiinta agus Eorpach. Airfodh an méid seo a leanas san obair a bhain leis sin:

— Oibril leis an Roinn Slainte maidir le réitigh a aithint agus a mholadh i dtaca le curii
bhfeidhm éifeachtach an chérais rialdla;

— Tacd leis an Roinn Slainte ullmhd d'idirghabhalacha de chuid Chombhairle an AE um
Fhostaiocht, Beartas Sadisialta, Slainte agus Gnéthai Tomhaltoiri (EPSCO) agus i ndail le
paipéir neamhoifigidla iltaobhacha a ullmhu ina nglaoitear amach an ga ata le réitigh
spriocdhirithe d'fhonn cur i bhfeidhm éifeachtach na rialachéan a chinntid;

— Teagmhail a dhéanamh le pairtithe leasmhara barrthdbhachtacha san earnail chun
feasacht a chinntid i ndail le tionchar na rialachan ina gcuimsitear solathar faisnéise,
forbairt seisitiin/seimineair ghréaséin shonracha ina bhfuil treoracha agus faisnéis maidir
le cur i bhfeidhm MDR/IVDR;

— Pairt a ghlacadh i dtionscnaimh EU4Health agus ionchur a chur ar fail déibh maidir le
hinfhaighteacht feisti leighis mar chuid dar rél mar chomhaltai EU MDCG. Is é Coimisiun
an Aontais Eorpaigh a dhéanann cathaoirleacht ar an MDGC, agus is ar an MDGC até an
fhreagracht i leith comhordd agus rialachas foriomlan an chérais rialala;

— Pairt a ghlacadh i nGrapai Oibre agus tascthérsai AE a bunaiodh chun treoir a thorbairt
agus sonrai a bhailit do réimsi feidhme ar leith, lena n-airitear feisti leighis dhilleachtacha
agus measunu spriocdhirithe Choimisiiin an Aontais Eorpaigh. Ba é an tascfhdrsa
dilleachtach, faoi cheannas an HPRA, a d'thoilsigh an chéad sainmhiniu ar fheiste
dhilleachtach in 2024 agus ina dhiaidh sin, chuir siad treoir dhirithe leis seo i dtaca le
prionsabail maidir le fianaise chlinicitil i ndail le feisti dilleachtacha.

e Leanann HPRA de rél suntasach a bheith aige i bhforbairt chérais agus shasrai rialdla AE
agus idirnaisiunta d'fhonn comhordd, comhar agus comhsheasmhacht a chur chun cinn. |
rith na bliana 2024, bhi an méid seo a leanas i gceist leis sin:

— Leanadh de rannphairtiocht a dhéanamh ar Ghripa Feidhmeach an lionra CAMD;

— Glacadh pairt sna cainteanna MDGC maidir le feabhas a chur ar chomhordd agus
comhsheasmhacht chur i bhfeidhm na Rialachan nua 6n AE agus tUs aite a thabhairt
do chur i bhfeidhm gniomhaiochtai go gearrthéarmach, go meantéarmach agus go
fadtéarmach, lena n-airitear réimsi tosaiochta ar nds sabhailteacht agus rochtain ar fheisti
criticidla;

— Leanadh den priomhrél i lion tascthérsai de ghripai oibre MDCG chun cuidit le réitigh a
aithint maidir le dushlain phraiticitla barrthadbhchtacha i dtaca le cur i bhfeidhm.
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* Ar feadh na bliana, d'fhanamar dirithe ar phléiti a shainaithint agus a chur chun cinn
agus ar bhearta praiticitla a fhorbairt chun a chinntitd go mbeidh an céras rialdla ag
feidhmiu go héifeachtach nuair a bheidh sé ann. Chomh maith leis sin, thugamar faoi
chinnte a dhéanamh de go dtabharfai tus aite do shaincheisteanna méantéarmacha agus
fadtéarmacha agus go ndéanfai iad a phlé laistigh de lionra an AE chun oibrit i dtreo cur i
bhfeidhm inbhuanaithe agus éifeachtach na rialachan.

* Ba é priomhchiram an Chroighripa HMA cuidit le moltai gearrthéarmacha agus
medantéarmacha a aithint i leith cur i bhfeidhm éifeachtach na rialachéan ina ndireofar ar
rialachas agus comhchuibhiu.

e Ag an leibhéal naisiunta, rinneamar tuilleadh forbartha ar an munla maoinithe ata bunaithe
ar thailli chun feisti leighis chun na costais a bhain lendr ngniomhaiochtai i leith feisti leighis
a athghnéthu.

* Leanamar de phairt ghniomhach a ghlacadh i dtionscnaimh chun céineast agus
comhchuibhit feisti leighis a chur chun cinn ar fud an domhain tri Fhéram Idirnaisitnta na
Rialtéiri Feisti Leighis (IMDRF). Is é a bhi i gceist leis sin na:

Pairt a ghlacadh i gCoiste Bainistiochta IMDRF mar chuid den toscaireacht Eorpach (in
éineacht leis an gCoimisiin Eorpach);

Rinneadh comhchathaoirleacht ar an gripa oibre um Théarmeolaiocht maidir le hEachtra
Diobhélach ag IMDRF thar ceann an AE;

Rannphairtiocht i ngripa oibre meastoéireachta clinicidla an IMDREF;

Cur leis an bplé agus leis an bhforbairt i ndail leis an gClar Athbhreithnithe Aonair um
Fheisti Leighis, a bhaineann le hathbhreithnit ar thairgi.
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Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

* Leanadh i rith 2024 lenér gcuid oibre chun tuairiscit direach a chur chun cinn, i measc
Usaideoiri agus daoine den phobal, i leith teagmhas agus feisti leighis. Chomh maith leis
sin, leanamar dar rannphairtiocht le seirbhisi slainte agus gairmithe curaim sldinte chun
feasacht a ardd maidir leis an gcreat rialala i leith feisti leighis, tuairiscit a spreagadh, agus
feasacht a ardd maidir le réil agus gniomhaiochtai an HPRA.

* Thug an HPRA faoi roinnt tionscnaimh chumarsaide chun feasacht a ardd maidir le héifeacht
na gceanglas a eascraionn 6 Rialachain nua an AE maidir le Feisti. | rith na bliana 2024,
rinneamar an méid seo a leanas:

— Rinneamar ostail ar sheiminedir ghréasain d'institididi sldinte maidir le ceanglais nua i
leith MDR, lena n-airitear an fégra nua i ndail le ceanglais maidir le cur isteach n6 scor sa
solathar feisti leighis agus IVDanna;

— Nuashonraiodh laithrean gréasain an HPRA le cainéil mean sdisialta chun faisnéis agus
treoir a chur ar fail maidir leis na Rialachain AE nua;

- Seoladh feachtas ar na meain shéisialta maidir le lionaigh dheirmeacha ina dtarraingitear
aird ar na baoil a bhaineann le lionaigh dheirmeacha don phobal agus do na daocine atd i
mbun iad a riaradh;

— Seisitin eolais, comhairle agus ceardlanna a chur ar fail maidir leis na Rialachain i ndail le
feisti do réimse pairtithe leasmhara éagsula, lena n-airitear an HSE, tionscal agus cumainn
chliniciula.

* Ar fud na bliana, bhiomar péirteach i dtionscnaimh leaninacha, de chineal straitéiseach,
oibriochta agus cumarséide, ar bhonn déthaobhach agus ar bhonn iltaobhach le hudarais
Eorpacha agus idirnaisitinta, agus leis an gCoimisiin Eorpach. Ina theannta sin, d'thorbraiomar
ar gcomhphairtiochtai le cuid de na hidarais sin. De bhreis air sin, ghlacamar pairt i bpléiti
oibriochtula straitéiseacha maidir le comhar a chur ar bun idir CAMD agus lionrai HMA.

e Leanann HPRA de chlar cur i lathair, ceardlanna agus seimineair ghréasain a chur ar fail
do réimse péirtithe leasmhara seachtracha. | rith na bliana 2024, bi an méid seo a leanas i
gceist leis sin:

- Ceardlann le hOifig Naisiunta na dTrialacha Clinicidla HRB d'urraitheoiri acadula agus
trachtala ata i bun imscruduithe clinicidla a dhéanambh in Eirinn;

— Rinneadh seiminear ar an dbhar maidir le feisti leighis diagndisice inmheénacha in vitro
d'instititidi sladinte a mhonaraionn agus a Usaideann IVDnna inmheénacha a chur ar fail i
gcombhar leis an gCléar Naisitnta maidir le Paiteolaiocht Chliniciuil;

— Cuireadh roinnt seisitin faisnéise ar fail do chomhphairtithe barrthdbhachtacha na
seirbhise slainte (HSE, ospidéil dheonacha agus ospidéil phriobhéideacha) maidir leis an
creat rialdla d'fheisti leighis, lena n-airitear na ceanglais i leith ‘fégra maidir le cur isteach
ar sholathar’ (airteagal 10A MDR/IVDR);

— Ta liosta iomlan cur i lathair a bhaineann le rialdil feisti leighis agus a solathraiodh i rith na
bliana 2024 le fail in Aguisin 2.
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e Chuir an HPRA le tionscadal a bhi maoinithe ag Horizon 2020 (Taighde a Chomhordu
agus Measunu ar Fheisti Leighis), CORE-MD. Bhi an tionscadal ar siul ar feadh na tréimshe
2021-2024, agus an HPRA i gceannas ar phacaiste oibre maidir le fianaise clinicidil i ndail
le feisti leighis ardriosca. Cuireadh roinnt nithe insolathartha den tionscadal i lathair le linn
comhdhail chlabhsuir chun coméradh a dhéanamh ar chur i gerich rathdil an tionscadail i
mi an Mharta 2024, agus rinneadh torthai eile de chuid an tionscadail, ar a raibh an HPRA
ina chomhudar, a fhoilsit i rith na bliana 2024. Chuir an fhoireann um fheisti leighis tus le
pacdiste oibre ag foghripa an AE um imscridd agus measunu clinicitil den MDGC chun
athbhreithnit a dhéanamh ar aschuir én dtionscadal CORE-MD lena chur in oiritint do
threoir rialala san AE.

e Eisiodh/solathraiodh roinnt doiciméid threoracha agus cumarsaidi seachtracha de chuid an
HPRA i rith na bliana 2024 agus ta siad ar fail le hioslédail dnar laithrean gréasain. Airitear leis
sin, i measc doiciméid eile:

— Treoir d'instititidi sldinte a mhonaraionn agus a Usaideann feisti leighis diagndisice in
vitro in Eirinn;

— Ceisteanna Coitianta maidir le monardiri inmheénacha feisti leighis agus feisti leighis
diagndisice in vitro.

Feisti Leighis: Na Priomhfhigiuiri 2022 2023 2024
Rol mar Udarés Innitil Ceannasach ar shaincheisteanna sonracha 93 114 146
maidir le faireachas

NCARanna agus cumarsaidi a bhaineann le faireachas 114 140 195
Césanna faireachais a fuarthas/osclaiodh 3,935 3,065 3,672
Fograi sdbhailteachta allamuigh a uaslédéladh 324 368 437
Séabhailteacht i ndail le feisti leighis / fégrai faisnéise 3 1 5
Cumarsaidi 6 ghairmithe clraim slainte maidir le feisti leighis 15 25 42
NCARanna a bhainistitear mar ranaiocht IMDRF NCAR 4 N/A N/A
Tuairisci CEF chuig lionra AE 6 8 11
Césanna faireachais margaidh 414 312 403
Fograi a bhaineann le deimhnithe comhlachtai ar tugadh fégra déibh 101 5# o#
larratai ar aicmiu 24 18 22
larratais maidir le huséid atruach 13 27 12
Deimhnithe saorchead diolachain 5,361 5,507 6,527
Fiosruithe a fuarthas faoi ftheisti leighis 1,069 804 721
Imscradu clinicidil (Airteagal 62 MDR) 14 11 11
Imscradu clinicidil (Airteagal 82 MDR) 17 7 11
Staidéar feidhmiochta (IVDR) N/A 7= 11

# In 2023, cuireadh préiseas nua ar bun ar bhonn piolétach chun athbhreithniu an HPRA a dhirid ar
thograi maidir le deimhnithe én gcomhlacht Eireannach da dtugtar fégra ar mar gheall air sin a thainig
laghdu ar lion na gcadsanna maidir le fégra.

* Tugtha isteach in 2023 faoin rialachan nua maidir le feisti in vitro.
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Fuil, Fiochdin
agus Orgain

Ta freagracht ar an HPRA i ndail le faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht agus ar
chailiocht fola agus comhabhar fola, agus ar shabhailteacht agus ar chailiocht fiochain
agus ceall ata beartaithe lena dtrasphlandu. In éineacht leis an HSE, is sinne an tUdaras
Combhphairteach Innitil maidir le horgain ata beartaithe lena dtrasphlandu.

Maidir le Tairgi don Duine

* Nuair a thugtar Udard do bhunaiochtai fola, do bhunaiochtai fiochain agus d'eagraiochtai
fala organ/ d'ionaid trasphlandaithe, ceadaitear do na saoraidi sin gniomhaiochtai sonraithe
a chur i gerich. Ta an lion iomlén Gdaruithe a bhi i bhfeidhm ag deireadh na bliana le cuig
bliana anuas leagtha amach de réir catagdire sa tabla a ghabhann leis seo.

Sabhailteacht agus Cailiocht

An Lion Udaruithe 2020 2021 2022 2023 2024
Bunaiochtai fola 3 3 3 3 3
Bunaiochtai fiochan 25 26 26 27 27
Solathar/trasphlandu orgéan 4 4 4 4 4

e Tar éis comhoibrit a dhéanambh leis an Oifig Naisiinta Haemafhaireachais, chuireamar

tuarascail bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha agus teagmhais

dhiobhélacha thromchuiseacha faoi bhraid an Choimisitin Eorpaigh i rith na bliana 2024.
Léirigh an tuarascail faisnéis a bhi faighte ag NHO sa bhliain 2023 agus airiodh inti faisnéis
faoi 67 fthrithghniomh dhiobhalacha thromchuiseacha agus 198 dteagmhas dhiobhalacha
thromchuiseacha a chomhlion na ceanglais tuairiscithe reachtacha éigeantacha.
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* Ina theannta sin, chuireamar tuarascail bhlianttil maidir le frithghniomhartha diobhélacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhéalacha thromchuiseacha a bhi bainteach le fiochain
agus cealla faoi bhraid an Choimisitin Eorpaigh i rith na bliana 2024. Bhi an tuarascail ina
|éiria ar fhaisnéis a fuarthas in 2023 agus cuimsiodh inti 31 tuairisc, ar chomhlion 23 cinn
diobh sin na ceanglais reachtdla i ndail le tuairiscit. Maidir leis an 23 tuairisc, bhain 18
gcinn le teagmhais dhiobhalacha tromchuiseach agus bhain cuig cinn le frithghniomhartha
diobhalacha tromchuiseacha.

® Leanamar d'idirchaidreamh a dhéanamh leis an HSE, a bhi i gceannas, agus le
comhghleacaithe as Deonu agus Trasphlandu Orgén Eireann (ODTI) i ndail lenar roil

faoi seach faoi reachtaiocht AE agus faoi reachtaiocht naisiinta i dtaca le Cailiocht agus

Sébhailteacht Organ Daonna ata beartaithe lena dTrasphlandu. | rith na bliana seo caite

d’airigh sé sin:

— Malartt faisnéise dbhartha maidir le frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha agus
teagmhais dhiobhéalacha thromchuiseacha. | rith na bliana 2024, fuair an HPRA 23 tuairisc
faoi thrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha agus faoi theagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha a bhi bainteach le deonu orgdin/trasphland;

— Rannchuidiu leis an ‘Creat maidir le Sabhailteacht agus Cailiocht Organ Daonna ata
Beartaithe le haghaidh Trasphlandd’ a athbhreithniu.

e Déanaimid cigireacht ar bhunaiochtai, ar eagraiochtai agus ar ionaid dbhartha chun
faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh na reachtaiochta agus na dtreoirlinte naisiunta
agus AE is infheidhme maidir le cailiocht agus sabhailteacht fola, comhabhair fola, fiochan
agus ceall agus maidir le horgain dhaonna até beartaithe lena dtrasphlandu. D'airigh ar
gclar cigireachta an méid seo a leanas sa bhliain 2024:

- 15 cigireacht ar bhunaiochtai fiochéan, ar ghnathchigireachtai a bhi i gceist leis an gcuid is
mo diobh;
— Seacht gcigireacht ar bhunaiochtai fola;

— Tri chigireacht ar ionad eagrichain fala/trasphlandaithe organ.

Reachtaiocht agus Rialiichan

e D'oibriomar leis an Roinn Sldinte maidir le reachtaiocht um fhiochain dhaonna a fhorbairt
agus ghlacamar pairt i ndail le hathbhreithnid a dhéanamh ar reachtaiocht Eorpach i ndail le
fuil, fiochain agus cealla.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

® Rinneadh roinnt doiciméid threoracha de chuid an HPRA a eisitint agus a nuashonru i rith
na bliana 2024 agus t4 siad ar fail le hiosl6dail énar laithrean gréasain. Airitear leis sin, i
measc doiciméid eile:

— Treoir i ndail le ceanglais rialadla maidir le fiochain agus cealla daonna a fhail ata
beartaithe lena n-Usaid ar an duine.
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Leigheasra
Treidliachta

Is é ata sa rél ata againn na ceadtnais a dheonu le haghaidh leigheasanna tréidliachta,
ach sin faoi réir athbhreithnii a dhéanamh ar a sabhailteacht, ar a gcailiocht agus ar a
n-éifeachtacht. Déanaimid faireachan leantnach ar an usaid a bhaintear as na tairgi sin

in ainmhithe tar éis iad a chur ar fail ar an margadh agus, de bhreis air sin, déanaimid
trialacha cliniciula allamuigh a tdaru agus laithredin mhonaruchain a initichadh/cheadunu.

Maidir le Tairgi don Duine

e T4 roinnt nésanna imeachta ann trinar féidir le HPRA leigheas tréidliachta a udaru. Airitear
orthu sin an nés imeachta naisilinta, an nés imeachta maidir le haitheantas frithphairteach
(MRP) agus an nés imeachta dilaraithe (DCP).

e B'ionann lion iomlan na leigheasanna tréidliachta a Gdaraiodh in Eirinn ag deireadh na
bliana agus 1,977. Rinneadh, i rith na bliana 2024:
— Ocht n-iarratas naisitinta (amhain) nua;

— Ochté is a naoi iarratas faoin DCP. Ghniomhaigh an HPRA mar Bhallstat tagartha (i
gceannas) i ndail le measund a dhéanamh ar 34 ceann de na DCP-anna;

— Seacht n-iarratas faoin MRP. Ghniomhaigh an HPRA mar RMS i ndail le measinu a
dhéanambh ar cheithre cinn de na hiarratais MRP seo;

— Chomh maith leis sin, bhi an HPRA i gceannas ar 11 iarratas eile mar RMS faoin nds
imeachta iartheachtach maidir le hUséid Leantach.

Bunaithe ar na figitiri a leagtar amach thuas, bhi HPRA ar an bpriomhudaras naisitinta innidil
san AE d’obair amuigh le linn 2024.
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* |s creat eile € an nds imeachta maidir le hidaruithe laraithe inar féidir tairgi leighis
tréidliachta a cheadinu lena solathar in Eirinn. Ghniohmaigh saineolaithe de chuid an HPRA
mar rapdirtéir né mar chomhrapaéirtéir i ndail le 10 leigheas a Udaraiodh trid an mbealach
seo.

* | rith na bliana 2024, ghniomhaigh an HPRA mar chomhordaitheoir i ndail le sé iarraidh ar
chomhairle eolaiochta EMA maidir le raon leathan riochtai.

¢ Chun cuidit le leaninachas solathair don mhargadh i gcés ganntanas leigheasanna i
ndiaidh an Bhreatimeachta, cheadaigh an HPRA 10 n-Udarl shealadacha maidir le 'hiarraidh
bhaisc-shonrach’ le linn na bliana 2024.

Maidir leis an mBreatimeacht, ghlac an HPRA le 21 fégra maidir le leigheasanna lena n-Usaid
ag an duine faoi Fhégra an Choimisitin maidir le ‘acquis cégaisiochta an Aontais a chur i
bhfeidhm i margai atd ag brath go stairidil ar sholathar leigheasanna én mBreatain Mhér né
trid tar éis dheireadh na tréimhse aistrithe’.

Udari agus clari: Na Priomhfhigidiri 2022 2023 2024
Fiosruithe faoi aicmiu 11 8 5
Trialacha clinicitla 6 7 5
Léraithe nua mar (chomh) rapéirtéir 8 10 10
MR/DCP nua mar RMS 21 42 49
MR/DCP nua mar CMS 41 52 64
larratais nua hoiméapatacha 0 5 0
larratais nua naisiunta 3 2 8
Athruithe, naisiinta agus MR 2,113 2,620 2,493
Monardiri leigheasanna tréidliachta 34 33 32
Deimhnithe onnmhairithe 144 140 33
Clarichain maidir le comhébhair ghniomhacha
chégaisiochta

Monardiri 2 3 4

Allmhaireoiri 0 0 2

Diileoiri 2 4 8
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Sabhailteacht agus Cailiocht

e Ta oibrit an chérais naisitinta um fhaireachas cégas maidir le leigheasra tréidliachta ag brath
ar thuairisci a theacht 6 thréidlianna, 6 chdégaiseoiri, 6 thradalaithe ceadunaithe agus 6
dhaoine eile a mbionn baint acu le daileadh né Uséid an dbhair leighis ata i gceist, mar aon
le Ginéiri ainmhithe. Is féidir na tuairisci sin a chur isteach go direach chuig an HPRA né do
na cuideachtai a mhargaionn na leigheasanna.

e O tugadh Rialichan 2019/6 an AE isteach i mi Eanair 2022, ni chuireann sealbhdir cead
margaiochta (MAH) tuairisc nios mé faoi theagmhas diobhélach chuig an Udaras go
direach. Is é a tharlaionn ina ionad sin go mbreacann an MAH tuairisc ar Bhunachar Sonrai
Faireachais Cégas na hEorpa. Leanann an tUdaras, ina dhiaidh sin is uile, de ghlacadh le
tuairisci ar theagmhais dhiobhalacha 6 thréidlianna agus 6 Ginéiri ainmhithe. Léiritear leis na
figitiri i ndail le 2023 agus 2024 lion iomlén na dtuairisci a taifeadadh i mBunachar Sonrai
Faireachais Cégas na hEorpa de réir mar a tharla in Eirinn, ach ni bhaineann an figiur i
ndail le 2022 ach amhain le tuairisci a fuair an HPRA 6 thréidlianna né Ginéiri ainmhithe go
priomha.

Teagmbhais dhiobhalacha amhrasta 2020 2021 2022 2023 2024

An Lion Tuairisci 391 439 29 852 899

T an tUdarés Rialla Tairgi Slainte buioch don lucht gairme ciram slainte agus do dhaoine
den phobal a chaitheann an t-am le tuairisc a thabhairt ar fhrithghniomh diobhalach
amhrasta agus spreagtar é sin i gcénai. Is gné bhunutsach den chéras faireachais cégas na
tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta agus cuidionn siad leis an Udarés i
mbun monatdireachta maidir le préifil sabhailteachta leigheasra a Uséidtear d’ainmhithe.
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* Leanamar dér rannphairtiocht sa nés imeachta piolétach bainistithe comharthai maidir le
comharthai a bhrath arna chomhordi ag an EMA laistigh den AE. Ghniomhaiomar mar
phriomhuidaras agus phréisedlamar 156 athbhreithnit ar chomharthai i ndail le teagmhais
dhiobhélacha mar phriomhutdaras in 2024.

e Déanann an HPRA maoirseacht ar chumarsaid le gairmithe cdraim slainte tréidliachta maidir
le faisnéis thabhachtach nua ar bith maidir le sabhailteacht d'fhonn Usaid shabhailte agus
éifeachtach leigheasanna tréidliachta a chinntil. | rith na bliana 2024, rinneamar an méid
seo a leanas:

— foilsiodh ceithre thdgra sabhailteachta ar ar laithredn gréasain, ar bhain tri cinn diobh le
Fégrai Rabhaidh maidir le hUsaid (CIUN) d'fhonn Gséid cheart na dtairge lena mbaineann
a chinntid, agus ar bhain ceann amhain le hidari margaiochta i leith leigheas tréidliachta
ata Udaraithe go larnach a chur ar fionrai;

— ceadaiodh an plean &bhair agus cumarsaide do Chumarsaid Ghairmiuil Dhireach maidir le
Cdram Sléinte Ainmhithe (DaHPC). Ba é an chuspdir a bhi leis an DaHPC seo na faisnéis
thabhachtach a chur in idl maidir le hdsaid cheart agus shabhailte a bhaint as leigheas
tréidliachta Udaraithe. Ta faisnéis bhreise, lena n-airitear naisc chuig céipeanna de
DaHPCanna, foilsithe ar laithredn gréasain an HPRA,;

— cuireadh nuashonruithe sabhailteachta tdbhachtacha nua in itl do phairtithe leasmhara
maidir le ceisteanna a bhaineann le faireachas cdgas tri Nuachtlitir raithitil an HPRA agus
tiomnaiodh seisiiin ar leith maidir le faireachas cogas tréidliachta le linn an La Faisnéise
Tréidliachta a reachtaladh i mi Dheireadh Fémhair.

e | rith na bliana 2024, rinneadh ionadaiocht ar an HPRA i gcénai agus chuir an HPRA go mér
le hobair an Choiste do Mheitheal Oibre Tréidliachta um Fhaireachas Cégas Tairgi ag an
EMA. Thainig an mheitheal oibre le chéile aon uair dhéag i gcaitheamh na bliana.

e Ta srianadh ar fhorbairt frithsheasmhachta in aghaidh &bhair fhrithmhiocrébacha (AMR)
riachtanach do shlainte an phobail agus do shlainte ainmhithe. Airitear lenar gcuid oibre sa
réimse seo monatdireacht a dhéanamh ar dhiolachain antaibheathaigh thréidliachta 6 gach
aon MAH. Ta tdbhacht leis an bhfaisnéis seo, a chuirtear i dtoll a chéile i mbunachar sonrai
AE, mar thagarmharc chun eolas a dhéanamh do bhearta laghdaithe riosca amach anseo.

* |s gné larnach de chlér anailise agus samplala riosca-bhunaithe an HPRA tastail anailiseach
agus scrudu a dhéanambh ar leigheasanna tréidliachta. Cuireadh triocha is a seacht
sampla de leigheasanna tréidliachta san aireamh i gclair faireachais in 2024. Maidir leo
sin, seoladh 25 sampla le haghaidh tastail anailise. Bhain an tastail a cuireadh i gcrich le
tastail thisicheimiceach de chuid is mé. Ina theannta sin, rinneadh seicedlacha ar phacaistiu
agus ar lipéadu ar 12 tairge tréidliachta. Tugadh chun aire go raibh neamhchomhlionadh
sonraiochta i gceist le dhéa thairge, agus tugadh faoi ghniomhartha cui iarchdraim i ndail le
gach aon chas.
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e Osclaiodh 48 cés maidir le fabht cailiochta a bhain le leigheas tréidliachta i rith na bliana
2024.

Leagtar amach sa tabla a leanas an t-aicmiu riosca facina rangaitear gach cas chomh maith
leis na figitiri comhfhreagracha don da bhliain roimhe sin:

Aicmit Riosca 2022 2023 2024
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann Ardriosca 10 13 8
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann Riosca Measartha 27 20 19
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann Riosca Iseal 41 34 21
An lion tuairisci nach raibh bonn leo 1 1 0
An Lion lomlan Fabhtanna Cailiochta 79 68 48

Nil figitr 2024 seo inchomparéide go direach le figitiri na bliana roimhe seo mar gheall ar chéras nua
sruthanna oibre a thabhairt isteach i mi Marta 2023.

Is iad Udaréis innitla eile a chuir formhor na dtuairisci (52%) isteach. Bhain cuideachtai
cdgaisiochta, lena n-airitear monardiri, daileoiri agus MAHNnNa, le 44% de na tuairisci eile a
fuarthas, agus bhain dreamanna eile le 4%.

e | gcésanna airithe, d'thonn slainte ainmhithe agus/ né sléinte an phobail a chosaint, meastar
gur gé leigheas tréidliachta a tharraingt siar, né a athghairm, 6 mhargadh na hEireann.
Tharla cuig bheart aisghairme i leith tairgi tréidliachta i gcaitheamh na bliana 2024, mar
gheall ar na cliiseanna seo a leanas:

An chiiis le haisghairm n-aisgl;-ll;zri‘rr:aeacha
Daileadh/Stéréil - Daileadh micheart 2
Cobhsaiocht - Neamhchomhlionadh sonraiochta 1
Saincheisteanna maidir le tréithe an tairge - tairge damaistithe/briste 1
Eile 1

e Ta clar na gcigireachtai atd againn dirithe ar dheimhin a dhéanamh de go gcomhlionann
an tionscal caighdeain agus reachtaiocht dbhartha. | rith na bliana 2024, rinneadh ocht
scrudu cigireachta maidir le dea-chleachtas monaraiochta (GMP) ar mhonardiri a thairgeann

leigheasra tréidliachta.
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Reachtaiocht agus Rialiichan

e Cé gur cuireadh Rialachédn 2019/6 i bhfeidhm san AE ar an 28 Eanair 2022, bhi reachtaiocht
ghaolmhar tharmligthe agus forfheidhmitichain a feidhmiua go féill. | rith na bliana 2024,
leanadh de chruinnithe agus de chaidreamh leis an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara i
ndail le reachtaiocht nua naisilinta a thabhairt chun cinn, lena n-airitear an Rialachdn um
Thairgi locshlainte Tréidliachta 2024.

e | eanamar de cheanglais éagsula de Rialachan 2019/6 a chur i bhfeidhm, lena n-airitear:

— Sonrai tairge maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a chaomhnd do Bhunachar Sonrai an
Aontais (UPD) ata faoi stitir EMA;

— Faisnéis teagmhéla maidir le faireachas cégais san UPD a nuashonry;

— Rannphairtiocht leis an EMA agus le pairtithe leasmhara chun cailiocht sonrai san UPD a
theabhsd;

— Pairt a ghlacadh i nés imeachta piolétach maidir le comhroinnt oibre chun bainistit
laraithe a dhéanamh ar bhrath comharthai i ndail le frighniomhartha diobhalacha san
EMA,

— Tascairi a fhorbairt chun éifeacht na n-athruithe a éilitear faoin reachtaiocht a thomhas.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

* Mar chuid dér gcaidreamh leanunach le pairtithe leasmhara rinneamar an méid seo a leanas
sa bhliain 2024:

— Eagraiodh la faisnéise maidir le leigheasanna tréidliachta chun pairtithe leasmhara a
choinnedil cothrom le data agus ar an eolas maidir le forbairti i ndail leis an rialachan nua

um leigheasanna tréidliachta;

— Reéchtéladh sraith cruinnithe déthaobhacha le pairtithe leasmhara barrthadbhachtacha
chun initchadh a dhéanamh ar dheiseanna maidir le seirbhis nios fearr do custaiméiri;

— Rinneadh suirbhé ar MAHNNa a bhaineann Gsaid as ar gcuid seirbhisi;
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— Foilsiodh blag tréimhsitil maidir le gniomhaiochtai forfheidhmithe an HPRA, mar aon le
gniomhaiochtai forfheidhmithe an lionra AE i gcoitinne, ar laithredn gréasain an HPRA;

— Maidir leis an mBreatimeacht, diriodh ar phriomhchuspéir straitéise an Udaréis an
teacht ar leigheasra tréidliachta ar mhargadh na hEireann a chaomhnu an trath céanna
a bhfeidhmeofai an rél is fearr agus is féidir laistigh de chéras rialdla na hEorpa. | rith na
bliana seo caite d'airigh sé sin:

- Tionscnamh in éineacht leis an Spéainn, an Phortaingéil agus an Fhrainc a bheachtd
maidir le leigheasanna do riachtanais nar sasaiodh;

- Leanadh de rannphairtiocht le Stidrthoéireacht um Leigheasra Tréidliachta na Riochta
Aontaithe maidir le ceanglais i ndail le lipéid ionas go gcinnteofai go gcloifi le lipéid
choitianta ar leigheasra in Eirinn agus sa Riocht Aontaithe tar éis an Bhreatimeachta;

- Nuashonruithe tréimhsidla rialta a chur ar fail do Choimisitin an AE i ndail le socruithe
aistrithe maidir le tairgi a allmhairitear isteach go hEirinn 6n mBreatain Mhér;

- Chuathas i mbun combhairle le pairtithe leasmhara maidir le hinfthaighteacht tairgi
leighis tréidliachta ar oilean na hEireann.

Ar fud na bliana 2024, leanamar dar rannphairtiocht i lionra rialdla AE lena n-airitear pairt
ghniomhach a ghlacadh san EMA agus sa HMA.

Mar an gcéanna le blianta beaga anuas, leanamar de chlar cur i lathair a chur ar fail do mhic
léinn tréidliachta agus do mhic |éinn altranais tréidliachta maidir le rél an HPRA agus maidir
le cur chun cinn an fhaireachais cdégas. Thugamar cur i lathair freisin le linn roinnt imeachtai
de chuid pairtithe leasmhara sa tionscal. Cuirtear liosta iomlan de na cuir i lathair don
bhliain 2024 ar fail in Aguisin 2.

Tugann ar Nuachtlitir Tairgi Leighis faisnéis uasdataithe déibh sitd atd ag obair in earnail
na leigheasanna tréidliachta, is é sin, faisnéis uasdataithe faoi reachtaiocht Eireannach agus
Eorpach, faoi fhoilseachain nua/athbhreithnithe de chuid an HPRA maidir le cursai rialéla
agus faoi imeachtai do phairtithe leasmhara amhail laethanta faisnéise. Foilsiodh tri eagran
in 2024.

Chomh maith leis sin, scriobhamar lion alt don fhoilseachan It's Your Field. T4 mionsonrai le
fail in Aguisin 3.

Rinneadh roinnt doiciméid threoracha 6n HPRA, lena gcuirtear comhairle agus treoir ar
fail do phairtithe leasmhara i ndail le ceanglais reachtaiochta agus rialdla, a eisidint agus
a nuashonry i rith na bliana 2024 agus ta siad ar fail le hioslédail énar laithreadn gréasain.
Airitear leis sin, i measc doiciméid eile:

— Treoir maidir le caighdean litriochta téirge (PLS) i ndail le tairgi leighis;

— Treoir maidir le comhlipéadu do théirgi leighis tréidliachta lena Uséid in Eirinn agus sa
Riocht Aontaithe;

— Ceisteanna Coitianta maidir leis an lipéadu don bhileog phacéiste a phréiseail i ndail le
tairgi leighis tréidliachta.
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Cosaint Ainmhithe
i ndail le gnoéthai

Eolaiochta

Is é HPRA an t-tdaras innidil in Eirinn ar a bhfuil freagracht i ndail le cur i bhfeidhm
reachtaiocht AE (Treoir 2010/63/AE) maidir le cosaint ainmhithe a usaidtear chun criocha
eolaiochta.

Maidir le Tairgi don Duine

e Déanann an HPRA measunu ar iarratais ar Gdaru bunaiochtai agus tionscadal taighde.
Chomh maith leis sin, déanaimid measunu ar iarratais 6 dhaoine aonair le go mbeidis in ann
tairgi a bhainistit, gnathaimh a chur i gcrich, né deireadh a chur lena saol tri leas a bhaint as

eotanais.

Udard agus cléru Priomhfhigidiri na bliana 2024
Udaruithe do dhaoine aonair 232
Athnuachan ar leithligh 109
Udaruithe do thionscadail 109
Leasuithe ar Udaruithe do dhaoine aonair 46
Leasuithe ar Gdaruithe do thionscadail 63
Athnuachan maidir le bunachais 5
Measunuithe Siarghabhalacha 17

54



Leagtar amach lion na n-Udaruithe nua aonair agus tionscadail a eisiodh le cuig bliana
anuas sa ghraf seo a leanas.

Udaruithe
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e | mi na Nollag, d'fhoilsiomar an t-ochtu tuarascail bhliantdil staitistitil maidir le hdsaid
ainmhithe chun criocha eolaiochta in Eirinn. T4 sé de cheangal ar an HPRA faisnéis staitistiuil
a bhailii agus a chur ar fail go poibli, ar bhonn bliantdil, is é sin, faisnéis staitistitil ar tsaid
ainmhithe in obraidi, lena n-airitear faisnéis ar dhéine iarbhir na n-obréidi.

55



Cigireachtai agus Comhlionadh

e | rith na bliana 2024, cuireadh 40 cigireacht i gcrich chun monatdireacht a dhéanamh ar
chaighdedin leasa ainmhithe agus ar chomhlionadh reachtaiochta. Cuireadh 63% de na
cigireachtai seo i gcrich mar chigireacht gan fégra maidir le comhlionadh.

® As na 40 cés neamhchomhlionta a tuairisciodh sa bhliain 2024 faoin gclar um chigireachtai
agus chomhlionadh maidir le Cosaint Ainmhithe a Usaidtear chun criocha Eolaiochta,
césanna féintuairiscithe chuig an HPRA a bhi in 21% diobh, a rinne pearsanra Gdaraithe
ar péraitheoir/solathréir/foras Usaideora é/i. Aithniodh 78% i gcaitheamh chigireachtai de
chuid an HPRA, agus braitheadh an 1% eile le linn mheasind an HPRA ar iarratais i leith
udard.

¢ Aicmitear neamhchomhlionadh mar Chineél 1, mar Chineél 2 agus mar Chineédl 3, arb
é Cinedl 1 an cinedl neamhchomhlionta is dairire, agus baint ag Cineél 3 le casanna de
chinedl nios mionchuisi. Maidir leis na cdsanna heamhchombhlionta a shainaithniodh in 2024:

— Bhain 36% le Cineél 1
— Bhain 54% le Cineél 2
— Bhain 10% le Cineél 3

Ba é an chdis is minice a taifeadadh mar gheall ar neamhchomhlionadh in 2024 na teip
maidir le ceanglais larscribhinn Il do Threoir 2010/63/AE a chomhlionadh i ndail le haire
agus cdiriocht a thabhairt d'ainmhithe. Mar shampla, airiodh leis na saincheisteanna maidir
le comhlionadh a aithniodh, teipeanna i ndail le paraiméadair timpeallachta a choinneail
laistigh de na sonraiochtai riachtanacha né i ndail le seiceélacha slainte laethula a chur i
gcrich agus a thaifeadadh de réir mar is cui.

Ba é an dara cuis ba choitianta i dtaca le neamhchomhlionadh né teip maidir le cloi le
téarmai agus coinniollacha tdaraithe an tionscadail HPRA né aonair. Airiodh leis sin, mar
shampla, neamhchomhlionadh socruithe monatéireachta comhaontaithe i ndail le leas
ainmhithe né gan na hudaruithe cui bheith i bhfeidhm chun gniomhaiochtai rialaithe airithe
a chur i gcrich.
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Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

Thacaiomar leis an gCoiste Naisitinta maidir le Cosaint Ainmhithe a Uséidtear i ndail

le Cursai Eolaiochta i rith na bliana 2024 maidir le cruinnithe agus obair eile, lenar
airiodh acmhainni treorach a fthorbairt ata dirithe ar thacu le hobair bhunriachtanach na
gComhlachtai Leasa Ainmhithe laistigh de bhunaiochtai taighde na hEireann.

D’thoilsiomar agus scaipeamar ceithre ‘Faisnéis Uasdataithe maidir le Cursai Rialadla’ chun
an nuacht agus an treoir is déanai 6 HPRA, lena n-airitear faisnéis faoi na dea-chleachtais i
leith na 3R agus faoi chomhlionadh na reachtaiochta a thabhairt do phairtithe leasmhara.

Sholathraiomar roinnt |éachtai maidir le hEolaiocht agus Oilidint i leith Ainmhithe
Saotharlainne (LAST) agus bhain na léachtai sin leis na gnéithe reachtaiochta agus rialala de
chosaint ainmhithe eolaiochta.

Ar feadh na bliana 2024, leanamar den bhaint ghniomhach até againn i lionra rialala
na hEorpa, lena n-airitear pairt ghniomhach a ghlacadh i gcruinnithe Pointe Teagmhala
Naisiunta maidir le Forfheidhmit Threoir 2010/63/AE agus i Meithleacha Oibre
Saineolaiocha AE.




Drugai Rialaithe
agus Ceimicedin

Reamhtheachtacha

Ta an HPRA freagrach as athbhreithniti a dhéanamh ar an iarratas ar cheadunas le
haghaidh druga rialaithe mar a liostaitear sa sceideal a ghabhann leis na hAchtanna
um Mi-Uséid Drugai, 1977 agus 1984. Ina theannta sin, rialaionn an HPRA gluaiseacht
ceimicean réamhtheachtach a usaidtear i monaru leigheasanna ceadunaithe, earrai bia
airithe agus d'usaidi eile eolaiochta né saotharlainne.

Ceadi agus Clarud

e Déantar allmhairid, onnmhairid agus sealbhd drugai rialaithe (chun crioch dlisteanacha) a
chur faoi réir ceadunaithe. Is i an Roinn Slainte an t-Udaras ceaddndchéin agus déiledlann
HPRA leis na gnéithe riarachéin den phroiseas iarratais agus ceadintchain. Cuimsionn
an ghniomhaiocht cheadunuchéin, den chuid is mé, ceadinais onnmhairitichain agus
allmhairitichain agus litreacha gan cur ina gcoinne. Ta sonrai do na cuig bliana is déanai
leagtha amach sa tabla a ghabhann leis seo.

Gniomhaiocht Cheadunaithe Drugai Rialaithe
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* Sa tabla seo, taispedntar an ghniomhaiocht cheadinaithe do cheimicedin
réamhtheachtacha on mbliain 2022 i leith.

G[\lomhalocht Cheadunaithe maidir le Drugai 2022 2023 2024
Réamhtheachtacha
lomlan 9 19 29

e Déanaimid iarratais ar cheadunais chun cnéib a shaothrud thar ceann na Roinne Slainte
a phroiseail. T4 ceadlnas saothraithe baili ar feadh tréimhse bliain amhain 6 dhata a
dheonaithe. Léiritear sa tabla thios lion na gceadunas a eisiodh le tri bliana anuas.

Gniomhaiocht Cheadunaithe maidir le Saothri Cnaibe

2022

2023

2024

lomlan

56

21

30

Sabhailteacht agus Cailiocht

¢ Cuireann an HPRA cigireachtai i gcrich ar mhonardiri agus ar dhaileoiri drugai rialaithe,
chomh maith le roinnt oibritheoiri de réir mar is ga, d'thonn faireachan a dhéanamh ar na

riachtanais dbhartha a bheith & gcomhlionadh.

In 2024, cuireadh 11 chigireacht i gcrich a bhain go hiomlan le seilbh agus/né solathar
drugai rialaithe. Cuireadh oibritheoiri ar an eolas maidir le haon neamh-chomhlionadh a
aithniodh agus iarradh orthu gniomhartha ceartaitheacha a chur i bhfeidhm.
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Reachtaiocht agus Rialiichan

e Ar fud na bliana 2024, chuir an HPRA tacaiocht ar fail don Roinn Slainte sa Clar maidir
le Rochtain ar Chnaib Leighis a chur chun feidhme agus a chur chun cinn. Bhi an clér ag
feidhmit go hiomlan i rith 2021, a raibh lianna comhairleacha até cléraithe ar an gclér
speisialtoiri liachta in ann coir leighis atd bunaithe ar chnéib a ordd d'othair lena mbaineann
aon cheann de na tri riocht sonraithe seo a leanas:

— Spasmacht até bainteach le scléardis iolrach atd frithsheasmhach in aghaidh na ngnath-
theiripi agus na ngnath-idirghabhalacha go Iéir;
— Masmas agus urlacan doleigheasta a bhaineann le ceimiteiripe, d'ainneoin Usaid a bhaint

as gnathchdrais frithurlacacha;

— Titimeas trom frithleighis nach n-imrionn gnathchégais thritrithiocha tionchar air.

Ta tuilleadh faisnéise ar fail ar laithredn gréasain na Roinne.

Fuair an HPRA ceithre iarratas nua in 2024 6 sholathréiri ionchasacha ag féachaint lena gcuid
tairgi a chur san aireamh ar an gclar. O na hiarratais sin, tarraingiodh iarratas amhain siar, agus
td measunu & dhéanamh fés ar dha iarratas ag trath an fhoilsithe. Cuireadh an measinu ar

an gceathrd iarratas i gcrich agus cuireadh moladh deiridh an HPRA isteach chuig an Roinne
Slainte lena bhreithnid i ndail lena chur san direamh ar an MCAP. Tathar ag feitheamh go féill
ar an toradh deiridh maidir leis an moladh sin ag trath an fhoilsithe.

Ta measunu & dhéanamh fés ar iarratas amhain eile, a cuireadh isteach ar dtus in 2023, ag
trath an fhoilsithe.

Ar an iomlan, chuir an Roinne Slainte 10 dtdirge ata bunaithe ar chnaib san direamh i
gcombhair Usaide ar an MCAP go dti seo.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

* | gcaitheamh na bliana, lean an HPRA d’athbhreithnit a dhéanamh ar iarratais agus de
threagra a thabhairt ar na ceisteanna ar fad 6 phairtithe leasmhara abhartha.
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Tairgi
Cosmaide

Is é rél HPRA rialdil a dhéanamh ar mhonard, ar dhiol agus ar sholathar tairgi
cosmaideacha in Eirinn.

| gcomhar le HSE, sainaithnimid saincheisteanna maidir le cailiocht agus sabhailteacht
tairgi cosmaideacha, agus tugaimid aghaidh ar na saincheisteanna sin, ionas nach
gcuirfidh tairge cosmaideach slainte agus sabhailteacht an tomhaltéra na an duine a
usaideann an tairge i mbaol.

Ceadu agus Clara

e D’eisiomar 88 dheimhnit saordhiola cosmaidi a d'iarr cuideachtai a bheartaionn tairgi a
onnmhairid chuig tiortha nach tiortha de chuid an Limistéir Eorpaigh Eacnamaioch iad.

Sabhailteacht agus Cailiocht

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

— gearain a bhaineann le cursai caighdedin (casanna maidir le comhlionadh);

— tuairisci faoi theagmhais dhiobhalacha a bhaineann le hiséid a bhaint as cosmaidi
(cdsanna faireachais);

— folaireamh faoi chasanna guaise a thagann 6 thiortha EEA (fograi luaththolairimh faoin
gcoras Safety Gate), agus;

— allmhairid tairgi a bhféadfadh gur mishabhailte iad agus nach bhfuil na rialachain &
gcomhlionadh ina leith.

61



| rith na bliana 2024, tionscnaiodh 176 céas faireachais margai, faireachas forghniomhach
agus faireachas frithghniomhach san direamh, maidir le tairgi cosmaide agus thainig 1,557
fogra foldirimh facin gcéras Safety Gate maidir le tairgi neamhchombhliontacha.

e Rinneadh freisin dha chuairt cigireachta ar an lathair d'fhonn comhlionadh Rialachan an AE
maidir le hEarrai Cosmaide i ndail le Duine Freagrach né dualgais daileora a mheas.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

® Rinne an fhoireann cosmaidi cur i lathair ag seiminear gréasain Fheachtas SunSmart an
NCCP a reachtail i mi Bealtaine 2024.

* Ghlacamar pairt i gcruinnithe Eorpacha, ag an gCoimisiin Eorpach agus ag Combhairle na
hEorpa, i rith na bliana ar fad.
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Cladir Rialala
Eile

Cigireachtai agus Comhlionadh Rialacha an Mhargaidh

e Airitear le bearta oibre an Udaras Rialala Tairgi Slainte ar mhaithe leis an AE i rith na bliana
2024, pairt a ghlacadh /ceannaireacht a thabhairt i ndail le:

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

— Ciorcal Saineolaithe PIC/S maidir le Bainistiy Riosca Ardchéiliochta;

— an tionscadal GAPP arna mhaoinit ag an AE chun cur chuige comhchoiteann agus an
cur chuige is fearr a thorbairt chun proisis ullmhichain i mbunachais fola agus fiochain a
mheas agus a Udaru;

— tionscadal um Chomhbheartaiocht Slainte AE4, arna mhaoinit ag an AE, maidir le
hardchailiocht leigheasra agus an reachtaiocht/straitéis cégaisiochta a chur i bhfeidhm;

— forbairt uirlise nua le haghaidh measinu rioscai le linn tairgi leighis agus substainti
gniomhacha a roghnt le haghaidh tastail faireachais;

— Abhair oiliina a fhorbairt don Chombhairle Idirnaisidnta maidir le Comhchuibhid (ICH) chun
tacu le Treoirline ICH Q9 (R1) maidir le Bainistid Riosca Ardchéiliochta.
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Tacu le Nualaiocht

* Leanann HPRA de bheith ag tacu le nudlaiocht mar cheann amhain dar spriocanna
straitéiseacha. Ta sé mar aidhm ag ar gcuid tacaiochtai do nualaiocht rochtain shabhailte
thrathuil ar thairgi nualacha a éasclu agus na roghanna cdireéla atd ag othair a mhéadu
agus a fheabhsu. Téann siad chun tairbhe do HPRA freisin sa mhéid gur cabhair iad
maidir le faisnéis a chur ar fail le haghaidh forbairt amach anseo agus go ligeann siad
duinn cinedlacha nuélacha tairgi agus teicneolaiochtai nuélacha a bhfuil ga le cur chuige
eolaiochta rialdla nua né oiridnaithe ina leith a shainaithint.

— Cuireann Oifig Nuélaiochta an HPRA comhairle maidir le rialail ar fail do dhuine ar bith

atd i mbun tairge sldinte né teicneolaiocht nuélach a thorbairt. Thainig thart ar 70% de na

ceisteanna a fuarthas san oifig nuélaiochta in 2024 & thiontair bheaga agus meadnmhéide,

agus on lucht acaduil;

— Trinér n-oifig nuélaiochta, leanaimid de chomhchathaoirleacht a dhéanamh ar Lionra

Nuélaiochta an AE (EU-IN). Mar chuid d’obair an ghripa sin, bionn pairt thdbhachtach ag

an Udarés i mbearta éagsula, breathnu fadradharcach, comhairle néisiinta 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. | mi na Samhna, chuidigh

EU-IN le ceardlann a eagrd maidir le ATMPanna san Eoraip, a d'6stéil an ghniomhaireacht

lodalach AIFA. Ghlac an HPRA pairt sa choiste eagrdchain agus rinneadh cathaoirleacht
ar sheisitiin le linn na ceardlainne seo;

— I mi na Nollag 2024, d'eagraigh Comhghuailliocht Idirnéisiinta na nUdaras Rialala
Leigheasra (ICMRA) ceardlann d’Gdarais rialdla maidir le monaraiocht dhilaraithe. Rinne
an HPRA de chomhchathaoirleacht a dhéanamh ar sheisiin le linn na ceardlainne seo
agus tugadh ceannaireacht maidir le tuarascail na ceardlainne a dhréachtd.
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Caidrimh agus
Cothu

Comhphadairtiochta

Ta HPRA tiomanta i leith béim straitéiseach a leagan ar chianrochtain agus ar
rannphairtiocht leis na priomh-chomhphairtithe agus le pairtithe leasmhara ionas go
gcuirfear feabhas ar éifeachtacht an chérais rialala.

e Le linn &r ngniomhaiochtai cianrochtana chun tacu le forbairti oideachais agus nuélaiochta in
Eirinn:

— Lean an HPRA de bheith ag bualadh agus ag idirghniomhu le roinnt gniomhaireachtai
eagraiochtai eile stait a bhionn ag iarraidh tacu le nuélaiocht in Eirinn, chomh maith le
hionadaithe & instititidi oideachais trid leibhéal. | rith na bliana 2024, chuathas i mbun
rannphairtiochta le Larionad Taighde Cégaisiochta Fhonduireacht Eolaiochta Eireann
(SSPC), RCSI, UCD agus le dreamanna eile chun an oifig rialala agus tacaiochtai rialéla
eile a bhfuil fail orthu a chur chun cinn. Chomh maith leis sin, chuireamar le himeacht arna
eagru ag Fiontraiocht Eireann mar chuid da gclar tégala fiontair i ndail le heolaiochtaf
beatha.

- Leanadh ag fénamh do chléir oideachais ar leibhéal na bunchéime agus na hiarchéime
i gcomhréir le polasai an Udarais tairbhe a dhéanamh do chlair oideachais ar an triu
leibhéal;

— Leanadh de chlar oiliina céimithe an HPRA i ndail le feisti leighis ar feadh na bliana 2024
ar fad.

* Cumarséid agus rannphairtiocht na bPairtithe Leasmhara:

— Leanamar dér bhfeachtas faisnéise digiti il-ardain chun rabhadh a thabhairt maidir leis
na rioscai sldinte a bhaineann le leigheasra oidis a aimsiu ar line. Seoladh an feachtas an
chéad |4 sa bhliain 2022 agus cuimsionn an feachtas fégraiocht ar na meain shéisialta
agus fograiocht taispedna, até dirithe ar dhaoine den phobal agus ina dtarraingitear aird
ar na contuirti nach contuirti fanacha iad a bhaineann le cégas ar oideas a cheannach
ar line. Is iad na spriocanna até leis an bhfeachtas feasacht agus tuiscint an phobail a
mhéadu ar na bealai solathair shabhailte do leigheasra agus ar na contuirti a bhaineann
le cdgas ar oideas a cheannach 6 thoinsi nach ndéantar rialéil orthu. Bhain feachtas na
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bliana 2024 le dha bhabhta fégraiochta ar leith i mi Linasa agus i mi na Nollag. Ar an
iomlén, chuimsigh an feachtas dha bhabhta fégraiochta, agus bhain ar gcuid fégrai, i
mBéarla agus i nGaeilge araon, beagnach 9 millitn taispeaint amach, rud a thugann ard-
infheictheacht an fheachtais le fios. Chomh maith leis sin, tugadh beagnach 47,000 cuairt
ar an leathanach lamairne tiomnaithe maidir leis na contuirti a bhaineann le leigheasra ar
oideas a cheannach ar line;

— I mi an Mheithimh, redchtalamar feachtas spriocdhirithe ar na meéin shdisialta chun abhar
ar laithreain ghréasain a chur chun cinn maidir leis na rioscai a bhaineann le lionaigh
dheirmeacha. Aithniodh roinnt téamai barrthdbhachtacha, lena n-airitear:

- Ni rioscai a bhaineann le lionaigh dheirmeacha a fhail agus an chomhairle uainne dul i
gcombhairle le gairmi clraim slainte ata cailithe agus ag a bhfuil taithi;

- Aird a tharraingt ar an nga ata le saineolas chun an gnathamh seo a chur i gcrich;
- Tairgi fiora a fhail,

- Fo-iarmhairti a thuairiscid chun cuidit leis an HPRA monatdireacht a dhéanamh ar
shabhailteacht.

Bhi na priomhtheachtaireachtai seo mar bhunus leis an dbhar do ocht gcinn d'iomhanna

i gcomhair Usaide ar fud Instagram, Facebook agus Pinterest. | ndiaidh a chaitheamh

i mbun fégraiocht organach (cur chun cinn gan ioc) leithdhaileamar buiséad réasinta
chun na postalacha a chur chun cinn agus borradh a chur faoi infheictheacht ar fud gach
aon cheann de na hardain. Mar gheall air sin, bhiomar in ann spriocghripai a roghni ar
fud Usaideoiri na mean sdisialta de réir aoise agus de réir abhair spéise ar nos slainte,
ailleacht, agus cosmaidi. D'éirigh thar cionn ar fad leis an bhfeachtas, agus an da bhabhta
ar leith ina gcuis le breis agus leathmhillitn taispedint agus gar do 2,000 cuairt ar an
laithrean gréasain;

* Ar fud na bliana, leanamar dar gclar cumarsaide sna meéin chun teachtaireachtai
tabhachtacha sabhailteachta a chur in itl go réamhghniomhach agus chun feasacht a
bhunid maidir le rol HPRA. D'eisiomar breis agus 10 bpreasraiteas agus raiteas maidir le
ceisteanna sabhailteachta agus rialdla lena chinntit go bhfuair tomhaltéiri, gairmithe ciraim
sldinte agus pairtithe leasmhara eile faisnéis agus comhairle thrathuil agus chruinn. | roinnt
casanna, bhi an chumarsaid seo ina cuis le hagallaimh naisiinta agus réigiiinacha san meain
le hurlabhrai de chuid an HPRA. Chomh maith leis sin, thugamar freagra ar bhreis agus 513
ceist tosaigh agus iarchiraim 6 na meain naisitnta, aititil agus speisialtéra i gcaitheamh na
bliana.

66



e Rinneadh Féram na nOthar, a forbraiodh chun ardéan a chur ar féil le haghaidh comhra agus
malartu idir othair agus an HPRA i ndail le ceisteanna maidir le cdgais agus feisti leighis
a rialail, agus chun guth a thabhairt d’othair in Eirinn i dtaca leis an bproiseas rialala, a
thiondl i gcaitheamh na bliana i gcénai. Rinne baill den théram agus baill foirne de chuid
an HPRA plean oibre leanunach a thorbairt i gcomhar lena chéile don bhliain 2024 lenar
airiodh réimsi leasa comhchoiteanna agus réimsi bhi ag teacht le cuspoir an théraim. Bhi
rannphdirtiocht ar bun i dtaca le réimse dbhar, lenar airiodh éagsulacht agus ionchuimsiu,
feisti leighis, trialacha clinicitla, diolachan cégas ar line agus dbhar oideachasuil i ndail le
cdgais. Chomh maith leis sin, redchtaladh imeacht cainte d'othair do bhaill foirne an HPRA,
inar ghlac aionna 6n gCoiste Lia Comhairleacha Othar & Thrialacha Ailse Eireann pirt.
Ta sé mar aidhm leis an imeacht cainte d'othair cuidiu le baill foirne an HPRA luachanna
agus léargais othar a chur san direamh i ngniomhaiochtai de chuid an HPRA tri éisteacht le
tuairimi othar agus eagraiochtai ionadaiocha agus tuiscint a fhail orthu sin.

* Ghlac an HPRA pairt sa naou #MedSafetyWeek bhliantdil, ar tionscnamh domhanda é faoi
cheannas Larionad Monatdireachta Uppsala (UMC), Larionad Comhoibrithe na hEagraiochta
Sladinte Domhanda maidir le Monatdireacht a Dhéanamh ar Dhrugai, até leagtha amach
chun feasacht a ardu ar an tdbhacht ata le fo-iarmhairti leigheasra a thuairiscid. Téama na
bliana 2024 ab ea cosc a chur ar fho-iarmhairti tri Uséid a bhaint as leigheasra mar is ceart.
Leis an bhfeachtas, spreagadh othair a gcuid leigheasra a thégail mar is ceart (déileog,
am agus modh ceart). Chomh maith leis sin, meabhraiodh do ghairmithe ctraim slainte
measunu a dhéanamh faoina bhfuil leigheas oiriinach d’othar né nach bhfuil, tri aon
riochtai sldinte bunaidh agus aon chégais né leighis luibhe até & dtégail ag an othar a chur
san aireamh. Ghlac breis agus 100 eagraiocht pairt i #MedSafetyWeek ar fud na cruinne
in 2024. De chuid is mo, bhain an feachtas le fisedin ghearra, bheoite, a bhfuil fail orthu le
breathnd orthu agus a ioslodail ¢ laithrean gréasain an HPRA, agus a comhroinneadh ar
fud na gcuntas Twitter, LinkedIn agus Instagram dar gcuid. | ndiaidh iarraidh ar thacaiocht
6n HPRA roimh an seoladh, chuir lion mér eagraiochtai naisidnta othar agus tomhaltéiri,
gniomhaireachtai sldinte agus comhlachtai poibli eile teachtaireacht thdbhachtach an
theachtais maidir le sldinte phoibli chun cinn ar na medin shdisialta. Cheannaiomar
fégraiocht freisin ar fud na mean sadisialta chun infheictheacht an fheachtais a uasmhéadu.
Mar thoradh air sin, bhaineamar préifil shuntasach amach aris i dtaca leis an teachtaireacht
slainte phoibli thadbhachtach seo agus nios mé na 840,000 taispedint ag na postélacha ar
na meain shdisialta. Ina theannta sin, eisiodh preasréiteas inar cuireadh rannphairtiocht an
HPRA in #MedSafetyWeek chun cinn agus ar cuireadh sintitsdiri an laithredin gréasain ar an
eolas faoi.
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e Tacaiodh lendr ngniomhaiochtai cumarséide ar fad i gcaitheamh na bliana tri dbhar ar na

meain shdisialta agus tri nuashonruithe dbhartha a fhoilsit ar &r laithredn gréasain:

— Ta ar laithrean gréasain — www.hpra.ie — ina chainéal cumarséide barrthabhachtach lena
ndéantar éascaiocht ar fhoilsiti agus scaipeadh trathuil faisnéise rialdla, sabhailteachta agus
corparaide. Leanadh i mbun oibre in 2024 ar aththorbairt an laithredin ghréasain, de réir
mar até leagtha amach inar bPlean Straitéiseach don tréimhse 2021-2025. Is é an cuspdir
foriomlan até leis an laithredn gréasain a nuachdirit, a seoladh ina dhiaidh sin i dtds na
bliana 2025, na eispéireas agus foinse faisnéise nios saibhre agus saincheaptha a chur
ar fail do réimse pairtithe leasmhara. Ta an laithredn nua leagtha amach le go mbeadh
teacht éasca agus tapa ag na husaideoiri ar fad ar thaisnéis agus seirbhisi 6 ghaireas
ar bith. Leagadh béim shoiléir ar ardchaighdean, inrochtaineacht agus éifeachtacht na
hidirghniomhaiochta digiti a fheabhsi mar aon le castacht an phroisis don eagraiocht a
laghdl ag an am céanna. | gcaitheamh na bliana 2024 ar fad, d'oibrigh comhghleacaithe
6 gach aon rannég den eagraiocht i gcomhar lena chéile chun tact le garspriocanna
barrthabhachtacha agus iad a bhaint amach, lena n-airitear an leagan amach deiridh a
cheadu, oilitint i ndail le hascnamh inneachair, an cdéras bainistiochta inneachair (CMS),
agus tastail tosaigh maidir le feidhmidlacht agus tastéil isdideora. Chomh maith leis sin,
cuireadh obair shuntasach i gerich d'thonn comhthatht agus comhoiridnacht le cérais
inmheanacha an HPRA a chinntid, lena n-airitear &r mbunachar sonrai naisidnta leigheasra.

- Leis an gcuntas LinkedIn ata againn leantar de thacd lenar mbranda fostéra a thas.
Chomh maith leis sin, té sé ar an bpriomhardan ar na meéin shdisialta faoi lathair maidir
le faisnéis thabhachtach rialdla agus shabhailteachta a scaipeadh ar ghairmithe tionscail
agus sldinte. Faoi dheireadh na bliana 2024, i ndiaidh bliain eile ina raibh méadu
suntasach i gceist, t& méadu tagtha ar an lion iomlan leantdiri atéd againn, a bhfuil 25,000
diobh ann anois;

— Tri chuntas @TheHPRA ar Twitter, tacaitear lenér ngniomhaiochtai cumarséaide agus
cuidionn sé le tracht breise a threord chuig laithredn gréasain an HPRA. D'fhoilsiomar
cumarsaid spriocdhirithe i gcénai i gcaitheamh na bliana 2024 agus faoi dheireadh na
bliana, bhi méadu breis agus 4,500 duine curtha leis an lucht leanina até againn ar X;

— Chomh maith leis sin, leanamar de leas a bhaint as ar gcuntas corparaide Instagram
chun aird a tharraingt ar ghniomhaiochtai agus imeachtai airithe agus iad a chur chun
cinn, lena n-airitear #MedSafetyWeek. Ta breis agus 1,800 leantdir againn faoi lathair ar
chuntas Instagram an HPRA.
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* Rannphairtiocht Eorpach agus idirnaisiunta:

— Leanamar dar rannphairtiocht ghniomhach sna cruinnithe boird/gripa ar fad de chuid
an EMA agus an HMA agus de chuid Grupa Bainistiochta an HMA. Ghniomhaigh
Priomhfheidhmeannach an HPRA mar Chathaoirleach ar Bhord Bainistiochta an EMA
agus té ar Leas-Phriomhfheidhmeannach ina chomhalta de chuid Ghripa Inidchéireachta
agus Riosca Bhord Bainistiochta an EMA;

— Rinne Priomhfheidhmeannach an HPRA comhchathaoirleacht ar cheardlann do lion
ceannairi gniomhaireachtai feisti leighis, arna éstail ag an rialalai Francach, ANSM, i
gcomhar le Coimisitin an AE agus CAMD. Diriodh an cheardlann ar phriomhthosaiochtai
a phlé agus a chomhaontu i ndail le forbairt an chérais rialadla maidir le feisti leighis.
D'aithin na gniomhaireachtai a bhi i lathair réimse beart a chuideodh le feidhmiu
an chorais rialala a dhaingnit agus a fhorbairt faoin MDR agus faoin IVDR tri dhirid
ar théamai ar leith, lena n-3iritear sdbhailteacht a tfheabhsu, tacd le nuélaiocht,
inrochtaineacht agus infhaighteacht agus rialachas/comhordy;

— Ina theannta sin, mar chuid dér rannphairtiocht leandnach sa chéras rialdla Eorpach,
ghlac baill foirne eolaiochta agus teicnitla de chuid HPRA pairt i réimse leathan coisti
agus meithleacha ag an gCoimisitn Eorpach, EMA, HMA, CAMD agus féraim eile (féach
Aguisin 4);

— Lean an HPRA da rél ina chomhalta de Choiste Feidhmitchain Chomhghuailliocht
Idirnaisiinta na nUdaras Rialala Leigheasanna (ICMRA). Ghlac an HPRA pairt
ghniomhach i réimse tionscnambh, lena n-airitear gniomhd mar chomhcheannaire in
éineacht le FDA SAM maidir leis an tionscadal maidir le Céras Bainistiochta Eolais
maidir le hArdchaighdean Cdégaisiochta (PQ KMS). Chomh maith leis sin, thug an HPRA
comhcheannaireacht do thionscadal Nuélaiochta an ICMRA i gcomhar leis an EMA
agus MHLW/PMDA. Ag Cruinnit Mullaigh an ICMRA in 2024, thug an HPRA cur i lathair
maidir leis an tionscadal PQ KMS le linn seisidin maidir le ceachtanna a foghlaimiodh én
bpaindéim COVID-19 agus maidir le hullmhacht don chéad éigeandail sldinte domhanda
eile amach anseo. Chomh maith leis sin, déanann an HPRA cathaoirleacht ar Ghripa
Oibre um Rialachas an ICMRA agus thug an t-Gdarés cur i lathair ag an seisitn iomlénach;

— Lean an HPRA de phairt a ghlacadh san Fhéram Rialalaithe Feisti Leighis (IMDRF), mar
chuid den Choiste Bainistiochta an AE mar aon le comhchathaoirleacht a dhéanamh ar an
ngripa oibre um théarmeolaiocht i leith teagmhais dhiobhalacha;

— | rith na bliana 2024, leanadh i mbun idirbheartaiochta maidir leis an athbhreithnit a
moladh i le reachtaiocht chégaisiochta an AE i Meitheal Oibre na Combhairle Eorpai
maidir le Cégaisiocht agus Feisti Leighis. Leanann an HPRA de thacaiocht a thabhairt don
Roinn Slainte maidir leis na cainteanna seo.
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* Nochtadh cosanta:

— | rith na bliana 2024, fuair an HPRA 16 nochtadh cosanta mar phearsa ainmnithe, ar
aistriodh dha cheann diobh sin chuig an gCoimisinéir um Nochtadh Cosanta, agus bhi
dha chas i gceist nach raibh beart breise ar bith le déanamh ina leith;

— Tionscnaiodh naoi bhfiosridchain mar gheall ar dhualgas faoin dli a shéarg;

— Tugadh aon fhiosrdchéan déag ar aghaidh én mbliain roimhe sin agus tugadh ocht
bhfiosruchan déag chun criche i rith na bliana 2024,

— Bhi 14 fhiosrichan déag fés ar siul ag deireadh na bliana féilire;

— Nior tharla aon nochtadh cosanta inmheanach.

Na priomhfhigidiri maidir le for-rochtain agus rannphairtiocht 2024
Reachtalamar comhairlitichain phoibli maidir leis na hébhair seo a leanas: 3
- Tailli rialdla beartaithe maidir le leigheasra don duine, bearta comhlionta, fuil,

ionaid fiochain, orgain agus feisti leighis
- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh leigheasanna tréidliachta
- Dréacht d'abhar treorach d'fhorais slainte in Eirinn maidir le feisti leighis

diagndisice in vitro a thairgeadh agus a Usaid go hinmheénach
Combhairliichain phoibli ar tugadh freagra ina leith: 6
- Airiodh an Roinn Slainte, Comhairle na nDochttiri Leighis, HSE, IMVO agus

EU4Health
Imeachtai a d'eagraigh foireann imeachtai HPRA 5
larratai ar shaorail faisnéis (FOI) 53
larratai ar Shaorail Faisnéise a freagraiodh lasmuigh den Acht um Shaorail 10
Faisnéise
larratai a fuarthas de réir na nAchtanna um Chosaint Sonrai 16
Ceisteanna Parlaiminte 30
Fiosruithe 6 ranna rialtais né 6 chomhaltai den Oireachtas 257
Gearain 2
Fiosruithe maidir le seirbhis chustaiméara 2,217
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Forbairt
Eagruchadin

Ta an HPRA duthrachtach faoi chloi lenar bhfeidhmeanna, cérais agus tacaiochtai
corparaideacha laidre ionas gur féidir linn ar misean slainte phoibli a chomhlionadh

go héifeachtach. De réir mar a thagann athru ar bhonn leanunach ar an tirdhreach

rialdla agus eolaiochta, taimid i mbun ar gcuid inniulachtai eagraiochtila a neartu go
réamhghniomhach lena chinntit go mbeimid lufar, ag breathnu chun cinn, agus i riocht
maith i gcénai chun aghaidh a thabhairt ar dhushlain de réir mar a thagann chun cinn inar
dtimpeallacht rialala.

Clair Athraithe

| rith na bliana 2024, sheol an HPRA sraith de chlair athraithe um fhorbairt eagraiochta a

bhfuil sé mar aidhm leo feabhas a chur ar éifeachtacht oibritichain agus ailinit lenar bPlean
Straitéiseach. Baineann na tionscnaimh seo lenar rannéga leigheasra don duine agus
tréidliachta araon mar aon le tionscadail bharrthdbhachtacha faoi stitir na teicneolaiochta chun
cérais a nuachairit agus solathar seirbhise a theabhsu.

Ta na clair dirithe ar straitéisi rannoige a ailinid le tosaiochtai eagraiochta, proisis chuichdirithe
agus chaighdeéanaithe, éifeachtilacht a fheabhsu, agus Usaid acmhainni a bharrfheabhsu.

Tri na hiarrachtai seo, tacaitear lenéar dtiomantas d’'fheabhsu leaninach agus cinntitear go
mbeimid freagruil i gcénai do riachtanais rialdla agus eagraiochta de réir mar a thagann
athruithe orthu.

Acmbhainni Daonna agus Forbairt

In 2024, bhi rél larnach ag an bhfoireann um Fhorbairt Acmhainni Daonna (HRD) i ndail le
tosaiochtai oibriochta agus straitéiseacha araon a chur chun cinn ar fud na heagraiochta.
Diriodh i gcénai ar innitlacht eagraiochtuil a neartd tri thacaiocht HR dea-chleachtais, treoir
maidir le polasai, agus tionscnaimh forbartha spriocdhirithe a bhaint amach. Tri na hiarrachtai
seo, tacaiodh le fas, solubthacht agus ailinit leaninach na heagraiochta lenar Straitéis maidir
le Daoine.
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Straitéis maidir le Daoine

e Leanadh de chur i bhfeidhm &r Straitéise maidir le Daoine don dara bhliain as a chéile i
ndiaidh a seolta sa bhliain 2023. T4 an straitéis toégtha faoi cheithre cholin — Cuspdéir, Fas,
Muintearas agus Folldine — agus cuirtear sios inti an t-eispéireas ar mhian linn a chruth do
gach duine san eagraiocht. Feidhmionn na coltdin seo mar bhunchloch maidir le tus aite a
thabhairt do thionscnaimh a thagann lenar gcuspoiri straitéiseacha.

¢ Arfeadh na bliana 2024 ar fad, dhiriomar ar réimsi barrthdbhachtacha, lena n-éiritear
forbairt ceannaireachta, slainte agus follaine, éagsulachta agus ionchuimsiu, earcaiocht,
luachanna an HPRA a neadu, agus tact le forbairt phearsanta agus ghairme. Tri na
tionscnaimh seo, cuiditear le hait oibre nios ionchuimsithi, nios acmhainni agus ata bunaithe
ar chuspair, lena chinntid go mbeidh ar gcuid daoine larnach i ndail le gach a ndéanaimid.

Bearna Pa idir na hinscni

* In 2024, leanamar i mbun &r gcuid anailise mine a dhéanamh maidir leis an mbearna pa
idir na hinscni chun tuiscint nios fearr a fthail ar chiiseanna agus gniomhartha fitintacha a
aithint chun dul i ngleic le aon éagothroime. Is cuis athais duinn a thuairiscit gur athraigh an
bhearna pa idir na hinscni 6 1.22% in 2023 go 1.91%.

* Gné larnach dar gcuid luachanna maidir le bearna pa ar bith idir inscni is ea trédhearcacht,
agus taimid duthrachtach i gcdnai faoi ait oibre éagsuil, chothrom agus ionchuimsitheach a
chothu. Bionn &r gcuid iarrachtai i dtaca leis an réimse seo ar sill ar bhonn leantnach, agus
leanfaimid de mhonatdireacht agus mionchoigeartt a dhéanamh ar ar gcur chuige d'thonn
dul chun cinn fadtéarmach a chinntit. Ta tuilleadh sonrai ar fail sa tuarascail iomlén ar &
laithrean gréasain.

Eispéireas Fostaithe

* Tosaiocht larnach don HPRA is ea feabhas a chur ar eispéireas na bhfostaithe. In 2024,
chothaiomar an mdéiminteam a ndearnadh forbairt air sa bhliain roimhe seo trid an méadu
10% suntasach i rannphairtiocht na bhfostaithe a chaomhni agus méadu breise 1% a
bhaint amach. Ta an dul chun cinn seo ina |éiri ar iarracht choiteann ar bhfostaithe agus
bainisteoiri ar fud na ranndg, a thacaitear ag an bhfoireann um HR agus Forbairt agus ag
foireann Ceannaireachta an HPRA.

® Gné larnach den éacht seo ab ea comhthathi leantinach ardain tiomnaithe maidir le
heispéireas fostaithe, inar tugadh |éargais luachmhara ar an méid atd i gceist le bheith
i mbun oibre sa HPRA. Mar gheall ar na |éargais seo, bhiomar in ann gniomhartha nios
spriocdhirithe agus nios freagrula a chur i bhfeidhm chun tacu lenar ndaoine agus cultur.

72



Folldine

* In 2024, creiditnaiodh an HPRA an athuair leis an Keep Well Mark, ar caighdean
naisiunta folldine san ait oibre é lena dtugtar aitheantas d’eagraiochtai ina |éiritear barr
feabhais i ndail le slainte agus follaine. Creididnaiodh sinn an chéad uair in 2018, agus
chaomhnaiomar an t-aitheantas seo i gcénai tri athbhreithnithe débhliantidla. Bhi suntas
faoi leith i gceist leis an athchreidiinu i mbliana toisc gur cuireadh é i gcrich faoi chreat
a nuashonraiodh le fiorghairid, lenar tugadh isteach dhéa réimse measunaithe breise:
'Tacaiocht agus Forbairt Tallainne’ agus ‘lonchuimsit agus Muintearas’. Clis mortais ddinn
is ea go bhfuaireamar an gradam is airde, barr feabhais, i dtaca leis an da réimse. Lena
chois sin, in ainneoin go raibh ionchais nios mé ann i dtaca leis na catagdiri measunaithe
bunaidh, choinniomar ar leibhéal aird scoréla.

¢ Don cheathrt bliain as a chéile, aithniodh an HPRA freisin ar an 100 Is Fearr ar Thus
Cadhnaiochta san Innéacs Follaine 6n IBEC agus Gno agus Airgeadas. Leis an aitheantas
seo, tarraingitear aird ar ar dtiomantas leantnach i ndail le tionscnaimh folldine dea-
chleachtais a neadu agus ait oibre thacuil agus ionchumsitheach a chruthd a mbionn
éifeacht dhearfach aige sin ar ar bhfostaithe agus ar an bpobal gné i gcoitinne.

Ceannaireacht agus Inniulachtai Fostaithe

® In 2024, leanamar d'fhorbairt a dhéanamh ar innidlachtai bainistiocht agus fostaithe tri
thionscnaimh forbartha spriocdhirithe até ailinithe lenar Straitéis maidir le Daoine. Ta ar
gclair oiliina maidir le bainistiocht agus do bhainisteoiri nua dirithe ar shabhailteacht
shiceolaioch a chothd ar mhaithe le hardfheidhmiocht agus meon féis a chothd i measc
ceannairi, bainisteoiri agus a gcuid foirne.

® Bhi éileamh mor i gcénai ar ar gceardlanna ‘Comhar’ agus ‘Pleandil, Cuir in Ord Tosaiochta,
Bi Tairgiuil’ a bhfuil an-téir orthu ar fud na heagraiochta agus té siad neadaithe freisin mar
chomhphairteanna larnacha den chlér oiliina do bhainisteoiri nua.Chomh maith leis sin,
thugamar ceardlann ‘Aitheantas Ceannaireachta’ isteach do bhainisteoiri agus ceannairi, ata
dirithe ar féintuiscint agus cleachtais cheannaireachta iontaofa a neadu.

e D’thonn an bhéim a leagaimid ar chultdr maidir le cumhachtd agus nuélaiocht, d'aithniomar
dha innidlacht focais ar fud na heagraiochta don bhliain 2024: ‘Ceannaireacht agus
RAImhunld’, lena spreagtar iompair cheannaireachta ar gach leibhéal, agus ‘Cruthaitheacht
agus Nuélaiocht’, lena dtacaitear le feabhsu leaninach tri fhoghlaim agus inoiriiinaitheacht.
Chun tacu le forbairt sna réimsi sin, chuireamar ceardlanna tiomnaithe ar fail agus
d’eisiomar acmhainni nua riomhfhoghlama a bhfuil teacht ag na baill foirne ar fad orthu.

e Ag teacht lenér gcroiluachanna ‘Nuélaiochta’ agus ‘Barr Feabhais’ agus lenar dtiomantas i
leith feabhsu leantnach, chuireamar oilitint Lean Six Sigma Green agus Yellow Belt ar fail
freisin i gcomhar leis an bhfeidhm Barr Feabhais Oibritchain.

73



Comhionannas na hEarnala Poibli agus Dualgas i leith Cearta an
Duine

Mar chuid dar dtiomantas leaninach do chomhionannas, ionchuimsit agus comhlionadh Alt
42 den Acht fa Choimisitn na hEireann um Chearta an Duine agus Comhionannas, 2014, chuir
an HPRA measUnu cuimsitheach i gcrich in 2024. Ta an obair seo ina |éiril ar ar dtiomantas do
phrionsabail maidir le cearta an duine agus comhionannas a neadt i ngach gné de chuid na
heagraiochta.

| measc na bpriomhréimsi fécais, bhi beartais a athbhreithnit agus a nuashonrd, cultar
ionchuimsitheach a chur chun cinn, sonrai déimeagrafacha a bhailit agus a anailisid,
polasaithe nua a chur i bhfeidhm, oilitiint a chur ar féil, agus trédhearcacht a neartt tri
chumarsaid agus rannphairtiocht.

Foilseofar tuarascail mhionsonraithe ina leagfar amach ar dtorthai, na gniomhartha a rinneadh,
agus gealltanais amach anseo ar ar laithrean gréasain, ar mhaithe lenar gcuntasacht agus ar
bhfécas leantinach a threisit i ndail le hait oibre chothrom agus ionchuimsitheach a fhorbairt.
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Forbairti TF

Seoladh Straitéis an HPRA um Chlaochlu Digiteach (2021-2025) ag tus na bliana 2021, lena
mbunaitear treoir iarratais agus teicneolaiochta chun tacu leis an eagraiocht ina chuid cuspdiri
a bhaint amach sna blianta atd amach romhainn. Leis an straitéis, diritear ar a bheith ag cur

le cumais até ann cheana, agus ar theicneolaiochtai nuélaiochta a thabhairt isteach ag an am
céanna lena dtacéfar le bealai nua oibre. Déantar sraith cuspoiri a chomhthatha ann d'thonn
ardan teicneolaiochta até éifeachtuil agus sabhailte a chinntit agus cur le héifeachtilacht agus

éifeachtacht na heagraiochta.

Ta an straitéis bunaithe ar shé phriomhthéama:

— larratais ar Idirbhearta a bharrtheabhsui: priomhchumas idirbhirt éifeachtuil a chur ar fail
chun tacu leis an bprdiseas 6 14 go 13;

— Comhthathd Digiteach a Fheabhsu: an t-aistrit sonrai idir cérais agus ar fud theorainn na
heagraiochta a dhéanamh go huathoibrioch gan ga le hidirghabhail ldimhe;

- Feabhas a chur ar Bhainistit Sonrai agus Tacaiocht Chinnteoireachta: infhaighteacht,
sldine agus slandail sonrai a chinntiti chun prdisis éifeachtula eagraiochta a chumasu;

— Riomhaireacht Chliaint a Fheabhsu: diseanna agus feidhmchlair do thairgitlacht
Usaideoiri chun go mbeidh baill foirne in ann a réil a chomhlionadh agus comhoibrit go
héifeachtach;

— Bonneagar Teicneolaiochta a Fheabhsu: bonneagar teicneolaiochta agus nascacht a
fheidhmionn i gceart agus ata seasmhach a chur ar féil do lucht saothair dailte;

— Feabhas a chur ar Rialachas: faireachan ar ghniomhaiochtai teicneolaiochta faisnéise agus
riald na ngniomhaiochtai sin a chur ar fail chun ailinid leis an straitéis gné a chinntiu.

Leanadh ar aghaidh le seachadadh na straitéise agus béim & leagan ar iarratais idirbhirt a
bharrfheabhsl, comhthathi digiteach a fheabhst agus bonneagar teicneolaiochta a fheabhsu.
Rinneadh comhthéthd préiseas agus sonrai i sraith larnach feidhmchlar a chur chun cinn, mar
aon le feabhas a chur ar innitlachtai na bhfeidhmchlar chun tacu le préisis eagraiochta nios
fearr. Cuireadh obair chun cinn i gcénai maidir le glacadh le caighdedin sonrai IDMP (Tairgi
locshlainte a Aithint) i gcomhar le riallaithe Eorpacha eile agus an HPRA ina chomhalta de
chuid chuibhreannas UNICOM an Choimisitin Eorpaigh. Leanadh d'uasghradi a dhéanamh ar
innitlachtai agus rialtain shlandala na teicneolaiochta faisnéise agus béim faoi leith 4 leagan
ar phroéisis acmhainneachta agus téarnaimh a theabhsi. Cuireadh an tionscadal chun laithredn
gréasain na heagraiochta a atégail agus athruithe ar chérais agus proisis & geur i gcrich
d'fhonn na fothai sonrai atad ag teastail don laithredn gréasain nua a chur ar fail.
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Barr Feabhais Oibriochta agus Bainistiti Ardchaighdeain

Ta an HPRA tiomanta do chultdr maidir le feabhsi leantinach agus do chur i bhfeidhm a
chérais bainistithe ardchaighdedin. In 2024, cuireadh 11 inidchadh inmhedanacha i gcrich
agus nior tugadh aon dbhar mor buartha chun suntais.

D’oibrigh an mheitheal um bainistit ardchaighdeain i ndlithchomhar le rannéga ar fud
na heagraiochta d'thonn fénamh do thionscadail éagsula maidir le feabhst barainneachta
agus Straitéis an HPRA maidir le Claochlu Digiteach chomh maith le gnéithe nua den
reachtaiocht a chur i bhfeidhm ar bhonn leantnach.

Rinneadh dul chun cinn nach beag 6 thaobh barr feabhais oibriochta a chur chun cinn sa
HPRA. In 2024, mar gheall ar seoladh na nGradam Barr Feabhais inmhedanach, spreagadh
nuélaiocht, agus aighneachtai maidir le tionscadail & chruthd fud fad na heagraiochta. Bhi
an tionscnamh seo ina chuidit leis an HPRA bheith & chur ar ghearrliosta do da ghradaim
naisitinta maidir le Nuélaiocht in Qibriochtai. Airiodh le hiarrachtaf breise sa réimse seo
ceardlanna mapala proiseas, oilitiint bhreise maidir le Lean Six Sigma, agus cur i bhfeidhm
pioldtach proisis rialaithe struchtirtha maidir le hathruithe.

Airgeadas

Ta HPRA tiomanta i leith na gcaighdedn is airde i dtaca le rialachas corparaideach de. |
rith na bliana 2024, rinneadh na raitis airgeadais do na blianta roimhe seo a ullmht agus a
thiolacadh lena n-initchadh don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste agus, ina dhiaidh sin,
foilsiodh i dTuarascéil Bhlianttil 2023 HPRA iad. Rinneadh na hidirbhirt airgeadais go Iéir a
bhi ann sa tréimhse a léirit agus a thuairisciu sna raitis sin.

Rinneadh an t-athbhreithnit bliantuil ar thailli rialdla don bhliain 2025, a raibh
comhairliichan poibli ann mar chuid de, a chur i gerich tri athruithe riachtanacha ar thailli a
fhoilsid.

Cuireadh dhéa athbhreithnit initchéireachta inmhednacha i gerich, agus eisiodh tuairisci
maidir le comhlionadh rialachais chorparaidigh agus parolla.
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idiG Fuinnimh

* Ta sé de cheangal ar HPRA, ina chail mar chomhlacht poibli, tuairisc bhliantuil a thabhairt
ar a Usaid fuinnimh agus ar na gniomhartha a tégadh le huséid fuinnimh a laghdu de réir
Rialachain an Aontais Eorpaigh (Eifeachttlacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh 426 de 2014). Mar
eagraiocht, Usdideann an HPRA leictreachas do sholas, d'aeroiriind agus do theas de réir

mar a theastaionn agus do sholathar uisce te. Usaidtear gas nadurtha do theas larnach. Sa
bhliain 2024, d'Usédid HPRA 496.9 MWh fuinnimh inar cuimsiodh:

— 323.3 MWh leictreachais;
— 173.6 MWh breoslai iontaise;

— 0 MWh breoslai in-athnuaite.

e De réir Thuarascail Bhlianttil 2023 Udaras Fuinnimh Inmharthana na hEireann maidir le
Feidhmiocht na hEarnéla Poibli i ndail le hEifeachttlacht Fuinnimh, is ionann an t-islit
iomlan maidir le hidit fuinnimh até tugtha i gcrich ag an Udarés Rialala Tairgi Slainte i
gcomparaid leis an mbonnline agus 68.4%*, toradh lena saraitear an sprioc 50% feabhais i
ndail le héifeachtdlacht fuinnimh agus 51% de mhaold i ndail le hastaiocht ghais cheaptha
teasa a bhaineann le hidit fuinnimh ar fud na hearnéla poibli (idir idid ar mhaithe le teas
agus ar mhaithe le leictreachas) faoin mbliain 2030.

* Ni ceart sonrai i dtuarascail na bliana 2024 a chur i gcomparaid ar bhonn comértais le sonrai i ndail le
blianta roimhe seo mar gheall nach costil iad de bharr chur isteach ag COVID-19 agus athruithe maidir
le foinsi sonrai 6n mbliain 2024 ar aghaidh.
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Udards
agus Coisti

An tAire Sldinte a cheapann Udaras HPRA (Bord) i gcomhréir lena leagtar de chumhacht
ar an Aire faoi fho-alt 2 d'alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann 1995. | dteannta
an Udarais, ta tri choiste chomhairleacha: An Coiste Comhairleach um Leigheasanna don
Duine, an Coiste Comhairleach um Leigheasanna Tréidliachta agus an Coiste Comhairle
um Fheisti Leighis.

e Théainig an tUdaras le chéile clig huaire i rith na bliana 2024 go ndearnadh cursaf straitéise
a mheas, ina measc sin solathar leantnach leigheasra ar mhargadh na hEireann, pleanail
straitéise, forbairt an laithreain ghréasain, Rialachan nua a chur i bhfeidhm i ndail le feisti
leighis agus leigheasra tréidliachta, agus gnéthai airgeadais. Chuimsigh na cursai airgeadais
cuntais mhiosula bainistiochta, buiséid bhlianttla agus na raitis airgeadais don bhliain 2023.
Chomh maith leis sin, reachtail an tUdaras cuig sheisiun dunta in 2024.

* Ina theannta sin, d'athbhreithnigh an tUdaras tuarascélacha ina raibh faisnéis uasdataithe 6
na Coisti Comhairleacha Reachtila agus 6n gCoiste Initichta agus Riosca.
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* Is mar a leanas an lion cruinnithe ar ar fhreastail gach comhalta ar leith den Udaras sa
bhliain 2024:

Comhalta Udarsis Lion ne? gc,ruinnithe Lion na gcruinr’ﬁthe ar ar
a tiondladh freastalaiodh
An tUasal Michael Donnelly 5 5
(Cathaoirleach)

An Dr Joe Collins 5 5
An tUasal David Holohan 5 4
An tUasal Brian Jones 5 4
An Dr Diarmuid Quinlan 4* 4
An tOllamh Richard Reilly 5 4
An tOllamh Sharon O’'Kane 5 5
An Dr Paula Kilbane 5 4
An Dr Fiona Kiernan 5 5
An Dr Suzanne Kelly 1* 1

* An Lion Cruinnithe a tionéladh i rith na tréimhse a raibh an comhalta ar an Udaras.

— Is fochoiste de chuid an Udarais é an Coiste Inilchta agus Riosca agus théinig sé le chéile
ceithre huaire sa bhliain 2024. T4 tuilleadh mionsonrai ar fail i Raitis Airgeadais HPRA.

— Tiondladh tri chruinnit den Choiste Comhairleach maidir le Leigheasra don Duine;
— Tiondladh dha chruinnit den Choiste Comhairleach maidir le Leigheasra Tréidliachta;
— Tiondladh tri chruinnit den Choiste Comhairle maidir le Feisti Leighis;

— Maidir leis an gCoiste Naisiinta um Chosaint Ainmhithe a Usaidtear chun criche
Eolaiochta, ar coiste reachtuil é a sholathraionn treoir don rialtéir agus do dhaoine a
oibrionn sa réimse seo, thainig sé le chéile faoi dhd sa bhliain 2024.

e Cinnti an Udarais:
Cuimsionn téarmaf tagartha an Udarais, até foilsithe ar laithrean gréasain HPRA, forléargas

ar an gcaoi a n-oibrionn an tUdarés, forléargas ar gach cinneadh a dhéanann an tUdaras
agus orthu siid ata cineachta don Choiste Bainistiochta.

Is feidhmeanna forchoimeédta de chuid an Udaréis iad na cinnti seo a leanas:

— Déanann an tUdaras cinnti a bhaineann le clrsai suntasacha tdbhachtacha faoi shlainte
an phobail agus/ né faoi shldinte ainmhithe ach amhain i gcasanna nach féidir cruinnid
de chuid an Udarais a thiondl agus, sa chas sin, déanfaidh an Coiste Bainistiochta an
cinneadh agus cuirfidh sé an cinneadh sin in iUl don Chathaoirleach agus don Udarés
chomh luath agus is féidir.
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— Didltaionn an tUdaréas d'iarratais, né déanann sé Gdaruithe a chur ar fionrai, a chilghairm
né a fthoirceannadh mar até leagtha amach sa reachtaiocht ach amhéain mas rud é:

(a) go bhfuil an oiread prainne i gceist leis nach féidir cruinnit den Udaras a thiondl, néor
(b) go bhfuil an t-iarratas né an t-tdart faoi réir chinneadh Eorpach ceangailteach, né

(c) go mbaineann an t-iarratas né an t-tdard le triail chlinicidil né imscradu cliniciuil; sa
chas sin, déanann an Coiste Bainistiochta an cinneadh agus cuireann sé in itl don
Udarés é.

— Trid an gCoiste Initichta agus Riosca, ceadaionn an tUdaras na rialuithe airgeadais
inmheénacha agus an fheidhm inidchta airgeadais agus sasaionn sé é féin go bhfuil na
rialuithe airgeadais agus na cérais bainistithe riosca laidir agus inchosanta. Ceapann an
tUdaras an t-initichéir inmhedanach airgeadais.

— Ceadaionn an tUdaras an beartas infheistiochta, mérinfheistiochtai, tionscadail chaipititla
agus téarmai mérchonarthai.

— Ta faltais shuntasacha agus sécmhainni a dhiuscairt né a scoir os cionn tairseach arna
leagan sios ag an Udaras faoi réir cheadd an Udariis.

— Ceadaionn an tUdaras beartas cisteain agus beartais bainistithe riosca. Ceadaionn an
tUdaras pleananna corparéideacha de réir mar is ga.

— Ceadaionn an tUdarés leasuithe suntasacha ar shochair phinsin an
Phriomhftheidhmeannaigh agus na foirne.

— Ceadaionn an tUdaras an buiséad bliantuil, déanann sé faireachéan ar chaiteachas agus
déanann sé faireachan ar ullmhd agus thiolacadh na gcuntas reachtuil bliantdil.

— Cuireann an tUdaras tuarascail bhliantuil ar ghniomhaiochtai HPRA, lena n-diritear raiteas
airgeadais, ar fail don Aire Sléinte. Foilsitear an tuarascéil sin ansin.

— Roghnaionn agus ceapann an tUdaras an Priomhfheidhmeannach, le toiliti an Aire
Slainte. Is é an tAire Slainte a chinneann téarmai oifige agus luach saothair an
Phriomhfheidhmeannaigh, tar éis dul i gcomhairle leis an Udarés agus le toilit an Aire
Airgeadais. Déanann an tUdaras, trina Choiste Athbhreithnithe Feidhmiochta, proiseas
measunaithe feidhmiochta bliantuil a chur i gcrich maidir leis an bPriomhfheidhmeannach.
Déanann an tUdarés pleanail chomharbais le haghaidh rél an Phriomhfheidhmeannaigh
chomh maith.

80



Raitis Airgeadais

Don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2024

Comhaltai an Udarais agus Eolas Eile

An déta ceaptha

is déanai Data éagtha

Udaras: An tUasal Michael Donnelly 19/04/2021 31/12/2025
(Cathaoirleach)
An tUasal Joe Collins 01/01/2025 27/09/2028
An tUasal David Holohan 27/01/2021 26/01/2026
An tUasal Brian Jones 27/01/2021 26/01/2026
An Dr. Suzanne Kelly 01/11/2024 31/10/2029
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 22/05/2024 31/10/2024
An tOllamh Richard Reilly 01/01/2025 31/12/2027
s & an tAire Slainte a cheapann comhaltai ar fad an Udaréis.

Baincéiri: Banc Aontas Eireann Banc na hEireann - Corparaideach

1-3 Sraid Bhagdid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

2 Plas Burlington
Bothar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Aturnaetha: Addleshaw Goddard
Temple Chambers
3 Bothar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Byrne Wallace
88 Sraid Fhearchair
Baile Atha Cliath 2

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

Initchéiri: An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste

3A Sraid an Mhéara Uachtarach

Baile Atha Cliath 1
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Raiteas Rialachais agus Tuarascail Chomhaltai an Udarais

Rialachas

Bunaiodh an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA) faoi théarmai an Achta um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna least), agus ta sé a rialt ag Udarés a cheap an tAire Slainte. Ta Udarés an
HPRA (an tUdaras) comhdhéanta de chathaoirleach agus ochtar comhaltai neamhfheidhmidchain.
T 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 até freagrach as an HPRA a bhainistid, a rialG agus a threort 6 14 go
l&. Ni mér don Phriomhfheidhmeannach agus don Choiste Bainistiochta an treoir straitéiseach
leathan a leagann an tUdaras 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.

Ar an 1 1Gil 2014, d'athraigh an eagraiocht a hainm 6 Bhord Leigheasra na hEireann de réir mar a
fhorailtear in Alt 36 den Acht Sldinte (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 leasu) agus i ‘Téarmai
Tagartha agus Rialacha Nés Imeachta’ an HPRA obair agus freagrachtai an bhoird chomh maith
le nithe a fhorchoimeédtar go sonrach do chinneadh an Udarais. | measc na mbuan-nithe a
bhreithnionn an tUdaras, ta:

* |easanna a thogairt,

e tuarascélacha 6 choisti,

e tuarascélacha airgeadais/cuntais bhainistiochta,
e tuarascélacha feidhmiochta, agus

¢ nithe forchoimeadta.

Leis an Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995, ceanglaitear ar an Udaras réitis airgeadais a
ullmhd do gach bliain airgeadais, ar raitis iad a thugann léargas fiorcheart ar staid airgeadais an
HPRA agus ar a bharrachas né ar a easnamh don tréimhse sin.
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Le linn na raitis sin a ullmhy, ta sé de cheangal ar an Udaras:
* beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnu agus iad a fheidhmit go comhleandnach,
* breithilnais agus meastachain a dhéanamh a bhionn réastinach agus stuama,

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

* alua cibé an ndearnadh caighdeain chuntasaiochta infheidhme a leandint, faoi réir ag aon athru

abhartha a nochtar agus a mhinitear sna raitis airgeadais.

T 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 caighdeéin chuntasaiochta a
nglactar leo i gcoitinne in Eirinn agus treoracha cuntasaiochta arna n-eisidint ag an Aire Slainte. An
tUdarés até freagrach as cothabhail agus caighdeén na faisnéise corparaidi agus airgeadais at4 ar
laithredn gréasain an HPRA.

An tUdarés ata freagrach as an bplean agus buiséad bliantuil a cheadu. Ta sé freagrach freisin
as sdcmhainni 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 tUdaras, seachas i gcds neamhchombhliontacht cheanglais an FRS102 i ndail le sochair
scoir, go dtugann raitis airgeadais an HPRA |éargas fior agus céir ar fheidhmiocht airgeadais agus
ar a sheasamh airgeadais an HPRA amhail an 31 Nollaig 2024.

An Coiste Iniuchta agus Riosca

Ta coiste um inilchdireacht agus measund riosca ag an HPRA atd comhdhéanta de thriur
combhaltai Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na bliana 2024. T4 an coiste sin freagrach
as nithe a bhaineann le riald inmhednach a athbhreithnid, maille le haon saincheisteanna eile a
ardaionn na hinitichéiri seachtracha, an tUdaras né an lucht bainistiochta. Tugtar cuireadh don
iniichoir seachtrach gach bliain bualadh leis an coiste um initichoireacht agus measunu riosca
chun mionteagasc a thabhairt déibh ar thoradh an initchta sheachtraigh agus buaileann an coiste
um iniGchoireacht agus measunu riosca leis an initchéir inmheénach gach bliain. | rith na bliana
2024, chuir an t-inidchdir inmheénach athbhreithnithe inidchdireachta inmheanacha i gerich
maidir le comhlionadh rialachais chorparaidigh agus parolla. Bhi baint ag an gcoiste inidchta agus
measunaithe riosca freisin leis an athbhreithnit ar na cérais chailiochta mar a thuairiscitear thios.

Cérais Chailiochta

| rith na bliana 2024, lean ranndég airgeadais HPRA le préiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe
na ngnathndsanna imeachta oibriochta (SOPanna) faoin gcéras bainistithe cailiochta. Is éard a

bhi i gceist leis an bprdiseas sin na athbhreithniu criticitil agus anailis a dhéanamh ar rialuithe
agus préisis inmheénacha ar fud na ranndige agus béim faoi leith ar bhainistit rioscai. Ta an céras
sin mar bhonn taca don timpeallacht rialaithe inmheénaigh anois agus is cabhair é maidir leis an
bproiseas inilichta inmheanaigh agus, ar deireadh, maidir le hobair an choiste um initchéireacht
agus measunu riosca.
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An Beartas maidir le Luach Saothair - Comhaltai an Udarais agus Stitrthéiri
Feidhmiuchain

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 théarmai an Achta Slainte (Forélacha
lighnéitheacha) 2017. T4 comhaltai eile den Udaréas i dteideal costais taistil i gcomhréir le ciorclain
a eisionn an Roinn Sléinte. Faigheann an Priomhfheidhmeannach luach saothair i gcomhréir le
treoirlinte a eisionn an Rialtas agus faigheann Stitrthéiri Feidhmitchain eile iocaiocht i gcomhréir
le scalai pa na Roinne Slainte. Nochtar luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh agus na
Stitrthéiri Feidhmiuchain i néta 18 a ghabhann leis na Raitis Airgeadais.

Riali Inmheanach

T an tUdaras freagrach as cérais rialaithe inmheénaigh HPRA. Ni féidir leis na cérais sin ach
dearbhu réasunach, seachas dearbhi iomlan, a sholdthar i ndail le mirditeas dbhartha né
caillteanais. Tugtar tuairisc nios iomlaine ar na cérais rialuithe inmheédnacha a Usaidtear san HPRA i
dtuarascail an Chathaoirligh ar leathanaigh 86 go 88.

Nochtadh a Eilitear de réir an Chéid Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Rialu
(2016)

Is & an tUdarés ata freagrach as a chinntit go bhfuil an HPRA ag cloi le ceanglais an Chéid
Cleachtais chun Comhlachtai Stéit a Riald, arna fhoilsit ag an Roinn Caiteachais Phoibli
Sheachadadh PFN agus Athchéirithe i Linasa 2016. Eilitear an nochtadh seo a leanas faoin gCéd,
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,

* costais taistil agus cothabhéla, agus

e costais failteachais.
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Raiteas Comhliontachta

T4 an Coéd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Riald (2016) glactha ag an Udaras agus t& nésanna
imeachta curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis an gCéd a chinntit. Chloigh an HPRA go
hiomlan leis an gCéd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Riald don bhliain 2024.

Athbhreithniu Feidhmiochta

Thug an tUdaras faoi fhéinmheasunu ar a chuid feidhmiochta féin agus a coiste don bhliain dar
crioch an 31 Nollaig 2024.

Thar ceann an Udaréis:

Lol
An tUasal Michael Donnelly An tUasal David Holohan

Cathaoirleach Combhalta Udarais

Data: 29 Bealtaine 2025
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Raiteas ar Rialu Inmheanach

Scéip na Freagrachta

Admhaimse, i mo Chathaoirleach dom, an fhreagracht ata ar an Udaras a chinntit go ndéanfar
céras éifeachtach rialaithe airgeadais inmhedanaigh a chothabhail agus a fheidhmid. Glactar san
aireamh san fhreagracht sin ceanglais an Chéid Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Rialt (2016).

Cuspdir an Chérais um Rialt Inmheanach Airgeadais

Ta an céras um rialt inmheénach leagtha amach chun riosca a bhainistit chuig leibhéal inghlactha
seachas deireadh a chur leis ar fad. Da bhri sin, ni féidir leis an gcéras ach deimhnid réasinta
seachas deimhnil cinnte a thabhairt go bhfuil sécmhainni cosanta, idirbhearta Udaraithe agus
taifeadta go cui agus go seachnaitear botutin né neambhrialtachtai dbhartha n6é go dtabharfai faoi
deara iad go trathuil.

Bhi an céras um rialt inmheénach, até 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
2024 agus suas go dti an data ar ceadaiodh na rditis airgeadais.

An Acmhainn Déiledil le Riosca

Ta coiste um inilchdireacht agus measunu riosca ag an HPRA atd comhdhéanta de thridr
comhaltai Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na bliana 2024.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm iniGichta inmheanaigh chuig gnélacht
gairmitil neamhspleach a thugann faoi chlér oibre mar a aontaitear leis an gcoiste um
initchdireacht agus measund riosca. Tugadh faoi dha athbhreithnit inidchta inmheénaigh i rith na
bliana 2024.

Ta creat bainistiochta riosca forbartha ag an HPRA ina leagtar amach inghlacthacht riosca an
HPRA, na prdisis bainistithe riosca ata i bhfeidhm agus mionsonrai faoi réil agus fhreagrachtai

na foirne i dtaobh riosca. Ta an creat seo curtha ar fail don thoireann ar fad, a bhfuiltear ag stil 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

Té cédras bainistithe riosca curtha i bhfeidhm ag an HPRA a aithnionn agus a thuairiscionn na
priomhrioscai agus na gniomhartha bainistiochta até & nglacadh chun dul i ngleic leis na rioscai sin
agus iad a mhaold a mhéid is féidir.

Ta clar rioscai i bhfeidhm a aithnionn na priomhrioscai ata le sard ag an HPRA agus ta siad sin
aitheanta, measunaithe agus gradail déanta orthu de réir tAbhachta. Déanann an bhainistiocht an
clér riosca a athbhreithnid agus a nuashonrd. Déanann an coiste um initichdireacht agus riosca é
a bhreithnit agus a chur faoi bhraid 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 mhaold
agus déantar freagracht i ndail le feidhmid rialuithe a shannadh ar bhaill foirne sonracha.
Dearbhaimse go bhfuil timpeallacht rialaithe i bhfeidhm a bhfuil na nithe seo a leanas mar chuid

de:

* t4 doiciméadu déanta ar nésanna imeachta i ndail le gach priomhphréisis ghno,

e t3 freagrachtai airgeadais sannta ag leibhéal bainistiochta agus cuntasacht da réir i gceist,

* ta céras buiséadaithe dbhartha i bhfeidhm chomh maith le buiséad bliantuil a bhionn faoi
athbhreithnit ag bainistiocht shinsearach,

e ta cérais ann ata dirithe ar shlandail na gcdras teicneolaiochta faisnéise agus cumarséide a
chinntit, agus

e t3 corais i bhfeidhm chun sécmhainni a chosaint.

Monatéireacht agus Athbhreithnitu Leantinach

Ta nésanna imeachta foirmedlta bunaithe chun monatdireacht a dhéanamh ar phroisis rialaithe
agus déantar aon easnaimh rialaithe a chur in iUl déibhsean até freagrach as beart ceartaitheach
a ghlacadh chomh maith lena chur in itl don bhainistiocht agus don Udarés, nuair is cui, in am
tratha. Deimhnim go bhfuil na cérais monatdireachta leaninai seo a leanas i bhfeidhm:

* t& na priomhréimsi baoil agus na bearta rialala ina leith sin tugtha chun suntais agus proisis
curtha ar bun chun monatdireacht a dhéanambh ar oibrid na mbeart rialala sin agus tuairisc a
thabhairt ar aon easnamh a thugtar chun aire,

* ta socruithe tuairisciochta curtha ar bun ar gach leibhéal ar a leagtar ciram maidir le bainistiocht
airgeadais, agus
e déanann an bhainistiocht shinsearach athbhreithnia go rialta ar thuarascélacha feidhmiochta

tréimhsilla, agus bliantdla agus airgeadais a thugann |éirid ar theidhmiocht in aghaidh buiséad.
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Solathar

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm ag an HPRA chun a chinntit go bhfuil rialacha
agus treoirlinte reatha solathair & gcomhlionadh agus gur chloigh an HPRA leis na nésanna
imeachta sin le linn na bliana 2024.

Athbhreithniu 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 géa leo roimh aimsir Covid, a
raibh ga leo le linn na tréimhse cianoibre, fés 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-initichdiri seachtracha agus inmheanacha, an choiste inilichta agus measunaithe riosca a
dhéanann maoirsit ar a gcuid oibre agus an bhainistiocht shinsearach sa HPRA, ata freagrach as
creat rialaithe inmheénaigh airgeadais a fhorbairt agus a choinneéil obair mhonatdireachta agus
athbhreithnithe ar éifeachtacht an choérais rialaithe inmheénaigh ar an eolas.

Deimhnim gur thug an tUdaras faoi athbhreithnid bliantdil ar éifeachtacht na rialuithe
inmheénacha don bhliain 2024. Rinneadh an t-athbhreithnit sin ag cruinnit de chuid an Udarais a
tiondéladh an 26 Marta 2025.

Saincheisteanna Rialaithe Inmhednaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmhednach a bhi le nochtadh sna réitis airgeadais maidir le 2024.

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déata: 29 Bealtaine 2025
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An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste

Tuarasciil le tiolacadh do Thithe an Oireachtais An tUdaras Rialdla Tairgi Slainte

Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé initichadh ar raitis airgeadais an Udarais Rialala Tairgi Slainte (an tUdaras) don bhliain
dar crioch an 31 Nollaig 2024 mar a éilitear faoi fhorélacha 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 den

e Raiteas ioncaim agus caiteachais agus culchiste ioncaim coinnithe

e Réiteas maidir le staid airgeadais

e Raiteas maidir le sreabhadh airgid agus

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

Is € mo thuairim, seachas i gcds neamhchomhlionadh cheanglais FRS 102 maidir le teidliochtai
sochair scoir a dtagraitear thios doibh, go dtugann na réitis airgeadais |éargas fior agus cothrom
ar shécmbhainni, ar dhliteanais agus ar staid airgeadais an Udarais amhail an 31 Nollag 2024 agus
ar a ioncam agus ar chaiteachas in 2024 i gcomhréir le FRS 102.

An bonn leis an tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

| gcomhréir le treoracha 6n Aire Slainte, ni airfionn an tUdarés costais teidliochtai sochair scoir

ach de réir mar a bhionn siad inioctha. Nil sin i gcomhréir le FRS 102 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-chombhlionta réitis airgeadais 2024
an Udarais tomhaiste.

Rinne mé na raitis airgeadais a iniichadh de réir na gCaighdean Idirnaisiinta maidir le hinidchadh
(ISA) arna bhfégairt ag an Eagraiocht Idirnéisitinta Uasfhoras Initichdireachta. Ta cur sios ar mo
chuid freagrachtai faoi na caighdedin sin le fail san aguisin a ghabhann leis an tuarascail seo. Ta
mé neamhspleach ar an Udaras agus t4 mo chuid freagrachtai eiticitla eile comhlionta agam i
gcomhréir leis na caighdeain.

Measaim go bhfuil an fhianaise iniGchdireachta atéd aimsithe agam leordhéthanach agus dbhartha
chun bonn a chur faoi mo thuairim.
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Tuairisciu ar fhaisnéis eile seachas na raitis airgeadais, agus ar nithe eile

Ta faisnéis ar leith eile curtha i lathair ag an Udarés in éineacht leis na raitis airgeadais. Is i an
fhaisnéis sin, an tuarascail bhliantuil, an raiteas rialachais agus tuarascail chomhaltai an Udarais
agus an raiteas ar riald inmheénach. Ta cur sios ar an bhfreagracht atd orm tuairiscid i leith faisnéis
den chineal 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.

John Crean

Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste
9 Meitheamh 2025
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Aguisin a ghabhann leis an tuarascail

Freagrachtai Chombhaltai an Udarais

Mar a shonraitear sa réiteas rialachais agus i dtuarascail chomhaltai an Udarais, t& comhaltai an
Udarais freagrach as

* Na raitis bhliantdla airgeadais a ullmhu ar an mbealach a thorordaitear 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
* Rialtacht na n-idirbheart a chinntid

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

e Riald inmheanach a chinneann siad atéa riachtanach d'thonn raitis airgeadais a ullmhd até saor 6
mhiraiteas dbhartha, cibé mar thoradh ar chalaois né 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 iniuchadh agus tuairiscit ina leith chuig Tithe an Oireachtais.

An cuspdir atd agam agus mé i mbun an inilichta na teacht ar dhearbhu réastnach cibé an bhfuil
na raitis airgeadais trid is trid saor 6 aon mhiraiteas dbhartha mar thoradh ar chalaois né earraid. Is
ionann dearbht réastnach agus leibhéal ard dearbhaithe ach ni hionann é is barantas go dtiocfar i
gconai, le linn initchadh a dtugtar faoi de réir na ISAnna, ar mhiréitis dbhartha nuair is ann doéibh.
Is féidir le miraitis tarld de bharr calaoise né earrdide agus meastar iad a bheith dbhartha, astu

féin né le chéile, dd measfai go bhféadfadh sé go mbeadh tionchar acu ar chinnti eacnamaiochta
Usaideoiri a glacadh bunaithe ar na raitis airgeadais seo.

Mar chuid d'inidchadh até i gcomhréir leis na ISAnna, Usaidim breithiinas gairmiuil agus coinnim
sceipteachas gairmitil le linn an inidchta. Ar an ddéigh sin,

¢ Aithnim agus déanaim na rioscai i ndail le mirditeas dbhartha sna raitis airgeadais a mheas cibé
mas mar gheall ar chalaois né earrdid é; ndsanna imeachta a leagan amach agus a chur i gcrich
a rachaidh i ngleic leis na rioscai sin; agus fianaise initchta a fhail a bheidh leordhéthanach agus
oirilinach chun bunus a thabhairt do mo thuairim. Ta an riosca a bhaineann le gan miréiteas
abhartha a aimsit mar thoradh ar chalaois nios airde na déd mba ceann é a bheadh mar
thoradh ar earrdid, de bharr go bhféadfadh claonphairteachas, brionnd, easnaimh d'aon turas,
mifhaisnéis, n6 sard ar riald inmheénach a bheith i gceist.

e Faighim tuiscint ar an riald inmheanach a bhaineann leis an inidchadh d'fhonn nésanna imeachta
inilchta a leagan amach até oiriiinach sna cuinsi sin, ach ni chun criocha tuairim a thabhairt ar
éifeachtacht na rialuithe inmheéanacha.

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

e Cinnim cibé an bhfuil an Uséid a bhaintear as bonn cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh
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oirilinach agus, bunaithe ar an bhfianaise iniichta a thaightear, cibé an bhfuil neamhchinnteacht
dbhartha ann a bhaineann le himeachtai né coinniollacha a d'théadfadh amhras suntasacha

a tharraingt ar chumas an Udaréis leanuint ar aghaidh ina ghnéthas leantach. M4 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 € go bhfuil an nochtadh sin mi-oiritinach,
mo thuairim a least. Ta mo choncluidi bunaithe ar an bhfianaise initichta a fuarthas suas go dti
data m’inidchta. Ach, d'fhéadfadh imeachtai nd coinniollacha amach anseo deireadh a chur le
hoibriocht Udarais mar ghnéthas leantach.

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

Bim i dteagmhail leo sin até freagrach as rialachas maidir leis an scoip até pleanailte agus
trathulacht an inidchta agus torthai suntasacha an initchta, lena n-airitear aon easnaimh
shuntasacha sa riald inmheédnach, a dtagaim orthu i rith m’inidchta.

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

® nach bhfuair an fhaisnéis agus na minithe go léir a bhi ag teastail uaim chun m‘initchadh a
dhéanamh, né

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

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

Eolas seachas na raitis airgeadais

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

Maidir le m'inidchadh ar na réitis airgeadais, éilitear orm faoi na ISAnna an fthaisnéis eile a
chuirtear i lathair a [éamh agus lena linn sin a bhreithnit cibé an bhfuil an thaisnéis eile ag teacht
go héabhartha leis na raitis airgeadais no le heolas a fuarthas le linn an initchta né sin an léir go
bhfuil mirditeas dbhartha i gceist. Ma shocraimid, bunaithe ar an obair atd déanta agam, go bhfuil
miraiteas dbhartha i gceist sa bhfaisnéis eile seo, éilitear orm tuairiscit ina leith sin.

Tuairisciu 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'initichadh aon chas dbhartha nar feidhmiodh airgead poibli chun na gcrioch a bhi beartaithe ar
aird, né sa chas nach mbionn na hidirbhearta ag clof leis na hidaréis a dhéanann riald orthu.
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Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Cllchisti loncaim Coinnithe

Don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2024

Nétai
loncam 6 Thailli 3
Maoinit én Roinn Slainte 3
loncam Eile 4
Tuarastail agus Pa 5
Costais oibritichéin eile 6
Dimheas 2
Barrachas don bhliain roimh athscriobh ranniocaiochtai Aoislitintais
Ranniocaiochtai Aoisliiintais Foirne
Barrachas don bhliain
larmhéid tugtha chun cinn
larmhéid tugtha ar aghaidh 12

2024 2023

€ €
35,861,630 33,049,885
5,665,000 5,560,000
1,507,055 1,019,691
43,033,685 39,629,576
34,476,136 30,531,250
6,101,162 6,237,802
1,945,128 1,581,427
42,522,426 38,350,479
511,259 1,279,097
768,134 597,819
1,279,393 1,876,916
42,172,327 40,295,411
43,451,720 42,172,327

Airitear gach gnéthachan agus caillteanas don bhliain sa Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim

Coinnithe. Is cuid de na raitis airgeadais seo iad an Réaiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 96 go 107.

Thar ceann an Udarais:

L

An tUasal Michael Donnelly An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Comhalta Udarais

Déta: 29 Bealtaine 2025
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Statement of Financial Position
As at 31 December 2024

Sécmhainni Seasta

Maoin, Fearas agus Trealamh

Sécmhainni Reatha

Féichiunaithe agus Réamhiocaiochtai
Fardal Staiseandireachta

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid

Taisci Gearrthéarmacha

Nétai

Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite laistigh de bhliain

amhain
Creidiunaithe agus Fabhruithe

Morgaiste

Glansécmhainni Reatha

Dliteanais Fhadtéarmacha - Suimeanna a bheidh dlite tar éis nios

mé na bliain amhain

Morgaiste

GLANSOCMHAINNI

Culchisti

Clulchisti loncaim Coinnithe

Cllchiste Aoislitintais

Is cuid de na raitis airgeadais seo iad an Réiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 96 go 107.

Thar ceann an Udarais:

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déta: 29 Bealtaine 2025
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12

An tUasal David Holohan
Combhalta Udarais
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2024 2023

€ €
24,746,990 24,635,448
2,006,105 1,539,509
3,934 6,148
3,508,149 9,254,830
29,187,676 22,015,208
34,705,864 32,815,695
16,001,134 15,110,479
- 168,337
16,001,134 15,278,816
18,704,730 17,536,879
43,451,720 42,172,327
20,178,058 19,666,799
23,273,662 22,505,528
43,451,720 42,172,327




Raiteas ar Shreabhadh Airgid
Don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2024

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Barrachas don bhliain airgeadais

Dimheas maoine, fearas agus trealaimh

(Brabus)/Caillteanas ar mhaoin, fearas & trealamh a dhitscairt
(Ardd)/Laghdu ar Fhéichidnaithe

(Ardd)/Laghdu ar Stoc

Ardud/(Laghdu) ar Chreiditnaithe - méideanna dlite laistigh de bhliain amhain
Us Taisce

Us Bainc

Airgead tirim é Oibriochtal

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

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Us Taisce Faighte

(Ardd)/Laghdu ar Thaisci Bainc

focaiochtai chun maoin, fearas agus trealamh a fhail
Féltais 6 mhaoin, fearas agus trealamh a dhiol

Glan-airgead tirim 6 Ghniomhaiochtari 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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Notai

2024 2023
€ €
1,279,393 1,876,916
1,945,128 1,581,427
(50) 0
(466,596) 504,966
2,214 (840)
890,655 1,816,476
(401,952) (120,240)
16,473 21,184
3,265,265 5,679,889
(16,473) (21,184
3,248,792 5,658,705
401,952 120,240
(7,172,468) (12,015,208)
(2,056,670) (1,538,988)
50 0
(8,827,136) (13,433,956)
(168,337) (168,337)
(168,337) (168,337)
(5,746,681) (7,943,588)
9,254,830 17,198,418
3,508,149 9,254,830




Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2024

1. Beartais Chuntasaiochta
A. Eolas Ginearalta

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

B. Comhlionadh FRS 102

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

| gcombhréir le treoracha 6n Aire Slainte, aithnionn an tUdaras costais theidliochtai aoislitintais de réir mar a bhionn siad
inioctha (féach K). Ni chomhlionann an bunus cuntasachta sin FRS102 facina n-éilitear go n-aithnitear costais den sért
sin sa bhliain ina dtuilltear na teidliochta.

Ar chomhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag nochtadh suimeanna sonracha na bhforélacha 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 foréla.

Ar gach bealach eile, comhlionann na réitis airgeadais FRS 102.

C. Bonn ullmhuchain

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

D. Breithitinais agus meastachain chuntasaiochta chriticitila

Eilitear an ar mbainistiocht mar thoradh ar na réitis airgeadais a ullmha 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 mheastachain go bhféadfadh torthai iarbhir a bheith éagsuil 6 na meastachain sin. D'théadfadh go
mbeadh nios mé breithitnais agus castachta ag baint leis an méid seo a leanas:

(@) Forédlacha

Forélacha d'oibleagéidi dli ar eol iad a bheith gan réiteach ag déta deiridh na tréimhse. Go ginearalta, déantar
na forélacha seo bunaithe ar fhaisnéis stairitil n6 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 difritil go suntasach 6n toradh measta.

(b) Drochfhiacha agus Fiacha a bhfuil Amhras futhu

Déanann an HPRA luach in-aisghabhala infhaltais tradala agus infhaltais eile a mheas. Baineann an HPRA Uséaid

as meastachain bunaithe ar thaithi stairitil chun leibhéal na ndrochthiach, nach mbaileofar, dar leis an Udaras, a
dhéanamh amach. Airitear sna meastachain sin fachtéiri ar nés an ratéil creidmheasa reatha, préifil aosaithe, taithi
stairidil ar an infhaltas tradala ar leith agus cruthiinas cuspoireach ar laige na sécmhainne. Bheadh tionchar dearfach
ag aon laghdu suntasach ar an leibhéal solathair drochthiach ar an mbarrachas/ easnamh bliantuil. Déantar an
leibhéal solathair atd de dhith a athbhreithnid ar bhonn leaninach agus nochtar sin sna nétai até leis na raitis
airgeadais.

E. loncam a aithint
Déantar ioncam a thomhas ag luach coir na comaoine a fuarthas.

— | gcés iarratais ar Gdaré margaiochta (iarratais nua, leasuithe ar Gdaru reatha né aistrithe) agus iarratais ar thrialacha
clinicidla, aithnitear ioncam ar bhonn na line diri thar an trathline arna sonrii don Udaras chun an t-iarratas a
phréiseail.

— Maidir le ceadinais mhérdhiola agus déantisaiochta, agus Gdard margaiochta a choimead, is ar bhonn bliantdil a
ioctar tailli agus fabhraitear ioncam bliana iomléin i ngach bliain airgeadais.
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Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2024

F. Caiteachas a aithint

Aithnitear caiteachas sna raitis airgeadais ar bhonn fabhruithe.

G. Airgeadra agus aistriu airgeadra a thuairisciu

Is i euro a ullmhaitear na réitis airgeadais. Déantar idirbhearta in airgeadrai nach euro iad a thaifeadadh ag na ratai
ar dhata na n-idirbheart, n6 ag rata conartha. Déantar sécmhainni agus dliteanais airgid a aistrit go euro ar dhéata
an tuairiscithe né ar dhéta conartha. Caitear le difriochtai malartaithe sa raiteas ar ioncam agus ar chaiteachais agus
culchiste ioncaim coinnithe.

H. Maoin, fearas agus trealamh
Fearas agus trealamh, gan Aitreabh san &ireamh
Luaitear fearas agus trealamh gan aitreabh san adireamh ag costas ltide dimheas carntha.

Riomhtar dimheas d'thonn costas maoine, fearais agus trealaimh a dhiscriobh chuig a luacha iarmharacha measta thar a
saol Usdideacha measta tri thrathchodanna bliantdla comhionanna.

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

Fearais agus Feistis : 5 bliana
Trealamh Riomhaireachta : 3 bliana
Feabhstichain ar Aitreabh : 10 mbliana
Aitreabh : 50 bliain
Aitreabh

Cheannaigh HPRA a aitreabh ag Teach Kevin O'Malley, lonad Phort an larla, Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath 2

Nollaig 2004. B'ionann an luach caipitlithe agus an praghas ceannaigh moide na costais sin a bhain go direach leis an
tsécmhainn a chur in Uséid.

In 2023, chinn Udaras an HPRA tUs a chur le dimheas a ghearradh ar &itribh, i gcaitheamh tréimhse 50 bliain.

I. Canachas

Ta an HPRA diolmhaithe & dhliteanas é thaobh Céanach Corparaide faoi Alt 227 den Acht Comhdhldite Céanacha,
1997.

J. Féichitnaithe

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

K. Aoisliuntas

Té an scéim aoislitintais a oibrionn HPRA ag teacht le Scéim an Rialtais Aititil (Least ar Aoislitintais) (Comhdhldthay),
1986. Scéim reachtudil neamhmhaoinithe ata inti agus foctar sochair as ioncam reatha de réir mar a eascrafonn siad.

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

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

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

D'fhonn cuidil costais na sochar a bheidh le hioc sna blianta amach anseo a shasamh, té na culchisti roinnte idir na
cllchisti coinnithe agus na cuilchisti aoislitintais, atd comhdhéanta de ranniocaiochtai aoislitintais na bhfostaithe. On
mbliain 2018, t4 aistrithe eile molta ag Coiste Inilchta agus Riosca an HPRA 6 chilchisti coinnithe ioncaim go dti an
culchiste aoislitintais, mar thoradh ar lion scor a tharla le gairid agus a bheidh ag tarlt go gairid, a mbeidh costais sach
suntasach ag baint leo. Léiritear an roinnt sini néta 12 - Gluaiseacht ar loncam agus Culchisti Caiteachais.
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L. Foralacha

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

M. Leabharlann

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

N. Léasanna

Caitear le gach léas 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 léasa.

O. lasachtai

Aithnitear iasachtai ag praghas an idirbhirt ar dtus (luach reatha an airgid infoctha, 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 adireamh 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.

2. Maoin, gléasra agus Fearais Trealamh  Feabhsuchdin  Feabhstchain Aitreabh lomlan
trealamh agus Feistis Riomhaireachta Léasa Aitribh
€ € € € € €
Costas

larmhéid amhail an 1

Eanair 2024 1,357,921 19,288,110 866,055 4,728,911 23,156,037 49,397,034
Breiseanna don bhliain 59,035 1,854,625 - 143,010 - 2,056,670
Dilscairti don bhliain (91,846) (984) - - - (92,830)
Ambhail an 31 Nollaig

2024 1,325,110 21,141,751 866,055 4,871,921 23,156,037 51,360,874
Dimheas

larmhéid amhail an 1

Eanair 2024 1,293,365 17,973,663 674,991 4,436,446 383,121 24,761,586
Muirear don bhliain 37,544 1,432,399 36,361 55,703 383,121 1,945,128
Dilscairti don bhliain (91,846) (984) - - - (92,830)

Amhail an 31 Nollaig
2024 1,239,063 19,405,078 711,352 4,492,149 766,242 26,613,884

Glanluach leabhair
amhail an 31 Nollaig
2024 86,047 1,736,673 154,703 379,772 22,389,795 24,746,990

Glanluach leabhair
amhail an 1 Eanair
2024 64,556 1,314,447 191,064 292,465 22,772,916 24,635,448
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3. loncam 2024 2023
€ €

loncam 6 Thailli
Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Naisiinta 12,287,578 11,669,627
Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Laraithe 8,362,945 7,280,716
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Naisiunta 3,691,575 3,605,164
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Laraithe 1,178,909 989,280
An Rannég Combhliontachta 7,223,358 6,581,665
Feisti Leighis 3,395,143 3,177,401
36,139,508 33,303,853
Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha (277,878) (253,968)
35,861,630 33,049,885
Maoinit én Roinn Sldinte (Véta 38 Focheannteideal E1) 5,665,000 5,560,000
loncam Eile (Néta 4) 1,507,055 1,019,691
loncam lomlan 43,033,685 39,629,576

Déanfar tailli a fhaigheann an tUdaras faoi Alt 13 d’Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 arbh fit €21,736,654 ar
an iomlan iad sa bhliain 2024, a ioc isteach n6é déanfar iad a dhilscairt chun leasa an Statchiste i cibé modh a threordidh
an tAire Caiteachais Phoibli, Sheachadadh PFN agus Athchéirithe.

4. loncam Eile 2024 2023
€ €

Us Bainc 401,952 120,240
loncam é Chomhbheartaiocht 379,893 273,812
loncam é Chomhdhalacha 9,460 -
loncam TF 715,700 625,639
Gnéthachan maidir le S6cmhainni Seasta a Dhilscairt 50 -
1,507,055 1,019,691
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5. Tuarastail agus Pa 2024 2023
€ €

Bunpha 27,591,972 24,517,352
Ragobair 418 125
Liuntais 132,852 152,589
Sochair Ghearrthéarmacha Foirne 27,725,242 24,670,066
Costais Sochair Scoir 1,849,107 1,550,042
Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Leas Séisialach 2,854,617 2,541,435
Ranniocaiochtai an Fhostdra i leith Scéim Pinsin Aonair 2,047,170 1,769,707
34,476,136 30,531,250

406 an meadnmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2023 - 383). Is féidir na baill foirne a
bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2024 a anailisid thar na ranna seo a leanas:

Priomhfheidhmeannach 16 11
Maidir le Comhlionadh 82 76
Airgeadas, Corparéaideach & Idirnaisidnta 32 31
Udart agus Clart Earrai le nUséid ag an Duine 115 118
Monatdireacht ar Earrai le nUsaid ag an Duine 41 43
Acmhainni Daonna & Forbairt 11 11
TF & Seirbhisi Gné 21 19
Feisti Leighis 53 48
Barr Feabhais & Cailiocht Eagrichain - 6
Eolaiochtai na Tréidliachta 38 35
Foireann 409 398
Combhaltai an Udarais 8 8
Pinsinéiri 65 62

482 468

Ni dhearnadh aon iocaiochtai foirceanta na scaoiliocaiochtai i rith na bliana.

Baineadh ranniocaiochtai breise aoislitintais €901,309 do Sheirbhisigh Phoibli 6n 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 fhit €747,182 iad i rith na bliana agus iocadh iad leis an Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus
Athchdirithe. | gcomhaontd lenar mathair-roinn agus DPENDPDR, ta 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:

2024 2023

Banda Tuarastail
€0 go €60,000 203 207
€60,001 go €70,000 33 40
€70,001 go €80,000 62 61
€80,001 go €90,000 33 18
€90,001 go €100,000 16 23
€100,001 go €110,000 18 14
€110,001 go €120,000 25 23
€120,001 go €130,000 8 5
€130,001 go €140,000 6 5
€140,001 go €150,000 4 1
€150,001 go €160,000 - -
€160,001 go €170,000 - -
€170,001 go €180,000 - 1
€180,001 go €190,000 1 -
409 398
Mean-Tuarastal €70K €60K

Baineann tuarastail arda, go priomha, le baill foirne eolaiochta agus gairmiula eile, cliniceoiri, cégaiseoiri tréidlianna,
dliodéiri, etc. mar shampla agus ta siad de réir scalaf 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, liintais agus iocaiochtai eile a rinneadh thar ceann na
bhfostaithe, ach nil PRSI an fhostéra san direamh.
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6. Costais Oibriuchain

Costais Chdiriochta

Taisteal, lonadaiocht agus Oilidint

Muirir agus Us Bainc

Tailli DI

Tailli Inidchéireachta (Seachtrach agus Inmheanach)
Staiseandireacht, Foilseachain, Postas agus Cumarsaid
Combhairleoireacht

Sampléil agus Anailis

Costais TF

Costais Stérais

Fén agus Teileachumarsaid

Gluaiseacht i ndail le Solathar Drochfhiacha

2024 2023

€ €
1,918,602 2,348,359
825,876 915,362
21,978 26,130
104,742 135,088
38,307 44,028
300,144 321,713
590,402 288,204
255,039 249,234
1,786,142 1,643,778
126,751 180,837
30,684 79,734
102,495 5,335
6,101,162 6,237,802

Airftear sna costais taistil suim €38,868 a bhain le failteachas agus follaine foirne, agus €454,500 a bhain le taisteal
agus cothabhail. Caitheadh €226,628 ar thaisteal naisiinta agus €227,872 ar thaisteal thar lear.

Nior tabhaiodh aon chostais maidir le failteachas cliant.

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

eadrana na socraithe san aireamh iontu.

Ta na costais chombhairlitichain comhdhéanta de €146,461 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €52,551 a

bhaineann le hacmhainni daonna/pinsin agus €391,390 a bhaineann le nithe eile.

7. Féichiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Féichianaithe Tradéla
Réamhiocaiochtai

Féichiunaithe Eile

2024 2023

€ €
1,449,361 1,337,000
427,374 86,372
129,370 116,137
2,006,105 1,539,509

Léiritear féichitnaithe trddéla glan & sholathar an drochfhéich.
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8.

10.

11.

Creiditnaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)
Creiditinaithe Tradala

larmhéideanna Creidmheasa ar Chuntais Féichitnaithe
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)

Costais Riarachain

Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh: -

Luach Saothair an Initchéra
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2024 2023

€ €

387,334 363,009
5,371,858 5,421,998
7,186,127 6,680,240
2,032,669 1,754,792
1,023,146 890,440
16,001,134 15,110,479
2024 2023

€ €
2,375,752 3,187,595
1,132,397 6,067,235
3,508,149 9,254,830
2024 2023

€ €
29,187,676 22,015,208
29,187,676 22,015,208
2024 2023

€ €

26,600 24,200
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12.

13.

14.

Gluaiseacht ar loncam agus Ambhail loncam & Aistriu chuig Ambhail
Cilchisti Caiteachais 01/01/2024 Caiteachas Cllchiste 31/12/2024
Aoislitntais

€ € € €
Cllchisti loncaim Coinnithe 19,666,799 511,259 - 20,178,058
Cllchiste Aoisliuntais 22,505,528 768,134 - 23,273,662
42,172,327 1,279,393 - 43,451,720

Dliteanais Fhadtéarmacha

Morgadiste

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 morgéaiste £€20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an
ditreabh 6 lasachtai Corparaideacha Bhanc na hEireann. Ta an HPRA tiomanta na haisiocafochtaf caipitil seo a leanas
a dhéanamh ar a mhorgaiste:

2024 2023

€ €

- laistigh de bhliain amhain - 168,337
- idir bliain amhain agus cuig bliana - -
- tar éis cuig bliana - -
- 168,337

Ar an 30 Nollaig 2020, rinne an HPRA fuascailt i bpairt ar a mhorgaiste le Banc na hEireann agus d'ioc amach an
iarmhéid €2,500,000 a bhi fés amuigh air.

Rinne an HPRA an aisiocaiocht chaipitil deiridh ar a mhorgaiste an 22 Nollaig 2024.

Nochtadh Rata Uis

De bharr go bhfuil deireadh tagtha leis an morgaiste, nil aon nochtadh do rataf Gis ag an Udaras.
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15.

16.

Gealltanais Airgeadais

Airitear i gCostais Choiriochta (Néta 6) caiteachas €724,491 i ndail le Iéasanna oibriochta.

Ar an 12 Bealtaine 2022, shinigh an HPRA athnuachan léasachta maidir leis an 50 urlar, 6 Ardan Phort an larla, Baile
Atha Cliath 2. Mairfidh an t-athnuachan seo go ceann tri bliana go dti an 11 Bealtaine 2025.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:

- laistigh de bhliain amhain
- idir bliain amhain agus cuig bliana

- tar éis cuig bliana

2024 2023

€ €
128,173 353,070
- 128,173
128,173 481,243

Ar an 11 Meitheamh 2019, shinigh an HPRA leas |éasachta maidir leis an 44 urlér, 6 Ardan Phort an larla, Baile Atha
Cliath 2. Airiodh sa léas tréimhse 7 mi saor 6 chios go dti an 10 Eanéair 2020.

Ambhail an 31 Nollaig 2024, bhi 9 mbliana agus 5.5 mhi fagtha ar an |éas.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:

- laistigh de bhliain amhain
- idir bliain amhain agus ctig bliana

- tar éis cuig bliana

Tiomantais Chaipitil

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe)
Faoi Chonradh (Nil Conradh Sinithe)

2024 2023

€ €
371,421 371,421
1,485,683 1,485,683
1,655,917 2,027,338
3,513,021 3,884,442
2024 2023

€ €
942,750 127,367

- 789,702

942,750 917,069
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17.

18.

Luach Saothair an Udarais Tailli Costais
€ €

Michael Donnelly (Cathaoirleach) 11,970 -
Joe Collins 7,695 2,806
David Holohan 7,695 -
Brian Jones 7,695 2,045
Suzanne Kelly 1,283 -
Fiona Kiernan 7,695 -
Paula Kilbane 7,695 18
Sharon O'Kane 7,695 -
Diarmuid Quinlan 6,413 -
Richard Reilly - -
65,835 4,869

Faoin bprionsabal ‘duine amhain tuarastal amhain’, faoin Acht Slainte (Foralacha lighnéitheacha), 2017 ni fhaigheann
comhalta amhain d'Udaras an HPRA tdille as an rél ata aige ina chomhalta Udaréis.

Luach Saothair Priomhphearsanra Bainistiochta 2024 2023
€ €

Priomhfheidhmeannach 184,552 176,435
An Bhainistiocht Shinsearach 1,102,935 1,051,279
1,287,487 1,227,714

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

Ni théann teidliochtai pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh agus na bainistiochta sinsearai thar na gnath-theidliochtai i
scéim eiseamlaireach aoisliintais shochair shainithe na seirbhise poibli.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

Idirbhearta Pairtithe Gaolmhara

Glacann an HPRA nésanna imeachta i gcomhréir le treoirlinte arna n-eisitiint ag an Roinn Caiteachais Phoibli
Sheachadadh PFN agus Athchéirithe (DPENDPDR) ina gcumhdaitear leasa pearsanta chomhaltai an Udarais. Déantar
clér 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 data iad
gach bliain. Ni raibh aon idirbheart ann le pairtithe gaolmhara a bhfuil gé iad a nochtadh faoi Chaighdean Tuairiscithe
Airgeadais 102.

loc Pras Cuntas

Deimhnionn an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA) go bhfuil sé ag clof le dIi an AE maidir le hioc pras cuntas.

Ratai Malartaithe

Mar seo a leanas na ratai malartaithe a Gsdideadh chun na raitis airgeadais seo a ullmhu: -
2024 €1 = STG £0.82886

2023 €1 = STG £0.86680

Forélacha

Té an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'fhéadfai a thionscnamh. Té a ‘mheastachan
is fearr’ curtha ar fail go hiomlan ag an Udaréas ar an gcaiteachas a mheastar a thabhéidh sé maidir leis na cdsanna sin.Ar
chomhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag nochtadh suimeanna sonracha na bhforélacha 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 foréla.

Gnéthas Leantach

Bhi ionchas réasinta ag an HPRA, an trath ar ceadaiodh na raitis 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 Udarés an HPRA na réitis airgeadais an 29 Bealtaine 2025.
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Aguisin 1
Comhaltai Coisti 2024

An Fhoireann Ceannasaiochta

An Dr Lorraine Nolan, Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal, Leas-Phriomhfheidhmeannach

An Dr Gabriel Beechinor, An Stiarthdir Eolaiochtai Tréidliachta

Sinead Curran Uasal, Stitrthéir maidir le Monatdireacht ar Thairgi don Duine
An tUasal Sean d’Art, Stitrthoir ICT agus Seirbhisi Gné

An Dr Niall MacAleenan, Stiurthoir Feisti Leighis

Elizabeth Stuart Uasal, Stidrthoir Acmhainni Daonna agus Forbairt

Gréinne Power Uasal, Stidrthéir Comhliontais

An Dr Finnuala Lonsdale, StiGrthéir maidir le Tairgi don Duine a Udari agus a Chlaru

An tUdaras (Bord)

An tUasal Michael Donnelly — (Cathaoirleach)

An Dr Joe Collins

An tUasal David Holohan

An tUasal Brian Jones

An Dr Paula Kilbane

An tOllamh Sharon O’Kane

An Dr Diarmuid Quinlan (Thainig deireadh lena théarma i mi Dheireadh Fémhair 2024)
An tOllamh Richard Reilly

An Dr Fiona Kiernan

An Dr Suzanne Kelly (Ceapadh i i mi na Samhna 2024)

An Coiste Iniachta

An tUasal David Holohan — Cathaoirleach
An tUasal Brian Jones
An tOllamh Sharon O'Kane
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An Coiste Comhairleach Um Leigheasanna Don Duine
An Dr Diarmuid Quinlan — Cathaoirleach (Thainig deireadh lena théarma i mi Dheireadh
Fémhair 2024)

An Dr Suzanne Kelly (Ceapadh i i mi na Samhna 2024)

An tOllamh Brian Cleary

An tOllamh Desmond Corrigan (D’éirigh as i mi Aibreain 2024)

An tOllamh Paul Gallagher

Fionnuala King Uasal

An tOllamh Fionnuala Ni Ainle

An Dr Brian O’Connell (D'éirigh as i mi Aibredin 2024)

Margaret O'Doherty Uasal

An Dr Michael Donnelly (Ceapadh é i mi an Mharta 2024)

Lorraine Nolan Uasal (Ceapadh i i mi an Mharta 2024)

An tOllamh Peter Greally (Ceapadh é i mi an Mharta 2024)

An Coiste Comhairleach Um Leigheasanna 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 Kevin Murtagh (Ceapadh é i mi an Mharta 2024)
An Dr Emer O'Reilly (Ceapadh i i mi an Mharta 2024)

An Coiste Comhairleach Um Fheisti Leighiss

An tOllamh Richard Reilly — Cathaoirleach

An tOllamh Robert Byrne

An Dr Ger Flynn

An Dr Vida Hamilton

An Dr Tanya Mulcahy

An Dr Fergal McCaffrey

Margaret O'Donnell Uasal (D’éirigh as i mi Feabhra 2024)
An tOllamh Pat Twomey (D’éirigh as i mi Bealtaine 2024)
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Aguisin 2
Cuiri Lathair 2024

Cur i lathair né Seisiun Oiliina maidir le Carsai Oideachais / Forbairt

Ghairmiail

Institivid / Eagrai

Cursa / Abhar

Teideal an Chur i Lathair

Institidid
Teicneolaiochta
Bhaile Atha Luain

Maistreacht
Eolaiochta (MSc)
i nGndthai Rialéla
Teicneolaiochtai
Leighis

Measunu Clinicidil ar Fheisti Leighis

Coldiste na MSc sa Cheimic Bainistiu Feisti Leighis - Tuiscint Rialala
Triondide, Baile Chliniciuil

Atha Cliath

Colaiste na Msc i nGndthai Beartas rialala, tuiscint an HPRA

Triondide, Baile Rialala Feisti Leighis

Atha Cliath

Institiuid Léacht do mhic Rialu leigheasra tréidliachta in Eirinn
Teicneolaiochta an léinn altranais

Atlantaigh tréidliachta

Ollscail Sainmhodul MSc in Reachtaiocht Eorpach agus Naisiinta maidir

Teicneolaiochta
Bhaile Atha Cliath

Eolaiocht Aistithe
Trasphlandaithe

le Substainti de Bhunadh an Duine: Tuiscint
an HPRA

UCDh

Clrsa
Forordaitheach
d'Altrai agus
Cnéimhseacha

R61 an HPRA & Monatdireacht Sdbhailteachta
ar Leigheasra

RCSI

Cdarsa
Forordaitheach
d'Altrai agus
Cnaimhseacha

R&l an HPRA & Monatdireacht Sdbhéilteachta
ar Leigheasra
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Cuir i Lathair Rialala

Imeacht / Eagrai

Teideal an Chur i Lathair

Rochtain Domhanda: Irish MedTech,
Gaillimh

Imscriduithe cliicitla in Eirinn: Léargas ar
ghniomhaiocht, tacaiochtai agus forbairti

Comhdhail Eorpach RAPS maidir le
Faireachan Cliniciuil, Riosca agus
larmhargaidh, Barcelona.

Measunacht Chinicitil ar Fheisti In-
ionphlandaithe Ard-Riosca:mar a sheasann
cursai faoi lathair, feisti péidiatracha san
direamh

Seiminear gréasain EMA maidir le Feisti
Leighis Dilleachtacha

Measunu Clinicitil ar Fheisti Leighis
Dilleachtacha

Féram MedTech, an Vin

Fianaise Clinicidil Domhanda: dushlain agus
deiseanna maidir le foinsi RWE

L4 Idirndisiiinta na dTrialacha Cliniciula
NCTO HRB, UCD

An Tirdhreach i dtaca le Trialacha Cliniciula
maidir le Leigheasanna agus Feisti in Eirinn:
Tuiscint an Rialalai

Cumann Cairdeolaiochta na hEireann,
Comhchruinnit, an Bhruiséil

Critéir i leith Stddas Feiste Dilleachtach

Cumann Cairdeolaiochta na hEireann,
Combhchruinnid, an Bhruiséil

Measunu Clinicidil ar Fheisti Dilleachtacha

Comhdhéil Deiridh CORE-MD: "Eolaiocht
rialala i ndail le feisti leighis ard-riosca:
CORE-MD agus ina dhiaidh", an Bhruiséil

Coinbhéirseacht rialdla domhanda —
tosaiochtai i ndail le forbairt

DIA Europe, an Bhruiséil

COMBINE: tirdhreach an AE a mhapail

GIRP - Cumann Déileachain Curaim Slainte
na hEorpa

Creat Windsor - Mar is féidir a Chinntit go
nQOibrionn Rialichan an AE agus na RA as
Lamha a Chéile

Coléiste na Triondide

Easnaimh Choitianta "céiliochta" in larratais
MA - Tuiscint Ghniomhaireachta

BioPharmChem

Easnaimh Choitianta in Eagsulachtaf

BioPharmChem

MSc i dTeicneolaiocht na Monaraiochta
Cogaisiochta

Féram Straitéise Eorpach CMC

Eolas an Bhealaigh a Dhéanamh trid
an Tirdhreach Rialdla ICH de réir mar a
Fhorbraionn sé: Tuiscint Rialalai

Féram Straitéise Eorpach CMC

Athsmaoineadh a Dhéanamh ar Cheadu
Bithchosuil: Todhchai gan Trialacha Chéim 3?

Bualadh le Coimisinéiri loncaim agus
Custam re 'Riald Réamtheachtach’

R61 an HPRA i ndail le Ceimicedin
Réamhtheachtacha a rialu

Lionra scileanna BioPharmaChem

Seimineéar Gréasain GMP an HPRA
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Imeacht / Eagrai

Teideal an Chur i Lathair

Ceardlann Dioltine Ospidéal, Ollscoil Mha
Nuad

ATMPnna: Bealach Dioltine Ospidéil:
Comhthéacs Rialdla

Siompoisiam Bliantuil SSPC

Ag Tacu le Nuélaiocht: Focas rialéla

Cdursa Imscrddaitheora Druga na bPéilini
Airm
P&ilini Airm Oglaigh na hEireann

Gniomhaiochtai forfheidhmithe an HPRA

La Faisnéise d'Oifigigh Coimisinéiri loncaim
agus Custaim

Oifigigh Coimisinéiri loncaim agus Custaim

Gniomhaiochtai forfheidhmithe an HPRA

Seirbhisi Qiliuna Calafoirt d'Oifigigh
Coimisinéiri loncaim agus Custaim

Oifigigh Coimisinéiri loncaim agus Custaim

Gniomhaiochtai forfheidhmithe an HPRA

Foireann Bainistiochta Seirbhise Coimisinéiri
loncaim agus Custaim

Gniomhaiochtai forfheidhmithe an HPRA

Instititid Cégaisiochta na hEireann (IIOP)

Ganntanais Leigheasra: Nuashonrt maidir leis
an gcreat ilphairti leasmhar

Instititid na mBainisteoiri Cdgaisiochta

Ganntanais Leigheasra: Nuashonrt maidir leis
an gcreat ilphairti leasmhar

Feachtas SunSmart NCCP

Cur i lathair an HPRA maidir le sciath ghréine

NCCP

Cur i lathair an HPRA maidir le sciath ghréine

Coléiste Naomh Eoin

R6l an HPRA i ndail le leigheasra tréidliachta a
cheadu in Eirinn

Tréidliacht Eireann, Slainte Amhain, Leas
Amhain

Slainte amhain faoi lan seoil: R6l an HPRA i
ndail le leigheasra tréidliachta a chosaint agus
dushlain amach anseo

Tréidliacht Eireann, cruinnit agus comhdhail
Cinn Bliana 2024

Eolas an Bhealaigh a Dhéanamh maidir le
Rialachan 2019/6; Cothromaiocht a aimsiu idir
Udaruithe margaiochta agus firinni saoil i ndail
le cleachtas tréidliachta

EMA / Coimisiunl an AE

Steirilit tri bhithin teasa agus gaile

Coiste Eagraithe Fhéram QP

Nuashonri én HPRA

Biopharmachem

Nuashonruithe maidir le Rialéil

EMA

Steirilid mar mhodh scagachain

Comhdhail Bhliantuil Pharmig 2024,
Pharmig (Eagraiocht Mhicribhitheolaiochta
Cégaisiochta)

Steirilid
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Imeacht / Eagrai

Teideal an Chur i Lathair

Cumann na nDrugai Paireintreacha (PDA)

Dhé bhliain maidir le Dul Chun Cinn agus
Léargais maidir le hlarscribhinn 1 a Chur i

bhFeidhm

Cumann Ildirndisitnta na nlnnealtdiri
Cogaisiochta (ISPE)

Comhdhéil Bhliantuil

Slabhra solathair leigheasanna, tuiscint rialalai

Cumann Ildirndisitinta na nlnnealtdiri
Cogaisiochta (ISPE)

Tuiscint rialdla maidir le hathbhreithnid
a dhéanamh ar larscribhinn 1 agus ar an
tionchar ar thionscal na hEireann

Cumann ldirnéisiinta na nlnnealtdiri
Cogaisiochta (ISPE)

Tuiscint rialdla maidir le GMP do chorais
riomhairithe agus deiseanna i monaraiocht

PIC/S

Eispéireas cigireachta: Pleanail MAH maidir
le céras Al a chur i bhfeidhm i ndail le
gniomhaiochta PV

Cruinnit an HPRA maidir le Comhlionadh

Oifig Naisitinta um Thrialacha Clinicidla -
Cruinnit an Ghrapa Oibre um Ardchaighdean
maidir le Comhlionadh

HPRA & Bio Pharma Chem Skillnet

Dea-chleachtas Déileachdin (GDP) in GMP

Cursai Oilitina Eolaiochta um Ainmhithe
Saotharlainne LAST Eireann

Reachtaiocht maidir le cosaint ainmhithe
eolaiochta a chur i bhfeidhm in Eirinn

Ceardlann do Phairtithe Leasmhara CMU
Cholaiste na Triondide, Baile Atha Cliath

R61 an HPRA maidir le reachtaiocht SAP a chur
i bhfeidhm

Tréidliacht Eireann Todhchai na Tréidliachta

- Sldinte Amhain, Leas amhéin 2024 -

R4l an HPRA i ndail leis na 3R agus Cultur
maidir le Caram i dTaighde a Chur Chun Cinn

TOPRA Eireann, arna 6stéil in Qifig an
HPRA

Trialacha Clinicitla in Eirinn 2024:
Tuiscint an HPRA

TOPRA /AE, Londain

The SmPC: Tuiscint Rialalai

TOPRA Eireann, arna 6stail in Qifig an
HPRA

Pacaiste Athchdirithe Reachtaiochta AE i
mBeagan Focal
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Aguisin 3
Foilseachadin agus Ailt 2024

Nuachtlitreacha Sabhailteachta Druga

Eagran

Ailt

Aibrean 2024
1150 Eagran

Valpréait (Epilim): Bearta réamhchiramacha nua maidir leis an riosca
i ndail le neamhoird néarafhorbartha i leanai de chuid aithreacha a
ndearnadh céiredil orthu le valpréait sa tri mhi roimh ghinidint

NSAIDnna: Moltai nuashonraithe maidir le hasaid a bhaint as drugai
frith-athlastacha neamhstéardideacha (NSAIDs) le linn toirchis

Rialtdin seoltais tras-scannain Fiobrdis Chisteach (CFTRanna):
Rabhadh nua maidir leis an riosca dulagair agus imeachtai
gaolmhara a bhaineann le Kalydeco, Orkambi, Symkevi agus Kaftrio

Nuashonruithe ar thaisnéis maidir le tairge arna moladh ag Coiste
Measunaithe Riosca um Fhaireachas Cdgas (PRAC) an EMA.

An 1160 hEagrén
Meén Fémbhair
2024

Cléirheicsidin: Nochtadh suili neamhbheartaithe le linn ullmhidchan
na laithreach mainliachta

Infhaighteacht Abhar Qideachais i ndail le Valpréait (Epilim) agus
Topiramate (Topamax)

An Tabhacht a Bhaineann le Tuairisci d'Aireachas Cdgas maidir le
Frithghniomhartha Diobhélacha Amhrasta

An 11704 hEagrén
Samhain 2024

Fluconasél: Nuashonrd maidir le torthai toirchis i ndiaidh Usaid agus
combhairle nua do mhna atd in acmhainn leanai a thabhairt ar an saol

Fionaisteirid agus dutaisteirid: Tus curtha le hathbhreithnid AE
maidir leis an mbaint le hidéu féinmharfach agus iompraiochtai ina
leith sin

Leigheasanna eistir eitile aigéad Oimige-3: Riosca nios mé ar
fhibrilit aitriach mar gheall ar dhaileog in othair a bhfuil galair
chardashoithiocha aitheanta acu né fachtdiri riosca

Nuashonruithe ar fthaisnéis maidir le tairge arna moladh ag Coiste
Measunaithe Riosca um Fhaireachas Cdgas (PRAC) an EMA.
(Prampexole, Rotigotine, agus Paxlovid)
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Ailt maidir le Sabhailteacht Leigheasra don Duine - Foilseachain

Sheachtracha

Mi Foilseachan Abhar

Eanair 2024 IMF Topiramate: Clar maidir le toircheas a chosc a thabhairt
isteach agus srianta nua maidir le husaid

Eanair/Feabhra MIMS Rabhadh nua maidir leis an riosca dulagair agus

2024 imeachtai gaolmhara a bhaineann le Kalydeco,
Orkambi, Symkevi agus Kaftrio

Aibrean 2024 MIMS Valprdéait (EpilimV): Bearta nua réamhchuraim
maidir leis an riosca féideartha i ndail le neamhoird
néarafhorbartha i leanai de chuid aithreacha a
ndearnadh coiredil orthu le valprédit sa tri mhi roimh
ghinidint

Meitheamh/Iuil MIMS Tuairiscid Maidir le Frithghniomh Diobhélach -

2024 Meabhrichan

Meitheamh 2024 IMF Moltai nuashonraithe maidir le Drugai Frith-athlastacha
Neamhstéardideacha (NSAIDanna) le linn Toirchis

Meén Fémhair MIMS Tuairiscit Maidir le Frithghniomh Diobhalach -

2024 Meabhrdchan

Deireadh Fémhair MIMS Uséid shabhéilte agus éifeachtach leigheasra a

2024 bharrfheabhsu i gcleachtas clinicitil tri bhainistid riosca
réamhghniomhach

Samhain 2024 MIMS Ustekinumab: Rabhadh maidir le riochtai a bhaineann
le lupus agus comhairle nuashonraithe maidir le
hionfhabhtuithe

Nollaig 2024 MIMS Fluconasél: Nuashonrd maidir le torthai toirchis i

ndiaidh Usaid agus comhairle nua do mhna até in
acmhainn leanai a thabhairt ar an saol

Ailt maidir le Leigheasra Tréidliachta — Foilseachain Sheachtracha

Teideal

Data: Foilseachdn

Nuashonrl maidir le hathruithe sa chreat rialdla i ndail

le leigheasanna frithmhiocrébacha

Eanair 2024 It is your Field

Infhaighteacht VMPanna a chosaint

Marta 2024 It is your Field

Ceannaireacht i ndail le leigheasra tréidliachta a rialu

lGil 2024 It is your Field

An (séid a bhaintear as frithbheathaigh a laghdu in

Eirinn: Are we there yet?

Ldnasa 2024 Veterinary

Ireland Journal

An rél até ag faireachas cogas i dtréidliacht

Meén Fémhair
2024

It is your Field

115



Aguisin 4
Rannphdairtiocht ar Bhuanchoisti /
Grupai Oibre

. . . , Cruinnithe
Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht in 2024
An Coiste Comhairle maidir le Cursai Cailiochta CAl / RCPI 4
agus Sabhailteachta
An Grupa Trasteorann maidir le Drugai Rialaithe Care Quality 2

Commission (An
Riocht Aontaithe)
Grupa Maoirseachta Naisiinta um Thrialacha Tascfthorsa na nAiri 5
Clinicidla
Goéchumadh Tairgi Leighis (CMED) Combhairle na 1
hEorpa
Cruinnid trasuimh um Threoir CER An Oifig um Pleanail 3
Eigeandéla
Seisiun Faisnéise CER in NECC An Oifig um Pleanail 1
Eigeandala
Féram Faireachais Mhargaidh An Roinn Fiontar, 4
Tradéla agus
Fostaiochta
Cruinnit maidir le moltai 779 agus 783, Substaint An Roinn Fiontar, 1
Amhain, Measinli Amhain Tradala agus
Fostaiochta
Treoir CER An Roinn Slainte 3
An Grupa Luathrabhaidh agus Patrdin An Roinn Slainte 4
Nuathionscanta
An Grupa Naisiunta Geallsealbhoiri maidir le An Roinn Slainte 2
Valproéait
An Grupa Oibre maidir le Straitéis Cégaisiochta An Roinn Slainte 3
An Grupa Measunachta maidir le Criticitlacht An Roinn Slainte / 14
Leigheasra HSE
Achtanna Forfheidhmitheacha a Fhorabairt maidir le An Coimisiun 4
Dea-Chleachtais Mhonaraiochta (Tairgi locshlainte Eorpach

Tréidliachta (VMPanna) agus APl a Uséidtear i
VMPanna)
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Cruinnithe

Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht in 2024
Foghripa Saineolaithe Cigireachta SoHO (i An Coimisiin Eorpach 1
bpearsa)
Cruinnit Trithaobhach DoH/ ODTI /HPRA An Roinn Slainte 1
Cruinniu foghrdpa den scéim um Freagracht An Roinn Tithiochta, 1
Bhreisithe ar Thairgeoiri (EPR) Rialtais Aititil agus

Oidhreachta
Coiste maidir le Cosmaidi agus Slainte Tomhaltdiri EDQM 1
Lionra na hEorpa um Shaotharlanna Rialaithe EDQM 2
Cosmaidi Oifigitla
Cruinnit Cinn Bliana Lionra OMCL EDQM 1
Pairti Oibre PAT EDQOM 1
Comhdhail teileachumarsaide mhiosuil API le EDQM 6
EDQM agus udariis eile
Meitheal Oibre Bitheolaiochta EMA 11
Meitheal Bhithchosuil EMA 8
An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 11
An Coiste um Théirgi locshléinte lena nUsaid ag an EMA 11
Duine (CHMP) - Cruinnithe lomlédnacha
An Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag EMA 11
an Duine (CHMP) - Gnéthai Ullmhdchain agus
Oibridchain (PROM)
An Coiste do Thairgi Leighis d'Usaid Tréidliachta EMA 11
(CVMP)
An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 5
Cruinnit de Ghréasan Mear-rabhaidh EEA EMA 1
Meitheal Qibre Eifeachtulachta — Tréidliachta EMA 3
Tascthérsa Eigeandala (ETF) EMA 44
Cruinnit Stiarthoiri IT Eorpacha EMA 2
An Grupa Stitrtha Feidhmitchain maidir le EMA 8
Ganntanais agus Sabhailteacht Tairgi locshlainte
(MSSGQG)
An Grupa Oibre Eorpach um Dhiolachan agus Usdid ~ EMA 3
Leigheasanna Frithmhicrobacha do Thréidliachta
Meitheal Oibre Imscradaitheoiri (GCP) um Dhea- EMA 5

Chleachtas Cliniciuil
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Cruinnithe

Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht in 2024
Meitheal Oibre Imscradaitheoiri (GMDP) um Dhea- EMA 4
Chleachtas Déantusaiochta agus Dailte

Grupa dreachta GDP IWG EMA 1
An Grupa Oibre maidir le Galair Aicideacha EMA 11
An Grupa Oibre um Leigheasanna EMA 2
Imdhioneolaiocha (tréidliacht)

Combhchruinnia GMDP-IWG/QWP/BWP EMA 1
Bord Bainistiochta EMA 4
An Mheitheal Oibre maidir le hAon Phointe EMA 13
Caidrimh Amhain i ndail le Ganntanas Leigheasra

Grupa Saineolaithe Oibritichain maidir le Samhaltu EMA 11
agus lonsamhaltd an Ghripa Oibre Modheolaiochta

Coiste Comhairleach maidir leis an Lionra ICT EMA 6
Grapa Oibre Neamhchlinicidil EMA 11
An Coiste Péidiatraic (PDCO) EMA 11
Grapa Oibre na gCigiri Cégasaireachais (Leigheasra EMA 4
don Duine agus Leigheasra Tréidliachta)

Foireann Gné Faireachas Cogas EMA 4
An Coiste Cdgas-aireachais maidir le Measunu EMA 11
Riosca (PRAC) — lomléanach

Gripa Eifeachta PRAC EMA 1
Meitheal Oibre Faireachas Cdgas — Tréidliachta EMA 11
Athbhreithniu Céiliochta Chaipéisi na Meithle Oibre EMA 3
Meitheal Oibre Cailiochta EMA 11
Cruinnid an Choiste Stitrtha maidir le Safe-CT EMA 4
Meitheal Oibre Sabhailteachta — Tréidliachta EMA 3
Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch -An Duine EMA 11
Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch EMA 11
-Tréidliachta

An Grupa Oibre maidir le hAthbhreithnid Teicnidil EMA 4
ar Bhainistiocht Comharthai (SMART): Modhanna

Oibre

An Grupa Oibre maidir le hAthbhreithnid Teicnitil ar ~ EMA 2
Bhainistiocht Comharthai (SMART): Préisis

An Mheitheal Oibre maidir le Vacsaini EMA 8
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Cruinnithe

Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht in 2024

Ceardlann ilphairti leasmhar maidir le hAgonaithe EMA 1

Gabhddra GLP-1

Grupa Nualaiochta Ardchaighdedin (QIG) EMA 18

Meitheal Oibre Comhphairteach GCP IWG / CMDh EMA / HMA 3

An Féram Naisitnta maidir le Truailledin Organacha An Ghniomhaireacht 1

Bhuanmharthanacha um Chaomhnu
Comhshaoil

Comhbheartaiocht CHESSMEN Cuibhreannas 13
Bhallstait an AE

An 404 Cruinnit den Ghripa Saineolaithe maidir Ballstait EU COM/ 1

leis an Acht Tarmligthe um Ghnéithe Sabhailteachta EMA/EU

do Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine

Grupa Comhordichain agus Comhairleach na An Coimisiun 8

dTrialacha Clinicitla (CTAQG) Eorpach

Grapa Oibre Thionscadal AE4H11 (Leigheasra) An Coimisiun 5
Eorpach

Grupa Saineolaithe maidir le Réamhtheachtaithe An Coimisiun 1

Druga Eorpach

An Foghripa Saineolaithe maidir le Faireachas i An Coimisitn 5

ndail le Fuil, Fiochan, Cealla agus Orgain (VES) Eorpach

Comhbheartaiocht — GAPP PRO An Coimisitn 1
Eorpach

Comhbheartaiocht maidir le Faireachas Margaidh arna mhaoinit ag 47

(JAMS 2.0) feisti leighis HaDEA

MDCG - larscribhinn XVI An Coimisitin 2
Eorpach

MDCG - Miondealu agus Rangu An Coimisiin 1
Eorpach

MDCG - Imscrudu agus Measunu Clinicidil (CIE) An Coimisitn 2
Eorpach

MDCG - Eudamed An Coimisiun 4
Eorpach

MDCG - Diagndisic In Vitro (IVD) An Coimisiun 2
Eorpach

MDCG - Gnéthai Idirndisiunta An Coimisiun 1
Eorpach

MDCG - Faireachas Margaidh An Coimisiun 1

Eorpach
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MDCG - Gnéithe Nua Teicneolaiochta An Coimisitin 2
Eorpach

MDCG- Maoirseacht ar Chomhlachtai dé& dTugtar An Coimisitn 2

Fogra (NBO) Eorpach

MDGC - An Tascfhérsa maidir le Feisti Dilleachta An Coimisitin 3
Eorpach

MDCG - Aireachas agus Faireachas larmhargaithe An Coimisiun 3

(PMSV) Eorpach

MDCG - Caighdedin An Coimisiin Eorpach 2

MDCG - Sainaitheantas Feisti (UDI) An Coimisiun Eorpach 2

Pointi Teagmhala Naisiunta ar Fhorfheidhmiu Treoir An Coimisiun Eorpach 3

2010/63/AE

Creat Oideachais agus Oilitina Ghrapa Oibre An Coimisiun Eorpach 5

Saineolaithe EC

Coiste Cogaisiochta An Coimisiun 2
Eorpach

Udarais Innitla SoHO An Coimisitun 5
Eorpach

Coiste Seasta ar Thairgi Cosmaideacha An Coimisiun 3
Eorpach

Grupa Oibre UNICOM WP4 (IDMP a Aontu) An Coimisiun 5
Eorpach

An Buanchoiste maidir le tairgi focshlainte An Coimisiun 2

Tréidliachta Eorpach

Forbairt achtanna Forfheidhmitheacha maidir An Coimisiun 1

le Dea-Chleachtais Mhonaraiochta (vacsaini Eorpach

uathghineacha)

Meitheal Oibre ar Thairgi Cosmaideacha An Coimisiin Eorpach 3

Foghripa Cosmaide maidir le Nana-abhair An Coimisiun 2
Eorpach

Foghripa Cosmaide maidir le Tairgi Scéithe Gréine An Coimisitn 2
Eorpach

Foghripa Cosmaide maidir le tairgi miondealaithe An Coimisiun 2
Eorpach

An Chomhghuailliocht um Leigheasra Criticiuil An Coimisiun 1

Eorpach
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Rialu a dhéanamh ar Thrasphlanduithe Micribhithra EMA & An 1
Faecacha (FMT) agus tdirgi iocshlainte a eascraionn Coimisiun Eorpach

as FMT i seiminear gréasain an AE

An Gripa Comhordichain maidir le Trialacha HMA 9
Cliniciula (CTCG)

An Grupa Comhordutchain maidir le Trialacha HMA 13
Clinicidla - Cruinnitd Comhchéime maidir le

Sébhailteacht

Grapa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe HMA 11
agus Aitheantas Frithphairteach - an Duine (CMDh)

Grupa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe HMA 11
agus Aitheantas Frithphairteach - Tréidliachta

(CMDv)

Focasghripa Straitéiseach Tréidliachta HMA 5
Cruinnitd Cheannairi na nGniomhaireachtai HMA 4
Meitheal Oibre Tairgi Leighis Hoiméapatacha HMA 2
Grupa Oibre maidir le Gnais Comhroinnte Oibre i HMA 5
mbun Faireachas Cégas

Grupa Oibre an Lucht Gairme sa Chumarsaid HMA 2
(Uachtardnacht an AE)

Meitheal Oibre Oifigeach Forfheidhmithe (WGEO) HMA 4
Meitheal Oibre Bainisteoiri Cailiochta HMA 2
Measunacht Baoil i ndail le Tastéil Faireachais HMA / EDQM 5
Cruinnithe an Ghrapa Oibre maidir le Cumarsaid HMA / EMA 2
Lionra Nualaiochta an AE (EU-IN) HMA / EMA 11
Lionra Nuélaiochta an AE - Gripa Rangtchain HMA / EMA 8
maidir le casanna Miondeallchain

An Grapa Comhorduchéin maidir le Trialacha Cliniciula - HMA / EMA 43
Cruinnit Comhchéime na MeasUnairi

An Tascfhérsa maidir leis an Teacht até ar Leigheasra HMA / EMA 7
Udaraithe

An Coiste Naisiunta Folairimh maidir le Sabhailteacht na HSE 12
nOthar

Coiste Stitrtha na hEireann um an gClarlann HSE 3

lonphlandaithe Ciche
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Féram Faireachais Naisiinta Cosmaidi

Seirbhis Slainte
Timpeallachta (EHS)
an HSE

2

Grupa Oibre Saineolaithe ICH Treoirline Q3E maidir ~ ICH Glao amhain
le Nithe In-éasctdsctha agus Inlaiste (i bpearsa)
Microsoft
Teams
ICH Q13 (Monaraiocht Leaninach) EWG ICH 1
Grupa Oibre Forftheidmithe ICH Q9(R1) maidir le ICH 5
Bainistit Riosca Cailiochta
Tascthérsa ICH PQKM (Bainistit Eolais ar Chailiocht ICH 16
Chégaisiochta)
Cruinnit ICMRA maidir le Fianaise an tSaoil Réaduil ICMRA 2
An Breatimeacht/Creat Windsor agus gnéithe IMVO 2
sadbhailteachta
Grupa Maoirseachta maidir le Gnéithe IMVO / PSI / An 3
Sabhailteachta Roinn Slainte
Agallamh maidir le dushlain thorfheidhmithe CER KPMG 1
Grupa Oibre maidir le Ré-ordu Combhairle na 1
nDochtuiri Leighis
Foram CGTV NIBRT 2
Cruinnid tosaigh maidir le trialacha clinictla An Oifig Naisiunta 3
dilaraithe do Choisti maidir
le hEitic Taighde
(NREC) / HPRA
Tionscadal Bainistithe Leigheasra Idir-rialala Bord Altranais agus 1
Cnaimhseachais na
hEirann (NMBI)
NSAI/TC 42 Coiste Comhairleach maidir le NSAI 2
Cosmaidi
Cruinnit na nUdarés Innidil maidir le hOrgain Deond agus 1
Trasphlandi Organ
Eireann (ODTI)
Grupa Oibre um Intleacht Shaorga agus PIC/S 9
Meaisinfhoghlaim PIC/S
Ciorcal Saineolaithe maidir le BainistiG Riosca PIC/S 4
Cailiochta PIC/S
Fochoiste maidir le Ciorcal Saineolaithe PIC/S PIC/S 2
Ciorcal Saineolaithe GDP PIC/S PIC/S 3
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Fochoiste maidir le Buiséad PIC/S TC (SCB) PIC/S 2
PIC/S Fochoiste maidir le Comhchuibhid PIC/S 2
Coiste Oifigeach (fioruil) PIC/S PIC/S 2
PIC/S GCP EC - Grupa Oibre maidir le Cuir Chuige PIC/S 1
ata Oiriiinach don Riosca
Déthaobhach Cumann Cégaiseoiri 2
na hEireann (PSI)
Foghrupa Saineolaithe Forairdill (VES) Fuil Fiochain SANTE - SoHO 2
& Cealla SAE cruinnit tuairiscithe
An Coiste Comhairleach Naisitinta maidir le Colaiste Rioga 14
himdhionadh (NIAC): Breathnir Lianna na hEireann
(RCPI)
Cur i gCoinne Tairgi locshlainte Falsaithe agus na WHO 1

gCoireanna lena mBaineann san Afraic Thiar

An Coiste um Eifeachtdlacht Naisiunta Clinicidil

An Roinn Slainte

Sainghripa Comhairleach HTA

HIQA
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