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Sracfhéachaint ar

Staitistici 2019

Airiodh HPRA ar cheann den chuig
rannphdirtiis fearr ag leibhéal an

AE maidir le priomh-mheasunacht a
dhéanamh ar leigheasanna ata udaraithe
go larnach & comhairle eolaiochta

7

Lion na leigheasanna don duine agus
d'ainmhithe a aistriodh go hEirinn maidir
le feidhmiu ina Ballstat Tagartha nuair
atda Brexiti ndan

Lion na n-eagraiochtai feisti leighis
a chlaraigh le HPRA mar lonadaithe
Ceadaithe an AE mar gheall ar an
éifeacht maidir le Brexit

iarratas maidir le trialacha
cliniciula ar leigheasanna don
duine

Q‘Q

ceadunas monaruchdin a bhii bhfeidhm
ag deireadh na bliana - 135 maidir le
leigheasanna don duine agus 24 maidir
le leigheasanna tréidliachta

n

Lion na dtoscairi a bhi i lathair
ag la faisnéise HPRA maidir le
Brexit i mi Feabhra

Lion na ngnas comhairle
eolaiochta EMA do leigheasanna
don duine a chomhordaigh HPRA

leigheas nua don duine udaraithe
le linn 2019

A2

An lion saineolaithe HPRA a ghniomhaigh
ina rapéirtéiri né ina gcomh-rapéirtéiri
maidir le 24 leigheas tréidliachta nua atd
udaraithe go larnach

deimhnit easpértala a eisiodh - 1,367
deimhniu maidir le leigheasanna agus
2,710 deimhniu saorchead diolachdin
maidir le feisti leighis
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SIS

Bhi HPRA ina rapoirtéir AE chun
bainistiocht a dhéanamh ar aon
chomharthai sdbhdilteachta a
aimsiodh i nddil le S5 leigheas ata
udaraithe go larnach

tuairisc a thainig isteach maidir le
frithghniomhartha diobhdlacha
amhrasta i nddil le leigheasanna
tréidliachta

ol

cas faireachais margaidh ar
tugadh fathui nddil le feisti
leighis

110

Beart cigireachta GMP a rinneadh

ar ldithreacha monaruchdain i nddil le
leigheasanna don duine, leigheasanna
tréidliachta agus substainti
gniomhacha

3

tuairisc a thdinig isteach maidir le
frithghniomhartha diobhdlacha
amhrastai nddil le leigheasanna
don duine

2,295

tuairisc faireachdin maidir
le feisti leighis a thdinig
isteach agus a cuireadh faoi
mheasunacht

lion na gcdsannaina ndearnadh
leigheasanna a aisghairm -

125 leigheas don duine agus 7
leigheas tréidliachta

287

lion na gcdsanna faireachais a
tionscnaiodh maidir le habhar
frithghniomhaiochta i dtdirgi
cosmaidi

aonad daileoige de

leigheasanna géchumtha A
(bréige) agus de leigheasanna
midhleathacha eile a gabhadh

Amharc leathanaigh ar

Igithredin gréasdin HPRA - Q
an lion is airde go dti seoin

aon bhliain amhain



Raditeas an
Chathaoirligh

Is clis mhoér athais dom tuarascail
bhliantdil 2019 an Udaréis Rialala Tairgi
Slainte (HPRA) a chur i lathair. Gan amhras,
bliain inar tharla go leor forbairti agus
athruithe sna timpeallachtai inmheanacha
agus seachtracha a bhi i gceist. Taim

thar a bheith broduil faoin mbealach a
phleanail an eagraiocht do na deiseanna
agus dushlain a thainig chun cinn i rith na
bliana agus faocin mbealach a ndeachaigh
an eagraiocht in oiridint déibh, le

linn don eagraiocht cloi go dilis lena
priomhchuspoir slainte an phobail agus
slainte ainmhithe a chosaint.

Ullmhu maidir le Brexit

Priomhchdram tdbhachtach don ghniomhaireacht le
linn na bliana ab ea pleanail do Brexit i gcomhthéacs
na sprioc-amanna ardphroifile a bhi i bhfeidhm

agus le hais na géarchéime polaitidla éiginnte a bhi
ar sidl thar lear. Léirigh HPRA ceannasaiocht den
scoth le linn na tréimhse sin ag obair go dlith lenar
gcomhphairtithe ar fud na hearnala slainte chun a
laghad cur isteach agus ab fhéidir a chinntid maidir
le leigheasanna agus feisti leighis a sholathar agus a
bheith ar fail d’othair in Eirinn.

Dhirigh HPRA ar chuig cholin priomhthabhachtacha
maidir le Brexit, a aithniodh roimhe seo mar chuid da
préisis pleanala agus teagmhais. Bhi na colin seo,
de réir mar ata leagtha amach thios, ina bprionsabail
threoracha ag an ngniomhaireacht le linn di
ullmhtchain agus foradlacha mionsonraithe maidir le
Brexit a chur i bhfeidhm agus a chur ar fail.

e Caidreamh agus cumarsaid le geallsealbhdiri;

e Obair Reatha arb i an Riocht Aontaithe an ballstat
ceannrdédaiochta ina leith;

e Obair ata fos le tabhairt amach;
e Ceannaireacht/slainte phoibli/abhcéideacht;

e An cumas go hinmheénach




Ag gach céim le linn na tréimhse sin, d’oibrigh
HPRA, i gcomhar leis an Roinn Slainte agus HSE,
chun comhoibrit agus comhdhearcadh a fhorbairt

le geallsealbhdiri eile lena chinntit go mbeimis

in ann dul i ngleic le haon fhadhbanna solathair a
d'fhéadfadh teacht chun cinn. Go hairithe, diriodh ar
fhreagrdlacht agus soltbthacht rialdla a chur ar fail
d'fhonn cuidit le gniomhartha a dhéanamh go tapa
de réir mar a bhi ga leis. Ta&im muinineach, mar gheall
ar an gcaighdean ard ullmhachta, pleanala agus
caidrimh, go bhfuilimid ullamh agus i riocht maith
chun déileail le fadhb ar bith maidir le tairgi slainte

a sholédthar a d'théadfadh teacht chun cinn nuair a
fhagfaidh an Riocht Aontaithe an AE go hiomlan. Is
cinnte go ndireofar air sin aris i mo raiteas bliantdil do
2020.
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Ar Rannphdirtiocht ag Leibhéal
Eorpach a mhéadu

Forbairt thabhachtach eile le linn 2019 ab ea athru
préifile agus méadu i rannphairtiocht HPRA i nésanna
imeachta measUnachta laraithe na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai (EMA). Faoi dheireadh na

bliana, bhi an ghniomhaireacht ar cheann de na

clig rannphairti ab fhearr i ndail lena cuid oibre ar
phriomh-mheastnachtai maidir le leigheasanna ata
Udaraithe go larnach agus comhairle eolaiochta.

Ta an méadu mér rannphairtiochta seo in 2019 ina
thoradh ar shraith bearta pleanailte, arna maoirsid ag
an Udaras, a tugadh isteach le blianta beaga anuas
chun saineolas eolaiochta HPRA a mhéadu agus chun
dirié nios géire ar nudlaiocht a thact agus a chumasu.
Trid an mbeartd tosaiochta agus an infheistiocht

seo, cinnteofar go leanfaidh HPRA de ghniomhd ina
priomhghniomhaireacht laistigh de chéras laraithe
inar féidir teacht ar choéiredlacha agus leigheasanna
nualacha d’othair in Eirinn agus do gach saoranach
san Eoraip.

Buaicphointe mhor i mbliana ab ea an Dr Lorraine
Nolan, Priomhfheidhmeannach, a cheapadh ina
Leaschathaoirleach ar Bhord Bainistiochta EMA.
Léirionn sé sin a thuilleadh tiomantas HPRA chun tacd
le lionra rialala na hEorpa do leigheasanna daonna
agus tréidliachta agus is |éirili é ar rannphairtiocht
agus saineolas an Dr Nolan.

Athruithe eile laistigh den Udaras
agus san Eagraiocht nios leithne

Ag deireadh 2019, d'ullmhaiomar d'athrd suntasach

i gcomhdhéanamh an Udarais nuair a thainig téarmai
bheirt chomhalta seanbhunaithe, Pat Brangan

agus Wilf Higgins, chun deiridh. Chuir siad araon
seirbhis dhilis agus saineolaioch ar fail d'oibriochtai
an Udarais le linn a dtréimhsi oifige. Chomh maith
leis sin, bhi Pat ina Chathaoirleach ar an gCoiste
Combhairleach ar Leigheasanna Tréidliachta agus ar

an gCoiste Inilchta agus Riosca, agus bhi Wilf ina
Chathaoirleach ar an gCoiste Comhairleach ar Fheisti
Leighis. Rannphairtithe laidre agus éifeachtacha ab
ea iad ag cruinnithe an Udaréis, ni hamhain ina réimsi
saineolais ach i ngach plé agus diospoéireacht. Chuir
Pat agus Wilf araon a gcuid eolais agus taithi ar fail go
flaithidil, agus bhi siad an-duthrachtach agus tiomanta
do sholathar na hearnala poibli in Eirinn. Gabhaim
buiochas 6 chroi leo araon agus molaim iad mar
chomhaltai de chuid an Udarais a bhfuil ardmheas
orthu.

Chomh maith leis sin, d'thdgamar slan in 2019

leis an Dr Joan Gilvarry, i ndiaidh di éiri as ina rol
mar Stidrthéir maidir le Monatdireacht ar Thairgi
don Duine. Chuir an Dr Gilvarry 25 bliain seirbhise
ar fail do HPRA i r6il éagsula. Bhi an-mheas ag a
chomhghleacaithe in HPRA ar a gairmidlacht agus
saineolas le linn a gairme.

| mbliana, chuireamar féilte roimh chomhalta nua
chuig an Udaras, an tOllamh David Kerins. T4 David
ag cuidii go héifeachtach leis an Udarés cheana féin
agus ta rol glactha aige ina Chathaoirleach ar an
gCoiste Comhairleach maidir le Leigheasanna don
Duine.

Bhi an-bhrén orainn cloisteail faoi bhas mithrathil
Michael Hayes, a Cathaoirleach deiridh, le linn na
bliana. D'théin Michael ina Chathaoirleach ar an
Udaras 6 2011 go 2016 agus bhi sé ina cheannaire
laidir agus ina chara maith againn uile. Ar dheis Dé
go raibh a anam.



Amach anseo

Agus sinn ag breathni chun cinn, t4 an tUdaras anois
ag déanamh maoirseacht ar Phlean Straitéiseach
HPRA don tréimhse 2021 go 2025 a fthorbairt.
D’fhonn eolas a dhéanamh don phréiseas agus chun
cuidil leis, redchtdlamar lion seisilin straitéiseacha
fécasaithe ag leibhéal an Udarais agus ag an leibhéal
feidhmiuchain, agus bhi teagmhail shuntasach le
baill foirne inmheanacha agus le réimse leathan
geallsealbhdiri leasmhara seachtracha i gceist. Beidh
toradh an phroéisis chomhairlitichain leantaigh agus
leathain seo, ar cuireadh tus leis in 2019, ina léirit ar
an timpeallacht nua ina bhfuil HPRA ag feidhmit agus
ar na riachtanais nua a bheidh ag an gcoéras rialala
tairgi leighis amach anseo.

Tri thoradh an bhirt ullmhudchain leathain seo, cuirfear
treochlar straitéiseach ar fail ina leagfar amach go
soiléir an chaoi ina leanfaidh HPRA chun forbairt agus
dul chun cinn a dhéanamh mar eagraiocht le linn di

a priomhchuspairi i ndail le slainte an phobail agus
slainte ainmhithe a bhaint amach ar mhaithe lenar
gcomhphiirtithe agus geallsealbhdéiri uile.

Is tréimhse iontach i seo maidir le hudaras rialala
naisiunta a fhorbairt. Ta sé de phribhléid ag HPRA
maoirseacht a dhéanamh ar roinnt earnalacha
fuinnidla agus nuélacha a rialail in Eirinn a bhfuil rél
larnach acu maidir le beatha daoine agus ainmhithe
a chosaint agus a theabhsu, ni hamhain go naisiunta,
ach ar fud an domhain freisin. Direofar go priomha,
mar is ionduil, ar éascaiocht a dhéanamh ar
infhaighteacht leigheasanna agus feisti leighis. Mar
sin féin, aithnitear freisin nach mér don mhunla rialéla
reatha a bheith ag forbairt i gcénai agus aghaidh a
thabhairt ar thimpeallacht shiorathraitheach ina bhfuil
an teicneolaiocht is déanai agus nuéalaiochtai tairge, in
éineacht le teacht nios fearr a bheith ar shonrai agus
faisnéis, ag cur forbairt tairgi slainte tarrthala agus
claochlaitheacha chun cinn.

Mar chuid den fhis straitéiseach a bhionn ag forbairt

i gconali, leanfaidh HPRA de chomhphairtiochtai
tairbheacha a fhorbairt le gniomhaireachtai abhartha
ar fud na hearnéla poibli, le rialaitheoiri ar bhonn
idirndisiunta agus le hothair agus le gairmithe slainte.
Ta teagmhail shuntasach agus fidntach le hothair agus
leis an earnail slainte nios leithne ina gné larnach dar
n-éifeachtdlacht amach anseo agus ni dhéanfaimid
dearmad choiche ar an misean larnach até againn
chun oibril ar son gach duine a bhaineann Uséid agus
leas as tairgi slainte.

Buiochas

Thar ceann an Udarais, is mian liom buiochas a
ghabhail leis an Aire Sléinte, leis an Aire Talmhaiochta
Bia agus Mara, lena gcomhairleoiri agus le baill foirne
a ranna as an tacaiocht leandnach a thug siad do
HPRA ina réimse leathan gniomhaiochtal.

Chomh maith leis sin, ba mhaith liom buiochas 6
chroi a ghabhiil le comhaltai an Udaréis agus le
Cathaoirligh agus comhaltai choisti agus fhochoisti
comhairleacha HPRA a thug a gcuid ama agus
saineolais go flaithidil i rith 2019. Cuirtear luach
an-ard ar rannphairtiocht leantinach saineolaithe
neamhspledcha in HPRA agus baintear leas suntasach
aisti i ndail leis an bproiseas rialala.

Mar fhocal scoir, ba mhaith liom buiochas a ghabhail
leis an bPriomhfheidhmeannach, leis an mbainistiocht
agus leis an bhfoireann ar fad as a ndathracht, obair
dhian agus gairmiulacht i rith na bliana. Ta tiomantas
leandnach gach réimse de chuid na heagraiochta
chun slainte an duine agus slainte ainmhithe a
chosaint soiléir le feiceail ar fud thuarascail bhliantuil
HPRA 2019.

O

Ann Horan
Cathaoirleach



Comhaltai an
Udarais

An tAire Slainte a cheapann Udaras HPRA i
gcomhréir lena leagtar de chumhacht ar an Aire faoi
tho-alt 2 d'alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na

hEireann 1995. Seo a leanas comhaltai an Udarais i
rith na bliana 2019:

Ann Horan Uasal
(Cathaoirleach)

& -
Pat Brangan Uasal Wilfred J. Higgins Uasal David Holohan Uasal Brian Jones Uasal
Théinig deireadh lena théarma Thainig deireadh lena théarma
an 31 Nollaig 2019 an 31 Nollaig 2019

An Dr Elizabeth Keane An tOllamh David Kerins An tOllamh Caitriona An Dr Diarmuid Quinlan
Athcheaptha an 22 Marta 2019 O'Driscoll




An Coiste
Bainistiochta

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal An Dr J.G. Beechinor Sinead Curran Uasal An Dr Caitriona Fisher
Leas-Phriomhfheidhmeannach Stidrthdir Eolaiochtai Stidrthdir maidir le An Stitrthéir Cailiochta,
Tréidliachta Monatdireacht ar Thairgi don Gnéthai Eolaiochta agus

Duine Cumarsaide

Ceapadh i mi na Nollag 2019

John Lynch Uasal An Dr Niall MacAleenan Lynsey Perdisatt Uasal Grainne Power Uasal
Stitrthéir Comhliontais Leas-Stiurthoir Feisti Leighis Stitrthdir Acmhainni Stitrthéir maidir le Tairgi
Daonna agus Athraithe don Duine a Udart agus
a Chlard




Tuarascail an
Phriomh-

fheidhmeannaigh

Is pléisiar mér dom, mar is ionddil,
réamhra a chur le tuarascail bhliantuil
HPRA agus aird a tharraingt ar éachtai na
bliana ata caite.

Athbhreithnii ar an Deich mBliana
seo caite

Ni hé amhéin gur bhain an eagraiocht go leor
éachtai amach in 2019, ach thainig deireadh le
tréimhse deich mbliana freisin. Ag breathnu siar ar an
tréimhse deich mbliana sin, thainig fas agus forbairt
tréan ar an ngniomhaireacht agus fioraiodh go leor
uaillmhianta lena linn. Thainig méadu ar chdram

na heagraiochta le go n-direofai réimsi nua amhail
cosaint ainmhithe eolaiochta agus monatdireacht

a dhéanamh ar shabhailteacht agus caighdeéin
organ a Uséidtear i dtrasphlandd. Chomh maith leis
sin, d"éirigh linn ar mbranda agus ainm nua HPRA

a ghlacadh. Rinneadh an t-athrd sin mar gheall ar

an nga a bhi ann ar réimse leathan ctraimf a léiriu
faoina gcludaitear tairgi slainte lionmhara, go hairithe
leigheasanna agus feisti leighis.

Creidim gur faoi dhé réimse a baineadh amach na
forbairti is suntasai do HPRA le linn na tréimhse

sin. Baineann an chéad cheann leis an mbéim a
leagaimid anois ar chomhoibrit agus sinn i mbun an
rol atd againn a chur i gerich. Is tri sin a chinntitear
torthai nios fearr i ndail le slainte an phobail

agus slainte ainmhithe a chosaint. Cothaiodh na
comhphairtiochtai sin tri chaidreamh agus cuir
chuige oibre dearfacha a thorbairt le geallsealbhdiri
éagsula lena n-diritear iad sin ar a bhfuil freagracht
dhireach ar fud an rialtais as solathar seirbhise sldinte,
gairmithe slainte agus othair.

An dara réimse ina ndearnamar dul chun cinn
suntasach ab ea stddas a bhaint amach mar
cheannaire Gdarasach sna lionrafi rialéla Eorpacha
agus domhanda araon. Le deich mbliana anuas
rinneamar infheistiocht straitéiseach i rogha réimsi
saineolais agus cumais, agus inar rannphairtiocht
maidir le bheith i gceannas ar théraim agus
struchtuir rialdla ag an leibhéal idirnaisiunta. Tri
sin, ta roil cheannaireachta bainte amach againn
laistigh de lionra Cheannasaithe Ghniomhaireachta
Leigheasra na hEorpa, na hUdaréis Innitla maidir
le Feisti Leighis (CAMD) agus coisti, tascthérsai,
agus grupai oibre eolaiochta éagsula de chuid na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA). Chomh
maith leis sin, t&4 dul chun cinn an-suntasach déanta
againn inar rannphairtiocht i leith gniomhaiochtai
measUnachta agus cigireachta eolaiochta EMA. Go
pearsanta, bhi mé an-bhréduil faoi bheith ceaptha
i mo Leas-Chathaoirleach ar Bhord Bainistiochta
EMA le linn 2019. Agus sinn ag bogadh ar aghaidh
i ndiaidh ré Brexit, t& ar gcumas chun tionchar a
imirt agus caidrimh oibre dhearfacha a fhorbairt le
comhghleacaithe ar fud na lionrai Eorpacha agus
idirnaisitnta nios tdbhachtai nd mar a bhi riamh.




Amhail go leor eagraiochtai eile, bhi orainn dul i ngleic
le dushlain iomadula gan fasach in 2019 mar gheall ar
Brexit. Taim fiorbhuioch do chomhghleacaithe ar fud
na heagraiochta as an obair mhér a rinne siad chun
ullmht do na sprioc-amanna polaitiochta éagsula i
gcaitheamh na bliana. Bhiomar diograiseach i gconai
chun tUs aite a thabhairt do riachtanais sléinte an
phobail thar aon ni eile. Gnéithe buanseasmhacha

i gconai ab ea comhoibrit le Feidhmeannacht na
Seirbhise Slainte (HSE), agus teagmhail a dhéanamh
le geallsealbhdiri sa tionscal agus chinntigh sé sin

go rabhamar ullamh i leith gach toradh. Agus sinn

ag breathnt chun cinn i dtreo dheireadh na bliana
2020, tdimid muinineach as an infheistiocht atd déanta
againn in ullmhuchain maidir le Brexit agus taimid
muinineach go bhfuilimid réidh i gcas imeacht ar

fad na Riochta Aontaithe, beag beann ar an gcaoi a
dtiteadh sé sin amach.

Ceann de na tionscnaimh slainte phoibli is tAbhachtai
ar thug an eagraiocht fathu le blianta beaga anuas is
ea an creat a chuireamar i bhfeidhm lena chinntit go
ndéanfai ganntanais leigheasra a bhainistit ar bhealach
nios fearr ar bhonn néisiinta. Treocht até ag dul i méid
i ngach tir is ea ganntanais leigheasra a bheith ann,
beag beann ar mhéid né ar shuiomh eacnamaiochta
na tire sin agus tarlaionn siad mar gheall ar chdinsi
éagsula. Feidhmionn ar gcreat maidir le ganntanais tri
chomhordu a theabhsu ar fud na bpéirtithe leasmhara
éagsula a bhfuil rél acu maidir le ganntanais a
bhainistid. O cuireadh an creat i bhfeidhm, d'éirigh
thar cionn leis chun an toradh is fearr a chinntid
d'othair agus chun an cumas maidir le ctiram sléinte

a chur ar fail a chosaint. | rith 2019, cuireadh tuilleadh
feabhais lenar bprdisis chun ganntanais a bhainistid

tri fhéram a bhund idir HPRA, an Roinn Slainte agus
HSE d'fhonn spleachais rithabhachtacha ar leigheasra
a mheas i gcomhthéacs ctram slainte a chur ar fail in
Eirinn. Mar thoradh air sin, ta leibhéal faisnéise nua
againn chun tacu lenér gcuid oibre i ndail le ganntanais
ar mhaithe le bainistiocht réamhghniomhach nios fearr
a chur ar fail. Bainfidh othair agus an céras slainte
tairbhe an-mhor as sin sna blianta amach romhainn.

Mar eagraiocht, taimid lan-tiomanta d'infheistiocht
leantinach a dhéanamh i ngach duine a oibrionn

in HPRA agus sna cérais agus prdisis a thacaionn

leo. Cuirimid luach ard ar thorbairt a dhéanamh ar

ar gcumais inmheénacha toisc go bhfuil sé sin an-
tadbhachtach le go mbeimid in ann dul chun cinn a
dhéanamh amach anseo. Le roinnt blianta anuas,
leagamar béim nach beag ar an saineolas agus cumas
eolaiochta atd againn a fhorbairt agus a mhéadu.
Baineann sé sin le cuspdir straitéiseach chun tact nios
fearr le luas na nuélaiochta sna hearnéalacha a rialaimid
agus chun rannphairtiocht a mhéadu sna meastnachtai
laraithe ar leigheasanna a chomhordaionn EMA. In
2019, bhiomar an-bhréduil cuid den chuspdir sin a
fhiord tri bheith rangaithe leis na cliig ghniomhaireacht
is fearr ata rannphairteach i meastnachtai eolaiochta

a dhéanamh ar leigheasanna don duine agus
leigheasanna tréidliachta araon. Mar gheall ar luas na
nudlaiochta sna hearnédlacha a rialaimid, treochtai ata
ag dul i méid maidir le castacht tairgi, digitit agus
cbineasu, agus sofaisticidlacht i dteicneolaiocht agus
proisis, beidh sé ina phriomhchiram i gcénai ag HPRA
saineolas agus scileanna a mhéadu.

Le linn 2019, leanadh den chlar um bainistiocht
athruithe dar ngniomhaiochtai i leith feisti leighis. Is
é an spreagadh a bhi leis an gclar sin &r gcumais a
fheabhsl chun an earnail teicneolaiochta leighis, ata
thar a bheith nuélach, a riald, agus chun ullmhu do
chreat reachtaiochta nua a chur i theidhm d'fheisti
leighis san Eoraip sna tri bliana amach romhainn.
Baineadh roinnt garspriocanna tabhachtacha

amach le 12 mhi anuas, lena n-airitear struchtar
ranndige athbhreithnithe atd bunaithe ar shruthanna
teicneolaiochta a chur i bhfeidhm agus a leathadh
amach. Tri sin, cuirtear cur chuige ar fail maidir le
hacmhainni a sholathar atéd nios dinimicitla agus nios
aclai agus tugtar cumais nios fearr ddinn 6 thaobh
cbineasu tairgi agus forbairt teicneolaiochta de. Ta
an cur chuige foriomlan seo ina Iéirid ar thorbairt
iontach indr munla inmheénach maidir le hacmhainni a
chur ar fail agus ta sé i gceist againn an rud céanna a
dhéanamh i réimsi eile.

Priomhchdram eile le linn na bliana ab ea ar
dtionscadal teicneolaiochta leaninach, ata dirithe ar ar
gcumas maidir le sreabhadh oibre a fheabhsu, a chur

i bhfeidhm ar bhonn céimneach. In 2019, rinneadh

ar ngniomhaiochtai measunachta ar leigheasanna a
thabhairt isteach sa chéras nua sreafa oibre. Taimid ag
suil leis na deiseanna ata romhainn in 2020 agus ina
diaidh agus sinn ag obair chun straitéis fhadtéarmach
maidir le claochld digiteach a fhorbairt don eagraiocht.



Ceann de na hacmhainni is mé até againn is ea slainte
agus folldine na heagraiochta agus oibrimid go dian
chun timpeallacht dhearfach oibre a chur chun cinn
laistigh de HPRA. Is cuid dar gcultdr agus gné larnach
dar gcéras luachanna iad. Airiodh le roinnt de na
héachtai is mé bréid ddinne mar eagraiocht an bhliain
seo caite an Polasai um Eagsulacht agus Cuimsit

a sheoladh, a fuair tacaiocht & roinnt tionscnamh
focasaithe sa réimse sin. Bhi riméad orainn aitheantas
a fhail én taobh amuigh trid an ngradam Investors in
Diversity a fthail. Chomh maith leis sin, bhi HPRA ina
chomhphairti in 2019 i gclar naisiinta See Change,

ar clar é até dirithe ar dheireadh a chur le stiogma

a bhaineann le sldinte mheabhrach. Is garsprioc
thdbhachtach eile ¢ sin i dturas sldinte agus folldine
na heagraiochta agus is 1éirid é ar ar dtiomantas buan
agus marthanach i leith na cuise sin.

Ni mér ddinn dirit ar an todhchai i gconai

agus ar dhul chun cinn leaninach a dhéanamh

mar eagraiocht. Is ondir dom agus do mo
chomhghleacaithe oibril i réimse den tseirbhis phoibli
inar féidir linn difriocht a dhéanamh gach 14 chun
sldinte daoine agus ainmhithe a fheabhsu. In éineacht
leis an ondir sin, ta freagracht orainn a chinntit go
gcoinnimid ar gcur chuige rialaitheach agus go
ndéanfaimid an cur chuige sin a fhorbairt. | gcomhréir
leis sin, tdimid ag obair go gniomhach lenér

nUdaras faoi lathair chun an chéad leagan eile dar
bplean straitéiseach a ullmhd. Is trath thar a bheith
spreaguil é seo don eagraiocht agus sinn i mbun ar
bpriomhspriocanna a leagan amach don chéad chuig
bliana atd amach romhainn. Taimid ag tnuth leis na
deiseanna atd romhainn agus le go n-éireoidh linn

i gconai sléinte an phobail agus sléinte ainmhithe a
fheabhsu. Tri na hinfheistiochtai atd déanta againn
indr ndaoine agus inar bprdisis, agus trid an luach

a chuirimid ar chomhoibriu le pairtithe leasmhara,
cinnteofar go bainfimid ar ngealltanas amach chun
fébnamh mar rialtéir tairgi slainte ata fordsach agus
iontaofa.
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Is mian liom buiochas a ghabhail leis na hAiri agus
le baill foirne na Roinne Slainte agus na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus Mara as an tacaiocht
leanUnach a chuireadar ar fail.

Thar ceann an Choiste Bainistiochta agus ar
gcomhghleacaithe uile, is mian liom aitheantas

a thabhairt do chomhaltai Udarés agus coisti
comhairleacha HPRA as ucht an rannphairtiocht agus
duthracht mhér a léirigh siad. Ta a gcuid comhairle
agus saineolais an-luachmhar don ghniomhaireacht
agus taimid fiorbhuioch as sin.

Gabhaim buiochas é chroi mar is gnach le Ann Horan,
Cathaoirleach an Udaréis, as a ddthracht mhér don
eagraiocht agus as comhairle sharluachmhar a chur ar
fail.

Is tri obair bhuine a bhain HPRA gach rud amach.

Mar fhocal scoir, gabhaim buiochas le mo
chomhghleacaithe ar fad sa ghniomhaireacht us ucht
obair den scoth a chur i gerich in 2019, agus gabhaim
buiochas libh as ucht bhur ndiograis agus tiomantas
dar sainchiram chun sléinte an phobail agus slainte
ainmhithe a chosaint. Is sibhse a rinne na héachtai ar
fad le deich mbliana anuas. Is pribhléid dom leantint i
mbun oibre libh chun caighdeain nios airde a chinntid
maidir le tairgi leighis a rialail agus tri sin, pairt a
ghlacadh chun ctram agus torthaf nios fearr a chur ar
fail d'othair.

Loetic Na

An Dr Lorraine Nolan

Priomhfheidhmeannach



Pleandil maidir le

Brexit — Tuairisc

Bhliantuil ar an
dul chun cinn

D’fhag an Riocht Aontaithe an tAontas
Eorpach an 31 Eanair 2020 bunaithe ar
an gComhaonti Fagala a chomhaontaigh
an Chombhairle Eorpach an 17 Deireadh
Fémhair 2019. Airitear idirthréimhse sa

chomhaontu a mhairfidh go dti an 31
Nollaig 2020 ar a laghad. In mi Marta 2020,
thosaigh an AE agus Riocht Aontaithe
idirbheartaiocht maidir le caidreamh

nua amach anseo a d'fhéadfadh teacht i
bhfeidhm, ma chomhaontaitear, an 1 Eanair
2021.

Is cuma faoin gcruth a bheidh ar Brexit ar
deireadh, tiocfaidh athruithe in earnail tairgi
slainte leighis na hEorpa agus sa lionra

rialdla ar an iomlan mar gheall ar chinneadh
na Riochta Aontaithe an AE a fhagail.
D’fhéadfadh impleachtai méra a bheith i
gceist d’Eirinn mar gheall ar fhagail na Riochta
Aontaithe 6n AE mar gheall ar an margadh
comhroinnte ata againn agus toisc go
ndéantar go leor tairgi leighis a mhonard sa
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Riocht Aontaithe né a iompar trithi chun Eire
a bhaint amach. Mar gheall air sin, td4 HPRA ag
glacadh pairt ghniomhach i bhfreagra uile-
Rialtais ar Brexit, lena n-airitear réimse bearta
chun leanuinachas a chinntit maidir le tairgi
slainte a sholathar.

Seiftia HPRA i ndail le Brexit

On trath ar theidhmigh an Riocht Aontaithe
Airteagal 50 ar an 29 Marta 2017, chuir HPRA
tas le pleanail ullmhdchain i ndail le Brexit.
Sonraiodh cosaint na sldinte poibli tri bhonn
treise a chur faoi sholathar leantnach thairgi
slainte tar éis do Brexit tarl a bheith ar an
bpriomhchuspoir straitéiseach chomh maith
leis an rél taobh istigh de chéras rialala na
hEorpa a fheidhmid chomh maith agus ab
fhéidir.

Le cur chuige uile-eagraiochta, bunaiodh
tascthérsa a dtiocfadh an phleanail
inmheanach agus sheachtrach faoina anail
chomh maith leis an mbeartaiocht cumarsaide
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agus caidrimh. Mar chuid den chur chuige sin, rinneadh forbairt ar ctig cholin priomhthabhachta
ar mhaithe leis an aidhm straitéiseach agus na torthai ardleibhéil a thabhairt i gcrich:

Caidreamh /
Cumarséid le
Geallsealbhéiri

Cruinnithe le geallsealbhdiri, Ceisteanna & Freagrai a thoilsi, abhar don suiomh
idirlin, cruinnithe le geallsealbhdiri a gcuirfear isteach orthu, cur i lathair ag
cruinnithe de chuid an tionscail, caidreamh leis na medin cumarsaide.

Obair Reatha arb i
an Riocht Aontaithe
an Ballstat
Ceannrédaiochta ina
leith

Tugtha do ghlacadh leis an obair ar fad ina bhfuil an Riocht Aontaithe ag feidhmiu
ina RMS agus Eire ag feidhmit ina CMS. Féachaint le hobair nua ata ar féil facin
gcdras laraithe a aimsit. Comhlachtai da dtugtar fogra sa Riocht Aontaithe a
spreagadh chun athlonni go hEirinn. Cuspéir: Tairgi a choinneail ar an margadh.

Cur lenar n-acmhainn tairiscint a chur isteach ar obair laraithe agus ar obair
dhilaraithe chun cur lenar dteacht i dtir ar an Eoraip agus cur lenar gcail mar rialtéir
den scoth san AE.

Obair ata s le
tabhairt amach

A chinntit go mbionn tuairimi rialtéir na hEireann & gcur i lathair agus 4 dtuiscint
ar leibhéal na hEorpa. Cion tairbhe a dhéanamh go forbheartach ag gach cruinnid
Brexit de chuid an AE agus caidreamh ar aon lathair leis an gCoimisiin agus le
coiste ENVI.

Ceannaireacht /
Slainte Phoibli /
Abhcédideacht

Athbhreithnit a dhéanamh maidir le hacmhainn HPRA cuspdiri maidir le Brexit a
thabhairt i gcrich. Plean foirne curtha faoi bhraid na Roinne Slainte.

An Cumas go
hinmheanach

maidir le tairgi barrthabhachta, aon
fhadhbanna a d'fhéadfadh baint le cursai
solathair agus an acmhainn a bheadh ann
stoc “maolain” a stérail.

Na Priomhcholain maidir le
Brexit — Bearta na bliana 2019

Ag cur leis an dul chun cinn a rinneadh i rith
na bliana 2017 agus 2018, tugtar cuntas
anseo thios ar na priomhbhearta agus ar na
sruthanna oibre a cuireadh i gcrich i rith na
bliana 2019 i ndail leis na priomhcholuin oibre
maidir le Brexit:

— Rinneadh an chaipéis treorach agus
an t-abhar mionsonraithe ar an
laithredn gréasain maidir le Brexit a
least de réir mar a thainig fiosrichan
6 na geallsealbhdiri agus eolas nua 6n
gCoimisian Eorpach, 6 EMA agus 6 HMA.
Rinneadh leasu ar an dbhar freisin maidir
le feisti leighis agus tairgi cosmaidi de

1. Caidreamh / Cumarsaid le Geallsealbhéiri

— Leanadh den chur i bhfeidhm ar an gclar

cumarsaide agus caidrimh lena n-airitear
caidreamh rialta leaninach le déantusoiri,
leis an lucht tionsclaiochta, mérdiolachain,
miondiolachdin agus daileachain agus
lena gcuid comhlachtai ionadaiochta.
Mar fhreagra ar roinnt sprioc-amanna

in 2019 ina bhféadfadh an RA fagail

gan mhargadh, rinneadh teagmhail

le gach MAH ionas gur cinntiodh go
bhfuiltear ullamh le haghaidh Brexit, an
slabhra solathair slan agus na rialachain a
gcomhlionadh, agus rinneadh teagmhail
le mérdhioltdiri d'fhonn tuiscint a chothd

laithredn gréasain HPRA d'fhonn aird a
tharraingt ar thionchar a d'fhéadfadh a
theacht 6 Brexit.

Rinneadh cur i lathair ag seimineair
éagsula de chuid an tionscail faoin
tionchar a bheadh ag Brexit agus
redchtaladh |4 eolais HPRA i mi Feabhra
2019.

Rinneadh cumarsaid rialta leis an lucht
foirne maidir leis an bpleanail i ndail le
Brexit.
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2.0Obair Reatha arb i an Riocht Aontaithe an
Ballstat Ceannrédaiochta ina leith

Rinneadh caidreamh le comhlachtai
d’fhonn aistrid RMS go dti HPRA a
spreagadh.

Rinneadh athbhreithnit 6 thaobh
cursai rialdla maidir le nochtadh tairgi
don Riocht Aontaithe agus rinneadh
caidreamh le comhlachtai d'fhonn a
iarraidh go ndéanfai na feidhmeanna
rialala cui a aistrit go dti an AE.

Rinneadh teagmhail le comhlachtai a
bhfuil punann mhor tairgi ar mhargadh
na hEireann acu d'fhonn tuiscint a fhail
ar aon bhaic a bheadh i ndan maidir leis
an solathar agus rinneadh beart maidir
le haon fhadhb solathair a tugadh chun
suntais.

Cuireadh tuairisci leasaithe ar fail maidir
le comhlipéadu in éineacht leis an Riocht
Aontaithe agus bhi cruinnithe againn le
gniomhaireachtai eile de chuid an AE
d'fhonn an deis a bhainfeadh le lipéid
ilteangacha a phlé.

Ceanglaiodh comhaontu leis an
Veterinary Medicines Directorate
sa Riocht Aontaithe maidir le socrd
comhoibre tar éis Brexit.

3. Obair ata fés le Sannadh

Glacadh le 554 aistrii RMS go hEirinn

i rith na bliana 2019 (502 in 2018); 285
maidir le leigheasanna don duine (346 in
2018) agus 269 maidir le leigheasanna
tréidliachta (156 in 2018).

Maidir le hiarratais nua MRP/DCP ag dul
amach maidir le leigheasanna don duine,
bhiomar i gceannas mar RMS maidir le 17
cas/29 tairge a mheas. Chomh maith leis
sin, bhiomar i gceannas mar RMS maidir
le 60 iarratas nua MRP/DCP maidir le
tairgi tréidliachta a mheas, lena n-airitear
naoi nés imeachta maidir le hathdsaid.

Ceapadh HPRA ina rapdirtéir/
comhrapdirtéir maidir le 18 leigheas don
duine agus ina comhrapdirtéir maidir le 9
dtairge laraithe tréidliachta.

— D'theidhmigh HPRA ina
chomhordaitheoir maidir le 102 gnas
combhairle eolaiochta de chuid EMA i
ndail le leigheasanna don duine. Chomh
maith leis sin, d'fheidhmigh HPRA ina
chomhordaitheoir (dhad cheann) agus ina
chomh-chomhordaitheoir (dha cheann)
ar cheithre nés imeachta i ndail le
leigheasanna tréidliachta.

— Thainig méadu i lion na n-eagraiochtai
feisti leighis ag bund in Eirinn mar gheall
ar Brexit. Chlaraigh 40 eagraiocht leis
HPRA mar lonadai Ceadaithe an AE.
Chomh maith leis sin, claraiodh 3,565
feiste leighis i rith 2019.

4.Ceannaireacht / Slainte Phoibli /
Abhcéideacht

— Ghlacamar pairt i bpleanail fthairsing a
dhéanambh leis an Roinn Slainte, HSE
agus FSAI maidir le Brexit. Rinneadh é
sin tri chruinnithe seachtainiula agus an
leibhéal straitéiseach agus oibriochta
araon. Ghlacamar pairt i dtionscnaimh
oibre bharrthabhachtacha maidir le
solathar leigheasanna agus feisti leighis a
bhainistit i gcas nach mbeadh margadh
ann.

— Glacadh pairt i seimineair uile an
Choimisitin agus i gcruinnithe eile ar fad
an AE chun tuiscint bhreise ar an tionchar
a d'fhéadfadh a bheith ag Brexit ar chas
na hEireann a chur chun cinn.

— Rinneadh ceannrédaiocht maidir leis
an bplé ar leibhéal an AE ar ghlacadh
le délipéadu agus ar chur chuige
pragmatach maidir le pleanail do
chasanna teagmhais.

— Cothaiodh teagmbhiil rialta le hoifigigh de
chuid na Roinne Talmhaiochta, Bia agus
Mara agus de chuid na Roinne Gnéthai
Eachtracha agus Tradala

— Rinneadh caidreamh ag an leibhéal
naisiinta leis na Coimisinéiri loncaim
d'fhonn an cur isteach ar chursai custaim
a choinneail chomh héadrom agus is
féidir.
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— Ceanglaiodh caidreamh le IDA Eireann, le
IBEC agus le heagraiochtai ionadaiochta
an lucht tionscail, agus le geallsealbhdiri
eile de réir mar ba chui.

5.Cumas Inmheanach na hEagraiochta

— Tugtar san aireamh leis an bpleanail
maidir le Brexit aird chui a thabhairt ar na
riachtanais foirne a d'fhéadfadh a theacht
chun cinn agus leanadh ag obair go dlith
leis an Roinn Slainte maidir leis an abhar
sin.

— Tathar tugtha da chinntitd go mbionn
leibhéal foirne leordhéthanach againn
chun dul i ngleic lena dtagann de
bharr Brexit agus caitheadh saineolas
agus acmhainni foirne leis an gceist
thabhachtach sin i rith na bliana 2019
tri bhaill reatha foirne a chur ina bhun
chomh maith le baill nua foirne.

Pleanail Theagmhais maidir le
Brexit gan Réamhshocra

[ rith na bliana 2019, bhi an phleanail maidir le
Brexit bunaithe ar chas ina dtarlédh imeacht
na Riochta Aontaithe gan aon réamhshocrd

ar dtds 6n 29 Marta 2019 amach. Cuireadh
sineadh leis sin go dti an 12 Aibrean, an 31
Deireadh Foémhair agus an 31 Eanair 2020

ina dhiaidh sin. Mar thoradh air sin, bhi an
treoir a bhi againn do gheallsealbhdiri sa
tionscal bunaithe ar riachtanas na hathruithe
rialala ar fad a chur i gcrich roimh na sprioc-
amanna éagsula. Mar chuid de sin, bhi orthu a
dhearbhi go raibh a mbealai solathair in ann
leantint de sholathar chun na hEireann agus
athbhreithnit a dhéanamh ar leibhéil stoic
lena chinntit go mbeadh a ndéthain tairgi

ar fail déibh i gcas go mbeadh fadhbanna i
gceist a chuirfeadh isteach ar phointi iontrala
chun na hEireann mar aon le pointi iontréla sa
Riocht Aontaithe agus san Eoraip.

In 2019,chuaigh HPRA ar aghaidh 6n bpleanail
maidir le cursai oibritchain go dti pleanail
maidir le casanna teagmhais i ndail le Brexit
faoi na ceannteidil seo a leanas:

— Combhlionadh rialachan maidir le
leigheasanna agus le trialacha clinicitla a
dtugtar Gdaras ina leith ar mhargadh na
hEireann;

— Bainistiocht ar shlabhrai solathair agus ar
leibhéil stoic;

— Tairgi leighis a bhfuil dioltine ina leith;
— An prétacal maidir le ganntanas;

— Liosta de leigheasanna bunriachtanacha a
chur le chéile;

— Cumarsaid le geallsealbhdiri;

— Feisti leighis le marcanna CE as an Riocht
Aontaithe;

- Leigheasanna tréidliachta agus caidreamh
leis an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara;

— Caidreamh taobh istigh de chéras na
hEorpa.

Mar até leagtha amach, foréiltear do
thréimhse eatramhach faoin gcomhaontu
fagéla, até ceaptha dul in éag an 31 Nollaig
2020. Bhi idirbheartaiocht idir an AE agus
an RA maidir le caidreamh nua amach anseo
fés ag dul ar aghaidh ag trath foilsithe na
tuarascéla bliantdla.

Beidh cuid mhaith den obair ullmhichain
leathan a rinne HPRA agus geallsealbhdiri
eile in 2019 ina bhuntaiste agus cui fés, go
hairithe mas rud é nach féidir comhaontu
tradala a aontd, né mas rud é nach féidir ach
comhaontu tradala teoranta a chomhaontu.

Beidh an Riocht Aontaithe faoi réir dhli an
AE le linn na tréimhse eatramhai, agus cé
nach féidir leis an RA gniomhu ina Ballstat
ceannrédaiochta na a bheith pairteach in

institiGiidi an AE, ta si fos laistigh den aontas
eacnamaioch agus faoi réir reachtaiochta
maidir le leigheasanna agus feisti leighis.
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Leigheasanna lena
nUsaid ag an duine

Deonaionn HPRA ceadunais do leigheasanna, ach sin faoi réir
athbhreithnit a dhéanamh ar a sabhailteacht, ar a gcailiocht
agus ar a n-éifeachtacht agus déanann sé faireachan
leantnach ar Gséaid na leigheasanna sin nuair a thagann

siad chun bheith ar fail ar mhargadh na hEireann. Ina

theannta sin, ceadaimid trialacha clinicidla, agus
déanaimid faireachan orthu, déanaimid laithreacha
monardchain agus mérdhioltéiri a inidchadh

agus a cheadunu, agus déanaimid imscrada ar

ghniomhaiochtai a bhaineann le leigheasanna

a sholathar, a mhonard né a thégairt go
neamhdhleathach.

Udarud agus Claru

* Sula ndéantar leigheas nua a chur ar mhargadh na
hEireann, ni mér do HPRA né don Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA) é a mheas agus a Gdaru
(a cheaddnu) i gcomhar leis an gCoimisitin Eorpach.
Is é ata i gceist leis an measunacht a shuiomh gur
mé na tairbhi sldinte a ghabhann le leigheas na na
rioscai a bhaineann leis até a bhfuiltear ar an eolas
fathu. Ma shuitear amhlaidh, d'théadfadh sé go
ndeondfar idard margaiochta don leigheas lena
mbaineann.

Ta roinnt bealai ann trinar féidir le HPRA tairge

a udard. Airitear orthu sin an nés imeachta
ndisidnta, an nés imeachta maidir le haitheantas
frithphairteach (MRP) agus an nés imeachta
dilaraithe (DCP). | gcads MRP agus DCP araon, ni
mor iarratais a thiolacadh go comhuaineach i roinnt
Ballstat AE.

Déanann EMA comhordd ar an mbealach laraithe
agus is € a leanann as na Udaru a ndeonaionn

an Coimisitin Eorpach é agus até bailf ar fud

na hEorpa. Déanann Ballstéit ata ceaptha mar
phriomhmheastnéir (rapdirtéir), mar phriomh-
mheastinéir comhphairteach (comhrapéirtéir), agus
mar phiara-athbhreithneoir an mheastinacht, agus
faightear ionchur freisin 6 gach Ballstat eile.

| rith na bliana lena mbaineann an tuarascail seo, ba
€ 433 an lion iomlan leigheasanna nua a udaraiodh

in Eirinn. Cuimsionn figidiri na bliana 2019 an méid

seo a leanas:

— 49 iarratas ndisilnta nua, lena n-airitear 34 iarratas
i leith allmhairid comhthreomhar;

- 52 jarratas a rinneadh faoi MRP agus 194
n-iarratas a rinneadh faoi DCP. Ghniomhaigh
HPRA mar Bhallstat tagartha (i gceannas) i ndail le
measUnacht ar 17 gceann de na DCP-anna;

— Clig chas mar rapéirtéir agus 12 chas mar
chomhrapéirtéir faoin mbealach laraithe;

— Rinneadh 121 leigheas eile a Gdari trid an
mbealach laraithe, ar leigheasanna iad nach raibh
HPRA ina rapéirtéir na ina chomhrapéirtéir maidir
leo.

Oibrionn EMA céras comhairle eolaiochta agus nds
imeachta cinaimh prétacail d'iarratasdiri i ndail leis
na tastalacha cui agus na staidéir chui a bhaineann
le forbairt leighis. Ta sé sin ceaptha chun forbairt
agus infhaighteacht leigheasanna éifeachtacha
ardchaighdedin ata sach sabhailte agus a théann
chun tairbhe d’othair a thorbairt. | rith na bliana
2019, ghniomhaigh HPRA mar chomhordaitheoir

le haghaidh 102 iarraidh ar chomhairle eolaiochta
maidir le raon leathan riochtai.

Feidhmionn &r nés imeachta naisiinta maidir le
comhairle eolaiochta agus rialala ar bhealach den
tsamhail chéanna agus cabhraionn sé le heintitis
trachtala agus le heintitis neamhthrachtala le linn
iarratais a dhéanamh ar Gdard i leith triail chlinicidil
né ar Gdaruithe i leith margaiochta. Comhlanaionn
an tseirbhis sin an chomhairle a sholathraimid trid
an Oifig Nualaiochta maidir forbairt tairgi ag céim
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nios luaithe né sin. | rith na bliana, dhéiledlamar le
20 iarraidh faoin nés imeachta sin.

Is féidir le rannphairtiocht i dtrialacha clinicidla a
chumast d’othair tairbhit 6 theiripi nua a bhfuil
gealladh fathu. | rith na bliana 2019, d'eisiomar

88 iarratas nua maidir le trialacha clinicitla. Ba é a
bhi in dha cheann de na hiarratais sin na nésanna
imeachta saoralacha comhchuibhithe maidir le
trialacha clinicitla agus ghniomhaigh HPRA mar
phriomh-Bhallstat i leith ceann amhain cinn de na
measUnachtai comhordaithe comhroinnte oibre sin
maidir le trialacha clinicidla ilnaisianta.

Téa sé mar aidhm ag athaicmid an stadais dhlithidil
atd ag leigheasanna nd méadu a dhéanamh ar an
lion leigheasanna ata ar féil d’othair gan oideas i
gcas ina bhfuil sé sabhailte déanamh ambhlaidh. |
mbliana:

— Rinneadh leigheas chun comharthai aife a
chéireéil (dé croi agus aife aigéid) a udaru lena
dhiol gan oideas i gcdgaslanna amhain.

- Rinneadh leigheas ina bhfuil aigéad folach a
Udaru lena ndiol i gcdgaslanna agus in easraisi
nach cégaslanna iad (diol ginearalta).

Déanann HPRA liosta de leigheasanna in-
idirmhalartaithe a fhoilsit agus a choinnedil le go
mbeidh cégaiseoiri in ann iad a mhalartd ar bhonn
cinedlach agus le go mbeidh Feidhmeannacht na
Seirbhise Slainte (HSE) in ann praghsail thagartha
dhéanamh orthu. Airiodh 70 ceimicean gniomhach
ar liosta na leigheasanna in-idirmhalartaithe faoi
dheireadh na bliana.

Ta ganntanais leigheasanna ina n-dbhar imni
leanlnach le roinnt blianta anuas, ar bhonn
domhanda agus in Eirinn. | mbliana, cuireadh an
Creat maidir le Ganntanais Leigheasanna i bhfeidhm
don chéad bhliain iomlan. Faoin tionscnamh
comhoibrioch seo, tugtar priomhphairtithe san
earndil slainte le chéile leis an aidhm chun straitéisi
a fhorbairt chun an éifeacht a bhaineann le
ganntanais in Eirinn a mhaoll agus tri sin, slainte
othar a chosaint. Ar na ganntanais shuntasacha

a ndeachthas i ngleic leo faoin great in 2019,

bhi instealltai feantdinil, (a Usaidtear in ospidéil
chun pian a chosc né a mhaolu),cotht iomlan
paireintreach (a Usdidtear in ospidéil i gcas othar

a mbionn deacrachtai acu ithe) agus raintidin (a
Usaidtear i gcas riochtai ar nds othrais a bhaineann
le haigéad goile).

Chomh maith leis sin, agus i gcomhthéacs Brexit,
d'aithin HPRA gur bealach inar féidir tionchar
fagail na Riochta Aontaithe ar an teacht até ar
leigheasanna in Eirinn a laghdU is ea Usaid a bhaint
as lipéadu ilteangach. Rinneadh dul chun cinn

suntasach le linn 2019 chun an tionscnamh sin a
thabhairt ar aghaidh, lena n-éiritear:

— Té an priomhrél glactha ag HPRA laistigh den
Ghripa Comhordaithe do Ghnéthaimh Dilaraithe
agus Aitheantas Frithphairteach - an Duine
(CMDh) agus forbraiodh ‘Treoir Dhea-Chleachtais
maidir le Pacdistid llteangach’ até ar fail anois
ar an laithredn gréasain hma.eu. Mar chuid den
phréiseas, chuaigh comhalta CMDh HPRA i
gcomhairle le pairtithe leasmhara agus chuir siad
aiseolas dearfach ar fail maidir leis an treoir, go
hairithe maidir le tairgi a dhéantar a cheadu trid
an mbealach naisitinta. Chomh maith leis sin,
fuarthas aiseolas leathan maidir leis na dushlain
a bhaineann leis sin ata roimh geallsealbhdiri
agus ta Eire i gceannas ar ghripa ballstat CMD(h)
ar leith chun dul i ngleic leis na ddshlain sin
tuilleadh.

— | gcomhthréth leis sin, t& comhalta na hEireann
sa Grupa Oibre maidir le Céiliocht Doiciméad a
Athbhreithnit (QRD) ag glacadh pairt ghniomhach
in athbhreithnia a dhéanamh ar threoir maidir le
‘Cinnti QRD ar adbhar stileach maidir le faisnéis
faoi théirgi a chur le chéile’. Tri sin, déanfar
tuilleadh éascaiochta ar lipéadu ilteangach a
fhorbairt do thairgi ata beartaithe do mhargadh
na hEireann ach a Gdaraitear trid an nds imeachta
larnach.

— Nuashonraigh HPRA an ‘Treoir maidir le Lipéid
agus Bileoga Eolais do Leigheasanna don
Duine’ chun treoir mhionsonraithe a thabhairt do
shealbhdiri Udaraithe margaiochta (MAHanna)
maidir le saincheisteanna até le tabhairt san
aireamh agus lipéadu ilteangach & fhorbairt.
Dhearbhaiomar go bhfuilimid ar fail chun oibrit
le MAHanna ar leith chun lipéadu ilteangach a
fhorbairt.

Ta modh oibre eile ann a Gsdideann HPRA chun
cuidit le leanuinachas solathair don mhargadh i gcas
ganntanas leighis, is é sin le r4, deonu Udaruithe
sealadacha le haghaidh baisc leighis ar a dtugtar
‘iarraidh bhaisc-shonrach’. Sa bhliain 2019, fuarthas
240 iarraidh.

Leanamar d'fhaireachén a dhéanamh ar an lion
tairgi neamhddaraithe a chuirtear in idl ddinn tri
scéim na dtairgi leighis diolmhaithe. Gné amhain
dar gcur chuige i leith laghdd a dhéanamh ar

na rioscai d'othair is ea iarratais nua ar udaru
margaiochta a lorg go gniomhach i leith téirgi ard-
toirte atéd & n-allmhairi faoi lathair trid an scéim
seo. Eisiodh tri Gdard den sért sin sa bhliain 2019.




Udari agus Clari: Na Priomhfhigitiri 2017 2018 2019
Fiosruithe/athbhreithnithe maidir le haicmiu 152 93 76
Combhairle eolaiochta
R&l ceannasach maidir le comhairle eolaiochta EMA: 47 78 102
Combhairle néisiinta eolaiochta 6 10 20
larratais ar thrialacha clinicidla 96 100 88
Nésanna Imeachta Saoralacha maidir le Comhchuibhiu (trialacha clinicidla
ilndisiunta) 5 1 2
R4l ceannasach 14 22 8
Ballstat rannphairtiochta
larratais maidir le hidaruithe margaiochta i leith leigheasanna nua
Naisitnta (lena n-airitear allmhairi comhthreomhara) 104 66 49
Aitheantas frithphairteach agus RMS dilaraithe 10 25 20
Aitheantas frithphairteach agus CMS dilaraithe 370 178 229
Rapoirtéir/Comhrapéirtéir/Piara-athbhreithneoir Laraithe 12 19 17
Luibh-Thairgi Leighis traidisitinta faoin scéim clartichain shimplithe 4 4 2
Leigheasanna hoiméapatacha faoi na scéimeanna rialacha néisitinta/ 2 3 8
simplithe
Athruithe ar Gdaruithe margaiochta (Cineal A, IB, II) 11,600 10,077 14,957
Airteagail 45 agus 46 - Athruithe ar Fhaisnéis Uasdataithe faoi Thairgi 2 1 0
Athnuachan udaruithe margaiochta 248 597 291
Sealbhéir Gdaraithe margaiochta a aistrit 208 801 1,583
Monardiri 111 127 135
Monardiri tairgi leighis imscridaitheacha 52 63 69
Mérdhioltéiri 348 358 385
Clarachain maidir le comhébhair ghniomhacha chégaisiochta
Monardiri 28 29 30
Allmhaireoiri 59 67 68
Déileoiri 81 87 92
Broicéiri 9 8 8
Deimhnithe onnmhairitichain 1,375 1,319 1,367
Clar na leigheasanna diolmhaithe i leith chur in idl allmhairid 1,961,541 3,209,365 2,586,120
neamhudaraithe leigheasanna paca paca paca

In 2019, leanadh d’obair chun bainistit a dhéanamh
ar an lion méadaithe tuairisci agus gniomhaiochtai
maidir le réiteach tuairisci atd ina dtoradh ar
athruithe i rialacha tuairiscithe do bhunachar

sonrai EudraVigilance an Aontais Eorpaigh i leith
frithghniomhartha diobhélacha ag deireadh na
bliana 2017.

Cabhraionn tuairisci faoi fhrithghniomhartha
diobhalacha le HPRA cineéalacha nua
frithghniomhartha né treochtai athraitheacha 6
thaobh tuairiscit de a lorg i gcomhar le gairmithe
faireachais cégas san Eoraip agus in aiteanna

nios faide i gcéin. | gcuid mhér cadsanna, éirionn
tuairisci a chuirtear faoi bhraid HPRA as abhar
imni a thagann chun cinn le linn breathnédireacht
a dhéanamh ar theagmhas gan choinne agus/né
ar theagmhas gan iarraidh, is é sin, i gcomhthéacs
usaid leighis. Airitear iontu freisin frithghniomhartha
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diobhélacha a bhfuiltear ar an eolas futhu, amhail
na cinn sin a bhfuil cur sios orthu ann san fthaisnéis
faoin tairge. | mbliana:

— Fuarthas 9,253 thuairisc faoi thrithghniomhartha
diobhélacha a bhi bainteach le husaid
leigheasanna don duine. Léirionn sé sin laghdu
11% sna ratai tuairisci foriomlana i gcomparaid
leis an mbliain 2018. Nior tharla an laghdu sin ach
amhain i gcdsanna a fuarthas 6 MAHanna trid an
mbunachar sonraf Eudravigilance a bhainistionn
EMA, agus tharla sé mar gheall ar nios mé
cobhsaiochta maidir leis an gcoras um fhaireachas
cdgas a chur i bhfeidhm in 2019 i ndiaidh athru ar
rialacha tuairiscithe i mi na Samhna 2017. Soiléirid
maidir leis na réil tuairiscithe faoi seach agus
laghdu i dtuairiscit michui agus dublach a chuir
leis an gcobhsu, cé go bhfuil fadhb fés i geeist le
tuairiscid michui agus dublach. Trid is trid, thainig
méadud 19% i dtuairisciu direach chuig HPRA &
ghairmithe clraim slainte agus én bpobal.
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— Sna tuairisci faoi thrithghniomhartha diobhélacha

a fuair HPRA sa bhliain 2019, is MAHanna a
thuairiscigh 90% diobh, agus tuairisciodh 0.4%

eile i gcomhthéacs trialacha clinicidla leantnacha.

Ta sé tabhachtach a thabhairt ar aird gur

gairmithe cdraim slainte, othair né tomhaltdiri a
chuir na tuairiscithe in iGl do chomhlachtai ar dtus.

- Leigheasanna a cuireadh faoi réir faireachain
bhreise a bhi i gceist le 22% de na tuairisci a
tiolacadh.

2019

— Is mar seo a leanas miondeall na dtuairisci a chuir
an pobal agus gairmithe clraim slainte ar aghaidh
go direach:

Foinsi do Thuairisci Nua maidir le %
Frithghniomhartha Diobhalacha

Ambhrasta

Dochtuir 26%
Othar/Tomhaltéir 25%
Altra 24%
Cégaiseoir 21%
Gairmi Cdraim Sléinte - Eile 4%

— B'ionann lion na leigheasanna is minice a bhi i
gceist le tuairisci chuig HPRA agus 81% de na
tuairisci faoi thrithghniomhartha diobhalacha a
fuarthas sa bhliain 2019 (féach an tabla thios).
Ta sé tabhachtach a lua nach féidir glacadh le
hionad leighis ar an liosta seo mar thascaire
ar shabhailteacht né ar riosca. Ni féidir lion na

dtuairisci a fuarthas a Gsaid mar bhonn chun
miniciocht frithghnimh a chinneadh mar nach eol
lion iomlan na bhfrithghniomhartha a tharlaionn
nd an lion othar a Gsaideann leigheas.

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme An Lion
Leigheasanna Tuairisci*
Frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear
leigheasanna imdhion-mhodhnuchain,
na | ) 4,644
antasubstainti monaclénacha agus
leigheasanna inchrineacha
Leigheasanna sicileipteacha 547
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,
lena n-diritear frithbhaictéaraigh, 429
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus
glébailini imdhionachta
Vacsaini 374
Leigheasanna le haghaidh coireéil ar 365
Dhiaibéiteas
Leigheasanna le haghaidh céiredil ar
. 325
ghalar Parkinson
Leigheasanna a rialdlann leibhéil hormén
RNPE 262
paraitiordideach
Leigheasanna cardashoithiocha,
lena n-airitear leigheasanna frith- 207
hipirteannasacha, frith-neamhrithimeacha
agus leigheasanna a islionn lipidi
Horméin agus analéga piotitacha agus
hi 197
ipeatalamacha
Leigheasanna néarchérais eile 189

* Tabhair ar aird go bhféadfadh nios mé na leigheas amhain

6 na grupai ar an liosta a bheith i gceist le céiredil i roinnt

casanna.

— Sna tuairisci faoi thrithghniomhartha diobhalacha

nua a fuair HPRA sa bhliain 2019, tuairisciodh

go bhfuair 159 othar bas agus coiredil 4 fail acu.
Léirionn an tabla thios na leigheasanna/an aicme
leigheasanna a bhain leis an lion is airde tuairisci.
| gcuid mhér de na casanna sin, bhi buntinneas
suntasach ag na hothair agus bhi céiredil & cur
orthu le leigheasanna éagsula agus/né le hobraid,
rud a d'fhéadfadh a bheith ina chuis leis an
toradh. Chomh maith leis sin, chuaigh dul chun
cinn galair né aimhréidheanna eile nach raibh
baint aige leis an leigheas i bhfeidhm ar chuid
mhaith de na césanna sin. Bhain a bhformhér le
leigheasanna a cuireadh faoi réir faireachan géar,
le leigheasanna a Usaidtear i ndail le bainistiu
bunriochtai leighis, i ndail le cléir tacaiochta
d’othair agus i ndail le clair speisialta faireachéin
d'othair.
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An Lion
Tuairisci*

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme
Leigheasanna

Frith-nuaphlaisteachas, lena n-airitear

leigheasanna imdhion-mhodhnuchain, 63
antasubstaintimonaclénacha agus

leigheasanna inchrineacha

Leigheasanna sicileipteacha 33
Leigheasanna fritrombataice, lena n-airitear
leigheasanna antaithéachtacha agus 18
frithphlaitin

Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,

lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 7
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus

glébailini imdhionachta

Leigheasanna cardashoithiocha, lena

n-airitear frith-hipirteannasaigh, ceimiceain 6
frith-neamhrithimeachta agus ceimiceéin a

islionn lipidi

Leigheasanna anailgéiseacha 6
Leigheasanna sistéamacha 5
cortacaistéaréideacha

Leigheasanna le haghaidh coiredil ar 4
Dhiaibéiteas

Leigheasanna le haghaidh coireail dulagair 4
Leigheasanna le haghaidh coiredil ar riochtai 4

gastraistéigeacha

* Tabhair ar aird go bhféadfadh nios mé na leigheas amhain
6 na gripal ar an liosta a bheith i gceist le céiredil i roinnt

casanna.

Ina theannta sin, ta rél tAbhachtach ag HPRA
maidir le faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht
leigheasanna ar mhargadh na hEireann, rud

a dhéantar trinar gcuid gniomhaiochtai i leith
measUnacht faireachais cdgas agus bainistiocht
rioscai. Airitear sna gniomhaiochtai sin an obair a
dhéanaimid ar Choiste EMA ar Mheasunu Riosca
Faireachas Cogas (PRAC). | rith na bliana 2019,
rinne HPRA an méid seo a leanas:

— Leanadh dar rannphairtiocht sa tionscnamh
comhroinnte oibre le haghaidh aimsid
comharthaf laistigh den Aontas Eorpach, agus
sinn ag feidhmiu mar Bhallstat ceannais i ndail
le faireachan a dhéanamh ar 70 substaint
ghniomhacha até Gdaraithe ar bhonn naisitnta.
Agus sinn ag fénamh mar rapairtéir PRAC, bhi
freagracht ar HPRA i ndail le bainistiocht bhreise
a dhéanamh ar aon chomhartha a aimsiodh
maidir le 55 leigheas até Udaraithe go larnach
(ina bhfuil 40 shubstaint ghniomhach/chumasc de
shubstainti gniomhacha).

— Glacadh pairt i nés imeachta meastnachta
aonair an Aontais Eorpaigh i leith na tuarascala
tréimhsitla maidir le faisnéis uasdataithe (PSUR)
agus rannchuidiodh le 763 PSUR agus bhiothas i
gceannas ar mheastnacht aonair AE maidir le 41

gcinn de na ndésanna imeachta sin.

— Glacadh pairt, mar Bhallstat lena mbaineann, i
naoi dtarchur sdbhailteachta leaninacha ar thainig
deireadh le ceithre cinn diobh i rith na bliana.

— Rannchuidiodh leis an athbhreithnid ar 334
phlean bainistiochta riosca (nuacheadaithe né
uasdataithe) a tiolacadh tri nésanna imeachta
naisiunta, aitheantais thrithphairtigh, dilaraithe
agus laraithe. Chuireamar ionchur measutnachta
ar fail freisin maidir le 633 nds imeachta staidéir
sébhailteachta iar-Udarlchain (prétacail,
tuarascélacha agus bearta iar-idardchain eile a
bhain le cursai sdbhéilteachta).

Leanann HPRA de theagmhéil a bheith aige le
grupai il-gheallsealbhdiri, lena n-airitear ionadaithe
de chuid othar agus cleachtas clinicidil, chun
ullmhacht chlinicidil a éascu ar leibhéal naisiunta

i leith moltai nua faoi Uséid shabhéilte naisiunta
leigheasanna a lean as mér-athbhreithnithe riosca-
tairbhe a rinne an tAontas Eorpach.

| rith na bliana 2019 freisin, chuir HPRA tus le
tionscadal taighde, i gcomhar le taighdeoiri de
chuid an RCSI, chun measind a dhéanamh ar
éifeachtacht bearta ioslaghdaithe riosca i leith

cosc a chur ar dhiobhalacha ar leigheasanna
teiritigineacha is cuis leo. Fuair an tionscadal
maoinit tri Ghradam Comhphairtiochta Feidhmi én
mBord Taighde Sléinte, ina dtugtar le chéile HPRA
mar Usaideoir eolais agus Colaiste Rioga na Mainlea
in Eirinn mar thaighdeoir acaduil.

Ta clér na gcigireachtai dirithe ar dheimhin a
dhéanamh de go gcomhlionann an tionscal
caighdedin agus reachtaiocht iomchui. | mbliana,
rinneadh na cigireachtai seo a leanas:

— 96 chigireacht maidir le dea-chleachtas
monaruchain (GMP) ar lithredin a thairgeann
leigheasanna don duine né substainti
gniomhacha.

— 135 chigireacht maidir le dea-chleachtas daileachain
(GDP) i measc mérdhioltéiri agus daileoiri;

— Sé chigireacht maidir le dea-chleachtas clinicidil
ag laithredin imscrddaitheora né urraitheora;

— Ceithre chigireacht maidir le faireachas cogas;

— Aon chigireacht bhithanailise ar eagraiocht
taighde ar conradh;

— Rinneadh ceithre chigireacht maidir le comhlionadh
rialachan in aitribh de chuid sealbhdiri Udaruithe
margaiochta chun an leibhéal comhliontachta, i
dtaca leis na ceanglais dhlithidla i leith margd agus
fégairt leigheasanna, a chinneadh.

Ta an clar anailise agus samplala riosca-bhunaithe
ina chuid den fhaireachéan a dhéanaimid ar
chéiliocht agus ar shébhailteacht leigheasanna até



ar fail ar mhargadh na hEireann né a mhonaraitear
in Eirinn lena n-onnmhairit. Baineann an clar le
tastail anailiseach a dhéanamh ar thairgi agus/né

le scridd a dhéanamh ar an bpacaistit agus ar an
lipéadl até orthu. Tégadh 418 sampla faoin gclar sa
bhliain 2019. Airiodh an méid seo a leanas san obair
a bhain leis sin:

— Scridaiodh pacaistiti agus lipéadu 126 leigheas
agus tairgi eile ata ar fail ar mhargadh na
hEireann. Sainaithniodh neamhchomhlionadh
i gcés ceithre cinn is fiche de na scrdduithe
sin, lena n-diritear saincheisteanna a
bhaineann le Braille, pacaistiti agus lipéadu
neamhchombhliontach, agus faisnéis uasdataithe
sabhailteachta a bheith ar iarraidh. Rinneadh
bearta cui leantacha i ngach cés ar leith.

- Rinneadh tastail anailiseach ar 257 leigheas agus
samplai de thairgi eile lena n-Usaid ag an duine.
Maidir le samplai neamhtheidhmithe, cinneadh
gur chombhlion tromlach na samplai a tastaladh a
gcuid sonraiochtai. Mar sin féin, fuarthas roinnt
torthai a bhi lasmuigh de shonraiochtai. Bhain an
cés is minice diobh sin le leibhéil neamhionachta
nitreasaimin i leigheasanna ina bhfuil sartain n6
rainitidin a bheith os cionn na dteorainneacha
riachtanacha.

Tri chlar na bhfabhtanna céiliochta agus na
n-athghairmeacha, déantar imscrddu, ar bhonn
riosca, ar thuairisci faoi fhabhtanna amhrasta
cailiochta i leigheasanna agus ina substainti
gniomhacha gaolmhara. Chomh maith leis sin,
comhordaionn sé athghairmeacha 6 mhargadh na
hEireann. Rinneadh fabhtanna cailiochta maidir le
948 leigheas lena n-Uséid ag an duine a thuairiscil
né a shainaithint. T4 na haicmitchain riosca a
sannadh, mar aon leis na figitiri comhfhreagracha
don dé bhliain roimhe seo, leagtha amach sa tébla a
ghabhann leis seo.

Aicmiu 2017 2018 2019

Fabhtanna criticidla cailiochta 124 325 259

Mérfhabhtanna céiliochta 196 280 291

Mionfhabhtanna céiliochta 327 308 375

ﬁ\n lion tuairisci nach raibh 3 12 23
onn leo

An Lion lomlén Fabhtanna 650 925 948

Cailiochta

n
At

De réir mar ab amhlaidh i mblianta roimhe seo, ba
iad a bhi i bpriomhthoinsi na dtuairisci a fuarthas na
cuideachtai (47%), lena n-airitear monardiri, daileoiri
agus/né sealbhdiri Udaruithe, agus udarais innidla
eile (42%).

| gcasanna éirithe, d'fhéadfadh sé go measfar gur
gé leigheasanna a tharraingt siar, n6 a athghairm,
6 mhargadh na hEireann chun sléinte an phobail
a chosaint. Sa bhliain 2018, athghairmeadh 125
leigheas agus léirionn an figidr sin laghdu 36%

i gcomparaid leis an mbliain 2018. Trid is trid,

is iad seo a leanas na nithe is minice ba chuis le
hathghairmeacha:

An Lion
Athghairmeacha

Cluis leis an Athghairm

Easpa deimhneachta maidir le steiriliu 32
Saincheisteanna maidir le héillia 29
Gniomhaiochtai daileachain

. 19
earraideacha
Saincheisteanna maidir le 7
cobhsaiocht
Fadhb maidir le SPC / saothar 8
ealaine chloite
Neamhchomhlionadh maidir le 5

sonraiochtafi

Déanann HPRA faireachan ar dhiol téirgi ciraim
sldinte airithe do thomhaltoiri in easraisi amhail
siopaf grésaera, siopai bianna slainte agus, mas
gé, cégaslanna. | rith na bliana 2019, imscrddaiodh
11 chéas agus bhain cuid acu sin le téirgi iolracha.
Maidir leo sin:

— bhain naoi gcas diobh sin le diol leigheasanna
nach raibh uimhir chlarichain bhaili né uimhir
darichéin bhaili acu do mhargadh na hEireann
agus, mar thoradh air sin, cuireadh deireadh
le diol 18 leigheas agus rinneadh gniomhartha
riachtanacha leantacha;

— bhain dhéa chas le stadas aicmidchain na dtairgi.

De bhreis air sin, tugadh aghaidh ar 80 fiosri a bhi
bainteach le diol tairgi slainte in Eirinn.

Trid an gclér comhliontachta fégraiochta déantar
faireachan agus athbhreithnit ar ghniomhaiochtai
fograiochta agus poibliochta ag an tionscal i ndail le
leigheasanna do dhaoine, ar gniomhaiochtai iad sin
a dhéantar lena fhail amach an bhfuil an reachtaiocht
& comhlionadh agus athbhreithniodh 414 bhfégran
agus sainaithniodh neamhchomhlionadh, lena
n-airitear moér-shaincheisteanna agus mion-
saincheisteanna araon, i gcas 145 cinn de na fégréin
sin. De bhreis air sin, sainaithniodh easnamh criticitil
amhain, dhd mhoéreasnamh agus roinnt easnamh
eile (i.e. mioneasnaimh) maidir le gniomhaiochtai



fégraiochta le linn cigireachtai ar shealbhdiri
Udaruithe margaiochta. Sna césanna sin go |éir,
rinneamar formhaoirseacht ar na gniomhartha
riachtanacha ceartaitheacha agus/né coisctheacha.
Chomh maith leis sin, fuarthas seacht ngearan déag
maidir le fégraiocht a dhéanamh ar théirgi miochaine
agus aistarraingiodh 41 thégra. Bhain roinnt de na
haistarraingti le gearéain a fuarthas.

Faoinar gclar forfheidhmitchain:

— Rinne HPRA 1,018,678 aonad daileoige
(lena n-airitear téibléid, capsuil agus fiala) de
leigheasanna falsaithe agus de leigheasanna
neamhdhleathacha eile a choinneiil sa bhliain
2019 i gcomparaid le 619,213 aonad sa bhliain
2018. | measc na dtairgi a coinniodh airiodh
tdmhachain (34%), leigheasanna le haghaidh
mifheidhmid arddchain (28%) agus stéardidigh
anabalacha (12%). Tionscnaiodh 6,167 chas
forfheidhmidchéin i gcomparéid le 4,532 an
bhliain roimhe sin.

— Cuireadh roinnt oibriochtai HPRA a chur i gcrich
i gcomhar leis an nGarda Siochana agus Seirbhis
Chustam na gCoimisinéiri loncaim. Mar thoradh
ar na hoibriochtaf sin, cuireadh roinnt bearta
mora coinnedla i gerich, lena n-airitear os cionn
60,000 capsul, taibléad agus fial a bhi lipéadaithe
a bheith ina stéardidigh anabalacha agus a bhi le
diol san AE a choinnedil, agus i bhfiosrdchan eile,
coinniodh 40,000 aonad de thaibléid falsaithe
déiseapam;

— Rinneamar ocht gcés ionchuisimh a thionscnamh
agus d’eisiomar naoi rabhadh fhoirmiula
shaorélacha. Tionscnaitear ionchdiseamh i gcés
ina measann HPRA go bhfuil riosca suntasach ann
do shléinte an phobail né i gcés ina dtarlaionn
teagmhais leaninacha neamhchombhliontachta.
Bhain na hionchdisimh le soladthar neamhudaraithe
leigheasanna oidis, lena n-airitear stéardidigh
anabalacha fhalsaithe, téirgi le haghaidh
mifheidhmiu arddchain agus leigheasanna ina
raibh melanotan 2 (instealladh griandathaithe).
Ina theannta sin, tacaimid le hionchuisimh a
thionscnaionn an Stidrthoir lonchtiseamh Poibli i
ndail le soldthar neamhdhleathach leigheasanna;

— Bhi Oibriocht Pangea XlI, a chomhordaigh
Interpol, ina hoibriocht bhliana a leagadh amach
chun comhoibrit domhanda idir rialtéiri tairgi
sldinte agus gniomhaireachtai eile a theabhsu.
Léiriodh an comhoibrid comhphairteach
leandnach le gniomhaireachtai idir HPRA, Seirbhis
Chustam na gCoimisinéiri loncaim, agus An
Garda Siochana i bhfigidiri coinnedla HPRA do
2019. Chomh maith leis sin, dinadh 40 laithredn
gréasain mar gheall ar fhaireachén a dhéanamh
ar laithredin ghréasain, ar fhograi margaidh ar line
agus ar shuiomhanna mean séisialta.

Reachtaiocht agus Rialachain

Ta sé beartaithe go sealadach an reachtaiocht nua
maidir le trialacha clinicildla, is é sin, Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014, a chur i bhfeidhm i rith na bliana
2021 nuair a bheidh forbairt an Chérais Faisnéise
maidir le Trialacha Cliniciala (CTIS) curtha i gcrich ag
EMA.

| rith na bliana 2019, rinneadh dul chun cinn maidir
leis na gniomhaiochtai naisiiinta seo a leanas:

— Leanamar i mbun oibre leis an Roinn Sléinte
maidir le cur i bhfeidhm an Rialachain agus maidir
le forbairt reachtaiochta naisiunta;

— Leanamar de thionscadal piolétach a chur ar fail
le haghaidh tiolacadh comhthrathach iarratas
chuig HPRA agus chuig an gcoiste eitice, rud a
chumaséidh an t-ullmhuichan i gcomhair chur i
bhfeidhm an Rialachain. Ta treoir agus teimpléid
d'urraitheoiri ar fail ar an laithrean gréasain;

— Ghlacamar pairt ghniomhach sa tionscadal
Eorpach maidir le comhchuibhit saorélach, ar
tionscadal é ata cosuil leis an bproiseas ceadaithe
do thrialacha clinicitla faoin reachtaiocht nua ata
beartaithe (féach leathanach 17).

Ambhail an 9 Feabhra 2019, facin Treoir maidir

le Leigheasanna Falsaithe, ni moér gnéithe
sébhailteachta a bheith mar chuid de phacaistiu
seachtrach i bhfoirm feiste frithchrioscaiola agus
barrachéd ina gcuimsitear aitheantdiri uathdla, lena
n-airitear sraithuimhir ionas gur féidir barantulacht
na bpacai a dheimhnid. In 2019:

— Cuireadh dlus le hullmhichéin chun na bearta sin
a chur i bhfeidhm agus iad a thabhairt isteach.
D'oibriomar leis an Eagraiocht Naisiinta um
Fhiort Leigheasanna (IMVO), a bhi freagrach as
na cérais taisclainne agus bogearrai a bhunt agus
a bhainistiu;

— Ghlacamar pairt i ngrapa Stitrtha Naisidnta
Maoirseachta geallsealbhdiri a thainig le chéile
go rialta chun faireachan a dhéanamh ar chur i
bhfeidhm ar bhonn néisiinta agus ar fud an AE
araon;

— Lean grupa oibre an Aontais Eorpaigh maidir le
maoirseacht ar thaisclanna naisiinta aitheantdiri
uathula, faoi cheannas HPRA, de bheith ag obair
ar a phlean le haghaidh an tionscadail.



Geallsealbhéiri agus

Comhphadirtithe

* | mi Eanéir, thainig Priomhfheidhmeannach, Leas-
Phriomhfheidhmeannach agus Stitrthéir Cailiochta,
Gnothai Eolaiochta agus Cumarséide HPRA os
comhair an Chomhchoiste um Shléinte chun caint
faoi na himpleachtai a bhaineann le Brexit don
earnail slainte. | ndiaidh cuir i lathair én Roinn Slainte
agus & HSE, thug HPRA freagra ar lion ceisteanna
maidir leis an rdl rialdla atad againn, agus leagadh
béim faoi leith ar an tionchar a d'fhéadfai bheith ar
an solathar leigheasanna mar gheall ar Brexit.

| mi Mhean Fémhair, thdinig HPRA os comhair

an Choiste aris chun an t-adbhar céanna a phlé.
D'fhreastail Priomhfheidhmeannach, Leas-
Phriomhfheidhmeannach agus Stitrthoir Cailiochta,
Gnéthai Eolaiochta agus Cumarséaide HPRA an
athuair chomh maith le hionadaithe 6n Roinn Slainte
agus 6 HSE. An trath sin, chuir HPRA nuashonru
mionsonraithe i lathair maidir leis an dlds a bhi &
chur leis an bpleanail fhairsing i ndail le rialail agus
rannphairtiocht geallsealbhdiri d'thonn bheith
ullamh don chéas ba mheasa a d'théadfadh tarlu

mar gheall ar Brexit gan ord gan eagar. Cuireadh
tiomantas HPRA in itl don Choiste maidir le solathar
leigheasanna d'othair agus do ghairmithe cdraim
slainte in Eirinn a chosaint an oiread agus is féidir.
Thug HPRA freagra ar lion ceisteanna 6 chomhaltai
an Choiste freisin.

* Mar a tharla i mblianta roimhe seo, thug HPRA
clar cur i lathair agus cainteanna le linn imeachtai
seachtracha geallsealbhdra amhail cruinnithe,
seimineair, comhdhalacha agus cdrsai oilidna. Tri chur
i lathair den sort sin a thabhairt, solathraitear rochtain
ar fhaisnéis cothrom le déata do ghairmithe ctraim
slainte agus do ghairmithe rialdla. De bhreis air sin,
tugadh clar cur i lathair do mhic léinn fochéime agus
iarchéime a raibh cursai staidéir ar sitl acu a bhi
bainteach le rél HPRA. Té liosta iomlan de na cuiri
lathair a tugadh i rith na bliana 2019 maidir le réimse
na leigheasanna don duine le fail in Aguisin 2.

Foilseachain agus Faisnéis

— Solathraionn an Nuachtlitir ar Shabhailteacht
Drugai faisnéis thabhachtach sabhailteachta do
ghairmithe cdraim slainte agus bionn hipearnaisc
ann chun daoine a sheoladh chuig faisnéis faoi
thairgi agus chuig doiciméid iomchui eile ar
laithredin ghréasain HPRA agus EMA. Foilsiodh
ceithre eagran den nuachtlitir agus déileadh iad
ar ghairmithe cléaraithe cdraim sldinte agus ta na
heagréin go |éir ar fail ar laithredn gréasain HPRA.
Ta innéacs iomlén de na habhair a clidaiodh i rith
na bliana seo caite le fail in Aguisin 3.

— Cumarsaidi faoi rioscat:

- I rith na bliana 2019, chomh maith le 28
gcumarsaid dhireach faoi chiram gairmidil
sldinte a eisidint, cheadaigh HPRA 112 itim
d'abhar oideachais de chinedl nua né de chineal
uasdataithe.

- Ina theannta sin, rinneadh clair oibre mhiosula
PRAC, miontuairisci, priomhphointi na
gcruinnithe, agus foégrai faoi athbhreithnithe
agus comharthai sabhailteachta a chur ar fail ar
ar laithrean gréasain.

— Solathraiodh 23 alt lena gcur san direamh i
bhfoilseachan MIMS (Ireland) miosuil, chomh maith
le hailt a sholathar don Irish Medicines Formulary.
Ta liosta iomlan de na héabhair a cludaiodh sna hailt
sin le fail in Aguisin 3.

— Cuireann Nuachtlitir na dTairgi Leighis nuacht agus
faisnéis faoi chursai rialala ar fail déibh siud até ag
obair sa tionscal cégaisiochta. Eisiodh tri eagran ar
ar laithreadn gréasain sa bhliain 2019 agus té siad ar
fail lena n-ioslédail 6 roinn na bhFoilseachan.

— Cuireann doiciméid threoracha HPRA comhairle
agus treoir ar fail do gheallsealbhéiri, go priomha
geallsealbhdiri sna hearnalacha tionscail a
rialaimid, maidir le riachtanais reachtacha agus
rialdla. Nuashonraiodh roinnt doiciméad treorach
i rith 2019 agus té siad ar fail le hioslédail ar ar
laithredn gréasain.

Solathraionn seimineair fhaisnéise agus imeachtai
oiliina HPRA treoir agus faisnéis maidir le ctrsai
rialdla do raon geallsealbhdiri. Mar chuid den chlér
imeachtai a bhi ann sa bhliain 2019 reachtaladh

|4 faisnéise i mi Feabhra maidir le Brexit agus bhi
os cionn 300 toscaire i lathair. Chomh maith leis
sin, thiondlamar dhé chruinnit thdbhachtacha
idirndisiunta a bhain lenar ngniomhaiochtai
forfheidhmithe. Eagraiodh an chéad chruinnit i
gcomhar le Interpol agus mhair sé tri 14 i mi an
Mhérta. Pléadh Oibriocht Pangea Xl agus dul i
ngleic le leigheasanna neamhcheadaithe a bheith
a ndiol ar line. Eagraiodh an dara cruinnit ag
deireadh mhi na Bealtaine agus mhair sé seachtain.
Cruinnid Buanfhéram ar Choireacht Chégaisiochta
Idirnaisiinta (PFIPC) a bhi i gceist. Bhi os cionn 150
toscaire ar an iomlan i lathair ag an da chruinnid.



Feisti Leighis

Ina chail mar Gdaras naisitunta innidil i

leith feisti leighis, déanann HPRA raon
gniomhaiochtai clardchain, faireachais,
faireachain agus comhliontachta a chur i
gcrich. Ta sé mar aidhm againn a chinntid go
bhfeidhmionn na tairgi leighis seo mar ata
ceaptha ina leith agus nach gcuireann siad
sldinte agus sadbhailteacht an othair na an
duine a Usdideann iad i mbaol.

e Ta tacu le nudlaiocht agus taighde i leith
teicneolaiochtai nua ina phriomhthosaiocht
straitéiseach de chuid na ndaoine d'fhoireann HPRA
a bhionn ag plé le feisti leighis. Sa bhliain 2019, is é
a bhi i gceist leis sin na:

— Athbhreithnid a dhéanamh ar theidhmchlair trina
ndéantar imscraduithe clinicitla ar theisti leighis in
Eirinn. Laghdaigh an lion imscraduithe cliniciula,
fuarthas cuig iarratas nua chomh maith le deich
least ar imscraduithe leantnacha. Measann HPRA
go dtiocfaidh ardi ar na huimhreacha sin nuair a

— Leanamar dar sceideal formhaoirseachta i leith an chuirfear Rialachain nua an AE i bhfeidhm;

chomhlachta d& dtugtar fégra in Eirinn ar bhonn — Leanann HPRA de bheith ag dirit ar an réimse seo

Udard agus Claru

e Dhirigh HPRA ar dheimhin a dhéanamh de go
mbionn ainmnid agus formhaoirseacht i leith
comhlachtai dé dtugtar fogra, ar leibhéal naisiinta
agus ar leibhéal Eorpach, a riaradh ar mhodh
éifeachtach comhsheasmhach. Sa bhliain 2019:

— Rinneamar measunu ar lion iarratas 6 eagraiochtai
ar theastaigh uathu a bheith ina gcomhlachtai da
dtugtar fégra in Eirinn faoi RialGchain nua an AE i
ndail le feisti leighis;

measunu leandnach, faireachais agus initchtaf
breathnaithe;

— Chuireamar sainmheasinairi ar fail chun pairt
a ghlacadh i dtri mheastni chomhphairteacha
AE ar chomhlachtai da dtugtar fégra i dtiortha
Eorpacha eile;

— Leanamar de thacaiocht a thabhairt i ndail le
comhordd AE ar ainmnil agus formhaoirseacht
comhlachtai d4 dtugtar fégra tri phairt a ghlacadh
i nGrpa AE ar Oibriochtai na gComhlachtai
dé dtugtar Fégra (NBOG) agus sa Ghripa
Comhordaithe ar Fheisti Leighis (MDCG).

chun a chinntit go bhfuil na ceanglais rialéla agus
na proisis rialdla soiléir d'iarratasoiri ionchasacha
agus go bhfuil teacht ag na hiarratasoiri sin orthu;

— Rannphairtiocht a spreagadh le linn tairgi a
fthorbairt agus nuélaiocht a spreagadh i leith
teicneolaiochtai leighis. Bhuaileamar le 19 ngripa
nualaithe chun feidhmchlair fhéideartha maidir le
himscraduithe clinicidla in 2019 a phlé;

— Tacaiocht a thabhairt maidir le hobair Oifig
Nuélaiochta HPRA tri fhreagra a thabhairt ar
fhiosruithe a thaightear maidir le feisti leighis;

— Cuir i lathair a thabhairt, agus pairt a ghlacadh,
ag seisitin nuélaiochta le linn comhdhalacha agus
ceardlanna éagsula, lena n-airitear comhdhail
Euro PCR i bParas.
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eisti Leighis - Tuarascdil Bhliantuil 2019 HPR

e Ni mér do mhonardiri theisti leighis agus Casanna Faireachais Margaidh
dhiagndisic in-vitro ar leith clari le HPRA. Sa

bhliain 2019, chlaraigh HPRA 99 eagraiocht nua a
mhonaraionn na tairgi sin in Eirinn. Claraiodh 6,037
feiste leighis san iomlan chomh maith. Léirigh sé sin
méadu i lion na gclarichan le hais blianta roimhe
seo, agus baineann cuid den mhéadu le himeacht

1,800

1,600

1,400

na Riochta Aontaithe as an Aontas Eorpach. o

Sdbhadilteacht agus Cdiliocht 1,000
e Leanaimid d'fhorbairt a dhéanamh ar ar S0
ngniomhaiochtai faireachais margaidh, agus de
na gniomhaiochtai sin a neartd, agus béim ar leith o0
4 leagan ar ghniomhartha réamhghniomhacha
seachas gniomhartha frithghniomhacha. Is fid aird o
a tharraingt ar an méid seo a leanas a baineadh
amach sa bhliain 2019: 200
— Bhaineamar Uséid as straitéis nua faireachais 0
margaidh agus sasra pleanala chun sabhailteacht 2015 2016 2017 2018 2019

agus feidhmiocht feisti a airithid ar feadh a saolré;

| rith na bliana 2019, leanamar dar ngniomhaiochtai
faireachais a dhirid ar réimsi an tuairiscithe ag

— Bhiomar i gceannas ar ghnéithe éagsula den da
phacaiste oibre teicnilla de chuid thionscnamh an

Aontais Eorpaigh i ndail le Comhghniomhaiocht Usaideoiri agus ar scaipeadh cumarsa’lidi HPRA
maidir le Faireachas Margaidh (JAMS) ar fheistf maidir le sdbhéilteacht feisti leighis. Airiodh an méid
leighis, né ghlacamar péirt i ngnéithe éagstila seo a leanas san obair a bhain leis sin:
den tionscnamh sin atd & mhaoinit ag an gClér — 2,295 cés faireachais ar fheisti leighis a fhail agus
Slainte Eorpach agus a bhfuil sé i gceist leo a mheasund, figitr ata cosuil le figiur na bliana
gniomhaiochtai faireachais margaidh a thorbairt; 2018. Maidir leis an 1,105 tuairisc a cuireadh in

— Cuireadh 9 bhfégra COEN ar fad chuig iul do HPRA, thainig 13% diobh 6 Usaideoiri feisti

leighis. Monardiri a thug 60% de na tuairisci a
fuarthas sa bhliain 2019 agus thainig 32% diobh &
Udaréis innidla eile;

Lionra na hEorpa a bhain le habhar imni faoi
chombhliontacht feisti leighis;
- Foilsiodh fégra eolais amhain maidir le feisti
— Chuathas i mbun 409 gniomh ceartaitheach
sébhailteachta allamuigh (FSCA) a bhain le
margadh na hEireann lena n-airitear 128 tairge a

leighis a Usaidtear i leictreamhainliacht.

— Sa bhliain 2019, chuathas i mbun 1,645 chas
faireachais margaidh, méadu beag i gcomparaid ) S )
. e p baineadh den mhargadh in Eirinn le linn 2019;
le 2018. | measc priomhréimsi fécais maidir
le hathbhreithnit a dhéanamh ar fhaireachas — D'eisiomar 84 thuairisc Udarais innidil naisidnta,

margaidh &iriodh feisti ionchlannaithe mogaill ocht bhfoirm comhlachtai da dtugtar fégra agus

trasthaighne agus liomféma mércheallach a ceithre thoirm fiosrdchain maidir le faireachas;

bhaineann le hionchlannan ciche (BIA-ALCL). — Chomh maith leis sin, d'eisiomar 33 fogra
sdbhailteachta maidir le fadhbanna a bhain le
feisti leighis agus 63 chumarsaid dhireach chuig
cumarsaidi gairmiula slinte;

— Feisti leighis, feisti ortaipéideacha, ionchlannain
agus feisti insilte a bhi i gceist le 52% de na
tuairisci faireachain go léir. Ta tuairisci & bhfail
i gconai maidir le feisti diagndiseacha in vitro
i réimse na bithcheimice clinicitla agus sna
réimsi iomhad diagndiseach agus faireachan
comharthai beatha. Chomh maith leis sin, i rith
na bliana, leanamar den obair forbartha ar bhrath
comharthai maidir le saincheisteanna faoi theisti
leighis.
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Mar chuid da ghniomhaiochtai faireachais margaidh,

déanann HPRA initchtai réamhghniomhacha,

agus initchtai ‘ar chuis airithe’, ar mhonardiri, ar

chomhlachtai da dtugtar fogra agus ar ionadaithe

Udaraithe, agus é mar chuspéir aige sin faireachan a

dhéanamh ar chomhliontacht i leith feisti a thagann

6 eagraiochtaf ata lonnaithe in Eirinn. | rith na

bliana 2019, rinneadh naoi n-inidchadh ar shaoraidi

monardiri feisti leighis agus ar shaoraidi ionadaithe

Gdaraithe ag comhlachtai da dtugtar fogra agus

maidir leis na hinidchtai sin:

— initichadh ‘ar chuis airithe’ a bhi i gceist le ceann
amhain;

— bhi ocht gcinn bunaithe ar thionscadail maidir le
faireachas gniomhach a dhéanamh ar an margadh
agus ar fhaireachas/measunu ar chomhlachtai da
dtugtar fégra.

Chomh maith leis sin, rinneadh tri chigireacht maidir
le dea-chleachtas daileachain (GDP) i ndail le feisti
leighis.

¢ Beidh an d& Rialachan Eorpacha nua maidir le feisti
leighis i bhfeidhm ina n-iomlan sa bhliain 2020.
Lean HPRA da chuid oibre sa bhliain 2019 maidir
lena chinntitl go ndéanfar na Rialachain AE sin
maidir le Feisti (EUDR) a chur i bhfeidhm ar mhodh
éifeachtach trathuil ar leibhéal naisiinta agus ar
leibhéal Eorpach. Airiodh an méid seo a leanas san
obair a bhain leis sin:

— Plean clair HPRA a chur ar bhonn foirmiuil chun
acmhainni, proisis agus cérais chuf a fhorbairt
d'fhonn ar gcuid ceanglas faoin EUDR nua a
shasambh;

Faisnéis mhionsonraithe a ullmhd i ndail leis na
riachtanais nua i leith an gha ata le reachtaiocht
naisiunta, i ndail leis na hamlinte agus i ndail
leis an tionchar ar reachtaiocht naisiinta ata ann
cheana féin;

Cur le forbairt an Choimisitin Eorpaigh maidir
leis an reachtaiocht thanaisteach a bhaineann le
hachtanna a chur i bhfeidhm agus a tharmligean;

A bheith rannphéairteach i nGrdpa Comhordaithe
Feisteas Leighis nua an AE (MDCG). Ta an gripa
seo, faoi chathaoirleacht an Choimisitin Eorpaigh,
freagrach as comhordu agus rialachas iomlan an
chérais rialdla;

— Péirt a ghlacadh i nGrupai Oibre AE ata freagrach
as treoir a thorbairt do réimsi feidhme ar leith.
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Leanamar de bheith i dteagmhail leis an

Roinn Slainte le linn na bliana 2019 maidir le
saincheisteanna beartais agus reachtaiochta

a thainig chun cinn i ndiaidh na Rialachéan nua

AE a chur i bhfeidhm. Ag an leibhéal naisidnta,
rinneamar tuilleadh forbartha ar an munla naisiiinta
maoinilchain, ata bunaithe ar thailli, d'fheisti leighis

chun na costais a bhain lendr ngniomhaiochtai i leith

feisti leighis a athghnéthu. Rinneadh least ar an
munla in 2019 d'fhonn an cur chuige a dhéanamh
nios éifeachtai agus d'fhonn dul i ngleic le roinnt
de na tuairimi agus aiseolas a fuarthas i ndiaidh ¢ a
thabhairt isteach ar dtds.

Leanann HPRA de rél suntasach a bheith aige

i bhforbairt chérais agus shasrai AE d'fhonn
comhordt, comhar agus comhsheasmhacht a chur
chun cinn. | rith na bliana 2019, bhi an méid seo a
leanas i gceist leis sin:

— Atoghadh chuig Grupa Feidhmilchain lionra na
nUdarés Innitil Feistf Leighis (CAMD). Le roinnt
blianta anuas, ta obair rathuil déanta ag an
ngrlpa sin i gcomhphairtiocht le Coimisiin AE
chun forbairt a dhéanamh ar an gcoéras rialdla san
Eoraip;

— Rannphéirtiocht i dTascfhérsa Forfheidhmitichain
(ITF) agus i bhFoghripa Aistrithe (TSG) an CAMD
a bhfuil sé mar aidhm leo feabhas a chur le
comhordd agus comhsheasmhacht theidhmid na
Rialachan AE nua agus an treoir thoilsithe maidir
leis an méid até i gceist le bheith comhliontach
faoi mhi Bealtaine 2020;

— Leantint de rél ceannais a ghlacadh maidir
le hobair an ghripa oibre imscridaithe agus
measUnaithe chlinicidil (CIEWG), ag gniomhd mar

chomhchathaoirleach in éineacht le Coimisidn AE.

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

— Rannphéirtiocht i gCoiste Bainistiochta IMDRF
mar chuid den toscaireacht Eorpach (in éineacht
le Coimisiun AE, leis an bhFrainc agus leis an
nGearmain);

— Leanuint de bheith ag feidhmid mar rinaiocht
IMDREF i leith chlar malartaithe Thuarascail na
nUdaras Naisitnta Innitla (NCAR). Ina theannta
sin, ghlacamar péirt i roinnt gripai oibre éagsula
de chuid IMDREF, lena n-éiritear an Cléar Initchta
Aonair um Fheisti Leighis (MDSAP);

— Cur leis an bplé agus leis an bhforbairt i ndail
leis an gClar Athbhreithnithe Aonair um Fheisti
Leighis, a bhaineann le hathbhreithnid ar thairgi;
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— Rannchuidiu le seisitin eolais do Choimisiin AE
ar mhaithe le caibidliochtai de chuid Choiste
Udarés Rialala MDSAP agus, chomh maith leis
sin, spreagadh a thabhairt i leith caibidliochtai ar
leibhéal AE chun rannphéirtiocht na hEorpa sa
chlar amach anseo a chur ar aghaidh.

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphdirtithe

Leanamar d'obair a dhéanamh chun rannphéirtiocht
pairtithe leasmhara agus chun cumarséid le
geallsealbhdiri feisti leighis a fhorbairt tuilleadh

ar fud na bliana 2019. Is € a bhi i gceist leis sin

na tuairiscit direach a chur chun cinn, i measc
Usaideoiri agus daoine den phobal, i leith teagmhas
agus feisti leighis. Ina theannta sin, leanamar

de bheith i dteagmhail le seirbhisi slainte agus

le gairmithe clraim slainte d'fhonn tuairiscit a
spreagadh agus d'thonn feasacht ar réil agus ar
ghniomhaiochtai HPRA a mhéadu. Leanamar de
threoir ‘céim ar chéim’ HPRA maidir le tuairiscit ag
Usaideoiri a chur chun cinn aris, ar treoir i atd dirithe
ar sholathraithe ctraim slainte.

Chuaigh HPRA i mbun roinnt tionscnamh
cumarsaide chun feasacht a mhéadu faoi thionchar
EUDR agus faoi na ceanglais a bhi & dtabhairt
isteach da bharr. | rith na bliana 2019, rinneamar an
méid seo a leanas:

— Tacaiodh le siompdisiam TOPRA 2019 maidir le
feisti leighis do mhonaréiri i mBaile Atha Cliath.
Cuimsiodh san imeacht roinnt cur i lathair 6
bhaill foirne HPRA agus d'fhreastail thart ar 140
rannphairti air;

— Leanadh de laithreadn gréaséin agus cainéil mhean
sdisialta HPRA a thabhairt cothrom le data chun
eolas agus treoir a chur ar fail i ndail le EUDR,;

— Solathraiodh eolas, comhairle agus ceardlanna
faoi na Rialachéain nua do raon geallsealbhdiri
éagsula lena n-diritear comhlachtai da dtugtar
fégra agus daileoiri.



Feisti Leighis

Tuarascdil Bhliantui

2019 HPRA

e Ar fud na bliana, bhiomar pairteach i dtionscnaimh
leaninacha, de chinedl straitéiseach, oibriochta
agus cumarséide, ar bhonn déthaobhach agus

ar bhonn iltaobhach le hidarais Eorpacha agus
idirndisitnta, agus le Coimisidn AE. Ina theannta
sin, d'fhorbraiomar ar gcomhphairtiochtai le cuid de
na hudarais sin. De bhreis air sin, ghlacamar pairt i
bpléite oibriochtula straitéiseacha maidir le comhar
a chur ar bun idir CAMD agus lionrai Chinn na
nGniomhaireachtai Leigheasra (HMA).

Leanann HPRA de chlar cur i lathair agus cainteanna
a chur i gerich do raon péirtithe leasmhara
seachtracha. Ta liosta iomléan cur i lathair a
bhaineann le rialail feisti leighis agus a solathraiodh
i rith na bliana 2019 le fail in Aguisin 2.

Feisti Leighis: Na
Priomhfhigidiri

RSl mar Udaras

Innidil Ceannasach ar
shaincheisteanna sonracha
maidir le faireachas

NCAR-anna agus cumarsaidi a
bhaineann le faireachas

Césanna faireachais a fuarthas/
osclaiodh

Fograi sabhailteachta allamuigh
a uaslodaladh

Fograi sabhailteachta maidir le
feisti leighis

Cumarsaidi 6 ghairmithe cdraim
slainte maidir le feisti leighis

NCAR-anna a bhainistitear mar
rdnaiocht IMDRF NCAR

Tuairisci COEN (faireachas
margaidh) don lionra AE

Fograi faisnéise maidir le feisti
leighis

Casanna faireachais margaidh
(gan choigeartt)

Fograi a bhaineann le
deimhnithe comhlachtai ar
tugadh fégra déibh

larratai ar aicmiu

larratais maidir le hisaid
atruach

Deimhnithe maidir le feisti
leighis a dhiol saor in aisce

Fiosruithe a fuarthas faoi fheisti
leighis

2017

89

96

2,339

519

44

23

44

411

844

51

2,371

496

2018

74

111

2,358

475

39

37

38

353

1,174

37

2,581

547

2019

84

118

2,295

461

BS

63

263

1,305

45

24

2,710

857




Fuil, Fiochdin
agus Orgain

Ta freagracht ar 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. In éineacht le HSE, is sinne an
tUdaras Comhphairteach Innidil maidir le
horgain até beartaithe lena dtrasphlandu.

Udarud agus Claru

Nuair a thugtar tdart do bhunachais fola, do
bhunachais fiochain agus d'eagraiochtai fala organ/
d‘ionaid trasphlandaithe, ceadaitear do na saoraidi
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 2015 2016 2017 2018 2019
Bunaiochtai fola 3 3 3 3 3
Bunaiochtai 24 25 25 26 27
fiochain

Solathar/ 4 4 4 4 4
trasphlandu organ

Sabhdilteacht agus Cdiliocht

Tar éis comhoibrit a dhéanamh leis an Oifig
Naisitinta Haematfhaireachais, chuireamar tuarascail
bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhélacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhélacha
thromchuiseacha faoi bhraid Choimisiin AE i rith
na bliana 2019. Léirigh an tuarascail faisnéis a

bhi faighte ag NHO sa bhliain 2018 agus airiodh
inti faisnéis faoi 46 thrithghniomh dhiobhélacha
thromchuiseacha agus 128 dteagmhas
dhiobhalacha thromchuiseacha a chomhlion na
ceanglais tuairiscithe reachtacha éigeantacha.

Ina theannta sin, chuireamar tuarascail bhliantuil
maidir le frithghniomhartha diobhélacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhélacha
thromchuiseacha a bhi bainteach le fiochain agus
cealla faoi bhraid Choimisitn AE i rith na bliana
2019. Léirigh an tuarascail faisnéis a bhi faighte

sa bhliain 2018 agus bhi thart ar 32 thuairisc san
aireambh inti, ar chomhlion 27 gcinn diobh na
ceanglais tuairiscithe reachtacha, lena n-airitear tri
fhrithghniomh dhiobhalacha thromchuiseacha agus
24 theagmhas dhiobhalacha thromchuiseacha.
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* Faoi choimirce an Fhoghrlpa Saineolaithe
ar Fhaireachas SoHO (VES), a bhfuil pairt
ghniomhach & glacadh ag HPRA ann, tathar
ag leanuint d'thaisnéis uasdataithe don chur
chuige comhchoiteann i leith frithghniomhartha
né teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha
intuairiscithe agus gniomhaiochtai faireachais eile
san Eoraip a shainiu. Le linn 2019, méadaiodh
sainchdram an ghripa seo le go n-direofai
gniomhaiochtai faireachais maidir le horgain daonna
le haghaidh trasphlandu.

e Leanamar d'idirchaidreamh a dhéanamh le HSE, a
bhi i gceannas, agus le comhghleacaithe as Organ
Donation and Transplant Ireland (ODTI) i ndail
lenér réil faoi seach faoi reachtaiocht AE agus faoi
reachtaiocht naisiunta i dtaca le Céiliocht agus
Sébhailteacht Organ Daonna ata beartaithe lena
dTrasphlandu. | rith na bliana seo caite d'airigh sé
sin:

- Malartu faisnéise iomchui maidir le
frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha
agus teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha.
Sa bhliain 2019, fuair HPRA 12 tuairisc faoi
fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus faoi theagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha a bhi bainteach le deonu orgain/
trasphland;

— Faisnéis uasdéataithe faoin bhfoirm tuairiscithe
organ;
— Rannchuidit leis an ‘Creat maidir le Sabhéilteacht

agus Cailiocht Organ Daonna ata Beartaithe le
haghaidh Trasphlandi’ a athbhreithnid.

* Déanaimid cigireacht ar bhunachais, ar eagraiochtai
agus ar ionaid iomchui chun faireachén a dhéanamh
ar chomhlionadh na reachtaiochta agus dtreoirlinte
naisitinta agus AE is infheidhme maidir le céiliocht
agus sabhailteacht fola, tairgi fola, fiochan agus
ceall agus maidir le horgéin dhaonna até beartaithe
lena dtrasphlandu. D'irigh ar gclér cigireachta an
méid seo a leanas sa bhliain 2019:

— 24 chigireacht ar bhunachais fiochan, agus
cigireachtai neamhghnacha a bhi i gceist le dha
cheann diobh sin; agus

- Seacht ngnathchigireacht ar bhunachais fola.

Reachtaiocht agus Rialachain

* Mar chuid dér rannchuidid leandnach leis an
athbhreithnid ar reachtaiocht iomchui, thugamar
aiseolas don Roinn Slainte maidir le dréacht-
lonstraimi reachtula (IR-anna) maidir le trasui
Treoracha AE ar chédu agus ar allmhairid fiochan
agus ceall daonna. Rinneadh iad a shinit go luath i
mbliana agus nuair a cuireadh i bhfeidhm iad.

Maidir le hatdirgeadh daonna cuidithe, bhiomar
pairteach, i gcomhar leis an Roinnt Slainte, san obair
ar fhorbairt reachtaiochta gaolmhaire. Ina theannta
sin, leanamar de bheith pairteach i dtosach feidhme
chodanna 2 agus 3 den Acht um Leanai agus
Congais Teaghlaigh 2015. Siniodh Tosach Feidhme
a bhaineann leis agus tiocfaidh sé i bhfeidhm an 4
Bealtaine 2020.

30



Leigheasanna
Treidliachta

Is é ata sa rdl ata againn na ceadunais a dheond le
haghaidh leigheasanna tréidliachta, ach sin faoi réir
athbhreithnit a dhéanamh ar a sabhailteacht, ar

a gcailiocht agus ar a n-éifeachtacht. Déanaimid
faireachan leandnach ar an Gséid a bhaintear as

na tairgi lena mbaineann in ainmhithe tar éis

iad a chur ar fail ar an margadh agus, de bhreis

air sin, déanaimid trialacha cliniciula allamuigh

a udaru agus laithredin mhonaruchain a
iniichadh/cheadunu.

Udard agus Claru

¢ T4 roinnt nésanna imeachta ann trinar féidir le
HPRA leigheas tréidliachta a Gdaru. Airitear orthu
sin an nds imeachta naisiinta, an nés imeachta
maidir le haitheantas frithphairteach (MRP) agus an
nés imeachta dilaraithe (DCP). D'eisigh HPRA na
hiarratais seo a leanas i rith na bliana 2019:

— 11 iarratas nua naisiunta;
— 86 iarratas nua a rinneadh faoi DCP;
— Triocha iarratas nua a rinneadh faoi MRP.

Ghniomhaiomar mar Bhallstat tagartha (i gceannas)
i ndail le measunacht ar thri cinn déag de na
MRP-anna agus ar thriocha is a hocht gcinn de na
DCP-anna. Ina theannta sin, bhiomar i gceannas ar
naoi n-iarratas mar RMS faoin nés imeachta maidir
le hathdsaid.

Ta an bealach laraithe a riarann EMA ina shasra eile
ar trid is féidir leigheasanna tréidliachta a udard
lena solathar in Eirinn. Ghniomhaigh saineolaithe de
chuid HPRA mar raipéirtéir né mar chomhraipairtéir
i leith fiche is a ceathair leigheas tréidliachta nua.

Bunaithe ar na figidiri a leagtar amach thuas, bhi
HPRA ar an bpriomhudaras naisidnta innidil san AE
d’obair amuigh le linn 2019.

Chomh maith leis sin, bhi lion na leigheasanna
tréidliachta a bhi Gdaraithe ag HPRA nios mé na
mar a bhi riamh roimhe sin, is é sin le r, thart ar
1,850, faoi dheireadh na bliana.

e | rith na bliana 2019, ghniomhaigh saineolaithe de
chuid HPRA mar chomhordaitheoir (beirt) agus mar
chomhchomhordaitheoir (beirt) do cheithre nés
imeachta EMA maidir le comhairle eolaiochta.

* Maidir le pleanail agus ullmhtchan le haghaidh
Brexit (féach freisin leathanaigh 12 go 15),
dhiriomar ar phriomhaidhm straitéiseach HPRA i
leith infhaighteacht leigheasanna tréidliachta ar
mhargadh na hEireann a chosaint agus, ag an am
céanna, barrfheabhst a dhéanamh ar ar rél laistigh
de lionra rialala na hEorpa. | rith na bliana seo caite
d'airigh sé sin:

— Athruithe ar an nés imeachta maidir le haistrit a
rinneadh chun ganntanais ata bainteach le Brexit
a mhaolu. San iomléan, bhi 269 gcés ann inar
aistriodh rél RMS chun na hEireann:

— Chuathas i dteagmhail leis an tionscal chun tairgi
a d'fhéadfadh a bheith leochaileach a shainaithint;

— Earct agus oilitint ball foirne breise mar threagairt
ar an méadu a bhi & thuar i dtaca leis an ualach
oibre;

— PIé le Stiurthoireacht Leigheasanna Tréidliachta
na Riochta Aontaithe i ndail le socrd comhroinnte
oibre tar éis Brexit.

Is dushlén i gconai ganntanas leigheasanna i gcés
cuid mhér cleachtdiri tréidliachta nach mér déibh
céiredil a dhéanamh ar a lan speiceas éagsuil agus
riochtai éagsula. Is féidir cliiseanna éagsula a bheith
le fadhbanna maidir le teacht ar leigheasanna

agus ta ga le réitigh éagsula, ag brath ar na




saincheisteanna ata i gceist. Sa bhliain 2019: Sdbhdilteacht agus Cadiliocht

- Rinneamar athbhreithnithe pleandilte raithidlaar
liostal AR18 agus AR16 ina dtugtar mionsonrai * Bionn oibriti céras naisitinta faireachais cdgas le
faoi leigheasanna tréidliachta a bhfuil ceadunais haghajdh Ieigh(?asanna tréidliachta ag b.rath ar
allmhairitichain speisialta deonaithe maidir leo thuairisci a bheith & dtiolacadh ag tréidlianna, ag
ag an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara. Is é cdgaiseoiri, ag ceannaithe ceadlnaithe agus ag
ata i straitéis HPRA na athbhreithnit a dhéanamh daoine eile ata bainteach le daileadh né le hisaid
ar na liostai chun leigheasanna ata ag teastail na leigheasanna lena mbaineann. Is féidir na
a shainaithint agus chun spreagadh a thabhairt tuairisci sin a thiolacadh go direach do HPRA né do
d'iarratassir gnathudard margaiochta a lorg i gcés na cuideachtai a mhargaionn na leigheasanna. Agus
& sin a bheith indéanta: ni mér do na cuideachtai na sonrai a sheoladh chuig

HPRA ansin.

— Rinneadh anailis ar bhearnai agus thugamar tds
site d'iarratais a raibh baint acu le ganntanais; Le linn na bliana 2019, fuaireamar 347 dtuairisc

naisitinta faoi theagmhais dhiobhélacha amhrasta
i leith leigheasanna tréidliachta agus is 6
chuideachtai cégaisiochta a fuarthas formhér mor
na dtuairisci mar a tharla i mblianta roimhe sin.

— Seoladh cruinnithe leis an Roinn Talmhaiochta,
Bia agus Mara chun plé a dhéanamh faoi nithe
a bhain le ganntanais, lena n-airitear an ga le
forbairt a dhéanamh ar phréiseas idir-roinne i
leith ganntanais a d'théadfadh a bheith ann mar

thoradh ar Brexit; Tuairisc maidir le Teagmhais Dhiobalacha

- Bhiothas i dteagmhail le hiarrataséiri, agus 500
bualadh le hiarratasdiri, maidir le haistrid RMS go 450
hEirinn. Ina theannta sin, rinneamar athbhreithnit
ar an nds imeachta iomchui agus bhunaiomar clar “0e
tairgi a bhi le haistri; 350
— D’oibriomar go dluth le hddarais innitla 300
an Aontais Eorpaigh chun Uséid pacafi
. , 250
comhchoiteanna a chumasu.
200
ek 2 (Aints [N 2017 2018 2019 150
Priomhfhigidiri
100
Fiosruithe faoi aicmiu 11 26 12
50
Trialacha clinicidla 2 10 4
Laraithe nua mar (chomh) 2015 2016 2017 2018 2019
oz 16 3 24
rapoirtéir
MR/BCP nuajmar RMS 30 34 38 * Rinneamar préiseail ar 1,189 thuairisc thréimhsiula
MR/DCP nua mar CMS 44 57 48 uasdéataithe faoi shabhailteacht (PSUR-anna) inar
cuimsiodh meastnacht ar leigheasanna ar leithligh
larratais nua hoiméapatacha 3 0 3 ar an margadh in Eirinn, mar aon le tionscnamh
i o comhroinnte oibre ar lena linn a bhiomar i gceannas
larratais nua naisiunta 8 11 6 . . L .
ar mheasutnacht ar aicme éirithe leigheasanna
Athnuachan, naisitnta agus MR 108 148 87 tréidliachta don Aontas Eorpach.
Athruithe, naisitinta agus MR 1,366 1,820 2,053  ° 18 srianadh ar fhorbairt frithsheasmhachta
in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha (AMR)
Monardiri leigheasanna 20 23 24 riachtanach do shlainte an phobail agus do shlainte
tréidliachta . . w . Sy L
ainmhithe. Airionn ar gcuid oibre sa réimse seo
Deimhnithe onnmbhairitichain 111 109 125 faisnéis bhliantdil faoi dhiol antaibheathach

tréidliachta a bhailid 6 gach sealbhdir ddaraithe
margaiochta. Baineann tdbhacht leis an bhfaisnéis
sin a airitear san Fhaireachas Eorpach ar Thomhaltas
Abhar Frithmhiocrébach Tréidliachta (ESVAC) és rud
é go ligeann si duinn tagarmharcéil a dhéanamh
maidir lendr rata Usaide i gcomparaid le ratai ar
gcomharsan san Eoraip agus déanamh de réir
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aon treochtafl atd ag teacht chun cinn. De réir na
sonrai, agus mar thoradh ar roinnt nithe éagsula,
té luaineachtai suntasacha ann maidir le diolachain
bhliantila agus, da bharr sin, ni féidir treocht
shoiléir a shainaithint.

Usaid antaibheathach
tréidliachta

Tonai a dioladh

2014 2015 2016 2017 2018

89.4 96.9 103.4 99.7 99.4

De bhreis air sin, chomhoibriomar leis an Roinn
Talmhaiochta, Bia agus Mara sa bhliain 2019
chun tacu le forbairt bunachair sonrai le haghaidh
tomhailt dbhar frithmhiocrébach i gcomhréir le
‘Plean Gniomhaiochta Naisitinta na hEireann
maidir le Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair
Fhrithmhiocrébacha 2017-2020".

Ta tastail anailiseach tairgi ina phriomhchuid de
chlér riosca-bhunaithe sampléla agus anailisithe
HPRA. Tégadh ocht sampla de leigheasanna
tréidliachta faoin gclar agus rinneadh tastail
saotharlainne orthu go |éir. Maidir leis na tastalacha
ar fad a cuireadh i gcrich, cinneadh go raibh samplai
ag comhlionadh a gcuid sonraiochtai.

Déanaimh imscrudu riosca-bhunaithe ar thuairisci
faoi thabhtanna amhrasta céiliochta i leigheasanna
agus i substainti gniomhacha agus déanaimid
comhordu ar athghairmeacha ina dhiaidh sin 6
mhargadh na hEireann i gcas inar g4 sin. Rinneadh
68 bhfabht cailiochta maidir le leigheasanna le
haghaidh Gséid tréidliachta a thuairiscit n6 a
shainaithint. T4 na haicmidchéin riosca a sannadh,
mar aon leis na figitiri comhfhreagracha don

da bhliain roimhe seo, leagtha amach sa tabla a
ghabhann leis seo.

Aicmiu 2017 2018 2019
Fabhtanna criticidla cailiochta 5 26 10
Mérfhabhtanna céiliochta 13 43 19
Mionfhabhtanna cailiochta 30 56 38
ﬁgnllnolr:a'éuamso nach raibh 0 0 ]
An Lion lomlén Fabhtanna 48 125 68

Cailiochta

Ba iad a bhi i bpriomhtfhoinsi na dtuairisci a fuarthas
né cuideachtai (38%), lena n-airitear monardiri,
daileoiri agus/né sealbhdiri Udaruithe, agus Gdarais
innitla eile (62%).

| gcasanna éirithe, d'fhonn sldinte ainmhithe

agus/ nd slainte an phobail a chosaint, meastar
gur ga leigheas tréidliachta a tharraingt siar, n6 a
athghairm, 6 mhargadh na hEireann. Athghaireadh
seacht leigheas, agus b’ionann an figitr sin agus
méadu aon athghairm amhain i gcomparaid leis
an mbliain 2018. Maidir leis na hathghairmeacha
sin, tharla dha cheann mar gheall ar easpa
deimhneachta maidir le steirilid.

Ta ar gclar cigireachtai agus initchtai dirithe ar
dheimhin a dhéanamh de go gcomhlionann an
tionscal caighdedin agus reachtaiocht iomchui.

Sa bhliain 2019, bhi 14 chigireacht maidir le
dea-chleachtas (GMP) a rinneadh ar laithreédin a
mhonaraionn/thastalann leigheasanna tréidliachta.

Reachtaiocht agus Rialachain

Thainig an rialachan nua tréidliachta i bhfeidhm an
28 Eanair 2019 agus cuirfear i bhfeidhm é 6 2022 ar
aghaidh. Le linn 2019, leanamar i mbun cruinnithe
agus teagmhala agus leis an Roinn Talmhaiochta,
Bia agus Mara maidir leis na hullmhtchain ata ag
teastdil chun tacu leis an Rialachdn nua (Rialachan
2019/6). Chomh maith leis sin, d'fhoilsiomar
measunu tosaigh maidir leis an tionchar a bheadh
ag an Rialachén leigheasanna ar chleachtas
tréidliachta in Iris Tréidliachta Eireann. T4 pleanail
maidir le himpleachtai na reachtaiochta ar nésanna
imeachta HPRA ag dul at aghaidh.

Leanamar d'thaireachan a dhéanamh ar fhorbairti
i ndail leis na himeachtai athbhreithnithe
breithiinaigh inar maiodh gur chéir lipéadd agus
pacaistii do leigheasanna tréidliachta a bheith i
nGaeilge agus i mBéarla araon. Tugtar ar aird gur
tarchuireadh an cés chuig Cuirt Bhreithitinais an
Aontais Eorpaigh.



ascdail Bhliantuil 2019 HPRA

Geallsealbhéiri agus

Comhphdirtithe

e Mar chuid dar gcaidreamh leanunach le
geallsealbhdiri rinneamar an méid seo a leanas sa
bhliain 2019:

— Chuamar i mbun comhairliichain le
geallsealbhdiri maidir leis an modh solathair i
ndail le tairgi leighis tréidliachta frithsheadanacha
até beartaithe do bhia-ainmhithe, agus
chuireamar tuairisc ar fail faoin dbhar sin;

— Bhuaileamar le priomhphairtithe leasmhara
(eagraiochtai tréidliachta agus feirmeoireachta)
chun fadhbanna solathair agus réitigh a
d'théadfadh a bheith ann a phlé.

* Ar fud na bliana 2019, leanamar dar rannphairtiocht
i lionra rialala AE lena n-airitear pairt ghniomhach a
ghlacadh in EMA agus in HMA.

e Mar an gcéanna le blianta beaga anuas, chuireamar
clar cur i lathair ar fail do mhic léinn tréidliachta
agus do mhic léinn altranais tréidliachta maidir le rél
HPRA agus maidir le cur chun cinn an fhaireachais
cogas. Thugamar cur i lathair freisin le linn roinnt
imeachtai de chuid geallsealbhdiri sa tionscal. Ta
liosta iomlan de na cuir i lathair go léir a tugadh i
rith na bliana 2019 le fail in Aguisin 2.

Tugann ar Nuachtlitir Tairgi Leighis faisnéis
uasdataithe doibh sitd atéd ag obair in earnil

na leigheasanna tréidliachta, is é sin, faisnéis
uasdataithe faoi reachtafocht Eireannach agus
Eorpach, faoi fhoilseachain nua/athbhreithnithe
HPRA maidir le cursai rialdla agus faoi imeachtai
do gheallsealbhdiri amhail laethanta faisnéise.
Eisiodh tri eagran ar ar laithrean gréasain sa bhliain
2019 agus ta siad ar fail lena n-ioslédail 6 roinn na
bhFoilseachan.

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 3.




Cosaint Ainmhithe
Eolaiochta

Is € HPRA an t-Gdaras innitil in Eirinn ar a
bhfuil freagracht i ndail le cur i bhfeidhm
reachtaiocht AE (Treoir 2010/63/AE) maidir
le cosaint ainmhithe a Gsaidtear chun
criocha eolaiochta.

Udard agus Claru Udaruithe

o Déanann HPRA measund ar iarratais ar udard I Daoine Aonair
bunachas agus tionscadal taighde agus, de bhreis B Tionscadail
air sin, déanann sé measunu ar iarratais 6 dhaoine
aonair ar chead chun bainistiocht a dhéanamh ar 350

thairgi né chun obraidi né eotandis a chur i gerich i
leith ainmhithe.

Mar a thaispeantar sa tabla a ghabhann leis seo, S

bhi laghdu ar an lion iomlan tionscadal a idaraiodh

sa bhliain 2019.De bhreis ar na hudaruithe nua 250
ar leithligh a eisiodh i rith na bliana, rinneadh

athnuachan freisin ar 111 Gdard ar leithligh.
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e | mi an Mheithimh, d'fhoilsiomar an séu tuarascail

bhliantuil staitistitil maidir le hisaid ainmhithe chun

criocha eolafochta in Eirinn. T4 sé de cheangal ar
HPRA faisnéis staitistitil a bhailit agus a chur ar
fail go poibli, ar bhonn bliantuil, is ¢ sin, faisnéis
staitistidil ar Usaid ainmhithe in obraidi, lena
n-airitear faisnéis ar dhéine iarbhir na n-obraidi.

Udaru agus clard Priomhfhigitiri2019
Udaruithe do dhaoine aonair 276
Athnuachan ar leithligh 111
Udaruithe do thionscadail 119
Leasuithe ar Gdaruithe do 69
dhaoine aonair

Leasuithe ar Gdaruithe do 150
thionscadail

Athnuachan maidir le
bunachais

Sabhailteacht agus Cailiocht

e | rith na bliana 2019, cuireadh 31 chigireacht i

gcrich chun faireachén a dhéanamh ar chaighdedin

i leith leas ainmhithe agus ar chomhlionadh na
reachtaiochta agus nior fograiodh 32% de na
cigireachtai sin. Chuimsigh an lion iomlan sin aon

chigireacht ar Gdari bunachais agus 29 gcigireacht

chomhliontachta.

Maidir leis na 31 chas neamh-chomhliontachta

a taifeadadh faoin gclér bliantuil cigireachta,

rinne pearsanta de chuid an bhunachais lena
mbaineann féintuairiscid do HPRA i leith 26%
diobh agus braitheadh an chuid eile mar thoradh
ar chigireachtai né le linn gniomhaiochtai eile de
chuid HPRA.Aicmitear neamh-chomhlionadh mar
Chineal 1, mar Chineal 2 agus mar Chineél 3 agus
is & Cinedl 1 an ceann is tromchuisi agus baineann
Cineadl 3 le cédsanna de chineal nios mionchdiisi.

Sa bhliain 2019, bhain 6% de chasanna neamh-
chombhliontachta le Cineél 1, (agus rinneadh
féintuairiscit ina leith ar fad)bhain 55% diobh le
Cinedl 2 agus bhain 39% diobh le Cinedl 3. Bhain
na casanna neamhchomhliontachta ba choitianta

a taifeadadh (i) le saruithe ar Gdaruithe tionscadail,
(i) saruithe ar udaruithe do dhaoine aonair agus (i)

saruithe maidir le bogthaise choibhneasta a rialt i
seomrai ina gcoinnitear ainmhithe.
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Geallsealbhéiri agus

Comhphadirtithe

* Sa bhliain 2019, d'fhoilsiomar agus scaipeamar
ceithre ‘Faisnéis Uasdéataithe maidir le Cursai Rialéla’
chun an nuacht agus an treoir is déanai 6 HPRA,
lena n-airitear faisnéis faoi na dea-chleachtais i leith
na 3R agus faoi chomhlionadh na reachtaiochta a
thabhairt do gheallsealbhdiri.

* Sholathraiomar roinnt léachtai maidir le hEolaiocht
agus QOilitint Saotharlainne Ainmhithe (LAST) agus
bhain na léachtai sin leis na gnéithe reachtaiochta
agus rialala de chosaint eolaiochta ainmhithe. |
mi an Mheithimh, thugamar léacht ag cruinnit de
chuid ghripa tréidlianna ainmnithe na hEireann
maidir leis na freagrachtai até ar thréidlia ainmnithe
faoin reachtaiocht maidir le hainmhithe eolaiochta a
chosaint.



Drugai Rialaithe
agus Ceimicedin
Réamhtheachtacha

Udard agus Claru

e Déantar allmhairid, onnmhairid agus sealbhu
drugai rialaithe (chun criocha dlisteanacha) a
chur faoi réir ceadund. Is i an Roinn Slainte an
t-Udaras ceadinuchain agus déiledlann HPRA
leis na gnéithe riarachain den phréiseas iarratais
agus ceadunuchain. Cuimsionn an ghniomhaiocht
cheadinuchain, den chuid is mé, ceadinais
onnmhairitichain agus allmhairitichain agus litreacha
gan cur ina gcoinne. Ta sonrai do na cuig bliana is
déanai leagtha amach sa tabla a ghabhann leis seo.

Gniomhaiocht Cheadunaithe Drugai Rialaithe
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¢ |s & HPRA ina Udaras ceadunichain do cheimicedin
réamhtheachtacha. Tagann na ceimiceadin sin faoi réir
ceanglais dhifridla ceadinichain, de réir catagoiri
sonracha. Sa tébla seo, taispeantar an ghniomhaiocht
cheadunuchain 6n mbliain 2015 i leith.

Gniomhaiocht 2015 /2016|2017 | 2018|2019
Cheadiinichain

maidir le Drugai

Réamhtheachtacha

lomlan 32 16 23 23 13

® Thar ceann na Roinne Slainte, préisedlann HPRA
iarratais ar cheaduinais chun cnéib a shaothri. Ta
ceadunas saothraithe baili ar feadh tréimhse bliain
amhain 6 dhata a dheonaithe. Léiritear sa tabla
thios lion na gceadunas a eisiodh i gcaitheamh na
gceithre bliana anuas.

Gniomhaiocht 2016 2017 | 2018 | 2019
Cheadunuchain maidir le

Saothra Cnaibe

lomlan 7 16 24 74

Sdbhdilteacht agus Cailiocht

¢ Cuireann HPRA cigireachtai i gcrich ar mhonardiri
agus ar dhaileoiri drugai rialaithe, chomh maith
le roinnt oibritheoiri de réir mar is ga, d'thonn
faireachas a dhéanamh ar na riachtanais abhartha a
bheith & gcomhlionadh. Chuireamar 19 gcigireacht i
gcrich a bhain le seilbh a bheith ar dhrugai rialaithe
agus/noé iad a bheith a solathar.
Cuireadh oibritheoiri ar an eolas maidir le haon
neamh-chomhlionadh a aithniodh agus iarradh orthu
gniomhartha ceartaitheacha a chur i bhfeidhm.
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Reachtaiocht agus Rialachdin

Geadllsealbhéiri agus
Comhphdirtithe

e Ar fud na bliana 2019, chuir HPRA tacaiocht ar fail
don Roinn Slainte maidir leis na gClar maidir le
Rochtain ar Channabas Leighis a chur ar bun. | mi
an Mheithimh, shinigh an tAire Harris Rialachain um
Mi-Usaid Drugai 2019 (I.R. Uimh. 262 de 2019), an
reachtaiocht atéd ag teastail chun taca a chur faoin
gclar. Réitigh sé sin an bealach chun tus a chur leis
an gcéad chéim ina bhféadfadh déileoiri féideartha
iarratas a dhéanamh le go ndéanfai measunu ar a
dtairgi cannabas a bheith oiridnach lena gcur ar
fail faoin gclar. Sa dara leath de 2019, rinne HPRA
breithnid ar lion beag iarratas 6 dhéileoiri trachtala
a bhi ag iarraidh go gcuirfi a dtirgi san direamh.
Mar gheall ar na hiarratais sin, measadh gur bhain
tri thairge cannabais na riachtanais sonraithe amach
agus cuireadh leis an gclar iad.

Nuair a bheidh an clar ag feidhmia go hiomlan,
beidh lianna comhairleacha até cléraithe ar an gclar
speisialtoirf liachta in ann céir leighis até bunaithe
ar channabas a ordd d’othair lena mbaineann aon
cheann de na tri riocht sonraithe seo a leanas:

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

— Masmas agus urlacan doleigheasta a bhaineann
le ceimiteiripe, d'ainneoin Usaid a bhaint as
gnathchérais frithurlacacha;

— Titimeas trom frithleighis nach n-imrionn
gnathchdgais fthritrithiocha tionchar air.

Té tuilleadh eolais ar fail ar laithredn gréasain na
Roinne Slainte.
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* | mi an Mheithimh, tugadh cuireadh duinn cur i
lathair a dhéanamh ag Priomhchomhdhéil Chnéib
Thionsclaiochta na hEireann a d’eagraigh GlasTeo
agus Teagasc maidir leis an bprdiseas iarratais chun
ceadlnas a fhail chun cnéib a shaothri. D'threastail
geallsealbhairi seachtracha a bhfuil spéis acu i
gcnaib a shaothrd ar an gceardlann.



Tairgi Cosmaideacha

Is é rél HPRA rialail a dhéanamh ar mhonard, ar dhiol

agus ar sholathar téirgi cosmaideacha in Eirinn. |

gcomhar le HSE, sainaithnimid saincheisteanna

maidir le cailiocht agus sabhailteacht tairgi

cosmaideacha, agus tugaimid aghaidh ar na

saincheisteanna sin, ionas nach gcuirfidh tairge

cosmaideach slainte agus sabhailteacht an
tomhaltéra na an duine a Gsaideann an
téirge i mbaol.

Udaru agus Clard

e D'eisiomar 165 dheimhnil saordhiola cosmaidi a
d'iarr cuideachtai a bheartaionn tairgi a onnmhairiu
chuig tiortha nach tiortha de chuid an Limistéir
Eorpaigh Eacnamaioch iad.

Sdbhdilteacht agus Cdiliocht

e Mar chuid de na gniomhaiochtai réamhghniomhacha

faireachais margaidh, rinneamar cigireacht amhain
ar dhaileoir cosmaidi agus chuireamar tus le
hathbhreithnit a dhéanamh ar Chomhad Faisnéise

maidir le Tairge (PIF) chun comhlionadh an Rialachain

maidir le Cosmaidi a mheasind. Chuireamar
daileoiri agus monardiri ar an eolas faoi aon
neamhchombhlionadh a aithniodh agus iarradh orthu
gniomhartha ceartaitheacha a chur i bhfeidhm.

* Airionn an faireachas frithghniomhach margaidh a

dhéanaimid imscriduithe faoi ghearain a bhaineann
le cdiliocht (cdsanna comhliontachta), tuairisci maidir

le teagmhais dhiobhéalacha a bhaineann le hisaid
cosmaidi (cdsanna faireachais) agus folairimh faoi
rioscai tromchuiseacha a thaightear 6 thiortha eile
(RAPEX). Le linn 2019, cuireadh tus le 287 gcés
faireachais fhrithghniomhaigh.

¢ | mi an Mheithimh, tugadh cuireadh dudinn cur i
lathair a thabhairt ag ceardlann an Irish Cosmetics,
Detergent and Allied Products Association (ICDA):
Potential Regulatory Impact of Brexit for Cosmetic
and Detergent Companies. D'threastail pearsana,
monardiri agus daileoiri ata freagrach as cosmaidi

8¢

agus glantaigh in Eirinn agus sa Riocht Aontaithe ag
an gceardlann.

| mi an Mheithimh, sheolamar feachtas faisnéise
chun feasacht a ardd i measc tomhaltéiri maidir

le ceartusaid tairgi uachtar gréine. Foilsiodh an
thaisnéis mar abhar fisedin ar ar laithrean gréasain
agus ar ar ardain mhean soisialta. Cuireadh
tomhaltéiri ar an eolas ar abhair ar nés lipéid ar
uachtar gréine a thuiscint, an difriocht idir radaiocht
UVA agus UVB agus faoi mar is féidir uachtair
ghréine a Usaid agus a storail.

| mi Mhedn Fémhair, redchtdlamar trathnénta
faisnéise maidir le Tairgi Cosmaideacha a Rialt i
nGaillimh agus i mBaile Atha Cliath. D'fhreastail
pearsana, monardiri agus daileoiri tairgf
cosmaideacha chomh maith le hionadaithe 6
ghnéthai nua-thionscanta ionchasacha. Chuireamar
eolas ar fail maidir leis na freagrachtai ata orthu
faoin Rialachédn maidir le Cosmaidi agus faoi
shaincheisteanna na huaire, Brexit san aireamh.
Chomh maith leis sin, redchtéaladh roinnt cruinnithe
duine le duine le geallsealbhairi d'thonn faisnéis
nios sainidla a chur ar fail. Cuireadh pacaisti eolais
agus foilseachéin eile de chuid HPRA a bhaineann
le tairgi cosmaideacha ar fail freisin.

| mi Dheireadh Fémhair, chuireamar seastan
faisnéise i lathair ag an imeacht ‘Taking Care

of Business’ i mBaile Atha Luain, agus bhi
geallsealbhdiri éagstla 6 SMEnna agus gnéthai
nuathionscanta i lathair. Chuireamar eolas ar fail
maidir le riald cosmaidi i gcoitinne, mar aon le
sonrai faoi mar a thacaionn HPRA le nuélaiocht agus
tairgi a fhorbairt trinar nOifig Nualaiochta. Daileadh
foilseachain éagsula de chuid HPRA a bhaineann le
tairgi cosmaideacha agus feisti leighis.



Clair Rialala Eile

Cigireachtai, Iniuchtai agus
Combhlionadh sa Mhargadh

e Ta an Clar Initchtai Comhphairteacha (JAP) ina
ghné thabhachtach den chéras cailiochta ata
glactha ag cigireachtai dea-cleachtais monartchain
(GMP) san Eoraip agus ta sé mar aidhm aige
comhsheasmhacht i leith caighdedin GMP agus cur
chuige comhchuibhithe ar fud na hEorpa a airithiu.
Sa bhliain 2019, ghlac HPRA péirt i meastnt JAP ar
chlar comhliontachta GMP de chuid ballstat eile.

* | measc na ngniomhaiochtai eile AE airiodh pairt/
rél ceannais a ghlacadh sna gniomhaiochtai seo a
leanas:

— obair an ghripa dréachtaithe i gcomhair
larscribhinn 21 de Threoir nua GMP an Aontais
Eorpaigh maidir le hallmhairiy;

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

— uirlis nua riosca-bhunaithe chun tact le cigireacht
agus faireachas i ndail le monardgiri heipeirine
agus tairgi gaolmhara da gcuid;

— foireann uirlisi cumarsaide a thorbairt do Lionra

na Saotharlann Oifigitil Rialaithe Leigheasanna
(OMCL); agus

— an grupa dréachtaithe maidir le treoir Iéirmhinithe
a thorbairt do sheicliosta inidichta JAP.

Tacaiocht do Nudlaiocht

e Leanann HPRA de bheith ag tacu le nuélaiocht

mar cheann amhain dar spriocanna straitéiseacha.
Léirionn sé sin ar rél ni hamhain i leith cosaint a
chur ar fail ach, freisin, ar rdl i leith feabhas a chur
ar shléinte an phobail agus ar shléinte ainmhithe. Ta
sé mar aidhm ag ar gcuid tacaiochtai do nuélaiocht
na rochtain shabhailte thrathuil ar thairgi nualacha
a éascu agus na roghanna coireéla atad ag othair a
mhéadu agus a theabhsu. Téann siad chun tairbhe
do HPRA freisin sa mhéid gur cabhair iad maidir

le faisnéis a chur ar fail le haghaidh forbairt amach
anseo agus go ligeann siad duinn cineélacha
nuélacha tairgi agus teicneolaiochtai nualacha

a bhfuil ga le cur chuige eolaiochta rialala nua

né oirilinaithe ina leith a shainaithint. | measc ar
ngniomhaiochtai chun tact le nuélaiocht sa bhliain
2019, diriodh an méid seo a leanas:

— Leanann Oifig Nuélaiochta HPRA de thacaiocht
rialédla agus de chomhairle rialdla a thabhairt
d'aon duine a bhfuil tairge nuélach slainte né
teicneolaiocht nuélach slainte & thorbairt né
& forbairt acu. Tagann os cionn 65% de na
fiosruithe a thaigheann an Oifig Nudlaiochta
6n lucht acaduil né 6 fhiontair bheaga agus
mheanmhéide nach bhfuil ach rochtain theoranta
acu ar chombhairle speisialtéireachta maidir le
cUrsai rialdla. Ba é feisti leighis an t-abhar ba
mhinice a bhi i gceist sna fiosruithe chuig an Oifig
Nuélaiochta agus leigheasanna a bhi i gceist leis
an dara habhar ba mhinice a luadh;
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Clair Rialdla Eile = Tuarascdail Bhliantuil 2019 HPRA

- In 2019 lean HPRA ar aghaidh le priomhrél a - Bhi HPRA péirteach i gcuibhreannas
ghlacadh chun proisis scanadh ionchais a thorbairt gniomhaireachtai rialéla leigheasanna Eorpacha ar
ag an leibhéal Eorpach (laistigh de Lionra éirigh lena iarratas chuig an gCoimisiin Eorpach
Nuélaiochta AE) agus ag an leibhéal idirnaisiunta ar ghniomh comhordtchéin agus tacaiochta a
(laistigh de Chomhghuailliocht Idirnaisiinta na bhi & mhaoinit tri Horizon 2020. Cuirfear tus leis
nUdaras Rialéla Leigheasanna (ICMRA). Is é ata an tionscadal sin, ar a dtugtar ‘Strengthening
i gceist le scanadh ionchais tairgi nua slainte a regulatory sciences and supporting regulatory
aithint go luath agus eolas a dhéanamh chun scientific advice’ (STARS), i mi Eanair 2019.
uirlisi agus cuir chuige rialala iomchui a thorbairt. Diriodh sa chéad bhliain den tionscadal seo ar
Réitionn sé sin an bealach chun rialdil éifeachtach an leibhéal eolais atéd ag taighdeoiri acadula
a dhéanamh ar thairgi da leithéid agus le go faoi lathair a fthail amach tri cheistneoiri a
mbeidh teacht ag othair orthu; chomhlanaigh ionaid taighde, gniomhaireachtai
— Le linn 2019, lean &r bproisis aicmidchain de maoinitichdin agus Udarais rialéla. Leagtar amach
chomhairle a chur ar il do gheallsealbhiri a thios cuspdiri an tionscadail.

bhfuil a dtairgi ar an teorainn idir dha chreat
rialdla éagsula, lena n-diritear leigheasanna, feisti
leighis, cosmaidi agus tairgi eile;

Cuspdéiri Thionscadal STARS

teagmhail a dhéanambh le taighdeoiri
acadtla go luath le linn iarratais ar
dheontais abhartha a phleanail

eolas rialdla fadtéarmach a neartu

i gcoitinne tri theagmhail a
dhéanamh le heolaithe cliniciula le
linn oilidint agus cailia gairmidil

an tionchar direach rialéla ata
ag torthai a bhaintear amach i
dtaighde leighis a fheabhsu
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Caidrimh
agus Cothu
Comhphadairtiochta

Ta HPRA tiomanta i leith béim straitéiseach
a leagan ar chianrochtain agus ar
rannphdirtiocht a mhéid a bhaineann

leis na priomh-chomhphairtithe agus le
geallsealbhdiri ionas go gcuirfear feabhas
ar éifeachtacht an chérais rialala.

e Le linn ar ngniomhaiochtai cianrochtana chun tacu e Cumarsaidi 6 gheallsealbhéiri agus rannphairtiocht
le forbairti nualaiochta in Eirinn: acu:

— Lean HPRA de bheith ag bualadh agus ag — Leanamar dér bhfeachtas faisnéise poibli: Ta

idirghniomh le roinnt gniomhaireachtai
eagraiochtai eile stait a bhionn ag iarraidh

tact le nudlaiocht in Eirinn, lena n-airitear IDA,
Fiontraiocht Eireann, Mol Nuélaiochta Slainte
Eireann, Aistriti Eolais Eireann, agus roinnt
instititidi oideachais tridi leibhéal. Ina theannta
sin, bhuaileamar le daoine aonair agus le
heagraiochtai a bhionn ag iarraidh forbairt a
dhéanamh ar thairgi agus teicneolaiochtai slainte
nuéalacha chun treoir a thabhairt déibh maidir leis
na ceanglais rialdla a mbeidh feidhm acu maidir
lena gcuid tairgi.

— Ghlac HPRA pairt i roinnt imeachtai ar fud
na hEireann chun ar gcuid tacaiochta i leith
nuélaiochta a chur chun cinn, lena n-airitear an
t-imeacht Taking Care of Business a d'eagraigh
an Roinn Gné, Fiontar agus Nuélaiochta i mBaile
Atha Luain. De bhreis air sin, mar |&iriG ar an
rél mér atad againn laistigh den chreat Eorpach,
tugadh cuireadh do HPRA cur i lathair a thabhairt
ar na tacaiochtai ata ar féil do nuélaiocht 6
Udaréis naisidnta innidla ag Cruinnid Mullaigh
na hinstitiide Eorpai um Nuélaiocht agus
Teicneolaiocht (EIT) i bParas.

— Leanann HPRA de rannchuidiu le clair oideachais
ar an leibhéal fochéime agus ar an leibhéal
jarchéime araon. Ina theannta sin, chuireamar
socruchain oiliina ar fail do bheirt mhac léinn
cogaisiochta 44 bliain mar chuid den chlar
comhthaite nua cuig bliana maidir le hoilidint
cdgaiseoiri.

an feachtas seo dirithe ar fheasacht a mhéadu
faoin iliomad fo-iarmhairti a bhaineann le husaid
neamhliachta stéaréideach anabalach. Bhi an
plean maidir le meain cumarsaide in 2019, ina
raibh tri bhabhta i mi Eanair, mi an Mheithimh
agus mi Mheédn Fémhair, ina meascan de mheain
shoisialta agus dhigiteacha chomh maith le
fograi lasmuigh agus laistigh d'ionaid aclaiochta.
Bhi an laithredn gréasain - www.zerogains.ie -
ina ghné thabhachtach den fheachtas i gcénai
inar cuireadh faisnéis iontaofa a bhfuiltear in

an brath uirthi ar fail maidir leis na baoil mhéra

a bhaineann le husaid a bhaint as stéardidigh
anabalacha. Chomh maith leis sin, cuireadh
laithreacha nua fégraiochta allamuigh le feachtas
2019, (lena n-airitear ionad siopaddireachta Dhin
Droma), cuireadh Snapchat lenér laithreacht
fégraiochta séisialta, mar aon le halt urraithe agus
iatan digiteach ar laithreadn gréasain thejournal.
ie. D'éirigh leis an bhfeachtas de réir mar a
bhiothas ag suil leis i gcdnai agus bhi na leibhéil
rannphairtiochta ag gnathleibhéil an tionscail n6
nios airde néa sin de ghnath.

— Ar fud na bliana, leanamar dar gclar cumarsaide

sna meain chun teachtaireachtai tdbhachtacha
sabhailteachta a chur in iul go réamhghniomhach
agus chun feasacht a bhund maidir le rél HPRA.
D’eisiomar 20 fégra, idir phreas-eisidinti agus
raitis laithredin gréaséin, maidir le nithe a bhain
le sdbhailteacht agus rialdil chun a chinntit go
mbeadh faisnéis agus comhairle chruinn thrathuil
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ag tomhaltdiri, ag gairmithe cdraim slainte agus
ag geallsealbhdiri eile. | roinnt casanna, bhi
agallaimh le hurlabhrai HPRA sna meain néisiunta
agus sna meain réigiunacha i gceist mar thoradh
ar na cumarsaidi sin. De bhreis air sin, thugamar
freagra i rith na bliana ar thuairim is 370 fiosrd, idir
fhiosruithe tosaigh agus fhiosruithe leantacha, 6
na meain naisidnta, 4 na meain itidla agus 6 na
meain speisialtdireachta.

Bhi athas ar HPRA a bheith i measc na
rannphairtithe oideachais a d'oibrigh leis an Irish
Platform for Patient Organisations, Science and
Industry (IPOSSI) chun Clar Oideachais d'Othair
a chur ar fail, ar clar é a bhain le nualaiocht
slainte. Ceapadh an clar go sonrach do phobiail
othar na hEireann agus ta sé bunaithe ar chur
chuige ‘foghlaim chumaisc’ ina gcuimsitear
seisitin r-fhoghlama agus seisitin in éineacht

leis na rannphairtithe. Bhi modul HPRA dirithe ar
ghnéthai rialdla, ar shabhailteacht leigheasanna,
faireachas cégas agus feisti leighis. Cuirtear ar
chumas céimithe an chlair, lena n-airitear othair
agus tacaddiri othar, chun oibrit go héifeachtach
le comhphairtithe, gniomhaireachtai agus udarais
taighde slainte agus teicneolaiochta in Eirinn agus
ag leibhéal an AE.

In 2019 chuir HPRA tUs le hobair chun ar gcéad
théram d’othair a chur ar bun. Is é cuspdir an
théraim, a bhunoéfar ar bhonn piolétach ar

dtls agus a sheolfar le linn na bliana 2020,
feabhas a chur le cumarséid dhébhealaigh a
dhéanamh le hothair chun a dtuairimi a fhail faoi
rél na heagraiochta agus an chorais rialéla. Tri
dhearcadh othair a aithint agus gniomhd ina leith,
d'fhéadfai fiorluach a chur le beartais rialdla agus
cinnteoireacht. Seo a leanas an méid a rinneamar
in 2019:

- Chuamar i dteagmhail le gniomhaireachtai
leighis agus rialtéiri eile, ar bhonn néisiinta
agus ag an leibhéal Eorpach, chun na dea-
chleachtais sa réimse sin a aithint;

- D'thorbraiomar moladh do struchtur / cur
chuige don théram do HPRA chomh maith le
cur sios dréachta maidir le rdl comhaltai;

- D'eisiomar glao ar léirit spéise 6 chomhaltai
féideartha lena n-airitear céimithe an chlair
oiliina othar IPPOSI agus ionadaithe 6
chumainn othar a dhéanann ionadaiocht ar na
priomhréimsi galair in Eirinn;

- D’aithniomar na habhair ata le plé ar dtis san
fhéram lena n-airitear dearcadh othar maidir leis
an gcéad Phlean Straitéiseach eile 2021-2025
de chuid HPRA mar aon le habhar eile na huaire
ar nos Brexit agus ganntanas leigheasanna.
Maidir le habhar eile, beifear ag brath ar
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réimsi tdbhachtacha a ardaionn comhaltai

ag an bhféram, ach is costil go n-aireofar
abhar, leagan amach agus cainéil cumarsaide
idir HPRA agus othair, agus go n-aireofar
tionscnaimh chun rétai tuairiscithe a mhéadu i
leith frithghniomhartha diobhéalacha.

Ghlac eagraiochtai agus comhaltai tuairime araon
go maith leis an bhféram go dti seo agus taimid
ag suil leis an seoladh oifigidil sa bhliain 2020.

Ta laithrean gréaséin HPRA - www.hpra.ie -

ina bhealach tabhachtach cumarsaide agus
déanaimid faireachdn agus anailisit, ar bhonn
leandnach, ar na priomhstaitistici a bhaineann le
cuairteoiri agus Usaid. Bhi an méid seo a leanas
ann i measc na bpriomhthorthai sa bhliain 2019:

- Breis agus 780,000 Uséideoir ar ar laithrean
gréasain le dhd mhi dhéag anuas a léirionn
méadu suntasach 44% le hais 2018.

- Bhi nios mé na 4.4 mhilliin amharc leathanaigh
san iomlan ar fud na bliana agus is é sin an
lion bliantuil is airde dar taifeadadh riamh ar &r
l&ithrean gréasain.

- Uséideoiri guthan péca a bhi i nios mé na
47% de na daoine a rinneadh rochtain ar an
l&ithreain.

Tri chuntas @TheHPRA ar Twitter, tacaitear lenéar
ngniomhaiochtai cumarsaide agus cuidionn sé le
tracht breise a threoru chuig laithrean gréasain
HPRA. Leanamar i mbun forbairt a dhéanamh ar
ar ngniomhaiocht ar Twitter le linn 2019 agus ag
deireadh na bliana bhi méadu 41% tagtha ar lion
na leantdiri go 2,550. | measc na mbuaicphointi
bhi ar rannphairtiocht leantnach i bhfeachtas
idirndisitnta ar na medin shaisialta chun
tuairiscid a chur chun cinn maidir le fo-iarmhairti
amhrasta mar gheall ar leigheasanna. Thug
réimse eagraiochtai othar agus gniomhaireachtai
naisiinta slainte eile tacaiocht don fheachtas seo.

Trinar gcuntas LinkedIn, tugtar tacaiocht
leantnach maidir lendr mbranda fostéra a
fhorbairt, (féach leathanach 47 freisin). Chomh
maith leis sin, cuidionn sé le faisnéis thabhachtach
rialdla agus sabhailteachta a scaipeadh ar
ghairmithe sldinte agus tionscail. Ag deireadh na
bliana 2019, bhi méadu 8,332 tagtha ar lion na
leantairi.

Chomh maith leis sin, le linn 2019, leanamar
d'Usaid a bhaint as ar gcuntas corparaideach
Instagram chun aird a tharraingt ar
ghniomhaiochtal agus imeachtaf airithe agus iad
a chur chun cinn. Gné larnach aris dar bhfeachtas
faisnéise Zero Gains maidir le stéardidigh
anabalacha ab ea Usaid a bhaint as scéalta
Instagram.



* Rannphairtiocht Eorpach agus idirnaisiunta:

— Leagtar amach ar leathanach 12 agus 15 sonrai
maidir leis an obair ullmhuchain fhairsing a chuir
HPRA i gcrich i ndail le Brexit in 2019.

— Lean HPRA de fhreastal ar chruinnithe réithidla
Bhord Bainistiochta EMA.

- Le linn chruinnit mhi Dheireadh Fémhair na
bliana 2019, thogh an Bord Bainistiochta an
Dr Lorraine Nolan, Priomhfheidhmeannach
HPRA, ina leaschathaoirleach ar an mBord
ar feadh tréimhse tri bliana. D'fhéin si ina
comhalta ar Bhord Bainistiochta EMA, até
ina chomhlacht rialachais larnach de chuid
na Gniomhaireachta, 6 mhi an Mharta 2016 i
leith. T& rol maoirseachta ag an mBord, chomh
maith le freagracht ghinearalta as ceisteanna
buiséadaithe agus pleanéla, as an Stilrthoir
Feidhmidchéain a cheapadh agus faireachas a
dhéanamh ar tfheidhmil na Gniomhaireachta.

- Le linn 2019, bhi cruinnithe an Bhoird
Bainistiochta ar sitl in Amstardam i ndiaidh
don EMA aistrid 6 Londain i mi an Mhérta.

Ar dtus, d'fheidhmigh an Ghniomhaireacht in
aitreabh sealadach in Amsterdam Sloterdijk.
Tugadh an aitreabh saincheaptha, nuathégtha,
até lonnaithe i gceantar Zuidas in Amstardam,
ar ldimh do EMA go hoifigitil i mi na

Samhna 2019. Céim dheireanach in aistridi na
Gniomhaireachta chun na hisiltire ab ea an

t-aistrid chuig foirgneamh nua EMA ina dhiaidh

sin i mi Eanair 2020.

- Dha mbhir a bhi i réim ar chlar oibre an Bhoird
Bainistiochta le linn 2019 ab ea comhordu
a dhéanambh ar shaincheisteanna maidir
le Brexit agus maoirseacht a dhéanamh
ar ghniomhaiochtai a bhain leis an aistriu
chuig oifigi nua in Amstardam. | measc
saincheisteanna leantnacha eile bhi an
reachtaiocht nua tréidliachta agus rialdchén
trialacha clinicitla a chur i bhfeidhm.

— I ndiaidh duinn bheith ceaptha in 2018, leanamar

inér rél mar bhall de Ghripa Bainistiochta Chinn
na nGniomhaireachtai Leigheasanna Eorpacha
(HMA),até rannphairteach maidir le HMA a
threord agus a mhaoirsitd. Chomh maith le
freastal ag cruinnithe réithidla HMA, a bhi ar sidl
in Timisoara agus Bucairist sa Rbmain agus in

Heilsinci agus Levi sa bhFionlainn, ghlacamar pairt
mar chuid den rinaiocht do na cruinnithe miosula

de chuid Tascthorsa Brexit HMA.
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- Ina theannta sin, mar chuid dar rannphairtiocht
leantinach sa chéras rialdla Eorpaigh, ghlac baill
foirne eolaiochta agus teicnidla de chuid HPRA
pairt i réimse leathan coisti agus meithleacha ag
an gCoimisitn Eorpach, EMA, HMA, CAMD agus
féraim eile (féach Aguisin 4).

— Lean HPRA de chomhordu a dhéanamh ar
thionscadal nuélaiochta Chomhghuailliocht
Idirnéisiinta na nUdaras Rialéla Leigheasanna
(ICMRA) mar aon le bheith i gcomhcheannas ar
shreabhadh oibre le EMA. Chomh maith leis sin,
tédimid i gceannas ar an tionscadal rialachais, ar
athbhreithnit ar chomhaltas agus ar nuashonrt a
dhéanamh ar na Téarmai Tagartha. De bhreis air
sin, thugamar ciinamh chun lanchruinnid ICMRA
a eagru in San Diego tri chéras claraithe agus
céras ioctha téille a thabhairt isteach agus a churii
bhfeidhm.

— Criochnaiodh an tionscadal chun cinambh teicnidil
a chur ar fil d'Udaras Rialdla Leigheasanna na
Saimbia. Tugadh dunadh an tionscadal chun
criche agus fuarthas litir dearbhaithe maidir le
criochni 6n nGrapa PM.

* Solathraionn seiminedir fhaisnéise agus imeachtai

oiliina HPRA treoir agus faisnéis maidir le ctrsai
rialédla do raon geallsealbhdiri. Ina theannta sin,
oibrionn HPRA i gcomhphairtiocht le heagraiochtaf
rialdla eile chun seisitin dbhartha a reachtail i
gcombhar. | rith na bliana 2019, rinneamar na
cruinnithe seo a leanas a reachtail:

— L& Faisnéise do Gheallsealbhdiri maidir le Brexit—
1 Feabhra

— Pangea Xl agus ag dul i ngleic le leigheasanna
neamhcheadaithe ar line - 12 go 14 Marta - |
gcombhar le Interpol

— Buanfhéram ar Choireacht Chégaisiochta
Idirndisidnta — 27 go 31 Bealtaine

— Comhghniomhaiocht i leith Faireachas Margaidh
(feisti leighis)- 10 go 12 Meéan Fémbhair

— Trathnénta Faisnéise maidir le Tairgi
Cosmaideacha - 10 agus 16 Mean Fémhair i
nGaillimh agus Baile Atha Cliath

— La Diileoiri Feisti Leighis — 13 Samhain

* Chomh maith leis sin, in 2019, redchtaladh
Siompoisiam Bliantuil TOPRA i mBaile Atha
Cliath 6n 30 Mean Fémhair go dti an 2 Deireadh
Fémbhair i gcomhar le HPRA. Trid an Siompdisiam,
a aithnitear a bheith ina imeacht barrthdbhachtach
i bhféilire gnéthai rialéla na hEorpa, tugtar
rochtain do rannphairtithe ar an bhfaisnéis is



deireanai agus ar léargais go direach & rialtéird, — | measc na gcainteoiri bhi ionadaithe 6n

priomhcheannairi tuairimiochta agus nuélaithe. Is Eagraiocht Dhomhanda Slainte, an Coimisiin
fid aird a tharraingt ar an méid seo a leanas: Eorpach, an Ghniomhaireacht Leigheasra

— Ba é téama imeacht 2019: “An Eoraip ar thus Eorpach, agus ddarais naisiinta Eorpacha
cadhnafochta i rialichén ciram sléinte domhanda: éagsila. Chomh maith leis sin, labhair ionadaithe
Nuélaiocht a spreagadh trf chuir chuige tionscail mar aon le gripai gairmithe clraim
comhbheartaithe i leigheasanna, feisti agus slainte agus othair.
gnathai rialala tréidliachta”. — Mar aon le cuidid leis an imeacht a phleanail

— D'threastail breis agus 640 rannphairti 6 31 tir ag mar chuid de na meithleacha oibre faoi leith
déanamh ionadaiochta ar os cionn 300 eintiteas, don siompdisiam do leigheasanna don duine,
22 Gdaras rialala san aireamh. leigheasanna tréidliachta agus feisti leighis, chuir

baill foirne HPRA réimse leathan cur i lathair ar fail

le linn an chlair a mhair tri 1.

Na priomhfhigidiri maidir le cianrochtain agus rannphairtiocht

Reédchtalamar comhairlitichain phoibli maidir leis na hédbhair seo a leanas:
- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh tairgi don duine

- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh leigheasanna tréidliachta

- Comhairlitichan Poibli maidir le Plean Straitéiseach HPRA 2021-2025

Comhairlitichain phoibli ar tugadh freagra ina leith:

- Ina measc éiriodh an Roinn Slainte; an Roinn Gné, Fiontar agus Nudlaiochta; EMA; agus PSI
Imeachtai a d'eagraigh foireann imeachtai HPRA

larratai ar Shaorail Faisnéise

larratai a fuarthas de réir na nAchtanna um Chosaint Sonrai
Ceisteanna Parlaiminte

Fiosruithe 6 ranna rialtais né 6 chomhaltai den Oireachtas

Nochtadh cosanta a fuarthas 6 dhaoine seachtracha faoi alt 7(2) den Acht um Nochtadh Cosanta agus an
t-imscrddu ina leith ag an céim seo a leanas:

- Criochnaithe

- Leanunach

Nochtadh cosanta 6 bhaill foirne HPRA
Gearain

Fiosruithe maidir le seirbhis chustaiméara
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2019

13

33

52

101

3,336
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Acmhainni Daonna agus Athru — Bhi an clar slainte agus follaine ina
................................................................................................................ phrl’omhchuram tébhaChtaCh | gcénal’ trl’nar

Lean &r Straitéis Acmhainni Daonna agus Athraithe eagraiodh roinnt gniomhaiochtai agus trinar éirigh
2016 - 2020 d'theidhmid mar chreat le haghaidh HPRA ina chomhphairti See Change. De bhreis air
thorbairt &r gcumas inmheénach laistigh de HPRA. sin, bhaineamar amach an gradam Marchathon
Maidir leis na sé chroithéama até sainaitheanta don Eagraiocht Mhér is Fearr agus gradam Top
sa straitéis, ba iad a thiomain an dul chun chinn Coordinator, an gradam the Gold Active @ Work
a rinneadh i rith na bliana maidir le tionscnaimh 6 Fhoras Crof na hEireann agus d'éirigh linn &r
éagsula. n-athbhreithnid eatramhach a chur i gcerich i leith

| measc bhuaicphointi 2019, airitear: an chomhartha Keep Well.

— Cuireadh athbhreithnit agus eagarthdireacht ar

- (Gt EES REMmE e e an acmhainn ghréasain Learning Connect i gcrich

- Leanadh de shuirbhéanna ar mheoin fostaithe le d'fhonn tacd le clar ionduchtaithe athdheartha
haiseolas agus gniomhartha curtha in itl ag an agus chun dul i ngleic leis na riachtanais a
leibhéal ranndige. Tugadh faoi ghniomhaiochtai aithniodh sa tionscnamh rannphéirtiochta
tacaiochta gaolmhara. fostaithe “Your Voice".

— Tugadh clar aitheantais HPRA chun criche agus
thainig sé i bhfeidhm 6 R4 ar aghaidh leis na
chéad bhuaiteoiri ghradam ‘Accolade’ agus tus Investo rs Iﬂ

curtha le ceilidradh na seirbhise.

— In 2019, cuireadh &r mbeartas um chomhionannas ' D |VerS|ty

agus éagsulacht i bhfeidhm ar bhonn céimneach
mar aon le tionscnaimh eile lena n-airitear béim a
leagan ar Bhréd i mi an Mheithimh. Bhaineamar
amach an gradam Investors in Diversity agus chuir
roinnt fostaithe oilidint comradai LGBT i gcrich.

BRONZE
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Forbairt Gairmréime:

— Lean an mheitheal thras-eagraiochta de mhaitrisi
scile a thorbairt i leith roinnt post agus rinneadh
athruithe do chreat cumais nua a dhréacht.

— Cuireadh tus leis an dara leagan den chlar
céimithe i mi Mhean Fémhair 2019. Cuireadh
earcaiocht maidir leis an trit leagan i gcrich freisin
agus dearbhaiodh go gcuirfi tds le hacmhainni
céimithe i mi Mhean Fémhair 2020. Chomh maith
leis sin, foilsiodh sraith blaganna tri LinkedIn chun
tacu le cur chun cinn an chlair.

HR agus Athru:

- Rinneadh an munla nua i leith Comhphairti Gné
HR a thabhairt chun criche agus a sheoladh in
R4.

— Priomhchdram dar mbranda fostéra ab ea
ldithreacht ar na meain shéisialta. Bhaineamar sin
amach tri phleandil dhirithe a dhéanamh ar abhar
ar bhonn mioslil, fécas nios mé tri fheachtais
earcaiochta agus faireachas a dhéanamh ar
anailisiocht.

— Chuir an roinn HR&C tus le creidiunu ICAgile
in R4 d'thonn modheolaiocht Agile HR a chur i
bhfeidhm chun tacu leis an eagraiocht ar bhealach
nios éifeachtula maidir le leibhéil nios airde
castachta agus athruithe laistigh dar dtimpeallacht
oibritchain. Cuirfear tuilleadh oilidina i gcrich in R1
2020 le suil is creidiunt iomlén a bhaint amach in
2020.

Dearadh Eagraiochta

— Cuireadh athstruchtard ar roinn na bhFeisti Leighis
i gcrich agus tugadh faoi na gniomhaiochtai
gaolmhara ar fad maidir le hacmhainni a chur ar
fail. Tugadh maitris innitlachta na foirne chun
criche agus rinneadh riachtanais oiliina a mheas.
D'éirigh linn an tionscadal a chur i gerich inar
forbraiodh foireann bainistithe até tacaithe go
foirmidil chun cinamh a thabhairt le linn na
tréimhse aistrithe.

— Cuireadh tacaiocht ar fail maidir le réil agus
freagrachtai laistigh d'thoireann Cigireachtai GMP
a athfhorbairt agus athailinid.

— Cuireadh tacaiocht ar fail agus rinneadh
éascaiocht ar cheardlanna chun athailinit roinnt
gniomhaiochtai ar fud na ranna ar a bhfuil
freagrachtai maidir le leigheasanna don duine a
scradu agus chun am curtha ar aghaidh a laghdu
agus prdisis a bharrfheabhsu.

Bainistiocht Tallainne:

— Cuireadh gniomhaiochtai ullmhtchain i gerich
sula ndeachaigh earcaiocht i bhfeidhm ar line tri
Thairseach Earcaiocht HPRA in R3 le sraith fisean
oiliina agus doiciméid tacaiochta oideachasula a
dréachtaiodh chun an t-aistrit a éascu.

— Thainig méadu 39% i ngniomhaiochtai
earcaiochta idir 2018 agus 2019 maidir le
comortais a cuireadh i gerich lena n-diritear lion
breise fostaithe chun tacu le hobair bhreise i ndail
le Brexit.

— Cuireadh céim a d6 den MDP (clar forbartha
bainistiochta) i gcrich agus cuireadh tis le céim a
tri. Cuireadh céim a haon den LDP (clar forbartha
ceannaireachta) i gcrich chomh maith le hanailis
a dhéanamh ar riachtanais d'thonn céim a dé a
dhearadh.

- Tugadh an t-athdhearadh ar an gclar nua oilidna
do bhainisteoiri chun criche agus criochnaiodh an
chéad chlar dar gclar ‘cuir oilitint ar an oiliundir’
(TTT) até creididnaithe ag iLM.

Bainistiocht Athruithe:

— Cuireadh tacaiocht ar féil chun Bainisteoir
Sinsearach ICT eatramhach a fhail agus a roghnd
agus bhi tacaiocht oibriochta don thoireann i
gceist freisin.

— Tacaiodh le hobair chun taighde a dhéanamh
maidir le clar piolétach a fhorbairt.

— Leanadh d'ionadaiocht agus tacaiocht maidir
le bainistit athruithe a chur ar fail i ndail leis an
gcoras sreafa oibre Eolas.

— Cuireadh tacaiocht leandnach maidir le bainistiu
athruithe ar fail don ghrdpa tionscadail até i mbun
Rialachain nua maidir le feisti leighis an AE a chur
i bhfeidhm.

Dearadh
Eagraiochta

HR&C
Strategy

2016-2020

Forbairt
Gairmréime

Bainistiocht
Tallainne

Bainistiocht
Athruithe
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Leanadh d'fheabhsaithe i ndail le Eolas, céras
bainistithe sreafa oibre agus sonrai HPRA, ata

ina ardan larnach chun tacaiocht a thabhairt da
ghniomhaiochtai rialala. Leanfar d'theidhmidlacht
Eolas a theabhsi agus méadoéfar a achar chun
préisis agus ndsanna imeachta eile de chuid HPRA a
chomhthéthd.

Cuireadh roinnt nuashonruithe suntasacha i gcrich
i ndéil le cérais bhreise le linn na bliana trinar
cuireadh cumas breise ar fail d'Usaideoiri chun tacu
lena gcuid gniomhaiochtai.

Rinneadh nuashonruithe san oifig agus san
infreastruchtdr comhoibrithe lena n-airitear Skype
for Business agus feabhsuithe sa teicneolaiocht atéa
ar fail i seomrai cruinnithe a thabhairt isteach.

Rinneadh 560,178 aighneacht rialéla trid an
gCombhthairseach Leictreonach Aighneachtai (CESP)
atéd a bhainisti ag HPRA thar ceann pobal rialala

an Aontais Eorpaigh i gcoitinne. Faoi dheireadh na
bliana, bhi 6,578 eagraiocht ag tsaid CESP agus bhi
os cionn 23,766 Usaideoir ar leithligh ann.

Bhi freagracht ar fhoireann bainistiochta céiliochta
HPRA as beartais agus nésanna imeachta a
bhaineann leis an Rialachan Ginearalta maidir le
Cosaint Sonrai (GDPR) a chur i bhfeidhm ar bhonn
leanunach. Fuarthas tri iarratas maidir le habhar
sonrai in 2019. Rinneadh bainistid ar na hiarratais ar
fad laistigh de na hamlinte riachtanacha.

Foilsiodh treoir nua do gheallsealbhdiri ar laithrean
gréasain HPRA maidir le ceadunu i ndail le tairgi
cannabais a allmhairit/ a onnmhairit até le husaid
mar thairgi liachta.
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Té HPRA tiomanta i leith na gcaighdeén is airde

i dtaca le rialachas corparéideach de. | rith na
bliana 2019, rinneadh na raitis airgeadais do na
blianta roimhe seo a ullmhd agus a thiolacadh

lena n-iniichadh don Ard-Reachtaire Cuntas agus
Ciste agus, ina dhiaidh sin, foilsiodh i dTuarascail
Bhliantdil 2018 HPRA iad. Rinneadh na hidirbhirt
airgeadais go léir a bhi ann sa tréimhse a Iéirid agus
a thuairiscid sna raitis sin.

Rinneadh an t-athbhreithnid bliantdil ar thailli
rialdla don bhliain 2020, a raibh comhairlichan
poibli ann mar chuid de, a chur i gcrich tri athruithe
riachtanacha ar thailli a fhoilsiu.

Rinneadh athbhreithnit ar initchtai inmheanacha
agus eisiodh tuarascail maidir le hioncam a
bhainistid.

Ta sé de cheangal ar HPRA, ina chail mar
chomhlacht poibli, tuairisc bhliantil a thabhairt ar
a Usaid fuinnimh agus ar na gniomhartha a tégadh
le hdsaid fuinnimh a laghdd de réir Rialachain an
Aontais Eorpaigh (Eifeachtulacht Fuinnimh) 2014
(.R. Uimh 426 de 2014). Mar eagraiocht, usaidimid
leictreachas le haghaidh soilsitichain, aeroiriini né
teasa de réir mar a theastaionn agus chun uisce te a
chur ar fail; Gsadidtear gas nadurtha le haghaidh teas
larnach. Sa bhliain 2019, d'dsadid HPRA 718.2MWh*
d'fhuinneamh inar cuimsiodh:

— 499.7 MWh leictreachais
— 218.5 MWh breoslai iontaise
— 0 MWh breoslai in-athnuaite

Ba é a bhi sa laghdu ar usaid fuinnimh ag deireadh
na bliana na 38.6% agus sharaigh an laghdu sin

an sprioc 33% faoin mbliain 2020 (mar até riofa
agus foilsithe ag Udaras Fuinnimh Inmharthana na
hEireann (SEAI).

* arna fhoilsid ag SEAI



An tUdaras
agus Coisti

* Thainig Udaras HPRA le chéile sé huaire sa bhliain
2019 agus breithniodh roinnt abhar straitéiseach
lena n-airitear beartas corparaideach, pleanail
agus cursai airgeadais. Chuimsigh na cursai
airgeadais cuntais miosula bainistiochta, buiséid
bhliantila agus na réitis airgeadais don bhliain
2018. Ina theannta sin, d'athbhreithnigh an tUdaras
tuarascélacha ina raibh faisnéis uasdéataithe é na
Coisti Comhairleacha Reachtula agus 6n gCoiste
Inidchta agus Riosca. De bhreis air sin, rinneadh
athbhreithnit ar cheadinais do gach téirge leighis a
bhi ceadaithe ag an gCoiste Bainistiochta.

Is mar a leanas an lion cruinnithe ar fhreastail gach
comhalta ar leith den Udarés sa bhliain 2019:

Combhalta an An Lion An lion

Udarais Cruinnithe a cruinnithe ar
tiondladh i rith | fhreastail an
na tréimhse combhalta orthu i
a raibh an rith na tréimhse
comhalta ar an | a raibh an
Udaras comhalta ar an

Udaras.

Ann Horan 6 6

(Cathaoirleach)

Pat Brangan 6 6

Wilf Higgins 6 6

David Holohan 6 6

Brian Jones 6 4

Elizabeth Keane 6 6

An tOllamh David 4 2

Kerins

An tOllamh 6 6

Caitriona O'Driscoll

An Dr Diarmuid 6 4

Quinlan

— Is fochoiste de chuid an Udarais é an Coiste
Inidchta agus Riosca agus thainig sé le chéile
ceithre huaire sa bhliain 2019. Ta tuilleadh
mionsonraf ar fail i Raitis Airgeadais HPRA.

— Thainig an Coiste Comhairleach ar Leigheasanna
don Duine le chéile dhé uair sa bhliain 2019.
Is fochoiste de chuid an Choiste Comhairleach
ar Fheisti Leighis é an Fochoiste ar Thrialacha
Clinicitla agus thainig sé le chéile dha uair déag i
rith na bliana.

— Thainig an Coiste Comhairleach ar Leigheasanna
Tréidliachta le chéile dha uair direach mar a rinne
an Coiste Comhairleach ar Fheisti Leighis.

— Maidir leis an gCoiste Naisitinta um Chosaint
Ainmhithe a Uséidtear chun criocha Eolaiochta,
ar coiste reachtuil é a sholathraionn treoir don
rialtdir agus do dhaoine a oibrionn sa réimse seo,
thainig sé le chéile faoi dhé sa bhliain 2019.

Cinnti an Udaréis:

Cuimsionn téarmaf tagartha an Udarais, ata foilsithe
ar laithreadn gréasain HPRA, forléargas ar an gcaoi a
n-oibrionn an tUdaras, forléargas ar gach cinneadh

a dhéanann an tUdaras agus orthu siud ata
cineachta don Choiste Bainistiochta.
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Bhliantuil 2019 HPR

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

— Déanann an tUdarés cinnti a bhaineann le cursai
suntasacha tdbhachtacha faoi shlainte an phobail
agus/ né faoi shlainte ainmhithe ach amhain i
gcéasanna nach féidir cruinnit de chuid an Udarais
a thiondl agus, sa chas sin, déanfaidh an Coiste
Bainistiochta an cinneadh agus cuirfidh sé an
cinneadh sin in iul don Chathaoirleach agus don
Udaras chomh luath agus is féidir.

— Ditltaionn an tUdarés d'iarratais, né déanann
sé Udaruithe a chur ar fionrai, a chilghairm
né a fthoirceannadh mar até leagtha amach sa
reachtaiocht ach amhain mas rud é:

(a) go bhfuil an oiread prainne i geeist leis nach
féidir cruinnit den Udaréas a thiondl, né

(b) go bhfuil an t-iarratas né an t-Udart faoi réir
chinneadh Eorpach ceangailteach, né

(c) go mbaineann an t-iarratas né an t-ddard
le triail chlinicidil né imscrddu clinicidil; sa
chas sin, déanann an Coiste Bainistiochta an

cinneadh agus cuireann sé in idl don Udaras é.

— Trid an gCoiste Initchta, ceadaionn an tUdaras
na rialuithe airgeadais inmheanacha agus an
fheidhm initichta airgeadais agus sasaionn sé
¢ féin go bhfuil na rialuithe airgeadais agus na
corais bhainistiochta riosca laidir agus inchosanta.
Ceapann an tUdaras an t-iniGichéir inmheanach
airgeadais.

— Ceadaionn an tUdaréas an beartas infheistiochta,
mérinfheistiochtal, tionscadail chaipitidla agus
téarmai morchonarthai.

— Ta faltais shuntasacha agus sécmhainni a
dhiuscairt n6 a scoir os cionn tairseach arna
leagan sios ag an Udarés faoi réir cheadu an
Udarais.

— Ceadaionn an tUdaras beartas cisteain agus
beartais bhainistiochta riosca.

— Ceadajonn an tUdarés pleananna corparaideacha
de réir maris ga.

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

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

— Roghnaionn agus ceapann an tUdarés an
Priomhfheidhmeannach, le toilid an Aire Sldinte. Is
¢ an tAire Sldinte a chinneann téarmai oifige agus
luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh, tar
éis dul i gcomhairle leis an Udaras agus le toiliu
an Aire Airgeadais. Déanann an tUdaras, trina
Choiste Athbhreithnithe Feidhmiochta, préiseas
measunachta feidhmiochta bliantdil a chur i gerich
maidir leis an bPriomhfheidhmeannach. Déanann
an tUdaras pleanail chomharbais le haghaidh rél
an Phriomhfheidhmeannaigh chomh maith.




Raitis

Airgeadais
Don bhliain dar crioch
an 31 Nollaig 2019

Combhaltai an Udaraéis agus Eolas Eile

Udaras:

Ann Horan Uasal (Cathaoirleach)
An tUasal Pat Brangan

An tUasal Wilfrid Higgins

An tUasal David Holohan

An tUasal Brian Jones

An Dr Elizabeth Keane

An tOllamh David Kerins

An tOllamh Caitriona O'Driscoll
An tOllamh Richard Reilly

An Dr Diarmuid Quinlan

s é an tAire Slainte a cheapann baill ar fad an Udarais.

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

Baincéiri:

Banc na hEireann - Corparéideach
2 Plas Burlington

Bothar Burlington

Baile Atha Cliath 4

KBC Bank Ireland
Sraid Sandwith
Baile Atha Cliath 2

An déta ceaptha

is déanaf

01/01/2016
22/05/2017
22/05/2017
27/01/2016
27/01/2016
22/05/2019
22/03/2019
01/01/2016
01/01/2020
22/05/2019

Aturnaetha:

Ceannoifig:

IniGchéiri:

Déta éagtha
31/12/2020
31/12/2019
31/12/2019
26/01/2021
26/01/2021
21/05/2022
31/12/2020
31/12/2020
31/12/2024
21/05/2024

Eugene F. Collins
Temple Chambers
3 Béthar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Eversheds

1 lonad Phort an larla
Ardén Phort an larla
Baile Atha Cliath 2

Byrne Wallace
88 Sraid Fhearchair
Baile Atha Cliath 2

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

An tArd-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

3A Sréid an Mhéara Uachtarach
Baile Atha Cliath 1

Sl



Rditeas Rialachais agus Tuarascail
Chomhaltai an Udardis

Rialachas

Bunaiodh an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA)
faoi théarmai an Achta um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna leasu), agus té sé 4 riald ag
Udaras a cheap an tAire Slainte. T4 Udaras an HPRA
(an tUdaréas) comhdhéanta de chathaoirleach agus
ochtar comhaltai neamhfheidhmidchain. Ta an
tUdaras freagrach don Aire Slainte agus as a chinntit
go ndéantar dea-rialachas. Tugann sé faoin tasc

seo tri chuspoiri agus spriocanna straitéiseacha

a leagan amach agus cinnti straitéiseacha a
ghlacadh maidir le gach priomhshaincheist

gné. An Priomhfheidhmeannach agus an Coiste
Bainistiochta ata freagrach as an HPRA a bhainistiu,
a riald agus a threort 6 14 go 14. Ni mér don
Phriomhfheidhmeannach agus don Choiste
Bainistiochta an treoir straitéiseach leathan a leagann
an tUdaras amach a leandint 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
Priomhftheidhmeannach mar theagmhalai direach idir
an tUdarés agus bainistiocht an HPRA.

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

Freagrachtai an Udarais

Leagtar amach in Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna leasu) agus i ‘Téarmai Tagartha
agus Rialacha Noés Imeachta’ an HPRA obair

agus freagrachtai an bhoird chomh maith le nithe

a fhorchoimeéadtar go sonrach do chinneadh an
Udarais. | measc na mbuan-nithe a bhreithnionn an
tUdarés, ta:

® leasanna a fhogairt
e tuarascélacha 6 choisti,
e tuarascalacha airgeadais/cuntais bhainistiochta

e tuarascélacha feidhmiochta, agus

nithe forchoimeéadta.

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

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

® beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnt agus
iad a tfheidhmid go comhleantnach;

® breithitnais agus meastachain a dhéanamh a
bhionn réastinach agus stuama,

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

® a lua cibé an ndearnadh caighdeain
chuntasaiochta infheidhme a leandint, faoi réir ag
aon athrd dbhartha a nochtar agus a mhinitear sna
ritis airgeadais.

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

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

An tUdarés até freagrach as an bplean agus

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

Measann an tUdarés, seachas i gcas
neamhchomhliontacht cheanglais an FRS102 i
ndail le sochair scoir, go dtugann raitis airgeadais
an HPRA |éargas fior agus céir ar theidhmiocht
airgeadais agus ar staid airgeadais an HPRA amhail
an 31 Nollaig 2019.



An Coiste Initchéireachta agus Riosca

Ta coiste iniGchdireachta ag an HPRA ata
comhdhéanta de thridr comhaltai Udarais, a thainig
le chéile ceithre huaire i rith na bliana 2019. Ta

an coiste sin freagrach as nithe a bhaineann le

riald inmhednach a athbhreithnid, maille le haon
saincheisteanna eile a ardaionn na hinitchairi
seachtracha, an tUdaras né an lucht bainistiochta.
Tugtar cuireadh don initchéir seachtrach gach

bliain bualadh leis an gcoiste initchdireachta agus
riosca chun mionteagasc a thabhairt déibh ar
thoradh an iniGchta sheachtraigh agus buaileann an
coiste inituchdireachta agus riosca leis an initichéir
inmheanach gach bliain. | rith na bliana 2019, thug
an t-iniichoéir inmheanach faoi athbhreithnid inidchta
inmhednaigh ar an réimse bainistiocht ioncaim. Bhi
baint ag an gcoiste inilichta agus measunaithe riosca
freisin leis an athbhreithnid ar na cérais chailiochta
mar a thuairiscitear thios.

Corais Chailiochta

| rith na bliana 2019, lean ranndg airgeadais HPRA
le préiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe

na ngnathndsanna imeachta oibriochta (SOPanna)
faoin gcédras bainistithe cailiochta. Is éard a bhi i
gceist leis an bprdiseas sin na athbhreithnit criticidil
agus anailis a dhéanambh ar rialuithe agus proisis
inmheénacha ar fud na ranndige agus béim faoi
leith ar bhainistil rioscai. T4 an céras sin mar bhonn
taca don timpeallacht rialaithe inmheénaigh anois
agus is cabhair é maidir leis an bprdiseas initichta
inmheanaigh agus, ar deireadh, maidir le hobair an
choiste um iniGchdireacht agus measinu riosca.

An Beartas maidir le Luach Saothair -
Combhaltai an Udarais agus Stitrthéiri
Feidhmitchain

Déantar luach saothair agus costais taistil a ioctar le
comhaltai Boird a nochtadh i néta 17 a ghabhann
leis na Raitis Airgeadais. Faigheann an Cathaoirleach
luach saothair de réir mar a ordaionn an tAire

Slainte i gcomhréir leis an Acht um Bord Leigheasra
na hEireann, 1995. Faigheann comhaltai eile den
Udarés luach saothair de réir théarmaf an Achta
Slainte (Foralacha lighnéitheacha) 2017. T4 comhaltai
eile den Udaras i dteideal costais taistil i gcomhréir
le ciorcldin a eisionn an Roinn Slainte. Faigheann an
Priomhftheidhmeannach luach saothair i gcomhréir

le treoirlinte a eisionn an Rialtas agus faigheann
Stitrthéiri Feidhmitchain eile iocaiocht i gcomhréir
le scélai pa na Roinne Slainte. Nochtar luach saothair
an Phriomhfheidhmeannaigh agus na Stitrthéiri
Feidhmiltchain i néta 18 a ghabhann leis na Raitis
Airgeadais.

Riald Inmheanach

Té an tUdaras freagrach as cérais rialaithe
inmhednaigh HPRA. Ni féidir leis na cérais sin ach
dearbh réasiinach, seachas dearbhi iomlén, a
sholathar i ndail le mirditeas abhartha no caillteanais.
Tugtar tuairisc nios iomlaine ar na cérais rialuithe
inmheanacha a Uséidtear san HPRA i dtuarascail an
Chathaoirligh ar leathanaigh 54 go 55.

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

Is é an tUdaras atéa freagrach as a chinntit go bhfuil
an HPRA ag cloi le ceanglais an Chéid Cleachtais
chun Comhlachtai Stait a Rialu, arna fthoilsid ag an
Roinn Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe i Linasa
2016. Eilitear an nochtadh seo a leanas faoin gCéd,
agus is féidir teacht orthu sna nétai a ghabhann leis
na raitis airgeadais:

* briseadh sios ar shochair ghearrthéarmacha
fostaithe,

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

e costais failteachais.

Raiteas Comhliontachta

Ta an Cod Cleachtais chun Comhlachtai Stait a
Rialt (2016) glactha ag an Udaras agus t& nésanna
imeachta curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis
an gCdd a chinntid. Chloi an HPRA go hiomlan leis
an gCad Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Rialu
don bhliain 2019.

Athbhreithnia Feidhmiochta

Thug an tUdaras faoi fhéin-mheasinu ar a chuid
feidhmiochta féin agus a coiste le linn an bliana dar
crioch an 31 Nollaig 2019.

Thar ceann an Udardis:

Chdfon

Ann Horan Uasal
Cathaoirleach

Déata: 18 Meitheamh 2020
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Raditeas ar Rialid Inmhednach

Scéip na Freagrachta

Admbhaimse, i mo chail mar Chathaoirleach, an
fhreagracht at4 ar an Udarés a chinntit go ndéantar
coras éifeachtach um rial inmheénach a chothabhiil
agus a fheidhmiu. Glactar san direamh san
fhreagracht sin ceanglais an Chéid Cleachtais chun
Comhlachtai Stait a Riald (2016).

Cuspoir an Chérais um Rialii Inmheanach

Ta an céras um rial inmheénach leagtha amach
chun riosca a bhainistit chuig leibhéal inghlactha
seachas deireadh a chur leis ar fad. Da bhri sin, ni
féidir leis an gcdras ach deimhnil réasinta seachas
deimhnid cinnte a thabhairt go bhfuil sécmhainni
cosanta, idirbhearta Udaraithe agus taifeadta go cui
agus go seachnaitear botdin né neamhrialtachtai n6
go dtabharfai faoi deara iad go trathdil.

Bhi an céras um riald inmhednach, atd de réir na
treorach a d'eisigh an Roinn Caiteachais Phoibli agus
Athchéirithe, i bhfeidhm sa HPRA don bhliain dar
crioch an 31 Nollaig 2019 agus suas go dti an data
ar ceadaiodh na raitis airgeadais.

An Acmhainn Déileail le Riosca

Ta coiste um initichdireacht agus measinu riosca
ag an HPRA atd comhdhéanta de thritr comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2019.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm
iniichta inmheénaigh chuig gndlacht gairmidil
neamhspleach a thugann faoi chlér oibre mar a
aontaitear leis an gcoiste um iniGchdireacht agus
measUnu riosca. Tugadh faoi aon athbhreithnid
iniGichta inmheanaigh amhain i rith na bliana 2019.

Ta creat bainistiochta riosca forbartha ag an HPRA
ina leagtar amach inghlacthacht riosca an HPRA,
na proisis bainistiochta riosca até i bhfeidhm agus
mionsonrai faoi réil agus threagrachtai na foirne

i dtaobh riosca. Ta an creat seo curtha ar fail do
gach ball foirne a bhfuiltear ag stil a oibreoidh de
réir bheartais bainistiochta riosca an HPRA, chun
an bhainistiocht a chur ar an eolas faoi aon rioscai
né laigeachtai rialaithe a thiocfadh chun cinn agus
freagracht a ghlacadh do rioscai agus rialuithe a
bhainfeadh lena réimse oibre féin.
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Creat Riosca agus Rialaithe

Ta coras bainistiochta riosca curtha i bhfeidhm

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

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

Sonraitear sa chlar rioscai na rialuithe agus na
gniomhartha atéd de dhith chun rioscai a mhaolu
agus déantar freagracht i ndail le feidhmiu rialuithe
a shannadh ar bhaill foirne sonracha. Dearbhaimse
go bhfuil timpeallacht rialaithe i bhfeidhm a bhfuil na
nithe seo a leanas mar chuid de:

e t4 doiciméadu déanta ar ndésanna imeachta i ndail
le gach priomhphréisis ghnd,

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

e t3 cdoras buiséadaithe iomchui i bhfeidhm
chomh maith le buiséad bliantuil a bhionn faoi
athbhreithnit ag bainistiocht shinsearach,

e t3 cérais ann ata dirithe ar shlandail na gcdras
teicneolaiochta faisnéise agus cumarsaide a
chinntid, agus

e t3 cérais i bhfeidhm chun sécmhainni a chosaint.



Monatéireacht agus Athbhreithnia
Leananach

Ta ndsanna imeachta foirmealta bunaithe chun
monatdireacht a dhéanambh ar phréisis rialaithe
agus déantar aon easnaimh rialaithe a chur in idl
ddéibhsean ata freagrach as beart ceartaitheach

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

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

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

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

Solathar

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm
ag an HPRA chun a chinntit go bhfuil rialacha agus
treoirlinte reatha solathair & gcomhlionadh agus gur

chloi an HPRA leis na nésanna imeachta sin le linn na

bliana 2019 ach amhain ina leith seo a leanas.

Sa bhliain 2019, thabhaigh an HPRA €117k i
gcaiteachas teileachumarsaide ar bhonn cdiseanna
gnd a bhfuil fianaise leo chomh maith le meamraim
on mbainistiocht shinsearach. Tabhaiodh an
caiteachas ar cheithre chonradh a thainig i bhfeidhm
as a chéile de bharr tosaiochtai tdbhachtacha gné,
agus ag an am céanna a rabhthas ag fanacht le
torthai an tionscadail cumarsaide chomhaontaithe
chomh maith le torthai straitéis an HPRA d'athru
digiteach. Tathar ag suil an tionscadal sin a thabhairt
chun criche le linn na bliana 2020 trath a mbeidh an
caiteachas sin faoi réir préiseas tairisceana solathair.
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Athbhreithnia ar Eifeachtacht

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm
ag an HPRA chun monatdireacht a dhéanamh ar
éifeachtacht na nésanna imeachta bainistiochta
riosca agus rialuithe. Cuireann obair na n-inidchéiri
seachtracha agus inmheénacha, an choiste

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

Deimhnim gur thug an tUdarés faoi athbhreithnit
bliantuil ar éifeachtacht na rialuithe inmheanacha
don bhliain 2019. Rinneadh an t-athbhreithnit sin ag
cruinnit de chuid an Udarais a tionéladh an 3 Marta
2020.

Saincheisteanna Rialaithe Inmheéanaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmheéanach le linn
2019 a bheadh le nochtadh sna réitis airgeadais ach
amhain an ceann a leagtar amach thuas.

Chodfon

Ann Horan Uasal
Cathaoirleach chuig an Udarés

Déata: 18 Meitheamh 2020



An tArd-Reachtaire Cuntas agus
Ciste

Tuarascdil arna tiolacadh ar
Thithe an Oireachtais

Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé inidichadh ar raitis airgeadais an Udaréis
Rialala Tairgi Slainte (an tUdarés) don bhliain

dar crioch an 31 Nollaig 2019 mar a éilitear faoi
fhoralacha alt 18 d'Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Ullmhaiodh na réitis airgeadais de
réir Chaighdeén Tuairiscithe Airgeadais (FRS) 102 —
An Caighdeén Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme
sa Riocht Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann
agus ta siad comhdhéanta de

e rditeas ioncaim agus caiteachais agus culchiste
joncaim coinnithe

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

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

Is € mo thuairim, seachas i gcas
neamhchombhlionadh cheanglais FRS 102 maidir le
teidliochtai sochair scoir a dtagraitear thios ddibh,
go dtugann na réitis airgeadais |éargas fior agus
cothrom ar shéecmhainni, ar dhliteanais agus ar staid
airgeadais an Udarais amhail an 31 Nollag 2019
agus ar a ioncam agus ar chaiteachas in 2019 i
gcomhréir le FRS 102.
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An bonn leis an tuairim chailithe ar na
raitis airgeadais

| gcomhréir le treoracha én Aire Slainte, ni airionn
an tUdarés costais teidliochtai sochair scoir ach de
réir mar a bhionn siad inioctha. Nil sin i gcomhréir
le FRS 102 ina n-éilitear go n-aithnionn na raitis
airgeadais costas iomlan na dteidliochtai sochair
scoir a tuilleadh sa tréimhse agus an dliteanais
fabhraithe ag an data tuairiscithe. Nil tionchar na
neamh-chombhliontachta ar raitis airgeadais 2019 an
Udaréis tomhaiste.

Rinne mé na réitis airgeadais a initchadh de réir
na gCaighdean Idirnéisiuinta maidir le hlnidchadh
(ISA) arna bhfégairt ag an Eagraiocht Idirnaisiunta
Uasthoras Initchdireachta. Ta cur sios ar mo
chuid freagrachtai faoi na caighdeain sin le fail
san aguisin a ghabhann leis an tuarascéil seo.

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

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

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

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

Nil aon ni le tuairiscit agam ina leith sin.

At OYpR Puc 0

Andrew Harkness

Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
agus thar a cheann

25 Meitheamh 2020



Aguisin a ghthann leis an
tuarascail

Freagrachtai Chombhaltai an Udarais

Mar a shonraitear sa raiteas rialachais agus i
dtuarascail chomhaltai an Udaréis, t4 comhaltai an
Udarais freagrach as

¢ Na raitis airgeadais a ullmhu ar an mbealach
a fhorordaitear faoi alt 18 den Acht um Bord
Leigheasra na hEireann 1995

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

e Rialtacht na n-idirbheart a chinntii

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

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

Freagrachtai an Ard-Reachtaire Cuntas
agus Cistel

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

An cuspdir atd agam agus mé i mbun an initichta na
teacht ar dhearbhd réasinach 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 baréntas go dtiocfar i gconai,

le linn inidchadh a dtugtar faoi de réir na ISAnna,

ar mhiraitis dbhartha nuair is ann déibh. Is féidir le
miraitis tarli de bharr calaoise né earraide agus
meastar iad a bheith dbhartha, astu féin né le chéile,
dé measfai go bhféadfadh sé go mbeadh tionchar
acu ar chinnti eacnamaiochta Usaideoiri a glacadh
bunaithe ar na raitis airgeadais seo.

Mar chuid d'iniuchadh até i gcomhréir leis na

ISAnna, usaidim breithitnas gairmidil agus coinnim

sceipteachas gairmitil le linn an iniGchta. Ar an

ddigh sin,

e Aithnim agus déanaim na rioscai i ndail le
mirditeas dbhartha sna raitis airgeadais a mheas
cibé mas mar gheall ar chalaois né earraid é;
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ndsanna imeachta a leagan amach agus a chur i
gcrich a rachaidh i ngleic leis na rioscaf sin; agus
fianaise initichta a fhail a bheidh leordhéthanach
agus oiriinach chun bunus a thabhairt do

mo thuairim. T4 an riosca a bhaineann le gan
miraiteas abhartha a aimsit mar thoradh ar
chalaois nios airde na déd mba ceann é a bheadh
mar thoradh ar earréid, de bharr go bhféadfadh
claonphairteachas, brionnd, easnaimh d'aon turas,
mifhaisnéis, né saru ar riald inmhednach a bheith i
gceist.

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

e Déanaim oiriinacht na mbeartas cuntasaiochta
a Usaideadh agus réasintacht na meastachan
cuntasaiochta agus an nochta ghaolmhair a
mheas.

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

e Déanaim cur i lathair, struchtdr agus abhar na
rditeas 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 itl ar bhealach a
bhaineann cur i lathair cothrom amach.

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



Faisnéis eile seachas na raitis airgeadais

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

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

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

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

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

Tuairiscim tri eisceacht chomh maith, méas rud é, i mo
thuairim,

¢ nach bhfuair an fhaisnéis agus na minithe go
léir a bhi ag teastail uaim chun m’initchadh a
dhéanamh, nd

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

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



Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Cilchisti loncaim Coinnithe
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

Néta 2019 2018
€ €
loncam & Thailli 3 27,932,876 23,901,603
Maoinit én Roinn Slainte 3 4,964,255 4,316,000
loncam Eile 4 805,824 888,884
33,702,955 29,106,487
Tuarastail agus P& 5 23,862,438 21,160,214
Costais Oibriochta Eile 6 7,639,373 5,885,565
Dimheas 2 1,274,848 1,593,390
32,776,659 28,639,169

Barrachas don bhliain roimh
ranniocai Aoislitintais a athscriobh 926,296 467,318
Ranniocai Aoislitintais Foirne 691,855 696,116
Barrachas don bhliain 1,618,151 1,163,434
larmhéid tugtha chun cinn 29,488,113 28,324,679
larmhéid tugtha ar aghaidh 12 31,106,264 29,488,113

Airitear gach gnéthachan agus caillteanas don bhliain sa Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim
Coinnithe. Is cuid de na raitis airgeadais seo iad an Réiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 62 go 72.

Thar ceann an Udaréis:

Qo [l —

Ann Horan Uasal An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Comhalta Udaréis

Déata: 18 Meitheamh 2020
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Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais
Ambhail an 31 Nollaig 2019

Noéta 2019 2018
€ €
Sécmhainni Seasta
Maoin, Fearas agus Trealamh 2 24,896,454 24,427,830
Sécmhainni Reatha
Féichidnaithe agus Réamhiocaiochtai 7 2,514,984 2,198,340
Fardal Staiseandireachta 5,533 3,498
Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid 9 2,290,820 10,162,555
Taisci Gearrthéarmacha 10 17,658,240 8,216,814
22,469,577 20,581,207
Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amhain
Creiditnaithe agus Fabhruithe 8 12,293,087 10,760,912
Morgaiste 13 793,332 793,332
13,086,419 11,554,244
Glan-Sécmhainni Reatha 9,383,158 9,026,963
Dliteanais Fhadtéarmacha - Suimeanna a bheidh dlite
tar éis nios mé na bliain amhain
Morgaiste 13 3,173,348 3,966,680
GLAN-SOCMHAINNI 31,106,264 29,488,113
Cllchisti
Cllchisti loncaim Coinnithe 12 31,106,264 29,488,113
31,106,264 29,488,113

Is cuid de na raitis airgeadais seo iad an Réiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 62 go 72.

Thar ceann an Udaréis:

o e L

Ann Horan Uasal An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Combhalta Udarais

Data: 18 Meitheamh 2020
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Raiteas ar Shreabhadh Airgid
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Barrachas don bhliain airgeadais

Dimheas maoine, fearas agus trealaimh

(Brabus)/Caillteanas ar mhaoin, fearas & trealamh a dhiuscairt
(Méadu) ar fhéichiunaithe

(Ardu)/Laghdu ar Stoc

Ardu ar Chreiditnaithe - méideanna

dlite laistigh de bhliain amhain

Us Taisce

Us Bainc

Airgead tirim 6 Oibriochtai
Us Bainc loctha

Glan-airgead tirim a Gineadh 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtafi Infheistiochta
Us Taisce Faighte

(Ardd)/Laghdu ar Thaisci Bainc

focafochtai chun maoin, fearas agus trealamh a fhail
Féaltais 6 mhaoin, fearas agus trealamh a dhiol

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

Aisioc lasachtai
Glan-airgead tirim a Usaideadh i nGniomhaiochtai Maoinithe

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

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag tds na bliana

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag deireadh na bliana

S

Nota 2019

1,618,151
1,274,848
(49)
(316,644)
(2,035)

1,532,175
(16,737)
174,075

4,263,784
(174,075)

4,089,709

16,737
(9,441,426)
(1,744,103)

680

(11,168,112)

(793,332)
(793,332)

(7,871,735)
10,162,555

9 2,290,820

2018

1,163,434
1,593,390
26
(793,653)
1,635

1,702,799
(16,064)
181,171

3,832,738
(181,171)

3,651,567

16,064
4,085,613
(681,407)
0

3,420,270

(793,332)
(793,332)

6,278,505
3,884,050

10,162,555



Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

1. Beartais Chuntasaiochta

A. Eolas Ginearalta

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

B. Comhlionadh le FRS 102

Ullmhaiodh na raitis airgeadais don HPRA don

bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019 de réir FRS

102 (an creat tuairiscithe airgeadais is infheidhme sa
RA agus in Eirinn agus arna bhfégairt ag Instititid

na gCuntaséiri Cairte in Eirinn), arna leasu de réir
threoir an Aire Slainte maidir le haoisliuntas. |
gcomhréir le treoracha én Aire Slainte, aithnionn an
tUdaras costais theidliochtafi aoislitintais de réir mar

a bhionn siad inioctha (féach K). Ni chomhlionann

an bunus cuntasachta sin FRS 102 facina n-éilitear
go n-aithnitear costais den sért sin sa bhliain ina
dtuilltear na teidliochta. T4 an HPRA ag baint leasa

as nochtadh laghdaithe arna gceadu faoi FRS 102 i
ndail le foralacha dlithidla, sa chés is go bhféadfadh
nochtadh iomlan dochar tromchuiseach a dhéanamh
da sheasamh maidir le haighnis le pairtithe eile i ndail
le hdbhar na forala. Ar gach bealach eile, comhlionann
na raitis airgeadais FRS 102.

C. Bonn ullmhiichain

Ulimhaiodh na raitis airgeadais faoi choinbhinsitn an
chostais stairitil. Cuireadh na beartais chuntasaiochta
seo a leanas i bhfeidhm go seasta ag déileéil le
mireanna a mheastar a bheith dbhartha maidir le raitis
airgeadais an Udarais Rialala Tairgi Slainte.
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D. Breithiunais agus meastachain chuntasaiochta
chriticiula

Eilitear an ar mbainistiocht mar thoradh ar na raitis
airgeadais a ullmhu breithitnais, meastachain agus
boinn tuisceana a dhéanamh a mbionn tionchar acu
ar na méideanna a thuairiscitear do shocmhainni agus
dliteanais amhail dhéta 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 iarbhire
a bheith éagsuil 6 na meastachain sin. D'théadfadh go
mbeadh nios mo breithiiinais agus castachta ag baint
leis an méid seo a leanas:

(a) Foralacha

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

a bhaineann leis na torthai criochnaitheacha,
d'théadfadh an toradh iarbhir a bheith difridil go
suntasach 6n toradh measta.

(b) Drochfhiacha agus Fiacha a bhfuil Amhras
fathu

Déanann an HPRA luach in-aisghabhéla infhaltais
tradala agus infhéltais eile a mheas. Baineann an
HPRA Gséid as meastachain bunaithe ar thaithi stairiuil
chun leibhéal na ndrochfhiach, nach mbaileofar,

dar leis an Udarés, a dhéanamh amach. Airitear sna
meastachain sin fachtdiri ar nds an ratail creidmheasa
reatha, proéifil aosaithe, taithf stairitil ar an infhaltas
tradala ar leith agus cruthinas cuspéireach 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 ata de dhith a athbhreithnit ar bhonn
leantinach agus nochtar sin sna nétai até leis na raitis
airgeadais.



Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

E. loncam a aithint

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

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

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

F. Caiteachas a aithint

Aithnitear caiteachas sna raitis airgeadais ar bhonn
fabhruithe.

G. Airgeadra agus aistril airgeadra a
thuairiscia

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

Fearas agus trealamh, gan Aitreabh san aireamh

Luaitear fearas agus trealamh gan aitreabh san
direamh ag costas ldide 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 bliantila comhionanna.

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

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

Aitreabh

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

Nior riomhadh aon dimheas ar luach &itribh, de bharr
go meastar gur mé na 50 bliain an saol eacnamaioch
Usaideach ata fagtha.

. Canachas

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



Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

J. Féichianaithe

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

K. Aoisliantas

Ta an scéim aoislitintais a oibrionn HPRA ag
teacht le Scéim an Rialtais Aititil (Least ar
Aoislitntais) (Comhdhlithi), 1986. Scéim reachtuil
neamh-mhaoinithe até inti agus ioctar sochair as
joncam reatha de réir mar a eascraionn siad.

Is scéim shochair shainithe d'fhostaithe i an scéim seo.
Nil aon soldthar déanta i ndail le sochair ata le hioc.
Cuirtear focaiochtai pinsin faoin scéim chun dochair an
rditis chuntais ar ioncam agus ar chaiteachas nuair a
joctar iad. Cuirtear ranniocaiochtai 6 fhostaithe até ina
mbaill den scéim chun sochair an an réiteas ar ioncam
agus caiteachas nuair a thaightear iad. Léiritear an
barrachas/(easnamh) don bhliain roimh agus tar éis
asbhainti aoislitntais.

Feidhmionn HPRA an Scéim Pinsean Seirbhise Poibli
Aonair chomh maith. On 1 Eanair 2013, t& gach
iontralai nua san earnail phoibli ina bhall den scéim
sin, agus foctar gach asbhaint pinsin fostaf leis an
Roinn Caiteachais Phoibli agus Athchéirithe.

Faoi threoir 6n Aire Slainte, nil aon soldthar déanta i
ndail le sochair infoctha sna blianta ata le teacht maidir
leis an Scéim Rialtais Aitidil (Least ar Aoislitintas)
(Comhdhluthd) 1986 né& an Scéim Pinsean Seirbhise
Poibli Aonair.

D’thonn cuidiu costais na sochar a bheidh le hioc sna
blianta amach anseo a shdsamh, ta na culchisti roinnte
idir na culchisti coinnithe agus na culchisti aoislidntais,
atd comhdhéanta de ranniocaiochtai aoislitntais na
bhfostaithe.

Léiritear an roinnt sin i néta 12 - Gluaiseacht ar loncam
agus Culchisti Caiteachais.
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L. Foralacha

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

M. Leabharlann

Nior cuireadh aon luach ar na leabhair, ar acmhainni
closamhairc nd ar bhunachair sonrai leictreonacha sa
leabharlann.

Discriobhtar an caiteachas ar na nithe sin sa bhliain ina
dtabhaitear é.

N. Léasanna

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

O. lasachtai

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

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



Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

2. Maoin, fearas Fearais agus Trealamh Feabhsichain
agus trealamh Feistis Riomhaireachta Léasachta
€ € €

Costas
larmhéid ambhail an 1,238,581 16,441,616 502,445

1 Eanair 2019

Breiseanna don bhliain 85,977 1,387,110
Diuscairti don bhliain (650) (115,420)

Ambhail an 31 Nollaig 2019 1,323,908 17,713,306

Dimheas
larmhéid amhail an 1,196,283 15,579,197
1 Eanair 2019

Muirear don bhliain 39,162 1,101,364
Dilscairti don bhliain (650) (114,789)

Ambhail an 31 Nollaig 2019 1,234,795 16,565,772

Glanluach leabhair amhail
an 31 Nollaig 2019 89,113 1,147,534

Glanluach leabhair amhail
an 1 Eanair 2019 42,298 862,419

3. loncam

loncam 6 Thailli

Trialacha Clinicitla

Leigheas lena Usaid ag an Duine - T4illi Néisiinta
Leigheas lena Usaid ag an Duine - T4illi Eorpacha
Leigheas Tréidliachta - Tailli Naisitnta

Leigheas Tréidliachta - Tailli Eorpacha

An Rannég Comhliontachta

Feisti Leighis

Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha

Maoinii 6n Roinn Sliinte (Véta 38 Focheannteideal E1)
loncam Eile (Né6ta 4)

loncam lomlan

271,016

773,461

502,445

27,102

529,547

243,914

Feabhsuchain Aitreabh
Ar Aitreabh
€ €

4,374,608 23,156,037

4,374,608 23,156,037

4,007,532 -

107,220 -

4,114,752 -

259,856 23,156,037

367,076 23,156,037

2019

389,916
7,034,900
9,197,663
1,988,373
1,691,326
5,845,249
1,715,249

27,862,676
70,200
27,932,876
4,964,255
805,824

33,702,955

lomlan

45,713,287

1,744,103
(116,070)

47,341,320

21,285,457

1,274,848
(115,439)

22,444,866

24,896,454

24,427,830

2018

210,844
6,927,684
7,311,717
1,856,343
1,662,060
4,925,873
1,565,944

24,460,465
(558,862)
23,901,603
4,316,000
888,884

29,106,487

Déanfar tailli ar leith a fuair an tUdaréas faocin Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 (arna leasu) arbh fhid
€20,749,816 iad in 2019, a ioc isteach nd a dhidscairt chun tairbhe an Statchiste ar shli arna cinneadh ag an Aire

Caiteachais Phoibli agus Athchéirithe.

Téa an HPRA i mbun plé lena mhéthair-roinn, mar go bhfuil sé roinnt blianta 6 d’eisigh an tAire treoir maidir leis na tailli

faoi Alt 13 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann.
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Nétai leis na Raitis Airgeadais
Don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2019

4.

loncam Eile

loncam & Théilli Comhdhala

Us Taisce

(Caillteanas)/Gnéthachain ar Dhidscairt Sécmhainni Seasta
loncam IT

loncam & Thionscadal na Saimbia

. Tuarastail agus Pa

Bunpha

Ragobair

Liuntais

Sochair Ghearrthéarmacha Foirne

Costais Sochair Scoir

Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Leas Sdisialach
Rannioca Fostéra leis an Scéim Pinsin Aonair

348 an mednmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2018 - 332).
Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2019 a anailisit thar na ranna seo a leanas:

Priomhfheidhmeannach

Combhlionadh

Airgeadas, Corparaideach & Idirnaisianta
Udard agus Clard Earraf le nUséid ag an Duine
Monatdireacht ar Earraf le nUsaid ag an Duine
Acmhainni Daonna & Athru

Seirbhisi IT & Gné

Feisti Leighis

Cailiocht, Gnéthai Eolaiocha agus Cumarsaid
Na hEolaiochtaf Tréidliachta

Foireann

Combhaltai Udarais

Pinsinéiri

2019
€

12,860
16,737
49
714,875
61,303

805,824

19,622,110
10,956
178,300
19,811,366
1,153,648
1,986,755
910,669

23,862,438

63
26
101
34
10
18
44
12
35
346

46
399

2018
€

181,842
16,064
(26)
614,250
76,754

888,884

18,265,668
12,465
169,636
18,447,769
885,825
1,826,620

21,160,214

63
24
101
33

21
36
13
32
335

39
381

Ni dhearnadh aon iocaiochtai foirceanta na scaoiliocaiochtai i rith na bliana. Rinneadh iocaiocht amhain den chineél sin in 2018.

Rinneadh ranniocaiochtai breise aoisliintais €755,591 do Sheirbhisigh Phoibli a bhaint den fhoireann le linn na bliana
agus iocadh é leis an Roinn Slainte. Ar an 1 Eanéir 2019, i gcomhréir le ciorclan 21/2018 én DPER, rinneadh ranniocaiocht

aoisliuntais bhreise (ASC) a chur in &it na hasbhainte a bhaineann le pinsean.

Asbhaineadh asbhainti pinsin d'fhostaithe sa tSeirbhis Phoibli ar baill iad sa Scéim Pinsean Seirbhise Poibli Aonair arbh
thit €336,275 iad i rith na bliana agus iocadh leis an Roinn Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe iad. Le comhaontu ar
maéthar-roinne agus an DPER, t& ranniocaiochtai fostéra Scéime Aonair ioctha chomh maith ag an HPRA 6 Eanair 2019

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

Banda Tuarastail 2019 2018
€0 to €60,000 214 213
€60,001 to €70,000 54 47
€70,001 to €80,000 20 27
€80,001 to €90,000 16 11
€90,001 to €100,000 20 20
€100,001 to €110,000 15 10
€110,001 to €120,000 4 4
€120,001 to €130,000 2 1
€130,001 to €140,000 - 1
€140,001 to €150,000 - -
€150,001 to €160,000 1 1

346 335
Meén-Tuarastal €54.9K €54.6K

Baineann tuarastail arda, go priomha, le baill foirne eolaiochta agus gairmidla eile. Cliniceoiri, cdgaiseoiri tréidlianna,
dlioddiri, etc. mar shampla agus té siad de réir scélai tuarastail na Roinne Slainte.

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

6. Costais Oibriochta Eile

2019 2018

€ €

Costais Chaoiriochta 1,291,822 1,210,891
Taisteal, lonadaiocht agus Oilitint 973,179 1,304,837
Muirir agus Us Bainc 179,047 187,696
Tailli DI 2,344,387 657,437
Tailli Inidchta (Seachtrach agus Inmheéanach) 34,305 32,791
Stéiseandireacht, Foilseachain, Postas agus Cumarsaid 464,148 578,144
Combhairleoireacht 499,038 331,390
Samplail agus Anailis 243,132 252,748
Costais IT 1,342,133 1,645,426
Stoéras Caipéisi 152,279 123,707
Teileafon agus Teileachumarsaid 97,616 92,593
Gluaiseacht ar sholathar an drochfhéich 18,287 (532,095)
7,639,373 5,885,565

Airitear sna costais taistil suim €26,162 a bhain le failteachas foirne, agus suim €432,060 a bhain le taisteal agus
cothabhail. Caitheadh €198,851 de sin ar thaisteal néisiinta agus €233,209 de ar thaisteal thar lear.

Nior tabhaiodh aon chostais maidir le failteachas cliant.

Baineann na tailli dli le himeachtai dIi ata fos ar sitl agus nil aon suimeanna a bhaineann le hiocaiochtai idir-réitigh,
eadréna né socraithe san direamh iontu.

Té na costais chomhairliichdin comhdhéanta de €127,669 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €194,541 a
bhaineann le hacmhainni daonna/pinsin agus €176,828 a bhaineann le nithe eile.
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7.

Féichitinaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Féichitnaithe Tradala
Réamhiocaiochtal
Féichitnaithe Eile

Léiritear féichitnaithe tradala glan & sholathar an drochfhéich.

Creidiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Creiditnaithe Tradala
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)

10. Taisci Gearrthéarmacha

11.

Taisci Gearrthéarmacha (nach féidir a aistrid laithreach chuig airgead)

Caiteachas riarachain

Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh:
Luach Saothair an Inidchdéra

2019 2018
€ €
2,018,140 1,852,256
309,093 211,940
187,751 134,144
2,514,984 2,198,340
1,174,870 189,511
8,692,902 8,129,067
1,738,297 1,808,497
687,018 633,837
12,293,087 10,760,912
772,549 4,027,728
1,518,271 6,134,827
2,290,820 10,162,555
17,658,240 8,216,814
17,658,240 8,216,814
20,000 18,000
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12. Gluaiseacht ar loncam agus

Culchisti Caiteachais Aistria Chuig
Amhail loncam & an gCulchiste Amhail
01/01/2019 Caiteachas Pinsin 31/12/2019
€ € € €
Cdlchisti Coinnithe 18,611,970 926,296 (400,000) 19,138,266
Ranniocai Aoislitintais Foirne 10,876,143 691,855 400,000 11,967,998
29,488,113 1,618,151 0 31,106,264

Mhol Coiste IniGichta agus Riosca na heagraiochta in 2019 go n-aistreofai €400,000 eile as na culchisti coinnithe chuig an
gculchiste aoisliuntais de bharr go ndeachaigh roinnt daoine ar scor agus go raibh roinnt eile le dul ar scor le gairid. Ta
costas mor i geeist leo.

13. Dliteanais Fhadtéarmacha

Morgaiste

An 22 Nollaig 2004, cheannaigh an HPRA a aitreabh ag Teach Kevin O’Malley, lonad Phort an larla, Ardén Phort an larla,
Baile Atha Cliath 2. Maoiniodh an ceannach le morgéiste €20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an aitreabh 6 lasachtaf
Corparéideacha Bhanc na hEireann.

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

2019 2018

€ €

- laistigh de bhliain amhain 793,332 793,332
- idir bliain amhain agus cuig bliana 3,173,328 3,173,328
- tar éis chuig bliana 20 793,352
3,966,680 4,760,012

14. Nochtadh Rata Uis

Ta gach céim riachtanach glactha ag an HPRA chun a nochtadh do rétai tis a ioslaghdu tri 2/3 de na hiasachtai don
tréimhse morgaiste a shocru. Ta iarmhéid na n-iasachtai frithairithe go hiomlan ag culchisti airgid tirim. De bharr go
bhfuil an morgaiste ag rata seasta, nil aon nochtadh do rataf tis ag an Udarés.
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15.

16.

Gealltanais Airgeadais

Airitear i gCostais Choiriochta (Né6ta 6) caiteachas €285,984 i ndail le |éasanna oibriochta.

An 28 Eanéir 2005, shinigh an HPRA leas |éasachta maidir leis an 50 urlar, 6 Ardéan Phort an larla, Baile Atha Cliath 2.

Ambhail an 31 Nollaig 2019, bhi 2 bhliain agus ceithre mhi fagtha ar an Iéas seo.

2019
€

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhain 285,984
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 381,312
- tar éis chuig bliana -
667,296

2018
€

285,984
667,296

953,280

An 11 Meitheamh 2019, shinigh an HPRA leas |éasachta maidir leis an 44 urlér, 6 Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath
2. Airiodh sa léas tréimhse 7 mf saor 6 chios go dti an 10 Eanair 2020. Amhail an 31 Nollaig 2019, bhi 14 bliana agus

clig mhi go leith fagtha ar an |éas sin.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin |éas seo:

- laistigh de bhliain amhain 360,735
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 1,485,683
- tar éis chuig bliana 3,508,230

5,354,648

Tiomantais Chaipitil
Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 26,779

26,779
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17. Luach Saothair an Udarais 2019 2018
Tailli Speansais

€ €

Ann Horan Uasal (Cathaoirleach) 11,970 0
An tUasal Pat Brangan 7,695 0
An tUasal Wilfrid Higgins 7,695 0
An tUasal David Holohan 7,695 78
An tUasal Brian Jones 7,695 184
An Dr Elizabeth Keane 7,695 522
An tOllamh David Kerins 0 192
An tOllamh Caitriona O'Driscoll 0 692
An Dr Diarmuid Quinlan 7,695 235
58,140 1,903

Suas go dti an 15 Feabhra 2017, seachas an Cathaoirleach, ni bhfuair aon Chomhalta Udaréis eile tuarastal. Ar an
16 Feabhra 2017, achtaiodh an tAcht Sléinte (Forélacha llghnéitheacha), inar dearnadh solathar d'iocaiocht tailli le
comhaltai Udarais eile ar choinnioll go raibh siad ag comhlionadh an phrionsabail ‘duine amhain tuarastal amhéin’.
Ni fhaigheann beirt chomhaltai Udaréis aon téille facin bprionsabal seo.

Té speansais an Udarais comhdhéanta de €1,719 ar speansais baile iad agus de €184 ar speansais eachtracha iad.

18. Luach Saothair Phriomhphearsanra Bainistiochta € €
Priomhfheidhmeannach 157,031 151,500

An Bhainistiocht Shinsearach 812,419 832,051
969,450 983,551

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

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

19. Idirbhearta Pairtithe Gaolmhara

Glacann an HPRA nésanna imeachta i gcomhréir leis na treoirlinte até eisithe ag an Roinn Caiteachais Phoibli agus
Athchéirithe (DPER) chun leasanna pearsanta chomhaltai an Udaréis a chliidach. Déantar clar de na leasanna sin a
choinnedil. Anuas ar threoirlinte an HPRA, té diancheanglais ar an HPRA ina rialaitheoir maidir le coinbhleacht leasa
agus nochtadh i ndail le haon idirghniomhaiochtai le comhlacht rialaithe, agus déantar iad a thabhairt cothrom le
déata gach bliain. Ni raibh aon idirghniomhaiochtai le pairtithe gaolmhara a bhfuil nochtadh de dhith ina leith faoi
Chaighdeén Tuairiscithe Airgeadais 102.

20. loc Pras Cuntas

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

22.

23.

24.

Ratai Malartaithe

Mar seo a leanas na ratai malartaithe a Usdideadh chun na raitis airgeadais seo a ullmhu:

2019 €1 =STG £0.85369
2018 €1 =STG £0.85680
Foralacha

Téa an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'fhéadfai a thionscain. Té a ‘'mheastachéan is
fearr’ curtha ar fail go hiomlan ag an Udaras ar an gcaiteachas a mheastar a thabhéidh sé maidir leis na casanna sin. T4
an HPRA ag baint leasa as nochtadh laghdaithe arna gceadu faoi FRS 102 i gcdsanna ina bhféadfadh nochtadh iomléan
dochar tromchuiseach a dhéanamh dé sheasamh in aighneas le péirtithe eile maidir le hdbhar an tsolathair.

Gnéthas Leantach

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

Ta tionchar imeartha ag paindéim Covid-19 ar an mbealach a oibrionn an HPRA, agus ta tromlach na foirne bainte den
suiomh agus acmhainni curtha i dtreo iarmhairti na paindéime a bhainistiti. Measann an tUdaras gur imeacht é seo nach
mbeidh aon ghé aon choigeartd a dhéanamh ar an gclar comhardaithe maidir le torthai airgeadais 2019 ina leith. Ni
mheastar go mbeidh aon tionchar ann i leith raitis airgeadais 2019 agus nilimid ag suil i lathair na huaire go mbeidh aon
tionchar suntasach ar chursai airgeadais don bhliain 2020, cé nach féidir an tionchar deiridh a bheidh ag an bpaindéim,
de bharr an chinedl paindéime até i gceist, a mheas ag an bpointe seo. Is on tionscal cégaisiochta, feisti leis agus 6
thionscail bhainteacha eile a thagann ioncam an HPRA, agus leanann siad de bheith i mbun feidhmidchain le linn na
géarchéime agus da bhri sin, ni raibh tionchar chomh mér airgeadais orthu is a bhi ar thionscail eile atd dinta anois da
bharr n6 a bhfuil teorainn lena n-aschur.

Na Raitis Airgeadais a Cheadu

Cheadaigh Udarés an HPRA na raitis airgeadais an 7 Bealtaine 2020.

72



Aguisin 1

Combhaltai Coisti 2019

An Coiste Bainistiochta

An tUdaras (bord)

An Dr. Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach

An Dr Gabriel Beechinor
Stiarthoir Eolaiochtai Tréidliachta

Sinead Curran Uasal

(Nollaig 2019 a ceapadh)
Stiarthéir maidir le Monatdireacht
ar Thairgi don Duine

An Dr Caitriona Fisher
An Stidrthéir Céiliochta, Gnéthai
Eolaiochta agus Cumarsaide

An Dr Joan Gilvarry

(ar scor i mi Bealtaine 2019)
Stiarthéir maidir le Monatdireacht
ar Thairgi don Duine

An tUasal Kevin Horan
(d'éirigh as i mi Feabhra 2019)
Stidrthéir Seirbhisi Gné agus
Teicneolaiocht an Eolais

John Lynch
Stitrthoir Comhliontais

An Dr Niall MacAleenan
Leas-Stiurthéir Feisti Leighis

Lynsey Perdisatt
Stitrthéir Acmhainni Daonna agus
Athraithe

Ann Horan — Cathaoirleach

An Dr Patrick Brangan

(Deireadh téarma i mi na Nollag 2019)
Wilfrid Higgins Uasal

(Deireadh téarma i mi na Nollag 2019)

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Tréidliachta

An Dr Patrick Brangan -
Cathaoirleach

An Dr Ruadhri Breathnach

Eugenie Canavan

David Holohan

An Dr Robert Doyle

Brian Jones

An Dr Helena Kelly

An tOllamh Elizabeth Keane

An Dr Nola Leonard

An tOllamh David Kerins
(Ceapadh i mi Marta 2019)

An tOllamh Caitriona O'Driscoll
An Dr Diarmuid Quinlan

An Coiste Iniuchta

An Dr Patrick Brangan -
Cathaoirleach

David Holohan
An tOllamh Elizabeth Keane

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine

An tOllamh David Kerins —
Cathaoirleach (ceapadh i mi
Meithimh 2019)

An Dr Kevin Connolly

An tOllamh Desmond Corrigan

Gréinne Power Uasal
Stidrthoir maidir le Tairgi don Duine
a Udart agus a Chlard

Maria Egan

An tOllamh Tom Fahey
An tOllamh David Kerins
Fionnuala King

An tOllamh Patrick Murray
An Dr Fionnuala Ni Ainle
An Dr Brian O'Connell
Ronan Quirke

An Dr Patrick Sullivan

An Dr Edward Malone

An Dr Bryan Markey

An Dr Ciaran Mellett

An Dr Warren Schofield

An Dr Robert Shiel

An Dr Christina Tlustos

An Coiste Comhairleach um
Fheisti Leighis

Wilfrid Higgins — Cathaoirleach

An Dr Vivion Crowley

Ger Flynn

An Dr Fergal McCaffrey

Margaret O'Donnell

An tOllamh Martin O’'Donnell

An tOllamh Richard Reilly

An tOllamh Mary Sharp

Sean-Paul Teeling

An tOllamh Sean Tierney
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Fochoiste Trialacha
Cliniciala an Choiste
Chombhairligh um
Leigheasanna don Duine

An Dr Patrick Sullivan -
Cathaoirleach

An Dr Liam Bannan

An Dr Geraldine Boylan

An Dr Paul Browne

An Dr Peter Crean

An tOllamh Lee Helman
(Saineolai CT)

An Dr Filip Janku (Saineolai CT)

An Dr Catherine Kelly

An Dr Patrick Morris

An Dr. Catherine McHugh

An Dr Thomas Peirce

An Dr Bryan Whelan

An Dr Jennifer Westrup

Fochoiste Saineolaithe an
Choiste Chomhairligh um
Leigheasanna don Duine

An tOllamh David Kerins —
Cathaoirleach (ceapadh i mi
Meithimh 2019)

An Dr Fionnuala Breathnach

An Dr Linda Coate

An Dr Kevin Connolly

James Colville

An Dr Noreen Dowd

An Dr Stephen Eustace

An tOllamh Stephen Flint

An Dr Tim Fulcher

An Dr Joseph Galvin

An Dr Sheila Galvin

An Dr Patrick Gavin

An Dr Paul Gallagher

An Dr Kevin Kelleher

An Dr Catherine Kelly

An Dr Mary Keogan

An tOllamh David Kerins

An Dr Mark Ledwidge

An Dr Frank Murray

An Dr Yvonne O'Meara

An Dr Cormac Owens

An Dr Jogin Thakore

An Dr Gerry Wilson

An Coiste Comhairleach
um Leigheasanna Luibhe

An tOllamh Des Corrigan —
Cathaoirleach

An Dr James Barlow

An Dr Kevin Connolly

Ingrid Hook

Claudine Hughes

Anna-Maria Keaveney

An Dr Celine Leonard

An Dr Donal O’'Mathuna

An Dr Camillus Power

An Dr Helen Sheridan

An Dr Emma Wallace
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Aguisin 2

Cuiri Lathair 2019

Oiligint agus Cuir i Lathair Oideachais agus Forbartha Gairmidla

Institiaid

Cirsa / Abhar

Teideal an Chur i Lathair

BVL (An Ghearmain)

Traenail ar Mheasunud Céiliochta
Chégais Leighis Tréidliachta

New Veterinary Legislation - Focus on
Quality Aspects

DCU Ceimic / Ceimic Chégaisiochta Regulatory Affairs and Risk
Management

DCU / TCD Innealtéireacht Bithphroisis Regulation of Medicines

DCU/ TCD Innealtéireacht Bithphroisis Regulation of Biologicals

GMIT Gnéthai Rialdla Medtech New European Regulations on
Medical Devices

GMIT Gnodthai Rialdla Medtech Medical Devices Regulation in Ireland

Infarmed / ANSM Ceardlann Oilidna Update on JAMS WP5 Clinical
Process and resource Development

IPPOSI Cléar Oideachais Othar Cuir i lathair éagsula: Regulatory

Affairs, Medicinal Product Safety and
Pharmacovigilance

Grupa Tréidlianna Ainmnithe na
hEireann / UCD

Ceardlann Qilidna

Responsibilities of Designated
Veterinarians

LAST lIreland

Eolaiocht agus Oilidint Ainmhithe
Saotharlainne

HPRA Implementation of Directive
2010/63/EU

Dli-Chumann na hEireann

Diopléma i nDli Caraim Slainte

Regulating Health Products - The
HPRA

IT Leitir Ceanainn

Altranas Tréidliachta

The Regulation of Veterinary
Medicines in Ireland

Pharmacists in Industry, Education
and Regulatory

Cruinnit CPD an Fhémhair agus
AGM

Multi Stakeholder Approach to
Managing Shortages

RCSI

Altra/Cnéimhseach Oideaséra

The Role of the HPRA and
Pharmacovigilance

St. Johns, Corcaigh

Altranas Tréidliachta

The Regulation of Veterinary
Medicines in Ireland

Swiss Medic

Oilitint GMP do Chigiri

Reprocessing and Reworking

Colaiste na Triondide

Bithinnealtdireacht

Regulation of Medical Devices

Colaiste na Triondide

Cégaisiocht Ospidéil

Pharmacovigilance and Risk
Management

Coléiste na Triondide

Imdhioneolaiocht

Regulation of Medicines
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Coléiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Coléiste na Triondide
Coléiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Colaiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Colaiste na Triondide
Colaiste na Triondide
Colaiste na Triondide
Colaiste na Triondide
Colaiste na Triondide

Coléiste na Triondide

London School of Hygiene &

Tropical Medicine
An tSaotharlann Stait
TOPRA

UcCb

Ucb

ucb

UcCb

Imdhioneolaiocht

Teicneolaiocht Déantisaiochta
Coégaisiochta

Leigheas Cégaisiochta
Leigheas Cégaisiochta

Leigheas Cdégaisiochta
Leigheas Cdgaisiochta

Leigheas Cdgaisiochta

Leigheas Cdgaisiochta

Leigheas Cégaisiochta

Leigheas Cégaisiochta
Leigheas Cdgaisiochta
Leigheas Cdgaisiochta
Cogaisiocht
Cogaisiocht
Cogaisiocht

Cdursa Gearr ar Vacsaini

Seiminear Qilitina

Ceardlann Qilidna

Bithchomharthai Clinicitla (Leigheas)

Leigheas / Cdégaisiocht
Coir Leighis a Oideasu

Gnéthai Rialéla
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Regulation of Biologics

HPRA and the Role of the
Pharmacopoeia in the Regulation of
Medicines

Regulation of ATMPs

Adverse Event / Reaction Reports
arising from Clinical Trials

Pharmacovigilance Inspections
Overview of Pharmacovigilance

Pharmacovigilance and Risk
Management

Communication of Drug Safety Data
& Overview of the WHO Programme
for International Drug Monitoring

Ceardlann: Completion of Individual
Case Reports (SUSARs and ICSRs)

EU Falsified Medicines Directive
GCP Inspections

Product Recalls and MA Withdrawals
Overview of Pharmacovigilance
Quality Defect Reporting Workshop

Quality Defect Reporting,
Investigations and Recall
Management Workshop

Licensing Vaccines: Clinical
Considerations

HPRA Enforcement

Medical Devices Legislation
Overview of the IVD Regulation
Notification of Adverse Reactions

The Role of the HPRA and
Pharmacovigilance

Regulation of Clinical Trials



Cuiri Lathair Rialala

Imeacht/Eagrai

Cruinniu Eolaiochta ACB
Analytical Technologies Europe 2019 - CASSS
An Garda Siochéna - Seimineér

Cumann Slainte Ainmhnithe agus Plandai

Gradaim Slainte Ainmhithe
ANSM

BioPharmaChem Ireland — Ceardlanna Anailiseachta
Sonrai

Centre for Cell Manufacturing Ireland
Forbairt Taighde Clinicidil Eireann

Cruinnit Mullaigh DIA ar an mBreatimeacht

An Coimisitn Eorpach / ECDC - One Health AMR
Country Visit

An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

FSAI
Cruinnit Mullaigh Riosca G2

GIRP (Cumann Déileachain Caraim Slainte na
hEorpa)

Féram Ceannaireachta Domhanda um Déantlsaiocht
Cogaisiochta

An Bord Taighde Sléinte
IMSTA
L& Eolais: Clar Slainte Poibli an Choimisitin Eorpaigh

Cumann Cosmaidi agus Glantach na hEireann
Cumann Onnmhaireoiri na hEireann

Féram Curaim Slainte na hEireann na Gearmaine
Cumann Medtech na hEireann

Cumann Medtech na hEireann

Cruinnit de chuid Irish Ringers
Klifovet AG & Slainte Ainmhithe na hEorpa
Cumann Dli-Liachta na hEireann

OCLAESP (An Fhrainc)

Teideal an Chur i Lathair

Role of the HPRA in IVD Regulation
Post-Approval Flexibility in Analytical Methods
Enforcement of Online Sales of Medicines

Veterinary Medicines — An Update on Regulatory
Issues

HPRA Introduction
JAMS WPS5 — Update on Outputs
Data Analytics and GMP — A Regulatory Perspective

Regulatory Developments for ATMPs
HPRA supports for Clinical Research

Centralised Activities — Ireland: Challenges and
Preparedness

Medicines Regulation: Opportunities to Contribute
to Addressing AMR

New Approaches to Improve Benefit-risk Assessment
of Veterinary Medicinal Products

An Overview of the Cosmetovigilance System

Combating Online Medical Product Crime through
Operation Pangea

Overview on the ‘Use and Learn Phase’ of FMD in
Ireland

PIC/S GMP Inspection Reliance Initiative

Controlled Drugs Overview
Brexit Preparedness — HPRA Perspective

Joint Action on Market Surveillance of Medical
Devices

Cosmetic Products - A Regulatory Overview
Patient Safety and the Supply Chain
Implementation of the EU Device Regulations
Implementation of the EU Device Regulations

Implementation of the EU Medical Devices
Regulations

Role of the HPRA in Wildlife Research
New EU Veterinary Medicines Regulation
Medicrime in a Cyber World

Operation MISMED 2: Results and Observations from
Ireland
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Cruinnit Lionra Bliantdil OMCL

Cruinnit Lionra Bliantdil OMCL
Cruinnit Lionra Bliantdil OMCL - CAP
Parenteral Drug Association (PDA)
Parenteral Drug Association (PDA)

Parenteral Drug Association (PDA)
Seimineér Bliantuil PIC/S

Cruinnit Shainchiorcal PIC/S

PLS Pharma Responsible Person Forum

An Chéad Chomhdhéil Thionscal Cnaibe na hEireann
Féram QP - TCD

Féram QP - TCD

An Cumann Cailiochta Taighde - Féram

Seirbhis Chustaim na gCoimisinéiri loncaim - Seimineéar
Taking Care of Business (DBEI)

Siompaisiam Bliantdil TOPRA

Siompaisiam Bliantdil TOPRA

Siompaisiam Bliantdil TOPRA

Siompdisiam Blianttil TOPRA
Siompdisiam Blianttil TOPRA

Siompédisiam Blianttil TOPRA
Siompédisiam Blianttil TOPRA
Siompédisiam Blianttil TOPRA

Siompéisiam Bliantuil TOPRA

Siompoisiam Blianttil TOPRA
Siompoisiam Blianttil TOPRA

Siompdisiam Blianttil TOPRA

Siompdisiam Blianttil TOPRA

Siompdisiam Bliantdil TOPRA

Siompaisiam Bliantdil TOPRA
Comhdhail Ollscoil Teicneolaiochta Bhaile Atha Cliath

Future Testing Strategies of the Network for MRP and
DCP Products

HMA Risk Assessment and Test Recommendation Tool
Update on Heparin Crude Surveillance Activities
Annex 1 Revision

Demonstrating the Effectiveness of the PQS from a
QRM Perspective

PIC/S GMP Inspection Reliance Initiative

Application of Quality Risk Management to
Inspection Planning for Sterile Site Inspection

Cross Contamination Considerations —
IntroducingMew Molecule into a Facility

HPRA: Expectations and Deficiencies

Application Process for a Licence to Cultivate Hemp
ICH Q12 — What it might mean for QPs

Regulatory Updates

Safety Features

Enforcement of Online Sales of Medicines
Supporting Innovation through Regulation and Science
A Regulators Perspective on ICH Q12

Brexit Checklist

Clinical Data Requirements with the MDR -
Competent Authority Perspective

Clinical Trials Regulation

Guidance on Quality Requirements for Drug-Device
Combinations

Horizon Scanning within the EU-Innovation Network
Horizon scanning within the EU-Innovation Network

Implementation of the Device Regulations — An
Overview

IVDR Preparedness — National Competent Authority
Perspective

Medical Devices Post-market Surveillance

New Veterinary Medicines Regulation - Impact on the
Authorities

New Veterinary Medicines Regulation — The Impact
on Authorities

Novel Veterinary Medicines Development: A CYMP
Perspective

Progress on MDR/IVDR — Competent Authority
Perspective

Veterinary Medicines — Life after Brexit

Demonstrating the Effectiveness of the PQS from a
QRM Perspective

78



Aguisin 3

Foilseachain agus Ailt 2019

Nuachtlitir ar Shabhdilteacht Drugai

Eagran Ailt
Aibredn — Lemtrada (alemtuzumab) — Use restricted while European Medicines Agency (EMA)
920 Eagran review is ongoing

— SGLT-2 inhibitors — Risk of Fourniers Gangrene

— Cobicistat boosted darunavir and elvitegravir — Avoid use in pregnancy due to potential
risk of virological failure in second and third trimester

— Direct-Acting Antivirals for chronic hepatitis C — Risk of hypoglycaemia in patients with
diabetes

— Biotin — Interference with clinical laboratory tests

— Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the
last Drug Safety Newsletter

Meitheamh — Domperidone containing medicines — No longer approved for use in children due to lack
930 hEagréan of efficacy
— Direct oral anticoagulants (DOACs) — Not recommended in patients with
antiphospholipid syndrome (APS) due to possible increased risk of recurrent thrombotic
events

— Xelijanz (tofacitinib) — Use restricted in patients at high risk of pulmonary embolism while
European Medicines Agency (EMA) review is ongoing

— Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the
last Drug Safety Newsletter

Linasa — Montelukast — Reminder of the risk of neuropsychiatric reactions and product information
944 Eagran update

— Modafinil-containing medicines — Potential risk of congenital malformations when
administered during pregnancy

— RoActemra (tocilizumab) — Rare risk of serious hepatic injury including acute liver failure
requiring transplantation

— Febuxostat — Increased risk of cardiovascular death and all-cause mortality in patients
treated with febuxostat in the CARES study

— DarzalexY (daratumumab) — Risk of Hepatitis B reactivation

— Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the
last Drug Safety Newsletter
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Nollaig
950 Eagran

Methotrexate — New measures to avoid dosing errors

SGLT2 inhibitors — Updated advice on monitoring ketone bodies in patients hospitalised
for major surgical procedures or acute serious medical illnesses

Ingenol mebutate (Picato¥) — Use with caution in patients with a history of skin cancer

Fingolimod (GilenyaY¥) — Contraindication in pregnant women and in women of child
bearing potential not using effective contraception

Levothyroxine — Close monitoring recommended in the event of a brand change
Parenteral nutrition products for neonates and children below 2 years of age — Protect
from light until administration is completed

Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the
last Drug Safety Newsletter

Ailt Faoi Leigheqsqnnq Don Duine - Foilseachdin Sheachtracha

Mi

Eanair

Feabhra

Marta

Aibrean

Bealtaine

Meitheamh

Foilseachan Abhar

MIMS Fluoroquinolone antibiotics — EU review advises restrictions
for certain infections and warns of rare but serious long

lasting adverse reactions

MIMS Multiple — Adverse Reaction Reporting — Reminder

Sclerosis Supplement

MIMS — Mycophenolate — Reminder of updated contraceptive advice
MIMS Respiratory - Fluoroquinolone antibiotics — EU review advises restrictions
Supplement for certain infections and warns of rare but serious long

lasting adverse reactions

IMF - Fluoroquinolone antibiotics — EU review advises restrictions
for certain infections and warns of rare but serious long
lasting adverse reactions

MIMS — SGLT-2 inhibitors — Risk of Fournier's gangrene

MIMS Cardiovascular — Clarithromycin — Reminder on cardiovascular safety and risk

Supplement minimisation advice

MIMS — Valproate (Epilim) — Reminder about contraindications,
warnings and measures to prevent exposure during
pregnancy

MIMS General — Adverse Reaction Reporting

Supplement

MIMS — Direct-Acting Antivirals for Chronic Hepatitis C — Risk of
hypoglycaemia in patients with diabetes

MIMS Oncology — Hydrochlorothiazide (HCTZ) — Risk of non-melanoma skin

Supplement cancer (NMSC)

MIMS — Insulin-containing products — Risk of medication errors

associated with extraction of insulin from pre-filled pens and
cartridges for reusable pens
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[Gil / Linasa

Mean Fémhair

Deireadh Fémhair

Samhain

Nollaig

MIMS

MIMS Respiratory
Supplement

IMF

MIMS

MIMS Pain
Supplement

MIMS

MIMS Women's Health
Supplement

MIMS

MIMS Type 2 Diabetes
Supplement

MIMS

MIMS Compendium

Systemic fusidic acid and interaction with statins — Reminder
of risk of rhabdomyolysis

Montelukast — Reminder of risk of neuropsychiatric reactions
and product information update

Domperidone-containing medicines — No longer approved
for use in children due to lack of efficacy

Xofigo (radium-233 dichloride) — Reminders of restrictions for
use

Gabapentin — Respiratory depression without concomitant
opioid use

Domperidone-containing medicines — No longer approved
for use in children due to lack of efficacy

Fingolimod (GilenyaY) — Contraindicated in pregnant women
and in women of child bearing potential not using effective
contraception

Picato — Use with caution in patients with a history of skin
cancer

SGLT2 inhibitors — Updated advice on monitoring ketone
bodies in patients hospitalised for major surgical procedures
or acute serious medical illnesses

Parenteral nutrition products for neonates and children
below 2 years of age — Protect from light until administration
is completed

Methotrexate — New Measures to Avoid Dosing Errors

Ailt Faoi Leigheasanna Tréidliachta - Foilseachdin Sheachtracha

Foilseachan

Veterinary Ireland Journal

It's Your Field
It's Your Field
It's Your Field

It's Your Field

Teideal an Ailt

Initial Assessment of the Impact of the New European Regulation on

Veterinary Medicines

Regulatory Controls on the Supply of Veterinary Medicines in Ireland

Authorisation of Veterinary Medicines in Ireland

Veterinary Pharmacovigilance

The Role of The HPRA in Animal Research in Ireland
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Aguisin 4

Rannphdirtiocht Coiste/

Meithleacha Oibre Ndisiunta
Agus Eorpacha

Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2019
Gochumadh Tairgi Leighis (CMED) Combhairle na hEorpa 1
Féram Faireachais Margaidh An Roinn Gné, 4
Fiontar agus
Nuélaiochta
Meitheal Trasteorann um Dhrugai Rialaithe An Roinn Slainte 2
Meitheal um Réamhrabhadh agus Treochtai atd ag Teacht chun An Roinn Sléinte 4
Cinn
Clar um Rochtain ar Channabas Leighis An Roinn Sléinte 5
An Coiste Naisitinta um Eifeachtacht Chliniciuil An Roinn Sléinte 1
Gnéithe Sabhailteachta ar Chégais Leighis— Gripa Naisitnta An Roinn Slainte 10
Combhordaithe
Coiste Combhairleach Idir-rannach Naisiinta AMR An Roinn Sléinte / An 1
Roinn Talmhaiochta,
Bia agus Mara
Coiste um Chosmaidi agus Slainte Tomhaltoiri EDQM 3
Coiste um Chosmaidi agus Slainte Tomhaltéiri agus Lionra na EDQM 1
hEorpa de OCClanna - Comhchruinnit
Lionra na hEorpa um Shaotharlanna Rialaithe Cosmaidi Oifigitla EDQOM 1
Meitheal Oibre um Chomhabhair Chégaisiochta Ghniomhacha EDQM 1
(API) de chuid an Lionra OMCL
Grapa Comhairleach de chuid an Lionra OMCL EDQOM 1
Meitheal Oibre um Théirgi Udaraithe go Larnach (CAP) de chuid EDQM 1
an Lionra OMCL
Meitheal Oibre um Thairgi Miochaine Falsaithe de chuid an Lionra EDQM 2
OMCL
Meitheal Oibre (MRP)/(DCP) Ghnathamh Aitheantais EDQM 1
Fhrithphairtigh agus Gnathamh Dilaraithe de chuid an Lionra
OMCL
An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 5
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Coiste / Meitheal Oibre

An Coiste do Théirgi Leighis lena nUsaid ag an Duine (CHMP)
An Coiste do Théirgi Leighis d'Uséid Tréidliachta (CVMP)
An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP)

Meitheal Oibre Imscradaitheoiri (GCP) um Dhea-Chleachtas
Clinicitil (lena n-3iritear seiminear oilitina)

Meitheal Oibre/Fo-Mheitheal Oibre Imscradaitheoiri um Dhea-
Chleachtas Déantlsaiochta agus Dailte (GMDP)

Meitheal Oibre Heparin

Bord Bainistiochta

Coiste Stitrtha an Tionscnaimh Opéidigh

An Coiste Péidiatraic (PDCO)

Meitheal Oibre na nImscrddaitheoiri Faireachas Cogas (PV)
Coiste Measunaithe Riosca Faireachas Cogas (PRAC)
Meitheal Oibre Faireachas Cogas — Tréidliachta

Fabhtanna Cailiochta - Meitheal Oibre Dea-Chleachtais
Fabhtanna Cailiochta agus an Mheitheal Oibre Mear-Rabhaidh
Meitheal Oibre Cailiochta

Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch -An Duine

Meitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch -Tréidliachta

Meitheal Oibre Theicnidil um Athbhreithnil Bainistithe Comharthai

- PRAC

Préisis Mheitheal Oibre Theicnidil um Athbhreithnid Bainistithe
Combharthai (SMART) - PRAC

Rialachan maidir le Cégais Tréidliachta - Achtanna ar chur i
bhfeidhm a dhréachtd

Udaréis Innidla um Dheond Orgéan agus Trasphlandi
Udarais Innitla um Fhiochéin agus Cealla

Sainghrlpa ar Thrialacha Clinicitdla

Sainghripa ar Réamhtheachtai Ceimiceén

Sainmheitheal Oibre ar Ghnéithe Sabhailteachta (cruinnithe,
telecon & ceardlanna le EMVO)

Meitheal Oibre um Aicmid IVD (lena n-airitear telecon)

Grupa Teicnitil IVD

Meitheal Oibre um IVD-CIE (lena n-airitear telecon)

Eagraiocht

EMA
EMA
EMA
EMA

EMA

EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA

EMA

EMA

An Coimisidn
Eorpach
An Coimisidn
Eorpach
An Coimisidn
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach

Cruinnithe
in 2019

11

11

11
1

11
11



Coiste / Meitheal Oibre

Comhghniomhartha i bhFaireachas Margaidh Feisti Leighis
(MDanna)(lena n-airitear telecon)

Feisti Leighis - Faireachas MIR ar Fhorbairt Cineélacha

Meitheal Oibre um Imscridi agus Measinu Gaireas Miochaine
Meitheal Oibre um Chomhlionadh agus Forfheidhmid Faireachas
Feisti (COEN)

Gripa Comhordaithe ar Fheisti Leighis

Sainghrupa Feisti Leighis Meitheal Oibre Faireachais

Meitheal Oibre Tuairisci Sdbhailteachta Tréimhsitla Nuashonraithe
Feisti Leighis

Coiste Rialala Feisti Leighis

Grupa Oibre Faireachais Feisti Leighis Eudamed

Pointi Teagmhala Naisitinta maidir le Treoir 2010/63/AE a
thortheidhmiu

Teicneolaiochtai atd ag Teacht chun Cinn - Software WG
Tascthorsa Ainmniochta

Grupa Oibriochtai Comhlacht ar Tugadh Fégra dé

Oibriochtai Comhlacht dé dtugtar fégra — Tascthdrsa Samplala
(lena n-airitear telecon)

Clarlanna Organ

Ardan na nGniomhaiochtai Eorpacha ar Fhaireachas Margaidh do
Chosmaidi) - Faireachas Margaidh

Coiste Seasta ar Thairgi Cosmaideacha

Fo-ghrdpa maidir le Saincheisteanna Imeallacha a bhaineann le
Cosmaidi

Aitheantoir Uathuil Feiste

Meitheal Oibre ar Thairgi Cosmaideacha

Treoir Léirmhinithe maidir le Seicliostai do Mheasunu
Comhchuibhithe d'Initchtai Cigireachtai GMP
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Eagraiocht
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisitn
Eorpach
An Coimisitn
Eorpach
An Coimisitn
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach
An Coimisidn
Eorpach
An Coimisidn
Eorpach
An Coimisiun
Eorpach

An Coimisiun

Eorpach / EMA /

HMA / PIC/S

Cruinnithe
in 2019

6



Coiste / Meitheal Oibre

Udard ar Phréiseas Ullmhuchain d'Fhuil, Fiochain agus Cealla
(Pacaiste Oibre Ctig GAPP)

Foghripa Saineolaithe ar Initchtaf (IES) Cnuasach Oibre IV (Fuil,
Fiochain agus Orgain)

Foghripa Saineolaithe ar Fhaireachas SoHO (Fuil, Fiochain &
Cealla agus Orgain)

Oibriochtai/Cruinnithe Idirchaidrimh

Tascthérsa um Chalaois Bia

An Grapa um Thrialacha Clinicitla a Easct (CTFG)

Grapa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas
Frithphairteach - Tréidliachta (CMDv)

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

Cruinnithe Leathbhliantala Chinn na nGniomhaireachtai
Leigheasra

Meitheal Oibre Tairgi Leighis Hoiméapatacha
Grulpa Bainistiochta (lena n-airitear telecons)
Meitheal Oibre Ghnathaimh Chomhroinnt Oibre Faireachas Cégas

Tastail Faireachais Riosca-bhunaithe - Gripa Dréachtaithe (lena
n-airitear telecon)

Meitheal Oibre Gairmithe Cumarséaide

Meitheal Oibre na nOifigeach Forfheidhmithe (WGEO)(lena
n-airitear coiste bainistiochta)

Meitheal Oibre Bainisteoiri Cailiochta

Meitheal Oibriochta ar Thairgi Teorannacha agus Comhthairgi
Lionra Nuélaiochta AE (AE-IN)

Féram Faireachais Naisiinta Cosmaidi

Comhghuailliocht Idirnaisitnta na nUdarés Rialala Cégas (ICMRA)
Lionra Nualaiochta

Coiste Bainistiochta Féram Idirnaisitnta Rialtdiri Feisti Leighis
(IMDREF)

Athbhreithnit ar Threoirline Q9 ICH

Oibriocht Pangea/Cruinnithe Idirchaidrimh
Udaras Innitil d'Fheisti Leighis (CAMD)

Eagraiocht

An Coimisiun
Eorpach / Udarais
Innitla Naisiunta

An Coimisiun
Eorpach / Udaréis
Innidla Naisitinta

An Coimisiun
Eorpach / Udaréis
Innidla Naisiunta

Europol
Udaras
Sébhéilteachta Bia na
hEireann

HMA
HMA

HMA
HMA

HMA
HMA
HMA
HMA

HMA
HMA

HMA
HMA / CAMD
HMA / EMA
HSE / HPRA
ICMRA
ICMRA
IMDRF

An Chomhdhail
Idirnéisianta
Chomhchuibhithe

Interpol

Udariis Innitla Néisiinta

Cruinnithe
in 2019

2

11

11

15
11



Coiste / Meitheal Oibre

Féram um Bhitheolaiochta den Chéad Ghllin eile (pairtithe
éagsula)

Buanfhéram ar Choireacht Chégaisiochta Idirnaisianta (PFIPC)

Scéim Chomhoibrithe Initchta Cégaisiochta (PIC/S) Coiste
Oifigeach

Sainchiorcal PIC/S ar Bhainistiocht Riosca Cailiochta (QRM) (lena
n-airitear seimineair oiliina agus telecon)

PIC/S Fochoiste maidir le Comhlionadh (lena n-airitear telecon)
PIC/S Fochoiste maidir le Comhchuibhia
Coiste Comhairleach um Imdhionadh Naisitinta

Cruinnid Sainghripa ar Thairgi Leighis Falsaithe

Meicniocht Ballstat ar Thairgi Leighis Fochaighdeain agus
Falsaithe SSFFC

86

Eagraiocht

Institiid Naisiinta um
Bithphroiseail, Taighde
agus Oilidin (NIBRT)

PFIPC
PIC/S

PIC/S

PIC/S
PIC/S
RCPS / An Roinn Sldinte

Oifig Drugai agus
Coireacha na NA

WHO

Cruinnithe
in 2019

1



HPRA

An tUdarés Rialala Tairgi Slainte
Health Products Regulatory Authority

Teach Kevin O'Malley Teil: +353 (1) 676 4971
Larionad Phort an larla Rphost: info@hpra.ie
Ardan Phort an larla www.hpra.ie
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