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Sracfhéachaint ar Staitistici 2022

Aran 1 0 comhlacht is fearr 1 8 &

Bhi an HPRA i measc na Lion na measunuithe a rinne an

10 comhlacht is fearr HPRA faoin mbealach d'Gdaruithe

ag leibhéal an Aontais o cégas do dhaoine até udaraithe
Eorpaigh 6 thaobh priomh- mﬁﬁ go larnach — 10 gcinn ina rapéirtéir
mheasini a dhéanamh ar agus 8 gcinn ina comhrapairtéir
leigheasanna don duine

agus comhairle eolaiochta

arna n-udaru go larnach

leigheas nua do dhaoine
udaraithe in 2022

109

Lion na ngnas comhairle eolaiochta
EMA do chégais do dhaoine a
chomhordaigh HPRA

tairge leighis tréidliachta

iarratas ar thrialacha clinicitla do udaraithe go larnach nuair a
chégais do dhaoine a eisiodh faoin bhi an HPRA mar rapdirtéir n6
Treoir AE maidir le Trialacha Cliniciula mar chomhrapdirtéir AE

agus tri idard faoin Rialachan nua AE

maidir le Trialacha Cliniciula

1,925 ®[199

Lion iomlan na leigheasanna oibritheoir eacnamaiochta feisti
tréidliachta a idaraiodh in leighis claraithe leis an HPRA
Eirinn ag deireadh na bliana




Eisiodh

6,809

deimhnid onnmhairidchain agus
cirt diola — 1,448 deimhniu le
haghaidh cégas agus 5,361
deimhnit cirt diola le haghaidh

feisti leighis

Fuarthas

10,918

tuairisc ar fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta maidir
le cégais do dhaoine. Bhain
2,852 acu le huséid vacsaini
COVID-19, laghdu suntasach
ar thigiuiri na bliana 2021

Fuarthas agus
measunaiodh

3935 &

tuairisc aireachais ar
fheisti leighis

Tionschaiodh

416

cas faireachais margaidh do
thairgi cosmaideacha

Rinneadh

4 @

cigireacht maidir le dea-chleachtas
monaraiochta ar laithreain a thairgeann
leigheasanna don duine né substainti
gniomhacha

58

an lion leigheasanna don duine arna
n-adaru go larnach ina raibh an HPRA
ina rapoirtéir don mhonatéireacht ar
Athbhreithniodh

chomharthai sadbhdilte ar bith

fégra do neamhchomhlionadh

cas faireachais margaidh i
ndail le feisti leighis

c0 @

aisghairm leighis, sin 58 leigheas
don duine agus dha leigheas
tréidliachta

956,263

aonad daileoige de
leigheasanna géchumtha
(bréige) agus de
leigheasanna midhleathacha

eile a gabhadh




Raditeas an
Chathaoirligh

Ba é ba mhé a bhi mar shaintréith den bhliain
2022 na maolu na srianta a bhain le COVID-19. De
réir a chéile, thosaigh an tsochai ag filleadh ar na
nésanna a bhain leis an saol roimh an bpaindéim,
mar a chuamar i dtaithi ar bheith ag maireachtail
le COVID-19 sa phobal. Ina ainneoin sin, bhi an
fhreagairt don phaindéim fés ina réimse larnach
fécais don HPRA, go hairithe sa chéad chipla mi
den bhliain. B'amhlaidh an scéal ag an leibhéal
naisitiinta agus i dtaca leis an bhfénamh a rinne an
eagraiocht ag leibhéal na hEorpa freisin.

Ba mhaith liom an deis seo a thapd chun
comhghleacaithe sa HPRA a mholadh as an mbealach
réidh a d'oibrigh siad chun aghaidh a thabhairt

ar na dushlain a thainig chun cinn de dheasca na
paindéime, fad a chinntigh siad ag an am céanna

go leanfadh leis an obair bhunriachtanach ar thug

an eagrafocht faithi maidir le sldinte an phobail agus
sldinte ainmhithe a chosaint. Taithi iomlan uathuil

a bhiin COVID-19 ar theastaigh freagairt iomlan
uathuil ina leith, agus ar tugadh an freagairt sin ina
leith, ar fud earnélacha uile na sochai. Is mian liom
aitheantas a thabhairt don thénamh a rinne an HPRA

i rith chéimeanna uile na paindéime agus suntas a
thabhairt go mér mér don rél rithabhachtach a d'imir
sé mar chuid de chur chuige ilghniomhaireachta
comhordaithe chun faisnéis thrathuil iontaofa a chur ar
fail, chun glacadh vacsaini a éasci agus chun tacaiocht
a chur ar fail maidir le riachtanais an chérais sléinte. De
thoradh na paindéime, leagadh béim nios mé ar an
tabhacht a bhaineann le comhar, le comhoibrit agus
le trédhearcacht agus ar an nga até leo i ngach gné
den tsaol, agus sa chéras sléinte poibli thar aon ghné
eile. T4 an HPRA tiomanta i gcénai don chomhoibrid
seo a choimead agus do bheith ag cur leis ar bhonn
naisiinta lena chinntit go mbeimid fos ag obair le
chéile chun tairbhe phobal na hEireann.

De réir mar a tosaiodh ag maolu srianta COVID-19,
cuireadh béim na heagraiochta ar ais ar ghné mar

is gnach aris. B'ionann 2022 agus an dara bliain de
Phlean Straitéiseach cuig bliana an HPRA. Faoin
bPlean seo, sainaithniodh clig phriomhsprioc mar
réimsi ina ndéanfadh an eagraiocht iarracht mhor
aris né iarracht nios mé i gcaitheamh na mblianta ata

romhainn. Ag cur le rath na chéad bhliana, coinniodh
béim na heagraiochta ar ghniomhaiochtai laethula

a ailiniu leis na spriocanna seo chun rialail agus
comhphairtiochtai a bhi bunaithe ar luachanna a
chinntit. Rinneadh dul chun cinn suntasach faoi gach
sprioc ar leith le linn na bliana.

Lean an HPRA de bhéim a leagan ar
chomhphéairtiochtai cérais sldinte a thorbairt agus a
leathnt agus ar ar gcomhar a threisid ar fud réimsi
uile an chorais slainte. Mar chuid den obair seo,

lean an eagraiocht dé rél i gcomhordu bhainistit

na nganntanas leigheasanna i gcomhphairtiocht

le pairtithe leasmhara eile faoin gCreat Naisitnta

um Ghanntanais. | mo Chathaoirleach ar an

Udaras, aithnim gurb é bainistit infhaighteachta
agus ganntanas leigheasanna mar cheann de

na priomhthosaiochtai don HPRA agus do na
gniomhaireachtaf leigheasanna ar fad timpeall an
dombhain freisin. Is cosuil go leanfar ar an gcaoi seo i
bhfianaise chastacht na saincheiste agus na gcuinsi ar
fad is cuis leis na ganntanais. Ta an tUdarés tiomanta
do bheith ag tacu leis an HPRA ina chuid oibre sa
réimse seo, i bhfianaise na tdbhachtacha a bhaineann
le leigheasanna agus le hinfhaighteacht na bhfeisti
leighis araon maidir le leandnachas ctraim agus
cosaint leantnach othar.

Ta leathnt chomhphéirtiochtai reatha an HPRA

le gniomhaireachtai naisiunta, Eorpacha agus
idirnaisitnta, le comhlachtai gairmitla agus le grapai
othar fés ina phriomhthosaiocht don bhliain atd amach
romhainn. T4 mé ag sil leis an dul chun cinn ar fad a
dhéanfaidh an eagraiocht sa réimse seo amach anseo
agus leis an tionchar dearfach a bheidh aige seo ar
phairtithe leasmhara. Aithnionn an HPRA nach féidir
rialdil a bheith ann leis féin, agus go deimhin, nior
chéir rialail a bheith ann leis féin, agus tacaionn sé go
hiomlan fos leis an gcur chuige ‘Aon Slainte Amhain’
lena bhféachtar le sléinte daoine, ainmhithe, plandai
agus na timpeallachta a aontd agus a chomhthathd.

Rinne Féram Othar an HPRA obair luachmhar
fhorédsach i rith na bliana, trina ndearnadh féonamh sa
bhreis d'iarrachtai leantinacha na heagraiochta chun
na samhlacha rannphairtiochta leis an bpobal ata
againn a fheabhsu agus a leathnu. Aithnionn an HPRA



aitheantas an raon uathuil taithi agus eolais a bhionn
ag othair agus an tionchar dearfach a d'fhéadfadh a
bheith ag a rannphairteachas ar rialt leigheasanna
agus feisti leighis in Eirinn. Leis an bhféram, cuirtear
deis ar féil d’othair baint dhireach a bheith acu leis
an gcoéras rialala agus cinntitear leis go leanfaimid
d'othair agus de riachtanais othar a chur i gcroilar
an uile ni a dhéanaimid mar eagraiocht. Tacaionn an
tUdarés go hiomlan le tiomantas an HPRA a chuid
rannphairtiochta le hothair agus le heagraiochtai
othar a leathnt agus a laidriu. Leis seo, cumasaitear
tuiscint nios fearr ar dhearcthai agus taithi othar i
gcomhthéacs an rialaithe tairgi slainte.

| mi Marta 2022, ceapadh an Dr Lorraine Nolan

ina Cathaoirleach ar Bhord na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai (EMA). Is |éirili é ceapachéan an Dr
Nolan ar an méid dochreidte atd déanta aici ar son
sldinte agus sabhéilteachta daocine agus ainmhithe
in Eirinn a chosaint, ach anuas air sin, is l&iriG é ar an
mbéim a chuireann an eagraiocht ar chomhoibrid
agus ar chombhar ar fud an lionra rialala nios leithne.

Le linn na bliana, thainig feidhm iomlan le roinnt
rialachan i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha
in-vitro (IVDR), i réimse na leigheasanna tréidliachta,
agus i réimse na dtrialacha clinicitla. Chun tuiscint
nios fearr a thail ar impleachtai na rialachan seo do
phairtithe leasmhara, agus chun cuidid a thabhairt
maidir le hiad a thrasui i ndli na hEireann, d'oibrigh
comhghleacaithe go dluth leis an Roinn Slainte,

leis an Roinn Talmhaiochta, Bia agus Mara agus le
heagraiochtai comhphairtiocht dbhartha eile. D'thonn
tuilleadh feasachta agus ullmhachta a chothd i
measc pairtithe leasmhara, redchtail an HPRA roinnt
seiminear gréasain maidir leis na rialachain nua.

Leis na seimineair ghréasain seo, tugadh achoimre
ar na rialachain agus ar an tionchar a d'théadfai a
bheith acu in Eirinn agus d’othair na hEireann, agus
tugadh treoir phraiticidil ar na chéad chéimeanna
eile do phéirtithe leasmhara. Is ionann na seimineéir
ghréasain, treoracha agus acmhainni éagsula a
cuireadh le chéile i ndail leis na rialachain nua agus
aon ghné amhain de thiomantas leantinach an HPRA
i leith caidreamh agus rannphairteachas oscailte
réamhghniomhach.

Focas eile a bhi ag an eagraiocht i rith na bliana

na tacaiocht leantnach don nuélaiocht. Le hOifig
Nuélaiochta an HPRA, leanadh de thacaiocht a chur
ar fail don earnéil naisidnta tri chomhairle rialéla a
chur ar phairtithe leasmhara ar mhian leo inidchadh
a dhéanamh ar thorbairt tairgi agus teicneolaiochtai
sléinte nuélacha. Ag leibhéal na hEorpa, chuir an

HPRA seal isteach aris ina chomhchathaoirleach

ar Lionra Nuélaiochta an Aontais Eorpaigh, ar
comhthiontar é idir gniomhaireachtai leigheasra
naisiinta agus an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach maidir le clrsai rialdla a bhaineann le

teiripi agus teicneolaiochtai atd ag teacht chun cinn.
Aithnionn an HPRA an tdbhacht a bhaineann le bheith
ag tacu leis an nuélaiocht 6 thaobh othair na hEireann
a chosaint, agus 6 thaobh Eire agus othair na
hEireann a lithriti chun tosaigh i ndail le feabhstchain
agus forbairti sa réimse sin chomh maith.

Coinnigh an eagraiocht uirthi lena cuid iarrachtai i
ndail le faire na faistine. Ni hamhéin go mbaineann

sé seo leis an nualaiocht, ach baineann sé freisin le
dushlain agus deiseanna na todhchai maidir le rialt
tairgi slainte, a bhféadfadh siad sin tionchar a imirt ar
riachtanais phairtithe leasmhara an HPRA, é sin n6 dul
chun tairbhe déibh. Chuige sin, leanfaidh an HPRA
de chuidit a thabhairt do phairtithe leasmhara chun
na rialachain nua i ndail le trialacha clinicidla, feisti
leighis agus leigheasanna tréidliachta, mar aon leis an
least molta ar an reachtaiocht cégaisiochta maidir le
leigheasanna don duine, a thuiscint agus an t-aistrit
chuig na rialachéin sin a dhéanambh.

Ag breathnl chun cinn, thar ceann an Udarais, is
mian liom béim a chur ar an bhfécas leandnach ar
spriocanna straitéiseacha an HPRA a bhaint amach
go rathdil, agus ar an tiomantas leandnach ina leith
sin. T4 muinin agam go leanfaimid, tri dhiograis
comhghleacaithe ar fud na heagraiochta, de bheith
ag cur chun cinn na fise barr feabhais ata againn
maidir le riald tairgi sldinte tri eolaiocht, tri chomhar
agus trid an nuélaiocht, ar mhaithe le péirtithe
leasmhara uile an HPRA.

Buiochas

Ba mhaith liom tosu tri bhuiochas a ghabhail leis an

Aire Slainte agus leis an Aire Talmhaiochta, Bia agus
Mara araon as a gcuid tacaiochta agus comhair, mar
aon le tacaiocht agus comhar a gcuid comhairleoiri

agus ball foirne laistigh da ranna.

Ta mé thar a bheith buioch de mo chomhchomhaltai
san Udaras as an tacaiocht leantnach a thug siad dom
i rith mo chéad bhliana iomlaine i mo Chathaoirleach
den HPRA. Taithi a bhi i rél an Chathaoirligh a thug
|éargas iontach dom, agus bhi an treoir, tuiscint agus
taithi a thug mo chomhchomhaltai san Udarés dom
thar a bheith luachmhar. Is mér agam an tiomantas

a léirigh comhaltai an Udaréis i leith rialt leantnach
rathuil criochnuil na heagraiochta.



Gabhaim buiochas freisin leis an Dr Elizabeth Keane a
d'fhag an tUdarés i mi Bealtaine 2022 tar éis di blianta
fada a chur isteach ina comhalta diograiseach den
Udaras, comhalta a raibh ardmheas uirthi.

Ta an HPRA tiomanta i gcénai do phleanail rathdil
comharbais ag gach leibhéal ar fud na heagraiochta.
Ag leibhéal an Udarais, bhi pleanail dirithe ar

thri phriomhréimse d'fheabhas i gcomhréir leis

na priomhréimsi tosaiochta a sainaithniodh don
eagraiocht i gcaitheamh na bliana atéd amach
romhainn. Bhain na réimsi seo le faire na faistine,
nualaiocht agus focas leantnach ar shlainte phoibli.

| bhfianaise thiomantas an Udaréis chun cur lena
chuid saineolais sna réimsi seo, ta riméad orm

failte chroitil a chur roimh an gcomhalta is nua san
Udaras, sin i an Dr Fiona Kiernan, a thainig isteach
sa bhliain 2022. T4 taithi dhireach nach beag ag an
Dr Kiernan, ni hamhain i réimse na slainte poibli

ach i réimse na nuélaiochta chomh maith, tar éis di
gndlacht nuathionscanta slainte digiteach a bhund,
agus nil amhras ar bith orm ach go mbeidh si ina
comhalta luachmhar san Udaras sna blianta at4d amach
romhainn.

Ta na coisti comhairleacha éagsula, agus comhaltai

na gcoisti sin da réir sin, fos ina bpriomhchrann taca
don eagraiocht. Mo bhuiochas leis na comhaltai
diograiseacha ar fad as an bhfénamh fiorthabhachtach
a rinne siad agus le mo chomh-chombhaltai san Udaras
atd ina gcathaoirleach ar choisti.

Le tabhairt isteach an Rialachain maidir le Trialacha
Clinicidla, tosaiodh ar dheireadh a chur leis an Treoir
maidir le Trialacha Clinicidla de réir a chéile, agus leis
sin, ar dheireadh a chur le sainchiram an Fhochoiste
um Thrialacha Clinicidla. Is mér ag an eagraiocht
agus ag an lionra clinicidil ar fud na tire an chombhairle

agus treoir bhuanseasmhach até curtha ar fail ag an
bhFochoiste ddinn in imeacht na mblianta. Chuir
an obair a rinne an Coiste go mér le sédbhailteacht
othar in Eirinn agus gabhaim buiochas 6 chrof leis
an gCathaoirleach agus leis na comhaltai as an
obair dhiograiseach atd déanta acu i gcaitheamh na
mblianta.

Ar deireadh, agus mé ag tabhairt mo chuid
machnaimh ar an mbliain 2022 chun deiridh

agus ag féachaint chun cinn ar an mbliain até le
teacht, ba mhaith liom buiochas a ghlacadh leis an
bPriomhfheidhmeannach, leis an mbainistiocht agus
le foireann uile an HPRA as a dtiomantas leantnach
diongbhailte i leith slainte an phobail agus slainte
ainmhithe in Eirinn a chosaint. Le himeachtai na
bliana seo caite, tugadh aird aris eile ar an tdbhacht a
bhaineann le comhar lendr gcomhphéirtithe is othair,
lenar gcomhphairtithe sa choras slainte agus lenér
gcomhphairtithe rialdla, agus taim ag suil le nios mé
dul chun cinn fés sa réimse seo amach sa bhliain
2023.

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach




Combhaltai an Udarais

An tAire Slainte a cheapann Udaras HPRA i gcomhréir lena leagtar de chumhacht ar an Aire faoi fho-alt
2 d'alt 7 den Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995. Seo a leanas comhaltai an Udaréis i rith na
bliana 2022:

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

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

An Dr Elizabeth Keane An Dr Fiona Kiernan An Dr. Paula Kilbane
Théinig deireadh lena téarma an Ceaptha an
21 Bealtaine 2022 12 Meéan Fémhair 2022

An tOllamh Sharon O'Kane An Dr Diarmuid Quinlan An tOllamh Richard Reilly



An Coiste Bainistiochta

Seo a leanas comhaltai an Choiste Bainistiochta i rith na bliana 2022:

An Dr. Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

Rita Purcell Uasal An Dr J.G. Beechinor Sinead Curran Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach Stidrthoir na nEolaiochtai Stidrthoir na Monatdireachta
Tréidliachta ar Thairgi don Duine

An tUasal Sean d'Art An Dr Finnuala Lonsdale An Dr Niall MacAleenan
Stiurthoir TFC agus Stitrthoir Udaraithe agus Stiurthoir Feisti Leighis
Seirbhisi Gné Cléraithe Tairgi don Duine

Ceaptha an 01 Marta 2022

Grainne Power Uasal Elizabeth Stuart Uasal
Stiurthéir Comhlionta Stitrthéir Acmhainni Daonna
Ceaptha an 01 Eanair 2022 agus Athraithe



Tuarascail an
Phriomhfheidh-
meannaigh

Bliain ghnéthach eile, ach bliain iontach, a bhi in
2022 don HPRA. Leanamar d'fhénamh a dhéanamh
d'iarrachtai sldinte poibli chun aghaidh a thabhairt
ar phaindéim leaninach COVID-19 fad a bhiomar
ag dul i ngleic le dushlain nua a thainig chun

cinn de réir mar a maolaiodh srianta agus mar a
athosclaiodh an tsochai.

Cur i bhfeidhm reachtaiochta

Tharla athruithe suntasacha sa tirdhreach reachtaiochta i
mbliana, le cur i bhfeidhm an Rialachain nua Tréidliachta,
an Rialachain maidir le Trialacha Clinicidla, an Rialachain
maidir le Feisti Leighis, agus an Rialachain maidir le
Diagnaisic In-Vitro. D'oibrigh an eagraiocht go crua le
roinnt blianta anuas chun ullmhichéan a dhéanamh do
chur i bhfeidhm na rialachan nua, agus leanadh leis an
obair seo de réir mar a chuamar i dtaithi ar na creata
rialéla nua. Ta sé rithdbhachtach go leanfaimis de bheith
ag obair go dluth le priomhphairtithe leasmhara lena
chinntit go mbeadh an t-aistrit chomh furasta agus is
féidir don uile dhuine lena mbaineann.

Leis an Rialachdn nua Tréidliachta, déantar na rialacha
d'Gdaru agus Uséaid leigheasanna tréidliachta san
Aontas Eorpach a nuachdirit. Ta bearta nua istigh
ann maidir le hinfhaighteacht agus sabhailteacht
leigheasanna tréidliachta a mhéadu, agus é mar
chuspdir leis sin an timpeallacht rialdla a shimpliu
agus an t-ualach riarachain a laghdu déibh sin a
bhionn i mbun leigheasanna tréidliachta a fhorbairt.
Tri sin a dhéanambh, is é an aidhm até ann forbairt
leigheasanna nuélacha a spreagadh. Ina theannta sin,
t4 sé mar aidhm leis an Rialachan gniomh an Aontais
Eorpaigh a threisiti chun frithsheasmhacht in aghaidh
dbhar frithmhiocrébach a chomhrac agus leigheasanna
ar abhair fhrithmhiocrébacha iad a choinneail ag obair
go héifeachtach do dhaoine agus d'ainmhithe araon.
In go leor bealai, leis an Rialachan nua Tréidliachta,
réititear an bealach d'athchdirid reachtaiocht
chégaisiochta an Aontais Eorpaigh do leigheasanna
don duine, le béim choiteann ar éifeachtulacht, ar
chur chun cinn na hinfhaighteachta agus ar usaid cuir
chuige Aon Slainte Amhain i leith rialt leigheasanna.

Leis an Rialachan maidir le Trialacha Clinicidla (RTC),
tugtar isteach cuichdirit agus lard nésanna imeachta
rialala barrthdbhachtacha a bhaineann le trialacha
clinicidla. Airitear air seo taisceadh aonair d'iarratais,
mar aon le simplid riachtanas tuairiscithe airithe. Leis an
RTC, diritear ar thimpeallacht a chruth( san Eoraip ina
mbeifear in ann tacaiocht nios fearr a thabhairt i ndail

le déanamh an taighde chliniciil. Trid an tacaiocht do
thionscnaimh an Aontais Eorpaigh, ta sé mar aidhm

leis fas cdrasach a chur ar lion na dtrialacha clinicitla a
dhéantar anseo. De bharr thabhairt isteach an Rialachain
maidir le Trialacha Clinicitla, treisiodh an comhar idir an
HPRA agus an Coiste Naisitinta um Eitic Thaighde maidir
le Trialacha Clinicitla, mar a d'oibriomar le chéile chun
na cdrais atd againn a chomhthathd chun tact le ceadu
trathdil na n-iarratas ar thrialacha clinicidla a fuarthas
faoin rialachan. Tharla athru eile de bharr chur i bhfeidhm
an Rialachain, ba é sin gur thainig Fochoiste an HPRA
um Thrialacha Clinicitla le chéile don uair dheireanach i
mi Eanair 2023. Cuid larnach de phroiseas Udaraithe na
dtrialacha clinicitla in Eirinn ab ea an Fochoiste ar feadh
na mblianta, agus ba mhaith liom buiochas 6 chroi a
ghabhil le comhaltai an Fhochoiste as an méid moér ata
déanta acu ar son an taighde chlinicitil agus na slainte
poibli.

Le tabhairt isteach an Rialachain maidir le Feisti Leighis
(MDR) agus an Rialachain maidir le Diagndisic In-Vitro
(IVDR), ta feabhas suntasach & chur ar an mbealach

a ndéantar feisti leighis a riali san Eoraip. Ta go leor
oibre déanta againne mar eagraiocht chun an bealach
a réiteach do chur i bhfeidhm an chreata rialdla nua
seo, lena n-airitear an roinn feisti leighis ata againn a
athstruchtdrd agus a bheith ag cur leis na hacmhainni,
scileanna agus saineolas atd againn. Gabhaimid orainn
féin go leanfaimid leis na hiarrachtai seo, agus go
n-oibreoimid le rialtéiri, leis an lucht déanta beartais,
le hionadai 6n earnail, le gairmithe cliraim slainte agus
le hothair chun tact le cur i bhfeidhm rathdil an MDR
agus an IVDR. Ni go ndéanfaimid é sin a mbeimid

in ann spriocanna na Rialachén a bhaint amach chun
creat rialdla laidir trédhearcach inbhuanaithe a chruth,
lena bhfeabhséfar sdbhailteacht chlinicitil agus lena
gcinnteofar go mbeidh fail ar theicneolaiochtai agus
diagndisic Urscothach do shaoranaigh an Aontais
Eorpaigh.



Ganntanas leigheasanna

Ina chail mar cheann de na priomhghniomhaithe

i dtaca le ganntanas leigheasanna a mhaold agus

a bhainistid, t&d an HPRA go mér ar son obair a
dhéanamh, ag leibhéal naisiuinta agus leibhéal
Eorpach araon, chun aghaidh a thabhairt ar

an bhfadhb leantnach seo. Mar chuid de sin,

diriodh ar bhonneagair a bhunt agus a laidriu

chun monatdireacht ghniomhach a dhéanamh ar
ghanntanas leigheasanna don duine, agus chun

iad a thuar agus a bhainistid. Le blianta beaga

anuas, ta leibhéal méadaithe focais ar réimse an
ghanntanais, ar fud an chorais sldinte agus i measc
an phobail i gcoitinne araon. Leis seo, leagtar béim
ar thadbhacht na hoibre a dhéantar ag an leibhéal
naisiunta faoin gcreat ilphairtithe leasmhara maidir

le ganntanas leigheasanna, a dhéanann an HPRA é a
chomhordt. Chun bainistit éifeachtach a dhéanamh
ar ghanntanas, bionn gé le hiarrachtai comhoibriocha
agus comhordaithe 6 na priomhphairtithe leasmhara
go léir. Leis an gcreat, cuirtear ardan ar fail trinar
féidir linn obair a dhéanamh in éineacht chun straitéisi
fadtéarmacha a thorbairt agus a chur i bhfeidhm chun
aghaidh a thabhairt ar an tsaincheist chasta seo.

Ag leibhéal an Aontais Eorpaigh, thainig sainordd
breisithe na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA)
maidir le hullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus
bainistit infhaighteachta leigheasanna agus feisti leighis
i bhfeidhm sa bhliain 2022. Leis seo, bunaiodh an
Grupa Stitrtha Feidhmitichain maidir le Ganntanas agus
Sébhailteacht Tairgi Leighis. Rinne an Ghniomhaireacht
uasdatu ar rél lionra Phointe Teagmhala Aonair an
Aontais Eorpaigh (SPOC), céras a Uséideann an EMA
agus Udarais innidla naisidnta chun faisnéis maidir le
ganntanas a mhalartd. Is rannphairti gniomhach é an
HPRA sa d& ghripa, a bhfuil réil thdbhachtacha acu
maidir le monatdireacht agus bainistii ganntanais
leigheasanna ar fud na hEorpa a chomhordu.

HPRA People
Strategy

A framework for how
we succeed together
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Forbairt inmheanach

| gcaitheamh na bliana, leanamar de chur i bhfeidhm
Straitéis an HPRA maidir le Claochlu Digiteach a
chur chun cinn, a bhfuil sé mar aidhm leis cumais
teicneolaiochta a bhunt lena dtacéfar leis an
eagraiocht a cuid spriocanna a bhaint amach go
héifeachtach agus go héifeachtuil san am ata le
teacht. Seoladh tionscadal ar fud na heagraiochta
chun laithreadn gréasain an HPRA a athfhorbairt, agus
thugamar faoi obair ullmhtchain chun tacd le riald
tairgi slainte digiteacha. Trath a bhfuiltear ag cur tus
le hiniuchadh a dhéanamh ar na hdséidi a bhaineann
le fiorfhianaise maidir le riald tairgi sldinte agus leis na
husaidi sin a léirid tri thionscnaimh amhail DARWIN
AE, chomh maith leis na forbairti agus nudlaiochtai
suntasacha até & ndéanamh i réimse na slainte digitf,
ta sé rithabhachtach go gcoinnimid suas agus go
mbeimid in ait mhaith chun aghaidh a thabhairt ar na
forbairti iontacha atd romhainn.

Ta athrd as cuimse tagtha ar an mbealach a
bhfeidhmimid mar eagraiocht le blianta beaga anuas
agus bhi tuilleadh de na hathruithe sin i gceist de

réir mar a d'éirigh linn aistri a dhéanamh go samhail
d'obair chumaisc luath sa bhliain 2022. Tar éis duinn
nach mor dha bhliain a chaitheamh ag obair go
hiomlan & chian de dheasca phaindéim COVID-19,
ba thabhachtach duinn go ndéanfaimis machnamh

ar an taithi sin, agus go ndéanfaimis idir na tairbhi
agus na dushlain a bhaineann le bealach nua oibre

a mheas. Taimid ag iarraidh a chinntit go mbeidh
comhghleacaithe ar fud na heagraiochta in ann fénamh
a dhéanamh don phréiseas athbhreithnithe leantinach
seo agus go mbeidh ionchur ag an uile dhuine chun
ar geuid socruithe oibre amach anseo a mhunlu.

O d'thilleamar ar an oifig, tri mheascan de thaithi,
breathndireacht agus aiseolas, tdimid ag leantint den
tsamhail oibre cumaisc atéd againn a oiritina agus a
bheachtl d'thonn timpeallacht a chruthd ina dtacaitear
linn leanuint de bheith ag comhlionadh riachtanais

na heagraiochta, agus ag baint amach na spriocanna
straitéiseacha atad againn chomh maith.

Braitheann rath eagraiochta ar bith ar na daocine a
oibrionn inti. Ar an gcdis sin, dhiriomar ar fhorbairt
chéad Straitéis thiomanta Fostaithe an HPRA le

linn na bliana 2022, inar léiriodh diograis an HPRA i
leith an chulttir dhearfaigh laistigh den eagraiocht

a choimedad agus a chothu. Ceapadh Straitéis na
bhFostaithe chun a bheith ag obair in éineacht le plean
straitéiseach foriomlan an HPRA, agus ta luachanna an
HPRA mar bhonn taca fuithi. Leagtar amach i Straitéis
na bhFostaithe mar a fhorbraimid baill foirne an
HPRA, mar a dhéanaimid infheistit iontu agus mar a
spreagaimid iad, ionas go gcumasdéfar an uile dhuine
san eagraiocht agus go mbeidh an tacaiocht acu chun



a geuid oibre is fearr agus is féidir a dhéanamh. Sa
straitéis seo, aithnitear go mbimid nios éifeachtai
nuair a oibrimid le chéile agus tugtar aitheantas don
tdbhacht a bhaineann le timpeallacht a chruthd ina
gcuiditear linn ar ndicheall a dhéanamh mar fhoireann
agus rath a bhaint amach i dteannta a chéile.

Ag breathnt chun cinn

Agus muid ag sroicheadh pointe nuair nach rangaitear
COVID-19 mar éigeandail slainte poibli a thuilleadh,
ta sé tabhachtach machnamh a dhéanamh ar an méid
ata foghlamtha againn le tri bliana anuas, ionas go
mbeimid in ann leas a bhaint as an taithi sin chun
eolas a dhéanamh do na cinnti a dhéanfaimid agus
do na cleachtais a Usaidfimid amach anseo. Léirigh an
phaindéim chomh sciobtha agus is féidir le domhan
na heolaiochta freagra a thabhairt ar thadhb, trath

ar forbraiodh go leor céracha leighis ar luas nach
bhfacthas riamh roimhe seo.

De réir mar a thorbraionn domhan na heolaiochta,

ni mor ddinn an chaoi a ndéanaimid tairgi slainte a
riald a fhorbairt freisin. Leis na creatai reachtaiochta
nua, tugtar deis duinn fas a dhéanamh chun éilimh
timpeallachta rialdla até ag athrd a shasamh. Leis an
tiomantas até leagtha amach i Straitéis nua Fostaithe
an HPRA chun tact lenér geuid fostaithe, chun
infheistiocht a dhéanamh iontu agus chun uasoilitint a
chur orthu, mar aon leis an gcumhachtu breise até ar
fail de bharr digitit agus teicneolaiocht fheabhsaithe,
td muinin agam go bhfuil an HPRA réidh lena
bhealach a dhéanambh tri na deiseanna agus na
dushlain até roimhe.

1

Buiochas

Tharla roinnt mhaith athruithe do chomhdhéanamh
Choiste Bainistiochta an HPRA sa bhliain 2022, trath
ar ghlac Grainne Power le rél Stidrthéir Ranndg
Combhlionta an HPRA agus a thainig Finnuala
Lonsdale isteach ina Stitrthéir ar Rannég an Udaraithe
agus an Chlaraithe maidir le Tairgi don Duine. Ta
taithi fhairsing agus cuimse eolais ag Grainne agus
ag Finnuala beirt, a théann chun tairbhe déibh ina rél
faoi seach. Is |éir na buntdisti a bhaineann le hionchur
na beirte cheana féin agus t4 mé ag suil le bheith ag
obair taobh leo go ceann piosa eile.

Ba mhaith liom aitheantas a thabhairt d’Airi agus

do bhaill foirne na Roinne Slainte agus na Roinne
Talmhaiochta, Bia agus Mara as a gcuid tacaiochta,
comhoibrithe agus comhair leis an HPRA ar raon
leathan abhar i rith na bliana. Thar ceann na foirne
ceannaireachta agus na heagraiochta i gcoitinne, is
mian liom buiochas a ghabhail leis an Udaras agus leis
na coisti comhairleacha, a bhfuil an méid a dhéanann
siad ina thacaiocht shuntasach luachmhar d’obair an
HPRA.

Ar deireadh thiar, ni féidir liom déthain béime a chur
ar chomh buioch atd mé de mo chomhghleacaithe ar
fud an HPRA agus ar an meas mor atd agam orthu.
Téann sé i gcion orm agus téann sé go crof ionam aris
agus aris eile nuair a theicim cumas an uile dhuine san
eagraiocht dul in oiritint do dhushlain nua, le slainte
phoibli agus slainte ainmhithe mar spreagadh don
uile ni a dhéanaimid. Ta mé fiorbhréduil as bheith mar
dhuine d'thoireann an HPRA agus ta a thios agam gur
féidir linn leandint de rath a bhaint amach in éineacht
a chéile.

Loeei Naw

An Dr. Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach
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— Priomhéachtai in 2022

Spriocl

Combhphairtiochtai
sna cérais slainte

Ar gcomhoibrithe i
ngach réimse den
chéras slainte a
neartu

Tugadh faoi obair thairs-
ing ar chreat an HPRA
maidir le ganntanais
leigheasanna. Ag leib-
héal an Aontais Eorpaigh
ghlac an HPRA rél chean-
nasai an phacdiste oibre
i dtionscadal Gniom-
haiochta Comhphairti
CHESSMEN" ar tugadh
faoi mar threagairt ar
fthadhbanna méadaithe
maidir le solathar
leigheasanna.

Leanadh d'obair a
dhéanamh le comh-
phairtithe naisitinta agus
idirnaisidnta chun an
tionchar slainte poibli

6 COVID-19 agus an
lion ard gniomhaiochtai
rialéla agus cumarsaide
a bhaineann le vacsaini
agus teiripi a bhainistiu.

Leis an Roinn Slainte
agus FSS, leanadh de
mhonatdireacht agus de
bhainistiti a dhéanamh

ar thionchair ar sholathar
leigheasanna agus feisti
leighis a thainig chun cinn
ag deireadh idirthréimse
an Bhreatimeachta.

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

Foilsiodh treoir agus fiseain
teagaisc a bhaineann le
dea-chleachtais cogas-
aireachais agus bainistit
combharthai, a thacaigh le
cur i bhfeidhm na Rialachan
nua Tréidliachta.

1 Comhordd agus Comhchu-
ibhiti na gCéras até ann
cheana i gcoinne Ganntanas
leigheasanna, Lionra Eorpach

&)

Rialail fhorasach
An Gsaid a
mbainimid as ar gcur
chuige comhréireach
agus oiriiinaitheach
chun torthai nios
fearr a bhaint amach
d'othair

Leanamar de chom-
hoibrit a dhéanamh
leis an Roinn Slainte
agus le comhphair-
tithe naisiinta chun
reachtaiocht naisiinta a
chur i bhfeidhm do Ri-
alachan an AE maidir le
Trialacha Clinicidla, do
Rialachan an AE maidir
le Feisti Leighis agus
don Rialachan maidir le
Diagndisic In-Vitro, agus
leis na coisti naisiunta
um eitic thaighde.

Tacaiodh leis an Roinn

Talmhaiochta, Bia agus
Mara chun reachtaiocht
naisiinta a thorbairt
chun Rialachéain nua an
Aontais Eorpaigh maidir
le leigheasanna tréidli-

achta a chur i bhfeidhm.

Forbraiodh straitéis
chibearshlandala chun
dul i ngleic le diol-
achan midhleathach
leigheasanna ar line.

Tugadh isteach scéim

chlérichain do thairgi
leighis imscrudaithea-
cha a mhonaraitear in
ospidéil agus tugadh
isteach clar cigireachta
gaolmhar freisin.

Thug an HPRA comh-

cheannaireacht ar
thionscadal de chuid
Chomhghuailliocht
Idirnaisitinta na nUdaras
Rialéla Leigheasanna
(ICMRA), lena n-airiodh
clar piolétach a leagan
amach chun measunu a
dhéanamh ar chomhoi-
brid rialdla idirnaisianta
maidir le bainistit ath-
raithe tar éis an tfhorm-
heasta do leigheasanna
nuélaiocha.

Sprioc 3

Zh

Cumarsaid agus
rannphairtiocht
Ar munlai maidir le
rannphairtiocht a
fheabhst d'thonn
trust agus muinin an
phobail a neartt

Leanadh de phlean
oibre Fhéram

na nOthar, agus
méadaiodh an leibhéal
rannphairtiochta a
bhionn againn le
comhaltai an Fhéraim.

Leanadh de
rannphairtiocht le
pairtithe leasmhara trid
an méid a rinneamar
ar son na freagartha
naisilnta ar an
bpaindéim, tri cuid
mhor nuashonruithe

a chur ar fail ar an
laithrean gréasain agus
sa nuachtlitir, agus

trid an rannphairtiocht
shuntasach a rinneamar
leis na meain naisiinta
chun na proisis agus
torthai rialéla a mhinid

don phobal i gcoitinne.

Rinneadh ionchur nach
beag i dtionscadal
STARS? AE lena
ndiritear ar oilidint a
chur ar ghairmithe
cdraim slainte maidir
le rialt leigheasanna,
agus nascadh isteach
gairmithe agus
institiGiidi ctraim slainte
na hEireann.

2 Is ionann STARS agus an
tionscadal ar Strengthening
Training of Academia
in Regulatory Science a
fhaigheann maoinid 6n
Aontas Eorpach.
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Sprioc 4

Nualaiocht a
chumasa

Ar gcuid tacaiochtaf
do nualaiocht 6
haimsit go dti ceadu
rialdla

Cinntiodh bunt Ghripa
Lionra Nualaiochta an
Aontais Eorpaigh um Ai-
cmil Tairgi Teorannacha
mar Chathaoirleach de
Lionra Nualaiochta an
Aontais Eorpaigh, chun
fénamh a dhéanamh do
leasti na reachtaiochta
cdgaisiochta.

Rinneadh fénamh i
leith roinnt tionscnamh
fhaire na faistine, lena
n-airitear tabhairt
chun criche thuarascail
Lionra Nualaiochta an
Aontais Eorpaigh ar
thrasphlandi micre-
afléra faecaigh agus
breithnia ar chuir
chuige rialéla bunaithe
ar an eolaiocht maidir
le modhnu géandim a
dhéanamh ar thairgi.

Cuireadh treoir ar fail
d'urraitheoiri acadula
agus clinicidla maidir
le Rialachan an Aontais
Eorpaigh maidir le
Trialacha Clinicitla
agus spreagadh ran-
nphairtiocht leantnach
le aschuir STARS?.

Leanadh de chomhoi-

briti i dtionscadail ag
leibhéal an Aontais
Eorpaigh chun réimsi
nuélaiochta a shain-
aithint, amhail clar
piolétach anailisiochta
mear-shonrai Fiorf-
hianaise na Gniom-
haireachta Leigheasra
Eorpai, PRISMA
(Comhghuailliocht
loslaghdaithe Riosca
an Choiste Cégas-
Aireachais um Measunu
Rioscai) agus Foireann
Gnoé Cégas-Aireachais
an Aontais Eorpaigh.

Sprioc 5
&8
&/

Foireann den scoth,
proisis den scoth

Ar n-eagraiocht
agus ar bhfoireann
a thorbairt chun ar

n-aidhmeanna a

bhaint amach go
rathuil

Forbraiodh Straitéis
Fostaithe ina ndiritear
ar fhostaithe an HPRA
a bhainistit, a fhorbairt
agus tacaiocht a
thabhairt déibh d'thonn
fis agus misean an
HPRA a bhaint amach.

Leanadh dar gcuid
gniomhaiochtai
claochlaithe a bhi
dirithe ar chomhthathu
le corais ghréaséin an
Aontais Eorpaigh agus
bainistit feabhsaithe
tacar sonral.

Bunaiodh agus
cuireadh i bhfeidhm
samhail hibrideach
oibre agus proiseas
tastala agus foghlama
lena gcinntid go
n-oireann an sambhail
nua do riachtanais na
heagraiochta agus
da fis, misean agus
luachanna larnach.

Tugadh isteach barr
feabhais oibriochta

i straitéis fhoriomlan
na heagraiochta

chun béim a chur

ar fheabhstchan
leantnach agus ar
bhainistit barainneach
phroisis an HPRA.

Faoi thionscadal
fuinnimh agus
inbhuanaitheachta
2021-2030, tugadh
isteach clair laghdaithe
dramhaiola agus clair
astaiochtai a bhaineann
le taisteal, aimsiodh
staiseandireacht
inbhuanaithe agus
tugadh isteach

soilse LED ar fud na
n-aitreabh.



Deonaionn an HPRA ceadtnais do leigheasanna,
ach sin faoi réir athbhreithniu a dhéanamh

ar a sabhailteacht, ar a gcailiocht agus ar a
n-éifeachtulacht agus déanann sé faireachan
leantnach ar usaid na leigheasanna sin nuair a
thagann siad chun bheith ar fail ar mhargadh

na hEireann. Ina theannta sin, ceadaimid
trialacha cliniciula, agus déanaimid faireachan
orthu, déanaimid laithreacha monaruchain agus
moérdhioltéiri a iniuchadh agus a cheadunu,
agus déanaimid imscrudu ar ghniomhaiochtai a
bhaineann le leigheasanna a sholathar, a mhonaru
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 Udarl (a cheadind) i gcomhar leis
an gCoimisiin Eorpach. Is é até i gceist leis an
measunu a shuiomh gur mé na tairbhi slainte a
ghabhann le leigheas néa na rioscai a bhaineann
leis ata a bhfuiltear ar an eolas futhu. Ma shuitear
ambhlaidh, d'fhéadfadh sé go ndeonéfar Udart
margaiochta don leigheas lena mbaineann.

Ta roinnt bealai ann trinar féidir leis an HPRA

tairge a Gdaru. Airitear orthu sin an nés imeachta
néaisitnta, an nds imeachta maidir le haitheantas
frithphéirteach (MRP) agus an nés imeachta
dilaraithe (DCP). | gcés an MRP agus an DCP araon,
ni mér iarratais a thiolacadh go comhuaineach i
roinnt Ballstat an AE.

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

an Coimisitn Eorpach é agus ata baili ar fud na
hEorpa. Déanann Ballstait atd ceaptha mar phriomh-
mheasunair (rapoirtéir), mar phriomh-mheasindir
comhphairteach (comhrapéirtéir), agus mar phiara-
athbhreithneoir an mheastnacht, agus faightear
ionchur freisin 6 gach Ballstat eile.
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| rith na bliana lena mbaineann an tuarascail seo, ba
€ 529 an lion iomlan leigheasanna nua a Udaraiodh

in Eirinn. Cuimsionn figitiri na bliana 2022 an méid

seo a leanas:

— 92 jarratas naisilnta nua, lena n-airitear 64 iarratas
i leith allmhairid comhthreomhar;

— 31 iarratas a rinneadh faoi MRP agus 202
n-iarratas a rinneadh faoi DCP. Ghniomhaigh an
HPRA mar Bhallstat tagartha (i gceannas) i ndail le
measunu ar 57 ceann de na hiarratais sin;

— Faoin mbealach laraithe, ghniomhaigh an HPRA
mar rapoirtéir in 10 cés agus mar chomhrapdirtéir
in ocht gcas;

— Rinneadh 182 leigheas eile a tdaru trid an
mbealach laraithe, ar leigheasanna iad nach raibh
an HPRA ina rapdirtéir na ina chomhrapéirtéir
maidir leo.

— Dha théirge ar leigheas traidisiiinta luibhe iad
faoin scéim clartchain simplithe agus dha chlard
hoiméapatacha.

Oibrionn EMA céras comhairle eolaiochta agus nos
imeachta ctinaimh 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 até sach sabhailte agus a théann
chun tairbhe d’othair a fhorbairt. | rith na bliana
2022, ghniomhaigh HPRA mar chomhordaitheoir

le haghaidh 109 iarraidh ar chomhairle eolaiochta
maidir le raon leathan riochtai.

Feidhmionn ar nés imeachta néisidinta maidir le
comhairle eolaiochta agus rialdla ar bhealach den
tsamhail chéanna agus cabhraionn sé le heintitis
trachtéla agus le heintitis neamhthréachtala le linn
iarratais a dhéanamh ar Udard 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 15
iarraidh faoin nds imeachta sin.



Ar an iomlan don bhliain 2022, bhi an HPRA i measc
na 10 comhlacht is mé ag leibhéal an Aontais
Eorpaigh a rinne priomh-mheasinu ar leigheasanna
don duine agus comhairle eolaiochta arna n-tdaru
go larnach.

Ina chail mar Cheannasai Topaice AE/na hEorpa
agus mar chomhalta de Mheitheal Saineolaithe
ICHQ13, lean an HPRA de thacaiocht a thabhairt
don nuélaiocht i réimse na monaraiochta ceimici.
Rinneamar ionadaiocht thar ceann na hEireann agus
na hEorpa aris ag an gCombhairle Idirnaisitinta um
Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil i ndail le Claru
Coégaisiochta ata le hUsaid ag an Duine (ICH) maidir
le forbairt threoirline ICH Q13 i ndail le monaraiocht
leantnach substainti druga agus tairgi druga. Sa
bhliain 2022, bhain an treoirline seo Céim 3 agus
Céim 4 amach ag cruinnit ICH na Samhna agus
rinne an Coiste um Théirgi [ocshlainte lena nUséid
ag an Duine é a ghlacadh i mi na Nollag.

Tri bheith rannphairteach i dtrialacha clinicidla,
tugtar deis d'othair tairbhe a bhaint as teiripi nua

a bhfuil gealladh fathu. Le linn na bliana 2022,
d’eisiomar 64 Gdarl nua do thrialacha clinicitla faoi
Threoir an AE maidir le Trialacha Cliniciala (CTD)
agus d'eisiomar tri Gdard faoi Rialachén nua an AE
maidir le Trialacha Clinicidla (CTR).

Ta sé mar aidhm ag athaicmid an stadais dhlithidil
atd ag leigheasanna nd méadu a dhéanamh ar an
lion leigheasanna ata ar féil d’othair gan oideas i
gcas ina bhfuil sé sabhailte déanamh amhlaidh. Sa
bhliain 2022, tdaraiodh dhé leigheas lena ndiol i
gcdgaslanna amhain, ar leigheas iad nach bhfuil
oideas ag teastail ina leith.

Déanann an HPRA liosta de leigheasanna in-
idirmhalartaithe a fhoilsi agus a choinneil le go
mbeidh cégaiseoiri in ann iad a mhalartd ar bhonn
cinedlach agus le go mbeidh Feidhmeannacht na
Seirbhise Slainte (HSE) in ann praghsail thagartha
dhéanamh orthu. Airiodh 119 ceimicedn gniomhach
né meascéan de cheimicedin ghniomhacha ar liosta
na leigheasanna in-idirmhalartaithe faoi dheireadh
na bliana.

Faoin gCreat maidir le Ganntanas Leigheasanna,
tugtar priomhghniomhaithe san earndil slainte le
chéile arb é is aidhm leis sin straitéisi a thorbairt
chun an éifeacht a bhaineann le ganntanas in Eirinn
a mhaold. Le hathbhreithnit a rinneadh ar an gcéad
dha bhliain féilire iomlan d'fheidhmid an chreat,
léiriodh chomh héifeachtach is atd sé maidir le
haghaidh a thabhairt ar ghanntanas agus maidir
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le deiseanna a aithint chun cosc agus bainistit
ganntanais a fheabhsu tuilleadh. | mi Dheireadh
Fémhair na bliana 2022, tiondladh cruinnid
ilphéirtithe leasmhara, lena raibh baint ag gach
gné den slabhra solathair agus ina raibh ionadaithe
6 ghrlpai othar agus 6 ghairmithe ciraim slainte,
6 FSS agus 6n Roinne Slainte, agus aontaiodh ar
na bearta agus straitéisi molta ina leith sin. Ta an
doiciméad athbhreithnithe, agus na moltai san
aireambh, foilsithe ar leathanach gréasain an HPRA
maidir le ganntanas.

Té an HPRA ag leanuint de rdl larnach a bheith aige
i dtionscnaimh Eorpacha agus idirnaisitinta chun
aghaidh a thabhairt ar ghanntanas leigheasanna
lena n-airitear meitheal an phointe teagmhala
aonair maidir le ganntanas leigheasanna don
duine, dar tugadh bunus dli mar gheall ar
reachtaiocht nua lenar cuireadh le sainchiraim na
Gniomhaiochta Leigheasra Eorpai sa bhliain 2022.
Ta baint ghniomhach ag an HPRA le Tascthérsa
Comhphairteach na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai agus na gCeannasaithe Gniomhaireachtaf
Leigheasanna (HMA) maidir le Infhaighteacht

na Leigheasanna Udaraithe agus tionscnamh
Gniomhaiochta Comhphairti maidir le Ganntanas, a
raibh tacaiocht én gCoimisitn Eorpach aige.

O tharla go bhfuil Gsaid an lipéadaithe ilteangaigh
fés ina modh tdbhachtach chun tionchar an
Bhreatimeachta a laghdu agus chun tacu le
hinfhaighteacht na leigheasanna in Eirinn agus

san Eoraip, t&4 an HPRA fés péirteach ar bhealach
gniomhach chun an tionscnamh sin a chur chun cinn
ar leibhéal an HMA trid an nGripa Comhordaithe
d'Aitheantas Frithphéirteach agus do Nésanna
Imeacht Dilaraithe - an Duine (CMDh). Lean an
HPRA de cheannaireacht a thabhairt i Meitheal
CMDh maidir le Pacéistiocht Ilteangach, trina
ndearnadh teagmhail le pairtithe ar spéis leo é chun
aiseolas a fhail maidir leis an Gséid ar bhain siad as
pacéistiocht ilteangach agus lena geuid taithf leis
an gclar piolétach leantnach i ndail le pacéistiocht
ilteangach, a lean ar aghaidh i rith na bliana 2022.
Ullimhaiodh freagrai ar cheisteanna é Bhallstait
agus 6 shealbhdiri tdaruithe margaiochtai maidir le
pacdistiocht ilteangach agus le gnéithe praiticidla
den chlér piolétach freisin.

Leanann an HPRA de bheith ag rannchuidit go
gniomhach leis an ngripa EMA QRD (Cailiocht
Doiciméad a Athbhreithnit) chun soltbthacht an
lipéadaithe do vacsaini COVID-19 agus iarratai
dioltine lipéadaithe a aontd chun infhaighteacht ar
leigheasanna isealtoirte a choinnedil.



Chun cuidiu le leantinachas solathair don mhargadh Tuaisceart Eireann agus sa Chipir, in Eirinn agus i

i gcas ganntanas leigheasanna i ndiaidh an
Bhreatimeachta, cheadaigh an HPRA 214 Gdard

Malta. De réir cheanglais na treorach seo, chuir an
HPRA Coimisiin an Aontais Eorpaigh ar an eolas

shealadacha maidir le ‘hiarraidh bhaisc-shonrach’ le agus d'fhoilsigh sé liosta de thairgi iocshlainte, a
linn na bliana 2022. raibh maoluithe curtha i bhfeidhm aige orthu, ar
laithredn gréasain an HPRA, mar até leagtha amach

Cheadaigh an HPRA dhé ddard margaidh i

frithphairteach chun infhaighteacht téirgi leighis ata

i dTreoir 2022/642/CE. Déantar an liosta seo a
ndiaidh nés imeachta simplithe um aitheantas nuashonrl gach sé mhi.

tabhachtach do mhargadh na hEireann a chinntid. Ar an 1 Eandir 2022, bhain an Ghaeilge stadas
iomlan amach mar theanga oifigitil den Aontas

Maidir leis an mBreatimeacht, ghlac an HPRA le

Eorpach. O shin i leith, rinne an HPRA aistriu

421 fégra do leigheasanna don duine faoi Threoir go Gaeilge ar na téarmai ar fad (os cionn 900

(AE) 2022/642 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 12 Aibrean 2022. Leis seo,
leasaitear Treoir 2001/20/CE agus 2001/83/CE

téarma san iomlan) a bhaineann le caighdeain na
Stidrthéireachta Eorpai um Chéiliocht Leigheasra.
Ta fail ar na haistridichain ar laithredn gréasain na

maidir le maoluithe ar oibleagaidi airithe i dtaca le Stitrthoireachta Eorpai um Chéiliocht Leigheasra
télrgi iocshlainte airithe lena n-Usaid ag an duine agus Clraim Slainte (EDQM) - Bunachar Sonrai na

a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le

Udari agus clard: Na Priomhfhigiiri

Fiosruithe/athbhreithnithe maidir le haicmiu

Combhairle eolaiochta
Rl ceannasach maidir le comhairle eolaiochta EMA
Combhairle néisiinta eolaiochta

larratais ar thriail chlinicitdil faoin Treoir maidir le Trialacha Clinicitla

larratais ar thriail chlinicitdil faoin Rialachédn nua maidir le Trialacha
Clinicidla, a thainig i bhfeidhm ar an 31 Eanair 2022

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

Luibh-Thairgi Leighis traidisitinta faoin scéim clarichain shimplithe
Leigheasanna hoiméapatacha faoi na scéimeanna rialacha naisitinta/simplithe
Athruithe ar tdaruithe margaiochta (Cinedl IA, 1B, II)
Airteagail 45 agus 46 - Athruithe ar Fhaisnéis Uasdataithe faoi Thairgi
Athnuachan Udaruithe margaiochta
Sealbhéir idaraithe margaiochta a aistrit
Monardiri
Monardiri tairgi leighis imscradaitheacha
Mérdhioltbiri
Clardchéain maidir le comhébhair ghniomhacha chégaisiochta
Monaroiri
Allmhaireoiri
Daileoiri
Broicéiri
Deimhnithe onnmhairidichain

Fograi diolunaithe leighis maidir le hallmhairit leigheasanna
neamhudaraithe
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dTéarmai Caighdeénacha.

2020
88

119
11

73
N/A

61
23
163
18

12,026

390
202
138

76
379

29
75
102

9
1,019

45,664
fogra line

2021
89

82

107
N/A

94
29
220
28

9,665

305
468
145

75
391

23
77
99

7
1,102

58,503
fégra line

2022
100

109
15

64

92
57
176
18

14,367
19
232
161
149

82

386

22
75
100

12
1,304

62,940
fégra line



Sabhailteacht agus Cailiocht

¢ Cabhraitear sna tuairiscid faoi thrithghniomh
diobhalach leis an HPRA chun proifil sdbhailteachta
na leigheasanna udaraithe a shaintréithiu tuilleadh
nuair a Usaidtear iad go clinicitil i gcomhar le
gairmithe cégas-aireachais san Eoraip agus in
diteanna nios faide i gcéin. | gcuid mhor casanna,
eascraionn tuairisci a chuirtear faoi bhraid an
HPRA as dbhar imni a thagann chun cinn le linn
breathndireacht a dhéanamh ar theagmhas gan
choinne agus/né ar theagmhas gan iarraidh, is € sin, i
gcomhthéacs Usaid leighis. Is féidir frithghniomhartha
diobhélacha a bhfuiltear ar an eolas futhu a chur san
aireambh freisin, amhail na cinn sin a bhfuil cur sios
orthu ann san fhaisnéis faoin téirge.

| mbliana:

— Fuarthas 10,918 tuairisc ar thrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta maidir le leigheasanna don
duine. Is laghdu é seo ar lion na dtuarascélacha a
fuarthas sa bhliain 2021 agus le linn na bhfeachtas
tosaigh oll-imdhionta i gcoinne COVID-19.

— I ndail leis na tuarascalacha a fuarthas sa bhliain
2022, bhain 2,852 diobh le huséaid vacsaini
COVID-19. Bhiodh an HPRA ag moladh do
ghairmithe cdraim slainte agus don phobal
frithghniomhartha diobhélacha amhrasta ar bith
tar éis vacsainithe a thuairiscit chuig an HPRA,
agus bionn sé & mholadh sin i gcénai. Bhain an
8,066 tuairisc eile a fuarthas sa bhliain 2022 le
husaid leigheasanna eile don duine (lena n-airitear
vacsaini eile).

Tuairisci ar Fhrithghniomhartha Diobhalacha
Ambhrasta

30,000

25,000

20,000

15,000

10,000

5,000

2018

2019 2020 2021 2022
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— Maidir leis na tuairisci a fuarthas sa bhliain 2022,
ba iad daoine den phobal a chuir ar aghaidh
21.5% diobh, gairmithe curaim sldinte a chuir
ar aghaidh 9% diobh agus sealbhdiri Gdaraithe
margaiochta a thuairiscigh 69% diobh. Bhi
0.5% eile i gceist a thuairiscigh urraitheoirf i
gcomhthéacs trialacha clinicidla leandnacha. Ta
sé tadbhachtach a thabhairt ar aird gur gairmithe
curaim slainte n6 daoine den phobal a chuir na
tuairisci in iUl do chomhlachtai ar dtus.

— Bhain 32% de na tuairisci a taisceadh le
leigheasanna a cuireadh faoi réir faireachan
breise, agus bhi baint ag 26% diobh sin le
vacsaini COVID-19.

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

Foinsi do Thuairisci Nua maidir le
Frithghniomhartha Diobhalacha Amhrasta

Dochtuir
Othar/Tomhaltéir
Altra

Cégaiseoir

Gairmi Cdraim Slainte - Eile

%

11
70



Déantar cur sios sa tabla thios ar na leigheasanna
is mé a airiodh sna tuairisci chuig an HPRA, agus
arbh ionann iad agus 84% de na tuarascélacha ar
fhrithghniomhartha diobhélacha amhrasta a fuarthas
sa bhliain 2022. Ta sé tadbhachtach a lua nach féidir
glacadh le hionad leighis ar an liosta seo mar
thascaire ar shabhailteacht n6 ar riosca. Ni féidir
lion na dtuairisci a fuarthas a Uséaid mar bhonn chun
miniciocht frithghnimh a chinneadh mar nach eol
lion iomlan na bhfrithghniomhartha a tharlaionn né
an lion othar a Usaideann leigheas.

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

Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas,

lena n-airitear leigheasanna imdhion-

mhodhnuchain, antasubstainti 4,468
monaclénacha agus leigheasanna

inchrineacha

Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 3,092
Leigheasanna sicileipteacha 558

Leigheasanna frith-ionfhabhtaiocha,

lena n-airitear frithbhaictéaraigh, 500
frithmhiocdisigh, frithvireasaigh agus

glébailini imdhionachta

Leigheasanna le haghaidh galair a 426
bhaineann le haerchonairi toirmeascacha

Leigheasanna le haghaidh coireadil ar 401
ghalar Parkinson

Leigheasanna le haghaidh chéireail

ghalair na gcnamh o
Leigheasanna le haghaidh céiredil ar 210
Dhiaibéiteas Mellitus

Leigheasanna le haghaidh coiredil ar 191
fhadhbanna gastraistéigeacha

Leigheasanna le haghaidh céireail ar 186

fhadhbanna deirmeolaiocha

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

Sna tuairisci a fuair an HPRA sa bhliain 2022,
tuairisciodh go bhfuair 157 othar bas i ndiaidh
coiredil le leigheas amhrasta a bheith curtha

orthu. 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 Gsaid mar bhonn chun
miniciocht frithghnimh a chinneadh mar nach eol
lion iomlan na bhfrithghniomhartha a tharlaionn
né an lion othar a Usaideann leigheas.

— |s féidir a bheith ag suil go leanfadh le daoine ag

fail bhais mar gheall ar dhul chun cinn bunghalair
né go bhfaigheadh daocine bas nadurtha le linn
doibh coireéil 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 leordhéthanach

chun an chuisiocht a fhail amach, agus ta

sé riachtanach go scrddaitear na sonrai ina
n-iomlaine, lena n-airitear sonrai 6 chérais
tuairiscithe dheonaigh, chomh maith le sonrai
6 litriocht, ¢ staidéar eipidéimeolaiochta agus
6 thrialacha cliniciula, chun teacht ar choncluidi
laidre maidir le coibhneas cuisioch.

- In go leor césanna, nuair a thuairiscitear go

bhfuair duine bas, rinneadh cur sios ar an othar
abhartha mar othar a raibh buntinneas suntasach
air agus cuireadh céiredil air leis an iomai leigheas
agus/né le hobraid.

— Maidir le vacsaini COVID-19, lean an HPRA

d'fhaireachan géar a dhéanamh ar thuairisci a
fuarthas ar fho-iarmhairti amhrasta, go hairithe na
cinn arbh é bas othair an toradh a bhain leo. Lean
an HPRA de nuashonruithe rialta sabhéilteachta

a chur ar fail maidir leis an eispéireas néisiinta
tuairiscithe ar vacsaini COVID-19 i rith na bliana
2022, agus foilsiodh an t-eolas is deireanai ar
laithredn gréasain an HPRA.

Leigheas(anna)/Aicme Leigheasanna An Lion

Ambhrasta Tuairisci*

Leigheasanna frith-nuaphlaisteachas,
lena n-airitear leigheasanna imdhion-
mhodhnuchéin, antasubstainti 69
monaclénacha agus leigheasanna
inchrineacha

Leigheasanna sicileipteacha 47
Vacsaini, lena n-airitear vacsaini COVID-19 20

Leigheasanna fritrombataice, lena
n-airitear leigheasanna antaithéachtacha 11
agus frithphlaitin

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

Leigheasanna anailgéiseacha

* Tabhair ar aird go bhféadfadh nios mé na leigheas

amhain 6 na grlpai ar an liosta a bheith i gceist le
coiredil i roinnt cdsanna.



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

a dhéantar trinar gcuid gniomhaiochtai i leith
measUnu aireachais agus bainistit rioscai. Airitear
sna gniomhajiochtai sin an obair a dhéanaimid ar

an gCoiste Cdgas-Aireachais um Measlnu Rioscai
(PRAC) sa Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach. |
rith na bliana 2022, rinne an HPRA a leanas:

— Leanadh dar rannphairtiocht sa tionscnamh
comhroinnte oibre le haghaidh aimsiu
comharthai laistigh den Aontas Eorpach, agus
sinn ag feidhmit mar Bhallstat ceannais i ndail
le faireachan a dhéanamh ar 62 shubstaint
ghniomhacha ata Udaraithe ar bhonn naisitnta;

- Agus sinn ag fénamh mar rapéirtéir PRAC, bhi
freagracht ar HPRA i ndail le bainistit breise a
dhéanamh ar aon chomhartha a aimsiodh maidir
le 58 leigheas até Udaraithe go larnach (ina bhfuil
42 substaint ghniomhach/cumasc de shubstainti
gniomhacha);

— Glacadh pairt i nés imeachta meastnaithe aonair
agus i measUnachtai naisidnta maidir le tuarascail
thréimhsitil nuashonraithe sabhailteachta (PSUR)
an Aontais Eorpaigh, agus mar chuid doéibh sin
rinne sé fébnamh don mheasdnd ar 805 PSUR agus
thug sé ceannaireacht i ndail le measunu aonair
an Aontais Eorpaigh ar 35 substaint ghniomhach
né cumasc de shubstainti gniomhacha;

— Tugadh seirbhis mar Bhallstat an PRAC, glacadh
pairt sa mheaslnacht ar 18 tuairisc achomair
shabhailteachta ar bhonn miosuil mar chuid
den dluthfhaireachan sabhailteachta ar vacsaini

COVID-19;

— Glacadh pairt, mar Bhallstat PRAC, i gceithre
tharchur sdbhailteachta leaninacha ar thainig
deireadh le ctig cheann diobh i rith na bliana;

— Rannchuidiodh leis an athbhreithnit ar 415 phlean
bainistithe riosca (nuacheadaithe né uasdataithe)
a tiolacadh tri nésanna imeachta néisitnta,
aitheantais fhrithphairtigh, dilaraithe agus laraithe.

— Cuireadh ionchur measunaithe ar fail freisin maidir
le 419 nds imeachta sabhailteachta iar-Udarichain
(lena n-airitear prétacail staidéir sdbhailteachta,
tuarascélacha agus bearta iar-idartchain eile a
bhain le cursai sabhéilteachta).
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Leanann an HPRA le faisnéis thabhachtach
sdbhailteachta a chur in iUl chun ullmhacht chlinicidil
a éascu ar leibhéal naisitinta i leith moltai nua faoi
Uséid shabhailte naisitinta leigheasanna a lean

as mér-athbhreithnithe riosca-tairbhe a rinne an
tAontas Eorpach. | rith na bliana 2022, rinne an
HPRA an méid seo a leanas:

— Cheadaigh an HPRA an t-dbhar agus an plean
cumarsaide do 15 Cumarsaid Ghairmidil faoi
Churam Slainte Direach (DHPCanna), ina bhfuil
faisnéis thdbhachtach nua maidir le leigheasanna
Udaraithe agus lena leagtar béim ar an ngé ata
ar ghairmithe curaim slainte chun gniomhartha ar
leith a dhéanamh né na cleachtais até acu a athru
chun na baoil d'othair a laghdd agus feabhas a
chur ar Gsaid shabhailte na leigheasanna. Is iad
na sealbhoiri Gdaruithe margaiochta a dhaileann
na DHPCanna agus ta siad ar fail ar laithrean
gréasain an HPRA.

- Cheadaigh an HPRA an t-dbhar agus an plean
cumarsaide do 110 sraith beart ioslaghdaithe
riosca breise atd nua né uasdataithe le haghaidh
leigheasanna. Moltar na bearta sin nuair is
ga amhain chun saincheist thabhachtach
sébhailteachta 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 slainte, treoirleabhair agus cartai d'othair,
clair maidir le toircheas a chosc, agus corais
déileachain rialaithe. Is iad na sealbhdiri ddaruithe
margaiochta a dhéileann na hébhair agus té siad
ar fail ar laithredn gréasain an HPRA.

- Foilsiodh culig eagran de Nuachtlitir an HPRA
ar Shéabhailteacht Drugai agus déileadh iad ar
ghairmithe claraithe ctraim sldinte agus ta na
heagrain go |éir ar fail ar laithredn gréasain an
HPRA. Leagtar béim sa nuachtlitir ar fhaisnéis
thabhachtach sabhailteachta do ghairmithe
curaim slainte agus bionn hipearnaisc ann
chun daoine a chur chuig faisnéis faoi thairgi
agus chuig doiciméid iomchui eile ar laithrean
gréasain an HPRA agus ar laithredn gréaséain na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai. Ta innéacs
iomlan de na habhair a cludaiodh i rith na bliana
seo caite le fail in Aguisin 3.

— Solathraiodh 15 alt lena gcur san direamh i
bhfoilseachan miosuil MIMS (Ireland), agus
solathraiodh dhé alt don Irish Medicines
Formulary freisin. Ta liosta iomlan de na habhair a
clidaiodh sna hailt sin le fail in Aguisin 3.

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



° T4 clar cigireachtai an HPRA dirithe ar dheimhin
a dhéanamh de chombhlionadh caighdean agus
reachtaiocht iomchui. | mbliana, rinneadh na
cigireachtai seo a leanas:

— 114 cigireacht maidir le dea-chleachtas
monaraiochta (DCM) ar laithredin ar a dtairgitear
leigheasanna don duine né substainti
gniomhacha;

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

- Naoi gcigireacht maidir le dea-chleachtas cliniciuil
ar laithredin imscridaitheora nd urraitheora;

- Naoi gcigireacht cdégas-aireachais;

— Rinneadh dha chigireacht maidir le comhlionadh
rialachan in aitribh de chuid sealbhéra Gdaruithe
margaiochta chun an leibhéal comhlionta i dtaca
leis na ceanglais dhlithidla i leith margd agus
fégairt leigheasanna a chinneadh.

Ta an clar anailise agus samplala riosca-bhunaithe
ina chuid den fhaireachan a dhéanann an HPRA
ar chéiliocht agus ar shabhéilteacht leigheasanna
atd ar fail ar mhargadh na hEireann agus na tairgi
cégaisiochta araon a mhonaraitear in Eirinn lena
n-onnmhairid. Baineann an clar le tastail anailiseach
a dhéanamh ar thairgi agus le scrddid a dhéanamh
ar an bpacaistit agus ar an lipéadu até orthu,
chomh maith le seiceélacha ar inGsaidteacht na
dtéirgi. Tionscnaiodh 422 cés faoin gclér sa bhliain
2022 a bhaineann le tastail anailiseach, agus le

pacdistii agus lipéadu a scradu.
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* Tri chlar na bhfabhtanna céiliochta agus na

n-aisghairmeacha, déantar imscrddu, ar bhonn
riosca, ar thuairisci faoi fhabhtanna amhrasta
céiliochta i leigheasanna agus ina substainti
gniomhacha gaolmhara. Chomh maith leis sin,
comhordaionn sé aisghairmeacha é mhargadh na
hEireann.

Téd méadu suntasach tagtha ar lion na bhfabhtanna
cailiochta até & dtuairiscit le blianta beaga anuas.
Rinneadh fabhtanna cailiochta maidir le 2,034
leigheas lena n-Usaid ag an duine a thuairiscit n6 a
shainaithint sa bhliain 2022. T4 sé seo ag teacht le
lion na dtuairisci sa bhliain 2021 (2,033). Is méadu
mér é seo ar lion na dtuairisci a fuarthas sa bhliain
2020 (1,048) agus sa bhliain 2019 (948).

Ta na haicmilchain riosca a sannadh, mar aon leis
na figitiri comhfhreagracha don déa bhliain roimhe
seo, leagtha amach sa tébla thios:

Bliain 2020 2021 2022
Fabhtanna criticitla cailiochta 312 396 361
Mérfhabhtanna cailiochta 701 1,381 935
Mionfhabhtanna cailiochta 378 235 705

An lion tuairisci nach raibh 17 21 33
bonn leo

An Lion lomlan Fabhtanna

Cailiochta [Cace

2,033 2,034

Cogaiseoiri a chur ar aghaidh formhér na dtuairisci
ar fhabhtanna cailiochta (34%), agus ba tri
thairseach tuairiscithe an HPRA ar line a taisceadh
iad, den chuid is mo. Tuairisci 6 Udarais inniula

eile a bhi in 33% de na tuairisci a fuarthas, agus
tuairisci 6 chuideachtai cdgaisiochta, lena n-airitear
monardiri, daileoiri agus/né sealbhdiri Udaraithe
margaiochta, a bhi in 30% de na césanna.



| gcasanna airithe, bionn ga le leigheasanna a
tharraingt siar, n6 a aisghairm, 6 mhargadh na
hEireann d'fhonn slainte an phobail a chosaint.
Le linn na bliana, aistarraingiodh 58 leigheas don
duine, mar gheall ar na cliseanna até leagtha
amach sa tabla thios:

Cuis leis an Aisghairm Lion na

dTairgi
Eillii - ceimiceach 19
Déileadh - gluaiseacht slabhra fuachta/

13

teochta
Seasmhacht eas-sonraiochta 4
Meascadh na dtairgi 3
FMD - gaireas frithchriosciola 3
Fadbhanna le hullmhd/minstreéil na 3
dtairgi
Saintréith tairge eas-sonraiochta 3
Eillit - caithnini 2
Neamhchomhlionadh Udaraithe 2
Margaiochta - dearadh/pacaistid
Déileachan micheart 1
Athra ar an gcothromaiocht idir rioscai 1
agus tairbhi
Saincheisteanna eile ilchineédlacha 4

Eisitear Fograi maidir le Foirceanta Uséide agus
Comhthreagrais chuig Dochtuiri/Gairmithe
Cdraim Sléinte i ndail le leigheasanna a bhfuil
fabht cailiochta suntasach i gceist leo, ach nach
bhfuil gniomh aisghairme le tionscnamh ina leith.
Mar shampla, sa chas go bhféadfadh sé tarli go
mbeadh an tairge as stoc de thoradh gniomh
aisghairme agus go bhféadfadh riosca nios mé a
bheith i gceist d'othair mar gheall air sin nd mar
gheall ar an riosca a bhaineann le fadhb an fhabht
cailiochta féin. Ceadaiodh 28 comhthreagras den
sért sin i gcaitheamh na bliana 2022.

Eisiodh aon Mhear-Rabhadh amhéin le linn na
bliana 2022 chun faisnéis dbhartha a roinnt le
hudariéis innidla eile.
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Déanann HPRA faireachéan ar dhiol tairgi ctraim
slainte airithe do thomhaltoiri in easraisi amhail
siopaf grésaera, siopai bianna slainte agus, mas
gé, cégaslanna. | rith na bliana 2022, imscrddaiodh
21 chéas agus bhain cuid acu sin le tairgi iolracha.
Maidir leo sin:

— Bhain 15 cés diobh sin le diol leigheasanna
nach raibh uimhir chlardchain bhaili né uimhir
adarichain bhaili acu do mhargadh na hEireann
agus, mar thoradh air sin, cuireadh deireadh le
diol sé leigheas agus/né rinneadh gniomhartha
riachtanacha leantacha;

— Bhain tri chéas le himscradu ar
neamhchombhlionadh rialachédn maidir le
paraicéiteamél a bunaiodh sna Rialachain um
Théirgi locshlainte (Oideast agus Rialu Solathair),
2003;

— Bhain tri chés le stddas aicmitchain tairgi.

De bhreis air sin, tugadh aghaidh ar 41 fiosrd a bhi
bainteach le diol téirgi slainte in Eirinn.

Trid an gclar comhliontachta fograiochta déantar
faireachan agus athbhreithnit ar chomhlionadh na
ngniomhaiochtai féograiochta agus poibliochta ag
an tionscal i ndail le leigheasanna lena n-Uséid ag
an duine. Rinneadh athbhreithnid ar 240 fégra san
iomlan agus sainaithniodh neamhchomhlionadh,
lena n-airitear mor-shaincheisteanna agus mion-
shaincheisteanna araon, i gcés 120 ceann de

na fograi sin. Fuarthas 12 gearan a bhain le
fégraiocht freisin. Sna césanna sin go |éir, rinneamar
formhaoirseacht ar na gniomhartha riachtanacha
ceartaitheacha agus/né coisctheacha.

Faoinar gclér forfheidhmiuchain:

— Rinne an HPRA coinnedil 956,263 aonad daileoige
(lena n-airitear taibléid, capsuil agus fiala) de
leigheasanna falsaithe agus de leigheasanna
neamhdhleathacha eile a phroiseail sa bhliain
2022, i gcomparaid le 1,604,589 aonad daileoige
sa bhliain 2021. Airiodh ar na tairgi a coinniodh
tdmhachain (26%), stéardidigh anabalacha (23%),
leigheasanna do mhifheidhmid ardichéin (9%)
agus anailgéisigh (7%). Cuireadh tus le 5,171 cés
forfheidhmithe, i gcomparaid le 10,596 sa bhliain
roimhe.

— Thionscain an HPRA aon chés ionchtisimh
chéiridil amhain agus d’eisigh sé seacht
bhfoldireamh dheonacha fthoirmidla. Tionscnaitear
ionchuliseamh i gcas ina measann HPRA go
bhfuil riosca suntasach ann do shlainte an
phobail né i gcas ina dtarlaionn teagmbhais
leaninacha neamhchomhliontachta. Bhain an



cas ionchuisimh a tionscnaiodh sa bhliain 2022 le
solathar neamhudaraithe stéaréideach anabalach.
Ina theannta sin, tacaimid le hionchuisimh a
thionscnaionn an Stitrthoir lonchdiseamh Poibli i
ndail le soldthar neamhdhleathach leigheasanna;

— Bhi Oibriocht Pangea XV, a chomhordaigh
Interpol ar feadh na bliana a leagadh amach chun
comhoibrit domhanda idir rialtéiri tairgi slainte
agus gniomhaireachtai eile a fheabhsu. Léiriodh
an comhoibriti comhphéirteach leanutnach le
gniomhaireachtai idir HPRA, Seirbhis Chustam na
gCoimisinéiri loncaim agus An Garda Siochana i
bhfigitiri coinneala HPRA don bhliain 2022;

- Ina theannta sin, ba é an toradh a bhi ar an
bhfaireachan a rinneadh ar laithreain ghréasain, ar
fhégrai ar mhargai ar line agus ar laithreain mean
soisialta i rith na bliana na least né dunadh 639
laithrean gréasain, liostl riomhthrachtéla agus/né
leathanach meén sdisialta a bhain le tairgi leighis
falsaithe n6 neamhcheadaithe.

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

Chuir an HPRA na gniomhaiochta néisiinta seo a
leanas chun cinn le linn na bliana 2022 chun tacu le
taighde cliniciil:

— Rannphéirtiocht leantnach leis an Roinn Slainte
agus le hOifig Naisiunta na gCoisti um Eitic
Thaighde i dtaca le cur i bhfeidhm an Rialachéin
maidir le Trialacha Clinicitdla agus maidir le forbairt
reachtaiochta néisilnta;

— Foilsiodh nuashonruithe ar fhaisnéis agus treoir
oiliina ar laithrean gréasain an HPRA agus
cuireadh in idl iad tri na meéin shdisialta;

— Rinneadh comhar leanutnach leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus
le Ballstait eile maidir le cur i bhfeidhm na
reachtaiochta nua, agus maidir le forbairt treorach
agus abhar oilidna.
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Amhail an 9 Feabhra 2019, facin Treoir maidir

le Leigheasanna Falsaithe, ni mér gnéithe

sabhailteachta a bheith mar chuid de phacéistiu

seachtrach i bhfoirm gaireas frithchrioscaiola agus

barrachdd ina bhfuil aitheantdiri uathdla, lena

n-airitear sraithuimhir le gur féidir barantdlacht

na bpacai a dheimhnit. D'oibrigh an HPRA le

comhphiirtithe sa bhliain 2022 lena leanas a

chinntit:

— Cur i bhfeidhm iomlan an chérais sa chéad raithe
de 2022;

- Go leanfai le maoirseacht ar chur i bhfeidhm
naisiunta i gcomhar le hEagraiocht Fioraithe
Leigheasanna na hEireann (IMVO), ar a bhfuil
freagracht as na cérais storais agus bogearrai a
bhainistiu;

— Rannphéirtiocht leantnach sa ghripa stitrtha
maoirseachta naisilinta atd comhdhéanta de
phairtithe leasmhara, a thainig le chéile go
rialta chun faireachan a dhéanamh ar an geur i
bhfeidhm, go naisitinta agus ar fud an Aontais
Eorpaigh araon;

— Go ndéanfai fénamh iomchui do Shainghripa
an Aontais Eorpaigh maidir le Gnéithe
Sabhailteachta.

Leanadh de rannphairtiocht bhreise le
comhphairtithe slainte poibli i ndail le COVID-19
agus i ndail le riald tairgi slainte.

Thainig athrd bunusach ar chaidreamh an Aontais
Eorpaigh agus na hEireann leis an Riocht Aontaithe
i mi Eanair 2021 de réir mar a thainig deireadh

leis an idirthréimhse agus mar a thainig tionchar
iomlan an Bhreatimeachta i bhfeidhm. Mar sin

féin, 6 thaobh leigheasanna de, de thoradh
teachtaireachta én gCoimisiun, bhi lamhail i

gceist do mhaoluithe/dhioltinti airithe i ndail le
leigheasanna ar imir an Breatimeacht tionchar orthu
in Eirinn (E), i dTuaisceart Eirinn (TE), i Malta (MT)
agus sa Chipir (CY). I mi na Nollag 2021, chuir an
Coimisitin reachtaiocht ar aghaidh chun sineadh

a chur leis na dioltinti sin do leigheasanna don
duine go dti deireadh na bliana 2024. Cludaiodh
leigheasanna tréidliachta fos leis an Teachtaireacht
6n gCoimisitin go dti deireadh na bliana 2022 agus
tar éis caibidliochta, siniodh é seo go dti deireadh
na bliana 2025. D4 bhri sin, ba iad na cuideachtai a
raibh na hathruithe rialdla riachtanacha déanta acu
agus na cuideachtai a bhain leas as na dioltinti a



bhainistigh tionchar an Bhreatimeachta. Leanann an
HPRA de spreagadh a thabhairt do chuideachtai na
hathruithe riachtanacha a dhéanamh agus éilitear
air tuairiscit a dhéanamh don Choimisidn maidir leis
na tairgi sin a bhfuiltear f6s ag baint leas as dioltinti
ina leith.

* An 3-5 Bealtaine 2022, d'6stéil an HPRA
comhdhélacha ar an lathair i ndail le dea-
chleachtas déileachain (DCD) agus dea-

chleachtas monaraiochta (DCM) do phairtithe
leasmhara dbhartha. Cludaiodh réimse abhar

agus nuashonruithe rialdla DCD agus DCM sna
comhdhélacha seo, lena n-airitear na cinn a bhain le
héifeachtai Breatimeachta.

Mar a tharla i mblianta roimhe seo, thug an HPRA
clar cur i lathair agus cainteanna le linn imeachtai
seachtracha do phairtithe leasmhara amhail
cruinnithe, seimineair, comhdhalacha agus cursai
oiliina. Tri chur i lathair den sért sin a thabhairt,
solathraitear rochtain ar fhaisnéis dbhartha rialala
agus sabhailteachta até cothrom le data do phairtithe
leasmhara, lena n-airitear gairmithe cdraim slainte
agus gairmithe rialéla. De bhreis air sin, tugadh clar
cur i lathair do mhic Iéinn fochéime agus iarchéime
a raibh cursai staidéir ar sitl acu a bhi bainteach

le rol an HPRA. Ta liosta iomlan de na cuir i lathair
a tugadh i rith na bliana 2022 maidir le réimse na
leigheasanna don duine le fail in Aguisin 2.

* Foilseachain agus Faisnéis:

— Cuireann Nuachtlitir na dTairgi Leighis nuacht
agus faisnéis faoi chursai rialala ar fail déibh siad
atéd ag obair sa tionscal cégaisiochta. Eisiodh tri
eagran ar ar laithrean gréasain sa bhliain 2022
agus té siad ar fail lena n-ioslodail 6 roinn na
bhFoilseachan.

— Solathraionn doiciméid threoracha an HPRA
combhairle agus treoir i leith reachtaiochta agus
ceanglas rialala do phéirtithe leasmhara, go
priomha & earnalacha an tionscail a ndéanaimid
riald orthu. Eisiodh roinnt doiciméad agus
nuashonraiodh iad le linn na bliana 2022, agus ta
siad ar fail lena n-ioslédail ar laithreadn gréasain an
HPRA. Airitear orthu seo, i measc cinn eile:

- Treoir i leith trialacha clinicitla a rinneadh faoin
Rialachan um Thrialacha Clinicitla in Eirinn:

- Treoir do shealbhdiri Udaraithe margaiochta
maidir le comhfhreagrais dhireacha chuig
gairmithe caraim slainte;

- Treoir i leith lipéid agus bileoga eolais maidir le
leigheasanna don duine.

22



Feisti
Leighis

Ina chail mar udaras naisitnta innidil i leith feisti
leighis, déanann HPRA raon gniomhaiochtai
clarachain, faireachais, meastnaithe agus
comhlionta a chur i gcrich. Ta sé mar aidhm againn
a chinntiu go bhfeidhmionn na tairgi leighis seo
mar ata ceaptha ina leith agus nach gcuireann siad
slainte agus sabhailteacht an othair na an duine a
usaideann iad i mbaol.

Udaria agus Clara

e Dhirigh HPRA ar dheimhin a dhéanamh de go
mbionn ainmnid agus formhaoirseacht i leith
comhlachtai d& dtugtar fégra, ar leibhéal naisiinta
agus ar leibhéal Eorpach, & riaradh ar mhodh
éifeachtach comhsheasmhach. Sa bhliain 2022:

— Thugamar chun criche an t-athbhreithnid a
bhi ar sitl againn ar iarratas ar ainmnid faoi
Rialachan (AE) 2017/746 maidir le feisti leighis
diagndiseacha in-vitro (IVDR). Le linn na bliana,
rinneamar athbhreithnid ar bhearta a glacadh
tar éis cur i bhfeidhm plean gniomhaiochta
ceartaitheach agus coisctheach, chinntiomar
gur tugadh aghaidh ar cheisteanna oscailte 6
fhoireann mheastinaithe chomhphairteach na
hEorpa agus thugamar i lathair an t-iarratas
chuig Coiste Bainistiochta an HPRA agus chuig
an nGrapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
(MDCG) lena cheadu. Tabharfar na céimeanna
foirmidla ainmnithe agus fégra den phréiseas chun
criche luath sa bhliain 2023;

— Leanamar dér sceideal formhaoirseachta i leith an
chomhlachta d& dtugtar fégra in Eirinn ar bhonn
measunu leandnach, faireachais agus initchtai
breathnaithe. Airiodh air seo meastn faireachais
faoi Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis
(MDR) i mi Eanair na bliana 2022;

— Rinneamar obair i gcéil saineolaithe néisitnta
mar chuid de dha Fhoireann Mheasinaithe
Chomhphairteacha Eorpacha maidir le hiarratais ar
athmheas(ind agus ainmnil facin MDR agus IVDR
i ndail le comhlachtai até lonnaithe sa Ghearmain
agus san Fhionlainn. Ni rabhamar in ann dha
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mheastnt chomhphairteacha eile a chomhlionadh
mar gheall ar infhaighteacht foirne agus athruithe
a mhol an Coimisitn i ndail le miniciocht

an athmheasunaithe, ag a raibh éifeacht ar
mheasUnuithe a bhi le tarlt nios déanai sa bhliain
2022;

- Leanamar de thacaiocht a thabhairt i ndail le
comhordd AE ar ainmnil agus formhaoirseacht
comhlachtaf déa dtugtar fégra a thorbairt tri phairt
a ghlacadh i nGrdpa AE ar Formhaoirseacht na
gCombhlachtai da dtugtar Fégra agus sa Ghripa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis;

— D’oibriomar leis an gCoimisiun Eorpach agus leis
na hUdarais innitla eile d'Fheisti Leighis (CAMD),
ar thionscnaimh chun sonrai a bhailid ar acmhainni
chombhlachtai ar tugadh fégra déibh agus ualach
oibre deimhnithe a bhaineann le MDR agus le
IVDR.

Ta tact le nuélaiocht agus taighde i leith
teicneolaiochtai nua ina phriomhthosaiocht
straitéiseach de chuid na ndaoine d’thoireann HPRA
a bhionn ag plé le feisti leighis. | rith na bliana 2022,
bhi an méid seo a leanas i gceist leis an tacaiocht
sin:

— Athbhreithnil ar iarratais chun imscraduithe
clinicidla a dhéanamh ar fheisti leighis in Eirinn
faoi na rialachain nua maidir le feisti leighis.
Thainig méadu ar lion na n-imscrdduithe clinicidla
ar fheisti nuélacha, le 14 iarratas nua, 13 leasu ar
imscraduithe até ar bun agus 17 imscradu clinicidil
iarmhargaiochta. Measann HPRA go dtiocfaidh
tuilleadh ardd ar na huimhreacha sin amach anseo;

- Leanann HPRA de bheith ag dirid ar an réimse seo
chun a chinntit go bhfuil na ceanglais rialéla agus
na prdisis rialdla soiléir d'iarratasoiri ionchasacha
agus go bhfuil teacht ag na hiarratasairi sin orthu.
Mar chuid dér dtiomantas chun rannphairtiocht a
spreagadh le linn forbairt tairgi agus nuélaiocht
teicneolaiochtai leighis, déanaimid cruinnithe
réamhthaiscthe a thairiscint. Thainig méadu ar
ghniomhaiocht sa réimse seo in 2022, le hocht
ngripa nuélaithe ag déanamh teagmhail leis an




HPRA chun iarratais ar imscriduithe clinicidla a
d'théadfadh a bheith ann in 2022 a phlé;

— Solathar tacaiochta teicniula, clinicidla agus
rialdla i ndail le ceisteanna maidir le feisti leighis a
thainig isteach chuig Oifig Nuélaiochta an HPRA.

Eilitear ar mhonardiri feisti leighis agus diagndisic
in-vitro airithe clard leis an HPRA trid an mbunachar
sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (EUDAMED).
In 2022, chlaraigh an HPRA 199 oibreoir
eacnamaiochta feisti leighis (monardiri, ionadaithe
Udaraithe mar shampla) ar an mbunachar sonrai
naisiunta. Bhailiochtaigh an HPRA 290 oibritheoir
eacnamaiochta ar EUDAMED. Claraiodh 1,838
feiste leighis san iomlan chomh maith. B’ionann
sin agus laghdu ar lion na gclarichan d'oibritheoiri
eacnamaiochta i gcomparaid le blianta eile. Le linn
na bliana 2022, measann an HPRA gur mar gheall
ar an mBreatimeacht a bhi thart ar 19% de na
hoibreoiri eacnamaiochta a bhi ag claru in Eirinn.

Sabhailteacht agus Cailiocht

e Leanaimid d'fhorbairt a dhéanamh ar ar
ngniomhaiochtai faireachais margaidh, agus de
na gniomhaiochtaf sin a neartd, agus béim ar leith
4 leagan ar ghniomhartha réamhghniomhacha
seachas gniomhartha frithghniomhacha. Is fid aird
a tharraingt ar an méid seo a leanas a baineadh
amach sa bhliain 2022:

— Rinneamar tuilleadh forbartha ar an straitéis
faireachais margaidh saolré agus saru pleanéla
d'fhonn tuilleadh bainistiu éifeachtach agus
tuairiscithe ar na gniomhaiochtaf sin a éascu;

— Chuir an HPRA sé thégra ar fad chuig lionra na
hEorpa a bhain le hdbhar imni faoi chomhlionadh
maidir le feisti leighis;

— Thacaigh an HPRA le lionra Eorpach na n-tdaras
trid an Meitheal um Fhaireachas Margaidh agus
thug sé ceannaireacht ar thionscnaimh chun
prionsabail mheastinaithe choiteanna maidir le
faireachas magaidh;

— Tugadh faoi 516 cés faireachais sa bhliain 2022, ar
méadu € sin ar lion na gcasanna a bhi i gceist in
2021.
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| rith na bliana 2022, 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:

— 3,935 cés faireachais ar fheisti leighis a fhail agus
a mheasund, ar méadu é i gcomparaid le figidr
na bliana 2021. Is mar gheall ar lion suntasach
tuairisci a fuarthas i ndail le tastail antaigine
SARS-CoV-2 a tharla an méadu seo. Maidir leis
na tuairisci a fuarthas sa bhliain 2022, thainig
50% diobh 6 mhonardiri, thainig 41% ¢ Gsaideoiri
agus thainig 9% ¢ Gdarais innitla eile. Maidir leis
an 3,180 tuairisc theagmbhais a cuireadh in iul go
direach don HPRA, thainig 51% diobh ¢ Uséideoiri
feisti leighis;

— Chuathas i mbun 323 gniomh ceartaitheach
sabhailteachta allamuigh (FSCA) a bhain le
margadh na hEireann lena n-airitear 99 tairge a
baineadh den mhargadh in Eirinn le linn 2022;

— D'eisiomar 93 tuairisc Gdaréis innidil naisitnta
agus dha fhoirm aireachais fiosrichain chuig
Udarais Eorpacha eile;

— Chomh maith leis sin, d’eisiomar tri fhégra
sébhailteachta maidir le fadhbanna a bhain le
feisti leighis agus 15 comhfhreagras direach chuig
gairmithe cdraim slainte;

— Bhain 66% de na tuairisci aireachais le
feisti vireolaiochta, le feisti insilte agus le
hionphlanduithe (féach an graf faoi iamh).



Leanadh de thuairisci a thail maidir le feisti e Mar chuid da ghniomhaiochtai faireachais margaidh,

diagndisice in-vitro i réimse na bithcheimice déanann an HPRA cigireachtai réamhghniomhacha,
clinicidla (4% de na tuairisci), feisti leighis i réimse agus inilichtai ‘ar chuis airithe’ ar mhonardiri, ar
na bhfeisti mainliachta (8% de na tuairisci), feisti chombhlachtai da dtugtar fégra, ar allmhaireoiri, ar
ortaipéideacha (4% de na tuairisci) agus feisti dhéileoiri agus ar ionadaithe Udaraithe, agus é mar
riospraide (5% de na tuairisci). chuspoir aige sin monatoireacht a dhéanamh ar
chombhlionadh i leith feisti a thagann 6 eagraiochtai
e Ghlac an HPRA rél an chomhchathaoirligh ar ata lonnaithe in Eirinn.

an Meitheal Eorpach maidir le Faireachas agus
Aireachas larmhargaidh, foghripa den Ghripa
Combhordaithe maidir le Feisti Leighis.

Le linn na bliana 2022, rinneadh 20 cigireacht

den sért sin, a raibh gach ceann acu bunaithe

ar thionscadail réamhghniomhacha faireachais
margaidh agus faireachas/measinu ar chomhlachtaf
dé dtugtar fégra.

Tuairisci Faireachais a Fuarthas - Na 10 gCineal Tairge is Minice a Thuairiscitear
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Reachtaiocht agus Rialail

® Théinig feidhm iomlan le Rialachan (AE) 2017-746
maidir le feisti leighis diagndiseacha in-vitro (IVDR)
i mi Bealtaine 2022. Leis an obair a rinneamar

le linn na bliana 2022, leanamar de bheith ag
cuidit chun cur i bhfeidhm éifeachtach trathuil na
rialachan AE maidir le feisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in-vitro araon a chinntit ag leibhéal
naisitinta agus ag leibhéal Eorpach, go hairithe

i ndail le sonrai a bhailid maidir leis na dushlain
acmhainni a bhaineann le comhlachtai da dtugtar
fogra. Airiodh an méid seo a leanas san obair a
bhain leis sin:

— Obair a dhéanamh leis an Roinn Slainte maidir
le sasrai géaraithe, réitigh a shainaithint agus
a mholadh maidir leis an easpa ullmhachta sa
chéras rialdla. Airiodh air seo neamhphaipéar a
dhréachtd leis an bhFrainc agus leis an nGearmain
inar glaodh amach roinnt sasrai molta chun na
dushlain laithreacha ghearrthéarmacha a réiteach;

— Thacaiomar leis an Roinn Slainte chun fail faoi
réir do dha idirghabhail EPSCO lenar cuireadh
in iul an ga a bhi le réitigh spriocdhirithe ar an
easpa ullmhachta cérais agus an ga a bhi le plé
spriocdhirithe maidir leis na bunchuiseanna le
dushlain nios fadtéarmai;

- Rannphéirtiocht le priomhphairtithe leasmhara
san earnail chun feasacht ar thionchar na rialachan
a chinntid, lena n-airitear faisnéis a chur ar fail,
treoir a fhorbairt agus seisitin faisnéise shonracha
maidir le cur i bhfeidhm MDR agus IVDR;

— Oibrit leis an Roinn Slainte agus le pairtithe
leasmhara dbhartha ar bheartas naisiinta agus
solathar naisitinta chun trasui na gceanglas
néisilinta isteach i ndli na hEireann a chinntid;

— Cur leis an méid atd & dhéanamh ag an
gCoimisitn Eorpach 6 thaobh reachtaiocht
thénaisteach a bhaineann leis an da rialachéan a
fhorbairt;

— Péirt a ghlacadh i nGriipa Comhordaithe AE
maidir le Feisti Leighis. T4 an grdpa seo, faoi
chathaoirleacht an Choimisitin Eorpaigh,
freagrach as comhordi agus rialachas iomléan an
chorais rialala;

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

Leanann HPRA de rél suntasach a bheith aige

i bhforbairt chérais agus shasrai AE d'thonn
comhordu, comhar agus comhsheasmhacht a chur
chun cinn. | rith na bliana 2022, bhi an méid seo a
leanas i gceist leis sin:
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— Leanadh de rannphairtiocht a dhéanamh ar
Ghrapa Feidhmeach an lionra CAMD;

- Rannphairteachas i bpléiti an Ghripa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis i dtaca
le comhordd agus leantnachas maidir le curi
bhfeidhm Rialachéin nua an AE a fheabhsu agus
tUs aite a thabhairt do ghniomhaiochtai cur i
bhfeidhm sa ghearrthréimhse, sa mheantréimhse
agus san fhadtréimhse;

- Leanadh de rél ceannaireachta a ghlacadh i
roinnt tascfhérsai de mheithleacha an Ghripa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis chun
fénamh a dhéanamh maidir le réitigh ar
phriomhdhushlain phraiticitla 6 thaobh cur i
bhfeidhm de a shainaithint.

Ar feadh na bliana, d'fhanamar dirithe ar phléiti

a shainaithint agus a chur chun cinn agus ar
bhearta praiticitla a thorbairt chun a chinntid

go mbeidh an céras rialdla ag feidhmit go
héifeachtach nuair a bheidh sé ann. Fécas ar
leith don HPRA ab ea aghaidh a thabhairt ar na
fadhbanna gearrthéarmacha maidir le hacmhainn
na gcomhlachtai dé dtugtar fégra. Bhiomar i
mbun oibre freisin lena chinntit go dtabharfai tus
aite do shaincheisteanna meantéarma agus do
shaincheisteanna nios fadtéarmai agus go ndéanfai
iad a phlé laistigh de lionra an Aontais Eorpaigh
ionas go n-oibreofai i dtreo chur i bhfeidhm
éifeachtach inbhuanaithe na rialachan.

Rinne an HPRA cathaoirleacht ar roinnt cruinnithe
de ghrupa larnach na bhfeisti leighis den HMA. Ba
é fécas an ghripa larnaigh le linn na bliana 2022 né
chun tus aite a thabhairt do dhushlain acmhainni do
chombhlachtai da dtugtar fégra i lionra an Aontais
Eorpaigh agus chun obair a dhéanamh in éineacht
chun réitigh ar na dushlain sin a shainaithint.

Ag an leibhéal naisiunta, rinneamar tuilleadh
forbartha ar an mdnla maoinithe ata bunaithe

ar thailli chun feisti leighis chun na costais a
bhain lenar ngniomhaiochtai i leith feisti leighis a
athghnotha.

Leanamar de phairt ghniomhach a ghlacadh i

dtionscnaimh chun céineast agus comhchuibhid

feisti leighis a chur chun cinn ar fud an domhain

tri Fhéram Idirnéisitnta na Rialtéiri Feisti Leighis

(IMDREF). Is é a bhi i gceist leis sin na:

— Rannphéirtiocht i gCoiste Bainistiochta IMDRF
mar chuid den toscaireacht Eorpach (in éineacht

leis an gCoimisitin Eorpach agus leis an
nGearmain);



— Leantint de bheith ag gniomhd mar rdnaiocht an
IMDRF do chlar Malartaithe na Tuarascala Udarais
Innidil Naisiunta (NCAR) agus oilitint a chur ar fail
don Runaiocht nuathofa;

— Rannphéirtiocht i ngripa oibre meastoireachta
clinicidla an IMDREF;

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

Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

e Leanadh i rith 2022 lenar gcuid oibre chun tuairisciu
direach a chur chun cinn, i measc Uséaideoiri agus
daoine den phobal, i leith teagmhas agus feisti
leighis. Ina theannta sin, leanamar de bheith i
dteagmhail le seirbhisi sldinte agus le gairmithe
ctraim slinte d'thonn tuairiscid a spreagadh agus
d'fhonn feasacht ar réil agus ar ghniomhaiochtai
HPRA a mhéadu.

¢ Chuaigh an HPRA i mbun roinnt tionscnamh
cumarsaide chun feasacht a mhéadu faoi thionchar
Rialachan nua an AE maidir le Feisti agus faoi na
ceanglais a bhi & dtabhairt isteach da bharr. | rith na
bliana 2022, rinneamar an méid seo a leanas:

— D’6stalamar seiminear gréasain do phairtithe
leasmhara maidir le cur i bhfeidhm IVDR, lena
n-airitear tionchar amlinte nua a glacadh le
haghaidh aistrii agaithe;

— Rinneamar laithredn gréasain agus cainéil meén
séisialta an HPRA a nuashonrd chun faisnéis agus
treoir a chur ar fail maidir le Rialachdin nua an AE;

— Thugamar faisnéis, comhairle agus ceardlanna
maidir leis na rialachdin nua do réimse pairtithe
leasmhara éagsula lena n-diritear FSS, lucht an
tionscail agus comhghleacaithe clinicidla.

* Ar fud na bliana, bhiomar pairteach i dtionscnaimh
leanuinacha, de chinedl straitéiseach, oibriochta
agus cumarsaide, ar bhonn déthaobhach agus
ar bhonn iltaobhach le hidarais Eorpacha agus
idirnaisitinta, agus leis an gCoimisiin Eorpach. Ina
theannta sin, d'fhorbraiomar ar gcomhphairtiochtai
le cuid de na hudaréis sin. De bhreis air sin,
ghlacamar péirt i bpléiti oibriochtula straitéiseacha
maidir le comhar a chur ar bun idir CAMD agus
lionrai HMA.

e Leanann HPRA de chlar cur i lathair agus cainteanna
a chur i gerich do raon péirtithe leasmhara
seachtracha. Ta liosta iomlan cur i lathair a
bhaineann le rialail feisti leighis agus a solathraiodh
i rith na bliana 2022 le fail in Aguisin 2.
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e Ta4 an HPRA ag déanamh fénamh i leith tionscadal
a maoiniodh faoi Fhis 2020 (Taighde a Chomhordu
agus Measunu ar Fheisti Leighis), CORE-MD. Ta
an tionscadail & reachtail 6 2021-2024 agus ta an
HPRA ag tabhairt ceannaireachta ar phacaiste oibre
agus ta sé mar chuid de bhord an tionscadail freisin.
Tugadh an tuarascail theicnitil lar-téarma chun
criche agus cuireadh faoi bhraid an Choimisitin é in
2022.

Feisti Leighis: Na 2020 2021 2022
Priomhfhigidiri
RSl mar Udaras 106 141 93

Innitil Ceannasach ar
shaincheisteanna sonracha
maidir le faireachas

NCAR-anna agus cumarsaidi a 142 172 114
bhaineann le faireachas

Césanna faireachais a fuarthas/ 1,668 1,855 3,935
osclaiodh

Fograi sébhailteachta allamuigh 362 382 324
a uaslédaladh

Sébhailteacht i ndail le feisti 18 8 3
leighis / fograi faisnéise

Cumarsaidi é ghairmithe ctraim 17 22 15
slainte maidir le feisti leighis

NCAR-anna a bhainistitear mar 10 4 4
rinaiocht IMDRF NCAR

Tuairisci CEF chuig lionra AE 18 11 6
Césanna faireachais margaidh 469 621 414
Fograi a bhaineann le 561 187 101

deimhnithe comhlachtai ar
tugadh fégra doéibh

larratai ar aicmiu 38 40 24
larratais maidir le huséid 34 23 13
atruach

Deimhnithe saorchead 2,520 4,482 5,361
diolachain

Fiosruithe a fuarthas faoi fheisti 1,928 1,397 1,069
leighis

Imscradu Clinicidil (Alt 62 MDR) N/A N/A  14*

Imscradu Clinicidil (Alt 82 RFL) N/A  N/A  17*

* Tabhair ar aird gur tugadh isteach é seo in 2022 faoin

rialachan nua maidir le feisti.



Fuil, Fiochain
agus Orgain

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

fola agus comhaébhar fola, agus ar shabhailteacht
agus ar chailiocht fiochain agus ceall ata beartaithe
lena dtrasphlandu. In éineacht le FSS, is sinne an
t-udaras comhphairteach innitil maidir le horgain
ata beartaithe lena dtrasphlandu.

Udari agus Clara

Nuair a thugtar udart do bhunachais fola, do
bhunachais fiochain agus d'eagrafochtai fala orgéan/
d'ionaid trasphlandaithe, ceadaitear do na saoraidi
sin gniomhaiochtai sonraithe a chur i gerich. Ta an
lion iomlan Gdaruithe a bhi i bhfeidhm ag deireadh
na bliana le clig bliana anuas leagtha amach de réir
catagdire sa tabla a ghabhann leis seo.

An Lion Udaruithe 2018 2019 2020 2021 2022

Bunaiochtai fola 3 3 3 3 3
Bunaiochtai fiochan 26 27 25 26 26

Solathar/ 4 4 4 4 4
trasphlandud orgén

Sabhailteacht agus Cailiocht

e Tar éis comhoibrit a dhéanamh leis an Oifig
Naisiinta Haematfhaireachais, chuireamar tuarascail
bhliantdil maidir le frithghniomhartha diobhéalacha
tromchuiseacha agus teagmhais dhiobhélacha
thromchuiseacha faoi bhraid an Choimisidin
Eorpaigh i rith na bliana 2022. Léirigh an tuarascail
faisnéis a bhi faighte ag NHO sa bhliain 2021
agus airiodh inti faisnéis faoi 78 fhrithghniomh
dhiobhalacha thromchuiseacha agus 133 dteagmhas
dhiobhalacha thromchuiseacha a chombhlion na
ceanglais tuairiscithe reachtacha éigeantacha.

* |na theannta sin, chuireamar tuarascail bhliantdil maidir
le frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus teagmhais dhiobhalacha thromchdiseacha a
bhi bainteach le fiochain agus cealla faoi bhraid an
Choimisitiin Eorpaigh i rith na bliana 2022. Léiriodh
sa tuarascail faisnéis a fuarthas sa bhliain 2021 agus
cuimsiodh 24 tuairisc inti, 17 diobh a chomhlion
ceanglais tuairiscithe reachtacha, lena n-airitear sé
fhrithghniomh dhiobhalacha thromchuiseacha agus 11
teagmhas dhiobhélacha thromchuiseacha.
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* Ta an HPRA ag glacadh pairt san Fhoghripa
Saineolaithe Aireachais SOHO Eorpach. Té an
foghripa ag smaoineamh ar nuashonruithe don
chur chuige coménta maidir le frithghiomhartha
agus teagmhais dhiobhélacha thromchuiseacha
intuairiscithe agus gniomhaiochtai aireachais eile a
shainit san Eoraip.

Leanamar d'idirchaidreamh a dhéanamh le FSS, a

bhi i gceannas, agus le comhghleacaithe as Organ
Donation and Transplant Ireland (ODTI) i ndail lenar
réil faoi seach faoi reachtafocht an Aontais Eorpaigh
agus faoi reachtaiocht naisiinta i dtaca le Cailiocht
agus Sabhailteacht Organ Daonna até beartaithe lena
dTrasphlandu. | rith na bliana seo caite d'airigh sé sin:

— Malartd faisnéise dbhartha maidir le
frithghniomhartha diobhéalacha tromchuiseacha
agus teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha.
| rith na bliana 2022, fuair HPRA 22 tuairisc faoi
fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
agus faoi theagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha a bhi bainteach le deond orgéin/
trasphland;

- Rannchuidid leis an ‘Creat maidir le Sabhailteacht
agus Cailiocht Organ Daonna até Beartaithe le
haghaidh Trasphlandi’ a athbhreithnid.

Rinneamar cigireacht ar bhunachais, ar eagraiochtai
agus ar ionaid dbhartha chun monatdéireacht a
dhéanamh ar chomhlionadh reachtaiochta agus
treoirlinte infheidhme naisiinta agus AE maidir le
céiliocht agus sdbhailteacht fola, comhébhar fola,
fiochan agus ceall agus maidir le horgéin dhaonna
atd beartaithe lena dtrasphlandu. D'airigh ar gcléar
cigireachta an méid seo a leanas sa bhliain 2022:

- 15 cigireacht ar bhunachas fiochain, ar
ghnéathchigireachtai a bhi i gceist leis an gcuid is
mo diobh;

- Naoi gcigireacht ar bhunachas fola;

— Dha chigireacht ag eagraiochtai fala organ/ ionaid
trasphlandaithe.

Reachtaiocht agus Rialail

e D'oibriomar leis an Roinn Sléinte maidir le
reachtaiocht i ndail le fiochain daonna a fhorbairt
agus chuamar i mbun oibre i dtaca leis an leasu ar
reachtaiocht na hEorpa i ndail le fuil, fiochéin agus
cealla.



Leigheasanna
Treidliachta

Is é ata sa rdl ata againn na ceadunais a dheonu

le haghaidh leigheasanna tréidliachta, ach sin faoi
réir athbhreithnit a dhéanamh ar a sabhailteacht,
ar a gcdiliocht agus ar a n-éifeachtacht. Déanaimid
monatdireacht leanunach ar an usaid a bhaintear
as na tdirgi sin in ainmhithe tar éis iad a chur ar fail
ar an margadh agus, de bhreis air sin, déanaimid
trialacha clinicitla allamuigh a tdaru agus laithreain
mhonaraiochta a initichadh/cheadunu.

Udara agus Clara

e T4 roinnt nésanna imeachta ann trinar féidir le HPRA
leigheas tréidliachta a Gdaru. Airftear orthu sin an
nds imeachta naisiinta, an nds imeachta maidir
le haitheantas frithphairteach (MRP) agus an nés
imeachta dilaraithe (DCP). B'ionann lion iomlén na
leigheasanna tréidliachta a Udaraiodh in Eirinn ag
deireadh na bliana agus 1925.

Cuimsionn figitiri na bliana 2022 an méid seo a leanas:
— Tri iarratas nua naisiGinta (amhain);

- 52 iarratas déanta faoin DCP. Ghniomhaigh an
HPRA mar Bhallstat tagartha (i gceannas) i ndail le
measunu ar 12 ceann de na hiarratais né imeachta
dilaraithe seo;

— 16 iarratas déanta faoin MRP. Ghniomhaigh an
HPRA mar Bhallstat tagartha chun measunu a
dhéanamh ar tri cinn de na hiarratais nés imeachta
um aitheantas frithphairteach seo agus bhi sé i
gceannas ar sé iarratas eile mar Bhallstat tagartha
faoin nés imeachta maidir le hathudsaid.

Bunaithe ar na figidiri a leagtar amach thuas, bhi
HPRA ar an triti priomhudaras naisiinta innidil san
AE d'obair amuigh le linn 2022.

e |s creat eile é an nds imeachta maidir le hidaraithe
laraithe inar féidir tairgi leighis tréidliachta a
cheadunu lena solathar in Eirinn. Ghniomhaigh
saineolaithe 6n HPRA ina rapéirtéir né ina
gcomhrapdirtéir i leith tri leigheas a bhi Gdaraithe ar
an mbealach seo.
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| rith na bliana 2022, ghniomhaigh an HPRA ina
chomhordaitheoir agus ina chomhordaitheoir
comhphairteach do chuig nés imeachta
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir le
combhairle eolaiochta.

Chun cuidit le leantinachas solathair don
mhargadh i gcas ganntanas leighis i ndiaidh an
Bhreatimeachta, cheadaigh an HPRA 16 Gdaru
shealadacha maidir le ‘hiarraidh bhaisc-shonrach’ le
linn na bliana 2022.

Maidir leis an mBreatimeacht, ghlac an HPRA le 87
fégra maidir le leigheasanna tréidliachta faoi Fhogra
an Choimisitin maidir le ‘acquis cégaisiochta an
Aontais a chur i bhfeidhm i margai até ag brath

go stairitil ar sholathar leigheasanna én mBreatain
Mhér né trid tar éis dheireadh na tréimhse aistrithe’.

Udari agus claru: Na 2020 2021 2022
Priomhfhigidiri
Fiosruithe faoi aicmia 11 13 11
Trialacha cliniciula 5 3 6
Laraithe nua mar (chomh) 3 8 8
rapoirtéir
MR/DCP nua mar RMS 10 39 21
MR/DCP nua mar CMS 34 35 41
larratais nua hoiméapatacha 0 0 0
larratais nua naisidnta 5 5 3
Athnuachan, naisiiinta agus MR 71 102 454
Athruithe, naisidnta agus MR 789 2,362 2,113
Monardiri leigheasanna 23 31 34
tréidliachta
Deimhnithe onnmhairitichain 106 142 144
Clarachain maidir le comhébhair
ghniomhacha chégaisiochta
Monardiri 0 0 2
Allmhaireoiri 0 0 0
Déileoiri 0 0 2



Sabhailteacht agus Cailiocht

e Bionn oibril céras naisiinta cégas-aireachais le
haghaidh leigheasanna tréidliachta ag brath ar
thuairisci a bheith & dtiolacadh ag tréidlianna, ag
cdgaiseoiri, ag ceannaithe ceadlnaithe agus ag
daoine eile ata bainteach le daileadh né le husaid
na leigheasanna lena mbaineann. Is féidir na
tuairisci sin a thiolacadh go direach do HPRA né do
na cuideachtai a mhargaionn na leigheasanna.

O tugadh isteach Rialachan AE 2019/6 ar an 28
Eanair 2022, ni dhéanann sealbhdiri Gdaraithe
margaiochta tuairisci faoi theagmhais dhiobhalacha
thromchuiseacha a chur faoi bhraid an HPRA go
direach a thuilleadh. Ina ait sin, déanann an sealbhdir
Udaraithe margaiochta na tuairisci a thaifeadadh i
mbunachar sonrai cégas-aireachais na hEorpa. D4
bhri sin, cuimsitear i bhfigidir 29 a liostaitear sa tabla
thios tuairisci a fuair an HPRA 6 na foinsi go |éir lena
n-airitear sealbhoiri Udaraithe margaiochta suas leis
an 28 Eanair 2022 agus 6 thréidlianna nd dinéiri
ainmhithe don chuid eile den bhliain:

Teagmbhais 2018 2019 2020 2021 2022
dhiobhalacha

amhrasta

An Lion Tuairisci 394 347 391 439 29

® Rinneamar 4,321 tuarascail thréimhsidla
nuashonraithe sébhailteachta a phréiseéil. Airfodh
san obair sin measinu ar leigheasanna aonair ar
an margadh in Eirinn chomh maith le tionscnamh
postroinnte, it a dtreorafomar meastnd aicme
leigheasanna tréidliachta don Aontas Eorpach, né a
chuireamar leis an measunu sin.

e Ta srianadh ar thorbairt frithsheasmhachta
in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha (AMR)
riachtanach do shléinte an phobail agus do shlainte
ainmhithe. Airionn ar gcuid oibre sa réimse seo
faisnéis bhliantuil faoi dhiol antaibheathach
tréidliachta a bhailit 6 gach sealbhdir tdaraithe
margaiochta. Baineann tdbhacht leis an bhfaisnéis
sin a airitear san Fhaireachas Eorpach ar Thomhaltas
Abhar Frithmhiocrébach Tréidliachta (ESVAC) és rud
é go ligeann si duinn tagarmharcail a dhéanamh
maidir lenar rata Usdide i gcomparaid le ratai ar
gcombharsan san Eoraip agus déanamh de réir
aon treochtai até ag teacht chun cinn. Mar is léir 6
na sonrai thios, bionn diolachéin antaibheathach
tréidliachta ag luainit gach bliain. Thainig laghdu
9.3% ar dhiolachan antaibheathach tréidliachta sa
bhliain 2021 i gcomparaid leis an mbliain 2020.

Usaid antaibheathach 2017 2018 2019 2020 2021
tréidliachta

Tonai a dioladh 99.7 99.4 88.8 103.9 94.2

* |s gné larnach de chlar anailise agus samplala

riosca-bhunaithe an HPRA tastail anailiseach

agus scrudu a dhéanambh ar leigheasanna
tréidliachta. Airiodh 21 sampla de leigheasanna
tréidliachta sa chlér faireachais sa bhliain 2022.
Seoladh 16 tairge diobh seo le haghaidh tastail
anailiseach i saotharlanna airithe. Tastail de

chinedl fisicheimiceach ab ea an tastail a rinneadh.
Rinneadh anailis ar thairge amhain i Saotharlann
Oifigidil Rialaithe Leigheasanna an HPRA mar chuid
de chlér faireachais na Stilrthéireachta Eorpaf

um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Slainte

le haghaidh tairgi tréidliachta a n-GUdaraitear go
larnach iad. Ni bhfuarthas aon toradh tastéla a

bhi lasmuigh de shonraiochtai a cuireadh i gerich
agus a tuairisciodh i rith 2022. Ina theannta sin,
rinneadh seiceélacha ar phacaistiocht agus ar
lipéadd maidir le cuig thairge tréidliachta. Tugadh
faoi deara dhéa chas de neamhchomhlionadh maidir
le haon tairge amhain. Ar an gcéad dul sios, ni raibh
ainm an tairge mar a cuireadh sios ar bhileog an
phacéiste é ag teacht go cruinn le hainm an téirge
mar a liostaladh é san achoimre ar shaintréithe

an tairge. Ar an dara dul sios, nior mionsonraiodh
an catagoir daileachain ar an neasphacaistiocht
bheag, ar ceanglas riachtanach é sin maidir le tairgi
tréidliachta. Tugadh faoi bhearta cui leantacha.

Rinneadh fabhtanna céiliochta maidir le 79 leigheas
tréidliachta a thuairiscit né a shainaithint in 2022. Is
laghdd beag é seo ar fhigitir na bliana 2021 (85). Ta
na haicmidchain riosca a sannadh, mar aon leis na
figidiri comhfhreagracha don dé bhliain roimhe seo,
leagtha amach sa tabla thios:

Bliain 2020 2021 2022
Fabhtanna criticidla cailiochta 12 12 10
Mérfhabhtanna céiliochta 36 35 27
Mionfhabhtanna cailiochta 29 37 41
An lion tuairisci nach raibh

1 1 1
bonn leo

An Lion lomlan Fabhtanna

Cailiochta 78 85 79



e Ba iad cuideachtai cogaisiochta a chuir ar aghaidh
formhor na dtuairisci (76%), agus airiodh sa mhéid
sin monardiri, daileoiri agus sealbhdiri Gdaraithe
margaiochta. Is & Gdaréis innilla eile a fuarthas 24%
de na tuairisci.

| gcadsanna éairithe, d'fhonn sldinte ainmhithe
agus/ nd slainte an phobail a chosaint, meastar
gur ga leigheas tréidliachta a tharraingt siar, n6 a
aisghairm, 4 mhargadh na hEireann.

— Tharla dha aisghairm den sért sin sa bhliain 2022.

— Bhain aisghairm amhain le cobhsaiocht tairge
agus bhain an ceann eile le héillid céithnineach.

Eisiodh aon Mhear-Rabhadh amhéin le linn na
bliana 2022 chun faisnéis dbhartha a roinnt le
hudariéis innidla eile.

Ta clér na gcigireachtai até againn dirithe ar
dheimhin a dhéanamh de go gcomhlionann an
tionscal caighdedin agus reachtaiocht dbhartha.
Sa bhliain 2022, rinneadh deich gcigireacht dea-
chleachtais monaraiochta (DCM) ar mhonardiri a

thairgeann leigheasanna tréidliachta agus rinneadh
aon ghnathchigireacht cdgas-aireachais amhain
chun comhlionadh oibleagaidi cdgas-aireachais a
chinneadh.
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Reachtaiocht agus Rialail

e Cuireadh an rialachédn nua tréidliachta (Rialachan

2019/6) i bhfeidhm san Aontas Eorpach ar an 28
Eanéir 2022. Le linn na bliana 2022, leanamar de
bheith ag teacht le chéile le hionadaithe 6n Roinn
Talmhaiochta, Bia agus Mara agus ag déanamh
rannphairtiochta leo i ndail le forbairt reachtaiochta
néisilinta nua a theastaionn chun tacu leis an
Rialachdn nua. Thairis sin, lean an HPRA d’obair a
dhéanamh ar ullmhdchain lionra, lena n-airitear a
leanas:

— Sonrai néisitnta tairgi a uaslodail chuig
Bunachar Sonrai Tairgi an Aontas do thairgi
leighis tréidliachta, bunachar faoi stidir na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai;

— Cur i bhfeidhm treoirlinte dea-chleachtais
nuashonraithe a d'thorbair an Gripa
Comhordaithe d'Aitheantas Frithphairteach
agus do Ndésanna Imeachta Diléraithe - Tairgi
Tréidliachta (CMDv);

— Rannphairteachas i nés imeachta piolétach
postroinnte do bhainistit laraithe braite
comharthai maidir le frithghniomhartha
diobhélacha sa Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach;

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

Ina theannta sin, tugadh faoi thionscadal chun
corais TF inmheénacha a least chun comhéadan
agus cumarsaid a dhéanamh le bunachar sonrai
tairgi an Aontais. Is € an sprioc ata ann na coéras
uathoibrithe a fhorbairt chun athruithe ar bhunachar
sonrai tairgi naisilinta a uaslédail chuig bunachar
sonrai tairgi an Aontais.

O thaobh an Bhreatimeachta de, bhi tairgeadh
agus solathar leigheasanna d'ainmhithe fés

ina bpriomhabhar fécais sa bhliain 2022 agus
chuaigh an HPRA i mbun plé fairsing le pairtithe
leasmhara agus leis an gCoimisitin Eorpach chun an
toradh a bhainistit agus chun solathar leantnach
leigheasanna bunriachtanacha tréidliachta a éascu.
Ar an 19 Nollaig 2022, d'thoilsigh an Coimisitn
Eorpach fégra maidir le ‘acquis cégaisiochta an
Aontais a chur i bhfeidhm i margai até ag brath

go stairitil ar sholdthar leigheasanna én mBreatain
Mhor né trid tar éis dheireadh na tréimhse aistrithe’.
Leis an bhfégra, a raibh feidhm aige in Eirinn, i
Malta, sa Chipir agus i dTuaisceart Eireann, agus
lenar cuireadh san direamh saintréithe speisialta

na margai sin maidir le solathar leigheasanna,
éascaiodh sineadh ama breise leis na maoluithe



do na leigheasanna sin nach raibh cuid de na
hathruithe rialdla riachtanacha déanta ina leith le
go mboeifi in ann iad a choinneéil ar an margadh
ar feadh tréimhse deiridh tri bliana (go dti an 31
Nollaig 2025).

Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

® Mar chuid dér gcaidreamh leaninach le pairtithe
leasmhara rinneamar an méid seo a leanas sa
bhliain 2022:

— Reéachtalamar seimineér gréasain chun pairtithe
leasmhara a choinnedil ar an eolas maidir le
forbairti leis an Rialachan nua tréidliachta;

— Chuireamar blag tréimhsiuil ar fail ar laithrean
gréasain an HPRA maidir le gniomhaiochtai
cur chun feidhme an HPRA chomh maith le
gniomhaiochtai lionra nios leithne an Aontais
Eorpaigh;

— Bhiomar rannphairteach i roinnt seimineér a bhi &
redchtdil 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
fhrithsheadanacha.

* Maidir leis an mBreatimeacht, dhiriomar ar
phriomhaidhm straitéiseach an HPRA i leith
infhaighteacht leigheasanna tréidliachta ar
mhargadh na hEireann a chosaint agus, ag an am
céanna, barrfheabhst a dhéanamh ar ar rdl laistigh
de lionra rialdla na hEorpa. | rith na bliana seo caite
d'airigh sé sin:

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

— Leanadh de phlé a dhéanambh le Stidrthéireacht
Leigheasanna Tréidliachta na Riochta Aontaithe
maidir le cothabhail lipéadaithe choitinn do
leigheasanna tar éis an Bhreatimeachta;

— Rannphairtiocht leis an gCoimisitin Eorpach
i ndail leis an nga le sineadh breise a chur le
socruithe idirthréimhseacha maidir le téirgi ata
4 n-allmhairit isteach ar oiledn na hEireann 4n
mBreatain Mhér;

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

Ar fud na bliana 2022, leanamar déar rannphairtiocht
i lionra rialéla 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 [éinn
tréidliachta agus do mhic léinn altranais tréidliachta
maidir le rél an HPRA agus maidir le cur chun cinn
an choégas-aireachais tréidliachta. Thugamar cur

i lathair freisin le linn roinnt imeachtaf de chuid
pairtithe leasmhara sa tionscal. Tugtar liosta iomlan
na geur i lathair don bhliain 2022, ar cuireadh
formhor diobh i lathair 6 chian, in Aguisin 2.

Tugtar an t-eolas is déanai i Nuachtlitir Tairgi
Leighis an HPRA ddéibhsean até ag obair in earnail
na leigheasanna tréidliachta, is é sin, eolas faoi
reachtaiocht Eireannach agus Eorpach, faoi
fhoilseachain nua/athbhreithnithe an HPRA maidir
le clrsai rialéla agus faoi imeachtai do phairtithe
leasmhara amhail laethanta faisnéise. Foilsiodh tri
eagran in 2022 agus ta siad ar fail lena n-ioslodail
on ranndég 'Foilseachain’ ar laithrean gréasain an
HPRA.

Chomh maith leis sin, chuireamar roinnt alt ar fail do
Iris Tréidliachta Eireann agus don fhoilseachan dar

teideal It's Your Field. Ta mionsonrai le fail in Aguisin
3.
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Cosaint
Ainmhithe
Eolaiochta

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

Udara agus Clara

e Déanann an HPRA meas(nu ar iarratais ar Gdara
bunaiochtai agus tionscadal taighde. Ina theannta
sin, déanaimid measunu ar iarratais 6 dhaoine aonair
chun go mbeidh siad in ann tionscadail a bhainistit
ndé nésanna imeachta né eotanais ainmhithe a chur i
gcrich.

Udaru agus clard - Priomhfhigidiri na bliana 2022

Udaruithe do dhaoine aonair 221
Athnuachan ar leithligh 45
Udaruithe do thionscadail 91
Leasuithe ar Gdaruithe do dhaoine aonair 19
Leasuithe ar Gdaruithe do thionscadail 57
Athnuachan maidir le bunachais 62
Measunuithe Siarghabhalacha 21

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

33
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¢ | mi na Nollag, d'thoilsiomar an naot tuarascail
bhliantdil staitistitil maidir le hiséid ainmhithe chun
crioch eolaiochta in Eirinn.

Ta sé de cheangal ar an HPRA faisnéis staitistidil
a bhailit agus a chur ar fail go poibli, ar bhonn
bliantuil, is é sin, faisnéis staitistitil ar Usaid
ainmhithe i ngnathaimh, lena n-airitear faisnéis ar
dhéine iarbhir na ngnathamh.



Cigireachtai agus Comhlionadh

e Tugadh 23 cigireacht chun criche le linn na
bliana 2022 chun monatdireacht a dhéanamh ar
chaighdeain leasa ainmhithe agus ar chomhlionadh
reachtaiochta. Rinneadh 48% diobh seo mar
chigireachtai gan fégra, agus rinneadh 52% diobh

mar chigireachtai ar tugadh fégra ina leith roimh ré.

¢ As na 40 cés neamhchombhlionta a tuairisciodh
sa bhliain 2022 facin gclar um chigireachtai
agus chomhlionadh maidir le Cosaint Ainmhithe
a Usaidtear chun criocha Eolaiochta, cdsanna
féintuairiscithe chuig an HPRA a bhiin 27.5%
diobh, a rinne pearsanra Gdaraithe ar péraitheoir/
solathroir/foras Usédideora é/i. Sainaithniodh
62.5% diobh i rith thréimhse chigireachtai HPRA,
ar aimsiodh an 10% diobh até fanta mar thoradh
ar ghniomhaiochtai eile HPRA, mar shampla, an
t-athbhreithnil ar thuairisci deiridh tionscadail.

e Aicmitear neamhchomhlionadh mar Chineél 1,
mar Chinedl 2 agus mar Chineal 3, arb é Cinedl
1 an cinedl neamhchomhlionta is dairire agus a
bhaineann Cineél 3 le cdsanna de chineal nios
mionchuisi. Maidir le lion an neamhchomhlionta a
shainaithniodh in 2022:

- Cinedl 1 abhiin 17.5% diobh
- Cineal 2 a bhi in 62.5% diobh
- Cineal 3 a bhi in 20% diobh

Ba é an chdis ba choitianta a tuairisciodh i

dtaca le neamhchombhlionadh n& mainneachtain
ceanglais larscribhinn Il a ghabhann le Treoir
2010/63/AE maidir le ciram agus freastal
d'ainmhithe a chomhlionadh. Bhain na césanna
neamhchomhlionta i ndail le ceanglais larscribhinn

[l le mainneachtain cloi le ceanglais dluis stocéla n

mainneachtain scruduithe sléinte laethula a logail,
mar shampla. Ar an gcéad chdiis eile is coitianta

a taifeadadh maidir le neamhchomhlionadh bhi
saru ar théarmai agus ar choinniollacha udaru
tionscadail an HPRA, mar shampla, mar gheall ar
mhainneachtain socruithe comhaontaithe i ndail le
monatdireacht ainmhithe a chomhlionadh.
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Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

e Thacaiomar leis an gCoiste Naisiiinta um Chosaint
Ainmhithe a Usaidtear chun criche Eolaiochta chun
imeacht naisitnta oiliina 3Ranna a chur i lathair, ar
fhreastail go leor ionadaithe én bpobal taighde in
Eirinn air.

D'thoilsiomar agus scaipeamar tri chas de ‘Faisnéis
Uasdataithe maidir le Cdrsai Rialdla’ chun an
nuacht agus an treoir is déanai én HPRA a thabhairt
do phairtithe leasmhara, lena n-airitear faisnéis

faoi dhea-chleachtais i leith na 3Ranna agus faoi
chombhlionadh na reachtaiochta.

Sholathraiomar roinnt Iéachtai maidir le hEolaiocht
agus Qilitint Saotharlainne Ainmhithe (LAST) agus
bhain na léachtai sin leis na gnéithe reachtaiochta

agus rialdla de chosaint eolaiochta ainmhithe.

Le linn 2022 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 * Satabla seo a leanas, taispeantar an ghniomhaiocht
ar an iarratas ar cheadunas le haghaidh druga cheaduinuchain do cheimiceain réamhtheachtacha
rialaithe mar a liostaitear sa sceideal a ghabhann 6n mbliain 2020 i leith:

leis na hAchtanna um Mi-Uséid Drugai, 1977

agus 1984. Ina theannta sin, rialaionn an HPRA Gniomhaiocht 2020 2021 2022
gluaiseacht ceimicean réamhtheachtach a Cheadunaithe

usaidtear i monaru leigheasanna ceadtnaithe, maidir le Ceimiceain

earrai bia airithe agus d’usaidi eile eolaiochta né vl

saotharlainne. lomlan 14 14 9

Udaru agus Clara e Déanaimid iarratais ar cheadulnais chun cnaib a

e Bionn allmhairit, onnmhairit agus sealbhd shaothrt thar ceann na Roinne Sléinte a phréiseail.
drugai rialaithe (chun crioch dlisteanacha) faoi Té ceadlnas saothraithe baili ar feadh tréimhse
réir ceadunaithe. Is i an Roinn Slainte an t-Gdaras bliain amhéin 6 dhata a dheonaithe. Léiritear sa
ceadundchain agus déiledlann an HPRA leis na tabla thios lion na gceaduinas a eisiodh le tri bliana
gnéithe riarachain den phrdiseas iarratais agus anuas:
ceadunuchain. Cuimsionn an ghniomhaiocht
cheaduinuchain, den chuid is mo, ceadunais Gniomhaiocht 2020 2021 2022
onnmhairiGichain agus allmhairiuchain agus litreacha Cheadunuchain maidir le
gan cur ina gecoinne. Ta sonrai do na cuig bliana is Saothri Cnaibe

déanai leagtha amach sa ghraf a ghabhann leis seo: lerlln 94 78 56

Gniomhaiocht Ceadunaithe Drugai Rialaithe

Sabhailteacht agus Cailiocht
4,000

e Cuireann an HPRA cigireachtai i gcrich ar mhonardiri
agus ar dhaileoiri drugai rialaithe, chomh maith
le roinnt oibritheoiri de réir mar is g4, d'tfhonn
faireachan a dhéanamh ar na riachtanais adbhartha
a bheith & gcomhlionadh. In 2022, chuireamar 12
cigireacht i gcrich a bhain go hiomlan le seilbh
drugai rialaithe agus/né le solathar drugai rialaithe.
Cuireadh oibritheoiri ar an eolas maidir le haon
neamh-chomhlionadh a aithniodh agus iarradh orthu
gniomhartha ceartaitheacha a chur i bhfeidhm.
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Reachtaiocht agus Rialail Pairtithe Leasmhara agus

e Ar fud na bliana 2022, chuir an HPRA tacaiocht ar Comhphalrtlthe
fail don Roinn Slainte sa Clar maidir le Rochtain ar e Chuaigh an HPRA i mbun obair ghniomhach sa
Channabas Leighis a chur chun feidhme agus a chur bhliain 2022 chun iarratais a athbhreithnid agus
chun cinn. Bhi an cléar ag feidhmit go hiomlan i rith chun fiosruithe 6 phairtithe leasmhara a laimhseail.

2021, a raibh lianna comhairleacha ata claraithe
ar an gclar speisialtoiri liachta in ann céir leighis
atd bunaithe ar channabas a ordl d'othair lena
mbaineann aon cheann de na tri riocht sonraithe
seo a leanas:

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

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

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

e Fuair an HPRA ceithre iarratas 6 sholathroiri a
d'fhéadfadh a bheith ann a bhi ag iarraidh go geuirfi
a dtéirgi san direamh sa chlar. As na hiarratais sin,
measadh go raibh dhé thairge cannabais ag teacht
leis na ceanglais shonracha agus moladh don Roinn
Slainte iad lena gcuimsit ar an gclar. Cealaiodh
ceann amhain diobh agus bhi ceann eile f6s faoi
bhreithnil trath ar foilsiodh an tuarascéil seo.

San iomlan, glacadh seacht dtéirge cannabais lena
n-Usaid ar an gClar maidir le Rochtain ar Channabas
Leighis go dti seo.

Ta tuilleadh eolais ar fail ar laithredn gréasain na
Roinne Slainte.
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Tairgi
Cosmaideacha

Is é rél HPRA rialail a dhéanamh ar mhonaru,
ar dhiol agus ar sholathar tairgi cosmaideacha
in Eirinn. | gcomhar le HSE, sainaithnimid
saincheisteanna maidir le cailiocht agus
sabhailteacht tairgi cosmaideacha, agus
tugaimid aghaidh ar na saincheisteanna sin,
ionas nach gcuirfidh téirge cosmaideach slainte
agus sabhailteacht an tomhaltéra na an duine a
usaideann an tairge i mbaol.

Udara agus Clara

e D'eisiomar 64 dheimhnit saordhiola cosmaidi a
d'iarr cuideachtai a bheartaionn tairgi a onnmhairiu
chuig tiortha nach tiortha de chuid an Limistéir
Eorpaigh Eacnamaioch iad.
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Sabhailteacht agus Cailiocht

o Airitear ar fhaireachas margaidh maidir le tairgi
cosmaideacha cuir chuige réamhghniomhacha agus
frithghniomhacha araon. Airitear ar fhaireachas
margaidh réamhghniomach Usaid plean samplala
bliantdil cosmaidi ar mhargadh na hEireann, i siopafi
miondiola agus trf sholathar ar line araon. O thaobh
faireachas margaidh frithghniomhach de, airitear
imscradu ar a leanas:

— gearain maidir le céiliocht (cdsanna comhlionta);

— tuairisci ar theagmhais dhiobhéalacha maidir le
hasaid cosmaidi (cdsanna aireachais);

— rabhaidh maidir le rioscai tromchuiseacha a
fuarthas 6 thiortha eile (mear-rabhaidh Geata
Séabhéilteachta RAPEX)

— allmhairit tairgi a d'fhéadfadh a bheith
contuirteach agus neamhchomhliontach.

Le linn na bliana 2022, tionscnaiodh 416 céas
faireachais margaidh, lena n-airitear faireachas
réamhghniomhach agus frithghniomhach araon

ar thairgi cosmaideacha, lena cuimsiodh os cionn
500 tairge éagsuil. Is éard a thugtar le fios leis

seo né gur cuireadh ar fail tuilleadh acmhainni i
leith maoirseacht ar an réimse seo sa bhliain 2022,
ag eascairt 6 athlonnu Daoine Freagracha do
thairgi cosmaideacha chun na hEireann tar éis an
Bhreatimeachta.

Rinneamar scridd amhain ar lathair daileachain chun
comhlionadh Rialachdn an AE maidir le Cosmaidi a
mheas.

Pairtithe Leasmhara agus
Combhphairtithe

e D'fhreastail foireann na dtairgi cosmaideacha ar
cheardlann Chumann Cosmaidi agus Glantach na
hEireann i mi na Nollag 2022.

e Rinneamar fénamh i rith na bliana ag cruinnithe
Eorpacha, sa Choimisitin Eorpach agus i gCombhairle
na hEorpa araon.



Cldir Rialdla
Eile

Cigireachtai agus Comhlionadh sa
Mhargadh

e Le linn 2022 ar fad, airiodh ar an gcinamh a thug
an HPRA don AE rannphairtiocht sna réimsi seo a
leanas/a bheith i gceannas orthu:

— grlpa dréachtaithe na Scéime Comhair maidir le
hinitchtai Cogaisiochta (PIC/S) maidir le least na
treorach dea-chleachtais monaraiochta maidir le
monaraiocht leigheasanna tréidliachta;

— claochlu digiteach ICMRA mheitheal oibre na
gcigireachtai 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 mhaoinid ag an AE chun cur
chuige comhchoiteann agus an cur chuige is fearr a
fhorbairt chun préisis ullmhichéin i mbunachais fola
agus fiochain a mheas agus a udarq;

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

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

— sraith straitéisi cumarsaide a fhorbairt do Lionra
OMCL.

Tacaiocht don Nualaiocht

e Leanann HPRA de bheith ag tacu le nuélaiocht mar
cheann amhain dar spriocanna straitéiseacha. Ta sé
mar aidhm ag ér gcuid tacaiochtai do nualaiocht
rochtain shabhailte thrathdil ar thairgi nualacha a
éascl agus na roghanna céireéla atd ag othair a
mhéadu agus a theabhsi. Téann siad chun tairbhe
do HPRA freisin sa mhéid gur cabhair iad maidir
le faisnéis a chur ar fail le haghaidh forbairt amach
anseo agus go ligeann siad duinn cineélacha
nualacha tairgi agus teicneolaiochtai nuélacha a
bhfuil ga le cur chuige eolaiochta rialdla nua n6é
oiriinaithe ina leith a shainaithint.

| measc ar ngniomhaiochtai in 2022, airiodh an méid
seo a leanas:

— Reéachtaladh comhdhail dhomhanda sa Bhruiséil
chun ceilidradh a dhéanamh ar chur i gcrich an
tionscadail Strengthening regulatory sciences and
supporting regulatory scientific advice (STARS).
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Ba é b’aidhm don tionscadal seo, ar thionscadal
Fhis 2020 é, n& éascaiocht a dhéanamh ar
thaighde acaduil leighis a aistrit ina thairgi
slainte ceadaithe tri eolas rialdla a mhéadu

agus tacafochtai rialala a shaincheapadh do
thaighdeoiri acadula. Rinne ionadai 6 ionad
taighde in Eirinn cur i lathair ag an gcomhdhail
dhomhanda agus mar chuid de sin, bhi seisiin
ann a ndearna an HPRA modhnaireacht air. Bhi
roinnt ionadaithe eile ¢ ionaid taighde in Eirinn i
lathair freisin;

Leanann Oifig Nualaiochta HPRA de chomhairle
rialdla a thabhairt d'aon duine a bhfuil tairge
nuélach sldinte né teicneolaiocht nuélach slainte
& thorbairt n6 & forbairt acu. Bhain 45% de

na fiosruithe a thainig isteach chuig an Oifig
Nuélaiochta le feisti leighis, agus bhain direach
faoi bhun 30% diobh le leigheasanna. Is 6n lucht
acaduil né 6 thiontair bheaga agus mheanmhéide
a thagann formhor na bhfiosruithe isteach chuig
an Oifig Nualaiochta;

| gcéil comhchathaoirleach ar Lionra Nuélaiochta
an Aontais Eorpaigh, lean an HPRA de rdl
ceannaireachta a ghlacadh 6 thaobh tacaiochtai
don nuélaiocht a chur ar aghaidh agus a chur chun
cinn ag leibhéal na hEorpa. Seoladh Céim 2 den
tionscadal piolétach comhuaineach néisitinta maidir
le comhairle eolaiochta i mi na Samhna 2022, le
béim ar leith ar chomhairle a bhain le trialacha
clinicidla. Ta an HPRA an glacadh pairt sa tionscadal
piolétach seo trina bhfuil naisc forbartha leis an
tionscnamh Trialacha Clinicidla a Luasghéari san
Aontas Eorpach (ACT EU) freisin. Leanamar de
bheith ag tacu le faire na faistine ag leibhéal an
Aontais Eorpaigh chomh maith, agus i mi Meithimh
2022, foilsiodh tuarascail faire faistine AE-IN maidir
le trasphlandi micreafhléra faecaigh, da raibh an
HPRA ag feidhmid ina Bhallstat i gceannas;

Leanadh lenar bproiseas aicmilichain naisiinta de
chombhairle a chur ar féil do phairtithe leasmhara a
bhfuil a dtairgi ar an teorainn idir dhé chreat rialéla
éagsula, lena n-airitear leigheasanna, feisti leighis,
cosmaidi agus tairgi eile. Leanann an HPRA

de phaéirt a ghlacadh i bhfoghripa de Lionra
Nuélaiochta an Aontais Eorpaigh chun pléite
maidir le haicmiu tairgi teorannacha ag leibhéal
an Aontais Eorpaigh a éascu. Is ar mhaithe le
comhsheasmhacht ar fud na gcreat éagsuiil

rialdla a bhfuil feidhm acu ar thairgi nuélaiocha
teorannacha a chinntil ata sé sin.



For-rochtain
agus

Rannphairtiocht

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

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

— Lean an HPRA de bheith ag bualadh agus
ag idirghniomhu le roinnt gniomhaireachtai
eagraiochtai eile stait a bhionn ag iarraidh tacu le
nuélaiocht in Eirinn, chomh maith le hionadaithe 6
instititiidi oideachais trit leibhéal. | mi na Samhna
2022, ghlacamar pairt in imeacht clair maidir le
cothu fiontraiochta a d'eagraigh Fiontraiocht
Eireann, agus chuireamar faisnéis ar fail lena linn
sin maidir leis na tacaiochtai rialala até ar fail i
leith leigheasanna agus feisti leighis nuélaiocha
a fhorbairt. Ina theannta sin, bhuaileamar le
daoine aonair agus le heagraiochtai a bhionn
ag iarraidh forbairt a dhéanamh ar thairgi agus
teicneolaiochtai sldinte nualacha chun treoir a
thabhairt déibh maidir leis na ceanglais rialdla a
mbeidh feidhm acu maidir lena gcuid tairgi.

— Leanann HPRA de rannchuidid le clair oideachais
ar an leibhéal fochéime agus ar an leibhéal
jarchéime araon. | rith 2022, leanamar de bheartas
nua a chur i bhfeidhm a bhain lenar gcuid
rannphairtiochta i gclar oideachais trit leibhéal.

— Leanadh de chlér oilidna céimithe an HPRA maidir
le feisti leighis i rith na bliana 2022, agus cuireadh
oilidint ar fail do chéimi cégaisiochta a raibh MSc
aige i nGnéthai Rialdla agus Tocsaineolaiocht mar
chuid den tionscnamh seo.

* Cumarséid agus rannphairtiocht na bPairtithe
Leasmhara:

— Sheolamar feachtas faisnéise digiteach nua
ilardain chun daoine a chur ar an eolas faoi na
contuirti sldinte a bhaineann le leigheasanna ar
oideas a aimsil ar line. Leis an bhfeachtas, a raibh
na meain shéisialta agus fégraiocht taispeéna
araon mar chuid de, diritear ar an bpobal i
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gcoitinne agus cuirtear ar a stile déibh na contuirti
iontach dairire a bhionn ann nuair a cheannaitear
leigheasanna ar oideas ar line. Is é is sprioc leis an
bhfeachtas na feasacht agus tuiscint an phobail a
mhéadu maidir leis na bealai solathair sdbhailte
do leigheasanna agus na contuirti gaolmhara a
bhaineann le leigheasanna ar oideas a cheannach
ar line. Os rud é go ndéantar an oiread sin
idirbheart ar line, té sé tdbhachtach agus oiriinach
aird a tharraingt ar na rioscai sin tri chainéil ar line
ach go hairithe agus, nuair is féidir, tionchar a imirt
ar chinneadh an cheannaitheora sula gceannaionn
sé/si an leigheas ar oideas. Cuireadh an chéad
chéim den fheachtas ar sidl i mi Mhean Fémhair
tar éis cur chuige cruthaitheach a thorbairt le linn
an tsamhraidh. Ta ceithre tfhégra chomhlantacha
ann san iomlén, lena dtarraingitear béim ar roinnt
teachtaireachtai priomhthabhachtacha, lena
n-airitear a leanas:

- Nil aon chinnteacht ann don tomhaltéir maidir
le sdbhailteacht n6 céiliocht leigheasanna ar
oideas a cheannaionn siad taobh amuigh den
suiomh cégaisiochta rialailte;

- D'fhéadfadh go mbeadh tomhaltéiri ag cur
nios moé i mbaol na a sldinte amhain nuair a
cheannaionn siad leigheasanna ar oideas ar line.
D’fthéadfaidis a gcuid airgid n6 sonrai pearsanta
a chailleadh freisin nuair a cheannaionn siad
fhiontair choiridla ar line.

Ritheadh an feachtas ar Twitter, Facebook,
Instagram, TikTok, YouTube, agus Cuardach
Google, agus tri thégrai taispeéana ar raon
laithredn gréasain. Mar chuid den fheachtas,
baineadh Usaid as gach ceann de na ceithre
fhégra i bhformaidi a bhi in oiritint do na hardéin
mean sdisialta éagsula, lena n-airitear scéalta,
rileanna, gnaththiseain, iomhanna gan gluaiseacht
agus timpeallain. Le linn na tréimhse ceithre
seachtaine, bhain an feachtas amach os cionn

10 millidn taispedint, agus d'théach nach mér
dha mhillidn duine air, a thugann le fios chomh
feicealach is a bhi an feachtas ar fud na hEireann.
Déantar nasc idir an feachtas agus leathanach
combhairle do thomhaltdiri ar laithredn gréasain an



HPRA: Na contuirti a bhaineann le leigheasanna
ar oideas a cheannach ar line. Is i mBéarla simpli
atd téacs an leathanaigh gréasain lena chinntit go
mbeidh sé inléite do léitheoiri de gach cumas.

| rith na bliana, leanamar dar gclér cumarsaide
sna meain chun teachtaireachtai tdbhachtacha
sabhailteachta a chur in il go réamhghniomhach
agus chun feasacht a chothd maidir le rél an
HPRA. D’eisiomar thart is 20 fégra, idir phreas-
eisiliinti agus raitis laithreain gréasain, maidir

le cursai sdbhailteachta agus rialala chun a
chinntit go mbeadh faisnéis agus comhairle
chruinn thrathdil ag tomhaltéiri, ag gairmithe
curaim sldinte agus ag pairtithe leasmhara eile. |
roinnt cadsanna, tharla agallaimh le hurlabhrai én
HPRA sna medin naisiinta agus réigiiinacha de
thoradh na dteachtaireachtai sin. Ina theannta
sin, d'fhreagraiomar ar nios mé né 330 bunfhiosri
agus fiosru leantach é na medin naisidnta, aitidla
agus saineolacha le linn na bliana.

Leanamar den eolas is deireanai maidir le
COVID-19 a chur in itl go réamhghniomhach,
agus béim ar leith ar phriomhrél an HPRA maidir
le monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht
agus céiliocht leigheasanna, lena n-airitear
vacsaini agus feisti leighis. Airiodh air sin ceithre
thuarascail nuashonraithe sédbhailteachta eile

a fhoilsit mar aon le solathar sonrai achoimre
ardleibhéil, a foilsiodh i rith an dara leath den
bhliain. Chomh maith leis sin, d’eisiomar an
t-eolas is deireanai agus comhairle chun feasacht
a ardu i dtaobh aisghairm tairge, ba é sin dha
bhaisc d'fhéin-mhearthastail antaigini SARS-
CoV-2.

YOUWON'T,
BELIEVE.WHAT,
THEY.SENT;MEZ!

Feachtas Faisnéise Digiti an HPRA

40

— Forbraiodh Féram na nOthar chun ardan plé agus

malartaithe a chur ar fail d'othair agus don HPRA

i ndail le saincheisteanna a bhainfeadh le riald
leigheasanna agus feisti leighis, agus chun ionchur
a thabhairt d'othair na hEireann sa phréiseas rialala.
D'fthorbair comhaltai an théraim agus baill foirne
an HPRA i gcomhar plean oibre rollach don bhliain
2022 ar cludaiodh réimsi leasa choiteann leis agus
a bhi ag teacht le sprioc an fhéraim. Sainaithniodh
gur topaici larnacha don phlean oibre a bhi in obair
ar chultdr agus luachanna na heagraiochta, chomh
maith le tuairiscit ar theagmhais dhiobhélacha.
Rinneadh dul chun cinn suntasach ar na topaici
oibre uile i rith na bliana, lena n-airitear modul

nua ionduchtuithe a chomhchrutht ina ndiritear

ar luach an HPRA maidir le bheith ag dirid ar
othair, clar piolétach urlabhrai othair a bhunu,
agus fégra inrochtana a fhorbairt ar a ndéantar
cur sios ar thaisnéis bhunriachtanach maidir le
tuairiscid ar theagmhais dhiobhélacha a bhaineann
le leigheasanna no feisti leighis. Chuir comhaltai
an thoéraim aiseolas luachmhar ar fail ar réimse
saincheisteanna, lena n-airitear an tabhacht a
bhaineann le cuir chuige cumarsaide ata dirithe ar
othair. De bharr na dtairbhi direacha a eascraionn
as gniomhaiochtaf an théraim, cuideofar le baill
foirne béim lasmuigh den eagraiocht a choinneail
agus tuiscint nios doimhne a chothd ar riachtanais
na n-othar. Chomh maith leis an tionchar direach
agus tairbhi soiléire ghniomhaiochtai an théraim
don HPRA, d'aontaigh breis is 80% de chomhaltai
an théraim a thug freagra ar shuirbhé ar line,

né d'aontaigh siad go laidir, go raibh féram na
n-othar ag teacht lena gcuid ionchas. Mhothaigh
comhaltai go raibh tuiscint agus meas nios mé acu
ar an obair a dhéanann an HPRA. Ina theannta sin,
measadh go raibh an féram é féin ina mheicniocht
thabhachtach d'othair chun aiseolas a chur ar fail
ar réimse saincheisteanna agus chun coinneail ar
an eolas leis na forbairti is deireanai maidir le riald
leigheasanna agus feisti leighis.

Bhi an HPRA rannphairteach sa seachtu
#MedSafetyWeek, a bhionn ar siul gach bliain,
ar feachtas idirnaisiinta meéan sdisialta é a
ceapadh chun daoine a chur ar an eolas maidir
leis an tdbhacht a bhaineann le fo-iarmhairti
leigheasanna a thuairisciu. Le feachtas na bliana
2022, diriodh ar an bpriomhrél a bhi ag gach
gairmi curaim sldinte, gach othar agus gach
ctramair a thuairiscionn fo-iarmhairt amhrasta.
Bionn gach tuairisc a thaightear ina cuidid chun
feabhas a chur ar shadbhailteacht na leigheasanna
don uile othar. Is tionscnamh domhanda é an
feachtas faoi stitir Larionad Monatdireachta



Uppsala (UMC), Collaborating Centre for
International Drug Monitoring den Eagraiocht
Dhomhanda Sléinte. Bhi baint ag rialaitheoiri
leigheasanna as 82 tir le feachtas na bliana seo.
Cé go raibh UMC i gceannas ar an bhfeachtas,
thainig coiste pleanala ina raibh ionadaithe

6 roinnt gniomhaireachtai leigheasanna, lena
n-airitear an HPRA don dara bliain as a chéile,

le chéile go minic chun abhair an fheachtais a
fhorbairt. Gearrfhisedin bheoite is mé a bhii
gceist leis an bhfeachtas, agus ta fail orthu le
féachaint orthu agus lena n-ioslodail ar laithrean
gréasain an HPR. Roinneadh na gearrfhisedin sin
ar chuntais Twitter, LinkedIn agus Instagram an
HPRA. | ndiaidh iarraidh ar thacaiocht n HPRA
roimh an seoladh, chuir lion mér eagraiochtai
naisiunta othar agus tomhaltoiri, gniomhaireachtai
sldinte agus comhlachtai poibli eile teachtaireacht
thabhachtach an fheachtais maidir le sldinte
phoibli chun cinn ar na meéin shdisialta.
Cheannaigh an HPRA fégraiocht ar fud na meén
soisialta den chéad uair chun feiceédlacht an
fheachtais a fheabhsu. Da thoradh sin, chuireamar
méadu suntasach ar an teagmhail a bhi ag

daoine le hadbhar an ftheachtais i gcomparaid

le blianta eile roimhe seo. Thainig ardu ar lion

na dtaispeainti é nios |G n& 100,000 sa bhliain
2021 go dti breis is dha mhilliun i bhfeachtas na
bliana 2022. Ina theannta sin, eisiodh preasréaiteas
inar cuireadh rannphairtiocht an HPRA in
#MedSafetyWeek chun cinn agus ar cuireadh
sintitséiri an laithreain gréasain ar an eolas faoi.

Bhi gach gniomhaiocht chumarsaide a rinneamar
ag teacht le habhar na mean sadisialta agus leis
an eolas dbhartha is déanai a thoilsit ar laithrean
gréasain an HPRA.

- Is ionann laithrean gréasain an HPRA —
www.hpra.ie — agus priomhchainéal cumarséide
trina n-éascaitear eolas maidir le cursai rialala,
sébhailteachta agus corparaide a fhoilsit agus
a scaipeadh in am tratha. Mar a leagtar amach i
bPlean Straitéiseach an HPRA do 2021 — 2025,
td an HPRA tiomanta don laithreadn gréaséin
reatha até againn a athfhorbairt. Rinneadh
obair mhoér ullmhtchain agus pleanéla le linn
na bliana seo caite sula redchtélfai préiseas
solathair phoibli in 2023 chun gniomhaireacht
laithredin ghréasain a cheapadh.

- Tri chuntas @TheHPRA ar Twitter, tacaitear lenar
ngniomhaiochtai cumarsaide agus cuidionn
sé le tracht breise a threort chuig laithrean
gréasain HPRA. Leanamar i mbun forbairt a
dhéanamh ar ar ngniomhaiocht ar Twitter le linn
na bliana 2022 agus ag deireadh na bliana bhi
méadu tagtha ar lion na leantdiri a bhi againn
go breis is 4,000 leantdir.
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- Leis an gcuntas LinkedIn ata againn leantar de
thact lenar mbranda fostéra a thas. Ina theannta
sin, éascaitear leis faisnéis thabhachtach rialdla
agus sabhdilteachta a scaipeadh ar ghairmithe
slainte agus tionscail. Faoi dheireadh na bliana
2022, bhi méadu breis agus 17,500 tagtha ar
lion iomlan na leantdiri atad againn.

- Chomh maith leis sin, le linn 2022, leanamar
d'Uséid a bhaint as ar gcuntas corparaideach
Instagram chun aird a tharraingt ar
ghniomhaiochtai agus imeachtai airithe
agus iad a chur chun cinn lena n-iritear
#MedSafetyWeek.

* Rannphairtiocht Eorpach agus idirnaisitunta:

— Le linn na bliana ar fad, bhi an HPRA

rannphairteach i lion suntasach tionscnamh

agus grupai oibre i leith COVID-19, ar airiodh
ann Tascfhérsa Paindéime EMA agus Grupa
Stidrtha Feidhmitchain maidir le Ganntanas
Leigheasanna arb iad Mdérimeachtai is cuis leo. Sa
chuid dheireanach den bhliain, leagadh béim ar
ghanntanas leigheasanna a d'eascair as méadu
ar thinnis riospraide in éineacht le fadhbanna
solathair domhanda.

Leanamar dar rannphairteachas i ngach cruinnit
boird/gripa de chuid na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai agus de chuid an HMA, le
hatost na gcruinnithe ar an lathair in 2022. |

mi Marta 2022, ceapadh an Dr Lorraine Nolan
ina Cathaoirleach ar Bhord Bainistiochta na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai.

Cé gur leanadh den eolas is deireanai maidir

le vacsaini agus teiripic a thabhairt don Bhord
Bainistiochta, athraiodh an fécas go mbeadh sé
dirithe ar na ceachtanna a foghlaimiodh agus ar
phleanéil don todhchai. Ar na saincheisteanna
leanunacha eile a athbhreithniodh ag na cruinnithe
raithidla, airiodh cur i bhfeidhm na reachtaiochta
nua tréidliachta agus an Rialachain maidir le
Trialacha Clinicildla, lena n-airitear na Cérais
Faisnéise nua maidir le Trialacha Cliniciala (CTIS), a
ndearnadh éigeantach iad i mi Eanair 2023.

Leanamar lenér rél mar chomhalta de Ghripa
Bainistiochta an HMA, a dhéanann fénamh i leith
lionra rialéla an Aontais Eorpaigh a threort agus a
mhaoirsid.

D’6stail an HPRA siompdisiam do cheilidradh

50 bliain bhunt na Scéime Comhair maidir le
hinitchtai Cégaisiochta i mBaile Atha Cliath ar an
4 Deireadh Fémhair 2022. Leis an siompdisiam,
a raibh an teideal Thriving at 50 and Striving
Forward air, cuireadh chun cinn an méid até
déanta ag PIC/S ar son comhar agus comhoibrit
idirndisiunta, agus tarraingiodh aird air sin, fad



a diriodh ar an méid até le teacht amach anseo
freisin.

- Is éard a bhi sa chlar né raon leathan cur i lathair
agus pléite painéil bunaithe a thopaici a bhain
le himscruduithe, a raibh rannphéirteachas én
HMA, 6 Cheannairi Chigireacht GMDP agus 6
jionadaithe oifigidla PIC/S mar chuid de. Thug
Emer Cooke Uasal, Stitrthdir Feidhmidchain na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai, aghaidh ar
an mbealach le hiarracht a dhéanamh caidrimh
agus comhoibrit idirnaisiunta nios fearr a bhaint
amach. Is féidir an clér seo a aimsid ar laithrean
gréasain PIC/S.

- Ghlac breis is 200 rannphairti as na mér-ranna ar
fad péirt san imeacht, lena n-airitear an chuid is
mé de na 54 Udaréas Rannphairteacha agus na
7 Udaras is (Réamh)larrataséir agus Eagraiocht
Chomhphairteacha Ghaolmhara.

— Lean an HPRA da rél ina chomhalta de Choiste

Feidhmitchain Chomhghuailliocht Idirnaisitnta
na nUdaras Rialala Leigheasanna (ICMRA). Topaici
tadbhachtacha a bhi i bhfiorfhianaise, i gcdgas-
aireachais agus monatdireacht sabhailteachta,
agus i nuashonruithe vacsaini maidir le COVID-19
agus Vireas Bolgai Moncai araon. Ghlac an HPRA
pairt ghniomhach i raon tionscnamh agus rinne
sé comhcheannaireacht ar thionscadal an Chérais
Bainistithe Eolais i dtaobh Cailiocht Cdgaisiochta
(PQ KMS) agus ar an tionscadal Rialachais. |

mi na Samhna 2022, d'6stéil an HPRA an 174
cruinnid mullaigh den ICMRA agus cuireadh failte
roimh breis is 80 ionadai as breis is 30 tir chuige.
Téama an chruinnithe mullaigh n& “The Future of
Medicines — How working together as regulators
supports innovation and patients” agus is ar
chégas-aireachais, nudlaiocht agus éigeandalai
sldinte poibli a bhi priomhfhécas an imeachta.

- D’6stail an HPRA cruinnithe Coiste PIC/S agus — | rith na bliana 2022, lean an Coimisiun Eorpach

Seiminear QOiliuna Bliantuil 2022. da chuid oibre maidir le straitéis nua cégaisiochta
agus pacaiste gaolmhar cégaisiochta a fhorbairt
le hathchoirid ar reachtaiocht cogaisiochta maidir
le leigheasanna do dhilleachtai, leigheasanna
péidiatraiceacha agus leigheasanna don duine.
Leanann an HPRA de phairt a ghlacadh i

bhforbairt na straitéise sin.

— Ina theannta sin, mar chuid dar rannphairtiocht
leantnach sa chéras rialdla 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).

Na priomhfhigitiri maidir le cianrochtain agus rannphairtiocht 2022

Reéchtalamar comhairlitichain phoibli maidir leis na hadbhair seo a leanas: 3
- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh tairgi don duine
- Tailli rialdla beartaithe le haghaidh leigheasanna tréidliachta

- Préisis ata dioltnaithe faoi Alt 61(5) agus ceanglais infheidhme faoi Alt 61(6) den Rialachan um Thrialacha
Clinicitla a chlard
Comhairlitichain phoibli ar tugadh freagra ina leith: 5

- Airiodh an Roinn Sléinte, an Coimisitin Eorpach agus an tUdaras um Fhaisnéis agus Cailiocht Slainte (HIQA).

Imeachtai a d'eagraigh foireann imeachtai HPRA 3
larratai ar Shaorail Faisnéise 48
larratai ar Shaorail Faisnéise a freagraiodh lasmuigh den Acht um Shaorail Faisnéise 4
larratai a fuarthas de réir na nAchtanna um Chosaint Sonrai 6
Ceisteanna Parlaiminte 37
Fiosruithe 6 ranna rialtais né 6 chomhaltai den Oireachtas 122

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

- Criochnaithe 7
- Leanunach 2
Gearain 3
Fiosruithe maidir le seirbhis chustaiméara 2,340
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Forbairt
Eagraiochta

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 eagraiochtila ag leathnu
agus ag athru de réir forbairti eolaiocha agus rialala
agus go dtéimid in oiritint d'athruithe eile inar
dtimpeallacht feidhmidchain.

Acmbhainni Daonna agus Athri

Sheas an fhoireann Acmhainni Daonna agus Athraithe
lena focal maidir le roinnt réimsi tosaiochta oibriochta
agus straitéiseacha le linn na bliana 2022. Bhi
priomhfhécas an HPRA fés ar an eagraiocht a thorbairt
agus ar chombhairle agus tacaiocht éifeachtach maidir
le dea-chleachtas a chur ar fail.

Bhi an fhoireann AD agus Athraithe larnach don
tionscnamh uile-eagraiochta chun filleadh ar an oifig
agus an bhéim a bhain leis sin ar chumais bainistithe

a thorbairt, ar thacaiocht bainistithe athraithe agus ar
oilitiint comhoibrithe a chur ar fail ar fud na heagraiochta.

Ba sa bhliain 2022 a forbraiodh Straitéis na
bhFostaithe don HPRA, mar chrann taca do
sheachadadh Phlean Straitéiseach na heagraiochta.

Straitéis na bhFostaithe

¢ B’ionann forbairt Straitéis na bhFostaithe, arbh é seo
an chéad uair a rinneadh a leithéid san eagraiocht,
agus priomhthéirge insolathartha don rannég AD
agus Athraithe sa bhliain 2022, forbairt a bhi ina bonn
taca do sprioc 5 de Phlean Straitéiseach an HPRA.
Is é is cuspdir don straitéis seo na chun achoimre a
dhéanamh ar mar a dhéanaimid infheistit inar gcuid
fostaithe agus mar a thacaimid leo chun beart a
dhéanamh d'fhis agus de mhisean an HPRA, chun
luachanna na heagraiochta a leabu tuilleadh agus
chun rath na heagraiochta a chumasu. Ba é a thainig
chun cinn de thoradh aschuir taighde fhairsing a
rinne an fhoireann AD agus Athraithe, mar aon le
combhairlitchan fairsing le Coiste Bainistiochta an
HPRA agus an eagraiocht i gcoitinne, na ceithre
cholin idirnasctha maidir lenar bhfostaithe a
shainaithint: Cuspdir, Fas, Muintearas agus Follaine.
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Tri na collin seo, cuirtear ar fail an creat do Straitéis
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Fostaithe an HPRA agus cuimsitear iontu bunus

na taithi is ceart don uile dhuine san eagraiocht

a fhail fad até siad ag obair inti. Cumasaitear leo
sainaithint na réimsi ar a ndéanfar gniomhaiochtaf
na heagraiochta a bhunu de réir tosaiochta, lena
chinntiti go ndéanfaimid, mar eagraiocht, beart dar
geuid spriocanna straitéiseacha.

An Bhearna Ph3 idir na hinscni

e | éirflodh sa chéad tuarascail a d'ullmhaiomar ar an
Bhearna Pha idir na hinscni, a forbraiodh i gcomhar
lenar gcomhghleacaithe sa rannég Airgeadais, go
raibh bearna pha 3.65% i gceist idir na hinscni. Ta
sé an-tabhachtach dar gcuid luachanna go mbeimis
trédhearcach faoi bhearna ar bith idir na hinscni
agus bimid ar ar ndicheall lena chinntit go mbionn
cothromaiocht inscne éagsuil chothrom againn ar
fud na heagraiochta. Mar sin, tugadh faoi anailis
chun tuiscint a fhail ar bhunds bhearna pha an HPRA
agus ar an méid is féidir linn a dhéanamh chun
aghaidh a thabhairt ar neamhchothroime ar bith. Is
féidir tuilleadh sonrai a fhail sa tuarascéil iomlan ar
laithredn gréasain an HPRA.

Rannphairtiocht

* |s tosaiocht leaninach don HPRA i rannphéirtiocht
le fostaithe. Chuireamar i bhfeidhm uirlis bogearrai
nua sa bhliain 2022 chun tacu lenar gcur chuige i
leith gniomhaiochtai rannphairtiochta agus chun é a
athrd chun feabhais. Tugadh faoi sraith suirbhéanna
rannphairtiochta tri leas a bhaint as an ardan
seo, a chuidigh linn gniomhartha ranndige agus
gniomhartha laraithe araon a shainaithint. Le cur i
bhfeidhm an ardain, cuirtear ar &r gcumas muid féin
a thumadh san anailisiocht agus sna déimeagrafaic
chun tuiscint iomchui a fhail ar chiiseanna imni/
patriin agus, da bhri sin, réitigh shaincheaptha
a shainaithint ar bhealach nios trathdla agus nios
éifeachtai. Cuirtear chun cinn na torthai ar fud na
heagraiochta agus laistigh de rannéga araon, agus
bionn tacafocht spriocdhirithe é na foirne AD agus
Athraithe mar bhonn taca fathu.



Keep Well Mark

e | mi Dheireadh Fémhair, bronnadh athchreididnd
an Keep Well Mark, creididnu naisidnta follaine
don ionad oibre, ar an HPRA. Fuaireamar
creiditny i dtosach sa bhliain 2018, agus
fuaireamar athchreidiunu sa bhliain 2020 agus
aris sa bhliain 2022. Trid an Keep Well Mark a
bhaint amach, léiritear tiomantas leandnach an
HPRA i leith slainte agus folldine a chuid fostaithe
a fheabhsu. Is creidiund fianaise-bhunaithe é
lena n-aithnitear an obair atd & déanamh againn
chun slainte agus folldine a fheabhsu, agus lena
ndéantar ceilidradh uirthi sin, agus airitear ann an
eagraiocht a thagarmharcail ar fud roinnt réimsi

barrthdbhachtacha. Leis an ngradam, cuirtear moltai

agus léargas ar fail ddinn chun cuidit linn ar gcuid

oibre sa réimse a ftheabhsu. Ina theannta sin, tugadh
cuireadh don Bhainisteoir Foghlama agus Forbartha

atd againn chun labhairt mar dhuine de phainéal
thar ceann an HPRA ag Cruinnit Mullaigh Keep
Well IBEC 2022 ar an dbhar Minding your Mind.

Cumais Bainistiochta agus Fostaithe

e Sa chéad réithe den bhliain 2022, thosaigh an HPRA

leis an bhfilleadh ar an oifig tar éis na paindéime,

arbh aistriti suntasach é don eagraiocht. D& thoradh

sin, rinneadh acmhainni sonracha a choimead,

a chruthd agus a eisitint ar fud na heagraiochta

do bhainisteoiri agus d'fhostaithe lena chinntit

go dtacofar leo ar fud réimse leathan dbhartha
topaici, idir bhainistit a dhéanamh go cianda, agus
chumarsaid in ionad oibre cumaisc.

e D'fhonn tacu le hinnillachtai focais eagraiochta na
bliana 2022, is iad sin ‘Obair Foirne Eifeachtach’
agus 'Oscailteacht i leith Athraithe’, mar aon le
‘Combhar’ agus ‘lonchuimsid’ ar bunluachanna an
HPRA iad a threisid, redchtaladh oilitiint comhair,
Tetramap, go hinmheanach. Rolladh amach clar
meoin fais freisin.

e Cuireadh oilitint Lean Six Sigma Green agus
Yellow Belt ar fail, i gcomhréir le cur chuige na
heagraiochta i leith feabhas leantnach laistigh de
na bunluachanna ‘Nuélaiocht’ agus ‘Barr Feabhais'.

Dualgas na hEarnala Poibli maidir le
Comhionannas agus Cearta an Duine

Ta an HPRA ag iarraidh na hoibleagéidi a bhaint
amach faoi Alt 42 den Acht um Choimisitiin na
hEireann um Chearta an Duine agus Comhionannas,
2014. Cuireadh anailis chun cinn sa bhliain 2022
chun tuiscint a fhail ar an ait a bhféadfadh bearnai

a bheith ann sa réimse seo. Déanaimid &r ndicheall
mar eagraiocht a chinntit go ndéantar breithnit ar
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chearta an duine agus ar chomhionannas maidir le
beartais agus nésanna imeachta a thorbairt agus
rannphairtiocht a dhéanamh le pairtithe leasmhara
agus misean an HPRA & chombhlionadh chun
leigheasanna agus feisti leighis a riald ar mhaithe le
leas an phobail agus ainmhithe.

Forbairti TF

Seoladh Straitéis an HPRA maidir le Claochlu
Digiteach (2021-2025) ag tUs na bliana 2021, lenar
bunaiodh treoir iarratais agus teicneolaiochta chun
tacu leis an eagraiocht a cuid cuspdiri a bhaint
amach sna blianta atd amach romhainn. Leis an
straitéis, diritear ar a bheith ag cur le cumais ata
ann cheana, agus ar theicneolaiochtai nuélaiochta
a thabhairt isteach ag an am céanna lena dtacdfar
le bealai nua oibre. Leis an straitéis, déantar sraith
cuspdiri a chomhthathi chun ardén teicneolaiochta
slan a tfheidhmionn i gceart a chinntit agus chun
cur le héifeachtdlacht agus le héifeachtacht na
heagraiochta.

Ta an straitéis bunaithe ar shé phriomhthéama:

— Barrfheabhst a dhéanambh ar larratais ar Idirbhearta:
priomhchumas idirbhirt éifeachtuil a chur ar fail
chun tacu leis an bpréiseas 6 14 go 4.

— Comhthéathu Digiteach a Fheabhsu: an t-aistrid
sonrai idir corais agus ar fud theorainn na

heagraiochta a dhéanamh go huathoibrioch gan ga
le hidirghabhail ldimhe.

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

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

— Bonneagar Teicneolaiochta a Fheabhsi: bonneagar
teicneolaiochta agus nascacht a tfheidhmionn i
gceart agus atad 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 ailinid leis
an straitéis gndé a chinntid.

Rinneadh dul chun cinn maidir le spriocanna
straitéiseacha a bhaint amach taobh le feabhslchain

i ndail leis an mbonneagar teicneolaiochta, sineadh
ar chumais oibre comhoibriche na heagraiochta,

agus seirbhisi teileachumarsaide a aistrit chuig lionrai
rialtais. Leanadh de chumais agus rialaitheoiri slandala
teicneolaiochta faisnéise a nuashonru le tabhairt



isteach seirbhisi slandéla chun feabhas a chur ar an
gcosaint a dhéantar ar shocmhainni na heagraiochta.
Leanadh de phrdisis agus sonrai a chomhdhluthi
chuig gnathfhoireann feidhmchlér fiontraiochta
cumasai, agus leanadh freisin de chomhthathu le
corais arna 6stéil ag an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpai thar ceann an lionra rialéla.

Barr Feabhais Oibriochta agus Bainistia
Cailiochta

e Bhi freagracht ar fhoireann bainistithe céiliochta
HPRA as beartais agus nésanna imeachta a
bhaineann leis an Rialachan Ginearéalta maidir le
Cosaint Sonrai (GDPR) a chur i bhfeidhm ar bhonn
leanunach. Fuarthas sé iarraidh maidir le habhar
sonrai in 2022. Rinneadh bainistit ar na hiarratai ar
fad laistigh de na hamlinte riachtanacha.

e Leis an tiomantas leantnach a léirionn an HPRA
i leith an chérais bainistithe céiliochta agus i
leith feabhas leantnach, cuireadh 12 inidchadh
inmhéanacha i gcrich sa bhliain 2022 ar fud rannéga
éagsula. Nior tarraingiodh aird ar aon mhérabhar
imni le linn na hinidchtai inmheénacha sin a
dhéanamh.

e D’oibrigh an thoireann bainistithe céiliochta
go dluth le ranndga éagsula chun tacd le curi
bhfeidhm na rialachan nua maidir le leigheasanna
tréidliachta, trialacha clinicilla, feisti leighis agus
feisti in-vitro.

 Sa dara leath den bhliain 2022, thug an HPRA rdl
nua isteach san eagraiocht, ba ¢ sin Bainisteoir
Barr Feabhais Oibriochta. Leagadh de chiram air
cultdr agus focas barr feabhais oibriochta a chur
chun cinn ar fud an HPRA chun tacu lena chuid
spriocanna straitéiseacha a bhaint amach. Beidh
forbairt, feabhsu agus cur i bhfeidhm roinnt céras
agus caighdean eagruchain ar fud an HPRA i
gceist leis an obair seo. Direofar leis an rdl seo ar
barrfheabhas oibriochta agus forbairt oibriochtai
a chur chun cinn tri aonfhoirmeacht fheabhsaithe
préiseas gnd, bainistii neartaithe acmhainni agus
fécas ar theabhsu leantnach a bhaint amach. Ta
obair tosaithe cheana féin i roinnt réimsi airithe lena
n-airitear aistrit rannég na bhFeisti Leighis chuig
ardan nua bainistithe cdsanna, ar a n-Usaidtear uirlisi
do bhainisti barainneach tionscadail agus atheagru
ar phrdisis ghné chun an obair a bhainistit.
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Airgeadas

e T4 HPRA tiomanta i leith na gcaighdean is airde
i dtaca le rialachas corparaideach de. | rith na
bliana 2022, rinneadh na raitis airgeadais do na
blianta roimhe seo a ullmhd agus a thiolacadh
lena n-inidchadh don Ard-Reachtaire Cuntas agus
Ciste agus, ina dhiaidh sin, foilsiodh i dTuarascail
Bhliantdil 2021 HPRA iad. Rinneadh na hidirbhirt
airgeadais go léir a bhi ann sa tréimhse a Iéirit agus
a thuairiscid sna raitis sin.

e Rinneadh an t-athbhreithnit bliantdil ar thailli
rialdla don bhliain 2023, a raibh comhairlidchan
poibli ann mar chuid de, a chur i gerich tri athruithe
riachtanacha ar thailli a thoilsiu.

e Rinneadh initchadh inmheéanach amhain agus
eisiodh tuarascail maidir leis an gcreat bainistithe
rioscal.

Usaid Fuinnimh

e Ta sé de cheangal ar HPRA, ina chail mar
chomhlacht poibli, tuairisc bhliantuil a thabhairt ar
a Usaid fuinnimh agus ar na gniomhartha a tégadh
le husaid fuinnimh a laghdu de réir Rialachain an
Aontais Eorpaigh (Eifeachttlacht Fuinnimh) 2014
(LR. Uimh 426 de 2014). Mar eagraiocht, Usaideann
an HPRA leictreachas do sholas, d'aeroiridind
agus do theas de réir mar a theastaionn agus do
sholathar uisce te. Usaidtear gas nadurtha do theas
larnach. Sa bhliain 2022, d'Gséid an HPRA 525.9
MWh fuinnimh inar cuimsiodh:

— 303.7 MWh leictreachais;
— 222.2 MWh breoslai iontaise;
— 0 MWh breoslai in-athnuaite

De réir Thuarascail Bhliantdil Udaras Fuinnimh
Inmharthana na hEireann 2021 maidir le
Feidhmiocht Eifeachtilachta Fuinnimh don Earnail
Phoibli, ba € an laghdd fuinnimh iomlén a bhain an
HPRA amach 6 thosaigh sé leis na hiarrachtai seo na
62.4%* lenar saraiodh sprioc 33% na hearnala poibli
faoin mbliain 2020.

* Tabhair ar aird nar cheart sonrai i dtuarascail na
bliana 2022 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, t4 tri
choiste chomhairleacha: An Coiste Comhairleach
um Leigheasanna don Duine, an Coiste

Comhairleach um Leigheasanna Tréidliachta agus an

Coiste Combhairle um Fheisti Leighis.

* Thainig Udaras an HPRA le chéile sé huaire
sa bhliain 2022 agus chuir siad roinnt gnéthai
straitéiseacha faoi bhreithnil, lena n-airitear
an fhreagairt ar COVID-19, solathar leandnach
leigheasanna do mhargadh na hEireann, pleanéil

Comhalta Udarais

Udarés

An tUasal Michael Donnelly 6
(Cathaoirleach)

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

An Dr Fiona Kiernan 2

An Lion Cruinnithe a tiondladh i rith
na tréimhse a raibh an comhalta ar an

straitéiseach, cur i bhfeidhm an Rialachain nua

i réimse na bhfeisti leighis, na tréidliachta agus

na dtrialacha clinicidla, agus cursai airgeadais.
Cuimsiodh cuntais mhiosula bainistiochta, buiséid
bhliantdla agus na raitis airgeadais don bhliain 2021
sna cursai airgeadais sin.

Ina theannta sin, d'athbhreithnigh an tUdarés
tuarascélacha ina raibh faisnéis uasdataithe 6 na
Coisti Comhairleacha Reachtudla agus 6n gCoiste
Inidchta agus Riosca.

Is mar a leanas an lion cruinnithe ar fhreastail gach
combhalta ar leith den Udarés sa bhliain 2022:

An lion cruinnithe ar fhreastail an
comhalta orthu i rith na tréimhse a raibh
an comhalta ar an Udaras
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— Is fochoiste de chuid an Udarais é an Coiste
Inidchta agus Riosca agus théinig sé le chéile
ceithre huaire sa bhliain 2022. T4 tuilleadh
mionsonrai ar fail i Raitis Airgeadais HPRA.

— Thainig an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
don Duine le chéile uair amhain sa bhliain 2022.
Is fochoiste de chuid an Choiste Chomhairligh
um Leigheasanna don Duine é an Fochoiste um
Thrialacha Clinicitla agus thainig sé le chéile dha
uair déag le bliain anuas. Thainig an Rialachan
maidir le Trialacha Clinicitla (Rialachan (AE) Uimh.
536/2014) i bhfeidhm ar bhonn céimnithe ar an 31
Eanair 2022. Tar éis thabhairt isteach an cheanglais
go gcaithfi trialacha clinicidla nua a bheith curtha ar
aghaidh faoin Rialachan én 31 Eanair 2023, thainig
an Fochoiste um Thrialacha Clinicidla le chéile don
uair dheireanach luath sa bhliain 2023.

— Thainig an Coiste Comhairleach um Leigheasanna
Tréidliachta le chéile faoi dho.

— Thainig an Coiste Comhairleach um Fheisti
Leighis le chéile faoi thri.

— Maidir leis an gCoiste Naisitinta um Chosaint
Ainmbhithe a Usaidtear chun criche Eolaiochta,
ar coiste reachtuil é a sholathraionn treoir don
rialtéir agus do dhaoine a oibrionn sa réimse seo,
thainig sé le chéile faoi dhd sa bhliain 2022.

Cinnti an Udarais:

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

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

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

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

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

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

(c) go mbaineann an t-iarratas né an t-udaru
le triail chlinicitil nd imscrudu clinicidil; sa
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chés sin, déanann an Coiste Bainistiochta an
cinneadh agus cuireann sé in idl don Udaras é.

— Trid an gCoiste Initchta agus Riosca, ceadaionn
an tUdaréas na rialuithe airgeadais inmheanacha
agus an fheidhm initchta airgeadais agus
sasaionn sé é féin go bhfuil na rialuithe airgeadais
agus na corais bainistithe riosca laidir agus
inchosanta. Ceapann an tUdaras an t-initchéir
inmheanach airgeadais.

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

- Ta faltais shuntasacha agus sécmhainni a dhitscairt
né a scoir os cionn tairseach arna leagan sios ag an
Udaras faoi réir cheadd an Udarais.

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

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

— Ceadaionn an tUdaréas an buiséad bliantuil,
déanann sé faireachén ar chaiteachas agus
déanann sé faireachén ar ullmhd agus thiolacadh
na gcuntas reachtdil bliantuil.

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

— Roghnaionn agus ceapann an tUdarés an
Priomhfheidhmeannach, le toiliti an Aire Slainte. Is
¢ an tAire Sléinte 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, proiseas
measUnaithe feidhmiochta bliantdil a chur i gcrich
maidir leis an bPriomhfheidhmeannach. Déanann
an tUdaras pleanail chomharbais le haghaidh rol
an Phriomhtheidhmeannaigh chomh maith.




Raitis

[ ] [}
Airgeadais
don bhliain dar chrioch an
31 Nollaig 2022

Combhaltai an Udarais agus Eolas Eile

Udaras:

An tUasal Michael Donnelly (Cathaoirleach)
An tUasal Joe Collins

An tUasal David Holohan

An tUasal Brian Jones

An Dr Fiona Kiernan

An Dr Paula Kilbane

An Dr Sharon O'Kane

An Dr Diarmuid Quinlan

An tOllamh Richard Reilly

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

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

Banc na hEireann - Corparéideach

2 Plas Burlington
Bothar Burlington
Baile Atha Cliath 4

KBC Bank Ireland
Sraid Sandwith
Baile Atha Cliath 2

Gniomhaireacht Bainistiochta an

Chistedin Naisianta
Cé an Phoirt Thuaidh
Baile Atha Cliath 1

An déta ceaptha

is déanaf

19/04/2021
28/09/2020
27/01/2021
27/01/2021
12/09/2022
28/06/2021
15/07/2021
22/05/2019
01/01/2020

Aturnaetha:

Ceannoifig:

Iniachéiri:

Déta éagtha
31/12/2025
31/12/2024
26/01/2026
26/01/2026
31/12/2026
31/12/2025
31/12/2025
21/05/2024
31/12/2024

Addleshaw Goddard
Temple Chambers

3 Béthar Burlington
Baile Atha Cliath 4

Byrne Wallace
88 Sréid Fhearchair
Baile Atha Cliath 2

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

An tArd-Reachtaire Cuntas
agus Ciste

3A Sréid an Mhéara Uachtarach
Baile Atha Cliath 1



Raiteas Rialachais agus Tuarascail
Chombhaltai an Udarais

Rialachas

Bunaiodh an tUdaras Rialala Tairgi Slainte (HPRA)
faoi théarmai an Achta um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995 (arna leasu), agus té sé 4 riald ag
Udarés a cheap an tAire Slainte. T4 Udaras an
HPRA (an tUdarés) comhdhéanta de chathaoirleach
agus ochtar comhaltai neamhfheidhmitchain.

T an tUdaras freagrach don Aire Sléinte 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 bhainistil, a riald agus a threort 6 14 go

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

theagmhalaf direach idir an tUdaras agus bainistiocht

an HPRA.

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

Freagrachtai an Udarais

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

agus freagrachtai an bhoird chomh maith le nithe

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

e |leasanna a fhégairt
e tuarascélacha 6 choisti,
e tuarascalacha airgeadais/cuntais bhainistiochta

e tuarascélacha feidhmiochta, agus

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

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

® beartais chuntasaiochta oiritinacha a roghnt agus
iad a fheidhmid go comhleandnach;

e breithilnais agus meastachain a dhéanamh a
bhionn réastinach agus stuama,

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

e alua cibé an ndearnadh caighdeain
chuntasaiochta infheidhme a leandint, faoi réir ag
aon athrd dbhartha a nochtar agus a mhinitear sna
raitis airgeadais.

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

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

An tUdaréas até freagrach as an bplean agus

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

Measann an tUdarés, seachas i gcas
neamhchomhliontacht cheanglais an FRS102 i
ndail le sochair scoir, go dtugann réitis airgeadais
an HPRA |éargas fior agus céir ar theidhmiocht
airgeadais agus ar a sheasamh airgeadais an HPRA
amhail an 31 Nollaig 2022.



An Coiste Initchta agus Riosca

Ta coiste um inidchdireacht agus measunu riosca
ag an HPRA atd comhdhéanta de thridr comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2022. T4 an coiste sin freagrach as nithe a
bhaineann le rialt inmheénach a athbhreithnid,
maille le haon saincheisteanna eile a ardaionn

na hinitchairi seachtracha, an tUdarés né an

lucht bainistiochta. Tugtar cuireadh don inituchdir
seachtrach gach bliain bualadh leis an coiste

um initchdireacht agus measind riosca chun
mionteagasc a thabhairt déibh ar thoradh an
iniichta sheachtraigh agus buaileann an coiste

um inidchdireacht agus measind riosca leis an
initchdir inmheanach gach bliain. | rith 2022, rinne
an t-inidchoéir inmheanach athbhreithnit inidchta
inmheanaigh ar an gcreat bainistithe riosca. Bhi
baint ag an gcoiste inilichta agus measunaithe riosca
freisin leis an athbhreithnid ar na cérais chéiliochta
mar a thuairiscitear thios.

Cérais Chailiochta

| rith na bliana 2022, lean ranndg airgeadais HPRA
le proiseas forfheidhmithe agus athbhreithnithe

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

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

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

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

le treoirlinte a eisionn an Rialtas agus faigheann
Stidrthoiri Feidhmitchain eile iocaiocht i gcomhréir
le scalai pa na Roinne Sléinte. Nochtar luach saothair
an Phriomhfheidhmeannaigh agus na Stiarthéiri
Feidhmilchain i néta 18 a ghabhann leis na Raitis
Airgeadais.

Riald Inmheanach

T an tUdaras freagrach as cérais rialaithe
inmheénaigh HPRA. Ni féidir leis na cérais sin ach
dearbhu réasinach, seachas dearbhi iomlan, a
sholathar i ndail le miréiteas dbhartha né caillteanais.
Tugtar tuairisc nios iomldine ar na cérais rialuithe
inmheénacha a Usaidtear san HPRA i dtuarascail an
Chathaoirligh ar leathanaigh 51 go 52.

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

Is é an tUdaras ata freagrach as a chinntit go bhfuil
an HPRA ag cloi le ceanglais an Chéid Cleachtais
chun Comhlachtai Stait a Rialu, arna fhoilsid ag an
Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus
Athchéirithe i Lanasa 2016. Eilitear an nochtadh seo
a leanas faoin gCdd, agus is féidir teacht orthu sna
nétai a ghabhann leis na raitis airgeadais.

e briseadh sios ar shochair ghearrthéarmacha
fostaithe,

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

e costais failteachais.

Raiteas Comhliontachta

Ta an Cod Cleachtais chun Comhlachtai Stait a
Rialt (2016) glactha ag an Udaras agus t& nésanna
imeachta curtha i bhfeidhm chun comhliontacht leis
an gCaéd a chinntid. Chloigh an HPRA go hiomléan
leis an gCéd Cleachtais chun Comhlachtai Stait a
Rialt (2016) don bhliain 2022.

Athbhreithniia Feidhmiochta

Thug an tUdarés faoi fhéinmheasinu ar a chuid
feidhmiochta féin agus a coiste don bhliain dar

crioch an 31 Nollaig 2022.

An tUasal Brian Jones
Combhalta Udarais

Thar ceann an Udarais:

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déta: 24 Bealtaine 2023



Raiteas faoi Rialad Inmheanach

Scéip na Freagrachta

Admhaimse, i mo Chathaoirleach dom, an
fhreagracht at4 ar an Udarés a chinntit go ndéanfar
coras éifeachtach rialaithe airgeadais inmheénaigh a
chothabhail agus a theidhmid. Glactar san direamh
san fhreagracht sin ceanglais an Choid Cleachtais
chun Combhlachtai Stéit a Riald (2016).

Cuspéir an Chérais um Rialii Inmheanach
Airgeadais

Té an céras 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 gcdras ach deimhnil réasinta seachas
deimhnid cinnte a thabhairt go bhfuil sécmhainni
cosanta, idirbhearta Udaraithe agus taifeadta go cui
agus go seachnaitear botuin né neamhrialtachtai
abhartha né go dtabharfai faoi deara iad go trathuil.

Bhi an cdras um riald inmheédnach, ata de réir na
treorach a d'eisigh an Roinn Caiteachais Phoibli
Sheachadadh PFN agus Athchéirithe, i bhfeidhm sa
HPRA don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2022
agus suas go dti an data ar ceadaiodh na raitis
airgeadais.

An Acmbhainn Déiledil le Riosca

Ta coiste um iniGchdireacht agus measunu riosca
ag an HPRA atd comhdhéanta de thridr comhaltai
Udarais a thainig le chéile ceithre huaire i rith na
bliana 2022.

Ta seachfhoinsit déanta ag an HPRA ar an bhfeidhm
initichta inmheénaigh chuig gnélacht gairmidil
neamhspleach a thugann faoi chlér oibre mar a
aontaitear leis an gcoiste um initchdireacht agus
measUnu riosca. Tugadh faoi aon athbhreithnid
initchta inmheanaigh amhain i rith na bliana 2022.

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

na prdisis bainistithe riosca ata i bhfeidhm agus
mionsonrai faoi réil agus fhreagrachtai na foirne

i dtaobh riosca. Ta an creat seo curtha ar fail don
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 rioscaf agus laigi rialaithe a thiocfadh chun cinn
agus freagracht a ghlacadh do rioscai agus rialuithe
laistigh dé& réimse oibre féin.

Sl

Creat Riosca agus Rialaithe

Ta céras bainistithe riosca curtha i bhfeidhm ag

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

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

Sonraitear sa chlar rioscai na rialuithe agus na
gniomhartha atéd de dhith chun rioscai a mhaolu
agus déantar freagracht i ndail le feidhmiu rialuithe

a shannadh ar bhaill foirne sonracha. Dearbhaimse
go bhfuil timpeallacht rialaithe i bhfeidhm a bhfuil na
nithe seo a leanas mar chuid de:

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

bainistiochta agus cuntasacht da réir i gceist

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

e ta cérais ann ata dirithe ar shlandail na gcéras
teicneolaiochta faisnéise agus cumarséaide a
chinntid, agus

e t3 cérais i bhfeidhm chun sécmhainni a chosaint.



Monatéireacht agus Athbhreithnia Leantinach

Ta nésanna imeachta foirmealta bunaithe chun
monatdireacht a dhéanamh ar phréisis rialaithe

agus déantar aon easnaimh rialaithe a chur in idl
ddéibhsean até freagrach as beart ceartaitheach

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

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

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

e déanann an bhainistiocht shinsearach
athbhreithnit go rialta ar thuarascélacha
feidhmiochta tréimhsidla, agus bliantdla agus

airgeadais a thugann |éirit ar fheidhmiocht in
aghaidh buiséad.

Solathar

Deimhnim go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm
ag an HPRA chun a chinntit go bhfuil rialacha agus
treoirlinte reatha solathair 4 gcomhlionadh agus gur
chloigh an HPRA leis na nésanna imeachta sin le linn
na bliana 2022.

Athbhreithnia ar Eifeachtacht

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

ar éifeachtacht na ndésanna imeachta bainistithe
riosca agus rialuithe. Cuireann obair na n-initchdiri
seachtracha agus inmheénacha, an choiste

initichta agus measunaithe riosca a dhéanann
maoirsiu ar a gcuid oibre agus an bhainistiocht
shinsearach sa HPRA, ata freagrach as creat rialaithe
inmheénaigh airgeadais a fhorbairt agus a choinneiil
obair mhonatdireachta agus athbhreithnithe ar
éifeachtacht an chérais rialaithe inmheénaigh ar an
eolas.

Deimhnim gur thug an tUdarés faoi athbhreithniu
bliantuil ar éifeachtacht na rialuithe inmheénacha
don bhliain 2022. Rinneadh an t-athbhreithniu sin
ag cruinnit de chuid an Udaréis a tionéladh an 05
Aibrean 2023. Roimh an gcruinniu sin, roinneadh
cdipéis ina raibh cur sfos ar éifeachtacht rialuithe
inmheénacha an HPRA don bhliain 2022 ar
chomhaltai an Udarsis ar riomhphost. Roinneadh an
chéipéis sin ar an 09 Marta 2023.

Saincheisteanna Rialaithe Inmheanaigh

Nior aithniodh aon laigi i riald inmhedanach a bhi le
nochtadh sna rditis airgeadais maidir le 2022.

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 gcdnai 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 gcruinnil a bhi acu i Nollaig 2020, agus bhi
siadsan sasta lena raibh inti. Bhi g4 i gcénai leis na
rialuithe seo i rith na bliana dar chrioch an 31 Nollaig
2022.

D'fhill foireann HPRA ar an oifig ar bhonn céimnithe
le linn na bliana 2022, agus ta timpeallacht oibre
hibride i bhfeidhm faoi lathair sa HPRA, le meascan
de bheith ag obair laethanta san obair agus de
bheith ag obair laethanta én mbaile i gceist. Ta na
rialuithe a raibh géa leo roimh aimsir Covid, a raibh
gé leo le linn na tréimhse cianoibre, fés i bhfeidhm
le linn na timpeallachta oibre hibride seo.
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An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Déta: 24 Bealtaine 2023



An tArd-Reachtaire Cuntas agus Ciste

Tuarascail arna tiolacadh ar Thithe an
Oireachtais

Tuairim chailithe ar na raitis airgeadais

Rinne mé iniichadh ar raitis airgeadais an Udarais
Rialala Tairgi Slainte (an tUdaras) don bhliain

dar crioch an 31 Nollaig 2022 mar a éilitear faoi
fhorélacha alt 18 d'Acht um Bord Leigheasra na
hEireann, 1995. Ullmhaiodh na réitis airgeadais de
réir Chaighdeén Tuairiscithe Airgeadais (FRS) 102 -
An Caighdedn Tuairiscithe Airgeadais is intheidhme
sa Riocht Aontaithe agus i bPoblacht na hEireann
agus ta siad comhdhéanta de

e rditeas ioncaim agus caiteachais agus culchiste
joncaim coinnithe

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

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

Is € mo thuairim, seachas i gcas
neamhchomhlionadh cheanglais FRS 102 maidir le
teidliochtal sochair scoir a dtagraitear thios déibh,
go dtugann na réitis airgeadais léargas fior agus
cothrom ar shéemhainni, ar dhliteanais agus ar staid
airgeadais an Udarais amhail an 31 Nollag 2022
agus ar a ioncam agus ar chaiteachas in 2022 i
gcombhréir le FRS 102.

An bonn leis an tuairim chailithe ar na raitis
airgeadais

| gcomhréir le treoracha 6n Aire Sléinte, 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 iomlan na dteidliochtai sochair
scoir a tuilleadh sa tréimhse agus an dliteanais
fabhraithe ag an data tuairiscithe. Nil tionchar
neamh-chomhlionta réitis airgeadais 2022 an Udarais
tombhaiste.

Rinne mé na raitis airgeadais a iniichadh de réir
na gCaighdean Idirnaisitinta maidir le hinitchadh
(ISA) arna bhfégairt ag an Eagraiocht Idirmaisiinta
Uasthoras Inidchdireachta. Ta cur sios ar mo
chuid freagrachtai faoi na caighdeain sin le fail
san aguisin a ghabhann leis an tuarascéil seo.

T4 mé neamhspleach ar an Udarés agus t4 mo
chuid freagrachtai eiticidla eile comhlionta agam i
gcombhréir leis na caighdeain.

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

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

Té faisnéis ar leith eile curtha i lathair ag an Udarés
in éineacht leis na raitis airgeadais. Is i an thaisnéis
sin, an tuarascail bhliantuil, an raiteas rialachais agus
tuarascail chomhaltai an Udarais agus an réiteas ar
riald inmhednach. Ta cur sios ar an bhfreagracht ata
orm tuairiscid 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.
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John Crean

Don Ard-Reachtaire Cuntas agus Ciste
agus thar a cheann

9 Meitheamh 2023



Aguisin a ghabhann leis an tuarascail

Freagrachtai Chomhaltai an Udarais

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

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

¢ A chinntit go dtugann na raitis airgeadais léargas
fior agus cothrom i gcomhréir le FRS 102

e Rialtacht na n-idirbheart a chinntiu

e A mheas cibé an bhfuil an Usaid a bhaintear
as bonn cuntasaiochta an ghnéthais leantaigh
oiriinach, agus

¢ RialG inmheéanach a chinneann siad ata riachtanach
d'fhonn réitis airgeadais a ullmhu até saor 6
mhirditeas dbhartha, cibé mar thoradh ar chalaois
nd 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 Udaréis a
inichadh agus tuairiscit ina leith chuig Tithe an
Oireachtais.

An cuspdir atd agam agus mé i mbun an initichta na
teacht ar dhearbhd réasinach cibé an bhfuil na raitis
airgeadais trid is trid saor 6 aon mhiraiteas dbhartha
mar thoradh ar chalaois né earraid. Is ionann
dearbhu réasunach agus leibhéal ard dearbhaithe
ach ni hionann ¢ is barantas go dtiocfar i gcénai,

le linn inidchadh a dtugtar faoi de réir na ISAnna,

ar mhiréitis dbhartha nuair is ann déibh. Is féidir le
miréitis tarld de bharr calacise né earrdide agus
meastar iad a bheith dbhartha, astu féin né le chéile,
dé& measfai go bhféadfadh sé go mbeadh tionchar
acu ar chinnti eacnamaiochta Uséideoiri a glacadh
bunaithe ar na raitis airgeadais seo.

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

e Aithnim agus déanaim na rioscai i ndail le miraiteas
dbhartha sna réitis airgeadais a mheas cibé mas mar
gheall ar chalaois né earrdid é; nésanna imeachta
a leagan amach agus a chur i gerich a rachaidh i
ngleic leis na rioscai sin; agus fianaise iniGchta a
thail a bheidh leordhéthanach agus oiriinach chun
bunus a thabhairt do mo thuairim. T an riosca a
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bhaineann le gan miraiteas dbhartha a aimsit mar
thoradh ar chalaois nios airde nd d4 mba ceann

¢é a bheadh mar thoradh ar earréid, de bharr go
bhféadfadh claonphéirteachas, brionnd, easnaimh
d’aon turas, mifhaisnéis, né sard ar riall inmheanach
a bheith i gceist.

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

Déanaim oiritinacht na mbeartas cuntasaiochta
a Usédideadh agus réasuntacht na meastachén
cuntasaiochta agus an nochta ghaolmhair a mheas.

Cinnim cibé an bhfuil an Uséid a bhaintear as
bonn cuntasaiochta an ghndthais leantaigh
oiriinach agus, bunaithe ar an bhfianaise initchta
a fthaightear, 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. Ma chinnim go
bhfuil neamhchinnteacht dbhartha ann, éilitear
orm aird a tharraingt ar an nochtadh gaolmhar
sin i mo thuarascail sna rditis airgeadais n6, mas
rud é go bhfuil an nochtadh sin mi-oiritinach,
mo thuairim a leasu. Ta mo choncluidi bunaithe
ar an bhfianaise initichta a fuarthas suas go dti
data m'inidchta. Ach, d'fhéadfadh imeachtai né
coinniollacha amach anseo deireadh a chur le
hoibriocht Udarais mar ghnéthas leantach.

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

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

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

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

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

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



Eolas seachas na raitis airgeadais

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

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

i gceist. M4 shocraimid, bunaithe ar an obair ata
déanta agam, go bhfuil mirditeas dbhartha i gceist sa
bhfaisnéis eile seo, éilitear orm tuairiscild ina leith sin.
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Tuairiscia ar nithe eile

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

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



Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim Coinnithe
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2022

Néta 2022 2021

€ €

loncam & Thailli 3 31,099,071 30,035,513
Maoinil én Roinn Slainte 3 4,900,000 5,200,000
loncam Eile 4 813,244 648,438
36,812,315 35,883,951

Tuarastail agus P& 5 28,423,991 27,291,731
Costais Oibriochta Eile o) 5,905,143 5,609,084
Dimheas 2 1,009,375 1,122,662
35,338,509 34,023,477

Barrachas don bhliain roimh ranniocaiochtai Aoislitntais a athscriobh 1,473,806 1,860,474
Ranniocaiochtai Aoislitintais Foirne 658,600 643,824
Barrachas don bhliain 2,132,406 2,504,298
larmhéid tugtha chun cinn 38,163,005 35,658,707
larmhéid tugtha ar aghaidh 12 40,295,411 38,163,005

Airitear gach gnéthachan agus caillteanas don bhliain sa Raiteas ar loncam agus ar Chaiteachas agus Culchisti loncaim
Coinnithe Is cuid de na réitis airgeadais seo iad an Raiteas ar Shreabhadh Airgid agus na ndtai ar leathanaigh 59 go 69.

Thar ceann an Udaréis:

al Michael Donnelly

Cathaoirleach

Data: 24 Bealtaine 2023
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Raiteas maidir leis an Staid Airgeadais
Amhail an 31 Nollaig 2022

Néta 2022 2021
€ €
Sécmhainni Seasta
Maoin, Fearas agus Trealamh 2 24,677,887 24,360,470
Sécmhainni Reatha
Féichidnaithe agus Réamhiocaiochtai 7 2,044,475 1,642,061
Fardal Staiseandireachta 5,308 5,099
Airgead Tirim agus Coibhéisi Airgid 9 17,198,418 25,236,105
Taisci Gearrthéarmacha 10 10,000,000 -
29,248,201 26,883,265
Dliteanais Reatha - Suimeanna a bheidh dlite
laistigh de bhliain amhéin
Creiditnaithe agus Fabhruithe 8 13,294,003 12,575,719
Morgaiste 13 168,337 168,337
13,462,340 12,744,056
Glansécmhainni Reatha 15,785,861 14,139,209
Dliteanais Fhadtéarmacha - Suimeanna a bheidh dlite
tar éis nios mé na bliain amhain
Morgaiste 13 168,337 336,674
GLANSOCMHAINNI 40,295,411 38,163,005
Cllchisti
Cllchisti loncaim Coinnithe 12 20,387,702 20,913,896
Cllchiste Aoislitintais 12 19,907,709 17,249,109
40,295,411 38,163,005

Is cuid de na réitis airgeadais seo iad an Raéiteas ar Shreabhadh Airgid agus na nétai ar leathanaigh 59 go 69.

Thar ceann an Udaréis:

al Michael Donnelly

Cathaoirleach

Déta: 24 Bealtaine 2023
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Raiteas ar Shreabhadh Airgid
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2022

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 Chreiditnaithe - méideanna

dlite laistigh de bhliain amhain

Us Taisce

Us Bainc

Airgead tirim 6 Oibriochtai

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

Sreabhadh airgid 6 Ghniomhaiochtai Infheistiochta
Us Taisce Faighte

(Ardd)/Laghdu ar Thaisci Bainc

focafochtai chun maoin, fearas agus trealamh a fhail
Féltais & 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 2022 2021
€ €

2,132,406 2,504,298
1,009,375 1,122,662

0 0

(402,414) 1,204,200
(209) (163)
718,284 (1,238,706)
(8,000) 0
89,064 146,739
3,538,506 3,739,030
(89,064) (146,739)
3,449,442 3,592,291
8,000 0
(10,000,000) 0
(1,326,792) (817,291)
0 0
(11,318,792) (817,291)
(168,337) (168,337)
(168,337) (168,337)
(8,037,687) 2,606,663
25,236,105 22,629,442
9 17,198,418 25,236,105




Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2022

1. Beartais Chuntasaiochta

A. Eolas Ginearalta

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

B. Comhlionadh le FRS 102

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

| gcomhréir le treoracha én Aire Slainte, aithnionn an
tUdaras costais theidliochtai aoislitintais de réir mar

a bhionn siad inioctha (féach K). Ni chomhlionann an
bunus cuntasachta sin FRS102 faoina n-éilitear go
n-aithnitear costais den sért sin sa bhliain ina dtuilltear
na teidliochta.

Ar chombhairle éna chuid aturnaetha, nil an HPRA ag
nochtadh suimeanna sonracha na bhforalacha dli a
ndearna siad forail dé, mar go bhféadfadh nochtadh
suimeanna da leithéid dochar mér a dhéanamh da
sheasamh maidir le heasaontais le pairtithe eile i ndail
le hdbhar na foréla.

Ar gach bealach eile, comhlionann na raitis 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 ritis
airgeadais an Udaréis Rialala Tairgi Slainte.
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D. Breithitinais agus meastachain chuntasaiochta
chriticitla

Eilitear an ar mbainistiocht mar thoradh ar na raitis
airgeadais a ullmhu breithitnais, meastachain agus
boinn tuisceana a dhéanamh a mbionn tionchar acu

ar na méideanna a thuairiscitear do shocmhainni

agus dliteanais amhail dhata an tuairiscithe agus ar

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

(a) Foralacha

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

a bhaineann leis na torthai criochnaitheacha,
d'fhéadfadh 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
tradéla agus infhéltais eile a mheas. Baineann an
HPRA Uséid as meastachain bunaithe ar thaithi stairidil
chun leibhéal na ndrochfhiach, nach mbaileofar,

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

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

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

— Maidir le ceadunais mhoérdhiola agus
déantusaiochta, agus Gdard margaiochta a
choimedd, is ar bhonn bliantuil a foctar 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 lUide 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 bliana

Aitreabh

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

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

l. Canachas

Ta HPRA diolmhaithe ¢ dhliteanas 6 thaobh Cénach
Corparéide faoi Alt 227 den Acht Comhdhluite
Cénacha, 1997.
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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 aoisliuntais a oibrionn HPRA ag teacht
le Scéim an Rialtais Aititil (Least ar Aoislitintais)
(Comhdhlathu), 1986. Scéim reachtuil neamh-
mhaoinithe até inti agus ioctar sochair as ioncam
reatha de réir mar a eascraionn siad.

Is scéim shochair shainithe d'fhostaithe i an scéim seo.
Nil aon solathar déanta i ndail le sochair até le hioc.
Cuirtear 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 Eanair 2013, ta gach
iontralai nua san earnail phoibli ina bhall den scéim
sin, agus foctar gach asbhaint pinsin fostaf leis an
Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus
Athchdirithe.

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

D'thonn cuidil costais na sochar a bheidh le hioc sna
blianta amach anseo a shdsamh, ta na culchisti roinnte
idir na culchisti coinnithe agus na culchisti aoisliintais,
atd comhdhéanta de ranniocaiochtai aoislitintais na
bhfostaithe. On mbliain 2018, ta aistrithe eile molta
ag Coiste Initichta agus Riosca an HPRA 6 chulchisti
coinnithe ioncaim go dti an culchiste aoislidntais, mar
thoradh ar lion scor a tharla le gairid agus a bheidh
ag tarlt go gairid, a mbeidh costais séch suntasach ag
baint leo. Léiritear an roinnt sin i ndta 12 - Gluaiseacht
ar loncam agus Culchisti Caiteachais.
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L. Foralacha

Aithnitear forail nuair a bhionn oibleagaid ar HPRA
mar thoradh ar imeacht san am a caitheadh is décha
go socrdfar 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 |éasa.

O. lasachtai

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

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



2. Maoin, fearas

agus trealamh

Costas
larmhéid ambhail
an 1 Eanair 2022

Breiseanna don bhliain
Dilscairti don bhliain

Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2022

Aitreabh

Ambhail an 31 Nollaig 2022

Dimheas
larmhéid amhail an
1 Eanair 2022

Muirear don bhliain
Diuscairti don bhliain

Ambhail an 31 Nollaig 2022

Glanluach leabhair amhail
an 31 Nollaig 2022

Glanluach leabhair amhail
an 1 Eanair 2022

. loncam

loncam 6 Thailli

Leigheas lena Usaid ag an Duine - Tailli Néisiinta

Leigheas lena Uséaid ag an Duine - T4illi Laraithe

Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Néisiinta
Eolaiochtai Tréidliachta - Tailli Laraithe

An Rannég Combhliontachta
Feisti Leighis

Gluaiseacht ar ioncam iarchurtha

Maoinii 6n Roinn Sliinte (Véta 38 Focheannteideal E1)

loncam Eile (Néta 4)

loncam lomlan

Fearais agus Trealamh Feabhsiichdin Feabhsichain lomlan
Feistis Riomhaireachta ar Léasachta  Ar Aitreabh

€ € € € € €
1,331,358 17,663,753 866,055 4,374,608 23,156,037 47,391,811
38,389 941,864 - 346,539 - 1,326,792
(40,477) (556,6006) - - - (597,083)
1,329,270 18,049,011 866,055 4,721,147 23,156,037 48,121,520
1,253,642 16,895,046 602,268 4,280,385 - 23,031,341
39,134 819,220 36,362 114,659 - 1,009,375
(40,477) (556,6006) - - - (597,083)
1,252,299 17,157,660 638,630 4,395,044 - 23,443,633
76,971 891,351 227,425 326,103 23,156,037 24,677,887
77,716 768,707 263,787 94,223 23,156,037 24,360,470
2022 2021
€ €

10,951,292 11,690,298

6,572,322 6,563,095

2,756,928 3,316,202

1,119,484 502,203

6,682,641 5,525,818

2,923,278 2,393,218

31,005,945 29,990,834

93,126 44,679

31,099,071 30,035,513

4,900,000 5,200,000

813,244 648,438

36,812,315 35,883,951

Déanfar téilli a fhaigheann an tUdarés faoi Alt 13 d’Acht um Bord Leigheasra na hEireann, 1995 agus faoi alt 29 den
Acht um Leigheasanna Ainmhithe 1993, arbh fhit €21,920,032 ar an iomlan iad sa bhliain 2022, a ioc isteach n6 déanfar
iad a dhilscairt chun leasa an Statchiste i cibé modh a threoréidh an tAire Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus

Athchdirithe.
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4.

loncam Eile
2022 2021
€ €
Us Bainc 8,000 -
loncam 6 Chomhdhalacha 74,055 -
loncam TF 731,189 648,438
813,244 648,438

. Tuarastail agus Pa

Bunpha 22,601,049 21,765,662
Ragobair 10,258 33,563
Lilntais 160,145 172,045
Sochair Ghearrthéarmacha Foirne 22,771,452 21,971,270
Costais Sochair Scoir 1,656,223 1,636,878
Ranniocaiochtai an Fhostdra i leith Leas Sdisialach 2,383,856 2,300,829
Ranniocaiochtai an Fhostdéra i leith Scéim Pinsin Aonair 1,612,460 1,382,754
28,423,991 27,291,731

364 an meanmhéid ball foirne a bhi fostaithe i rith na bliana (2021 - 370). Is féidir na baill foirne a bhi fostaithe amhail an

31 Nollaig 2022 a anailisit thar na ranna seo a leanas:

Priomhfheidhmeannach

Combhlionadh

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

Seirbhisi TF & Gné

Feisti Leighis

Barr Feabhais & Céiliocht Eagrichéin

Na hEolaiochtai Tréidliachta

Foireann
Comhaltai an Udarais

Pinsinéiri

7 7
69 67
28 31

105 101
40 44
10 8
17 18
46 44

7 7
32 36

361 363

8 8
58 51

427 422

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

Baineadh ranniocaiochtai breise aoislitntais €757,464 do Sheirbhisigh Phoibli én bhfoireann le linn na bliana agus iocadh
iad leis an Roinn Sléinte. Ar an 1 Eandir 2019, i gcomhréir le ciorclan 21/2018 6n DPER, cuireadh ranniocaiocht aoisliuntais

breise (ASC) in &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 €567,599 iad i rith na bliana agus iocadh leis an Roinn Caiteachais Phoibli Sheachadadh PFN agus Athchéirithe. |
gcomhaontu lenar mathair-roinn agus DPENDPDR, té rannaiocaiochtai fostéra i leith Scéim Aonair & n-ioc ag HPRA 6

Eanair 2019 d'fhostaithe nach bhfuil fostaithe i réimsi atd maoinithe ag an statchiste.
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Déantar sochair ghearrthéarmacha na bhfostaithe a rangt de réir na mbandai seo a leanas:

Banda Tuarastail 2022 2021
€0 go €60,000 186 206
€60,001 go €70,000 46 64
€70,001 go €80,000 57 25
€80,001 go €90,000 8 15
€90,001 go €100,000 20 20
€100,001 go €110,000 26 20
€110,001 go €120,000 8
€120,001 go €130,000 5 3
€130,001 go €140,000 4 1
€140,001 go €150,000 - -
€150,001 go €160,000 - -
€160,001 go €170,000 - 1
€170,001 go €180,000 1 -
361 363
Meaén-Tuarastal €59K €56K

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

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

6. Costais Oibriochta Eile

2022 2021

€ €

Costais Choiriochta 1,812,724 1,470,181
Taisteal, lonadaiocht agus Oilitint 801,907 513,945
Muirir agus Us Bainc 95,128 151,424
Tailli DI 303,514 171,302
Tailli Inidchdireachta (Seachtrach agus Inmheénach) 24,200 35,481
Staiseandireacht, Foilseachain, Postas agus Cumarsaid 395,833 400,713
Combhairleoireacht 379,514 555,654
Sampléil agus Anailis 235,995 250,482
Costais TF 1,638,029 1,812,010
Storéil Caipéisi 126,983 137,087
Fén agus Teileachumarsaid 84,934 90,445
Gluaiseacht i ndail le Solathar Drochfhiacha 6,382 20,360
5,905,143 5,609,084

Airitear sna costais taistil suim €31,055 a bhain le failteachas foirne, agus suim €326,190 a bhain le taisteal agus
cothabhail. Caitheadh €151,513 de sin ar thaisteal néisitinta agus €174,677 de ar thaisteal thar lear. Nior tabhaiodh
aon chostais maidir le failteachas cliant. Baineann na tailli dIi le himeachtai dli ata fés ar sidl agus nil aon suimeanna

a bhaineann le hiocaiochtai idir-réitigh, eadréna né socraithe san direamh iontu. Ta na costais chomhairlitichain
comhdhéanta de €161,151 a bhaineann le caidreamh poibli/margaiocht, €155,137 a bhaineann le hacmhainni daonna/
pinsin agus €63,226 a bhaineann le nithe eile.
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7.

10.

11.

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)

Taisci Gearrthéarmacha

Taisci Gearrthéarmacha (nach féidir a aistrid laithreach chuig airgead)

Caiteachas riarachain

Riomhadh barrachas don bhliain tar éis seo a ghearradh:

Luach Saothair an Initchédra
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2022 2021

€ €
1,938,886 1,341,833
41,422 228,775
64,167 71,453

2,044,475 1,642,061
383,580 118,175
4,647,643 4,515,049
5,937,114 5,596,816
1,500,823 1,593,950
824,843 751,729
13,294,003 12,575,719
5,131,670 13,134,899
12,066,748 12,101,206
17,198,418 25,236,105
10,000,000 -
10,000,000 -
24,200 22,000
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12.

13.

14.

Gluaiseacht ar loncam agus
Culchisti Caiteachais

Ambhail

01/01/2022

€

Cllchisti loncaim Coinnithe 20,913,896
Cllchiste Aoislitintais 17,249,109
38,163,005

loncam &
Caiteachas
€

1,473,806
658,600

2,132,406

Aistria Chuig
Aoisliantas
Pinsin

€

(2,000,000)
2,000,000

0

Ambhail
31/12/2022
€

20,387,702
19,907,709

40,295,411

Mhol Coiste Initichta agus Riosca na heagraiochta in 2022 go n-aistreofai €2,000,000 eile as na culchisti coinnithe
joncaim chuig an gculchiste aoisliintais de bharr go ndeachaigh roinnt daocine ar scor agus go raibh roinnt eile le dul ar

scor le gairid. Ta costas mor i geeist leo.

Dliteanais Fhadtéarmacha

Morgaiste

An 22 Nollaig 2004, cheannaigh an HPRA a ditreabh ag Teach Kevin O'Malley, lonad Phort an larla, Ardan Phort an larla,
Baile Atha Cliath 2. Maoiniodh an ceannach le morgéiste €20,400,000 thar 20 bliain a fuarthas ar an aitreabh ¢ lasachtai

Corparéideacha Bhanc na hEireann.

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

- laistigh de bhliain amhain
- idir bliain amhain agus cuig bliana
- tar éis chuig bliana

Nochtadh Rata Uis

2022 2021

€ €
168,337 168,337
168,337 336,674
336,674 505,011

Ta gach céim riachtanach glactha ag an HPRA chun a nochtadh do rétai tis a ioslaghdu tri 2/3 de na hiasachtai don

tréimhse morgaiste a shocru. Ta iarmhéid na n-iasachtai frithairithe go hiomlan ag culchisti airgid tirim. De bharr go

bhfuil an morgaiste ag rata seasta, nil aon nochtadh do rataf tis ag an Udarés.
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15.

16.

Gealltanais Airgeadais

Airitear i gCostais Chéiriochta (N6ta 6) caiteachas €702,825 i ndail le |éasaﬁna oibriochta. An 28 Eanéir 2005, shinigh
an HPRA leas |éasachta maidir leis an 50 urlar, Ardan Phort an larla, Baile Atha Cliath 2. Chuaigh an |éasa sin in éag ar an

11 Bealtaine 2022.

2022 2021
€ €
Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:
- laistigh de bhliain amhain - 103,620
- idir bliain amhéin agus cuig bliana - -
- tar éis chuig bliana - _
- 103,620
Ar an 12 Bealtaine 2022, shinigh an HPRA athnuachan léasachta maidir leis an 50 urlar, 6 Ardan Phort an larla,
Baile Atha Cliath 2. Mairfidh an t-athnuachan seo go ceann tri bliana go dti an 11 Bealtaine 2025.
Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin Iéas seo:
- laistigh de bhliain amhéin 353,070 226,353
- idir bliain amhain agus cuig bliana 481,243 832,862
- tar éis chuig bliana - -
834,313 1,059,215

An 11 Meitheamh 2019, shinigh an HPRA leas léasachta maidir leis an 44 urlér, 6 Ardan an larla, aile Atha Cliath 2.
Airiodh sa léas tréimhse 7 mi saor 6 chios go dti an 10 Eanair 2020. Amhail an 31 Nollaig 2022, bhi 11 bhliain agus 5.5 mi

fagtha ar an léas.

Mar seo a leanas na méideanna dlite faoin léas seo:

- laistigh de bhliain amhain 371,421 371,421
- idir bliain amhain agus cuig bliana 1,485,683 1,485,683
- tar éis chuig bliana 2,398,758 2,770,179
4,255,862 4,627,283

Tiomantais Chaipitil 2022 2021
€ €

Faoi Chonradh (Conradh Sinithe) 284,499 479,002
Faoi Chonradh (Nil Conradh Sinithe) - -
284,499 479,002
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17. Luach Saothair an Udarais Tailli Speansais
€ €

Michael Donnelly (Cathaoirleach) 11,970 -
Joe Collins 7,695 1,691
David Holohan 7,695 -
Brian Jones 7,695 699
Elizabeth Keane 3,018 -
Fiona Kiernan 2,366 -
Paula Kilbane 7,695 28
Sharon O'Kane 7,695 -
Diarmuid Quinlan 7,695 -
Richard Reilly - -
63,524 2,418

Faoin bprionsabal ‘duine amhain tuarastal amhain’, facin Acht Slainte (Foralacha lighnéitheacha), 2017 ni fhaigheann
comhalta amhain d'Udaréds HPRA tille as an rdl ata aige ina chomhalta Udarais.

18. Luach Saothair Priomhphearsanra Bainistiochta 2022 2021
€ €

Priomhfheidhmeannach 171,056 163,327

An Bhainistiocht Shinsearach 973,216 1,072,759
1,144,272 1,236,086

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

Ni théann teidliochtai pinsin an Phriomhfheidhmeannaigh agus na bainistiochta sinsearai thar na gnath-theidliochtai i
scéim eiseamléireach aoislitintais 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
Sheachadadh PFN agus Athchéirithe ina gcumhdaitear leasa pearsanta chomhaltai an Udarais. Déantar clér de na leasa
sin a choinneail. Anuas ar threoirlinte DPENDPDR, té ceanglais dhochta coinbhleachta leasa agus nochta i bhfeidhm ag

an HPRA maidir le haon idirghniomhaiocht le comhlacht rialaithe agus tugtar cothrom le déta iad gach bliain. Ni raibh
aon idirbheart ann le péirtithe gaolmhara a bhfuil g4 iad a nochtadh faoi Chaighdean Tuairiscithe Airgeadais 102.

20. loc Pras Cuntas

Deimhnionn an tUdaras Rialéla Tairgi Slainte (HPRA) go bhfuil sé ag clof le dli an AE maidir le hioc pras cuntas.
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Nétai leis na Raitis Airgeadais
don bhliain dar chrioch an 31 Nollaig 2022

21.

22.

23.

24.

Ratai Malartaithe

Mar seo a leanas na ratai malartaithe a Usadideadh chun na raitis airgeadais seo a ullmhu:
2022 €1 =STG £0.88519
2021 €1 =STG £0.83939

Foralacha

Té an HPRA curtha ar an eolas faoi roinnt imeachtai dli né imeachtai dli a d'théadfai a thionscain. Ta a ‘'mheastachan 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 bhforélacha dli a ndearna siad forail
do, mar go bhféadfadh nochtadh suimeanna da leithéid dochar mér a dhéanamh dé sheasamh maidir le heasaontais le
péirtithe 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 ghnothais leantaigh agus
na raitis airgeadais & 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 é Mhérta 2020. O Mhérta 2022, t4 an fhoireann ag tosu ag filleadh ar an oifig ar
bhonn céimnithe, agus td an HPRA ag bogadh i dtreo mhunla den obair hibrideach.

Na Raitis Airgeadais a Cheadu

Cheadaigh Udaréas an HPRA na réitis airgeadais an 24 Bealtaine 2023.
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Aguisin 1

Comhaltai Coisti 2022

An Coiste Bainistiochta

An tUdaras (Board)

An Dr. Lorraine Nolan
Priomhfheidhmeannach

An tUasal Michael Donnelly
Cathaoirleach

Rita Purcell Uasal
Leas-Phriomhfheidhmeannach

An Dr Gabriel Beechinor
Stidrthdir Eolaiochtai Tréidliachta

Sinead Curran Uasal
Stidrthéir na Monatdireachta
ar Thairgi don Duine

An Dr Joe Collins

An tUasal David Holohan

An tUasal Brian Jones

An Dr. Paula Kilbane

An Dr. Sharon O'Kane

An Dr Diarmuid Quinlan

An tUasal Sean d'Art
Stiarthoir TFC agus Seirbhisi Gné

An Dr Niall MacAleenan
Stidrthoir Feisti Leighis

An tOllamh Richard Reilly

An Dr Elizabeth Keane
(Thainig deireadh lena téarma
i mi Bealtaine 2022)

An Coiste Comhairleach um
Leigheasanna Don Duine

An Dr Diarmuid Quinlan
Cathaoirleach

An tOllamh Brian Cleary

An tOllamh Desmond Corrigan

An Dr Paul Gallagher

Fionnuala King Uasal

An Dr Fionnuala Ni Ainle

An Dr Brian O’Connell

Margaret O’'Doherty Uasal

Siobhan O’Sullivan Uasal
(D'éirigh si as oifig i mi lGil 2022)

Elizabeth Stuart Uasal
Stidrthéir Acmhainni Daonna
agus Athraithe

An Dr Fiona Kiernan
(a ceapadh i mi Mheén
Fémhair 2022)

Gréinne Power Uasal
Stiarthéir Comhlionta
(a ceapadh i mi Eanair 2022)

An Dr Finnuala Lonsdale
Stitrthéir Udaraithe agus
Claraithe Tairgi don Duine
(a ceapadh i mi Mérta 2022)

An Coiste Iniuchta

An Dr Elizabeth Keane
Cathaoirleach

(Thainig deireadh lena téarma
i mi Bealtaine 2022)

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 tUasal David Holohan
Cathaoirleach
(a ceapadh i mi Bealtaine 2022)

An tUasal Brian Jones

An Dr. Sharon O’Kane
(a ceapadh i mi Meithimh 2022)
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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
(D'éirigh sé as oifig i mi
Aibreéin 2022)

An Dr Christina Tlustos




An Coiste Comhairleach
um Fheisti Leighis

An tOllamh Richard Reilly
Cathaoirleach

An tOllamh Robert Byrne

Ger Flynn

An Dr Vida Hamilton

An Dr Tanya Mulcahy

An Dr Fergal McCaffrey

Margaret O'Doherty Uasal

An tOllamh Sean Tierney
(D'éirigh sé as oifig i mi na
Samhna 2022)

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
(D'éirigh sé as oifig i mi na
Nollag 2022)

An tOllamh Catherine McHugh

An Dr Amjad Hayat

An Coiste Comhairleach
um Leigheasanna Luibhe

An tOllamh 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
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Aguisin 2

Cuir i Lathair 2022

Cuir i Lathair agus Oilitint maidir le hOideachas / Forbairt Ghairmiiil

Institiaid

Cirsa / Abhar

Teideal an Chur i Lathair

ANVSA, an Bhrasail

Sainchiorcal Qilitina PIC/S

Critic ar Mheasinu Riosca FMEA i
Rialt Athraithe PAT

Clar Qilitna BPCI CMC maidir le
Gnothai Rialala

Uireasai Coitianta sa chuid CMC den
larratas

Clar Qilidna BPCI CMC maidir le
Gnéthai Rialéla

Clar Qilitina BPCI CMC maidir le
Gnéthai Rialéla

Fadhbanna Coitianta le hAthruithe
agus le hlarratai maidir le Baisc ar
Leith

Clar Qilitina BPCI CMC maidir le
Gnéthai Rialéla

EMA Cdursa Qiliuna do Mheitheal na Taithi na gcigireachtai cianda
gCigiri Cogas-Aireachais
EMA Cdursa Qiliina do Mheitheal na Bearta Maolaithe do Chigireachtai le

gCigiri Cégas-Aireachais

Riosca Breise

lonad Qilitina Lionra an AE

Oilidint d’'lonad Oilidna Lionra an AE

Margai Teoranta: Cur Chuige i leith
Inchéilitheacht d’Udart a Chinneadh
faoi Alt 23

Lionra Taighde Modheolaiochta
Trialacha HRB

Cursa do Choiste Neamhspledch um
Monatdireacht Sonrai

Céard a thugtar le fios sna Rialachain
agus sna Treoirlinte?

LAST LAST na hEireann - Qilidint Cur i bhFeidhm na Reachtaiochta
Eolaiochta maidir le hAinmhithe maidir le Cosaint Ainmhithe a
Saotharlainne Uséidtear chun criocha Eolaiochta in
Eirinn
RCSI Cégaisiocht Buneolas ar Chogas-Aireachais
RCSI Cogaisiocht Imscradu ar Fhabhtanna Cailiochta i
dTairgi Leighis
RCSI Cursa Fochéime (34 Bliain) Rialu Leigheasanna Bitheolaiochta

Coléiste Eoin

Altranas Tréidliachta

Rialu Tairgi Leighis Tréidliachta in
Eirinn

Coléiste na Triondide

ImdhionTeiripic

Rialt Leigheasanna Bitheolaiochta

Coléiste na Triondide

Regulation of Medicines

Riald Leigheasanna - Dearcadh
Rialaitheora

Colaiste na Triondide

Leigheas Cégaisiochta

Sonrai Sabhéilteachta Drugai a Chur
in lul
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Institiaid

Cirsa / Abhar

Teideal an Chur i Lathair

Coléiste na Triondide

Leigheas Cdgaisiochta

Forbairt Drugai Neamhchlinicidla

Coléiste na Triondide

Leigheas Cdgaisiochta

Léargas ar Chlar Cigireachta GCP sa
HPRA

Colaiste na Triondide

Cogaisiocht

Léargas ar Chdgas-Aireachais

Colaiste na Triondide

Riald Imdhiontéan Bitheolaiocha

Riald Imdhiontan Bitheolaiocha -
Dearcadh Rialaitheora

Colaiste na Triondide

Cogaisiocht

Fabhtanna Cailiochta agus
Aisghairmeacha Leigheasanna

TOPRA

Buneolas ar Ghnéthai Rialala

ModlUil 3: Peirspictiocht
Ghniomhaireachta

Ollscoil Teicneolaiochta Bhaile
Atha Cliath

Eolaiocht Saotharlainne Cliniciula

Reachtaiocht Eorpach agus Naisitnta
ar Shubstainti de Bhunds Daonna

Colaiste na hOllscoile, Corcaigh

Cogaisiocht

Imscriduithe ar Fhabhtanna
Cailiochta agus Aisghairmeacha Tairgi

An Colaiste Ollscoile, Baile Atha
Cliath

Modul ar Ghnéthai Rialéla san
Eolaiocht

Rialt Leigheasanna Bitheolaiochta

Cuir i Lathair Rialala

Imeacht/Eagrai

Teideal an Chur i Lathair

Cruinnid an Rannain maidir le Slainte Ainmhithe,
Cumann Shlainte na nAinmhithe agus na bPlandai

Cur i Lathair an HPRA ar Leigheasanna Tréidliachta

ANVISA, an Bhrasail

Moladh PIC/S maidir leis an mBealach le
hEifeachtacht Cérais Cailiochta Cégaisiochta a
Mheas agus a Léirit i ndail le Bainistiti Athraithe
Bunaithe ar Riosca

Cruinnit CASS

Samhlacha i Modul 3

Grdpa Comharchumainn um Shléinte Ainmhithe

Aghaidh a Thabhairt ar Dhishlain Infhaighteachta in
Eirinn

DIA na hEorpa

Soltbthachtai CMC i ndéil le Rochtain Luath d'Othair

DIA na hEorpa

Lafaireacht Rialala don 210 Céad

Fiontraiocht Eireann: Ceanglais Rialala maidir le
Tairgi Cosmaideacha

Tairgi Teorannacha agus an Sainmhinid ar Thairge
Cosmaideach

L3 Eolais an EMA do Thréidlianna

An tEolas is Deireanai 6n gCoiste do Thairgi Leighis
Tréidliachta maidir le Gniomhaiochtai a bhaineann le
Rialachan 2019/6

Féram Mérshonrai an EMA/HMA do Phéirtithe
Leasmhara

Combhoibrit maidir le Tionscnaimh Idirnéisidnta

Ceardlann an Choimisitin Eorpaigh maidir le Rialu
Cosmaidi san Aontas Eorpach

Faireachas Margaidh ar Thairgi Cosmaideacha in
Eirinn

Cumann Cairdeolaiochta na hEorpa - Cruinnit
Comhchéime

Dearcadh an Rialtéra én Eoraip

Europol

Dushlain a Thainig Chun Cinn le Tairgi Cosmaideacha
ar Mhargadh na hEireann

Sainlipéadd FORUM, Instititid FORAM

Pacaistiocht llteangach i nDomhan Digitithe
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Imeacht/Eagrai

Teideal an Chur i Lathair

Comhdhail Bhliantdil GIRP

Ganntanais Leigheasanna: Cé Bhfuilimid tar éis Dha
Bhliain?

Tionchar Domhanda Rialachdin nua MDR an AE ar
Chairdeolaiocht Idirghabhéalach 6 Bhroinn (Seimineéar
Gréasain)

Rialail agus Nuélaiocht: Dushlain agus Uirlisi

FSS Monatdireacht Sabhailteachta ar Leigheasanna até in
Usaid Chlinicitil, Dearcadh Rialéla
Cruinnit ICH An tEolas is Deireanai 6n Meitheal Saineolaithe

maidir le least ICH Q9

Siompdisiam Oscailte InPharma, Colaiste na
hOllscoile, Corcaigh

Cur Chuige Munlaithe Comhthaite Ceann go Ceann
nach nUsaidtear Ainmhithe ina leith i dtaobh Forbairt
Tairgi Druga Béil a Chur Chun Cinn

Seiminear PDA na hEireann maidir le ICH Q12

ICH Q12 agus Eifeachtacht an Chérais Cailiochta
Cogaisiochta a Léirid: Bainistii Athraithe Bunaithe ar
Riosca

Comhdhail PDA maidir le Céiliocht agus Rialachain

Mar ata Rialtoiri ag Baint Leas as Sonrai chun Torthai
Nios Fearr i ndail le Tairgi agus Othair a Spreagadh

Cruinnit maidir le hEolaiocht Rialdla Cégaisiochta,
Ollscoil Teicneolaiochta Bhaile Atha Cliath

Bainistil Rioscai Cailiochta - An tEolas is Deireanai
maidir leis an Leasu Leantnach ar ICH Q9

Cruinnit maidir le hEolaiocht Rialdla Cdgaisiochta -
QRM, Ollscoil Eolaiochta Théiceo

An tEolas is Deireanai maidir leis an Least Leaninach
ar ICH Q9

Comhdhail PIC/S

Ganntanais Leigheasanna agus Cosc

Seiminear Sainchiorcail PIC/S ar Bhainistid Riosca
Céiliochta, MHRA

Eifeachtacht an Chérais Cailiochta Cégaisiochta a
Mheas agus a Léirit: Bainistit Athraithe Bunaithe ar
Riosca

Seiminedr Sainchiorcail PIC/S ar Bhainistid Riosca
Céiliochta, MHRA

An Least Leandnach ar ICH Q9 maidir le Bainistiu
Riosca Céiliochta

Cruinnit Chleachtéiri Tréidliachta Thiobraid Arann

Cur i Lathair an HPRA ar Leigheasanna Tréidliachta

Coiste Stitrtha Fhéram na nDaoine Céilithe

Nuashonri Rialala Ginearalta

30 comhdhéil Idirnaisianta CCPMJ

Taithi an Aontais Eorpaigh le CM

An 70 Comhdhail um Shlabhra Solathair, GIRP, an
Cumann Eorpach um Dhéileachain Caraim Slainte

Cur i bhFeidhm na Treorach maidir le Leigheasanna
Falsaithe in Eirinn
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Aguisin 3

Foilseachain agus Ailt 2022

Nuachtlitreacha faoi Shabhailteacht Drugai

Eagran

Ailt

Feabhra
1060 Eagran

Review of latest evidence on risks associated with in-utero

exposure to phenytoin, phenobarbital, carbamazepine,

pregabalin and valproate:

Phenytoin, phenobarbital, carbamazepine
Pregabalin
Valproate (Epilim)

Aibreéan
1074 Eagran

Paxlovid - interactions between ritonavir component and other medicines leading to
clinically significant reactions

Transmucosal fentanyl — labelling update to mitigate the risks of off-label use, accidental
ingestion or unintentional exposure

Product information updates recommended by the EMA's Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC)

LUnasa
1084 Eagran

Topiramate — commencement of EU review regarding potential risk of
neurodevelopmental disorders in children exposed in utero

Mavenclad® (cladribine) — new liver monitoring requirements to minimise risk of serious
liver injury
Pregabalin — expanded warning regarding drug dependence and withdrawal symptoms

Product information updates recommended by the EMA's Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC)

Sambhain
1094 Eagréan

Nurofen Plus® (codeine/ibuprofen) — serious clinical harms, including renal tubular
acidosis and severe hypokalaemia, following prolonged use of codeine/ibuprofen at
higher than recommended doses

Leuprorelin-containing depot medicines - risk of idiopathic intracranial hypertension
(pseudotumor cerebri)

Pholcodine-containing medicinal products — review of risk of developing anaphylactic
reactions to neuromuscular blocking agents (NMBA)

Product information updates recommended by the EMA's Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC)
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Eagran

Ailt

Nollaig
1104 Eagran

- Janus Kinase inhibitors (JAKi) — Recommendations to mitigate risks of malignancy, major
adverse cardiovascular events, serious infections, venous thromboembolism and mortality
when used in the treatment of chronic inflammatory disorders

- Gabapentin — expanded warnings around abuse potential, dependence, and withdrawal

- Amoxicillin — Drug-induced enterocolitis syndrome (DIES)

- Product information updates recommended by the EMA's Pharmacovigilance Risk
assessment Committee (PRAC)

Ailt faoi Shabhailteacht Leigheasanna Don Duine - Foilseachain Sheachtracha

Mi Foilseachan Abhar
Eanair MIMS IL-17 inhibitiors — Pl updates on IBD
Marta IMF lbuprofen-containing medicines — Potential risk of acute
generalised Exanthematous pustulosis (AGEP)
MIMS Paxlovid — oral antiviral medicine containing ritonavir and PF-
07321332
Aibreén MIMS CV Supplement Direct oral anticoagulants
Bealtaine MIMS Transmucosal Fentanyl
Meitheamh MIMS Product Information for Medicines
MIMS Diabetes Product information updates recommended by the EMA's
Supplement Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
[Gil/Lanasa MIMS Paxlovid - Interactions between ritonavir component and
other medicines leading to clinically significant reactions
MIMS Respiratory Optimising the safe and effective use of medicines in clinical
Supplement practice through proactive risk management
Meén IMF Optimising the safe and effective use of medicines in clinical
Fémbhair practice through proactive risk management
MIMS Pregabalin — expanded warning regarding drug dependence
and withdrawal symptoms
MIMS General Adverse Reaction Reporting — Reminder
Supplement
Deireadh MIMS Adverse reaction reporting for vaccines
Foémhair
MIMS CV Supplement Methylphenidate
Samhain MIMS Mavenclad (cladribine) — new liver monitoring requirement to

minimise risk of serious liver injury
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Mi

Foilseachan

Abhar

Nollaig

MIMS

SGLT?2 inhibitors — reminder of the associated risk of diabetic
ketoacidosis

MIMS Compendium

Nurofen Plus — serious clinical harms including RTA and
severe hypokalaemia following prolonged use of codeine/
ibuprofen at higher than recommended doses

Ailt faoi Leigheasanna Tréidliachta — Foilseachain Sheachtracha

Mi Foilseachan Abhar

Marta It's Your Field Cur i bhfeidhm Rialachan 2019/6 - impleachtai d'Gsaid
leigheasanna tréidliachta a thugtar de bhéal i mbeatha agus
uisce/bainne

il Iris Tréidliachta Eireann Ddshlain na todhchai maidir le hinfhaighteacht
antaibheathach tréidliachta san Aontas Eorpach

It is Your Field Treoir na todhchai maidir le rialuithe ar sholathar tairgi leighis

tréidliachta

Meén It is Your Field Athruithe ar thréimhsi aisghairme do leigheasanna tréidliachta

Fémbhair

Samhain Iris Tréidliachta Eireann Prétacail dea-chleachtais maidir le huséid drugai
frithsheadanacha ar fheirmeacha in Eirinn

Nollaig Iris Tréidliachta Eireann Measunacht tionchair timpeallacht maidir le leigheasanna

tréidliachta

It's Your Field

Dushlain maidir le hinfhaighteacht leigheasanna tréidliachta in
Eirinn
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Aguisin 4
Rannphdirteachas i mBuanchoisti /
Meithleacha

Coiste / Meitheal Eagraiocht Cruinnithe
in 2022
An Grlpa Trasteorann maidir le Drugaf Rialaithe An Coimisiun 3

Céiliochta Caraim
(Riocht Aontaithe)

Ceardlann an Fhéraim Naisitinta Imscridaithe Choiridil An Coimisidn um 2
lomaiocht agus
Cosaint Tomhaltoiri

Cruinnit Bliantuil den Lionra Idirndisidinta maidir le Rannan na Comhairle na hEorpa 1
Réamhtheachtaithe a Smachtd

Géchumadh Tairgi Leighis (CMED) Combhairle na hEorpa 6
La na bPairtithe Leasmhara Curaim Cégaisiochta (EDQM) Comhairle na hEorpa 1
iNAP (Plean Gniomhaiochta NaisiGinta na hEireann ar AMR) Coiste An Roinn 1
Feidhmithe Slainte Ainmhithe Talmhaiochta, Bia agus
Mara

Foram Faireachais Mhargaidh An Roinn Fiontar, 4

Tradail agus

Fostaiochta
An Grulpa Luathrabhaidh agus Treochtai atd ag Teacht Chun Cinn An Roinn Sléinte 3
An Fhoireann Naisitinta um Eifeachtacht Chliniciil An Roinn Slainte 3
Foireann Naisitinta Eigeandala Slinte Poibli - COVID-19 An Roinn Slainte 3
Gruipa Naisitinta Pairtithe Leasmhara um Valpréait An Roinn Slainte 1
Gripa MeasUnaithe um Criticidlacht Leigheasanna An Roinn Slainte / FSS 5
An Straitéis Connecting for Life An Roinn Sléinte / An 3

Oifig Naisiunta um
Fhéinmhar( a Chosc
/ An Fhonduireacht
Naisiunta Taighde
faoin bhFéinmharu

An Coiste um Chosmaidi agus Slainte Tomhaltéra EDQM 1
Lionra na hEorpa um Shaotharlanna Rialaithe Cosmaidi Oifigitla EDQM 2
Grapa Comhairleach an Lionra OMCL EDCOM 3
Cruinnit Ginearalta Bliantuil an Lionra OMCL EDQM 1
Cruinnit Bliantdil MRP/DCP/CAP an Lionra OMCL EDQM 1
An Mheitheal um Bhitheolaiocht EMA 11
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Coiste / Meitheal Eagraiocht Cruinnithe
in 2022

Coras Faisnéise maidir le Trialacha Clinicidla (CTIS) — Oilidint na EMA 26

mBallstat

An Coiste um Ardteiripi (CAT) EMA 11

An Coiste do Théirgi Leighis lena nUsaid ag an Duine (CHMP) EMA 11

An Coiste do Théirgi Leighis d'Uséid Tréidliachta (CVMP) EMA 11

An Coiste um Thairgi Leighis Dilleachta (COMP) EMA 12

An Coiste um Thairgi Leighis Luibhe (HMPC) EMA 6

Tascthorsa Paindéime an EMA maidir le COVID-19 EMA 2 per week

Meitheal Eifeachtulachta — Tréidliachta EMA 3

Cruinnid Bliantdil de chuid Lionra an ESVAC (An Tionscadal EMA 1

Eorpach um Fhaireachas ar Thomhailt Abhar Frithmhiocrébach)

Buanchoiste Tionsclaiochta an AE EMA 1

An tArdéan Eorpach um Fhaireachan ar Ghanntanais EMA 1

Grupa Stilrtha Feidhmidchain maidir le Ganntanais agus EMA 3

Sabhailteacht Tairgi Leighis (MSSG)

Nosanna imeacht agus treoirlinte cigireachta GCP (foghripai de EMA 11

GCP-IWG)

Comhchruinnit GCP IWG / CMDh EMA 1

An Mheitheal Imscridaitheoiri (GCP) um Dhea-Chleachtas EMA 2

Cliniciuil

An Mheitheal Imscridaitheoiri (GMDP) um Dhea-Chleachtas EMA 4

Déantusaiochta agus Dailte

Gruipa ‘Change Champions’ an [RIS EMA 1

Bord Bainistiochta EMA 4

Meitheal an Phointe Teagmhéla Aonair maidir le Ganntanais EMA 27

Leigheasanna

Coiste Comhairleach TFC an Lionra EMA 4

Rialachén nua Tréidliachta AE 2019/6 (foghripa GMDP-IWG) EMA 3

Sainghrdpa maidir leis an Rialachan nua Tréidliachta-

Dea-chleachtas Monaraiochta a Dhréachtt do Thairgi Leighis EMA 9

Tréidliachta agus Tairgi Gniomhacha

An Coiste Péidiatraic (PDCO) EMA 11

Grupa Oibre Imscrudaitheoiri Cégas-Aireachais - (Daonna agus EMA 3

Tréidliachta)

Foireann Ghné Chégas-Aireachais EMA 4

An Coiste Cégas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) - Gnéthai EMA 7

Eagraiochtula, Rialdla agus Modheolaiochta (ORGAM)

An Coiste Cégas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) - EMA 11

lomlanach

An Mheitheal um Chégas-Aireachais — Tréidliachta EMA 6

79



Coiste / Meitheal Eagraiocht Cruinnithe
in 2022
Meitheal na gCigiri Cégas-Aireachais - Cursa Oiliina EMA 1
Athbhreithnit Céiliochta Chaipéisi na Meithle Oibre EMA 3
An Mheitheal um Chailiocht EMA 4
An Mheitheal um Shébhéilteacht — Tréidliacht EMA 2
An Mheitheal um Chomhairle Eolaioch - An Duine EMA 11
An Mheitheal um Chombhairle Eolaioch -Tréidliacht EMA 11
An Mheitheal Theicnitil um Athbhreithnid Bainistithe Comharthai EMA 4
- PRAC
Préisis Mheitheal Oibre Theicnitil um Athbhreithnit Bainistithe EMA 4
Combharthai (SMART) - PRAC
Foghripa den Mheitheal Saineolaithe maidir le Least Threoirline EMA 5
ICH Q9
Foghripa Sartans EMA/IWG/EDQM EMA / EDOM 3
Imleabhar Eudralex 4, An Mheitheal um larscribhinn 21 EMA / Udarais Innidla 1
Naisiunta
An Coiste Comhairleach Slainte An Ghniomhaireacht 1
um Chaomhnu
Combhshaoil
Féram Naisiinta um Thruailledin Organacha Mharthanacha An Ghniomhaireacht 1
um Chaomhnt
Combhshaoil
An Gripa Combhairleach agus Comhordaithe ar Thrialacha An Coimisiun Eorpach 4
Clinicidla (CTAG)
Udarais Innidla ar Dheont Orgén agus Trasphlandu An Coimisiun Eorpach 2
Ceardlann lomlanach maidir le hUsaid Riachtanach (Tairgi An Coimisiun Eorpach 1
Cosmaideacha)
An Mheitheal um Thionscadal EU4H11 (Leigheasanna) An Coimisiun Eorpach 2
Lionra an Aontais um Chomhlionadh Tairgi (EUPCN) - Faireachas An Coimisiun Eorpach 7
Margaidh
Sainghrlpa ar Thrialacha Clinicitla (CTEG) An Coimisiun Eorpach 3
Sainghrlpa ar Réamhtheachtai Ceimiceéan An Coimisiun Eorpach 2
Sain-fhoghrdpa maidir le Faireachas Fola, Fiochain, Cealla agus An Coimisiun Eorpach 7
Orgain (VES)
Seisitin Faisnéise (Tionchar Straitéis Ceimicedn an CE ar Thairgi An Coimisiun Eorpach 1
Cosmaideacha)
Comhghniomh (JAQ7) - Piolétach: Proisis Nualacha maidir le An Coimisiun Eorpach 3
hUllmhu Fola, Fiochan agus Ceall
MDCG - larscribhinn XVI An Coimisiun Eorpach 3
MDCG - Tairgi Teorannacha agus Aicmiu An Coimisiun Eorpach 1
MDCG - Imscradd agus Measunt Clinicidil (CIE) An Coimisiun Eorpach 2
MDCG - Eudamed An Coimisiin Eorpach 5
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Coiste / Meitheal Eagraiocht Cruinnithe
in 2022
MDCG - Diagnéisic In Vitro (IVD) An Coimisilun Eorpach 2
MDCG - Gnéthai Idirnisidnta An Coimisiin Eorpach 2
MDCG - Faireachas Margaidh An Coimisiin Eorpach 2
MDCG - Teicneolaiochtai Nua An Coimisitn Eorpach 2
MDCG - Ainmniocht An Coimisiun Eorpach 1
MDCG - Maoirseacht ar Chomhlacht da dTugtar Fégra (NBO) An Coimisiun Eorpach 3
MDCG - Faireachas agus Aireachas larmhargaidh (PMSV) An Coimisiun Eorpach 3
MDCG - Caighdeain An Coimisiun Eorpach 2
MDCG - Aitheantdir Uathuil Feiste (UDI) An Coimisiin Eorpach 1
Grapa Comhordaithe Feisti Leighis (MDCG) (MDR / IVDR) An Coimisiin Eorpach 5
Pointi Teagmhala Naisidnta ar Fhorfheidhmit Treoir 2010/63/AE An Coimisiin Eorpach 2
Coiste Cégaisiochta An Coimisiin Eorpach 3
Ardan na nGniomhaiochtai Eorpacha ar Fhaireachas Margaidh do An Coimisiun Eorpach 2
Chosmaidi (PEMSAC)
Coiste Seasta ar Thairgi Cosmaideacha An Coimisiun Eorpach 3
Buanchoiste maidir le Tairgi Leighis Tréidliachta An Coimisiun Eorpach 3
An Mheitheal um UNICOM WP3 (Foirmeacha Digiteacha) An Coimisiun Eorpach 4
An Mheitheal um UNICOM WP4 (Glacadh IDMP) An Coimisiun Eorpach 4
An Mheitheal um Thairgi Cosmaideacha An Coimisitn Eorpach 3
Ceardlann ar Chur i bhFeidhm Rialachan an AE maidir le Cosmaidi ~ An Coimisiin Eorpach 1
(1223/2009)
Ceardlann maidir le least an Rialachain maidir le Cosmaidi An Coimisitin Eorpach 1
Tascfhérsa um Chalaois Bia Bia na hEireann 1
An Gripa Comhordaithe ar Thrialacha Clinicidla (CTCG) HMA 6
Cruinnit Comhchéime Sabhailteachta an Ghrdpa Comhordaithe ar HMA 11
Thrialacha Cliniciula
Grupa Eascaithe agus Comhordaithe ar Thrialacha Clinicitla HMA 1
(CTFG)
Grupa Comhordaithe do Ghnathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas HMA 11
Frithphairteach - an Duine (CMDh)
Gripa Comhordaithe do Ghnéathaimh Dilarnaithe agus Aitheantas HMA 11
Frithphairteach - Tréidliachta (CMDv)
Foghrdpa an AE-IN um Aicmid Tairgi Teorannacha HMA 8
Cruinnit an Ghripa Stitrtha maidir le hQOilidint d'lonad Oilidna HMA 1
Lionra an AE
Cruinnit na gCeannairi Gniomhaireachtai HMA 4
An Mheitheal um Théirgi Leighis Hoiméapatacha HMA 1
An Mheitheal Chomhphairteach um GCP IWD/ CMDh HMA 4
An Mheitheal um Nésanna Imeachta Postroinnte Cégas-Aireachais HMA 4
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An Mheitheal Gairmithe Cumarsaide (Uachtardnacht an AE) HMA 2
An Mheitheal Oifigeach Forfheidhmithe (WGEO) HMA 10
An Mheitheal Bainisteoiri Céiliochta HMA 2
Uirlis Measunaithe Riosca maidir le Tastéil Faireachais HMA / EDQM 12
Cruinnithe den Mheitheal Cumarsaide HMA / EMA 40+
Lionra Nualafochta an Aontais Eorpaigh (AE-IN) HMA / EMA 10
Grupa Lionra Nuélaiochta an Aontais Eorpaigh um Aicmiu Tairgi HMA / EMA 7
Teorannacha
Cruinnit Comhchéime Measunéiri an Ghripa Comhordaithe ar HMA/EMA 21
Thrialacha Clinicitla
Tascfhérsa ar Infhaighteacht Leigheasanna Udaraithe HMA/EMA 15
Coiste um Folairimh Naisiinta maidir le Sadbhailteacht Othar HSE 2
Foram Faireachais Naisiinta Cosmaidi Seirbhis Slainte 2
Timpeallachta FSS (SST)
An Mheitheal Saineolaithe ICH: Leasu ar Threoirline ICH Q9 maidir ICH 20
le Bainistiti Riosca Cailiochta (agus Foghrupai eile)
ICH Q13 (Monaraiocht Leantinach) EWG ICH 2
Lionra Cégas-Aireachais an ICMRA maidir le Vacsaini COVID-19 ICMRA 10
Cruinnit Fiorfhianaise an ICMRA ICMRA 1
Gripa Formhaoirseachta maidir le Gnéithe Sabhailteachta IMVO / PSI / An Roinn 5
Slainte
Cruinnithe maidir le Gnéithe Sabhailteachta IMVO, an Coimisiun 11
Eorpach, agus Péirtithe
Leasmhara eile
Oibriocht Pangea Interpol 4
Leasu ar Threoirline ICH Q9 ISPE 1
An Mheitheal maidir le R6-Ordd Leigheasanna Combhairle na nDochtdiri 3
Leighis
Creat an HPRA maidir le Ganntanais Leigheasanna Pairtithe Leasmhara 1
Eagsula
Combhairlitichén leis an gClar Naisiinta Rialaithe Ailse: NCCP & PSI 2
Monaraiocht Teagmhais Tairgi Comhshuite
CGTV Forum NIBRT 1
Sainghripa ar Chégaisiocht agus Feisti Leighis An Eagraiocht um 1
Chomhar agus Forbairt
Eacnamaiochta
Cruinnithe Udaréas Innitil maidir le hOrgéin Deonu Orgén agus 3
Trasphlandu Eireann
Cruinnithe Idirchaidrimh PFIPC Buanfhéram ar 2

Choireacht Chégaisiochta
Idirnaisianta (PFIPC)
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Biuré Feidhmitchain na Scéime Comhair maidir le hinitdchtai PIC/S 1

Cégaisiochta (PIC/S)

Coiste Eagruchain Chomoradh 50 bliain PIC/S PIC/S 9

Seimineér Sainchiorcail PIC/S ar Bhainistiti Riosca Céiliochta PIC/S 18

Ranaiocht PIC/S PIC/S 1

PIC/S Fochoiste maidir le Comhchuibhia PIC/S 2

Fochoiste PIC/S maidir le hOilidint PIC/S 4

Ganntanais: Comhroinnt Faisnéise ar fud Foirne Cigireachta PIC/S 1

Idiraisitnta

Meitheal NIAC maidir le COVID-19 RCPI 21

An Coiste Comhairleach Naisianta um Imdhionadh (NIAC) Colaiste Rioga Lianna na 6
hEireann (RCPI)

An Coiste Frithdhépala An Chombhairle Spéirt 1

An Meitheal maidir leis an Idirlion WHO 5
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