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Sracfhéachaint ar Staitistici 2021

Rogha 10

Bhi an HPRA i measc deich

gcinn de na rannphairtithe 2%
ab fhearr ag leibhéal AE ﬁ?ﬁ?m
do mheasunu tosaigh ar

thairgi a bhi tdaraithe go

larnach do leigheasanna lena

n-usdid ag an duine agus do

chombhairle eolaiochta

82

Lion na nésanna imeachta
eolaiochta EMA do leigheasanna
don duine a chomhordaigh an
HPRA

107

iarratas eisithe i leith trialacha
clinicidla ar leigheasanna don duine

IRSIPZNE)

Lion iomlan na
leigheasanna tréidliachta
a ceadaiodh in Eirinn ag
deireadh na bliana

2l A

Lion na measunuithe a chuir an
HPRA i gcrich faoin mbealach ata
udaraithe go larnach i ndail le
leigheasanna don duine a cheadu
— 11 mar rapéirtéir agus 10 mar
chombhrapéirtéir

o422 @

leigheasanna nua don duine a
ceadaiodh le linn 2021

Uimh. 1 @

Bhi an HPRA ar an
bpriomhuddaras naisiinta
innidil san AE i ndail le hobair
a bhi a cur i gcrich a bhain le
leigheasanna tréidliachta nua
a cheadu

oibreoir eacnamaioch feisti leighis a
claraiodh leis an HPRA — méadu suntasach
ar bhlianta roimhe seo




deimhnit onnmbhairiochta agus cirt
diola eisithe — 1,244 deimhnii do
leigheasanna agus 4,482 deimhnit cirt
diola i ndail le feisti leighis

25,622

tuairisc ar fhrithghniomh
diobhélach amhrasta faighte i
ndail le leigheasanna don duine
ar bhain 17,946 le vacsaini
COVID-19 a uséid

1,855

tuarascail ar fhaireachas ar fheisti
leighis a fuarthas agus a ndearnadh
measunu orthu

248 ©

cas faireachais frithghniomhaigh
a tionscnaiodh do thairgi
cosmaideacha

S/

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

lion na leigheasanna don duine a
ceadaiodh go larnach ina raibh an HPRA
ina rapoirtéir AE i ndail le monatéireacht
a dhéanamh ar aon chomharthai
sabhailteachta

439

tuairisc ar fhrithghniomh diobhélach
amhrasta a bhain le leigheasanna
tréidliachta a Usaid

cas faireachais margaidh ar
tugadh fathu maidir le feisti
leighis

aistarraingt leigheasanna a raibh 117
ina leigheasanna don duine agus 7 ina
leigheasanna tréidliachta

1,604,589

aonad daileoige de leigheasanna
bréige (falsaithe) agus
leigheasanna neamhdhleathacha
eile a coinniodh




Bhi sé ina onéir mhér dom bheith ceaptha mar
Chathaoirleach ar an Udarés Rialala Téirgi Slainte
agus ta luchair orm Tuarascail Bhliantuil 2021 a chur i
lathair.

Ba mhaith liom tosu le haitheantas a thabhairt don
chuidit mér a thug mo réamhtheachtai Ann Horan
d'Udaras an HPRA i gcaitheamh 10 mbliana, lena
n-airitear an cuig bliana deiridh a chaith si mar
Chathaoirleach. Bhain mé an-tairbhe as na struchtuir agus
proisis rialachais an-éifeachtach agus an-éifeachtuil ar
cuireadh leo faoi threoir Ann. Chomh maith leis sin, sular
thainig deireadh lena téarma mar Chathaoirleach, bhi rél
larnach aici i ndail le Plean Straitéiseach nua 2021-2025
an HPRA a fhorbairt. Thar ceann chombhaltai an Udarais
agus mé féin, ba mhaith liom aitheantas a thabhairt don
chuidit mér a thug Ann don HPRA agus gach rath a ghui
uirthi don todhchai.

2021 - Bliain Eisceachtiiil Eile

Nil aon amhras go raibh 2021 ina bliain eisceachtdil eile,
ni hamhain don tir i gcoitinne ach don tseirbhis slainte
nios leithne agus don HPRA mar eagraiocht. Taimid i
ndiaidh maireachtail tri cheann de na réanna is suntasai
6 bhi Marta 2020 ann nuair a dheimhnigh an Eagraiocht
Slainte Domhanda a cinneadh an réig de COVID-19 a
fhégairt ina paindéim.

Cé go bhfuil an-chur amach againn ar fad ar na
héifeachtai uafasacha agus millteanacha a bhain le
COVID-19, chonaiceamar freagra inspioraideach

6nar n-oibrithe clraim agus seirbhise slainte tus line
freisin, agus é go leor daoine eile i bpobail ar fud na
hEireann. Chomh maith leis sin, b'éigean don Rialtas
agus comhlachtai agus oifigigh slainte poibli ag

leibhéal naisiinta agus domhanda freagra laithreach a
thabhairt ar an bpaindéim. In Eirinn, rinneadh cinnti agus
gniomhartha riachtanacha agus laidre chun an vireas a
choinneail faoi smacht, a chur siar agus tionchar an viris a
mhaold ar deireadh thiar.

De réir mar a d'éirigh sé nios soiléire le linn na chéad
bhliana den phaindéim go mbeadh vacsaini, teiripic
agus tastail i measc na bpriomh-idirghabhalacha
slainte poibli chun an galar a mhaolu ag leibhéal an
daonra, diriodh aird go han-sciobtha freisin ar eolaithe,
taighdeoiri agus earnéil eolaiochtai na beatha. Ni moér
aitheantas a thabhairt don chuidit comhchoiteann a
thug an oiread sin daoine ar fud na réimsi seo agus da

gcuid oibre le linn na paindéime. Chomh maith leis sin,
aithniodh rialaitheoiri téirgi slainte ar fud na cruinne, an
HPRA san aireamh, mar rannphairtithe agus cumaséiri
barrthdbhachtacha i ndail leis an bhfreagra domhanda

i leith na paindéime. De réir mar a |éiritear ar fud na
tuarascéla seo, nil aon amhras go raibh tionchar ollmhor
aige seo ar ghniomhaiochtai agus oibriochta an HPRA.

Rannphairtiocht an HPRA sa Chlar
Vacsainithe COVID-19

Faoi dheireadh na bliana 2021, bhi ceithre vacsain breise
ceadaithe lena n-Uséid san Eoraip de bhreis ar an gcéad
Udaru a deonaiodh i ndeireadh na bliana 2020. Thug
saineolaithe naisitnta an HPRA cuidit direach i ndail leis
na vacsaini nua-cheadaithe a mheasund tri chomhaltas ar
choisti agus grapai oibre dbhartha na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai (EMA). Mar is ionduil, ag obair thar
ceann saoréanaigh na hEireann agus na hEorpa, diriodh
go hiomlan ar leibhéil chui sdbhailteachta, éifeachtilachta
agus céiliochta a chinntit. Nios déanai in 2021, glacadh
leis an geur chuige céanna i ndail le teiripic bhreise a
mheasiini agus a cheadu chun cdir leighis a chur ar
dhaoine a bhfuil COVID-19 orthu, go hairithe na daoine is
mo i mbaol ar thinneas tromchuiseach a tholgadh.

| ndiaidh tds bheith curtha le clar naisiunta vacsainithe

na hEireann i ndeireadh 2020, sheol an HPRA a

choéras tiomnaithe chun monatdireacht a dhéanamh ar
shabhailteacht na vacsaini laithreach bonn. Airiodh leis sin
tuarascalacha ar fho-iarmhairti a thail agus a mheasanu

ar bhonn naisiiinta mar aon le comhaltas ar choiste
sabhailteachta EMA agus ar théraim dhomhanda dbhartha
eile. Fuarthas agus rinneadh measinu ar bheagnach
18,000 tuarascail maidir le fo-iarmhairti amhrasta a bhi
ceangailte le vacsaini COVID-19 i gcaitheamh na bliana
2021 - ar ionchur fior-thabhachtach 6n eagraiocht a

bhi i gceist. Chomh maith leis sin, bhi an bealach an-
trédhearcach agus oscailte inar tugadh aghaidh ar
shaincheisteanna sabhailteachta maidir leis an vacsain, ag
obair le comhphairtithe naisiinta agus Eorpacha, ina gné
bharrthdbhachtach maidir le muinin an phobail as an gclar
vacsainithe a mhéadu. Ba mhaith liom an deis seo a thapu
chun buiochas a ghabhail le gairmithe ctraim slainte agus
baill den phobal as tuairiscit chuig an HPRA. Ta sé ina ghné
larnach dar gcéras monatdireachta tuarascélacha a fhail
maidir le fo-iarmhairti amhrasta agus cuidionn sé linn an
t-eolas ata againn ar phroifil sdbhailteachta na leigheasanna
ar fad, vacsaini san direamh, a mhéadu.



| rith na bliana 2021, agus go héirithe és rud é gur
cuireadh dlUs le rolladh amach na vacsaini go naisidnta,
chuir an HPRA tacaiocht agus treoir shainiil ar fail do
chomhghleacaithe ar fud an chérais slainte ag obair i
gcombhar leis an Roinn Sléinte, an HSE agus gairmithe
cdraim slainte. Airiodh leis 4r rannphairtiocht san Fhoireann
Naisitinta Eigeandala Slainte Poibli (NPHET), an Tascfhorsa
Ardleibhéil maidir le Vacsainit COVID-19 agus an Coiste
Combhairleach Naisianta um Imdhionadh (NIAC). Bhi na
hionchuir seo ina gcuid de chur chuige comhordaithe ar
fud an chérais sldinte néisiiinta chun aghaidh a thabhairt
ar Udair imni an phobail agus daocine a spreagadh an
vacsain a fhail. Ta sé tdbhachtach aitheantas a thabhairt
don tionchar barrthabhachtach a bhain leis an gcur chuige
pleandilte sin a bheadh ina dhiaidh sin ar cheann de na
rollai amach vacsaini ba rathula ar domhan.

Plean Straitéiseach Nua

Bhi an t-athbhreithnit ar an mbliain shuntasach freisin sa
chaoi is gur sheol an HPRA a Phlean Straitéiseach nua do
2021 go 2025 agus gur cuireadh tds len i a sheachadadh.
Ta an cuig sprioc straitéiseacha larnacha a aithnitear sa
phlean leagtha amach thios.

Sa phlean nua, déantar forbairt ar chur i gerich agus
seachadadh an phlean straitéisigh clig bliana roimhe
seo agus leagtar amach clar oibre uaillmhianach

don chéad chuig bliana eile chun torthai nios fearr a
bhaint amach do dhaoine agus ainmhithe tri riald agus
comhphairtiochtai atd bunaithe ar luach. Beidh fas
briomhar na heagraiochta mar aon le teacht chun cinn
suntasach sna creatai rialdla faoina bhfeidhmionn si

ina gné bharrthabhachtach i ndail leis an gclar oibre a
bhaint amach. Da réir sin, ni mér bonn eolais a chur faoi
na gnéithe seo tri nudlaiocht agus forbairt leantnach na
dtionscadal agus earnélacha a bhionn ag siorathrd agus
a rialafonn an HPRA agus a chomhphairtithe domhanda.
In éineacht lena chéile, is trid na gnéithe seo is féidir

Spriocl

Comhphairtiochtai Riala Forasach

cérais slainte An Usaid a bhainimid as
cuir chuige comhréireacha
agus oirilinaitheacha chun

torthai nios fearr a bhaint

Ar gcomhoibrithe a
l&idrid ar fud gach
réimse den choras

sldinte amach d'othair

a chinntitd go mbaineann an HPRA torthai amach a
dhéanann fiordhifriocht i mbeatha na ndaoine ar fad a
Usdideann leigheasanna, feisti leighis agus tairgi sldinte
eile. Ta sé tabhachtach a lua go bhfuil priomhchdram
an phlean ina |éiriti ar na ceisteanna agus réimsi oibre
barrthdbhachtacha ar tarraingiodh aird orthu le linn
préiseas comhairleach seachtrach agus inmheanach.

Maidir le bliain a haon den phlean a chur i bhfeidhm,
failtim roimh an dul chun cinn suntasach a rinneadh i
leith gach aon cheann den chig sprioc straitéiseacha
larnacha agus aithnitear freisin go raibh iarracht
acmhainni suntasacha ag teastail i rith 2021 do
ghniomhaiochtai a bhain le COVID (féach leathanach 12
chun tuilleadh mionsonrai a thail maidir le dul chun cinn i
ndéil le bliain a haon).

An Tabhacht ata le Rannphairtiocht Othar
Feabhsaithe

Ag croilar an Phlean Straitéisigh, td na téamai maidir
le comhphairtiochtai agus comhoibrit, rialt freagrdil
agus oiriinaitheach, agus tacaiocht a thabhairt do
nudlaiocht. Ag smaoineambh siar ar 2021, creidim go
raibh na gnéithe tdbhachtacha seo le feiceail go soiléir,
ni hamhain i gcomhthéacs freagra an HPRA i leith na
paindéime, ach ar fud a chlair oibre éagsla ar fad.

Cé go bhfuil na héachtai nios leithne leagtha amach
go mionsonrach sa tuarascail ar dhul chun cinn, ba
mhian liom aird ar leith a tharraingt ar fhéram othar
an HPRA a fhorbairt. Tacaionn an tUdarés go laidir

le tiomantas an HPRA i ndail lena rannphairtiocht le
hothair agus eagraiochtai othar a leathnd, d'thonn
tuiscint nios doimhne a fhail ar thuairimi agus eispéiris
othar i gcomhthéacs téirgi sldinte a riald. Creidimid
go bhfuil luach agus tdbhacht as cuimse ag baint leis
an tionscnamh seo a fhorbairt agus a chur chun cinn
tuilleadh don eagraiocht.

Sprioc 3
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Cumarsaid agus
rannphairtiocht

Sprioc 4

Nualaiocht a
chumasu
Ar dtacaiochtaf i
leith nualaiocht
a theabhsu 6
thionnachtain go
ceadu rialala

Ar samhlacha
rannphairtiochta
a fheabhsu chun
iontaoibh agus muinin
an phobail a laidrid

Sprioc 5
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Daoine iontacha, préisis iontacha

Ar n-eagraiocht agus daoine a fhorbairt chun go
n-éireodh linn ar spriocanna a bhaint amach




Faoi dheireadh na bliana, bhi dul chun cinn nach beag
bainte amach tri ghlacadh leis na Téarmai Tagartha

agus an plean oibre a bhi molta do 2022, agus 6

shin, foilsiodh iad seo ar laithredn gréasain an HPRA.
Cloch mhile bharrthdbhachtach ab ea aistrid 6n gcéim
phiolétach ar dtis chuig bunus nios seanbhunaithe agus
ba mhian liom buiochas a ghlacadh leis na comhaltai ar
fad as ucht a gcuid ama agus a n-ionchuir shainidla san
fhéram i rith na bliana. Is léir, mar gniomhaireacht slainte
phoibli, nach mér duinn leandint d'éisteacht le hothair
agus dul i dteagmhail leo lena chinntit go gcloistear a
geuid eispéiris agus tuairimi agus go dtugtar iad isteach
sna proisis rialala i leith leigheasanna agus feisti.

Admhalacha

Thar ceann an Udarais, glacaim buiochas leis an Aire
Slainte agus leis an Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
mar aon lena gcomhairleoiri agus baill foirne a gcuid
ranna, as ucht a rannphairtiochta agus as ucht tacaiocht
a tabhairt don HPRA agus d4 ghniomhaiochtai le linn
2021.

Ba mhaith liom buiochas a ghlacadh le mo
chomhchombhaltaf ar fad san Udaras as ucht a tiomantais
agus as ucht comhairle agus saineolas a cuireadh ar

fail le linn bliana a bhi an-ghnéthach. Mar aon le mo
cheapachan féin, d'thailtiomar roimh an Dr Paula Kilbane
agus an Dr Sharon O’Kane mar chomhaltai nua den
Udarsas le linn 2021. T4 tiomantas leantnach ann i gcénai
do phleanail comharbais ag leibhéal an Udarais agus do
chinnte a dhéanamh de ar fud an chomhaltais go bhfuil
teacht againn i gcénai ar an éagsulacht, scileanna agus
innitlachtai teicnilla ata ag teastéil chun sainordd an
Udarais a chomhlionadh.

Ba mhaith liom mo bhuiochas a chur in itl do na
comhaltai a dhéanann cathaoirleacht ar ar gcoisti
comhairleacha agus fochoisti. Cuireann an HPRA an-
luach ar ionchur na gcoisti, agus go hairithe le linn
tréimhsi ina bhfuil aird faoi leith 4 tabhairt ar shlainte
phoibli de réir mar a chonacthas le linn na paindéime
leandnai. Ba mhian liom aitheantas a thabhairt do na
saineolaithe neamhspleéacha ar fad a thug a gcuid ama
agus eolais gan srian.

Ar deireadh, ba mhaith liom buiochas 6 chroi a ghabhail
leis an bPriomhfheidhmeannach, an bhainistiocht agus
baill foirne ar fad an HPRA. Léirigh siad duthracht ar

leith i ndail le slainte an phobail agus sléinte ainmhithe

a chosaint le linn 2021 agus molaim iad as ucht a guid
iarrachtaf agus glacaim buiochas leo. O ghlac mé leis an
ré6l mar Chathaoirleach an HPRA, is riléir dom caighdean,
gairmitlacht agus tiomantas na ndaoine a oibrionn ar fud
na heagraiochta don tseirbhis phoibli.

Machnamh ar 2021 agus don Todhchai

Mar fhocal scoir, cé go raibh an phaindéim ina dhushlain
duinn go léir ar an iliomad bealai, tarraingiodh aird
freisin ar an obair sharluachmhar a dhéanann an oiread
sin daoine, gairmeacha agus eagraiochta a oibrionn agus
a thénann ar an geulrdid den chuid is mé. Creidim gurb
amhlaidh an cds maidir leis an HPRA ach, mar thoradh ar
an obair bharrthdbhachtach a rinne sé i ndail le freagra
sléinte phoibli na hEireann i leith na paindéime, failtim
roimh an tuiscint agus aitheantas nios fearr ata ar an rol
atd aige anois i ndail le leigheasanna agus feisti a rialu
chun leas a dhéanamh do dhaoine agus ainmhithe.

Thar ceann an Udardis, tdim ag tnuth le spriocanna
straitéiseacha an HPRA a bhaint amach ar bhonn
leantnach agus tadim muinineach, tri thiomantas seasta
an lucht bhainistiochta agus na mball foirne, go leanfaidh
sé de dhiriu ar a fhis shoiléir maidir le barr feabhais i
ndail le tairgi slainte a rialu tri eolaiocht, comhoibrit agus
nuélaiocht.

Michael Donnelly
Cathaoirleach

- COVID-19
' VACCINE
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Combhaltai an Udarais

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 Udaras le linn na bliana 2021:

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach
Ceaptha an 19 Aibrean 2021

An tUasal Joe Collins An Dr Paula Kilbane
Ceaptha an 28 Meitheamh 2021
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An tUasal David Holohan An Dr Sharon O’Kane

Ceaptha an 15 ldil 2021

A

An tUasal Brian Jones An Dr Diarmuid Quinlan

An Dr Elizabeth Keane An tOllamh Richard Reilly



An Coiste Bainistiochta

Bhi na comhaltai seo a leanas ar an gCoiste Bainistiochta sa bhliain 2021:

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell, Uasal An Dr J.G. Beechinor Sinead Curran, Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach Stiurthéir Eolaiochtai Stiurthoéir Faireachain Tairgi
Tréidliachta don Duine Monitoring

An tUasal Sean d'Art An Dr Caitriona Fisher An tUasal John Lynch
Stidrthdir Seirbhisi ICT agus Stiarthéir Cailiochta, Gnéthai Stidrthéir Comhliontachta
Gné Eolaiochta agus Cumarséide Ar scor an 8 Lunasa 2021

Ar scor an 1 Deireadh Fémhair 2021

An Dr Niall MacAleenan Grainne Power, Uasal Elizabeth Stuart, Uasal
StiGrthdir Feisti Leighis Stiarthéir Udaraithe agus Stidrthéir Acmhainni Daonna
Claraithe Tairgi don Duine agus Athraithe



Agus mé ag machnamh ar bhliain eile a bhi ina bliain
ghnéthach agus thairgiuil don eagraiocht, taim

thar a bheith bréduil agus spreagtha ag an leibhéal
tiomantais a léirigh gach duine sa HPRA d’fhonn
cosaint leanunach slainte daoine agus ainmhithe a
chinntiu le linn ré nach bhfacthas cheana.

An Freagra i leith na Paindéime

Mar a bhiothas ag sil leis, bhi an freagra i leith na
paindéime ina thosaiocht bharrthabhachtach don
eagrafocht sa bhliain 2021. Tri vacsaini agus teiripic
éifeachtacha agus sébhailte a Gdard ar bhonn leandnach
de réir mar a lean an bhliain ar aghaidh, cuireadh cuir
chuige agus déchas athnuaite ar fail inar dtroid ar son
sléinte an phobail a chosaint. Ar ndéigh, a bhuiochas don
rath ollmhor a bhi ar an bhfeachtas naisitinta vacsainithe,
ar thacaigh go leor péirtithe leasmhara ar fud an chérais
slainte i gcoitinne leis, an HPRA san aireamh, bhiomar

in ann an caidreamh idir ionfhabhtd SARS-CoV-2 agus
déine an ghalair a dhicheangal. De réir mar a mhéadaigh
ratai vacsainithe, thainig laghdu seasta ar ghalar dian,
admbhalacha go ICU agus béasanna mar gheall ar COVID

i gcaitheamh na bliana in ainneoin uUdair imni a bhain le
hathraithigh nua bheith ag teacht chun cinn.

Tri rannphairtiocht ar NPHET, NIAC, agus an Tascthérsa
Ardleibhéil maidir le Vacsainia COVID-19, chuir
saineolaithe 6 ar fud na heagraiochta nuashonruithe
rialdla agus sonrai ar fail chun cuidit le tacaiocht agus
bonn eolais a chur faoi chinnteoireacht don fhreagra i
leith na paindéime agus faoin gcomhairle slainte phoibli
ina dhiaidh sin. Chomh maith leis sin, chuidigh an HPRA
i ndail le go leor gnéithe maidir leis an iarracht gniomhu
i leith na paindéime ag an leibhéal Eorpach, lenar
airiodh ionadaiocht bhuan ar Thascthérsa Saineolaithe
Eigeandala an EMA, a bhi ina phriomhrannphéirti san
Eoraip i ndail le vacsaini a meastnl agus a athbhreithnid.

Ni raibh an mhaoirseacht a rinneadh ar dtus ar

vacsaini sdbhailte agus éifeachtacha a thorbairt ach ina
chuid den phréiseas. Bhi sé riachtanach go léireodh

an coras rialéla leibhéal dochreidte soltbthachta

agus fadbhreathnaitheachta d'thonn sabhailteacht
leantnach agus muinin i vacsaini a chinntid le linn na
bhfeachtas éachtacha vacsainithe naisiunta, réigiinacha

agus domhanda leis na billitin daileoga riartha faoi
dheireadh na bliana 2021. Ar nddigh, léirigh foireann

um mhonatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht in
HPRA leibhéal dochreidte diongbhailteachta, lUfaireachta
agus duthrachta tri phroisedil a dhéanamh ar bheagnach
18,000 tuairisc i ndail le fo-iarmhairti amhrasta a bhain

le vacsaini COVID-19 i rith 2021. Bhi an measinu a
rinneadh ar bhonn aonair ar an méid seo tuairisci, agus
iad a chur san direamh ina dhiaidh sin in athbhreithnithe
sabhailteachta naisiinta agus Eorpacha, ina éacht
ollmhér don eagraiocht , agus ba mhaith liom buiochas 6
chroi a ghabhéil le gach duine a d'oibrigh gan stad gan
staonadh chun sabhailteacht leandnach na vacsaini agus
teiripic COVID-19 ceadaithe ar fad a chinntit i rith na
bliana.

An Todhchai lontach a bhaineann leis an
Obair

Léiriodh trid an bpaindéim an tabhacht ata le cur chuige
lfar a ghlacadh i ndail leis an mbealach ina n-oibrimid
chun ar spriocanna a bhaint amach maidir le cosaint
sldinte daoine agus ainmhithe a chinntid. Go hairithe,
lean an eagraiocht de dhul in oiritiint do thimpeallacht
gnd nua agus baill foirne ag obair 6 chian le linn na
bliana i gcomhréir le moltai i leith slainte phoibli. Mar
chuid d'iarracht leas a bhaint as na fiortairbhi a bhaineann
le cianobair, t& an eagraiocht i mbun samhail oibre
hibride a thabhairt isteach chun obair san oifig agus 6
chian araon a chur san aireamh. Tri cur chuige da leithéid,
beimid in ann ar n-oibleagaidi reachtila a chomhlionadh
go héifeachtach agus solathar dar bpairtithe leasmhara,
agus ag an am ceanna, éiteas agus cultdr ar leith na
heagraiochta a chaomhnu, agus cothromaiocht oibre is
saoil nios fearr a chur ar fail.

Chun an bealach is fearr agus is féidir samhail hibride

a chur i bhfeidhm a fhail amach, cuireadh tus le
tionscadal tras-eagraiochta chun tuiscint nios fearr a
thail ar thosaiochtai oibriochtula, riachtanais pairtithe
leasmhara, riachtanais foirgnimh agus teicneolaiochta,
agus solubthachtai reatha. Faoi lathair, t& an eagraiocht
ag glacadh na chéad chéimeanna i dtreo bealach oibre
ata forasach, iontach agus soltbtha.



Bhi an bhliain seo caite ina tréimhse ina raibh forbairt
shuntasach i gceist maidir le creatai reachtdla nua a chur i
bhfeidhm, a imreoidh tionchar dearfach ar shldinte daoine
agus ainmhithe araon amach anseo. Ar nddigh, tharla
forbairti ar fud lion réimsi agus leanfaidh sé sin ar aghaidh
sna blianta atd amach romhainn. Tugadh an Rialachan
Feisti Leighis nua (MDR) isteach i mi Bealtaine i mbliana,
agus ta sé ina léiri ar chéim mhaor chun cinn i ndail leis
an tslainte phoibli a chosaint, trid an acmhainn até ann
sabhailteacht agus feidhmiocht nios fearr a chumasu

i ndail le feisti leighis, agus trid an tacaiocht a thugtar

ann i leith nuélaiocht leantnach laistigh den eagraiocht.
Priomhchiram na heagraiochta i gconai is ea cur i
bhfeidhm rathdil an Riachain seo, mar aon le hullmhichan
a dhéanamh don chreat diagndiseach in-vitro nua

sa bhliain 2023. In 2021, bhi tabhairt chun criche ar
n-ullmhichan don Rialachéan Eorpach nua um Thrialacha
Clinicidla agus an Rialachan maidir le Leigheasanna
Tréidliachta ina réimsi tréanfhécais. Taimid ag suil leis

na deiseanna nua a chuirfear ar fail tri na forbairti seo

do gach aon cheann de na hearnélacha adbhartha, lena
n-airitear tacaiocht nios fearr chun taighde clinicidil

a mhéadu in Eirinn agus le haghaidh infhaighteacht,
sabhailteacht agus Uséid optamach leigheasanna
tréidliachta.

Ta cur i bhfeidhm gach aon chreata rialdla nua ag baint
lenar geur chuige i leith comhphairtiocht a chur chun
cinn ar bhonn leantnach i ndail le hoibrit le pairtithe
leasmhara eile den chéras slainte ag an leibhéal naisitnta
agus Eorpach araon. Ta forbairt inmheénach eagraiochtdil
ag teastail i leith gach aon chreat nua freisin, agus, go
héirithe an comhthathi naisidnta isteach i mbunachair
shonrai agus bonneagar IT Eorpacha nua atd mar bhonn
agus mar thaca ag na feabhsuithe reachtacha. Ta an
t-ullmhdchan ina fhior-iarracht tras-eagraiochtuil, a
chuimsionn ni hamhain ar bhfoirne teicnidla dbhartha,
ach comhghleacaithe ar fud na heagraiochta freisin lena
n-airitear ICT, seirbhisi gnd, acmhainni daonna agus
cumarsaid. Os rud é gur cuireadh an obair seo i gcrich

in 2021 freisin, an trath céanna leis an bhfreagra i leith

na paindéime, ta buiochas ar leith tuillte ag gach duine

a bhi pairteach mar gheall ar a rannphéirtiocht i ndail le
féachaint chuige go seasfaidh an céras rialala an aimsir.
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Ba i eolaiocht an tus a bhi againn i ndail lenar gcur
chuige chun aghaidh a thabhairt ar an bpaindéim agus an
tslainte phoibli a chosaint, agus is tri eolaiocht a thugtar
an deis duinn breathn( i dtreo 2022 le déchas athnuaite.
Cé gur thainig feabhas ar an scéal eipidéimeolaiochta

le linn 2021, a bhuiochas do vacsaini sédbhailte agus
éifeachtacha a udaru agus a rolladh amach, leanfaidh an
HPRA de thacaiocht a thabhairt do chomhphairtithe sa
chodras slainte de réir mar a aistrimid chuig céim nua den
threagra i leith na paindéime. Leanfaimid de thacaiocht
rialdla a chur ar fail agus déanfaimid monatdireacht
ghrinn ar shabhailteacht vacsaini agus teiripic le linn na
mionna agus na mblianta atd amach romhainn, de réir
mar a fhorbraitear tuilleadh feachtais teanndaileoige
agus rolladh amach vacsaine chun freastal ar riachtanais.
Chomh maith leis sin, ta sé rithdbhachtach go neartaimid
agus go laidrimid caidrimh reatha agus nuabhunaithe
chun cérais néisiinta a fheabhsu tuilleadh d'fhonn tairgi
sldinte don duine agus d'ainmhithe a riald ar bhealach
nios fearr.

Bhi an phaindéim ina léiriii an-fhitintach ar an deis até ann
agus a indéanta até sé dlUs sédbhailte agus mear a chur le
forbairt tairge nuélach, é choincheap go tdart margaidh
agus glacadh ar fud an domhain i dtréimhse nios giorra
na 12 mhi. Bhi an t-éacht iontach seo tacaithe tri réimse
lufaireachtai rialala a thabhairt isteach, lena n-airitear, ach
gan a bheith teoranta ddibh, rochtain luath ar chombhairle
eolaioch, athbhreithnithe rollacha measunaithe ar
fheidhmeanna Udaraithe margaidh ar cuireadh dlus leo. Ta
sé tabhachtach anois machnamh a dhéanamh ar na proisis
rialdla oiriinaithe seo chun measind a dhéanamh ar an
rath a bhi orthu agus bealaf a aithint chun na cleachtais
seo a neadu i ngnathobair chun tacu le nuélaiocht san am
i lathair agus amach anseo. Ta an straitéis chdgaisiochta
don Eoraip ag imirt tionchar ar &r smaointeoireacht sa
réimse seo freisin. Beidh an straitéis mar chreat don

treo rialdla agus beartais do leigheasanna san Eoraip ar
feadh go leor blianta. | gcomhar le comhghleacaithe 6

ar fud an lionra rialdla leigheasanna, taimid ag déanamh
athbhreithnit agus anailisii ar bhonn gniomhach ar
chuspéiri an bheartais seo in éineacht le ceachtanna

a foghlaimiodh én bpaindéim ionas go leanann rialt
leigheasanna de luach a chur.

Rud éigin a d'éirigh nios soiléire le linn 2021 ab ea an ga
até le cur chuige domhanda agus comhordaithe i measc
rialaitheoiri tairgi slainte. Cé gur cuireadh é seo chun
cinn i gcaitheamh roinnt mhaith blianta tri thionscal ata
nios domhandaithe, mar gheall ar an bhfreagra i leith

na paindéime, leagadh béim nios mé ar an tabhacht

ata le cur chuige idirndisiinta atd comhordaithe. Ta go
leor tairbhi ag baint le comhordu dé leithéid & thaobh
dubléil a sheachaint, cinnteacht nios fearr a chur ar fail
d'earndlacha rialaithe agus an Uséid is fearr a bhaint

as acmhainni. Ar deireadh thiar, 4fach, mar thoradh ar
éifeachtdlacht agus comhleantnachas nios fearr, is féidir
tairbhi suntasacha a chur ar fail d'othair tri chaighdeain
chomhsheasmhacha sabhailteachta, éifeachtilachta agus
chéiliochta a chur i bhfeidhm. Chomh maith leis sin, nuair



is cui, d'fhéadfadh an cur chuige seo bheith ina chuis le
dlts a chur le hinrochtaineacht tairgi d'thonn aghaidh

a thabhairt ar dhishlain slainte phoibli reatha agus

ag teacht chun cinn. Leanann an HPRA d'ait larnach a
thabhairt dé féin ni hamhain laistigh den lionra rialéla
Eorpach seanbhunaithe i ndail le leigheasanna ach trina
thiomantas freisin don Chomhphairtiocht Idirmaisiinta
d’'Udaréis Rialéla Leigheasanna (ICMRA). San fhéram
seo, téann sé i dteagmhail agus comhoibrionn sé leis
na hudarais rialala is mé agus fordsai ar domhan lena
chinntit go gcloistear agus go n-aithnitear dearcadh na
hEireann. Ar an doigh chéanna, maidir le feisti leighis,
de bhreis ar rannphairtiocht leantnach san Eoraip,
leanann an HPRA de phairt a ghlacadh i dtionscnaimh
chun céineasl agus comhoiritint rialala a chur chun cinn
ar bhonn domhanda trid an bhFéram Idiraisitnta do
Rialaitheoiri Feisti Leighis (IMDRF).

Buiochas

Ba mhaith liom an deis seo a thapu chun aitheantas

a thabhairt don ionchur suntasach a thug ar n-iar-
chomhghleacaithe agus comhaltai ar fhoireann
ceannaireachta an HPRA, John Lynch agus Caitriona
Fisher. Chuaigh John agus Caitriona araon ar scor in
2021 i ndiaidh seirbhis a thabhairt don eagraiocht ar
feadh go leor blianta. Bhi baint larnach ag John maidir
lendr Rannég Comhliontachta agus go leor de ndis
imeachta agus corais a chur ar bun da ghniomhaiochtai
cigireachta, faireachais mhargaidh agus forfheidhmithe.
Lena linn sin, bhi Caitriona freagrach as ar bproisis i leith
rialachas agus maoirseacht a bhunt agus a theabhsu,
lena n-airitear ar gclair maidir le bainistiocht chailiochta
agus initchdireacht, mar aon lenér bhfeidhmeanna
straitéiseacha agus pleanala gné. Bhi an bheirt acu ina
gcomhghleacaithe, ceannairi, meantdiri agus cairde den
scoth don oiread sin daoine i gcaitheamh na mblianta.
Braithim gur mér an phribhléid dom é gur oibrigh mé leo
ar bhonn gairmiuil agus go raibh aithne agam orthu go
pearsanta.
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Ba mhaith liom buiochas a ghlacadh leis an Udarés as
ucht a gcuid tacaiochta, ceannaireachta agus tiomantais
lena chinntit go bhfuil an HPRA ag déanamh a dhicheall
i gcdnai chun barr feabhais a bhaint amach ar fud ar
sainchuiraim ar fad. Chomh maith leis sin, ba mhaith liom
aitheantas a thabhairt do na hAiri agus na baill foirne sa
Roinn Slainte agus sa Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara
as ucht a gcuid tacaiochta agus comhoibrithe agus as
ucht comhoibrit leis an HPRA ar réimse gniomhaiochtai
i rith na bliana, go hairithe i ndail leis an bhfreagra i

leith na paindéime agus athruithe reachtaiochta nua a
thabhairt isteach.

Ar deireadh, ba mhaith liom buiochas a ghlacadh le mo
chuid comhghleacaithe ar fad sa HPRA, a choinnigh
lena dtiomantas daingean le linn 2021 maidir leis an
tslainte phoibli agus sléinte ainmhithe a chosaint. Taim
thar a bheith bréduil as a gcuid oibre agus a n-ionchur
don chéras slainte ar bhonn naisitnta le linn tréimhse

a bhi an-dushlanach. Is pribhléid é oibrit mar chuid
d'fhoireann atd chomh hiontach agus gairmiuil.

Zoatic N

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach




Plean Straitéiseach 2021 go 2025 -
Eachtai Barrthdbhachtacha in 2021

Spriocl

Combhphairtiochtai
cérais slainte

Ar gcomhoibrithe a
l&idrid ar fud gach
réimse den chéras

sldinte

D’oibriomar le
comhphairtithe
naisilinta agus
idirnaisitnta chun
bainistii a dhéanamh
ar an éifeacht ar an
tsldinte phoibli mar
gheall ar COVID-19
agus ar an méid an-
mhor gniomhaiochtai
rialdla agus
cumarsaide a bhain le

vacsaini agus teiripi.

In éineacht leis an
Roinn Slainte agus
an HSE, rinneamar
monatdireacht agus
bainistit ar aon
éifeachtai ar sholathar
leigheasanna agus
feisti leighis mar
thoradh ar dheireadh
bheith ag teacht ar
an tréimhse aistrithe
Brexit.

Chuireamar
cleachtadh

mapala i gcrich ar
fhoinsi reatha de
mhalartd sonrai do
leigheasanna, mar
aon le foinsi nua-
aitheanta até le cur

chun cinn in 2022.

D’oibriomar le
pairtithe leasmhara
naisiunta chun tacd
le coisti naisidnta
taighde nua maidir le
heitic.

&)

Riala Forasach
An Usaid a bhainimid
as cuir chuige
comhréireacha agus
oiriGinaitheacha
chun torthai nios
fearr a bhaint amach
d’othair

Chomhoibriomar leis
an Roinn Slainte agus
le comhphairtithe
naisiinta chun
reachtaiocht naisitunta
a ullmha do Rialachain
an AE um Thrialacha
Clinicidla, Rialachan
an AE um Fheisti
Leighis agus coisti
naisilnta taighde
maidir le heitic.

Thugamar faisnéis
don Roinn
Talmhaiochta, Bia
agus Mara maidir leis
na Rialachain nua 6n
AE do leigheasanna
tréidliachta

agus rinneamar
tracht maidir le
dréachtreachtaiocht
chun teacht in ionad
na rialachain reatha in
Eirinn.
Chombhstitramar
tionscadal

ICMRA maidir le
soltbthachtai rialala
chun acmhainn
monaraiochta

a mhéadu agus
vacsaini agus
teiripic COVID-19 a
iarcheadu.

Sprioc 3

S

Cumarsaid agus
rannphairtiocht

Ar samhlacha
rannphairtiochta
a fheabhsu chun

jiontaoibh agus

muinin an phobail a
laidrid

Bhunaiomar an
Féram d'Othair go
foirmidil, a ndéanann
comhalta den Udaras
cathaoirleacht air
agus ta na téarmaf
tagartha agus plean
oibre comhaontaithe
foilsithe ar laithrean
gréasain an HPRA faoi
|athair.

Mhéadaiomar ar
rannphairtiocht le
pairtithe leasmhara
tri ionchuir don
fhreagra naisitnta i
leith na paindéime,
tri nuashonruithe
fairsinge a chur ar
fail trid an laithrean
gréasain agus
nuachtlitreacha, agus
rinneamar cumarsaid
shuntasach leis na
meain naisiinta chun
minid a thabhairt ar
na proisis rialala agus
torthai don phobal i
gcoitinne.

Rinneamar initichadh

ar idirghniomhaiochtai
agus médulachtai le
pearsanra céiliochta
agus sabhailteachta
6n HSE mar chéim
thosaigh i ndail le
beartas foriomlan

a fhorbairt i leith
gniomhd leis an HSE
agus le tionscnaimh
chlinicidla maidir le
feisti leighis.
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Sprioc 4

Nuélaiocht a
chumasi

Ar dtacaiochtaf i
leith nualaiocht
a tfheabhsu 6
fhionnachtain go
ceadu rialala

D'fhorbraiomar treoir
do nuélaithe feisti
leighis mar aon le
treoir nuashonraithe
agus proiseas
réamh-aighneachta
saor in aisce
d'imscradaitheoiri
clinicitla i ndail le
riachtanais nua 6n AE.

Chuireamar treoir ar

fail do thaighdeoiri
naisiinta maidir le
Rialachan an AE um
Thrialacha Cliniciula,

agus spreagamar
a rannphairtiocht

le haschuir STARS1

a bhfuil tairbhe ar

leith ag baint leo do
thaighdeoiri acadula

Mhéadaiomar

ar gcumas chun

cur le comhairle
eolaioch EMA maidir
le leigheasanna
tréidliachta, a roinn an
chéad éit in go leor
ndsanna imeachta faoi
dheireadh na bliana.

1.Ta STARS ar an tionscadal
atd maoinithe ag an AE
maidir le ‘Strengthening
Training of Academia in
Regulatory Science.’

Sprioc 5
&8
Ko/

Daoine iontacha,
proisis iontacha
Ar n-eagraiocht agus
daoine a thorbairt
chun go n-éireodh
linn &r spriocanna a
bhaint amach

Chomhaontaiomar an
tsamhail oibre hibride
don todhchai ina
gcuirtear riachtanais
na heagraiochta, an
taithi reatha i ndail

le cianobair agus
athruithe sochaiocha
nios leithne san
aireamh, lena churi
bhfeidhm én mbliain
2022.

Dhiriomar ar
ngniomhaiochtai
um aistriu digiteach
ar bhainistiocht cais
i lion réimsi nua a
dhaingnidi in aon
ardan digiteach
amhain.

Sheolamar tionscadal

nua fuinnimh agus
inbhuanaitheachta
don tréimhse 2021-
2030 chun forbairt
a dhéanamh ar an
bhfeabhas 33%

ar éifeachtulacht
fuinnimh a baineadh
amach faoin
tionscadal fuinnimh
don tréimhse 2015-
2020.

Chruthaiomar Coiste

um Eagstilacht agus
lonchuimsid agus
baineadh gradam
airgid amach sa ‘Marc
um Chomhionannas,
Eagstlacht agus
lonchuimsid’ 6
Infheisteoiri in
Eagstlacht’.




An Freagrai
leith COVID-19

Forléargas ar Ghniomhaiochtai Rialala

Bhi an lamh in uachtar ag na nésanna imeachta
réamh-Udaraithe agus iar-Udaraithe ar fad a bhain le
leigheasanna COVID-19 ar threagra an HPRA i leith
riald i rith na bliana, chomh maith le dul i gcomhairle le
pairtithe leasmhara barrthdbhachtacha ar fud an chérais
curaim slainte nios leithne tri rannphairtiocht ag NPHET,
NIAC agus an Tascfhérsa Ardleibhéil maidir le Vacsainid
COVID-19.

Cé gur udaraiodh an chéad vacsain COVID-19 in R4
2020, a chuir tus le céim nua den fhreagra i leith na
paindéime, lean lionra rialdla leigheasanna na hEorpa
de thosaiocht a thabhairt d'athbhreithnil brostaithe a
dhéanamh ar theiripic agus vacsaini breise in 2021, agus
iad a (daru ar deireadh. Go hairithe ceithre vacsain eile
COVID-19 (Spikevax [Moderna]; Vaxzevria [AstraZeneca];
Jcovden [Janssen]; agus Nuvaxovid [Novavax]) bunaithe
ar réimse teicneolaiochtai, lena n-airitear mRNA,
veicteoir viris agus nanachaithnini préitéine, a fuair

gach ceann diobh Gdaruithe margaiochta coinniollacha
(CMA). Deonaiodh na hadaruithe coinniollacha i ndiaidh
athbhreithnithe é Choiste an EMA um Thairgi Leighis
lena nUsaid ag an Duine (CHMP). Mar chomhalta de
chuid CHMP, ghlac saineolaithe 6n HPRA pairt i ndail

le measinu a dhéanamh ar gach aon vacsain, mar

aon le teiripic lionmhara chun céir leighis a chur ar
COVID-19, a tdard agus a athbhreithnid, lena n-airitear,
Kineret (anakinra); Regkirona (regdanvimab); RoActemra
(tocilizumab); Ronapreve (casirivimab / imdevimab),
Xevudy (sotrovimab) agus Lagevrio (molnupiravir).
Chomh maith leis na nésanna imeachta Gdaraithe, chuir
an CHMP roinnt athbhreithnithe comhléntacha i gcrich a
bhi dirithe ar thuairim eolaioch comhchuibhithe a chur ar
fail ag leibhéal an AE chun tacd le cinnti naisiinta maidir
le coiredlacha COVID-19 a Uséid roimh Gdard.

Go suntasach, nil Gdard vacsaini agus teiripic sabhailte
agus éifeachtacha ach ina ghné amhain de shaolré
leighis. | ndiaidh Gdard, déantar monatdireacht ghrinn
ar leigheasanna nua ar bhonn naisiinta, réigiinach agus
domhanda fiti lena chinntit go bhfuil siad sabhailte i
gconal. | ndiaidh na vacsaini agus teiripic COVID-19

a Gdard, agus i ndiaidh tds a chur leis an bhfeachtas
vacsainithe ina dhiaidh sin, d’eisigh an HPRA iarratas
chuig gairmithe cdraim slainte agus chuig daoine den
phobal chun tuarascélacha a chur isteach maidir le
haon fho-iarmhairti amhrasta i ndiaidh vacsain a fhail.
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Is céim chriticitil é seo lena chinntit go ndéantar bonn
eolais don phroifil tairbhe is riosca até ag leigheas ar
bith tri Gsaid sa domhan réaduil agus go mbionn sé
dearfach i gcénai i ndiaidh udarua. Tri thuarascélacha

ar fho-iarmhairti amhrasta a chur isteach, is féidir le
rialaitheoiri monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht
vacsaini agus an gniomh is oiritinai a dhéanamh da

mba rud é go gcuirfi aon fthaisnéis nua ar fail maidir le
sabhailteacht. Mar a bhiothas ag suil leis, thainig méadu
suntasach ar thuarascélacha ar fho-iarmhairti amhrasta a
cuireadh isteach chuig an HPRA agus a d'athbhreithnigh
ar bhfoireann um monatdéireacht a dhéanamh ar
shabhailteacht 2021 agus thainig méadu faoi thri agus os
a chionn sin air nuair a cuireadh é i gcomparéid leis an
mbliain roimhe sin. Maidir leis an 25,622 tuarascail maidir
le frithghniomh diobhalach amhrasta a fuarthas, bhain
17,946 le hisaid a bhaint as vacsaini COVID-19. Chomh
maith le hathbhreithnit a dhéanamh agus tuarascélacha
naisiunta maidir le fo-iarmhairti amhrasta a chur ar
aghaidh chuig bunachar sonrai sdbhailteachta an AE
(EudraVigilance), chuidigh an HPRA le hathbhreithnithe
comhordaithe an AE maidir le tuarascélacha miosula
maidir le sabhailteacht a chuir na sealbhdiri ceadunais
isteach, mar aon le tuarascélacha measunaithe aonair ad-
hoc, lena cinntit go mbeadh an phréifil tairbhe is riosca a
bhain le gach aon vacsain agus teiripic dearfach i gcénai.

Chomh maith leis na nésanna imeachta réamh-idaraithe
agus iar-Gdaraithe, lean saineolaithe ¢ ar fud na
heagraiochta d'éascaiocht a dhéanamh ar ghnéithe eile
den fhreagra i leith na paindéime. Chun tacu le solathar
leantnach leigheasanna, coinniodh réimse solubthachtai
rioscabhunaithe, lena n-airitear cigireachtai é chian agus
hibride, agus riomhcheadunais a thabhairt isteach i ndail
le drugai rialaithe a allmhairid/onnmhairid. Chomh maith
leis sin, lean an HPRA de dhul i dteagmhail go fairsing
le pairtithe leasmhara barrthabhachtacha maidir le feisti
leighis a Usaid, le béim ar leith & leagan ar thacaiocht
rialdla a chur ar fail maidir le tastalacha antaigine.



Réimsi Focais ar Leith

Thug an HPRA réimse gniomhaiochtai trastheidhme
agus lufaireachtai maidir le hobair isteach chun tact leis
an bhfreagra nios leithne i leith na paindéime 6 thaobh
rialédla de. Chomh maith leis sin bhi rannphairtiocht agus
comhoibrit suntasach i gceist le comhghleacaithe én
gcoras sladinte naisitnta nios leithne agus 6 lionrai rialéla
Eorpacha agus domhanda. Airiodh le gniomhaiochtat,
ionchuir agus comhoibrithe ar leith an HPRA a bhain le
COVID-19 sa bhliain 2021:

Udara agus Infhaighteacht Leigheasanna

e Thacaiomar le hoibrit an chlair naisiinta vacsainithe
tri rannphairtiocht rialta leis an Roinn Slainte agus
Oifig Naisiiinta um Imdhionadh an HSE inar cuimsiodh
nuashonruithe maidir le rialG a chur ar fail do NPHET
agus an Tascthorsa Ardleibhéil maidir le Vacsainid
COVID-19.

e D’oibriomar i gcomhar leis an Roinn Slainte, HSE
agus pairtithe leasmhara an tslabhra solathair chun
aon riosca ata ann maidir le solathar leigheasanna
d’othair in Eirinn a ioslaghdd agus dul i ngleic leo go
réamhghniomhach.

Chombhoibriomar leis an Roinn agus an Oifig Naisiunta
do Choiste Taighde Naisiinta maidir le hEitic chun
tacu leis an athbhreithnid rialala brostaithe maidir le
taighde sléinte a bhaineann le COVID-19.

* Rannphairtiocht gniomhach agus measinu a
dhéanamh ar vacsaini agus teiripic COVID-19 ag
CHMP an EMA, meithleacha eolaiochta, coisti agus tri
ionadaiocht bhuan i dtascthérsa paindéime COVID-19
an EMA (COVID-ETF).

Monatéireacht Shabhailteachta

e Fuarthas agus cuireadh ar aghaidh 17,946 tuarascail
maidir le frithghniomh diobhéalach amhrasta a
bhain le vacsaini COVID-19 a Gséid. Spreagadh
gairmithe clraim slainte agus an pobal chun aon
thrithghniomhartha diobhélacha amhrasta a thuairisciu
chuig an HPRA agus ta sé seo léirithe sa leibhéil
tuairiscithe a spreagadh ar tri sin a bhiothas in
ann monatoéireacht ghrinn a dhéanamh ar vacsaini
COVID-19 ag leibhéal naisitnta. Cuireadh oilidint ar fail
do vacsaineoiri HSE agus do liachleachtdiri ginearalta
freisin maidir leis an bproéiseas um shabhailteacht a
thuairiscid.

* Ghlacamar pairt sna gniomhaiochtai fairsinge agus
reatha maidir le monatdireacht shabhailteachta i ndail
le vacsaini agus teiripi COVID-19 mar chomhalta
de Choiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai
an EMA (PRAC). Bhi ionchur i gceist leis sin maidir
le hathbhreithnit a dhéanamh ar phleananna
bainistiochta riosca, mar aon le hionchur maidir
le measunu leandnach a dhéanamh ar shonrai
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sdbhailteachta carnacha, lena n-airitear sonrai a
cuireadh isteach i dtuarascalacha sabhailteachta
achomair miosula, tuarascélacha nuashonruithe
tréimhsidla né sonrai ag teacht chun cinn mar gheall ar
ndsanna imeachta comhartha.

® Ghlacamar pairt ghniomhach mar chomhalta de Lionra
Cogas-Aireachais Vacsaini COVID-19 an ICMRA,
tri éascaiocht a dhéanamh ar shaincheisteanna
sabhailteachta a mhalartd idir rialaitheoiri idirnaisitnta.

e Rinneamar éascaiocht ar chumarsaid maidir le
sabhailteacht tri 14 tuarascail nuashonraithe maidir
le sdbhailteacht a fhoilsid ina ndearnadh achoimre ar
an eispéireas tuairiscithe mar aon le Nuachtlitir maidir
le Sabhailteacht Drugai a thoilsit, mar aon le naoi
gcumarsaid dhireacha é ghairmi ctraim slainte (DHPC)
a bheith eisithe ag sealbhdiri idari margaiochta.

e Chuireamar seisidin eolais ar fail go rialta maidir le
gniomhaiochtai i leith monatdireacht shabhailteachta
don Roinn Slainte, NPHET agus NIAC.

* Rinneamar teagmhail leis na meain ar bhonn
réamhghniomhach lena n-airitear agallaimh leis na
medin naisiinta inar pléadh sabhailteacht vacsaini.

Comhlionadh

e Ghlacamar sraith solibthachtai bunaithe ar riosca
neamhghnach d'thonn infhaighteacht leandnach tairgi
leighis a chinntit, lena n-airitear:

— Riachtanais mhonaraiochta;

— Tairgi criochnaithe agus comhébhair ghniomhacha a
allmhairit;

— larratais i leith athruithe;

— Athruithe ar chigireachtai dea-chleachtais (GxP), ag
athra 6 chigireachtai ar an lathair go cigireachtai 6
chian né cigireachtai hibride.

® Ghlacamar pairt i bPaipéar Machnaimh ICMRA a
fhorbairt maidir leis an taithi a fuarthas 6 chigireachtai
6 chian agus measunuithe i gcéin.

e D’oibriomar i gcomhar le comhghleacaithe 6 An Garda
Siochana agus Seirbhis Custaim na gCoimisinéiri
loncaim chun monatéireacht réamhghniomhach a
dhéanamh ar an slabhra solathair do thairgi sldinte
COVID-19 neamhtdaraithe né brionnaithe.

¢ Rinneamar monatdireacht agus thugamar freagra ar
fhégraiocht agus ar chur chun cinn coireédlacha agus
feisti leighis neamhudaraithe/neamhchomhliontacha
ar maiodh ina leith bheith chun criocha COVID-19 a
bhrath, a leigheas n6 a chosc.



Feisti Leighis

e D'oibriomar mar chuid de ghriipa um measund
criticidlacht feisti leighis an HSE, ar foghripa de chuid
NPHET é chun comhairle agus ionchur rialéla a chur ar
fail maidir le feisti leighis dbhartha. Chomh maith leis
sin, bhi an HPRA ina chomhalta d'fhogripa NPHET
maidir le cuir chuige i leith tastail dhiagndiseach.

e Chuireamar tacaiocht rialéla ar fail don Roinn Slainte
agus don Ghripa Saineolaithe um mearthastail
antaigine maidir le tastalacha antaigine diagndiseacha
(ADTanna) agus mearthastalacha diagndiseacha
antaigine a Usaid (RADTanna).

¢ Chuidiomar le gniomhaiocht rialala Eorpach tri
chruinnithe rialta d'Udarais Innitla maidir leis an topaic
COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha vitro
(IVDanna).

e Ghlacamar pairt i ngniomhaiocht rialala idirnaisiinta
maidir le COVID-19 agus feisti leighis agus IVDanna.

e Chuidigh an HPRA le grupai saineolaithe a bhunaigh
HIQA chun measinuithe meara a dhéanamh ar litriocht
eolaioch maidir le COVID-19.

An Freagra Leanutnach i leith na
Paindéime agus lonchuir sa Todhchai

| dtds na bliana 2020, thainig laghdu ar thréine na
ngniomhaiochtai a bhain leis an bhfreagra naisidnta
agus Eorpach i leith na paindéime mar gheall ar an scéal
eipidéimeolaiochta bheith ag feabhsi. Go suntasach,
cé go bhfuil vacsainit in aghaidh COVID-19 ag leanuint
ar aghaidh, leanfaidh an HPRA de mhonatdéireacht
ghrinn a dhéanamh ar shabhailteacht na vacsaini, bidis
chun criocha priomhdhéileoga né teanndaileoga. Mar
aon le proiseail a dhéanamh ar thuarascalacha maidir
le frithghniomhartha diobhélacha amhrasta i leith
vacsaini a bhaineann le COVID-19 agus tuarascalacha
nuashonraithe maidir le sabhailteacht a thoilsit go
rialta, leanfaidh an HPRA de chur le hathbhreithnithe
comhordaithe AE agus le meastinut a dhéanamh ar
thuarascalacha measunuithe comhartha ad-hoc.

De réir mar a thorbraitear vacsaini na chéad ghluine eile
mar fhreagra ar choinniollacha eipidéimeolaiochta agus
athraithigh i gclrsaiocht bheith ag athrd, ghlacfaimid
pairt i nésanna imeachta réamh-Gdaraithe chun measinu
a dhéanamh ar shabhailteacht, éifeachtacht agus
cailiocht na n-iarrthéiri vacsaine, agus ag an am céanna,
tionchar a imirt ar fhorbairt vacsaini agus teiripice tri
chomhairle eolaiochta a chur ar fail.

Ar deireadh, leanfaidh an HPRA i mbun tacaiocht a
thabhairt do chomhphairtithe barrthabhachtacha an
chérais sldinte agus gniomh leo, ar tri sin a chinnteofar
go mbeidh an fhaisnéis is cothroime le data maidir

le riald ar fail chun tact leis an bhfreagra leantnach
naisitinta i leith na paindéime.



Deonaionn an HPRA ceadunais do leigheasanna,

ach sin faoi réir athbhreithnii a dhéanamh ar a
sabhailteacht, ar a gcéiliocht agus ar a n-éifeachtulacht
agus déanann sé faireachan leanunach ar usaid na
leigheasanna sin nuair a thagann siad chun bheith

ar fail ar mhargadh na hEireann. Ina theannta sin,
ceadaimid trialacha clinicidla, agus déanaimid
faireachan orthu, déanaimid laithreacha monaruchdin
agus moérdhioltéiri a iniichadh agus a cheadund, agus
déanaimid imscridu ar ghniomhaiochtai a bhaineann
le leigheasanna a sholathar, a mhonari né a fhégairt
go neamhdhleathach.

Sula ndéantar leigheas nua a chur ar mhargadh na
hEireann, ni mér don HPRA né don Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA) é a mheas agus a udart (a
cheaduinul) i gcomhar leis an gCoimisitin Eorpach. Is

é atd i gceist leis an measinu a shuiomh gur mé na
tairbhi slainte a ghabhann le leigheas na na rioscai a
bhaineann leis ata a bhfuiltear ar an eolas futhu. Ma
shuitear amhlaidh, d'fhéadfadh sé go ndeondfar idard
margaiochta don leigheas lena mbaineann.

Ta roinnt bealai ann trinar féidir leis an HPRA téirge

a Gdaru. Airitear orthu sin an nés imeachta naisiunta,
an noés imeachta maidir le haitheantas frithphairteach
(MRP) agus an nés imeachta dilaraithe (DCP). | gcéas an
MRP agus an DCP araon, ni mér iarratais a thiolacadh
go comhuaineach i roinnt Ballstat an AE.

Déanann an EMA comhordi 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 Ballstait atd ceaptha mar phriomh-mheastnéir
(rapoirtéir), mar phriomh-mheastinéir comhphairteach
(comhrapéirtéir), agus mar phiara-athbhreithneoir an
mheasunacht, agus faightear ionchur freisin 6 gach
Ballstat eile.

| rith na bliana lena mbaineann an tuarascail seo, ba

é 542 an lion iomlan leigheasanna nua a Gdaraiodh in
Eirinn. Cuimsionn figiGiri na bliana 2021 an méid seo a
leanas:

— 94 jarratas naisiinta nua, lena n-airitear 88 iarratas i
leith allmhairi comhthreombhar;

— 72 iarratas a rinneadh faoi MRP agus 177 n-iarratas
a rinneadh faoi DCP. Ghniomhaigh an HPRA mar

16

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

- Faoin mbealach laraithe, ghniomhaigh an HPRA mar
rapoirtéir in 11 cas agus mar chomhrapéirtéir in 10
cas.

- Rinneadh 175 leigheas eile a Udaru trid an mbealach
laraithe, ar leigheasanna iad nach raibh an HPRA ina
rapdirtéir na ina chomhrapéirtéir maidir leo.

— Tri Luibh-Théirge Leighis thraidisiiinta facin scéim
clarachain shimplithe

Oibrionn EMA céras comhairle eolaiochta agus nés
imeachta cinaimh 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 fhorbairt. | rith na bliana 2021,
ghniomhaigh HPRA mar chomhordaitheoir le haghaidh
82 iarraidh ar chombhairle eolaiochta maidir le raon
leathan riochtai.

Feidhmionn ar nés imeachta naisidinta maidir le
comhairle eolaiochta agus rialéla ar bhealach den
tsamhail chéanna agus cabhraionn sé le heintitis
trachtéla agus le heintitis neamhthrachtala le linn
iarratais a dhéanamh ar Udart i leith triail chlinicidil

né ar Udaruithe i leith margaiochta. Comhlanaionn an
tseirbhis sin an chomhairle a sholathraimid trid an Oifig
Nuélaiochta maidir forbairt tairgi ag céim nios luaithe
na sin. | rith na bliana, dhéiledlamar le seacht n-iarraidh
faoin nés imeachta sin.

Is féidir le rannphairtiocht i dtrialacha clinicidla a
chumast d’othair tairbhil 6 theiripi nua a bhfuil
gealladh fathu. | rith na bliana 2021, d'eisiomar 107
iarratas nua maidir le trialacha clinicitla, lena n-airitear
cuig thriail a bhain le COVID-19, ar nés imeachta
comhchuibhithe deonach é ceann amhain diobh agus
ghniomhaigh an HPRA mar an Priomh-Bhallstat.

Ta sé mar aidhm ag athaicmid an stadais dhlithidil ata
ag leigheasanna nd méadud a dhéanambh ar an lion
leigheasanna ata ar fail d'othair gan oideas i gcés ina
bhfuil sé sabhailte déanamh amhlaidh. Is fid a thabhairt
ar aird gur Gdaraiodh dhé leigheas le diol ginearalta
gan oideas sa bhliain 2021. Fuarthas cuig iarratas

nua d'athaicmid na leigheasanna idir stddas ar oideas
amhain go stddas gan-oideas i gcdgaslann amhain.



Déanann an HPRA liosta de leigheasanna in-
idirmhalartaithe a fhoilsi agus a choinneidil le go
mbeidh cogaiseoiri in ann iad a mhalartd ar bhonn
cinedlach agus le go mbeidh Feidhmeannacht na
Seirbhise Slainte (HSE) in ann praghsail thagartha
dhéanamh orthu. Airiodh 118 ceimiceén gniomhach
né meascan de cheimiceain ghniomhacha ar liosta
na leigheasanna in-idirmhalartaithe faoi dheireadh na
bliana.

Faoin gCreat maidir le Ganntanais Leigheasanna,
tugtar priomhphairtithe san earnail sléinte le chéile arb
é is aidhm leis straitéisi a fhorbairt chun an éifeacht a
bhaineann le ganntanais in Eirinn a mhaold. Léiriodh
in athbhreithnid ar an gcéad da bhliain d'theidhmiu

an chreata an éifeachtulacht até leis an gcreat

chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais agus lena
n-aithnitear na deiseanna chun tuilleadh feabhais

a chur ar ghanntanais a chosc agus a bhainistiu.
Cuirfear tUs leis na deiseanna sin a mheas agus a chur i
bhfeidhm sa bhliain 2022.

Leanann an HPRA ar aghaidh le rol feicealach

a ghlacadh i dtionscnaimh Eorpacha agus
Idirndisiunta chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais
leigheasanna lena n-diritear an t-aon lionra pointe
teagmhala do ghanntanais leigheasanna agus an
t-idirphlé struchtdrtha maidir le slandail an tsolathair
leigheasanna a d’'eagraigh an Coimisiin Eorpach.

De réir mar até an Uséid a bhaintear as lipéadu
ilteangach fés mar bhealach tdbhachtach chun
tionchar an Bhreatimeachta a laghdd agus chun tacu
le hinfhaighteacht na leigheasanna in Eirinn, ta an
HPRA fés pairteach ar bhealach gniomhach chun an
tionscnamh sin a chur chun cinn ar leibhéal an HMA
trid an nGripa Comhordaithe do Nésanna Imeachta
Dilaraithe agus Aitheantas Frithphairteach - an Duine
(CMDh) Lean an HPRA ar aghaidh ag treord an Ghripa
Oibre (CMDh) maidir le Pacaistit llteangach, gripa a
d‘ullmhaigh uasdatu eile ar threoir dhea-chleachtais
maidir le pacaistit ilteangach in 2021. Airitear san
uasdatu pléiti ar shaincheisteanna a thagann chun
cinn agus aiseolas na mBallstat a bailiodh i suirbhé

a rinneadh le linn na bliana 2021. Measadh freisin
abhair imni a léirigh pairtithe leasmhara agus iarrataf
6 Bhallstait chun soiléiriti a fhail ar ghnéithe praiticidla
maidir le céim phiolétach an phacaistithe ilteangaigh.
Leanadh leis an gcéim phioldtach le linn na bliana
2021.

Leanann an HPRA de bheith ag rannchuidit go
gniomhach leis an ngripa EMA QRD (Céiliocht
Doiciméad a Athbhreithnid) chun solibthacht an
lipéadaithe do vacsaini COVID-19 agus iarratai
dioltine lipéadaithe a aontl chun inthaighteacht ar
leigheasanna isealtoirte a choinneail.

Chun cuidit le leantinachas solathair don mhargadh
i gcas ganntanas leighis i ndiaidh an Bhreatimeachta,
cheadaigh an HPRA 181 Gdard shealadacha maidir le
‘hiarraidh bhaisc-shonrach’ le linn na bliana 2021.

Cheadaigh an HPRA ceithre Gdard margaidh i ndiaidh
nés imeachta aitheantais fthrithphairtigh simplithe
chun infhaighteacht tairgi leighis até tabhachtach do
mhargadh na hEireann a chinntid.

Maidir leis an mBreatimeacht, ghlac an HPRA le

371 fégra maidir le leigheasanna lena n-Usaid ag an
duine faoi Fhogra an Choimisitiin maidir le ‘acquis
cdgaisiochta an Aontais a chur i bhfeidhm i margai
atd ag brath go stairitil ar sholathar leigheasanna 6n
mBreatain Mhér né trid tar éis dheireadh na tréimhse
aistrithe’.

—



Udaru agus clari: Na Priomhfhigidiri

Fiosruithe/athbhreithnithe maidir le haicmiu

Combhairle eolaiochta
R&l ceannasach maidir le comhairle eolaiochta EMA:
Combhairle naisitnta eolaiochta

larratais ar thrialacha clinicitla

Nosanna Imeachta Saoralacha maidir le Comhchuibhit (trialacha cliniciila
ilndisitunta)

Rél ceannasach

Ballstat rannphairtiochta

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

Luibh-Thairgi Leighis traidisitinta faoin scéim clarichain shimplithe
Leigheasanna hoiméapatacha faoi na scéimeanna rialacha naisitinta/simplithe
Athruithe ar Udaruithe margaiochta (Cineal |A, IB, II)
Airteagail 45 agus 46 - Athruithe ar Fhaisnéis Uasdataithe faoi Thairgi
Athnuachan Udaruithe margaiochta
Sealbhdir tdaraithe margaiochta a aistrid
Monaroiri
Monardiri tairgi leighis imscrddaitheacha
Mordhioltoiri
Clardchain maidir le comhébhair ghniomhacha chégaisiochta
Monardiri
Allmhaireoiri
Déileoiri
Broicéiri
Deimhnithe onnmhairidchain

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

2021
89

82

107

94
29
220
28

9,665

305
468
145

75
391

23
77
99

7
1,102

2,758,650
paca



Cabhraitear sna tuairiscit faoi thrithghniomh
diobhalach leis an HPRA chun proifil sdbhailteachta na
leigheasanna Gdaraithe a shaintréithit tuilleadh nuair
a Usaidtear iad go clinicitil i gcomhar le gairmithe
faireachais cégas san Eoraip agus in aiteanna nios
faide i gcéin. | gcuid mhér casanna, éirionn tuairisci a
chuirtear faoi bhraid an HPRA as &bhar imni a thagann
chun cinn le linn breathnoéireacht a dhéanamh ar
theagmhas gan choinne agus/né ar theagmhas gan
iarraidh, is é sin, i gcomhthéacs Usaid leighis. Is féidir
frithghniomhartha diobhélacha a bhfuiltear ar an eolas
futhu a chur san direamh freisin, amhail na cinn sin a
bhfuil cur sios orthu ann san fhaisnéis faoin tairge.

| mbliana:

— Fuarthas 25,622 tuairisc san iomlan faoi
fhrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta a raibh
baint acu le leigheasanna lena n-Uséid ag an duine,
lena léiritear méadu suntasach 331% ar an méid
iomlan tuairisci a fuarthas i gcomparaid leis an
mbliain 2020.

— As na tuairisci a fuarthas, bhi baint ag 17,946 acu le
huséid na vacsaini COVID-19, agus tugadh timpeall
7.5 millidn daileog amach sa bhliain 2021. Mar chuid
de na clair vacsainithe a rolladh amach, moladh go
laidir do ghairmithe cdraim slainte agus don phobal
aon fhrithghniomh diobhalach amhrasta a thuairiscit
chuig HPRA. Léiritear sin sa leibhéal tuairiscithe
spreagtha agus cumasaiodh an dluthfhaireachan
a rinneadh ar vacsaini COVID-19 le chéile le
contraphairteanna an AE.

— Fuarthas 7,676 tuairisc sa bhreis faoi
fthrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta sa bhliain
2021 a raibh baint acu le leigheasanna eile lena
n-Usaid ag an duine (lena n-iritear vacsaini eile),
atd gan athrd den chuid is mé i gcomparaid leis an
mbliain 2020.
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Tuairisci maidir le Teagmhais Dhiobalacha
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— As na tuairisci faoi fhrithghniomhartha diobhalacha
a fuair an HPRA sa bhliain 2021, fuarthas 45% diobh
6 dhaoine den phobal, 26% diobh 6 ghairmithe
clraim slainte agus thuairiscigh sealbhdiri ddaruithe
margaiochta 29% diobh.

Is mar seo a leanas miondeall na dtuairisci a chuir an

pobal agus gairmithe clraim slainte ar aghaidh go
direach (seachas sealbhdiri idaruithe margaiochta)

Foinsi do Thuairisci Nua maidir le
Frithghniomhartha Diobhalacha Amhrasta

Dochtdir
Othar/Tomhaltéir
Altra

Cogaiseoir

Gairmi Curaim Slainte - Eile

Is ionann sin agus athri suntasach sa phatrin

tuairiscithe 6n mbliain 2020, agus aris is iad vacsaini

COVID-19 is cuis leis sin den chuid is mé, ina
raibh 62% de na tuairisci 6 dhaoine den phobal,
34% eile 6 ghairmithe clraim slainte agus 4% &
shealbhairi daruithe margaiochta. Maidir leis na
tuairisci até fanta, ta an patrin don bhliain 2021
cosuil leis na blianta roimhe seo, is iad sealbhdiri
Udaruithe margaiochta a thuairiscigh 89% diobh,
agus urraitheoiri a thuairiscigh 0.5% eile diobh, i
gcomhthéacs trialacha clinicidla leandnacha. Ta sé

tabhachtach a thabhairt ar aird gur gairmithe cdraim

slainte né daoine den phobal a chuir na tuairisci in
il do chomhlachtafi ar dtus.

- Leigheasanna a cuireadh faoi réir faireachan breise

atd i gceist le 74% de na tuairisci a cuireadh isteach,

agus as sin bhi baint ag 70% diobh le vacsaini
COVID-19.

%



B’ionann lion na leigheasanna is minice a bhi i gceist
le tuairisci chuig an HPRA agus thart ar 92% de

na tuairisci faoi fhrithghniomhartha diobhélacha a
fuarthas sa bhliain 2021 (féach an tabla thios). Ta sé

tabhachtach a lua nach féidir glacadh le hionad leighis

ar an liosta seo mar thascaire ar shabhailteacht né ar
riosca. Ni féidir lion na dtuairisci a fuarthas a Usaid
mar bhonn chun miniciocht frithghnimh a chinneadh
mar nach eol lion iomlan na bhfrithghniomhartha a
tharlaionn né an lion othar a Gsaideann leigheas.

Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme An Lion
Leigheasanna Tuairisci*
Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 18,242
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas,
lena n-airitear leigheasanna imdhion-
mhodhndchain, antasubstainti 4,115
monaclénacha agus leigheasanna
inchrineacha
Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,
lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 494
frithmhiocéisigh, frithvireasaigh agus
glébailini imdhionachta
Leigheasanna sicileipteacha 470
Leigheasanna le haghaidh galair a 352
bhaineann le haerchonairi toirmeascacha
Leigheasanna le haghaidh céireéil ar ghalar

. 348
Parkinson
Leigheasanna le haghaidh cdiredil ar 312
Dhiaibéiteas Mellitus
Anailgéisigh, lena n-airitear leigheasanna

2 NS 244

chun méigrim a chosc agus a chéireail
Leigheasanna a rialdlann leibhéil hormén

L 213
paraitioréideach
Leigheasanna horménacha lena n-diritear
frithghinidnaigh agus teiripi athsholéathair 205

hormén

* Tabhair ar aird go bhféadfadh nios mé na leigheas
amhain 6 na grupai ar an liosta a bheith i gceist le
coiredil i roinnt casanna.
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Sna tuairisci faoi thrithghniomhartha diobhéalacha nua a
fuair an HPRA sa bhliain 2021, tuairisciodh go bhfuair
229 othar bas i ndiaidh cdiredil a cuireadh orthu le
leigheas amhrasta. Léirionn an tabla a ghabhann leis
seo na leigheasanna/aicme leigheasanna bainteach
leis an lion is airde tuairisci.

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

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

— |s annamh até tuairisci aonair leordhothanach
chun an chuisiocht a thail amach, agus ta sé
riachtanach go scridaitear na sonrai ina n-iomlaine,
lena n-airitear na sonrai sin 6 choérais tuairiscithe
dheonaigh, chomh maith le sonrai 6 litriocht, 6
staidéar eipidéimeolaiochta agus 6 thrialacha
clinicitla, chun teacht ar choncluidi laidre maidir le
coibhneas cuisioch.

- In go leor césanna, nuair a thuairiscitear go bhfuair
duine bés, rinneadh cur sios ar an othar dbhartha
mar othar a raibh buntinneas suntasach air agus
cuireadh coiredil air leis an iomai leigheas agus/nd le

hobraid.

— Maidir le vacsaini COVID-19, d'fhoilsigh an HPRA
nuashonruithe sabhéilteachta le linn na bliana 2021.
Airitear i ngach nuashonr faisnéis maidir leis na
tuairisci a fuarthas, lena ndéantar cur sios ar dhuine
aonair a raibh eolas ann go raibh sé/si vacsainithe
agus go bhfuair sé/si bas ina dhiaidh sin. Bhain
formhér na dtuairisci sin le dacine aonair a bhi 75
bliain d'aois nd nios sine. Ta tuilleadh eolais ar fail ar
laithredn gréasain an HPRA www.hpra.ie/covid19.



Leigheas(anna) Amhrasta/An Aicme An Lion
Leigheasanna Tuairisci*
Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 104
Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas,

lena n-airitear leigheasanna imdhion- 72
mhodhntchéin, antasubstainti monaclénacha

agus leigheasanna inchrineacha

Leigheasanna sicileipteacha 29

Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha, lena
n-airitear frithbhaictéaraigh, frithmhiocoisigh, 8
frithvireasaigh agus glébailini imdhionachta

Leigheasanna cardashoithiocha, lena n-airitear
leigheasanna frith-hipirteannasacha, frith-

o . ot 7
neamhrithimeacha agus leigheasanna a islionn
lipidf
Leigheasanna fritrombataice, lena n-airitear
leigheasanna antaithéachtacha agus 7
frithphlaitin
Leigheasanna le haghaidh céireéil ar ghalar 7
Parkinson
Leigheasanna sistéamacha chun aicne a <5
chaireail
Leigheasanna sistéamacha

ST <5
cortacaistéaréideacha
Leigheasanna riospraide <5
Leigheasanna anailgéiseacha <5

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

céireéil i roinnt cadsanna.

Ina theannta sin, ta rél tdbhachtach ag HPRA maidir le
faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht leigheasanna
ar mhargadh na hFEireann, rud a dhéantar trinar gcuid
gniomhaiochtai i leith measind faireachais cogas agus
bainistit rioscal. Airitear sna gniomhaiochtai sin an
obair a dhéanaimid ar Choiste an EMA ar Mheasinu
Riosca Faireachas Cégas (PRAC). | rith na bliana 2021,
rinne an HPRA an méid seo a leanas:

— Leanadh dar rannphairtiocht sa tionscnamh
comhroinnte oibre le haghaidh aimsit comharthai
laistigh den Aontas Eorpach, agus sinn ag feidhmi
mar Bhallstat ceannais i ndail le faireachan a
dhéanamh ar 70 shubstaint ghniomhacha até
Udaraithe ar bhonn naisilinta;

— Agus sinn ag fénamh mar rapairtéir PRAC, bhi
freagracht ar HPRA i ndail le bainistit breise a
dhéanamh ar aon chombhartha a aimsiodh maidir
le 56 leigheas até udaraithe go larnach (ina bhfuil
40 shubstaint ghniomhach/chumasc de shubstainti
gniomhacha);

— Glacadh pairt i nés imeachta meastnaithe aonair
an Aontais Eorpaigh i leith na tuarascéla tréimhsiula
maidir le faisnéis uasdataithe (PSUR) agus
measunuithe néisiiinta agus rannchuidiodh le 837

2l

PSUR agus bhiothas i gceannas ar mheasunu aonair
an AE maidir le 53 ceann de na ndsanna imeachta
sin;

— Tugadh seirbhis mar Bhallstdt an PRAC, glacadh
pairt sa mheasutnacht ar 36 tuairisc achomair
shabhéilteachta ar bhonn miosuil mar chuid

den dlathfhaireachan sabhailteachta ar vacsaini
COVID-19;

— Glacadh pairt, mar Bhallstat lena mbaineann, i
gceithre tharchur sédbhailteachta leandnacha ar
thainig deireadh le dha cheann diobh i rith na bliana.

— Rannchuidiodh leis an athbhreithnil ar 440 phlean
bainistithe riosca (huacheadaithe né uasdéataithe) a
tiolacadh tri nésanna imeachta naisiinta, aitheantais
thrithphairtigh, dilaraithe agus laraithe.

— Chuireamar ionchur measunaithe ar fail freisin maidir
le 603 nés imeachta staidéir sabhailteachta iar-
Udartchain (lena n-airitear prétacail, tuarascalacha
agus bearta iar-Gdaruchain eile a bhain le cirsai
sabhailteachta).

Leanann an HPRA le faisnéis tdbhachtach
sabhailteachta a chur in itl chun ullmhacht chliniciuil
a éascu ar leibhéal naisitnta i leith moltai nua faoi
Usaid shabhailte néisitnta leigheasanna a lean as
mér-athbhreithnithe riosca-tairbhe a rinne an tAontas
Eorpach. | rith na bliana 2021, rinne an HPRA an méid
seo a leanas:

— Cheadaigh an HPRA an t-abhar agus an plean
cumarséide do 23 Cumarséid Ghairmiuil faoi
Chuaram Slainte Direach (DHPCanna), ina bhfuil
faisnéis thabhachtach nua maidir le leigheasanna
Udaraithe agus lena leagtar béim ar an ngé até ar
ghairmithe cudraim sldinte chun gniomhartha ar leith
a dhéanamh né na cleachtais até acu a athri chun
na baoil d'othair a laghdu agus feabhas a chur ar
Usaid shabhailte na leigheasanna. Is iad na sealbhairi
Udaruithe margaiochta a dhéileann na DHPCanna
agus ta siad ar fail ar laithreadn gréasain an HPRA.

- Cheadaigh an HPRA an t-dbhar agus an plean
cumarsaide do 93 sraith beart ioslaghdaithe
riosca breise atd nua né uasdataithe le haghaidh
leigheasanna. Moltar na bearta sin nuair is gd amhain
chun saincheist thabhachtach sabhailteachta a
bhainistit agus feabhas a chur ar an gcothromaiocht
idir baoil agus tairbhi maidir le leigheas. Airitear
orthu sin, mar shampla, dbhar oideachais do
ghairmithe curaim sléinte, treoirleabhair agus cértaf
d’othair, clair maidir le toircheas a chosc, agus cérais
daileachain rialaithe. Is iad na sealbhdiri Gdaruithe
margaiochta a dhaileann na habhair agus ta siad ar
fail ar laithredn gréasain an HPRA.

- Foilsiodh ctig eagrén de Nuachtlitir an HPRA
ar Shabhailteacht Drugai agus daileadh iad ar
ghairmithe claraithe ciraim slainte agus té na
heagréin go léir ar fail ar laithredn gréasain an
HPRA. Leagtar béim sa Nuachtlitir ar Shabhailteacht



Drugai ar thaisnéis thabhachtach sabhailteachta do
ghairmithe curaim slainte agus bionn hipearnaisc
ann chun daoine a sheoladh chuig faisnéis faoi
thairgi agus chuig doiciméid iomchui eile ar
laithredin ghréasain an HPRA agus an EMA. Ta
innéacs iomlan de na habhair a clidaiodh i rith na
bliana seo caite le fail in Aguisin 3.

— Soléthraiodh 21 alt lena gcur san direamh i
bhfoilseachan MIMS (Ireland) miosuil, chomh maith
le dha alt a sholathar don Irish Medicines Formulary.
Ta liosta iomlan de na habhair a clidaiodh sna hailt
sin le fail in Aguisin 3.

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

Chuir an HPRA tionscadal taighde chun cinn sa
bhliain 2021 freisin, i gcomhar le taighdeoiri de

chuid Cholaiste Rioga na Mainlia in Eirinn (RCSI),
chun measinud a dhéanamh ar éifeachtdlacht bearta
ioslaghdaithe riosca i leith cosc a chur ar dhiobhalacha
ar leigheasanna teiritigineacha is cuis leo. Fuair an
tionscadal maoinit tri Ghradam Comhphairtiochta
Feidhmi én mBord Taighde Slainte, ina dtugtar le
chéile an HPRA mar Usaideoir eolais agus an RCSI
mar thaighdeoir acaduil. Mar thoradh ar an tionscadal
comhoibrioch seo, foilsiodh staidéar trasghearrthach
il-phairtithe leasmhara a bhaineann le feasacht, eolas
agus cleachtas na ngairmithe curaim slainte i ndiaidh
clar maidir le cosc ar thoircheas a chur i bhfeidhm
maidir le valpréait séidiam in Eirinn (Hughes JE,
Buckley N, Looney Y, Kirwan G, Curran S, Doherty CP,
Mullooly M, Bennett KE. Tuairim Shaineolach maidir
le Sédbhéilteacht Drugai 2021 Lunasa;20(8):965-977).
Airiodh achoimre ar na torthaf sa 106U heagran de
Nuachtlitir an HPRA ar Shabhailteacht Drugai.

Ta clar cigireachtai an HPRA dirithe ar dheimhin
a dhéanamh de chomhlionadh caighdean agus
reachtaiocht iomchui. | mbliana, rinneadh na
cigireachtai seo a leanas:

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

— 49 cigireacht maidir le dea-chleachtas daileachain
(GDP) i measc mordhioltdiri agus daileoird;

— Cuig chigireacht maidir le dea-chleachtas clinicitil ag
l&ithredin imscrddaitheora né urraitheora;

— Sé chigireacht maidir le faireachas cogas;

- Rinneadh cigireacht amhain maidir le comhlionadh
rialachan in aitribh de chuid sealbhéra Gdaruithe
margaiochta chun an leibhéal comhliontachta, i
dtaca leis na ceanglais dhlithidla i leith margd agus
fégairt leigheasanna, a chinneadh.
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Ta an clar anailise agus samplala riosca-bhunaithe

ina chuid den fhaireachan a dhéanann an HPRA

ar chéiliocht agus ar shabhailteacht leigheasanna

até ar fail ar mhargadh na hEireann agus na tairgi
cogaisiochta araon a mhonaraitear in Eirinn lena
n-onnmhairit. Baineann an clar le tastail anailiseach a
dhéanamh ar thairgi agus le scrddd a dhéanamh ar an
bpacéistit agus ar an lipéadu até orthu, chomh maith
le seicedlacha ar indséidteacht na dtairgi. Osclaiodh
422 cés faoin gclar sa bhliain 2021. Airiodh orthu sin:

— Tastail anailiseach ar 269 leigheas agus ar shamplai
de thairgi eile a chur i gcrich. As sin, is leigheasanna
Udaraithe a bhi in 205 diobh agus bhi baint ag
64 diobh le césanna forfheidhmithe an HPRA.
Rinneadh anailis ar thairge amhain ag Saotharlann
Oifigiuil Rialaithe Leigheasanna (OMCL) an HPRA
mar chuid de chlar faireachais na Stitrthéireachta
Eorpai um Chailiocht Leigheasanna (EDQM) le
haghaidh tairgi udaraithe go larnach. Maidir
le samplai neamhtfheidhmithe, cinneadh gur
chombhlion tromlach na samplai a tastaladh a gcuid
sonraiochtai. Mar sin féin, fuarthas roinnt torthai
a bhi lasmuigh de shonraiochtai. Bhain an toradh
is rialta le hdbhar céithnineach a fuarthas i dtairgi
in-insteallta. Scrudaiodh roinnt feisti frithchrioscaiola
neamhéifeachtacha ar chartéin sheachtracha sa
tsaotharlann freisin, chomh maith le lion beag
torthai a bhi lasmuigh de shonraiochtai chun iad
a thaispedint. Tugadh faoi bhearta cui leantacha i
ngach cas ar leith.

— Pacdistit agus lipéadu ar 142 leigheas a scradu.
Sainaithniodh neamhchomhlionadh i gcas naoi gcinn
déag de na scruduithe sin, lena n-airitear casanna ina
raibh faisnéis/rabhaidh shabhailteachta ar iarraidh 6
bhileog an phacéiste. Ina theannta sin, sainaithniodh
neamhchomhlionadh i roinnt cdsanna leis an Treoir
um Leigheasanna Falsaithe, lena n-airitear feisti
frithchrioscaiola neamhéifeachtacha. Sainaithniodh
bardlacha a bhaineann le Braille freisin, amhail
saincheisteanna maidir le hairde na spotai a bheith
iseal, feisti frithchrioscaiola lena gcludaitear na spotai
Braille, cdsanna nach bhfuil Braille leagtha amach
ar bhealach oiriinach do léitheoiri in Eirinn, chomh
maith le neamhchombhlionadh eile Braille. Tugadh
faoi bhearta cui leantacha i ngach cas ar leith.

— Rinneadh seiceélacha ar indsaidteacht na dtairgi ar
11 téirge mar threagairt go hionddil ar thuairisci a
bhi ann nios luaithe faoi fhabhtanna cailiochta maidir
leis na leigheasanna sin. Ni bhfuarthas aon cheann
de na samplai a bheith neamhchombhliontach.



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 2,033 leigheas lena
n-Uséid ag an duine a thuairiscit nd a shainaithint sa
bhliain 2021. Léiriodh sa mhéid sin méadu 44% ar
fthigiur 2020 (1048), agus da réir sin, bhi méadu 49%
ar thigiar 2019 (948). Ta na haicmidchain riosca a
sannadh, mar aon leis na figitiri comhfhreagracha do
na blianta roimhe seo, leagtha amach sa tébla thios.

Bliain 2019 2020 2021
Fabhtanna criticitla céiliochta 259 312 396
Mérfthabhtanna céiliochta 291 701 1,381
Mionfhabhtanna céiliochta 375 378 235

,lzr;hon tuairisci nach raibh bonn 23 17 21

An Lion lomlan Fabhtanna

Ciiliochta 948

1,408 2,033

Chuir cogaiseoiri an chuid is mé de na tuairisci faoi
fhabhtanna céiliochta (39%) ar aghaidh, tri thairseach
tuairiscithe ar line HPRA den chuid is mé. Ba mhéadu
suntasach é seo ar an mbliain 2020, nuair a thainig
20% de na tuairisci a fuarthas 6 chégaiseoiri. Is iad
tuairisci 6 chuideachtai cégaisiochta, lena n-airitear
monardiri, daileoiri agus/né sealbhdiri idaruithe
margaiochta a thug 32% de na césanna sa bhliain
2021, agus thainig 26% de na césanna ¢ Udarais
innidla eile.
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| gcasanna airithe, bionn gé leigheasanna a tharraingt
siar, n6 a athghairm, 6 mhargadh na hEireann chun
sldinte an phobail a chosaint. Le linn na bliana,
aistarraingiodh 117 leigheas lena n-Usaid ag an duine,
mar gheall ar na cliseanna até leagtha amach sa tabla
thios.

Cuis leis an Athghairm Lion na
dTairgi
Saincheisteanna maidir le héilliu 53
Turais maidir le ham iompair dearbhaithe 26
Turais maidir le slabhra fuar/teocht 15
Neamhchomhlionadh maidir le sonraiochtaf 13
Saincheisteanna maidir le cobhsaiocht 6
Daileachdn micheart 6
Neamhchomhlionadh Udaruithe
Margaiochta 3
Easpa Deimhneachta maidir le Steirili 4
Saincheisteanna maidir le Barrachéid 2
Tairgi gan cheadunas ar an margadh 2
Saincheisteanna eile ilchineélacha 5

Eisitear Fégra maidir le hAire a thabhairt le linn
Usaid an tairge agus Litreacha chuig Dochtiri/
Cumarsaid Ghairmiuil faoi Charam Slainte Direach
do leigheasanna a bhfuil fabht suntasach céiliochta
acu, ach i gcés nar cheart tus a chur le gniomh
aistarraingthe. Airftear orthu sin cas ina bhfuil an
leigheas faoi chaibidil as stoc mar gheall ar ghniomh

aistarraingthe, agus d'théadfadh baol nios mé d’othair

na an tsaincheist maidir leis an bhfabht cailiochta a

bheith ag gabhéil leis an gcés sin. Ceadaiodh triocha a

ceathair cumarséid den sért sin le linn na bliana 2021.

Eisiodh tri fholdireamh mheara le linn na bliana
2021 chun uGdaréis innidla eile a chur ar an eolas faoi

shaincheisteanna maidir le fabht suntasach céiliochta a

d'fhéadfadh dul i bhfeidhm ar mhargai eile.

Le linn na bliana 2021, lean an HPRA ag fail freagrai
6 shealbhdiri ddaruithe margaiochta maidir le ‘gairm
ar athbhreithnid’ a bunaiodh faoin Tuairim CHMP do
tharchur Airteagal 5(3) maidir le nitreasaimini.



Déanann HPRA faireachan ar dhiol tairgi cGraim
sldinte airithe do thomhaltéiri in easraisi amhail
siopai grésaera, siopai bianna slainte agus, mas ga,
cogaslanna. | rith na bliana 2021, imscradaiodh 16
chés agus bhain cuid acu sin le téirgi iolracha. Maidir
leo sin:

- Bhain cuig chés déag diobh sin le diol leigheasanna
nach raibh uimhir chlarachéain bhaili né uimhir
dartchéin bhaili acu do mhargadh na hEireann
agus, mar thoradh air sin, cuireadh deireadh le diol
26 leigheas agus rinneadh gniomhartha riachtanacha
leantacha;

— Bhain cés amhéin le himscradu ar
neamhchomhlionadh leis na rialachéain
pharaicéiteamdil a bunafodh sna Rialachain um
Théirgi locshlainte (Oideasu agus Riald Solathair),
2003.

De bhreis air sin, tugadh aghaidh ar 50 fiosri a bhi
bainteach le diol tairgi slainte in Eirinn.

Trid an gclar comhliontachta fégraiochta déantar
faireachan agus athbhreithnit ar chomhlionadh na
ngniomhaiochtai fégraiochta agus poibliochta ag

an tionscal i ndail le leigheasanna lena n-Uséid ag

an duine. Rinneadh athbhreithnid ar 66 fégra san
iomlan agus sainaithniodh neamhchomhlionadh,

lena n-airitear mér-shaincheisteanna agus mion-
shaincheisteanna araon, i gcas sé cinn de na fograi sin.
Fuarthas dha ghearan a bhaineann le fégraiocht freisin.
Sna cédsanna sin go léir, rinneamar formhaoirseacht ar
na gniomhartha riachtanacha ceartaitheacha agus/né
coisctheacha.

Faoinar gclar forfheidhmitchain:

— Rinne an HPRA 1,604,589 aonad daileoige (lena
n-airitear taibléid, capsuil agus fiala) de leigheasanna
falsaithe agus de leigheasanna neamhdhleathacha
eile a choinneéil sa bhliain 2021 i gcomparaid
le 1,610,295 aonad daileoige sa bhliain 2020.
| measc na dtairgi a coinniodh bhi tdmhachain
(46%), stéardidigh anabalacha (13%), anailgéisigh
(10%) agus leigheasanna le haghaidh mifheidhmiu
arduichéin (6%). Cuireadh tus le 10,596 cés
forfheidhmithe san iomlén, i gcomparaid le 8,043 sa
bhliain roimhe;

— Rinneamar cuig chés ionchuisimh a thionscnamh
agus d'eisiomar seacht rabhadh fhoirmidla
shaoralacha. Tionscnaitear ionchtiseamh i gcas
ina measann HPRA go bhfuil riosca suntasach ann
do shlainte an phobail né i gcas ina dtarlaionn
teagmhais leandnacha neamhchomhliontachta.
Bhain tri ionchutiseamh le solathar neamhudaraithe
na stéardideach anabalach, bhain ionchtiseamh
amhain le solathar neamhudaraithe ciotraite
sildeinifile agus bhain ionchtiseamh amhain
le soldthar tairgi leighis ¢ stainnin margaidh.

Ina theannta sin, tacaimid le hionchdisimh a
thionscnaionn an Stitrthéir lonchdiseamh Poibli i
ndail le solathar neamhdhleathach leigheasanna;
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— Bhi Oibriocht Pangea XIV, a chomhordaigh
Interpol ar feadh na bliana a leagadh amach chun
comhoibrit domhanda idir rialtéiri tairgi slainte
agus gniomhaireachtai eile a fheabhsu. Léiriodh
an comhoibrii comhphairteach leantnach le
gniomhaireachtai idir an HPRA, Seirbhis Chustam na
gCoimisinéiri loncaim, agus An Garda Siochana ar
leibhéal naisitnta i bhfigitiri coinneéla an HPRA don
bhliain 2021;

— Chomh maith leis sin, danadh né rinneadh leasu
ar 461 laithredn gréasain, liostd riomhthrachtala
agus/noé leathanaigh medn sdisialta mar gheall ar
fhaireachan a dhéanambh ar laithreain ghréasain, ar
fhégrai margaidh ar line agus ar shuiomhanna meéan
séisialta.

Sa tréimhse ceithre bliana roimh an gComhaontu
Tradala agus Comhair idir an AE agus an Riocht
Aontaithe i Nollaig na bliana 2020, is éard a bhi i
bpriomhchuspdir straitéiseach an HPRA maidir le
hullmhi agus pleanail don Bhreatimeacht na an
solathar leigheasanna agus feisti leighis d’othar
agus d'ainmhithe a chosaint. Bhi sé sin fés ina
phriomhchdram sa bhliain 2021 de réir mar a bhi an
HPRA i dteagmhail le pairtithe ar leibhéal naisiunta
agus ar leibhéal na hEorpa araon chun toradh agus
impleachtai an Chomhaontaithe agus maoluithe
gaolmhara a bhaineann le leigheasanna a thug an
Coimisiun Eorpach isteach a bhainistiu.

D’thoilsigh an Coimisitin Eorpach fégra maidir le
‘acquis coégaisiochta an Aontais a chur i bhfeidhm

i margai até ag brath go stairidil ar sholathar
leigheasanna 6n mBreatain Mhér né trid tar éis
dheireadh na tréimhse aistrithe’ ag deireadh mhi

na Nollag, 2020, go sonrach. Leis an bhfogra, a
bhaineann le hEirinn, le Malta, leis an gCipir agus le
Tuaisceart Eireann, agus tréithe speisialta na margai sin
le haghaidh solathar leigheasanna & gcur san direamh,
éascaiodh maoluithe do na leigheasanna sin nach
ndearnadh athruithe rialala riachtanacha chun fanacht
ar an margadh ar feadh bliain amhain (6n 31 Nollaig
2021 ar aghaidh). De réir mar a chuaigh an bhliain
2021 ar aghaidh, bhi sé soiléir go leanfai ar aghaidh

le roinnt saincheisteanna comhlionta maidir leis na
ceithre mhargadh bheaga sa bhliain 2022 agus mhol
an Coimisiun dréachtreachtaiocht a foilsiodh i Nollaig
na bliana 2021 maidir le leigheasanna lena n-Gsaid

ag an duine, lenar cuireadh sineadh leis na maoluithe
ar feadh tri bliana eile agus an 31 Nollaig 2024 an
spriocdhéata a bheidh ann. Ar mhaithe le cobhsaiocht
agus le hintuarthacht, dhearbhaigh an Coimisiin go
leanfai le maoluithe atd ann cheana do leigheasanna
lena n-usaid ag an duine, ag brath ar thoradh an
phacaiste reachtaiochta atd molta. Mar sin féin, tathar
ag suil go ndéanfar iarrachtai sna cuideachtai chun a
bheith ag comhlionadh roimh an spriocdhéta breisithe.
Nil teorainn ama i gceist leis na maoluithe maidir le



Tuaisceart Eireann. Cé go bhfuil roinnt dioltinti eisithe
ag Eirinn, t& an margadh comhliontach den chuid is
m& agus leanfar leis an HPRA ag dul i mbun oibre

le cuideachtai lena chinntid go tugtar aghaidh ar
shaincheisteanna até fos le réiteach.

Théinig an Rialachédn nua um Thrialacha Clinicidla Nua,
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 i bhfeidhm an 31 Eanéir
2022, i ndiaidh don Choimisiin Eorpach a mheas go
raibh an Coras Faisnéise maidir le Trialacha Cliniciula
(CTIS) a d'fhorbair an EMA ag feidhmil ina iomlaine.

Chuir an HPRA na gniomhaiochta néisiinta seo a
leanas chun cinn le linn na bliana 2021 chun tacu le
taighde clinicidil:
- Rannphairtiocht leantnach leis an Roinn Slainte agus
leis an Oifig Naisiunta d'Eitic Thaighde maidir le
cur i bhfeidhm an Rialachéin agus maidir le forbairt
reachtaiochta naisitunta;

— Sraith de sheiminedir ghréasain a 6stail maidir le
Rialachan Trialacha Clinicitla a chur i bhfeidhm agus
bhi nios mé na 800 rannphairti pairteach le linn
an tionscnaimh a bhi ar sidl ar feadh seachtaine.
Cuireadh cuir i lathair agus treoir ar fail ar laithrean
gréasain an HPRA i ndiaidh na seiminear gréasain;

- Infhaighteacht ar thionscadal piolétach le haghaidh
tiolacadh comhthrathach iarratas chuig an HPRA
agus chuig an gCoiste Naisitinta maidir le hEitice
Thaighde araon, rud a chumaséidh an t-ullmhuichan i
gcomhair chur i bhfeidhm an Rialachéin;

— Ghlacadh péirt ghniomhach sa tionscadal Eorpach
maidir le comhchuibhit saoralach, ar tionscadal é
ata cosiil leis an bprdiseas ceadaithe do thrialacha
clinicitla faoin reachtaiocht nua ata beartaithe;

Comhoibrit leandnach leis an EMA agus Ballstait
eile maidir le reachtaiocht nua a chur i bhfeidhm.
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* Ambhail an 9 Feabhra 2019, faoin Treoir maidir le

Leigheasanna Falsaithe, ni moér gnéithe sébhailteachta
a bheith mar chuid de phacaistit seachtrach i bhfoirm
feiste frithchrioscaiola agus barrachéd ina gcuimsitear
aitheantdiri uathdla, lena n-airitear sraithuimhir ionas
gur féidir barantalacht na bpacai a dheimhnid. Sa
bhliain 2021:

— Leanadh leis an obair chun na bearta sin a churii
bhfeidhm ar bhonn naisiiinta agus iad a thabhairt
isteach i gcomhar le hEagraiocht Fioraithe
Leigheasanna na hEireann (IMVO), a bhi freagrach as
na corais taisclainne agus bogearrai a bhund agus a
bhainistiu;

— Ghlacamar pairt i ngripa stitrtha naisidnta
maoirseachta de phairtithe leasmhara a thainig le
chéile go rialta chun faireachan a dhéanamh ar chur
i bhfeidhm ar bhonn naisiinta agus ar fud an AE
araon;

— Ghlacamar péirt i Sainghrdpa an AE maidir le
Gnéithe Sébhailteachta;

- In ainneoin na n-iarrachtai sin, cuireadh stop leis an
bplean chun cur i bhfeidhm iomlén a bhaint amach
mar gheall ar Phaindéim COVID-19 agus coinniodh
an préiseas ag an gcéim ‘bain Uséid agus foghlaim’
ag deireadh na bliana.




Bhi rannphairtiocht shuntasach ann idir réimse
comhphairtithe ar fud il-leibhéil an rialtais, lena
n-airitear priomhphairtithe leasmhara maidir le slainte
phoibli, mar fhreagairt ar an bPaindéim COVID-19.
Déan tagairt don sainnroinn den tuairisc seo a bhi ann
nios luaithe chun tuilleadh sonrai a fhail.

Tharla athrd buntsach in Eanair na bliana 2021 ar

an ngaol atd ag an AE agus ag Eirinn leis an Riocht
Aontaithe. Mar chuid den phleanéil le haghaidh an
Bhreatimeachta, chuaigh an HPRA i mbun plé le
mordhioltdiri agus sealbhdiri idaruithe margaiochta
lena chinntit go raibh a dhéthain stoic sa tir le
feidhmid mar mhaolan mé tharlaionn moilleanna ag
calafoirt. Ina theannta sin, ag tus na bliana, ghlac an
HPRA pairt i gcruinnithe laethila le comhghleacaithe
6n Roinn Slainte agus 6n HSE chun faireachén a
dhéanamh ar leigheasanna criticitla a bhfuil saol gearr
acu agus feisti leighis até ag teacht isteach chuig an
tir. Leis an meamram ar thuiscint idir an HPRA agus
comhghleacaithe custam, éascaiodh idirghabhéil luath
dé dtiocfadh moill ar leigheasanna criticitla mar gheall
ar shaincheisteanna custaim, a raibh tairbhe ollmhér
ag baint leo. Cé go raibh roinnt saincheisteanna ann,
cinntiodh nach raibh aon tionchar ann d’othair leis

an dlithchomhar idir custaim, solathraithe, an Roinn,
an HSE agus an HPRA. Bhi na chéad saincheisteanna
teoranta sin bunaithe den chuid is mé ar easpa

eolais ar allmhairi agus onnmhairi an tria tir. Mhair an
dian-tréimhse oibre seo go dti Marta na bliana 2021
agus, is mar gheall ar méid ollmhér de phleanail agus
ullmhuchan rialéla a tharla sna ceithre bliana roimhe
sin, gur éirigh leo athrd go réidh chuig paraidim nua na
Riochta Aontaithe taobh amuigh den AE.

I mi Mhean Fémhair, thainig Priomhfheidhmeannach
an HPRA, in éineacht leis an Stitrthdir Comhliontachta
agus an Bainisteoir Daileachain maidir le Tairgi Slainte
os comhair an Chomhchoiste um Shlainte a bhi ag

plé an Chléir maidir le Rochtain ar Channabas Leighis.
Thug ionadaithe an HPRA achoimre ar rél an HPRA

i ndail leis an MCAP chomh maith le nuashonru ar
iarratas agus athbhreithnit na dtairgi, agus tairgi a
cuireadh ina dhiaidh sin ar Sceideal 1 de na Rialachéin
(lena dtugtar cead iad a Uséaid faoin MCAP). Chuir an
HPRA, a thainig os comhair an Choiste in éineacht le
hionadaithe én Roinn Slainte agus én HSE, freagrai

ar fail freisin maidir le roinnt ceisteanna 6 chomhaltai
an Choiste. Pléadh sa Choiste an MCAP roimhe seo
in lGil na bliana 2021 agus bhi ionadaithe an HPRA ag
glacadh pairt aris agus ag freagairt ceisteanna ¢ na
comhaltai.
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Mar a tharla i mblianta roimhe seo, thug HPRA cléar cur
i lathair agus cainteanna le linn imeachtai seachtracha
pairti leasmhair amhail cruinnithe, seimineair,
comhdhalacha agus cursai oilidna. Tri chur i lathair den
sért sin a thabhairt, solathraitear rochtain ar thaisnéis
dbhartha rialala agus sabhéilteachta atéd cothrom le
déata do phairtithe leasmhara, lena n-airitear gairmithe
clraim sldinte agus gairmithe rialala. De bhreis air

sin, tugadh clar cur i lathair do mhic léinn fochéime
agus iarchéime a raibh cursai staidéir ar sidl acu a bhi
bainteach le rél an HPRA. Té liosta iomlan de na cuir i
l&thair a tugadh i rith na bliana 2021 maidir le réimse
na leigheasanna don duine le fail in Aguisin 2. Mar
thoradh ar na bearta slainte poibli a tugadh isteach
mar fhreagairt ar an bpaindéim COVID-19, cuireadh
cuir i lathair ar fail 6 chian go ginearalta.

Foilseachain agus Faisnéis

— Cuireann Nuachtlitir na dTairgi Leighis nuacht agus
faisnéis faoi chursai rialéla ar fail déibh siid até ag
obair sa tionscal cégaisiochta. Eisiodh tri eagréan ar
ar laithredn gréasain sa bhliain 2021 agus ta siad ar
fail lena n-iosl6dail 6 roinn na bhFoilseachan.

— Solathraionn doiciméid threoracha an HPRA
comhairle agus treoir i leith reachtaiochta agus
ceanglas rialdla do phairtithe leasmhara, go priomha
6 earndlacha an tionscail a ndéanaimid rialG orthu.
Nuashonraiodh roinnt doiciméad treorach i rith na
bliana 2021 agus ta siad ar fail le hioslodail ar ar
lithrean gréasain. Airftear orthu sin céipéisi a bhi
faoi réir athbhreithnil suntasach, lena n-airitear:

- Treoir um Chosaint Ainmhithe Eolaiochta maidir le
tuairiscedin agus iarratais staidrimh;

- Comhlipéadu agus caighdeain bileoga maidir le
leigheasanna tréidliachta;

- Treoir maidir le hathnuachainti agus éagsulachtai
sna leigheasanna lena n-Usaid ag an duine.



Ina chail mar udaras naisitnta innidil i leith feisti
leighis, déanann HPRA raon gniomhaiochtai clarichain,
faireachais, measunaithe agus comhliontachta a

chur i gerich. T4 sé mar aidhm againn a chinntii go
bhfeidhmionn na tairgi leighis seo mar ata ceaptha

ina leith agus nach gcuireann siad sldinte agus
sabhailteacht an othair na an duine a dsaideann iad i
mbaol.

Dhirigh HPRA ar dheimhin a dhéanamh de go mbionn
ainmnid agus formhaoirseacht i leith comhlachtai

da dtugtar fogra, ar leibhéal naisidnta agus ar
leibhéal Eorpach, a riaradh ar mhodh éifeachtach

comhsheasmhach. Sa bhliain 2021:

— Rinneadh measinu ar ainmnil faoi Rialachan (AE)

2017/746 maidir le feisti leighis diagndisice in vitro
(IVDR) ar airiodh ann réamhthuarascéil mheasunaithe,
measunu ar an lathair, agus athbhreithnid ar
fhreagairti leantacha CAPA a chur i gcrich. Leanfar
leis an bproiseas seo in 2022;

Leanamar dér sceideal formhaoirseachta i leith an
chomhlachta d& dtugtar fégra in Eirinn ar bhonn
measUnu leanunach, faireachais agus initchtai
breathnaithe. Chuireamar an chéad mheasinu ar
fhaireachas i gcrich faoi Rialachan (AE) 2017/745
maidir le feisti leighis (MDR);

Bhiomar inar saineolaithe naisiinta mar chuid
d'Fhoireann Mheastinaithe Chomhphairteach
Eorpach (JAT) chun iarratas a dhéanamh ar ainmni
faoin IVDR le haghaidh comhlacht measinaithe
comhréireachta lodalach.

Leanamar de thacaiocht a thabhairt i ndail le
comhordi AE ar ainmnil agus formhaoirseacht
comhlachtai da dtugtar fégra tri phairt a ghlacadh i
nGripa AE ar Formhaoirseacht na gComhlachtai da
dtugtar Fégra (NBO) agus sa Ghripa Comhordaithe
ar Fheisti Leighis (MDCG);

D’oibriomar leis an gCoimisitin Eorpach agus leis
na hUdarais innidla 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 agus le IVDR.
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Ta tacd le nuélaiocht agus taighde i leith
teicneolaiochtai nua ina phriomhthosaiocht
straitéiseach de chuid na ndaoine d'fhoireann HPRA a
bhionn ag plé le feisti leighis. | rith na bliana 2021, bhi
an méid seo a leanas i gceist leis an tacaiocht sin:

— Athbhreithnit a dhéanamh ar theidhmchlair trina
ndéantar imscraduithe clinicidla ar theisti leighis in
Eirinn. Mhéadaigh an lion imscraduithe clinicitla,
fuarthas naoi n-iarratas nua chomh maith le seacht
leasu ar imscruduithe leantinacha. Measann HPRA
go dtiocfaidh tuilleadh ardd ar na huimhreacha sin
amach anseo;

- Leanann HPRA de bheith ag dirit ar an réimse seo
chun a chinntit go bhfuil na ceanglais rialdla agus na
proisis rialala soiléir d'iarrataséiri ionchasacha agus
go bhfuil teacht ag na hiarratasdiri sin orthu. Mar
chuid dar dtiomantas rannphairtiocht a spreagadh le
linn tairgi a fhorbairt agus nualaiocht a spreagadh i
leith teicneolaiochtai leighis, redchtalamar cruinnithe
réamh-aighneachta le 11 grupa nuélaithe chun
iarratais a d'fhéadfai a dhéanamh ar imscraduithe
clinicidla in 2020 a phlé;

— Tacaiocht theicniil, chlinicidil agus rialdla a thabhairt
maidir le hobair Oifig Nuélaiochta HPRA tri fhreagra
a thabhairt ar fhiosruithe a thaightear maidir le feisti
leighis.

Ni mér do mhonardiri fheisti leighis agus dhiagndisic
in-vitro (IVDanna) ar leith clard le HPRA. In 2021,
chlaraigh an HPRA 294 oibreoir eacnamaiochta feisti
leighis (monardiri, ionadaithe Udaraithe mar shampla)
ar an mbunachar sonrai naisidnta. Dhearbhaigh an
HPRA 586 oibreoir eacnamaiochta a bheith baili ar an
mBunachar sonrai Eorpach ar fheisti leighis (Eudamed).
Claraiodh 7,299 feiste leighis san iomlan chomh maith.
Léirigh sé sin méadu suntasach i lion na gclardchan
oibreora eacnamaiochta le hais blianta roimhe seo,
agus baineann cuid den mhéadu le himeacht na
Riochta Aontaithe as an Aontas Eorpach. Le linn na
bliana 2021, measann an HPRA gur mar gheall ar Brexit
a bhi thart ar 35% de na hoibreoiri eacnamaiochta ag
clard in Eirinn.



Sabhailteacht agus Cailiocht

* 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 fid aird a tharraingt
ar an méid seo a leanas a baineadh amach sa bhliain
2021:

— Rinneamar tuilleadh forbartha ar an straitéis

faireachais margaidh saolré agus sard pleanala
d'fhonn tuilleadh bainistid éifeachtach agus
tuairiscithe ar na gniomhaiochtai sin a éascd;

Chuir an HPRA 11 fogra ar fad chuig Lionra na
hEorpa a bhain le habhar imni faoi chomhliontacht
feisti leighis;

Thacaigh an HPRA le Lionra Eorpach na n-Gdaras
trid an nGrapa Oibre um Fhaireachas Margaidh
chun tuilleadh forbartha a dhéanamh ar chleachtais
chomhordaithe d'fhaireachas margaidh. Ghlac an
HPRA pairt sa ghripa comhchigiri atd nuabhunaithe;

Tugadh faoi 882 cas faireachais margaidh sa
bhliain 2021, laghdd ar an mbliain 2020 mar
gheall ar an laghdud suntasach ar lion na bhfégrai
teastais 6 chomhlachtai dé dtugtar fégra déibh.
Thainig ardu trid is trid ar lion na ngniomhaiochtai
casta measUnaithe agus faireachas Margaidh

réamhghniomhach sa bhliain 2021;

Casanna Faireachais Margaidh
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| rith na bliana 2021, leanamar dar ngniomhaiochtai
faireachais a dhirid ar réimsi an tuairiscithe ag
Usaideoiri agus ar scaipeadh cumarsaidi HPRA maidir
le sabhailteacht feisti leighis. Airiodh an méid seo a
leanas san obair a bhain leis sin:

- 1,855 cas faireachais ar fheisti leighis a fhail
agus a mheasunuy, ar méadu é i gcomparaid le
figidr na bliana 2020. As na tuairisci a fuarthas sa
bhliain 2021, ba déantusdiri a bhi i gceist le 77%,

is 6 Udardis innidla a thainig 15% agus fuarthas
8% & lucht Usaidte. Maidir leis an 1,133 tuairisc
theagmhais a cuireadh in il go direach do HPRA,
thainig 13% diobh 6 Usaideoiri feisti leighis;

Chuathas i mbun 359 gniomh ceartaitheach
sébhailteachta allamuigh (FSCA) a bhain le margadh
na hEireann lena n-airitear 113 tairge a baineadh
den mhargadh in Eirinn le linn 2021;

D’eisiomar 141 tuairisc Gdarais inniGil naisitnta, foirm
fiosrichain amhain maidir le faireachas agus foirm
comhlachta dé dtugtar fégra chuig Gdarais Eorpacha
eile;

Chomh maith leis sin, d’eisiomar ocht bhfégra
sébhailteachta maidir le fadhbanna a bhain le feisti
leighis agus 22 fogra dhireach chuig cumarsaid
ghairmiuil slainte;

B’ionann feisti insilte, ionchlannain agus feisti

mainliachta agus 48% de na tuairisci faireachais

go léir (féach leathanach 29). Ta tuairisci & bhfail

i gcdnai maidir le feisti diagndiseacha in-vitro i
réimse na bithcheimice clinicitla (8% de thuairisci)
agus na bhfeisti leighis agus i réimsi na bhfeisteas
ortaipéideacha (7% de thuairisci) agus na bhfeisteas
riospraide (5% de thuairisci);

— Chomh maith leis sin, i rith na bliana, leanamar
den obair forbartha ar bhrath comharthai maidir le
saincheisteanna faoi ftheisti leighis.

Mar chuid d& ghniomhaiochtai faireachais margaidh,
déanann HPRA cigireachtai réamhghniomhacha,
agus inidchtai ‘ar chuis airithe’, ar mhonardiri, ar
chomhlachtai da dtugtar fogra, ar allmhaireoiri,

ar dhaileoiri agus ar ionadaithe Gdaraithe, agus é
mar chuspdir aige sin faireachan a dhéanamh ar
chomhliontacht i leith feisti a thagann 6 eagraiochtai
atéd lonnaithe in Eirinn. Le linn 2021, rinneadh 20
iniichadh ar shaoraidi monardiri feisti leighis agus

ar shaoraidi ionadaithe Udaraithe ag comhlachtai

déa dtugtar fégra, a raibh gach ceann diobh
bunaithe ar thionscadail réamhghniomhacha um
fhaireachas margaidh agus ar thaireachas/measint ar
chombhlachtai da dtugtar fégra.



Tuairisci Faireachais a Fuarthas — Na 10 gCineal Tairge is Minice a Thuairiscitear
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Thainig Rialachéan (AE) 2017/745 maidir le Feisti
Leighis i bhfeidhm ina iomlan i mBealtaine 2021. Lean
an HPRA da chuid oibre sa bhliain 2021 maidir lena
chinnti go ndéanfar na Rialachain AE sin maidir le
Feisti (EUDR) a chur i bhfeidhm ar mhodh éifeachtach
trathuil ar leibhéal naisiinta agus ar leibhéal Eorpach.
Bhi ullmhu le haghaidh cur chun feidhme Rialachan
(AE) 2017/746 maidir le Feisti Leighis Diagndisice In-
vitro i gceist leis an obair freisin. Airiodh an méid seo a
leanas san obair a bhain leis sin:

— Obair leanunach ar chlar an HPRA chun acmhainni,
préisis agus corais chui a thorbairt go leantinach
d'fhonn &r gcuid ceanglas faoi na rialachain nua a
shasamh;

— Rannphairtiocht le priomhphairtithe leasmhara san
earnail chun feasacht ar an tionchar a bheidh ag
na rialachdin a chinntit a raibh faisnéis a sholathar,
treoir agus tionscnaimh cumarsaide eile a fhorbairt
mar chuid de;

— Qibrit leis an Roinn Slainte agus le pairtithe
leasmhara dbhartha ar bheartas naisiinta agus
solathar naisiunta chun trasui na gceanglas naisitinta
isteach i ndli na hEireann a chinntiu;
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— Cur le forbairt an Choimisitin Eorpaigh maidir leis
an reachtaiocht thanaisteach a bhaineann leis an da
rialachan a fhorbairt;

— A bheith rannphairteach i nGripa Comhordaithe
Feisteas Leighis an AE (MDCG). Ta an gripa seo,
faoi chathaoirleacht an Choimisitiin Eorpaigh,
freagrach as comhordl agus rialachas iomlan an
chérais rialéla;

— Pairt a ghlacadh i nGripai Oibre AE ata freagrach as
treoir a fhorbairt do réimsi feidhme ar leith;

— Réitigh ar shaincheisteanna a bhain le deireadh an
Chomhaontaithe Aitheantais Fhrithphairtigh (MRA)
maidir le feisti leighis idir an AE agus an Eilvéis a
shainaithint agus a mholadh.



Leanann HPRA de rél suntasach a bheith aige i
bhforbairt choérais agus shasrai AE d'fhonn comhordy,
comhar agus comhsheasmhacht a chur chun cinn. | rith
na bliana 2021, bhi an méid seo a leanas i gceist leis
sin:

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

- Rannphairtiocht i bpléiti MDCG maidir le comhordu
agus leandnachas maidir le cur i bhfeidhm Rialachain
nua an AE a theabhsu agus tUs aite a thabhairt do
ghniomhaiochtai cur i bhfeidhm sa ghearrthréimhse,
sa mheantréimhse agus san thadtréimhse. Mhol an
HPRA an topaic seo a aireamh ar an gclar gné ag
cruinnit MDCG i rith 2021;

— Leanuint de rél ceannais a ghlacadh maidir
le hobair an ghrupa oibre imscridaithe agus
measUnaithe chlinicidil (CIEWG), ag gniomhi mar
chomhchathaoirleach in éineacht leis an gCoimisidin
Eorpach.

Ar feadh na bliana, d'fhanamar dirithe ar phléiti

a shainaithint agus a chur chun cinn chun agus ar
bhearta praiticitla a fhorbairt chun a chinntiti go
mbeidh an céras rialéla ag feidhmiu go héifeachtach
nuair a bheidh sé ann. Is i an phriomhthosaiocht ata
againn comhordi na hEorpa ar shaincheisteanna
sabhailteachta i ndail le feisti leighis a fthorbairt.
Chuige sin, bhiomar rannphairteach i roinnt ceardlanna
Udarsis Innidil inar sainaithniomar priomhghnéithe
chun éifeacht a thabhairt do chur chuige comhordaithe
maidir le saincheisteanna ar fud an AE. Mhol an HPRA
an topaic seo a direamh ar an gclar gné i mi Dheireadh
Fémbhair 2021.

Mhol an HPRA croighripa maidir le feisti leighis

ag Cinn na nGniomhaireachtai Leigheasra (HMA) a
bhund in 2021. T4 dhé cheann gniomhaireachta déag
pairteach sa chroighripa chun priomhchuspéiri agus
priomhthosaiochtai a shainaithint agus cuireann siad
le tacaiocht cheannaireachta do chéras rialdla an AE
d'fheisti leighis san am céanna.
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Ag an leibhéal naisidnta, rinneamar tuilleadh forbartha
ar an munla maoinithe ata bunaithe ar thailli chun feisti
leighis chun na costais a bhain lenar ngniomhaiochtai

i leith feisti leighis a athghnothid. Nior méadaiodh tailli
i rith 2021, afach, lenar léiriodh tionchar phaindéim
COVID-19 ar an earnail.

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

- Rannphairtiocht i gCoiste Bainistiochta IMDRF mar
chuid den toscaireacht Eorpach (in éineacht leis an
gCoimisiun Eorpach agus leis an nGearmain);

— Leantint de bheith ag feidhmit mar rdnaiocht
IMDREF i leith chlar malartaithe Thuarascéil na
nUdaras Naisitinta Innitla (NCAR);

— Rannphairtiocht i ngripa oibre meastoireachta

clinicitla an IMDREF;

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




Maidir le COVID-19, chuamar i dteagmhail le
priomhphairtithe leasmhara ar leibhéal naisitinta agus
Eorpach araon chun aghaidh a thabhairt ar ghnéthai
rialdla a bhaineann le feisti leighis. Airiodh air sin
focas ar leith ar thacaiocht rialala a bhain le tastélacha
antaigine a sholathar.

Leanamar de bheith ag obair go dluth le pairtithe
leasmhara chun aon dushlan i dtaobh feisti leighis
criticidla a chur ar fail ar mhargadh na hEireann a bhi
ann mar gheall ar an mBreatimeacht a shainaithint
agus a réiteach.

Leanadh i rith 2021 lenar gcuid oibre chun tuairiscid
direach a chur chun cinn, i measc Usaideoiri agus
daoine den phobal, i leith teagmhas agus feisti leighis.
Ina theannta sin, leanamar de bheith i dteagmhail

le seirbhisi slainte agus le gairmithe cdraim slinte
d'fhonn tuairiscid a spreagadh agus d'fhonn feasacht
ar réil agus ar ghniomhaiochtai HPRA a mhéadu.
Thosaiomar tionscadal oibre ar leith sa réimse seo
chun cur le rannphairtiocht agus faisnéis maidir le
saincheisteanna i dtaobh feisti leighis a fheabhsid don
phobal agus do ghairmithe clraim slainte in 2021.

Chuaigh HPRA i mbun roinnt tionscnamh cumarsaide
chun feasacht a mhéadu faoi thionchar EUDR agus faoi
na ceanglais a bhi & dtabhairt isteach da bharr. | rith na
bliana 2021, rinneamar an méid seo a leanas:

— D’6stalamar ceardlann oilitina agus oideachais
d'othair tri chomhoibrit le hArdan na hEireann
d'Eagraiochtai Othar, don Eolaiocht agus do
Thionscail (IPPOSI), chun béim a leagan ar an luach
agus an tabhacht a bhaineann le rannphairtiocht
othar don choras rialéla agus chun tuairiscit ag
Usaideoiri a spreagadh.

— Rinneamar laithrean gréasain agus cainéil mean
soisialta an HPRA a nuashonri chun faisnéis agus
treoir a chur ar fail maidir le Rialachain nua AE agus
maidir le COVID-19;

- Soléthraiodh eolas, comhairle agus ceardlanna
faoi na Rialachain nua do raon pairtithe leasmhara
éagsula lena n-airitear HSE, comhlachtai da dtugtar
fégra agus daileoiri.

Ar fud na bliana, bhiomar pairteach i dtionscnaimh
leantnacha, de chinedl straitéiseach, oibriochta agus
cumarsaide, ar bhonn déthaobhach agus ar bhonn
iltaobhach le hudarais Eorpacha agus idirnaisitnta,
agus leis an gCoimisiun Eorpach. Ina theannta sin,
d'thorbraiomar ar gcomhphairtiochtai le cuid de na
hudarais sin. De bhreis air sin, ghlacamar pairt i bpléiti
oibriochtula straitéiseacha maidir le comhar a chur ar
bun idir CAMD agus lionrai HMA.

Leanann HPRA de chlar cur i lathair agus cainteanna a
chur i gcrich do raon paéirtithe leasmhara seachtracha.
Ta liosta iomlan cur i lathair a bhaineann le rialail feisti
leighis agus a solathraiodh i rith na bliana 2021 le fail
in Aguisin 2.

Chuir an HPRA le tionscadal a bhi maoinithe ag
Horizon 2020 (Taighde a Chomhordi agus Measunu
ar Fheisti Leighis), CORE-MD. Ta an HPRA i gceannas
ar phacaiste oibre agus ta sé mar chuid den bhord
tionscadail.

Feisti Leighis: Na Priomhfhigidiri 2019 2020 2021

R&I mar Udaras Innidil 84 106 141
Ceannasach ar shaincheisteanna
sonracha maidir le faireachas

NCAR-anna agus cumarsaidi a 118 142 172
bhaineann le faireachas

Césanna faireachais a fuarthas/ 2,295 1,668 1,855
osclaiodh

Fograi sabhailteachta allamuigh a 461 362 382
uaslédaladh

Sabhéilteacht i ndail le feisti 34 18 8
leighis / fégrai faisnéise

Cumarsaidi 6 ghairmithe ciraim 63 17 22
slainte maidir le feisti leighis

NCAR-anna a bhainistitear mar 8 10 4
runaiocht IMDRF NCAR

Tuairisci COEF chuig lionra AE 9 18 11
Césanna faireachais margaidh 263 469 621

Fograi a bhaineann le deimhnithe 1,305 561 187
comhlachtai ar tugadh fégra

doéibh
larratai ar aicmiu 45 38 40
larratais maidir le hiséaid atruach 24 34 23

Deimhnithe saorchead diolachéin 2,710 2,520 4,482

Fiosruithe a fuarthas faoi fheisti 857 1,928 1,397
leighis



Fuil, Fiochain

agus Orgdin

Ta freagracht ar an HPRA i ndail le faireachan a
dhéanamh ar shabhailteacht agus ar chailiocht fola
agus comhabhar fola, agus ar shabhailteacht agus

ar chailiocht fiochain agus ceall ata beartaithe lena
dtrasphlandu. In éineacht le HSE, is sinne an tUdaras
Combhphairteach Innidil maidir le horgain ata beartaithe
lena dtrasphlandu.

Udari agus Clara

Nuair a thugtar Udart do bhunachais fola, do
bhunachais fiochain agus d’'eagraiochtai fala organ/
d'ionaid trasphlandaithe, ceadaitear do na saoraidi

sin gniomhaiochtai sonraithe a chur i gerich. Ta an lion
iomlan Udaruithe a bhi i bhfeidhm ag deireadh na bliana
le ctig bliana anuas leagtha amach de réir catagdire sa
tabla a ghabhann leis seo.

An Lion Udaruithe 2017 2018 2019 2020 2021

Bunaiochtai fola 3 3 3 3 3
Bunaiochtai fiochan 25 26 27 25 26
Solathar/ 4 4 4 4 4

trasphlandd organ

Sabhailteacht agus Cailiocht

e Tar éis comhoibrit a dhéanamh leis an Oifig
Naisiinta Haemafhaireachais, chuireamar tuarascail
bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhalacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha faoi bhraid an Choimisitin Eorpaigh
i rith na bliana 2021. Léirigh an tuarascail faisnéis
a bhi faighte ag NHO sa bhliain 2020 agus &iriodh
inti faisnéis faoi 59 thrithghniomh dhiobhéalacha
thromchuiseacha agus 120 dteagmhas dhiobhélacha
thromchuiseacha a chomhlion na ceanglais tuairiscithe
reachtacha éigeantacha.

¢ Ina theannta sin, chuireamar tuarascail bhlianttil maidir
le frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha a
bhi bainteach le fiochain agus cealla faoi bhraid an
Choimisitin Eorpaigh i rith na bliana 2021. Léirigh an
tuarascail eolas a fuarthas i 2020 agus chuimsigh 24
tuairisc, 17 diobh a chomhlion ceanglais tuairiscithe
reachtacha, lena n-diritear dha fthrithghniomh
tromchuiseacha diobhéalacha agus 15 teagmhas
diobhélacha tromchuiseacha.
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e Faoi choimirce an Fhoghripa Saineolaithe ar
Fhaireachas SoHO (VES), a bhfuil pairt ghniomhach &
glacadh ag HPRA ann, tathar ag leantint d'fhaisnéis
uasdataithe don chur chuige comhchoiteann i leith
frithghniomhartha né teagmhais dhiobhélacha
thromchuiseacha intuairiscithe agus gniomhaiochtai
faireachais eile san Eoraip a shainiu.

Leanamar d'idirchaidreamh a dhéanamh le HSE, a
bhi i gceannas, agus le comhghleacaithe as Organ
Donation and Transplant Ireland (ODTI) i ndail lenar réil
faoi seach faoi reachtaiocht AE agus faoi reachtaiocht
naisiunta i dtaca le Cailiocht agus Sabhailteacht Organ
Daonna até beartaithe lena dTrasphlandu. | rith na
bliana seo caite d'airigh sé sin:
— Malartt faisnéise dbhartha maidir le
frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus teagmbhais dhiobhélacha thromchuiseacha.
| rith na bliana 2021, fuair HPRA 14 tuairisc faoi
fhrithghniomhartha diobhéalacha tromchuiseacha
agus faoi theagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha
a bhi bainteach le deont orgain/trasphlandu;

— Rannchuidit leis an ‘Creat maidir le Sadbhailteacht
agus Céiliocht Organ Daonna até Beartaithe le
haghaidh Trasphlandd’ a athbhreithnit.

Déanaimid cigireacht ar bhunachais, ar eagraiochtai
agus ar ionaid dbhartha chun faireachén a dhéanamh
ar chomhlionadh na reachtaiochta agus na dtreoirlinte
naisiunta agus AE is infheidhme maidir le céiliocht agus
sabhailteacht fola, comhébhair fola, fiochan agus ceall
agus maidir le horgéin dhaonna até beartaithe lena
dtrasphlandi. Dairigh ar gclar cigireachta an méid seo
a leanas sa bhliain 2021:

- 17 cigireacht ar bhunaiochtai fiochan, ar
ghnéthchigireachtai a bhi i gceist leis an gcuid is mé
diobh;

— Cuig chigireacht ar bhunaiochtai fola;

— Dha chigireacht ag eagraiochtai fala organ/ ionaid
trasphlandaithe.

Reachtaiocht agus Rialachain

¢ Maidir le hatdirgeadh daonna cuidithe, d'oibriomar leis
an Roinn Slainte i ndail le reachtaiocht lena mbaineann
a thorbairt agus d'oibriomar go dluth i leith tds a chur
le codanna 2 agus 3 den Acht um Leanai agus Céngais
Teaghlaigh, 2015 a thainig i bhfeidhm an 4 Bealtaine
2020.



Leigheasanna
Tréidliachta

Is é até sa rdl ata againn na ceadtnais a dheonu Udard agus Clari: Na 2019 2020 2021
le haghaidh leigheasanna tréidliachta, ach sin faoi Priomhfhigidiri
réir athbhreithnit a dhéanamh ar a sabhdilteacht,
ar a gcailiocht agus ar a n-éifeachtacht. Déanaimid Fiosruithe faoi aicmiu 12 1 13
faireachan leantnach ar an Gséid a bhaintear as
na tdirgi sin in ainmhithe tar éis iad a chur ar fail Trialacha clinicitla 4 S 3
ar an margadh agus, de bhreis air sin, déanaimid LT e mar o)
trialacha clinicidla allamuigh a ddard agus laithredin rapGirtéir 24 3 8
mhonaruchain a iniichadh/cheaduna.
MR/DCP nua mar RMS 38 10 39
Udarﬁ agus Clara MR/DCP nua mar CMS 48 34 35
e T4 roinnt nésanna imeachta ann trinar féidir le HPRA larratais nua hoiméapatacha 3 0 0
leigheas tréidliachta a udard. Airitear orthu sin an . e
e e .. . larratais nua naisitnta 6 5 5
nds imeachta naisitinta, an nds imeachta maidir le
haitheantas frithphairteach (MRP) agus an nds imeachta Athnuachan, nisitinta agus MR 87 71 102
dilaraithe (DCP). B'ionann lion iomlan na leigheasanna
tréidliachta a Udaraiodh in Eirinn ag deireadh na bliana Athruithe, naisiinta agus MR 2,153 789 2,362

agus 1914. o
Monardiri leigheasanna

tréidliachta 24 23 31

Cuimsionn figitiri na bliana 2021 an méid seo a leanas:

- Cdig iarratas nua naisitinta (amhain) agus iomportail Deimhnithe onnmhairitichdin 125 106 142

chomhthreomhar amhain.

— 57 iarratas déanta faocin DCP. Ghniomhaigh HPRA
mar Bhallstat tagartha (RMS)(i gceannas) i ndail le
measUnu ar 30 ceann de na DCP-anna, lena n-3iritear

Sabhailteacht agus Cailiocht

e Bionn oibril céras naisitnta faireachais cogas le

sinti.

- 11 iarratas déanta faoin MRP. Ghniomhaigh an HPRA
mar RMS chun measind a dhéanambh ar tri cinn de
na hiarratais MRP seo agus bhi sé i gceannas ar sé

iarratas eile mar RMS faoin nés imeachta maidir le
hathusaid.

Bunaithe ar na figidiri a leagtar amach thuas, bhi HPRA
ar an bpriomhudaras naisiinta innidil san AE d'obair
amuigh le linn 2021.

Is creat eile € an nds imeachta maidir le hddaraithe
laraithe inar féidir tairgi leighis tréidliachta a cheaddnu
lena solathar in Eirinn. Ghniomhaigh saineolaithe 6n
HPRA mar rapoirtéir né mar chomhrapdirtéir i leith tri

haghaidh leigheasanna tréidliachta ag brath ar
thuairisci a bheith & dtiolacadh ag tréidlianna, ag
cdgaiseoiri, ag ceannaithe ceadunaithe agus ag
daoine eile até bainteach le daileadh né le hisaid na
leigheasanna lena mbaineann. Is féidir na tuairisci sin a
thiolacadh go direach do HPRA né do na cuideachtai
a mhargaionn na leigheasanna. Agus ni mér do na
cuideachtai na sonrai a sheoladh chuig HPRA ansin.

Le linn na bliana 2021, fuaireamar 439 dtuairisc
naisitnta faoi theagmhais dhiobhélacha amhrasta i
leith leigheasanna tréidliachta agus is 6 chuideachtai
cdgaisiochta a fuarthas formhér mér na dtuairisci mar a
tharla i mblianta roimhe sin.

2017 2018 2019 2020 2021

Teagmbhais

leigheas a bhi Udaraithe ag an mbealach seo. dhiobhalacha amhrasta

e | rith na bliana 2021, ghniomhaigh an HPRA mar
chomhordaitheoir agus mar chomhchomhordaitheoir
do chuig nés imeachta EMA maidir le comhairle
eolaiochta.

An Lion Tuairisci 397 394 347 391 439
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* Rinneamar proiseail ar 1,074 thuairisc thréimhsiula
uasdéataithe faoi shabhailteacht (PSUR-anna) inar
cuimsiodh measunu ar leigheasanna ar leithligh ar an
margadh in Eirinn, mar aon le tionscnamh comhroinnte
oibre ar lena linn a bhiomar i gceannas ar mheasunu
ar aicme airithe leigheasanna tréidliachta don Aontas
Eorpach.

e Ta srianadh ar thorbairt frithsheasmhachta in aghaidh
abhair fhrithmhiocrébacha (AMR) riachtanach do
shlainte an phobail agus do shléinte ainmhithe. Airionn
ar geuid oibre sa réimse seo faisnéis bhliantdil faoi
dhiol antaibheathach tréidliachta a bhailid 6 gach
sealbhdir Gdaraithe 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 tagarmharcail
a dhéanamh maidir lenar rata Usaide i gcomparaid
le ratai &r gcomharsan san Eoraip agus déanamh de
réir aon treochtai até ag teacht chun cinn. De réir
na sonrai, agus mar thoradh ar roinnt nithe éagsula,
ta luaineachtai suntasacha ann maidir le diolachain
bhliantdla agus, da bharr sin, ni féidir treocht shoiléir a
shainaithint.

Usaid antaibheathach 2016 2017 2018 2019 2020
tréidliachta

Tonai a dioladh 103.4 99.7 99.4 88.8 103.9

* |s gné larnach de chlar anailise agus samplala riosca-
bhunaithe an HPRA tastail anailiseach agus scradd
a dhéanamh ar leigheasanna tréidliachta. Airiodh
ceathracha tri sampla de leigheasanna tréidliachta
sa chlar faireachais in 2021. Maidir leo sin, seoladh
28 tairge le haghaidh tastail anailiseach ar fud roinnt
saotharlann. Airiodh air sin tastail mhicribhitheolaiochta
agus fhisiceimiceacha. Rinneadh anailis ar thairgi
freisin ag Saotharlann Oifigitil Rialaithe Leigheasanna
(OMCL) an HPRA mar chuid de chlér faireachais
EDQM le haghaidh tairgi a n-Gdaraitear go larnach
iad. Ni bhfuarthas aon toradh tastala a bhi lasmuigh
de shonraiochtai a cuireadh i gerich agus a tuairisciodh
i rith 2021. Ina theannta sin, rinneadh seicedlacha ar
phacaistit agus ar lipéadu ar 15 tairge tréidliachta.
Chonacthas neamhchomhlionadh amhain sa chas nach
raibh ainm an tairge a mhionsonraitear ar bhileog an
phacaiste ag cloi go direach le hainm an tairge mar
a liostaitear é ar an achoimre ar thréithe an tairge
(SmPC). Rinneadh gniomh cui leantach.
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¢ Rinneadh fabhtanna céiliochta maidir le 85 leigheas

tréidliachta a thuairiscii né a shainaithint in 2021.
B’ionann seo agus méadu bliantdil 9% (78 tairge in
2020). Ta na haicmidchain riosca a sannadh, mar aon
leis na figitiri comhfhreagracha don dé bhliain roimhe
seo, leagtha amach sa tébla thios:

Bliain 2019 2020 2021
Fabhtanna criticidla cailiochta 10 12 12
Mérfhabhtanna céiliochta 19 36 35
Mionfhabhtanna cailiochta 38 29 37
An lion tuairisci nach raibh bonn 1 1 1
leo

Chuir cuideachtai cogaisiochta beagnach leath de na
tuairisci ar aghaidh, ar diriodh monardiri, daileoiri agus
sealbhoiri Udaruithe margaiochta ann, agus fuarthas
51% de na tuairisci 6 Udarais innilla eile.

e | gcésanna airithe, d’'fhonn slainte ainmhithe agus/

né slainte an phobail a chosaint, meastar gur ga
leigheas tréidliachta a tharraingt siar, né a athghairm, 6
mhargadh na hEireann.

— Aisghaireadh seacht tairge den sért sin i rith 2021.

— Bhain tri chinn de na tairgi a aisghaireadh le
saincheisteanna cobhsaiochta agus bhi tairge
amhain a aisghaireadh i ngach ceann de na catagdiri
seo a leanas — easpa deimhneachta maidir le
steirilil, cobhsaiocht, neamhchomhlionadh maidir
le sonraiochtai, agus neamhchomhlionadh maidir le
SPC/obair ealaine.

Eisiodh Fégra amhéin maidir le hAire a thabhairt le linn
Usaid an tairge do leigheas tréidliachta chun na rioscaf
a bhi i gceist leis an bhfabht cailiochta a mhaold.

Ta clar na gcigireachtai atd againn dirithe ar dheimhin a
dhéanamh de go gcomhlionann an tionscal caighdeéin
agus reachtaiocht dbhartha. Rinneadh naoi gcigireacht
dea-chleachtais monatdireachta (GMP) ar mhonardiri

a thairgeann leigheasanna tréidliachta agus rinneadh
dha ghnéathchigireacht maidir le faireachas cégas chun
comhlionadh oibleagaidi maidir le faireachas cogas a
chinneadh sa bhliain 2021.



Reachtaiocht agus Rialachain

e Thainig an rialachan nua tréidliachta (Rialachan
2019/6) i bhfeidhm an 28 Eanair 2019 agus cuirfear

i bhfeidhm é 6 2022 ar aghaidh. Le linn 2021,
leanamar i mbun cruinnithe agus teagmhéla agus leis
an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara maidir leis na
hullmhichain até ag teastail chun tact leis an Rialachan
nua. Caitheadh am agus acmhainni suntasacha freisin
in ionchur agus comhairle a chur ar fail don Roinn i
leith reachtaiocht nua néisitnta a ullmhd a achtaiodh
i mi Eandir 2022. Thairis sin, lean an HPRA d’obair

a dhéanambh ar ullmhdchain lionra, lena n-airitear a
leanas:

— Ullmhdchain le haghaidh Bhunachar Sonrai Téirgi
an Aontais (UPD) 6n EMA maidir le tairgi leighis
tréidliachta;

— Ullmhuchén le haghaidh treoirlinte dea-chleachtais
ata & bhforbairt ag an nGripa Comhordaithe do
Nésanna Imeachta Dilarnaithe agus Aitheantas
Frithphairteach - Tréidliachta (CMDv);

— Ullmhdchain le haghaidh brath comharthai
frithghniomhartha diobhalacha a bhainistit go
larnach ag an EMA,;

— lonchur in athruithe ar nésanna imeachta EMA arna
gceangal le reachtaiocht a fhorbairt.

Ina theannta sin, té tionscadal chun na ceanglais nua
do nésanna imeachta HPRA ag dul ar aghaidh agus
leantar d'obair leantnach shubstaintitil a dhéanamh
chun cérais TF inmheénacha a mhionathrd chun
comhéadan agus cumarsaid a dhéanamh leis an UPD.
Thairis sin, forbraiodh abhair nua oiliina HPRA agus
cuireadh oilitint i bhfeidhm.

Leanamar d'fhaireachan a dhéanamh ar fhorbairti
maidir leis na himeachtai athbhreithnithe breithidnaigh
a glacadh i gcoinne na Roinne Talmhaiochta, Bia

agus Mara. Sna himeachtai seo, maiodh gur cheart
lipéadd agus pacaistiti do leigheasanna tréidliachta

a bheith i nGaeilge agus i mBéarla araon. Tathar ag
fanacht ar bhreithitinas criochnaitheach, fid amhain

go bhforéiltear leis an reachtaiocht nua gur féidir le
lipéadu naisitinta a bheith i nGaeilge né i mBéarla.
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* Maidir le Brexit, d'fhoilsigh an Coimisitiin Eorpach

fégra maidir le ‘acquis coégaisiochta an Aontais a

chur i bhfeidhm i margai ata ag brath go stairitil ar
sholathar leigheasanna 6n mBreatain Mhér né trid tar
éis dheireadh na tréimhse aistrithe’ ag deireadh mhi na
Nollag, 2020. Leis an bhfégra, a bhaineann le hEirinn,
le Mélta, leis an gCipir agus le Tuaisceart Eireann, agus
tréithe speisialta na margai sin le haghaidh solathar
leigheasanna & gcur san aireamh, éascaiodh maoluithe
do na leigheasanna sin nach ndearnadh athruithe
rialala riachtanacha déibh chun fanacht ar an margadh
ar feadh bliain amhain (6n 31 Nollaig 2021 ar aghaidh).
Cé gur mhol an Coimisitin dréachtreachtaiocht ina
dhiaidh sin, a foilsiodh i mi na Nollag 2021, lenar
cuireadh sineadh leis na maoluithe do leigheasanna
lena n-Usaid ag an duine ar feadh tri bliana eile, ni
raibh feidhm aige seo le leigheasanna tréidliachta.
D’eisigh an Coimisiun, afach, Teachtaireacht lena
geuirtear sineadh le dioltinti tréidliachta go dti
deireadh 2022.




Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

® Mar chuid dér gcaidreamh leantnach le pairtithe
leasmhara rinneamar an méid seo a leanas sa bhliain
2021:

— Reéachtalamar roinnt seimineéir ghréasain agus la
faisnéise chun péirtithe leasmhara a choinneail ar
an eolas faoi thorbairti laistigh den Rialachan nua
tréidliachta;

— Chuireamar blag miosuil ar fail maidir le
gniomhaiochtai cur chun feidhme an HPRA chomh
maith le gniomhaiochtai an lionra AE nios leithne ar
laithrean gréasain an HPRA,

— Bhiomar rannphairteach i roinnt seiminear a bhi a
redchtail ag pairtithe leasmhara i leith iarmhairti na
reachtaiochta nua agus maidir le fail a bheith ag
daoine ar thairgi leighis tréidliachta;

— Bhiomar rannphairteach i ngripa pairtithe
leasmhara na Roinne maidir le bearta rialaithe
um fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair
fthrithsheadéanacha;

— Chuireamar roinnt fégrai poibli sna nuachtain
feirmeoireachta i mi IGil inar dhiriomar ar athruithe
ar lipéadu leigheasanna frithsheadénacha do bhia-
ainmhithe.

 Thainig Stidrthoir na nEolaiochtai Tréidliachta agus
an Bainisteoir Tréidliachta (CVMP) os comhair an
Chomhchoiste um Thalmhaiocht agus Muir i mi
Aibreain 2021. Thug ionadaithe HPRA raiteas tosaigh
maidir le riald agus infhaighteacht leigheasanna
tréidliachta sular thug siad freagrai mionsonraithe ar
cheisteanna lena mbaineann 6 chomhaltai an Choiste.

e Maidir le Brexit, dhiriomar ar phriomhaidhm
straitéiseach an HPRA i leith infhaighteacht
leigheasanna tréidliachta ar mhargadh na hEireann
a chosaint agus, ag an am céanna, barrfheabhsu a
dhéanamh ar ar rél laistigh de lionra rialala na hEorpa.
| rith na bliana seo caite d'airigh sé sin:

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

- Leanadh de phlé a dhéanambh le Stidrthoireacht
Leigheasanna Tréidliachta na Riochta Aontaithe
maidir le cothabhail lipéadaithe choitinn do
leigheasanna tar éis Brexit;

— Chuathas i mbun combhairle le pairtithe leasmhara
maidir le hinfhaighteacht tairgi leighis tréidliachta ar
oilean na hEireann.
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* Ar fud na bliana 2021, leanamar dar rannphairtiocht

i lionra rialala 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 léinn tréidliachta
agus do mhic léinn altranais tréidliachta maidir le rél
HPRA agus maidir le cur chun cinn an thaireachais
cdgas. Thugamar cur i lathair freisin le linn roinnt
imeachtai de chuid pairtithe leasmhara sa tionscal.
Tugtar liosta iomlan na gcur i lathair do 2021, ar
tugadh formhér diobh 6 chian, in Aguisin 2.

Tugann ar Nuachtlitir Tairgi Leighis faisnéis

uasdataithe ddibhsean até ag obair in earndil na
leigheasanna tréidliachta, is ¢ sin, faisnéis uasdataithe
faoi reachtaiocht Eireannach agus Eorpach, faoi
fhoilseachain nua/athbhreithnithe HPRA maidir

le cursai rialdla agus faoi imeachtai do phairtithe
leasmhara amhail laethanta faisnéise. Eisiodh tri eagran
in 2021 agus ta siad ar fail lena n-ioslédail én rannog
‘Foilseachain’ ar ar laithrean gréasain.

Chomh maith leis sin, chuireamar roinnt alt ar fail do
Veterinary Ireland Journal agus don fhoilseachan dar
teideal It's Your Field. T4 mionsonrai le fail in Aguisin 3.



Cosaint
Ainmhithe
Eolaiochta

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

Udara agus Clard

e Déanann an HPRA measUnd ar iarratais ar Udaru
bunaiochtai agus tionscadal taighde. Ina theannta
sin, déanaimid measunu ar iarratais 6 dhaoine aonair
chun go mbeidh siad in ann tionscadail a bhainistiu
ndé nésanna imeachta né eotanais ainmhithe a chur i
gerich.

Udaru agus clari — Priomhfhigidiri na bliana 2021:

Udaruithe do dhaoine aonair 220
Athnuachan ar leithligh 29
Udaruithe do thionscadail 95
Leasuithe ar Udaruithe do dhaoine aonair 40
Leasuithe ar Gdaruithe do thionscadail 101
Athnuachan maidir le bunachais 9
MeasUnuithe Siarghabhéalacha 32

Leagtar amach lion na n-Udaruithe nua aonair agus
tionscadail a eisiodh le ctig bliana anuas sa ghraf seo
a leanas.
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¢ | mi na Nollag, d'fhoilsiomar an t-ochtd tuarascail

bhliantuil staitistitil maidir le hdsaid ainmhithe chun
criocha eolaiochta in Eirinn. Ta sé de cheangal ar HPRA
faisnéis staitistitil a bhaili agus a chur ar fail go poibli,
ar bhonn bliantuil, is é sin, faisnéis staitistitil ar Usaid
ainmhithe in obraidi, lena n-airitear faisnéis ar dhéine
iarbhir na n-obraidi.



Imscraduithe agus Comhlionadh

* D’ainneoin srianta bhearta sléinte poibli COVID-19
i rith 2021, cuireadh 29 cigireacht i gcrich chun
faireachan a dhéanamh ar chaighdeain i leith leas
ainmhithe agus ar chomhlionadh na reachtaiochta.
Rangaiodh deich gcinn de na cigireachtai sin
mar chigireachtai athnuachana ar thégaélaithe, ar
sholathraithe, né ar fhorais Usaideoiri. Déantar na
cigireachtai seo chun a chinntit go gcomhlionann
forais a phoraionn/a sholathraionn/a Gséideann
ainmhithe le haghaidh taighde agus tastéala na
caighdedin dhlithidla atd de dhith le haghaidh
Gdaraithe. Déantar na cigireachtai seo a dhéantar
mar chuid den phrdiseas athnuachana udaraithe
mar chigireachtai fégartha, mar leis sin tathar in ann
athbhreithnid cuimsitheach a dhéanamh ar gach gné
de ghniomhaiochtai agus d'oibriochtai an fhorais
faoin reachtaiocht maidir le hainmhithe eolaiochta.
Cigireachtai comhlionta dirithe a bhi sna 19 cigireacht
eile a rinneadh in 2021. Rinneadh 63% de na
cigireachtai comhlionta seo mar chigireachtai nar

fégraiodh, a ndearnadh 37% diobh ar bhonn fogartha.

* As na 57 neamhchomhlionadh a tuairisciodh faoin
gclar um chigireachtai agus chomhlionadh maidir le
cosaint ainmhithe a Usaidtear chun criocha eolaiocha,
rinneadh 51% diobh a fhéinthuairiscit chuig an HPRA
tri phearsanra Udaraithe tégalaithe/solathraithe/foras
Uséideorai. Sainaithniodh 35% diobh i rith thréimhse
chigireachtai HPRA, ar aimsiodh an 14% diobh ata
fanta mar thoradh ar ghniomhaiochtai eile HPRA,
mar shampla, an t-athbhreithnid ar thuairisci deiridh
tionscadail.

¢ Aicmitear neamhchomhlionadh mar Chineal 1, mar
Chineal 2 agus mar Chineél 3, arb é Cineél 1 an cineal
neamhchomhlionta is déairire agus a bhaineann Cineal
3 le casanna de chineal nios mionchuisi. Maidir le lion
an neamhchomhlionta a shainaithniodh in 2021:

— Bhain 16% le Cinedl 1
— Bhain 60% le Cineél 2
— Bhain 24% le Cineél 3

Ba i an chuis ba choitianta a tuairisciodh le haghaidh
neamhchomhlionta na sard ar théarmai agus
coinniollacha Udaraithe do thionscadail HPRA, mar
shampla de bharr nésanna imeachta a dhéanamh ar

ainmhithe tar éis don Udari do thionscadail dul in éag.

Ba i an chéad chuis eile ba choitianta a tuairisciodh né
nar comhlionadh ceanglais larscribhinn Ill a ghabhann
le Treoir 2010/63/AE maidir le ciram agus freastal
d’ainmhithe. Bhain neamhchombhlionadh i ndail le
ceanglais larscribhinn Il le séruithe i bparaiméadair
timpeallachta a chothabhail sna cdsanna ba mhinice

(bogthaise choibhneasta agus leibhéil teochta) laistigh

de na sonraiochtai a éilitear.
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Reachtaiocht agus Rialachain

e | gCinneadh Cur Chun Feidhme 2020/569/AE 6n
gCoimisiun leagtar amach formaid choiteann chun
faisnéis a chur ar aghaidh chuig an gCoimisidn
Eorpach. Ceann de phriomhcheanglais an Chinnidh
seo is ea go bhfoilseoidh udarais innidla na mBallstat
achoimri tionscadail neamhtheicnitla (NTS) ar
bhunachar sonrai NTS an Aontais Eorpaigh (AE) a
bhfuil rochtain oscailte aige, seachas go néisiinta. Ta
gach NTS do thionscadail ar thug an HPRA cead ddéibh
6n 1 Eanair 2021 ar aghaidh le fail go poibli ar an
mbunachar sonrai AE seo. Is athrd ar nés imeachta é
seo 6 bhlianta roimhe seo.

¢ | mi na Samhna 2021, thacaigh na Ballstait go foirmiuil
le treoir 6n gCoimisitin Eorpach maidir le NTS a
scriobh ar fhorbair sainghripa oibre faoi stitir an HPRA
i. Is i an ghlanéifeacht go bhfuil formaid agus dbhar na
dtuairisci difritil 6 fhormaid agus &bhar na dtuairisci a
cheanglaitear faoin reachtaiocht roimhe seo.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

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

e Sholathraiomar roinnt |éachtai maidir le hEolaiocht
agus Oilitint Saotharlainne Ainmhithe (LAST) agus
bhain na léachtai sin leis na gnéithe reachtaiochta agus
rialdla de chosaint eolaiochta ainmhithe.

* Le linn 2021 ar fad, leanamar den rannphairtiocht
ghniomhach i lionra rialdla AE, a n-airitear ann
rannphairtiocht ghniomhach ag cruinnithe Pointi
Teagmhala Naisitnta chun Treoir 2010/63/AE a Chur
Chun Feidhme.



Drugai Rialaithe
agus Ceimicedin
Réamhtheachtacha

Ta an HPRA freagrach as athbhreithniti a dhéanamh ar * Sa tabla seo, taispeadntar an ghniomhaiocht

an iarratas ar cheadtnas le haghaidh druga rialaithe cheadunuchain do cheimicedin réamhtheachtacha én
mar a liostaitear sa sceideal a ghabhann leis na mbliain 2019 i leith.

hAchtanna um Mi-Uséid Drugai, 1977 agus 1984. Ina

theannta sin, rialaionn an HPRA gluaiseacht ceimiceén Gniomhaiocht 2019 2020 2021

Cheadunaithe maidir le

réamhtheachtach a tsdidtear i monaru leigheasanna e
Drugai Réamhtheachtacha

ceadunaithe, earrai bia airithe agus d'usaidi eile
eolaiochta né saotharlainne. lorrlém 13 14 14

e Déanaimid iarratais ar cheaduinais chun cnéib a

Udard agus Clara shaothrl thar ceann na Roinne Sléinte a phroiseail.

e Déantar allmhairit, onnmbhairit agus sealbhu drugai Ta ceadunas saothraithe baili ar feadh tréimhse bliain
rialaithe (chun crioch dlisteanacha) a chur faoi amhain 6 dhata a dheonaithe. Léiritear sa tabla thios
réir ceadunaithe. Is i an Roinn Slainte an t-Gdaras lion na gceaduinas a eisiodh le tri bliana anuas.

ceadunuchain agus déileadlann HPRA leis na gnéithe
riarachain den phrdiseas iarratais agus ceaduntchain.
Cuimsionn an ghniomhaiocht cheadunuchain,

den chuid is mo, ceadinais onnmhairitichain agus
allmhairitchain agus litreacha gan cur ina gcoinne. Ta lomrlém 74 94 78
sonrai do na cuig bliana is déanai leagtha amach sa

tébla a ghabhann leis seo.

Gniomhaiocht 2019 2020 2021
Cheaduntchain maidir le
Saothra Cnaibe

Sabhailteacht agus Cailiocht

(LT TS T R D L LT D e Cuireann an HPRA cigireachtai i gcrich ar mhonardiri

agus ar dhaileoiri drugai rialaithe, chomh maith le
4,000 roinnt oibritheoiri de réir mar is g4, d'thonn faireachan
a dhéanambh ar na riachtanais dbhartha a bheith &
gcomhlionadh. In 2021, chuireamar cuig chigireacht
i gcrich a bhain le seilbh a bheith ar dhrugai rialaithe
agus/né iad a bheith a solathar. Cuireadh oibritheoiri
ar an eolas maidir le haon neamh-chomhlionadh
a aithniodh agus iarradh orthu gniomhartha
ceartaitheacha a chur i bhfeidhm.
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Reachtaiocht agus Rialachain

e Ar fud na bliana 2021, chuir an HPRA tacaiocht ar
fail don Roinn Slainte sa Clar maidir le Rochtain

ar Channabas Leighis a chur chun feidhme agus

a chur chun cinn. Fuair an HPRA naoi n-iarratas ¢
sholathraithe a d'fhéadfadh a bheith ann até ag
iarraidh go mbeidh a dtéirgi curtha san direamh sa
chlar. Mar gheall ar na hiarratais sin, measadh gur
bhain dha thairge cannabais sa bhreis na riachtanais
sonraithe amach agus cuireadh leis an gclér iad. San
jomlan, glacadh sé thairge cannabais lena n-Usaid ar
an MCAP go dti seo.

Bhi an clar ag feidhmia go hiomlan i rith 2021, a

raibh lianna comhairleacha até cléaraithe ar an gclar
speisialtéiri 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 Uséid a bhaint as
gnéathchérais frithurlacacha;

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

Ta tuilleadh eolais ar fail ar laithrean gréaséin na
Roinne Slainte.
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Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

* Rolladh amach ardéan nua ar line, NDS7, le haghaidh
ceadunais do dhrugaf rialaithe iompértala agus
easportala in 2021. Leis an ardan nua bogearrai, ta
Usdideoiri in ann iarratas a dhéanamh go leictreonach
tri NDS7 agus gach doiciméad riachtanach lena
mbaineann a uaslédail ar bhealach ata i bhfad nios
éasca le husaid né an coras a bhi ann roimhe seo.
Cuireadh roinnt seisitin oilitina ar fail do phairtithe
leasmhara abhartha sa tionscal ar docha go n-Gsaidfidh
siad an t-ardan bogearrai nua chun iarratas a
dhéanamh ar cheaddnais mar sin.

Leanadh de riomhcheadunais leictreonacha
éigeandala, ar tugadh isteach in 2020 iad chun dul in
oiritint do phaindéim COVID-19, a eisitint in 2021
nuair ba ghé chun préiseail leantinach na gceadinas
iomportéla agus easpértala le haghaidh substainti
rialaithe a chinntid. Is féidir an riomhcheadunas seo a
eisitint laistigh de thréimhse ghearr ama agus tathar in
ann faireachan agus riant a dhéanamh ar ghluaiseacht
dhlisteanach substainti rialaithe leis. Leanfar de
cheadunais chruachéipe le haghaidh substainti
rialaithe a eisitint nuair is féidir.




Tairgi
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 ciliocht agus sabhailteacht tairgi cosmaideacha,
agus tugaimid aghaidh ar na saincheisteanna sin,
ionas nach gcuirfidh tiirge cosmaideach slainte agus
sabhailteacht an tomhaltéra na an duine a usdideann
an tairge i mbaol.

Udara agus Clara

e D’eisiomar 122 dheimhniu saordhiola cosmaidi a d'iarr
cuideachtai a bheartaionn tairgi a onnmbhairit chuig
tiortha nach tiortha de chuid an Limistéir Eorpaigh
Eacnamaioch iad.
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Sabhailteacht agus Cailiocht

e Mar chuid de na gniomhaiochtai réamhghniomhacha
faireachais margaidh, chuireamar tds le dha
athbhreithnid a dhéanamh ar Chomhad Faisnéise
maidir le Tairge (PIF) chun measund a dhéanamh ar
chomhlionadh an Rialachain maidir le Cosmaidi.

* Airionn an faireachas frithghniomhach margaidh a
dhéanaimid imscriduithe faoi ghearain a bhaineann
le céiliocht (cdsanna comhliontachta), tuairisci maidir
le teagmhais dhiobhélacha a bhaineann le husaid
cosmaidi (cdsanna faireachais) agus folairimh faoi
rioscai tromchuiseacha a fhaightear 6 thiortha eile
(Safety Gate RAPEX).

| rith 2021, cuireadh tus le 248 cés faireachais
margaidh, lena n-airitear faireachas réamhghniomhach
agus frithghniomhach a dhéanamh ar thairgi
cosmaideacha.

Pairtithe Leasmhara agus Comhphairtithe

e Ta méadu suntasach tagtha bliain i ndiaidh bliana é bhi
2019 ann ar lion na nDaoine Freagracha (RPanna) do
théirgi cosmaideacha até lonnaithe in Eirinn. Chuir an
fhoireann chosmaide treoir bhreise ar fail le linn 2021
tri sheiminear gréasain agus thug si treoir a bhaineann
le Brexit cothrom le data chun cuidid le RPanna nua
aon athruithe a bhi de dhith a stidradh.



Cléir Rialdla
Eile

Cigireachtai agus Comhlionadh sa
Mhargadh

e Le linn 2021 ar fad, airiodh ar an gctinamh a thug an
HPRA don AE rannphéirtiocht sna réimsi seo a leanas/a
bheith i gceannas orthu:

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

— grupa dréachtaithe PIC/S chun athbhreithnid a
dhéanamh ar threoir GMP chun leigheasanna
tréidliachta a mhonar(;

— claochlu digiteach ICMRA mheitheal oibre na
gcigireachtaf lenar cuireadh paipéar machnaimh ar
fail maidir le taithi rialdla na gcur chuige digiteach
maidir le GCP agus earraidi GCP le linn phaindéim
COVID-19;

— an tionscadal GAPP arna mhaoinit ag an AE chun cur
chuige comhchoiteann agus an cur chuige is fearr a
fhorbairt chun prdisis ullmhdchain i mbunachais fola
agus fiochain a mheas agus a udar(;

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

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

— sraith straitéisi cumarsaide a fhorbairt do Lionra
OMCL.

Tacaiocht do Nualaiocht

e Leanann HPRA de bheith ag tacu le nudlaiocht mar
cheann amhain déar spriocanna straitéiseacha. Léirionn
sé sin ar rél ni hamhain i leith cosaint a chur ar fail
ach, freisin, ar rél i leith feabhas a chur ar shlainte an
phobail agus ar shlainte ainmhithe. Ta sé mar aidhm
ag ar geuid tacaiochtai do nuélaiocht né rochtain
shabhailte thrathdil ar thairgi nualacha a éasci agus
na roghanna céireéla atd ag othair a mhéadu agus a
fheabhsi. Téann siad chun tairbhe do HPRA freisin sa
mhéid gur cabhair iad maidir le faisnéis a chur ar fail le
haghaidh forbairt amach anseo agus go ligeann siad
duinn cinedlacha nuélacha téirgi agus teicneolaiochtai
nudlacha a bhfuil ga le cur chuige eolaiochta rialdla nua
né oirilinaithe ina leith a shainaithint.
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| measc ar ngniomhaiochtai in 2021, airiodh an méid seo
a leanas:

- Leanann Oifig Nuélaiochta HPRA de chomhairle
rialdla a thabhairt d'aon duine a bhfuil tairge nuélach
slainte né teicneolaiocht nudlach sléinte & thorbairt
no 4 forbairt acu. Thainig os cionn 65% de na
fiosruithe a fuarthas 6n lucht acaduil né 6 thiontair
bheaga agus mheanmhéide nach bhfuil ach rochtain
theoranta acu ar chomhairle speisialtéireachta maidir
le cirsai rialdla. Ba ¢ feisti leighis an t-dbhar ba
mhinice a bhi i gceist sna fiosruithe chuig an Oifig
Nuélaiochta agus leigheasanna a bhi i gceist leis an
dara hdbhar ba mhinice a luadh;

— Lean an HPRA, agus é ag gniomht dé i rél an
leas-chathaoirligh Lionra Nuélaiochta AE, de
rél larnach a ghlacadh i ndail le gniomhaiochtai
chun tact le nuélaiocht ar an leibhéal Eorpach.
I measc na dtionscnamh a ndearnadh dul chun
cinn orthu laistigh de Lionra Nuélaiochta AE t&
piolétai ag tabhairt, ag an am cednna, comhairle
naisiinta eolaiochta agus tacaiochtai d'eagraiochtai
neamhthrachtéla a bhfuil baint acu i gcuspdir nua a
shainaithint do leigheasanna (daraithe. Leanann an
HPRA freisin de chur le scanadh ionchais laistigh de
Lionra Nuélaiochta AE agus den ICMRA,

— Lean an HPRA freisin de bheith rannphairteach,
in éineacht le gniomhaireachtai rialala eile um
leigheasanna Eorpacha in ‘Eolaiochtai rialdla a neartt
agus tacu le comhairle eolaiochta rialala’ (STARS). Is
tionscadal Horizon 2020 é seo chun aistrid taighde
acaduil leighis i dtairgi slainte ceadaithe a éascu tri
chur le heolas rialdla agus tri thacaiochtai rialala a
chur in oiritint do thaighdeoiri acadula. Reachtaladh
an dara cheardlann do phairtithe leasmhara AE in
2021, a raibh ionadaithe as Eirinn rannphairteach inti
agus ar éascaigh an HPRA seisiun briseadh amach;

— Leanadh lenar bprdiseas aicmitichain naisilnta de
chomhairle a chur ar féil do phairtithe leasmhara a
bhfuil a dtairgi ar an teorainn idir dha chreat rialéla
éagsula, lena n-diritear leigheasanna, feisti leighis,
cosmaidi agus tairgi eile. In 2021, ghlac an HPRA
priomhrdl i bhfoghripa Lionra Nuélaiochta AE chun
pléiti maidir le haicmil téirge teorannaigh ar leibhéal
AE a éascu d'fhonn leantnachas a chinntid i ndail
leis na creatai rialdla ata le cur i bhfeidhm ar thairgi
nudlaiochta teorannacha.



Caidrimh
agus Cothu
Comhphadairtiochta

T4 HPRA tiomanta i leith béim straitéiseach a leagan ar
chianrochtain agus ar rannphairtiocht leis na priomh-
chomhphairtithe agus le pairtithe leasmhara ionas go
gcuirfear feabhas ar éifeachtacht an chérais rialala

e Le linn ar ngniomhaiochtai cianrochtana chun tact le
forbairti oideachais agus nuélaiochta in Eirinn:

— Lean an HPRA de bheith ag bualadh agus

ag idirghniomh le roinnt gniomhaireachtai
eagraiochtai eile stait a bhionn ag iarraidh tacu le
nuélaiocht in Eirinn, chomh maith le hionadaithe 6
instititidi oideachais trit leibhéal. Ina theannta sin,
bhuaileamar le daoine aonair agus le heagraiochtai
a bhionn ag iarraidh forbairt a dhéanamh ar thairgi
agus teicneolaiochtai slainte nualacha chun treoir

a thabhairt déibh maidir leis na ceanglais rialala a
mbeidh feidhm acu maidir lena gcuid tairgi.

— Mar thoradh ar an bpriomhrél a bhi againn laistigh
den lionra Eorpach, tugadh cuireadh don HPRA
chun cur i lathair a dhéanamh ar thacaiochtai le
haghaidh nuélaiochta ata ar fail 6 Udarais innidla
naisitinta ag cruinnit DIA Europe agus ag Ceardlann
CMA DIA. Bhiomar rannphairteach i bplé painéil
ag comhcheardlann HMA/EMA maidir le hintleacht
shaorga i leigheasanna a rialu.

— Leanann HPRA de rannchuidit le clair oideachais ar
an leibhéal fochéime agus ar an leibhéal iarchéime
araon. | rith 2021, leanamar de bheartas nua a chur i
bhfeidhm a bhain lenér gcuid rannphairtiochta i gclar
oideachais trit leibhéal. Ina theannta sin, chuireamar
socrichan oilidna ar fail do mhac léinn coégaisiochta
44 bliain mar chuid den chlar comhthaite nua cuig
bliana maidir le hoilidint cdgaiseoiri.

— Leanadh le clar oilina an HPRA do chéimithe maidir
le feisti leighis le linn 2021 a cuireadh oilitint ar fail
do chéimi bithleighis mar chuid den tionscnamh seo.
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e Cumarsaid agus rannphairtiocht na bPairtithe
Leasmbhara:

— Leanamar dér bhfeachtas faisnéise poibli: Zero
Gains. Ta an feachtas seo dirithe ar fheasacht a
mhéadu faoin iliomad fo-iarmhairti a bhaineann le
huséid neamhliachta stéardideach anabalach. Bhi
tionchar ag COVID-19 ar phlean 2021 um na meain
chumarséide a rolladh amach ach cuireadh tus leis ag
deireadh mhi na Samhna ar feadh tréimhse thart ar
clig seachtaine. Bhi meascén de na meéin shéisialta,
d'thégraiocht ar an laithrean gréaséin agus ar an aip,
agus d'fhégraiocht dhigiteach fuaime i gceist leis an
bhfeachtas poibli spriocdhirithe seo. Bhi fégra fuaime
i gceist leis an ngné seo ina raibh teachtaireachtai
feachtais & gcraoladh ar phodchraoltai, ar dbhar
spoirt agus ar sheirbhisi sruthaithe ceoil. Maidir
leis na meadin shdisialta, ba iad Snapchat agus
TikTok na priomhardéin a Usaideadh, ar léirid iad ar
leibhéal ard Usaide i mbun an phriomhsprioclucht
ata againn, i dteannta le Facebook agus Twitter. Bhi
fégraiocht spriocdhirithe i spértlanna agus amuigh
faoin aer, lena n-diritear suiomhanna péstaeir
sheasta agus dhigiteacha, ina gcuid den fheachtas
i ndiaidh deireadh a chur le srianta slainte poibli.

Bhi an laithrean gréasain -www.zerogains.ie- ina
ghné thabhachtach den fheachtas i gcénai inar
cuireadh faisnéis iontaofa a bhfuiltear in an brath
uirthi ar fail maidir leis na baoil mhéra a bhaineann
le hisaid a bhaint as stéardidigh anabalacha. Ar
an iomlan, d'éirigh leis an bhfeachtas de réir mar
a bhiothas ag suil leis i gcénai a bhiuil leibhéil
arda rannphairtiochta ann ar fud priomhardain
dhigiteacha.

— Ba iad dbhair a bhain le COVID-19 na habhair ba
shuntasai a bhi sa chladr cumarsaide sna meéin ata
againn, go hairithe sa chéad leath den bhliain. Le
linn na tréimhse seo, bhainistigh an HPRA leibhéal
suime agus rannphairtiochta sna medin nach
rabhthas ag suil leis i ngniomhaiochtai Udaraithe
agus sabhailteachta an HPRA a bhi bainteach le
vacsaini COVID-19. Dhiriomar ar phriomhrél an
HPRA i bhfaireachan a dhéanamh ar shabhailteacht
na vacsaini sna priomhtheachtaireachtai a bhiomar a
sheoladh nuair a bhogamar én Gdard tosaigh go dti
Usaid a bhaint as na vacsaini san fhiorshaol. Tri bhéim
a leagan ar thdbhacht chriticidil an chérais rialala,
thacaiomar agus chuireamar le gniomhaiochtai



cumarsaide na Roinne Slainte, an HSE, NIAC agus
comhphairtithe naisitinta eile ar fud an chérais
sldinte.

Bhi Priomhfheidhmeannach agus Bainisteoir
Measunaithe Faireachais HPRA rannphairteach

i lion mor agallamh sna meéin chraolachain
naisiunta, lena n-airitear RTE radio, Newstalk agus
Virgin TV.

Chuamar i dteagmhail go fairsing le
comhthreagraithe slainte agus le hiriseoiri eile
ar fud na meén cloite agus na meén ar line. San
iomlan, d'fhreagraiomar breis agus 300 ceist
maidir le COVID-19, ceist leantach agus iarraidh
agallaimh 6 ar fud mhedin chumarsaide na
hEireann.

Bhiomar rannphairteach i roinnt preasécaidi
COVID-19 NPHET (mar a redchtail an Roinn Slainte
dhé uair sa tseachtain) inar thugamar raiteas
tosaigh nuair ba gha.

| dteannta na 14 tuairisc ar an eolas ba dhéanai
maidir le sdbhéilteacht vacsaine a foilsiodh ar

fud 2021 ar fad, d’eisiomar cuig raiteas mean
cumarsaide / preasraiteas a raibh baint dhireach
acu le vacsaini COVID-19 arbh é an toradh a bhi
air sin cumhdach fairsing ar fud na meén naisidnta
agus réigiunach (idir chraoladh agus chlé), agus ar
fud ardéin ar line.

Bhi gach gniomhaiocht chumarséide a rinneamar
ag teacht le habhar na mean saisialta (Twitter and
LinkedIn) agus leis an eolas dbhartha is déanai a
fhoilsid ar laithrean gréasain an HPRA. Foilsiodh
roinnt mireanna aonair den eolas ba dhéanai ar
na meain shoisialta agus ar an laithrean gréasain
freisin lenar leagadh béim ar thorbairti suntasacha
ar leibhéal EMA lena n-diritear Gdaruithe vacsaini
COVID-19 agus teiripice.

#NedSafetyWeek
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— | réimsi eile, leanamar de theachtaireachtai
sabhailteachta tdbhachtacha a chur in idl (nar bhain
le COVID) agus chun cur leis an tuiscint atéd ag
daoine maidir le rél an HPRA. D’eisiomar réimse
d'thégrai, idir phreas-eisitinti agus raitis laithredin
gréasain, maidir le nithe a bhain le sabhailteacht
agus rialil chun a chinntid go mbeadh faisnéis
agus comhairle chruinn thrathuil ag tomhaltéiri, ag
gairmithe clraim slainte agus ag pairtithe leasmhara
eile.

— Ta an HPRA tiomanta do chur lena chuid
rannphairtiochta le hothair agus le heagraiochtai
othar, chun tuiscint nios fearr a bheith aige i leith
dearcthai agus taithi othar i ndail le tairgi sldintidla
a riald. Chuige sin, i ndiaidh obair ullmhdchan
leathan, bhunaiomar an chéad fhéram othar
riamh a bhi againn ar bhonn piolétach i rith 2020
a reachtaladh ceithre chruinnit ina dhiaidh sin
i rith 2021. Airitear ar na rannphairtithe othair
agus ionadaithe eagraiochtai othar agus is iad
Priomhfheidhmeannach an HPRA agus comhaltai
d'fhoireann ardbhainistiochta an HPRA a dhéanann
jonadaiocht don HPRA. Faoi dheireadh na bliana,
rinneadh dul chun cinn suntasach san fhoram
a fthorbairt go leandnach a comhaontaiodh na
Téarmai Tagartha deiridh agus an plean oibre
beartaithe do 2022. Foilsiodh an d4 dhoiciméad
ar laithredn gréasain an HPRA 6 shin. Is ionann
comhdhlithi an théraim, atd bogtha én gcéim
phioldtach thosaigh go céim ina bhfuil sé bunaithe
ar bhealach nios fearr, ar rud tdbhachtach é sin,
agus cur chuige tadbhachtach agus luachmhar maidir
le rialt até dirithe ar othair. Mar eagraiocht, is é an
priomhchuspéir atéd againn torthai feabhsaithe a
chinntit d'othair tri rochtain a thail ar thairgi slainte
sébhailte agus éifeachtacha. Mar thoradh air sin, ta
sé rithabhachtach go n-éistimid agus go n-oibrimid
le hothair chun a chinntit go n-éistitear lena bhfuil
le rd acu agus go gcuirtear an tuairim atéd acu san
direamh i gcinnteoireacht rialéla.

— Bhi an HPRA rannphairteach sa séu
#MedSafetyWeek a bhionn ar sidl gach bliain,
ar feachtas idirnaisiiinta meén sdisialta é ata
deartha chun daoine a chur ar an eolas maidir
leis an tdbhacht a bhaineann le fo-iarmhairti
leigheasanna a thuairiscid. In 2021, bhi an feachtas
dirithe ar fho-iarmhairti vacsaini a thuairiscid, lena
n-airitear vacsaini COVID-19. Cuireadh béim sna
teachtaireachtai ar na buntaisti a bhain le tuairisciu
chun ‘go mbeidh vacsaini nios fearr do gach
duine.’ Is tionscnamh domhanda é an feachtas faoi
stitir Larionad Monatéireachta Uppsala (UMC),
Collaborating Centre for International Drug
Monitoring den Eagraiocht Dhomhanda Slainte.
San iomlan, ghlac 64 Udaras rialéla leigheasanna
pairt ar fud an domhain. Cé go raibh UMC i
gceannas ar an bhfeachtas, bhuail coiste pleanala
le chéile go minic ina raibh ionadaithe 6 roinnt
gniomhaireachtai leigheasanna, lena n-airitear an
HPRA den chéad uair, chun dbhair an theachtais



a thorbairt. Bhi tri thisedn beoite i geeist leis an
bhfeachtas go priomha, a bhi ar fail le féachaint
orthu agus le hioslodail ar laithredn gréasain an
HPRA, ar roinneadh ar chuntais Twitter, LinkedIn
agus Instagram an HPRA iad. | ndiaidh iarraidh ar
thacaiocht 6n HPRA roimh an seoladh, chuir lion
mor eagraiochtai naisidnta othar agus tomhaltdiri,
gniomhaireachtai sldinte agus comhlachtai poibli eile
teachtaireacht thabhachtach an fheachtais maidir

le slainte phoibli chun cinn ar na meéin shaisialta.

Ina theannta sin, eisiodh preasréaiteas inar cuireadh
rannphairtiocht an HPRA in #MedSafetyWeek chun
cinn agus ar cuireadh sintiGséiri an laithreain gréasain
ar an eolas faoi. In athbhreithnid ar fheidhmiocht a
rinneadh ag deireadh an fheachtais, |éiriodh méadu
26% ar rannphairtiochtai Twitter i gcomparaid le
2020.

Ta laithrean gréasain HPRA - www.hpra.ie - ina
bhealach tdbhachtach cumarséide agus déanaimid
faireachan agus anailis, ar bhonn leandinach, ar
shonrai anailisiochta agus ar aiseolas 6 Uséideoiri.
Le linn an dara leath den bhliain 2021, d'thoilsiomar
suirbhé d'Uséaideoiri inar iarramar ar aiseolas i leith
leathanaigh a Usaidtear go coitianta, réimsi inar féidir
feabhas a chur orthu agus préifil Uséideoiri. Bhi na
leibhéil rannphairtiochta don suirbhé an-dearfach

a fuarthas thart ar 300 suirbhé comhlénaithe. Mar

a leagtar amach i bPlean Straitéiseach an HPRA do
2021 - 2025, ta an HPRA tiomanta don laithredn
gréasain reatha ata againn a athfhorbairt. Beidh an
t-aiseolas on suirbhé an-abhartha agus faisnéiseach
mar go dtoséfar an proiseas athfhorbartha in 2022
tar éis préiseas solathair poibli a chur i gerich.

Tri chuntas @TheHPRA ar Twitter, tacaitear lenar
ngniomhaiochtai cumarséide agus cuidionn sé le
tracht breise a threoru chuig laithredn gréasain
HPRA. Leanamar d'fhorbairt a dhéanambh ar ar
ngniomhaiocht ar Twitter le linn 2021 agus ag
deireadh na bliana bhi méadu beagnach 33% tagtha
ar lion na leantdiri go 4,000.

Leis an gcuntas LinkedIn atd againn leantar de
thacu lenar mbranda fostéra a thas. Ina theannta
sin, éascaitear leis faisnéis thabhachtach rialdla agus
sébhailteachta a scaipeadh ar ghairmithe sléinte
agus tionscail. Faoi dheireadh na bliana 2021, bhi
méadu breis agus 14,000 tagtha ar lion iomlén na
leantdiri até againn.

Chomh maith leis sin, le linn 2021, leanamar d'Uséaid
a bhaint as ar gcuntas corparaideach Instagram chun
aird a tharraingt ar ghniomhaiochtai agus imeachtai
airithe agus iad a chur chun cinn lena n-airitear
#MedSafetyWeek.
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Rannphaéirtiocht Eorpach agus idirnaisiinta:

- Le linn na bliana ar fad, bhi an HPRA rannphairteach
i lion suntasach tionscnamh agus gripai oibre i leith
CQOVID-19, ar airiodh ann Tascfhérsa Paindéime
EMA agus Grupa Stitrtha Feidhmitchain maidir
le Ganntanas Leigheasanna arb iad Mérimeachtai
is cUis leo. Leagtar amach mionsonrai maidir le
hobair thairsing a bhaineann le COVID-19 a rinne an
HPRA le linn 2021 nios luaithe sa tuairisc seo (féach
|leathanach 13).

— Leanamar dar gcuid rannphairtiochta i ngach
cruinnid boird bainistiochta/gridpa EMA agus HMA
a redchtéaladh go fiortil iad de bharr phaindéim
COVID-19:

- Ba shaincheist thabhachtach i an threagairt rialala
ar COVID-19 a chomhordi do Bhord Bainistiocht
an EMA le linn 2021 ar fad. Ar na saincheisteanna
leantnacha eile a measadh ag na cruinnithe
réithidla a bhi aige, bhi an reachtaiocht nua
tréidliachta agus cur chun feidhme rialtchéin
na dtrialacha clinicidla, lena n-airitear an Céras
Faisnéise maidir le Trialacha Clinicidla (CTIS).

- Leanamar lenar rél mar chomhalta de Ghripa
Bainistiochta Chinn na nGniomhaireachtai
Leigheasanna Eorpacha (HMA), até rannphairteach
maidir le HMA a threord agus a mhaoirsid.

— Ina theannta sin, mar chuid dar rannphairtiocht
leantinach sa chéras rialala Eorpaigh, ghlac baill
foirne eolaiochta agus teicnitla de chuid HPRA
pairt i réimse leathan coisti agus meithleacha ag an
gCoimisitin Eorpach, EMA, HMA, CAMD agus féraim
eile (féach Aguisin 4).

— Lean an HPRA da rél ina chomhalta de Choiste
Feidhmidchain Chomhghuailliocht Idirnaisidnta
na nUdaréas Rialala Leigheasanna (ICMRA). Bhi
COVID-19 ina dbhar larnach do ICMRA in 2021
agus ghlac an HPRA pairt ghniomhach i réimse
tionscnamh lena n-airitear na tionscnaimh sin ata
bainteach le vacsaini agus teiripic, trialacha clinicidla,
faireachén ar shabhailteacht agus clair chigireachta a
adard.

- In 2019, thosaigh an Coimisitin Eorpach ar a chuid
oibre sa straitéis nua coégaisiochta don AE, agus
leanann an HPRA de bheith rannphairteach sa
straitéis sin a fhorbairt.



Na priomhfhigitiri maidir le cianrochtain agus rannphairtiocht 2021

Redachtalamar comhairlitichdin phoibli maidir leis na habhair seo a leanas: 3
- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh téirgi don duine
- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh leigheasanna tréidliachta

- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh trialacha clinicitla

Comhairlidchéin phoibli ar tugadh freagra ina leith: 4

- An Roinn Slainte, Chomhchoiste an Oireachtais ar Shlainte; Comhairle na nDochttiri Leighis; agus An tUdaras
um Fhaisnéis agus Cailiocht Slainte (HIQA).

Imeachtai a d'eagraigh foireann imeachtai HPRA 6
larratai ar Shaorail Faisnéise 71
larratai ar Shaorail Faisnéise a freagraiodh lasmuigh den Acht um Shaoréil Faisnéise 25
larratai a fuarthas de réir na nAchtanna um Chosaint Sonrai 11
Ceisteanna Parlaiminte 46
Fiosruithe 6 ranna rialtais n6 6 chomhaltai den Oireachtas 74

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

- Criochnaithe 7
- Leanunach 5
Gearain 3
Fiosruithe maidir le seirbhis chustaiméara 2,173
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Forbairt
Eagruchain

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. Caithfimid a chinntiu go
leanann ar gcumais éagraiochtula ag leathnu agus ag

athrud de réir forbairti eolaiocha agus rialdla agus go

dtéimid in oiritint d'athruithe eile inar dtimpeallacht

feidhmitchain.

Acmhainni Daonna agus Athra

Lean an Fhoireann AD agus Athruithe de spriocanna ar
fud roinnt sruthanna oibre a bhaint amach ar bhealach
freagrach agus sofhreagruil le linn 2021 ar fad. Le linn

duinn a bheith ag leandint de thact leis an eagraiocht ar
fud thréimhse phaindéim COVID-19 ar fad, dhiriomar ar
chumais bhainistiochta a fhorbairt, chuireamar tacaiocht

i leith bainistit athruithe nuair ba gha agus ghlacamar

priomhrdl sa tionscadal ‘Future of Work’. Comhaontaiodh
go gcuirfi siar an Straitéis nua AD agus Athraithe/Daoine

go dti 2022. Tharla sé seo de bharr athruithe i rél an

stitrthéra AD agus Athruithe agus trathilacht an phlean

straitéisigh nua.

Rinne na foirne AD agus foghlama agus forbartha araon
dul chun cinn ar roinnt gniomhaiochtai tabhachtacha faoi

gach ceann de na teidil seo a leanas i rith 2021.

Coinneail agus Rannphairtiocht:

e Cuireadh an dara bliain de chlar aitheantais an
HPRA i gcrich lenar éascaiodh aitheantas piara
agus bainisteora chomh maith le fad na seirbhise a
cheiliuradh.

* Mar thaca do thiomantas an HPRA don ‘lonchuimsid’
mar phriomhluach, bunaiodh ar gcéad choiste um
Eagsulacht agus lonchuimsid, a cuireadh an chéad
suirbhé maidir le ‘investors in diversity’ i gerich.

Bhaineamar gradam airgid amach 6 lonad na hEireann

um Eagsulacht tar éis ddinn ar ngradam cré umha a
bhaint amach i dtosach in 2019.
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Bhi an clar slainte agus follaine ina phriomhchiram
tabhachtach i gcénai a cuireadh roinnt tionscnamh in
oiritiint don timpeallacht é chian. Bronnadh an gradam
‘Best in Class Mental Health’ ar an HPRA ag The
KeepWell Awards, ar aitheantas ¢ sin ar thionscnaimh
slainte agus folladine HPRA le linn 2021. Liostaiodh an
HPRA ar ‘Top 100 Companies Leading in Wellbeing’ 6
IBEC. | gclér slainte agus follaine an HPRA, diriodh ar
thionchair mheabhracha, fthisicitla agus shoisialta na
paindéime ar fhostaithe.

Chun cuidit le fostaithe a choinneail agus chun
scileanna bainistiochta a fhorbairt, seoladh dha

chursa bainistiochta, ‘Managing Remotely’ agus
‘Managing Others Through Change’. Bhi leibhéal ard
rannphairtiochta 6n mbainistiocht ar fhreastail 85%
agus 93% den bhainistiocht faoi seach ar na cursai sin.

Forbairt Gairmréime:

Cuireadh tus leis an triti leagan de chlar an HPRA
do chéimithe a tosaiodh i mi Mhean Fémhair 2021.
Cuireadh fostaiocht don cheathri leagan de i gerich
a bhfuil acmhainni céimithe dearbhaithe le tost i mi
Mheéan Fomhair 2022. Is mar aitheantas ar an gclar
a bronnadh ‘Graduate Programme of the Year' ar an
HPRA ag damhachtaini Ceannaireachta AD in 2021.

Tacaiodh le hocht n-iarratas nua ar bhreisoideachas
agus ceadaiodh iad le tosu in 2021, ar leanadh ocht
gcinn ar aghaidh 6 2020 agus 6 2019.

Seoladh an uirlis mhachnaimh ‘'What, So What and
Now What' do gach fostai chun féinfheasacht agus
féinfhorbairt ar fud na heagraiochta a spreagadh agus
tacu leo.



Lean na comhphairtithe gné AD (HRBP) da rol
comhairleach chun tacaiochtai agus comhairle até
sonrach don roinn a chur ar fail i gcomhar leis an
bhfoireann foghlama agus forbartha ar fud 2021.

Ghlac AD agus Athri priomhrél san fhoghripa
leantnachais gnd agus i ngniomhaiochtai dbhartha.

Leanadh de bhranda fostora an HPRA a fheabhsu lena
n-airitear bhar meén sdisialta a chur chun cinn.

Cuireadh acmhainni agus tacaiocht ar féil ar bhonn
trathdil chun cuidit le fostaithe agus le bainisteoiri le
linn doibh a bheith ag obair agus ag bainistit 6 chian.

Cuireadh pleananna eatramhacha um bainistit rannég
i bhfeidhm chun leaninachas gné mar is gnach a
chinntit agus chun spriocanna straitéiseacha a chur
chun cinn le linn shaoire mhaithreachais an Stitrthéra.

Chun a chinntia gur féidir leis an HPRA freagairt do
riachtanais amach anseo da réir, cuireadh tus leis an
tionscadal ‘Future of Work’ chun anailis a dhéanamh
ar thionchar mionsamhlacha oibriocha nios soltbtha
a d'fhéadfadh a bheith ann ar an eagraiocht. Ghlac
an fhoireann AD agus Athruithe priomhrdl i roinnt
sruthanna oibre tionscadail.

Tugadh an tionscadal sinidh scéipe um Fheisti Leighis /
Chomlionadh chun criche.

Glacadh proiseas earcaiochta sothreagruil chun
tacu le hearcaiocht 6 chian agus tacaiodh le roinnt
priomhcheapachain sinsir a earcl agus a cheapadh.

Tugadh sainmhiniti as an nua ar an bproiseas forbartha
bainistiochta tri shraith cursaf a rolladh amach in 2021.
Forbraiodh agus seoladh an clar maidir le ‘Bainisteoir
Nua a Oilitint’ agus cuireadh an clar ‘Cuir oilitint ar
an Qiliandir’ in oiritint agus éascaiodh go fioruil é in
2021.

Rinneadh oilitint, uirlisi agus tacaiochtai a fhorbairt,

a |éirid agus a chur ar fail do bhainisteoiri chun cuidiu
lena gcumas chun bainistitd a dhéanamh 6 chian agus
chun a chinntid gur bainistiodh aon saincheist né dbhar
imni a bhain le daoine ar bhealach iomchui.

Cruthaiodh fisedn saincheaptha do gach ball foirne
chun tacaiocht a thabhairt do thionscadail maidir le
hathra.

Cuireadh tacaiocht leandnach bainistithe athruithe ar
fail do thionscadail éagsula ar fud na heagraiochta.
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Téa an HPRA ag iarraidh na hoibleagaidi a bhaint amach
faoi Alt 42 den Acht um Choimisitn na hEireann um
Chearta an Duine agus Comhionannas, 2014. Leantar
d’obair a dhéanamh chun a chinntit go ndéantar
breithnid ar chearta an duine agus ar chomhionannas

i mbeartais agus nésanna imeachta a fhorbairt agus i
dteagmhail a dhéanamh le pairtithe leasmhara i misean
an HPRA a chomhlionadh chun leigheasanna agus feisti
leighis a rialt agus ar mhaithe le leas an phobail agus
ainmhithe.

Seoladh Straitéis an HPRA um Chlaochlu Digiteach
(2021-2025) ag tas na bliana 2021, lena mbunaitear
treoir iarratais agus teicneolaiochta chun tacu leis

an eagraiocht ina chuid cuspéiri a bhaint amach sna
blianta atd amach romhainn. Leis an straitéis, diritear
ar a bheith ag cur le cumais atd ann cheana, agus ar
theicneolaiochtai nuélaiochta a thabhairt isteach ag an
am céanna lena dtacéfar le bealai nua oibre. Déantar
sraith cuspdiri a chomhthathd leis an straitéis chun
ardan teicneolaiochta slan agus a theidhmionn i gceart
a chinntid agus chun cur le héifeachtulacht agus le
héifeachtacht na heagraiochta.

Ta an straitéis bunaithe ar sé phriomhthéama:

Barrfheabhsi a dhéanamh ar larratais ar Idirbhearta:
priomhchumas idirbhirt éifeachtdil a chur ar fail chun
tacu leis an bpréiseas 6 14 go la.

Comhthatha Digiteach a Fheabhsu: an t-aistrid sonrai
idir cérais agus ar fud theorainn na heagraiochta a
dhéanamh go huathoibrioch gan ga le hidirghabhiil
ldimhe.

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

Riomhaireacht Chliaint a Fheabhsu: diseanna agus
feidhmchlair do thairgidlacht dsaideoiri chun go
mbeidh baill foirne in ann a réil a chomhlionadh agus
comhoibrit go héifeachtach.

Bonneagar Teicneolaiochta a Fheabhst: bonneagar
teicneolaiochta agus nascacht a theidhmionn i gceart
agus ata seasmhach a chur ar fail do lucht saothair
dailte.

Feabhas a chur ar Rialachas: faireachan ar
ghniomhaiochtai teicneolaiochta faisnéise agus rialu
na ngniomhaiochtai sin a chur ar fail chun ailinit leis an
straitéis gnd a chinntid.

Tugadh sraith tionscnamh le chéile chun na cuspairi
straitéiseacha a bhaint amach. Ina theannta sin, ta dul
chun cinn déanta i gcdrais a chomhthathu até & n-ostail



ag an EMA, lena n-airitear Bunachar Sonrai Tairgi an
Aontais, agus an Chomhthairseach Aighneachta Eorpach
(CESP) até & hostail agus & bainistit ag an HPRA thar
ceann lionra rialdla na hEorpa.

Bhi freagracht ar fhoireann bainistithe céiliochta HPRA
as beartais agus ndsanna imeachta a bhaineann leis an
Rialachdn Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (GDPR)

a chur i bhfeidhm ar bhonn leantnach. Fuarthas 11
iarraidh maidir le habhar sonrai in 2021. Rinneadh
bainistit ar na hiarratai ar fad laistigh de na hamlinte
riachtanacha.

Leis an tiomantas leanuinach a léirionn an HPRA ar an
gcodras bainistithe céiliochta, cuireadh 13 initichadh
inmhéanacha i gerich in 2021 ar fud ranndga éagsula.

Rinneadh cursai oiliina ionduchtaithe ar
ardchaighdeéan a athfhorbairt chun tacu le cultar
feabhais leanunaigh laistigh den HPRA.

D’oibrigh an fthoireann bainistithe cailiochta go dldth
le ranndéga éagsula chun ullmhd do leigheasanna
tréidliachta agus trialacha clinicidla nua a churi

bhfeidhm.

Ta HPRA tiomanta i leith na gcaighdean is airde i dtaca
le rialachas corparaideach de. | rith na bliana 2021,
rinneadh na raitis airgeadais do na blianta roimhe

seo a ullmhu agus a thiolacadh lena n-initchadh don
Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste agus, ina dhiaidh
sin, foilsiodh i dTuarascéil Bhliantuil 2020 HPRA iad.
Rinneadh na hidirbhirt airgeadais go |éir a bhi ann sa
tréimhse a |éiril agus a thuairiscid sna raitis sin.

Rinneadh an t-athbhreithnid bliantdil ar thailli rialala
don bhliain 2022, a raibh comhairlidchan poibli ann
mar chuid de, a chur i gerich tri athruithe riachtanacha
ar thailli a thoilsiu.

Rinneadh dhé athbhreithnil ar initichtai inmheanacha
agus eisiodh tuairisci maidir le cibearshlandail, agus
maidir le solathar.
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Té sé de cheangal ar HPRA, ina chail mar chomhlacht
poibli, tuairisc bhliantuil a thabhairt ar a tsaid fuinnimh

agus ar na gniomhartha a tégadh le hdsaid fuinnimh

a laghdu de réir Rialachain an Aontais Eorpaigh
(Eifeachtdlacht Fuinnimh) 2014 (I.R. Uimh 426 de
2014). Mar eagraiocht, Usdideann an HPRA leictreachas
do sholas, d'aeroiritini agus do theas de réir mar a
theastaionn agus do sholathar uisce te. Usaidtear gas
nadurtha do theas larnach. Sa bhliain 2021, d'Uséaid
HPRA 533.6 MWh* fuinnimh inar cuimsiodh:

— 270.2 MWh leictreachais;
— 283.4 MWh breoslai iontaise;
— 0 MWh breoslai in-athnuaite.

De réir Thuarascail Bhlianttil Udaras Fuinnimh
Inmharthana na hEireann (SEAI), 2021 maidir le
Feidhmiocht Eifeachttlachta Fuinnimh don Earnail
Phoibli, ba é an laghdu fuinnimh iomlan a bhain an HPRA
amach 6 thosaigh sé leis na hiarrachtai seo na 62.4%*
lenar saraiodh sprioc na hearnéla poibli 33% a bhaint
amach faoi 2020.

* Nior cheart sonrai i dtuarascail 2021 a chur i gcomparaid
leis na sonrai do bhlianta roimhe seo ar bhonn iontamhla
de bharr thionchar COVID-19.



Udards 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. | dteannta an Udarais, ta tri
choiste chomhairleacha: An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine, an Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Tréidliachta agus an Coiste Combhairle
um Fheisti Leighis.

e Thainig Udaréas an HPRA le chéile sé huaire sa bhliain
2021 agus breithniodh roinnt dbhar straitéiseach
lena n-airitear freagairt ar COVID-19, toradh Brexit,
pleanail straitéiseach agus cursai airgeadais. Chuimsigh
na cursai airgeadais cuntais mhiosula bainistiochta,
buiséid bhliantila agus na raitis airgeadais don bhliain
2020. Ina theannta sin, d'athbhreithnigh an tUdaréas
tuarascalacha ina raibh faisnéis uasdataithe 6 na Coisti
Combhairleacha Reachtula agus 6n gCoiste Initchta
agus Riosca. De bhreis air sin, rinneadh athbhreithnid
ar cheadunais do gach téirge leighis a bhi ceadaithe ag
an gCoiste Bainistiochta.

Is mar a leanas an lion cruinnithe ar threastail gach
comhalta ar leith den Udaras sa bhliain 2021:

Combhalta Udarais

An tUasal Michael Donnelly 5
(Cathaoirleach)

An Dr Joe Collins 6
David Holohan 6
Brian Jones 6
An Dr Elizabeth Keane 6
An Dr Diarmuid Quinlan 6
An tOllamh Richard Reilly 6
An Dr. Sharon O'Kane 3
An Dr. Paula Kilbane 3

An Lion Cruinnithe a tiondladh i rith na
tréimhse a raibh an comhalta ar an Udaras
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— Is fochoiste de chuid an Udaréis é an Coiste Initichta
agus Riosca agus thainig sé le chéile cuig huaire sa
bhliain 2021. T4 tuilleadh mionsonrai ar fail i Raitis
Airgeadais HPRA.

— Thainig an Coiste Combhairleach ar Leigheasanna don
Duine le chéile dhé uair sa bhliain 2021. Is fochoiste
de chuid an Choiste Combhairligh ar Fheisti Leighis é
an Fochoiste ar Thrialacha Clinicitla agus thainig sé
le chéile dha uair déag i rith na bliana.

— Bhuail an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
Tréidliachta le chéile tri huaire.

- Bhuail an Coiste Comhairleach um Fheisti Leighis le
chéile uair amhain.

— Maidir leis an gCoiste Naisitinta um Chosaint
Ainmbhithe a Uséidtear chun criche Eolaiochta, ar
coiste reachtil é a sholathraionn treoir don rialtoir
agus do dhaoine a oibrionn sa réimse seo, thainig sé
le chéile faoi dho sa bhliain 2021.

An lion cruinnithe ar fhreastail an comhalta
orthu i rith na tréimhse a raibh an comhalta
ar an Udaras.



e Cinnti an Udarais:

Cuimsionn téarmai tagartha an Udaréis, ata foilsithe
ar laithrean gréasain HPRA, forléargas ar an gcaoi a
n-oibrionn an tUdaras, forléargas ar gach cinneadh a
dhéanann an tUdaras agus orthu sitid ata cineachta
don Choiste Bainistiochta.

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

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

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

(a) go bhfuil an oiread préinne i gceist leis nach
féidir cruinnit den Udaras a thiondl, néor

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

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

— Trid an gCoiste IniGichta agus Riosca, ceadaionn an
tUdaréas na rialuithe airgeadais inmheanacha agus
an fheidhm inilchta airgeadais agus sasaionn sé é
féin go bhfuil na rialuithe airgeadais agus na cérais
bainistithe riosca laidir agus inchosanta. Ceapann an
tUdaras an t-initichéir inmheénach airgeadais.

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

- Ta faltais shuntasacha agus sécmhainni a dhidscairt
nd a scoir os cionn tairseach arna leagan sios ag an
Udarés faoi réir cheadd an Udaréis.

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

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

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

Sl

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

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




Raitis

Airgeadais
Don bhliain dar chrioch an
31 Nollaig 2021

Combhaltai an Udarais agus Eolas Eile

Udaras: An déta ceaptha

is déanaf Déta éagtha
An tUasal Michael Donnelly (Chairperson) 19/04/2021 31/12/2025
An tUasal Joe Collins 28/09/2020 31/12/2024
An tUasal David Holohan 27/01/2021 26/01/2026
An tUasal Brian Jones 27/01/2021 26/01/2026
An Dr Elizabeth Keane 22/05/2019 21/05/2022
An Dr Paula Kilbane 28/06/2021 31/12/2025
An Dr Sharon O’Kane 15/07/2021 31/12/2025
An Dr Diarmuid Quinlan 22/05/2019 21/05/2024
An tOllamh Richard Reilly 01/01/2020 31/12/2024

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

Baincéiri: Banc Aontas Eireann Aturnaetha:

1-3 Sraid Bhagéid lochtarach
Baile Atha Cliath 2

Banc na hEireann - Corparaideach
2 Plas Burlington

Béthar Burlington

Baile Atha Cliath 4

KBC Bank Ireland Ceannoifig:
Sraid Sandwith
Baile Atha Cliath 2

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

Byrne Wallace
88 Sraid Fhearchair
Baile Atha Cliath 2

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

An tArd-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

3A Sraid an Mhéara Uachtarach
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Raiteas Rialachais agus Tuarascail
Chomhaltai an Udarais

Rialachas

Bunaiodh an tUdaras Rialéla Tairgi Slainte (HPRA) faoi
théarmai an Achta um Bord Leigheasra na hEireann,
1995 (arna leasu), agus ta sé & rialt ag Udaras a cheap
an tAire Slainte. Ta Udaras an HPRA (an tUdaras)
comhdhéanta de chathaoirleach agus ochtar comhaltai
neamhfheidhmitchain. Ta an tUdaras freagrach

don Aire Slainte agus ta sé freagrach chomh maith

as an dea-rialachas a chinntit agus déantar sin tri
aidhmeanna agus spriocanna straitéise a leagan sios
agus cinnti straitéise maidir leis na priomhcheisteanna
gné ar fad a dhéanamh. An Priomhfheidhmeannach
agus an Coiste Bainistiochta ata freagrach as an
HPRA a bhainistid, a riald agus a threord 6 14 go

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

Ar an 1 Itil 2014, d'athraigh an eagraiocht a hainm 6
Bhord Leigheasra na hEireann de réir mar a fhoréiltear
in Alt 36 den Acht Slainte (Earrai Liachta a Phraghsail
agus a Sholéathar) 2013 agus in IR (205/2014), is é sin,
an tOrdd um an Acht Sléinte (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 Udarais. |
measc na mbuan-nithe a bhreithnionn an tUdaras, ta:

¢ |leasanna a thogairt
e tuarascalacha 6 choisti,
® tuarascélacha airgeadais/cuntais bhainistiochta

e tuarascalacha feidhmiochta, agus

nithe forchoimeadta.
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Leis an Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995,
ceanglaitear ar an Udaras raitis airgeadais a ullmht 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 ullmh(, ta sé de cheangal ar an
Udaras:

® beartais chuntasaiochta oiriinacha a roghnt agus iad
a theidhmid go comhleanunach;

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

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

e alua cibé an ndearnadh caighdeéin chuntasaiochta
infheidhme a leandint, faoi réir ag aon athri dbhartha
a nochtar agus a mhinitear sna réitis airgeadais.

T an tUdaréas freagrach as leabhair chuntais chui a
choinnedil a léirionn le cruinneas réastnach ag aon
trath staid airgeadais an HPRA agus a chuireann

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

An tUdar3s 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
réastinacha a dhéanamh chun calaois agus mirialtachtai
eile a chosc agus a bhrath.

Measann an tUdaras, seachas i gcés
neamhchomhliontacht cheanglais an FRS102 i ndail

le sochair scoir, go dtugann raitis airgeadais an HPRA
léargas fior agus coir ar fheidhmiocht airgeadais agus
ar a sheasamh airgeadais an HPRA ambhail an 31 Nollaig
2021.



An Coiste Initchta agus Riosca

Ta coiste um iniGchdireacht agus measinu riosca

ag an HPRA at4d comhdhéanta de thriir comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na

bliana 2021. T4 an coiste sin freagrach as nithe a
bhaineann le riald inmhednach a athbhreithnid, maille
le haon saincheisteanna eile a ardaionn na hinitchairi
seachtracha, an tUdaras né an lucht bainistiochta.
Tugtar cuireadh don initchdir seachtrach gach bliain
bualadh leis an coiste um initchdireacht agus measunu
riosca chun mionteagasc a thabhairt déibh ar thoradh
an initchta sheachtraigh agus buaileann an coiste um
iniichdireacht agus measunu riosca leis an inidchdir
inmheanach gach bliain. | rith 2021, rinne an t-inidchdir
inmhednach athbhreithnithe inidchta inmheanaigh ar
na réimsi cibearshlandala TFC agus solathair. Bhi baint
ag an gcoiste inilchta agus measunaithe riosca freisin
leis an athbhreithnit ar na cérais chailiochta mar a
thuairiscitear thios.

Cérais Chailiochta

I rith na bliana 2021, lean ranndg airgeadais HPRA

le proiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe na
ngnathnoésanna imeachta oibriochta (SOPanna) faoin
gcdras bainistithe céiliochta. Is éard a bhi i gceist leis
an bproiseas sin na athbhreithnit criticitil agus anailis a
dhéanamh ar rialuithe agus prdisis inmheanacha ar fud
na ranndige agus béim faoi leith ar bhainistit rioscai. Ta
an cdras sin mar bhonn taca don timpeallacht rialaithe
inmhednaigh anois agus is cabhair € maidir leis an
bprdéiseas initchta inmheanaigh agus, ar deireadh,
maidir le hobair an choiste um iniGchoireacht agus
measunu riosca.

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

Déantar luach saothair agus costais taistil a foctar le
comhaltai Boird a nochtadh i néta 17 a ghabhann

leis na Raitis Airgeadais. Faigheann an Cathaoirleach
luach saothair de réir mar a ordaionn an tAire Slainte i
gcomhréir leis an Acht um Bord Leigheasra na hEireann,
1995. Faigheann comhaltaf eile den Udarés luach
saothair de réir théarmai an Achta Slainte (Foralacha
lighnéitheacha) 2017. T4 comhaltaf eile den Udarés i
dteideal costais taistil i gcomhréir le ciorcléin a eisionn
an Roinn Slainte. Faigheann an Priomhfheidhmeannach
luach saothair i gcomhréir le treoirlinte a eisionn an
Rialtas agus faigheann Stitrthoiri Feidhmidchain eile
iocaiocht i gcomhréir le scalai pa na Roinne Slainte.
Nochtar luach saothair an Phriomhfheidhmeannaigh
agus na Stilrthoiri Feidhmidchain i néta 18 a ghabhann
leis na Raitis Airgeadais.

Riald Inmheanach

T an tUdarés freagrach as cérais rialaithe inmheéanaigh
HPRA. Ni féidir leis na cérais sin ach dearbhu
réasUnach, seachas dearbht iomlan, a sholathar i ndail
le miréiteas dbhartha no caillteanais. Tugtar tuairisc nios
iomlaine ar na cdrais rialuithe inmheéanacha a Uséidtear
san HPRA i dtuarascail an Chathaoirligh ar leathanaigh
55 go 56.

Nochtadh a Eilitear de réir an Chéid Cleachtais
chun Combhlachtai Stait a Riala (2016)

Is & an tUdaréas até freagrach as a chinntit go bhfuil an
HPRA ag cloi le ceanglais an Chéid Cleachtais chun
Combhlachtai Stait a Riald, arna fhoilsit ag an Roinn
Caiteachais Phoibli agus Athchdirithe i Linasa 2016.
Eilitear an nochtadh seo a leanas faoin gCéd, agus is
féidir teacht orthu sna nétai a ghabhann leis na raitis
airgeadais.

* briseadh sios ar shochair ghearrthéarmacha
fostaithe,

e costais chomhairleoireachta,

e costais agus socrtchain dli,

e costais taistil agus cothabhala, agus

e costais failteachais.

Raiteas Comhliontachta

Ta an Cod Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Rialu
(2016) glactha ag an Udaras agus ta ndésanna imeachta
curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis an gCod

a chinntid. Chloi an HPRA go hiomlan leis an gCéd
Cleachtais chun Comhlachtai Stait a Riald (2016) don
bhliain 2021.

Athbhreithnid Feidhmiochta

Thug an tUdaras faoi fhéin-mheastnu ar a chuid
feidhmiochta féin agus a coiste don bhliain dar crioch
an 31 Nollaig 2021.

Thar ceann an Udarais:

L

An tUasal Michael Donnelly

Cathaoirleach Comhalta Udarais

Déta: 11 Bealtaine 2022

An tUasal David Holohan



Raiteas faoi Riali Inmheanach

Sco6ip na Freagrachta

Admhaimse, i mo Chathaoirleach dom, an threagracht
até ar an Udarés a chinntiti go ndéanfar céras
éifeachtach rialaithe airgeadais inmheénaigh a
chothabhail agus a theidhmit. Glactar san direamh san
fhreagracht sin ceanglais an Chdéid Cleachtais chun
Combhlachtai Stait a Riald (2016).

Cuspdir an Chérais um Rialii Inmheanach
Airgeadais

Ta an cdras um riald inmheénach 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 deimhnil réasunta seachas deimhnit cinnte
a thabhairt go bhfuil sécmhainni cosanta, idirbhearta
Udaraithe agus taifeadta go cui agus go seachnaitear
botdin né neambhrialtachtai abhartha né go dtabharfai
faoi deara iad go trathuil.

Bhi an céras um riald inmheéanach, atd de réir na
treorach a d'eisigh an Roinn Caiteachais Phoibli agus
Athchairithe, i bhfeidhm sa HPRA don bhliain dar
crioch an 31 Nollaig 2021 agus suas go dti an data ar
ceadaiodh na raitis airgeadais.

An Acmbhainn Déiledil le Riosca

Ta coiste um inidchdireacht agus measinu riosca ag an
HPRA atd comhdhéanta de thritr comhaltaf Udaréis a
thainig le chéile ceithre huaire i rith na bliana 2021.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm
iniichta inmheanaigh chuig gndlacht gairmidil
neamhspledch a thugann faoi chlér oibre mar a
aontaitear leis an gcoiste um iniichdireacht agus
measunu riosca. Tugadh faoi dha athbhreithnil inidchta
inmheanaigh i rith na bliana 2021.

Té creat bainistiochta riosca forbartha ag an HPRA ina
leagtar amach inghlacthacht riosca an HPRA, na prdisis
bainistithe riosca até i bhfeidhm agus mionsonrai

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

Ta cdras bainistithe riosca curtha i bhfeidhm ag an
HPRA a aithnionn agus a thuairiscionn na priomhrioscai
agus na gniomhartha bainistiochta atd 4 nglacadh
chun dul i ngleic leis na rioscai sin agus iad a mhaolu a
mhéid is féidir.

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

Sonraitear sa chlar rioscai na rialuithe agus na
gniomhartha ata de dhith chun rioscai a mhaolu

agus déantar freagracht i ndail le feidhmid rialuithe a
shannadh ar bhaill foirne sonracha. Dearbhaimse go
bhfuil timpeallacht rialaithe i bhfeidhm a bhfuil na nithe
seo a leanas mar chuid de:

e t4 doiciméadu déanta ar ndésanna imeachta i ndail le
gach priomhphrdisis ghné.
e t4 freagrachtai airgeadais sannta ag leibhéal

bainistiochta agus cuntasacht da réir i gceist

e t3 cbras buiséadaithe dbhartha i bhfeidhm chomh
maith le buiséad bliantuil a bhionn faoi athbhreithnii
ag bainistiocht shinsearach,

e ta cdrais ann até dirithe ar shlandail na gcoras
teicneolaiochta faisnéise agus cumarséaide a chinntid,
agus

e t3 coérais i bhfeidhm chun sécmhainni a chosaint.



Monatéireacht agus Athbhreithnia Leantinach

Ta nésanna imeachta foirmeélta bunaithe chun
monatoireacht a dhéanamh ar phréisis rialaithe agus
déantar aon easnaimh rialaithe a chur in itl déibhsean
até freagrach as beart ceartaitheach a ghlacadh chomh
maith lena chur in itl don bhainistiocht agus don
Udaras, nuair is cui, in am tratha. Deimhnim bhfuil

na cdrais monatdireachta leaninai seo a leanas i

bhfeidhm:

* t4 na priomhréimsi baoil agus na bearta rialala ina
leith sin tugtha chun suntais agus prdisis curtha ar
bun chun monatéireacht a dhéanamh ar oibrit na
mbeart rialéla sin agus tuairisc a thabhairt ar aon
easnamh a thugtar chun aire,

® t4 socruithe tuairisciochta curtha ar bun ar gach
leibhéal ar a leagtar ciiram maidir le bainistiocht
airgeadais, agus

e déanann an bhainistiocht shinsearach athbhreithniu
go rialta ar thuarascélacha feidhmiochta tréimhsidla,
agus bliantula agus airgeadais a thugann [éirid ar
theidhmiocht in aghaidh buiséad

Solathar

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm
ag an HPRA chun a chinntit go bhfuil rialacha agus
treoirlinte reatha solathair 4 gcomhlionadh agus gur
chloi an HPRA leis na nésanna imeachta sin le linn na
bliana 2021.

Athbhreithnii ar Eifeachtacht

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

ar éifeachtacht na nésanna imeachta bainistithe
riosca agus rialuithe. Cuireann obair na n-iniGchdiri
seachtracha agus inmheénacha, an choiste iniGichta
agus measunaithe riosca a dhéanann maoirsil ar a

gcuid oibre agus an bhainistiocht shinsearach sa HPRA,

ata freagrach as creat rialaithe inmheanaigh airgeadais
a fhorbairt agus a choinneail obair mhonatéireachta

agus athbhreithnithe ar éifeachtacht an chorais rialaithe

inmheanaigh ar an eolas.

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

don bhliain 2021. Rinneadh an t-athbhreithnid sin

ag cruinnit de chuid an Udaréis a tionéladh an 11
Bealtaine 2022. Roimh an gcruinnit sin, roinneadh
céipéis ina raibh cur sios ar éifeachtacht rialuithe
inmheénacha an HPRA don bhliain 2021 ar chomhaltai

an Udarais ar riomhphost. Roinneadh an chaipéis sin ar

an 24 Marta 2022.

Saincheisteanna Rialaithe Inmheanaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmheénach a bhi le
nochtadh sna réitis airgeadais maidir le 2021.

An Phaindéim COVID-19

Mar gheall ar thionchar COVID-19, chuaigh an HPRA

i mbun athbhreithnit 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 chaipéis athbhreithnithe ag an gcruinnid
a bhi acu i Nollaig 2020, agus bhi siadsan sasta lena
raibh inti.

Ta an fhoireann go léir 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 inmheéanacha 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 fisiciuil.

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déta: 11 Bealtaine 2022
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Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste

Tuarascail arna tiolacadh ar Thithe
an Oireachtais

Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé initichadh ar réitis airgeadais an Udaréis
Rialala Tairgi Slainte (an tUdaras) don bhliain dar crioch
an 31 Nollaig 2021 mar a éilitear faoi fhorélacha alt

18 d'Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995.
Ullmhaiodh na réitis airgeadais de réir Chaighdeéan
Tuairiscithe Airgeadais (FRS) 102 — An Caighdean
Tuairiscithe Airgeadais is infheidhme sa Riocht
Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann agus té siad
comhdhéanta de

¢ Raiteas ioncaim agus caiteachais agus culchiste
joncaim coinnithe

¢ Réiteas maidir le staid airgeadais
¢ Réiteas maidir le sreabhadh airgid agus

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

Is € mo thuairim, seachas i gcas neamhchombhlionadh
cheanglais FRS 102 maidir le teidliochtai sochair scoir a
dtagraitear thios déibh, go dtugann na réitis airgeadais
|éargas fior agus cothrom ar shéecmhainni, ar dhliteanais
agus ar staid airgeadais an Udarais amhail an 31 Nollag
2021 agus ar a ioncam agus ar chaiteachas in 2017 i
gcomhréir le FRS 102.

57

An bonn leis an tuairim chailithe ar na raitis
airgeadais

| gcomhréir le treoracha én Aire Slainte, ni airionn

an tUdaras costais teidliochtai sochair scoir ach de

réir mar a bhionn siad inioctha. Nil sin i gcomhréir le
FRS102 ina n-éilitear go n-aithnionn na raitis airgeadais
costas iomlén na dteidliochtai sochair scoir a tuilleadh
sa tréimhse agus an dliteanais fabhraithe ag an data
tuairiscithe. Nil tionchar neamh-chomhlionta raitis
airgeadais 2021 an Udaréis tomhaiste.

Rinne mé na raitis airgeadais a iniGchadh de réir na
gCaighdeén Idirmaisiinta maidir le hinitchadh (ISA)
arna bhfégairt ag an Eagraiocht Idirnaisidinta Uasfhoras
Iniichéireachta. Ta cur sios ar mo chuid freagrachtai
faoi na caighdedin sin le fail san aguisin a ghabhann leis
an tuarascail seo. T4 mé neamhspleach ar an Udaras
agus td mo chuid freagrachtai eiticidla eile comhlionta
agam i gcomhréir leis na caighdeadin.

Measaim go bhfuil an fhianaise initchdireachta ata
aimsithe agam leordhéthanach agus abhartha chun
bonn a chur faci mo thuairim.

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

Té faisnéis ar leith eile curtha i lathair ag an Udaras

in éineacht leis na raitis airgeadais. Is i an fhaisnéis

sin, an tuarascail bhliantdil, an réiteas rialachais agus
tuarascail chomhaltai an Udaréis agus an raiteas ar rial
inmheanach. Ta cur sios ar an bhfreagracht atd orm
tuairiscit i leith faisnéis den chinedl sin, agus ar nithe
eile ar leith ar a dtuairiscim tri eisceacht, san aguisin a
ghabhann leis an tuarascail seo.

Nil aon ni le tuairiscit agam ina leith sin.

John Crean

Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
agus thar a cheann

17 Bealtaine 2022



Aguisin a ghabhann leis an tuarascail

Freagrachtai Chomhaltai an Udarais

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

Na raitis bhliantdla airgeadais a ullmht ar an
mbealach a fthorordaitear faoi alt 18 den Acht um
Bord Leigheasra na hEireann 1995

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

Rialtacht na n-idirbheart a chinntid

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

Riald inmheénach a chinneann siad ata riachtanach
d'fhonn raitis airgeadais a ullmhi até saor 6
mhiraiteas dbhartha, cibé mar thoradh ar chalaois né
earraid é.

Freagrachtai an Ard-Reachtaire Cuntas agus
Ciste

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

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

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

Mar chuid d'inidchadh até i gcomhréir leis na ISAnna,
Usaidim breithitinas gairmidil agus coinnim sceipteachas
gairmidil le linn an inidchta. Ar an dbigh sin,

¢ Aithnim agus déanaim na rioscai i ndail le miraiteas

dbhartha sna raitis airgeadais a mheas cibé més mar
gheall ar chalaois né earréid é; nésanna imeachta a
leagan amach agus a chur i gcrich a rachaidh i ngleic
leis na rioscai sin; agus fianaise iniGchta a fhail a
bheidh leordhéthanach agus oiriinach chun bunus a
thabhairt do mo thuairim. Ta an riosca a bhaineann
le gan miréiteas dbhartha a aimsid mar thoradh ar
chalaois nios airde na dd mba ceann é a bheadh
mar thoradh ar earraid, de bharr go bhféadfadh
claonphéirteachas, brionnd, easnaimh d'aon turas,
mifhaisnéis, né sard ar riald inmheanach a bheith i
gceist.
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Faighim tuiscint ar an rialG inmheéanach a bhaineann
leis an iniichadh d'fhonn nésanna imeachta iniichta
a leagan amach ata oiritinach sna cuinsi sin, ach ni
chun criocha tuairim a thabhairt ar éifeachtacht na
rialuithe inmheénacha.

Déanaim oiriinacht na mbeartas cuntasaiochta
a Usadideadh agus réaslntacht na meastachan
cuntasaiochta agus an nochta ghaolmhair a mheas.

Cinnim cibé an bhfuil an Gsaid a bhaintear as bonn
cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh oiritinach
agus, bunaithe ar an bhfianaise inidchta a fhaightear,
cibé an bhfuil neamhchinnteacht abhartha ann

a bhaineann le himeachtai né coinniollacha a
d'fhéadfadh amhras suntasacha a tharraingt ar
chumas an Udarais leantint ar aghaidh ina ghnéthas
leantach. M4 chinnim go bhfuil neamhchinnteacht
dbhartha ann, éilitear orm aird a tharraingt ar an
nochtadh gaolmhar sin i mo thuarascail sna raitis
airgeadais nd, mas rud é go bhfuil an nochtadh sin
mi-oirinach, mo thuairim a leasd. 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.

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

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

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

nach bhfuair an fhaisnéis agus na minithe go Iéir a bhi
ag teastail uaim chun m’iniichadh a dhéanamh, né

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

nach bhfuil na raitis airgeadais ag teacht leis na
leabhair chuntais.



Eolas seachas na raitis airgeadais

Ni &iritear i mo thuairim ar na raitis airgeadais faisnéis
eile a cuireadh i lathair in éineacht leis na raitis sin, agus
ni thugaim concldid 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 lathair
a léamh agus lena linn sin a bhreithnit cibé an bhfuil
an fhaisnéis eile ag teacht go habhartha leis na raitis
airgeadais no le heolas a fuarthas le linn an initchta

no sin an léir go bhfuil mirditeas dbhartha i gceist. Ma
shocraimid, bunaithe ar an obair atd déanta agam, go
bhfuil mirditeas dbhartha i gceist sa bhfaisnéis eile seo,
éilitear orm tuairisciu ina leith sin.
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Tuairisciu ar nithe eile

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

Lorgaim fianaise faoi rialtacht na n-idirbheart airgeadais
le linn an initchta. Tuairiscim méa thug m’inidchadh

aon chéas dbhartha nér feidhmiodh airgead poibli

chun na gcrioch a bhi beartaithe ar aird, né sa chas
nach mbionn na hidirbhearta ag clof leis na hidaréis a
dhéanann rialt orthu.



Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim Coinnithe
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2021

Néta 2021 2020

€ €

loncam & Thailli 3 30,035,513 29,712,923
Maoinil én Roinn Slainte 3 5,200,000 4,975,000
loncam Eile 4 648,438 803,196
35,883,951 35,491,119

Tuarastail agus P& 5 27,291,731 25,436,125
Costais Oibriochta Eile 6 5,609,084 5,059,018
Dimheas 2 1,122,662 1,080,820
34,023,477 31,575,963

Barrachas don bhliain roimh ranniocaiochtai Aoisliintais a athscriobh 1,860,474 3,915,156
Ranniocaiochtai Aoislitntais Foirne 643,824 637,287
Barrachas don bhliain 2,504,298 4,552,443
larmhéid tugtha chun cinn 35,658,707 31,106,264
larmhéid tugtha ar aghaidh 12 38,163,005 35,658,707

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 63 go 73.

Thar ceann an Udaréis:

ﬂw/flg'/z“—%
al Michael Donnelly An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Combhalta Udarais

Déta: 11 Bealtaine 2022
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Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais
Amhail an 31 Nollaig 2021

Néta 2021 2020
€ €
Sécmhainni Seasta
Maoin, Fearas agus Trealamh 2 24,360,470 24,665,841
Sécmhainni Reatha
Féichidnaithe agus Réamhiocaiochtai 7 1,642,061 2,846,261
Fardal Staiseandireachta 5,099 4,936
Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid 9 25,236,105 22,629,442
Taisci Gearrthéarmacha 10 - -
26,883,265 25,480,639
Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amhain
Creiditnaithe agus Fabhruithe 8 12,575,719 13,814,425
Morgaiste 13 168,337 168,337
12,744,056 13,982,762
Glansécmhainni Reatha 14,139,209 11,497,877
Dliteanais Fhadtéarmacha - Suimeanna a bheidh dlite
tar éis nios mé na bliain amhaéin
Morgaiste 13 336,674 505,011
GLANSOCMHAINNI 38,163,005 35,658,707
Cllchisti
Cllchisti loncaim Coinnithe 12 20,913,896 21,053,422
Cllchiste Aoislitintais 12 17,249,109 14,605,285
38,163,005 35,658,707

Is cuid de na réitis airgeadais seo iad an Raiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 63 go 73.

Thar ceann an Udaréis:

Ll
Jasal Michael Donnelly An tUasal David Holohan
Cathaoirleach Combhalta Udaréis

Déta: 11 Bealtaine 2022
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Raiteas ar Shreabhadh Airgid
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2021

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Oibriochta

Barrachas don bhliain airgeadais

Dimheas maoine, fearas agus trealaimh

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

(Ardu)/Laghdu ar Stoc

Ardu/(Laghdu) ar Chreididnaithe - 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 tus na bliana

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid Tirim ag deireadh na bliana
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Néta 2021 2020
€ €
2,504,298 4,552,443
1,122,662 1,080,820
0 0
1,204,200 (331,277)
(163) 597
(1,238,706) 1,521,338
0 (5,508)

146,739 349,040
3,739,030 7,167,453
(146,739) (349,040)
3,592,291 6,818,413
0 5,508

0 17,658,240

(817,291) (850,207)

0 0

(817,291) 16,813,541
(168,337) (3,293,332)
(168,337) (3,293,332)
2,606,663 20,338,622
22,629,442 2,290,820
9 25,236,105 22,629,442




Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2021

1. Beartais Chuntasaiochta

A. Eolas Ginearalta

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

B. Comhlionadh le FRS 102

Ulimhaiodh 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
aoisliintais 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. Ar chomhairle 6na
chuid aturnaetha, nil an HPRA ag nochtadh suimeanna
sonracha na bhforédlacha dli a ndearna siad forail dé,
mar go bhféadfadh nochtadh suimeanna da leithéid
dochar mér a dhéanamh dé sheasamh maidir le
heasaontais le pairtithe eile i ndail le hdbhar na foréla.
Ar gach bealach eile, comhlionann na réitis airgeadais
FRS102.

C. Bonn ullmhichain

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

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

agus dliteanais amhail dhata an tuairiscithe agus ar

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

(a) Foralacha

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

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

(b) Drochfhiacha agus Fiacha a bhfuil Amhras fathu

Déanann an HPRA luach in-aisghabhala infhaltais
tradala agus infhéltais eile a mheas. Baineann an HPRA
Gsaid as meastachain bunaithe ar thaithi stairitil chun
leibhéal na ndrochfhiach, nach mbaileofar, dar leis an
Udarés, a dhéanamh amach. Airitear sna meastachain
sin fachtéiri ar nds an ratéil creidmheasa reatha, proifil
aosaithe, taithi stairitil ar an infhéaltas tradala ar leith
agus cruthiinas cuspdireach ar laige na sécmhainne.
Bheadh tionchar dearfach ag aon laghdu suntasach
ar an leibhéal solathair drochfhiach ar an mbarrachas/
easnamh bliantuil. Déantar an leibhéal solathair ata
de dhith a athbhreithnia ar bhonn leaninach agus
nochtar sin sna notai até leis na rditis airgeadais.



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2021

E. loncam a aithint

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

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

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

F. Caiteachas a aithint

Aithnitear caiteachas sna raitis airgeadais ar bhonn
fabhruithe.

G. Airgeadra agus aistrii airgeadra a
thuairiscia

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

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

Fearas agus trealamh, gan Aitreabh san aireamh

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

a saol Usdideacha measta tri thrathchodanna bliantila
comhionanna.

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

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

Aitreabh

Cheannaigh HPRA a ditreabh ag Teach Kevin
O’Malley, lonad Phort an larla, Ardéan 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
Uséideach ata fagtha.

I. Canachas

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



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2021

J. Féichianaithe

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

K. Aoisliantas

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

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

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

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

D'thonn cuidit costais na sochar a bheidh le hioc sna
blianta amach anseo a shdsamh, t4 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 Initichta agus Riosca an HPRA 6 chdlchisti
coinnithe ioncaim go dti an culchiste aoislidntais, mar
thoradh ar lion scor a tharla le gairid agus a bheidh
ag tarld go gairid, a mbeidh costais sach suntasach ag
baint leo. Léiritear an roinnt sin i néta 12 - Gluaiseacht
ar loncam agus Culchisti Caiteachais.
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L. Foralacha

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

M. Leabharlann

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

N. Léasanna

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

O. lasachtai

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

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



Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2021

2. Maoin, fearas Fearais agus Trealamh Feabhsichain Feabhstchain Aitreabh lomlan
agus trealamh Feistis Riomhaireachta Léasachta  Ar Aitreabh
€ € € € € €
Costas
larmhéid amhail 1,320,148 17,101,791 866,055 4,374,608 23,156,037 46,818,639

an 1 Eanair 2021

Breiseanna don bhliain 27,029 790,262 - - - 817,291
Dilscairti don bhliain (15,819) (228,300) - - - (244,119)
Amhail an 31 Nollaig 2021 1,331,358 17,663,753 866,055 4,374,608 23,156,037 47,391,811
Dimheas

larmhéid amhail 1,233,092 16,155,734 565,907 4,198,065 - 22,152,798

an 1 Eanair 2021

Muirear don bhliain 36,369 967,612 36,361 82,320 - 1,122,662
Dilscairti don bhliain (15,819) (228,300) - - - (244,119)
Amhail an 31 Nollaig 2021 1,253,642 16,895,046 602,268 4,280,385 - 23,031,341

Glanluach leabhair amhail
an 31 Nollaig 2021 77,716 768,707 263,787 94,223 23,156,037 24,360,470

Glanluach leabhair amhail

an 01 Eanair 2021 87,056 946,057 300,148 176,543 23,156,037 24,665,841
3. loncam 2021 2020
€ €

loncam 6 Thailli
Leigheas lena Usaid ag an Duine - T4illi Naisiinta 11,690,298 11,701,344
Leigheas lena Uséid ag an Duine - T4illi Laraithe 6,563,095 6,014,748
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Laraithe 3,316,202 3,159,413
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Laraithe 502,203 870,180
An Rannég Combhliontachta 5,525,818 5,878,330
Feisti Leighis 2,393,218 1,989,240
29,990,834 29,613,255
Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha 44,679 99,668
30,035,513 29,712,923
Maoinii 6n Roinn Sliinte (Véta 38 Focheannteideal E1) 5,200,000 4,975,000
loncam Eile (Néta 4) 648,438 803,196
loncam lomlan 35,883,951 35,491,119

Ta figitiri na bliana 2020 d'loncam & Thailli athluaite i gcomhréir le hathrangl na gceannteideal loncam 6 Thailli.

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 fhit €21,720,962 ar an iomlan iad sa bhliain 2021, a ioc isteach né déanfar iad a
dhitscairt chun leasa an Statchiste i cibé modh a threordidh an tAire Caiteachais Phoibli agus Athchoirithe.
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4. loncam Eile

2021 2020
€ €
Us Taisce - 5,508
loncam IT 648,438 797,688
648,438 803,196

5. Tuarastail agus Pa
Bunpha 21,765,662 20,785,092
Ragobair 33,563 9,270
Lidntais 172,045 190,173
Sochair Ghearrthéarmacha Foirne 21,971,270 20,984,535
Costais Sochair Scoir 1,636,878 1,044,800
Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Leas Sdisialach 2,300,829 2,123,813
Ranniocaiochtai an Fhostéra i leith Scéim Pinsin Aonair 1,382,754 1,282,977
27,291,731 25,436,125

370 an mednmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2020 - 353).
Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an 31 Nollaig 2021 a anailisiti thar na ranna seo a leanas:

Priomhfheidhmeannach 7 4
Combhlionadh 67 71
Airgeadas, Corparéideach & Idirnaisidnta 31 26
Udard agus Clard Earraf le nUsaid ag an Duine 101 105
Monatdireacht ar Earraf le nUsaid ag an Duine 44 35
Acmhainni Daonna & Athrd 8 10
Seirbhisi IT & Gné 18 17
Feisti Leighis 44 43
Barr Feabhais & Céiliocht Eagrichain 7 1
Na hEolaiochtai Tréidliachta 36 39
Foireann 363 361
Comhaltai an Udarais 8 5
Pinsinéiri 51 47

422 413

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

Baineadh ranniocaiochtai breise aoisliiintais €694,361 do Sheirbhisigh Phoibli 6n 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 aoislintais
breise (ASC) in &it 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
thit €501,255 iad i rith na bliana agus iocadh leis an Roinn Caiteachais Phoibli agus Athchéirithe iad. Faoi chomhaontd
lenar mathair-roinn agus leis an DPER, ta ranniocaiochtai fostéra 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 2021 2020
€0 go €60,000 206 206
€60,001 go €70,000 64 74
€70,001 go €80,000 25 19
€80,001 go €90,000 15 15
€90,001 go €100,000 20 21
€100,001 go €110,000 20 15
€110,001 go €120,000 8 6
€120,001 go €130,000 3 4
€130,001 go €140,000 1 -

€140,001 go €150,000 - -
€150,001 go €160,000 - -

€160,001 go €170,000 1 1
363 361
Mean-Tuarastal €56K €55K

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

2021 2020

€ €

Costais Chdéiriochta 1,470,181 1,498,976
Taisteal, lonadaiocht agus Qilitint 513,945 365,503
Muirir agus Us Bainc 151,424 353,621
Tailli DI 171,302 147,150
Tailli Inidchéireachta (Seachtrach agus Inmheanach) 35,481 34,323
Stéiseandireacht, Foilseachéin, Postas agus Cumarséid 400,713 336,144
Combhairleoireacht 555,654 332,980
Samplail agus Anailis 250,482 240,179
Costais TF 1,812,010 1,591,951
Storail Caipéisi 137,087 124,379
Fén agus Teileachumarséid 90,445 107,972
Gluaiseacht i ndail le Solathar Drochfhiacha 20,360 (74,160)
5,609,084 5,059,018

Airitear sna costais taistil suim €36,146 a bhain le failteachas foirne, agus suim €79,181 a bhain le taisteal agus cothabhail.
Caitheadh €75,992 de sin ar thaisteal naisitnta agus €3,189 de ar thaisteal thar lear.

Nior tabhaiodh aon chostais maidir le failteachas cliant. Baineann na tailli dli le himeachtai dli ata fés ar sidl agus nil aon
suimeanna a bhaineann le hiocaiochtai idir-réitigh, eadréna né socraithe san aireamh iontu.

Té na costais chombhairliichain comhdhéanta de €194,277 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €255,637 a
bhaineann le hacmhainni daonna/pinsin agus €105,740 a bhaineann le nithe eile.
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7.

Féichiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Féichitnaithe Tradala
Réamhiocaiochtai
Féichitnaithe Eile

Léiritear féichitnaithe tradéla glan & sholathar an drochfhéich.

Creidiunaithe (méideanna dlite laistigh de bhliain amhain)

Creidiunaithe Tradala

larmhéideanna Creidmheasa ar Chuntais Féichiunaithe
Fabhruithe

loncam larchurtha

Na Coimisinéiri loncaim

Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid

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

10. Taisci Gearrthéarmacha

11.

Taisci Gearrthéarmacha (nach féidir a aistrid laithreach chuig airgead)

Caiteachas riarachain

Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh:

Luach Saothair an Inilchéra
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2021 2020

€ €

1,341,833 2,505,431

228,775 244,562

71,453 96,268

1,642,061 2,846,261

118,175 402,819

4,515,049 5,570,223

5,596,816 5,506,511

1,593,950 1,638,629

751,729 696,243

12,575,719 13,814,425
13,134,899 10,472,026
12,101,206 12,157,416
25,236,105 22,629,442

22,000 20,000
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12. Gluaiseacht ar loncam agus

13.

14.

Culchisti Caiteachais

Aistria Chuig
Ambhail loncam & Aoisliintas Ambhail
01/01/2021 Caiteachas Pinsin 31/12/2021
€ € € €
Cllchisti loncaim Coinnithe 21,053,422 1,860,474 (2,000,000) 20,913,896
Cllchiste Aoislitntais 14,605,285 643,824 2,000,000 17,249,109
35,658,707 2,504,298 0 38,163,005

Mhol Coiste Initichta agus Riosca na heagraiochta in 2021 go n-aistreofai €2,000,000 eile as na culchisti coinnithe
jioncaim chuig an gcllchiste 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, Ardan Phort an larla,
Baile Atha Cliath 2. Maoiniodh an ceannach le morgaiste €20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an aitreabh ¢ lasachtaf
Corparéideacha Bhanc na hEireann.

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

2021 2020

€ €

- laistigh de bhliain amhain 168,337 168,337
- idir bliain amhain agus cuig bliana 336,674 505,011
- tar éis chuig bliana - .
505,011 673,348

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 até 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 morgaiste a shocri. 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 tis ag an Udarés.
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15. Gealltanais Airgeadais

16.

Airitear i gCostais Choiriochta (N6ta 6) caiteachas €655,861 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.
Amhail an 31 Nollaig 2021, bhi 131 |4 fanta ar an |éas.

2021 2020
€ €

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhain 103,620 285,984
- idir bliain amhéin agus cuig bliana - 95,328
- tar éis chuig bliana - -
103,620 381,312

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

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhain 226,353 -
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 832,862 -

- tar éis chuig bliana - -

1,059,215 -

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

Ambhail an 31 Nollaig 2021, bhi 12 bhliain agus 5.5 mi fagtha ar an |éas.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin Iéas seo:

- laistigh de bhliain amhain 371,421 365,246
- idir bliain amhéin agus cuig bliana 1,485,683 1,460,983
- tar éis chuig bliana 2,770,179 3,089,372
4,627,283 4,915,601

Tiomantais Chaipitil 2021 2020
€ €

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 479,002 20,963
Faoi Chonradh (Nil Conradh Sinithe) - 93,436
479,002 114,399
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17. Luach Saothair an Udarais Tailli Speansais
€ €

Michael Donnelly (Cathaoirleach) 8,439 -
Joe Collins 7,695 -
David Holohan 7,695 -
Brian Jones 7,695 -
Elizabeth Keane 7,695 -
Paula Kilbane 3,936 -
Sharon O'Kane 3,560 -
Diarmuid Quinlan 7,695 -
Richard Reilly - -
54,410 -

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 lighnéitheacha), 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 comhalta Udarais amhain aon taille faoin bprionsabal seo.

18. Luach Saothair Phriomhphearsanra Bainistiochta 2021 2020
€ €

Priomhfheidhmeannach 163,327 160,524

An Bhainistiocht Shinsearach 1,072,759 940,884
1,236,086 1,101,408

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 gnéth-theidliochtai i
scéim eiseamléireach aoisliuntais 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 Udaréis. Déantar clar de na leasa sin a choinneil.
Anuas ar na treoirlinte én DPER, té ceanglais dhochta maidir le coinbhleacht leasa agus nochta ag an HPRA ina rialtéir

i ndail le haon idirghniomhaiochtai le comhlacht rialaithe agus tugtar cothrom le déata iad gach bliain. Ni raibh aon
idirbhearta ann le pairtithe gaolmhara a bhfuil gé iad a nochtadh faci Chaighdeén Tuairiscithe Airgeadais 102.

20. ioc Pras Cuntas

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

22.

23.

24.

Ratai Malartaithe

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

2021 €1 = STG £0.83939
2020 €1 =STG £0.90453
Foralacha

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

Gnéthas Leantach

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

Té tionchar imeartha ag an bpaindéim Covid-19 ar an mbealach a bhfeidhmionn an HPRA agus an fhoireann ar fad
bogtha den lathair den chuid is mé 6 Mharta 2020. O Mhérta 2022, ta an fhoireann ag tosu ag filleadh ar an oifig ar
bhonn céimnithe, agus té4 an HPRA ag bogadh i dtreo mhunla den obair hibrideach.

Na Raitis Airgeadais a Cheadu

Cheadaigh Udaras an HPRA na réitis airgeadais an 11 Bealtaine 2022.
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An Coiste Bainistiochta

Udaras (Bord)

An Dr Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell, Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach

An tUasal Michael Donnelly —
Cathaoirleach
(Appointed 19 April 2021)

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna don Duine

An Dr Diarmuid Quinlan —
Cathaoirleach

An Dr Joe Collins

An tOllamh Brian Cleary

An Dr Gabriel Beechinor
Stiarthoir Eolaiochtai Tréidliachta

Sinead Curran, Uasal
Stitrthéir Faireachain Tairgi don
Duine

An tUasal Sean d'Art
Stidrthéir Seirbhisi ICT agus Gné

An Dr Caitriona Fisher

Stiarthoir Cailiochta, Gnéthai
Eolaiochta agus Cumarsaide

(Ar scor an 1 Deireadh Fémhair 2021)

An tUasal John Lynch
Stiarthéir Comhliontachta
(Ar scor an 1 Deireadh Fomhair 2021)

An Dr Niall MacAleenan
Stiurthoir Feisti Leighis

Elizabeth Stuart, Uasal
Stiarthéir Acmhainni Daonna
agus Athraithe

(Ceaptha an 12 Bealtaine 2021)

Grainne Power, Uasal
Stiarth6ir Udaraithe agus Claraithe
Tairgi don Duine

An tUasal David Holohan

An tOllamh Desmond Corrigan

An tUasal Brian Jones

An Dr Paul Gallagher

An Dr Elizabeth Keane

Fionnuala King, Uasal

An Dr Paula Kilbane

(Ceaptha an 28 Meitheamh 2021)

An Dr Sharon O’Kane
(Ceaptha an 15 Iuil 2021)

An Dr Diarmuid Quinlan

An tOllamh Richard Reilly

An Coiste Initchta

An tOllamh Elizabeth Keane —
Cathaoirleach

An tUasal David Holohan

An tUasal Brian Jones
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An Dr Fionnuala Ni Ainle

An Dr Brian O'Connell

Margaret O'Doherty, Uasal

Siobhan O’Sullivan, Uasal

An Dr Patrick Sullivan

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Tréidliachta

An Dr Joe Collins — Cathaoirleach

An Dr Patrick Paul Corkery

An Dr Abina Crean

An Dr Caroline Garvan

An Dr John Gilmore

An Dr David Graham

An Dr Andrew Hillan

An Dr Orla Keane

An Dr Edward Malone

An Dr Bryan Markey

An Dr Robert Shiel

An Dr Christina Tlustos




An Coiste Comhairleach
um Fheisti Leighis

An tOllamh Richard Reilly —
Cathaoirleach

An tOllamh Prof Robert Byrne

An tUasal Ger Flynn

An Dr Vida Hamilton

An Dr Tanya Mulcahy

An Dr Fergal McCaffrey

Margaret O'Donnell, Uasal

An tOllamh Sean Tierney

An tOllamh Pat Twomey

Fochoiste Trialacha
Cliniciala an Choiste
Chomhairligh 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

Foichoiste Saineolaithe an
Choiste Chomhairligh um
Leigheasanna don Duine

An Dr Diarmuid Quinlan — Chair

An Dr Fionnuala Breathnach

An Dr Linda Coate

An Dr Peter Coakley

An tUasal 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
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An Coiste Comhairleach
um Leighseanna Luibhe

An tUasal Des Corrigan —
Cathaoirleach

An Dr James Barlow

Ingrid Hook, Uasal

Claudine Hughes, Uasal

Anna-Maria Keaveney, Uasal

An Dr Celine Leonard

An Dr Donal O'Mathuna

An Dr Camillus Power

An Dr Helen Sheridan

An Dr Emma Wallace




Institiaid

Cirsa / Abhar

Teideal an Chur i Lathair

Atrium

Modul maidir le Tairgi
Bithchogaisiochta

Leigheasanna Bithchosula — Riachtanais
Cailiochta, Neamhchlinicitla agus
Clinicidla

An Bitrd um Shécmhainni Coiridla

Faltais 6 Imscridd a Dhéanamh
ar Choireanna agus Sécmhainni
(Diopléma larchéime)

Imscraduithe agus Treochtai atéd
ag Teacht Chun Cinn — Rannég
Forfheidhmithe HPRA

An Bitrd um Shécmhainni Coiridla

Faltais 6 Imscridd a Dhéanamh
ar Choireanna agus Sécmhainni
(Diopléma larchéime)

Sainchdram Ranndg Forfheidhmithe
HPRA

An Bitrd um Shécmhainni Coiridla

Faltais 6 Imscridd a Dhéanamh
ar Choireanna agus Sécmhainni
(Diopléma larchéime)

Sainchdram Fhoireann Oibriochtai
Rialaithe an HPRA i gcomhar le Seirbhis
Custam na gCoimisinéiri loncaim

DCU/TCD

Innealtéireacht Bhithphroisis

Téirgi locshlainte Bitheolaiochta a Riall

DCU/TCD

Innealtéireacht Bhithphroisis

Téirgi locshlainte a RialG

GAPP/Italian National Transplant
Centre

Ardoilitint do Chigiri GAPP

Treoir Fhoriomlan a Fhorbairt maidir le
Céras PPA a Eagru

HSE Clar QOilina do Vacsaineoiri Monatoireacht Shabhailteachta a
dhéanamh ar Vacsaini COVID-19

IPPOSI Clar Oideachais IPPOSI Clér um Locht Céiliochta agus
Aistarraingt

LAST Eolaiocht agus Qilitint maidir le Reachtaiocht maidir le hAinmhithe

hAinmhithe Saotharlainne Eolaiochta a Chosaint a chur i bhfeidhm

in Eirinn (cuir i lathair lionmhara)

LYIT Altranas Tréidliachta Leigheasanna Tréidliachta a Udart agus
a Mhonatéirid

RCSI Oideasu Altranais Rél an HPRA agus Monatdireacht
Shébhéilteachta a dhéanamh ar
Leigheasanna

RCSI Cobgaisiocht Imscraduithe ar Locht Cailiochta agus

Tairgi a Aistarraingt

Coléiste Larnach Naomh Eoin,
Corcaigh

Altranas Tréidliachta

Leigheasanna Tréidliachta a UdarG agus
a Mhonatdiriu

Swissmedic Imeacht Qilitna do Chigiri GMP Athbhreithnid na bliana 2019 ar Threoir
Bhonnline C&Q ISPE agus faoi mar a
bhaineann sé le hAguisin 15

TCD Imdhioneolaiocht Leigheasanna a Rialu

TCD Imdhion-Teiripic Tairgi Leighis Bitheolaiochta a Rialu

TCD Imdhion-Teiripic Tairgi Leighis a Rialu
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TCD

Leigheas Cégaisiochta

Tairgi Leighis Ard-Teiripe

TCD Leigheas Cdogaisiochta Teagmbhais Dhiobhalacha/Tuarascélacha
maidir le Frithghniomh Diobhalach a
thagann chun cinn i dTrialacha Clinicitla
a bhailit agus a thuairiscid
TCD Leigheas Cdogaisiochta Gnéithe Bithstaitistiila maidir le Rialu
TCD Leigheas Cogaisiochta Sonrai maidir le Sabhailteacht Drugai a
chur in il
TCD Leigheas Cdogaisiochta Rochtain Luath ar Leigheasanna
TCD Leigheas Cogaisiochta Riald AE maidir le Gairis Leighis
TCD Leigheas Cogaisiochta Cigireachtai GCP
TCD Leigheas Cdogaisiochta Leigheasanna a Rialt: Caighdedin
Chailiochta Idirnaisiinta agus Leabhair
Chégaisiochta
TCD Leigheas Cdogaisiochta Forbairt Neamhchlinicitil Drugaf
TCD Leigheas Cdogaisiochta Forléargas ar Reachtaiocht maidir le
Trialacha Clinicitla san Eoraip
TCD Leigheas Cdogaisiochta Forléargas ar Choiste MeasUnaithe
Riosca um Fhaireachas Cogas
TCD Leigheas Cdogaisiochta Cigireachtai maidir le Faireachas Cdgas
TCD Leigheas Cdégaisiochta Lochtanna Caéiliochta, Aistarraingti Tairgi
agus Aistarraingti MA
TCD Leigheas Cdégaisiochta Tairgi Leighis Bitheolaiochta a Rialu
TCD Leigheas Cdégaisiochta An Rialachan Péidiatrach
TCD Leigheas Cdogaisiochta Rél an CHMP (EMA)/CP
TCD Leigheas Cogaisiochta R&l an CMD(h)
TCD Cogaisiocht Ciiliocht, Sabhailteacht agus
Bainistiocht Riosca
TCD Féram do Dhaoine Cailithe Nuashonrd maidir le Rialail
TUD Di-éillia Gairis Leighis (CPD) Reachtaiocht maidir le Gairis Leighis
TUD Di-éillia Gairis Leighis (CPD) Gnéithe Praiticitla maidir le Gairis
Leighis a Rialu d'instititidi Cdraim
Slainte
TUD Rathu Caighdedin agus Rialu Tuairim Rialaitheora maidir le Riosca
Cogaisiochta Rathd Caighdedin Ciéiliochta a Bhainistiu
Chégaisiochta agus Gnéthai Rialéla

uccC Teicneolaiocht Chogaisiochta Nuashonrd maidir le Riald
Thionsclaioch agus Cérais Chailiochta

uccC Cogaisiocht Imscraduithe ar Locht Céiliochta agus
Tairgi a Aistarraingt

ucb Codgas a Oideasu Rél an HPRA agus Monatdireacht

Shabhailteachta a dhéanamh ar
Leigheasanna
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Imeacht/Eagrai

Teideal an Chur i Lathair

Institidiid Innealtdiri Ceimiceacha Mheiriced (AIChE)

Anailisiocht Sonraf i Monaraiocht Chégaisiochta —
Ceisteanna Rialéla

An Cumann um Shldinte Ainmhithe agus Plandai

Impleachtai Rialachan 2019/6 don Tionscadal

Tearmann Ailse — Trialacha Clinicitla na hEireann

Réil agus Oibleagaidi Urraitheoiri Acadula

CT Dlithiuil

Cigireachtai GCP le linn (agus i ndiaidh) COVID-19

Ceardlann Chistiondis Eireann

An HPRA agus Trialacha Clinicitla a Riald in Eirinn

An Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara — Seimineér
Gréasain do Thréidlianna

Tirdhreach Leigheasanna Tréidliachta i ndiaidh 2022

DIA ag cur Dlus le Ceardlann CMC

Solubthachtai Rialala agus Athruithe i ndiaidh Faomhadh
— Ceachtanna a Foghlaimiodh én bPaindéim

DIA na Sine

Feidhmid agus Cur i bhFeidhm - PIC/S

DIA na hEorpa

Treoir Bosca Uirlisi EMA i ndail le tairgi PRIME

DIA na hEorpa

Rialt IMP a Fhorbairt — Trasnt idir GCP agus GMP

DIA na hEorpa

Taithi ar Chigireacht Fhiordil

DIA na hEorpa

Vacsainit: Inidchadh a dhéanamh ar Chumarséid Rioscai

EDQM (Combhairle na hEorpa)

Tionscadal HPRA - Leigheasanna Neamhddaraithe 6
SAM a Choinneail

EFSPI

Gnéithe Bithstaitistitla maidir le Riald

Coiste EMA maidir le hArd-Teiripi (Cruinnit Pairtithe
Leasmhara)

Critéir Chuimsitheachta maidir le Feidhmeanna
Udaraithe Margaiochta do Fhreagra ATMPanna

ESWI

An Freagra i leith COVID-19 in Eirinn: Cumarséid Riosca
Vacsaini

Cumann na hEorpa um Churam Slainte a Dhaileadh
(GIRP)

Solubthacht Rialdla do GDPanna

Cumann QP na hEorpa

Riachtanais ar leith do IMPanna — Tuairim an Chigire

Slainte Hitech

ATMPanna — Nuashonrd ar Rialt agus Ceachtanna a
Foghlaimiodh go dti seo

Seimineéar Gréasain HSE

Gairis Leighis a Rialu 2017/745

ICGP Vacsaini COVID-19 — Monatdireacht Shabhéilteachta
agus Tuairiscid a Dhéanamh ar Fhrithghniomhartha
Diobhéalacha Amhrasta

IFPAC Ceisteanna Pearsanta i ndail le Samhlacha a Usaid i
Modul 3

IFPMA Forléargas ar Chomhchuibhit GMP — An R6l ata ag
PIC/S

INAB An Rialachén Diagnéiseach In-Vitro agus Gairis
Inmheénacha

ISPE na Sine Réamhaontachas PIC/S

Cruinnit Mullaigh Domhanda ISPE

Measunuithe Cianda PIC/S

An Clar Naisiinta um Phaiteolaiocht Chliniciuil

An Rialachéan Diagndiseach In-Vitro agus Gairis
Inmheénacha

Coiste Oireachtais Talmhaiochta agus Mara

Leigheasanna Tréidliachta a Rialu
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Comhdhail Rialédla PDA / FDA

Riosca Céiliochta a Bhainistit — Nuashonrd maidir leis an
Athbhreithnit Leandnach ar ICH Q9

Comhdhail Aigéan Citin PDA na hAise

Riosca Cailiochta a Bhainistiti — Nuashonrd maidir leis an
Athbhreithnit Leandnach ar ICH Q9

Caibidil PDA na hEireann

larscribhinn 1 — Préiseas Rialala

Pharmachem Skillnet/BPCI

Earrdid Dhaonna i GMP — Tuairim Rialaitheora

Faireachas Cogas Domhanda

Cigireachtai Faireachais Chogais — Tuairim Rialéla

Léirid Préitéine i gCealla Ainmhithe (PEAce)

Solubthacht i leith Rialt i gcomhthéacs na Paindéime
COVID-19

Cruinnit Mullaigh QRM

Tuairim Rialaitheora maidir le Riosca Céiliochta a
Bhainistiu

Cumann Eallai Thréidliacht Eireann

Athruithe i ndéil le Leigheasanna Ainmhithe a Oideasu
agus a Sholathar in 2022

TOPRA Tus Eolais maidir le Gnéthai Rialéla
TOPRA Saolré agus Athruithe a Bhainistiti go hEifeachtach
TOPRA An SmPC — Tuairim Rialaitheora

Tréidliacht Eireann

Tairgi Leighis Tréidliachta a Riald in 2022
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Eagran

Feabhra
1010 hEagréan

Marta
10204 hEagran

Aibrean
1030 hEagran

August
104th Edition

Meén Foémhair
1050 hEagréan

Ailt

Special Edition on COVID-19 Vaccines Safety Monitoring Activities:

COVID-19 Vaccines — What is authorised?

Importance of reporting suspected adverse reactions

How to report suspected adverse reactions to the HPRA
Information on European safety monitoring for COVID-19 vaccines
How to register with the HPRA for alerts

COVID-19 Vaccine AstraZeneca® — Conclusion of EMA review of thromboembolic events
following vaccination

COVID-19 Vaccine Janssen® — EMA review of very rare cases of thrombosis in combination with
thrombocytopenia following vaccination

COVID-19 Vaccines Pharmacovigilance Update:

Myocarditis and pericarditis — Comirnaty® and Spikevax®

Thrombosis with thrombocytopenia syndrome (TTS) - Vaxzevria® and COVID-19 Vaccine
Janssen®

Capillary Leak Syndrome — Vaxzevria® and COVID-19 Vaccine Janssen®
Guillain-Barré Syndrome (GBS) — Vaxzevria® and COVID-19 Vaccine Janssen

Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the last
update

Pregabalin — Respiratory depression without concomitant use of opioids or other CNS
depressants

Direct oral anticoagulants (DOACs) — Reminder of the importance of adhering to product
information and existing measures to minimise the known risk of haemorrhage

Reporting of suspected adverse reactions

Direct Healthcare Professional Communications published on the HPRA website since the last
Drug Safety Newsletter
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Mi Foilseachan Abhar
Eanair MIMS Adverse Reaction Reporting
Feabhra MIMS COVID-19 Vaccines — Safety Monitoring Activities
Forlionadh Riospraide Clarithromycin — Updates to Pl regarding important interactions,
MIMS use in pregnancy and lactation and contraindication in
hypomagnesaemia
Marta IMF COVID-19 Vaccines — Safety Monitoring Activities
MIMS Implanon NXT — updated insertion and removal instructions due
to risk of neurovascular injury and implant migration
Aibreédn MIMS Leuprorelin-containing depot medicines — Risk of lack of efficacy
due to incorrect reconstitution and administration
Forlionadh Cairdiach MIMS COVID-19 Vaccine AstraZeneca — Conclusion of EMA review of
thromboembolic events following vaccination
Bealtaine MIMS Imfinzi¥ (durvalumab) — Risk of myasthenia gravis
Forlionadh ar Shlainte na Optimising the safe and effective use of medicines in clinical
mBan MIMS practice through proactive risk management
[Gil/Ldnasa MIMS (Comheagran luil/ Paracetamol — Reminder of the risk of hepatotoxicity in patients
Ldnasa) with risk factors
Forlionadh Riospraide Clarithromycin — Updates to Pl regarding important interactions,
MIMS use in pregnancy and lactation and contraindication in
hypomagnesaemia
Mean IMF Direct acting oral anticoagulants (DOACs) : Update on recent
Fémhair studies and reminder of the importance of adhering to product
information, including existing measures to minimise the known
risk of haemorrhage
MIMS Paracetamol — Reminder of the risk of hepatotoxicity in patients
with risk factors
Deireadh MIMS Adverse Reaction Reporting
Fémhair
MIMS Respiratory Clarithromycin — Updates to Pl regarding important interactions,
Supplement use in pregnancy and lactation and contraindication in
hypomagnesaemia
Samhain MIMS Polystyrene sulfonate and risk of Gl stenosis & ischaemia
Forlionadh Riospraide Canagliflozin (Invokana & Vokanamet) — Pl updates regarding
MIMS complicated UTls
Nollaig MIMS IL-17 inhibitiors — Pl updates on inflammatory bowel disease (IBD)

Coimre Staitistici MIMS

Pregabalin — Respiratory depression

8l



Mi Foilseachan Abhar

Medn Iris Tréidliachta Eireann Leideanna i ndail le prétacail dea-chleachtais a fhorbairt maidir le

Fomhair drugaf frithsheadanacha a Usaid ar fheirmeacha in Eirinn

Deireadh Iris Tréidliachta Eireann An Rialachan Tréidliachta Nua — Athruithe Barrthdbhachtacha

Fomhair

Samhain Iris Tréidliachta Eireann Prétacail dea-chleachtais maidir le drugai frithsheadanacha a
Uséid ar fheirmeacha in Eirinn

Marta It's Your Field An Rialachan Tréidliachta Nua agus an tionchar ata aige ar
leigheasanna tréidliachta a dhéileadh

Ldnasa It's Your Field An Rialachén Tréidliachta Nua — Mérdhiol agus miondiol

leigheasanna tréidliachta
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Coiste/Gripa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2021
An Grlpa Trasteorann maidir le Drugai Rialaithe Care Quality 3
Commission (UK)
Goéchumadh Téirgi Leighis (CMED) Combhairle na hEorpa 3
An Lionra Idirnaisiinta maidir le Rannan na Réamhtheachtaithe a Combhairle na hEorpa 1
Smachtu
iNAP (Plean Gniomhaiochta Naisitinta na hEireann maidir le AMR) An Roinn 3
Coiste Feidhmithe Slainte Ainmhithe Talmhaiochta, Bia
agus Mara
An tAcht um Leanai agus Céngais Teaghlaigh An Roinn Slainte 3
An Gripa Réamhrabhaidh agus Treochtai ata ag Teacht chun cinn An Roinn Slainte 3
Clar maidir le Rochtain ar Channabas Leighis An Roinn Slainte 7
An Fhoireann Naisiiinta um Eifeachtacht Chliniciil An Roinn Slainte 2
Foireann Naisitinta Eigeandala Slainte Poibli - COVID-19 An Roinn Slainte 26
Gripa Meastnaithe um Leigheasanna Criticidlachta An Roinn Slainte / 7
HSE

Connecting for Life Strategy An Roinn Slainte / An 3

Oifig Naisitinta um

Fhéinmhard a Chosc

/ An Fhonduireacht

Naisiinta Taighde

faoin bhFéinmharu
An Lionra Téirge Teorannaigh (leigheasanna) EDOM 1
An Coiste um Chosmaidi agus Slainte Tomhaltéra EDQM 1
An Coiste um Chosmaidi agus Slainte an Tomhaltéra / Lionra na EDQM 1
hEorpa maidir le OCCL
Lionra an AE maidir leis an Udaras Qifigitil um RialG Scaoileadh na EDQM 1
Baisceanna (OCABR)
Lionra na hEorpa um Shaotharlanna Rialaithe Cosmaidi Oifigidla EDQOM 1
Grapa Oibre um Chomhabhair Chégaisiochta Ghniomhacha (API) de EDQM 1
chuid an Lionra OMCL
Grapa Comhairleach an Lionra OMCL EDQOM 4
Cruinniu Lionra Bliantuil Ginearalta an OMCL EDQM 1
Cruinniu Blianttil MRP/DCP/CAP an Lionra OMCL EDQM 1
Coéras Faisnéise maidir le Trialacha Clinicidla (CTIS) — Oilidint na EMA 1

mBallstat
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Coiste/Gruipa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2021
An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 12
An Coiste do Théirgi Leighis lena nUséid ag an Duine (CHMP) EMA 25
An Coiste do Théirgi Leighis d’Uséid Tréidliachta (CVMP) EMA 11
An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP) EMA 11
Tascthérsa Paindéime EMA COVID-19 EMA 100+
Meitheal Oibre Eifeachtdlachta — Tréidliachta EMA 3
Cruinnit Bliantdil de chuid Lionra an ESVAC (An Tionscadal Eorpach EMA 1
um Fhaireachas ar Thomhailt Abhar Frithmhiocrobach)
Lionra Idirchaidrimh Athraithe an ESVAC do Dhiolachain EMA 1
Frithmhiocrébacha agus Sonrai a Uséid
Comhchruinnia GCP IWG / CMDh EMA 2
Grapa Oibre Imscrudaitheoiri GMP/ GDP — Freagrachtai GMP na EMA 7
Sealbhdiri MA
Meitheal Oibre Imscridaitheoiri (GCP) um Dhea-Chleachtas Cliniciuil EMA 6
Meitheal Oibre Imscridaitheoiri (GMDP) um Dhea-Chleachtas EMA 4
Déantulsaiochta agus Dailte
Gruipa ‘Change Champions’ an IRIS EMA 1
Foghripa IWG maidir le hAirteagal 123 den Rialachan nua Tréidliachta EMA 3
2019/6
An Bord Bainistiochta EMA 4
Sainghripa maidir le Rialachan Nua Tréidliachta — Nésanna Imeachta EMA 3
Cigireachta Tréidliachta a Dhréachtd
An Coiste Péidiatraic (PDCO) EMA 11
Grupa Oibre Imscridaitheoiri Faireachas Cogas - (Daonna agus EMA 1
Tréidliachta)
Foireann Gné Faireachas Cdgas EMA 5
Coiste Meastnaithe Riosca Faireachas Cogas (PRAC) — Abhar EMA 11
Eagraiochtuil, Rialadla agus Modheolaiochta (ORGAM)
Coiste Measunaithe Riosca Faireachas Cégas (PRAC) - lomlénach EMA 19
Meitheal Oibre Faireachas Cogas — Tréidliachta EMA 6
Athbhreithnit Céiliochta Chaipéisi na Meithle Oibre EMA 4
Meitheal Oibre Sabhailteachta — Tréidliachta EMA 2
Meitheal Oibre um Chomhairle Eolaioch -An Duine EMA 11
Meitheal Oibre Theicnitil um Athbhreithnid Bainistithe Comharthai - EMA 4
PRAC
Proisis Mheitheal Oibre Theicnitil um Athbhreithnid Bainistithe EMA 2
Combharthai (SMART) - PRAC
Foghripa EMA/IWG/EDQM - Tuarascail ‘Sartan Lessons Learnt’ EMA / EDQM 1
Treoirline ICH Q9 a Athbhreithnid EMA /ICH 26
Imleabhar Eudralex 4, Gripa Oibre larscribhinn 21 EMA / Udarais 1

Naisiunta Innidla
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Coiste/Gripa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2021
Athbhreithnit Reachtaiochta Pharma — Cigireachtai EMA / Udarais 4

Naisitnta Innidla

Udarais Innidla d'Fhuil An Coimisiun 1
Eorpach

Udarais Innidla ar Dheont Organ agus Trasphlandu An Coimisitn 1
Eorpach

Udarais Innitla d'Fhiochéin agus Cealla An Coimisiin 1
Eorpach

Foireann Staidéir maidir le Fiorais a Aimsii DG SANTE F5 An Coimisian 2
Eorpach

An Lionra Eorpach um Chomhlionadh Tairgi (EUPCN) — Faireachas An Coimisiun 2

Margaidh Eorpach

An Lionra Eorpach um Chomhlionadh Tairgi (EUPCN) — Faireachas An Coimisiun 2

Margaidh Eorpach

Oifig Maoine Intleachtila an Aontais Eorpach (EUIPO) An Coimisiun 1
Eorpach

Sainghripa ar Réamhtheachtai Ceimiceéan An Coimisiin 2
Eorpach

Foghripa Saineolaithe ar Fhaireachas d'Fhuil, d'Fhiochéin do Chealla, An Coimisiin 10

agus d'Orgain (VES) Eorpach

Ard-Qilitint GAPP do Chigireachtai An Coimisiln 4
Eorpach

An Mheitheal Chothroménach um Dhrugai (HDG) An Coimisiun 1
Eorpach

An Combh-Lionra Eorpach um Chomhlionadh Tairgi (EUPCN) / An An Coimisiun 1

Lionra um Shabhailteacht Tomhaltora (CSN) Eorpach

Grapa Comhordaithe ar Fheisti Leighis (MDCG) (MDR / IVDR) An Coimisiun 8
Eorpach

MDCG - WG1 Maoirseacht ar Chomhlacht a dTugtar Fégra D6 (NBO) An Coimisiin 4
Eorpach

MDCG - WG2 Caighdeéin An Coimisiun 1
Eorpach

MDCG - WG3 Imscrudi agus Measunu Clinicidil (CIE) An Coimisiin 2
Eorpach

MDCG - WG4 Faireachas Margaidh agus Forairdeall (PMSV) An Coimisiun 3
Eorpach

MDCG - WG5 Faireachas Margaidh An Coimisian 2
Eorpach

MDCG - WG6 Tairgi Teorainneacha agus Aicmiu An Coimisiln 1
Eorpach

MDCG - WG8 Eudamed An Coimisian 4
Eorpach

MDCG - WG9 Aitheantdir Uathuil Feiste (UDI) An Coimisiun 1
Eorpach

MDCG - WG10 Cursai Idirnaisiunta An Coimisiun 2
Eorpach
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Coiste/Gruipa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2021

MDCG - WG11 Diagndiseach In Vitro (IVD) An Coimisiun 2
Eorpach

MDCG - WG12 Ainmniocht An Coimisiin 1
Eorpach

MDCG - WG 13 larscribhinn XVI An Coimisiun 2
Eorpach

Pointi Teagmhala Naisidnta ar Fhortheidhmia Treoir 2010/63/AE An Coimisidin 2
Eorpach

Rialachan Tréidliachta Nua — Achtanna a Chur | bhFeidhm maidir le An Coimisiun 2

Faireachas Cogas Eorpach

An Coiste Cogaisiochta An Coimisian 5
Eorpach

Ardan na nGniomhaiochtai Eorpacha ar Fhaireachas Margaidh do An Coimisitn 1

Chosmaidi (PEMSAC) Eorpach

Reachtaiocht maidir le Fuil, Fiochdn & Cealla a Athbhreithnid An Coimisiun 14
Eorpach

Coiste Seasta ar Thairgi Cosmaideacha An Coimisiin 3
Eorpach

Coiste Seasta ar Thairgi Leighis Tréidliachta An Coimisiun 3
Eorpach

Meitheal Oibre ar Théirgi Cosmaideacha An Coimisitin 3
Eorpach

Meitheal Oibre ar Dhea-chleachtas Dailte do Chomhébhair An Coimisian 1

Ghniomhacha Chégaisiochta agus do Thairgi Leighis Tréidliachta Eorpach

Sciath Oibriochta Europol 2

Tascthérsa um Chalaois Bia Udaras Sabhailteachta 1

Bia na hEireann (FSAI)

Trialacha Dilaraithe an Ghrdpa um Thrialacha Clinicidla a Eascd (CTFG) HMA 1

Grapa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas HMA 11

Frithphairteach - an Duine (CMDh)

Grapa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas HMA 11

Frithphairteach - Tréidliachta (CMDv)

Lionra Nuélaiochta an AE (EU-IN) HMA 10

Foghripa um Aicmil Tairge Teorannaigh an EU-IN HMA 9

Cruinnithe idir Chinn na nGniomhaireachtafi HMA 5

Comh-Mheitheal Oibre an GCP IWD/ CMDh HMA 7

Meitheal Oibre maidir le Nésanna Imeachta um Chomhroinnt Oibre HMA 10

Faireachais Cégas

Meitheal Oibre Shlabhra an tSolathair HMA 2

Meitheal Oibre Gairmithe Cumarsaide (Uachtardnacht an AE) HMA 2

Meitheal Oibre Oifigeach Forfheidhmithe (WGEQO) HMA 11

Meitheal Oibre Bainisteoiri Cailiochta HMA 3

Uirlis Measunaithe Riosca do Théastail Faireachais HMA / EDOM 6
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Coiste/Gripa Oibre Eagraiocht Cruinnithe
in 2021

Cruinnithe Cumarsaide maidir le COVID-19 HMA / EMA 50

Monatdireacht ar Vacsainid HSE COVID-19 agus Cruinniu HSE / HPSC 25

Measunaithe

Foram Faireachais Naisitinta Cosmaidi Seirbhis Slainte 2

Timpeallachta HSE (EHS)

Meitheal Oibre Saineolach ICH Q3E maidir le Nithe a Bhaint Amach ICH 1

agus a Laisteadh

Lionra Faireachais Cogas Vacsaini COVID-19 an ICMRA ICMRA 18

Cruinnit lomlanach an ICMRA ICMRA 2

Meitheal Oibre an ICMRA maidir le Muinin | Vacsaini ICMRA 1

Meitheal Oibre maidir le Claochlt Digiteach na gCigireachtai ICMRA 2

Grapa Maoirseachta maidir le Gnéithe Sabhailteachta IMVO / PSI / An Roinn 8
Slainte

Oibriocht Pangea Interpol 3

Meitheal Oibre maidir le R6-Ordu Leigheasanna Comhairle na nDochtdiri 3
Leighis

Sainghripa maidir le Cégaisiocht agus Feisti Leighis OECD 1

Cruinnithe Idirchaidrimh an PFIPC An Féram buan maidir le 3

Coireacht Choégaisiochta
Idirnéisidnta (PFIPC)

An Biuré Feidhmeach maidir le Scéim Chomhoibrithe Inidchta PIC/S 1

Cogaisiochta (PIC/S)

Sainchiorcal PIC/S maidir le Traséillii a Smachtu | Saoraidi PIC/S 25

Combhroinnte

Sainchiorcal PIC/S ar Bhainistiocht Riosca Cailiochta PIC/S 19

Fochoiste PIC/S maidir le Comhchuibhiu PIC/S 3

Meitheal Oibre PIC/S maidir le hQilitint ICH Q12 PIC/S 3

Meitheal Oibre Idirnéisiinta Straitéiseacha maidir le Nitreasaimini Udarais Rialala 1

An Coiste Comhairleach Néisitinta Imdhionta (NIAC) Coiste Rioga Lianna na 5

hEireann (RCPI)
Meitheal Oibre an NIAC maidir le COVID-19 RCPI 50
An Coiste Frithdhopala Comhairle Spéirt na 1
hEireann

Ceardlann Réigilin na hEorpa - Pointi Naisiinta Larnacha do thairgi WHO 1

leighis fochaighdeain agus falsaithe

Clar Idirnaisiunta an API WHO 12

Meitheal Oibre an Idirlin WHO 4

Meicniocht Ballstat ar Thairgi Leighis Fochaighdeain agus Falsaithe WHO 1

Oibriocht STOP Il An Eagraiocht 1

Dhomhanda Custaim
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