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Aran 10 is fearr 119

Bhi an HPRA i measc deich gcinn de na An lion nésanna imeachta maidir
rannphdairtithe ab fhearr ag leibhéal AE do le comhairle eolaiochta EMA do
mheasunu tosaigh ar thairgi a bhi ddaraithe leigheasanna lena n-usaid ag an

go larnach do leigheasanna lena n-uséid ag duine atd d gcomhordu ag an HPRA

an duine agus do chomhairle eolaiochta

Oibreoir eacnamaiochta feisti leigheas nua lena n-usdid ag
leighis claraithe leis an HPRA - ardu an duine Udaraithe le linn na
suntasach i gcompardid le blianta bliana 2020

roimhe seo

larratas eisithe do thrialacha rdl ballstét ceannais do
clinicidla ar leigheasanna lena mheasini MRP/DCP do
n-usdid ag an duine leigheasanna tréidliachta
Rinneadh
aighneacht rialdla trid an
gComhthairseach Leictreonach
9 Aighneachtai (CESP) até a bainistiu
ag HPRA
Eisiodh

deimhniui onnmhairitichdain -1,019
deimhniu do leigheasanna agus 2,520
9 deimhniu saordhiola d'fheisti leighis
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an lion leigheasanna lena n-usdid ag
an duine a bhi udaraithe go larnach
nuair a bhi an HPRA mar rapdéirtéir

AE do ghnéithe monatéireachta
sdbhdilteachta agus bainistiocht riosca

391

tuairisc ar fhrithghniomhartha
dochracha amhrasta a bhaineann
le husaid leigheasanna tréidliachta

Tugadh faoi

1120

cas faireachais margaidh maidir
le feisti leighis

63

iniichadh dea-chleachtas monaraiochta
(GMP) i ldithredin mhonaraiochta a
thairgeann leigheasanna don duine né
substainti gniomhacha

Coinniodh

1,610,295

Fuarthas

7,752

tuarascdil maidir le
frithghniomhartha dochracha
amhrastaileith leigheasanna
don duine

Fuarthas agus rinneadh measunu ar

1668 @

tuarascdil ar fhaireachas ar fheisti
leighis

athghairm leigheasannainar
cuimsiodh 72 leigheas don duine
agus 13 leigheas tréidliachta

Tionscnaiodh

300

cas faireachais fhrithghniomhaigh
do thdirgi cosmaideacha

aonad ddilecige de
leigheasanna bréige
(falsaithe) agus leigheasanna
neamhdhleathacha eile

usdideoir ldithrean gréasain
le linn an 12 mi roimhe seo




Raditeas an
Chathaoirligh

Ta lachair orm Tuarascail Bhliantuil 2020
a chur i lathair, tugtar breac-chuntas sa
tuarascail ar an obair fhairsing a bhi idir
lamha ag an HPRA le linn bliain a bhi thar
a bheith gnéthach agus duashlanach mar
gheall ar chuid mhor cliseanna.

Ag freagairt do COVID-19 agus
don Bhreatimeacht

Tugadh an chéad chas de COVID-19 faoi deara in Eirinn
i mi Feabhra 2020. Faoi mar is eol ddinn, thainig an
chéad bhabhta dianghlaséla go gairid ina dhiaidh sin i
mi an Mharta agus lean sé sin ar aghaidh an chuid eile
den bhliain, agus bheadh srianta & gcur i bhfeidhm ag
an Rialtas ar bhealach timthriallach chun sléinte phoibli
a chosaint de réir mar bhi leibhéal an ghalair sa phobal
ag athri. Chun comhlént a dhéanamh ar threoirlinte
riachtanacha slainte poibli, ni fada go raibh sé soiléir

go mbeadh ga le vacsain a bheadh sabhailte agus
éifeachtach chun an ceann is fearr a fhail ar an bpaindéim
agus teorainn a chur leis an mbagairt a bhi ann do
shlainte phoibli. Laistigh de bhliain ¢ thuairisciodh an
chéad chés de COVID-19, t4 an méid seo bainte amach,
a chumasaigh tabhairt faoi theachtais vacsainit ar fud na
hEorpa roimh dheireadh na bliana.

Is éacht dochreidte bogadh 6 vireas marfach a aimsiu
go vacsaini sabhailte agus éifeachtach a thorbairt a
chuir leibhéil shuntasacha cosanta ar fail laistigh d'aon
bhliain amhain. Cé go raibh sé indéanta mar gheall

ar raon forbairti agus idirghabhéalacha suntasacha
eolaiochta, ni mér go n-aithneoimid freisin an tabhacht
a bhaineann le nésanna imeachta rialdla a ghlacadh
chun dlUs a chur faoi idart vacsaini ata ag teacht

chun cinn. Chuir saineolaithe tiomanta ar fud an

HPRA seirbhis phoibli eisceachttil ar fail trid an gcion

a chuir siad le freagairt do phaindéim COVID-19 ag
leibhéal naisitinta agus Eorpach araon. Le linn na raige
tosaigh den phaindéim ag leibhéal néisiinta, d'oibrigh
an HPRA gan sos gan scith leis an Roinn Slainte, le
Feidhmeannacht na Seirbhise Slainte (HSE), le lucht
gairme curaim sléinte agus le pairtithe leasmhara an
tionscail chun ioslaghdd a dhéanamh air agus aghaidh
a thabhairt go forghniomhach ar aon riosca a bheadh

4 chruthd do sholéathar leigheasanna agus feisti leighis
d’othair in Eirinn. Rinne an cur chuige comhphairtiochta
seo, a bhi forbartha chun ullmhd don Bhreatimeacht,
seachadadh mar a bhi beartaithe agus cuidigh lena
chinntit go raibh rochtain leantinach ar thairgi slainte ar
fud an chérais slainte le linn ama ina raibh éileamh nios
mo na riamh ann go hidirnaisitnta.

Is mian liom aitheantas a thabhairt chomh maith do
rathtlacht an chuir chuige chomhthaite agus straitéisigh
até glactha ag an ngniomhaireacht mar threagra ar
chinneadh na Riochta Aontaithe an AE a thagail. A
bhuiochas d'iarrachtai thar a bheith suntasach an HPRA
ag leibhéal naisitinta agus AE, bhi ar chumas na tire
seo cothabhail a dhéanamh ar sholathar leigheasanna
rithdbhachtacha don duine agus leigheasanna
tréidliachta agus ar fheisti leighis chun na tire agus

aon fhéidearthacht dairire a bheadh ann 6 thaobh

cur isteach ar an solathar a bheadh mar thoradh

ar an mBreatimeacht a sheachaint. Aris, |éiritear i
rannphdirtiocht an HPRA le péirtithe leasmhara slainte
phoibli an tdbhacht a bhaineann le céras sléinte
comhthaite chun déileéil leis na bagairti ata 4 gcrutht
ag athruithe suntasacha seachtracha inér dtimpeallacht
oibriochta.




Tar éis feidhmid agus comhland rathuil straitéis deiridh
na heagraiochta 6 2016-2020, taimid ag tnith go mor
leis an gcéad tréimhse eile é thaobh forbairt agus

cur chun cinn an HPRA. Leagtar amach inar bplean
straitéiseach nua na huaillmhianta do na chuig bliana
atd amach romhainn a thosaionn leis an mbliain 2021
chun torthai nios fearr a sheachadadh do dhaoine agus
d'ainmhithe tri rialachain agus comhphairtiochtai ata &
stiradh ag filintas.

Ta cur lenér gcomhphaéirtiochtai le daoine eile mar
phriomhthéama sa straitéis cuig bliana seo. Ta
rannphairtiocht shuntasach agus fidintach leis an earnail
slainte nios leithne, agus le hothair, go deimhin, larnach
6 thaobh ar n-éifeachtacht amach anseo. D'théadfadh
oibril le gniomhaireachtai naisiinta, le comhlachtai
gairmiula agus le gripai othair cuidit le rialail nios
éifeachtai a dhéanamh ag tégail riachtanais an chérais
slainte san direamh, agus d'théadfadh tionchar a bheith
ag ar n-ionchur ar phairteanna dbhartha den chéras 6
thaobh Usaid agus fail sabhailte thairgi slainte i ndea-
chleachtas cliniciuil. Léiritear sa d4 dhushlan a bhaineann
leis an mBreatimeacht agus le COVID-19 freisin an ga
ata le agus an filintas a ghabhann le comhoibrit ag
leibhéal réigiinach agus ag leibhéal domhanda.

Cuireadh an straitéis chun cinn ar bhealach thar a

bheith comhoibrioch, agus rinne an tUdarés agus an

EC maoirseacht ar an thorbairt, ach bhi an fhoireann, na
coisti comhairleacha reachtila agus lionra saineolaithe

na heagraiochta rannphairteach ann freisin. Chuir
combhairlitichan seachtrach é go leor pairtithe leasmhara
seachtracha aiseolas tdbhachtach ar fail freisin, rud

a chuidigh le treoir a thabhairt 6 thaobh an plean a
thorbairt. Creidim go bhfuil an straitéis nua uaillmhianach,
cuimsitheach agus ionadaioch go cui ar riachtanais an lion
mér pairtithe leasmhara a bhfuil an HPRA ag freastal orthu
ina rél mar rialtéir naisidnta tairgi slainte.

Ta sé mar aidhm lendr dtiomantas do phleanail
comharbais fail leaninach an eolais, na scileanna agus
an innitlacht theicniil ata riachtanach ag leibhéil an
Udarais a chinntit. Ta na buntaisti a bhaineann leis an
gcinedl seo oibre feicthe againn trath ar chuireamar failte
roimh bheirt chomhaltai nua Udaréis, an tOllamh Richard
Reilly agus an Dr. Joe Collins. Ta Richard agus Joe

araon ag cur a gcion go héifeachtach cheana féin leis an
Udaras agus ta rél cathaoirligh na gcoisti comhairleacha
d'fheisti leighis agus do leigheasanna tréidliachta faoi
seach glactha acu orthu féin. Creidim go bhfuil an HPRA
in ait mhaith chun buntaiste a bhaint as an eolas agus as
an taithi as cuimse até acu, a dhéanfaidh comhlana ar
shaineolas domhain comhaltai reatha an Udaréis.

De réir mar a thainig mo théarma féin chun criche
i mi na Nollag 2020, thainig téarmai an Ollaimh
Caitriona O'Driscoll agus an Ollaimh David Kerins
chun criche freisin. Chuaigh Caitriona agus mé féin
isteach san Udaréas sa bhliain 2011 agus is mian

liom aitheantas a thabhairt di as a seirbhis agus as a
saineolas diograiseach le linn na tréimhse fada sin.
Thainig David isteach san Udarés sa bhliain 2019 agus
chomhaontaigh sé ar an bpointe boise tabhairt faoin
r6l mar Chathaoirleach don Choiste Comhairleach ar
Leigheasanna don Duine, agus bhi sé mar rannphairti
gniomhach don Choiste cheana féin le breis is 10
mbliana. Chomhroinn Caitriona agus David araon a
gcuid eolas agus a dtaithi leathan go fial flaithitil agus
is mian liom buiochas a ghlacadh leo beirt ar an gcion
luachmhar a chuir siad ar fail mar chomhaltai fiintacha
den Udarés.

Chomh maith leis sin, ba mhaith liom an deis seo a
thapt agus adh mér a ghui ar Michael Donnelly agus
¢ ag cur tUs lena thréimhse oifige mar Chathaoirleach.
Is tréimhse spreaguiil fais agus forbartha atd ann don
eagraiocht agus don fhoireann bainistiochta agus
d'fhoireann an HPRA le tacaiocht an Udarais agus tus a
chur le feidhmit bliain a haon den straitéis nua.

Thar ceann an Udaréis, ba mhaith liom buiochas a
ghlacadh leis an Aire Slainte, leis an Aire Talmhaiochta,
Bia agus Mara, lena gcuid comhairleoiri agus le foirne a
gcuid ranna as a dtacaiocht leandnach don HPRA agus
4 chuid gniomhaiochtai.

Ba mhaith liom buiochas 6 chroi a ghabhail freisin leis an
bPriomhfheidhmeannach, leis an gCoiste Bainistiochta
agus leis an uile dhuine ar fud na heagraiochta as a
dtiomantas leantinach maidir le sléinte phoibli agus
sldinte ainmhi araon a chosaint agus a fheabhsu. Taim
sitréilte go gcinnteoidh a dtiomantas seasmhach don
sprioc seo, mar ata léirithe le linn na bliana lenar bhain
dushlan nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe seo, go
leanfaidh an HPRA le seachadadh a dhéanamh d'othair
agus d'ainmhithe araon.

Ba mhor agam buiochas a ghlacadh le comhaltai go

l&ir an Udarais, san am até caite agus san am i lathair
araon, as a dtiomantas, as a dtacaiocht agus as a
ndlathphairtiocht. Is mian liom aitheantas a thabhairt
freisin do chion na saineolaithe, lena n-airitear,
Cathaoirligh agus comhaltai choisti agus fochoisti
comhairleacha an HPRA, a gcuireann a gcomhairle agus
a saineolas filntas nach féidir luach a chur air ar fail don
eagraiocht. | dtaca liom féin, fuarthas mo thréimhse mar
Chathaoirleach agus mar chomhalta Udaréis roimhe sin,
thar a bheith taitneamhach agus mar thaithi thairbheach
go gairmidil. Is pribhléid agus ondir a bhi ann freastal

ar eagraiocht saineolach a bhfuil rél rithdbhachtach &
chomhlionadh aici thar ceann mhuintir na hEireann.

O

Ann Horan, Uasal
Cathaoirleach



Comhaltai an Bhoird

An tAire Slainte a cheapann Udaras an HPRA de
réir na gcumhachtai a thugtar le fo-alt 2 d'alt 7 den
Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995. Bhi na
comhaltai seo a leanas ar an Udarés le linn na bliana
2020:

Ann Horan, Uasal (Cathaoirleach)
Chriochnaigh an téarma an 31 Nollaig 2020
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Joe Collins, Uasal An tOllamh David Kerins David Holohan, Uasal An tOllamh
Ceaptha an 28 Mean Fémhair 2020 Chriochnaigh an téarma an Caitriona O'Driscoll
31 Nollaig 2020 Chriochnaigh an téarma an

31 Nollaig 2020

Brian Jones, Uasal An tOllamh Richard Reilly An tOllamh An Dr Diarmuid Quinlan
Ceaptha an 1 Eanéir 2020 Elizabeth Keane




An Coiste Bainistiochta

Bhi na comhaltai seo a leanas ar an
gCoiste Bainistiochta sa bhliain 2020:

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell, Uasal An Dr J.G. Beechinor Sinead Curran, Uasal An Dr Caitriona Fisher
Leas- Stiarthéir Eolaiochtai Stitrthéir Faireachain Tairgi Stiarthéir Cailiochta,
Phriomhfheidhmeannach Tréidliachta don Duine Gnéthai Eolaiochta agus

Cumarsaide

2

An tUasal John Lynch An Dr Niall MacAleenan Lynsey Perdisatt, Uasal Grainne Power, Uasal
Stiarthéir Comhliontachta Stiarthéir Feisti Leighis Stitrthéir Acmhainni Stidrthéir Udaraithe agus
Daonna agus Athraithe Claraithe Tairgi don
Duine




Tuarascail
an Phriomh-
fheidhmeannaigh

Mar is gnéch, is clis mhor athais dom an
réamhra do thuarascail bhliantdil an HPRA
a chur ar fail agus léirit a thabhairt ar an
méid a bhaineadh amach an bhliain seo
caite.

Ag Freagairt do Phaindéim
COVID-19

Chuir paindéim COVID-19 isteach ar bheagnach
gach gné den saol le linn na bliana 2020. Faraor, ta
na scéalta coscracha cloiste againn go |éir maidir le
tionchair uafdsacha COVID-19, ach t& na hiarrachtai
thar na bearta agus spreagula feicthe againn freisin
maidir leis na hoibrithe ciraim sléinte line tosaigh —
sa bhaile agus ar fud an domhain araon - oibrithe a
thug aire déibh siud a bhi ag fulaingt leis an ngalar
tubaisteach seo. Bhi an freagra ¢ thaobh eolaiocht
domhanda ag lucht taighde bithleighis chomh
neamhghnach céanna chun teiripice agus vacsaini a
fhorbairt chun coéireédil a chur ar fail agus leis an ngalar
seo a chosc, agus an phaindéim a chur faoi smacht
ar deireadh thiar. Ta éachtai eolaiochta dochreidte
feicthe againn, agus ar an gcuid is iontai acu sin ta an
chéad chéim den triail clinicitil ar vacsain COVID-19
ar cuireadh tUs leis nios 14 nd dha mhi 6 foilsiodh
seicheamh géiniteach SARS-CoV-2 den chéad uair. Is
bliain thar na bearta a bhi inti do thaighde bithleighis
agus go deimhin do phobal rialéla leigheasanna
domhanda.

Ta cosaint slainte poibli mar bhunchloch i ngach gné
dér gcuid oibre, agus taim thar a bheith bréduil as

an HPRA agus as an rél ata & imirt againn sa fhreagra
naisiinta ar COVID-19. Chuireamar béim le blianta
beaga anuas ar an tdbhacht a bhaineann le comhoibriu
le linn ddinn a bheith ag tabhairt facinar rél chun
torthai nios fearr a chinntit do chosaint slainte poibli
agus do chosaint sldinte ainmhithe. Ar feadh na bliana
2020, chuir an HPRA tacaiocht rialdla saineolach ar

fail do chomhghleacaithe ar fud il-leibhéil rialtais ata
freagrach as seirbhis slainte a sheachadadh chomh
maith le rannphairtiocht leantnach le gairmithe ctraim
sléinte agus le hothair. Mar gheall ar an rannphairtiocht
agus an chomhphéirtiocht le comhghleacaithe ar fud
an chorais clraim slainte néisianta nios leithne, creidim
go bhfuil tuiscint nios fearr ann anois ar rél an HPRA
mar a bhaineann sé le leigheasanna, feisti leighis agus
tairgi slainte eile chun slainte phoibli a chosaint agus a
theabhsu.

Chomh maith lenér rdl sa fhreagra néisidnta ar
COVID-19, chuir an HPRA le raon gniomhaiochtai ag
leibhéal Eorpach freisin, tri threo agus ceannaireacht
straitéiseach a sholathar laistigh den Lionra Rialala
Leigheasra Eorpach (EMRN). Chomh maith leis sin,
chuir ionadaithe ar fud na heagraiochta go saineolach
le gniomhaiochtai ullmhuchéin éagsula don phaindéim
tri choisti eolaiochta, tascthérsai agus gripai oibre na
Gniombhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA), chomh
maith lenar rannphairtiocht i measinu eolaiochta
teiripice agus vacsaini COVID-19. D'oibriomar go
diongbhailte le pairtithe leasmhara eile an tionscal

ar feadh na bliana ag leibhéal naisitinta agus ag
leibhéal Eorpach araon chun tact le féil a bheith

ar ftheisti leighis rithdbhachtacha ar nds, aeralaithe
agus trealamh diagndiseach agus trealamh cosanta
pearsanta.




Beidh tionchar COVID-19 linn ar feadh tamall eile agus
mar chuid de sin, leanfaimid le dlithmhonatdireacht a
dhéanamh ar shabhailteacht vacsaini chun a chinntit gur
mo buntaisti nd mibhuntaisti a bhaineann le vacsainiu.
Tar éis sraith neamhghnach nésanna imeachta rialéla
oirilinaithe a thabhairt isteach, t4 an HPRA agus an
pobal rialdla domhanda nios leithne tiomanta do
thréimhse machnaimh leis an méid até le foghlaim 6n
méid seo a bhreithnid. Is éard até spéisitil faoi nach
amhain go bhfuilimid ag breithnit rathdlacht na nésanna
imeachta rialala oiritinaithe sin ar bhonn néisiinta né

fit ar bhonn Eorpach ach go bhfuilimid & bhreithniu

ar leibhéal domhanda tri obair na Comhghuailliochta
Idirnaisitinta na nUdaras Rialéla Leigheasanna (ICMRA).
Ta fiordheis ann ni amhain do chur chuige breisluacha
nios tapa ach do chomhchuibhit agus do chéineasu
domhanda nios fearr ar fud réigitin dhomhanda.
Eascoidh sébhailteacht agus folline othair a chur i
gcroilar na cinnteoireachta go |éir, rialdil ata nios treise,
nios éifeachtai agus nios inbhuanaithe ar deireadh thiar.

Le roinnt blianta anuas, rinneamar acmhainni a infheistiu
chun creat a fhorbairt chun bainistiocht feabhsaithe
ganntanas leigheasanna a chinntit ar bhonn naisitnta.
Ta an obair seo & cur chun cinn tri chomhoibrit dlath
leis an Roinn Slainte agus leis an HSE chomh maith
lenér rannphairtiocht le raon pairtithe leasmhara, lena
n-airitear, monardiri, sealbhdiri ddaruithe margaiochta,
déileoiri mérdhiola, gairmithe curaim sléinte, othair
agus grupai ionadaiocha. Ta toradh na hinfheistiochta
seo agus rathdlacht an chreata soiléir, go hairithe i
gcomhthéacs an Bhreatimeachta agus COVID-19
araon. Trindr rannphaéirtiocht leis na priomhphairtithe
leasmhara, bhi ar chumas na hEireann bainistiocht a
dhéanamh ar sholathar leigheasanna criticidla chun
freastal ar éilimh clraim slainte agus aon ghanntanas
leigheasanna criticitla a sheachaint in ainneoin na
ndeacrachtai suntasacha a chuir an Bhreatimeacht agus
CQOVID-19 i lathair, faoi seach.

Leanadh le hobair an tascthérsa inmhedanach tras-
rannach ar feadh na bliana 2020, a bunaiodh chun eolas
a sholathar do phleanéil an HPRA don Bhreatimeacht.
Thainig sé sin sa bhreis ar rannphairtiocht shuntasach
le priomhphairtithe leasmhara, lena n-airitear an Roinn
Slainte, an HSE, an tAontas Eorpach, Udarais Naisidnta
Innitla Eorpacha (NCAanna), daileoiri agus sealbhdiri
Udaraithe margaiochta. Mar thoradh ar iarrachtai

gan staonadh an uile dhuine a bhi rannphairteach,
seachndidh, go bunusach an riosca a d'théadfadh

a bheith ann do leigheasanna agus d'fheisti leighis
criticitla. Seachas lion beag cédsanna, a raibh roghanna
eile ar fail ina leith, rinneadh soldthar a chaomhnu.

An méid sin raite, d'tfhéadfadh sé nach mbeadh an
riosca fadtéarmach a chruthaionn an Bhreatimeacht

le tabhairt faoi deara go dti na blianta atd amach
romhainn. Mar gheall ar sin, leanfaimid ar aghaidh le
dluth-mhonatéireacht a dhéanamh ar an gcas agus le
rannphéirtiocht leis na priomhphéirtithe leasmhara ar
mhaithe le solathar leigheasanna agus feisti leighis a
chinntid.

Chonaiceamar an bealach inar féidir le coras sléinte
poibli comhthaite dul chun cinn dochreidte a bhaint
amach chun slainte phoibli a chosaint mar threagra ar
cheann de na paindéimi domhanda is uafésaf le céad
bliain anuas, chomh maith le maolé a dhéanamh ar an
geur isteach thar a bheith suntasach a d'fhéadfadh a
bheith ann don solathar leigheasanna mar thoradh ar
an mBreatimeacht. Anois nios mé na riamh, ni mér do
phairtithe leasmhara ar fud an chérais slainte, chomh
maith leis an tionscal bithchogaisiochta agus medtech,
leanuint leis an gcomhoibrid, le rochtain leantinach a
chinntit chuig leigheasanna, feisti leighis agus tairgi eile
slainte a chinntid.

Agus muid ag tabhairt faoi tfheidhmiut an chéad leagan
eile de phlean straitéiseach nua an HPRA, taim ag

tnuth go mor cur le agus cothabhail a dhéanamh ar
chomhphdirtiochtai nua agus comhphairtiochtai atd ann
cheana féin le comhghleacaithe ar fud an chérais slainte
naisilinta, chomh maith le cothabhéil a dhéanamh ar
chaidreamh dearfach oibre le lucht taighde chun tacu le
nuélaiocht. Ta spriocanna agus cuspdiri uaillmhianacha
leagtha sios againn, agus 6 thaobh dearcadh pearsanta
de, bhain mé an-sult as a bheith ag obair lenar nUdarés
chun cruth a chur ar na chéad chéimeanna eile i
bhforbairt an HPRA. A bhuiochas dér bhfis agus dar
maoirseacht straitéiseach, creidim go leanfaidh an HPRA
lena bheith thar barr 6 thaobh rialail a dhéanamh ar
thairgi sldinte tri eolaiocht, comhoibrit agus nuélaiocht.
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Buiochas

Ba mhaith liom buiochas a ghabhail le hAiri agus

le foireann na Roinne Slainte agus na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus Mara as an tacaiocht agus an
comhoibrit leis an HPRA ar raon gniomhaiochtai le linn
na bliana, bliain a bhi thar a bheith dishlanach.

Thar ceann an Choiste Bainistiochta agus ar
gcomhghleacaithe go léir, is mian liom buiochas

6 chroi a ghlacadh le comhaltai an Udarais até ag

dul as oifig agus leis na coisti comhairleacha agus

a gcion luachmhar agus a dtiomantas don HPRA

le blianta anuas. Bhi a saineolas agus a gcomhairle
neamhspleach thar a bheith luachmhar d'fheidhmiu

na heagraiochta. Go hairithe, is mian liom aitheantas

a thabhairt d'ionchur agus don cheannaireacht
straitéiseach a chuir Cathaoirleach an Udarais ata ag
dul as oifig, Ann Horan ar fail agus buiochas a ghabhail
|éi as an am agus an fuinneamh as cuimse agus as a
ddthracht ina rél mar Chathaoirleach, a thainig i ndiaidh »
a tréimhse tosaigh mar chomhalta den Udaras. Ba mhér £
agam an deis seo a thapu freisin chun failte a chur P woe
roimh Chathaoirleach nua an Udarais, an tUasal Michael [ 'H o
Donnelly. Taim ag tnith go mor a bheith ag obair in e i
éineacht le Michael agus le comhaltai an Udarais chun k! ‘
a chinntit go leanann an HPRA lena spriocanna agus - ; I ‘

cuspoiri straitéiseacha a bhaint amach, agus go leanann

an HPRA le sldinte phoibli agus sldinte ainmhithe a

chosaint san am até le teacht. y
|

Ar deireadh, ba mhaith liom buiochas a ghabhail le mo
chomhghleacaithe laistigh de HPRA agus béim a chuir
aris ar chomh mértasach is atd mé as an uile dhuine
atd san eagraiocht. T4 difriocht déanta againn, agus
leanfaimid orainn le difriocht i ndairire a dhéanamh

do shaol daoine trid an obair até idir ldmha againn go
laethuil. In ainneoin na gcuinsi thar a bheith deacair
mar gheall ar an bpaindéim, d’oibriomar mar fhoireann
chun sléinte phoibli agus sléinte ainmhithe a chosaint.
Taim mértasach as an eagraiocht mar gheall ar an
leibhéal tiomantais a léirionn an uile dhuine sa HPRA.

Lootic N

An Dr Lorraine Nolan

Priomhfheidhmeannach
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Ag freagairt
do COVID-19

Ciulra

An 31 Nollaig 2019, cuireadh Oifig WHO
sa tSin ar an eolas maidir le cnuasach de
chasanna nitiiméine vireasach i Wuhan,
priomhchathair chiige Hubei na Sine.

Faoi dheireadh mhi Eanair 2020, bhi vireas
zéndiseach SARS-CoV-2 aitheanta cheana
féin mar chuis leis an niiméine vireasach
seo, le galar riospraide a aithniodh mar
COVID-19. Ar deireadh thiar d'fhégair
WHO COVID-19 mar phaindéim an 11
Marta, bhi an galar scaipthe chuig 114 tir
faoin am sin, agus fuair nios mé na cheithre
mile duine bas mar gheall air. Leis an
fhégra sin, bhi SARS-CoV-2 mar an chéad
choréinvireas a bheadh mar chiis

le paindéim dhomhanda.

slan.

agun

Cé gur scaip COVID-19 go tapa laistigh

agus idir thiortha araon, bhi an lion taighde
eolaiochta a foilsiodh mar thoradh ar imscradu
ar bheagnach gach gné den ghalar seo ar
aon dul leis an luas a bhi le scaipeadh an
ghalair. Faoi dheireadh na bliana 2020, bhi
thart ar 100,000 foilseachan eolaiochta ar

fail a bhain le COVID-19, arbh ionann é agus
an borradh is mé riamh sa stair i dtaighde
bithleighis ar aon dabhar amhain. Laistigh de
roinnt seachtaini tar éis na chéad chasanna
de niimdine vireasach a bheith aitheanta, bhi
obair ar sill ar thrialacha clinicidla cheana féin
agus imscrudu & dhéanamh ar shabhailteacht
agus ar éifeachtilacht vacsaini trialacha chun
daoine aonair a chosaint ar ghalar COVID-19.

Freagra Rialala an HPRA

Chuir rialtéiri leigheasanna, lena n-airitear, an
HPRA, agus iarracht & dhéanamh a chinntit go
raibh fail ar theiripice agus ar vacsaini COVID-
19 a bheadh sabhailte agus éifeachtach,
chomh maith le tacaiocht a thabhairt don

rata ag a raibh an rata bithleighis ag dul chun
cinn ar feadh na bliana 2020, raon prdisis
agus ndsanna imeachta rialala oiriGnaithe

i bhfeidhm chun freastal ar éileamh ciram
slainte do thairgi leighis criticidla. Ta go

leor samplai ann maidir le feidhmiu tapa
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rialdla oiriinaithe chun rochtain agus fail

ar leigheasanna, ar fheisti leighis agus ar
thairgi eile chun slainte phoibli a chinntid. Go
hairithe, is fid a thabhairt ar aird:

— MeasuUnacht luathaithe do theiripice
agus do vacsaini ata riachtanach i
gcomhthéacs na paindéime, lena n-diritear,
combhairle eolaiochta thapa a sholathar
agus athbhreithnithe leandnacha agus
measUnacht brostaithe ar iarratais Gdara
coinniollach margaiochta (CMA) chun luas
sabhailte a chur faoi rochtain chuig tairgi
sabhailte agus éifeachtacha;

— Usaid proisis eisceachtula bainistiocht
athruithe maidir le hathruithe iar-cheadaithe
do leigheasanna agus do vacsaini a bhi
riachtanas do chdiredil agus do chosc
COVID-19;

— Usaid nios fearr teicneolaiochta chun
faisnéis maidir leis an tairge a scaipeadh ar
ghairmithe cdraim slainte agus ar othair;

— Glacadh le ceanglais maidir le
comhlionadh rialachain éagsula chun
athru sa timpeallacht oibre do shaoraidi
monaraiochta a thégail san direamh, go
hairithe, athrd 6 chigireacht ar an lathair go
cigireacht chianda.

Chun rochtain leantnach ar leigheasanna agus
feisti leighis chriticitla a chinntid agus chun
tacu leis an fhreagra naisiinta nios leithne ar
an bpaindéim 6 dhearcadh rialala, tugadh
isteach raon gniomhaiochtai ilréimsiula agus
tapa a bhaineann le hobair ar fud an HPRA.
Rinne rannphairtiocht agus comhoibrit
suntasach le comhghleacaithe agus leis an
gcoras slainte poibli nios leithne tuilleadh
comhlanaithe ar na nésanna imeachta rialala
oirilnaithe seo chun solathar leantnach tairgi
leighis criticitla a chinntid. San direamh i
ngniomhaiochtai sonracha an HPRA a bhain le
COVID-19 agus le rannphairtiocht shuntasach
le comhphairtithe seachtracha an chérais
slainte bhi an méid seo a leanas:

Fail agus Udara Leigheasanna

— Rannphairtiocht i bpleanail do COVID-19
leis an Roinn Slainte, an HSE agus leis
an Oifig Naisiinta Imdhionta (NIO) tri
rannphairtiocht san Fhoireann Naisiunta
Eigeandala Slainte Phoibli (NPHET).

— Ag obair i gcomhphairtiocht leis an
Roinn Slainte, agus leis an HSE chun
ioslaghdu agus aghaidh a thabhairt go
réamhghniomhach ar aon riosca até &
chruthd maidir le solathar leandnach
leigheasanna d’othair na hEireann. Bhi
dlath-chomhairle leis phairtithe leasmhara
tionscail (lena n-airitear, monaroiri,
combhlachtai ionadaiocha agus mérdhioltdiri)
agus gairmithe cdraim slainte i gceist leis
an obair seo, agus é mar chuspoir maolu
a dhéanambh, sa chas é a bheith indéanta,
agus ganntanais a chosc ionas go mbeadh
rochtain leandnach i gcénai ann do
leigheasanna d’othair le COVID-19.

— Ag obair i gcomhar leis an Roinn Slainte
agus le Comhordu Taighde Clinicidil in
Eirinn Bhord Taighde Slainte (HRB CRCI)
chun éascu a dhéanamh ar bhunu Triail
DLUTHPHAIRTIOCHTA WHO.

— Combhoibrit leis an Roinn Slainte agus
le hOifig Naisiunta an Choiste um Eitic
Thaighde chun tact le hathbhreithniu rialala
brostaithe do thaighde slainte a bhain le
COVID -19.

— Cur le cruinnithe lionmhara ad hoc de
phairtithe agus do choisti oibre chun
tacu le hathbhreithnithe leaninacha agus
le hamline brostaithe a bhaineann le
measunuithe maidir le hidaru coinniollach
margaiochta (CMA) do vacsaini agus do
theiripice COVID-19.

— Comhoibrit le dréachtd agus le forbairt
treoir chlinicidil frithvireasach do theiripice
atad a n-usaid i gcdiredil do ghalar
COVID-19.

— Rannphairtiocht ghniomhach i measund
vacsaini agus teiripice COVID-19 ag coiste
leis an EMA do leigheasanna daonna
(CHMP) agus a thascfhérsa paindéime EMA
COVID-19 EMA (COVID-ETF).
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Monatéireacht ar Shabhailteacht Comhliontacht

R I — Glacadh le sraith neamhghnach

— Foilsiodh nuashonridchain sonracha solubthachta riosca-bhunaithe chun fail

sabhailteachta rialta COVID-19 inar tugadh
mionsonrai maidir leis an taithi tuairiscithe
naisilinta, chomh maith le cumarsaid maidir
leis an eolas sadbhailteachta is deireanai do
ghairmithe cdraim sldinte tri Nuachtlitreacha
Faoi Shabhailteacht Drugai (DSN) tiomanta
agus tri chumarsaid dhireach faoi chdram
gairmiil slainte (DHPC).

Solathraiodh meastnachtai agus cumarsaid
eolaiochta tapa maidir le saincheisteanna
sadbhailteachta a bhi ag teacht chun cinn
chun tacu le comhghleacaithe an HPRA i
NPHET, chomh maith leis an HSE agus an
Roinn Slainte.

Cuireadh cion gniomhach le gniomhaiochtai
monatdireachta sabhailteachta nua-
bhunaithe COVID-19, ag leibhéal naisiunta
agus Eorpach araon, lena n-airitear:

- MeasuUnacht ar shaincheisteanna
sadbhailteachta a bhaineann le teiripice
lena chur in Usdid do chuspdir eile,
lena n-airitear, mar shampla, druga
frith-athlastach neamhstéardideach
(NSAIDs), blocalai gabhdoéra
angaitheannaine (ARBs), einsim
thiontaithe angaitheannaine (ACE) agus
hiodrocsacléracuin;

- Rannphairtiocht i ngrapai oibre a bhi
ag diria ar fhaireachas cégas agus
ullmhacht do mhonatdireacht 6 thaobh
sabhailteachta;

- Rannphairtiocht shuntasach i gCoiste
Measunaithe Riosca Faireachas Cégas
(PRAC) an EMA.

Rinneadh measUnacht luathaithe a stidradh
maidir le hiarratais ar Udaru margaiochta do
theiripice agus do vacsaini araon.

Solathraiodh tacaiocht rialdla maidir
le vacsaini COVID-19 don Choiste
Comhairleach Imdhionta Naisitnta (NIAC).

leandnach tairgi leighis a chinntiu, lena
n-airitear:

- Riachtanais mhonaraiochta;

- Allmhairia tairgi criochnaithe agus
comhabhair ghniomhacha;

- larratais ar athruithe;

- Athruithe ar chigireachtai dea-chleachtais,
agus aistrit 6 chigireacht ar an lathair go
cigireacht chianda né comhchigireacht.

Rinneadh an fhorbairt ar threoirlinte an
EMA maidir le cigireacht chianda agus cian-
mheasunacht a stidradh.

| mbun oibre le comhghleacaithe 6n
nGarda Siochana agus 6 Sheirbhis
Chustam na gCoimisinéiri loncaim

chun monatoéireacht réamhghniomhach

a dhéanamh ar an slabhra solathair

do thairgi leighis neamhudaraithe né
falsaithe COVID-19. Chomh maith

leis sin, rinneadh monatdireacht agus
freagraiodh d'fhégraiocht agus do chur
chun cinn céiredlacha neamhudaraithe/
neamhchomhlionta agus d'fheisti leighis a
bhi ag maiomh gur do bhrath, do leigheas
né do chosc COVID-19 a bhi na tairgi sin.

Feisti Leighis

— Ag obair mar chuid de ghrdpa measunaithe

criticitlachta feisti leighis, foghripa

de NPHET chun comhairle rialala agus
ionchur maidir le feisti leighis dbhartha.
Bhi an HPRA mar chomhalta d'fhoghripa
NPHET ar chur chuige maidir le tastail
dhiagnadiseach.

Rinneadh forbairt ar phrdiseas sonrach
maidir le maold rialdla COVID-19 d'ftheisti
nach raibh marcailte le EC sa chas
riachtanas sldinte poibli prainneach a bheith
ann.

D’oibriomar go dluth leis an Udaras um
Fhaisnéis agus Cailiocht Slainte (HIQA) chun
tacu le measunacht teicneolaiochta tapa
maidir le tastail dhiagndiseach mhalartach
do SARS-CoV-2, chomh maith lena bheith
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ag obair leis an Udaras Slainte agus
Sabhailteachta (HSA), leis an gCoimisiun

um lomaiocht agus Cosaint Tomhaltdiri
(CCPC) agus leis an Udaras um Chaighdeain
Naisiinta na hEireann (NSAI), maidir le tairgi
ar nés aghaidhmhasc, fallaing mhainliachta
agus miotoga.

— Cuireadh tacaiocht rialala ar fail don
Roinn Slainte maidir le hisaid tastalacha
diagndiseacha antaigine (ADTanna) agus le
husaid tastalacha diagndiseacha antaigine
tapa (RADTanna).

Ag Freagairt do Phaindéim
Amach Anseo

Tacaiochta Rialala Leantnach agus
Idirghniomhaiocht le Comhphairtithe
Slainte Phoibli

Cé go bhfuil dul chun cinn suntasach déanta
6 thaobh Udaru teiripice agus vacsaini ata
sabhailte agus éifeachtach mar fhreagra ar
phaindéim COVID-19, leanfar le freagrachtai
rialdla an HPRA ar feadh na bliana atd amach
romhainn. Rud até tdbhachtach, leanfaidh an
HPRA le tacaiocht rialala a sholathair maidir
le leigheasanna agus le feisti leighis le né mar
chuid de raon comhphairtithe slainte phoibli,
lena n-airitear, an Roinn Slainte, an NIO,
NPHET, NIAC agus Tascfhérsa Ardleibhéil
COVID-19. De réir mar a théann vacsaini agus
go deimhin teiripice chun cinn trina saolré,

téd cumarsaid thrathuil do chomhphairtithe an
chérais slainte maidir le haon athruithe iar-
udaruchain a mbeadh tionchar acu ar Gséaid
barrmhaith na dtairgi sin rithabhachtach. Ta
sé tdbhachtach, go leanfaidh an HPRA freisin
ag cur le straitéis cumarsaid ginearalta an
Rialtais agus na Roinne Slainte lena chinntiu
go mbionn seoladh teachtaireachtai ag ailinid
6 thaobh dearcadh rialala de.

Monatoéireacht 6 thaobh Sabhailteachta
ar Vacsaini COVID-19

Chomh maith le measind a dhéanamh amach
anseo ar iarrthéiri nua vacsaini agus teiripice,
in éineacht le gniomhaiochtai cigireachta
chun comhlionadh rialdla a bhaineann le tairgi
udaraithe COVID-19 a chinnti, leanfar le
dian-mhonatdireachta sadbhailteachta ar feadh
na bliana 2021 chun a chinntit go mbionn
vacsaini Udaraithe sabhailte agus éifeachtach
i gcdnai. Tar éis éileamh a dhéanamh ar
ghairmithe cdraim slainte agus ar mhuintir

an phobail aighneachtai a chur faoi bhraid
maidir le fo-iarmhairti i ndiaidh vacsainithe,

ta ardu suntasach ar an lion tuarascéalacha a
fuarthas, a chuireann an deis ar fail do rialtoiri
monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht
vacsaini agus gniomh cui a ghlacadh sa chas
go n-eascraionn saincheisteanna nua né go
dtagann na saincheisteanna a bhi ann roimhe
seo chun cinn aris.
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D’'fhag an Riocht Aontaithe an tAontas Tar éis roinnt mionna i mbun idirbheartaiochta
Eorpach an 31 Eanair 2020, chuir sé sin tis leis na pairtithe go léir chun ullmhd do

le hidirthréimhse go dti an 31 Nollaig 2020 ‘gan aon mhargadh déanta’ an 31 Nollaig,
chun deis a thabhairt le hidirbheartaiocht a sinigh an AE agus an Riocht Aontaithe an

Combhaontu Tradala agus Comhoibrithe
an 24 Nollaig. Thainig an TCA i bhfeidhm
6n 1 Eanair 2021 in éineacht le Prétacal
Thuaisceart Eireann. Thainig Coimisidn

dhéanamh do chaidreamh nua idir an Riocht
Aontaithe agus an AE. | mi an Mheithimh,
didltaigh an Riocht Aontaithe go foirmitil

aon sineadh a chur leis an tréimhse seo agus A T e e T e e

da bhri sin cuireadh amline criochnaitheach Nollag freisin chun cheithre mhaold a chead
ar fail chun ullmha don Bhreatimeacht, d’Eirinn (IE), do Mhélta (MT), don Chipir (CY)
le comhaonti tradala né gan comhaontu agus do Thuaisceart Eireann (NI). Dhirigh na

tradala. Le linn na hidirthréimhse, bhi an dioltinti seo, ar feadh aon bhliain amhain, ar

shaintréithe na margai seo do leigheasanna
agus chomh moér is até siad ag brath ar
mhargadh na Riochta Aontaithe. Léirionn

siad freisin riachtanais airithe Thuaisceart
Eireann ata ag eascairt as Prétacal Thuaisceart
Eireann.

Riocht Aontaithe faoi réir ag dli an AE agus
cé nach bhféadfadh an Riocht Aontaithe
feidhmia mar Bhallstat ceannais né bheith
rannphairteach in institiGidi AE, bhi an
Riocht Aontaithe fés laistigh den aontas
eacnamaioch agus faoi réir ag reachtaiocht
maidir le leigheasanna agus feisti leighis.
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Pleanail Eigeandala Deireadh
Bliana

Tar éis ceithre bliana i mbun pleanéla,
chiallédh deireadh na hidirthréimhse athrd 6
bhonn ar chaidreamh an AE agus na hEireann
leis an Riocht Aontaithe. Le dul chun cinn
teoranta 6 thaobh na hidirbheartaiochta,
lean an HPRA le hullmhtchain do chas ‘gan
aon mhargadh déanta’ ar feadh na bliana. Sa
chomhthéacs seo, lean an HPRA le treoir a
thabhairt do phairtithe leasmhara tionscail,
bunaithe ar an riachtanas go dtabharfadh siad
faoina gcuid athruithe rialala go Iéir roimh

an spriocdhata de 31 Nollaig. Bhi deimhnid

i gceist anseo go mbeadh sé ar chumas a
gcuid bealai solathair leanuint le solathar a
chur ar fail d’Eirinn agus le hathbhreithnit

a dhéanambh ar leibhéil stoic lena chinntid

go mbeadh téirgi leordhéthanach ar fail i
gcas saincheisteanna a bhféadfadh tionchar
a bheith acu ar phointi iontrala chun na
hEireann chomh maith le pointi iontrala chun
na Riochta Aontaithe agus chun na hEorpa.
Bhi rannphairtiocht shuntasach leis an Roinn
Slainte i gceist leis an bpleanail seo, agus
trid an Roinn, agus as sin chuig foireann
monatoireachta Breatimeachta ‘Uile-Rialtais’.
Bhi pleanail dhian i bhfeidhm chun gach cas,
casanna a rabhthas ag suil leo agus casanna
nach rabhthas ag suil leo de réir mar a thainig
an idirthréimhse chun criche.

Ambhail blianta roimhe seo, bhi pleanail
teagmhais i bhfeidhm ag an HPRA a chlidaigh
na réimsi seo a leanas:

— Combhlionadh rialala maidir le leigheasanna
agus trialacha clinicidla a bhi Udaraithe ar
mhargadh na hEireann;

— Bainistit an tslabhra solathair agus leibhéil
stoic;

— Prétacal maidir le ganntanais;
— Liosta leigheasanna riachtanacha a fhorbairt;
— Cumarsaid le pairtithe leasmhara;

- Feisti leighis le marcanna CE na Riochta
Aontaithe;

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

— Rannphairtiocht leis an lionra rialala Eorpach.

An Comhaonti Tradala agus
Combhoibrithe

Déanann an comhaontd tradala agus
comhoibrithe (TCA), a siniodh Oiche Nollag,
solathar nach mbeidh aon taraifi né aon
chudtai ann do thradail ata a tionscain sa
Riocht Aontaithe/AE agus idir an da dhlinse
seo, ar an gcoinnioll go mbionn caighdeain
choibhéiseacha sa da dhlinse. Mar sin féin, ni
hionann a bheith gan taraifi nd aon chudtai
agus saorthradail agus ta allmhairit agus
onnmhairit faoi réir ag dearbhuithe custam
agus ag cigireacht teorainn iomlan. Léiritear
sa TCA comhaontu dearfach amhain in aguisin
a bhaineann le leigheasanna trina n-aithneofar
teastais na Riochta Aontaithe agus GMP an
AE i gcriocha a chéile mura dtugtar saincheist
airithe faoi deara. Is féidir leis an da phairti
rogha a dhéanambh aitheantas a thabhairt

do chigireacht triu tire a chéile. Is ionann é
seo agus forbairt dhearfach agus déanann

sé cumasu ar chur chuige nios sruthlinithe
agus nios éifeachtai i leith cigireachta.
Cuirfidh an TCA an deis ar fail freisin le
faisnéis a chomhroinnt ar thionscnaimh rialala
idir an Riocht Aontaithe agus an AE agus
d’'fhéadfadh sé an bealach a réiteach do
chaidreamh fheabhsaithe amach anseo.

Prétacal Thuaisceart Eireann

Té Prétacal na hEireann/Tuaisceart Eireann
('"Prétacal IE/NIY) i bhfeidhm 6 dheireadh na
hidirthréimhse an 31 Nollaig 2020. Foralann
Prétacal IE/NI go bhfuil baint ag acquis
Cogaisiochta an AE leis an Riocht Aontaithe
agus sa Riocht Aontaithe maidir le Tuaisceart
Eireann agus mar sin ni mér go mbeidh tairge
leighis a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart
Eireann ag comhlionadh acquis an AE do
thairgi leighis. Ni mér d'iarrthéiri Gdard
margaiochta ar mian leo Gdard margaiochta a
fhail don Riocht Aontaithe maidir le Tuaisceart
Eireann riachtanais dli leigheasanna an

AE a chomhlionadh faoi réir ag dioltinti a
comhaontaiodh don bhliain 2021. Chuir an
HPRA treoir ar fail maidir le feidhmiu praiticidil
na rialacha seo.
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Priomhphiléir an
Bhreatimeachta -
Gniomhaiochtai ar tugadh
fithu sa bhliain 2020

Ta cosaint solathar leigheasanna agus

feisti leighis d’othair agus d’ainmhithe mar
phriomhchuspoir straitéiseach i gconai ar
fud gach réimse den phleanail maidir leis an
mBreatimeacht.

Ag cur leis an dul chun cinn a baineadh amach le
linn na bliana 2019, tugtar mionsonrai sa mhéid
seo a leanas ar na priomhghniomhaiochtai agus
sruthanna oibre a ndearnadh seachadadh orthu
le linn na bliana 2020 maidir le chdig philéar an
Bhreatimeachta:

1.Rannphairtiocht agus Cumarsaid le
Pairtithe Leasmhara

— Bhi dian-chumarsaid agus teagmhail leis
na pairtithe leasmhara go |éir. Rinne an
HPRA teagmbhail le sealbhoiri udaruithe
margaiochta do leigheasanna daonna
agus do leigheasanna tréidliachta a
bhi ag lorg deimhnit maidir lena gcuid
pleananna do chomhlionadh rialala,
leibhéil stoic agus slabhrai solathair roimh
dheireadh na bliana.

— Tugadh ardain chumarsaide agus
doiciméid threoracha go Iéir an HPRA
cothrom le data chun tionchar na
hidirthréimhse agus Prétacal Thuaisceart
Eireann a léiriG chomh maith le faisnéis
a bhi ag teacht chun cinn én gCoimisidn
Eorpach, 6n EMA agus 6 Cheannairi
Gniomhaireachtai Leigheasra (HMA).

2.Punann Leigheasanna agus Feisti
Leighis ata ann cheana féin

— Rinneadh athbhreithnit mion ar na
leigheasanna, na feisti leighis agus ar na
trialacha clinicidla go léir a bhi faoi réir
ag nochtadh don Riocht Aontaithe 6
thaobh dearcadh rialala de, go hairithe
le linn raithe tri den bhliain 2020. Bhi
rannphairtiocht shuntasach ag an HPRA
le comhlachtai, agus éiliodh orthu a gcuid
feidhmeanna rialala go léir ag aistriu
chuig an AE roimh 31 Nollaig. Cuireadh
treoir agus tacaiocht rialala ar fail chun
comhlionadh rialéla a chinntiu.

3.0bair Amach Anseo

— Lean an HPRA lena chuspdir 6 thaobh
chur leis an gcion a chuireann sé ar
fail do lionra an AE tar éis do Riocht
Aontaithe an AE a fhagail. Ghlac an
HPRA, ag teacht i ndiaidh na Gearmaine i
dtéarmai uimhreacha, le rél mar bhallstat
tagartha (RMS) do shealbhdiri Gdaraithe
margaiochta a bhi ag baint Usaid as an
Riocht Aontaithe roimhe seo mar RMS.
Leanann an HPRA, mar a bhfuil breac-
chuntas tugtha ina leith ina ait eile sa
tuarascail, le forbairt a dhéanamh ar a
chion i leith nésanna imeachta laraithe,
lena n-airitear, comhairle eolaiochta. Ta an
HPRA ag cur lena chuid oibre dilaraithe
aschuir freisin.

4.Ceannaireacht/Slainte Phoibli/
Tacaiocht

— Bhiomar rannphairteach i ndian-phleanail
leis an Roinn Slainte, an HSE agus le
hUdaras Sabhailteachta Bia na hEireann
(FSAI) don Bhreatimeacht, go hairithe ag
deireadh na bliana ag breith suas ar an 31
Nollaig. Chomh maith leis sin, bhiomar
rannphairteach i gcruinnithe go léir an
Choimisitin agus an AE chun tact le agus
tuiscint nios fearr a chur chun cinn maidir
leis an tionchar uathdil a d'fhéadfadh a
bheith ag an mBreatimeacht ar Eirinn. Go
hairithe, bhi an HPRA i dteagmhail leis
an gCoimisiun i ndail le saincheisteanna
ata sonrach do mhargadh na hEireann ar
nés leigheasanna dé-lipéadaithe agus an
Treoir maidir le Leigheasanna Falsaithe.

5.Acmhainn Inmheéanach

— Ar feadh na bliana 2020, dhiriomar sain-
acmhainni foirne ar an réimse tabhacht
seo ar mhaithe lena chinntid go mbionn
leibhéil leordhéthanacha foirne ar fail
chun bainistit a dhéanamh ar impleachtai
an Bhreatimeachta.




Leigheasanna lena
n-usaid 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 Gséid na leigheasanna sin
nuair a thagann siad chun bheith ar fail ar mhargadh na
hEireann. Ina theannta sin, ceadaimid trialacha cliniciila,
agus déanaimid faireachan orthu, déanaimid laithreacha
monardchain agus mérdhioltéiri a iniichadh agus a
cheadinu, agus déanaimid imscrida ar ghniomhaiochtai
a bhaineann le leigheasanna a sholathar, a mhonart né a
fhégairt go neamhdhleathach.

Udard agus Claru

e 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 udaru (a
cheaddnu) i gcomhar leis an gCoimisitin Eorpach. Is
é atd i gceist leis an measunacht a shuiomh gur moé
na tairbhi slainte a ghabhann le leigheas na na rioscai
a bhaineann leis até a bhfuiltear ar an eolas futhu.
Ma shuitear amhlaidh, d'fhéadfadh sé go ndeondfar
Gdard margaiochta don leigheas lena mbaineann.

Ta roinnt bealai ann trinar féidir le HPRA tairge a
Gdard. Airitear orthu sin an nds imeachta naisidnta,
an no6s imeachta maidir le haitheantas frithphairteach
(MRP) agus an nés imeachta dilaraithe (DCP). | gcas
MRP agus DCP araon, ni mor iarratais a thiolacadh go
comhuaineach i roinnt Ballstat AE.

Déanann EMA comhordl ar an mbealach laraithe
agus is é a leanann as na Udard a ndeonaionn

an Coimisitin Eorpach é agus até baili ar fud na
hEorpa. Déanann Ballstéit ata ceaptha mar phriomh-
mheasunoir (rapoéirtéir), mar phriomh-mheasindir
comhphairteach (comhrapéirtéir), agus mar phiara-
athbhreithneoir an mheasinacht, agus faightear
ionchur freisin 6 gach Ballstat eile.

| rith na bliana lena mbaineann an tuarascail seo, ba
€ 424 an lion iomlan leigheasanna nua a Gdaraiodh in
Eirinn. Cuimsionn figidiri na bliana 2020 an méid seo
a leanas:

— 61 iarratas naisidnta nua, lena n-airitear 45 iarratas i
leith allmhairid comhthreomhar;

— 39 iarratas a rinneadh faoi MRP agus 147 n-iarratas
a rinneadh faoi DCP. Ghniomhaigh HPRA mar

Bhallstat tagartha (i gceannas) i ndail le meastnacht
ar 23 ceann de na DCP-anna;

— Faoin mbealach laraithe, ghniomhaigh HPRA mar
rapoirtéir in sé chas agus mar chomhrapairtéir i 10
gcas.

— Rinneadh 155 leigheas eile a udard trid an
mbealach laraithe, ar leigheasanna iad nach raibh
HPRA ina rapdirtéir na ina chomhrapéirtéir maidir
leo.

— Dha Luibh-Thairge traidisiiinta faoin scéim
clardchain shimplithe agus dha leigheas
hoiméapatacha faoi scéim na rialacha simplithe/
naisidnta.

Oibrionn EMA céras comhairle eolaiochta agus nés
imeachta clinaimh prétacail d'iarratasoiri 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
2020, ghniomhaigh HPRA mar chomhordaitheoir

le haghaidh 119 iarraidh ar chomhairle eolaiochta
maidir le raon leathan riochtai.

Feidhmionn ar nés imeachta néisiinta maidir le
combhairle eolaiochta agus rialéla 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 chliniciuil
né ar Udaruithe i leith margaiochta. Comhlanaionn
an tseirbhis sin an chombhairle a sholathraimid trid

an Oifig Nuélaiochta maidir forbairt tairgi ag céim
nios luaithe nd sin. | rith na bliana, dhéiledlamar le 11
iarraidh faoin nés imeachta sin.
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Baineadh dul chun cinn suntasach amach sa bhliain
2020, lena n-airitear:

e |s féidir le rannphairtiocht i dtrialacha clinicitla a
chumasu d'othair tairbhil 6 theiripi nua a bhfuil

gealladh fathu. Le linn na bliana 2020, d'eisiomar

73 iarratas nua ar thrialacha clinicitla, lena n-diritear,
seacht gcinn de thrialacha gaolmhara a bhaineann le
COVID-19, ba nésanna imeachta saoralacha maidir
le comhchuibhilt a bhi i dtri cinn acu sin leis an HPRA
ag feidhmid mar Bhallstat ceannais ata freagrach

as measUnachtai comhordaithe comhroinnte oibre
maidir le trialacha clinicitla ilndisiunta.

Ta sé mar aidhm ag athaicmil an stadais dhlithidil
atd ag leigheasanna nd méadu a dhéanamh ar an
lion leigheasanna ata ar fail d’othair gan oideas i
gcas ina bhfuil sé sabhailte déanamh ambhlaidh. Is
fid a thabhairt ar aird sa bhliain 2020, gur udaraiodh
leigheas le haghaidh mifheidhmiu ardichain lena
dhiol gan oideas i gcdgaslanna amhain.

Déanann HPRA liosta de leigheasanna in-
idirmhalartaithe a fhoilsit agus a choinneidil le go
mbeidh cogaiseoiri in ann iad a mhalartd ar bhonn
cineélach agus le go mbeidh Feidhmeannacht na
Seirbhise Slainte (HSE) in ann praghsail thagartha
dhéanamh orthu. Faoi dheireadh na bliana, san
direamh sa liosta leigheasanna inmhalartaithe bhi 102
substaint ghniomhach né meascan de shubstainti
gniomhacha.

Tugann an Creat Ganntanais Leigheasanna na
priomhimreoiri san earnail slainte le chéile agus

é mar aidhm straitéisi a fhorbairt chun éifeacht

an ghanntanais in Eirinn a mhaolu. Léiritear
éifeachtulacht an chur chuige il-phairti leasmhar seo
sa laghdi 11% sa lion ganntanas a tuairisciodh sa
bhliain 2020 i gcomparaid leis an mbliain 2019.

Baineadh an laghdd seo amach in ainneoin na
nddshlan suntasach 6 thaobh solathar agus daileadh
leigheasanna até ag eascairt as paindéim COVID-19.
D’oibrigh an HPRA go dluth leis an Roinn Slainte,
leis an HSE agus le pairtithe leasmhara an tslabhra
soldthair chun aghaidh a thabhairt go tapa air agus
na fadhbanna seo a réiteach agus coéiredil leaninach
a chinntit d’othair.

Téa an HPRA ag glacadh rél ceannasach freisin

i dtionscnaimh Eorpacha agus idirnéisiinta ata
curtha i bhfeidhm mar aitheantas ar an riachtanas
aghaidh a thabhairt ar ghanntanais leigheasanna,
atd ag leandint lena bheith ina ddar imni ar bhonn
domhanda.

Mar a leantar le hiséid lipéadu ilteangach a
bhreithnid mar bhealach tdbhachtach chun ioslaghdd
a dhéanamh ar thionchar an Bhreatimeachta agus
chun tacu le fail a bheith ar leigheasanna in Eirinn, ta
an HPRA bainteach go gniomhach leis an tionscnamh
seo a chur chun cinn ag leibhéal HMA trina Ghripa
Comhordaithe maidir le haitheantas frithphairteach
agus an nds imeachta dildraithe — daonna (CMDh).
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— Grupa oibre ballstat atd ag tacu le cleachtadh
piolétach chun ullmhid do théacs laghdaithe
lipéadaithe comhchuibhithe AE atd & stitradh
ag an HPRA, d'iarratais nua ar leigheasanna ata
a bproisedil tri nésanna imeachta aitheantais
frithphéairteach/dilaraithe agus cuireadh an t-abhar
seo i lathair ag cruinnithe do phairtithe leasmhara.

- Glacadh le rél ceannasach & thaobh ‘na Treorach
maidir le Dea-Chleachtas ar Phacaistiu llteangach’
an CMDh a thabhairt cothrom le data chun a
chinntii go mbionn an fthaisnéis ar an gcleachtadh
piolétach agus na freagrai ar an aiseolas 6na
Ballstat agus 6na bpairtithe leasmhara maidir le
cur chuige pacaistit ilteangach ar fail go héasca do
shealbhdiri Gdaruithe margaiochta.

— Ar 'dTreoir chuig Lipéid agus Bileoga maidir le
Leigheasanna lena nUs&id ag an Duine’ a thabhairt
cothrom le data lena chinntit go mbionn an
chombhairle reatha maidir le lipéadu ilteangach a
fthorbairt ar fail go héasca do phairtithe leasmhara
naisidnta.

- Leanuint ag cur go gniomhach le gripa
(Athbhreithnit Cailiochta Chaipéisi) an EMA QRD
maidir le soldbthacht lipéadd a chomhaontd do
vacsaini COVID-19 agus chun iarratais ar dhioltine
lipéadaithe chun cothabhéil a dhéanamh ar lion
beag leigheasanna.

Chun cuidit le leantnachas an tsolathair don
mhargadh i gcas ganntanas leighis tar éis an
Bhreatimeachta, dheonaigh an HPRA 181 udaru
sealadach le haghaidh baisc shonrach leighis.

Leanamar d'fhaireachan a dhéanamh ar an lion tairgi
neamhddaraithe a chuirtear in ial ddinn tri scéim

na dtéirgi leighis diolmhaithe. Gné amhain dar

gcur chuige i leith laghdd a dhéanamh ar na rioscai
d'othair is ea iarratais nua ar 4darl margaiochta

a lorg go gniomhach i leith tairgi ard-toirte ata &
n-allmhairit faoi lathair trid an scéim seo. Rinneadh
margaiocht ar dha Udard den sért sin sa bhliain 2020
le tacaiocht shuntasach én HPRA.



Udaru agus Clara: Na Priomhfhigiiri
Fiosruithe/athbhreithnithe maidir le haicmiud
Combhairle eolaiochta

R6l ceannasach maidir le comhairle eolaiochta EMA:
Combhairle néisiinta eolaiochta

larratais ar thrialacha clinicidla
Nosanna Imeachta Saoralacha maidir le Comhchuibhid
(trialacha clinicidla ilnaisiunta)

R4l ceannasach
Ballstat rannphairtiochta

larratais maidir le hudaruithe margaiochta i leith leigheasanna nua
Naisitnta (lena n-airitear allmhairi comhthreomhara)
Aitheantas frithphairteach agus RMS dilaraithe
Aitheantas frithphairteach agus CMS dilaraithe
Rapoirtéir/Comhrapéirtéir/Piara-athbhreithneoir Laraithe

Luibh-Thairgi Leighis traidisitinta faocin scéim clartchain shimplithe

Leigheasanna hoiméapatacha faoi na scéimeanna rialacha naisiinta/
simplithe
Athruithe ar Gdaruithe margaiochta (Cineal A, IB, II)
Airteagail 45 agus 46 - Athruithe ar Fhaisnéis Uasdataithe faoi Thairgi
Athnuachan udaruithe margaiochta
Sealbhéir Gdaraithe margaiochta a aistrit
Monaroiri
Monardiri tairgi leighis imscridaitheacha
Mérdhioltdiri
Clarachain maidir le comhébhair ghniomhacha chégaisiochta
Monaréiri
Allmhaireoiri
Daileoiri
Broicéiri
Deimhnithe onnmhairiichain

Clar na leigheasanna diolmhaithe i leith chur in idl allmhairid
neamhudaraithe leigheasanna

Sdabhailteacht agus Cailiocht | mbliana:

— Fuarthas 7,752 tuairisc maidir le frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a bhaineann le leigheasanna
lena n-Uséid ag an duine, arbh ionann é agus
laghdu 16% sa lion iomlén tuairisci a fuarthas i
gcomparaid leis an mbliain 2019.

 Cabhraionn tuairiscit faoi thrithghniomhartha
diobhélacha le HPRA cineélacha nua
frithghniomhartha né treochtaf athraitheacha 6
thaobh tuairisci de a lorg i gcomhar le gairmithe
faireachais cdgas san Eoraip agus in aiteanna nios
faide i gcéin. | gcuid mhor casanna, éirionn tuairisci
a chuirtear faoi bhraid HPRA as dbhar imni a thagann
chun cinn le linn breathndireacht a dhéanamh ar
theagmhas gan choinne agus/né ar theagmhas
gan iarraidh, is é sin, i gcomhthéacs Usaid leighis.
Airitear iontu freisin frithghniomhartha diobhalacha
a bhfuiltear ar an eolas fathu, amhail na cinn sin a
bhfuil cur sios orthu ann san fhaisnéis faoin tairge.

2018
93

78
10

100

66
25
178
19

10,077

597
801
127

63
358

29
67
87

8
1,319

3,209,365
paca

2019
76

102
20

88

49
20
229
17

14,957

291
1,583
135
69
385

30
68
92

8
1,367

2,586,120
paca

2020
88

119
11

73

61
23
163
18

12,026

390
202
138

76
379

29
75
102

9
1,019

2,789,340
paca

— Bhain an laghdui seo amhain le cédsanna 6
shealbhdiri ddaruithe margaiochta tri bhunachar
Eudravigilance ata a bhainistit ag an EMA, agus
is féidir cobhsaiocht mhéadaithe in oibriocht an
chérais faireachais cogais sa bhliain 2019 a lua leis
tar éis athruithe ar rialacha tuairiscithe ar fud an AE
a tugadh isteach i mi na Samhna 2017.

— Maidir le tuairisci a fhaigheann an HPRA &
ghairmithe cdraim slainte agus 6 mhuintir an
phobail, bhi ardi 19% i lion na dtuairisci a fuarthas
i gcomparéid leis an mbliain 2019.
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Tuairisci ar Fhrithghniomhartha Diobhalacha ar shabhailteacht né ar riosca. Ni féidir lion na
dtuairisci a fuarthas a Usaid mar bhonn chun

12,000 miniciocht frithghnimh a chinneadh mar nach eol
lion iomlan na bhfrithghniomhartha a tharlaionn né
an lion othar a Usdideann leigheas.

10,000

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

8,000
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas,

lena n-airitear leigheasanna imdhion-

mhodhnuchdin, antasubstainti 3,423
monaclénacha agus leigheasanna

inchrineacha

6,000

Leigheasanna sicileipteacha 578

4,000
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,

lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 505
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus

2,000 glébailini imdhionachta
Vacsaini 427
0 Leigheasanna le haghaidh céiredil ar 261
2016 2017 2018 2019 2020 Dhiaibéiteas Mellitus
Leigheasanna le haghaidh céireail ar 257

ghalar Parkinson
— Thuairiscigh sealbhdiri tdaruithe margaiochta
87.6% de na tuairisci maidir le frithghniomhartha . .
diobhélach a fuair an HPRA sa bhliain 2020, agus lLelgheali_sgnna T:qrdhash0|th|o?haﬁ
thuairiscigh urraitheoiri 0.6% eile, i gcomhthéacs ﬁn.a n-airitear feigheasanna frith- 244
) L . I ipirteannasacha, frith-neamhrithimeacha

trialacha clinicitla leantnacha. Ta sé tdbhachtach agus leigheasanna a islionn lipidi
a thabhairt ar aird gur gairmithe curaim slainte
no6 daoine den phobal a chuir na tuairisci in itl do
chombhlachtai ar dtus.

Leigheasanna néarchérais eile 246

Leigheasanna anailgéiseacha, lena
n-airitear, leigheasanna le céireéil a chur 208
ar fail do mhigréin agus migréin a chosc

— Leigheasanna a cuireadh faoi réir faireachain

i < i e Hormain agus analéga piotutacha agus 199
bhreise a bhi i gceist le 18% de na tuairisci a hipeatalamacha
tiolacadh.
* Tabhair ar aird go bhféadfadh nios mé néa leigheas amhain
— Is mar seo a leanas miondealu na dtuairisci a chuir 6 na grupai ar an liosta a bheith i geeist le céiredil i roinnt
an pobal agus gairmithe clraim sléinte ar aghaidh césanna.
go direach:

_ L . — Sna tuairisci faoi thrithghniomhartha diobhélacha
Foinsi do Thuairisci Nua maidir le % . . s
5 , ; , nua a fuair HPRA sa bhliain 2020, tuairisciodh
Frithghniomhartha Diobhalacha . . Lo a2 ogas
Amhrasta go bhfuair 137 othar béas agus céireéil 4 fail
acu. Léirionn an tébla a ghabhann leis seo na
Dochtuir 16 leigheasanna/aicme leigheasanna bainteach
leis an lion is airde tuairisci. | roinnt mhaith

Ol el 32 de na césanna seo bhi buntinneas suntasach
Altra 29 ag na hothair dbhartha agus bhi céireéil 4 cur
orthu le hil-leigheasanna agus/né le hobraid, a
Cogaiseoir 19 d'fhéadfadh a bheith tar éis cur leis an toradh.
Gairmi Caraim Slainte - Eile 4 Chomh lma.ith Ie,i.s sin, chuaigh dul chu.n cinn.
galair né aimhréidheanna eile nach raibh baint
aige leis an leigheas i bhfeidhm ar chuid mhaith
— B'ionann lion na leigheasanna is minice a bhi i de na cédsanna sin. Bhi a bhformhér bainteach le
geeist le tuairisci chuig HPRA agus tuairim 80% de leigheasanna a Usaideadh i gcomhthéacs téirgi a
na tuairisci faoi thrithghniomhartha diobhéalacha raibh monatéireacht dhlath & dhéanamh orthu,
a fuarthas sa bhliain 2020 (féach an tabla thios). iad siud a Usaideadh i mbainistit riochtaf leighis
Té sé tabhachtach a lua nach féidir glacadh le tromchuiseacha déine, i gclar tacaiochta othar agus
hionad leighis ar an liosta seo mar thascaire i gclar monatdireachta othar speisialta.
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Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme An Lion
Leigheasanna Tuairisci*
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas,

lena n-airitear leigheasanna imdhion-

mhodhnuchdin, antasubstainti 55
monaclénacha agus leigheasanna

inchrineacha

Leigheasanna sicileipteacha 42

Leigheasanna fritrombataice, lena
n-airitear leigheasanna antaithéachtacha 8
agus frithphlaitin

Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,

lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 6
frithmhiocéisigh, frithvireasaigh agus

glébailini imdhionachta

Leigheasanna cardashoithiocha,

lena n-airitear leigheasanna frith- 4
hipirteannasacha, frith-neamhrithimeacha

agus leigheasanna a islionn lipidi

Hormdin agus analéga piotitacha agus 4
hipeatalamacha

Leigheasanna le haghaidh coiredil ar 3
ghalar Parkinson

Leigheasanna le haghaidh coireail ar 3
Thiteamas

Leigheasanna a mbaintear Gsaid astu

le céiredil a chur ar fail do neamhoird 3
anduile
Leigheasanna anailgéiseacha 3

* Tabhair ar aird go bhféadfadh nios mé né 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 cégas agus bainistiocht
rioscai. Airitear sna gniomhafochtai sin an obair a
dhéanaimid ar Choiste EMA ar Mheasunu Riosca
Faireachas Cégas (PRAC). | rith na bliana 2020, rinne
HPRA an méid seo a leanas:

— Leanadh dar rannphairtiocht sa tionscnamh
comhroinnte oibre le haghaidh aimsit comharthai
laistigh den Aontas Eorpach, agus sinn ag feidhmiu
mar Bhallstat ceannais i ndail le faireachan a
dhéanamh ar 70 shubstaint ghniomhacha ata
Udaraithe ar bhonn naisidnta. Agus sinn ag fénamh
mar rapdirtéir PRAC, bhi freagracht ar HPRA i
ndail le bainistiocht bhreise a dhéanamh ar aon
chomhartha a aimsiodh maidir le 56 leigheas ata
Udaraithe go larnach (ina bhfuil 40 shubstaint
ghniomhach/chumasc de shubstainti gniomhacha);

— Glacadh pairt i nés imeachta measunachta
aonair an Aontais Eorpaigh i leith na tuarascala
tréimhsitla maidir le faisnéis uasdataithe (PSUR)
agus rannchuidiodh le 691 PSUR agus bhiothas i
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gceannas ar mheasUnacht aonair AE maidir le 38
gcinn de na ndsanna imeachta sin.

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

— Rannchuidiodh leis an athbhreithnit ar 408
phlean bainistiochta riosca (nuacheadaithe né
uasdataithe) a tiolacadh tri nésanna imeachta
naisilnta, aitheantais thrithphairtigh, dilaraithe
agus laraithe. Chuireamar ionchur meastnachta
ar fail freisin maidir le 557 nés imeachta staidéir
sdbhailteachta iar-Gdardchain (lena n-airitear
prétacail, tuarascalacha agus bearta iar-idardchain
eile a bhain le carsai sabhailteachta).

Leanann HPRA de theagmhail a bheith aige le gripai
il-gheallsealbhéiri, lena n-airitear ionadaithe de

chuid othar agus cleachtas clinicidil, chun ullmhacht
chlinicitil a éascu ar leibhéal naisianta i leith moltai
nua faoi Uséid shabhailte naisiinta leigheasanna a
lean as mor-athbhreithnithe riosca-tairbhe a rinne an
tAontas Eorpach.

| rith na bliana 2020 freisin, chuir HPRA tus le
tionscadal taighde, i gcomhar le taighdeoiri de chuid
an RCSI, chun measinu a dhéanamh ar éifeachtacht
bearta ioslaghdaithe riosca i leith cosc a chur ar
dhiobhélacha ar leigheasanna teiritigineacha is

cuis leo. Rinneadh an tionscadal a mhaoinid tri
Dhamhachtain Chomhphairtiochta Feidhmeach an
Bhoird Taighde Slainte, a thug le chéile an HPRA
mar Usaideoir eolais agus an RCSI mar thaighdeoir
acaduil.

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

- 63 chigireacht maidir le dea-chleachtas
monartchain (GMP) ar laithredin a thairgeann
leigheasanna don duine né substainti gniomhacha;

- 40 chigireacht maidir le dea-chleachtas daileachain
(GDP) i measc moérdhioltdiri agus daileoirt;

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

- Cuig chigireacht maidir le faireachas cégas;

- Rinneadh cigireacht rialdla amhain maidir le
comhlionadh ag aitreabh sealbhdéra udaruithe
margaiochta chun an leibhéal comhlionta
le ceanglais dhlithidla maidir le margaiocht
leigheasanna a chinneadh.

Ta an clér anailise agus samplala riosca-bhunaithe
ina chuid den fhaireachan a dhéanaimid ar chailiocht
agus ar shabhailteacht leigheasanna ata ar fail ar
mhargadh na hEireann agus a mhonaraitear in

Eirinn lena n-onnmhairid. Baineann an clér le tastail
anailiseach a dhéanamh ar thairgi agus le scrddu a



dhéanamh ar an bpacaistit agus ar an lipéadu ata
orthu. Sa bhliain 2020, osclaiodh 433 cas faoin gclar.
Airiodh orthu seo:

— Scridu ar phacéistit agus ar lipéadd 224 leigheas.
Aithniodh caoga a hocht neamhchomhlionadh.
Airfodh orthu seo, faisnéis maidir le sdbhailteacht
a bheith ar iarraidh i mbileoga pacaisti agus in
achoimre saintréithe tairge (SmPCanna), lion
saincheisteanna a bhaineann le Braille taobh amuigh
ar an gcartan, agus saincheisteanna pacaistithe agus
lipéadaithe eile. Chomh maith leis sin, aithniodh
lion neamhchomhlionadh faoin Treoir maidir le
Leigheasanna Falsaithe. Rinneadh bearta cui
leantacha i ngach cés ar leith.

— Rinneadh tastéil anailiseach ar 205 leigheas
agus samplai de thairgi eile. Maidir le samplai
neamhtheidhmithe, cinneadh gur chomhlion tromlach
na samplai a tastéladh a gcuid sonraiochtai. Mar
sin féin, fuarthas roinnt torthai a bhi lasmuigh de
shonraiochtai. Cé gur léirii né athbhunt is minice
a bhain lena leithéidi seo, fuarthas torthai maidir le
sonrajochtai nach raibh 4@ gcomhlionadh 6 thaobh
discaoileadh taibléid agus foroinnt taibléid freisin.
Glacadh le gniomhartha cui leantacha i ngach cas,
lena n-airitear, athghairm leigheas neamhddaraithe
a bhi & Usaid chun caoireéil a chur ar fail d'othair
COVID-19.

- Feidhmiodh seiceélacha indséidteachta maidir le
cheithre cinn de leigheasanna, mar threagra ar
thuairisci nios tlisce maidir le fabhtanna céiliochta
a fuarthas 6 thaobh na leigheasanna seo. Fuarthas
amach gur bhain neamhchombhlionadh le tri cinn de
na samplai agus glacadh an gniomh leantach cui.

e Tri chlar na bhfabhtanna céiliochta agus na
n-athghairmeacha, déantar imscridd, ar bhonn riosca,
ar thuairisci faoi fhabhtanna amhrasta céiliochta
i leigheasanna agus ina substainti gniomhacha
gaolmhara. Chomh maith leis sin, comhordaionn sé
athghairmeacha 6 mhargadh na hEireann. Rinneadh
fabhtanna céiliochta maidir le 1,408 leigheas lena
n-Uséid ag an duine a thuairiscid n a shainaithint sa
bhliain 2020. B'ionann é sin agus ardt 49% ar thigidr
na bliana 2019 (948). Té na haicmilchain riosca a
sannadh, mar aon leis na figitiri comhfhreagracha do
na blianta roimhe seo, leagtha amach sa tébla thios.

Bliain 2018 2019 2020
Fabhtanna criticidla cailiochta 325 259 312
Mérfhabhtanna céiliochta 280 291 701
Mionfhabhtanna céiliochta 308 375 378

An lion tuairisci nach raibh

12 2 17
bonn leo g

An Lion lomlan Fabhtanna

Ciiliochta g2

948 1,408
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Is comhlachtai cégaisiochta a chuir formhér na
dtuairisci (40%) faoi bhraid, lena n-airitear, monardiri,
daileoiri agus/né sealbhdiri Gdaruithe margaiochta
agus Udarais innilla eile (37%). Is diol suntais sa
bhliain 2020, an lion méadaithe tuairisci a chuir
cbgaiseoiri pobail faoi bhraid (20% den iomlan) tri
thairseach tuairiscithe ar line an HPRA.

e | gcasanna éirithe, bionn gé leigheasanna a tharraingt

siar, n6 a athghairm, 6 mhargadh na hEireann chun
sléinte an phobail a chosaint. Le linn na bliana,
rinneadh 72 leigheas lena n-Gséid ag an duine a
athghairm, ar chuiseanna a bhfuil breac-chuntas
tugtha ina leith sa tabla thios. Ba laghdu suntasach

a bhi anseo i gcomparaid leis an mbliain 2019, nuair
a rinneadh 125 leigheas a athghairm. Mar sin féin, in
go léir de na cdsanna sa bhliain 2020, eisiodh Fégrai
maidir le Foirceanta Uséaide (CIUNanna) agus Dear
Healthcare Professional Communications (DHPCanna)
do leigheasanna le fabht céiliochta, sa chas nar
cuireadh tUs le gniomh athghairm né sa chas go
bhféadfadh riocht as stoc eascairt 6 thaobh an leighis
mar thoradh ar shaincheist a bhaineann le fabht
cailiochta. Bhi caoga a do fégra den sért sin ann le
linn na bliana 2020.

Cluis leis an Athghairm Lion na
dTairgi

Neamhchomhlionadh maidir le 18

sonraiochtai

Saincheisteanna Easpa Deimhneachta 10

maidir le Steirili

Saincheisteanna Neamhchombhlionta 8

maidir le hUdard Margaiochta

Neamchomhlionadh le GMP 7

Saincheisteanna maidir le daileadh 5

earraideach

Raigeanna slabhra fhuair/teochta 4

Saincheisteanna maidir le héillid 4

Cliseanna eile 16

e Déanann HPRA faireachan ar dhiol tairgi ciraim

slainte airithe do thomhaltdiri in easraisi ambhail
siopai grésaera, siopaf bianna slainte agus, mas g3,
cégaslanna. | rith na bliana 2020, imscrddaiodh 22
chas agus bhain cuid acu sin le tairgi iolracha. Maidir
leo sin:

— bhain cas amhéin is fiche diobh sin le diol
leigheasanna nach raibh uimhir chlardchain bhaili
né uimhir ddardchain bhaili acu do mhargadh
na hEireann agus, mar thoradh air sin, cuireadh
deireadh le diol 32 leigheas agus rinneadh
gniomhartha riachtanacha leantacha;



— Bhain cas amhain le himscradu ar
neamhchomhlionadh le rialachain paraicéiteamol
mar ata bunaithe ag Rialachain um Tairgi
focshlainte (Oideast agus Rialt Solathair) 2003.

De bhreis air sin, tugadh aghaidh ar 66 fiosri a bhi
bainteach le diol tairgi slainte in Eirinn.

e Faoinar gclar forfheidhmitchain:

- Rinne HPRA 1,610,295 aonad dailecige
(lena n-airitear taibléid, capsuil agus fiala) de
leigheasanna falsaithe agus de leigheasanna
neamhdhleathacha eile a choinneail sa bhliain
2020 i gcomparaid le 1,018,678 aonad daileoige sa
bhliain 2019. | measc na dtéirgi a coinniodh airiodh
tdmhachain (36%), leigheasanna le haghaidh
mifheidhmid ardichain (30%), anailgéisigh (9%)
agus stéardidigh anabalacha (6%). Cuireadh tus le
8,043 cas forfheidhmithe, i gcomparaid le 6,167 sa
bhliain roimhe.

— Cuireadh roinnt oibriochtai HPRA a chur i gerich
i gcomhar leis an nGarda Siochéna agus Seirbhis
Chustam na gCoimisinéiri loncaim. Bhi lion mor
coinnedil agus i gcas amhain, coinneail os cionn
370,000 taibléad ann maidir le mhifheidhmiu
arduchain;

— Rinneamar tri chéas ionchuisimh a thionscnamh
agus d'eisiomar aon rabhadh foirmitil saoralach
amhain. Tionscnaitear ionchdiseamh i gcés ina
measann HPRA go bhfuil riosca suntasach ann
do shlainte an phobail né i gcés ina dtarlaionn
teagmhais leaninacha neamhchombhliontachta.
Bhain gach aon cheann de na tri ionchdiseamh le
solathar neamhddaraithe stéardidigh anabalacha.
Ina theannta sin, tacaimid le hionchuisimh a
thionscnaionn an Stitrthoir lonchtiseamh Poibli i
ndail le solathar neamhdhleathach leigheasanna;

— Bhi Oibriocht Pangea XllI, a chomhordaigh
Interpol ar feadh na bliana a leagadh amach chun
comhoibritt domhanda idir rialtéiri tairgi slainte
agus gniomhaireachtai eile a fheabhsu. Léiriodh
an comhoibrit comhphairteach leantnach le
gniomhaireachtai idir HPRA, Seirbhis Chustam na
gCoimisinéiri loncaim, agus An Garda Siochéana i
bhfigidiri coinnedla HPRA do 2020.

— Chomh maith leis sin, bhi least né danadh 48
laithredn gréasain, liostail iomhthrachtala agus/
nd leathanaigh medin shaisialta mar thoradh ar
mhonatdireacht ar laithredin gréasain, ar fhograi
margaiochta ar line agus ar laithredin meain
shéisialta.
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Reachtaiocht agus Rialachain

® T& feidhmil na Reachtaiochta nua maidir le Trialacha
Clinicitla, Rialachdn AE Uimh. 536/2014, beartaithe le
cur i bhfeidhm go sealadach sa bhliain 2022, faoi réir
ag an EMA Coras Faisnéise maidir le Triail Chlinicidil
(CTIS) a thorbairt.

Cuireadh na gniomhaiochtai naisitinta seo a leanas
chun cinn le linn na bliana 2020 chun tacu le taighde
clinicidil:

— Leanamar le rannphadirtiocht leis an Roinn Slainte
agus leis an Oifig Naisiunta um Eitic Taighde
maidir leis an Rialachan a chur i bhfeidhm agus le
reachtaiocht naisitnta a thorbairt;

— 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-ullmhdchén i gcomhair chur i
bhfeidhm an Rialachéin. Ta treoir agus teimpléid
d'urraitheoiri ar fail ar an laithrean gréasain;

— Ghlacamar pairt ghniomhach sa tionscadal Eorpach
maidir le comhchuibhil saorélach, ar tionscadal é
até costil leis an bproéiseas ceadaithe do thrialacha
clinicitla faoin reachtaiocht nua até beartaithe.

® Amhail an 9 Feabhra 2019, facin Treoir maidir le
Leigheasanna Falsaithe, ni mér gnéithe sabhailteachta
a bheith mar chuid de phacéistit seachtrach i bhfoirm
feiste frithchrioscaiola agus barrachéd ina geuimsitear
aitheantdiri uathula, lena n-airitear sraithuimhir ionas
gur féidir barantdlacht na bpacai a dheimhnid. Sa
bhliain 2020:

— Cuireadh dlUs leis an obair chun na bearta sin
a chur i bhfeidhm agus iad a thabhairt isteach.
D'oibriomar leis an Eagraiocht Naisidnta um
Fhiord Leigheasanna (IMVO), a bhi freagrach as na
corais taisclainne agus bogearrai a bhund agus a
bhainistiu;

— Ghlacamar pairt i ngripa stitrtha naisitinta
maoirseachta geallsealbhdiri a thainig le chéile
go rialta chun faireachan a dhéanamh ar churi
bhfeidhm ar bhonn naisiinta agus ar fud an AE
araon;

— Chuireamar le Sainghripa an AE ar Ghnéithe
Sébhailteachta agus rinneamar ceann dé chuid
grupai oibre a stitiradh chun treoir a fhorbairt
maidir le maoirseacht ar thaisclanna naisiinta
aitheantoiri uathula;

- In ainneoin na n-iarrachtai seo, chuir paindéim
COVID-19 srianta suntasacha ar an theidhmiu
iomlan agus bhi an préiseas ag an gcéim ‘Usaid
agus foghlaim’ ag deireadh na bliana.



1-USAID AG AN DUIN scail Bhliantuil 202C

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphdirtithe

e Bhi rannphairtiocht ghniomhach ann le raon
pairtithe leasmhara ar fud il-leibhéil rialtais, lena
n-airitear, priomhphairtithe leasmhara slainte poibli
atd freagrach as curam slainte a sheachadadh mar
fhreagra ar an mBreatimeacht agus ar phaindéim
COVID-19. Déan tagairt, le do thoil, do chodanna
tiomanta nios tdisce den tuarascail seo le tuilleadh
mionsonrai a fhail.

* Mar a tharla i mblianta roimhe seo, thug HPRA
clar cur i lathair agus cainteanna le linn imeachtai
seachtracha geallsealbhéra amhail cruinnithe,
seimineair, comhdhélacha agus cursai oilitna.
Cuireann cur i lathair den sért sin rochtain ar fail chuig
faisnéis rialala atéd cothrom le data agus sabhailte
do phairtithe leasmhara, lena n-diritear, gairmithe
clraim slainte. De bhreis air sin, tugadh clar curi
lathair do mhic Iéinn fochéime agus iarchéime a
raibh cursai staidéir ar sitl acu a bhi bainteach le rél
HPRA. Té liosta iomlan de na cuir i lathair a tugadh i
rith na bliana 2020 maidir le réimse na leigheasanna
don duine le fail in Aguisin 2. Mar thoradh ar
bhearta sldinte poibli a tugadh isteach mar threagra
ar phaindéim COVID-19, rinneadh cur i lathair go
cianda é Mharta ar aghaidh.

¢ Foilseachain agus Faisnéis

— Solathraionn an Nuachtlitir ar Shabhailteacht
Drugai faisnéis thabhachtach sabhailteachta do
ghairmithe ciraim slainte agus bionn hipearnaisc
ann chun daoine a sheoladh chuig faisnéis faoi
théirgi agus chuig doiciméid iomchui eile ar
laithreain ghréasain HPRA agus EMA. Foilsiodh
cliig eagrén den nuachtlitir agus daileadh iad ar
ghairmithe cléraithe cdraim slainte agus ta na
heagrain go léir ar fail ar laithrean gréasain HPRA.
Ta innéacs iomlan de na habhair a clddaiodh i rith
na bliana seo caite le fail in Aguisin 3.

— Cumarsaidi faoi rioscai:

o | rith na bliana 2020, chomh maith le 22
cumarsaid dhireach faoi chdiram gairmiuil
sldinte a eisitint, cheadaigh HPRA 113 itim
d'adbhar oideachais de chineal nua né de chinedl
uasdataithe.

° |na theannta sin, rinneadh clair oibre mhiosula
PRAC, miontuairisci, priomhphointi na
gcruinnithe, agus fégrai faoi athbhreithnithe agus
comharthai sdbhéilteachta a chur ar fail ar ar
laithredn gréasain.

- Solathraiodh 21 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 eagrén ar
ar laithrean gréasain sa bhliain 2020 agus t4 siad ar
fail lena n-ioslédail 6 roinn na bhFoilseachan.

- Solathraionn doiciméid threoracha an HPRA
comhairle agus treoir i leith reachtaiochta agus
ceanglas rialdla do phairtithe leasmhara, go
priomha 6 earnélacha an tionscail a ndéanaimid
riald orthu. Nuashonraiodh roinnt doiciméad
treorach i rith 2020 agus té siad ar fail le
hioslodail ar ar laithrean gréasain. Airionn sé sin,
lion doiciméid a bhi faoi réir ag athbhreithnid
suntasach, lena n-airitear:

° Treoir maidir leis an mBreatimeacht —
leigheasanna lena n-Gsaid ag an duine agus
leigheasanna tréidliachta;

° Treoir i leith leigheasanna bithchomhchosula do
ghairmithe curaim slainte;

° Treoir d'iarratais agus d'athruithe maidir le
hudaruithe monardiri.
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Feisti
Leighis

Ina chail mar Gdaras naisitnta innidil i leith feisti
leighis, déanann HPRA raon gniomhaiochtai
clarachain, 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 slainte agus sabhailteacht an othair na an duine
a Usaideann iad i mbaol.

Udarud agus Claru — Athbhreithnit a dhéanamh ar fheidhmchlair trina
--------------------------------------------------------------------------------------------------------- ndéantar imscrdduithe clinicitla ar ftheisti leighis in
e Dhirigh HPRA ar dheimhin a dhéanamh de go Eirinn. Mhéadaigh an lion imscruduithe clinicidla,
mbionn ainmnit agus formhaoirseacht i leith fuarthas naoi n-iarratas nua chomh maith le sé
comhlachtai d& dtugtar fégra, ar leibhéal néisidnta leasti ar imscrdduithe leantnacha. Measann HPRA
agus ar leibhéal Eorpach, & riaradh ar mhodh go dtiocfaidh tuilleadh ardd ar na huimhreacha sin
éifeachtach comhsheasmhach. Sa bhliain 2020: nuair a chuirfear Rialachain nua an AE i bhfeidhm;
- D’ainmniomar comhlacht ar tugadh fégra dé — Leanann HPRA de bheith ag dirit ar an réimse seo
in Eirinn faoin Rialachan AE nua maidir le Feisti chun a chinntit go bhfuil na ceanglais rialala agus
Leighis (MDR); na prdisis rialala soiléir d'iarrataséiri ionchasacha

agus go bhfuil teacht ag na hiarrataséiri sin
orthu. Mar chuid dar dtiomantas rannphairtiocht
a spreagadh le linn tairgi a fhorbairt agus
nuélaiocht a spreagadh i leith teicneolaiochtaf
leighis, chasamar le 11 ghrdpa nuélaithe chun
— Leanamar de thacaiocht a thabhairt i ndail le theidhmchlair fhéideartha maidir le himscrdduithe
comhordu AE ar ainmnit agus formhaoirseacht clinicidla in 2020 a phlé;
comhlachtai dé dtugtar fégra tri phéirt a ghlacadh
i nGrapa AE ar Oibriochtai na gComhlachtaf
dé dtugtar Fégra (NBOG) agus sa Ghripa
Comhordaithe ar Fheisti Leighis (MVDCG).

— Leanamar dar sceideal formhaoirseachta i leith an
chomhlachta d4 dtugtar fégra in Eirinn ar bhonn
measUnu leandnach, faireachais agus inidichtai
breathnaithe;

— Tacaiocht theicnidil, chlinicitil agus rialéla a
thabhairt maidir le hobair Oifig Nualaiochta HPRA
tri fhreagra a thabhairt ar fhiosruithe a fhaightear
maidir le feisti leighis.

— D’oibriomar, mar aon leis an gCoimisiin Eorpach
agus na hUdarais inniula eile d’Fheisti Leighis
(CAMD), ar thionscnaimh chun sonrai a bhailit ar
acmhainni chomhlachtai ar tugadh fégra déibh
agus ualach oibre deimhnithe a bhaineann le MDR.

Ni mér do mhonaréiri theisti leighis agus dhiagndisic
in-vitro (IVDanna) ar leith clard le HPRA. In 2020,
chlaraigh an HPRA 183 oibreoir eacnamaiochta nua
feisti leighis (monardiri, ionadaithe Gdaraithe mar
shampla) in Eirinn. Claraiodh 20,757 feiste leighis

* Ta tacu le nuélaiocht agus taighde i leith san iomlan chomh maith. Léirigh sé sin méadu
teicneolaiochtaf nua ina phriomhthosaiocht suntasach i lion na gclérichén le hais blianta roimhe
straitéiseach de chuid na ndaoine d'fhoireann HPRA seo, agus baineann cuid den mhéadu le himeacht
a bhionn ag plé le feisti leighis. Sa bhliain 2020, is é a na Riochta Aontaithe as an Aontas Eorpach. Le linn
bhi i gceist leis sin na: na bliana 2020, measann an HPRA gur mar gheall

ar an mBreatimeacht a bhi 52 den 183 oibreoir
eacnamaiochta ag clard in Eirinn.
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Sabhdilteacht agus Cdiliocht

o Leanaimid d'fhorbairt a dhéanamh ar ar
ngniomhaiochtai faireachais margaidh, agus de na
gniomhaiochtai sin a neartd, agus béim ar leith &
leagan ar ghniomhartha réamhghniomhacha seachas
gniomhartha frithghniomhacha. Is fiti aird a tharraingt
ar an méid seo a leanas a baineadh amach sa bhliain
2020:

— Rinneamar tuilleadh forbartha ar an straitéis
faireachais margaidh saolré agus sard pleanéla
d'thonn tuilleadh bainistit éifeachtach agus
tuairiscithe ar na gniomhaiochtai sin a éascu;

— Thugamar obair chun criche i ndail le stitir a
ghlacadh ar Ghniomhaiocht Chomhphairteach
maidir le Faireachas Margaidh (JAMS) an AE i
ndail le tionscnamh feisti leighis, arna maoinid
ag an gClar Slainte Eorpach, ata dirithe ar
ghniomhaiochtai faireachais margaidh a thorbairt ar
leibhéal Eorpach. Tugadh an clér oibre chun criche
le linn phlean tri bliana agus cuireadh i lathair é ag
comhdhail péirtithe leasmhara Eorpacha a raibh
15 eagraiocht i lathair ag déanamh ionadaiocht
ar othair, cliniceoiri agus pairtithe leasmhara eile,
chomh maith le 23 Gdaras néisiiinta innitla agus an
Coimisiun Eorpach;

— Chuir an HPRA 18 bhfégra COEN ar fad chuig
Lionra na hEorpa a bhain le habhar imni faoi
chomhliontacht feisti leighis;

— Tugadh faoi 1,120 cés faireachais margaidh sa
bhliain 2020, laghdu ar an mbliain 2019 mar gheall
ar an laghdu suntasach ar lion na bhfégraf teastais
6 chomhlachtai da dtugtar fégra déibh. Thainig
ardd mor trid is trid ar lion na ngniomhaiochtai
casta measunaithe agus faireachas Margaidh
réamhghniomhach sa bhliain 2020;

- Chuathas i mbun gniomhaiochtai faireachais
margaidh suntasacha i réimse na bhfeisti leighis
agus [VDanna a Usaideadh san fhreagra don
phaindéim COVID-19. Airiodh air sin obair a
bhain le teirmiméadair, aeralaithe, maisc aghaidhe
mainliachta/leighis agus fallaingeacha mainliachta
sa bhreis ar [VDanna a Usaideann PCR (tastail um
imoibrid slabhruil polaiméaraise), teicneolaiochtaf
diagndisice antasubstaint agus antaigin bhunaithe;

- Foilsiodh roinnt fégrai eolais maidir le IVDanna
ambhail téstalacha falsaithe do COVID-19. Foilsiodh
fégrai eolais chomh maith chun comhairle
a thabhairt don phobal faoi fheisti amhail
teirmiméadair agus tastalacha COVID;

- Foilsiodh fégra eolas chomh maith ar bhaol
cibearshlandala maidir le feisti leighis airithe;

— Rinneamar athbhreithnid ar fheisti IVD do dhiagndis
COVID-19 até claraithe leis an HPRA.

Casanna Faireachais Margaidh
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| rith na bliana 2020, leanamar dar ngniomhaiochtai
faireachais a dhirit ar réimsi an tuairiscithe ag
Uséideoiri agus ar scaipeadh cumarsaidi HPRA maidir
le sdbhailteacht feisti leighis. Airiodh an méid seo a
leanas san obair a bhain leis sin:

- 1,668 cas faireachais ar theisti leighis a thail agus
a mheasund, figiur ata nios 14 le figitr na bliana
2019. As na tuairisci a fuarthas sa bhliain 2020, ba
déantasdiri a bhi i gceist le 76%, is 6 Gdarais innidla
a thainig 17% agus fuarthas 6% 6 lucht Gséidte.
Maidir leis an 956 tuairisc a cuireadh in il go
direach do HPRA, thainig 11% diobh & usaideoiri
feisti leighis;

— Chuathas i mbun 301 gniomh ceartaitheach
sébhailteachta allamuigh (FSCA) a bhain le
margadh na hEireann lena n-airitear 77 tairge a
baineadh den mhargadh in Eirinn le linn 2020;

— D’eisiomar 106 thuairisc Udarais innidil naisiinta,
ceithre thoirm comhlachtai da dtugtar fégra agus
foirm fiosrdchain amhain maidir le faireachas;

— Chomh maith leis sin, d’eisiomar 14 fégra
sdbhéilteachta maidir le fadhbanna a bhain le
feisti leighis agus 17 chumarséaid dhireach chuig
cumarsaidi gairmiula slainte;

— lonchlannain, feisti insilte, feisti mainliachta agus
feisti ortaipéideacha a bhi i gceist le 56% de na
tuairisci faireachais go léir. Ta tuairisci & bhfail i
gconai maidir le feisti diagndiseacha in-vitro i
réimse na bithcheimice clinicidla (10% de thuairisci)
agus sna réimsi faireachan comharthai beatha
(7% de thuairisci) agus feistis riospraide (3% de
thuairisci);

— Chomh maith leis sin, i rith na bliana, leanamar
den obair forbartha ar bhrath comharthai maidir le
saincheisteanna faoi fheisti leighis.
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Tuairisci Faireachais a Fuarthas - Na 10 gCineal Tairge is Minice a Thuairiscitear
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* Mar chuid da ghniomhaiochtai faireachais margaidh,

déanann HPRA initchtai réamhghniomhacha,

agus inilchtai ‘ar chuis airithe’, ar mhonardiri, ar
chombhlachtai da dtugtar fégra agus ar ionadaithe
Udaraithe, agus é mar chuspdir aige sin faireachén a
dhéanamh ar chomhliontacht i leith feisti a thagann
6 eagraiochtai ata lonnaithe in Eirinn. | rith na
bliana 2020, rinneadh deich n-nitchadh ar shaoraidi
monardiri feisti leighis agus ar shaoraidi ionadaithe
Gdaraithe ag comhlachtai da dtugtar fégra agus
maidir leis na hinidchtai sin:

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

— Bhi naoi gcinn bunaithe ar thionscadail maidir le
faireachas gniomhach a dhéanamh ar an margadh
agus ar fhaireachas/measinu ar chomhlachtai da
dtugtar fégra.

Reachtaiocht agus Rialachain

* Bhi an Rialachan maidir le Feisti Leighis (Rialachan
(AE) 2017/745) le teacht i bhfeidhm ina iomlan i
mBealtaine 2020. Mar gheall ar thionchar COVID-19,
agus ar an mbrud nach bhfacthas a leithéid riamh
cheana ar na seirbhisi slainte agus ar an earnail
teicneolaiochta miochaine, cuireadh data feidhme an
rialachdin seo siar go Bealtaine 2021. Lean an HPRA
dé chuid oibre sa bhliain 2020 maidir lena chinntit go
ndéanfar na Rialachain AE sin maidir le Feisti (EUDR)
a chur i bhfeidhm ar mhodh éifeachtach trathuil ar
leibhéal naisitinta agus ar leibhéal Eorpach. Airiodh
an méid seo a leanas san obair a bhain leis sin:

- Leanadh d'obair a dhéanamh ar phlean clair an
HPRA chun acmhainni, préisis agus cérais chui a
fhorbairt go leantnach d'thonn &r gcuid ceanglas
faoi na rialachain nua a shasamh.

- Rannphairtiocht le priomhphairtithe leasmhara san
earnail chun feasacht ar an tionchar a bheidh ag na
rialachéin a chinntid agus treoir agus tionscnaimh
cumarsaide a fhorbairt;

— Oibrit leis an Roinn Slainte agus priomhphairtithe
leasmhara ar bheartas naisitnta agus solathar
naisiunta chun trasui na gceanglas naisiinta isteach
i ndli na hEireann a chinntiu;

— Cur le forbairt an Choimisitin Eorpaigh maidir
leis an reachtaiocht thanaisteach a bhaineann le
hachtanna a chur i bhfeidhm agus a tharmligean;
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— A bheith rannphairteach i nGripa Comhordaithe
Feisteas Leighis an AE (MDCQG). Ta an gripa seo,
faoi chathaoirleacht an Choimisitin Eorpaigh,
freagrach as comhordu agus rialachas iomlan an
choérais rialala.

— Péirt a ghlacadh i nGripai Oibre AE até freagrach
as treoir a thorbairt do réimsi feidhme ar leith.

Leanann HPRA de rél suntasach a bheith aige i
bhforbairt chérais agus shasrai AE d'thonn comhordq,
comhar agus comhsheasmhacht a chur chun cinn. |
rith na bliana 2020, bhi an méid seo a leanas i gceist
leis sin:

— Leanadh le rannphéirtiocht ar Ghripa Feidhmeach
an lionra CAMD;

— Rannphairtiocht i nGrapa Oibre Oibriochtai an
CAMD (OWG) a bhfuil sé i gceist acu comhordu
agus leantnachas maidir le cur i bhfeidhm
Rialachain nua an AE a fheabhsu agus tus aite
a thabhairt do ghniomhaiochtai cur i bhfeidhm
sa ghearrthréimhse, sa mheantréimhse agus san
fhadtréimhse.

— Leanuint de rél ceannais a ghlacadh maidir
le hobair an ghripa oibre imscridaithe agus
measUnaithe chlinicidil (CIEWG), ag gniomhd mar
chomhchathaoirleach in éineacht le Coimisiin AE.

Go luath sa bhliain 2020, stitir an HPRA glaonna san
Eoraip le haghaidh seic ullmhachta chun an MDR a
chur i bhfeidhm agus bhi comhaonti Comhphlean
Forfheidhmidchain an Choimisitin i Marta 2020

mar thoradh air sin. Ar feadh na bliana, d'fhanamar
dirithe ar phléiti ar bhearta praiticiula maidir le cur i
bhfeidhm an chérais a aithint agus a chur chun cinn
lena chinntit go mbeidh an céras ag feidhmiu go
héifeachtach nuair a bheidh sé ann.

Ag an leibhéal naisiunta, rinneamar tuilleadh
forbartha ar an muinla néisiinta maoinitdchain, ata
bunaithe ar thailli, d'theisti leighis chun na costais

a bhain lenar ngniomhaiochtai i leith feisti leighis

a athghnothu. Leasaiodh an munla sa bhliain 2020
chun an cur chuige a chuichdirid agus lena chinntid
go bhfuil cuntas ar ghniomhaiochtai nua faoin MDR
nuair a thiocfaidh MDR i bhfeidhm go hiomlan i
mBealtaine 2021.
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Leanamar de phairt ghniomhach a ghlacadh i
dtionscnaimh chun cdineast agus comhchuibhii feisti
leighis a chur chun cinn ar fud an domhain tri Fhéram
Idirnaisiunta na Rialtoiri Feisti Leighis (IMDRF). Is é a
bhi i gceist leis sin na:

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

— Leanuint de bheith ag feidhmid mar rdnaiocht
IMDREF i leith chlar malartaithe Thuarascail na
nUdaréas Naisidnta Innitla (NCAR).

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

Bhi tionchar nach bhfacthas riamh cheana agus
tionchar suntasach ag teacht na paindéime COVID-19
ar na pairtithe leasmhara go |éir - othair, seirbhisi
sldinte, tionscal, comhlachtai da dtugtar fégra agus
ar ranna agus gniomhaireachtai rialtais. D'oibrigh

an HPRA i gcomhar le priomhghripai péirtithe
leasmhara chun treoir a chur ar fail ar an gcreat
rialdla maidir le feisti agus IVDanna i gcomhthéacs
COVID-19. Rinneadh préisis idirghniomhaireachta a
fhorbairt lena chinntit go raibh feisti leighis criticidla
a raibh an marc CE leo ar fail do sheirbhisi slainte
na hEireann agus ar fail d’othair in Eirinn. Seoladh
leathanach idirlin sonrach COVID-19 maidir le feisti
leighis agus tugadh cothrom le data go rialta é

le treoir agus eolas ar phriomhghnéithe maidir le
riald feisti leighis a bhaineann le coiredil othar le
COVID-19 a bhainistiu.

In Eanéir 2020, cuireadh an Breatimeacht ar bhonn
foirmidil nuair a d'thadg an Riocht Aontaithe an
tAontas Eorpach. Leanadh lenar geuid oibre chun
ullmhacht a chinntid le haghaidh deireadh an
chomhaontaithe aistarraingthe idir an AE agus an RA
i rith na bliana. Rinneadh roinnt dbhar eolais agus
treorach do phairtithe leasmhara a thorbairt a bhain
go sonrach le hearnail na bhfeisti leighis chomh
maith le tascthorsai AE dbhartha rannphairteacha ar
acmhainn deimhnitchain chomhlachtai dé dtugtar
fégra i ndiaidh aistarraingt chomhlachtai da dtugtar
fégra na Riocht Aontaithe.

Leanadh i rith 2020 lenér gcuid oibre chun tuairisciu
direach a chur chun cinn, i measc Gsaideoiri agus
daoine den phobal, i leith teagmhas agus feisti
leighis. Ina theannta sin, leanamar de bheith i
dteagmbhail le seirbhisi sldinte agus le gairmithe
curaim slainte d'fhonn tuairisciti a spreagadh agus
d'fhonn feasacht ar réil agus ar ghniomhaiochtai
HPRA a mhéadu.
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e Chuaigh HPRA i mbun roinnt tionscnamh cumarséide
chun feasacht a mhéadu faoi thionchar EUDR agus
faoi na ceanglais a bhi & dtabhairt isteach da bharr. |
rith na bliana 2020, rinneamar an méid seo a leanas:

— Ostéladh sraith de dheiminedr gréaséin ar fheisti

* Ar fud na bliana, bhiomar péirteach i dtionscnaimh

leaninacha, de chinedl straitéiseach, oibriochta
agus cumarsaide, ar bhonn déthaobhach agus
ar bhonn iltaobhach le hidarais Eorpacha agus
idirnaisidnta, agus le Coimisitn AE. Ina theannta

sin, d'fhorbraiomar &r gcomhphairtiochtai le cuid de
na hudarais sin. De bhreis air sin, ghlacamar pairt i
bpléite oibriochtudla straitéiseacha maidir le comhar a
chur ar bun idir CAMD agus lionrai HMA.

leighis agus ar fheisti leighis diagndisice in vitro do
dhéantisdiri, ionadaithe Gdaraithe, déileoiri agus
allmhaireoiri. Bhi idir 350 - 450 rannphairti ar an
mean pairteach sa tsraith gach 13, a bhi ar sidl ar

feadh htaine; ) s .
eadh seachtaine; * Leanann HPRA de chlar cur i lathair agus cainteanna a

chur i gerich do raon pairtithe leasmhara seachtracha.
Ta liosta iomlan cur i lathair a bhaineann le rialail feisti
leighis agus a solathraiodh i rith na bliana 2020 le fail

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

— Cuireadh réitis eolais ar fail ar laithrean Gréasain in Aguisin 2.
HPRA agus ar ardain meén sdisialta maidir le
COVID-19 agus na Rialachain nua AE agus mar Feisti Leighis: Na 2018 2019 2020
gheall air sin bhi siad ar chuid de na leathanaigh ba Priomhfhigiiri
mhé a raibh tarraingt orthu le linn na bliana 2020. R&| mar Udaras 74 84 106

Innidil Ceannasach ar
shaincheisteanna sonracha
maidir le faireachas

NCAR-anna agus cumarsaidi a 111 118 142
bhaineann le faireachas

Césanna faireachais a fuarthas/ 2,358 2,295 1,668
osclaiodh

Fograi sébhailteachta allamuigh 475 461 362
a uaslodaladh

— Solathraiodh eolas, comhairle agus ceardlanna faoi
na Rialachéin nua do raon geallsealbhdiri éagsula
lena n-airitear comhlachtai d& dtugtar foégra agus
daileoiri.

Fograi sdbhailteachta maidir le 39 33 14
feisti leighis

Cumarsaidi 6 ghairmithe cdraim 37 63 17
slainte maidir le feisti leighis

NCAR-anna a bhainistitear mar 8 8 10
rinaiocht IMDRF NCAR

Tuairisci COEN (faireachas 38 9 18
margaidh) don lionra AE

Fograi faisnéise maidir le feisti 2 1 4
leighis

Césanna faireachais margaidh 353 263 469
(gan choigeartt)

Fograi a bhaineann le 1,174 1,305 561

deimhnithe comhlachtai ar
tugadh fégra doibh

larratai ar aicmiu 37 45 38
larratais maidir le huséaid 8 24 34
atruach

Deimhnithe maidir le feisti 2,581 2,710 2,520
leighis a dhiol saor in aisce

Fiosruithe a fuarthas faoi fheisti 547 857 1,928
leighis
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Fuil, Fiochain
agus Orgain

Ta an HPRA freagrach as monatdireacht a dhéanamh
ar shabhailteacht agus ar chailiocht fola agus
comhabhar fola agus ar shabhailteacht agus ar
chailiocht fiochain agus ceall. In éineacht leis an HSE,
is sinne an tUdaras Comhphairteach Innidil maidir le
horgain ata beartaithe lena dtrasphlandu.

Udarud agus Claru

Nuair a thugtar udard 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 Gdaruithe a bhi i bhfeidhm ag deireadh na bliana
le clig bliana anuas leagtha amach de réir catagoire sa
tabla a ghabhann leis seo.

An Lion Udaruithe 2016 2017 2018 2019 2020
Bunaiochtai fola 3 3 3 3 3
Bunaiochtai fiochan 25 25 26 27 25
Solathar/ 4 4 4 4 4
trasphlandu organ

Sabhdilteacht agus Cadiliocht

Tar éis comhoibrit a dhéanambh leis an Oifig
Naisiinta Haemafhaireachais, chuireamar tuarascail
bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhalacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha faoi bhraid Choimisian AE i rith
na bliana 2020. Léirigh an tuarascail faisnéis a

bhi faighte ag NHO sa bhliain 2019 agus airiodh
inti faisnéis faoi 55 fhrithghniomh dhiobhélacha
thromchuiseacha agus 119 dteagmhas dhiobhélacha
thromchdiseacha a chombhlion na ceanglais
tuairiscithe reachtacha éigeantacha.

Ina theannta sin, chuireamar tuarascéil bhliantuil
maidir le frithghniomhartha diobhélacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha a bhi bainteach le fiochain agus
cealla faoi bhraid Choimisitin AE i rith na bliana
2020. Léirigh an tuarascail eolas a fuarthas i 2019
agus chuimsigh 41 tuairisc, 33 diobh a chomhlion
ceanglais tuairiscithe reachtacha, lena n-airitear dha
fthrithghniomh tromchuiseacha diobhalacha agus 31
teagmhas diobhélacha tromchuiseacha.

Faoi choimirce an Fhoghripa 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 shainid.
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e Leanamar d'idirchaidreamh a dhéanamh le HSE, a
bhi i gceannas, agus le comhghleacaithe as Organ
Donation and Transplant Ireland (ODTI) i ndail

lenéar réil faoi seach faoi reachtaiocht AE agus faoi
reachtaiocht naisiunta i dtaca le Cailiocht agus
Sébhailteacht Orgén Daonna ata beartaithe lena
dTrasphlandu. | rith na bliana seo caite d'airigh sé sin:

— Malartd faisnéise iomchui maidir le
frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus teagmhais dhiobhélacha thromchuiseacha.
| rith na bliana 2020, fuair HPRA 17 tuairisc faoi
thrithghniomhartha diobhélacha tromchtiseacha
agus faoi theagmhais dhiobhélacha
thromchuiseacha a bhi bainteach le deond orgéin/
trasphland;

— Rannchuidit leis an ‘Creat maidir le Sdbhailteacht
agus Cailiocht Organ Daonna até Beartaithe le
haghaidh Trasphlandd’ a athbhreithniu.

Déanaimid cigireacht ar bhunachais, ar eagraiochtai
agus ar ionaid iomchui chun faireachan a dhéanamh
ar chomhlionadh na reachtaiochta agus dtreoirlinte
naisiinta agus AE is infheidhme maidir le céiliocht
agus sabhailteacht fola, tairgi fola, fiochan agus ceall
agus maidir le horgain dhaonna ata beartaithe lena
dtrasphlandu. D'airigh ar gclér cigireachta an méid
seo a leanas sa bhliain 2020:

— Clig chigireacht ar bhunachais fiochain, agus is
gnathchigireacht a bhi iontu sin go |éir; agus

— Ceithre ghnathchigireacht ar bhunachais fola.

— Dhé ghnéathchigireacht ar eagraiochtai fala organ/
ionaid trasphlandaithe.

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphadirtithe

* D'thoilsiomar tri threoir nua ar an laithrean gréasain
i mi na Samhna agus an Riocht Aontaithe ina trid
tir anois tar éis an Bhreatimeachta, chun tuilleadh
faisnéise a sholathar do na pairtithe leasmhara maidir
leis an mBreatimeacht agus maidir le fiochain agus
cealla:

— Treoir maidir leis an mBreatimeacht do Phéirtithe
Leasmhara — Bunachais fiochain;

— Treoir maidir leis an mBreatimeacht do Phairtithe
Leasmhara — Eagraiochtai atd Freagrach as
Feidhmchlar Daonna d'Fhiochain agus Cealla -
Fiacléiri;

— Treoir maidir leis an mBreatimeacht do Phairtithe
Leasmhara - Eagraiochtai atd Freagrach as
Feidhmchlar Daonna d'Fhiochain agus Cealla -
Ospidéil.

Reachtaiocht agus Rialachdin

* Maidir le hatdirgeadh daonna cuidithe, bhiomar
rannphéirteach leis an Roinn Slainte maidir le
reachtaiocht ghaolmhar a thorbairt agus bhiomar
rannphairteach maidir le tosach feidhme ar chodanna
2 agus 3 den Acht um Leanai agus Céngais
Teaghlaigh 2015. Thainig Ordd um Thosach Feidhme
i bhfeidhm an 4 Bealtaine 2020.
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Leigheasanna
Treidliachta

Is é ata sa rdl ata againn na ceadunais a dheonu

le haghaidh leigheasanna tréidliachta, ach sin faoi
réir athbhreithnit a dhéanamh ar a sdbhailteacht,
ar a gcdiliocht agus ar a n-éifeachtacht. Déanaimid
faireachan leaninach ar an Gsaid 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 clinicidla allamuigh a
udaru agus laithredin mhonardchain a iniichadh/
cheadunu.

Udaru agus Claru e | rith na bliana 2020, ghniomhaigh saineolaithe

................................................................................................................ de chuid HPRA mar chomhordaitheoir agus mar

* T4 roinnt nésanna imeachta ann trinar féidir le chomhchomhordaitheoir do shé nés imeachta EMA
HPRA leigheas tréidliachta a Gdaru. Airitear orthu maidir le comhairle eolaiochta.

sin an nds imeachta néisilnta, an nds imeachta

maidir le haitheantas frithphairteach (MRP) agus an Maidir le pleanail agus ullmhdichén le haghaidh

n6s imeachta dilaraithe (DCP). D'eisigh HPRA na an Bhreatimeachta, dhiriomar ar phriomhaidhm
hiarratais seo a leanas i rith na bliana 2020: straitéiseach HPRA i leith infhaighteacht leigheasanna
tréidliachta ar mhargadh na hEireann a chosaint agus,
ag an am céanna, barrfheabhst a dhéanamh ar ar rél
— 41 iarratas nua a rinneadh faoi DCP; laistigh de lionra rialéla na hEorpa. | rith na bliana seo
caite d'airigh sé sin:

— Clig iarratas nua naisiunta;

— Aon iarratas déag nua a rinneadh faoi MRP.
— Chuathas i dteagmhail go leandnach leis an
tionscal chun tairgi a d'fhéadfadh a bheith

leochaileach a shainaithint;

Ghniomhaiomar mar Bhallstat tagartha (i gceannas) i
ndail le measunacht ar thri cinn de na MRP-anna agus
ar sheacht gcinn de na DCP-anna. Ina theannta sin,

bhiomar i gceannas ar 14 iarratas mar RMS faoin nds — Earct agus oilitint ball foirne breise mar threagairt
imeachta maidir le hathdsaid. ar an méadu a bhi & thuar i dtaca leis an ualach

Ta an bealach laraithe a riarann EMA ina shésra eile oibre;

ar trid is féidir leigheasanna tréidliachta a Gdard lena — PIé le Stitrthéir Leighis Tréidliachta na Riochta
solathar in Eirinn. Ghniomhaigh saineolaithe de chuid Aontaithe maidir le lipéadd comhchoiteann do
HPRA mar raipdirtéir né mar chomhraipéirtéir i leith leigheasanna tar éis an Bhreatimeachta.

tri leigheas tréidliachta nua.

Is dushlan i gconai ganntanas leigheasanna i gcas
cuid mhér cleachtoiri tréidliachta nach mér déibh
céiredil a dhéanambh ar a lan speiceas éagsuil agus
riochtai éagsula. Is féidir cliseanna éagsula a bheith

Bunaithe ar na figitiri a leagtar amach thuas, bhi
HPRA ar an trii priomhudaras néisidnta innidil san AE
d'obair amuigh le linn 2020.

Chomh maith leis sin, bhi lion na leigheasanna le fadhbanna maidir le teacht ar leigheasanna agus ta
tréidliachta a bhi Udaraithe ag HPRA nios mé na mar ga le réitigh éagsula, ag brath ar na saincheisteanna
a bhi riamh roimhe sin, is é sin le r4, thart ar 1,880, atd i gceist. Sa bhliain 2020:

e elhiiceeln s sliere: — Rinneamar athbhreithnithe pleanailte raithidla ar

liostai AR18 agus AR16 ina dtugtar mionsonrai
faoi leigheasanna tréidliachta a bhfuil ceadinais
allmhairitichdin speisialta deonaithe maidir leo
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ag an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara. Is é

atd i straitéis HPRA n& athbhreithnit a dhéanamh
ar na liostai chun leigheasanna até ag teastail

a shainaithint agus chun spreagadh a thabhairt
d'iarrataséir gnathddard margaiochta a lorg i gcas
é sin a bheith indéanta;

- Rinneadh anailis ar bhearnai agus thugamar tus éite
d'iarratais a raibh baint acu le ganntanais;

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

— Bhiothas i dteagmhail le hiarratasdiri, agus bualadh
le hiarratasdiri, maidir le haistrid RMS go hEirinn;

— D'oibriomar go dluth le hidarais innitla an Aontais
Eorpaigh chun Uséid pacai comhchoiteanna a
chumasu.

Udari agus Clard:

Na Priomhfhigiuiri 2018 2019 2020

Fiosruithe faoi aicmiu 26 12 11

Trialacha clinicidla 10 4 5

Laraithe nua mar (chomh) 3

rapoirteir 2, 8
MR/DCP nua mar RMS 34 38 10
MR/DCP nua mar CMS 57 48 34
larratais nua hoiméapatacha 0 3 0

larratais nua naisitnta 11 6 5

Athnuachan, néisiinta agus MR 148 87 71
Athruithe, naisiinta agus MR 1,820 2,153 789
Monaréiri leigheasanna

tréidliachta 23 2 23
Deimhnithe onnmhairitichain 109 125 106
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Sdabhdilteacht agus Cdiliocht

* Bionn oibrit céras naisitnta faireachais cdgas le
haghaidh leigheasanna tréidliachta ag brath ar
thuairisci a bheith 4 dtiolacadh ag tréidlianna, ag
cdgaiseoiri, ag ceannaithe ceadunaithe agus ag
daoine eile ata bainteach le daileadh nd le hiséid
na leigheasanna lena mbaineann. Is féidir na tuairisci
sin a thiolacadh go direach do HPRA n6 do na
cuideachtai a mhargaionn na leigheasanna. Agus ni
mér do na cuideachtai na sonrai a sheoladh chuig
HPRA ansin.

Le linn na bliana 2020, fuaireamar 391 dtuairisc
naisiinta faoi theagmhais dhiobhalacha amhrasta i
leith leigheasanna tréidliachta agus is ¢ chuideachtai
cdgaisiochta a fuarthas formhér mér na dtuairisci mar
a tharla i mblianta roimhe sin.

2016 2017 2018 2019 2020

Tuairisc maidir
le Teagmhais
Dhiobhalacha

337 397 394 347 391

* Rinneamar proiseéil ar 565 thuairisc thréimhsiula
uasdataithe faoi shabhailteacht (PSUR-anna) inar
cuimsiodh meastnacht ar leigheasanna ar leithligh
ar an margadh in Eirinn, mar aon le tionscnamh
comhroinnte oibre ar lena linn a bhiomar i gceannas
ar mheaslnacht ar aicme airithe leigheasanna
tréidliachta don Aontas Eorpach.

* Ta srianadh ar thorbairt frithsheasmhachta in aghaidh
abhair thrithmhiocrébacha (AMR) riachtanach do
shlainte an phobail agus do shléinte ainmhithe.
Airionn ar gcuid oibre sa réimse seo faisnéis bhliantuil
faoi dhiol antaibheathach tréidliachta a bhailid 6 gach
sealbhoir Udaraithe margaiochta. Baineann tabhacht
leis an bhfaisnéis sin a airitear san Fhaireachas
Eorpach ar Thomhaltas Abhar Frithmhiocrébach
Tréidliachta (ESVAC) 6s rud é go ligeann si ddinn
tagarmharcaéil a dhéanamh maidir lenér rata Usaide i
gcomparaid le ratai &r gcomharsan san Eoraip agus
déanamh de réir aon treochtai atd ag teacht chun
cinn. De réir na sonrai, agus mar thoradh ar roinnt
nithe éagsula, ta luaineachtai suntasacha ann maidir
le diolachain bhliantila agus, da bharr sin, ni féidir
treocht shoiléir a shainaithint.

Usaid

antaibheathach 2015 2016 2017 2018 2019
tréidliachta

Tonai a dioladh 96.9 1034 997 994 888

* Ta tastail anailiseach agus scrddaithe leigheasanna
tréidliachta ina phriomhchuid den chlar riosca-
bhunaithe samplala agus anailisithe. Rinneadh
samplail ar dhéd cheann déag de leigheasanna
tréidliachta maidir le hobair faireachais sa bhliain



2020, bhi ceann acu sin san direamh i gclar
faireachais an EDQM do thairgi a bhi Gdaraithe

go larnach. Bhi sampla amhain nach raibh ag
combhlionadh na sonraiochta nuair a rinneadh tastail
do mheanmheéchan taibléid. Bhi bileog pacaiste

i sampla eile nach raibh ag teacht leis an téacs
bileoige a bhi ceadaithe. Rinneadh bearta cui
leantacha i ngach cas ar leith.

e Rinneadh tuairiscid né aithniodh fabhtanna cailiochta
maidir le 78 leigheas tréidliachta sa bhliain 2020. Is
ionann ¢ seo agus ardd 15% ar fthigiur na bliana 2019
(68). Ta breac-chuntas tugtha sa tabla a leanas ar na
haicmitchain riosca a sannadh, mar aon leis na figidiri
comhfhreagracha don déa bhliain roimhe seo:

Bliain 2018 2019 2020
Fabhtanna criticidla cailiochta 26 10 12
Mérfhabhtanna céiliochta 43 19 36
Mionfhabhtanna cailiochta 56 38 29
An lion tuairisci nach raibh

0 1 1
bonn leo
An Lion lomlan Fabhtanna 125 68 78

Ciiliochta

Is comhlachtai cégaisiochta a chuir formhér na
dtuarascélacha faoi bhraid (55%), lena n-éiritear,
monardiri, daileoiri agus sealbhdiri Udaraithe
margaiochta. Fuarthas 44% de na tuarascélacha 6
Udarais inniula eile.

e | gcasanna airithe, d'fhonn sléinte ainmhithe agus/
né sldinte an phobail a chosaint, meastar gur ga
leigheas tréidliachta a tharraingt siar, né a athghairm,
6 mhargadh na hEireann.

— Tharla tri athghairm déag den sért sin le linn na
bliana 2020, ardu suntasach i gcomparaid le seacht
n-athghairm a tharla le linn na bliana 2019.

— Bhain tri athghairm le saincheisteanna
cobhsaiochta, bhain tri cinn le neamhchomhlionadh
le sonraiochtai, bhain péire le saincheisteanna
éillithe agus bhain péire le saincheisteanna maidir
le neamhchombhlionadh le SmPC/obair ealaine.

— Eisiodh dh& Fhégra Rabhaidh maidir le hUsaid do
leigheasanna tréidliachta chun maold a dhéanamh
ar na rioscai 6 thaobh saincheisteanna fabhtanna
céiliochta.

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

Sa bhliain 2020, bhi 16 chigireacht maidir le
dea-chleachtas (GMP) a rinneadh ar laithreéin a
mhonaraionn/thastalann leigheasanna tréidliachta.
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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 2020, leanamar i mbun cruinnithe
agus teagmhala agus leis an Roinn Talmhaiochta, Bia
agus Mara maidir leis na hullmhtchain até ag teastail
chun tact leis an Rialachan nua (Rialachan 2019/6).
Ta pleanail maidir le himpleachtai na reachtaiochta ar
ndsanna imeachta HPRA ag dul ar aghaidh.

Leanamar d'thaireachan a dhéanamh ar fhorbairti i
ndail leis na himeachtai athbhreithnithe breithidnaigh
inar maiodh gur chéir lipéadu agus pacaistit do
leigheasanna tréidliachta a bheith i nGaeilge agus i
mBéarla araon. Bhiothas ag fanacht leis an mbreith
dheiridh ag trath scriofa na tuarascala.

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphdirtithe

* Mar chuid dar gcaidreamh leanutnach le
geallsealbhdiri rinneamar an méid seo a leanas sa
bhliain 2020:

— Tugadh comhairliichan le geallsealbhdiri maidir leis
an modh solathair i ndail le téirgi leighis tréidliachta
frithsheadédnacha até beartaithe do bhia-ainmhithe
chun criche, agus chuireamar tuairisc ar fail faoin
abhar 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 2020, leanamar dér rannphéirtiocht
i lionra rialdla AE lena n-airitear pairt ghniomhach a
ghlacadh in EMA agus in HMA.

* Mar an gcéanna le blianta beaga anuas, leanamar de
chlar cur i lathair a chur ar fail do mhic Iéinn tréidliachta
agus do mhic léinn altranais tréidliachta maidir le rél
HPRA agus maidir le cur chun cinn an fhaireachais
cdgas. Thugamar cur i lathair freisin le linn roinnt
imeachtai de chuid geallsealbhdiri sa tionscal. Ta liosta
iomlan de chuir i lathair na bliana 2020, go leor diobh a
cuireadh ar fail go cianda, le fail in Aguisin 2.

Tugann ar Nuachtlitir Tairgi Leighis faisnéis
uasdataithe ddibh siid até ag obair in earnail na
leigheasanna tréidliachta, is é sin, faisnéis uasdataithe
faoi reachtaiocht Eireannach agus Eorpach, faoi
fhoilseachain nua/athbhreithnithe HPRA maidir le
cursai rialdla agus faoi imeachtai do gheallsealbhdiri
ambhail laethanta faisnéise. Eisiodh tri eagréan ar ar
laithredn gréasain sa bhliain 2020 agus té 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 fthoilseachan dar
teideal It's Your Field. T4 mionsonrai le fail in Aguisin 3.



Cosaint Ainmhithe
Eolaiochta

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

Udarud agus Claru Udaruithe

e Tugann an HPRA faoi mheasinu ar iarratais ar udard M Udaruithe Nua Aonair
bunachais taighde agus tionscadail. Chomh maith | Uekmuiiths Nup Terse
leis sin déantar measunu ar iarratais 6 dhaoine aonair
chun cead a thabhairt déibh tionscadail a bhainistid 350

nd ndsanna imeachta a stiiradh né eotanais a
dhéanamh ar ainmhithe.

300
Udard agus clard Priomhfhigiuiri na
bliana 2020
250
Udaruithe do dhaoine aonair 190
Athnuachan ar leithligh 38 200
Udaruithe do thionscadail 110
Leasuithe ar tdaruithe do 150
. ; 32
dhaoine aonair
Lgasuithe ar Gdaruithe do 90 100
thionscadail
Athnuachan maidir le bunachais 16
50
Bhi laghdu ar an lion na n-Gdaruithe aonair nua a
eisiodh sa bhliain 2020 i gcomparéid leis an mbliain 0
2019, a bhfuil breac-chuntas tugtha ina leith sa ghraf 2016 2017 2018 2019 2020

atd leis seo. D'fhéadfadh sé gur mar gheall ar shrianta
sléinte phoibli COVID-19 né ar ghniomhaiochtaf
taighde laistigh de bhunachais Udaraithe a tharla sé
sin.
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COSAIN INMHITHE Tuarascail B

¢ | mi na Nollag, d'fhoilsiomar an seachtd tuarascail

Reachtaiocht agus Rialachdin

bhliantuil staitistitil maidir le hdséid ainmhithe chun
criocha eolafochta in Eirinn. Ta sé de cheangal ar
HPRA faisnéis staitistitil a bhailit agus a chur ar

fail go poibli, ar bhonn bliantuil, is ¢ sin, faisnéis
staitistidil ar Usdid ainmhithe in obréidi, lena n-airitear
faisnéis ar dhéine iarbhir na n-obraidi.

Imscruduithe agus Comhlionadh

¢ Le linn na bliana 2020, tugadh faoi 17 cigireacht
chun monatdireacht a dhéanamh ar chaighdeain
leasa ainmhithe agus ar chomhlionadh reachtaiochta.
Chuimsigh an lion iomlan, 16 cigireacht ar
phoéraitheoiri, solathroiri né athnuachan udaru
bunachais (fogra tugtha), agus cigireacht amhain
maidir le comhlionadh (gan fégra). De ghnéath tugtar
faoi chigireacht a mbionn fogra tugtha ina leith

mar chuid den phroiseas maidir le hathnuachan
Gdard mar go gceuireann siad an deis ar fail maidir

le hathbhreithnit cuimsitheach ar gach gné de
ghniomhaiochtai agus d’oibriochtai an bhunachais
faoin reachtaiocht maidir le cosaint ainmhithe
eolajochta.

As na 29 neamhchombhlionadh a taifeadadh faoin
gclar cigireachta agus comhlionta bliantdil, bhi 38%
féintuairiscithe don HPRA ag pearsanra sa bhunachas
Gdaraithe agus rinneadh an chuid eile a bhrath le
linn na cigireachta nd le linn gniomhaiochtai eile
HPRA. Déantar neamhchombhlionadh a chatagadirid
mar Cinedl 1, Cineédl 2 agus Cineal 3, ta Cineal

1 ar an gcuid is tromchuisi agus ta Cineal 3 nios
fanai. Sa bhliain 2020, as na tuarascalacha maidir le
neamhchomhlionadh, bhi:

— 14% ar Chineél 1
— 55% ar Chineél 2
— 31% ar Chineél 3

Bhain an chuid is mé den neamhchomhlionadh a
taifeadadh le (i) saruithe maidir le hadarud tionscadal,
(i) séruithe maidir le hidard aonair agus (jii) gan
cheanglais larscribhinn Ill le Treoir 2010/63/AE maidir
le ciram agus cdiriocht ainmhithe a chomhlionadh.
Maidir leis an trit saincheist, ar shampla coitianta
bheadh, gan cothabhail a dhéanamh ar bhogthaise
choibhneasta i seomrai coinneéla ainmhithe laistigh
de na sonraiochtai riachtanacha.

* Leagtar amach i gCinneadh Cur Chun Feidhme
2020/569/AE 6n gCoimisiun (a thagann in ionad
Cinneadh 2012/707/AE) formaid coitianta chun
faisnéis a chur faoi bhraid an Choimisitin Eorpaigh,
lena n-airitear, achoimre neamhtheicnidil (né tuata)
maidir le moltai tionscadail a bhi Gdaraithe ag
an HPRA. Le linn na bliana 2020, rinneamar sain-
ghripa Coimisitin Eorpaigh a stitradh chun treoir a
fhorbairt d'iarratais tionscadail maidir le hachoimri
neamhtheicnilla tionscadal a dhréachta.

Pdirtithe Leasmhara agus
Comhphadirtithe

e D'thoilsiomar agus scaipeamar ceithre ‘Faisnéis
Uasdataithe maidir le Carsai Rialala’ 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 Iéachtai maidir le hEolaiocht
agus Qilidint Saotharlainne Ainmhithe (LAST) agus
bhain na léachtai sin leis na gnéithe reachtaiochta
agus rialala de chosaint eolaiochta ainmhithe.

e Ar feadh na bliana 2020, leanamar lenér
rannphairtiocht ghniomhach sa lionra rialdla AE, lena
n-airitear, rannphairtiocht ghniomhach i geruinnithe
Pointe Teagmhala Naisitinta maidir le Cur Chun
Feidhme Treoir 2010/63/AE.



Drugai Rialaithe
agus Ceimicedin
Réamhtheachtacha

Ta an HPRA freagrach as athbhreithnit a dhéanamh

ar iarratais ar cheadunais do dhruga rialaithe mar a
liostaitear i sceideal na nAchtanna um Mi-Usaid Drugai
1977 agus 1984. Chomh maith leis sin, déanann an HPRA
riald ar ghluaiseacht ceimiceain réamhtheachtacha a
mbaintear Usaid astu chun leigheasanna ceadinaithe,
bia-abhair airithe agus d'usaidi eolaiochta né Gsaidi
saotharlainne eile a dhéanamh.

Udard agus Claru

e Déantar allmhairit, onnmhairiti agus sealbhu

* Taispeantar sa tabla seo a leanas an ghniomhaiocht

ceadunaithe do dhrugai réamhtheachtacha 6n
mbliain 2018.

drugai rialaithe (chun criocha dlisteanacha) a chur
faoi réir ceadunu. Is i an Roinn Sldinte an t-Udaras
ceadinuchain agus déiledlann HPRA leis na gnéithe

riarachdin den phréiseas iarratais agus ceaddntchain.
Cuimsionn an ghniomhaiocht cheadunuchain,

Gniomhaiocht 2018 2019, 2020
Cheadunuchain maidir le

Drugai Réamhtheachtacha

lomlan 23 13 14

den chuid is mé, ceaduinais onnmbhairitichain agus
allmhairitichain agus litreacha gan cur ina gcoinne. Ta
sonrai do na cuig bliana is déanai leagtha amach sa
tébla a ghabhann leis seo.

Gniomhaiocht Cheaduntchain maidir le Drugai
Rialaithe

* Thar ceann na Roinne Slainte, préisedlann HPRA

iarratais ar cheadunais chun cnéib a shaothra. Ta
ceadunas saothraithe baili ar feadh tréimhse bliain
amhain 6 dhata a dheonaithe. Léiritear sa tabla thios
lion na gceadunas a eisiodh le tri bliana anuas.

4,000

3,000

Gniomhaiocht 2018 2019 2020
Cheadunuchain maidir le

Saothra Cnaibe

lomlan 24 74 94

2,500

2,000

1,500

1,000

500

2016

2017

2018 2019 2020

Sdbhadilteacht agus Cailiocht

Cuireann HPRA cigireachtai i gcrich ar mhonardiri
agus ar dhaileoiri drugaf rialaithe, chomh maith le
roinnt oibritheoiri de réir mar is ga, d'fhonn faireachas
a dhéanamh ar na riachtanais abhartha a bheith a
gcomhlionadh. In 2020, chuireamar ocht gcigireacht

i gcrich a bhain le seilbh a bheith ar dhrugai rialaithe
agus/né iad a bheith & 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 Pairtithe Leasmhara agus

.............................................................................................................. . Comhphéirtithe

e Arfud na bliana 2020,chuir HPRA tacaiocht ar fAil et
don Ro.inn Slainte maidir |?i5 r\a gClar m.aidir le e | mi Aibredin 2020, i gcomhar leis an Roinn Slainte,
Rochtain ar ?hannaba.s Lelghls a ﬂl?rl?alrt.l Lealr) ) cuireadh tus le préiseas chun riomhcheadunais
an HPRA le lion b’eag larratais a fha!l o ’s.ola’thr0|r| leictreonacha éigeandala a eisitint chun préiseail
ionchasacha a bhi ag iarraidh a geuid tairgi a chur leantnach ceadunais allmhairithe agus onnmbhairithe
san direamh sa chlar. Breithniodh, as na hiarratais substainti rialaithe a chinntid. Is f&idir an
seo, téirgg cannabais bhreise ar:nhéin o thaobh_ na riomhcheadunas seo a eisitint laistigh de chreat ama
riachtanais shonracha a chomhlionadh agus cuireadh gearr agus cuireann an deis ar fail le monatéireacht
anlt-larrat?s leis an gclar. Aran |o’m|’§n, glacadh le agus le riant a dhéanamh ar ghluaiseacht dlisteanach
ceithre thairge cannabais lena n-tsaid. substainti rialaithe. Leanadh le ceadunais i gcoip

chrua do substainti rialaithe a eisitint sa chés é sin a
bheith indéanta.

Nuair a bheidh an cléar ag feidhmit go hiomlan,
beidh lianna comhairleacha ata claraithe ar an gclar
speisialtoiri liachta in ann coir leighis ata 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 ata
frithsheasmhach in aghaidh na ngnath-theiripi agus
na ngnath-idirghabhalacha go léir;

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

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

Ta tuilleadh eolais ar fail ar laithrean gréasain na
Roinne Slainte.
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[ellg]]
Cosmaideacha

Is é rél HPRA rialdil a dhéanamh ar mhonard, ar
dhiol agus ar sholathar téirgi cosmaideacha in Eirinn.
| gcomhar le HSE, sainaithnimid saincheisteanna
maidir le céiliocht 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 Uséideann an téirge i
mbaol.

Udaru agus Claru Pdirtithe Leasmhara agus

.............................................................................................................. - Comhphéirtithe

e D'eisiomar 111 dheimhnil saordhiola COSMaIdl @ ettt ettt ettt ea et e et es e e s enens
d'iarr cuideachtai a bheartaionn tairgi a onnmbhairit o Fuaireamar cuireadh cur i lathair a dhéanamh ag
chuig tiortha nach tiortha de chuid an Limistéir ceardlann an Irish Cosmetics, Detergent and Allied
Eorpaigh Eacnamaioch iad. Products Association (ICDA) ‘Seisitin Faisnéise

Rialdla le hUdarais na hEireann maidir le Rialachain
Breatimeachta, Bithicide agus Cosmaidi’. D'fhreastail

Sdbhdilteacht GgUS Cailiocht daoine ata freagrach, monardiri agus daileoiri 6
.............................................................................................................. - chosmaidi agus glantachén na hEireann agus na
* Mar chuid de ghniomhaiochtai réamhghniomhacha Riochta Aontaithe ar an gceardlann.

faireachais margaidh rinneamar tri chigireacht

ar dhéileoiri cosmaidi. Cuireadh aon
neamhchomhlionadh a sainaithniodh in ial do

na daileoirf sin agus iarradh orthu gniomhartha
ceartaitheacha a chur i bhfeidhm. Cuireadh tus le
hathbhreithnit Comhad Eolais Aon Tairge Amhain
(PIF) chomh maith chun comhlionadh leis an
Rialachdn Cosmaidi a mheas.

¢ Airfonn an faireachas frithghniomhach margaidh a
dhéanaimid imscrdduithe faoi gheardin a bhaineann
le céiliocht (cdsanna comhliontachta), tuairisci maidir
le teagmhais dhiobhalacha a bhaineann le hisaid
cosmaidi (casanna faireachais) agus folairimh faoi
rioscai tromchuiseacha a thaightear 6 thiortha eile
(Safety Gate RAPEX).

Le linn na bliana 2020, cuireadh tus le 300 cés
faireachais margaidh, lena n-airitear, faireachas
forghniomhach agus faireachas frithghniomhach
araon ar thairgi cosmaidi.
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Clair Rialala Eile

Cigireachtai, Iniuchtai agus
Comhlionadh sa Mhargadh

e Ar feadh na bliana 2020, airiodh ar an gcion a chur an
HPRA leis an AE, rannphdirtiocht/ré| ceannais maidir
le:

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

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

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

- foireann uirlisi cumarséide a fhorbairt do Lionra
na Saotharlann Oifigitil Rialaithe Leigheasanna
(OMCL); agus

— forbairt nés imeachta do mheasund/cigireacht
chianda monardiri agus daileoiri. Tharla sé sin ar
mhaithe le maoirseacht leantnach ar na sealbhoiri
Udaruithe margaiochta seo le linn phaindéim
COVID-19.

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 shlainte ainmhithe. Ta
sé mar aidhm ag ar gcuid tacaiochtai do nuélaiocht
na rochtain shabhailte thrathdil ar thairgi nuélacha
a éascul agus na roghanna cdireéla atd ag othair a
mhéadu agus a theabhsd. 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
nualacha tairgi agus teicneolaiochtai nuéalacha

a bhfuil ga le cur chuige eolaiochta rialdla nua

né oiriinaithe ina leith a shainaithint. | measc ar
ngniomhaiochtai chun tact le nudlaiocht sa bhliain
2020, airiodh an méid seo a leanas:

- Leanann Oifig Nuélaiochta HPRA de thacaiocht
rialéla agus de chombhairle rialdla a thabhairt
d'aon duine a bhfuil tairge nuélach slainte né
teicneolaiocht nuélach slainte 4 thorbairt né 4
forbairt acu. Tagann os cionn 65% de na fiosruithe
a fhaigheann an Oifig Nuélaiochta én lucht acaduil
né 6 thiontair bheaga agus mhednmhéide nach
bhfuil ach rochtain theoranta acu ar chomhairle
speisialtoireachta maidir le clrsai rialala. 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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— Sa bhliain 2020, ceapadh an HPRA mar
chomhchathaoirleach ar Lionra Nuélaiochta an AE,
rud a thugann |éirid ar an rél larnach a bhi ag an
HPRA laistigh den ghripa seo 6 bhunaiodh é sa
bhliain 2016. Lean HPRA ar aghaidh le priomhrdl
a ghlacadh chun prdisis scanadh ionchais a
fhorbairt ag an leibhéal Eorpach (laistigh de Lionra
Nuélaiochta AE) agus ag an leibhéal idirnaisiinta
(laistigh de Chomhghuailliocht Idirnéisitnta na
nUdaras Rialala Leigheasanna. Is é até i gceist le
scanadh ionchais téirgi nua sléinte a aithint go
luath agus eolas a dhéanamh chun uirlisi agus cuir
chuige rialala iomchui a thorbairt. Réitionn sé sin
an bealach chun rialail éifeachtach a dhéanamh

ar thairgi da leithéid agus le go mbeidh teacht ag
othair orthu;

Le linn 2020, lean &r bprdisis aicmitchéin de
chombhairle a chur ar fail do gheallsealbhdiri a
bhfuil a dtairgi ar an teorainn idir dha chreat rialala
éagsula, lena n-airitear leigheasanna, feisti leighis,
cosmaidi agus tairgi eile;

Cuspdiri Thionscadal STARS

teagmhail
a dhéanamh le
taighdeoiri acadila go
luath le linn iarratais ar
dheontais abhartha a
phleanail

— Ta an HPRA mar chuid de chuibhreannas de
ghniomhaireachtai rialdla leigheasra Eorpacha
atd ag tabhairt faoi tionscadal atd maoinithe
faoi Horizon 2020 dar teideal ‘Strengthening
regulatory sciences and supporting regulatory
scientific advice’ (STARS). Bhi an bhliain 2020
ar an dara bliain den tionscadal seo agus ar
cheann de na priomhéacthai le linn na bliana bhi
ceardlanna pairti leasmhar AE a thug ionadaithe
le chéile 6 ghniomhaireachtai rialala, é ionaid
taighde clinicitla, 6 ghniomhaireachtai maoinithe
agus 6 phairtithe leasmhara eile chun plé a
dhéanamh ar an mbealach is fearr chun éasct a
dhéanamh ar aistrid taighde eolaiochta acaduil
go tairgi sldinte ceadaithe. Bhi lion ionaid taighde
Eireannacha rannphairteach sa cheardlann seo
agus thug an HPRA cur i lathair ar thacaiochtai
rialédla don nuélaiocht ag an gceardlann agus rinne
cathaoirleacht ar sheisitin comhdhala.

chun eolas
rialédla fadtéarmach a
neartu go ginearalta tri

theagmhail le heolaithe

clinicidla le linn oilitina
agus cailiocht
ghairmitil

chun tionchar

direach rialala na
dtorthai a fhaightear

i dtaighde leighis

acaddil a
fheabhsu
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Cumarsaidi 6 gheallsealbhoiri agus rannphairtiocht
forbairti nuélaiochta in Eirinn: acu:

Le linn &r ngniomhaiochtai cianrochtana chun tact le

— Lean an HPRA le cruinnithe agus le hidirghniomh — Leanamar dér bhfeachtas faisnéise poibli: Zero

le gniomhaireachtai agus le heagraiochtai stat eile
atd ag iarraidh tacu le nulaiocht in Eirinn chomh
maith le hionadaithe ¢ instititidi trit leibhéil. Ina
theannta sin, bhuaileamar le daoine aonair agus
le heagraiochtai a bhionn ag iarraidh forbairt a
dhéanamh ar thairgi agus teicneolaiochtai slainte
nudlacha chun treoir a thabhairt déibh maidir leis
na ceanglais rialdla a mbeidh feidhm acu maidir
lena gcuid tairgi.

Mar thoradh ar an rél tdbhachtach atd againn
laistigh den lionra Eorpach, tugadh cuireadh

don HPRA cur i lathair a thabhairt maidir leis na
tacaiochtai até ar fail don nuélaiocht 6 Gdarais
innitla ag cruinnit DIA na hEorpa, bhi siompdisiam
TOPRA agus imeacht EMA ar sidl chun ceilidradh a
dhéanamh ar an 150 cuimhneachan den Rialachan
SME.

Leanann HPRA de rannchuidil le clair oideachais
ar an leibhéal fochéime agus ar an leibhéal
jarchéime araon. Le linn na bliana 2020, rinneamar
forbairt agus chuireamar tus le feidhmid

beartas nua a bhaineann lenar rannphairtiocht

i gclar oideachais triti leibhéil. Ina theannta sin,
chuireamar socrichain oilitina ar fail do mhac
[éinn cégaisiochta 44 bliain mar chuid den chlar
comhthaite nua cuig bliana maidir le hoilidint
cdgaiseoiri.
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Gains. Ta an feachtas seo dirithe ar fheasacht a
mhéadu faoin iliomad fo-iarmhairti a bhaineann

le hisaid neamhliachta stéardideach anabalach.
Bhi tionchar i dtus baire ag COVID- 19 ar leathadh
amach an phlean maidir leis na meain sa bhliain
2020 ach cuireadh tus leis an leathadh amach i mi
na Samhna ar feadh thart ar thréimhse cheithre
seachtaine. Chuimsigh an feachtas spriocdhirithe,
meascan meain shdisialta, laithredn gréasain agus
fograiocht ionaipe chomh maith le fégraiocht a

bhi curtha san direamh den chéad uair. Bhi fégra
fuaime ina raibh teachtaireachtai feachtais tri
phodchraoltai agus seirbhisi sruthaithe ceoil i gceist
leis seo. Maidir leis na medin shdisialta, cuireadh
leis an réim le TikTok a thabhairt san direamh, ata
tagtha chun cinn mar ardan lena mbaineann bri
suntasach 6 thaobh an lucht féachana priomha. Bhi
an laithredn gréasain -www.zerogains.ie- ina ghné
thabhachtach den theachtas i gcénai inar cuireadh
faisnéis iontaofa a bhfuiltear in an brath uirthi ar fail
maidir leis na baoil mhéra a bhaineann le huséaid a
bhaint as stéardidigh anabalacha. Go ginearalta,
lean na cainéil éagsula ag feidhmiu ag teacht le
hionchais le leibhéil laidre rannphairtiochta ar fud
formhér na n-ardan.

— Ar fud na bliana, leanamar dar gclar cumarsaide
sna medin chun teachtaireachtai tdbhachtacha
sabhailteachta a chur in idl go réamhghniomhach
agus chun feasacht a bhund maidir le rél HPRA.
D’eisiomar réimse d'thégrai, idir phreas-eisidinti
agus raitis laithreain gréasain, maidir le nithe a
bhain le sabhailteacht agus rialail chun a chinntit



go mbeadh faisnéis agus comhairle chruinn
thrathdil ag tomhaltéiri, ag gairmithe cdraim slainte
agus ag geallsealbhdiri eile. Chomh maith leis

sin, thugamar freagra le linn na bliana ar nios mé
na 220 fiosrdchan, idir fiosrdchain tosaigh agus
fiosrachain leantacha, 4na meain naisilnta, éna
meadin aitiula agus 6na meain speisialtoireachta.

Ta an HPRA tiomanta a rannphairtiocht le hothair
agus le heagraiochtai othair a leathnd chun tuiscint
nios doimhne ar dhearcadh agus ar thaithi othair
maidir le rialichan tairgi sldinte a chumasu. Chuige
sin, bhunaiomar, tar éis obair ullmhichain leathan,
an chéad théram d'othair ar bhonn piolétach agus
tiondladh an chéad chruinnid go cianda i mi Meén
Fémhair. Airiodh, ar rannphéirtithe a d'fhreagair an
ghairm ar léiriti spéise 6 chomhaltai ionchasach sa
bhliain 2019, othair agus ionadaithe 6 eagraiochtai
othair araon. Rinne an Priomhfheidhmeannach
agus comhaltai 6n fhoireann ardbhainistiochta
ionadaiocht ar an HPRA. Tiondladh cruinnit

eile ina dhiaidh sin i mi na Nollag. Airiodh ar
abhair thosaigh a bhreithnigh an féram, até faoi
chathaoirleacht neamhspleach:

° Spriocanna agus ionchais rannphairtithe;

° Forbairt sainordy, téarmai tagartha agus nésanna
imeachta féraim;

o Breithnil tosaigh ar chlar oibre, lena n-diritear,
moltai maidir le réimsi agus abhair maidir le plé
agus forbairt;

° Plean Straitéiseach 2021-2025 nua cuig bliana an
HPRA.

Is ionann bunu an fthéraim agus cur chuige
tdbhachtach agus spreaguil nua i leith rialachan
até dirithe ar othair. Mar eagraiocht, t4 sé mar
thécas priomha againn torthai feabhsaithe a
chinntit d'othair tri rochtain chuig téirgi slainte
atd sabhailte agus éifeachtach. Mar gheall air sin,
ta sé rithabhachtach go dtabharfaimid éisteacht
do agus go n-oibreoimid le hothair lena chinntiu
go n-éistear lena nglér agus go gcuimsitear

a ndearcadh i gcinnteoireacht rialala. Cé go
ndearnadh forbairt ar an fhéram mar théram
piolétach an chéad |a riamh, tathar ag suil go
mbeidh an féram mar bhealach larnach chun
rannphairtiocht a dhéanamh le hothair maidir le
priomhshaincheisteanna rialéla. Nuair a bheidh an
féram bunaithe go hiomlén le sainordd, nésanna
imeachta agus clar oibre comhaontaithe, té sé i
gceist go n-oscléfar comhaltas d'othair agus do
ghruipai othair eile.
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— Ta laithrean gréasain HPRA - www.hpra.ie - ina

bhealach tdbhachtach cumarsaide agus déanaimid
faireachan agus anailisid, ar bhonn leanuinach, ar
na priomhstaitistici a bhaineann le cuairteoiri agus
asaid. Airfodh ar an priomhthorthai 6n mbliain
2020:

° Nios md na 620,000 uséideoir ar an laithredn
gréasain le dhd mhi dhéag anuas;

° Bhi sa bhreis ar 4.4 milliin amas iomlan ar feadh
na bliana;

o Astu sild a rochtain an laithreén, ba lucht Uséide
fon pdca a bhi i nios mé na 35% acu.

Tri chuntas @ TheHPRA ar Twitter, tacaitear lenéar
ngniomhaiochtai cumarsaide agus cuidionn sé le
tracht breise a threord chuig laithredn gréasain
HPRA. Leanamar lendr ngniomhaiocht ar Twitter

a fhorbairt le linn na bliana 2020 agus faoi
dheireadh na bliana bhi curtha againn leis an lion
lucht leantinach go dti os cionn 3,000, ardd nios
mo na 25%. | measc na mbuaicphointi, airitear ar
rannphéirteachas leandnach i bhfeachtas meén
soisialta idirnaisitinta chun tuairiscit fo-iarmhairti
amhrasta leigheasanna a chur chun cinn. Fuarthas
tacaiocht don fheachtas #MedSafetyWeek 6 raon
eagraiochtai othar agus 6 ghniomhaireachtai sldinte
naisitnta eile. D'thoilsiomar lion mér postalacha
chun aird a tharraingt ar phriomhtheachtaireachtaf
rialéla a bhain le COVID-19 agus an Breatimeacht.

Ta an cuntas LinkedIn atd againn fés ag tacu lenar
mbranda fostdra. Ina theannta sin, éascaionn sé
eolas tdbhachtach rialala agus sabhailteachta a
scaipeadh chuig gairmithe slainte agus tionscail.
Faoi dheireadh na bliana 2020, bhi fas tagtha ar
lucht leantina an HPRA go dti breis is 12,000.

Chomh maith leis sin, le linn 2020, leanamar
d'Uséid a bhaint as &r gcuntas corparaideach
Instagram chun aird a tharraingt ar ghniomhaiochtai
agus imeachtai airithe agus iad a chur chun cinn.
Gné larnach aris dar bhfeachtas faisnéise Zero
Gains maidir le stéardidigh anabalacha ab ea Uséid
a bhaint as scéalta Instagram.

Rannphairtiocht Eorpach agus idiraisidnta:

— Ta breac-chuntas tugtha nios tlisce sa tuarascail

seo ar na mionsonrai maidir leis an obair
ullmhdchain leathan ar thug an HPRA fuithi don
Bhreatimeacht le linn na bliana 2020. Mar chuid
den ghéarchéim maidir leis an mBreatimeacht,
rinne an EMA agus an Coimisiun 6stail ar go leor
cruinnithe breise, lena n-airitear, Grapa Stitrtha
Feidhmiluchain an AE ar Ghanntanas Leigheasanna
a mbionn Mérimeachtai Eigeandala mar chuis

leo agus cruinnithe ad hoc ar ghniomhaiochtai
ullmhdchain agus ganntanais.



— Leanamar lenar rannphairtiocht i gcruinnithe go
[éir bord bainistiochta an HMA agus an EMA.
Tiondladh na cruinnithe sin go fiortil 6 mhi an
Mhérta mar gheall ar phaindéim COVID-19:

o Bhi comhordu ar fthreagra rialdla COVID-19
mar phriomhshaincheist do Bhord Bainistiochta
an EMA ar feadh na bliana 2020. Airiodh ar
shaincheisteanna leantnacha eile a breithniodh
ag a chuid cruinnithe raithidla, feidhmid na
reachtaiochta tréidliachta agus na dtrialacha
clinicitla nua, lena n-airitear, na Cérais Fhaisnéise
maidir le Trialacha Clinicidla nua (CTIS).

© Leanamar lenar rél mar chomhalta de Ghripa
Bainistiochta Eorpaigh an HMA, a chuireann le
treo agus le maoirseacht an HMA. Chomh maith
le freastal ar chruinnithe raithidla HMA, bhiomar
rannphairteach freisin mar chuid den rinaiocht

- Atoghadh an HPRA mar chombhaltai de Choiste

Feidhmitchain na Comhghuailliochta Idirnaisidnta
d’Udarés Rialéla Leigheasanna (ICMRA) i mi
Aibredin. Tar éis Cruinnit Mullaigh ICMRA i

Meén Fémhair, d'oirigh an HPRA taobh leis an
FDA chun gripa oibre nua a bhund chun Céras
do Bhainistit Faisnéise Cailiochta Cdgaisiochta

a chuir ar bun. Leanamar le tionscal an Rialtais

a chomhordu a raibh athbhreithnit ar struchtuar
comhaltais an ICMRA i gceist leis agus chuireamar
tds le hathbhreithnid ar na téarmai tagartha. Bhi
COVID-19 ar an abhar ba thadbhachtai don ghripa
sa bhliain 2020 agus bhiomar rannphairteach go
gniomhach i mBeartas COVID- 19 ICMRA agus i
dteileachomhdhail an Ghripa Oibre chomh maith
leis an Lionra Faireachais Cdgais COVID-19 agus sa
ghripa oibre ar chigireachtai cianda.

Sa bhliain 2019, chuir Coimisitn an AE tus le hobair

do chruinnithe Tascthorsa Breatimeachta an

HMA. ar straitéis Chégaisiochta nua don AE agus ta an

HPRA ag leantint lena bheith rannphairteach i

— Ina theannta sin, mar chuid dar rannphairtiocht bhforbairt na straitéise.

leantinach sa chéras rialala Eorpaigh, ghlac baill
foirne eolaiochta agus teicniula de chuid HPRA
pairt i réimse leathan coisti agus meithleacha ag
an gCoimisitn Eorpach, EMA, HMA, CAMD agus
féraim eile (féach Aguisin 4).

Na priomhfhigidiri maidir le cianrochtain agus rannphairtiocht 2020

Reachtalamar comhairliichain phoibli maidir leis na habhair seo a leanas: 3
- 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: 4

- Ina measc airiodh an Roinn Slainte; an Roinn Gné, Fiontar agus Nudlaiochta; EMA; agus PSI

Imeachtai a d'eagraigh foireann imeachtai HPRA 1
larratai ar Shaoréil Faisnéise 26
larratai a fuarthas de réir na nAchtanna um Chosaint Sonrai 5
Ceisteanna Parlaiminte 16
Fiosruithe & ranna rialtais né 6 chomhaltai den Oireachtas 90

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 3
- Leanunach 7
Gearain 4
Fiosruithe maidir le seirbhis chustaiméara 2,636
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Forbairt
Eagrachain

Ta an HPRA tiomanta do na feidhmeanna
corparaideacha, na cérais agus na tacaiochtai
riachtanacha a bheith i bhfeidhm chun ar misean
sldinte poibli a sheachadadh.
go leanann ar gcumais éagraiochtula ag leathnt

Caithfimid a chinntid

agus ag athru de réir forbairti eolaiocha agus rialala
agus go dtéimid in oiritiint d'athruithe eile inéar
dtimpeallacht feidhmitchain.

Acmhainni Daonna agus Athru

Le linn na bliana 2020, leanamar le lion mireanna a
sheachadadh faoin Straitéis Acmhainni Daonna agus
Athruithe, lena n-diritear:

* Cumas bainistiochta agus ceannaireachta a thorbairt;
* Tacaiocht bainistiochta athruithe a sholathar;

* Gniomhaiochtai gripa tras-eagraiochta a chur chun
cinn;

° Plean Slainte agus Folldine do 2020 a leathadh
amach.

O Mhérta 2020 ar aghaidh, athdhiriodh fécas fhoireann
an HR&C ar thacaiocht a sholathar do na fostaithe go
|éir i dtimpeallacht oibre cianda neamhbheartaithe
mar thoradh ar phaindéim COVID-19. Mar thoradh

air sin agus le linn Raithe 1 agus Raithe 2 bhi foirne
foghlama agus forbartha araon agus Acmhainni
Daonna dirithe ar ghniomhaiochtai oibriochta agus
bainistit fiosrichain agus saincheisteanna laistigh de na
ranna. O mhi an Mheithimh ar aghaidh, chuir an roinn
lion priomhghniomhaiochtai chun cinn faoi gach aon
cheann de na téamai straitéiseacha seo a leanas:

¢ Coinneadil agus Rannphairtiocht:

— Dearadh agus feidhmid dha shuirbhé foirne chun
na criche tuiscint a thail ar an mbealach a raibh
fostaithe ag dul ar aghaidh agus iad ag obair go
cianda agus le réimsf a aithint ina mbeadh tairbhe
le tacaiochtai nios spriocdhirithe.

s
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Mark

An Ibec Initiative

”Hmmn\“

— Thug HPRA timthriall bliantuil iomlan maidir lena
chlar aitheantais chun criche, inar airiodh gradam
KUDOS, an gradam Accolade agus teastais as fad
seirbhisi.

— Leanadh lenar ngniomhaiochtaf ilchinedlachta
agus ionchuimsithe na bliana 2020, lena n-airitear,
fécas ar dbhair oideachais agus ar chruinnit fioruil
le grdpa seachtrach, ‘Shout Out’. Cuireadh tus
le gniomhaiochtai ullmhichain chun an creat
Infheisteoiri san llchineélacht a chur chun cinn.

— Lean an clér sldinte agus folldine mar priomhfhécas
do lion tionscnaimh a bhi oiriinaithe don
timpeallacht chianda. Bhain an HPRA athchreidiuni
amach go rathtil maidir le Keep Well Mark IBEC
i mi Deireadh Fémbhair, inar airiodh tabhairt chun
criche go leor obair ullmhichain ag an thoireann
roimh an iniichadh gaolmhar.

* Forbairt Gairmréime:

— Bhain aschur 6n ngripa oibre tras-eagraiochta
comhaontu an Choiste Bainistiocht amach maidir le
cur chuige.

- Cuireadh tus leis an trit leagan den chlér do
chéimithe i Medn Fémhair 2020. Tugadh earcaiocht
don cheathri leagan chun criche freisin agus ta
acmhainni do chéimithe deimhnithe & thaobh tis a
chur leis an gclér i Mean Fémhair 2021.




AD agus Athra:

— Bhi rél larnach ag an tsamhail maidir le Gné
Acmbhainni Daonna & thaobh seachadadh a
dhéanamh ar riachtanais gné Acmhainni Daonna a
bhi sonrach don roinn le linn na paindéime.

- Rinneadh comhordu ar oibrithe deonacha maidir
le riand teagmhalacha COVID-19, lena n-diritear,
oilidint agus sceidealt oibrithe deonacha agus
feidhmit mar phriomhpointe teagmhéla don Roinn
Slinte agus don HSE.

— Bhi rél ceannasach ag an HR&C sa ghripa
Leanlnachais Gné agus san fhoghrupa, a dhirigh
a chinntit go raibh sldinte agus sabhailteacht
fostaithe & gcosaint agus go raibh an fhaisnéis agus
na doiciméid curtha i bhfeidhm.

Dearadh Eagraiochta:

— Chuir tionscadal ‘maidir le hObair amach Anseo’
chun a chinntitd go mbeidh an HPRA in ann
freagairt da réir sin do riachtanais amach anseo, tis
le hanailis a dhéanamh ar an tionchar a d'théadfadh
a bheith ag samhlacha oibre nios solibtha ar an
eagraiocht.

— Tugadh tacaiocht do thionscadal sdrmhaitheasa
oibriochta le linn na gcéad chéimeanna den
solathar seirbhisi agus den soléathar oilidna.

Bainistiocht Tallainne:

— Glacadh le proiseas earcaiochta tapa chun tacu le
hobair chianda agus le hearcaiocht chianda.

- Tugadh tacaiocht d'earct agus do cheapadh lion
priomhcheapachéin sinsearacha.

— Tugadh faoi chombhairlitichan le stidrthéiri agus le
bainisteoiri maidir leis an MDP (an clar forbartha
bainistiochta).

— Rinneadh forbairt ar leagan fiortil den chlar oilitint
don oiliindir até creididnaithe ag an ILM.

Bainistiocht Athruithe:

— Cuireadh uirlisi agus tacaiochtai ar fail do
bhainisteoiri chun cur lena gcumas oibrit go cianda
agus lena chinntit go ndearnadh bainistiocht chui
ar aon saincheisteanna a bhaineann le daoine.

— Rinneadh tacaiocht bainistiochta athraithe a
sheachadadh do thionscadail éagsula ar fud na
heagraiochta. Airiodh orthu sin, mar shampla, na
Rialachain maidir le feisti leighis an AE, EOLAS
agus leathadh amach Skype for Business.
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Leanadh d'fheabhsaithe i ndail le Eolas, coras
bainistithe sreafa oibre agus sonrai HPRA, ata

ina ardan larnach chun tacaiocht a thabhairt da
ghniomhaiochtai rialdla. Leanfar d'theidhmiulacht
Eolas a fheabhst agus méadoéfar a achar chun
préisis agus nésanna imeachta eile de chuid HPRA a
chomhthathu.

Cuireadh roinnt nuashonruithe suntasacha i gcrich i
ndail le corais 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 ata ar fail
i seomrai cruinnithe a thabhairt isteach.

Rinneadh 562,397 aighneacht rialéla trid an
gComhthairseach Leictreonach Aighneachtai (CESP)
até & bhainistii ag HPRA thar ceann pobal rialéla

an Aontais Eorpaigh i gcoitinne. Faoi dheireadh na
bliana, bhi 6,943 eagraiocht ag Usaid CESP agus bhi
os cionn 31,612 Usaideoir ar leithligh ann.

Bhi freagracht ar fhoireann bainistiochta cailiochta
HPRA as beartais agus nésanna imeachta a
bhaineann leis an Rialachan Ginearalta maidir le
Cosaint Sonrai (GDPR) a chur i bhfeidhm ar bhonn
leantnach. Fuarthas cuig iarraidh maidir le habhar
sonrai in 2020. Rinneadh bainistit ar na hiarratai ar
fad laistigh de na hamlinte riachtanacha.

O thaobh tiomantas leantinach an HPRA don chéras
bainistiochta céiliochta, tugadh 10 n-initchadh
inmheénach chun criche sa bhliain 2020 ar fud ranna
éagsula.

Tugadh faoi thionscadail ‘Lean’ éagsula sa bhliain
2020, a thacaigh le cultdr an fheabhsaithe laistigh
den HPRA.



CHAIN

Tuarasca

Ta HPRA tiomanta i leith na gcaighdean is airde

i dtaca le rialachas corparaideach de. | rith na

bliana 2020, rinneadh na réitis airgeadais do na
blianta roimhe seo a ullmhu agus a thiolacadh lena
n-iniichadh don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
agus, ina dhiaidh sin, foilsiodh i dTuarascail Bhliantdil
2019 HPRA iad. Rinneadh na hidirbhirt airgeadais go
|éir a bhi ann sa tréimhse a |éirii agus a thuairisciu
sna raitis sin.

Tugadh faoi athbhreithnid bliantdil chun criche
ar thailli rialaithe don bhliain 2021, a chuimsigh
comhairlitichén poibli agus foilsiodh tailli a bhi
cothrom le déta ina dhiaidh sin.

Bhi dhéa athbhreithnit inidchta inmheanaigh ar sidl
agus eisiodh tuarascélacha maidir le parolla, taisteal
agus cothabhail agus acmhainni daonna.

Ta sé de cheangal ar HPRA, ina chail mar chomhlacht
poibli, tuairisc bhliantuil a thabhairt ar a Usaid
fuinnimh agus ar na gniomhartha a tégadh le hisaid
fuinnimh a laghdu de réir Rialachain an Aontais
Eorpaigh (Eifeachttlacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh
426 de 2014). Mar eagraiocht, Usdideann an HPRA
leictreachas do sholas, d'aeroiriini agus do theas
de réir mar a theastaionn agus do sholathar uisce te.
Uséidtear gas nadurtha do theas larnach. Sa bhliain
2020, d'Gséid HPRA 589.5 MWh* fuinnimh inar
cuimsiodh:

— 339.7 MWh leictreachais;
— 249.8 MWh breoslai iontaise;
— 0 MWh breoslai in-athnuaite.

Ba é a bhi sa laghdu ar Gséid fuinnimh ag deireadh
na bliana néd 44.9%* agus shéraigh an laghdu sin
an sprioc 33% faoin mbliain 2020 (mar ata riofa
agus foilsithe ag Udaras Fuinnimh Inmharthana na
hEireann (SEAI).

* arna fhoilsit ag SEAI



An tUdaras
agus Coisti

An tAire Slainte a cheapann Udaras HPRA (Bord) i
gcomhréir lena leagtar de chumhacht ar an Aire faoi
fho-alt 2 d'alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na
hEireann 1995. Chomh maith leis an Udaras, ta tri
choiste comhairleach ann: an Coiste Comhairleach
um Leigheasanna don Duine, an Coiste Comhairleach
ar Leigheasanna Tréidliachta agus an Coiste
Combhairleach ar Fheisti Leighis.

* Théinig Udaras an HPRA le chéile seacht n-uaire ceithre huaire sa bhliain 2020. T4 tuilleadh
le linn na bliana 2020 agus rinne breithniud ar lion mionsonrai ar fail i Raitis Airgeadais HPRA.
abhar straitéiseacha, lena n-diritear, an freagra ar
COVID-19, na hullmhtchain don Bhreatimeacht,
agus ar phleanail straitéiseach agus ar chdrsaf
airgeadais. Chuimsigh na cursai airgeadais cuntais
miosula bainistiochta, buiséid bhliantila agus na
réitis airgeadais don bhliain 2019. Ina theannta sin,
d’athbhreithnigh an tUdaras tuarascélacha ina raibh
faisnéis uasdataithe 6 na Coisti Comhairleacha — Bhi cruinnitd amhéin ag an gCoiste Comhairleach ar
Reachtula agus 6n gCoiste Initichta agus Riosca. De Leigheasanna Tréidliachta.
bhreis air sin, rinneadh athbhreithnit ar cheadunais
do gach téirge leighis a bhi ceadaithe ag an gCoiste
Bainistiochta.

— Théinig an Coiste Comhairleach ar Leigheasanna
don Duine le chéile dha uair sa bhliain 2020.
Is fochoiste de chuid an Choiste Comhairligh
ar Fheisti Leighis é an Fochoiste ar Thrialacha
Clinicitla agus thainig sé le chéile dha uair déag i
rith na bliana.

— Théinig an Coiste Comhairleach d'Fheisti Leighis le
chéile faoi dhé.

— Maidir leis an gCoiste Naisitinta um Chosaint
Ainmhithe a Usaidtear chun criocha Eolaiochta, ar
coiste reachtuil é a sholathraionn treoir don rialtéir

Is mar a leanas an lion cruinnithe ar threastail gach
comhalta ar leith den Udarés sa bhliain 2020:

— Is fochoiste de chuid an Udarais é an Coiste agus do dhaoine a oibrionn sa réimse seo, thainig
Inidichta agus Riosca agus théinig sé le chéile sé le chéile uair amhain sa bhliain 2020.

Combhalta Udarais An Lion Cruinnithe a tionéladh i rith An lion cruinnithe ar fhreastail an
na tréimhse a raibh an comhalta ar an | comhalta orthu i rit’h na tréimhse a raibh
Udaras an comhalta ar an Udaras

Ann Horan (Cathaoirleach) 7 7

An Dr Joe Collins 2 2

Mr. David Holohan 7 7

Mr. Brian Jones 7 5

An tOllamh Elizabeth Keane 7 7

An tOllamh David Kerins 7 7

An tOllamh Caitriona 7 7

O'Driscoll

An Dr Diarmuid Quinlan 7 6

An tOllamh Richard Reilly 7 7
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AN tUDARAS

* Cinnti an Udarais:

Cuimsionn téarmai 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 tUdarés agus orthu sitid ata cineachta
don Choiste Bainistiochta.

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

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

— Didltaionn an tUdaréas d'iarratais, né déanann
sé Udaruithe a chur ar fionrai, a chdlghairm
né a thoirceannadh mar até leagtha amach sa
reachtaiocht ach amhain mas rud é:

(@) go bhfuil an oiread prainne i gceist leis nach
féidir cruinnit den Udaras a thiondl, né

(b) go bhfuil an t-iarratas n6 an t-udaru faoi réir
chinneadh Eorpach ceangailteach, né

(c) go mbaineann an t-iarratas n6 an t-udard
le triail chlinicitil né imscradu clinicidil; sa
chas sin, déanann an Coiste Bainistiochta an
cinneadh agus cuireann sé in itl don Udarés &.

— Trid an gCoiste Initchta agus Riosca, ceadaionn
an tUdaras na rialuithe airgeadais inmheanacha
agus an fheidhm inilichta airgeadais agus sasaionn
sé é féin go bhfuil na rialuithe airgeadais agus na
corais bhainistiochta riosca laidir agus inchosanta.
Ceapann an tUdarés an t-initichéir inmheéanach
airgeadais.

— Ceadaionn an tUdaras an beartas infheistiochta,
morinfheistiochtal, tionscadail chaipititla agus
téarmai mdérchonarthai.

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

Ceadaionn an tUdaréas beartas cistedin agus
beartais bhainistiochta riosca. Ceadaionn an
tUdaras pleananna corparéideacha de réir mar is
ga.

Ceadaionn an tUdaras leasuithe suntasacha maidir
le sochair pinsin don Phriomhfheidhmeannach agus
don fhoireann

Ceadaionn an tUdaras 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-iritear raiteas
airgeadais, ar fail don Aire Slainte. Foilsitear an
tuarascail sin ansin.

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




Raitis
Airgeadais

Don bhliain dar chrioch an
31 Nollaig 2020

Combhaltai an Udardéis agus Eolas Eile

Udaras: An déta ceaptha

is déanaf Déta éagtha
Ann Horan Uasal (Cathaoirleach) 01/01/2016 31/12/2020
An tUasal Michael Donnelly (Cathaoirleach) 19/04/2021 31/12/2025
An tUasal Joe Collins 28/09/2020 31/12/2024
An tUasal David Holohan 27/01/2021 26/01/2026
An tUasal Brian Jones 27/01/2021 26/01/2026
An tOllamh Elizabeth Keane 22/05/2019 21/05/2022
An tOllamh David Kerins 22/03/2019 31/12/2020
An tOllamh Caitriona O'Driscoll 01/01/2016 31/12/2020
An tOllamh Richard Reilly 01/01/2020 31/12/2024
An Dr Diarmuid Quinlan 22/05/2019 21/05/2024

s & an tAire Slainte a cheapann comhaltai ar fad an Udaréis.

Baincéiri: Banc Aontas Eireann Aturnaetha:

1-3 Sréid Bhagoid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

Banc na hEireann - Corparéideach
2 Plas Burlington

Bothar Burlington

Baile Atha Cliath 4

KBC Bank Ireland
Sraid Sandwith
Baile Atha Cliath 2

Ceannoifig:

Iniachéiri:

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

Eversheds

1 Larionad Phort an larla
Ardan Phort an larla
Baile Atha Cliath 2

Byrne Wallace
88 Sraid Fhearchair
Baile Atha Cliath 2

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

An tArd-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

3A Sraid an Mhéara Uachtarach
Baile Atha Cliath 1

Sl



Rialachas

Bunaiodh an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA)
faoi théarmai an Achta um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna least), agus ta sé 4 rialt ag
Udaras a cheap an tAire Slainte. T4 Udaras an

HPRA (an tUdaras) comhdhéanta de chathaoirleach
agus ochtar comhaltai neamhfheidhmidchain.

T an tUdarés freagrach don Aire Slinte agus ta

sé freagrach chomh maith as an dea-rialachas a
chinntit agus déantar sin tri aidhmeanna agus
spriocanna straitéise a leagan sios agus cinnti
straitéise maidir leis na priomhcheisteanna gné ar
fad a dhéanamh. An Priomhfheidhmeannach agus
an Coiste Bainistiochta ata freagrach as an HPRA a
bhainistiu, a rialt agus a threort 6 14 go 14. Ni mor
don Phriomhfheidhmeannach agus don Choiste
Bainistiochta an treoir straitéiseach leathan a leagann
an tUdaras amach a leanuint agus a chinntit go
bhfuil tuiscint mhaith ag gach comhalta Udaréis ar
na priomhghniomhaiochtai agus na priomhchinnti a
bhaineann leis an HPRA agus aon rioscai suntasacha
a d'fhéadfadh a theacht chun cinn. Feidhmionn an
Priomhfheidhmeannach mar theagmhalai direach idir
an tUdaras agus bainistiocht an HPRA.

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

sin, an tOrdd um an Acht Slainte (Earrai Liachta a
Phraghsail agus a Sholathar) 2013 (Tosach Feidhme)
2014,

Freagrachtai an Udarais

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

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

e tuarascalacha feidhmiochta, agus

nithe forchoimeédta.

52

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

Le linn na raitis sin a ullmhd, ta sé de cheangal ar an
Udaras:

e beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnd agus
iad a theidhmit go comhleandnach;

e breithilnais agus meastachain a dhéanamh a
bhionn réastnach 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

® alua cibé an ndearnadh caighdeain chuntasaiochta
infheidhme a leanuint, faoi réir ag aon athru
dbhartha a nochtar agus a mhinitear sna raitis
airgeadais.

Té an tUdarés freagrach as taifid chuntais chui a
choinneail, ar taifid iad ina ndéantar staid airgeadais
an HPRA a nochtadh go réasinta cruinn ag aon trath
agus lena gcumasaitear don Udaras a chinntit go
gcombhlionann na raitis airgeadais an tAcht um Bord
Leigheasra na hEireann, na caighdeain chuntasaiochta
a nglactar leo i gcoitinne in Eirinn agus treoracha
cuntasaiochta arna n-eisidint ag an Aire Slainte An
tUdarés ata freagrach as cothabhail agus caighdeén
na faisnéise corparaidi agus airgeadais ata ar laithrean
gréasain an HPRA.

An tUdarés ata freagrach as an bplean agus

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

Measann an tUdarés, seachas i gcas
neamhchomhliontacht cheanglais an FRS102 i ndail
le sochair scoir, go dtugann réitis airgeadais an HPRA
|éargas fior agus cdir ar theidhmiocht airgeadais
agus ar a sheasamh airgeadais an HPRA amhail an 31
Nollaig 2020.



An Coiste Initichta agus Riosca

Ta coiste um iniGchdireacht agus measunu riosca

ag an HPRA atd comhdhéanta de thritr comhaltai
Udaréis a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2020. Té an coiste sin freagrach as nithe a
bhaineann le rialt inmheénach a athbhreithnid, maille
le haon saincheisteanna eile a ardaionn na hinituchoiri
seachtracha, an tUdaras né an lucht bainistiochta.
Tugtar cuireadh don iniGichdir seachtrach gach

bliain bualadh leis an coiste um initchdéireacht agus
measunu riosca chun mionteagasc a thabhairt déibh
ar thoradh an initichta sheachtraigh agus buaileann
an coiste um initchdireacht agus measinu riosca

leis an initchdir inmhedanach gach bliain. | rith 2020,
rinne an t-initchoir inmheénach athbhreithnithe
iniichta inmhednaigh ar na réimsi parolla, taistil agus
cothabhala agus acmhainni daonna. Bhi baint ag

an gcoiste iniichta agus meastnaithe riosca freisin
leis an athbhreithnil ar na cérais chéiliochta mar a
thuairiscitear thios.

Coérais Chailiochta

| rith na bliana 2020, lean ranndg airgeadais HPRA
le préiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe

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

An Beartas maidir le Luach Saothair -
Combhaltai an Udarais agus Stitrthoiri
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 Sléinte
i gcomhréir leis an Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Faigheann comhaltai eile den Udarés
luach saothair de réir théarmai an Achta Slainte
(Foralacha llghnéitheacha) 2017. T4 comhaltai eile
den Udaras i dteideal costais taistil i gcomhréir le
ciorcldin a eisionn an Roinn Slainte. Faigheann an
Priomhfheidhmeannach luach saothair i gcomhréir

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

Riald Inmheanach

Ta an tUdarés freagrach as cérais rialaithe
inmheanaigh HPRA. Ni féidir leis na cérais sin ach
dearbht réastinach, seachas dearbhtd iomlan, a
sholathar i ndail le miraiteas abhartha né caillteanais.
Tugtar tuairisc nios iomlaine ar na corais rialuithe
inmhedanacha a Usaidtear 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 & an tUdarés ata freagrach as a chinntit go bhfuil an
HPRA ag cloi le ceanglais an Chéid Cleachtais chun
Comhlachtai Stait a Riald, arna fhoilsid ag an Roinn
Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe i Lanasa 2016.
Eilitear an nochtadh seo a leanas faoin gCéd, agus is
féidir teacht orthu sna nétai a ghabhann leis na raitis
airgeadais.

e briseadh sios ar shochair ghearrthéarmacha
fostaithe,

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

e costais failteachais.

Raiteas Comhliontachta

Ta an Céd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a

Rialt (2016) glactha ag an Udaras agus ta nésanna
imeachta curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis
an gCéd a chinntit. Chloi an HPRA go hiomlan leis an
gCéd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Rialt (2016)
don bhliain 2020.

Athbhreithnia Feidhmiochta

Bhi an tUdaras faoi réir measinu seachtrach ar a chuid
feidhmiochta i rith na bliana dar chrioch an 31 Nollaig
2020.

Thar ceann an Udarais:

L

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déta: 24 Meitheamh 2021

Combhalta Udarais

An tUasal David Holohan



Scéip na Freagrachta

Admbhaimse, i mo Chathaoirleach dom, an threagracht
ata ar an Udaras a chinntit go ndéanfar céras
éifeachtach rialaithe airgeadais inmheénaigh a
chothabhail agus a theidhmiu. Glactar san direamh
san fhreagracht sin ceanglais an Choid Cleachtais
chun Comhlachtai Stait a Riald (2016).

Cuspéir an Chérais um Rialii Inmheanach
Airgeadais

Ta an céras um rialt inmhednach leagtha amach chun
riosca a bhainistit chuig leibhéal inghlactha seachas
deireadh a chur leis ar fad. D4 bhri sin, ni féidir leis
an gcoras ach deimhnid réasinta seachas deimhnit
cinnte a thabhairt go bhfuil sécmhainni cosanta,
idirbhearta Udaraithe agus taifeadta go cui agus go
seachnaitear botlin né neamhrialtachtai dbhartha no
go dtabharfai faoi deara iad go trathdil.

Bhi an céras um riald inmheénach, atéd de réir na
treorach a d'eisigh an Roinn Caiteachais Phoibli agus
Athchéirithe, i bhfeidhm sa HPRA don bhliain dar
crioch an 31 Nollaig 2020 agus suas go dti an data ar
ceadaiodh na réitis airgeadais.

An Acmhainn Déileail le Riosca

Ta coiste um inidchdireacht agus measunu riosca
ag an HPRA atd comhdhéanta de thritr comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2020.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm
inilichta inmheéanaigh chuig gndlacht gairmitil
neamhspleach a thugann faoi chlér oibre mar a
aontaitear leis an gcoiste um iniGchéireacht agus
measUnu riosca. Tugadh faoi dha athbhreithnid
initichta inmheanaigh i rith na bliana 2020.

Ta creat bainistiochta riosca forbartha ag an HPRA

ina leagtar amach inghlacthacht riosca an HPRA,

na prdisis bainistiochta riosca até i bhfeidhm agus
mionsonrai faoi roil agus threagrachtai na foirne

i dtaobh riosca. Ta an creat seo curtha ar fail don
fhoireann ar fad, a bhfuiltear ag suil a bheidh ag obair
laistigh de bheartais bainistiochta riosca an HPRA,

a chuirfidh an bhainistiocht ar an eolas maidir le
rioscai agus laigi rialaithe a thiocfadh chun cinn agus
freagracht a ghlacadh do rioscai agus rialuithe laistigh
da réimse oibre féin.
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Creat Riosca agus Rialaithe

Ta cdras bainistiochta riosca curtha i bhfeidhm

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

Ta clér rioscai i bhfeidhm a aithnionn na priomhrioscai
atd le sarl ag an HPRA agus t4 siad sin aitheanta,
measUnaithe agus gradail déanta orthu de réir
tabhachta. Déanann an bhainistiocht an clér riosca a
athbhreithnid agus a nuashonrd. Déanann an coiste
um initchdireacht agus riosca é a bhreithnit agus a
chur faoi bhraid an Udarais. Baintear leas as torthai
na measunachtai 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 até 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 ta doiciméadu déanta ar ndsanna imeachta i ndail le
gach priomhphroisis ghné.

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

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

e ta corais ann ata dirithe ar shlandail na gcdras
teicneolaiochta faisnéise agus cumarsaide a
chinntid, agus

e t3 cérais i bhfeidhm chun séecmhainni a chosaint.



Monatéireacht agus Athbhreithnia
Leandnach

Ta nésanna imeachta foirmeélta bunaithe chun
monatdireacht a dhéanamh ar phréisis rialaithe agus
déantar aon easnaimh rialaithe a chur in ial déibhsean
ata freagrach as beart ceartaitheach a ghlacadh
chomh maith lena chur in idl don bhainistiocht agus
don Udarés, nuair is cui, in am tratha. Deimhnim bhfuil
na cérais monatdireachta leaninai seo a leanas i

bhfeidhm:

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

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

e déanann an bhainistiocht shinsearach athbhreithniu
go rialta ar thuarascalacha feidhmiochta tréimhsidla,
agus bliantula agus airgeadais a thugann Iéirit 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 2020.

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-initchoiri
seachtracha agus inmheénacha, an choiste initchta
agus measunaithe riosca a dhéanann maoirsit ar

a gcuid oibre agus an bhainistiocht shinsearach sa
HPRA, até freagrach as creat rialaithe inmheanaigh
airgeadais a thorbairt agus a choinneail obair
mhonatdireachta agus athbhreithnithe ar éifeachtacht
an chérais rialaithe inmheanaigh ar an eolas.

Deimhnim gur thug an tUdaras faoi athbhreithnid
bliantdil ar éifeachtacht na rialuithe inmheénacha

don bhliain 2020. Rinneadh an t-athbhreithnid sin

ag cruinnit de chuid an Udaréis a tionéladh an 29
Aibredn 2021. Roimh an gcruinnid sin, roinneadh
cdipéis ina raibh cur sios ar éifeachtacht rialuithe
inmheanacha an HPRA don bhliain 2020 ar chomhaltai
an Udaréis ar riomhphost. Roinneadh an chaipéis sin
ar an 30 Marta 2021.

Saincheisteanna Rialaithe Inmheanaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmheénach a bhi le
nochtadh sna raitis airgeadais maidir le 2020.

| rith na bliana 2019, aithniodh ceithre chonartha
solathraithe nach raibh ag comhlionadh rialacha
reatha solathair. Tugadh préiseas iomlan tairisceana
chun criche le linn na bliana 2020 maidir le ceann
amhain de na conarthai sin agus meastar go gcuirfear
na tri chonradh eile amach ar tairiscint in R3/R4 2021.

An Phaindéim COVID-19

Mar gheall ar thionchar COVID-19, chuaigh an HPRA

i mbun athbhreithnil ar a thimpeallacht rialaithe,
bunaithe ar threoirchaipéis a d'eisigh Oifig an Ard-
Reachtaire Cuntas agus Ciste. Ta ga i gcénai le go
leor de na rialuithe a bhi i bhfeidhm roimh aimsir
COVID sa timpeallacht reatha. Bhreithnigh an Coiste
Initichta agus Riosca an chéipéis athbhreithnithe ag an
gcruinnit a bhi acu i Nollaig 2020, agus bhi siadsan
sésta lena raibh inti.

Ta an thoireann go |éir ag obair 6 chian den chuid is
mo, agus go leor acmhainni curtha i dtreo iarmhairti
na paindéime a bhainistit. Ni raibh tionchar ar bith
aige sin ar rialuithe inmhednacha a bhi i bhfeidhm
cheana féin, né ba bheag tionchair a bhi aige orthu,
mar nach raibh go leor acu ag brath ar dhaoine a
bheith san oifig go fisicidil.
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Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé initichadh ar raitis airgeadais an Udarais
Rialala Tairgi Slainte (an tUdaras) don bhliain dar
chrioch an 31 Nollaig 2020 mar a éilitear faoi
fhoralacha alt 18 d’Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Ullmhaiodh na raitis airgeadais de réir
Chaighdeéan Tuairiscithe Airgeadais (FRS) 102 — An
Caighdean Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme sa
Riocht Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann agus ta
siad comhdhéanta de

e raiteas ioncaim agus caiteachais agus culchiste
joncaim coinnithe

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

® na nétai gaolmhara, achoimre ar bheartais
chuntasaiochta shuntasacha ina measc.

Is € mo thuairim, seachas i gcds neamhchomhlionadh
cheanglais FRS 102 maidir le teidliochtai sochair
scoir a dtagraitear thios déibh, go dtugann na raitis
airgeadais |éargas fior agus cothrom ar shécmhainni,
ar dhliteanais agus ar staid airgeadais an Udarais
amhail an 31 Nollag 2020 agus ar a ioncam agus ar
chaiteachas in 2020 i gcomhréir le FRS 102.

An bonn leis an tuairim chailithe ar na
raitis airgeadais

| gcomhréir le treoracha én Aire Slainte, ni dirionn
an tUdarés costais teidliochtaf sochair scoir ach de
réir mar a bhionn siad inioctha. Nil sin i gcomhréir
le FRS102 ina n-éilitear go n-aithnionn na raitis
airgeadais costas iomlan na dteidliochtai sochair
scoir a tuilleadh sa tréimhse agus an dliteanais
fabhraithe ag an data tuairiscithe. Nil tionchar
neamh-chomhlionta raitis airgeadais 2020 an Udarais
tomhaiste.

Rinne mé na raitis airgeadais a inidchadh de réir

na gCaighdean Idirnaisiinta maidir le hinidchadh
(ISA) arna bhfégairt ag an Eagraiocht Idirndisiunta
Uasthoras Initchoireachta. Ta cur sios ar mo chuid
freagrachtai faoi na caighdeain sin le fail san aguisin a
ghabhann leis an tuarascail seo. T4 mé neamhspleach
ar an Udaras agus t& mo chuid freagrachtai eiticidla
eile comhlionta agam i gcomhréir leis na caighdeain.

Measaim go bhfuil an thianaise iniichéireachta ata
aimsithe agam leordhéthanach agus dbhartha chun
bonn a chur faci mo thuairim.
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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 thaisnéis
sin, an tuarascail bhliantdil, an raiteas rialachais agus
tuarascéil chomhaltai an Udarais agus an raiteas ar
riald inmheénach. Ta cur sios ar an bhfreagracht atd
orm tuairiscit i leith faisnéis den chineal sin, agus ar
nithe eile ar leith ar a dtuairiscim tri eisceacht, san
aguisin a ghabhann leis an tuarascail seo.

Nil aon ni le tuairiscit agam ina leith sin.

Andrew Harkness
Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste agus thar
a cheann

29 Meitheamh 2021



Freagrachtai Chomhaltai an Udarais

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

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

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

e Rialtacht na n-idirbheart a chinntit

* A mheas cibé an bhfuil an Gsaid a bhaintear as bonn
cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh oiritinach,
agus

¢ Rialt inmheénach a chinneann siad atéa riachtanach
d'fthonn raitis airgeadais a ullmhu ata saor 6
mhiraiteas dbhartha, cibé mar thoradh ar chalaois
né earraid é.

Freagrachtai an Ard-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

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

An cuspdir atd agam agus mé i mbun an iniichta na
teacht ar dhearbhu réastnach cibé an bhfuil na raitis
airgeadais trid is trid saor 6 aon mhiréiteas dbhartha
mar thoradh ar chalaois n6 earraid. Is ionann dearbhd
réastinach agus leibhéal ard dearbhaithe ach ni
hionann é is baréntas go dtiocfar i gcénai, le linn
iniichadh a dtugtar faoi de réir na ISAnna, ar mhiraitis
dbhartha nuair is ann déibh. Is féidir le miraitis tarlu
de bharr calaocise né earrdide agus meastar iad a
bheith dbhartha, astu féin né le chéile, dd measfai

go bhféadfadh sé go mbeadh tionchar acu ar chinnti
eacnamaiochta Usaideoiri a glacadh bunaithe ar na
réitis airgeadais seo.

Mar chuid d'initichadh até i gcomhréir leis na

ISAnna, Usaidim breithiiinas gairmidil agus coinnim
sceipteachas gairmidil le linn an iniGchta. Ar an déigh
sin,

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

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

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

Cinnim cibé an bhfuil an Gséid a bhaintear as

bonn cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh
oiriinach agus, bunaithe ar an bhfianaise initdchta
a thaightear, cibé an bhfuil neamhchinnteacht
adbhartha ann a bhaineann le himeachtai nd
coinniollacha a d'fhéadfadh amhras suntasacha

a tharraingt ar chumas an Udarais leantint ar
aghaidh ina ghnéthas leantach. Méa chinnim go
bhfuil neamhchinnteacht abhartha ann, éilitear orm
aird a tharraingt ar an nochtadh gaolmhar sin i mo
thuarascail sna raitis airgeadais né, mas rud é go
bhfuil an nochtadh sin mi-oiriinach, mo thuairim a
least. T4& mo choncluidi bunaithe ar an bhfianaise
inilchta a fuarthas suas go dti data m'initchta. Ach,
d'théadfadh imeachtai né coinniollacha amach
anseo deireadh a chur le hoibriocht Udarais mar
ghnéthas leantach.

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

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

Eolas seachas na raitis airgeadais

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

Maidir le m‘inidchadh ar na raitis airgeadais, éilitear
orm faoi na ISAnna an fhaisnéis eile a chuirtear i
l&thair a léamh agus lena linn sin a bhreithniu cibé an
bhfuil an fhaisnéis eile ag teacht go habhartha leis
na raitis airgeadais né le heolas a fuarthas le linn an
iniichta nd sin an léir go bhfuil mirditeas dbhartha

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



Tuairisciu ar nithe eile

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

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

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

¢ nach bhfuair an fhaisnéis agus na minithe go léir a
bhi ag teastail uaim chun m‘inidchadh a dhéanamh,
noé

* nach raibh taifid chuntasaiochta an Udarais
leordhothanach le go ndéanfai inidchadh réidh agus
ceart ar na raitis airgeadais, n6

¢ nach bhfuil na réitis airgeadais ag teacht leis na
leabhair chuntais.
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RAITIS AIRGEADAIS - Tuarascdil Bhlian

Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Cilchisti loncaim Coinnithe
Don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2020

Néta 2020 2019

€ €

loncam & Thailli 3 29,712,923 27,932,876
Maoinil én Roinn Slainte 3 4,975,000 4,964,255
loncam Eile 4 803,196 805,824
35,491,119 33,702,955

Tuarastail agus P& 5 25,436,125 23,862,438
Costais Oibriochta Eile 6 5,059,018 7,639,373
Dimheas 2 1,080,820 1,274,848
31,575,963 32,776,659

Barrachas don bhliain roimh athscriobh ranniocaiochtai Aoislitntais 3,915,156 926,296
Ranniocaiochtai Aoislidntais Foirne 637,287 691,855
Barrachas don bhliain 4,552,443 1,618,151
larmhéid tugtha chun cinn 31,106,264 29,488,113
larmhéid tugtha ar aghaidh 12 35,658,707 31,106,264

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.

— %//éfkﬂ

An tUasal Michael Donnelly An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Comhalta Udarais

Déta: 24 Meitheamh 2021

Thar ceann an Udaréis:
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RAITIS AIRGE/ \IS aras Bhlian

Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais
Ambhail an 31 Nollaig 2020

Noéta 2020 2019
€ €
Sécmhainni Seasta
Maoin, Fearas agus Trealamh 2 24,665,841 24,896,454
Sécmhainni Reatha
Féichidnaithe agus Réamhiocaiochtai 7 2,846,261 2,514,984
Fardal Staiseandireachta 4,936 5,533
Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid 9 22,629,442 2,290,820
Taisci Gearrthéarmacha 10 - 17,658,240
25,480,639 22,469,577
Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amhéin
Creiditnaithe agus Fabhruithe 8 13,814,425 12,293,087
Morgaiste 13 168,337 793,332
13,982,762 13,086,419
Glan-Sécmhainni Reatha 11,497,877 9,383,158
Dliteanais Fhadtéarmacha - Suimeanna a bheidh dlite
tar éis nios mé na bliain amhain
Morgaiste 13 505,011 3,173,348
GLAN-SOCMHAINNI 35,658,707 31,106,264
Cllchisti
Cllchisti loncaim Coinnithe 12 21,053,422 19,138,266
Cllchiste Aoislitntais 12 14,605,285 11,967,998
35,658,707 31,106,264

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:

7

An tUasal Michael Donnelly An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Combhalta Udarais

Data: 24 Meitheamh 2021
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Raiteas ar Shreabhadh Airgid
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2020

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Barrachas don bhliain airgeadais

Dimheas maoine, fearas agus trealaimh

(Brabus)/Caillteanas ar mhaoin, fearas & trealamh a dhiuscairt
(Ardl) ar Fhéichitnaithe

(Ardd)/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 Ghniomhaiochtai 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
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Néta

2020

4,552,443
1,080,820
0
(331,277)
597

1,521,338
(5,508)
349,040

7,167,453
(349,040)

6,818,413

5,508
17,658,240
(850,207)

0

16,813,541

(3,293,332)
(3,293,332)

20,338,622
2,290,820

22,629,442

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

2,290,820



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2020

1. Beartais Chuntasaiochta

A. Eolas Ginearalta

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

B. Comhlionadh le FRS 102

Ullmhaiodh na raitis airgeadais de réir na
reachtaiochta iomchui, agus le FRS 102 (an Caighdeéan
Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme sa Riocht
Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann) arna eisidint
ag an gComhairle Tuairiscithe Airgeadais sa Riocht
Aontaithe, arna leasu le treoracha an Aire Slainte
maidir le haoislitintas. | gcomhréir le treoracha 6n

Aire Slainte, aithnionn an tUdaras costais theidliochtai
aoislitintais de réir mar a bhionn siad inioctha (féach
K). Ni chomhlionann an bunus cuntasachta sin FRS102
faoina n-éilitear go n-aithnitear costais den sort sin

sa bhliain ina dtuilltear na teidliochta. Ta an HPRA ag
baint leasa as nochtadh laghdaithe arna gceadu faoi
FRS 102 i ndail le foralacha dlithitla, sa chas is go
bhféadfadh nochtadh iomlan dochar tromchuiseach a
dhéanamh da sheasamh maidir le haighnis le pairtithe
eile i ndail le hadbhar na forala. Ar gach bealach eile,
comhlionann na raitis airgeadais FRS102.

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 breithidnais, meastachéain agus
boinn tuisceana a dhéanamh a mbionn tionchar acu
ar na méideanna a thuairiscitear do shécmhainni

agus dliteanais amhail dhata an tuairiscithe agus ar

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

(a) Foralacha

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

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

(b) Drochfhiacha agus Fiacha a bhfuil Amhras
fathu

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

dar leis an Udarés, a dhéanamh amach. Airitear sna
meastachain sin fachtéiri ar nds an ratail creidmheasa
reatha, proifil aosaithe, taithi stairitil ar an infhaltas
traddala ar leith agus cruthinas cuspdireach ar laige na
sécmhainne. Bheadh tionchar dearfach ag aon laghdud
suntasach ar an leibhéal soldthair drochfhiach ar an
mbarrachas/easnamh bliantdil. Déantar an leibhéal
solathair ata de dhith a athbhreithnit ar bhonn
leandnach agus nochtar sin sna nétai ata leis na raitis
airgeadais.



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2020

E. loncam a aithint

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

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

- Maidir le ceadunais mhordhiola agus
déantusaiochta, agus Gdart margaiochta a
choimeéd is ar bhonn bliantdil 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 aistrit airgeadra a

thuairisci

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 ltide dimheas carntha.

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

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

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

Aitreabh

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

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

I. Canachas
Ta HPRA diolmhaithe 6 dhliteanas 6 thaobh Canach

Corparaide faoi Alt 227 den Acht Comhdhluiite
Cénacha, 1997.



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2020

J. Féichianaithe
Discriobhtar drochthiacha ata ar eolas agus déantar

solathar sonrach d'aon mhéideanna a cheaptar a
mbeadh a mbailit amhrasach.

K. Aoislitiintas

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

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

Feidhmionn HPRA an Scéim Pinsean Seirbhise Poibli
Aonair chomh maith. On 1 Eanair 2013, t4 gach
iontralai nua san earnail phoibli ina bhall den scéim
sin, agus foctar gach asbhaint pinsin fostai leis an
Roinn Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe.

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

D’thonn cuidil costais na sochar a bheidh le hioc sna
blianta amach anseo a shdsamh, ta na culchisti roinnte
idir na culchisti coinnithe agus na culchisti aoisliuntais,
atd comhdhéanta de ranniocaiochtai aoislitintais na
bhfostaithe. On mbliain 2018, t4 aistrithe eile molta
ag Coiste Inilchta agus Riosca an HPRA 6 chdlchisti
coinnithe ioncaim go dti an culchiste aoislitntais, mar
thoradh ar lion scor a tharla le gairid agus a bheidh

ag tarlt go gairid, a mbeidh costais sach suntasach ag
baint leo. Léiritear an roinnt sin i ndta 12 - Gluaiseacht
ar loncam agus 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 docha
go socréfar sin ar chostas an HPRA agus is féidir
meastachan iontaofa a dhéanamh ar mhéid na
hoibleagéide.

M. Leabharlann

Nior cuireadh aon luach ar na leabhair, ar acmhainni
closamhairc né 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 direamh i gcostais
airgeadais.

Rangaitear iasachtai mar dhliteanais reatha ach amhain

sa chas go bhfuil ceart ann ioc na hiasachta a iarchur
ar feadh ar a laghad 12 mhi én data tuairiscithe.



2. Maoin, fearas

agus trealamh

Costas
larmhéid amhail
an 1 Eanair 2020

Breiseanna don bhliain
Diuscairti don bhliain

Ambhail an 31 Nollaig 2020
Dimheas
larmhéid amhail

an 1 Eanair 2020

Muirear don bhliain
Diuscairti don bhliain

Ambhail an 31 Nollaig 2020

Glanluach leabhair amhail
an 31 Nollaig 2020

Glanluach leabhair amhail
an 1 Eanair 2020

3. loncam

loncam é Thailli
Trialacha Clinicitla

Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar crioch an 31 Nollaig 2020

Fearais agus

Feistis
€

1,323,908

32,139

(35,899)

1,320,148

1,234,795

34,196

(35,899)

1,233,092

87,056

89,113

Trealamh Feabhsichain

Riomhaireachta
€

17,713,306

725,474
(1,336,989)

17,101,791

16,565,772

926,951

(1,336,989)

16,155,734

946,057

1,147,534

Leigheas lena Usaid ag an Duine - T4illi Naisitnta

Leigheas lena Usaid ag an Duine - T4illi Eorpacha

Leigheas Tréidliachta - Tailli Néisitnta

Leigheas Tréidliachta - Téilli Eorpacha

An Rannég Comhliontachta

Feisti Leighis

Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha

Maoinii 6n Roinn Sliinte (Véta 38 Focheannteideal E1)

loncam Eile (Néta 4)

loncam lomlan

Léasachta
€

773,461

92,594

866,055

529,547

36,360

565,907

300,148

243,914

Feabhstchain
Ar Aitreabh
€

4,374,608

4,374,608

4,114,752

83,313

4,198,065

176,543

259,856

2020

339,738
6,907,352
10,469,002
1,930,987
2,098,606
5,878,330
1,989,240

29,613,255
99,668
29,712,923
4,975,000
803,196

35,491,119

Aitreabh

23,156,037

23,156,037

23,156,037

23,156,037

lomlan

47,341,320

850,207
(1,372,888)

46,818,639

22,444,866

1,080,820
(1,372,888)

22,152,798

24,665,841

24,896,454

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

Déanfar tailli a fhaigheann an tUdaras faoi Alt 13 d'Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 agus faoi alt 29 den Acht
um Leigheasanna Ainmhithe 1993, arbh fhid €21,128,000 ar an iomlan iad sa bhliain 2020, a ioc isteach né déanfar iad a

dhiuscairt chun leasa an Statchiste i gcibé modh a threordidh an tAire Caiteachais Phoibli agus Athchéirithe.
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4.

loncam Eile

loncam & Thiilli 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
Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Scéim Pinsin Aonair

353 an mednmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2019 - 348).
Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2020 a anailisit thar na ranna seo a leanas:

Priomhfheidhmeannach

Combhlionadh

Airgeadas, Corparéideach & Idirnaisidnta
Udard agus Clard Earraf le nUséid ag an Duine
Monatdireacht ar Earraf le nUsaid ag an Duine
Acmbhainni Daonna & Athru

Seirbhisi IT & Gné

Feisti Leighis

Cailiocht, Gnéthai Eolaiocha agus Cumarsaid
Na hEolaiochtai Tréidliachta

Foireann

Combhaltai an Udaréis

Pinsinéiri

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

2020

5,508

797,688

803,196

20,785,092
9,270
190,173
20,984,535
1,044,800
2,123,813
1,282,977

25,436,125

71
26
105
35
10
17
43
11
39
361

47
413

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

Baineadh ranniocaiochtafi breise aoisliintais €644,813 do Sheirbhisigh Phoibli én bhfoireann le linn na bliana agus iocadh
iad leis an Roinn Sléinte. Ar an 1 Eandir 2019, i gcomhréir le ciorclan 21/2018 6n DPER, cuireadh ranniocaiocht aoisliuntais

breise (ASC) in ait na hasbhainte a bhain le pinsean (PRD).

Asbhaineadh asbhainti pinsin d'fhostaithe sa tSeirbhis Phoibli ar baill iad sa Scéim Pinsean Seirbhise Poibli Aonair arbh
fthit €432,857 iad i rith na bliana agus iocadh leis an Roinn Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe iad. Faoi chomhaontu
lenar mathair-roinn agus leis an DPER, ta ranniocaiochtai fostdra i leith Scéim Aonair & n-ioc ag an HPRA & Eanéir 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 2020 2019
€0 go €60,000 206 214
€60,001 go €70,000 74 54
€70,001 go €80,000 19 20
€80,001 go €90,000 15 16
€90,001 go €100,000 21 20
€100,001 go €110,000 15 15
€110,001 go €120,000 6 4
€120,001 go €130,000 4 2

€130,001 go €140,000 - -
€140,001 go €150,000 - -

€150,001 go €160,000 - 1
€160,001 go €170,000 1 -

361 346
Mean-Tuarastal €55K €54.9K

Baineann tuarastail arda, go priomha, le baill foirne eolaiochta agus gairmiila eile. Cliniceoiri, cégaiseoiri tréidlianna,
dliodéiri, etc. mar shampla agus t& siad de réir scélai tuarastail na Roinne Slainte.

Chun criocha an nochtaithe seo, iritear 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

2020 2019

€ €

Costais Choiriochta 1,498,976 1,291,822
Taisteal, lonadaiocht agus Oilitint 365,503 973,179
Muirir agus Us Bainc 353,621 179,047
Tailli DIi 147,150 2,344,387
Tailli Inidchdireachta (Seachtrach agus Inmheénach) 34,323 34,305
Staiseandireacht, Foilseachain, Postas agus Cumarsaid 336,144 464,148
Combhairleoireacht 332,980 499,038
Samplail agus Anailis 240,179 243,132
Costais TF 1,591,951 1,342,133
Storéil Caipéisi 124,379 152,279
Fén agus Teileachumarséid 107,972 97,616
Gluaiseacht i ndail le Soléthar Drochfhiacha (74,160) 18,287
5,059,018 7,639,373

Airitear sna costais taistil suim €23,792 a bhain le failteachas foirne, agus suim €80,697 a bhain le taisteal agus cothabhail.
Caitheadh €69,854 de sin ar thaisteal néisitnta agus €10,843 de ar thaisteal thar lear.

Nior tabhaiodh aon chostais maidir le failteachas cliant.

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

Té na costais chomhairliichdin comhdhéanta de €173,142 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €125,735 a
bhaineann le hacmhainni daonna/pinsin agus €34,103 a bhaineann le nithe eile.
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7.

Féichiunaithe (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)

Creidiunaithe Tradala

larmhéideanna Creidmheasa ar Chuntais Féichiunaithe
Fabhruithe

loncam larchurtha

Na Coimisinéiri loncaim

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid

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

10. Taisci Gearrthéarmacha

11.

Taisci Gearrthéarmacha (nach féidir a aistrid laithreach chuig airgead)

Caiteachas riarachéin

Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh: -

Luach Saothair an Initchéra

2020 2019
€ €
2,505,431 2,018,140
244,562 309,093
96,268 187,751
2,846,261 2,514,984
402,819 1,174,870
5,570,223 3,180,518
5,506,511 5,512,384
1,638,629 1,738,297
696,243 687,018
13,814,425 12,293,087
10,472,026 772,549
12,157,416 1,518,271
22,629,442 2,290,820
- 17,658,240
- 17,658,240
20,000 20,000
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12. Gluaiseacht ar loncam agus

13.

14.

Cilchisti Caiteachais

Aistria chuig
Ambhail loncam & Culchiste Ambhail
01/01/2020 Caiteachas Aoisliantais 31/12/2020
€ € € €
Culchisti loncaim Coinnithe 19,138,266 3,915,156 (2,000,000) 21,053,422
Clulchiste Aoisliuntais 11,967,998 637,287 2,000,000 14,605,285
31,106,264 4,552,443 0 35,658,707

Mhol Coiste Initichta agus Riosca na heagraiochta in 2020 go n-aistreofai €2,000,000 eile as na culchisti coinnithe
ioncaim chuig an gculchiste aoisliintais de bharr go ndeachaigh roinnt daocine ar scor agus go raibh roinnt eile le dul ar
scor le gairid. Ta costas mor i geeist leo.

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 &itreabh 6 lasachtaf
Corparaideacha Bhanc na hEireann.

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

2020 2019

€ €

- laistigh de bhliain amhain 168,337 793,332
- idir bliain amhain agus cuig bliana 505,011 3,173,328
- tar éis chuig bliana - 20
673,348 3,966,680

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

Nochtadh Rata Uis

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

16.

Gealltanais Airgeadais

Airitear i gCostais Choiriochta (N6ta 6) caiteachas €645,106 i ndail le |éasanna oibriochta.

An 28 Eanair 2005, shinigh an HPRA leas |éasachta maidir leis an 50 urlar, Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath 2.
Ambhail an 31 Nollaig 2020, bhi 1 bhliain agus ceithre mhi fagtha ar an Iéas.

2020 2019
€ €

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin Iéas seo:
- laistigh de bhliain amhain 285,984 285,984
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 95,328 381,312
- tar éis chuig bliana - -
381,312 667,296

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

Ambhail an 31 Nollaig 2020, bhi 13 bhliain agus 5.5 mi fagtha ar an |éas.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin Iéas seo:

- laistigh de bhliain amhain 365,246 360,735
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 1,460,983 1,485,683
- tar éis chuig bliana 3,089,372 3,508,230

4,915,601 5,354,648

Tiomantais Chaipitil

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 20,963 26,779
Faoi Chonradh (Nil Conradh Sinithe) 93,436 -
114,399 26,779
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17. Luach Saothair an Udarais Tailli Speansais
€ €

Ann Horan (Cathaoirleach) 11,970 =
Joe Collins 2,012 -
David Holohan 7,695 450
Brian Jones 7,695 989
Elizabeth Keane 7,695 171
David Kerins - 164
Caitriona O'Driscoll - 264
Diarmuid Quinlan 7,695 -
Richard Reilly - -
44,762 2,038

Suas go dti an 15 Feabhra 2017, seachas an Cathaoirleach, ni bhfuair aon Chomhalta Udarais eile tuarastal. Ar an
16 Feabhra 2017, achtaiodh an tAcht Slainte (Foralacha llghnéitheacha), inar dearnadh soléthar d'iocaiocht téilli le
comhaltai Udarais eile ar choinnioll go raibh siad ag comhlionadh an phrionsabail ‘duine amhain tuarastal amhain’.
Ni fhaigheann tritr comhaltai Udarais aon téille facin bprionsabal seo.

Ta speansais an Udarais comhdhéanta de €1,049 ar speansais baile iad agus de €989 ar speansais eachtracha iad.

18. Luach Saothair Phriomhphearsanra Bainistiochta 2020 2019
€ €

Priomhfheidhmeannach 160,524 157,031

An Bhainistiocht Shinsearach 940,884 812,419
1,101,408 969,450

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

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

19. Idirbhearta Pairtithe Gaolmhara

Glacann an HPRA nésanna imeachta i gcomhréir le treoirlinte arna n-eisidint ag an Roinn Caiteachais Phoibli agus
Athchoirithe (DPER) faoina gclidaitear leasa pearsanta chomhaltai an Udarais. Déantar clar de na leasa sin a choinneail.
Anuas ar na treoirlinte 6n DPER, t& ceanglais dhochta maidir le coinbhleacht leasa agus nochta ag an HPRA ina rialtoir

i ndéil le haon idirghniomhaiochtai le comhlacht rialaithe agus tugtar cothrom le data iad gach bliain. Ni raibh aon
idirbhearta ann le pairtithe gaolmhara a bhfuil g4 iad a nochtadh faoi Chaighdeéan Tuairiscithe Airgeadais 102.

20. ioc Pras Cuntas

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

22.

23.

24.

Ratai Malartaithe

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

2020 €1 =STG £0.90453
2019 €1 =STG £0.85369
Foralacha

Ta an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'fhéadfai a thionscain. Té a ‘'mheastachén is
fearr’ curtha ar fail go hiomlan ag an Udaras ar an gcaiteachas a mheastar a thabhéidh sé maidir leis na casanna sin. 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 réitis 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 raitis airgeadais 4 n-ullmhu aige.

Ta tionchar imeartha ag an bpaindéim Covid-19 ar an mbealach a bhfeidhmionn an HPRA agus an thoireann ar fad
bogtha den lathair den chuid is mé agus acmhainni dirithe ar iarmhairti na paindéime a bhainistid. Measann an
tUdarés an t-imeacht seo a bheith ina imeacht neamh-choigeartaithe i ndiaidh an chlair comhardaithe maidir le torthai
airgeadais na bliana 2020. Niltear ag suil le haon tionchar i ndail le raitis airgeadais na bliana 2020 agus nilimid ag tuar
go mbeidh tionchar airgeadais suntasach i gceist don bhliain 2020, ach ni féidir an tionchar deiridh a mheas ag an
bpointe seo de bharr an chinedil paindéime ata ann. Tagann ioncam an HPRA 6 na tionscail chdgaisiochta, feisti leighis
agus tionscail ghaolmhara, até fos i mbun feidhme le linn na paindéim, agus da réir sin, ni raibh an oiread tionchair 6
thaobh airgeadais orainne le hais tionscail eile atéd dinta né a bhfuil aschur teoranta acu.

Na Raitis Airgeadais a Cheadu

Cheadaigh Udaréas an HPRA na raitis airgeadais an 24 Meitheamh 2021.
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Comhaltai Coisti 2020

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
Stidrthéir maidir le Monatdireacht ar
Thairgi don Duine

Ann Horan, Uasal — Cathaoirleach
(Chriochnaigh an téarma mi na
Nollag 2020)

An Dr Joe Collins
(Ceaptha Mean Fémhair 2020)

David Holohan

Brian Jones

An tOllamh Elizabeth Keane

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

John Lynch
Stitrthéir Comhliontais

An Dr Niall MacAleenan
Stidrthoir Feisti Leighis

Lynsey Perdisatt, Uasal
Stidrthoir Acmhainni Daonna agus
Athraithe

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

An tOllamh David Kerins
(Chriochnaigh an téarma mi na
Nollag 2020)

An tOllamh Caitriona O'Driscoll
(Chriochnaigh an téarma mi na
Nollag 2020)

An Dr Diarmuid Quinlan

An tOllamh Richard Reilly
(Ceaptha mi Eanair 2020)

An Coiste Initichéireachta
Agus Riosca

An Dr Patrick Brangan —
Cathaoirleach

David Holohan

An tOllamh Caitriona O'Driscoll

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine

An tOllamh David Kerins —
Cathaoirleach

An Dr Kevin Connolly

An tOllamh Desmond Corrigan

Maria Egan
An tOllamh Tom Fahey

An Dr Paul Gallagher
(ceaptha mi Linasa 2020)

Fionnuala King

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

Ronan Quirke

An Dr Patrick Sullivan

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Tréidliachta

An Dr Ruadhri Breathnach
Eugenie Canavan

An Dr Robert Doyle

An Dr Helena Kelly

An Dr Nola Leonard
An Dr Edward Malone
An Dr Bryan Markey
An Dr Ciaran Mellett
An Dr Warren Schofield
An Dr Robert Shiel

An Dr Christina Tlustos
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An Coiste Comhairleach
um Fheisti Leighis

An tOllamh Richard Reilly —
Cathaoirleach

An Dr Vivion Crowley

Ger Flynn

An Dr Fergal McCaffrey

Margaret O'Donnell

An tOllamh Martin O'Donnell

An tOllamh Mary Sharp

Sean-Paul Teeling

An tOllamh Sean Tierney

Fochoiste Trialacha
Cliniciala an Choiste
Chombhairligh um
Leigheasanna don Duine

An Dr Patrick Sullivan -
Cathaoirleach

An Dr Liam Bannan

An Dr Patrick Morris

An Dr Thomas Peirce

An tOllamh Catherine McHugh

An Dr Amjad Hayat

Fochoiste Saineolaithe an
Choiste Chomhairligh um
Leigheasanna don Duine

An tOllamh David Kerins —
Cathaoirleach

An Dr Fionnuala Breathnach

An Dr Linda Coate

An Dr Peter Coakley
(ceaptha mi Linasa 2020)

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 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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Cuir i Lathair 2020

Cur i Lathair agus Oilitint maidir le Forbairt Oideachasuil/Gairmiuil

Institigid Cirsa Teideal an Chur i Lathair
DCU Innealtoireacht Bithphrdisis Rialt Bitheolaiochta

DCU Innealtoireacht Bithphrdisis Rialt Leigheasanna

DCU Ceimic Gnéthai Rialala agus Bainistiocht

Riosca

Oglaigh na hEireann

Ceardlann QOilidna

RSl an HPRA agus Monatdireacht
Sébhailteachta Leigheasanna

LAST Ireland

Ceardlann Qilidna

Feidhmiu Treoir 2010/63/AE in Eirinn

IT Leitir Ceanainn

Eorpach

Rialu Tairgi Leighis Tréidliachta in Eirinn

Ollscoil Mhaigh Nuad

Imdhioneolaiocht agus Sléinte
Dhomhanda

Rialt Leigheasanna

RCSI Cobgaisiocht Rialu Leigheasanna, tar éis
Fhionnachtain go Tairge Trachtala;
Cogaseolaiocht agus Tocsaineolaiocht
Neamhchlinicidil

RCSI Ordu Cégais Altra/Cnaimhsi R4l an HPRA agus Faireachas Cogas

RCSI Cogaisiocht Forléargas ar Fhaireachas Cogas

St Johns College, Corcaigh Eorpach Riald vmps in Eirinn

Colaiste na Triondide

Leigheas Cdégaisiochta

Rochtain Luath chuig Leigheasanna

Colaiste na Triondide

Leigheas Cégaisiochta

Nés Imeachta Laraithe & Forléargas ar
CHMP

Colaiste na Triondide

Leigheas Cdégaisiochta

Obair Choiste Oibre Comhairle
Eolaiochta an EMA

Colaiste na Triondide

Leigheas Cdégaisiochta

Forbairt drugai neamhchlinicidla

Colaiste na Triondide

Leigheas Cdgaisiochta

An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta
(COMP)

Colaiste na Triondide

Leigheas Cdégaisiochta

Cumarsaid maidir le Sonrai
Sébhailteachta Drugai agus Forléargas
ar Chlar WHO do Mhonatdireacht
Idirndisiinta um Dhrugai

Coléiste na Triondide

Leigheas Cégaisiochta

Bailiichan agus tuairiscid
teagmhais dhiobhalacha/tuairisci
frithghniomhaithe a eascraionn 6
Thrialacha Clinicitla
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Colaiste na Triondide
Colaiste na Triondide
Colaiste na Triondide

Colaiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Colaiste na Triondide

Coléiste na Triondide

Colaiste na Triondide
TOPRA
ucc

ucb

ucb

UL

UL

UL

Imdhioneolaiocht
Imdhioneolaiocht
Imdhioneolaiocht

Leigheas Cégaisiochta

Imdhioneolaiocht

Leigheas Cdgaisiochta

Teicneolaiocht Déantusaiochta
Cogaisiochta

Cogaisiocht
Ceardlann QOilitina

Leigheas / Cégaisiocht

Biteicneolaiocht
Biteicneolaiocht

Gnéthai Rialala (Bith)
Cogaisiochta

Gnéthai Rialéla (Bith)
Cogaisiochta

Gnéthai Rialala (Bith)
Cogaisiochta
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Rialt Bitheolaiochta
Tairgi Leighis Bitheolaiochta
Rialt Leigheasanna

Rol an Ghripa Comhordaithe

do Ndésanna Imeachta maidir le
hAitheantas Frithphairteach agus
Nésanna Imeachta Dilaraithe — daonna
(CMDh)

Rialu Leigheasanna

Rialu Leigheasanna: Caighdeain
Chailiochta Idirndisianta agus
Pharmacopoeia

HPRA agus Rél Pharmacopoeia i Rialu
Leigheasanna

Forléargas ar Fhaireachas Cégas
An SmPC - Dearcadh Rialtéra

Fogra maidir le Frithghniomhu
Diobhalach

Rialu Trialacha Clinicidla
Rialt Leigheasanna Bitheolaiochta

Cur le Chéile larratas Rathuil maidir
le Triail Clinicitil — Seasamh na
Gniomhaireachta

An Buneolas maidir le Forbairt
Cogaisiochta

Todhchai Rialachain agus Ceachtanna
a Foghlaimiodh le linn COVID-19



CuiriLathair Rialala

Imeacht/Eagrai

An 50 Ceardlann EFSPI ar Staitistici Rialala
Ceardlann EMA

Ceardlann EMA
Ceardlann EMA
PDA

Foram Eorpach CASSS CMC 2020
Biopharma Ambition

Comhdhail TOPRA

PMI

Comhdhail EMeRGE

Klifovet AG

An 1704 Ceardlann i Munich ar Dhea-Chleachtas
Clinicidil agus staidéar éifeachtilachta in ainmhithe
VICH

An 170 Ceardlann i Munich ar Dhea-Chleachtas
Clinicitil agus staidéar éifeachtdlachta in ainmhithe
VICH

An Coimisitin Eorpach - DG Timpeallacht -

Sraith Seimineéir Gréasain HPRA
EMA/DIA
Comhdhail EMeRGE

DIA na hEorpa
HCRI

MedTech Eireann

Teideal an Chur i Lathair

Uasdatu Rialdla maidir le Estimands

Airteagal 117 - The Notified Body Opinion — Dearcadh
Measunédra

Feidhmiti MDR on drug-device combinations
An tEolas is Deireanai ar Threoirlinte DDC

Cur chun cinn Rialdla - teicneolaiochtai nua agus an
tionscal 4.0

ICH Q13 - Uasdatu Gearr

ATMPs — an Dearcadh Rialéla

Moduiil 3: Peirspictiocht Ghniomhaireachta
An HPRA agus COVID

Ag cur an méid is fearr is féidir le hisaid sabhailte agus
éifeachtach leigheasanna

Riachtanais sadbhailteachta do thairgi leighis
tréidliachta

An dearcadh 6 thaobh measinu éifeachtulachta

cliniciuil Tairgi Leighis Tréidliachta

Cothromaiocht leas-riosca: measinu ar Udarais

Forbairt Treoir NTS

Sraith Seiminedir na Samhna an HPRA: Feidhmii MDR
agus IVDR

Cailiocht Sonrai an ICSR agus Tionchar ar Anailis
Sonrai agus ar Mhonatdireacht Sébhailteacht

Rialu Tairgi Slainte — Cur an méid is fearr is féidir le
husaid sabhailte agus éifeachtach leigheasanna

Taithi an HPRA i Lionra Rialla Leigheasra na hEorpa

Tacaiocht Rialdla d’Fhorbairt Vacsaine COVID-19 agus
PPI

Saol atd ag Athrt & Cur Chuige do Rialt Forasach
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Aguisin 3

Foilseachdin agus Ailt 2020

Nuachtlitreacha faoi Shdbhailteacht Drugai

Eagran Ailt
Aibreéan — Ulipristal acetate 5mg (Esmya) for uterine fibroids — suspension of marketing authorisation
960 hEagran during ongoing review of liver injury risk

— Paracetamol — reminder to prescribers on risk of hepatotoxicity in patients with risk factors
— Durvalumab (Imfinzi¥) — risk of myasthenia gravis

- Rivaroxaban (Xarelto) — not for use as thromboprophylaxis in patients who have recently
undergone transcatheter aortic valve replacement

— Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRI) and Serotonin-norepinephrine reuptake
inhibitors (SNRI) — persistent sexual dysfunction after drug withdrawal

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

— DHPC appended due to limitations resultant from the COVID-19 pandemic: Direct
Healthcare Professional Communication: Restrictions in use of cyproterone acetate due to
risk of meningioma

Bealtaine - Teratogenicity of valproate-containing medicines (Epilim¥) — Reminder of important

970 hEagran restrictions for use in women and girls

Bealtaine — Adverse reaction reporting during the COVID-19 pandemic — reminder

980 hEagran - Picato (ingenol mebutate) — EMA review concludes negative benefit risk balance due to risk

of skin malignancy
— Levetiracetam - risk of abnormal and aggressive behaviours
— Cyproterone acetate — restrictions in use due to risk of meningioma

— Carbimazole and propylthiouracil — use in pregnancy and in women of childbearing
potential

— Carbimazole —risk of acute pancreatitis
- Testosterone-containing medicinal products: caution in patients with thrombophilia or risk
factors for venous thromboembolism (VTE)

— Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the
last Drug Safety Newsletter
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Meén Foémhair
9904 hEagrén

Samhain
1004 hEagran

— Erythromycin — Updated warnings regarding cardiovascular risks and infantile hypertrophic

pyloric stenosis

— Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) pathway inhibitors — Risk of aneurysm and artery

dissection

— Implanon NXT (etonogestrel implant) — Updated insertion and removal instructions due to
risk of neurovascular injury and implant migration

- Insulin-containing medicines — Risk of cutaneous amyloidosis and potential for associated
changes in glycaemic control

- Leuprorelin-containing depot medicines — Risk of lack of efficacy due to incorrect
reconstitution and administration

— Xeljanz¥ (tofacitinib) — Updated recommendations due to increased risk of venous
thromboembolism and serious and fatal infections

— Risk of respiratory depression and sedation associated with Epaclob 1mg/ml and 2mg/ml

oral suspension (clobazam)

— Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the

last Drug Safety Newsletter

— Introductory article written by the Pharmacovigilance Manager, Ms Niamh Arthur, on the
occasion of the 100th edition of the DSN

- Optimising safe and effective use of medicines in clinical practice through proactive risk

management

— Adverse reaction reporting

— Product information for medicines

- Registering with the HPRA for safety alerts and updates

Ailt faoi Leigheasanna Tréidliachta - Foilseachdin Sheachtracha

Mi

Marta

il

Eanair

Marta

il

Mean
Fomhair

Foilseachan

Iris Tréidliachta Eireann

Iris Tréidliachta Eireann

It's Your Field

It's Your Field

It's Your Field
It's Your Field

It's Your Field

It's Your Field

Abhar

Cén fath go bhfuil an modh solathair maidir le tairgi leighis
tréidliachta frith-seadénacha a athrd ag an HPRA?

Antaibheathaigh Tréidliachta — Forbairti Eorpacha Amach
Anseo

HPRA review of antiparasitic veterinary medicinal products used
in food-producing animals

Athbhreithnitd an HPRA ar thairgi leighis tréidliachta frith-
seaddnacha até & n-Usaid in ainmhithe tairgthe bia

How the HPRA regulates veterinary medicines
Aicmil tairgi teorainneacha ag an HPRA

An bealach ina ndéanann an HPRA leigheasanna tréidliachta a
riald

Feidhmil tuarascéail an HPRA maidir leis an athru ar rialt oidis 6
thaobh tairgi leighis tréidliachta frith-seadanacha
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Aguisin 4
Rannphdirtiocht an Choiste/
Meitheal Oibre Eorpach agus

Ndisiunta

Coiste / Meitheal Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2020
Gochumadh Tairgi Leighis (CMED) Combhairle na hEorpa 2
Rialachan Cogais Tréidliachta na AE An Roinn Talmhaiochta, 3
Bia agus Mara
iNAP (Plean Gniomhaiochta Naisitnta na hEireann ar AMR) Coiste An Roinn Talmhaiochta, 4
Feidhmithe Slainte Ainmhithe Bia agus Mara
Aonad Pleanéla Beartas Seirbhise Fola agus Trasphlandd Orgéan An Roinn Slainte 1
agus Ospidéal Géarmhiochaine
An tAcht um Chaidrimh Leanai agus an Teaghlach An Roinn Slainte 3
Connecting for Life Strategy An Roinn Slainte 1
An Grupa Trasteorann maidir le Drugai Rialaithe An Roinn Slainte 2
An Gripa Réamhrabhaidh agus Treochtai até ag Teacht chun cinn An Roinn Slainte 3
Foireann Naisitinta Eigeandala Slainte Phoibli — COVID-19 An Roinn Slainte 63
An Coiste do Chosmaidi agus Slainte Tomhaltéra EDQM 1
An Coiste do Chosmaidi agus Slainte Tomhaltéra agus an Lionra EDQM 2
Eorpach an OCCLs — Comhchruinnit
Cruinnithe Coiste EDQM EDQM 8
An Coimisitn Pharmacopoeia Eorpach EDOM 3
Udarais Naisiinta Pharmacopoeia - Cruinnit Bliantuil EDQM 2
Meitheal Oibre um Chomhabhair Chégaisiochta Ghniomhacha (API) EDQOM 2
de chuid an Lionra OMCL
Grapa Combhairleach Lionra OMCL EDQM 5
Meitheal Qibre Thairgi Udaraithe go Larnach (CAP) Cruinnit Lionra EDQM 1
OMCL
Meitheal Oibre Ghripa Cumarsaide Lionra OMCL EDQM 1
Grdpa Oibre (MRP)/(DCP) Ghnathamh Aitheantais Fhrithphairtigh EDOM 1
agus Gnathamh Dilaraithe Lionra OMCL.
Meitheal Oibre Bitheolaiochta EMA 11
Meitheal Oibre Leigheasanna Bith-chomhchosula (BMWP) EMA 5
An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 6
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Coiste / Meitheal Oibre

An Coiste do Thairgi Leighis lena nUséid ag an Duine (CHMP)
An Coiste do Thairgi Leighis d'Uséid Tréidliachta (CVMP)

An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP)

Tascthérsa Phaindéim COVID-19 EMA

Meitheal Oibre Imscridaitheoiri (GCP) um Dhea-Chleachtas
Clinicitil (lena n-airitear seiminear oilitina)

Meitheal Oibre Imscridaitheoiri (GMDP) um Dhea-Chleachtas
Déantlsaiochta agus Dailte

An Bord Bainistiochta
An Coiste Péidiatraic (PDCO)

Meitheal Oibre Chigiri Faireachais Cogas (PV) (don duine agus
tréidliachta)

Coiste Measunaithe Riosca Faireachas Cégas (PRAC)

Meitheal Oibre Faireachas Cdgas — Tréidliachta

Fabhtanna Cailiochta agus an Mheitheal Oibre Mear-Rabhaidh
Athbhreithnit Céiliochta Chaipéisi na Meithle Oibre

Meitheal Oibre Cailiochta

An Lionra Mear-Rabhaidh maidir le Nitrosamines

Meitheal Oibre Sabhailteachta — An Duine

Meitheal Oibre Sabhailteachta — Tréidliachta

Sartans Lessons Learned Group

Meitheal Oibre um Chomhairle Eolaioch -An Duine

Meitheal Oibre Theicnidil um Athbhreithnit Bainistithe Comharthai

- PRAC

Préisis Mheitheal Oibre Theicnidil um Athbhreithnid Bainistithe
Combharthai (SMART) - PRAC

Rialt leigheasanna tréidliachta — dréachtd achtanna maidir le cur i

bhfeidhm

Meitheal Oibre ar Leasu Treoirlinte ICH Q9
Udarais Innitla ar Dheont Orgén agus Trasphlandu
Udarais Innitla d’Fhiochan agus Cealla

Udarais Innila ar Fhuil agus ar Chomhéabhair Fola
Sainghrtpa ar Thrialacha Clinicitla

Sain-fhoghripa maidir le Faireachas Fola, Fiochain, Cealla agus
Orgain (VES)

Sainmheitheal Oibre ar Ghnéithe Sabhailteachta (lena n-airitear
cruinnithe, telecon & ceardlann le EMVO)
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Eagraiocht

EMA
EMA
EMA
EMA

EMA

EMA

EMA
EMA
EMA

EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA
EMA

EMA

EMA

EMA & ICH
An Coimisiin Eorpach
An Coimisiin Eorpach
An Coimisitn Eorpach
An Coimisitn Eorpach

An Coimisitin Eorpach

An Coimisitn Eorpach

Cruinnithe
in 2020
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11
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2 chruinnid in
aghaidh na
seachtaine
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Coiste / Meitheal Oibre

Sainmheitheal Oibre ar Ghnéithe Sdbhailteachta (lena n-airitear,
cruinnithe, teileachumarsaid agus ceardlann leis an Eagraiocht
Fiorichain Leigheasra Eorpach)

Comhghniomh Faireachas Margaidh maidir le Feisti Leighis
Grlpa Comhordaithe Feisti Leighis (MDCG) (MDR/IVDR)

MDCG - Maoirseacht ar Chomhlacht a dTugtar Fégra Dé (NBO)
MDCG - Cdrsai Idirnaisiunta

MDCG - Diagndiseach In Vitro (IVD)

MDCG - Ainmniocht

MDCG - larscribhinn XVI

MDCG - Caighdedin

MDCG - Imscradu agus Measint Clinicitil (CIE) — lena n-airitear,
Teileachomhdhail Miosuil

MDCG - Faireachas Margaidh (PMSV)

MDCG - Tairgi Teorainneacha agus Aicmiu

MDCG - Aitheantdir Uathuil Feiste (UDI)

MDCG - Teicneolaiocht Nua (NT)

MDCG - EUDAMED tri thischomhdhail

MDCG - Aitheantéir Uathuil Feiste (UDI)

Pointi Teagmhala Naisiunta ar Fhorfheidhmit Treoir 2010/63/AE
Coiste Cogaisiochta

Ardan na nGniomhaiochtai Eorpacha ar Fhaireachas Margaidh do
Chosmaidi) - Faireachas Margaidh

Coiste Seasta ar Thairgi Cosmaideacha
Buanchoiste Tairgi Leighis Tréidliachta

Foghripa maidir le saincheisteanna teorainneacha a bhaineann le
cosmaidi

Meitheal Oibre ar Thairgi Cosmaideacha

Meitheal Oibre ar Dhea-Chleachtas Déileachéin do Chomhabhair
Ghniomhacha Cégaisiochta agus Tairgi Leighis Tréidliachta

Meitheal Oibre maidir leis an Treoir ar Chomhland Achoimri
Neamhtheicnidla Tionscadal.

Treoir Léirmhinitheach do Sheicliosta Meastnaithe Comhchuibhithe
d’Initchtai Cigireachta GMP

Udaru Proiseas Ullmhtchain maidir le Fuil, Fiochain agus Cealla

(Pacaiste Oibre Cuig, Sé agus Seacht GAPP)

Sain-Fhoghrdpa Initichtai (IES) Cnuasach Oibre IV (Fuil, Fiochain
agus Orgain)

Cruinnit Oibriochta/ldirchaidrimh

82

Eagraiocht

An Coimisitin Eorpach

An Coimisitn Eorpach
An Coimisitiin Eorpach
An Coimisiun Eorpach
An Coimisiiin Eorpach
An Coimisiun Eorpach
An Coimisitin Eorpach
An Coimisitn Eorpach
An Coimisitin Eorpach

An Coimisiiin Eorpach

An Coimisitn Eorpach
An Coimisiiin Eorpach
An Coimisitin Eorpach
An Coimisiun Eorpach
An Coimisitn Eorpach
An Coimisitiin Eorpach
An Coimisiun Eorpach
An Coimisiiin Eorpach

An Coimisiin Eorpach

An Coimisiiin Eorpach
An Coimisitin Eorpach

An Coimisitn Eorpach

An Coimisitin Eorpach

An Coimisitn Eorpach

An Coimisiiin Eorpach

An Coimisiun Eorpach
/ EMA /HMA / PIC/S

An Coimisitn Eorpach
/ Udarais Innitla
Naisitnta
An Coimisiiin Eorpach
/ Udaris Innitla
Naisilnta

Europol

Cruinnithe
in 2020

14
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Coiste / Meitheal Oibre
Tascfthérsa um Chalaois Bia

An Gripa um Thrialacha Clinicidla a Easct (CTFG)
Foghripa Imscridaitheoiri CMDh / GCP

Gripa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas
Frithphairteach - an Duine (CMDh)

Grapa Comhordaithe do Ghnéathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas
Frithphairteach - Tréidliachta (CMDv)

Lionra Nualaiochta an AE

Cruinnit Cinn Gniomhaireachta

Meitheal Oibre Tairgi Leighis Hoiméapatacha

Meitheal Oibre Ghnathaimh Chomhroinnt Oibre Faireachas Cogas
Uirlis Measunaithe Riosca do thastail faireachais

Tastail Faireachais Riosca-bhunaithe - Gripa Dréachtaithe (lena
n-airitear telecon)

Meitheal Oibre Gairmithe Cumarsaide

Meitheal Oibre Oifigeach Forfheidhmithe (WGEO)(lena n-airitear
coiste bainistiochta)

Meitheal Oibre Bainisteoiri Cailiochta
Cruinnit lomlanach ICMRA

Comhghuailliocht Idirnaisiinta na nUdaréas Rialala Leigheasanna
(ICMRA) — Grupa Faireachais Cégas

Comhghuailliocht Idirnéisiinta na nUdaréas Rialala Leigheasanna
(ICMRA) — Meitheal Oibre maidir le Muinin 6 thaobh Vacsaine

Coiste Bainistiochta Féram Idirnaisitnta Rialtoiri Feisti Leighis
(IMDRF)

Féram Bithchogais don Chéad Ghluin Eile

Buanfhéram ar Choireacht Chégaisiochta Idirnaisiunta (PFIPC)

Scéim Comhoibrithe maidir le Cigireacht Cégaisiochta (PIC/S) Biurd
Feidhmeach

Biuré Feidhmeach PIC/S

Sainchiorcal PIC/S ar Bhainistiocht Riosca Cailiochta (QRM)
Meitheal Oibre Treochlar Straitéiseach PIC/S

PIC/S Fochoiste maidir le Comhchuibhid

Fochoiste maidir le hQilidint PIC/S

An Coiste Comhairleach Naisitnta Imdhionta (NIAC)
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Eagraiocht

Udaréas Sabhailteachta
Bia na hEireann

HMA
HMA
HMA

HMA

HMA
HMA
HMA
HMA
HMA
HMA

HMA
HMA

HMA
ICMRA
ICMRA

ICMRA

IMDRF

An tinstitidid Néisianta
Bithphroiseéla, Taighde
agus Oilidna (NIBRT)

PFIPC
PIC/S

PIC/S
PIC/S
PIC/S
PIC/S
PIC/S

Colaiste Rioga Lianna na
hEireann (RCPI)

Cruinnithe
in 2020

1

11

11
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