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NOTA

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: An Chombhairle

Abhar: Togra le haghaidh Rialachan maidir leis an Spas Eorpach Sonrai Slainte

— Tuarascail ar dhul chun cinn

Gheobhaidh na toscaireachtai san [arscribhinn tuarascail ar dhul chun cinn maidir leis an dbhar
thuasluaite, até le tiolacadh ag an gComhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus
Gnothai Tombhaltoéiri (Slainte) an 9 Nollaig 2022, d’thonn a iarraidh ar an gCombhairle i a tabhairt da

haire.

Rinneadh an tuarascdil seo a tharraingt suas faoi fhreagracht na hUachtaranachta agus té si gan
dochar do phointi 4irithe leasa agus d’aighneachtai breise na dtoscaireachtai ar leith iad féin.
Leagtar amach sa tuarascail an obair a rinneadh go dti seo 1 gcomhlachtai ullmhuchain

na Combhairle agus tugtar cuntas inti maidir le staid na himeartha agus scruda 4 dhéanamh ar

an togra thuasluaite.
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IARSCRIBHINN

Faisnéis on Uachtaranacht maidir leis an dul chun a baineadh amach sa scruduchan ar

thogra le haghaidh Rialachan maidir leis an Spas Eorpach Sonrai Slainte

Culra

1.

An 5 Bealtaine 2022, thiolaic an Coimisiun an togra le haghaidh Rialachan maidir leis

an Spas Eorpach Sonrai Slainte!, togra a raibh measunu tionchair agus teachtaireacht ag
gabhail leis. Is € an chéad togra ¢ le haghaidh spas coiteann Eorpach sonrai tar €is na
teachtaireachta 4 European strategy for data* (‘Straitéis Eorpach i ndail le sonrai’) 6 2020,
inar fograiodh go geruthofai naoi spas sonrai a bhaineann go sonrach le hearnalacha agus
réimsi ar leith. T4 bunus dli ag an togra le haghaidh Rialachdin maidir leis an Spas Eorpach
Sonrai Slainte in Airteagail 16 agus 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh

agus meastar ¢ a bheith ina phriomhcholun d’Aontas Sldinte na hEorpa.

Is ¢ is aidhm don togra feabhas a chur ar an rochtain agus an smacht ata ag daoine aonair ar

a riomhshonrai pearsanta slainte (isaid phriomhuil sonrai), lena n-airitear ar an leibhéal
naisiinta agus ar leibhéal an Aontais, agus éascu a dhéanamh ar athtisaid sonrai (Gsaid
thanaisteach sonrai) chun criocha taighde, nudlaiochta agus beartais phoibli ar fud an Aontais.
Is ¢ is aidhm do freisin feidhmii an mhargaidh aonair a ftheabhsu, go hairithe maidir le
forbairt, margaiocht agus usdid seirbhisi agus tairgi slainte (e.g. corais riomhthaifead slainte
(RTS)). Chuige sin, is € ata beartaithe timpeallacht sonrai a bhaineann go sonrach leis an

tslainte, maille le rialacha comhchoiteanna, bonneagar agus creat rialachais.

An 26 Mean Fomhair 2022, ghlac Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa a thuairim?3

maidir leis an togra. An 30 Meitheamh 2022, iarradh ar Choiste Eorpach na Réigitin a

thuairim a thabhairt uaidh maidir leis an togra, agus meastar go ndéanfaidh s¢ € sin i mi

Feabhra 2023.

—

w
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4.  An 13 Tuil 2022, d’eisigh an Bord Eorpach um Chosaint Sonrai agus an Maoirseoir Eorpach

ar Chosaint Sonrai tuairim chomhphairteach* maidir leis an togra.

5. Ag Parlaimint na hEorpa, t4 an Coiste um Shaoirsi Sibhialta, um Cheartas agus um

Ghnothai Baile (LIBE) agus an Coiste um an gComhshaol, um Shladinte Phoibli agus um
Shéabhailteacht Bia (ENVI) ina gcomhcheannairi ar an gcomhad. Is iad Annalisa Tardino (ID,
IT) do LIBE agus Tomislav Sokol (PPE, HR) do ENVI na rapéirtéiri a ceapadh.

6.  D’eagraigh Uachtardnacht na Fraince ctig chruinniti de chomhaltai na Meithle um
an tSlainte Phoibli a bhi dirithe ar chur i lathair an togra, ar mheastéireacht an mheastnaithe
tionchair, agus ar thus a chur le scridi an togra. Tugadh an chéad scradu ar an gcaibidil
maidir le husaid phriomhuil riomhshonrai slainte chun criche. Anuas air sin, le linn chruinniu
Chombhairle EPSCO an 14 Meitheamh 2022, bhi malarta tuairimi ag na Ballstait maidir leis
an togra. Ag an gcéad chéim den phlé, ba dhiol sdsaimh do na Ballstait an togra mar chéim
thabhachtach i dtreo isaid nios fearr a bhaint as sonrai sldinte. Aithniodh, afach, gur ga
tuilleadh scradaithe a dhéanamh ar roinnt saincheisteanna amach anseo, mar shampla na
hamlinte maidir le cur chun feidhme, amlinte ata r6-uaillmhianach dar le go leor
toscaireachtai, an bhaint ata ag an togra le rialachain eile an Aontais, lena n-airitear
an Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (RCGS), agus an cistiu is ga chun ¢ a chur

chun feidhme.

Dul chun chinn le linn Uachtaranacht na Seicia

7.  Le linn Uachtaranacht na Seicia, tionodladh 15 chruinnit den Mheitheal um an tSlainte Phoibli,
agus tugadh an chéad scridu ar an togra chun criche. Rinneadh plé mionsonraithe freisin ar an
idirnascadh le reachtaiocht eile, go hairithe le RGCS, ar an mbunus dli, agus ar an struchtur

rialachais Eorpaigh ata beartaithe don Spas Eorpach Sonrai Slainte.
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8. Anuas ar an obair a rinne an Mheitheal um an tSlainte Phoibli, d’eagraigh
Uachtaranacht na Seicia seiminedr gréasain ina raibh an Coimisiun, saineolaithe 6 na
priomhchathracha, agus ataiséanna slainte rannphdirteach. Bhi an seiminedr gréasain ar sitl
an 13 Tuil, agus thug sé¢ deis do na toscaireachtai stil nios géire a thabhairt ar an gcur chun
feidhme teicnitiil 1 gcés usaid thanaisteach sonrai, lena n-airitear struchtuir naisiunta ata i

bhfeidhm cheana.

9. D’iarr an Uachtaranacht ar Sheirbhis DIi na Combhairle tuairim 1 scribhinn a thabhairt maidir

le bunts dli an téacs, 60s rud ¢ gur mheas roinnt Ballstat go bhféadfadh sé go mbainfeadh an
togra le heagru agus seachadadh seirbhisi slainte agus ctraim leighis sna Ballstait, agus da
bhri sin gur cheart Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh a mheas

freisin.

10.  Ar feitheamh na tuairime i scribhinn 6 Sheirbhis DIi na Comhairle agus bunaithe ar an bplé
a rinneadh sna cruinnithe agus ar na bartlacha i scribhinn 6 na toscaireachtai, chuir
an Uachtaranacht téacs athbhreithnithe sios do Chaibidli II agus III den togra, téacs a
scradaiodh 1 dtri chruinniu ar an leibhéal teicnitiil. Bhi roinnt athruithe ar an togra 6n
gCoimisiun sa doiciméad, mar shampla chun foralacha a ailinia le RGCS, chun dul i ngleic le
cur isteach a d’théadfai a dhéanamh ar eagrii agus seachadadh seirbhisi slainte agus curaim
leighis, agus chun athruithe a dhéanamh maidir le gniomhartha cur chun feidhme agus
gniomhartha tarmligthe, lena n-airitear n6s imeachta scrudiichdin a chur in ionad nos imeachta

comhairleach 1 gcas na ngniomhartha cur chun feidhme uile.
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I gCaibidil II, chun an nasc le RGCS a shoiléiri, mhol an Uachtaranacht go ndéanfai
Airteagal 3 a athbhreithnitl. Leasaigh an Uachtaranacht an thorail lena gceadaitear do dhaoine
nadurtha sonrai a chur isteach ina gcorais RTS chun idirdhealu soiléir a dhéanambh idir
casanna ina gcuireann daoine nadurtha sonrai isteach agus casanna ina gcuireann gairmithe
curaim slainte sonrai isteach. Thairis sin, neartaigh an Uachtardnacht an ceart atd ag daoine
naduartha faisnéis a thail maidir le rochtain ar bith ar a gcuid riomhshonrai pearsanta slainte
agus chuir si leis an gceart sin go gcuirfear an thaisnéis sin ar fail go huathoibrioch agus go
sainaithneofar 1¢éi an duine a fuair rochtain ar na riomhshonrai pearsanta slainte. Chun
tuilleadh smachta a airithiu do na Ballstait, mhol an Uachtaranacht go mbainfi na gniomhartha

cur chun feidhme lena gcinntear catagoiri na solathraithe curaim slainte a chlaraionn sonrai

slainte go leictreonach agus catag6iri na sonrai slainte ata le claru, an gniomh tarmligthe lena

gceadaitear ciraimi breise a thabhairt d’udardis slainte digiti, an fhordil lena mbunaitear

oibleagaid ar na Ballstait na hacmhainni riachtanacha a chur ar fail d’adaréis sldinte

digiti, agus an fhorail lena mbunaitear an comhar éigeantach le geallsealbhoiri. Mhol

an Uachtaranacht freisin go scriosfai Airteagal 8 maidir le teilileigheas i gcomhthéacs curaim
slainte trasteorann, 0s rud ¢ gur measadh nach mbaineann sé go direach le bunu an Spais

Eorpaigh Sonrai Sldinte. Ar an gcaoi chéanna, chun laghdu a dhéanamh ar an ualach a

chuirtear ar na Ballstait maidir le ciraimi na n-udaras slainte digiti, mhol an Uachtaranacht
miniciocht an tuairiscithe a laghdt, agus chuir si deireadh leis an gceanglas maidir le tuairisc
a thabhairt ar an leibhéal sastachta 1 dtaobh sheirbhisi MyHealth@EU, chomh maith leis an
gceanglas maidir le geardnaigh a chur ar an eolas faoi dhul chun imeachtai gearan. Maidir le

rialaitheoireacht chomhphairteach na bpointi teagmhala naisiunta don tslainte dhigiteach,

mhol an Uachtardnacht go scriosfai an focal ‘comhphairteach’ agus go soiléireofai an
t-idirghniomhu idir préiseélaithe agus rialaitheoiri ag an am céanna. Leasaigh

an Uachtarédnacht an préiseas cinnteoireachta a bhaineann le MyHealth@EU freisin, agus

cuireadh deireadh le rol an ghrupa rialaitheoireachta comhphairti. Ar deireadh, chun sldndail a
airithif, neartaigh an Uachtaranacht na coimirci 1 gcés ina nasctar bonneagar n6 comhlachtai 6

thri tiortha le MyHealth@EU.
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1.

I gCaibidil 11, ina ndiritear ar chérais riomhthaifead slainte agus ar theidhmchlair follaine,

rinne an Uachtaranacht ceanglas sainordaitheach den cheanglas ar scéim lipéadaithe na

bhfeidhmchlér folldine i gcas ina maitear go bhfuil idir-inoibritheacht ann, agus na

hoibleagaidi sin 4 n-ailinit leo siud a fhorchuirtear ar mhonaroiri céras riomhthaifead slainte.

Ina theannta sin, mhol an Uachtaranacht gniomh cur chun feidhme a dhéanamh den ghniomh

tarmligthe chun ligean do mhonaroiri faisnéis shonrach a chur isteach i mbunachar sonrai
an Aontais maidir le corais RTS agus feidhmchlair follaine mar rogha eile ar an mbileog

faisnéise.

I geoitinne, ghlac na toscaireachtai go maith leis an téacs athbhreithnithe agus ba dhiol
sasaimh doibh na leasuithe a rinne an Uachtaranacht, cé gur mheas siad go ndéanfadh
tuilleadh oibre agus coigeartuithe tairbhe do. Thacaigh na toscaireachtai go forleathan leis an
athrt ar an nés imeachta scruduchdin i gcds gniomhartha cur chun feidhme agus, c¢é gur diol
sdsaimh doibh an t-ailiniu le RGCS, thacaigh roinnt toscaireachtai leis an tuairim gur cheart
tuilleadh a dhéanambh. Ina theannta sin, d’iarr roinnt toscaireachtai freisin go bpléifi rogha
nios leithne maidir le rogha an ditltaithe do dhaoine nadartha agus riomhshonrai sldinte &
gclara, agus d’iarr roinnt toscaireachtai freisin go gcuirfeadh an Coimisitn seirbhisi nios
laraithe ar fail. Leag roinnt toscaireachtai béim freisin ar a thabhachtai ata s¢ gné eiticiuil a

chur san aireamh.

Creideann an Uachtaranacht go mbeidh an dul chun cinn a dhéanfar ina bhunt maith don
obair leantach, ach ba mhaith 1¢1 a chur in 1al go laidir gurb € an téacs ata beartaithe an chéad
togra comhréitigh, agus go ndéanfar € a thorbairt agus a least a thuilleadh bunaithe ar an bplé

leantnach sa Chombhairle.

Maidir leis an gcuid eile den togra, measann an Uachtaranacht gurb iad seo a leanas na
saincheisteanna eile ata fos gan réiteach: an liosta de chatagoiri iosta le haghaidh uséaid
thanaisteach sonrai; ciraimi na gcomhlachtai rochtana sonrai slainte; dualgais tuairiscithe na
gcomhlachtai rochtana sonrai sldinte agus na tailli a ghearrann siad; roinnt gnéithe d’eisitiint
ceadanna sonrai; comhriala ar isdid thanaisteach sonrai agus freagrachtai; rannphairtiocht tria
tiortha in HealthData@EU; lipéid chailiochta agus airgiulachta sonrai; agus an struchtar

rialachais.
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Concluidi

12.  Tarrtar ar an gCombhairle an dul chun cinn a rinneadh go dti seo a thabhairt d4 haire, a
dhearbhti gur bunts maith iad na moltai 6n Uachtaranacht don phlé a dhéanfar amach anseo,

agus a iarraidh ar an Uachtaranacht inteachta cur leis an dul chun cinn a rinneadh go dti seo.
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