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Réamhra Comhphdirteach
6n gCathaoirleach agus 6n

bPriomhfheidhmeannach

Mar Chathaoirleach an Udarais agus mar Phriomhfheidhmeannach, cuirimid an
tuarascail seo i lathair agus muinin againn as an méid ata bainte amach ag an HPRA
chun sldinte an phobail agus sldinte ainmhithe a chosaint, chomh maith le hullmhacht
na heagraiochta chun gniomhu i leith na n-éileamh a bhaineann le timpeallacht rialala
ata casta agus ag siorathru.

Ta ar rol straitéiseach, ar bpriomhchdram i ndail le hothair agus ar n-innitlachtai
eagraiochtula bunaithe ar fhianaise eolaioch agus ar chinnteoireacht chomhréireach ata
bunaithe ar riosca. Chomh maith leis sin, bionn tionchar ag feidhm an HPRA laistigh de
choéras rialdla comhthaite Eorpach orthu, ina bhfuil comhar éifeachtach, comhchaighdedin
agus rannphairtiocht laidir sa lionra rithdbhachtach chun na torthai is fearr a bhaint amach
d’othair, don phobal agus don chéras sléinte i gcoitinne. In 2025, chomhlion an HPRA

a shainchdram leathan casta agus rinneadh na cérais, an saineolas agus an acmhainn

a bhi ag teastdil a neartu tuilleadh chun aghaidh a thabhairt ar thimpeallacht fhuinnidil
rialdla. Ina theannta sin, mar rialtéir naisiinta na hEireann maidir le cégais, feisti leighis
agus tairgf slainte eile, cuidionn an HPRA le muinin an phobail as tairgi sldinte agus as a
n-Usaid shabhailte a chothu. Ta tabhacht nios mé na riamh leis an rél seo de réir mar a
thagann méadu ar mhifhaisnéis agus de réir mar a éirionn sé nios éasca teacht ar thairgi
neamhshabhailte neamhudaraithe ar line.

Mar gheall ar an gcomhthéacs straitéiseach ata roimh an HPRA faoi lathair, ni mér go
ndéanfadh an eagraiocht a cumas a dhoimhnit tuilleadh agus go mbeadh an eagraiocht
freagruil i gcénai d'thorbairti domhanda agus Eorpacha. Ta tionchar i gcénai ag
éagobhsaiocht dhomhanda ar an gcomhthéacs i ndail le slabhrai solathair agus cothroime
maidir le solathar leigheasra. Ag an am céanna, ta creat rialdla an Aontais Eorpaigh ag
leathnl agus ag éiri nios casta, agus ta an timpeallacht ina bhfeidhmionn an rialail &
hathmhdnld mar gheall ar dhul chun cinn i réimsi amhail teiripi forbartha, teicneolaiochtai



digiteacha, infhaighteacht sonrai agus intleacht shaorga. Sa chomhthéacs seo, téd cumas
laidir eolaioch, soltbthacht eagraiochtuil agus ceannaireacht ghniomhach laistigh de
struchtuir agus de lionrai rialdla Eorpacha rithdbhachtach d'thonn comhordu éifeachtach,
tionchar agus éifeachtacht rialala a chinntid.

Trid is trid, ba iad saintréithe na bliana 2025 dul chun cinn laidir agus cur i bhfeidhm
rialaithe. Ina theannta sin, ba é seo an bhliain inar thainig deireadh le Plean Straitéiseach
an HPRA 2021-2025, plean ar éirigh leis an eagraiocht a chur i gerich go rathuil ar
mhaithe le leas an phobail agus i gcomhthéacs seachtrach dishlanach. Chomh maith leis
an bpriomhobair, ghniomhaigh an HPRA i ndail le roinnt tosaiochtai casta, lena n-airitear
infhaighteacht leigheasra agus ganntanais, an Fiosrichan maidir le Vailpréait Séidiam,
ullmhichéin d'Uachtaranacht na hEireann ar Chomhairle an Aontais Eorpaigh in 2026,
mar aon leis an bPlean Straitéiseach nua 2026-2029 a thorbairt. | dteannta a chéile, té na
tosaiochtai sin ina |éirid ar scéla rél na heagraiochta agus cuidionn siad le cruth a chur ar

an treo straitéiseach a leagtar amach sna mireanna a leanas.

Infhaighteacht leigheasra agus ullmhacht i leith géarchéimeanna

Is tosaiocht larnach i gcénai don HPRA a chinntiti go bhfuil leigheasra sabhailte agus
éifeachtach ar fail. In 2025, bhi bra ar sholathar i gcénai, & thiomaint ag saincheisteanna
déantusaiochta agus céiliochta, luaineacht éilimh, agus tosca geopholaititla agus
margaidh nios leithne. Chuireamar roinnt gniomhaiochtaf straitéiseacha chun cinn
maidir le hinfhaighteacht leigheasra agus ganntanais, agus threisiomar na cérais agus
na comhphdirtiochtai atd ag teastail chun tionchar na nganntanas ar othair agus ar
ghairmithe ctiram slainte a laghdu.

Ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, bhi rél gniomhach againn i dtionscnaimh na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) agus lionra Cheannairi na nGniomhaireachtai
Leigheasra (HMA), lena n-diritear Ardan Monatdireachta na hEorpa um Ghanntanais
(ESMP) agus sasrai comhorduichain gaolmhara. Chomh maith leis sin, chuir saineolaithe
an HPRA le hobair Ghripa Stitrtha na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) um
Ghanntanais Leigheasra, agus chuidigh siad le beartais agus freagairti oibriochtdla a

mhudnld sna réimsi ina mbionn an tionchar is mé ar shlainte an phobail.

| dteannta a chéile, cuireann na tionscnaimh sin feabhas ar ar gcumas briseadh sa
solathar a réamh-mheas, a chosc agus a mhaolU, agus neartaionn siad an ullmhacht i leith
géarchéimeanna ag an am céanna. Chun tuilleadh dul chun cinn a dhéanamh in 2026,
beidh dldthchomhar le comhphaéirtithe sa chéras slainte in Eirinn agus ar fud na hEorpa
riachtanach.



Ar gcorais rialala a fhorbairt amach anseo

In 2025, bhi tionchar ag an HPRA ar chérais rialdla ar an leibhéal néisiinta agus ar fud na
hEorpa, tri thacu le heolaiocht rialala, le comhoibrit agus le nualaiocht, agus ag an am
céanna, ullmhichéin d'Uachtaranacht na hEireann ar Chomhairle an Aontais Eorpaigh a
chur chun cinn. Ar leibhéal naisitinta, rinneamar athbhreithnil ar na rialuithe rialdla maidir
le tairgi thar an gcuntar a bhfuil céidin iontu a chur chun cinn.

Bhi rél ceannasach againn sa Chomhghniomhaiocht IncreaseNET, tionscnamh tri bliana
faoi EU4Health chun acmhainn agus cumas na ngniomhaireachtai naisiunta leigheasra
a neartd. Tri fhoghlaim chomhroinnte agus dea-chleachtas a chur chun cinn, tacaionn
an tionscnamh le husaid nios éifeachtai acmhainni, leis an nualaiocht agus le rochtain ar

leigheasra até sabhailte agus éifeachtach.

Bhi rél gniomhach againn freisin sa tionscnamh COMBINE chun rialéil comhthairgi
iocshlainte a chuichdirit, lena n-airitear tairgi a chuimsionn comhphairteanna cégaisiochta
agus feisti leighis araon. | ndiaidh céim a haon in 2024, t4 céim a dé & cur ar aghaidh
maidir le réitigh a fhorbairt chun tacu le rialdil nios comhleandnai ar theicneolaiochtai

sldinte nua-aimseartha.

O thaobh leigheasra tréidliachta de, bhi rél ceannasach againn san Fhécasghripa
Straitéiseach Tréidliachta de chuid an HMA, d’'fhonn cuidiu le tosaiochtai agus cuir chuige
rialédla a mhunld chun tacu le sldinte ainmhithe, slainte an phobail, sdbhailteacht bia agus
cladr One Health an Aontais Eorpaigh.

Infheistiocht inar ndaoine agus inar gcérais

Gné larnach de rath an HPRA is ea ar ndaoine. In 2025, leanamar de Straitéis Daoine

an HPRA a chur i bhfeidhm, ina leagtar amach an déigh a ndéanaimid infheistiocht

indr gcomhghleacaithe agus a dtacaimid leo chun ar misean a bhaint amach agus ar
luachanna a neadd, le linn creat soiléir a chur ar fail i ndail le thorbairt cumais agus forbairt

eagraiochtuil.

| measc na bpriomhéachtai in 2025, bhi seoladh HPRA Grow, &r n-ardan tiomnaithe i
dtaca le foghlaim agus forbairt, ina tacaitear le comhghleacaithe a bhforbairt a phleanail
agus a rianu tri acmhainni agus bealai spriocdhirithe. Chomh maith leis sin, thugamar
isteach ar gCreat Gairme agus Cumais nua, ina solathraitear struchtuir nios soiléire maidir
le dul chun cinn agus cothd cumais, agus ina dtreisitear soltbthacht eagraiochtuil.

| gcomhthrath leis sin, rinneadh dul chun cinn i dtionscnaimh bharrthabhachtacha maidir
le claochld digiteach, lena n-diritear laithredn gréasain athdheartha an HPRA a sheoladh
i dtus na bliana 2025 chun inrochtaineacht a fheabhst agus chun feabhas a chur ar an

doigh a gcuirtear faisnéis i lathair do phairtithe leasmhara.



Gniomhartha tagarmharcala Eorpacha

In 2025, ghlac an HPRA pairt i bpriomhphréisis thagarmharcéla agus dearbhaithe
céiliochta Eorpacha, lena n-diritear Tagarmharcail Ghniomhaireachtai Leigheasra na
hEorpa (BEMA). | ndiaidh ullmhdchan agus féinmheasinu fairsing, thainig toradh an-
dearfach as measund BEMA ar an lathair i mi an Mhéarta 2025, rud a thdég ar an muinin
a bhi ann mar thoradh ar iniichadh de chuid an Chomhchlair Initchta Chomhphairtigh
a cuireadh i gcrich i mi na Nollag 2024. T4 na dianmheasunuithe seo ina Iéirid ar thréine
ar gcoras agus ar dhuthracht &r gcomhghleacaithe. Chomh maith leis sin, is deimhniu
iad i ndail le seasamh an HPRA mar rialtéir ardfheidhmiochta agus solathraitear léargas
Usadideach iontu maidir lenar bhforbairt leandnach.

Ag breathnii chun cinn ar an mbliain ata amach romhainn

Ag breathnt chun cinn, is trid an bPlean Straitéiseach nua a mhinléfar an chéad chéim

eile d'fhorbairt an HPRA. Ta an Plean & fhorbairt ar bhunsraitheanna laidre agus ar chur i
gcrich rathdil na straitéise roimhe seo, agus ag an am céanna, leagtar uaillmhian shoiléir
amach maidir leis an déigh a ghniomhoidh an eagraiocht i leith timpeallacht rialala nios

casta, d'thonn rél an HPRA ar an leibhéal néisitinta agus ar fud na hEorpa a threisiu.

Beidh ga le focas soiléir ar athri eolaioch agus teicneolaioch, ar rél na gcéras sonrai agus
digiteach atad ag dul i méid, agus ar rannchuidiu leathnaithe an HPRA laistigh de chreatai
rialdla Eorpacha agus idirnaisitnta chun é seo a chur i gcrich. Chomh maith leis sin, beidh
gniomh dirithe ag teastail chun infhaighteacht leigheasra a threisit, athléimneacht na
slabhrai solathair a threisii agus ullmhacht i leith bagairti slainte poibli a theabhsu.

Ni mér don HPRA leanuint de rannphairtiocht le hothair, le gairmithe ctram slainte
agus leis an gcdras sladinte i gcoitinne a dhoimhnid, d'thonn tacu le trédhearcacht, le
muinin agus le tuiscint i gcinnteoireacht rialdla. D’thonn é sin a bhaint amach, beidh sé
riachtanach infheistiocht leantnach a dhéanamh i gcuir chuige até dirithe ar an othar
agus i gcumas, i gcorais agus i struchtuir atd ag teastdil chun férsa saothair oilte agus
inoirilinaithe a chothd.

Buiochas

Mar fhocal scoir, aithnimid an méid a chuir an tUasal Michael Donnelly leis an Udaras.
Bhi dea-rialachas, maoirseacht shoiléir agus cur chuige smachtaithe i leith rél an Udarais
mar shaintréithe da thréimhse ina Chathaoirleach. Gabhaimid buiochas freisin leis na
combhaltai sin den Udaras ar thainig deireadh lena dtéarmai oifige i rith na bliana, agus
cuirimid féilte roimh na comhaltai nua-cheaptha, a mbeidh a dtaithi agus a mbreithitnas
mar thaca ag an eagraiocht le linn na tréimhse atd amach romhainn. Aithnimid an t-athru
ceannaireachta a tharla i rith na bliana agus tdimid ag breathnd chun cinn go muinineach
leis an gcéad chéim eile d'thorbairt an HPRA.



Aithnimid freisin an méid a chuir &r gcomhghleacaithe ar fhoireann cheannaireachta

an HPRA leis an eagraiocht, go hairithe an Dr Gabriel Beechinor, Elizabeth Stewart,
Uasal, agus Rita Purcell, Uasal, agus iad ag fagail na heagraiochta. Rinne gach duine acu
tairbhe mhor don eagraiocht agus ar mhaithe le cosaint shldinte an phobail agus shlainte
ainmhithe. Cuirimid féilte freisin roimh an Dr David Murphy agus Nicola Riggs, Uasal, a
ceapadh ar fhoireann cheannaireachta an HPRA in 2025 agus a thugann saibhreas taithi

chuig a réil.

Gabhaimid émos ar leith freisin leis an Dr Lorraine Nolan, a raibh ceannaireacht laidir,
forbairt straitéiseach agus tiomantas leantinach do mhisean slainte poibli na heagraiochta
mar shaintréithe da deich mbliana ina Priomhfheidhmeannach. Faoina ceannaireacht, chuir
an HPRA go mor lena thionchar rialdla, lena chumas eagraiochtuil agus lena sheasamh
laistigh den lionra Eorpach, rud a d'thag go bhfuil an eagraiocht in it mhaith chun tabhairt

faoi na dushlain agus na deiseanna atad rompu sa tréimhse atd amach romhainn.

Ta éifeachtacht an HPRA bunaithe ar shaineolas, gairmidlacht agus tiomantas a cuid daoine.
Gabhaimid buiochas le baill foirne ar fud na heagraiochta, a bhfuil a gcuid oibre mar bhonn
agus mar thaca ag feidhmiocht na heagraiochta a léiritear sa tuarasciil seo. Aithnimid freisin
tacaiocht an Aire Slainte agus an Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, mar aon lena Ranna,
agus gabhaimid bujochas le comhaltai an Udarais agus lenar gcomhphéirtithe nios leithne
ar fud an chérais slainte agus rialdla as a rannphairtiocht leantnach.

Tugann an HPRA aghaidh ar an tréimhse atéd amach romhainn le cumas, creididnacht agus
athléimneacht. Leanfaidh a timpeallacht oibritichdin de bheith ag athri, faoi thionchar dul
chun cinn eolaioch, brinna cérais agus athruithe rialéla. Ta na bunsraitheanna laidir agus
ta4 an eagraiocht in ait mhaith chun tégail orthu le muinin agus le cuspéir soiléir.

/QGAA&/ Q\M/:-——/\ . L/7‘ W WV(P(/WU

An tUasal Paul Quinn Grainne Power Uasal
Cathaoirleach Priomhfheidhmeannach



Combhaltai an Udarais

Is é an tAire Slainte a cheapann Udaras an HPRA i gcomhréir leis na cumhachtai a thugtar le fo-alt 2
d’alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995. Ba iad comhaltai an Udariis le linn na bliana
2025 na:

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach*

An Dr Joe Collins An tUasal David Holohan

An Dr Paula Kilbane An tOllamh Sharon O’Kane* An tOllamh Richard Reilly

An Dr Fiona Kiernan An Dr Suzanne Kelly**

* Thainig deireadh lena théarma 31 Nollaig 2025
** D'éirigh as an 10 Mean Fémhair 2025



An Coiste Bainistiochta

Combhaltai an Choiste Bainistiochta amhail Meitheamh na bliana 2026:

Grainne Power Uasal
Priomhfheidhmeannach

Sinead Curran Uasal Katherine Morrow Uasal An tUasal Sean d'Art
Stidrthéir maidir le Stitrthéir Comhliontais StiGrthéir ICT agus Seirbhisi
Monatéireacht ar Thairgi Gné
don Duine

An tUasal John Fitzpatrick An Dr Finnuala Lonsdale
Stidrthéir Gnéthai Airgeadais, Stidrthéir maidir le Tairgi don
Dli agus Corparaideacha Duine a Udard agus a Chlara

An Dr Niall MacAleenan An Dr David Murphy Nicola Riggs Uasal
Stidrthoir Feisti Leighis An Stidrthéir Eolaiochtai Stitrthéir Acmhainni Daonna
Tréidliachta agus Forbairt

10



Plean Straitéeise 2021-2025 -
Priomhbhearta na bliana 2025

Sprioc 1: Comhphairtiochtai sa chéras slainte

An comhar a chothi agus a neartu ar fud réimsi uile an chérais
sldinte

e Cuireadh obair fhadréimseach i gcrich mar fhreagra ar thadhbanna i ndail le
hinfhaighteacht leigheasra faoi chreat maidir le ganntanais leigheasra HPRA lena
n-airitear riachtanais ghno a chur san aireamh le haghaidh ardan monatdireachta
stoic agus obair leaninach leis an Roinn Slainte. Ta an HPRA ina rannphairti
barrthabhachtach freisin i dtaca le gniomhaiochtai ar leibhéal an AE, lena
n-airitear feidhmit mar phriomhcheannaire pacaiste oibre sa Ghniomhaiocht
Chomhphéirteach CHESSMEN (Comhordi agus Comhchuibhit na gCoéras Reatha i
gcoinne Ganntanais i Solathar Leigheasanna, Lionra Eorpach).

e 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 paéirt i dtascthorsai AE
chun beartais agus nésanna imeachta AE a thorbairt maidir leis an réimse seo, lena
n-airitear C&F agus teimpléad fégra. Redchtaladh roinnt cruinnithe leis an Roinn
Slainte agus leis an FSS, inar cuireadh proisis i bhfeidhm até gniomhach anois.
Rinneadh prdiseas inmheanach an HPRA maidir le measunu fégrai a thorbairt agus a
chur i bhfeidhm.

Leanadh den obair i gcomhar le comhghleacaithe ar fud an chérais naisitnta slainte
chun na tionchair ar sholdthar leigheasanna agus feisti leighis mar gheall ar an
mBreatimeacht agus Creat Windsor a mhonatéiri agus a bhainistiu.

e Ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, leanadh de thacaiocht a thabhairt d'thorbairti chun
comhordu i ndail le ganntanais a neartd agus chun comhsheasmhacht a chinntid
i gcur chuige agus i bhfreagairti ar ghanntanais leigheasanna agus ar bhriseadh
i solathar feisti leighis. Chuidigh an HPRA, i gcomhar le comhghleacaithe ar fud
chéras slainte na hEireann, le liosta an AE de leigheasra rithdbhachtach a chur le
chéile a bhfuil buntdbhacht leis maidir le straitéis solathair a leagan amach.




* Leanadh de rél ceannaireachta agus de rannphairtiocht ar leibhéal an AE chun
a chinnti go seachnodfai cur isteach ar sholathar feisti leighis riachtanacha do
shaoranaigh an Aontais Eorpaigh tri leasuithe reachtaiochta, agus cuireadh bearta
breise i bhfeidhm chun aistrid trathuil monardiri go Rialachain nua an AE a éascu.

Chinntigh an Gripa Maoirseachta maidir le Cur Chun Feidhme na Cégaisiochta
Pobail (I0OG), ina bhfuil an HPRA rannphairteach, go raibh na cumaséiri riachtanacha
i bhfeidhm i dtaca le hoideasu cégaiseoiri mar chuid den tseirbhis do riochtai slainte
coitianta, ionas go mbeifi in ann tus a chur leis an tseirbhis in 2026.

Rinneadh comhalta de Choiste FSS um Fholairimh Naisiinta maidir le Sabhéilteacht
Othar den HPRA chun tact le freagairti uile-chérais ar fhadhbanna le tairgi slainte.

Dirid ar bhonn leandnach ar chur i bhfeidhm na bprionsabal 3R i ndail le taighde

at4 bunaithe ar ainmhithe in Eirinn, agus é mar aidhm leis feabhas a chur ar leas

ainmhithe. Redchtédladh imeacht tiomnaithe maidir le 3R in 2025. Leanann cur chun
cinn na bprionsabal 3R ar aghaidh tri bhealai éagsula.




Sprioc 2: Rialail fhorasach

Cur chuige a usdid ata cui sochéirithe ar mhaithe
le torthai nios fearr don othar

* Leanadh de na hullmhichain don Uachtarédnacht ar an Aontas Eorpach, a
thosdidh sa dara leath den bhliain 2026. Le linn na tréimhse sin, beidh an HPRA
freagrach as clér na hUachtaranachta a 6stail laistigh de lionrai rialdla Eorpacha i
ndail le leigheasanna agus feisti leighis.

e Rinneadh cur i bhfeidhm éifeachtach Rialachan Feisti Leighis an AE (MDR) agus
Rialachan Feisti Leighis In Vitro (IVDR) a chur chun cinn ar leibhéal an AE agus
ar leibhéal naisiunta, agus oibriodh chun a chinntit go leanfai de sholéathar feisti
riachtanacha do dhaoine in Eirinn, i gcomhar le hinstititidi slainte in Eirinn maidir
le comhlionadh rialala.

e Rinneadh obair ceannrédaiochta maidir leis an bhforbairt leantnach ar chéras
rialdla an AE maidir le feisti leighis. Cuireadh le réimse tionscnambh, tri obair ar
chomhordid an AE maidir le saincheisteanna sédbhailteachta a threory, agus tri
chomhchathaoirleacht a dhéanamh ar Thascthérsa an Ghripa Comhordaithe um
Fheisti Leighis (MDCG) maidir le fionnachtain nuélaiochta, a d'fhoilsigh an chéad
treoir de chuid an AE maidir le fionnachtain nuélaiochta a ainmnit agus ceanglais
i ndail le fianaise chlinicidil, chomh maith le comhchathaoirleacht a dhéanamh ar
Ghripa Oibre an MDCG um Fhaireachas agus Faireachas larmhargaidh (PMSV).

Leanadh de bheith i gcomhcheannas ar thionscadal de chuid Chomhghuailliocht
Idirnaisitnta na nUdaras Rialéla Leigheasra (ICMRA) i ndail le straitéis
bainistiochta eolais maidir le hardchaighdean cégaisiochta (BEAC) a bhfuil

sé mar aidhm leis aighneachtai rialdla a chaighdeand, measunuithe agus
cigireachtai rialdla agus chomhchuibhid, agus éifeachtacht agus éifeachtdlacht
rialdla a theabhsu tri chomhoibrid idirndisidnta nios laidre. In 2025, cuireadh
tionscadal BEAC chun cinn tri roinnt rannphairtiochtai poibli, agus tiondladh
foghripa de Choiste Feidhmitchain an ICMRA chun togra a thorbairt maidir le
samhail chomhoibrioch fhadtéarmach inbhuanaithe do nésanna imeachta rialala.

Leanadh gan mhoill d'idirbheartaiocht maidir leis an dréachtreachtaiocht
choégaisiochta sa Chombhairle Eorpach i rith na bliana 2025. Thug an HPRA
ctinamh don Roinn Slainte ionchur Eireannach a chur ar fail mar chuid den
idirbheartaiocht. Thangthas ar chomhaontt sealadach idir an Chomhairle agus
Parlaimint na hEorpa ag deireadh 2025, agus tathar ag suil go gcuirfear an
reachtaiocht Eorpach i gcrich i lar na bliana 2026.

Thug an HPRA tacaiocht don Roinn Slainte san idirbheartaiocht maidir leis an
Acht um Chogais Chriticitla, ar ghlac an Chomhairle a seasamh ina leith i mi na
Nollag 2025, agus meastar go mbeidh an t-idirphlé triphairteach ar siul le linn
Uachtaranacht na Cipire sa chéad leath den bhliain 2026.




Sprioc 3: Cumarsaid agus comhchaidreamh

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

Leanadh den chomhobair agus den chomhchaidreamh le hothair tri Fhéram
na nOthar agus chuir comhaltai an fhéraim tuairimi moltacha in idl. Reachtail
an HPRA imeacht do chainteoiri othar a diriodh ar ghalair neamhchoitianta,

agus cuireadh plean oibre Fhéram na nOthar chun cinn, lena n-diritear seisitin

thiomnaithe maidir le leigheasanna in-idirmhalartaithe agus teicneolaiocht slainte
dhigiteach i gcomhthéacs feisti leighis.

Leanadh leis an gcomhchaidreamh leis na pairtithe leasmhara tri na scéalta is
deireanai a chur ar fail ar an laithredn gréasain, ar na meain shdisialta agus i
nuachtlitreacha.

| measc rannphéairtiocht réamhghniomhach leis na meain, airiodh gniomhaiochtai
forfheidhmithe, lena n-airitear aird a tharraingt ar na rioscai a bhaineann le
leigheasanna midhleathacha GLP-1, fo-iarmhairti leigheasanna a thuairiscit agus
Usaid shabhailte tairgi cosmaideacha.

Bhain na feachtais faisnéise dhigiteacha a bhi againn le feasacht a mhéadu
maidir leis na contuirti a bhaineann le leigheasra oidis a cheannach ar line,
tuairiscit i ndail le fo-iarmhairti leigheasanna a chur chun cinn, na rioscai a
bhaineann le lionaigh dheirmeacha a chur i lathair, agus Uséid fthreagrach a
bhaint as leigheasanna thar an gcuntar.

Chuaigh laithrean gréasain nua an HPRA beo i dtis na bliana 2025. Diriodh
an tionscadal ar leagan amach, struchtir agus adbhar an laithredin ghréasain
a bharrfheabhsu, chun eispéireas nios so-Usaidte, nios inrochtana agus nios
tarraingti a chur ar fail.




Sprioc 4: Nualaiocht a chumasi

Treisiu le bearta taca i leith na nualaiochta 6 thrath na
tionscanta go dtarlaionn ceadu én udaras rialala

Leanadh den obair i gcomhar maidir le tionscadail éagsula: (1) ar leibhéal an AE,
tri Fhoireann Ghné um Fhaireachas Cégas an AE agus tri Lionra Nuélaiochta an
AE (EU-IN); agus (2) ar an leibhéal naisiunta, tri Oifig Nuélaiochta an HPRA agus
tri rannphairtiocht le comhphairtithe, taighdeoiri clinicitla agus urraitheoiri.

Leanadh den rannphéairtiocht i dtionscnamh COMBINE 6n gCoimisiun Eorpach,

até dirithe ar na dushlain a bhionn roimh urraitheoiri le linn taighde cliniciuil &
dhéanamh ar leigheasanna nua i gcomhthrath le himscraduithe clinicidla né
staidéir feidhmiochta a dhéanambh ar fheisti leighis, agus ar réitigh fhéideartha a
shainaithint chun a chinntiti go bhfuil iarratais agus athbhreithnithe chomh soiléir
agus chomh héifeachtuil agus is féidir.

Chuaigh an HPRA i gcomhphairtiocht sa chlar piolétach um measunu
comhordaithe a dhéanamh ar staidéir ilndisiiinta facin MDR agus faoin IVDR,
agus tugadh tacaiocht don Choimisiiin maidir leis an tionscnamh seo a sheoladh
in 2025, a bhfuil sé mar aidhm leis nios mé trialacha feisti leighis a éascu laistigh
den Aontas Eorpach.

Cuireann an HPRA go gniomhach le tionscnaimh faire na féistine san EU-IN.
Criochnaiodh agus foilsiodh tuarascélacha ar mhodheolaiochtai nua i ndail le
cuir chuige, ar nanaitheicneolaiocht agus ar dbhar beo innealtdireachta. Taimid
i gcomhcheannaireacht freisin ar thuarascéil lena ndéantar athbhreithniu ar
thionchar an athraithe aeraide ar thairgi leighis.

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




Sprioc 5: Foireann den scoth, préisis den scoth

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

e T4 ar Straitéis Daoine, até dirithe ar bhainistit agus forbairt a dhéanamh ar
fhostaithe, mar aon le tacu leo, faoi cheithre cholin straitéiseacha (Feidhm,
Foras, Muintearas agus Follaine) & chur i bhfeidhm den trit bliain as a chéile. Is
leis an gcreat seo a threoraitear i gconai an bealach ina n-ailinimid ar gcleachtais
daoine le misean agus fis an HPRA. Forbraiodh agus cuireadh i bhfeidhm an
Creat Gairme agus Cumais in 2025.

® Leanadh leis an mbeartaiocht maidir le haistrit go dti cérais dhigiteacha le
béim ar shlanchdirit le cérais lionrai an AE, ar bhainistiocht nios fearr maidir le
tacair sonrai agus ar dhlathchéiriti ar na priomhshruthanna oibre. Leanadh de

thionscadail shuntasacha um chéailiocht sonrafi ar fud na heagraiochta chun ailinit
le caighdeain IDMP (Tairgi locshlainte a Aithint) a bhaint amach, d'fhonn tacu le

haistrit agus comhthathu sonraf le cérais Eorpacha. Cuireadh obair i gcrich freisin
maidir le sonrai tairgi leighis a chomhroinnt le pairtithe seachtracha tri API sonrai
an HPRA (comhéadan feidhmchlair) a Usaid.

In 2025, cuireadh Tagarmharcail Ghniomhaireachtai Leigheasra na hEorpa
(BEMA) i gcrich agus bhi toradh an-dearfach éi. Mar thoradh ar an tuarascail
féinmheasunaithe agus an chuairt ar an lathair araon, thug na measunéiri
seachtracha ratail BEMA 4.76 as 5 don HPRA. Tharraing na measundiri aird

faoi leith ar rannchuidit an HPRA leis na lionrai Eorpacha agus naisiunta, ar

ar luachanna — go hairithe ar bpriomhchiram i ndail le hothair — agus ar an
obair a dhéanaimid ar an leibhéal naisiinta sa réimse seo. Luaigh siad ar bhfis
shoiléir agus ar spriocanna straitéiseacha, agus an déigh go ndéantar iad a
scaipeadh ar fud na heagraiochta, mar aon lenédr gceannaireacht agus an bhéim
a leagaimid ar ar mbaill foirne a fhorbairt agus a chumhachtd. Mhol siad freisin
ar réamhghniomhaiocht i dtaca le hanailis a dhéanamh ar ar n-éifeachtacht mar
rialtéir agus i dtaca le feabhsuithe a chur i bhfeidhm da réir.

Faoin Tionscadal Fuinnimh agus Inbhuanaitheachta 2021-2030, criochnaiodh an
obair chun céras téimh uisce dilaraithe a shuiteail, cuireadh an céras nua painéal
gréine i bhfeidhm, agus aistriodh an soilsit san fhoirgneamh ar fad go soilsiu
LED le tacaiocht 6 bhraiteoiri gluaiseachta PIR.

Chomh maith leis sin, i measc na bhforbairti a rinneadh ar an bhfoirgneamh in
2025, rinneadh athchdirid ar an urléar taldn le cérais HVAC nios éifeachtdla, chun
tacu tuilleadh lendr gcuspoiri inbhuanaitheachta.




Leigheasrale
hUsaid ag

an Duine

Deonaionn an HPRA ceadunais do leigheasanna, ach sin faoi réir athbhreithniu a
dhéanambh ar a n-éifeachtacht, ar a gcailiocht agus ar a sabhailteacht 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 cheadtnu, agus déanaimid imscridu ar ghniomhaiochtai a bhaineann
le leigheasanna a sholathar, a mhonaru né a fhégairt go neamhdhleathach.

Ceadu agus Clara

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 Udaru (a cheadund) i
gcomhar leis an gCoimisiun Eorpach. Is éard atd i gceist leis an measinu a shuiomh gur
mo na tairbhi sldinte a ghabhann le leigheas né na rioscai a bhaineann leis a bhfuiltear ar
an eolas futhu. Méa shuitear amhlaidh, d'théadfadh sé go ndeondfar tdard margaiochta
don leigheas lena mbaineann.

Té roinnt bealai ann trinar féidir leis an HPRA tairge a Udaru. Airitear orthu sin an nés
imeachta ndisiinta, an nés imeachta maidir le haitheantas frithphairteach (MRP) agus

an nés imeachta dilaraithe (DCP). | gcas an MRP agus an DCP araon, ni mér iarratais a
thiolacadh go comhuaineach i roinnt Ballstat an AE. Déanann an EMA comhordd ar an
ngnathamh laraithe agus is é a leanann as na Udard a ndeonaionn an Coimisitin Eorpach
é agus ata baili ar fud na hEorpa. Is iad Ballstait atd ceaptha mar phriomh-mheastnéir
(rapoirtéir), agus mar chomh-phriomh-mheastndir (comhrapairtéir) a chuireann an
measunu i gcrich, in éineacht le hionchur freisin 6 na Ballstéit eile ar fad.
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e | rith na bliana lena mbaineann an tuarascail seo, ba é 473 an lion iomléan leigheasanna
nua a Udaraiodh in Eirinn. Cuimsionn figitiri na bliana 2025 an méid seo a leanas:

— 6 Gdarud naisidnta nua;
— 68 udard um allmhairid comhthreomhar

— Udaraiodh 295 leigheas nua tri bhealai dilaraithe (DCP) né aitheantais fhrithphairtigh
(MRP). Lean an HPRA de thacu le hidart leigheasra tri chdras an AE agus é ag
gniomhid mar RMS do 61 adard DCP agus 35 udari MRP.

— Criochnaiodh 13 udaru laraithe inar ghniomhaigh an HPRA mar rapoirtéir né

comhrapdirtéir don AE agus inar stidraigh an HPRA an measund;

— Rinneadh 91 leigheas a Gdard trid an ngnathamh laraithe nach raibh Eire ina rapéirtéir
na ina comhrapdirtéir ina leith.

* Ina theannta sin, sannadh ceithre rapdirtéireacht agus tri chomhrapdirtéireacht faoin
ngnathamh laraithe don HPRA le linn 2025. Tathar ag suil go dtabharfar na measunuithe

sin chun criche in 2026.

e |s féidir le rannphairtiocht i dtrialacha clinicitla cur ar chumas othar tairbhe a bhaint
as teiripi nua a bhfuil gealladh futhu. Le linn na bliana 2025, d'eisiomar 95 udaru faoi
Rialachan AE maidir le Trialacha Clinicidla (CTR).

¢ Bionn EMA i mbun céras ndis imeachta um chomhairle agus chiinamh proétacail
eolaiochta a fheidhmiu d'iarrataséiri maidir leis na tastélacha agus staidéir chui
atd le cur i gerich le linn leigheas a fthorbairt. Ta sé sin ceaptha chun forbairt agus
infhaighteacht leigheasanna éifeachtacha ardchaighdeain até sach sédbhailte agus a
théann chun tairbhe d’othair a fhorbairt. | rith na bliana 2025, ghniomhaigh an HPRA
mar chomhordaitheoir i ndail le 54 iarraidh ar chomhairle eolaiochta EMA maidir le raon

leathan riochtai.

® Feidhmionn ar nés imeachta naisitinta maidir le comhairle eolaiochta agus rialéla
ar bhealach den tsamhail chéanna agus cabhraionn sé le heintitis trachtala agus le
heintitis neamhthrachtala le linn iarratais a dhéanamh ar ddaru i leith triail chliniciuil
né ar Udaruithe i leith margaiochta. Comhlanaionn an tseirbhis sin an chomhairle a
sholathraimid trid an Oifig Nuélaiochta maidir forbairt tairgi ag céim nios luaithe na
sin. Le linn na bliana, cuireadh 23 nés imeachta comhairle da leithéid i gerich, (lena

n-airitear 13 chomhairle chaighdednach agus 10 gcomhairle sciobtha).
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e Gné thabhachtach i dtaca le rochtain othar a fheabhsu is ea lion na leigheasanna ata
ar fail d'othair gan oideas a mhéadu, nuair is cui. Da réir sin, Udariodh 18 leigheas
lena soldthar gan oideas, mar leigheasanna cégaslainne amhain né mar leigheasanna
diolachan ginearalta. Ina theannta sin, in 2025 athaicmiodh leigheas amhain 6 stddas
mar leigheas ar oideas amhain le bheith ina leigheas ata ar fail 6 chdégaslanna gan
oideas.

e Déanann an HPRA liosta de leigheasanna in-idirmhalartaithe a fhoilsit agus a choinneail
le go mbeidh cégaiseoiri in ann iad a mhalartt ar bhonn cineélach agus le go mbeidh
Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte (FSS) in ann praghsail thagartha a dhéanamh
orthu. Airiodh 192 ceimicean gniomhach né meascan de cheimiceéin ghniomhacha ar
liosta na leigheasanna in-idirmhalartaithe faoi dheireadh na bliana.

e |s réimse saineolais agus ceannaireachta é tairgi bithchosula agus meastnuithe
don HPRA ar fud Lionra Rialala Leigheasra na hEorpa (EMRN), mar a |éiritear inar
rannphairtiocht ar Mheitheal Oibre na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) um
Thairgi flocshlainte Bithchosula. Chuir an HPRA le paipéar machnaimh de chuid na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) maidir le cur chuige clinicitil sainoiriinaithe
i bhforbairt bithchosulach, mar chomhalta den ghripa dréachtaithe, ag munlid ionchais
rialdla amach anseo do bhithchosulaigh. Chomh maith leis sin, bhiomar ar choiste
eagraithe Cheardlann EMA maidir le cuir chuige clinicitla sainoiridnaithe, chun cuidiu le
féram ardtionchair a leagan amach agus a chur ar fail ar mhaithe le hidirphlé idir rialtoiri
agus tionscal.
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* T4 an HPRA ina chomhalta de ghripa oibre an ICMRA ata freagrach as maoirseacht
a dhéanambh ar chlair phiolétacha maidir le measini comhoibrioch a dhéanamh ar
athruithe iar-Udaraithe ar fud Udardis rialdla dhomhanda. Chuireamar le proiseas agus
amchlair chomhchuibhithe a fhorbairt chun athbhreithnit comhthreomhar a chumasu
maidir le hathruithe a chuirtear isteach go comhuaineach chuig Udaras rialala lionmhara,
lena n-diritear an EMA, FDA na Stat Aontaithe, PMDA na Seapdine, Health Canada,
Swissmedic, an MHRA sa Riocht Aontaithe, agus eile. Chomh maith leis sin, thacaigh an
HPRA le comhchédineasu rialéla idirndisiiinta tri chreat oibriochtuil a bhund ina gcuirtear
le comhoibrit domhanda rialdla i ndail le saolré iar-Udaraithe a bhainistiu.

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 leantinacha na bpairtithe
leasmhara dbhartha ar fad, ta an cas maidir le ganntanais leighis ina chas dushlanach i
gconai agus da bharr sin, ta sé faoi réir ag scridu ag an lucht déanta beartais.

— Glacann an HPRA rél gniomhach i gcénai i dtionscnaimh Eorpacha agus idirnaisiinta
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 chuidit le hobair Ghripa Stilurtha
Feidhmiuchain an AE maidir le Ganntanas Leigheasra (MMSQG) a tiondladh i gcénai
agus a chuir formhaoirseacht straitéiseach ar fail maidir le gniomhaiochtai AE i ndail
le faireachan, bainistiocht agus maoll i dtaca le ganntanais chriticitla. Leanann an
HPRA de bheith rannphairteach go gniomhach sa Chomhghniomhaiocht maidir le
ganntanais solathair, a fhaigheann tacaiocht 6n gCoimisitn Eorpach.

— Leanann an obair ar aghaidh ar an leibhéal naisiinta chun cumas an Chreata um
Ghanntanais Leigheasanna (MSF) a neartl chun easnaimh a chosc agus a mhaolu. Airftear
leis sin iarracht a dhéanamh ceanglas a thabhairt isteach maidir le fégra éigeantach faoi
ghanntanais a thabhairt don HPRA, chomh maith le héascaiocht a dhéanamh ar chéras
naisiinta monatdireachta stoic a thabhairt isteach. Ba cheart go neartédh forbairti den
sort sin an cumas freagartha tri rabhadh nios luaithe a chur ar fail maidir le rioscai don
solathar, rud a chuirfidh ar chumas bearta nios trathdla a dhéanamh.

— I mi na Samhna 2025, bhunaigh an Roinn Slainte Gripa Straitéiseach
Idirghniomhaireachta um Rochtain agus Infhaighteacht Cégaisiochta (SMAAG) chun
tacu le forbairt an bheartais naisiinta maidir le rochtain ar leigheasanna agus an fhail
ata orthu. Ta sé mar aidhm ag an SMAAG gach beart iomchui a fhiosrd, a scridd agus
a chur chun cinn a d'fhéadfadh feabhas a chur ar infhaighteacht leigheasanna in Eirinn.
Airitear leis sin aghaidh a thabhairt go straitéiseach ar easnaimh i solathar leigheasanna
agus ar bhearnai san infhaighteacht, méadu a spreagadh ar lion na dtairgi at4 Gdaraithe
agus ar an margadh, agus spleéchas ar thairgi miochaine diolmhaithe a laghdu.
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— Bunaiodh gripa inmheanach um inthaighteacht leigheasanna laistigh den HPRA chun
tacu le hobair na bhféram naisitnta nios leithne até dirithe ar rochtain ar leigheasanna

agus ar a n-infhaighteacht

De réir mar até an Uséid a bhaintear as lipéadu ilteangach fés mar bhealach
tédbhachtach chun tionchar an Bhreatimeachta a laghdu agus chun tact le
hinfhaighteacht na leigheasanna in Eirinn, ta an HPRA fés péairteach ar bhealach
gniomhach chun an tionscnamh sin a chur chun cinn ar leibhéal an HMA trid an nGrapa
Comhordaithe do Nésanna Imeachta Dilaraithe agus Aitheantas Frithphairteach - an
Duine (CMDh) Leanamar i mbun ceannaireacht a thabhairt don Ghripa Oibre CMDh
maidir le Pacaistiocht Ilteangach in 2025, a chuaigh i dteagmhail le péirtithe leasmhara
chun éascaiocht a dhéanamh ar Usaid a bhaint as pacaistiocht ilteangach mar uirlis chun
ganntanais a mhaolu. Is é an toradh a bhi ar an gclér piolétach maidir le pacaistiocht
ilteangach gur forbraiodh proéiseas caighdeanach i ndail leis na hiarratai sin. Chomh
maith leis sin, ullmhaiodh freagrai ar cheisteanna é Bhallstéit agus 6 shealbhdiri na
n-Udaruithe margaiochta (MAHanna) maidir le pacaistiocht ilteangach.

D'fhonn leantnachas an tsolathair chuig an margadh a chinntit i gcas easnamh
leigheasanna, dheonaigh an HPRA 195 iarratas ar leith a bhain le baisceanna sonracha.

In 2025, thosaigh sealbhdiri na n-Udaruithe margaiochta (MAHanna) ag Uséid an
ndis imeachta chomhroinnte oibre le haghaidh athruithe ar Gdaruithe margaiochta
leigheasanna. Is éard até i gceist le hathru faoi nés imeachta comhroinnte oibre na roinnt

athruithe a chur i ngripa amhain a bhaineann le hidard amhain né nios mé, amhail
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athruithe de Chinedl IA, 1B agus/né Cineal Il. Déantar é seo chun proisis agus meastnuithe
na n-athruithe ar an Udard a chuichéirit, agus meastar gur dea-chleachtas de chuid an CMDh
é seo. Maidir leis na 7,621 athrud a tuairisciodh in 2025, bhain 868 diobh le hathruithe faoi
nds imeachta comhroinnte oibre. Cé gur cosuil go bhfuil an lion foriomlan nésanna imeachta
maidir le hathruithe nios isle, td an chuma sin mithreorach, s rud é go n-airitear sna 868 nds

imeachta faoi nds imeachta comhroinnte oibre roinnt athruithe aonair lionmhara.

Udard agus clard: Na Priomhfhigiiri 2023 2024 2025

*Fiosruithe/athbhreithnithe maidir le haicmiu 72 155 2%

Combhairle eolaiochta

Comhordaitheoir um chomhairle eolaiochta EMA 93 72 54
Combhairle naisitinta eolaiochta 11 12 23
larratais i ndail le triail chlinicitil faoin Treoir maidir le Trialacha 76 86 113

Clinicidala (CTR)

larratais maidir le hidaruithe margaiochta i leith leigheasanna nua

Naisiunta (lena n-airitear allmhairi comhthreomhara) 64 72 74
Aitheantas frithphairteach agus RMS dilaraithe 34 78 96
Aitheantas frithphairteach agus CMS dilaraithe 152 224 234
Rapoirtéir/Comhrapoirtéir laraithe 12 13 13
Luibh-Thairgi Leighis traidisitinta faoin scéim clarichain shimplithe 1 1 0
Leigheasanna hoiméapatacha faoi na scéimeanna rialacha naisidnta/ 0 0 0
simplithe
Athruithe ar 4daruithe margaiochta (Cinedl A, 1B, II) 14,672 11,645 7,621
Airteagail 45 agus 46 - Athruithe ar Fhaisnéis Uasdataithe faoi Thairgi 13 2 87
Athnuachan tdaruithe margaiochta 231 201 188
Sealbhdir Gdaraithe margaiochta a aistriu 179 236 130
Monardoiri 151 161 156
Monardiri tairgi leighis imscrddaitheacha 82 89 88
Mordhioltiri 375 381 369

Clardchain maidir le comhébhair ghniomhacha chégaisiochta:

Monardiri 22 29 30
Allmhaireoiri 75 74 80
Daileoiri 98 104 109
Broéicéiri 13 12 12
Deimhnithe onnmhairithe 1,108 1071 1214
Fograi faoi leigheasra diolmhaithe i gcds onnmhairid neamhddaraithe 69,912 78,994 80,202
ar leigheasra fégra line| fograline| fogra line

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

 Cabhraitear sa tuairiscit faoi thrithghniomh diobhalach leis an HPRA chun prdifil

sdbhailteachta na leigheasanna Gdaraithe a shaintréithid tuilleadh nuair a Usaidtear é
go clinicitil i gcomhar le gairmithe cégas-aireachais san Eoraip agus in diteanna nios
faide i gcéin. | gcuid mhér casanna, éirionn tuairisci a chuirtear faoi bhraid an HPRA as
abhar 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. Is
féidir frithghniomhartha diobhalacha a bhfuiltear ar an eolas futhu a chur san direamh
freisin, amhail na cinn sin a bhfuil cur sios orthu ann san fhaisnéis faoin tairge.

* | mbliana, fuarthas 8,565 tuairisc san iomlan maidir le frithghniomh diobhélach amhrasta
a bhain le hiséid a bhaint as leigheasra don duine. Cé go bhfuil an lion sin nios isle na
an méid eisceachtuil tuarascélacha a cuireadh isteach in 2021 agus 2022, a bhain den
chuid is mé le feachtais maidir le himdhionadh COVID-19, ta lion na dtuarascélacha a

fuarthas in 2025 nios airde nd mar a fuarthas le blianta beaga anuas.

Tuairisci maidir le Frithghniomh Diobhalach Amhrasta a Fuarthas
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— Maidir leis na tuairisci a fuarthas sa bhliain 2025, ba iad daoine den phobal a chuir
ar aghaidh 6% diobh, gairmithe curaim slédinte a chuir ar aghaidh 5% diobh agus
sealbhdiri tdaraithe margaiochta a thuairiscigh 88% diobh. Thuairiscigh urraitheoiri
1% breise i gcomhthéacs trialacha clinicitla leaninacha. Ta sé tabhachtach a thabhairt
ar aird maidir leis na tuairisci a fuair sealbhdiri Udaraithe margaiochta, gur gairmithe
curaim sldinte né daoine den phobal an chéad I a chuir sealbhéiri tdaraithe
margaiochta ar an eolas.
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- Seo a leanas miondeall maidir leis na tuarascélacha a cuireadh faoi bhraid an HPRA
go direach ¢ bhaill den phobal agus 6 ghairmithe ciraim sldinte (seachas sealbhoiri

Udaruithe margaiochta):

Foinsi do Thuairisci Nua maidir le Frithghniomhartha Diobhélacha Amhrasta %
Duine den phobal (othar/ctiramaéir) 52
Dochttir 10
Altra 8
Cégaiseoir 23
Gairmi Cdraim Slainte - eile 7

— B’ionann na leigheasanna a bhi faoi réir faireachain bhreise agus direach faoi bhun
8% de na tuarascélacha a cuireadh isteach (a raibh an tsiombail triantain dhubh
aisiompaithe - Yorthu). Moltar go laidir frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a
bhaineann le leigheasanna den sért sin a thuairiscid.

— Gabhann an HPRA buiochas 6 chroi le gairmithe ctraim slainte agus le baill den
phobal as a nduthracht i leith cdsanna amhrasta a thuairisciu. Is gné bhunriachtanach
d'fhaireachas cogas iad tuairisci da leithéid agus tacaionn siad linn chun
monatodireacht leaninach a dhéanamh ar phroifil sdbhailteachta na leigheasanna até &
n-Usdid ar bhonn clinicitil. Spreagaimid tuairiscit i gcénai tri na bealai éagsula ata ar

fail, lena n-diritear trinar bhfoirm ar line né tri medsafety@hpra.ie

e Déantar cur sios sa tabla thios ar na leigheasanna is minice a luaitear mar an leigheas
amhrasta i dtuarascalacha a cuireadh faoi bhraid an HPRA, agus a chuimsionn thart
ar 84% de na tuarascalacha ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a fuarthas
in 2025. Ta sé tadbhachtach 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 iomlén na

bhfrithghniomhartha a tharlaionn né an lion othar a Gsadideann leigheas.

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme Leigheasanna An Lion Tuairisci*
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear leigheasanna imdhion- 4,424
mhodhnuchain, antasubstainti monaclénacha agus leigheasanna inchrineacha

Leigheasanna le haghaidh céiredil ar ghalar Parkinson 932
Leigheasanna sicileipteacha 601
Leigheasanna chun riochtai deirmeolaiochta a chéireil 450
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha, lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 374
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus glébailini imdhionachta

Vacsaini 362
Leigheasanna le haghaidh galair a bhaineann le haerchonairi toirmeascacha 330
Leigheasanna le haghaidh riochtai/neamhoird eile a bhaineann leis an néarchéras 280
Leigheasanna le haghaidh coireail ar Dhiaibéiteas Mellitus 240
Anailgéisigh, lena n-diritear leigheasra maidir le méigrim a chosc agus a chéireail 173

* Tabhair ar aird go bhféadfadh sé go raibh nios mé na leigheas amhain é na grdpai ar an liosta i gceist
le coiredil i roinnt casanna.
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e Maidir leis na tuairisci a fuair an HPRA in 2025, tuairisciodh go bhfuair 101 othar bas i
ndiaidh coiredil a chur orthu le leigheas amhrasta. Leagtar amach sa tébla a leanas na
leigheasanna né an aicme leigheasanna is minice a ndéantar cur sios orthu sna tuairisci

Seo0.

— Téa sé tdbhachtach 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 Uséid
mar bhonn chun miniciocht frithghnimh a chinneadh mar nach eol lion iomlén na

bhfrithghniomhartha a tharlaionn né an lion othar a Gsaideann leigheas.

— Is féidir a bheith ag suil go leanfadh daoine ag fail bhais mar gheall ar dhul chun cinn
bunghalair né go bhfaigheadh daoine bas nadurtha a fhail le linn ddibh céireail a thail
leis na leigheasanna ndé ina diaidh. Ni chiallaionn sé sin gurb é an leigheas is cuis leis
an mbas.

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

— Is minic a tharlaionn, i gcédsanna ina dtuairiscitear bas, go mbionn cur sios ar an
othar lena mbaineann mar othar a raibh tinneas bunusach suntasach air agus a bhi a

choiredil le roinnt leigheasanna agus/né tri mhainliacht.

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme Leigheasanna An Lion Tuairisci*

Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear leigheasanna imdhion- 56
mhodhndchéin, antasubstainti monaclénacha agus leigheasanna inchrineacha

Leigheasanna sicileipteacha 22
Leigheasanna maidir le céiredil a chur ar ghalar Parkinson 8
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha, lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 6
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus glébailini imdhionachta

Tuaslagain thréleata lena n-airitear ionadaigh fola 6
Vacsaini 5
Leigheasanna cardashoithiocha, lena n-airitear leigheasanna frith- <5**

hipirteannasacha, frith-neamhrithimeacha agus leigheasanna a islionn lipidi

Leigheasanna Uraiginititla <5**
Meadin chodarsnachta a Uséidtear in iomhad <5**
Leigheasanna chun riochtai deirmeolaiochta a chéireail <5**

* Tabhair faoi deara go bhféadfadh nios mé na leigheas amhéin é na gripai até liostaithe a bheith
bainteach leis an gcdiredil i roinnt cdsanna, agus da bhri sin, is mé lion iomlan na dtuarascélacha na
lion iomlan na n-othar.

** Ar mhaithe le priobhaideachas, i gcas ina bhfuil lion na dtuairisci maidir le frithghniomh diobhalach
amhrasta <5, ni fhoilsitear an uimhir chruinn.
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e Ta rél barrthabhachtach ag an HPRA i dtaca le faireachédn a dhéanamh ar shabhailteacht
leigheasanna tri athbhreithnithe riosca is tairbhe agus tri bhainistit riosca le linn shaolré
na dtairgi. Airitear sna gniomhaiochtai sin an obair a dhéanaimid ar an gCoiste Cogas-
Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) sa Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach. | rith
na bliana 2025, rinne an HPRA an méid seo a leanas:

— Leanadh dar rannphairtiocht sa tionscnamh comhroinnte oibre le haghaidh aimsiu
comharthai laistigh den Aontas Eorpach, agus sinn ag feidhmit mar Bhallstat ceannais
i ndail le faireachén a dhéanamh ar 69 shubstaint ghniomhacha até Udaraithe ar
bhonn naisidnta;

— Agus sinn ag fonamh mar rapoirtéir PRAC, bhi freagracht ar an HPRA i ndail le
bainistit breise a dhéanamh ar aon chomhartha a aimsiodh maidir le 71 leigheas ata
Udaraithe go larnach (ina bhfuil 44 shubstaint ghniomhach/chumasc de shubstainti
gniomhacha);

— Glacadh pairt i nds imeachta meastnaithe aonair agus i measinachtai néisiinta
maidir le tuarascail thréimhsiuil nuashonraithe sabhéailteachta (PSUR) an Aontais
Eorpaigh, agus mar chuid déibh sin rinne sé fénamh don mheasinu ar 922 PSUR agus
thug sé ceannaireacht i ndail le measinu aonair an Aontais Eorpaigh ar 34 substaint
ghniomhach né cumasc de shubstainti gniomhacha;

— Glacadh pairt mar Bhallstat PRAC i dtri atreort sdbhailteachta leaninacha, ar tugadh
dha cheann diobh sin chun criche i rith na bliana;

— Rannchuidiodh leis an athbhreithnit ar 444 plean bainistithe riosca (nuacheadaithe
noé uasdataithe) a tiolacadh tri nédsanna imeachta naisiinta, aitheantais fhrithphairtigh,
dilaraithe agus laraithe.

— Chuireamar ionchur measunaithe ar fail freisin maidir le 387 nds imeachta staidéir
sdbhailteachta iar-udartchain (lena n-iritear prétacail, tuarascalacha agus bearta iar-

Gdardchain eile a bhain le cursai sdbhailteachta).




e Chomh maith lenar rél i ngniomhaiochtai oibriochttla an PRAC, cuireadh obair
rannphairteach shuntasach i gcrich in 2025 le roinnt réimsi a meastar go bhfuil tabhacht
straitéiseach leo. Airiodh orthu sin:

— Rannchuidiu le treoracha agus nuashonraithe nua a fhorbairt maidir le cur chuige
i leith measunu riosca agus ioslaghdu riosca, chun tacu le husaid shabhailte

leigheasanna le linn toirchis;

— Nuélaiocht a chur chun cinn tri rannphairtiocht maidir le cur i bhfeidhm na hintleachta
saorga i dtaighde maidir le héifeachtacht an thaireachais cégas, tri rannphairtiocht
ghniomhach i nGripa Leasa PRAC Impact; agus

— Comhsheasmhacht rialédla a theabhsu tri rannchuidit le foghripa den PRAC a bhfuil
sé leagtha de chidram air dea-chleachtais maidir le measunuithe PSUR a neart.

Chuireamar freisin le hdbhar oilitina breise a thorbairt do Churaclam Qilidna Lionra AE
an EMA maidir le Cégaseipidéimeolaiocht agus Fianaise én Saol Nithilil.

e Déanann an HPRA formhaoirseacht ar chumarsaid le gairmithe cdraim slainte maidir
le haon fhaisnéis thabhachtach nua sédbhailteachta maidir le hisaid shabhailte agus
réastinach a bhaint as leigheasanna bunaithe ar mholtai i ndiaidh athbhreithnithe

tairbhe is riosca 6n AE. | rith na bliana 2025, rinneamar an méid seo a leanas:

— Ceadaiodh an t-dbhar agus an plean cumarséaide do 10 gCumarsaid Dhireach
le Gairmithe Curaim Slainte (DHPCanna). Airitear leis an gcumarsaid sin faisnéis
thabhachtach nua faoi leigheasra Udaraithe agus aird an lucht gairme ciram sléinte a
dhirit ar an ngé até le bearta airithe a dhéanamh né le gnais a chéirid d'thonn an baol
d’othair a mhaoll agus an Usaid is fearr agus is sabhailte a bhaint as leigheasra Is iad
na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a dhaileann na DHPCanna agus té siad ar fail ar
laithredn gréasain an HPRA.

— Cheadaigh an HPRA an t-dbhar agus an plean cumarsaide do 121 sraith beart
ioslaghdaithe riosca breise atad nua né uasdataithe le haghaidh leigheasanna. Moltar
na bearta sin nuair is gad amhain chun saincheist thabhachtach sabhailteachta a
bhainistit agus feabhas a chur ar an gcothromaiocht idir baoil agus tairbhi maidir
le leigheas. Airitear orthu sin, mar shampla, dbhar oideachais do ghairmithe ciraim
slainte, treoirleabhair agus cértai d’othair, clair maidir le toircheas a chosc, agus
corais daileachain rialaithe. Is iad na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a dhaileann na

habhair agus té siad ar fail ar laithredn gréasain an HPRA.

— Rinneadh ceithre eagran dar Nuachtlitir ar Shabhailteacht Drugai a dhaileadh
ar ghairmithe cdraim slainte claraithe, ina raibh aon alt déag chomh maith le
nuashonruithe ar fthaisnéis faoi thairgi, agus foilsitear an t-dbhar seo go léir freisin ar
ldithredn gréasain an HPRA. Leagtar béim sa Nuachtlitir ar Shabhailteacht Drugai ar
fhaisnéis thabhachtach sadbhailteachta do ghairmithe cdraim slainte agus bionn naisc
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ann chun daoine a sheoladh chuig faisnéis faoi thairgi agus chuig doiciméid iomchui
eile ar laithredin ghréasain an HPRA agus an EMA. Ta innéacs iomlan de na habhair a
cludaiodh i rith na bliana seo caite le fail in Aguisin 2.

— Soléthraiodh ocht n-alt lena gcur san direamh i bhfoilseachan miosuil MIMS (Ireland),
agus solathraiodh dhé alt don Irish Medicines Formulary freisin. Ta liosta iomlan de na

habhair a clidaiodh sna hailt sin le fail in Aguisin 2.

— Lean an HPRA i mbun oibre i gcomhar le hOllscoil Luimnigh ar thionscadal arna
mhaoinit ag Taighde Eireann, d'fhonn tuiscint nios fearr a fhail ar dhearcthai
gairmithe cdraim slainte agus ar an gcaoi a n-Usaideann siad faisnéis thabhachtach
maidir le sabhailteacht leigheasanna. Tri shuirbhé naisiinta ar dhochtuiri agus ar
chégaiseoiri, té an tionscadal ag cabhrd linn tuiscint nios fearr a fhail ar na modhanna
cumarsaide is éifeachtai agus ar an gcaoi is féidir linn teachtaireachtai sdbhailteachta
a dhéanamh nios soiléire agus nios éifeachtal.

— Leagadh béim ar chlair oibre mhiosila an PRAC, miontuairisci, priomhphointi na
gcruinnithe, agus fégrai faoi athbhreithnithe agus comharthai sabhailteachta trinar
laithrean gréasain.

e Ta clér cigireachtai an HPRA dirithe ar chinntit go gcomhliontar caighdeéan agus
reachtaiocht iomchui. | mbliana, rinneadh na cigireachtai seo a leanas:

— 108 cigireacht maidir le dea-chleachtas monartchain (GMP) ar laithredin a thairgeann

leigheasanna don duine né substainti gniomhacha;

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

— Seacht gcigireacht ar dhea-chleachtas clinicitil ag laithreain na n-imscrddaitheoiri né

na n-urraitheoiri;
— Ocht gcigireacht maidir le faireachas cogas;

— Rinneadh tri chigireacht maidir le comhlionadh rialachén in aitribh de chuid sealbhéra
Udaruithe margaiochta chun an leibhéal comhliontachta, i dtaca leis na ceanglais
dhlithidla i leith margu agus fégairt leigheasanna, a chinneadh.
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* Ta an clar anailise agus samplala riosca-bhunaithe ina chuid den fhaireachan a dhéanann
an HPRA ar chailiocht agus ar shabhailteacht leigheasanna até ar fail ar mhargadh na
hEireann agus na tairgi cégaisiochta araon a mhonaraitear in Eirinn lena n-onnmhairid.
Baineann an clér le tastail anailiseach a dhéanamh ar thairgi agus le scrddu a
dhéanamh ar an bpacdistit agus ar an lipéadu até orthu, chomh maith le seicealacha ar
indsaidteacht na dtairgi. In 2025, tionscnaiodh 277 cés faoin gclar.

e Déanann an clar um fhabhtanna céiliochta agus aisghairmeacha imscridu ar thuairisci
maidir le fabhtanna céiliochta amhrasta i leigheasanna agus ina substainti gniomhacha
gaolmhara. Chomh maith leis sin, déantar comhordu ar aisghairmeacha né ar bhearta
eile chun rioscai a mhaolt do mhargadh na hEireann. Thainig méadu ar lion na
gcésanna a bhain le fabhtanna cailiochta i leigheasanna don duine go dti 1,103 cés a
osclaiodh in 2025, ar méadu suntasach é sin i gcomparaid le 906 cés in 2024. Ta na
haicmilchain riosca a sannadh, mar aon leis na figitiri comhfhreagracha don dé bhliain
roimhe seo, leagtha amach sa tabla thios:

Aicmiu Riosca 2023 2024 2025
Fabhtanna cailiochta lena ngabhann ardriosca 332 243 335
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann riosca 291 243 330
measartha

Fabhtanna céiliochta lena ngabhann riosca beag 613 406 427
An lion tuairisci nach raibh bonn leo 31 14 11
Lion iomlan na bhfabhtanna cailiochta 1,267 906* 1,103*

* Tabhair ar aird: Nil na figidiri seo inchomparaide go direach le figitiri na bliana roimhe sin mar gheall
ar chéras sreafa oibre nua a tugadh isteach i mi an Mhérta 2023.
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Thainig formhér (49%) na dtuarascélacha ar fhabhtanna céiliochta 6 Gdarais innilla eile
(lena n-airitear an EMA) agus 6 chuideachtai cdgaisiochta, lena n-airitear monardiri,
daileoiri agus/né sealbhéiri idaruithe margaiochta (31%). Tuairisci 6 chdgaiseoiri ba
bhun le 15% de na césanna agus Udarais eile ba bhun le 5% diobh sin.

e | gcasanna éirithe, bionn ga leigheasanna a tharraingt siar, n6 a aisghairm, 6 mhargadh
na hEireann chun slainte an phobail a chosaint. | rith na bliana, tugadh faoi 41 beart

aisghairme i ndail le leigheasanna don duine, agus leagtar amach na priomhchuiseanna
ina leith sin sa tabla thios:

An chtiis le haisghairm An Lion Aisghairmeacha

EilliG — Ceimiceach (lena n-airitear niotrésaimin) 10

Eillid — Micribhitheolaioch

Cobhsaiocht lasmuigh den tsonraiocht

Tairgi gan cheadunas ar an margadh

Eillid — Caithnineach

Déileadh/Storéil - Imeacht den chirsa fuachta/teochta

N| N| W | 0] O

Easpa Deimhneachta maidir le Steirilid

e Eisitear Fogra Folairimh maidir le hUsaid (CIUN) agus Litreacha chuig Dochtuiri/Lucht
Gairme Curam Slainte (DDL/DHPC) i ndail le leigheas lena mbaineann locht suntasach 6
thaobh cdiliochta cé nér cheart aisghairm a thionscnamh ina leith. Mar shampla, sa chas
go n-eascrédh 6 aisghairm go dtarlédh nach mbeadh stoc den leigheas sin ar fail, agus
go bhféadfadh sé gur mhé an baol a bhainfeadh leis sin d’othair n an fabht céiliochta. |
rith na bliana 2025, ceadaiodh 27 cumarséaid da leithéid.

e Déanann an HPRA faireachan ar dhiol tairgi ctraim sldinte airithe do thomhaltdiri in
asraonta amhail siopai grésaera, siopai bianna sldinte agus, mas g, cégaslanna. | rith
na bliana 2025, imscrudaiodh 16 chas agus bhain cuid acu sin le tairgi iolracha. Maidir
leo sin:

— Bhain 13 cés le leigheasanna a dhiol nach raibh uimhir cléraithe né uimhir ddaraithe
leo do mhargadh na hEireann, ar mar gheall air sin a baineadh 10 leigheas den
mhargadh agus/né ar tugadh faoi ghniomhartha iarchdraim riachtanacha eile.

— Bhain dha chas le himscriduithe i ndail le neamhchomhlionadh na rialachéan

paraicéiteamail arna mbunu leis na Rialachain um Thairgi locshlainte (Solathar a Ordu
agus a Rialu) 2003;

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

De bhreis air sin, tugadh aghaidh ar 32 fiosrt a bhi bainteach le diol tairgi slainte in Eirinn.
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e Faoin gclar comhlionta maidir le cursai fégraiochta do leigheasanna don duine,
déantar monatdireacht agus athbhreithnit ar bhearta fograiochta agus bolscaireachta
lucht an tionscail. Ar an iomlan, athbhreithniodh 307 &bhar, agus aithniodh
neamhchomhlionadh, lena n-diritear saincheisteanna méra agus beaga, in 113 cas.
Chomh maith leis sin, fuair an HPRA 19 gearan maidir le fégraiocht agus rinne an HPRA
imscradua orthu. Sna césanna sin go |éir, rinneamar formhaoirseacht ar na gniomhartha
riachtanacha ceartaitheacha agus/né coisctheacha, nuair ab iomchui. Chuathas i ngleic
le 38 ceist eile a bhain le fégraiocht a dhéanamh faoi leigheasanna don duine in Eirinn.
Rinneadh tri chigireacht um chomhlionadh rialdla maidir le gniomhaiochtai fégraiochta a
chur i gerich in oifigi MAH.

* Faoinar gclér forfheidhmithe:

— Rinne an HPRA coinnedil 763,027 aonad daileoige (lena n-airitear taibléid, capsuil
agus fiala) de leigheasanna falsaithe agus de leigheasanna neamhdhleathacha eile a
phroéisedil sa bhliain 2025, i gcomparaid le 1,000,984 aonad daileoige sa bhliain 2024.
| measc na dtairgi a coinniodh, airiodh tdmhachain (27%), leigheasanna a bhaineann
le mifheidhmild ardichain (14%), stéardidigh anabalacha (12%), leigheasanna a
bhaineann le diaibéiteas né le tanu (9%) agus anailgéisigh (5%). Tionscnaiodh 13,898
cas forfheidhmithe in 2025, i gcomparaid le 4,950 sa bhliain roimhe sin;

— Thionscain an HPRA cés amhain d’'ionchuiseamh coiritil agus d’eisigh sé ceithre
rabhadh foirmitla dheonacha déag. Tionscnaitear ionchliseamh i gcés ina measann
an HPRA go bhfuil riosca suntasach ann do shlainte an phobail né i gcas ina
dtarlaionn teagmhais leantinacha neamhchomhliontachta. Bhain an cés ionchuisimh
a tugadh in 2025 le monard agus daileadh leigheasanna GLP-1. Ina theannta sin,
thacaiomar le hionchuisimh arna dtionscnamh ag an Stidrthoir lonchtiseamh Poibli i
ndail le soldthar neamhdhleathach leigheasanna;

— Chomh maith leis an méid sin, mar gheall ar an obair monatédireachta ar laithredin
gréasain, ar fhograiocht ar mhargai ar line agus ar laithredin na mean sdisialta i
rith na bliana, tugadh least né foirceannadh ar 4,762 laithrean gréasain, fogra
riomhthrachtala agus né leathanach mean sdisialta a bhain le tairgi leighis géchumtha
né midhleathacha a dhiol.

— Ghlacamar pairt in Oibriocht Pangea XVII, arna comhordu ag Interpol, a bhfuil sé mar
aidhm |éi comhar ar fud an domhain idir rialtéiri tairgi slainte agus gniomhaireachtai
rialtais eile a neartd. Lean an comhar comhphairteach idir an HPRA, Seirbhis Custaim
na gCoimisinéiri loncaim agus An Garda Siochana ar aghaidh 6 mhi na Nollag 2024
go mi Bealtaine 2025.
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Reachtaiocht agus Rialtichan

e Cuireadh foralacha Chreat Windsor maidir le tairgi miochaine lena n-Gsaid ag an duine
i bhfeidhm én 1 Eanéir 2025. Le linn na bliana, rinne an HPRA dldthmhonatdireacht ar
thionchar na bhforalacha seo lena chinntiti nach raibh aon tionchar suntasach acu ar
infhaighteacht tairgi miochaine in Eirinn.

¢ Chuir an HPRA na gniomhaiochtai naisiinta seo a leanas chun cinn le linn na bliana

2025 chun tacu le taighde clinicidil:

— Rannphairtiocht leandnach leis an Roinn Slainte agus leis an Oifig Naisitinta um
Choisti Eitice Taighde chun tacu le cur chun feidhme an Rialachain maidir le Trialacha
Cliniciala (CTR) go naisiunta;

— Nuashonruithe ar oilitiint agus faisnéis maidir le hamlinte agus treoir a foilsiodh ar
ar laithreadn gréasain, agus a cuireadh in idl tri fholairimh nuachta agus tri na meain

shdisialta;

— L& faisnéise maidir le trialacha clinicitla a eagraiodh i mi na Samhna 2025 agus ar
threastail breis agus 170 rannphairti air;

— Glacadh pairt ghniomhach i nGripa Formhaoirseachta Naisiiinta maidir le Trialacha
Clinicitla na Roinne Slainte.

— Combhoibril leantnach leis an EMA agus le Ballstait eile chun rannchuidiu le cur

chuige comhchuibhithe maidir le proéisis Gdaraithe trialacha clinicitla faoin CTR.

* Ghlac an HPRA péirt sa Ghripa Maoirseachta maidir le Cur Chun Feidhme na
Cogaisiochta Pobail, a bhunaigh an Roinn Slainte chun éascaiocht a dhéanamh ar
chur chun feidhme na moltai 6n tascthorsa maidir le rél na gcdgaiseoiri a leathnd, lena
n-airitear seirbhis do riochtai coitianta. Faoi dheireadh 2025, bhi na réamhriachtanais
uile a bhi riachtanach chun cur ar chumas cégaiseoiri oideast a dhéanamh mar chuid
den tseirbhis do riochtai coitianta curtha i gcrich, lena n-airitear athruithe reachtacha,

treoirlinte, prétacail chlinicitla agus oilitiint, agus cuirfear tus leis an tseirbhis in 2026.




Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

® 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 oilina. Tri chur i lathair den sért sin a thabhairt, solathraitear
rochtain ar fhaisnéis dbhartha rialala agus sabhéilteachta atad cothrom le déata do
phairtithe leasmhara, lena n-diritear gairmithe clraim sldinte agus gairmithe rialala. De
bhreis air sin, tugadh clar cur i lathair do mhic léinn fochéime agus iarchéime a raibh
cUrsai staidéir ar siul acu a bhi bainteach le rél an HPRA.

* Foilseachdin agus Faisnéis

— Solathraionn doiciméid threoracha an HPRA comhairle agus treoir i leith reachtaiochta
agus ceanglas rialala do phairtithe leasmhara, go priomha 6 earnalacha an tionscail
a ndéanaimid rialt orthu. Rinneadh roinnt doiciméid threoracha a eisitint agus
a nuashonrt i rith na bliana 2025 agus té siad ar fail le hiosl6dail énar laithrean

gréasain. Airitear leis sin, i measc doiciméid eile:
- Treoir maidir le comhairle naisiinta eolaioch agus rialdla;
- Treoir maidir le lipéid agus bileoga do leigheasanna don duine;

- Treoir maidir le dea-chleachtas daileachain tairgi miochaine lena n-Usaid ag an
duine;

- Treoir maidir le proisis a chlari faoi Airteagal 61(5) den Rialachan maidir le Trialacha
Cliniciula;

- Treoir maidir le comhlionadh fégraiochta.




Feisti Leighis

Ina chail mar udaras innidil naisiiinta maidir le feisti leighis, agus ina chail mar an
t-idaras ar a bhfuil freagracht i ndail le comhlachtai d& dtugtar fégra in Eirinn,
cuireann an tUdaras Rialéla Tairgi Leighis réimse gniomhartha i gcrich maidir le
gnéthai clariachain, faireachais, measunachta agus rialala. T4 sé mar aidhm againn a
chinntit go bhfeidhmionn na tairgi leighis seo mar ata ceaptha ina leith agus nach
gcuireann siad sldinte na sabhailteacht an othair na an duine a usaideann iad i mbaol.

Ceadu agus Clar

e Dhirigh an HPRA ar dheimhin a dhéanamh de go mbionn ainmnid agus formhaoirseacht
i leith comhlachtai da dtugtar fégra, ar leibhéal naisiinta agus ar leibhéal Eorpach, &
riaradh ar mhodh éifeachtach comhsheasmhach. Sa bhliain 2025:

— Leanamar dér sceideal formhaoirseachta ar an gcomhlacht da dtugtar fégra in Eirinn
bunaithe ar mheasinu agus initchtai leantnacha (faireachas agus tugtha faoi deara)
Airiodh leis seo roinnt gniomhaiochtai faireachain, measinu faireachais ar an lathair i
mi Feabhra 2025 agus measini neamhspleach eile ar an lathair, ina raibh an Fhoireann
Eorpach um Meastini Comhphairteach pairteach, chun athmheasind a dhéanamh ar
chomhlionadh leaninach an chomhlachta da dtugtar fégra leis an Rialachan maidir le
Feisti Leighis (MDR) agus chun é sin a fhioru.

— Cuireadh saineolai naisiunta ar fail mar bhall den Fhoireann Eorpach um Measund
Comhphairteach i ndail le hiarratas ar athmheastnu faoin Rialachan maidir le Feisti In
Vitro (IVDR) san Isiltir;

— Leanamar de thacaiocht a thabhairt i ndail le comhordd AE ar ainmnit agus
formhaoirseacht comhlachtai da dtugtar fégra tri phairt a ghlacadh i nGripa AE
ar Formhaoirseacht na gComhlachtai da dtugtar Fégra (NBO) agus sa Ghrupa
Comhordaithe ar Fheisti Leighis (MDCG);
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— Leanamar dar gcuid oibre leis an gCoimisiiin Eorpach agus leis na hUdaréis Innitla
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.

* 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
2025, bhi an méid seo a leanas i gceist leis an tacaiocht sin:

— Athbhreithnit a dhéanamh ar iarratais maidir le himscrddu clinicitil a eagru in
Eirinn i ndail le feisti leighis faoi na rialichain nua maidir le feisti leighis. Leanadh
d’athbhreithnit a dhéanamh ar bhearta imscriddchain clinicidla maidir le feisti
nualacha arna seoladh ag dreamanna idirnaisitinta agus dreamanna acadula le seacht
n-iarratas nua, 18 least maidir le bearta imscrddichain até ar bun cheana féin agus
11 beart imscrdduchain clinicitla iarmhargaiochta. Rinneamar athbhreithnit freisin ar
staidéir feidhmiochta maidir le feisti diagndiseacha in vitro (IVDanna) nua faoin IVDR a
cuireadh chun feidhme le déanai, agus fuarthas seacht n-iarratas le linn 2025;

— Béim leanunach ar chinntid go mbionn a ndlitear maidir le bearta rialdla agus na
proisis ina leith sin soiléir agus intuigthe ag iarratasoiri ionchais. Tairgtear cruinnithe
réamhiarratais mar ghné amhain den ddthracht maidir le comhchaidreamh a
spreagadh le linn ré forbartha na dtairgi agus le linn nualaiocht a bheartd maidir leis
an teicneolaiocht leighis. Leanadh leis an ngniomhaiocht sa réimse seo in 2025, agus
redchtaladh 12 chruinnid le grdpai nuélaithe chun iarratais théideartha ar imscraduithe
clinicitla n6 ar staidéir feidhmiochta i ndail le feisti leighis nua né feisti leighis
diagnéiseacha in vitro a phlé. Airiodh leis sin an clér piolétach ‘hypercare’ a cuireadh
ar bun in 2024 i gcomhar leis an Instititid um Thrialacha Clinicidla i nGaillimh. Trid
an gclér seo, cuirtear tacaiocht bhreise réamhiarratais ar fail d'urraitheoiri atd i mbun
staidéar indéantachta luath ar fheisti ardriosca, agus cuireadh tri iarratas rathdla i
gcrich in 2025.

— Cunamh taca i ndail le gnéithe teicnitla, clinicitla agus rialala a chur ar fail maidir le
ceisteanna faoi fheisti leighis a fiosraiodh le hQifig Nudlaiochta an Udarais;

— Tacaiocht 6n HPRA chun clar piolétach an Choimisitin Eorpaigh a sheoladh maidir le
measunu comhordaithe a dhéanamh ar staidéir ilnéisiinta faoin MDR agus faoin IVDR.
Dheonaigh an HPRA pairt a ghlacadh mar cheann de shé tdaras innitil chun feidhmid
mar Bhallstat tuairiscithe le linn an chlair phiolétaigh, a mhairfidh go dti 2026. Ta
sé mar aidhm leis an tionscnamh seo comhchuibhit agus comhsheasmhacht a chur
chun cinn maidir le measunuithe agus amlinte d’urraitheoiri, chun méadu ar lion na
dtrialacha feisti san AE a spreagadh. Ainmniodh an HPRA mar RMS i leith dhéa cheann

de na hocht léiril spéise tosaigh a chuir urraitheoiri isteach in 2025;
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— Rannphairtiocht leandnach sa tionscnamh COMBINE, a chuaigh ar aghaidh in 2025
go dti an dara céim, ar a dtugtar an clar COMBINE. Mar thoradh air sin, bunaiodh
sraith tionscadal sainithe a raibh sé mar aidhm leo réitigh a fhorbairt chun aghaidh a
thabhairt ar na dushléin a bhaineann le rialdil trialacha clinicitla ar thairgi miochaine
a dhéantar i gcomhthrath le himscrdduithe clinicidla né le staidéir feidhmiochta ar
fheisti leighis. Ta an HPRA i gceannas ar an tionscadal suaitheanta ina ndéantar nés
imeachta measunaithe comhordaithe cuimsitheach agus comhthaite a chur ar bun
ar bhonn piolétach, agus cuireann an HPRA leis go straitéiseach trina ionadaiocht ar
Bhord COMBINE. Le linn 2025, rinneadh dul chun cinn suntasach agus 50% de na
tionscadail seolta agus tus curtha leis an gcéad chéim den chlar piolétach um iarratais
chomhcheangailte;

— Ceapachéan mar chomhchathaoirleach ar an Meitheal um Imscriduithe Clinicitla agus
Meastoireacht, Staidéir Feidhmiochta agus Meastdéireacht (CIE-PSE) in 2025. Tharla
sé seo tar éis raon feidhme na Meithle um Imscridd agus Meastdireacht Chlinicidil
(CIE) a bhi ann roimhe sin, ar foghripa den Ghripa Comhordaithe um Fheisti Leighis
(MDCQ) é, a leathnu chun staidéir feidhmiochta ar fheisti diagndiseacha in vitro
(IVDanna) a chur san aireamh.

— Rannphairtiocht mar chomhaltai den bhord comhairleach do thionscadal de chuid
an Tionscnaimh um Shléinte Nuélach (IHI), Cur Chuige Comhchuibhithe do Staidéar
Féidearthachta Luatha (EFS) ar Fheisti Leighis san Aontas Eorpach (HEU-EFS). Trid an
tionscadal seo, t& modheolaiochtai dea-chleachtais agus cur chuige comhchuibhithe
a bhforbairt d'urraitheoiri agus d’udarais innitla chun stidradh staidéar EFS
ardchaighdedin ar fheisti ardriosca san Aontas Eorpach a chur chun cinn.

Ta sé de cheangal ar mhonardiri feisti leighis airithe agus ghairis diagndisice in

vitro (IVD) clért leis an Udaras tri bhunachar sonrai na hEorpa maidir le feisti leighis
(EUDAMED,). | rith na bliana 2025, dhearbhaigh an HPRA 171 oibritheoir ar EUDAMED.
Chomh maith leis sin, t& ceanglas ar eagraiochtai eile clart ar bhonn naisiinta leis an
HPRA. Chlaraigh an HPRA 246 eagraiocht nua feisti leighis san iomlan.




Sabhailteacht agus Cailiocht

® |Leanaimid dar ngniomhaiochtai faireachais i leith an mhargaidh i ndail le feisti leighis
a fhorbairt agus a neartd, agus béim faoi leith 4 leagan ar bhearta réamhghniomhacha
seachas bearta frithghniomhacha. Is fiti aird a tharraingt ar an méid seo a leanas a
baineadh amach sa bhliain 2025:

— Rinneamar tuilleadh forbartha ar an straitéis faireachais ar shaolré margaidh agus
meicniocht pleandla d'thonn tuilleadh bainistit éifeachtach agus tuairiscithe ar na

gniomhaiochtai sin a éascy;

— Chuir an HPRA 18 fogra ar fad chuig Lionra na hEorpa a bhain le habhar imni faoi

chomhliontacht feisti leighis;

— Thacaigh an HPRA le lionra na n-Udaras Eorpach trid an nGripa Oibre maidir le
Faireachas Margaidh agus rinneadh ceannrédaiocht i ndail leis an tionscnamh d'thonn
prionsabail choiteanna meastnachta a leagan amach i ndail le faireachas margaidh.

— Tugadh faoi 564 cés faireachais margaidh in 2025, i gcomparaid le 403 chas in 2024,

rud a léirionn méadu suntasach.

Casanna Faireachais Margaidh
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e | rith na bliana 2025, leanamar déar ngniomhaiochtai faireachais a dhirid ar réimsi an
tuairiscithe ag Usaideoiri agus ar scaipeadh cumarsaidi HPRA maidir le sabhailteacht
feisti leighis. Airfiodh an méid seo a leanas san obair a bhain leis sin:

— 4,638 cés faireachais ar fheisti leighis a fhail agus a mheasinu, ar méadu é i
gcompardid le figitr na bliana 2024. Maidir leis na tuairisci aonair a fuarthas in 2025,
bhain monardiri le 85% diobh, bhain Usaideoiri le 4% diobh agus bhain Gdarais innitla
eile le 11%. Maidir leis an 3,397 tuairisc aonair maidir le heachtra tromchuiseach a
cuireadh in iUl go direach don HPRA, thainig 5% diobh 6 Uséideoiri feisti leighis, lena
n-airitear daoine den phobal:

— Baineann 15 de na 4,638 cés faireachais maidir le feisti leighis a fuarthas in 2025
le tuarascalacha achoimre tréimhsitla (PSRanna) arna gcur isteach ag monardiri. Is
ionann na PSRanna seo agus 1,660 tuairisc bhreise ar theagmhais;

— Bhi 615 beart coigeartaithe sdbhailteachta allamuigh (FSCA) a bhain leis an margadh
naisidnta;
— D’eisiomar 124 tuairisc Gdarais innitil naisiinta le hidarais eile san Eoraip;

— Chomh maith leis sin, d’eisiomar cuig fhogra sabhailteachta i ndail le feisti leighis
agus 30 fogra cumarsaide direach leis an lucht gairme ciram slainte;

— San iomlén, ba iad cérais leaninacha faireachain glucdis, caidéil insilte insline,
feisti leighis diagndiseacha in vitro, caidéil ghniomhacha insilte agus ionchlannain
ghniomhacha chairdiacha ba chdis le 49% de na tuairisci aonair faireachais a fuarthas
(féach an tébla a ghabhann leis).

Tuairisci Faireachais — Na Cineéalacha Tairgi ba Mhinice a Tuairisciodh Lion na dTuairisci Aonair
Faireachan leaninach glucdis 1,046

Caidéil insilte insline 455

Feisti leighis maidir le diagndisic in vitro 327

Caidéil ghniomhacha insilte 270
lonchlannain ghniomhacha chairdiacha (gineaddiri) 196

* Lean an HPRA leis an bhfeidhm chomhchathaoirleachta ar an nGrapa Oibre Eorpach
maidir le Faireachas agus Aireachas larmhargaiochta, ar foghripa é de chuid MDCG.

® Leanamar dar ngniomhaiochtai chun tuiscint nios fearr a fhail ar theicneolaiochtai sldinte
digiteacha a rialaitear mar fheisti leighis. Ta sé mar aidhm leis an obair seo a chinntit go
bhfuil préisis agus nésanna imeachta iomchui i bhfeidhm chun cineédlacha nua feisti at4
ag teacht chun cinn a rialdil go héifeachtach agus chun tacu le rannphairtiocht pairtithe
leasmhara.
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® Mar chuid da ghniomhaiochtai faireachais margaidh, déanann an HPRA cigireachtai
réamhghniomhacha, agus initchtai ‘ar chuis airithe” ar mhonardiri, ar chomhlachtai da
dtugtar fégra, ar allmhaireoiri, ar dhaileoiri agus ar ionadaithe Udaraithe, agus é mar
chuspoir aige sin monatdireacht a dhéanamh ar chomhlionadh i leith feisti a thagann ¢
eagraiochtai ata lonnaithe in Eirinn.

| rith na bliana 2025, cuireadh 32 cigireacht da leithéid i gcrich agus bhi siad ar

fad bunaithe ar thionscadail faireachais margaidh agus ar thaireachas/measinu ar
chomhlacht da dtugtar fégra. Rinneadh cuig cinn de na cigireachtai sin i gcomhar le
cigireachtai 6 Bhallstait eile an AE mar chuid de thionscadal an Chomhghnimh Eorpaigh
um Fhaireachas Margaidh (JAMS) 2.0.

Reachtaiocht agus Rialtichan

e Diriodh ar gcuid oibre le linn na bliana 2025 ar chur chun feidhme agus ar chur i
bhfeidhm rialachdin an AE maidir le feisti a chur chun cinn, chomh maith le rannchuidiu
le meastdireacht spriocdhirithe an Choimisitin Eorpaigh maidir le cur i bhfeidhm na
rialachan sin. Airfiodh an méid seo a leanas san obair a bhain leis sin:

— Oibrit leis an Roinn Slainte maidir le réitigh a aithint agus a mholadh i dtaca le cur i

bhfeidhm éifeachtach an chérais rialala;

— Tacu leis an Roinn Slainte ullmhu d'idirghabhélacha de chuid Chomhairle an AE um
Fhostaiocht, Beartas Sdisialta, Slainte agus Gndthai Tomhaltéiri (EPSCO) agus i ndail
le paipéir neamhoifigiula iltaobhacha a ullmhu ina nglaoitear amach an ga ata le
réitigh spriocdhirithe d'thonn cur i bhfeidhm éifeachtach na rialachan a chinntiy;

— Rannphairtiocht le pairtithe leasmhara barrthabhachtacha chun tacu le dul chun cinn
leantnach maidir leis an aistriti chuig na rialachain, agus chun feasacht a mhéadu
laistigh de sheirbhisi sldinte ar an tionchar a bhionn ag na hamlinte idirthréimhseacha
ar infhaighteacht feist;

— 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 comhordu agus rialachas foriomlan an chérais rialala;

— Rannphairtiocht i meithleacha agus i dtascthérsai an AE a bunaiodh chun treoir
a thorbairt agus sonrai a bhailid do réimsi feidhme sonracha, chomh maith le
rannphairtiocht i gceardlanna chun tacl le meastdireacht spriocdhirithe an
Choimisitin Eorpaigh.
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® Leanann an HPRA de rdl suntasach a bheith aige i bhforbairt chérais agus shésrai rialéla
AE agus idirnaisiunta d'fhonn comhordtd, comhar agus comhsheasmhacht a chur chun
cinn. | rith na bliana 2025, bhi an méid seo a leanas i gceist leis sin:

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

— Rannphairtiocht i bpléiti MDCG maidir le comhordud agus leaninachas maidir
le cur i bhfeidhm rialachéin nua an AE a fheabhsu agus tus aite a thabhairt do
ghniomhaiochtai cur i bhfeidhm sa ghearrthréimhse, sa mheantréimhse agus
san fhadtréimhse. Airitear leis seo réimsi tosaiochta amhail sabhailteacht agus
infhaighteacht feisti criticidla;

— Leandint de rél ceannaireachta i roinnt tascthérsai de chuid mheitheal an MDCG
chun cabhru le réitigh a shainaithint ar phriomhdhushlain phraiticidla a bhaineann le
cur chun feidhme, lena n-airitear comhchathaoirleacht a dhéanamh ar an tascthérsa
um theicneolaiochtai ceannrédaiocha, a d'thoilsigh an chéad treoir de chuid an AE
maidir le teicneolaiocht cheannrédaioch a ainmnid agus maidir le ceanglais fianaise
chlinicidla in R4 2025;

— Rannphairtiocht leantnach i bpléiti agus i ngniomhaiochtai até dirithe ar chomhar idir

coras rialdla an AE agus an Clar Inidchdireachta Aonair um Fheisti Leighis (MDSAP).

Ar feadh na bliana, d'thanamar dirithe ar phléiti a shainaithint agus a chur chun cinn
agus ar bhearta praiticitla a thorbairt chun a chinntitd go mbeidh an céras rialdla ag
feidhmida 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.

* In 2025, ghlac an HPRA rél ceannaireachta agus ghlac sé pairt i gceardlann a chur i
gcrich do cheannairi gniomhaireachtai feisti leighis, inar tarraingiodh aird ar na dushlain
a bhaineann leis an gcéras rialdla maidir le feisti leighis agus inar éiliodh go ndéanfai
athchdirid ar an gcdras rialéla.

e Ag an leibhéal néisiinta, rinneamar tuilleadh forbartha ar an mdnla maoinithe ata
bunaithe ar thailli chun feisti leighis chun na costais a bhain lenar ngniomhaiochtai i leith
feisti leighis a athghnoéthd. Leanamar de phairt ghniomhach a ghlacadh i dtionscnaimh
chun cdéineast agus comhchuibhit feisti leighis a chur chun cinn ar fud an domhain tri
Fhoram Idirnaisiiinta na Rialtéiri Feisti Leighis (IMDRF). Is éard a bhi i gceist leis sin na:

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

— Rinneadh comhchathaoirleacht ar an gripa oibre um Théarmeolaiocht maidir le
hEachtra Diobhalach ag IMDRF thar ceann an AE;
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— Rannphairtiocht i ngripa oibre meastdéireachta clinicitla an IMDRF;

— Rannphairtiocht i ngripa oibre an IMDRF maidir le dea-chleachtais i ndail le rialail a
athbhreithnid;

— Cur leis an bplé agus leis an bhforbairt i ndail leis an gClar Athbhreithnithe Aonair um
Fheisti Leighis, a bhaineann le hathbhreithniu ar thairgi.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

e Leanadh i rith 2025 lenar 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 sldinte agus gairmithe ciraim
slainte 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 ¢ Rialachain nua an AE maidir le Feisti Leighis. |
rith na bliana 2025, rinneamar an méid seo a leanas:

— Ostéladh seimineéir ghréasain d'instititidi slainte maidir le ceanglais rialala agus
tuairiscithe sabhailteachta i ndail le feisti leighis, lena n-airitear ceanglais i ndail le
fégra a thabhairt a bhaineann le cur isteach ar sholdthar né deireadh le solathar feisti

leighis agus IVDanna;

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

— Athsheoladh 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 daoine ata a dtabhairt;

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

cumainn chlinicidla.

* Ar fud na bliana, bhiomar pairteach i dtionscnaimh leaninacha, de chinedl straitéiseach,
oibriochta agus cumarséide, ar bhonn déthaobhach agus ar bhonn iltacbhach le
hudarais Eorpacha agus idirnaisiinta, agus leis an gCoimisiun Eorpach. Ina theannta
sin, d'fhorbraiomar ar gcomhphairtiochtai le roinnt 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.
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e Leanann an HPRA de chlar cur i lathair, ceardlanna agus seiminedir ghréasain a chur ar
fail do réimse pairtithe leasmhara seachtracha. I rith na bliana 2025:

— Cuireadh seisiun faisnéise i lathair d'instititidi slainte, ar bhonn duine le duine, maidir
le ceanglais rialdla, ceanglais chlinicitla agus ceanglais tuairiscithe sabhailteachta i
ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro, don FSS agus d'ospidéil

phriobhaideacha;

— Cuireadh roinnt seimineédr gréasain ar fail do chomhphairtithe barrthabhachtacha de
chuid na seirbhise slainte (FSS, ospidéil dheonacha agus ospidéil phriobhaideacha)
maidir leis an gcreat rialdla i ndail le feisti leighis;

— Ghlacamar pairt i roinnt comhdhélacha acadula, tionscail agus saotharlainne chun
plé a dhéanamh ar thorbairti rialdla a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro (IVDanna).

Feisti Leighis: Na Priomhfhigiuiri 2023 2024 2025
R6l mar Udarés Innidil Ceannasach ar shaincheisteanna sonracha 114 146 124
maidir le faireachas

NCARanna agus cumarsaidi a bhaineann le faireachas 140 195 163
Césanna faireachais a fuarthas/osclaiodh 3,065 3,672 4,638
Fograi sdbhailteachta allamuigh a uaslédéladh 368 437 384
Sabhailteacht i ndail le feisti leighis/fégrai faisnéise 1 5 5
Cumarsaidi 6 ghairmithe cdraim slainte maidir le feisti leighis 25 42 30
NCARanna a bhainistitear mar rinaiocht IMDRF NCAR N/A N/A N/A
Tuairisci CEF chuig lionra AE 8 11 18
Casanna faireachais margaidh 312 403 564
Fograi a bhaineann le deimhnithe comhlachtai ar tugadh fégra déibh 5¢ 6 1
larratal ar aicmiu 18 22 19
larratais maidir le husaid atruach 27 12 19
Deimhnithe saorchead diolachéin 5,507 6,527 4,665
Fiosruithe a fuarthas faoi ftheisti leighis 804 721 693
Imscradu clinicidil (Airteagal 62 MDR) 11 11 7
Imscradu clinicidil (Airteagal 82 MDR) 7 11 11
Staidéar feidhmiochta (IVDR) 7= 11 7

# In 2023, cuireadh proéiseas nua ar bun ar bhonn piolétach chun athbhreithnid an HPRA a dhirit ar
fhograi maidir le deimhnithe én gcomhlacht Eireannach dé dtugtar fégra ar mar gheall air sin a théinig
laghdu ar lion na gcédsanna maidir le fégra.

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

Ta freagracht ar an HPRA i ndail le faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht agus ar
chailiocht fola agus comhéabhar fola, agus ar shabhailteacht agus ar chailiocht fiochain
agus ceall ata beartaithe lena dtrasphlandu. In éineacht leis an FSS, is sinne an
tUdaras Comhphairteach Innidil maidir le horgain at4 beartaithe lena dtrasphlandu.

Ceadi agus Clara

* Nuair a thugtar tdard do bhunaiochtai fola, do bhunaiochtai fiochéin agus d’'eagraiochtai
fala organ/d’ionaid trasphlandaithe, ceadaitear do na saordidi sin gniomhaiochtai
sonraithe a chur i gerich. Ta an lion iomlan Udaruithe a bhi i bhfeidhm ag deireadh na
bliana le clig bliana anuas leagtha amach de réir catagdire sa tabla a ghabhann leis seo.

An Lion Udaruithe 2021 2022 2023 2024 2025
Bunaiochtai fola 3 3 3 3 3
Bunaiochtai fiochan 26 26 27 27 25
Soléthar/trasphlandd orgén 4 4 4 4 4

Sabhailteacht agus Cailiocht

Tar éis comhoibrit a dhéanamh leis an Oifig Naisiinta Haemafhaireachais, chuireamar
tuarascail bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhalacha tromchutiseacha agus teagmhais
dhiobhalacha thromchuiseacha faoi bhraid an Choimisitin Eorpaigh i rith na bliana 2025.
Léirigh an tuarascéil faisnéis a bhi faighte ag NHO sa bhliain 2024 agus airiodh inti faisnéis
faoi 105 fhrithghniomh dhiobhélacha thromchuiseacha agus 158 dteagmhas dhiobhalacha
thromchuiseacha a chombhlion na ceanglais tuairiscithe reachtacha éigeantacha. Foilsionn

an Coimisiun Eorpach anailis bhliantdil ar na frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus na teagmhais thromchuiseacha a cuireadh isteach, arb é is aidhm di |éargas a thabhairt
ar threochtai haemathaireachais ar fud na hEorpa.

Ina theannta sin, chuireamar tuarascail bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhélacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhélacha thromchuiseacha a bhi bainteach le
fiochdin agus cealla faoi bhréid an Choimisitin Eorpaigh i rith na bliana 2025. Bhi an
tuarascail ina |éiriG ar fhaisnéis a fuarthas in 2024 agus cuimsiodh inti 22 tuairisc, ar
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chomhlion 11 cinn diobh sin na ceanglais reachtula i ndail le tuairiscid. As na 11 tuairisc
a fuarthas, bhain 10 gcinn le teagmhais dhiobhéalacha thromchuiseacha agus bhain
ceann amhain le frithghniomh diobhalach tromchuiseach.

e Foilsionn an Coimisitin Eorpach anailis bhliantuil ar na frithghniomhartha agus
teagmhais diobhalacha tromchuiseacha a chuireann na ballstait isteach maidir le fuil
agus maidir le fiochdin agus cealla. Ta sé mar aidhm leis na foilseachain seo |éargas a
thabhairt ar threochtai sdbhailteachta sna réimsi abhartha faoi seach ar fud na hEorpa.

 Leanamar d'idirchaidreamh a dhéanamh leis an FSS, a bhi i gceannas, agus le comhghleacaithe
as Deonu agus Trasphlandd Orgén Eireann (ODTI) i ndail lenar réil faci seach faoi reachtaiocht

AE agus faoi reachtaiocht naisiinta i dtaca le Cailiocht agus Sabhailteacht Organ Daonna ata

beartaithe lena dTrasphlandu. | rith na bliana seo caite d"airigh sé sin:

— Malartu faisnéise abhartha maidir le frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha agus
teagmbhais dhiobhalacha thromchuiseacha. | rith na bliana 2025, fuair an HPRA seacht
dtuairisc faoi thrithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha agus faoi theagmhais
dhiobhélacha thromchuiseacha a bhi bainteach le deont orgéin/trasphlandu;

— Rannchuidil leis an ‘gCreat maidir le Sdbhailteacht agus Cailiocht Organ Daonna ata
Beartaithe le haghaidh Trasphlandd’ a athbhreithnid.

e Déanaimid cigireacht ar bhunaiochtai, ar eagraiochtai agus ar ionaid dbhartha chun
faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh na reachtaiochta agus na dtreoirlinte naisiinta
agus AE is infheidhme maidir le céiliocht agus sabhailteacht fola, comhébhair fola,
fiochan agus ceall agus maidir le horgain dhaonna ata beartaithe lena dtrasphland.
D'airigh ar gclar cigireachta an méid seo a leanas sa bhliain 2025:

— 11 chigireacht ar bhunaiochtai fiochan, ar ghnathchigireachtai a bhi i gceist leis an
gcuid is mé diobh;

— Sé chigireacht ar bhunaiochtai fola;

— Cigireacht amhain ar eagraiocht solathair organ/ionad trasphlandaithe.

Reachtaiocht agus Rialichan

¢ D'oibriomar leis an Roinn Slainte chun reachtaiocht maidir le fiochdin dhaonna a thorbairt
agus ghlacamar pairt i bpléiti maidir le reachtaiocht Eorpach athbhreithnithe a chur i bhfeidhm
i dtaca le substainti de thionscnamh daonna (SoHO), lena n-airitear fuil, fiochain agus cealla.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe
® Rinneadh roinnt doiciméid threoracha de chuid an HPRA a eisitiint agus a nuashonrt i
rith na bliana 2025 agus té siad ar fail le hioslodail onér laithrean gréasain. Airitear leis
sin, i measc doiciméid eile:
— Treoir i ndail le ceanglais rialdla maidir le fiochain agus cealla daonna a fhail ata
beartaithe lena n-Usaid ar an duine;

— Frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha agus teagmhais diobhalacha
tromchuiseacha a bhaineann le fiochain agus cealla daonna a thuairiscid.
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Leigheasra
Treidliachta

Is éard ata sa rél ata againn na ceadunais a dheont le haghaidh leigheasanna
tréidliachta, ach sin faoi réir athbhreithniu 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 ddaru agus laithreain
mhonaruchain a iniuchadh/cheadunu.

Ceadt agus Clard

e Sula ndéantar leigheas tréidliachta nua a chur ar mhargadh na hEireann, ni mér don HPRA
né don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) é a mheas agus a Udaru (a cheaduinu)
i gcomhar leis an gCoimisiiin Eorpach. Is éard ata i geeist leis an measinu a shuiomh gur
mo na tairbhi a ghabhann le leigheas né na rioscai a bhaineann leis a bhfuiltear ar an eolas
fathu. Ma& dheimhnitear amhlaidh, d'fhéadfadh sé go ndeondfar tdard margaiochta don
leigheas lena mbaineann. Ba é 1,966 lion iomlan na gcdgas tréidliachta a bhi ddaraithe in

Eirinn, le hudaruithe eisithe ag an HPRA, ag deireadh na bliana.

e Ta roinnt bealai ann trinar féidir Gdara a fhail n HPRA do chégas tréidliachta. Airitear
orthu sin an nés imeachta naisitnta, an nés imeachta maidir le haitheantas frithphairteach
(MRP) agus an nds imeachta dilaraithe (DCP). | gcds an MRP agus an DCP araon, ni
mor iarratais a thiolacadh go comhuaineach i roinnt Ballstat an AE. Déanann an EMA
comhordu ar an ngnathamh laraithe agus is éard a leanann as né Udard a ndeonaionn
an Coimisiun Eorpach é agus até baili ar fud na hEorpa. Is iad Ballstait atéd ceaptha mar
phriomh-mheasunair (rapoirtéir), agus mar chomh-phriomh-mheasindir (comhrapoirtéir) a
chuireann an measunu i gcerich, in éineacht le hionchur freisin 6 na Ballstéit eile ar fad.

| rith na bliana 2025:

— Ba é 57 lion iomlan na gcégas tréidliachta nua a d'adaraigh an HPRA. Airiodh leis seo
tri Gdarud naisiinta nua (amhain) agus 54 chégas tréidliachta nua ar deonaiodh udaru
ina leith tri bhealai DCP né MRP;
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— Lean an HPRA de thact le cégas a Udaru tri nédsanna imeachta Eorpacha, agus é ag

gniomhd mar Bhallstat Tagartha (RMS), is é sin an Ballstat ceannais, le haghaidh ocht nés

imeachta DCP agus sé nds imeachta MRP. Ina theannta sin, bhi an HPRA i gceannas mar

Bhallstat Tagartha (RMS) ar aon iarratas is fiche eile faoin Nés Imeachta um Aitheantas

lar-Rannphéirtiochta (SRP). Cé nér thainig tairgi nua ar mhargadh na hEireann de thoradh

na Nésanna Imeachta um Aitheantas Ina Dhiaidh Sin (SRP) seo, thacaigh siad le tairgi a

Udard i mBallstait eile den Aontas Eorpach. Bunaithe ar na figitiri a chuirtear i lathair, bhi

an HPRA ar cheann de na hddarais innitla néisidnta ba cheannasai san Aontas Eorpach

maidir le hobair mar Bhallstat Tagartha (RMS) le linn 2025;

— Ghniomhaigh saineolaithe 6n HPRA mar rapdirtéir né mar chomhrapéirtéir i leith sé

chdgas a Udaraiodh trid an nds imeachta laraithe.

Feidhmionn an EMA nds imeachta um chomhairle eolaioch d'iarratasdiri maidir leis na

tastalacha agus na staidéir iomchui ba cheart a dhéanamh le linn cégais tréidliachta a

fhorbairt. Ta sé seo leagtha amach chun tact le forbairt agus nudlaiocht i leith tairgi nua

ar mhaithe le sldinte ainmhithe agus slainte an phobiail.

Le linn 2025, ghniomhaigh an HPRA mar chomhordaitheoir do naoi nés imeachta um

chombhairle eolaioch de chuid an EMA.

Chun cuidiu le leantnachas solathair don mhargadh i gcés ganntanas leigheasanna
i ndiaidh an Bhreatimeachta, cheadaigh an HPRA 10 n-Gdara shealadacha maidir le

'hiarraidh bhaisc-shonrach’ le linn na bliana 2025.

Udard agus clari: Na Priomhfhigidiri 2023 2024 2025
Fiosruithe faoi aicmiu 8 5 5
Trialacha clinicidla 7 5 7
Léraithe nua mar (chomh) rapéirtéir 10 10 6
MR/DCP nua mar RMS 42 49 34
MR/DCP nua mar CMS 52 64 47
larratais nua hoiméapatacha 5 0 0
larratais nua naisiunta 2 8 3
Athruithe, naisiiinta agus MR 2,620 2,493 3,092
Monardiri leigheasanna tréidliachta 33 32 34
Deimhnithe onnmbhairithe 140 33 34
Cléarachain maidir le comhabhair ghniomhacha chégaisiochta

Monaroiri 3 4 5

Allmhaireoiri 0 2 2

Daileoiri 4 8 9
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Sabhailteacht agus Cailiocht

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

* O tugadh Rialtchan 2019/6 an AE isteach i mi Eanair 2022, ni chuireann sealbhdir cead
margaiochta (MAH) tuairisc nios mé faoi theagmhas diobhéalach chuig an Udaras go
direach. Is éard a tharlaionn ina ionad sin go mbreacann an MAH tuairisc ar Bhunachar
Sonrai Faireachais Cdgas na hEorpa. Leanann an tUdaras, ina dhiaidh sin is uile, de
ghlacadh le tuairisci ar theagmhais dhiobhélacha 6 thréidlianna agus 6 Ginéiri ainmhithe.
In 2025, taifeadadh 1,042 tuairisc ar theagmhais dhiobhalacha san iomlan i mBunachar
Sonrai Faireachais Cégas na hEorpa (UPhD), inar tuairisciodh gur in Eirinn a tharla
siad. Tabhair ar aird nar gha, roimh 2022, ach tuairisci ar theagmhais dhiobhélacha a
aicmiodh mar theagmhais ‘thromchuiseacha’ a thuairiscit chuig an UPhD. Mar sin féin, én
mbliain 2022 i leith, ni mér gach tuairisc (idir thuairisci ‘thromchuiseacha’ agus thuairisci
‘neamhthromchuiseacha’) a thaifeadadh sa bhunachar sonrai, agus minionn sé sin an
méadu a thainig ar lion na dtuairisci in 2022 i gcomparaid leis an mbliain roimhe sin.

Teagmbhais dhiobhalacha amhrasta 2021 2022 2023 2024 2025
An Lion Tuairisci 426 998 835 883 1,042

Taimid buioch do ghairmithe cdraim sldinte tréidliachta agus d'dinéiri ainmhithe a
ghlacann an t-am chun tuairisc a thabhairt ar theagmhais dhiobhalacha amhrasta don
MAH &bhartha né don HPRA. Is gné bhunusach den chéras faireachais cdgas na tuairisci
ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta agus cuidionn siad leis an Udaras i mbun
monatdireachta maidir le proéifil sdbhailteachta leigheasra a Usaidtear d'ainmhithe.

* Leanamar lendr rannphairtiocht i Sainghripa Oibriochtiil um chomharthai a bhrath agus
a bhainistit, arna chomhordi ag an EMA. Rinneamar 192 athbhreithnid comharthai ar
theagmhais dhiobhalacha san iomlan a phroisedil mar an t-Udaras ceannais in 2025.

e Déanann an HPRA formhaoirseacht 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 chinntit. Le linn 2025,
d'thoilsiomar fégra sabhailteachta amhain ar ar laithredn gréasain, is é sin fogra
rabhaidh maidir le hidsaid, chun faisnéis thabhachtach a chur in idl maidir le haséaid
cheart agus shabhailte leigheasanna tréidliachta frithsheadanach udaraithe airithe.

e Le linn 2025, bhi ionadaiocht againn i gcénai ar Mheitheal Faireachais Cégas an Choiste
um Thairgi locshlainte Tréidliachta de chuid an EMA agus chuireamar go mér lena cuid
oibre, agus thainig an Mheitheal le chéile cuig huaire i rith na bliana.
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e Bionn tionchar ag frithsheasmhacht thrithmhiocrébach (AMR) ar shldinte an duine agus
ar shldinte ainmhithe araon, agus ta si nasctha le hisaid mhichui a bhaint as dbhar
frithmhiocrébach. Leanann an HPRA de lion na ndiolachéan d'abhar frithmhiocrébach
tréidliachta a bhailid agus a thuairiscid. Bailitear an fhaisnéis seo 6 gach MAH, agus
cuireann si ar &r gcumas treochtai naisiiinta i dtomhaltas dbhar frithmhiocrébach
tréidliachta a mhonatdirit. Cuirtear an fhaisnéis seo san direamh freisin i gcleachtadh
bailithe sonrai de chuid an EMA até leagtha amach chun monatdireacht a dhéanamh
ar dhul chun cinn an Aontais Eorpaigh i dtreo laghdd 50% ar dhiolachéin fthoriomlana
na n-abhar frithmhiocrébach d'ainmhithe feirme agus don dobharshaothru faocin bliain
2030. Is féidir tuilleadh sonrai a thail i dtuarascélacha bliantila de chuid an HPRA maidir
le diolachain abhar frithmhiocrébach tréidliachta in Eirinn, chomh maith le tuarascalacha
bliantula faireachais an EMA maidir le diolachain agus Uséid dbhar frithmhiocrébach le
haghaidh leigheas tréidliachta san Eoraip.

Ta cainniocht na n-antaibheathach tréidliachta (mar shubstaint ghniomhach) a dioladh in
Eirinn sna blianta 2020 go 2024 leagtha amach sa tabla a ghabhann leis seo.

Diolachain an n-abhar frithmhiocrébach tréidliachta 2020 2021 2022 2023 2024

Tonai a dioladh 103.9 94.2 76.5 75.2 76.0

* Is gné larnach de chlar anailise agus sampléla riosca-bhunaithe an HPRA ¢ tastail
anailiseach agus scrddu a dhéanamh ar leigheasanna tréidliachta. Cuireadh seasca a
hocht cas maidir le leigheasanna tréidliachta san direamh i gclair faireachais in 2025.
Maidir leo sin, seoladh 21 sampla le haghaidh tastail anailise. Tastail thisiceimiceach ab
ea an tastdil a rinneadh, seachas i gcas amhain ina ndearnadh tastail bhitheolaioch. Ina
theannta sin, rinneadh seicedlacha ar phacaistit agus ar lipéadu ar 38 tairge tréidliachta.
Tugadh chun aire go raibh neamhchomhlionadh sonraiochta i gceist le ceithre thairge,
agus tugadh faoi ghniomhartha cui iarchtraim i ndail le gach aon chéas. Cuireadh ocht
gcés ar ceal toisc nach raibh samplai ar fail ar mhargadh na hEireann le linn 2025.

® Osclaiodh 71 cas maidir le lochtanna céiliochta ar leigheasanna tréidliachta in 2025,
ar méadu suntasach é sin ar na 48 cas a osclaiodh in 2024. Leagtar amach sa tébla
a leanas an t-aicmiu riosca faoina rangaitear gach cas chomh maith leis na figitiri
comhthreagracha don da bhliain roimhe sin:

Aicmiu Riosca 2023 2024 2025
Fabhtanna cailiochta lena ngabhann ardriosca 13 8 7
Fabhtanna céiliochta lena ngabhann riosca measartha 20 19 20
Fabhtanna cailiochta lena ngabhann riosca iseal 34 21 40
An lion tuairisci nach raibh bonn leo 1 0 4
Lion iomlan na bhfabhtanna céiliochta 68 48* 71*

* Nil na figitiri seo inchomparaide go direach le figitiri na bliana roimhe sin mar gheall ar chéras sreafa
oibre nua a tugadh isteach i mi an Mharta 2023.
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Chuir cuideachtai cégaisiochta formhor na dtuairisci (55%) isteach, lena n-airitear
monardiri, daileoiri agus MAHanna. Bhi Udarais innidla eile freagrach as 44% de na
tuairisci eile a fuarthas, agus bhi 1% curtha isteach ag pairtithe eile.

* | gcdsanna airithe, d'thonn slainte ainmhithe agus/no sldinte an phobail a chosaint,
meastar gur ga leigheas tréidliachta a tharraingt siar, né a athghairm, 6 mhargadh na
hEireann. Tharla tri bheart aisghairme déag i leith tairgi tréidliachta i gcaitheamh na

bliana 2025, mar gheall ar na cliseanna seo a leanas:

An chiiis le haisghairm Lion na n-aisghairmeacha
Eillia caithnineach 6
Neamhchomhlionadh GMP 3
Easpa Deimhneachta maidir le Steirilid 2
Cobhsaiocht - Neamhchombhlionadh sonraiochta 1
Meascadh tairgi tri dhearmad 1
lomlan 13

* Eisitear Fogra Folairimh maidir le hUsaid (CIUNanna) i leith leigheasanna a bhfuil fabht
cailiochta iontu, ach nach bhféadfai gniomh aisghairme a thionscnamh ina leith (mar
shampla, i gcas ina bhféadfadh aisghairm a bheith ina cuis le heaspa stoic). Ceadaiodh
cumarsaid amhain den chinedl sin le linn 2025.

e Le linn 2025, d'eisigh an HPRA Fogra Luathfholairimh chun Udaréis innidla eile a chur ar
an eolas faoin bhféidearthacht maidir le héillid caithnineach bheith i gceist i roinnt tairgi
iocshléinte tréidliachta a monaraiodh ag suiomh in Eirinn.

e T4 ar gclér cigireachtai agus initchtai dirithe ar dheimhin a dhéanamh de go
gcomhlionann an tionscal caighdedin agus reachtaiocht iomchui. | rith na bliana 2025,
rinneadh aon scrudu cigireachta déag maidir le dea-chleachtas monaraiochta (GMP) ar
mhonardiri a thairgeann leigheasra tréidliachta.
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Reachtaiocht agus Rialtichan

e Cé gur cuireadh Rialachan 2019/6 i bhfeidhm san Aontas Eorpach an 28 Eanair 2022,
leanamar de cheanglais éagsula an Rialachéain a chur i bhfeidhm, lena n-airitear:

— Rannphéirtiocht leantinach leis an EMA agus le pairtithe leasmhara chun céiliocht na
sonrai i mBunachar Sonrai Tairgi an Aontais (UPD) de chuid an EMA maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta a fheabhsu;

— Faisnéis teagmhala maidir le faireachas cégais san UPD a nuashonru;

— Athbhreithnit a dhéanamh ar phréisis fhaireachais cégas bunaithe ar thaithi agus
ar rannphairtiocht ghniomhach i mbainistit laraithe a dhéanamh ar fhaireachas ar
fhrithghniomhartha diobhélacha san EMA,;

— Acmbhainni leordhéthanacha a chur ar fail agus an préiseas maidir le measinu a
dhéanamh ar éagsulachtai a cuireadh isteach chun lipéadu tairgi a nuashonrt i
gcomhréir le ceanglais reachtacha a chuichéirit. Ta sé mar aidhm leis na hathruithe
an méid téacs a bhionn ar lipéid a laghdu, agus tathar ag suil ina leith go n-éascéfar
lipéadu ilteangach a chrutht agus, da réir sin, tathar ag suil ina leith sin go gcuirfear
feabhas ar infhaighteacht téirgi i margai beaga ar nés mhargadh na hEireann;

— Rannphéirtiocht le MAHanna chun feasacht a chruthd maidir leis an spriocdhéta
chun ceanglais lipéadaithe a chomhlionadh agus chun coincheap an lipéadaithe
ilteangaigh a chur chun cinn;

— Oibrid le pairtithe leasmhara chun téscairi a fhorbairt chun tionchar na n-athruithe a
cheanglaitear leis an reachtaiocht a thomhas.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

® Mar chuid dar gcaidreamh leandnach le pairtithe leasmhara rinneamar an méid seo a
leanas sa bhliain 2025:

— Ghlacamar pairt i sraith cruinnithe le hionadaithe 6n Roinn Talmhaiochta, Bia agus
Mara (DAFM) agus 6 Chombhairle Tréidliachta na hEireann chun saincheisteanna
comhleasa a phlé a bhaineann le hallmhairit, Gséid, daileadh, riald agus oideasu
cégas tréidliachta in Eirinn;

— Tugadh isteach suirbhé ar phairtithe leasmhara maidir le hiarratais nua ar DCP agus
MRP, ina nglacann an HPRA rél ceannais sa mheasinu. Reachtalfar an suirbhé seo ar
bhonn leandnach chun aiseolas a fhail maidir leis an tseirbhis a chuirtear ar fail;

— Chuamar i dteagmhail le pairtithe leasmhara tionscail maidir le tionscnamh chun
infhaighteacht vacsaini tréidliachta a fheabhsu i gcasanna ina bhfuil ganntanas
naisilnta solathair ann.
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* Maidir leis an mBreatimeacht, diriodh ar phriomhchuspéir straitéise an Udarais 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:

— Rannphairtiocht leandnach i dtionscnamh maidir le leigheasanna a bhaineann le
riachtanais nach ndéantar freastal orthu, i gcomhar leis an Spainn, an Phortaingéil
agus an Fhrainc;

— Leanuint de rannphairtiocht le Stidrthdireacht 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 tréimhsiula rialta a chur ar fail don Choimisitin Eorpach maidir leis na
socruithe idirthréimhseacha a bhaineann le tairgi at4 & n-allmhairit isteach in Eirinn én
mBreatain Mhor, agus cumarsaidi lionmhara a dhéanamh le MAHanna chun feasacht a
chruthd maidir le dul in éag na socruithe idirthréimhseacha sin ag deireadh na bliana;

— Chuathas i mbun comhairle le pairtithe leasmhara maidir le hinfhaighteacht tairgi
leighis tréidliachta ar oilean na hEireann.

* Arfud na bliana 2025, leanamar dér rannphairtiocht i lionra rialdla AE lena n-airitear
pairt ghniomhach a ghlacadh san EMA agus sa HMA. Is fili a lua gur toghadh saineolai
de chuid an HPRA mar Chathaoirleach ar Mheitheal Oibre um Chomhairle Eolaioch de
Choiste maidir le Tairgi focshlainte Tréidliachta (CVMP) an EMA, agus gur atoghadh beirt
shaineolaithe eile de chuid an HPRA chuig poist mar chomhaltai comhthofa den CVMP.

e Mar an gcéanna le blianta beaga anuas, leanamar de chlar cur i lathair a chur ar fail
do mhic léinn tréidliachta agus do mhic léinn altranais tréidliachta maidir le rél an
HPRA agus maidir le cur chun cinn an fhaireachais cégas. Chuireamar oilidint maidir
le faireachas cogas tréidliachta ar fail d'oifigigh tréidliachta de chuid na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus Mara (DAFM) i saotharlanna tréidliachta réigiinacha. Thugamar
cur i lathair freisin le linn roinnt imeachtai de chuid pairtithe leasmhara sa tionscal.

e Chomh maith leis sin, chuireamar roinnt alt ar fail do Veterinary Ireland Journal agus don
fhoilseachan dar teideal It's Your Field. Ta mionsonrai le fail in Aguisin 2. Ina theannta
sin, d'fhoilsiomar dha fhisean ghearra bheochana ar laithredn gréasain an HPRA, agus
rinneadh iad a scaipeadh tuilleadh tri chainéil mean sdisialta — i gceann acu, leagadh
béim ar rél an HPRA, agus sa dara ceann, cuireadh tuairiscit i ndail le frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta maidir le leigheasanna tréidliachta chun cinn.

® Rinneadh roinnt doiciméid threoracha én HPRA, lena gcuirtear comhairle agus treoir ar
fail do phairtithe leasmhara i ndail le ceanglais reachtaiochta agus rialala, a eisitint agus
a nuashonrd i rith na bliana 2025 agus ta siad ar fail le hioslédail 6nér laithrean gréasain.
Airiodh leis sin, i measc nithe eile:

— Treoir maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a chlari do pheatai a chailionn do
clardchén faoi Airteagal 5(6) de Rialachan 2019/6.
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Cosaint Ainmhithe
i ndail le gnoéthai

Eolaiochta

Is é an HPRA an t-Gdaras 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.

Ceadu agus Clar

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

Udard agus cléru Priomhfhigidiri na bliana 2025
Udaruithe do dhaoine aonair 219
Athnuachan ar leithligh 63
Udaruithe do thionscadail 90
Leasuithe ar Udaruithe do dhaoine aonair 22
Leasuithe ar Gdaruithe do thionscadail 60
Athnuachan maidir le bunachais 1
Measunuithe Siarghabhalacha 21
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Leagtar amach lion na n-Udaruithe nua aonair agus tionscadail a eisiodh le cuig bliana

anuas sa ghraf seo a leanas.
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* | mi na Nollag, d'fhoilsiomar an dara tuarascail bhliantuil staitistitil déag maidir le
husaid ainmhithe chun criocha eolaiochta in Eirinn. T4 sé de cheangal ar an HPRA
faisnéis staitistitil a bhailii agus a chur ar fail go poibli, ar bhonn bliantuil, is é sin,
faisnéis staitistitil ar Usaid ainmhithe in obraidi, lena n-airitear faisnéis ar dhéine iarbhir

na n-obraidi.




Cigireachtai agus Comhlionadh

e Le linn 2025, rinneadh 39 cigireacht chun faireachan a dhéanamh ar chaighdedin leasa
ainmhithe agus ar chomhlionadh na reachtaiochta, agus rinneadh 72% diobh mar
chigireachtai gan fogra.

® As na 40 cids neamhchombhlionta a tuairisciodh sa bhliain 2025 faoin gclédr um
chigireachtai agus chomhlionadh maidir le Cosaint Ainmhithe a Usaidtear chun
criocha Eolaiochta, cdsanna féintuairiscithe chuig an HPRA a bhi in 40% diobh, a rinne
pearsanra Udaraithe ar péraitheoir/soldthroir/foras tsaideora é/i. Sainaithniodh 48% eile
le linn cigireachtai de chuid an HPRA, agus braitheadh an 12% eile le linn mheasunu
an HPRA ar iarratais ar Udaru né le linn anailise ar shonrai staidrimh maidir le hisaid

ainmhithe.

* Rangaitear neamhchomhlionadh mar Chinedl 1, Cinedl 2 agus Cinedl 3, agus is é Cineal
1 an ceann is tromchiisi, agus is é Cinedl 3 an ceann is mionchuisi. Maidir le lion na

neamhchomhlionta a shainaithniodh in 2025:
— Bhain 20% le Cineal 1
— Bhain 64% le Cinedl 2
— Bhain 16% le Cinedl 3

Ba ¢ an chtis is minice a taifeadadh do neamhchomhlionadh in 2025 né teip maidir le
ceanglais larscribhinn Il do Threoir 2010/63/AE a chomhlionadh i ndail le haire agus
céiriocht a thabhairt d’ainmhithe. | measc na samplai de shaincheisteanna comhlionta

a sainaithniodh bhi mainneachtain i ndail le paraiméadair chomhshaoil a choinneail
laistigh de na sonraiochtai riachtanacha agus mainneachtain i ndail le seiceélacha slainte
laethula rialta a dhéanamh né a dhoiciméadu go cui.

Ba é an dara cuis ba choitianta i dtaca le neamhchomhlionadh na teip maidir le cloi le
téarmai agus coinniollacha tionscadail HPRA né Gdaraithe aonair. Airiodh leis seo, mar
shampla, mainneachtain ¢ thaobh cloi le téarmai an Gdaraithe, amhail lion nios mo
ainmhithe nd mar a Udaraiodh a Uséid de thaisme, agus mainneachtain 6 thaobh na

socruithe comhaontaithe maidir le faireachan ar leas ainmhithe a leanuint.
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Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

® |In 2025, thugamar tacaiocht don Choiste Naisiinta um Chosaint Ainmhithe a
Usaidtear chun Criocha Eolaiochta (NCPA) ina chuid cruinnithe agus i roinnt
priomhghniomhaiochtai. Airiodh leis seo imeacht oiliina rathuil do phéirtithe leasmhara
maidir leis na 3Ranna a bhi dirithe ar Athsholathar. Thugamar tacaiocht freisin don
NCPA maidir le treoir a thorbairt do phairtithe leasmhara um Chosaint Ainmhithe chun
Criocha Eolaiochta (SAP) agus maidir le Lionra Naisiunta na hEireann de Chomhlachtai
Leasa Ainmhithe a bhunu.

e D’thoilsiomar tri cinn de “Nuashonruithe Rialdla” SAP chun an nuacht agus an treoir is
déanai 6n HPRA a chur ar fail do phéirtithe leasmhara. Airiodh sna nuashonruithe seo
faisnéis chuimsitheach maidir leis na dea-chleachtais a bhaineann leis na 3Ranna agus le
comhlionadh na reachtaiochta, chomh maith le sonrai faoi dheiseanna oiliina maidir leis

na 3Ranna do phairtithe leasmhara.

e Thugamar cur i lathair ag comhdhéil dhomhanda bhithchdgaisiochta chun feasacht ar

na 3Ranna a ardu i measc thionscal na bithchdgaisiochta agus rialtéiri cdgas.

* Sholathraiomar roinnt [éachtai maidir le hEolaiocht agus Qilitint i leith Ainmhithe
Saotharlainne (LAST) agus bhain na léachtai sin leis na gnéithe reachtaiochta agus

rialdla de chosaint ainmhithe eolaiochta.

* | rith na bliana 2025 ar fad, leanamar dar rannphairtiocht agus dar dteagmhail leis an
lionra rialdla AE, lena n-diritear rannphairtiocht ghniomhach i gcruinnithe na bPointi
Teagmhala Naisiunta maidir le Cur i bhFeidhm Threoir 2010/63/AE agus i Meithleacha
Saineolaithe de chuid an AE.

e Rinneadh roinnt doiciméid threoracha én HPRA, lena gcuirtear comhairle agus treoir ar
fail do phairtithe leasmhara i ndail le ceanglais reachtaiochta agus rialala, a eisitint agus
a nuashonrt i rith na bliana 2025 agus ta siad ar fail le hioslédail énar laithrean gréasain.

Airiodh leis sin, i measc nithe eile:

— Treoir maidir le hiarratais nua, leasaithe, athnuachana agus athghniomhachtaithe do
dhaoine aonair faoi reachtaiocht um chosaint ainmhithe a Usaidtear chun criocha
eolaiochta;

— Treoir maidir le hiarratais ar Udaruithe do phéraitheoiri/solathraithe/Usaideoiri faoin

reachtaiocht um chosaint ainmhithe a Usaidtear chun criocha eolaiochta;

— Treoir maidir le hiarratais ar thionscadail faoin reachtaiocht um chosaint ainmhithe a
Usaidtear chun criocha eolaiochta;

— Treoir maidir le ceanglais oilitina, oideachais agus innitlachta faoin reachtaiocht um
chosaint ainmhithe a Usaidtear chun criocha eolaiochta.
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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
ceimicedn réamhtheachtach a usaidtear i monaru leigheasanna ceadunaithe, earrai bia
airithe agus d’usaidi eile eolaiochta né saotharlainne.

Ceadu agus Claru

e Déantar allmhairit, onnmhairit agus sealbhd drugai rialaithe (chun crioch dlisteanacha)
a chur faoi réir ceadunaithe. Is i an Roinn Slainte an t-Udaras ceadinuchain
agus déileadlann an HPRA leis na gnéithe riarachdin den phrdiseas iarratais agus
ceadunuchain. Cuimsionn an ghniomhaiocht cheadundchain, den chuid is mo, ceadunais
onnmhairidchain 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, taispeantar an ghniomhaiocht cheadinaithe do cheimicedin
réamhtheachtacha én mbliain 2023 i leith.

Gniomhaiocht Cheadinaithe Réamhtheachtai Ceimicean 2023 2024 2025

lomlan 19 29 15

e Déanaimid iarratais ar cheadunais chun cnaib a shaothrd thar ceann na Roinne Slainte
a phroisedil. Ta ceadinas saothraithe baili ar feadh tréimhse bliain amhain ¢ dhata a
dheonaithe. Léiritear sa tabla thios lion na gceaduinas a eisiodh le tri bliana anuas.

Gniomhaiocht Cheadinuchdin maidir le Saothra Cnaibe 2023 2024 2025

lomlan 21 30 18

Sabhailteacht agus Cailiocht

e Cuireann an HPRA cigireachtai i gcrich ar mhonardiri agus ar dhaileoiri drugai rialaithe,
chomh maith le roinnt oibritheoiri de réir mar is ga, d'fhonn faireachan a dhéanamh ar
na riachtanais dbhartha a bheith & gcomhlionadh.

In 2025, cuireadh 28 chigireacht i gcrich a bhain go hiomlan le seilbh agus/né solathar
drugai rialaithe. Cuireadh aon neamhchomhlionadh a sainaithniodh in itl do na
hoibritheoiri, agus iarradh orthu bearta ceartaitheacha a chur i bhfeidhm.
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Reachtaiocht agus Rialtichan

e Ar fud na bliana 2025, 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 clar
ag feidhmiu go hiomlan i rith 2021, a raibh lianna comhairleacha até cléraithe ar an
gclar speisialtéiri liachta in ann céir leighis atd bunaithe ar chnaib a ordd d'othair lena
mbaineann aon cheann de na tri riocht sonraithe seo a leanas:

— Spasmacht até bainteach le scléardis iolrach ata frithsheasmhach in aghaidh na
ngnath-theiripi agus na ngnath-idirghabhalacha go léir;

— Masmas agus urlacan doleigheasta a bhaineann le ceimiteiripe, d'ainneoin Uséid a

bhaint as gnathchoérais frithurlacacha;

— Titimeas trom frithleighis nach n-imrionn gnathchdgais fhritrithiocha tionchar air.
Ta tuilleadh faisnéise ar fail ar laithrean gréasain na Roinne.

Fuair an HPRA tri iarratas nua in 2025 6 sholathroéiri ionchasacha ag féachaint lena gcuid
tairgi a chur san aireamh ar an gcléar. TA méasunu & dhéanamh fés ar na tri cinn ar fad trath
an fhoilsithe.

Ta tri iarratas bhreise, ceann acu a cuireadh isteach ar dtus in 2023 agus dha cheann a
cuireadh isteach in 2024, fés 4 measund trath an fhoilsithe. Mhol an HPRA tairge amhain
atéd bunaithe ar chndib, a cuireadh an t-iarratas ina leith isteach ar dtus in 2024, lena chur
san aireamh ar an MCAP, agus ghlac an Roinn Slainte leis an moladh sin.

Ar an iomlan, chuir an Roinn 11 dtairge atéd bunaithe ar chnéib san direamh i gcomhair
Usaide ar an MCAP go dti seo.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

e | gcaitheamh na bliana, lean an HPRA d’athbhreithnit a dhéanambh ar iarratais agus de

threagra a thabhairt ar na ceisteanna ar fad 6 phairtithe leasmhara dbhartha.
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Tairgi
Cosmaide

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

| gcomhar leis an FSS, 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 Claru

e D’eisiomar 131 dheimhnil saordhiola cosmaidi a d'iarr cuideachtai a bheartaionn tairgi a
onnmhairit 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 bliantuil i ndail le hearrai cosmaide ar mhargadh na hEireann,
i siopai miondioltéra agus tri sholdthar ar line. Tugtar san direamh le faireachas margaidh
frithghniomhach scradu oifigidil maidir le:

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

— tuairisci faoi theagmhais dhiobhélacha a bhaineann le hidsaid a bhaint as cosmaidi
(cdsanna faireachais);

— foldireamh faoi chasanna guaise a thagann ¢ thiortha EEA (fégrai luaththolairimh faoin
gcoras Safety Gate), agus;

— allmhairid tairgi a bhféadfadh gur mishabhailte iad agus nach bhfuil na rialachain &

gcomhlionadh ina leith.
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| rith na bliana 2025, tionscnaiodh 191 cés faireachais margai, faireachas forghniomhach
agus faireachas frithghniomhach san aireamh, maidir le tairgi cosmaide agus thainig
1,667 fogra folairimh faoin gcéras Safety Gate maidir le tairgi neamhchomhliontacha.

e Chuireamar 22 cigireacht i gcrich freisin chun measunu a dhéanamh ar chomhlionadh
Rialachan AE maidir le Cosmaidi i ndail le hoibleagdidi an Duine ata Freagrach né an

daileora.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

* Ghlacamar pairt i gcruinnithe Eorpacha, ag an gCoimisiin Eorpach agus ag Comhairle

na hEorpa, i rith na bliana ar fad.

* | ndeireadh na bliana 2025, d'eisiomar preasraiteas chun aird a tharraingt ar thaighde
nua de chuid an HPRA inar léiriodh go leanann seisear as gach deichniidr duine
fasta in Eirinn de thairgi cosmaideacha a Usaid tar éis a ndata éaga né tar éis na
tréimhse molta seilfré. Moladh sa phreasraiteas don phobal treoirlinte lipéadaithe a
leanuint, lena n-airitear an tsiombail “préca oscailte”, chun an baol greannaithe agus
frithghniomhartha diobhélacha eile a laghdu.
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Clair Rialala Eile

Cigireachtai agus Comhlionadh Rialacha an Mhargaidh

* | gcaitheamh na bliana 2025 ar fad, airiodh le hobair rannphéirteach an HPRA ar leibhéal
an AE agus ar an leibhéal idirndisiiinta rannphairtiocht/ceannaireacht sna nithe seo a

leanas:
— Meithleacha Cigiri maidir le GMP/GDP, GCP agus PV;

— Coiste na nOifigeach de chuid na Comhairle um Chomhar Cigireachta Cdgaisiochta
(PIC/S) agus fochoisti roghnaithe;

— Ciorcail Saineolaithe PIC/S;

— tionscadal um Chomhbheartaiocht Sldinte AE4, arna mhaoinit ag an AE, maidir
le hardchailiocht leigheasra agus an reachtaiocht/straitéis cdégaisiochta a chur i

bhfeidhm:;

— abhar oilitina a fhorbairt don Chomhairle Idirnaisianta maidir le Comhchuibhid (ICH)
chun tacu le Treoirline ICH Q9 (R1) maidir le Bainistiti Riosca Ardchéiliochta.

Tacu le Nualaiocht

* Leanann an HPRA de bheith ag tacu le nualaiocht mar cheann amhain dar spriocanna
straitéiseacha. Ta sé mar aidhm ag ar gcuid tacaiochtai do nuéalaiocht rochtain shabhailte
thrathuil ar thairgi nudlacha a éascu agus na roghanna cdireéla atd ag othair a mhéadu
agus a fheabhsu. Téann siad chun tairbhe don HPRA freisin sa mhéid gur cabhair iad
maidir le faisnéis a chur ar fail le haghaidh forbairt amach anseo agus go ligeann siad
duinn cineélacha nuélacha tairgi agus teicneolaiochtai nualacha a bhfuil ga le cur chuige
eolaiochta rialdla nua né oirinaithe ina leith a shainaithint. Cuireann Oifig Nuélaiochta
an HPRA comhairle maidir le rialdil ar fail do dhuine ar bith atéd i mbun tairge slainte né
teicneolaiocht nuéalach a fhorbairt. Thainig thart ar 70% de na ceisteanna a fuarthas san

oifig nuélaiochta in 2025 6 fhiontair bheaga agus meanmhéide, agus 6n lucht acaduil.
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e Trinar n-oifig nuélaiochta, leanaimid de chomhchathaoirleacht a dhéanamh ar Lionra
Nuélaiochta an AE (EU-IN). Mar chuid d’obair an ghripa sin, bionn pairt thabhachtach
ag an Udaras i mbearta éagsula, breathnt fadradharcach, comhairle naisiinta
eolaiochta go comhuaineach, an tionscnamh d'thonn Brostu le Trialacha Cliniciula san
AE (ACT EU) agus plé ar an rangu is ceart a thabhairt ar thairgi miondealaithe.

* Rinne an HPRA comhchathaoirleacht ar sheisitin do phairtithe leasmhara lionmhara
maidir le nudlaiocht i dtrialacha clinicitla ag comhdhail DIA Europe. Thugamar cur i
lathair freisin maidir le tacaiochtai naisitinta don nudlaiocht ag imeacht de chuid an EMA
i mi Dheireadh Fémhair chun comaéradh 20 bliain de Rialachan na bhfiontar beag agus

mednmhéide (FBManna) a chomadradh.
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Caidrimh agus Cothu
Comhphdirtiochta

Ta an 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.

* Rannphairtiocht othar:

— Lean Féram na nOthar ar aghaidh ag teacht le chéile i rith na bliana. Is ardan é an
foram le haghaidh idirphlé agus malartaithe idir pobal na n-othar agus an HPRA maidir
le saincheisteanna a bhaineann le cogas agus feisti leighis a rialail, agus ta sé mar
aidhm leis guth a thabhairt d’othair in Eirinn sa phroéiseas rialéla.

— Rinne baill den fhéram i gcomhar le baill foirne de chuid an HPRA plean oibre
leanunach a fhorbairt don bhliain 2025 lenar airiodh réimsi leasa comhchoiteanna
agus réimsi a bhi ag teacht le cuspdir an théraim. Bhi rannphairtiocht ar sial maidir
le réimse &bhar, lena n-airitear forléargas ar chdgais idirmhalartaithe agus ar
theicneolaiochtai digiteacha sldinte até ag teacht chun cinn. Ina theannta sin, d’éstail
Cumann Cégaiseoiri na hEireann cruinnid tiomnaithe den fhéram chun a rél mar
rialtéir do ghairm na cégaiseachta in Eirinn, a idirghniomhaiocht leis an HPRA, agus a
chur chuige maidir le rannphairtiocht le hothair a chur in aithne.

— Reédchtédladh imeacht do chainteoiri othar freisin do bhaill foirne an HPRA, ina raibh
afonna 6 dhearcthai éagsula pairtithe leasmhara pairteach i bplé ar dbhar na ngalar
neamhchoitianta. Ta sé mar aidhm ag clar na gcainteoiri othar cabhru le foireann an
HPRA luachanna agus dearcthai na n-othar a chur san direamh i ngniomhaiochtai an
HPRA tri éisteacht le tuairimi othar agus a n-eagraiochtai ionadaiocha agus tuiscint a
fhail orthu sin.
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e Cumarsaid chorparaideach agus dhigiteach:

— | rith na bliana, chuireamar ceithre theachtas faisnéise dhigiti spriocdhirithe ar fail,
a raibh gach ceann diobh dirithe ar théama slainte poibli faoi leith agus curtha in

oiritiint chun feasacht agus tuiscint ar Gsaid shabhailte tairgi sldinte a mhéadu:

- Leanamar dér bhfeachtas faisnéise digiti il-ardain chun rabhadh a thabhairt maidir
leis na rioscai slainte a bhaineann le leigheasra oidis a aimsiu ar line. Seoladh an
feachtas den chéad uair in 2022, até dirithe ar bhaill den phobal agus ina leagtar
béim ar na contdirti fiora a bhaineann le cégais 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
cogas ar oideas a cheannach 6 fhoinsi nach ndéantar rialdil orthu. Shroich feachtas
na bliana 2025 breis agus leathmhilliin duine, gineadh seacht millitn taispedint
agus spreagadh breis agus 50,000 clicedil chuig an leathanach gréasain;

- Don dara bliain as a chéile, reachtalamar feachtas spriocdhirithe bunaithe ar
na meain shadisialta chun aird a tharraingt ar na rioscai a bhaineann le lionaigh
dheirmeacha. Ta an feachtas seo spriocdhirithe ar an bpobal agus orthu sin a
riarann lionaigh dheirmeacha araon, agus ta sé bunaithe ar dbhar gréasain soiléir
i mBéarla simpli ina gcuirtear comhairle shoiléir ar fail chun cabhrd le daoine
roghanna nios sabhailte a dhéanamh. Tacaitear le priomhtheachtaireachtai
an fheachtais seo le [éardidi saincheaptha a dearadh chun aird a tharraingt ar
thothai gndthacha ar na meéin shaisialta ar Instagram, Facebook agus Pinterest.
Taispeanadh an feachtas ar thothai de chuid na meén saisialta breis agus millitn
uair, baineadh breis agus 100,000 duine amach agus spreagadh beagnach 2,000
clicedil chuig leathanach gréasain an fheachtais;

- | mi Mheéan Fémhair, ghlacamar pairt sa chéad fheachtas riamh ar fud na hEorpa
chun feasacht a ardu ar an tdbhacht a bhaineann le cégais thar an gcuntar a Usaid
go sabhailte. Rinne Ceannairi na nGniomhaireachtai Leighis (HMA) comhordu
ar an bhfeachtas, agus ba é an téama uileghabhélach a bhi aige nd “Ni milseéin
iad cégais”. Ar bhonn naisiinta, thacaiomar leis an téama seo leis an mana “Na
clidaigh an fhirinne le siticra. Cuimhnigh go mbionn tairbhi agus rioscai ag baint le
gach cégas.” Leis an bhfeachtas seo, leagadh béim ar an bpriomhtheachtaireacht,
cé gur féidir roinnt cégas a cheannach thar an gcuntar, is cégais iad fés agus tagann
treoracha Usaide leo. Is féidir fo-iarmhairti né rioscai slainte fit a bheith i gceist
mura n-Usaidtear i gceart iad. Sa chéad bhabhta den fheachtas seo, baineadh breis
agus 100,000 taispedint amach ar na meain shaéisialta;

- Ghlacamar pairt aris san #MedSafetyWeek bhliantuil, ar tionscnamh domhanda é
faoi cheannas Larionad Monatdireachta Uppsala (UMC), Larionad Comhoibrithe na
hEagraiochta Slainte Domhanda maidir le Monatdéireacht a Dhéanamh ar Dhrugai,
atd leagtha amach chun feasacht a ardd ar an tdbhacht ata le fo-iarmhairti leigheasra
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a thuairiscit. Don bhliain 2025, rinne ceilidradh ar an deichiu bliain den theachtas
bheith ar an bhféd leis an teachtaireacht seo a leanas: ta an chumhacht againn ar fad
leigheasanna a dhéanamh nios sabhailte. Tugadh beocht don teachtaireacht seo tri
amharciomhanna sarlaochra tarraingteacha agus an haischlib #MedSafetyHero. Bhi
an feachtas comhdhéanta den chuid is mé d'thisedin ghearra bheoite, a bhi ar fail

le breathnu orthu agus le hioslédail 6 laithrean gréaséin an HPRA, agus a roinneadh
ar fud ar gcuntas mean sdisialta. Bhi nios mé na 100 eagraiocht ar fud an domhain
pairteach i #MedSafetyWeek in 2025, agus ar leibhéal néisiunta, i ndiaidh don HPRA
tacaiocht a iarraidh roimh an seoladh, chuir lion mér eagraiochtai naisiiinta othar
agus tomhaltoiri, gniomhaireachtai sldinte agus comhlachtai poibli eile teachtaireacht
thabhachtach sléinte poibli an theachtais chun cinn ar na meain shaisialta.
Cheannaiomar fégraiocht freisin ar fud na mean sdisialta chun infheictheacht an
fheachtais a uasmhéadu. Mar thoradh air sin, bhaineamar amach iomréa suntasach aris
eile don teachtaireacht thabhachtach slainte poibli seo, agus ghnéthaigh an feachtas
breis agus millin taispedint (1,012,083) san iomlan ar ardin lena n-airitear Instagram,
Facebook, LinkedIn agus YouTube.

— Chomh maith le #MedSafetyWeek a chur chun cinn tri na cainéil atd againn ar na
meain shdisialta, leathnaiomar ar ngniomhaiocht i mbliana tri fheachtas gniomhach
caidrimh phoibli a redchtdil chun an teachtaireacht thabhachtach slinte poibli seo a
threisit tuilleadh. Airfodh leis seo preasréiteas agus teagmhail le craoltéiri chun roinnt
agallamh sna medin a fthail d'urlabhrai an HPRA. Rinne an HPRA roinnt agallamh
raidio ar stdisidin raidié naisilnta, réigiinacha agus pobail, lena n-airitear RTE, Q102
agus LMFM. Bhi cludach den phreasraiteas le feicedil i bhfoilseachain naisidnta,

réigiinacha agus sldinte.

— Ar fud na bliana, leanamar dar gclar cumarsaide sna medin chun teachtaireachtai
tabhachtacha sadbhailteachta a chur in itl go réamhghniomhach agus chun feasacht
a bhuni maidir le rél HPRA. D’eisiomar 12 phreasraiteas agus raiteas maidir le




ceisteanna sabhailteachta agus rialéla lena chinntit go bhfuair tomhaltéiri, gairmithe
curaim sldinte agus pairtithe leasmhara eile faisnéis agus comhairle thrathuil agus
chruinn. | roinnt cdsanna, bhi an chumarsaid seo ina cuis le hagallaimh naisiunta
agus réigiunacha san meain le hurlabhrai de chuid an HPRA. Chomh maith leis

sin, thugamar freagra ar bhreis agus 602 ceist tosaigh agus iarchtraim 6 na meain
naisilnta, aitiil agus speisialtéra i gcaitheamh na bliana.

— Tacaiodh lendr ngniomhaiochtai cumarsaide ar fad i gcaitheamh na bliana tri abhar ar

na meain shdisialta agus tri nuashonruithe dbhartha a thoilsit ar ar laithrean gréasain:

- Ta ar laithredn gréasain — www.hpra.ie — ina chainéal cumarsaide barrthabhachtach
lena ndéantar éascaiocht ar thoilsii agus scaipeadh trathuil faisnéise rialala,
sédbhailteachta agus corparéide. | mi Eanair 2025, sheolamar ar laithrean nua
athfhorbartha tar éis tionscadail dha bhliain a raibh sé mar aidhm leis feabhas
suntasach a chur ar an gcaoi a n-idirghniomhaionn Uséideoiri le seirbhisi agus
faisnéis an HPRA ar line. Cé gur chuir an chuma agus an leagan amach athnuaite
cuma nios nua-aimseartha ar an laithrean, ba é priomhfhécas an tionscadail
feidhmillacht, nascleandint agus eispéireas foriomlan an Uséideora a theabhsu.
Ta an t-athfhorbairt ina |irid ar ar dtiomantas do dhearadh ‘digiteach ar dtus’, até
inrochtana agus até dirithe ar an Uséaideoir do lucht spéise leathan, lena n-airitear
othair, gairmithe cuiraim slainte agus pairtithe leasmhara tionscail;

- Leis an gcuntas LinkedIn atéd againn leantar de thact lenér mbranda fostéra a
thas. Chomh maith leis sin, t& sé ar an bpriomhardan ar na meain shdisialta faoi
lathair maidir le faisnéis thabhachtach rialdla agus shabhailteachta a scaipeadh ar
ghairmithe tionscail agus slainte. Faoi dheireadh na bliana 2025, i ndiaidh bliain eile
ina raibh méadu suntasach i gceist, td méadu tagtha ar an lion iomlan leantdiri ata
againn, a bhfuil 30,000 diobh ann anois;

- Leanamar freisin d'Gséid a bhaint as ar gcuntas corparaideach ar Instagram chun
aird a tharraingt ar theachtaireachtai tdbhachtacha slainte poibli agus iad a chur
chun cinn, chomh maith le gniomhaiochtai agus imeachtai airithe. In 2025, airiodh
leis seo #MedSafetyWeek chomh maith lenéar bhfeachtais bhreise faisnéise bunaithe
ar an mhodhanna digiteacha. Ta breis agus 2,500 leantdir againn faoi lathair ar
chuntas Instagram an HPRA.

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

— Lean an HPRA de bheith ag bualadh agus ag idirghniomhu le roinnt gniomhaireachtai
eagraiochtaf eile stait a bhionn ag iarraidh tacu le nuélaiocht in Eirinn, chomh maith le
hionadaithe 6 instititidi oideachais trit leibhéal. Chomh maith leis sin, chuireamar le
himeacht arna eagru ag Fiontraiocht Eireann mar chuid da gclar tégala fiontair i ndail
le heolaiochtai beatha.
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— Leanadh d'fhénamh do chlair oideachais ar leibhéal na bunchéime agus na
hiarchéime i gcomhréir le polasai an Udaréis tairbhe a dhéanamh do chléir oideachais
ar an trid leibhéal;

— Leanadh de chlér oilitina céimithe an HPRA i ndail le feisti leighis ar feadh na bliana
2025 ar fad.

* Rannphairtiocht Eorpach agus idirnaisiinta:

— Leanamar dér rannphairtiocht ghniomhach i ngach cruinnit de Bhord Bainistiochta an
EMA agus de Ghripa Bainistiochta an HMA. Chuir Priomhfheidhmeannach an HPRA a
sainordu i gcrich mar chathaoirleach ar Bhord Bainistiochta an EMA an 21 Marta 2025;

— Ina theannta sin, mar chuid dar rannphairtiocht leantnach sa chéras rialdla Eorpach,
ghlac baill foirne eolaiochta agus teicnilla de chuid an HPRA pairt i réimse leathan
coisti agus meithleacha ag an gCoimisiin Eorpach, EMA, HMA, CAMD agus féraim
eile (féach Aguisin 3).

— Lean an HPRA da rél mar chomhalta de Choiste Feidhmitchain Chomhghuailliocht
Idirnaisitnta na nUdaras Rialala Leigheasra (ICMRA), agus chuir sé le raon tionscnamh
suntasach. | rith na bliana 2025:

- Leanamar mar chomhcheannaire, in éineacht le FDA na Stat Aontaithe, ar thionscadal
an Chorais Bainistiochta Eolais ar Chailiocht Cégaisiochta (PQ KMS). In 2025,
cuireadh tionscadal an PQ KMS chun cinn tri rannphéirtiochtai poibli iomadula.
Airiodh leo sin ceardlann fhiortil a re4chtéladh i mi Mhean Fémbhair, agus cuireadh
torthai na ceardlainne sin ar fail ar laithredn gréasain an ICMRA. Chomh maith leis
sin, chuir an HPRA nuashonru i lathair maidir leis an tionscadal ag Cruinnid Mullaigh
an ICMRA i mi Dheireadh Fémhair. Mar chuid den obair a rinneadh faoin tionscadal
PQ KMS, bunaiodh foghripa de Choiste Feidhmitchain an ICMRA chun togra a
fthorbairt i ndail le samhail fhadtéarmach inbhuanaithe do nésanna imeachta rialéla
comhoibriocha. Tacaiodh le togra an ghripa in 2025, agus tathar chun an obair a
rinneadh roimhe seo tri chlair phiolétacha an PQ KMS a aistrid ina samhail oibritichain

nios fadtéarmai i gcaitheamh na bliana 2026 agus ina dhiaidh sin;
- Leanamar de chathaoirleacht a dhéanamh ar Mheitheal Rialachais an ICMRA;

- Rinne an HPRA comhcheannaireacht freisin ar thionscadal nualaiochta an ICMRA i
gcomhar leis an EMA agus le MHLW/PMDA na Seapaine.

— Lean an HPRA de phairt a ghlacadh san Fhéram Rialélaithe Feisti Leighis (IMDRF), mar
chuid de Choiste Bainistiochta an AE mar aon le comhchathaoirleacht a dhéanamh ar
an ngrupa oibre um théarmeolaiocht i leith teagmhais dhiobhalacha.
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— Le linn 2025, leanadh den idirbheartaiocht maidir leis an athbhreithnil atd beartaithe
ar reachtaiocht chégaisiochta an Aontais Eorpaigh i Meitheal na Comhairle Eorpai um
Chogaisiocht agus Feisti Leighis, rud a d'thag gur glacadh le seasamh na Comhairle
i mi an Mheithimh 2025. Reachtéladh cruinnithe triphairteacha sa dara leath den
bhliain 2025, agus thangthas ar chomhaontud sealadach i mi na Nollag. Tathar ag suil
go gcuirfear an reachtaiocht athbhreithnithe i gcrich faoi lar na bliana 2026. Leanann
an HPRA de thacaiocht a thabhairt don Roinn Slainte maidir leis na cainteanna seo;

— Comhaontaiodh seasamh na Comhairle maidir leis an Acht um Chogais Chriticitla
i ndiaidh idirbheartaiochtai le linn uachtaranacht na Danmhairge ar Chombhairle an
Aontais Eorpaigh. Reachtalfar cruinnithe triphairteacha idir an Chombhairle agus

Parlaimint na hEorpa le linn uachtaranacht na Cipire sa chéad leath den bhliain 2026.

¢ Nochtadh cosanta:

— Le linn 2025, fuair an HPRA 23 tuairisc ar éagdir dbhartha ina chéil mar dhuine
forordaithe;

— Ni raibh aon obair leantach riachtanach i gcés aon cheann déag de na tuairisci, agus
cuireadh ceithre thuairisc ar aghaidh chuig duine forordaithe iomchui eile;

— Cuireadh tUs le haon imscrddu déag a bhain le saru oibleagaide dlithiula;

— Tugadh ctig imscrudu déag a bhi ar sial 6n mbliain roimhe sin ar aghaidh, agus
cuireadh deireadh le hocht n-imscradu le linn 2025;

— Bhi cliig imscrudd déag fés ar siul ag deireadh na bliana féilire;

— Fuarthas tuairisc inmhednach amhain maidir le héagdir dbhartha, agus bhi an tuairisc
sin fos ar sidl ag deireadh na bliana féilire.

Na priomhfhigidiri maidir le cianrochtain agus rannphairtiocht 2025
Na combhairlitichdin phoibli a reachtaladh 2
Combhairliichain phoibli ar tugadh freagra ina leith 2
Imeachtai a d'eagraigh foireann imeachtai HPRA 10
larratai ar shaorail faisnéise (FOI) 68
larratai ar Shaorail Faisnéise a freagraiodh lasmuigh den Acht um Shaorail Faisnéise 56
larratai a fuarthas de réir na nAchtanna um Chosaint Sonrai 11
Ceisteanna Parlaiminte 52
Fiosruithe & ranna rialtais n6 é chombhaltai den Oireachtas 137
Gearain maidir le caighdeéin seirbhise 5
Fiosruithe maidir le seirbhis chustaiméara 2,101
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Forbairt
Eagraiochta

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 leantinach ar an tirdhreach
rialala agus eolaiochta, taimid i mbun ar gcuid innitulachtai eagraiochtula a neartu go
réamhghniomhach lena chinntit go mbeimid lifar, 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.

Acmbhainni Daonna agus Forbairt

Lean feidhm na nAcmhainni Daonna agus Forbartha (HRD) i mbun tosaiochtai oibriochtula
agus straitéiseacha araon a chur i gcrich don eagraiocht tri thacaiocht dea-chleachtais a
chur i bhfeidhm go comhsheasmhach, tri bheartais laidre a chur chun feidhme agus tri
phriomhthorthaf straitéiseacha a chur chun cinn. Bhi na gniomhaiochtai ar fad ag teacht go
dldth le ceithre cholin na Straitéise Daoine; ‘Feidhm, Foras, Muintearas agus Follaine’, rud
a chinntigh ni hamhain go ndeachaigh tionscnaimh HRD i ngleic le riachtanais laithreacha
na heagraiochta, ach gur neartaiodh cumas fadtéarmach agus inbhuanaitheacht chulttrtha
freisin.

Ar feadh na bliana 2025 ar fad, dhiriomar ar réimsi barrthdbhachtacha, lena n-airitear
forbairt ceannaireachta, slainte agus folldine, éagsulachta agus ionchuimsil, earcaiocht,
luachanna an HPRA a nead, agus tacu le forbairt phearsanta agus ghairme. | dteannta

na dtionscnamh seo, d'thorbraiomar ar gCreat nua Gairme agus Cumais, lena chinntit go
dtacaitear leis an ddigh a bhforbraimid cumas agus go dtacaimid le dul chun cinn fiintach
san eagraiocht. Tri na tionscnaimh seo, cuiditear le hait oibre nios ionchuimsithi, nios
acmhainni agus atad bunaithe ar chuspdir, lena chinntit go mbeidh ar gcuid daoine larnach
i ndail le gach a ndéanaimid.
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Ceannaireacht agus Forbairt

® Priomhfhécas le linn 2025 ab ea seoladh ar gCreat Gairme agus Cumais, lena
mbunaitear struchtur soiléir trédhearcach maidir le forbairt gairme agus lena dtacaitear
le fostaithe agus iad ag dul tri bhealai forbartha gairme. Ta an creat seo ailinithe go
hiomlan lendr Straitéis Daoine agus lenar bprdiseas forbartha feidhmiochta. Neartaitear
freisin seachadadh ar bplean straitéiseach eagraiochtuil agus ar gcuspairi trina chinntid
go bhfuil forbairt cumais, tosaiochtai forbartha agus bealai forbartha gairme nasctha
go direach leis na scileanna, na hiompraiochtai agus na rannchuidithe straitéiseacha ata
riachtanach ar fud na heagraiochta. | dteannta a chéile, cinntitear leis na gnéithe seo
comhsheasmhacht i ndail le hionchais, forbairt cumais agus comhraite nios éifeachtai
maidir le forbairt, chun cur ar chumas fostaithe forbairt ar bhealai ina dtacaitear le rath
an duine aonair agus rath na heagraiochta araon.

e |In 2025, neartaiomar cumas ceannaireachta ar fud na heagraiochta trinar bhféraim
ceannaireachta a sheoladh, inar cuireadh spas rialta ar fail do bhainisteoiri agus do
cheannairi chun dea-chleachtas a chomhroinnt, dushlain a fhiosrd agus ailinit lenar
Straitéis Daoine a dhoimhnid. Leis na féraim seo, cuirtear lenadr dtiomantas leaninach
do chultdr muinine, comhoibrithe agus ardfheidhmiochta a chothd.

e D'fhonn réim agus tionchar an Treochldir Foghlama agus Forbartha a leathnd
tuilleadh, chuireamar leis an rochtain até ar fhorbairt ceannaireachta trinar gcursa
maidir le hAitheantas Ceannaireachta a oiriinu agus ¢ a chur ar fail do gach fostai.
Trid an tionscnamh seo, tacaitear le féinfheasacht nios fearr, tionchar pearsanta
agus Uinéireacht ar iompraiochtai ceannaireachta ag gach leibhéal, agus déantar
ceannaireacht a neadu tuilleadh mar fhreagracht chomhroinnte san eagraiocht.

e | eathnaiomar ar dtionscnaimh maidir le sabhailteacht shiceolaioch tri cheardlanna
foireannbhunaithe ‘Sdbhailteacht Shiceolaioch don Ardfheidhmiocht’ a chur ar fail,
a chuidigh le foirne agus le bainisteoiri muinin, idirphlé oscailte agus iompraiochtai
comhroinnte a chothd ar mhaithe le hobair foirne éifeachtach. Leis na ceardlanna,
cuireadh feabhas breise ar ar dtorthai i ndail le sabhailteacht shiceolaioch sa Suirbhé ar
Eispéireas na bhFostaithe agus cuireadh lenar ngealltanais faoin Straitéis Daoine trinar
gcultdr muintearais, fais agus ardfheidhmiochta a neartu.

e Chun feidhmiocht laethuil a fheabhst agus ar geultir aiseolais a neartt, thugamar
isteach ar gcursa nua ‘Bi Go Maith ag Aiseolas’. Trid an gclar seo, tugtar na scileanna
d'fhostaithe agus do bhainisteoiri maidir le haiseolas a thabhairt agus glacadh leis
ar bhealach cuiditheach, d'fhonn tacu le fas leaninach mar aon le hionchais a neartd
laistigh dar gClar Forbartha Feidhmiochta (PDP).

70



Bainistiocht Athruithe

* Cuireadh tacaiocht shaincheaptha i ndail le bainistit athruithe ar fail ag leibhéal na
roinne i dtaca le préiseas athbhreithnithe struchtuir. Is é cuspdir na tacaiochta seo cuidiu
le hailiniu idir straitéisi rannacha agus tosaiochtai na heagraiochta a chinntid, agus
proisis a chuichdirii agus a chaighdeanu, éifeachtulacht oibriochtuil a fheabhsi agus
Usaid acmhainni a bharrfheabhsut. Dearadh agus forbraiodh samhail rialachais i dtaca le
bainistit athruithe, agus té sé beartaithe i a chur i bhfeidhm le linn 2026.

Bearna Pa idir na hlnscni

* In 2025, leanamar i mbun ar gcuid anailise mine a dhéanamh maidir leis an mbearna pa
idir na hinscni chun tuiscint nios fearr a fhail ar chdiseanna agus gniomhartha fidntacha a
aithint chun dul i ngleic le haon éagothroime. Is é 2.51% an bhearna pha idir na hinscni

ata againn faoi lathair.

* Gné larnach dar gcuid luachanna maidir le bearna pé ar bith idir inscni is ea
trédhearcacht, agus taimid duthrachtach i gcénai faoi ait oibre éagsuil, chothrom
agus ionchuimsitheach a chothd. Bionn ar gcuid iarrachtai i dtaca leis an réimse seo ar
sitl ar bhonn leandnach, agus leanfaimid de mhonatdireacht agus mionchoigeartu a
dhéanamh ar ar gcur chuige d'fhonn dul chun cinn fadtéarmach a chinntid. Ta tuilleadh

sonrai ar fail sa tuarascail iomlan ar a laithredn gréasain.

Eispéireas Fostaithe

® Priomhthosaiocht i gcénai don HPRA i rith na bliana 2025 ab ea feabhas a chur ar
eispéireas na bhfostaithe. Agus forbairt & déanamh ar an méiminteam laidir até
bainte amach le blianta beaga anuas, bhaineamar amach méadu breise 7% ar ar
scor rannphairtiochta fostaithe, lenar tugadh an feabhas foriomlén ata bainte amach
againn 6 2022 go 18%. Ta an dul chun cinn seo ina |éirit ar iarracht chomhchoiteann ar
bhfostaithe agus ar mbainisteoiri ar fud na ranna, le tacaiocht én HRD agus 6 fhoireann

cheannaireachta an HPRA.

Follaine
¢ D’éirigh leis an HPRA athchreidiint an KeepWell Mark do 2025-26 a bhaint amach, ar

caighdean naisiunta folldine san ionad oibre é lena dtugtar aitheantas d’eagraiochtai ina
|éiritear barr feabhais i gcursai slainte agus follaine. Creiditnaiodh sinn an chéad uair in
2018, agus chaomhnaiomar an t-aitheantas seo i gconai tri athbhreithnithe débhliantila.
Bhi tabhacht ar leith ag baint leis an athchreidiind seo toisc gur cuireadh i gerich é faoi
chreat a nuashonraiodh le déanai, lenar tugadh isteach ceanglais nios déine agus dha

réimse measunaithe bhreise: ‘Tacaiocht agus Forbairt Tallainne’ agus ‘lonchuimsit agus
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Muintearas’. Taimid bréduil gur bronnadh an gradam is airde, Sdrmhaitheas, orainn sa da

réimse. Fuarthas aitheantas seachtrach freisin don obair thiomnaithe leanidnach sa réimse
seo, agus ainmniodh an eagraiocht ar ghearrliosta Ghradaim KeepWell Mark 2025.

e Den chuigiu bliain as a chéile, aithniodh an HPRA freisin ar an 100 Is Fearr ar Thus
Cadhnaiochta san Innéacs Folldine 6n IBEC agus Gné agus Airgeadas. Leis an
aitheantas seo, tarraingitear aird ar ar dtiomantas leantnach i ndail le tionscnaimh
folldine dea-chleachtais a neadd agus ait oibre thacuil agus ionchumsitheach a chruthd
a mbionn éifeacht dhearfach aige sin ar ar bhfostaithe agus ar an bpobal gné i

gcoitinne.

Comhionannas na hEarnala Poibli agus Dualgas i leith Chearta
an Duine

Mar chuid dar dtiomantas leantnach do chomhionannas, d'ionchuimsit agus do
chomhlionadh Alt 42 den Acht f& Choimisitin na hEireann um Chearta an Duine agus
Comhionannas, 2014, chuaigh an HPRA i gcomhphéirtiocht le cuideachta sheachtrach
chun measind mionsonraithe a dhéanamh. Bunaiodh gripa traseagraiochtuil, agus
redchtaladh ceardlanna chun tact le measinu cuimsitheach agus le plean gniomhaiochta
a fhorbairt ina dhiaidh sin i dtds na bliana 2026.
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Forbairti TF

Seoladh Straitéis an HPRA um Chlaochld Digiteach (2021-2025) ag tus na bliana 2021,
lena mbunaitear treoir iarratais agus teicneolaiochta chun tacu leis an eagraiocht ina
chuid cuspoiri a bhaint amach sna blianta atd amach romhainn. Leis an straitéis, diritear ar
bheith ag cur le cumais atd ann cheana, agus ar theicneolaiochtai nuélaiochta a thabhairt
isteach ag an am céanna lena dtacéfar le bealai nua oibre. Déantar sraith cuspoiri a
chomhthathd ann d'fhonn ardéan teicneolaiochta até éifeachtuil agus sabhailte a chinntiu
agus cur le héifeachtulacht agus éifeachtacht na heagraiochta.

Ta an straitéis bunaithe ar shé phriomhthéama:
* T4 an straitéis bunaithe ar shé phriomhthéama:

* larratais ar Idirbhearta a bharrfheabhsi: priomhchumas idirbhirt éifeachtuil a chur ar fail

chun tacu le proisis 6 la go 3.

* Comhthathu Digiteach a Fheabhsu: an t-aistrit sonrai idir corais 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 chinntit chun proisis éifeachtula eagraiochta a chumasu.

e Riomhaireacht Chliaint a Fheabhsu: diseanna agus feidhmchlair do thairgidlacht Gsdideoiri
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 atd seasmhach a chur ar fail do lucht saothair dailte.

e 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 chinntid.

Leanadh ar aghaidh le seachadadh na straitéise in 2025 agus béim & leagan ar
iarratais idirbhirt a bharrfheabhst, comhthathi digiteach a fheabhsi agus bonneagar
teicneolaiochta a fheabhsu.

* Rinneadh comhthathd proiseas agus sonrai i sraith larnach feidhmchlar a chur chun
cinn, mar aon le feabhas a chur ar innitlachtai na bhfeidhmchlar chun tact le préisis
eagraiochta nios fearr;

® Cuireadh obair chun cinn i gcénai maidir le glacadh le caighdedin sonrai IDMP (Tairgi
locshléinte a Aithint) i gcomhar le rialalaithe Eorpacha eile agus an HPRA ina chombhalta
de chuid chuibhreannas UNICOM an Choimisitin Eorpaigh;
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e Leanadh d'uasghradu a dhéanamh ar chumais agus ar rialuithe slandala i ndail le
teicneolaiocht faisnéise, agus diriodh go hairithe ar shécmhainni digiteacha a chosaint,
athléimneacht a fheabhsi agus proisis athshlanaithe a theabhsu;

e Rinneadh an tionscadal maidir le laithrean gréasain na heagraiochta a athfhorbairt a
chur i gcrich, agus seoladh an laithredn gréasain nua i mi Eanair 2025.

Barr Feabhais Oibriochta agus Bainistiti Ardchaighdeain

e T4 an HPRA tiomanta do chultir maidir le feabhst leandnach agus do chur i bhfeidhm
a chorais bainistithe ardchaighdeain. In 2025, cuireadh ocht n-inidchadh inmheénacha i
gcrich agus nior tugadh aon dbhar mér buartha chun suntais.

e Chuir an fhoireann bainistithe ardchaighdedin feabhsuithe éagsula i bhfeidhm ar na
corais bhainistithe ardchaighdedin chun comhoibrit agus éifeachtulacht nios fearr a
bhaint amach ar fud na heagraiochta. D'oibriomar i ndldthchomhar le ranna ar fud na
heagraiochta chun tacu le tionscadail éagstla um fheabhsi barainneach, le Straitéis an
HPRA um Chlaochlu Digiteach, chomh maith le reachtaiocht nua agus nuashonraithe a
chur i bhfeidhm ar bhonn leandnach.

e Rinneadh dul chun cinn nach beag 6 thaobh barr feabhais oibriochta a chur chun cinn san
HPRA. In 2025, cuireadh oilitiint bharainneach ar fail ar fud na heagraiochta, lena n-airitear
seisiliin nua foghlama praiticidla, bunaithe ar thaithi dhireach, a thabhairt isteach chun
cumas agus rannphairtiocht a neartd. Rinneadh athbhreithnit cuimsitheach ar phréiseas
pleandla an HPRA, agus rinneadh cur chuige athdheartha a phiolétd go rathil sa dara
leath den bhliain. Leanadh den dul chun cinn maidir leis an bproéiseas traseagraiochtdil um
cheisteanna parlaiminte a aistrit chuig céras bainistiochta cais an HPRA, agus cuireadh tds
leis an bpleanail do Ghradaim um Sharmhaitheas Oibriochtuil na bliana 2026.

Airgeadas

* Ta an HPRA tiomanta i leith na gcaighdedn is airde i dtaca le rialachas corparaideach
de. | rith na bliana 2025, rinneadh na raitis airgeadais do na blianta roimhe seo a ullmhu
agus a thiolacadh lena n-iniichadh don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste agus, ina
dhiaidh sin, foilsiodh i dTuarascéil Bhliantuil 2024 an HPRA iad. Rinneadh na hidirbhirt
airgeadais go léir a bhi ann sa tréimhse a |éirit agus a thuairiscilu sna raitis sin.

¢ Rinneadh an t-athbhreithnid bliantuil ar thailli rialdla don bhliain 2026, a raibh comhairlitichan

poibli ann mar chuid de, a chur i gerich tri athruithe riachtanacha ar thailli a thoilsid.

e Tugadh faoi athbhreithnil inidchta inmheanaigh amhain, agus eisiodh tuarascail maidir
le solathar.
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Usaid Fuinnimh

Ta sé de cheangal ar an HPRA, ina chail mar chomhlacht poibli, tuairisc bhlianttil a
thabhairt ar a Uséid fuinnimh agus ar na gniomhartha a tégadh le husaid fuinnimh a
laghdu de réir Rialachain an Aontais Eorpaigh (Eifeachtulacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh
426 de 2014).

® Mar eagraiocht, Usdideann an HPRA leictreachas do sholas, d'aeroiriint agus do theas
de réir mar a theastaionn agus do sholathar uisce te. Usaidtear gas nadurtha do theas
larnach. Sa bhliain 2025, d'Uséid an HPRA 605.4 MWh* fuinnimh inar cuimsiodh:

— 378.5 MWh leictreachais;
— 226.9 MWh breoslai iontaise;

— 0 MWh breoslai in-athnuaite

e De réir Thuarascail Bhliantutil 2024 Udaras Fuinnimh Inmharthana na hEireann maidir le
Feidhmiocht na hEarnéala Poibli i ndail le hEifeachtdlacht Fuinnimh, is ionann an t-islid
iomlan maidir le hidit fuinnimh ata tugtha i gcrich ag an Udarés Rialala Tairgi Slainte
i gcomparaid leis an mbonnline agus 67.8%*, toradh lena saraitear an sprioc 50%
feabhais i ndail le héifeachtulacht fuinnimh agus 51% de mhaolt i ndail le hastaiocht
ghais cheaptha teasa a bhaineann le hidit fuinnimh ar fud na hearnala poibli (idir idid ar
mhaithe le teas agus ar mhaithe le leictreachas) faoin mbliain 2030.

* Nior cheart sonrai i dTuarascail Bhliantuil 2025 an HPRA a chur i gcomparaid ar bhonn iontamhla le
sonrai na mblianta roimhe seo mar gheall ar thionchar COVID-19 agus ar athruithe ar fhoinse na sonrai
6 2025 ar aghaidh.

75



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 Thainig Udaras an HPRA le chéile clig huaire in 2025 agus rinneadh breithnid ar roinnt
saincheisteanna straitéiseacha, lenar airiodh pleanail straitéiseach, cursai airgeadais,
solathar leantnach cégas do mhargadh na hEireann, agus Rialachain nua a chur i
bhfeidhm i réimsi amhail feisti leighis. Airiodh le cursai airgeadais cuntais bhainistiochta
mhiosula, buiséid bhlianttla agus raitis airgeadais don bhliain 2024. Chomh maith leis
sin, reachtail an tUdaras cuig sheisitn danta in 2025.

* Ina theannta sin, d’athbhreithnigh an tUdaras tuarascalacha ina raibh faisnéis uasdataithe
6 na Coisti Comhairleacha reachttla agus 6n gCoiste Initichta agus Riosca.
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* |s mar a leanas an lion cruinnithe ar ar fhreastail gach comhalta ar leith den Udarés sa
bhliain 2025:

Combhalta Udarais Lion na gcruinnithe a tionéladh Lion nf?'eics:l;ilr;?;tc:‘: arar

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 tOllamh Richard Reilly 5 5
An tOllamh Sharon O'Kane 5 4
An Dr Paula Kilbane 5 5
An Dr Fiona Kiernan 5 5
An Dr Suzanne Kelly 4* 4

* D'éirigh as i mi Mhean Fémhair 2025

— Is fochoiste de chuid an Udarais é an Coiste Inilchta agus Riosca agus thainig sé le
chéile ceithre huaire sa bhliain 2025. Ta tuilleadh mionsonrai ar fail i Raitis Airgeadais
an HPRA.

— Tiondladh cruinnit amhain den Choiste Comhairleach um Leigheasanna don Duine;
— Tiondladh dha chruinnit den Choiste Comhairleach maidir le Leigheasra Tréidliachta;
— Tiondladh dhé chruinnit den Choiste Comhairle um Fheisti Leighis;

— Maidir leis an gCoiste Naisiinta um Chosaint Ainmhithe a Uséidtear chun criche
Eolaiochta, ar coiste reachtil é a sholathraionn treoir don rialtéir agus do dhaoine a
oibrionn sa réimse seo, thainig sé le chéile faoi dho sa bhliain 2025.

e Cinnti an Udarais:

Cuimsionn téarmai tagartha an Udarais, até foilsithe ar laithredn gréasain an HPRA,
forléargas ar an gcaoi a n-oibrionn an tUdaras, forléargas ar gach cinneadh a dhéanann
an tUdaras agus orthu sitd ata cineachta d'Fhoireann Ceannasaiochta an HPRA.

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

— Déanann an tUdaras cinnti a bhaineann le clrsai suntasacha tabhachtacha faoi
shlainte an phobail agus/né faoi shlainte ainmhithe ach amhain i gcasanna nach
féidir cruinnit de chuid an Udarais a thiondl agus, sa chas sin, déanfaidh Foireann
Ceannasaiochta an HPRA an cinneadh agus cuirfidh sé an cinneadh sin in iul don

Chathaoirleach agus don Udaras chomh luath agus is féidir.

77



— Dilltaionn an tUdaréas d'iarratais, né déanann sé Udaruithe a chur ar fionrai, a
chulghairm né a thoirceannadh mar até leagtha amach sa reachtaiocht ach amhain

mas rud é:
(a) go bhfuil an oiread préainne i gceist leis nach féidir cruinnit den Udarés a thionél, né
(b) go bhfuil an t-iarratas né an t-Gdart faoi réir chinneadh Eorpach ceangailteach, né

(c) go mbaineann an t-iarratas né an t-Gdart le triail chlinicitil né imscradu clinicidil,
sa chas sin, is i Foireann Cheannaireachta an HPRA a dhéanann an cinneadh agus

a chuireann an tUdarés ar an eolas.

— Trid an gCoiste Initichta agus Riosca, ceadaionn an tUdaras na rialuithe airgeadais
inmhednacha agus an fheidhm iniGchta airgeadais agus sasaionn sé é féin go bhfuil
na rialuithe airgeadais agus na cdrais bainistithe riosca laidir agus inchosanta.
Ceapann an tUdarés an t-inilichéir inmhedanach airgeadais.

— Ceadaionn an tUdarés an beartas infheistiochta, mérinfheistiochtai, tionscadail

chaipititla agus téarmai mérchonarthai.

— Ta faltais shuntasacha agus sécmhainni a dhidscairt né a scoir os cionn tairseach arna
leagan sios ag an Udaras faoi réir cheadu an Udarais.

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

— Ceadaionn an tUdaras leasuithe suntasacha ar shochair phinsin an

Phriomhtheidhmeannaigh agus na foirne.

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

— Cuireann an tUdaras tuarascail bhliantuil ar ghniomhaiochtai an HPRA, lena n-airitear
réiteas airgeadais, ar fail don Aire Slainte. Foilsitear an tuarascail sin ansin.

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

\

an Phriomhfheidhmeannaigh chomh maith.
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Raitis Airgeadais

Don bhliain dar chrioch an 31 Nollqig 2025

Combhaltai an Udarais agus Eolas Eile

Udaras:

Baincéiri:

Aturnaetha:

Priomh-Oifig:

IniGchéiri:

An tUasal Michael Donnelly (Cathaoirleach)
An tUasal Paul Quinn (Cathaoirleach)
An Dr John Byrne

An tOllamh Deirdre Campion

An tUasal Joe Collins

An tOllamh Peter Doran

An tUasal David Holohan

An tUasal Brian Jones

An Dr Suzanne Kelly

An Dr Fiona Kiernan

An Dr Paula Kilbane

An Dr Sharon O’Kane

An tOllamh Richard Reilly

An tUasal John Tohill

Is & an tAire Sléinte a cheapann comhaltai ar fad an Udarais.

Data an

cheapachain is

déanai

19/04/2021
10/03/2026
22/04/2026
22/04/2026
01/01/2025
10/03/2026
27/01/2021
27/01/2021
01/11/2024
12/09/2022
28/06/2021
15/07/2021
01/01/2025
10/03/2026

Data éaga

31/12/2025
09/03/2031
21/04/2031
21/04/2031
27/09/2028
09/03/2031
21/04/2026
21/04/2026
10/09/2025
31/12/2026
31/12/2028
31/12/2025
31/12/2027
09/03/2031

T4 freastal ar chruinnithe an Udaréais doiciméadaithe ar leathanach 77 den tuarascail

bhliantuil.

Banc Aontas Eireann
1-3 Sraid Bhagoid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

Addleshaw Goddard
Temple Chambers

3 Bothar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Teach Kevin O'Malley
lonad Phort an larla, Ardan
Phort an larla

Baile Atha Cliath 2

An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste
3A Sréid an Mhéara Uachtarach
Baile Atha Cliath 1
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Baile Atha Cliath 2



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 Udaras a cheap an tAire Slainte. Ta Udaras an
HPRA (an tUdaras) comhdhéanta de chathaoirleach agus ochtar comhaltai neamhfheidhmidchéin.
T an tUdaras freagrach don Aire Slainte agus ta 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 Udaréis 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
fhoréiltear 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 ‘dTéarmai
Tagartha agus Rialacha Nés Imeachta’ an HPRA obair agus freagrachtai an bhoird chomh maith
le nithe a fhorchoimeadtar go sonrach do chinneadh an Udaréis. | measc na mbuan-nithe a

bhreithnionn an tUdaras, ta:

e dearbhl leasanna,

tuarascalacha 6 choisti,

e tuarascélacha airgeadais/cuntais bhainistiochta,

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 |éargas 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 fheidhmii go comhleandnach,
e breithilinais agus meastachain a dhéanamh a bhionn réastinach agus stuama,

* na raitis airgeadais a ullmhi ar bhonn gnéthais leantaigh, mura bhfuil sé michui glacadh leis go
leanfaidh an HPRA de bheith ann, agus

* a dhearbhui ar leanadh na caighdedin chuntasaiochta is infheidhme, faoi réir aon imeachtai

abhartha a nochtar agus a mhinitear sna raitis airgeadais.

Ta an tUdaréas freagrach as taifid chuntais chui a choinneail, ar taifid iad ina ndéantar staid
airgeadais an HPRA a nochtadh go réasunta cruinn ag aon trath agus lena gcumasaitear don
Udaréas a chinntit go gcomhlionann na réitis airgeadais an tAcht um Bord Leigheasra na hEireann,
na caighdedin chuntasaiochta a nglactar leo i gcoitinne in Eirinn agus treoracha cuntasaiochta arna
n-eisitiint ag an Aire Slainte. Is é an tUdaras ata freagrach as cothabhail agus slaine na faisnéise

corparaidi agus airgeadais ar laithrean gréasain an HPRA.

Is é an tUdaréas até freagrach as an bplean agus buiséad bliantuil a cheadu. Ta sé freagrach freisin
as sécmhainni an HPRA a chumhdach agus, da bhri sin, as bearta réastinacha a dhéanamh chun

calaois agus mirialtachtai eile a chosc agus a bhrath.

Measann an tUdaras, seachas i gcas neamhchomhliontacht cheanglais an FRS102 i ndail le sochair
scoir, go dtugann raitis airgeadais an HPRA |éargas fior agus cdir ar fheidhmiocht airgeadais agus
ar a sheasamh airgeadais an HPRA amhail an 31 Nollaig 2025.

An Coiste Initichta agus Riosca

Té coiste inilichta agus riosca ag an HPRA, ar a bhfuil tritir comhaltai den Udarés, agus thainig sé le
chéile ceithre huaire le linn 2025. T4 an coiste sin freagrach as nithe a bhaineann le rialG inmheéanach
a athbhreithnit, maille le haon saincheisteanna eile a ardaionn na hiniichdiri seachtracha, an tUdaras
nd an lucht bainistiochta. Tugtar cuireadh don initchdir seachtrach gach bliain bualadh leis an coiste
um inidchdireacht agus measinu riosca chun mionteagasc a thabhairt déibh ar thoradh an initchta
sheachtraigh agus buaileann an coiste um inidchdireacht agus measind riosca leis an initchéir
inmheénach gach bliain. Le linn 2025, rinne an t-inidchdir inmheanach athbhreithnithe ar inidchtai
inmhednacha ar sholathar. Bhi baint ag an gcoiste inilchta agus measunaithe riosca freisin leis an
athbhreithnit ar na cérais chailiochta mar a thuairiscitear thios.
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Cérais Chailiochta

| rith na bliana 2025, lean ranndg airgeadais an HPRA le proéiseas forfheidhmithe agus
athbhreithnithe na ngnathndsanna imeachta oibriochta (SOPanna) faoin gcéras bainistithe
céiliochta. Is éard a bhi i gceist leis an bprdiseas sin n& athbhreithnid criticitil agus anailis a
dhéanamh ar rialuithe agus proisis inmheanacha ar fud na rannéige agus béim faoi leith ar
bhainistit rioscai. T4 an céras sin mar bhonn taca don timpeallacht rialaithe inmheéanaigh anois
agus is cabhair é maidir leis an bprdiseas initchta inmheénaigh agus, ar deireadh, maidir le hobair

an choiste um inidchdireacht agus measinu riosca.

Beartas Luach Saothair - Comhaltai an Udarais agus Stitirthéiri Feidhmitchéin

Déantar an luach saothair agus na costais taistil a focadh le comhaltai an Udaréis a nochtadh i néta
17 de 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 (Foralacha lighnéitheacha) 2017.
Té comhaltai eile den Udaras i dteideal costais taistil i gcomhréir le ciorclain a eisionn an Roinn
Slainte. Faigheann an Priomhfheidhmeannach luach saothair i gcomhréir le treoirlinte a eisionn an
Rialtas agus faigheann Stidrthéiri Feidhmilchain eile iocaiocht i gcomhréir le scélai pa na Roinne
Slainte. Nochtar luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh agus na Stitrthoiri Feidhmidchain i

néta 18 a ghabhann leis na Raitis Airgeadais.

Riald Inmheanach

Ta an tUdaras freagrach as cérais rialaithe inmheénaigh an HPRA. Ni féidir leis na cérais sin

ach dearbhi réastinach, seachas dearbht iomlan, a sholdthar i ndail le mirditeas dbhartha né
caillteanais. Tugtar tuairisc nios iomlaine ar na cérais rialuithe inmheénacha a Uséidtear san HPRA i
dtuarascail an Chathaoirligh ar leathanaigh 84 go 86.

Nochtuithe a Eilitear faoin gCdd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Riala (2016)

Ta an tUdaras freagrach as a chinntiti go bhfuil na ceanglais faoin gCéd Cleachtais chun Comhlachtai
Stéit a Riald comhlionta ag an HPRA, de réir mar a d'fhoilsigh an Roinn Caiteachais Phoibli, Bonneagair,
Athchéiritichéin Seirbhise Poibli agus Digititichain é i mi Linasa 2016. Eilitear an nochtadh seo a leanas

faoin gCdd, agus is féidir teacht orthu sna nétai a ghabhann leis na raitis airgeadais.
e briseadh sios ar shochair ghearrthéarmacha fostaithe,

e costais chomhairleoireachta,

e costais dli agus socraiochtat,

* caiteachas ar thaisteal agus cothabhail, agus

e costais failteachais.
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Raiteas Comhliontachta

T4 an Céd Cleachtais chun Combhlachtaf Stait a Rialt (2016) glactha ag an Udaras agus ta nésanna
imeachta curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis an gCdd a chinntit. Chloigh an HPRA go
hiomlan leis an gCdéd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Riald (2016) don bhliain 2025.

Athbhreithniu Feidhmiochta

Thug an tUdaras faoi fhéinmheasinu ar a chuid feidhmiochta féin agus a coiste don bhliain dar
crioch an 31 Nollaig 2025.

Thar ceann an Udaréis:

RIQ_— . {Hhu A

An tUasal Paul Quinn An tUasal John Tohill

Cathaoirleach Comhalta Udaréis

Data: 2 Meitheamh 2026
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Raiteas ar Rialu Inmheanach

Scoip na Freagrachta

Admhaimse, i mo Chathaoirleach dom, an threagracht até ar an Udaras a chinntit go ndéanfar
céras éifeachtach rialaithe airgeadais inmheénaigh a chothabhéil agus a fheidhmiud. Glactar san
aireamh san fhreagracht sin ceanglais an Chéid Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Rialt (2016).

Cuspdir an Chérais um Riali Inmheanach Airgeadais

Ta an coéras um rialt inmheanach leagtha amach chun riosca a bhainistit chuig leibhéal inghlactha
seachas deireadh a chur leis ar fad. D& bhri sin, ni féidir leis an gcdras ach deimhnit réasunta
seachas deimhniu cinnte a thabhairt go bhfuil sécmhainni cosanta, idirbhearta Udaraithe agus
taifeadta go cui agus go seachnaitear botutin né neamhrialtachtai dbhartha n6é go dtabharfai faoi

deara iad go trathuil.

Bhi an céras um rialt inmheénach, lena gcomhliontar an treoir a d’eisigh an Roinn Caiteachais
Phoibli, Bonneagair, Athchdiritichain Seirbhise Poibli agus Digititichain, i bhfeidhm san HPRA
don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2025 agus suas chomh fada le data formheasta na réiteas

airgeadais.

An Acmhainn Déiledil le Riosca

Ta coiste um initchdireacht agus measunu riosca ag an HPRA atéd comhdhéanta de thridr
comhaltai Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na bliana 2025.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm initchta inmheénaigh chuig gndlacht
gairmitil neamhspleach a thugann faoi chlér oibre mar a aontaitear leis an gcoiste um
initchdireacht agus measund riosca. Tugadh faoi aon athbhreithnil iniGchta inmheéanaigh amhain i
rith na bliana 2025.

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

Ta céras 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 mhaolt 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 ta gradail déanta orthu de réir tdbhachta. Déanann an bhainistiocht
an clar riosca a athbhreithnid agus a nuashonrd. Déanann an coiste um inidchdireacht 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 feidhmiu rialuithe a shannadh ar bhaill foirne sonracha. Dearbhaimse go
bhfuil timpeallacht rialaithe i bhfeidhm a bhfuil na nithe seo a leanas mar chuid de:

* doiciméadu déanta ar ndésanna imeachta i ndail le gach priomhphréisis ghno.

e freagrachtai airgeadais sannta ar leibhéal na bainistiochta, agus cuntasacht chomhthreagrach ag
gabhiil leo,

e cdras buiséadaithe dbhartha curtha i bhfeidhm chomh maith le buiséad bliantuil a bhionn faoi

athbhreithnit ag bainistiocht shinsearach,

e cdrais curtha i bhfeidhm até dirithe ar shlandail na gcodras teicneolaiochta faisnéise agus

cumarsaide a chinntit, agus

e codrais curtha i bhfeidhm chun sécmhainni a chosaint.

Monatéireacht agus Athbhreithniu Leanunach

Ta nésanna imeachta foirmedlta bunaithe chun monatdireacht a dhéanambh ar phroisis rialaithe
agus déantar aon easnaimh rialaithe a chur in iUl déibhsean ata freagrach as beart ceartaitheach
a ghlacadh chomh maith lena chur in il don bhainistiocht agus don Udaras, 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 oibrit na mbeart rialala sin agus tuairisc a
thabhairt ar aon easnamh a thugtar chun aire,

e cuireadh socruithe tuairiscithe ar bun ag gach leibhéal ina bhfuil freagracht as bainistiocht

airgeadais sannta, agus

e déanann an bhainistiocht shinsearach athbhreithnithe rialta ar thuairisci tréimhsitla agus

bliantula feidhmiochta agus airgeadais, ina |éiritear feidhmiocht i gcomparaid le buiséid.
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Solathar

Dearbhaim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm ag an HPRA chun comhlionadh na rialacha
agus na dtreoirlinte reatha maidir le solathar a chinntit, agus gur chomhlion an HPRA na nésanna

imeachta sin le linn 2025.

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 ga leo roimh aimsir Covid, a
raibh ga leo le linn na tréimhse cianoibre, fos i bhfeidhm le linn na timpeallachta oibre hibride seo.

Dearbhaim go bhfuil nésanna imeachta ag an HPRA chun faireachan a dhéanamh ar éifeachtacht a
ndsanna imeachta bainistithe agus rialaithe riosca. Cuireann obair na n-initchdiri seachtracha agus
inmheanacha, an choiste inilichta agus measunaithe riosca a dhéanann maoirsid ar a gcuid oibre
agus an bhainistiocht shinsearach sa HPRA, até freagrach as creat rialaithe inmheanaigh airgeadais
a fhorbairt agus a choinnedil, bonn eolais faoi obair mhonatdireachta agus athbhreithnithe ar

éifeachtacht an chorais rialaithe inmheénaigh.

Dearbhaim go ndearna an tUdarés athbhreithnit bliantdil ar éifeachtacht na rialuithe inmheanacha
don bhliain 2025 Rinneadh an t-athbhreithnid sin ag cruinnit de chuid an Udarais a tionéladh an
21 Eanair 2026.

Saincheisteanna Rialaithe Inmheanaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmhednach a bhi le nochtadh sna réitis airgeadais maidir le 2025.

SRV AN

An tUasal Paul Quinn

Cathaoirleach

Data: 2 Meitheamh 2026
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Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste

Tuarascail le tiolacadh do Thithe an Oireachtais

Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé initichadh ar réitis airgeadais an Udarais Rialala Tairgi Slainte (an tUdaras) don bhliain
dar crioch an 31 Nollaig 2025 mar a éilitear faoi fhorélacha alt 18 d’Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Ullmhaiodh na réitis airgeadais de réir Chaighdean Tuairiscithe Airgeadais (FRS)
102 — An Caighdeén Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme sa Riocht Aontaithe agus i bPoblacht na

hEireann agus ta siad comhdhéanta den

* Raiteas ioncaim agus caiteachais agus culchiste ioncaim coinnithe
e Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais

e Réiteas maidir le sreabhadh airgid agus

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

| mo thuairimse, seachas an neamhchomhlionadh i gcas cheanglais FRS 102 i ndail leis na
teidliochtai i leith sochar scoir da dtagraitear thios, tugtar léargas fior agus cothrom sna raitis
airgeadais seo ar shécmhainni, dliteanais agus staid airgeadais an Udarais amhail an 31 Nollaig

2025, agus ar a ioncam agus a chaiteachas don bhliain 2025, i gcomhréir le FRS 102.

An bonn leis an tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

| gcomhréir le treoracha 6n Aire Slainte, ni chuireann an tUdaréas costais na dteidliochtai i leith
sochar scoir san direamh ach amhain de réir mar a bhionn siad inioctha. Ni chomhlionann sé

seo ceanglais FRS 102, lena n-éilitear go n-aithneofai sna raitis airgeadais costas iomlan na
dteidliochtai i leith sochar scoir a gnéthaiodh le linn na tréimhse agus an dliteanas fabhraithe ar
dhéta na tuairiscithe. Nil tionchar neamh-chombhlionta raitis airgeadais 2025 an Udaréis tomhaiste.

Rinne mé initchadh ar na raitis airgeadais i gcomhréir leis na Caighdeain Idirnaisitunta
Inidchdireachta (ISAnna), arna gcur chun cinn ag an Eagraiocht Idirnaisiinta Uasfhoras
Inidchdireachta. Ta cur sios ar mo chuid freagrachtai faoi na caighdeain sin le fail san aguisin a
ghabhann leis an tuarascéil seo. T& mé neamhspleéch ar an Udarés agus t4 mo chuid freagrachtai

eiticitla eile comhlionta agam i gcomhréir leis na caighdeain.

Creidim go bhfuil an fhianaise inidchdireachta ata faighte agam leordhéthanach agus iomchui
chun bonn a sholathar do 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 Udaras in éineacht leis na raitis airgeadais. Is i an
fhaisnéis sin, an tuarascéil bhliantuil, an réiteas rialachais agus tuarascail chomhaltai an Udarais
agus an raiteas ar rialt inmheanach. Déantar cur sios san aguisin a ghabhann leis an tuarascail
seo ar mo chuid freagrachtai tuairiscithe i ndail leis an bhfaisnéis sin, agus ar dbhair airithe eile a
dtuairiscim orthu tri eisceacht.

Nil aon ni le tuairiscit agam ina leith sin.

Yrno G-ubtmak

Irena Grzebieniak
Don Ard-Reachtaire Cuntas agus
Ciste agus thar a cheann

9 Meitheamh 2026
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Aguisin a ghabhann leis an tuarascail

Freagrachtai Chomhaltai an Udarais

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

Udarais freagrach as

e Ullmht na raiteas airgeadais bliantuil sa leagan amach até forordaithe faoi alt 18 den Acht um

Bord Leigheasra na hEireann, 1995
e A chinntit go dtugann na raitis airgeadais |éargas fior agus cothrom i gcomhréir le FRS 102
* A chinntit go bhfuil idirbhearta rialta

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

oirilinach, agus

e An rialt inmheanach a mheasann siad ata riachtanach chun gur féidir raitis airgeadais a ullmhu

atéd saor 6 mhiréitis dbhartha, cibé acu de dheasca calaoise né earraide.

Freagrachtai an Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste

Ceanglaitear orm faoi alt 18 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann 1995, réitis airgeadais an
Udarais a iniichadh agus tuarascail a thabhairt ina leith do Thithe an Oireachtais.

An cuspdir atd agam agus mé i mbun an initichta na teacht ar dhearbhu réastinach cibé an bhfuil na
raitis airgeadais trid is trid saor 6 aon mhiraiteas dbhartha mar thoradh ar chalaois né earréid. Is ionann
dearbht réastnach agus leibhéal ard dearbhaithe ach ni hionann é is barantas go dtiocfar i gcénai, le
linn iniichadh a dtugtar faoi de réir na ISAnna, ar mhiraitis dbhartha nuair is ann déibh. D'fhéadfadh
miraitis teacht chun cinn mar thoradh ar chalaois n6 ar earraid agus meastar iad a bheith dbhartha mas
féidir a bheith ag sil leis go réastinach, ina n-aonar né sa chomhiomlén, go mbeadh tionchar acu ar

chinnti eacnamaiocha Uséideoiri a dhéantar ar bhonn na réiteas airgeadais seo.

Mar chuid d'inidchadh até i gcomhréir leis na ISAnna, Usaidim breithidnas 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
mé&s mar gheall ar chalaois né earraid é; nésanna 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
oirilnach chun bunus a thabhairt do mo thuairim. Ta an riosca a bhaineann le gan miraiteas
abhartha a aimsit mar thoradh ar chalaois nios airde nd dd mba ceann é a bheadh mar
thoradh ar earréid, de bharr go bhféadfadh claonphairteachas, brionnt, easnaimh d'aon turas,

mifhaisnéis, nd sard ar rialt 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 oiriinacht na mbeartas cuntasaiochta a Usdideadh agus réastntacht na meastachan

cuntasaiochta agus an nochta ghaolmhair a mheas.
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e Cinnim cibé an bhfuil an Uséid a bhaintear as bonn cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh
oirilinach agus, bunaithe ar an bhfianaise iniGichta a thaightear, cibé an bhfuil neamhchinnteacht
abhartha ann a bhaineann le himeachtai né coinniollacha a d'fhéadfadh amhras suntasach a
tharraingt ar chumas an Udaréis leanuint ar aghaidh ina ghnéthas leantach. Méa chinnim go
bhfuil neamhchinnteacht dbhartha ann, éilitear orm aird a tharraingt ar an nochtadh gaolmhar
sin i mo thuarascail sna raitis airgeadais nd, mas rud € go bhfuil an nochtadh sin mi-oiritinach,
mo thuairim a least. T4 mo choncluidi bunaithe ar an bhfianaise initichta a fuarthas suas go dti
data m'inidchta. Ach, d'théadfadh imeachtai né 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 ata pleanailte agus
trathulacht an inidchta agus torthai suntasacha an initchta, lena n-airitear aon easnaimh

shuntasacha sa rialt inmheéanach, a dtagaim orthu i rith m’iniGchta.

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

e Nach bhfuair mé an fhaisnéis agus na minithe go Iéir a bhi ag teastail uaim chun m’inidchadh a

dhéanamh, né

e Nach raibh na taifid chuntasaiochta leordhéthanach chun go bhféadfai na raitis airgeadais a
iniichadh go héasca agus go cui, né

e Nach bhfuil na raitis airgeadais ag teacht leis na leabhair chuntais.

Eolas seachas na raitis airgeadais

Ni chumhdaitear le mo thuairim maidir leis na raitis airgeadais an fhaisnéis eile a chuirtear i lathair

in éineacht leis na raitis sin, agus ni thugaim aon choncltid dearbhaithe de chinedl ar bith ina leith.

Maidir le m'inidchadh ar na raitis airgeadais, éilitear orm faoi na ISAnna an fhaisnéis eile a
chuirtear i lathair a Iéamh agus lena linn sin a bhreithnid cibé an bhfuil an fhaisnéis eile ag teacht
go habhartha leis na raitis airgeadais né le heolas a fuarthas le linn an inidchta né sin an Iéir 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 poibili.

Lorgaim fianaise faoi rialtacht na n-idirbheart airgeadais le linn an inidchta. Tuairiscim ma thug
m'iniichadh 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 hddarais a dhéanann riald orthu.

90



Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Cllchisti loncaim Coinnithe
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2025

Nétai 2025 2024

€ €

loncam 6 Thailli 3 41,763,962 35,861,630
Maoinil én Roinn Slainte 3 6,665,000 5,665,000
loncam Eile 4 1,655,140 1,507,055
50,084,102 43,033,685

Tuarastail agus Pa 5 37,429,876 34,476,136
Costais oibritichain eile 6 6,564,582 6,101,162
Dimheas 2 1,928,637 1,945,128
45,923,095 42,522,426

Barrachas don bhliain roimh athscriobh ranniocaiochtai Aoislitintais 4,161,007 511,259
Ranniocaiochtai Aoislitintais Foirne 643,911 768,134
Barrachas don bhliain 4,804,918 1,279,393
larmhéid tugtha chun cinn 43,451,720 42,172,327
larmhéid tugtha ar aghaidh 12 48,256,638 43,451,720

Airitear gach gnéthachan agus caillteanas don bhliain sa Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim
Coinnithe. Is cuid de na réitis airgeadais seo iad an Raiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 94 go 105.

Thar ceann an Udarais:

RAQ s oy

An tUasal Paul Quinn An tUasal John Tohill
Cathaoirleach Combhalta Udarais

Déata: 2 Meitheamh 2026
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Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais
Ambhail an 31 Nollaig 2025

Sécmhainni Seasta

Maoin, Gléasra agus Trealamh

Sécmhainni Reatha

Féichiunaithe agus Réamhiocaiochtai
Fardal Staiseandireachta

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid

Taisci Gearrthéarmacha

Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite laistigh de bhliain amhain
Creididnaithe agus Fabhruithe

Morgéiste

Glansécmhainni Reatha

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

Morgaiste
GLANSOCMHAINNI{
Culchisti

Clulchisti loncaim Coinnithe

Cllchiste Aoisliintais

Is cuid de na raitis airgeadais seo iad an Raiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 94 go 105.

Thar ceann an Udariis:

RMQA_— . L ol

An tUasal Paul Quinn An tUasal John Tohill
Cathaoirleach Combhalta Udarais

Déata: 2 Meitheamh 2026
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Nétai

13

12
12

2025 2024

€ €
24,385,925 24,746,990
1,696,012 2,006,105
4,285 3,934
10,265,674 3,508,149
28,568,128 29,187,676
40,534,099 34,705,864
16,663,386 16,001,134
16,663,386 16,001,134
23,870,713 18,704,730
48,256,638 43,451,720
24,339,065 20,178,058
23,917,573 23,273,662
48,256,638 43,451,720




Raiteas ar Shreabhadh Airgid
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2025

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Barrachas don bhliain airgeadais

Dimheas ar mhaoin, ghléasra agus threalamh
(Brabus)/Caillteanas ar dhitscairt maoine, gléasra agus trealaimh
(Ardu)/Laghdt ar fhéichidnaithe

(Ardul)/Laghdu ar stoc

Ardud/(Laghdu) ar Chreididnaithe - méideanna dlite laistigh de bhliain
amhain

Us

Taisce

Airgead tirim & oibriochtai

Us Bainc loctha
Glanairgead tirim a gineadh 6 ghniomhaiochtai oibritichain

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Us Taisce Faighte

(Ardl)/Laghdu ar Thaisci Bainc

focafochtaf chun maoin, fearas agus trealamh a fhail
Faltais 6 mhaoin, fearas agus trealamh a dhiol

Glanairgead tirim 6 ghniomhaiochtai infheistiochta
Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Airgeadais

Aisiocaiocht ar iasachtai

Glanairgead tirim a Uséideadh 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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Nétai 2025 2024
€ €
4,804,918 1,279,393
1,928,637 1,945,128
(100) (50)
310,093 (466,596)
(351) 2,214
662,252 890,655
(461,925) (401,952)

0 16,473
7,243,524 3,265,265
0 (16,473)
7,243,524 3,248,792
461,925 401,952
619,548 (7,172,468)
(1,568,478) (2,056,670)
1,006 50
(485,999) (8,827,136)
(168,337)

(168,337)

6,757,525 (5,746,681)
3,508,149 9,254,830
9 10,265,674 3,508,149




Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2025

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 leasu). Larionad Phort an larla, Ardén Phort an larla, Baile Atha Cliath 2. Is é an tUdaras Rialla
Tairgi Slainte an tUdaras innidil maidir le leigheasanna, feisti leighis agus téirgi slinte 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.

| gcomhréir le treoracha 6n Aire Slainte, aithnionn an tUdarés costais theidliochtai acislitintais de réir mar a bhionn

siad infoctha (féach K). Ni chomhlionann an bonn cuntasaiochta seo FRS102, lena n-éilitear go n-aithneofai na costais
sin sa bhliain ina ngnéthaitear an teidliocht. Ar chomhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag nochtadh suimeanna
sonracha na bhforélacha dli a ndearna siad foréil d6, mar go bhféadfadh nochtadh suimeanna da leithéid dochar mér a
dhéanamh dé sheasamh maidir le heasaontais le pairtithe eile i ndail le habhar na forala.

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

C. Bonn ullmhtichéin

Ullmhaiodh na raitis airgeadais faoi choinbhinsitin an chostais stairitil. Cuireadh na beartais chuntasaiochta seo a leanas
i bhfeidhm go seasta ag déileéil le mireanna a mheastar a bheith abhartha maidir le raitis airgeadais an Udarais Rialéla
Tairgi Slainte.

D. Breithitinais agus meastachdin chuntasaiochta chriticitla

Eilitear an ar mbainistiocht mar thoradh ar na réitis airgeadais a ullmh breithitinais, 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 sé
go mbeadh nios mé breithitnais agus castachta ag baint leis an méid seo a leanas:

(@) Forélacha
Foréalacha d'oibleagéidi dli ar eol iad a bheith gan réiteach ag data deiridh na tréimhse. Go ginearélta, déantar na
forélacha seo bunaithe ar thaisnéis stairitil né ar thaisnéis dbhartha eile, arna choigeartt de réir na dtreochtai is
deireanai nuair is cui. |s meastachdin é sin, &fach, 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 én toradh measta.

(b) Drochfhiacha agus Fiacha a bhfuil Amhras futhu

Déanann an HPRA luach in-aisghabhéla infhéltais trddéla agus infhéltais eile a mheas. Baineann an HPRA Uséid

as meastachain bunaithe ar thaithi stairitil chun leibhéal na ndrochfhiach, nach mbaileofar, dar leis an Udaras,

a dhéanamh amach. Airitear sna meastachéin sin fachtdiri ar nés an rétail creidmheasa reatha, préifil aosaithe,
taithf 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 drochfhiach ar an mbarrachas/easnamh bliantdil. Déantar
an leibhéal solathair atad de dhith a athbhreithnid ar bhonn leandnach agus nochtar sin sna nétai até leis na réitis
airgeadais.

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

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

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

— Aithnitear deontais én Oireachtas ar bhonn fabhruithe.
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Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2025

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 raitis 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 dhata 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 direamh

Luaitear fearas agus trealamh gan aitreabh san direamh ag costas ltide dimheas carntha.

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

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

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

Cheannaigh an HPRA a &itreabh 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 moéide na costais sin a bhain go direach leis an
tsécmhainn a chur in Gsaid.

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 6 dhliteanas 6 thaobh Canach Corparaide faoi Alt 227 den Acht Comhdhltite Cénacha,
1997.

J. Féichiunaithe

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

K. Aoislitntas

Té an scéim aoislitintais a oibrionn an HPRA ag teacht le Scéim an Rialtais Aititil (Least ar Aoislitintais) (Comhdhlithu),
1986. Scéim reachtuil neamhmhaoinithe até inti agus ioctar sochair as ioncam reatha de réir mar a eascraionn siad.

Is scéim shochair shainithe d'fhostaithe i an scéim seo. Ni dhearnadh aon solathar i ndail le sochair infoctha. Cuirtear
iocaiochtai pinsin faoin scéim chun dochair an raitis ar ioncam agus ar chaiteachas nuair a ioctar iad. Cuirtear
ranniocaiochtai 6 fhostaithe até ina gcomhaltai den scéim do shochar an raitis ioncaim agus caiteachais nuair a
fhaightear iad. Léiritear an barrachas/(easnamh) don bhliain roimh agus i ndiaidh asbhainti aoisliintais araon.

Feidhmionn an HPRA an Scéim Pinsean Seirbhise Poibli Aonair chomh maith. On 1 Eanair 2013, ta gach iontréalai nua
san earnail phoibli ina bhall den scéim sin, agus ioctar gach asbhaint pinsin fostai leis an Roinn Caiteachais Phoibli,
Bonneagair, Athchéiritichain Seirbhise Poibli agus Digititichain.

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

D'fhonn cuidil costais na sochar a bheidh le hioc sna blianta amach anseo a shasamh, ta na cdlchisti roinnte idir na
cllchisti coinnithe agus na ctlchisti aoislitintais, atd comhdhéanta de ranniocaiochtai aoislitintais na bhfostaithe. On
mbliain 2018, t4 aistrithe eile molta ag Coiste Initichta agus Riosca an HPRA & chdlchisti coinnithe ioncaim go dti an
cllchiste aoisliuntais, 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 sin i ndta 12 - Gluaiseacht ar loncam agus Cdlchisti Caiteachais.
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L. Foralacha

Aithnitear fordil nuair a bhionn oibleagaid ar an 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 léas oibriochta agus cuirtear an cios maidir leo chun dochair an Raitis ar loncam agus

ar Chaiteachas agus Cdlchisti loncaim Coinnithe ar bhonn na line diri thar thréimhse an Iéasa.

O. lasachtai

Aithnitear iasachtai ag praghas an idirbhirt ar dtds (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 direamh 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  Feabhstchain Léasa Aitreabh: lomlan
trealamh agus Feistis  Riomhaireachta Aitreabh:
€ € € € € €
Costas

larmhéid amhail an

1 Eanair 2025 1,325,110 21,141,751 866,055 4,871,921 23,156,037 51,360,874
Breiseanna don bhliain 31,679 638,265 - 898,534 - 1,568,478
Ditscairti don bhliain (172,753) (621,155) (502,445) (35,185) - (1,331,538)
Ambhail an 31 Nollaig

2025 1,184,036 21,158,861 363,610 5,735,270 23,156,037 51,597,814
Dimheas

larmhéid amhail an

1 Eanair 2025 1,239,063 19,405,078 711,352 4,492,149 766,242 26,613,884
Muirear don bhliain 37,453 1,330,878 36,361 140,824 383,121 1,928,637
Diuscairti don bhliain (172,753) (620,249) (502,445) (35,185) - (1,330,632)
Ambhail an 31 Nollaig

2025 1,103,763 20,115,707 245,268 4,597,788 1,149,363 27,211,889

Glanluach leabhair
amhail an 31 Nollaig
2025 80,273 1,043,154 118,342 1,137,482 22,006,674 24,385,925

Glanluach leabhair
amhail an 1 Eandir
2025 86,047 1,736,673 154,703 379,772 22,389,795 24,746,990
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3. loncam 2025 2024
€ €

loncam 6 Thailli
Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Naisiinta 13,403,180 12,287,578
Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Laraithe 10,597,663 8,362,945
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Naisitnta 3,434,435 3,691,575
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Laraithe 2,369,076 1,178,909
An Rannég Comhliontachta 8,631,630 7,223,358
Feisti Leighis 3,283,860 3,395,143
41,719,844 36,139,508
Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha 44,118 (277,878)
41,763,962 35,861,630
Maoiniu én Roinn Sliinte (Véta 38 Focheannteideal E1) 6,665,000 5,665,000
loncam Eile (Néta 4) 1,655,140 1,507,055
loncam lomlan 50,084,102 43,033,685

Déanfar tailli a fuair an tUdaras faoi Alt 13 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995, arb ionann iad agus
€23,204,246 sa bhliain 2025, a ioc isteach sa Statchiste n6 a dhilscairt ar mhaithe leis an Statchiste ar cibé modh a
ordéidh an tAire Caiteachais Phoibli, Bonneagair, Athchdiritichain Seirbhise Poibli agus Digititichain.

4. loncam Eile 2025 2024
€ €

Us Bainc 461,925 401,952
loncam é Chomhbheartaiocht 334,419 379,893
loncam é Chomhdhalacha 17,190 9,460
loncam TF 841,506 715,700
Gndthachan ar Shéecmhainni Seasta a Dhildscairt 100 50
1,655,140 1,507,055
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5. Tuarastail agus Pa

Bunpha

Ragobair

Litintais

Sochair Ghearrthéarmacha Foirne

Costais Sochair Scoir

Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Leas Sdisialach

Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Scéim Pinsin Aonair

418 an meanmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2024 - 406).

Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2025 a anailisit thar na ranna seo a leanas:

Priomhfheidhmeannach

Combhliontacht

Airgeadas, Corparéideach & Idirnéisiunta
Udart agus Clart Earrai le nUséid ag an Duine
Monatéireacht ar Earraf le nUséid ag an Duine
Acmhainni Daonna & Forbairt

TF & Seirbhisi Gno

Feisti Leighis

Eolaiochtai na Tréidliachta

Foireann

Comhaltai an Udarais

Pinsinéiri

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

2025 2024

€ €
29,375,512 27,591,972
1,726 418
115,596 132,852
29,492,834 27,725,242
2,694,727 1,849,107
3,064,705 2,854,617
2,177,610 2,047,170
37,429,876 34,476,136
16 16

82 82

32 32

126 115

42 41

1 "

19 21

55 53

41 38

424 409

5 8

75 65

504 482

Baineadh ranniocaiochtai breise aoislitintais €955,746 do Sheirbhisigh Phoibli én bhfoireann le linn na bliana agus

jocadh iad leis an Roinn Slainte.

Baineadh asbhainti pinsin dar luach €875,984 6 bhaill foirne le linn na bliana i leith statseirbhisigh at4 ina gcomhaltai

den Scéim Pinsean Seirbhise Poibli Aonair, agus iocadh iad leis an Roinn Caiteachais Phoibli, Bonneagair,

Athchdiritichéin Seirbhise Poibli agus Digititichéin ('DPEIPSRD’). | gcomhaontt lenar méathair-roinn agus DPEIPSRD,
ta rannaiocaiochtai fostéra i leith Scéim Aonair & n-ioc ag an HPRA & Eanair 2019 d'thostaithe nach bhfuil fostaithe i

réimsi atd maoinithe ag an statchiste.
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Déantar sochair ghearrthéarmacha na bhfostaithe a rangl de réir na mbandai seo a leanas:

2025 2024

Banda Tuarastail
€0 go €60,000 192 203
€60,001 go €70,000 39 33
€70,001 go €80,000 63 62
€80,001 go €90,000 48 33
€90,001 go €100,000 19 16
€100,001 go €110,000 16 18
€110,001 go €120,000 26 25
€120,001 go €130,000 8 8
€130,001 go €140,000 7 6
€140,001 go €150,000 5 4
€150,001 go €160,000 - B,
€160,001 go €170,000 - -
€170,001 go €180,000 - -
€180,001 go €190,000 - 1
€190,001 go €200,000 1 -
424 409
Meaéntuarastal €67K €70K

Baineann tuarastail arda, go priomha, le baill foirne eolaiochta agus gairmila eile, cliniceoiri, cégaiseoiri tréidlianna,
dlioddiri, etc. agus té siad de réir scélai tuarastail na Roinne Slainte.

Chun criocha an nochtaithe seo, airitear ar shochair ghearrthéarmacha na bhfostaithe maidir le seirbhisi a cuireadh
ar fail le linn na tréimhse tuairiscithe tuarastal, ragobair, liintais agus iocaiochtai eile a rinneadh thar ceann na
bhfostaithe, ach nil PRSI an fhostéra san direamh.
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6. Costais Oibriuchain 2025 2024
€ €

Costais Chdiriochta 1,738,746 1,918,602
Taisteal, lonadaiocht agus Oilidint 964,520 825,876
Muirir agus Us Bainc 5,341 21,978
Tailli DI 590,697 104,742
Tailli Inidchéireachta (Seachtrach agus Inmheanach) 42,112 38,307
Staiseandireacht, Foilseachain, Postas agus Cumarsaid 364,325 300,144
Comhairleoireacht 537,466 590,402
Sampléil agus Anailis 243,062 255,039
Costais TF 2,163,086 1,786,142
Costais Stérais 179,185 126,751
Fon agus Teileachumarsaid 19,252 30,684
Gluaiseacht i ndail le Solathar Drochfhiacha (283,210) 102,495
6,564,582 6,101,162

Airitear sna costais taistil suim €52,428 a bhain le failteachas agus folldine foirne, agus €392,075 a bhain le taisteal
agus cothabhail. Caitheadh €232,972 ar thaisteal naisiinta agus €159,103 ar thaisteal thar lear.

Nior tabhaiodh aon chostais maidir le failteachas cliant.

Baineann na tailli dli le himeachtai dli até fés ar sitl agus nil aon suimeanna a bhaineann le hiocaiochtai idir-réitigh,
eadrédna né socraithe san direamh iontu.

Ta na costais chombhairlitichain comhdhéanta de €171,404 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €178,435 a
bhaineann le hacmhainni daonna/pinsin agus €187,627 a bhaineann le nithe eile.

7. Féichiinaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain) 2025 2024
€ €

Féichitnaithe Tradala 1,215,675 1,449,361
Réamhiocaiochtai 423,537 427,374
Féichitnaithe Eile 56,800 129,370
1,696,012 2,006,105

Léiritear féichitnaithe tradéla 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 Initichéra
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2025 2024

€ €

246,276 387,334
5,504,011 5,371,858
7,864,596 7,186,127
1,988,551 2,032,669
1,059,952 1,023,146
16,663,386 16,001,134
2025 2024

€ €

760,064 2,375,752
9,505,610 1,132,397
10,265,674 3,508,149
2025 2024

€ €
28,568,128 29,187,676
28,568,128 29,187,676
2025 2024

€ €

28,600 26,600
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12.

13.

14.

Gluaiseacht ar loncam agus Ambhail an loncam agus Aistriti Chuig Ambhail an
Cllchisti Caiteachais 01/01/2025 Caiteachas Cllchiste 31/12/2025
Aoislitntais

€ € € €
Cllchisti loncaim Coinnithe 20,178,058 4,161,007 - 24,339,065
Cllchiste Aoisliintais 23,273,662 643,911 - 23,917,573
43,451,720 4,804,918 - 48,256,638

Dliteanais Fhadtéarmacha

Morgaiste

An 22 Nollaig 2004, cheannaigh an HPRA a aitreabh ag Teach Kevin O'Malley, lonad Phort an larla, Ardan Phort an
larla, Baile Atha Cliath 2. Maociniodh an ceannach le morgaiste €20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an aitreabh 6
lasachtai Corparaideacha Bhanc na hEireann.

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

2025 2024

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

- tar éis cuig bliana - -

Ar an 30 Nollaig 2020, rinne an HPRA fuascailt i bpairt ar a mhorgéiste 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 an morgaiste an 22 Nollaig 2024.

Nochtadh Rata Uis

De bharr go bhfuil deireadh tagtha leis an morgaiste, nil aon nochtadh do ratai tis ag an Udarés.

102



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2025

15. Gealltanais Airgeadais
Airitear i gCostais Choiriochta (Néta 6) caiteachas €499,348 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.

Mhair an t-athnuachan seo ar feadh 3 bliana go dti an 11 Bealtaine 2025.

2025 2024
€ €

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhain - 128,173
- idir bliain amhain agus cuig bliana - ,
- tar éis cuig bliana - -
- 128,173

Aran 11 Meitheamh 2019, shinigh an HPRA leas |éasachta maidir leis an 44 urlér, 6 Ardan Phort an larla, Baile Atha
Cliath 2.

Airiodh sa |éas tréimhse 7 mi saor é chios go dti an 10 Eanair 2020.

Ambhail an 31 Nollaig 2025, bhi 8 bhliain agus 5.5 mi fagtha ar an |éas.

2025 2024
€ €

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhain 371,421 371,421
- idir bliain amhain agus cuig bliana 1,485,683 1,485,683
- tar éis cuig bliana 1,284,496 1,655,917
3,141,600 3,513,021
16. Tiomantais Chaipitil 2025 2024
€ €
Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 12,300 942,750
Faoi Chonradh (Nil Conradh Sinithe) - -
12,300 942,750
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17.

18.

Luach Saothair an Udarais Tailli Costais
€ €

Michael Donnelly (Cathaoirleach) 11,970 -
Joe Collins 7,695 603
David Holohan 7,695 668
Brian Jones 7,695 785
Suzanne Kelly 5,366 125
Fiona Kiernan 7,695 -
Paula Kilbane 7,695 -
Sharon O'Kane 7,695 -
Richard Reilly - -
63,506 2,181

Faoin bprionsabal ‘duine amhain, tuarastal amhain’, faoin Acht Slainte (Foralacha llghnéitheacha), 2017 ni fhaigheann

combhalta amhain d’Udaras an HPRA taille as an rdl ata aige ina chomhalta Udarais.

Luach Saothair Priomhphearsanra Bainistiochta 2025 2024
€ €

Priomhfheidhmeannach 190,606 184,552
An Bhainistiocht Shinsearach 1,156,872 1,102,935
1,347,478 1,287,487

Bhain gach focaiocht a rinneadh le priomhphearsanra bainistiochta le tuarastail agus sochair fostaithe

ghearrthéarmacha. Nior iocadh aon sochair iar-fhostaiochta né sochair foirceanta.

Ni théann teidliochtai pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh agus na bainistiochta sinsearai thar na gnath-theidliochtai i

scéim eiseamlaireach aoislitintais shochair shainithe na seirbhise poibli.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Idirbhearta Pairtithe Gaolmhara

Glacann an HPRA nésanna imeachta i gcomhréir leis na treoirlinte a d’eisigh an Roinn Caiteachais Phoibli, Bonneagair,
Athchdiritichdin Seirbhise Poibli agus Digititichain (DPEIPSRD), lena gcumhdaitear leasanna pearsanta chomhaltaf

an Udarais. Déantar clar de na leasa sin a choinneail. De bhreis ar threoirlinte an DPEIPSRD, mar rialtéir, t4 ceanglais
dhochta ar an HPRA i ndail le coinbhleachtai leasa agus nochtadh faisnéise i dtaca le haon idirghniomhaiochtai le
comhlacht rialdilte, agus déantar na ceanglais sin a nuashonrt go bliantuil. 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 Slinte (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 Usdideadh chun na réitis airgeadais seo a ullmhd : -
2025 €1 =STG £0.87184

2024 €1 =STG £0.82886

Foralacha

Ta an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'théadfai a thionscain. Ta a ‘'mheastachén is
fearr’ curtha ar fail go hiomlan ag an Udaras ar an gcaiteachas a mheastar a thabhéidh sé maidir leis na casanna sin. Ar
chomhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag nochtadh suimeanna sonracha na bhforélacha dli a ndearna siad forail
doé, mar go bhféadfadh nochtadh suimeanna da leithéid dochar mér a dhéanamh da sheasamh maidir le heasaontais

le pairtithe eile i ndail le hdbhar na foréla.

Gnéthas Leantach

Bhi ionchas réasinta ag an HPRA, an trath ar ceadaiodh na réitis airgeadais, go raibh acmhainni leordhéthanacha ag an
HPRA leanuint lena oibriochtai. Mar gheall air sin, leanfaidh an HPRA ag glacadh le bonn an ghnéthais leantaigh agus
na raitis airgeadais 4 n-ullmhu aige.

Athruithe i bhFoireann Ceannaireachta an HPRA (HLT)

O tugadh faoi na réitis airgeadais dheireanacha, tharla na hathruithe seo a leanas i bhFoireann Ceannaireachta an
HPRA:

(i)  Déirigh Lorraine Nolan as a post mar Phriomhfheidhmeannach an 4 Eanair 2026.

(i) Ceapadh Grainne Power mar Phriomhfheidhmeannach an 4 Eanair 2026.

(iii) Chuaigh Gabriel Beechinor ar scor 6na phost mar Stitirthéir Eolaiochtai Tréidliachta an 4 Mean Fémhair 2025.
(iv) Ceapadh David Murphy ina Stitrthéir Eolaiochtai Tréidliachta an 1 Mean Fémhair 2025.

(v) Dréirigh Elizabeth Stuart as a post mar Stitrthéir Acmhainni Daonna agus Forbartha an 30 Mean Fémhair 2025.
(vi) Ceapadh Nicola Riggs mar Stidrthéir Acmhainni Daonna agus Forbartha an 1 Deireadh Fémhair 2025.

(vii) Chuaigh Rita Purcell ar scor éna post mar Leas-Phriomhfheidhmeannach an 27 Eanair 2026.

(viii) Ceapadh John Fitzpatrick mar Stitrthoir Airgeadais, DIi agus Gnéthai Corparaideacha an 3 Feabhra 2026.

Na Raitis Airgeadais a Cheadu
Cheadaigh Udaras an HPRA na raitis airgeadais an 02 Meitheamh 2026.
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Aguisin 1
Comhaltai Coisti 2025

An Fhoireann Ceannasaiochta

An Dr Lorraine Nolan, Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal, Leas-Phriomhfheidhmeannach

An Dr Gabriel Beechinor, Stitrthdir Eolaiochtai Tréidliachta (Ar scor 6 mhi Mhean Fémhair 2025)
An Dr David Murphy, Stitrthéir Eolaiochtai Tréidliachta (Ceapadh i mi Mhedn Fémhair 2025)
Sinead Curran Uasal, Stitrthéir maidir le Monatdireacht ar Thairgi don Duine

An tUasal Sean d'Art, Stitrthéir ICT agus Seirbhisi Gno

An Dr Niall MacAleenan, Stidrthoir Feisti Leighis

Elizabeth Stuart Uasal, Stidrthéir Acmhainni Daonna agus Forbairt (Ar scor 6 mhi Mhean Fémhair 2025)
Nicola Riggs Uasal, Stitrthéir Acnhainni Daonna agus Forbairt (Ceaptha i mi Dheireadh Fémhair 2025)
Grainne Power Uasal, Stiurthéir Comhliontais

An Dr Finnuala Lonsdale, Stitrthéir maidir le Tairgi don Duine a Udard agus a Chlaru

An tUdaras (Board)

An tUasal Michael Donnelly — Cathaoirleach (Thainig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
An Dr Joe Collins

David Holohan

Brian Jones

An Dr Paula Kilbane

An tOllamh Sharon O’Kane (Thainig deireadh lena téarma an 31 Nollaig 2025)

An tOllamh Richard Reilly

An Dr Fiona Kiernan

An Dr Suzanne Kelly (D’éirigh as an 10 Mean Fémhair 2025)

An Coiste Initchta agus Riosca

An tUasal David Holohan — Cathaoirleach

An tUasal Brian Jones

An tOllamh Sharon O’Kane (Thainig deireadh lena téarma an 31 Nollaig 2025)
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An Coiste Comhairleach Um Leigheasanna Don Duine

An Dr Suzanne Kelly — Cathaoirleach (D’éirigh as an 10 Mean Fémhair 2025)

An tOllamh Brian Jones

An tOllamh Paul Gallagher (Thainig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
Fionnuala King, Uasal (Théinig deireadh lena téarma an 31 Nollaig 2025)

An tOllamh Fionnuala Ni Ainle (Thainig deireadh lena téarma an 31 Nollaig 2025)
Margaret O'Doherty Uasal

An Dr Michael Donnelly

Lorraine Nolan Uasal

An tOllamh Peter Greally

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 (Thainig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
An Dr David Graham

An Dr Andrew Hillan

An Dr Orla Keane

An Dr Edward Malone (Théinig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
An Dr Bryan Markey (Thainig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
An Dr Kevin Murtagh

An Dr Emer O'Reilly (D’éirigh as an 11 Aibrean 2025)

An Coiste Comhairleach Um Fheisti Leighis

An tOllamh Richard Reilly — Cathaoirleach

An tOllamh Robert Byrne

An Dr Ger Flynn (Thainig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
An Dr Vida Hamilton

An Dr Tanya Mulcahy

An Dr Fergal McCaffrey (Théinig deireadh lena théarma an 31 Nollaig 2025)
An tOllamh Ronan Cahill (Ceaptha i mi Aibreain 2025)

Lucy Nugent, Uasal (Ceaptha i mi Aibreain 2025)

An tOllamh Richard Greene (Ceaptha i mi Aibreain 2025)

Marie Culliton, Uasal (Ceaptha i mi Aibreain 2025)

An tOllamh Alan Fraser (Ceaptha i mi Aibredin 2025)
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Aguisin c
Foilseachdin agus Ailt 2025

Nuachtlitreacha ar Sabhailteacht Drugai

Eagran

Ailt

Marta
An 1180 hEagrén

Aicéatdit glatiramair: Féadfaidh frithghniomhartha anaifiolachtacha
tarld 6 roinnt mionna go roinnt blianta tar éis tus a chur leis an
gcoiredil.

Aicéatait Medroxyprogesterone: Baol maidir le meiningiéoma agus
bearta chun an baol sin a ioslaghdu

Meitheamh
An 1190 hEagrén

Fionaisteirid agus dutaisteirid: Toradh athbhreithnit an Aontais
Eorpaigh maidir leis an mbaol a bhaineann le hidéu féinmharfach

Foirmlithe béil de bhiolaistin: Rabhadh nua maidir leis an mbaol a
bhaineann le fadd QT/Torsade de Pointes

Asaitiaiprin: Nuashonru ar an rabhadh maidir le heipiteatocsaineacht
agus monatdireacht

Mesalazine: Rabhadh nua maidir leis an mbaol ar hipirtheannas
ionchrainiach ideapatach

Lunasa

An 1204 hEagrén

Diorthaigh reiteandil bhéil (asaitreitin agus isotretinoin):
Meabhridchan maidir le neamhoird shiciatracha agus leis an gclar um
thoircheas a chosc

Nollaig
An 1210 hEagrén

Fezolinetant: Baol maidir le gortd ae mar gheall ar chégas agus
moltai nua maidir le monatdireacht a dhéanamh ar fheidhmiu an ae
roimh an gcdireail agus lena linn.

Enzalutamide agus diogocsain: Cur isteach ar thastéalacha
saotharlainne até ina chuis le leibhéil bhréagacha ardaithe
de dhiogocsain sa phlasma agus meabhrichan maidir leis an
idirghniomhaiocht atd ann cheana.

Analéga peiptide até costil le glicagdn-1 (GLP-1): Aird a tharraingt
ar ghnéithe sabhailteachta airithe agus meabhrdchan maidir leo.
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Ailt maidir le Sabhailteacht Leigheasra don Duine - Foilseachain

Sheachtracha
Mi Foilseachdan  Abhar
Eanair IMF Fluconasdl: Nuashonrd maidir le torthai toirchis i ndiaidh dséaid

agus comhairle nua do mhné até in acmhainn leanai a thabhairt
ar an saol

Eanair agus MIMS Moltai nuashonraithe maidir le husaid a bhaint as Drugai Frith-

Feabhra Athlastacha Neamhstéardideacha (NSAIDs) le linn toirchis

Aibrean MIMS Moltai nuashonraithe maidir le hisaid a bhaint as Drugai Frith-
Athlastacha Neamhstéardideacha (NSAIDs) le linn toirchis

Bealtaine MIMS Aicéatait glatiramair: Féadfaidh frithghniomhartha
anaifiolachtacha tarlt 6 roinnt mionna go roinnt blianta tar éis
tus a chur leis an gcoireail.

Meitheamh IMF Fionaisteirid agus dutaisteirid: Toradh athbhreithnit an
Aontais Eorpaigh maidir leis an mbaol a bhaineann le hidéu
féinmharfach

Meitheamh MIMS Aicéatait Medroxyprogesterone: Baol maidir le meiningiéma
agus bearta chun an baol sin a ioslaghdu

IGil agus MIMS Fionaisteirid agus dutaisteirid: Toradh athbhreithnit an

Ldnasa Aontais Eorpaigh maidir leis an mbaol a bhaineann le hidéu
féinmharfach

Mean MIMS Fionaisteirid agus dutaisteirid: Toradh athbhreithnid an

Fémhair Aontais Eorpaigh maidir leis an mbaol a bhaineann le hidéu
féinmharfach

Deireadh MIMS Diorthaigh reiteandil bhéil (asaitreitin agus isotretinoin):

Fémhair Meabhridchan maidir le neamhoird shiciatracha agus leis an
gclar um thoircheas a chosc

Sambhain MIMS Tuairisc ar Fhrithghniomht Diobhalach — Meabhrichan

Ailt maidir le Leigheasra Tréidliachta — Foilseachain Sheachtracha

Teideal

Data Foilseachdn

Drugai rialaithe: An t-eolas até ag teastail uait

Meén Fémhair Veterinary

Ireland Journal

larmhair frith-heilminteach i gcaoraigh: Na baoil a thuiscint ~ Eagrén an It's Your Field
Earraigh

Comhaireamh sios go dti an 31 Nollaig 2025 agus an Eagran an It's Your Field

tionchar ar chégais tréidliachta tSamhraidh

Ta difriochtai idir vacsaini agus cdgais tréidliachta eile — Eagran an It's Your Field

seo an méid is ga duit a bheith ar eolas agat Fhombhair

Vacsaini agus an tdbhacht a bhaineann leis an slabhra fuar Eagréan an It's Your Field
Gheimhridh

109



Aguisin 3

Rannphdirtiocht ar Bhuanchoisti/

Grupai Oibre

. . . , Cruinnithe
Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
An Coiste Comhairle maidir le Cursai Céiliochta agus CAl / RCPI 3
Sébhailteachta
An Grupa Trasteorann maidir le Drugai Rialaithe Care Quality 3

Commission (An
Riocht Aontaithe)
An Féram Naisiinta um Imscrada Coiridil CCPC 3
An Coiste Saineolaithe maidir leis na Rioscai do Shlainte EDQM 2
an Phobail mar gheall ar Bhrionnu Tairgi Leighis agus
Coireanna Cosula a loslaghdd (CD-P-PH/CMED)
Treoir maidir le hAthléimneacht Eintiteas Criticiuil An Oifig um 2
Pleanail Eigeandala
Grupa Idir-rannach na Stitrthoiri Ceimiceén An Roinn Fiontar, 1
Tradala agus
Fostaiochta (DETE)
Foghripa na Straitéise Naisitinta um Fhaireachas An Roinn Fiontar, 4
Margaidh Tradala agus
Fostaiochta
An Grupa Naisitnta Geallsealbhoiri maidir le Valproait An Roinn Slainte 1
An Gruapa Oibre maidir le Straitéis Cégaisiochta An Roinn Slainte 1
Coiste Maoirseachta um Ullmhacht na hEireann i leith An Roinn Slainte 1
Eigeandalai Slainte Poibli a Mheas (PHEPA)
Grupa Straitéiseach um Rochtain agus Infhaighteacht An Roinn Slainte 1
Cogaisiochta
An Grupa Measunachta maidir le Criticitlacht Leigheasra ~ An Roinn Slinte/ 3
FSS
Meitheal Oibre um Chigireachtai SoHO DG-SANTE 14
Meitheal Oibre um Udart agus Measinu Ullmhoidi DG-SANTE 5
SoHO
Orgain NCA DG-SANTE 1
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
Achtanna Forfheidhmitheacha a Fhorbairt maidir le DG-SANTE 4
Dea-Chleachtais Mhonaraiochta (Tairgi locshlainte
Tréidliachta (VMPanna) agus APl a Gsaidtear i VMPanna)
Forbairt achtanna Forfheidhmitheacha maidir le Dea- An Coimisiin 3
Chleachtais Mhonaraiochta (vacsaini uathghineacha) Eorpach (Sante)
Bord Comhordaithe SoHO An Coimisiun 5
Eorpach (DG Sante)
Meitheal oibre um chlaru eintiteas agus Gdaru An Coimisitin 17
bunaiochtai Eorpach DG Sante
Ceardlann um Chomhleanunachas Rialdla — SoHO agus An Coimisiin 1
creatai dlithitla eile Eorpach DG Sante
Ardan na nGniomhaiochtai Eorpacha ar Fhaireachas An Coimisiun 2
Margaidh do Chosmaidi) - Faireachas Margaidh Eorpach DG-Grow
Foghripa PEMSAC um Fhaireachas Cosmaide An Coimisiun 2
Eorpach DG-Grow
Foghripa na scéime um Fhreagracht Bhreisithe An Roinn 7
Tairgeora (EPR) Tithiochta, Rialtais
Aititil agus
Oidhreachta
Coiste maidir le Cosmaidi agus Slainte Tomhaltiri EDQM 2
Dréachtchlér oibre don seisitin comhphairteach, CD-P- EDQOM 2
COS agus Lionra OCCL
Comhdhail teileachumarsaide mhiosuil APl le EDQM EDQM 5
agus Udarais eile
Meitheal Oibre Bitheolaiochta EMA 11
Meitheal Bhithchostiil EMA 9
An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 11
An Coiste um Théirgi locshléinte lena nUséid ag an EMA 12
Duine (CHMP) - Cruinnithe lomlanacha
An Coiste um Thairgi locshléinte lena nUsaid ag an EMA 11
Duine (CHMP) - Gnéthai Ullmhuchain agus Oibritchain
(PROM)
Grupa Oibre na gCigiri (IWG) Dea-Chleachtais Chlinicidil EMA 4
(GCP)
Comhchruinnit Fioruil AE 2025 de chigiri agus de EMA 1
mheasundiri GCP
An Coiste do Thairgi Leighis d'Usaid Tréidliachta (CVMP) EMA 11

An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 8
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
Meitheal Oibre um Theiripi Nua EMA 4
Grupa Dréachtaithe EEA um Athbhreithnid ar na EMA 1
ndsanna imeachta i dtaca le Lochtanna Cailiochta agus

Fograi Luathfholairimh maidir le Nésanna Imeachta an

Aontais a Thiomsu

Meitheal Oibre Eifeachtulachta — Tréidliachta EMA 3
An Grupa Stitrtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus EMA 25
Sabhailteacht Tairgi locshlainte (MSSG) (lena n-airitear

foghrapai agus meithleacha oibre)

An Grapa Oibre Eorpach um Dhiolachan agus Uséid EMA 4
Leigheasanna Frithmhicrébacha do Thréidliachta

Pairtithe Leasmhara GCP IWG EMA 1
Comhchruinnit GCP IWG agus CMDh EMA 4
Cruinnit Urghnéach de Mheitheal Oibre GCP IWG CMDh EMA 1
maidir le Raptim

Foghripa GCP IWG um Athlipéadu agus Athphacaistid EMA 1
Cruinnit ad hoc GCP maidir le cégais tréidliachta - EMA 1
fiordil

Meitheal Oibre Imscridaitheoiri (GMDP) um Dhea- EMA 4
Chleachtas Déantusaiochta agus Dailte

Grupa Dréachtaithe GMDP IWG um Chigireacht a EMA 2
Dhéanamh ar MAHanna

Foghripa GMDP-IWG um Athbhreithnit a Dhéanamh ar EMA 2
larscribhinn 15 de Threoir AE maidir le GMP (Cailit agus

Bailiochtu)

Meitheal Oibre GDP EMA 2
An Grupa Oibre um Leigheasanna Imdhioneolaiocha EMA 2
(tréidliacht)

Comhchruinnit GMDP-IWG/QWP/BWP EMA 1
Bord Bainistiochta EMA 5
Meitheal Oibre maidir le hAon Phointe Caidrimh EMA 24
Ambhain i ndail le Ganntanais Leigheasra (lena n-airitear

foghrupai agus meithleacha oibre)

Grupa Saineolaithe Oibritchain maidir le Samhaltd agus EMA 12
lonsamhaltd an Ghrupa Oibre Modheolaiochta

Coiste Comhairleach ICT an Lionra (NICTAC) EMA 6

Grupa Oibre Neamhchlinicidil EMA 11
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
An Coiste Péidiatraic (PDCO) EMA 11
Grupa Oibre na gCigiri Cégasaireachais (Leigheasra don EMA 4
Duine agus Leigheasra Tréidliachta)

Pairtithe Leasmhara PhV IWG EMA 1
Ceardlann oiliina PhV IWG EMA 1
Meitheal Oibre um Pleanail Cigireachtai Bunaithe ar EMA 1
Riosca

Foireann Gné um Fhaireachas Cégas (PhVBT) EMA 3
An Coiste Cdgas-aireachais maidir le Measunu Riosca EMA 12
(PRAC) — lomlénach

Coiste um Riosca i ndail le Faireachas Cégas a Mheas EMA 5
(PRAC) - Orgam

Grupa Eifeachta PRAC EMA 10
Meitheal Oibre Faireachas Cdgas — Tréidliachta EMA 9
Athbhreithnit Céiliochta Chaipéisi na Meithle Oibre EMA 3
Meitheal Oibre um Chéiliocht (QWP) EMA 11
Coiste Stitrtha Safe-CT EMA 3
Meitheal Oibre Sabhailteachta — Tréidliachta EMA 3
Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch - An Duine EMA 11
Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch -Tréidliachta EMA 11
An Gruapa Oibre maidir le hAthbhreithnid Teicnidil ar EMA 4
Bhainistiocht Comharthai (SMART): Modhanna Oibre

An Grapa Oibre maidir le hAthbhreithnia Teicnidil ar EMA 2
Bhainistiocht Comharthai (SMART): Proisis

Grupa Nualaiochta Ardchaighdedin (QIG) EMA 28
Combhoibrit BE GCP idir EMA - Ballstéit AE - WHO EMA 1
Comhoibrit Cigireachtai Tcon BE GCP idir AE agus FDA EMA 1
Comhordu Piolétach an Chorais Chéiliochta EMA 2
Cogaisiochta (PQS)

Lionra Athbhreithnithe Teagmhas (IRN) EMA 1
Ardan Ailinithe AMA AE EMA 1
Riosca maidir le fabhtanna céiliochta a chatagéirid EMA 3
Ceardlann na hEagraiochta Eorpai um Fhioru EMVO 1

Leigheasanna (EMVO) le NCAnna
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025

Comhbheartaiocht CHESSMEN Cuibhreannas 13
Bhallstait an AE

Grapa Comhordichain agus Comhairleach na dTrialacha ~ An Coimisitn 4

Clinicidla (CTAG) Eorpach

Grupa Oibre Thionscadal AE4H11 (Leigheasra) An Coimisidn 10
Eorpach

Gniomhaiochtai Leantacha EU4H11 An Coimisiun 2
Eorpach (AGES
leading)

Grupa Saineolaithe maidir le Réamhtheachtaithe Druga An Coimisitn 1
Eorpach

Comhbheartaiocht - GAPP PRO DG-SANTE 1

MDCG - An Grapa Comhordaithe um Fheisti Leighis An Coimisiun 5
Eorpach

MDCG - Miondealt agus Rangu An Coimisitin 1
Eorpach

MDCG - Imscradd agus Measunu Clinicidil, Measunu An Coimisiun 2

Feidhmiochta agus Staidéar (CIEPSE) Eorpach

MDCG - Eudamed An Coimisitin 3
Eorpach

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

MDCG - Gnéthai Idirnaisiunta An Coimisiun 2
Eorpach

MDCG - Faireachas Margaidh An Coimisitin 2
Eorpach

MDCG - Gnéithe Nua Teicneolaiochta An Coimisitn 2
Eorpach

MDCG- Formhaoirseacht ar Chomhlachtai d& dTugtar An Coimisitin 2

Fégra (NBO) Eorpach

MDGC - An Tascfthérsa maidir le Feisti Dilleachta An Coimisiun 2
Eorpach

MDCG - Aireachas agus Faireachas larmhargaithe An Coimisitin 3

(PMSV) Eorpach

MDCG - Caighdeain An Coimisiun 1
Eorpach

MDCG - Sainaitheantas Feisti (UDI) An Coimisiun 2

Eorpach
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025

MDCG - Tascfhérsa um Fheisti Ceannrédaiocha An Coimisiun 2
Eorpach

Bord Tionscadail COMBINE Udarais innitla na 11
mBallstat agus an
Coimisiun Eorpach

An Coiste Naisitinta um an Acht um Intleacht Shaorga An Roinn Fiontar, 8
Tradala agus
Fostaiochta

Pointi Teagmhala Naisitnta ar Fhortheidhmiu Treoir An Coimisiun 2

2010/63/AE Eorpach

An Coimisitin Pharmacopoeia Eorpach An Coimisiun 3
Eorpach

Creat Oideachais agus QOilitina Ghripa Oibre An Coimisiun 4

Saineolaithe EC Eorpach

Coiste Cogaisiochta An Coimisiun 1
Eorpach

Grupa Saineolaithe um Ghnéithe Sabhailteachta An Coimisiun 1
Eorpach

Udarais Innidla maidir le Deont agus Trasphlandi Organ ~ An Coimisitn 2
Eorpach

Coiste Seasta ar Thairgi Cosmaideacha An Coimisiun 3
Eorpach DG-Grow

An Buanchoiste maidir le tairgi locshlainte Tréidliachta An Coimisitin 4
Eorpach

Meitheal Oibre ar Thairgi Cosmaideacha An Coimisiun 3
Eorpach DG-Grow

Foghripa Cosmaide maidir le Tairgi Scéithe Gréine An Coimisitin 3
Eorpach DG-Grow

Foghripa Cosmaideach um CPNP a Athbhreithniu An Coimisiun 3
Eorpach DG-Grow

Foghripa Cosmaide maidir le tairgi miondealaithe An Coimisiun 3
Eorpach

An Chomhghuailliocht um Leigheasra Criticiuil An Coimisiin 1
Eorpach

An Grupa Comhorduichain maidir le Trialacha Clinicitla HMA 10

(CTCG)

An Gripa Comhordichain maidir le Trialacha Clinicitla - HMA 11

Cruinnid Comhchéime maidir le Sdbhailteacht
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
Grapa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus HMA 11
Aitheantas Frithphairteach - an Duine (CMDh)

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

Focasghripa Straitéiseach Tréidliachta HMA 4
Cruinnit Cheannairi na nGniomhaireachtai HMA 4
Meitheal Oibre Tairgi Leighis Hoiméapatacha HMA 1
Pobal Saineolaithe IDMP HMA / EMA 3
Grupa Oibre maidir le Gnais Comhroinnte Oibre i mbun HMA 4
Faireachas Cdgas

Meitheal Oibre Oifigeach Forftheidhmithe (WGEO) (lena HMA 2
n-airitear coiste bainistiochta)

Meitheal Oibre um Obair maidir le Nésanna Imeachta i HMA 4
ndail le Faireachas Cégas a Chomhroinnt

Meitheal Oibre Chomhphairteach na gCigiri GCP/ HMA 7
Meitheal Oibre CMDh

Tascthérsa um Thairgi focshlainte Neamh-Oideasaithe HMA 1
Meitheal Oibre maidir le hUirlis Measunaithe Riosca HMA / EDQM 6
HMA le haghaidh tastail faireachais (lena n-airitear

foghruapai)

Meitheal Oibre Chomhphairteach CMDh/CHMP/CMDv/ HMA/EMA/EDQM 3
CVMP/EMA/QWP/EDQM maidir le ndésanna imeachta

ASMF

Meitheal Oibre Cumarséaide HMA / EMA 18
Lionra Nuélaiochta an AE (EU-IN) HMA / EMA 11
Lionra Nuélaiochta an AE - Gripa Ranguchain maidir le HMA / EMA 9
casanna Miondeallchain

An Gripa Comhordichain maidir le Trialacha Cliniciula - HMA / EMA 44
Cruinnitt Comhchéime na MeasUnairi

Meitheal Oibre Chomhphairteach CMD/EMA maidir le HMA / EMA 4
hathruithe a rialail

An Coiste Naisitinta Folairimh maidir le Sdbhéilteacht na HSE 11
nOthar

Foghripa um Thomhaltas Antaibheathach HSE (AMRIC) 1
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
Foram Faireachais Naisiinta Cosmaidi Seirbhis Slainte 1

Combhshaoil (EHS)

an FSS agus

Saotharlanna

Anailisithe Poibli
Meitheal Oibre Saineolaithe ICH (EWG): Treoirline Q3E Combhairle 30
maidir le Nithe In-easctdsctha agus Inlaiste Idirnaisitinta maidir

le Comhchuibhiu

(ICH)
Grapa Oiliuna M ICH Q9(R1) ICH 3
Tascthorsa ICH PQKM (Bainistit Eolais ar Chailiocht ICH 50
Chodgaisiochta)
Meitheal Oibre Eagraithe ICMRA ICMRA An 100 -

120 Marta
2025

Grupa Formhaoirseachta maidir le Gnéithe IMVO/PSI/An Roinn 1
Sabhailteachta Slainte
Foram CGTV NIBRT 1
Plé maidir le Bainc Bainne Daonna a Rialéil faoi SoHO Roinn Slainte 1

Thuaisceart Eireann

agus DHSC na

Riochta Aontaithe
NSAI/TC 42 Coiste Comhairleach maidir le Cosmaidi NSAI 2
Ciorcal Saineolaithe GVP — Meitheal Oibre um Intleacht An Scéim 7
Shaorga agus Foghlaim Meaisin um Chombhar

Cigireachta maidir

le Cogaisiocht

(PIC/S)
Ciorcal Saineolaithe um Riosca Céiliochta a Bhainistiu PIC/S 5
(QRM) (lena n-airitear seiminear oililina agus
teileachumarsaid)
Fochoiste um an gCiorcal Saineolaithe PIC/S 1
Coiste Comhordaithe an Chiorcail Saineolaithe PIC/S 1
Sainchiorcal GDP PIC/S 10
Fochoiste um Chomhchuibhid PIC/S 1
An Coiste Oifigeach PIC/S 2
Meitheal Oibre GCP EC maidir le Cuir Chuige ata PIC/S 6

Comhréireach le Riosca
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Cruinnithe

Coiste/Meitheal Oibre Eagraiocht in 2025
Imeacht Oiliina an Chiorcail Saineolaithe GVP (Intleacht PIC/S 1
Shaorga)
Imeacht Oilitina an Chiorcail Saineolaithe GVP PIC/S 1
Bord Comhordaithe SoHO, Foghripa um Fhaireachas An Coimisiun 6
agus Inrianaitheacht Eorpach
An Coiste Comhairleach Naisianta maidir le HIQA 6
himdhionadh (NIAC): Breathnoir
Combhoibrit Trasghniomhaireachta CERD HIQA, An Roinn 1
Slainte
Grupa Comhairleach Eolaiochta HTA HIQA 1
Cleithiinas ar Dhaileog Chriochnaithe le hidarais FDA US FDA 2
agus MRA / PIC/S
Idirghniomhaireacht Trasteorann Grupa Rialala 4
Cogas Thuaisceart
Eireann (MRG),
PSI, Cumann
Cégaiseoiri
Thuaisceart Eireann
(PSNI)
Grupa Naisiinta Maoirseachta ar Thrialacha Cliniciula An Roinn Slainte 8
(NCTOG)
Foram Pairtithe Leasmhara Eireannacha HERA An Coimisiun 4
Eorpach
Lionra Domhanda na nGniomhaireachtai Rialéla i 4

gcoinne AMR (RAGNA)
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An tUdarés Rialala Tairgi Slainte
Health Products Regulatory Authority
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lonad Phort an larla
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