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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspéiri an togra

Moladh sa straitéis Eorpach maidir le sonrai' go mbunofai spasanna sonrai coiteanna
Eorpacha a bhaineann go sonrach le fearann ar leith. Is ¢ Spas Eorpach na Sonrai
Slainte (‘'EHDS') an chéad togra maidir le spasanna coiteanna sonrai Eorpacha a
bhaineann go sonrach le réimse ar leith. Tabharfaidh sé¢ aghaidh ar na dushlain a
bhaineann go sonrach leis an tsldinte maidir le rochtain agus comhroinnt
riomhshonrai slainte, t4 s¢ ar cheann de thosaiochtai an Choimisitiin Eorpaigh i
réimse na slainte? agus beidh sé ina dhlathchuid d’Aontas Slainte Eorpach a thogail.
Cruth6idh EHDS spés coiteann inar féidir le daoine nadurtha a riomhshonrai slainte a
riald go héasca. Fagfaidh sé freisin go mbeidh taighdeoiri, nualaithe agus lucht
ceaptha beartas in ann usaid a bhaint as na riomhshonrai sldinte sin ar bhealach
iontaofa agus slan lena gcaomhnaitear priobhdideacht.

Sa 14 atd inniu ann, bionn deacrachtai ag daoine nadurtha a gcearta a theidhmiu ar a
riomhshonrai sldinte, lena n-airitear rochtain a fhail ar a riomhshonrai slainte agus
iad a tharchur ar bhonn ndisiunta agus trasteorann. T4 sé sin in ainneoin thordlacha
Rialachan (AE) 2016/679 (anseo i ndiaidh ‘RGCS’)?, 4it a gcosnaitear cearta daoine
nadurtha ar a gcuid sonrai, lena n-airitear sonrai sldinte. Mar a léiriodh sa staidéar
lena ndéantar measunu ar rialacha Bhallstait an Aontais maidir le sonrai sldinte i
bhfianaise RGCS?, t4 éiginnteachtai suntasacha dlithiila ann mar gheall ar chur chun
feidhme neamhchothrom agus 1€¢irmhiniti neamhchothrom na RGCS ag na Ballstait,
rud a d’thag go raibh bacainni ar Gsaid thanaisteach riomhshonrai slainte. D4 bhri
sin, cruthaionn sé cdsanna airithe nach féidir le daoine nadurtha tairbhe a bhaint as
coiredlacha nudlacha agus nach féidir le lucht déanta beartas freagairt go
héifeachtach do ghéarchéim slainte, mar gheall ar bhacainni a chuireann bac ar
rochtain do thaighdeoiri, do nudlaithe, do rialtoiri agus do lucht déanta beartas ar na
riomhshonrai sldinte is ga. Ina theannta sin, de bharr caighdeédin éagsula agus idir-
inoibritheacht theoranta, bionn bacainni agus costais bhreise roimh mhonardiri tairgi
slainte digiti agus solathraithe seirbhisi slainte digiteacha ata ag oibriti 1 mBallstat
amhdin nuair a théann siad isteach i mBallstat eile.

Ina theannta sin, léirigh paindéim COVID-19 an tabhacht a bhaineann le
riomhshonrai sldinte chun beartas a fhorbairt mar fthreagairt ar éigeandalai slainte.
Leag si béim freisin ar a riachtanai atd sé rochtain thrathuil ar riomhshonrai pearsanta
slainte a airithia d’ullmhacht agus freagairt do bhagairti sldinte, agus do choireail,
ach freisin do thaighde, nualaiocht, sabhailteacht othar, criocha rialala, ceapadh
beartais, criocha staidrimh né leigheas pearsantaithe. D’aithin an Chomhairle

An  Coimisiun  Eorpach. An Straitéis Eorpach  maidir le Sonrai (2020).
https://ec.curopa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy ga.
Mar até luaite i litir mhisin-stella-kyriakides en.pdf (europa.eu)..

Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

An Coimisiun Eorpach, Meastunu ar rialacha Bhallstdit an Aontais maidir le sonrai sldinte i bhfianaise

RGCS, 2021.
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Eorpach an phrainn a bhaineann le dul chun cinn a dhéanamh i dtreo EHDS agus
tosaiocht a thabhairt do.

Is € an cuspoir ginearalta a airithi go mbeidh nios mé smachta ag daoine nadurtha
san Aontas ar a gcuid riomhshonrai sldinte. T4 s¢ mar aidhm leis freisin creat
dlithiuil a airithia a bheidh comhdhéanta de shasrai iontaofa rialachais de chuid an
Aontais agus de chuid na mBallstat agus timpeallacht shlan phroiseala. Chuirfeadh sé
sin ar chumas taighdeoiri, nualaithe, lucht déanta beartas agus rialtoiri ar leibhéal an
Aontais agus ar leibhéal na mBallstdt rochtain a fthail ar riomhshonrai sldinte
abhartha chun diagnéis, coiredil agus follaine daoine nadurtha ar bhealach nios fearr
a chur chun cinn, agus as a dtiocfadh beartais nios fearr agus eolasacha. T4 s¢ mar
aidhm leis freisin cur le fiormhargadh aonair do thairgi agus do sheirbhisi slainte
digiti, tri rialacha a chomhchuibhit, agus éifeachtulachtai coéras curaim sldinte a
threisiu ar an gcaoi sin.

Ba ¢ Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE maidir le cearta othar i gcliram sldinte
trasteorann a chur i bhfeidhm (d4 ngairtear ‘Treoir CBHC’ anseo feasta)® an chéad
tagairt do riomhShlainte i reachtaiocht an Aontais. Mar sin féin, mar a luaitear sa
mheastnu tionchair a ghabhann leis an Rialachdn seo maidir le EHDS, is foralacha
deonacha iad foralacha é&bhartha na Treorach maidir le Deimhnit EIIL. Is 1éiria
pairteach ¢ sin ar an bhfath nach bhfuil ach éifeachtacht theoranta I¢irithe ag an ngné
sin den Treoir maidir le tact le smacht daoine nadurtha ar a gcuid riomhshonrai
pearsanta slainte ar an leibhéal ndisitinta agus ar an leibhéal trasteorann agus an-iseal
¢ifeachtachta maidir le husaidi tanaisteacha riomhshonrai sldinte. Léiriodh le
paindéim COVID-19 go bhfuil géarghd le hidir-inoibritheacht agus comhchuibhit
agus go bhfuil an-acmhainneacht ann, ag cur leis an saineolas teicniuil atd ann
cheana ar an leibhéal ndisiunta. Ag an am céanna, ta tairgi agus seirbhisi sldinte
digiti, lena n-diritear teilileigheas, ina ndlithchuid de sholdthar curaim slainte.

Sa mheastoireacht a rinneadh ar ghnéithe digiteacha Threoir CBHC tugadh aghaidh
ar phaindéim COVID-19 agus ar Rialachdn (AE) 2021/953 maidir le Deimhnit
Digiteach COVID AE®. Leis an Rialachén seo ata teoranta 6 thaobh ama de, tugtar
aghaidh ar na srianta ar shaorghluaiseacht a fhorchuirtear de bharr COVID-19.
Léiritear sa mheastoireacht gur féidir le fordlacha dlithitla lena dtacaitear le
comhchuibhit agus le cur chuige coiteann de chuid an Aontais riomhshonrai sldinte a
usdid chun criocha sonracha (seachas bearta deonacha amhain), agus iarrachtai an
Aontais chun idir-inoibritheacht’ dhlithitil, shéimeantach agus theicniuil a airithig,
tairbhe a bhaint as. Go hairithe, is féidir leo taci go mor le saorghluaiseacht daoine
nadurtha agus is féidir leo an tAontas a chur chun cinn mar cheann de chaighdeain
dhomhanda i réimse na slainte digiti.

Ina theannta sin, cuirfidh an EHDS malarta nios fearr agus rochtain nios fearr chun
cinn ar chinedlacha éagsula riomhshonrai sldinte, lena n-diritear riomhthaifid slainte,
sonrai géanomaiochta, clarlanna othar, etc. Ni hé amhdin go dtacoidh an EHDS le
seachadadh clraim sldinte (seirbhisi agus pearsanra a bhfuil baint acu le ciram

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Marta 2011 maidir le cearta othar
i gcliram slainte trasteorann a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).

Rialachan (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 2021 maidir
le creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndail le vacsainiu, tastail agus téarnamh
(Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisitint agus a fhior, agus chun go nglacfai leo, chun an
tsaorghluaiseacht a éascu le linn phaindéim COVID-19 (IO L 211, 15.6.2021, 1gh. 1-22).

An Coimisiun Eorpach, An Creat Eorpach Idir-inoibritheachta.
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sldinte a sholathar n6 Gséaid phriomhuil riomhshonrai sldinte), tacoidh sé freisin le
taighde slainte, nudlaiocht, ceapadh beartais, criocha rialdla agus leighis
phearsantaithe (usaid thanaisteach riomhshonrai sldinte). Bunoéfar leis freisin sasrai le
haghaidh altrichas sonrai san earndil slainte. Cabhréidh an EHDS le fis an
Choimisiuin maidir le claochli digiteach an Aontais Eorpaigh a bhaint amach faoi
2030, is é is aidhm don Chompés Digiteach® rochtain a thabhairt do 100 % de
dhaoine nadurtha ar a dtaifid leighis agus ar a nDearbhi maidir le Prionsabail
Dhigiteacha’.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Déilediltear go pointe airithe le malarta trasteorann riomhshonrai slainte i dTreoir
CBHC, go hairithe in Airteagal 14 den Treoir maidir leis an Lionra riomhShlainte.
Bunaiodh ¢ in 2011 agus is comhlacht deonach ¢ ar an leibhéal Eorpach ina bhfuil
saineolaithe slainte digiteacha 6 na Ballstdit uile leis an foslainn agus an Iorua. Ta
siad ag obair chun idir-inoibritheacht riomhshonrai sldinte ar fud an Aontais a chur
chun cinn agus chun treoirlinte a fhorbairt, amhail caighdeédin shéimeantacha agus
theicniula, tacair sonrai agus tuairisci ar bhonneagair. Tugadh faoi deara sa
mheastoireacht ar ghnéithe digiteacha na Treorach maidir le CBHC cineéal deonach
na hoibre seo agus na dtreoirlinte. Sin an fath nach raibh ach tionchar teoranta acu ar
thacaiocht a thabhairt do dhaoine néduartha rochtain a fhail ar a gcuid riomhshonrai
sladinte agus iad a riald. T4 s¢ mar aidhm ag an EHDS aghaidh a thabhairt ar na
saincheisteanna sin.

Cuireann an EHDS le reachtaiocht amhail RGCS, Rialachan (AE) 2017/745 maidir
le feisti leighis (an Rialachan maidir le Feisti Leighis)!® agus Rialachan (AE)
2017/746 maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro (Rialachdn Diagnoisice In
Vitro)'!, an tAcht um Intleacht Shaorga ata beartaithe!?, an tAcht um Rialachas
Sonrai atd beartaithe!®* agus an Gniomh Sonrai atd beartaithe!*, Treoir 2016/1148
maidir le slandail gréasan agus coras faisnéise (Treoir NIS)'® agus Treoir CBHC.

Os rud é gur sonrai slainte pearsanta a bhaineann le daoine nadtrtha san Aontas iad
méid suntasach riomhshonrai a bhfuil rochtain le fail orthu san EHDS, t4 an togra
ceaptha 1 gcomhréir iomlan ni hamhéin le RGCS ach le Rialachan (AE) 2018/1725

An Coimisiun Eorpach, deich mbliana digiteacha na hEorpa:spriocanna digiteacha 2030.

An Coimisiun Eorpach, Tionscnamh maidir le Dearbhu maidir le Prionsabail Dhigiteacha — an ‘modh
Eorpach’ le haghaidh na sochai digiti.

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, 1gh. 1-175).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh
2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Igh. 176-332).

Togra le haghaidh Rialachdin lena leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga
(Gniomh um an Intleacht Shaorga) COM/2021/206 final.

Togra le haghaidh Rialachan maidir le rialachas sonrai Eorpach (An Gniomh um Rialachas Sonrai)
COM/2020/767.

Togra le haghaidh Rialachan i ndail le rialacha comhchuibhithe maidir le rochtain chothrom ar shonrai
agus maidir le husaid chothrom sonrai (An Ionstraim um Shonrai) COM/2022/068 final.

Treoir (AE) 2016/1148 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Iuil 2016 maidir le bearta le
haghaidh ardleibhéal comhchoiteann slandala do lionrai agus do chorais faisnéise ar fud an Aontais (IO
L 194, 19.7.2016, Ich. 1-30).

GA


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_ga
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_ga
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_ga
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_ga
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=COM:2022:68:FIN&msclkid=54f59f4bae9311ec9bec50afc92e1622
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(an Rialachan AE maidir le Cosaint Sonrai)'® freisin. Solathraitear leis an RGCS na
cearta maidir le rochtain a thail ar shonrai, maidir le hiniomparthacht agus maidir le
hinrochtaineacht/tarchur chuig rialaitheoir nua sonrai. Ainmnitear ann freisin sonrai a
bhaineann leis an tsldinte mar “catagéir speisialta sonrai”, lena dtugtar cosaint
speisialta doibh tri choimirci breise a bhuna chun an tslainte a phroiseail. Tacaionn
an EHDS le cur chun feidhme na gceart atd cumhdaithe sa RGCS mar a chuirtear i
bhfeidhm iad ar riomhshonrai sldinte. Is beag beann ar an mBallstat, ar an gcineal
solathrai caraim slainte, ar fhoinsi na riomhshonrai slainte n6 ar chleamhnacht an
duine nadurtha atd an méid sin. Cuireann an EHDS leis na féidearthachtai a
chuireann RGCS ar fail do reachtaiocht an Aontais maidir le husaid riomhshonrai
pearsanta sldinte chun diagnois leighis a dhéanamh, ctiram sldinte n6 coireail sldinte
a sholathar n6 bainistitl coras agus seirbhisi curaim sldinte. Ceadaitear leis freisin
riomhshonrai slainte a tsaid chun criocha taighde eolaioch no stairitil, chun criocha
staidrimh oifigitla, agus chun leas an phobail i réimse na sldinte poibli, amhail
cosaint ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann n6 ardchaighdedin cailiochta agus
sabhailteachta a airithia do chiram sldinte agus do thairgi iocshlainte n6 d’fheisti
leighis. Beartaitear leis an EHDS tuilleadh foralacha chun idir-inoibritheacht a chur
chun cinn agus feabhas a chur ar cheart na ndaoine nadurtha chun iniomparthacht
sonrai san earndil sldinte.

I gcomhthéacs an Aontais Slainte Eorpach, tacoidh an EHDS le hobair an Udarais
Eorpaigh um Ullmhacht agus Fhreagairt ar Eigeandalai Slainte (HERA)', i bPlean
Ailse don Eoraip'®, Misean an Aontais um Ailse!’, agus sa Straitéis Chogaisiochta
don Eoraip®. Cruthéidh an EHDS timpeallacht dhlithiuil agus theicnitil a thacoidh
le tairgi nualacha miochaine agus vacsaini nudlacha, agus feisti leighis agus
diagndisic in vitro a fhorbairt. Cuideoidh sé sin le héigeandalai sldinte a chosc, a
bhrath agus a threagairt go tapa. Ina theannta sin, cuideoidh an EHDS feabhas a chur
ar thuiscint, ar chosc, ar luathbhrath, ar dhiagndis, ar choéiredil agus ar thaireachan
ailse, tri rochtain agus comhroinnt shlan trasteorann a bheith ann idir solathraithe
curaim slainte an Aontais, lena n-airitear sonrai daoine nadurtha a bhaineann le
hailse. D4 bhri sin, tri rochtain shlan ar raon leathan riomhshonrai slainte a chur ar
fail, cuirfidh an EHDS deiseanna nua ar fail chun galair a chosc agus chun daoine
nadurtha a choéireail.

Cuireann an togra EHDS freisin leis na ceanglais a forchuireadh ar bhogearrai trid an
Rialachan maidir le Feisti Leighis agus trid an nGniomh um an Intleacht Shaorga ata
beartaithe. Ni mor bogearrai feisti leighis a dheimhnit cheana féin faoin Rialachan
maidir le Feisti Leighis agus feisti leighis ata bunaithe ar an intleacht shaorga agus ar
chorais eile intleachta saorga, ni mor ceanglais an Achta um Intleacht Shaorga a
chomhlionadh a luaithe a bheidh siad i bhfeidhm. Sainaithniodh bearna rialala, afach,
maidir le corais faisnéise a Usaidtear i réimse na sldinte, ar a dtugtar corais
riomhthaifid slainte (‘corais RTS’). Da bhri sin, t4 an focas ar na corais RTS sin a

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (10 L 295,
21.11.2018, Ich. 39-98).

Udaras um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte | An Coimisitn Eorpach (europa.eu).
Plean ailse don Eoraip | An Coimisiun Eorpach (europa.eu).

Misean an Aontais: Ailse | An Coimisiun Eorpach (europa.eu).

Straitéis chogaisiochta don Eoraip (europa.eu).
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bheartaitear a usaid chun riomhshonrai sldinte daoine nadurtha a stérail agus a
chomhroinnt. D4 bhri sin, leagann an EHDS ceanglais fhior-riachtanacha sios go
sonrach do chorais RTS chun idir-inoibritheacht agus iniomparthacht sonrai an
chorais sin a chur chun cinn, rud a chuirfeadh ar chumas daoine nadurtha a
riomhshonrai sldinte a rialt ar bhealach nios ¢éifeachtai. Ina theannta sin, i gcas ina
ndearbhoidh monardiri feisti leighis agus corais ardriosca intleachta saorga go bhfuil
siad idir-inoibritheach le corais RTS, ni mor déibh na ceanglais riachtanacha maidir
le hidir-inoibritheacht faoi Rialachan EHDS a chomhlionadh.

Nuair a chuirtear creat ar fail d’Gsaid thanaisteach riomhshonrai slainte, cuireann an
EHDS leis an Acht um Rialachas Sonrai ata beartaithe agus leis an Acht Sonrai
atd beartaithe. Mar chreat cothroménach, ni leagtar sios leis an Acht um Rialachas
Sonrai ach coinniollacha cinedlacha maidir le husdid thanaisteach shonrai na
hearnéla poibli gan fiorcheart a chruthu ar usaid thanaisteach na sonrai sin. Leis an
nGniomh Sonrai atd beartaithe, cuirtear feabhas ar iniomparthacht sonrai airithe 6
usaideoiri, ar féidir sonrai slainte a aireamh leo, ach ni chuirtear rialacha ar fail
maidir leis na sonrai sldinte ar fad. Da bhri sin, comhlanaionn an EHDS na
gniomhartha reachtacha sin atd beartaithe agus cuireann sé rialacha nios sonrai ar fail
don earnail slainte. Cumhdaitear leis na rialacha sonracha sin malartt riomhshonrai
slainte agus d’théadfadh tionchar a bheith acu ar sholathrai seirbhisi comhroinnte
sonrai, formdidi lena n-airithitear iniomparthacht sonrai slainte, rialacha comhair le
haghaidh altrachas sonrai sldinte agus comhlantacht maidir le rochtain ar shonrai
priobhaideacha lena n-usaid go tanaisteach.

Leis an Treoir maidir le slanddil gréasdn agus faisnéise, leagadh sios na chéad
rialacha uile-Aontais maidir leis an gcibearshlandail. T4 athbhreithnii &
dhéanamh ar an Treoir seo (‘togra NIS22!"), atd i mbun caibidliochta faoi lathair leis
na comhreachtoiri. Is ¢ is aidhm d6 leibhéal comhchoiteann uaillmhéine an chreata
rialala cibearshlandala a ardu san Aontas, tri raon feidhme nios leithne, rialacha nios
soiléire agus uirlisi maoirseachta nios laidre. Leis an togra 6n gCoimisiun, tugtar
aghaidh ar na saincheisteanna sin thar thri choliin: (1) cumas na mBallstat; (2)
bainistiocht riosca; (3) comhar agus malarta faisnéise. Ta oibreoiri sa chdras ciraim
slainte fos faoin raon feidhme. T4 an EHDS ag cur leis an tslandail agus leis an
muinin sa chreat teicnitil atd ceaptha chun malarti riomhshonrai sldinte a éasct le
haghaidh wsaid phriomhuil agus usaid thanaisteach araon.

Ta togra le haghaidh Gniomh Cibear-athléimneachta beartaithe freisin lena ghlacadh
ag an gCoimisitn in 2022, agus ¢ mar aidhm leis ceanglais chothroménacha
cibearshlanddla a leagan amach do thairgi digiteacha agus do sheirbhisi
coimhdeacha. Cuirfear an tacar ceanglas cibearshlandala fior-riachtanach a leagfar
sios leis an nGniomh um an gCibear-Athléimneacht i bhfeidhm maidir le gach
earnail agus catagdir de thdirgi digiteacha a gcomhlionfaidh a dtairgeoiri agus a
ndioltéiri, sula gcuirfear na tairgi ar an margadh no, de réir mar is intheidhme, nuair
a bheidh siad & gcur i seirbhis agus feadh shaolré iomlan an tairge freisin. Beidh na
ceanglais sin de chinedl gineardlta agus neodrach 6 thaobh na teicneolaiochta de.
Leis na ceanglais slanddla a leagtar amach in EHDS, go hairithe a mhéid a bhaineann
le corais RTS, solathraitear ceanglais nios sonrai i réimsi airithe, amhail rialt
rochtana.

Togra le haghaidh Treoir ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bearta le haghaidh
ardleibhéal cibearshlandala coiteann ar fud an Aontais, lena n-aisghairtear Treoir (AE) 2016/1148,
COM(2020) 823 final.
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Cuireann an EHDS leis an togra nua maidir leis an gCéannacht Dhigiteach Eorpach??
agus feabhsuithe 4 ndéanamh ar réimse an riomh-shainaitheantais, lena n-diritear
Tiachdg na Céannachta Digiti. D’fhagfadh sin go mbeadh sasrai nios fearr ann chun
daoine nadurtha agus gairmithe slainte a shainaithint ar line agus as line.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

T4 an togra seo i gcomhréir le cuspoiri uileghabhalacha an Aontais. Airitear orthu sin
Aontas Slainte Eorpach nios laidre a thogail, Colun Eorpach na gCeart Soisialta a
chur chun feidhme, feidhmit an mhargaidh inmheédnaigh a theabhst, sineirgi a chur
chun cinn le clar oibre mhargadh inmheanach digiteach an Aontais, agus clar
uaillmhianach taighde agus nuélaiochta a chur ar fail. Ina theannta sin, cuirfidh sé
tacar tabhachtach gnéithe ar fail lena gcuirfear le buni an Aontais Slainte Eorpach,
tri nualaiocht agus taighde a spreagadh agus tri aghaidh nios fearr a thabhairt ar
ghéarchéimeanna slainte amach anseo.

T4 an togra comhsheasmhach le tosaiochtai an Choimisitin chun an Eoraip a oiriunt
don ré dhigiteach agus geilleagar a sheasfaidh an aimsir a thdégail a oibrionn do
dhaoine. Chomh maith leis sin, beifear in ann féachaint ar an acmhainneacht atd ag
réigitin trasteorann mar thrialacha pioldtacha chun réitigh nualacha a fhail ar
lanphadirtia na hEorpa, mar a mholtar sa tuarascéil 6n gCoimisiin maidir le Réigiuin
Teorann an Aontais Eorpaigh: Saotharlanna maireachtala na lanphéirtiochta Eorpai>.
Tacaionn sé¢ le Plean Téarnaimh an Choimisitiin, ag foghlaim ceachtanna 6
phaindéim COVID-19 agus tugann sé buntaisti do riomhshonrai sldinte a bhfuil
rochtain nios éasca orthu nuair is ga.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunaus dli

T4 an togra bunaithe ar Airteagal 16 agus Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit
an Aontais Eorpaigh (CFAE). Is féidir débhunus dli den sort sin a bheith ann, ma
shuitear go bhfuil cuspoiri éagsula & saothrii ag an am céanna leis an mbeart, ar
cuspoiri iad a bhfuil dluthbhaint acu le ceann amhain acu gan ceann amhdin a bheith
tanaisteach n6 gan baint ach go hindireach leis an gceann eile. Is € sin an cas maidir
leis an togra seo, mar a mhinitear thios. T4 na ndsanna imeachta at4 leagtha sios do
gach bunus dli ag lui lena chéile.

Ar an gcéad dul sios, is € is aidhm d’Airteagal 114 CFAE feidhmiti an mhargaidh
inmhednaigh a theabhsu tri bhearta chun rialacha naisiinta a chomhthogasu. Ta
bearta reachtacha déanta ag roinnt Ballstat chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna
a ndéantar cur sios orthu thuas, tri chorais deimhnitichain naisiinta a bhunu do
chorais RTS, cé nach bhfuil coérais eile acu. D’fhéadfadh ilroinnt reachtach sa
mhargadh inmheanach agus rialacha agus cleachtais éagsula ar fud an Aontais a
bheith mar thoradh air sin. D’fhéadfadh sé freisin go mbeadh costais ar chuideachtai
a mbeadh orthu cloi le corais éagstla.

22
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Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leasaitear Rialachan
(AE) Uimh. 910/2014 a mhéid a bhaineann le creat a bhunt le haghaidh na Céannachta Digiti
EorpaiCOM/2021/281 final.
An Coimisiun Eorpach, Tuarascail maidir le Réigitin Teorann an Aontais:Saotharlanna beo na
lanphdirtiochta Eorpai, 2021.
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Is ¢ Airteagal 114 CFAE an bunus dli iomchui toisc go bhfuil s¢ d'aidhm ag formhor
d'fhordlacha an Rialachdin sin feabhas a chur ar fheidhmit an mhargaidh
inmheénaigh agus ar shaorghluaiseacht earrai agus seirbhisi. I ndail leis an méid in,
ceanglaitear go sonrach le hAirteagal 114(3) CFAE, agus comhchuibhiti 4 bhaint
amach, go n-airitheofar ardleibhéal cosanta slainte poibli agus aon fhorbairt nua ata
bunaithe ar fhiorais eolaiocha & cur san aireamh go hdirithe. D4 bhri sin, is iomchui
an bunus dli sin freisin i gcas ina mbaineann gniomhaiocht le réimse chosaint na
slainte poibli. Tugtar lanurraim leis sin freisin d’Airteagal 168 lena bhforailtear go
mbainfear ardleibhéal cosanta don duine amach i mbeartais uile an Aontais, agus
urraim & tabhairt ag an am céanna do fhreagracht na mBallstat as a mbeartas slainte a
shainit agus as seirbhisi slainte agus curam leighis a eagra agus a sholathar.

Leis an togra reachtach, beidh an tAontas in ann leas a bhaint as scala an mhargaidh
inmheénaigh, 6s rud ¢ gur minic a fhorbraitear tairgi agus seirbhisi sonrai slainte tri
usdid a bhaint as riomhshonrai sldinte ¢ Bhallstait éagsula agus a dhéantar a
thrachtalt ar fud an Aontais ina dhiaidh sin.

Is ¢ Airteagal 16 CFAE an dara bunus dli ati leis an togra seo. Cuireann RGCS
coimirci tdbhachtacha ar fail i ndail le cearta daoine nddurtha i dtaca lena sonrai
slainte. Mar sin féin, mar a leagtar amach i Roinn 1, ni féidir na cearta sin a chur
chun feidhme go praiticitil mar gheall ar chuiseanna idir-inoibritheachta agus
comhchuibhit teoranta ceanglas agus caighdean teicniuil arna gcur chun feidhme ar
an leibhéal ndisiunta agus ar leibhéal an Aontais. Ina theannta sin, fagann raon
feidhme an chirt chun iniomparthachta faoi RGCS nach bhfuil sé¢ chomh
héifeachtach sin in earndil na slainte?*. D4 bhri sin, is ga fordlacha breise agus
coimirci breise atd ceangailteach 6 thaobh dli a chur i bhfeidhm. Is gé freisin
ceanglais agus caighdedin shonracha a cheapadh a chuirfidh leis na coimirci a
sholathraitear i réimse na proisedla riomhshonrai slainte chun leas a bhaint as luach
na sonrai sldinte don tsochai. Ina theannta sin, is ¢ is aidhm don togra usaid
riomhshonrai sldinte a leathni agus na cearta a eascraionn as Airteagal 16 CFAE a
neartll ag an am céanna. Ar an iomlan, leis an EHDS is féidir a thairiscint le RGCS
do dhli an Aontais chun roinnt crioch éagsuil. Airitear orthu sin diagnéis leighis,
ctram sldinte no coiredil slainte a chur ar fail n6 corais agus seirbhisi curaim sldinte a
bhainistit. Ceadaitear leis freisin usaid a bhaint as riomhshonrai sldinte ar mhaithe le
leas an phobail i réimse na sldinte poibli, amhail cosaint i gcoinne bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte n6 chun ardchaighdeain cailiochta agus
sabhailteachta a airithic don tsldinte agus don churam chomh maith Ie
hardchaighdedin tairgi iocshlainte n6 feisti leighis. Feidhmionn sé freisin chun
criocha taighde eolaioch no stairiuil agus staidrimh.

. Coimhdeacht

Is € is aidhm don togra reatha sreabha sonrai a chomhchuibhiti chun tact le daoine
nadurtha leas a bhaint as cosaint agus saorghluaiseacht riomhshonrai sldinte, go
hairithe sonrai pearsanta. Nil s¢ d’aidhm ag an togra rialail a dhéanamh ar an gcaoi a
gcuireann na Ballstait caram sldinte ar fail.

Sa mheastodireacht ar ghnéithe digiteacha na Treorach CBHC, rinneadh athbhreithnit
ar staid reatha na hilroinnte, na ndifriochtai agus na mbacainni ar rochtain ar

H Ciallaionn eisiamh na sonrai “tagairt” agus an teorannu ar shonrai a phrodisediltear bunaithe ar thoilit1 n6

ar chonradh go bhfuil méideanna moéra sonrai a bhaineann le sldinte lasmuigh de raon feidhme an chirt
iniomparthachta RGCS.
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riomhshonrai sldinte agus ar a n-usdid. Léirigh sé¢ nach leor gniomhaiocht na
mBallstat ina n-aonar agus go bhféadfadh sé bac a chur ar thdirgi agus seirbhisi
slainte digiti a thorbairt agus a usaid go tapa, lena n-airitear ar bhonn na hintleachta
saorga.

Sa staidéar thuasluaite ar chur chun feidhme RGCS san earnail slainte, tugtar ar aird
go gcuirtear cearta fairsinge ar fail leis an Rialachdnmaidir le rochtain daoine
nadurtha ar a gcuid sonrai agus maidir le sonrai slainte a tharchur chucu, lena
n-airitear sonrai sldinte. Mar sin féin, cuirtear bac ar a gcur chun feidhme praiticiuil
mar gheall ar idir-inoibritheacht iseal san earnail slainte, ar tugadh aghaidh uirthi go
dti seo tri ionstraimi dli bhoig. Is féidir leis na difriochtai sin i gcaighdedin agus
sonraiochtai aitiula, réigiinacha agus naisiunta cosc a chur ar mhonaroiri tairgi
slainte digiti agus ar sholathraithe seirbhise sldinte digiti dul isteach i margai nua, ait
ar ga doibh iad féin a chur in oiritint do chaighdedin nua. Da bhri sin, is ¢ is aidhm
don togra reachtach seo na cearta agus na coimirci da bhforailtear in RGCS a
chomhlanu, ionas gur féidir a chuid spriocanna a bhaint amach.

Rinneadh athbhreithniu sa staidéar céanna ar isaid fhairsing na bhforalacha maidir le
sonraiocht roghnach faoi RGCS ar an leibhéal naisitinta. Chruthaigh sé sin ilroinnt
agus deacrachtai maidir le rochtain a fthail ar riomhshonrai slainte, ar an leibhéal
naisiunta agus idir na Ballstéit araon. Bhi tionchar aige ar théidearthacht taighdeoiri,
nualaithe, lucht déanta beartas agus rialtéiri a gcuid ctraimi a chur i gcrich n6
taighde no6 nudlaiocht a dhéanamh. I ndeireadh na déla, rinne sé dochar do
gheilleagar na hEorpa.

Sa mheastnu tionchair, 1éiritear sa mheastoireacht ar Airteagal 14 de Threoir CBHC
nar thainig na torthai inmhianaithe ar na cineédlacha cur chuige a glacadh go dti seo,
ina bhfuil ionstraimi isealdéine/bog, amhail treoirlinte agus moltai a bhfuil s¢ mar
aidhm leo tact leis an idir-inoibritheacht. T4 rochtain ag daoine nadurtha ar a
riomhshonrai pearsanta sldinte agus rialt na sonrai sin fos teoranta, agus ta easnaimh
shuntasacha in idir-inoibritheacht na gcoras faisnéise a usaidtear 1 réimse na slainte.
Ina theannta sin, nil ach raon feidhme teoranta ag cur chuige naisitinta maidir le dul 1
ngleic leis na fadhbanna agus ni thugtar aghaidh iomlan leo ar an tsaincheist ar fud
an Aontais. Faoi lathair, ta malart trasteorann riomhshonrai slainte fos an-teoranta,
rud a minitear 1 bpairt leis an €agsulacht shuntasach sna caighdedin a chuirtear i
bhfeidhm maidir le riomhshonrai sldinte i mBallstait éagstla. I roinnt mhaith
Ballstat, t4 dushlain mhora ndisitinta, réigiunacha agus 4itiala roimh idir-
inoibritheacht agus iniomparthacht sonrai, rud a chuireann bac ar leantnachas coras
curaim agus ar chorais curaim slainte €éifeachtila. Fil ma t4 sonrai sldinte ar fail i
bhformaid leictreonach, ni gnach go leanann siad an duine nadartha nuair a
usadideann siad seirbhisi solathrai ciram slainte eile. Tabharfaidh an togra maidir le
EHDS aghaidh ar na dashldin sin ar leibhéal an Aontais, lena gcuirfear sasrai ar fail
chun feabhas a chur ar réitigh idir-inoibritheachta a Gsaidtear ar an leibhéal naisiunta,
ar an leibhéal réigitinach agus ar an leibhéal aititil agus lena neartofar cearta daoine
nadurtha.

Da bhri sin, t4 ga le gniomhaiocht ar fud an Aontais san abhar agus san thoirm a
léiritear chun sreabhadh trasteorann riomhshonrai slainte a chur chun cinn agus chun
flormhargadh inmheanach a chothi do riomhshonrai sldinte, do thairgi agus do
sheirbhisi slainte digiti.
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Combhréireacht

T4 sé mar aidhm ag an tionscnamh bearta a chur i bhfeidhm até riachtanach chun na
priomhchuspdiri a bhaint amach. Leis an togra, cuirtear creat cumasuchain ar bun
nach dtéann thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri a ghn6tha. Tugtar aghaidh ann
ar bhacainni atd ann cheana chun luach féideartha riomhshonrai sldinte a bhaint
amach. Bunaitear leis creat lena laghdaitear an ilroinnt agus an éiginnteacht
dhlithiuil. T4 obair na n-udaras naisiunta 1 gceist leis an tionscnamh, agus braitheann
s¢ ar an obair sin, agus tathar ag iarraidh go mbeidh geallsealbhoiri abhartha
rannphairteach ann.

Tiocfaidh costais airgeadais agus riarachdin as an Rialachan atd beartaithe, costais a
chaithfear a ioc tri acmhainni a leithdhéileadh ar leibhéal na mBallstat agus ar
leibhéal an Aontais araon. Léiritear sa mheastunu tionchair go mbaineann na sochair
is fearr leis an rogha beartais thosaiochta ar an gcostas is isle. Ni théann an rogha
beartais da dtugtar tosaiocht thar a bhfuil riachtanach chun cuspoéiri na gConarthai a
bhaint amach.

An rogha ionstraime

Is 1 bhfoirm Rialachdn nua atd an togra seo. Meastar gurb ¢ sin an ionstraim is
oiriunai, i bhfianaise an gha ata le creat rialdla lena dtugtar aghaidh go direach ar
chearta daoine nadurtha agus lena laghdaitear ilroinnt sa mhargadh aonair digiteach.
Chun ilroinnt a chosc a d’eascair as Usdid neamhréireach na gcldsal abhartha sa
RGCS (e.g. Airteagal 9(4)), Gsaideann an EHDS na roghanna le haghaidh dli an
Aontais a thairgtear leis an Rialachan GDPR maidir le husaid sonrai slainte, chun
criocha ¢agsula. Agus an togra 4 ullmhd, rinneadh anailis charamach ar
chomhthéacsanna dlithiula naisiinta ¢agsula a togadh ar RGCS tri reachtaiocht
naisiinta a  sholathar. Chun morbhrissadh a chosc, ach forbairti
neamh-chomhsheasmhacha amach anseo a sheachaint, ta s¢ mar aidhm ag an EHDS
tionscnamh a chur ar aghaidh lena gcuirfear san direamh priomhghnéithe coiteanna
na gcreatai ¢agsula. Nior roghnaiodh Treoir mar cheadédh sé cur chun feidhme
éagsuil agus margadh ilroinnte a d’fthéadfadh difear a dhéanamh do chosaint agus do
shaorghluaiseacht sonrai pearsanta san earndil slainte. Neartoidh an togra geilleagar
sonrai sldinte an Aontais tri dheimhneacht dhlithitil a mhéadt agus tri chreat earnéla
dlithiuil atd go hiomlan aonfhoirmeach agus comhsheasmhach a ratha. Ina theannta
sin, iarrtar sa Rialachdn atd beartaithe rannphairtiocht na ngeallsealbhéiri chun a
airithiac go gcomhlionfaidh na ceanglais na riachtanais atd ag gairmithe sldinte,
daoine nadurtha, lucht 1éinn, lucht tionscail agus geallsealbhoiri abhartha eile.

TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Meastoireachtai ex post/seicealacha oiriunachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Glacadh an Treoir CBHC in 2011 agus rinneadh i a thrasui sna Ballstait uile faoi
2015. Rinneadh meastoireacht ar Airteagal 14 den Treoir, lena mbunaitear an Lionra
riomhShlainte, chun tuiscint nios fearr a thail ar an tionchar a bhi aige ar shldinte
dhigiteach san Aontas. Fuarthas amach sa mheastoireacht, ar larscribhinn i a
ghabhann le doiciméad inmheéanach oibre an mheasunaithe tionchair EHDS, go raibh
tionchar na meastoireachta sin teoranta go leor. Thangthas ar an gconcluid sa
mheastoireacht ar thordlacha riomhShléinte faoin Treoir go raibh a héifeachtacht
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agus a héifeachtilacht teoranta go leor agus gur de bharr nddar deonach
ghniomhaiochtai an Lionra riomhShldinte a tharla an méid sin.

Ba mhoille an dul chun cinn a rinneadh maidir le riomhshonrai pearsanta slainte a
usdid chun criche priomha i gcomhthéacs an churaim sldinte trasteorann. Nior
cuireadh an t-ardan MyHealth@EU chun feidhme ach 1 10 Ballstat agus nil sé ag
tact ach le dha sheirbhis faoi lathair (riomhoideas agus riomhachoimre ar an othar).
Baineann an glacadh iseal agus mall go pairteach leis an bhfiric nach ga an taifead
leighis sin a chur ar fail i bhfoirm leictreonach leis an Treoir, cé go mbunaitear ceart
daoine nadurtha chun taifead i scribhinn den choiredil a rinneadh a thail. T4 an
rochtain atd ag daoine nadurtha ar a riomhshonrai pearsanta sldinte f6s rédhian agus
ta rialu teoranta ag daoine nadurtha ar a sonrai slainte féin agus ar usaid na sonrai
sldinte sin chun diagnodis agus coéiredil leighis a dhéanamh. Mhol an Lionra
riomhShléinte go n-tisdidfeadh na Ballstait caighdedin agus sonraiochtai na Formaide
Leictreonai um Malarti Taifead Slainte ina solathar, chun idir-inoibritheacht a
thogéail. Mar sin féin, bhi teorainn lena nglacadh i ndairire leis an bhformaid, rud a
d’fhag go raibh tirdhreach ilroinnte agus rochtain mhichothrom ar riomhshonrai
slainte agus iniomparthacht na sonrai sin.

Tathar ag suil go gcuirfidh an chuid is m6 de na Ballstéit an t-ardan MyHealth@EU
chun feidhme faoi 2025. Ni bheidh a n-uséid, a bhforbairt agus a gcothabhail nios
¢ifeachtula ar fud an Aontais ach amhain nuair a bheidh nios mé Ballstat tar éis an
t-ardan MyHealth@EU a chur chun feidhme agus na huirlisi riachtanacha a thorbairt
. Mar sin féin, mar gheall ar an dul chun cinn atd déanta sna riomhsheirbhisi slainte
le blianta beaga anuas, is ga gniomhaiocht nios comhordaithe a dhéanamh ar leibhéal
an Aontais.

Mar sin féin, tar €is raig phaindéim COVID-19 san Eoraip, léiriodh go raibh an
Lionra riomhShléinte an-¢éifeachtach agus éifeachtuil trath a raibh géarchéim slainte
poibli ann agus chuir s¢ cdineast polaititil chun cinn.

Maidir le hasaid thanaisteach riomhshonrai slainte, bhi gniomhaiochtai an Lionra
riomhShlainte an-teoranta agus ni raibh siad an-éifeachtach. Ni dhearnadh tuilleadh
gniomhaiochtai sonracha ar an lion beag doiciméad neamhcheangailteach ar
mhorshonrai agus t4 a geur chun feidhme an-teoranta go fo6ill. Ar an leibhéal
naisiunta, thainig gniomhaithe eile chun cinn maidir le husaid théanaisteach
riomhshonrai slainte seachas na cinn a léiritear sa Lionra riomhShlainte. Bhunaigh
roinnt Ballstat comhlachtai €agsula chun déileail leis an dbhar agus ghlac siad pairt
sa ghniomhaiocht chomhphdirteach 1 dTreo Spas Eorpach na Sonrai Sldinte
(TEHDaS). Mar sin féin, nior cuireadh an ghniomhaiocht chomhphairteach seo, na
an iliomad cisti a chuir an Coimisitn ar fail, mar shampla faoin gclar Fis Eorpach,
chun tacu le husaid thanaisteach riomhshonrai slainte, curtha chun feidhme go
leordhdthanach 1 gcomhréir le gniomhaiochtai an Lionra riomhShlainte.

Baineadh de thatal, da bhri sin, nach iomchui a thuilleadh struchtar reatha an Lionra
riomhShlainte. Ni cheadaitear leis ach comhar bog maidir le husaid phriomhuil
riomhshonrai sldinte agus idir-inoibritheacht, rud nar réitiodh ar bhealach corasach
fadhbanna maidir le rochtain ar shonrai agus iniomparthacht ar an leibhéal néisitnta
agus ar an leibhéal trasteorann. Ina theannta sin, nil an Lionra riomhShldinte in ann
aghaidh a thabhairt ar na riachtanais a bhaineann le huséid thanaisteach riomhshonrai
sldinte ar bhealach ¢€ifeachtach agus éifeachttil. Leis an Treoir maidir le CBHC,
déantar fordil maidir le cumhachtuithe le haghaidh gniomhartha cur chun feidhme
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maidir le husdid phriomhuil agus usaid thanaisteach riomhshonrai slainte; ta na
cumhachtuithe sin teoranta.

Leag paindéim COVID-19 béim ar an tdbhacht a bhaineann le rochtain shlan agus
shabhailte ar shonrai slainte poibli agus ar shonrai curaim sldinte thar theorainneacha
na mBallstat, agus ar a thabhachtai atd sé go mbeadh teacht forleathan ar
riomhshonrai sldinte don tsldinte phoibli i gcomhthéacs shaorghluaiseacht daoine
laistigh den Aontas le linn na paindéime. Ag togail ar chreat rialala laidir, bhi an
tAontas an-¢ifeachtach maidir le caighdedin agus seirbhisi a bhunu ar leibhéal an
Aontais chun saorghluaiseacht daoine a éascu, amhail Deimhniu Digiteach COVID
an Aontais. Mar sin féin, is costil go gcuirtear bac ar dhul chun cinn foriomldn mar
gheall ar chaighdedin cheangailteacha n6 éigeantacha a bheith in easnamh ar fud an
Aontais agus, d& bharr sin, ar idir-inoibritheacht theoranta. Ni amhain go rachadh sé
chun tairbhe daoine nadurtha d& dtabharfai aghaidh ar an tsaincheist sin,
rannchuideodh sé freisin leis an margadh digiteach inmheanach a bhaint amach agus
le bacainni ar shaorghluaiseacht tairgi agus seirbhisi slainte digiteacha a isliu.

Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Agus an togra EHDS seo 4 ullmht, chuathas i gcombhairle le pairtithe leasmhara ar
bhealai éagsula. Bhailigh an combhairliachdn poibli tuairimi ¢ phairtithe leasmhara
maidir leis na roghanna chun an EHDS?* a bhunt. Fuarthas aiseolas ¢ ghripai
pairtithe leasmhara ¢agsula. T4 a dtuairimi le fail go mion san iarscribhinn a
ghabhann leis an doiciméad inmhednach oibre a ghabhann leis an measunu tionchair.

Rinneadh comhairliichan poibli idir Bealtaine agus Iuil 2021. Fuarthas 382
threagra san iomlan. Chuir freagréiri in i1l go dtacaionn siad le gniomhaiocht ar
leibhéal AE chun dlus a chur le taighde sldinte (89 %), chun smacht daoine nadartha
ar a gcuid sonrai sldinte féin a chur chun cinn (88 %) agus chun seachadadh curaim
slainte thar theorainneacha a éascu (83 %). Bhi tacaiocht mhor ann do rochtain agus
comhroinnt sonrai sldinte a chur chun cinn tri bhonneagar digiteach (72 %) no tri
bhonneagar de chuid an Aontais (69 %). Ta formhor na bhfreagroiri den tuairim
freisin gur cheart go mbeadh daoine naduartha in ann sonrai a bhailitear ¢ sheirbhisi
sldinte moibileacha agus ¢ theileigheas a tharchur isteach 1 gcérais EHR (77 %).
Tugadh tacaiocht 52 % do scéim deimhnitchdin ar leibhéal an Aontais chun idir-
inoibritheacht a chur chun cinn.

Maidir le husédid thénaisteach sonrai slainte, duirt formhér na bhfreagroiri go
bhféadfadh comhlacht de chuid an Aontais rochtain ar shonrai slainte a €ascti chun
criocha tanaisteacha (87 %). T4 sé éigeantach ceanglais agus caighdedin theicniula a
usaid le 67 %.

Bailiodh tuairimi na bpdirtithe leasmhara freisin trid an staidéar ar rialacha 'Measunt
ar rialacha Bhallstait an Aontais' maidir le sonrai slainte i bhfianaise RGCS'. Le linn
an staidéir, readchtaladh cuig cheardlann le haireachtai ionadaithe slainte, saineolaithe,
ionadaithe pairtithe leasmhara agus saineolaithe ¢ oifigi ndisitinta cosanta sonrai’®.
Rinneadh suirbhé ar phairtithe leasmhara freisin chun na topaici ar diriodh orthu agus
a sainaithniodh a chros-bhailiochtii agus a thorlionadh. Fuair an suirbh¢ ar line 543
freagra san iomlan. O shuirbhé ar line, measann 73 % de na freagroiri go n-éascaionn
sonrai sldinte a bheith i spas sonrai pearsanta noé i dtairseach othar tarchur sonrai idir

25
26

An Cuinne Preasa | An Coimisiun Eorpach (europa.eu).

Tuilleadh eolais in Nivel don Choimisiun Eorpach, Ich. 20.
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solathraithe ctraim sldinte. Ina theannta sin, measann 87 % go gcuireann easpa
iniomparthacht sonrai costais suas i gcuram slainte, agus measann 84 % go gcuireann
easpa iniomparthachta sonrai moill ar dhiagnois agus ar choéiredil. T4 tuairim is 84 %
den tuairim gur cheart bearta breise a dhéanamh ar leibhéal an Aontais chun an
smacht ata ag daoine nadurtha ar a sonrai sldinte a neartll. Measann tuairim is 81 %
go bhfuil s¢ deacair sonrai sldinte a chomhroinnt tri said a bhaint as bunts dli
¢agsuil RGCS. Molann 81 % de na freagroiri gur cheart don Aontas tact le husaid
thanaisteach riomhshonrai sldinte faoin mbunus dli céanna.

Staidéar ar na bearnai rialala i solathar trasteorann seirbhisi agus tairgi slainte digiti,
lena n-airitear intleacht shaorga, agus meastdireacht ar an gcreat atd ann faoi lathair
le haghaidh malarta trasteorann sonrai slainte. Rinneadh staidéar ar Shonrai Slainte,
Slainte Dhigiteach agus Intleacht Shaorga i gCuram Sldinte idir Medn Foémbhair 2020
agus Lunasa 2021. Leis an staidéar seo, cuirtear ar fail an thianaise is ga chun gur
féidir beartais theasach a cheapadh i réimsi na dtairgi agus na seirbhisi sldinte digiti,
na hintleachta saorga, an rialachais ar said sonrai sldinte agus an mheastoireacht ar
Airteagal 14 de Threoir CBHC. Ar na gniomhaiochtai combhairliichdin bhi
agallaimh, grapai focais agus suirbhéanna ar line. Tacaionn geallsealbhoiri le bearta 1
roinnt réimsi, 6 threoir maidir le seirbhisi sldinte digiteacha agus cailiocht tairgi, idir-
inoibritheacht, aisiocaiocht, sainaithint agus fiordheimhniti, agus litearthacht
dhigiteach agus scileanna digiteacha. Maidir le husaid phriomhuil, tacaionn pdirtithe
leasmhara le sainordi a thabhairt d’darais naisiinta sldinte digiti le curaimi a
thabhairt doibh chun tact le soldthar trasteorann na sldinte digiti agus rochtain ar
riomhshonrai slainte. Chomh maith leis sin, tacaionn siad le leathni na seirbhisi
MyHealth@EU. Ta tacaiocht ann freisin chun an ceart a thabhairt do dhaoine
nadurtha iniomparthacht a riomhthaifead slainte a fhail i bhformaid idir-
inoibritheach. Maidir le husaid thanaisteach, ta tacaiocht ann chun creat dlithiuil agus
struchtlr rialachais a chur ar bun, ag togdil ar chomhlachtai rochtana ar shonrai
slainte a bhunu 1 roinnt Ballstat, le comhar ar leibhéal an Aontais tri lionra no tri
ghripa comhairleach. Chun bacainni a laghdu, bheadh tacaiocht ann do shonraiochtai
agus do chaighdeain.

Rinneadh staidéar ar bhonneagair agus ar éiceachdras sonrai a thacaionn le measunu
tionchair EHDS?’, idir Aibrean 2021 agus Nollaig 2021. Is ¢ is aidhm don staidéar
seo léargais atd bunaithe ar thianaise a chur i lathair a thacéidh leis an measuna
tionchair ar roghanna maidir le bonneagar sldinte digiti Eorpach. Déanann an staidéar
na roghanna do bhonneagar digiteach a shainaithint, a thréithrit agus a mheas, tugtar
breac-chuntas ar éifeachtilacht costais agus tugtar sonrai ann maidir leis na tionchair
a bhfuiltear ag suil leo, 1 gcas Gisaid phriomhtil agus usaid thanaisteach riomhshonrai
slainte. Reachtaladh ceardlanna idirghniomhacha ag cladach 65 geallsealbhoir a
théann go gniomhach le husdid sonrai sldinte. Ni hionann ctlra na n-aireachtai
sladinte, na n-udarés sldinte digiteach, pointi teagmhdala naisiinta do riomhsheirbhisi
sldinte, bonneagair taighde sonrai sldinte, gniomhaireachtai rialdla, comhlachtai
rochtana ar shonrai sldinte, soldthraithe caraim sldinte, othair agus grapai
abhcoideachta. Ina theannta sin, forbraiodh suirbhé a dhirigh ar chostais, lena
n-airitear ceisteanna a bhaineann le luach, sochair, tionchar agus costas roghanna
¢agsula.

2 An Coimisitin Eorpach (staidéar ata le teacht). Staidéar ar é€iceachoéras bonneagair agus sonrai a

thacaionn leis an measunu tionchair ar Spas Eorpach na Sonrai Slainte, Trasys.
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Ar deireadh, rinneadh an staidéar meastnaithe tionchair idir Meitheamh 2021 agus
Nollaig 2021. Bhi s¢ mar aidhm leis léargais thianaise-bhunaithe a chur ar fail a
thacaigh leis an meastinu tionchair ar roghanna maidir leis an EHDS. Leagtar amach
sa staidéar na roghanna beartais foriomlana don EHDS agus déantar measunu orthu,
ag togail ar an bhfianaise a bailiodh sna staidéir roimhe seo. Léirionn an
‘comhairlitichan poibli maidir le deireadh a chur le bacainni trasteorann®®’ freisin go
bhfuil bacainni gaolmhara os comhair daoine nadurtha i gcomhthéacs na réigian
trasteorann. T4 tuilleadh sonrai faoi na staidéir sin san larscribhinn sa doiciméad
inmheanach oibre.

Bailiu agus usaid saineolais
Thacaigh roinnt staidéar agus rannchuidithe leis an obair ar an EHDS, lena n-airitear:

° Staidéar ar ‘Measunu ar rialacha Bhallstait an Aontais rialacha maidir le sonrai
slainte i bhfianaise RGCS’%,

° Staidéar ar na bearnai rialdla i solathar trasteorann seirbhisi agus tairgi sldinte
digiti, lena n-airitear intleacht shaorga, agus meastoireacht ar an gcreat atd ann
faoi lathair le haghaidh malarta trasteorann sonrai slainte (le teacht);

° Staidéar ar éiceachdras bonneagair agus sonrai a thacaionn leis an measuni
tionchair ar an EHDS (le teacht);

° Staidéar lena dtacaitear leis an measina tionchair ar roghanna beartais le
haghaidh tionscnamh de chuid an Aontais maidir le EHDS (le teacht);

° Staidéar ar idir-inoibritheacht na riomhthaifead sldinte san Aontas Eorpach
(MonitorEHR)*;

° Staidéar ar an usdid a bhaintear as fiorshonrai (RWD) le haghaidh taighde,
curam clinicitil, cinnteoireacht rialala, measunu ar theicneolaiochtai slainte,

agus ceapadh beartais agus achoimre feidhmitichdin air®!;

e  Staidéar margaidh ar theilileigheas®?;

° Réamhthuairim an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint Sonrai (MECS) maidir
leis an EHDS*.

Measunu tionchair

Rinneadh measunu tionchair le haghaidh an togra seo. An 26 Samhain 2021, d’eisigh
an Bord um Ghrinnscrada Rialdla tuairim dhialtach, maidir leis an geéad tiolacadh. I
ndiaidh athbhreithnit substaintitil ar an meastnu tionchair chun aghaidh a thabhairt
ar na bartlacha agus an measinu tionchair a bheith curtha isteach aris, thug an Bord
um Ghrinnscrada Rialdla tuairim dhearfach uaidh gan aon abhair amhrais an 26
Eandir 2022. Cuirtear i lathair tuairimi an Bhoird, na moltai agus minia ar an
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An Coimisitin Eorpach, comhairliichan poibli maidir le deireadh a chur le bacainni trasteorann, 2020.
An Coimisitn Eorpach (2020). Meastnu ar rialacha Bhallstait an Aontais maidir le sonrai sldinte i

bhfianaise RGCS. (T4 na hlarscribhinni ar fail anseo:: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-
02/ms_rules_health-data_annex _en_0.pdf).

riomhShlainte, Idir-inoibritheacht Sonrai Slainte agus Intleacht Shaorga maidir le Slainte agus Caram
san Aontas Eorpach, Lot 1 — Idir-inoibritheacht na Riomhthaifead Slainte san Aontas (2020)..

Staidéar ar an usaid a bhaintear as fiorshonrai (RWD) le haghaidh taighde, curam cliniciuil,
cinnteoireacht rialala, measunu ar theicneolaiochtai slainte, agus ceapadh beartais.

Staidéar margaidh ar theilileigheas.

Réambhthuairim 8/2020 maidir le Spas Eorpach na Sonrai Sléinte.
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mbealach ar cuireadh iad san aireamh in larscribhinn 1 den doiciméad inmheanach
oibre.

Scradaigh an Coimisiun roghanna beartais éagstla chun cuspoéiri ginearalta an togra
a bhaint amach. Is iad sin a chinntit go mbeidh smacht ag daoine nadurtha ar a
riomhshonrai sldinte féin, gur féidir leo tairbhe a bhaint as réimse tairgi agus
seirbhisi a bhaineann leis an tsldinte agus gur féidir le taighdeoiri, nuélaithe, lucht
déanta beartas agus rialtoiri an leas is fearr is féidir a bhaint as na riomhshonrai
slainte atd ar fail.

Rinneadh measunt ar thri rogha beartais maidir le leibhéil ¢agstla idirghabhala
rialala agus dha athrt breise ar na roghanna sin:

— Rogha 1: Idirghabhadil le déine iseal: Braitheann s¢ ar shdsra combhair
méadaithe agus ar ionstraimi deonacha lena gcumhdofai tairgi agus seirbhisi
sladinte digiti agus usaid thanaisteach riomhshonrai slainte. Thacodh rialachas
feabhsaithe agus bonneagar digiteach leis.

— Rogha 2 agus Rogha 2+: Idirghabhail le déine mheanach: Neartodh sé
cearta daoine nadurtha a sonrai slainte a riala go digiteach agus sholathrodh sé
creat AE maidir le husdid thdnaisteach a bhaint as riomhshonrai sldinte.
Bheadh an rialachas ag brath ar chomhlachtai naisiunta d’usdid phriomhuil
agus thanaisteach riomhshonrai sldinte a chuirfeadh na beartais chun feidhme
ar an leibhéal naisitinta agus, ar leibhéal an Aontais, a thacédh le ceanglais
iomchui a thorbairt. Thacodh dha bhonneagar dhigiteacha le comhroinnt
trasteorann agus le husdid théanaisteach riomhshonrai sldinte. Thacddh
deimhniu éigeantach le haghaidh corais RTS agus lipéad deonach le haghaidh
feidhmchlair follaine le cur chun feidhme, rud a chinnteodh trédhearcacht
d’udarais, do sholathrodiri agus d’usaideoiri.

— Rogha 3 agus Rogha 3+: Idirghabhail le déine ard: Rachadh sé thar Rogha 2
tri shainmhiniti ceanglas ar leibhéal an Aontais agus rochtain ar riomhshonrai
slainte trasteorann a shannadh do chomhlacht de chuid an Aontais atd ann
cheana n6 atd nua. Chuirfi sineadh freisin le cumhdach an deimhnithe.

Is ¢ Rogha 2+, rogha thosaiochta, rud a chuireann le Rogha 2. D’airitheofai leis sin
deimhnit na gcoras RTS, lipéad deonach le haghaidh feidhmchlar follaine agus
¢ifeacht chascaideach 1 bhfeisti leighis a bhfuil s¢é mar aidhm leo a bheith
comh-inoibritheach le corais RTS. D’airitheofai leis sin an chothromaiocht is fearr
idir ¢éifeachtacht agus éifeachtiilacht chun na cuspdiri a bhaint amach. Chuirfeadh
Rogha 1 feabhas beag ar an mbonnline, 6s rud ¢ go bhfuil si deonach i gconai.
Bheadh Rogha 3 éifeachtach freisin, ach bheadh costais nios airde i1 gceist 1€éi,
d‘théadfadh tionchar nios mé a bheith aici ar FBManna agus d’théadfadh sé nach
mbeadh sé chomh indéanta 6 thaobh na polaitiochta de.

Leis an rogha thosaiochta, d’airitheofai go mbeadh daoine nadartha in ann a
riomhshonrai slainte a rochtain agus a tharchur go digiteach, agus rochtain orthu a
chumast, beag beann ar sholdthrai curaim slainte agus foinse sonrai. Bheadh
MyHealth@EU ¢éigeantach agus d’théadfadh daoine néadartha a riomhshonrai
pearsanta sldinte a mhalartd thar teorainn i1 dteanga iasachta. Le ceanglais
shainordaitheacha agus deimhniu éigeantach (do choérais RTS agus d’theisti leighis
lena n-éilitear idir-inoibritheacht le corais RTS) agus le lipéad deonach le haghaidh
feidhmchlair folldine, d’airitheofai trédhearcacht d’usdideoiri agus do sholathroiri
agus laghdoéfai bacainni margaidh trasteorann do mhonardiri.
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Coimeddadh na ceanglais €éigeantacha, ach rinneadh deimhnit tria pairti a mhodhnt
go féindeimhniuchdn mar aon le clasal athbhreithnithe a bhi ann roimhe sin, rud a
d’thagfadh go bhféadfai aistriti nios déanai go deimhnitchan triu pairti. I bhfianaise
urnuacht an deimhnithe, cinneadh cur chuige céim ar chéim a roghntl, a thabharfadh
nios m6 ama do na Ballstait agus do mhonar6iri nach bhfuil chomh ullmhaithe an
coras deimhniuchdin a chur i bhfeidhm agus cur leis an gcumas. Ag an am céanna,
féadfaidh na Ballstait is mé dul chun cinn seicedlacha sonracha a éileamh ar an
leibhéal naisitinta i gcomhthéacs corais RTS a sholathar, a mhaoiniu agus a aisioc.
D4 ndéanfai athru den sort sin, laghdéfai na costais mheasta deimhnitchdin do
mhonar6ir aonair corais RTS 6 EUR 20 000-50 000 go EUR 12 000-38 000, rud a
d’fhéadfadh laghda de thart ar 30 % a bhaint amach i1 gcostais fhoriomldna do
mhonaréiri (6 EUR 0.3-1.7 billitin go EUR 0.2-1.2 billitin).

Is cosuil go bhfuil an coras sin ar an gcoras is comhréiri do mhonaro6iri 1 dtéarmai an
ualaigh riarachdin agus na srianta a d’fhéadfadh a bheith ar chomhlachtai da dtugtar
fogra maidir le deimhnitchan triti pairti. Mar sin féin, ni mor anailis charamach a
dhéanamh, tar éis cuig bliana, ar na sochair iarbhir a thairgeann s¢ do na Ballstait,
d’othair agus do sholéthraithe.

Maidir le husdid thénaisteach riomhshonrai slainte, bheadh taighdeoiri, nualaithe,
lucht déanta beartas agus rialtoiri in ann rochtain a fthail ar shonrai d’ardchaighdean
dé gcuid oibre ar bhealach slan, le rialachas iontaofa agus ar chostais nios isle nd mar
a bheadh ag brath ar thoilia. Leis an gcomhchreat le haghaidh tsaid thénaisteach,
laghdofai ilroinnt agus bacainni ar rochtaini trasteorann. Leis an rogha thosaiochta,
ceanglaitear ar na Ballstait comhlacht rochtana sonrai sldinte amhdin n6 nios mé6 a
bhunt (le comhlacht comhordaithe), ar féidir leis rochtain ar riomhshonrai slainte a
chur ar fail do thriu pdirtithe, mar eagraiocht nua n6 mar chuid d’eagraiocht atd ann
cheana, ag togdil ar an Acht um Rialachas Sonrai. Déanfar cuid de na costais a
thrithaireamh tri thailli a ghearrfaidh comhlachtai rochtana sonrai slainte. Le bunt
comhlachtai rochtana ar shonrai sldinte, tathar ag stil go laghdofar na costais do
rialtoiri agus do lucht ceaptha beartas as rochtain a fhail ar riomhshonrai slainte, a
bhui le trédhearcacht nios mo6 maidir le héifeachtacht tairgi iocshléinte, rud a mbeidh
laghdt ar chostais sna proisis rialdla agus sa solathar poibli sa tsladinte mar thoradh
air. Is féidir leis an digitia tastalacha nach bhfuil g& leo a laghdu freisin agus
trédhearcacht a 4irithia sa chaiteachas, rud a fhagann gur féidir coigilteas a
dhéanamh sa bhuiséad sldinte. Tac6idh cisti an Aontais leis an digitit.

Is ¢ an cuspdir trédhearcacht na faisnéise a bhaineann le tacair sonrai a airithit
d’uséaideoiri sonrai, agus glacadh cur chuige céim ar chéim ina leith freisin.
Chiallodh sé sin go mbeadh an cur sios ar an tacar sonrai éigeantach do gach tacar
sonrai, gan iad sin atd i seilbh micrithiontar a 4ireamh, cé nach mbeadh an lipéad
féindearbhaithe cailiochta sonrai éigeantach ach do shealbhoiri sonrai le tacair sonrai
atd cistithe go poibli agus go deonach do dhaoine eile. Ni athraionn na
miondifriochtai sin a tugadh isteach tar éis an mheasunaithe tionchair go moér riomh
na gcostas ar shealbhoiri sonrai a eascraionn as an measunu tionchair.

Meastar go mbeidh sochair eacnamaiocha iomlana na rogha seo os cionn EUR 11
billitn thar 10 mbliana, os cionn na bonnline. Roinnfi an méid sin beagnach go
cothrom idir sochair a thagann 6 bhearta ar Usaidi priomhtla (EUR 5.6 billitin) agus
usaidi tanaisteacha (EUR 5.4 billitin) sonrai slainte.

I réimse na husaide priomhula sonrai sldinte, beidh tairbhi thart ar EUR 1.4 billitin
agus EUR 4.0 billiun ag othair agus ag solathraithe curaim sldinte mar thoradh ar
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choigilt 1 seirbhisi slainte tri nios mo teilileighis a thabhairt cothrom le data agus tri

shonrai slainte a mhalartd ar bhealach nios éifeachtila, lena n-airitear thar

theorainneacha.

I réimse na husdide tanaisti sonrai sldinte, bheadh tairbhi os cionn 3.4 billiin ag
taighdeoiri agus ag nualaithe i slainte dhigiteach, feisti leighis agus tairgi iocshlainte
a bhui le husaid thanaisteach nios ¢éifeachtiila a bhaint as sonrai sldinte. Bhainfeadh
othair agus curam slainte tairbhe as EUR 0.3 agus EUR 0.9 billiun de choigilt a bhui
le rochtain ar thairgi leighis nios nudlai agus le marcdil nios fearr cinnti. D4 mbainfi
usaid nios déine as an bhfiorfhianaise i ndéanamh beartas slainte, bheadh coigilteas
breise ann, a mheastar ag EUR 0.8 billitn, do lucht déanta beartas agus do rialtoiri.

Meastar go mbeidh costais thoriomlana rogha na tosaiochta cothrom le EUR 0.7-2.0
billitin os cionn na bonnline, thar thréimhse 10 bliana. Thiocfadh formhor na geostas

as bearta maidir le husaid phriomha (EUR 0.3-1.3 billitin) agus usaidi tanaisteacha

(EUR 0.4-0.7 billitn) sonrai slainte.

I réimse Gsaid phriomhuil sonrai slainte, is ar mhonaroiri coras RTS agus ar thairgi a
bheartaitear a nascadh le corais RTS a bheadh na costais is mé. Bheadh tuairim is
EUR 0.2-1.2 billiun 1 geeist leis sin toisc gur tugadh isteach deimhnit céim ar chéim
do chorais RTS, feisti leighis agus corais intleachta saorga ardriosca agus lipéadu
deonach le haghaidh feidhmchlair follaine. Bheadh an chuid eile (nios 1t nd EUR 0.1
billitin) ar udarais phoibli, ar an leibhéal naisiunta agus ar leibhéal an Aontais, chun
cladach MyHealth@EU a chur i gerich.

Maidir le husaid thanaisteach sonrai sldinte, is iad udarais phoibli, lena n-airitear
rialtoéiri agus lucht déanta beartas ar leibhéal na mBallstat agus ar leibhéal an
Aontais, a sheasfadh na costais (EUR 0.4-0.7 billiin) as comhlachtai rochtana ar
shonrai sldinte a chur i bhfeidhm agus as an mbonneagar digiteach is ga lena nasctar
na comhlachtai sin, na bonneagair thaighde agus comhlachtai an Aontais sin, agus
chun idir-inoibritheacht agus céiliocht sonrai a chur chun cinn.

Ta an rogha thosaiochta teoranta do ghnéithe nach féidir leis na Ballstait a bhaint
amach go sasuil leo féin, mar a léiritear sa mheastoireacht ar Airteagal 14 de Threoir
CBHC. Ta an rogha thosaiochta comhréireach, mar gheall ar dhéine mheanach an
togra agus na tairbhi a bhfuiltear ag stil leo do dhaoine nadirtha agus don tionscal.

Léiritear sa mheasint ar thionchair chomhshaoil, 1 gcomhréir leis an Dli Eorpach
maidir leis an Athra Aerdide®®, go mbeadh tionchar teoranta ag an togra seo ar an
aeraid agus ar an gcomhshaol. Cé go bhféadfadh bonneagair dhigiteacha nua agus
méideanna méadaithe trachta agus storala sonrai méadu a dhéanamh ar thruaillit
digiteach, dhéanfadh idir-inoibritheacht sa tslainte tionchair dhitltacha den sort sin a
thrithdireamh den chuid is moé tri thruaillit a bhaineann le taisteal agus tusaid
fuinnimh agus paipéir a laghdu.

Oiriunacht rialala agus simplia

Neamhbhainteach.

34

Mir 4 d’Airteagal 6 de Rialachan (AE) 2021/1119 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30
Meitheamh 2021 lena mbunaitear an creat chun aeraidneodracht a bhaint amach agus lena leasaitear
Rialachdin (CE) Uimh. 401/2009 agus (AE) 2018/1999 (‘An DIi Aeraide Eorpach’).
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Cearta bunusacha

Os rud é go bhfuil proiseail sonrai pearsanta iogaire i geeist le hiisaid riomhshonrai
sldinte, tagann gnéithe airithe den Rialachan ata beartaithe faoi raon feidhme
reachtaiocht an Aontais maidir le cosaint sonrai. Comhlionann fordlacha an togra seo
reachtaiocht an Aontais maidir le cosaint sonrai. Ceapadh iad chun na cearta a
chuirtear ar fail le reachtaiocht an Aontais maidir le cosaint sonrai a chomhlanu tri
rialt agus rochtain daoine nadurtha ar a riomhshonrai slainte a neart. Téathar ag suil
go mbeidh tionchar dearfach suntasach ag an togra ar chearta bunusacha a bhaineann
le cosaint sonrai pearsanta agus saorghluaiseacht. Is amhlaidh atd toisc, faoi
MyHealth@EU, go mbeidh daoine nadurtha in ann a riomhshonrai pearsanta slainte
a chomhroinnt go héifeachtach i dteanga na tire is ceann scribe agus iad ag taisteal
thar lear nd a sonrai sldinte pearsanta a thabhairt leo agus iad ag aistria go tir eile.
Beidh deiseanna breise ag daoine nadurtha rochtain dhigiteach a fhail ar a gcuid
riomhshonrai sldinte agus iad a tharchur, ag cur leis na fordlacha ata sa RGCS. Beidh
oibleagaid ar oibreoiri margaidh san earndil slainte (solathraithe curaim slainte no
solathraithe seirbhisi digiteacha agus tairgi) riomhshonrai sldinte a chomhroinnt le
tritl pairtithe ata roghnaithe ag isaideoiri 6n earndil slainte. Leis an togra, solathréfar
na modhanna chun na cearta sin a thorfheidhmiu (tri chaighdeain, sonraiochtai agus
lipéid choiteanna) gan cur isteach ar na bearta sabhailteachta is ga chun cearta daoine
nadartha a chosaint faoi RGCS. Rannchuideodh sé le cosaint mhéadaithe sonrai
pearsanta a bhaineann leis an tsldinte agus le saorghluaiseacht sonrai den sort sin,
mar a chumhdaitear in Airteagal 16 CFAE agus in RGCS.

Maidir le htsaid thanaisteach riomhshonrai sldinte, e.g. ar mhaithe le nudlaiocht,
taighde, beartas poibli, sdbhailteacht othar, criocha rialdla n6 leighis phearsantaithe,
leanfaidh an togra reachtaiocht an Aontais maidir le cosaint sonrai ar an 4dbhar sin
agus comhlionfaidh sé an reachtaiocht sin. Cuirfear coimirci agus bearta slandala
laidre chun feidhme chun a airithii go gcosndfar go hiomldn na cearta bunusacha
maidir le cosaint sonrai, i gcomhréir le hAirteagal 8 de Chairt um Chearta Bunusacha
an Aontais Eorpaigh. Leagtar amach sa togra creat de chuid an Aontais chun rochtain
a fhail ar riomhshonrai sldinte chun criocha taighde eolaioch agus stairitil agus chun
criocha staidrimh, ag t6gail ar na féidearthachtai a chuireann RGCS ar fail ina leith
sin agus, 1 gcas instititidi agus comhlachtai an Aontais, le Rialachan an Aontais
maidir le Cosaint Sonrai. Aireofar leis bearta oiriinacha agus sonracha is ga chun
cearta buniisacha agus leasanna daoine nadurtha a chosaint 1 gcomhréir le hAirteagal
9.2 (h), (i) agus (j) de RGCS; Agus Airteagail 10.2 (h), (i) agus (j) de Rialachan an
Aontais maidir le Cosaint Sonrai. Tri chomhlachtai rochtana sonrai slainte a chur ar
bun, airitheofar go mbeidh rochtain intuartha shimplithe ar riomhshonrai slainte,
agus go mbeidh leibhéal nios airde trédhearcachta, cuntasachta agus slandala 1 gceist
1 bproiseail sonrai. Tri chomhordu a dhéanamh ar na comhlachtai sin ar leibhéal an
Aontais agus trina ngniomhaiochtai a chumhdach i gcomhchreat, airitheofar cothrom
iomaiochta. Tacéidh sé sin le hanailis trasteorann a dhéanamh ar riomhshonrai
sldinte chun criocha taighde, nualaiochta, staidrimh oifigiuil, ceaptha beartas agus
rialdla. Le cur chun cinn idir-inoibritheacht riomhshonrai sldinte agus a n-uséide
tanaisti, cuirfear le margadh inmhednach an Aontais a chur chun cinn le haghaidh
riomhshonrai sldinte i gcomhréir le hAirteagal 114 CFAE.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Leagtar amach sa togra seo roinnt oibleagdidi ar udardis na mBallstat agus ar an
gCoimisiun agus ¢€ilitear gniomhaiochtai sonracha chun bunu agus feidhmiua EHDS a
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chur chun cinn. Cumhdaitear leo sin, go hairithe, bonneagair le haghaidh saidi
priomhula agus usdidi tanaisteacha riomhshonrai sldinte a fhorbairt, a Gisdid agus a
chothabhdil. Ta naisc laidre ag EHDS le roinnt gniomhaiochtai eile de chuid an
Aontais i réimsi na sldinte agus an churaim shdisialta, an digitithe, an taighde, na
nualaiochta agus na gceart buntisach.

Ina chléir oibre do 2021 agus 2022, tacaionn EU4Health cheana féin le forbairt agus
le buntt EHDS le ranniocaiocht shuntasach tosaigh de EUR 110 millitn. Airitear leis
sin feidhmit an bhonneagair ata ann cheana d’usdidi priomhula riomhshonrai slainte
(MyHealth@EU) agus usaid thanaisteach riomhshonrai slainte (HealthData@EU), an
glacadh atd ag na Ballstait le caighdedin idirndisiiinta, gniomhaiochtai maidir le fothu
acmhainni agus gniomhaiochtai ullmhuchain eile, chomh maith le treoirthionscadal
bonneagair d’isdid thanaisteach riomhshonrai slainte, treoirthionscadal chun othair a
rochtain ar a sonrai sldinte tri MyHealth@EU agus a uas-scali agus forbairt na
seirbhisi larnacha d’usaid thanaisteacha sonrai sldinte.

Chun oibleagaidi an Choimisitin a chomhlionadh agus gniomhaiochtai tacaiochta
gaolmhara faoin togra dlithitil seo, beidh EUR 220 milliun de dhith idir 2023 agus
2027 agus maoineofar iad go direach 6n gClar Slainte AE4 (EUR 170 milliin) agus
tabharfar tacaiocht bhreise doibh 6n gClar don Eoraip Dhigiteach (EUR 50
millitin)*°. Sa d4 chds, cumhdéfar an caiteachas a bhaineann leis an togra seo laistigh
de mhéideanna claraithe na gclar sin.

Beidh EUR 110 millitn de dhith chun gniomhaiochtai a chur chun feidhme ar
mhaithe le rialtl agus rochtain daoine nadurtha ar riomhshonrai pearsanta slainte chun
ciram slainte a sholathar (Caibidil II). Airitear ar na gniomhaiochtai sin oibriochtai
na n-ardan slainte digiteach Eorpach do MyHealth@EU, iniuchtai na mBallstat do na
Pointi Teagmhala Naisitnta don tSlainte Dhigiteach mar chuid de MyHealth@EU,
tacaiocht do ghlacadh le caighdedin idirnaisiunta agus tacaiocht do rochtain othar ar
shonrai slainte tri MyHealth@EU.

Chun an scéim féindeimhnituchain do chorais RTS (Caibidil III) a chur chun feidhme,
beidh ga le breis agus EUR 14 millitn chun bunachar sonrai Eorpach a fhorbairt agus
a chothabhail le haghaidh corais idir-inoibritheacha RTS agus feidhmchlair follaine.
Sa bhreis air sin, beidh ar na Ballstait idarais um fthaireachas margaidh a ainmnit a
bheidh 1 bhfeighil ar na ceanglais reachtacha a chur chun feidhme. D’fhéadfadh a
bhfeidhm mhaoirseachta maidir le féindeimhniichdn na gcéras RTS togail ar
shocruithe atd ann cheana, mar shampla maidir le faireachas margaidh, ach bheadh
saineolas leordhdthanach agus acmhainni daonna agus airgeadais ag teastail uathu.
Beidh EUR 96 millitin de dhith d’uséid thanaisteach riomhshonrai slainte le haghaidh
taighde, nualaiochta, ceapadh beartas, cinnti rialdla, sabhailteacht othar n6 leigheas
pearsantaithe (Caibidil IV). Cumhdéidh an cistit seo an t-ardan Eorpach agus
iniuchtai na mBallstat ar na no6id nasctha, mar chuid den bhonneagar le haghaidh
usaidi tanaisteacha riomhshonrai sldinte (HealthData@EU).

Thairis sin, cludofar 1 bpairt na costais a bhaineann leis na Ballstait a nascadh leis na
bonneagair Eorpacha laistigh den EHDS le clair mhaoinituchain de chuid an Aontais
a chomhlanoidh sldinte AE4. Féadfaidh ionstraimi amhail an tSaoraid um Théarnamh

35

Ranniocaiochtai tdscacha iad na ranniocaiochtai 6n gClar don Eoraip Dhigiteach 6 2023 ar aghaidh,
agus breithneofar iad i gcomhthéacs na gClar Oibre faoi seach a ullmhi. Beidh leithdhailti deiridh faoi
réir tosaiocht a thabhairt do chisti i gcomhthéacs nds imeachta glactha an bhoinn taca agus
chomhaontu Choiste abhartha an Chlair.
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agus Athléimneacht (RRF) agus Ciste Forbraiochta Réigitinai na hEorpa (CFRE)
tact leis an nasc idir na Ballstit agus na bonneagair Eorpacha.

Déanfar cur chun feidhme chuspoiri agus thoralacha an Rialachéin seo a chomhlanu
le gniomhaiochtai eile faoin gClar don Eoraip Dhigiteach, faoin tSaoraid um
Chonascadh na hEorpa agus faoin gclar Fis Eorpach. Is ¢ is aidhm do na clair sin, i
measc nithe eile, acmhainni sonrai ardchdiliochta agus sasrai malartaithe
comhfhreagracha a fhorbairt agus a neart’®(faoin gCuspéir Sonrach ‘Intleacht
Shaorga’) agus barr feabhais eolaioch, a fhorbairt, a chur chun cinn agus a chur
chun cinn®’ faoi seach, lena n-diritear i réimse na slainte. Airitear ar chasanna
comhlantachta den sort sin tacaiocht chothroméanach d’thorbairt agus do phioldtach
ar mhorscala ardan meanearrai cliste le haghaidh spdsanna coiteanna sonrai, 1 gcés
inar leithdhaileadh EUR 105 millitn 6n gCléar don Eoraip Dhigiteach cheana féin in
2021-2022; Infheistiochtai a bhaineann go sonrach le fearainn chun rochtain shlan
trasteorann ar iomhénna ailse agus ar ghéandémaiocht a éascu, a fhaigheann tacaiocht
on gClar don Eoraip Dhigiteach in 2021-2022 le EUR 38 millitn; Agus ta tionscadail
taighde agus nualaiochta agus gniomhaiochtai comhordaithe agus tacaiochta maidir
le cailiocht agus idir-inoibritheacht sonrai sldinte & dtact cheana ag Fis Eorpach
(Cnuasach 1) le EUR 108 milliun in 2021 agus 2022, chomh maith le EUR 59
millitn 6n gclar um Bonneagar Taighde. Chuir Fis Eorpach tacaiocht bhreise ar fail
freisin in 2021 agus 2022 d’uséid thanaisteach riomhshonrai sldinte tiomnaithe do
COVID-19 (EUR 42 milliin) agus d’ailse (EUR 3 millitn).

Sa bhreis air sin, i gcas ina bhfuil easpa nascachta fisiciula san earndil sldinte,
cuirfidh an tSaordid um Chonascadh na hEorpa le forbairt tionscadal leasa choitinn
a bhaineann le lionrai fior-ardacmhainneachta ata sabhdilte agus slan a imlonnu,
lena n-diritear corais 5G, agus le hathléimneacht mhéadaithe agus le hacmhainn
mhéadaithe na lionrai digiteacha cnamh droma ar chriocha an Aontais®®. Ta
EUR 130 millitin claraithe in 2022 agus in 2023 le haghaidh idirnascadh bonneagar
néalriomhaireachta, lena n-airitear i réimse na slainte.

Meastar go mbeidh thart ar EUR 17 millitn ar chostais riarachain an Choimisitin,
lena n-airitear costais acmhainni daonna agus caiteachas riarachdin eile.

Leagtar amach sa raiteas reachtach airgeadais a ghabhann leis an togra seo na
himpleachtai acmhainni buiséadacha, daonna agus riarachain.

36
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Airteagal 5 de Rialachan (AE) 2021/694 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean
2021 lena mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear Cinneadh (AE)
2015/2240.

Airteagal 3, mir 2(a), de Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28
Aibrean 2021 lena mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nuélaiocht, lena
leagtar sios a rialacha maidir le rannphairtiocht agus leathadh, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE)
Uimh. 1290/2013 agus Rialachan (AE) Uimh. 1291/2013.

Airteagal 3, mir 2(c), de Rialachan (AE) 2021/1153 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7
Tail 2021 lena mbunaitear an tSaoraid um Chénascadh na hEorpa agus lena n-aisghairtear Rialachan
(AE) Uimh. 1316/2013 agus Rialachan (AE) Uimh. 283/2014.
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EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdéireachta agus
tuairiscithe

Mar gheall ar nadar dinimicitil an aistrithe dhigitigh sldinte, beidh faireachan ar an
treocht maidir le tionchair a eascraionn 6n EHDS ina phriomhchuid den
ghniomhaiocht sa réimse seo. Chun go n- direofar go ndéanfar na torthai
inmhianaithe a ghnothu leis na bearta beartais a roghnaiodh, agus chun bonn eolais a
chur ar fail d’aon athbhreithniti a d’fhéadfai a dhéanamh amach anseo, td ga le
faireachan agus meastoireacht a dhéanamh ar chur chun feidhme an togra seo.

Déanfar faireachan ar na cuspoéiri sonracha agus ar na hoibleagaidi rialdla ar an gcéad
dul sios tri thuairiscit ¢ udarais slainte dhigiteacha agus ¢ chomhlachtai rochtana
sonrai sldinte. Ina theannta sin, déanfar faireachan ar tascairi MyHealth@EU agus ar
an mbonneagar le haghaidh usaidi tanaisteacha riomhshonrai sléinte.

Déanfar cur chun feidhme na mbonneagar, go hairithe cur chun feidhme ardan
Eorpach an bhonneagair nua d’usdidi tanaisteacha riomhshonrai sldinte, i gcomhréir
le creat foriomlan rialachais TF an Choimisitin Eorpaigh. D4 bhri sin, beidh
roghanna forbartha agus solathair TF faoi réir réamhcheada ag Bord an Choimisitin
Eorpaigh um Theicneolaiocht Faisnéise agus um Chibearshlandail.

Minitichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Cuirtear abhar agus raon feidhme an Rialachain i lathair i gCaibidil I, leagtar amach
na sainmhinithe a Usdidtear san ionstraim agus minitear an gaol atd aige le
hionstraimi eile de chuid an Aontais.

Forbraitear 1 gCaibidil II na cearta agus na sasrai breise ata ceaptha chun cearta an
duine nadurtha da bhforailtear faoi RGCS a chomhlant i ndail lena riomhshonrai
slainte. Ina theannta sin, déantar cur sios ann ar na hoibleagéidi at4 ar ghairmithe
sladinte €agsula 1 ndail le riomhshonrai slainte. Aithnitear cinedl airithe riomhshonrai
sldinte mar thosaiocht le comhthiathi san EHDS i bproiseas céimnithe le
hidirthréimhse. Beidh ar na Ballstait tidaras sldinte digiti a bhunu a bheidh freagrach
as faireachan a dhéanamh ar na cearta agus na sasrai sin agus as a airithid go
geuirfear cearta breise an duine nadurtha sin chun feidhme mar is ceart. Airitear sa
Chaibidil seo foradlacha maidir le hidir-inoibritheacht tacar sonrai dirithe a bhaineann
le slainte. Beidh ar na Ballstait freisin pointe teagmhala naisiunta a ainmnitl a mbeidh
s¢ de chiram air oibleagdidi agus ceanglais na Caibidle seo a fhorfheidhmit.. Ar
deireadh, ta bonneagar coiteann deartha ag MyHealth@EU chun an bonneagar a chur
ar fail chun malarta trasteorann riomhshonrai slainte a éascu.

I gCaibidil III diritear ar scéim féindeimhniuchain €igeantach do choérais RTS a chur
chun feidhme, i gcds nach mor do na coérais sin na ceanglais fhior-riachtanacha a
bhaineann le hidir-inoibritheacht agus slandail a chomhlionadh. Ta ga leis an gcur
chuige sin chun a airithit go bhfuil riomhthaifid slainte comhoiritinach idir gach
coras agus gur féidir riomhshonrai sldinte a tharchur go héasca eatarthu. Sainitear sa
Chaibidil seo oibleagaidi gach oibreoir eacnamaioch de chérais RTS, na ceanglais a
bhaineann le comhréireacht coras RTS den sort sin, chomh maith le hoibleagaidi na
n-udards um fhaireachas margaidh atd freagrach as cérais RTS i gcomhthéacs a
ngniomhaiochtai faireachais margaidh. Airitear sa Chaibidil seo freisin forlacha
maidir le lipéadti deonach ar theidhmchldir follaine, idir-inoibritheach le corais RTS,
agus bunaitear bunachar sonrai de chuid an Aontais ina gclarofar corais dheimhnithe
RTS agus feidhmchlair lipéadaithe follaine.
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Eascaionn Caibidil IV usiid thanaisteach riomhshonrai sldinte, e.g. le haghaidh
taighde, nudlaiochta, ceapadh beartas, sabhailteacht othar n6 gniomhaiochtai rialdla.
Sainitear ann sraith de chinedlacha sonrai is féidir a usaid chun criocha sainithe,
chomh maith le cuspoiri toirmiscthe (e.g. usdid sonrai i gcoinne daoine, fograiocht
trachtala, arachas a mhéadu, tairgi contuirteacha a fthorbairt). Beidh ar na Ballstait
comhlacht rochtana sonrai slainte a bhunu le haghaidh usdid thénaisteach
riomhshonrai slainte agus a airithit go gcuirfidh sealbhoiri sonrai riomhshonrai ar
fail d’uséideoiri sonrai. T4 foralacha sa Chaibidil seo freisin maidir le cur chun
feidhme an altrachais sonrai i réimse na slainte. Leagtar amach freisin dualgais agus
oibleagdidi an chomhlachta rochtana sonrai sldinte, na sealbhoiri sonrai agus
usaideoiri na sonrai. Go hairithe, ba cheart do shealbho6iri sonrai oibrit 1 gcombhar leis
an gcomhlacht rochtana sonrai sldinte chun a airithit go mbeidh riomhshonrai slainte
ar fail d’usaideoiri sonrai. Ina theannta sin, sainmhinitear freagrachtai do na
comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus d’usdideoiri sonrai mar chomhrialaitheoiri
na riomhshonrai slainte proiseailte.

D’théadfadh costais a bheith i gceist le husaid thanaisteach riomhshonrai sléinte.
Airitear sa chaibidil seo foralacha ginearalta maidir le trédhearcacht riomh na dtailli.
Ar leibhéal praiticiuil, leagtar amach ceanglais maidir le sldndail na timpeallachta
slaine proisedla go hairithe. T4 ga le timpeallacht shldn phroisedla den sort sin chun
rochtain a fhail ar riomhshonrai sldinte agus iad a phroisedil faoin gCaibidil seo.
Liostaitear 1 Roinn 3 na coinniollacha agus an thaisnéis is gé san fthoirm iarrata
sonrai chun rochtain a fhail ar riomhshonrai sldinte. Tugtar tuairisc freisin ar na
coinniollacha a bhaineann leis an gcead sonrai a eisitint.

Is ¢ atd 1 Roinn 4 den Chaibidil seo go priomha fordlacha maidir le rochtain
trasteorann ar riomhshonrai sldinte a bhunt agus a chothu, ionas gur féidir le
huséideoir sonrai i mBallstat amhain rochtain a bheith aige ar riomhshonrai slainte le
haghaidh tsaid thanaisteach 6 Bhallstait eile, gan cead sonrai a iarraidh 6 na Ballstait
sin go léir. Tugtar tuairisc freisin ar an mbonneagar trasteorann atd ceaptha chun
proiseas den sort sin agus oibrill an phroisis sin a chumasu.

Ar deireadh, ta foralacha sa Chaibidil seo a bhaineann le cur sios ar an tacar sonrai
agus lena gcéiliocht. Chuirfeadh sé ar chumas tsdideoiri sonrai dbhar agus céiliocht
théideartha an tacair sonrai a Usdidtear a thail amach agus deis a thabhairt doibh
measunu a dhéanamh an bhfuil na tacair sonrai sin oiriinach da bhfeidhm.

Ta sé mar aidhm ag Caibidil V bearta eile a chur ar aghaidh chun forbairt acmhainni
ag na Ballstait a chur chun cinn chun tact le forbairt EHDS. Airitear leo sin faisnéis
a mhalartd maidir le seirbhisi poibli digiteacha, maoiniu, etc. Ina theannta sin,
rialaitear rochtain idirndisiinta ar shonrai neamhphearsanta san EHDS leis an
gCaibidil seo.

Cruthaitear 1 gCaibidil VI an ‘Bord Spas Eorpach na Sonrai Sldinte’ (‘an Bord
EHDS’) a éascoidh an comhar idir udarais sldinte digiteacha agus comhlachtai
rochtana ar shonrai slainte, go hdirithe an gaol idir Gsaid phriomhuil agus uséid
thanaisteach riomhshonrai sldinte. Féadfar foghrtipai tiomnaithe amhail foghrapai
maidir le hiisdid phriomhuil riomhshonrai slainte agus maidir le husaid thanaisteach
riomhshonrai slainte a chur le chéile chun diri ar shaincheisteanna n6 ar phroisis
shonracha. Cuirfear de churam ar an mBord an comhoibrit idir Gdarais slainte digiti
agus comhlachtai rochtana ar shonrai slainte a chur chun cinn. Leis an gCaibidil seo
freisin, déantar forail maidir le comhdhéanamh an Bhoird freisin agus eagraitear an
bealach a bhfeidhmionn sé.
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Ina theannta sin, t4 foralacha sa Chaibidil seo a bhaineann leis na grupai um
rialaitheoireacht chomhphairteach do bhonneagar an Aontais a mbeidh s¢ de churam
orthu cinnti a dhéanamh maidir leis an mbonneagar digiteach trasteorann is g, le
haghaidh usaid phriomhuil agus Usdid thanaisteach riomhshonrai slainte.

I gCaibidil VII ceadaitear don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
maidir leis an EHDS. Tar éis an togra a ghlacadh, ta s¢ ar intinn ag an gCoimisiin
grupa saineolaithe a chruthu i gcomhréir le Cinneadh C (2016) 3301, d’thonn
comhairle agus cinamh a thabhairt d6 maidir le hullmhi na ngniomhartha
tarmligthe, agus maidir le saincheisteanna a bhaineann le cur chun feidhme an
Rialachéin a mhéid a bhaineann leis an méid seo a leanas:

— sochair eacnamaiochta agus shoisialta a bhainfidh le corais, seirbhisi agus
feidhmchlair idir-inoibritheacha riomhshlainte Eorpai a sheachadadh, d'thonn
ardleibhéal muinine agus slandala a bhaint amach, leanunachas cliraim a
theabhst agus rochtain ar churam sldinte sdbhailte ardchaighdedin a airithiu;

— idir-inoibritheacht riomhshonrai sldinte don chiiram sldinte a theabhsu, ag cur
leis na caighdedin Eorpacha, idirnaisitinta n6 ndisiunta atd ann cheana agus leis
an taithi ata ag spasanna sonrai eile;

— cur chun feidhme comhchuibhithe maidir le rochtain agus comhroinnt
riomhshonrai sldinte lena n-usdid go priomha, ar an leibhéal naisitinta agus ar
leibhéal an Aontais;

— idir-inoibritheacht chorais RTS agus tairgi eile lena dtarchuirtear sonrai chuig
riomhthaifid sldinte, lena n-airitear feisti leighis, corais intleachta saorga agus
feidhmchlair folldine. I gcds inarb 4abhartha, comhoibreoidh an grupa
saineolaithe leis an nGriipa Comhordaithe Feisti Leighis agus leis an mBord
Eorpach um Intleacht Shaorga;

— catagoiri iosta riomhshonrai sldinte lena n-tsaid go tanaisteach;

- cur chun feidhme comhchuibhithe maidir le rochtain ar riomhshonrai slainte
lena n-Usdid go tanaisteach, ar an leibhéal ndisitnta agus ar leibhéal an
Aontais;

— gniomhaiochtai altrichas sonrai san earnail slainte;

— beartas tailli comhchuibhithe maidir le husaid thanaisteach riomhshonrai
slainte;

—  piondis arna geur i bhfeidhm ag comhlachtai rochtana sonrai slainte;

— ceanglais iosta agus sonraiochtai teicnitla do HealthData@EU agus do
thimpeallachtai slana proisedla;

— ceanglais agus sonraiochtai teicnitla maidir leis an lipéad cailiochta agus
airgiulachta sonrai,

- tacair sonrai iosta;
— ceanglais theicnitla chun tacu le haltruchas sonrai san earndil sldinte;

— eiliminti eile a bhaineann le huasaid phriomhuil agus tusdid thanaisteach
riomhshonrai slainte.

Féadfaidh an sainghriipa oibrii 1 gcomhar leis an nGrupa Comhordaithe Feisti
Leighis agus leis an mBord Eorpach um Intleacht Shaorga agus féadfaidh sé dul i
gcomhairle leo, 1 gcas inarb abhartha.
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I gCaibidil VIII t4 fordlacha maidir le comhar agus pionois agus leagtar sios
foralacha criochnaitheacha inti.
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2022/0140 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir leis an Spas Eorpach Sonrai Slainte

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagail 16
agus 114 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa',

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun?,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Is ¢ is aidhm don Rialachan seo Spés Eorpach Sonrai Sldinte (‘EHDS’”) a bhuna chun
an rochtain atd ag daoine nadurtha ar a riomhshonrai slainte pearsanta, agus rialu
orthu, a fheabhsu 1 gcomhthéacs an chiraim sldinte (Gsaid phriomhuil na riomhshonrai
slainte), agus chun crioch eile a rachadh chun tairbhe don tsochai amhail taighde,
nualaiocht, ceapadh beartas, sdbhdilteacht othar, leigheas pearsantaithe, staidreamh
oifigitil n6 gniomhaiochtai rialdla (Usdid thanaisteach na riomhshonrai slinte). Ina
theannta sin, is ¢ an sprioc atd ann feidhmiti an mhargaidh inmheanaigh a theabhsu tri
chreat dlithitiil aonthoirmeach a leagan sios go hairithe maidir le forbairt, marga agus
usdid na céras riomhthaifead slainte (‘cérais RTS’) i gcomhréir le luachanna an
Aontais.

(2) Le paindéim COVID-19 cuireadh i dtdbhacht an g4 atd le rochtain thrathuil a bheith
ann ar riomhshonrai sldinte maidir le hullmhacht agus freagairt 1 gcas bagairti slainte,
agus maidir le diagnois agus coiredil agus usaid thénaisteach na sonrai slainte.
Chuideodh rochtain thrathuil den sort sin, tri thaireachas agus faireachan éifeachtuil a
dhéanamh ar an tslainte phoibli, leis an bpaindéim a bhainisti ar bhealach nios
¢ifeachtai roimhe seo, agus ar deireadh, le beatha daoine a shabhail. In 2020, rinne an
Coimisitn a Choéras Bainistiochta Othar Clinicitil a oiriinll go prainneach, ar coras ¢ a
bunaiodh le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1269 6n gCoimisitin®, chun go

! I0C,, Ich..
2 I0C,,Ich..
3 Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1269 6n gCoimisitin an 26 Iail 2019 lena n-aisghairtear

Cinneadh Cur Chun Feidhme 2014/287/AE lena leagtar amach critéir maidir le bunu agus meastdireacht
Lionrai Tagartha Eorpacha agus a gcuid Ball agus maidir le héascaiocht a dhéanamh do mhalarta
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bhféadfadh na Ballstait riomhshonrai sldinte de chuid othair COVID-19 a bhi ag
gluaiseacht idir solathraithe clraim sldinte agus Ballstait a chomhroinnt le linn
bhuaicphointe na paindéime, ach réiteach €igeandala a bhi ann, rud a 1éirigh go bhfuil
ga le cur chuige struchtarach ar leibhéal na mBallstat agus ar leibhéal an Aontais.

Rinne géarchéim COVID-19 obair an Lionra riomhShlainte, lionra deonach d’tdarais
slainte digiti, a dhaingnit mar an priomhcholin chun forbairt a dhéanamh ar riana
teagmhala moibileach agus feidhmchldir rabhaidh agus ar ghnéithe teicniula de
Dheimhnit Digiteach COVID an Aontais. Cuireadh i dtabhacht freisin an ga ata le
riomhshonrai slainte a chomhroinnt, ar sonrai iad atd inaimsithe, inrochtana, idir-
inoibritheach agus in-athusaidte (‘prionsabail FAIR’), agus an gé ata lena airithia go
mbeidh riomhshonrai sldinte chomh hoscailte agus is féidir agus chomh dunta agus is
g4. Ba cheart sineirgi idir EHDS, an Néal Eorpach maidir leis an Eolaiocht Oscailte*
agus an Bonneagar Taighde Eorpach a airithia, chomh maith leis na ceachtanna a
foghlaimiodh 6 réitigh comhroinnte sonrai a forbraiodh faoin Arddn Eorpach maidir le
Sonrai COVID-19.

Ta proiseail riomhshonrai sldinte pearsanta faoi réir fhoradlacha Rialachan (AE)
2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® agus, i gcds institinidi agus
comhlachtai de chuid an an Aontais, faoi réir Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle®. Ba cheart tagairti d’fhordlacha Rialachan (AE)
2016/679 a thuiscint freisin mar thagairti do na foralacha comhfhreagracha i Rialachan
(AE) 2018/1725 1 gcés instititidi agus comhlachtai de chuid an Aontais, 1 gcas inarb
abhartha.

T4 méadu ag teacht ar an lion Eorpach a thrasnaionn teorainneacha naisiinta chun dul
ag obair, chun staidéar a dhéanamh, chun cuairt a thabhairt ar ghaolta né chun taisteal.
Chun malartt sonrai slainte a éasctl, agus 1 gcomhréir leis an ngd atd ann saoranaigh a
chumhachta, ba cheart doibh a bheith in ann rochtain a fhail ar a sonrai slainte i
bhformaid leictreonach is féidir a aithint ar fud an Aontais agus ar féidir glacadh 1¢éi ar
fud an Aontais. D’fhéadfai a direamh ar riomhshonrai pearsanta slainte den sort sin
sonrai pearsanta a bhaineann le slainte fhisicitil nd6 mheabhrach duine naduartha, lena
n-airitear solathar seirbhisi curaim slainte, rud a nochtfadh faisnéis faoina stadas
slainte, sonrai pearsanta a bhaineann le tréithe géiniteacha duine nadurtha, biodh siad
le hoidhreacht n6 faighte, ar sonrai iad a thabharfai faisnéis uathuil faoi thiseolaiocht
n6 faoi shldinte an duine naduartha sin agus a eascraionn, go hairithe, as anailis ar
shampla bitheolaioch 6n duine nadurtha atd 1 gceist, chomh maith le deitéarmanaint
sonrai maidir le sldinte, amhail iompraiocht, tionchair timpeallachta né thisiciula,
ciram leighis, agus tosca séisialta nd oideachais. Airitear freisin ar riomhshonrai
slainte sonrai a bailiodh ar dtis chun crioch taighde, staidrimh, ceaptha beartas no

faisnéise agus saineolais faoi bhuni agus meastoireacht lionrai den sért sin (I0 L 200, 29.7.2019,
Ich. 35).

Tairseach EOSC (eosc-portal.eu).

Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (I0 L 295,
21.11.2018, Ich. 39).
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rialala agus a d’théadfai a chur ar fail de réir na rialacha i gCaibidil IV. Baineann na
riomhshonrai sldinte le gach catagdir de na sonrai sin, gan beann ar an bhfioras gurb ¢
an t-abhar sonrai n6 daoine nadurtha n6 dlitheanacha eile, amhail gairmithe sldinte, a
chuireann na sonrai sin ar fail, nd go ndéantar iad a phroisedil i ndail le slainte nd
follaine duine nadurtha agus ba cheart go n-aireofai leo freisin sonrai infeirithe agus
diorthaithe, amhail diagnoisic, tastdlacha agus scraduithe leighis, chomh maith le
sonrai arna mbreathnu agus arna dtaifeadadh tri mhodhanna uathoibriocha.

Leagtar amach i1 gCaibidil III de Rialachan (AE) 2016/679 foralacha sonracha maidir
le cearta daoine nadurtha i ndail lena sonrai pearsanta a phroiseail. Cuireann EHDS
leis na cearta sin agus déantar forbairt bhreise ar chuid acu. Ba cheart do EHDS tacu le
cur chun feidhme comhleantinach na gceart sin mar a chuirtear i1 bhfeidhm iad maidir
le riomhshonrai sldinte, gan beann ar an mBallstit ina ndéantar na riomhshonrai
sldinte pearsanta a phroisedil, ar an gcinedl solathrai curaim slainte, ar thoinsi na
sonrai nd ar Bhallstat cleamhnachta an duine nadurtha. Baineann na cearta agus na
rialacha a bhaineann le husaid phriomhuil na riomhshonrai slainte pearsanta faoi
Chaibidil IT agus III den Rialachan seo le gach catagdir de na sonrai sin, gan beann ar
conas a bailiodh iad n6 cé a sholathair iad, ar thoras dlithitil na proéiseala faoi
Rialachan (AE) 2016/679 na ar stadas an rialaitheora mar eagraiocht phoibli nd
phriobhaideach an fhorais dhlithiuil lena bproéiseail.

I gcorais sldinte, bailitear riomhshonrai sldinte pearsanta i riomhthaifid sldinte de
ghnath, taifid ina mbionn stair leighis, diagndisi agus coéiredil, cogais, ailléirgi agus
imdhionta duine nadartha, mar aon le hiomhanna raideolaiochta agus torthai
saotharlainne an duine sin, scaipthe idir eintitis éagsula 6n gcoras sldinte (cleachtoiri
ginearalta, ospidéil, cdgaslanna, seirbhisi ciiraim). Chun gur féidir le daoine nadurtha
nd gairmithe sldinte rochtain a fhail ar na riomhshonrai sldinte sin, iad a chomhroinnt
agus a athru, t4 roinnt Ballstat tar éis na bearta dlithitila agus teicniula is ga a
dhéanamh agus bonneagair laraithe a chur ar bun lena nasctar corais RTS a Gisaideann
solathraithe curaim slainte agus daoine nadurtha. De rogha air sin, tacaionn roinnt
Ballstat le solathraithe ctraim slainte poibli agus priobhdideacha chun spasanna sonrai
slainte pearsanta a chur ar bun chun idir-inoibritheacht idir solathraithe éagsula ctiraim
slainte a chumast. T4 tacaiocht tugtha ag roinnt Ballstat do sheirbhisi rochtana sonrai
slainte le haghaidh othar agus gairmithe sldinte n6 chuir siad ar fail iad (mar shampla
tri thairseacha othar no tri thairseacha gairmithe slainte). T4 bearta déanta acu freisin
chun a airithit gur féidir le corais RTS no feidhmchlair folldine riomhshonrai slainte a
tharchur leis an gcéras RTS larnach (déanann roinnt Ballstat ¢ sin tri choras
deimhnitchdin a airithii, mar shampla). Mar sin féin, nior chuir na Ballstait go 1€ir na
corais sin i bhfeidhm, agus na Ballstéit a chuir na cérais sin chun feidhme, rinne siad
ar bhealach ilroinnte ¢. Chun saorghluaiseacht sonrai slainte pearsanta ar fud an
Aontais a éasct agus chun iarmhairti ditltacha a sheachaint d’othair agus ciram
slainte a fhail acu 1 gcomhthéacs trasteorann, t4 ga le gniomhaiocht 6n Aontas chun a
airithit go mbeidh rochtain nios fearr ag daoine aonair ar a riomhshonrai slainte féin
agus go mbeidh s¢ de chumhacht acu iad a chomhroinnt.

An ceart rochtana ar shonrai atd ag duine nadurtha, rud a bunaiodh le hAirteagal 15 de
Rialachan (AE) 2016/679, ba cheart forbairt bhreise a dhéanambh air san earnail slainte.
Faoi Rialachan (AE) 2016/679, ni ga do rialaitheoiri rochtain a chur ar fail laithreach.
Cé gurb ann do thairseacha othar, feidhmchlair mhoibileacha agus seirbhisi rochtana
sonrai sldinte pearsanta eile in go leor diteanna, lena n-airitear réitigh naisiunta i roinnt
Ballstat, ta an ceart rochtana ar shonrai sldinte fos 4 gcur chun feidhme go coitianta in
go leor diteanna tri na sonrai sldinte arna n-iarraidh a sholathar i bhformaid phaipéir né
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mar dhoiciméid scanta, rud a thégann go leor ama. D’théadfadh sé sin diobhail mhor a
dhéanamh do rochtain thrathail ar shonrai sldinte ag daoine néaduartha, agus
d’théadfadh sé tionchar ditltach a imirt ar dhaoine nadurtha a bhfuil an rochtain sin ag
teastdil uathu laithreach mar gheall ar imthosca prainneacha a bhaineann le staid a
slainte.

An trath céanna, ba cheart a mheas go bhféadfadh rochtain laithreach ar chineédlacha
airithe riomhshonrai slainte pearsanta a bheith diobhalach do shabhailteacht daoine
nadartha, neambheiticitil n6 michui. Mar shampla, d’théadfadh sé¢ a bheith
neambheiticitil othar a chur ar an eolas tri bhealach leictreonach faoi dhiagnéis le galar
doleigheasta lena mbainfeadh bés tapa seachas an thaisnéis sin a chur ar fail i
gcomhairliichan leis an othar ar dtGs. D4 bhri sin, ba cheart a airithit go bhfé¢adfai
eisceachtai teoranta a bheith ann maidir le cur chun feidhme an chirt sin. Féadfaidh na
Ballstait eisceacht den sort sin a fhorchur 1 gcas ina bhfuil an eisceacht sin ina beart
riachtanach agus comhréireach i sochai dhaonlathach, i gcomhréir le ceanglais
Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2016/679. Ba cheart na srianta sin a chur chun
feidhme tri mhoill a chur ar thaispedint na riomhshonrai slainte pearsanta lena
mbaineann don duine nadurtha ar feadh tréimhse theoranta. I gcés nach bhfuil sonrai
sldinte ar fail ach ar phaipéar, dd& mbeadh an iarracht sonrai a chur ar fail go
leictreonach diréireach, nior cheart aon oibleagéid a bheith ann na sonrai sldinte sin a
thiontu i bhformaid leictreonach ag na Ballstait. Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag aon
chlaochlu digiteach san earnail curaim sldinte a bheith cuimsitheach agus dul chun
tairbhe freisin do dhaoine nadtrtha a bhfuil cumas teoranta acu rochtain a fhail ar
sheirbhisi digiteacha agus iad a séaid. Ba cheart daoine nadurtha a bheith in ann udart
a thabhairt do dhaoine nadurtha da rogha féin, amhail a ngaolta n6 daoine nadurtha
dlatha eile, rud a chuirfeadh ar a gcumas rochtain a théil ar a riomhshonrai slainte
pearsanta né rochtain orthu a rialu, né Gsaid a bhaint as seirbhisi sldinte digiti thar a
gceann. D’fhéadfadh udaruithe den sort sin a bheith usdideach ar chiiseanna
aisitlachta 1 gcasanna eile. Ba cheart do na Ballstait seachsheirbhisi a bhunt chun na
hadaruithe sin a chur chun feidhme, agus ba cheart iad a nascadh le seirbhisi rochtana
sonrai slainte pearsanta, amhail tairseacha othar ar fheidhmchlair mhoéibileacha othar.
Le seachsheirbhisi, ba cheart ¢ a chur ar a gcumas do chaomhnéiri freisin gniomhu
thar ceann a leanai cleithiinacha; 1 gcasanna den sort sin, d’théadfadh tdaruithe a
bheith uathoibrioch. Chun cdsanna a chur san aireamh ina bhféadfadh sé a bheith
contrartha do leasanna n6 do thoil an mhionaoisigh riomhshonrai sldinte de chuid
mionaoiseach a thaispedint d4 gcaomhnairi, ba cheart do na Ballstait a bheith in ann
forail a dhéanamh maidir le srianta agus coimirci den sort sin sa dli naisitinta, chomh
maith leis an gcur chun feidhme teicnitiil is ga. Le seirbhisi rochtana sonrai sldinte
pearsanta, amhail tairseacha othar n6 feidhmchlair mhoéibileacha, ba cheart Usaid a
bhaint as na htdaruithe sin agus, ar an gcaoi sin, ¢ a chur ar a gcumas do dhaoine
nadurtha arna n-udaru rochtain a fhail ar riomhshonrai sldinte pearsanta a thagann faoi
shainchiiram an tdaraithe, ionas go mbeidh siad in ann an éifeacht inmhianaithe a
sholathar.

Ceadaionn roinnt Ballstat do dhaoine nadurtha riomhshonrai sldinte a chur lena gcuid
RTSanna no faisnéis bhreise a storail ina dtaifead sldinte pearsanta ar leith ar féidir le
gairmithe slainte rochtain a fhail air. Mar sin féin, ni cleachtas coiteann ¢ sin sna
Ballstait uile agus, da bhri sin, ba cheart ¢ a bhunt leis an EHDS ar fud an Aontais.
D’théadfadh sé¢ nach mbeadh faisnéis arna cur isteach ag daoine nddartha chomh
hiontaofa le riomhshonrai sldinte arna n-iontrail agus arna bhfior ag gairmithe sldinte,
dé bhri sin ba cheart i a mharcail go soiléir chun foinse na sonrai breise sin a 1éiria. Tri
¢ a chur ar a gcumas do dhaoine nadurtha rochtain nios €asca agus nios tapula a thail
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ar a riomhshonrai sldinte, cuireann s¢ ar a gcumas freisin earrdidi a d’fhéadfadh a
bheith ann a thabhairt faoi deara, amhail faisnéis mhicheart no taifid othar a sannadh
go micheart, agus ceartii ar an méid sin a iarraidh tri Gsaid a bhaint as a gcearta faoi
Rialachan (AE) 2016/679. 1 gcasanna den soért sin, ba cheart ¢ a chur ar a chumas do
dhuine nadurtha ceartd a iarraidh ar na riomhshonrai sladinte michearta ar line,
laithreach agus saor in aisce, mar shampla trid an tseirbhis rochtana sonrai slainte
pearsanta. Ba cheart do na rialaitheoiri sonrai na hiarratai ar cheartti sonrai a mheas
agus, i gcas inarb abhartha, a chur chun feidhme de réir an chais, agus, mas g4, ba
cheart gairmithe slainte a bheith bainteach leis an méid sin.

Ba cheart daoine nadartha a chumhachtu tuilleadh i ndail le riomhshonrai sldinte
pearsanta a mhalartd agus rochtain orthu a sholdthar do ghairmithe slainte da rogha
féin, rud a théann thar an gceart chun iniomparthachta sonrai mar a bhunaitear in
Airteagal 20 de Rialachan (AE) 2016/679. T4 gé leis sin chun dul i ngleic le
deacrachtai agus bacainni oibiachtula sa staid mar ata faoi lathair. Faoi Rialachan (AE)
2016/679, ta an iniomparthacht teoranta do shonrai arna bproéiseail ar bhonn toilithe n6
conartha, lena n-eisiatar sonrai arna bproisedil faoi bhunuis dli eile, amhail nuair ata an
phroisedil bunaithe ar an dli, mar shampla i gcas ina bhfuil g4 lena bproisedil chun
ciram a chur i gerich ar mhaithe le leas an phobail n6 maidir le feidhmiu udarais
oifigitil ata dilsithe don rialaitheoir. Ni bhaineann s¢ ach le sonrai arna sol4thar ag an
abhar sonrai do rialaitheoir, lena n-eisiatar go leor sonrai infeirithe nd indireacha,
amhail diagndisi no tastalacha. Ar deireadh, faoi Rialachan (AE) 2016/679, nil sé de
cheart ag an duine nadurtha na sonrai pearsanta a tharchur go direach ¢ rialaitheoir
amhdin go rialaitheoir eile ach amhdin i1 gcds ina bhfuil sé indéanta go teicniuil. Mar
sin féin, ni fhorchuirtear leis an Rialachan sin oibleagaid an tarchur direach sin a
dhéanamh indéanta go teicnitil. Cuireann na heiliminti sin go léir teorainn le
hiniomparthacht sonrai agus d’fhéadfadh siad teorainn a chur leis na tairbhi a
bhaineann le seirbhisi curaim sldinte ardchailiochta, sdbhdilte agus éifeachtula a
sholathar don duine nadurtha.

Ba cheart do dhaoine nadtrtha a bheith in ann riald a theidhmit ar tharchur
riomhshonrai sldinte pearsanta chuig solathraithe curaim slainte eile. Ba cheart do
sholathraithe curaim sldinte agus d’eagraiochtai eile a sholathraionn RTSanna
feidhmiu an chirt sin a €asct. Nior cheart do phairtithe leasmhara amhail solathraithe
ctraim slainte, solathraithe seirbhisi digiteacha sldinte, monardiri coras RTS no feisti
leighis feidhmit an chirt iniomparthachta a theorannt né a bhlocail mar gheall ar Gsaid
caighdeén dilsithe no6 beart eile arna ndéanamh chun inaistritheacht a theorannu. Ar na
cliiseanna sin, cuireann an creat a leagtar sios leis an Rialachan seo leis an gceart chun
iniomparthachta sonrai a bunaiodh le Rialachan (AE) 2016/679 trina airithia gur féidir
le daoine nadurtha mar abhair sonrai a riomhshonrai slainte a tharchur, lena n-airitear
sonrai infeirithe, gan beann ar an mbunus dli ata leis na riomhshonrai sldinte a
phroisedil. Ba cheart feidhm a bheith ag an gceart sin maidir le riomhshonrai slainte
arna bproisedil ag rialaitheoiri poibli né priobhdideacha, gan beann ar an mbunus dli
atd leis na sonrai a phroisedil faoi Rialachan (AE) 2016/679. Ba cheart feidhm a bheith
ag an gceart sin maidir leis na riomhshonrai sldinte go 1éir.

D’théadfadh sé nar mhian le daoine nadurtha rochtain a cheadu ar chodanna airithe da
riomhshonrai sldinte pearsanta agus ach gur mhian leo rochtain ar chodanna eile a
cheadll an trath céanna. Ba cheart tacu le comhroinnt roghnaioch den sort sin ar
riomhshonrai sldinte pearsanta. Mar sin féin, d’fhéadfadh iarmhairti at4d bagrach don
bheatha a bheith ag baint le srianta den sort sin, agus, da bhri sin, ba cheart
riomhshonrai sldinte pearsanta a bheith inrochtana chun leasanna rithabhachtacha a
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chosaint mar shara ¢igeandala. De réir Rialachdn (AE) 2016/679 is €ard ata i1 gceist le
leasanna rithabhachtacha cdsanna inar g4 leas a chosaint ar leas ¢ atd riachtanach do
shaol an abhair sonrai n6 do shaol duine nadurtha eile. I bprionsabal, nior cheart
riomhshonrai slainte pearsanta a phrdisedil ar bhonn leas rithabhachtach duine
nadurtha eile ach amhain i gcés nach féidir an phroéiseail a bhunu go follasach ar
bhunts eile dli. Ba cheart do na Ballstait fordlacha dlithitla nios sonrai a sholathar sa
dli naisitnta maidir leis na sasrai srianta a chuireann an duine nadurtha ar chodanna da
riomhshonrai slainte pearsanta. Os rud é go bhféadfadh sé go mbeadh tionchar ag
neamh-infhaighteacht na riomhshonrai slainte srianta ar sholathar n6 ar chailiocht na
seirbhisi slainte arna gcur ar fail don duine nadurtha, ba cheart do freagracht a
ghlacadh air féin nach féidir leis an solathrai ctiraim slainte na sonrai a chur san
aireamh agus seirbhisi slainte & solathar.

I gcomhthéacs EHDS, ba cheart do dhaoine nadurtha a bheith in ann a gcearta a
theidhmi mar a chumhdaitear iad i Rialachan (AE) 2016/679. Ba cheart do na
htudarais mhaoirseachta arna mbunt de bhun Airteagal 51 de Rialachan (AE) 2016/679
a bheith inniuil i gconai, go hairithe chun faireachan a dhéanamh ar phroisedil
riomhshonrai sldinte pearsanta agus chun aghaidh a thabhairt ar aon gheardn arna
thaisceadh ag daoine nadurtha. Chun a gcuraimi a chur i gerich san earndil slainte agus
chun cearta daoine nadurtha a chosaint, ba cheart do na hudaréis slainte digiti oibrit 1
gcombhar leis na hudarais mhaoirseachta faoi Rialachan (AE) 2016/679.

In Airteagal 9(2), pointe (h), de Rialachan (AE) 2016/679 déantar fordil maidir le
heisceachtai i gcas ina bhfuil ga le sonrai iogaire a phroéisedil chun criocha leighis
choiscthigh n6 ceirde, chun measiini a dhéanamh ar chumas oibre an fhostai, diagnois
leighis, curam slainte n6 coiredil a sholathar né bainistitt coras agus seirbhisi curaim
slainte ar bhonn dhli an Aontais n6 dli Ballstait. Leis an Rialachan seo, ba cheart
coinniollacha agus coimirci a sholathar maidir le riomhshonrai sldinte a bheith a
bproisedil ag solathraithe ctraim sldinte agus gairmithe sldinte 1 gcomhréir le
hAirteagal 9(2), pointe (h), de Rialachan (AE) 2016/679 chun rochtain a fhail ar
riomhshonrai sldinte pearsanta arna solathar ag an duine nadurtha né arna dtarchur 6
sholathraithe curaim slainte eile. Mar sin féin, ba cheart an Rialachdn seo a bheith gan
dochar do na dlithe néisitnta a bhaineann le prdisedil sonrai sldinte, lena n-airitear an
reachtaiocht lena mbunaitear catagoiri de ghairmithe slainte ar féidir leo catagoiri
¢agsula de riomhshonrai sldinte a phroiseail.

Ta sé rithabhachtach rochtain thrathtil iomlan a bheith ag gairmithe slainte ar thaifid
leighis na n-othar chun leantinachas an chiraim a airithi agus chun dibailt agus
earraidi a sheachaint. Mar sin féin, mar gheall ar easpa idir-inoibritheachta in go leor
casanna, ni féidir le gairmithe slainte rochtain a thail ar thaifid iomléna leighis a gcuid
othar agus ni féidir leo na cinnti leighis is fearr a dhéanamh maidir lena ndiagnoéis agus
a gcoiredil, rud a chuireann costais shuntasacha ar choérais sldinte agus ar dhaoine
nadurtha araon agus a bhféadfadh torthai sldinte nios measa a eascairt as do dhaoine
nadurtha. Le riomhshonrai sldinte arna gcur ar fail i bhformaid idir-inoibritheach, ar
féidir iad a tharchur idir solathraithe curaim slainte, is féidir an t-ualach riarachain a
laghdll ar ghairmithe sldinte a bhaineann le sonrai slainte a iontrail né a chdipedil de
laimh idir cérais leictreonacha. Da bhri sin, ba cheart modhanna leictreonacha iomchui
a sholathar do ghairmithe sldinte, amhail tairseacha gairmitla sldinte, chun
riomhshonrai sldinte pearsanta a usaid chun a ndualgais a fheidhmiu. Thairis sin, ba
cheart an rochtain ar thaifid slainte phearsanta a bheith trédhearcach do na daoine
nadurtha agus ba cheart daoine naduartha a bheith in ann smacht iomlan a bheith acu ar
an rochtain sin, lena n-airitear tri rochtain ar na riomhshonrai slainte uile ina dtaifid no
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ar chuid diobh a theorannt. Ba cheart do ghairmithe slainte staonadh 6 bhac a chur le
cur chun feidhme ceart daoine nadurtha, amhail dialtd riomhshonrai slainte de
thionscnamh Ballstat eile agus arna solathar i1 bhformaid malartaithe Eorpach na
dtaifead slainte, rud ata idir-inoibritheach agus iontaofa, a chur san direamh.

Ni hionann &bharthacht na gcatago6iri ¢agstla de riomhshonrai maidir le césanna
¢agsula de chiram slainte. T4 leibhéil éagstila aibiochta sa chaighdeanu bainte amach
ag catagéiri €éagsula freisin, agus da bhri sin d’fhéadfadh s¢ go mbeadh cur chun
feidhme sasrai d4 malarti nios casta né ni chomh casta, ag brath ar an gcatagéir. Da
bhri sin, maidir le feabhas a chur ar idir-inoibritheacht agus ar chomhroinnt sonrai, ba
cheart sin a dhéanamh de réir a chéile agus ta ga le catagodiri de riomhshonrai slainte a
chur in ord tosaiochta. Maidir le catagdiri de riomhshonrai sldinte ambhail an
riomhachoimre ar an othar, an riomhoideas agus riomhdhéileadh, torthai agus
tuarascalacha saotharlainne, tuarascdlacha ar scaoileadh amach as an ospidéal,
iomhénna leighis agus tuarascélacha leighis, t4& na catagoiri sin roghnaithe ag an
Lionra riomhShldinte mar na nithe is mo a bhaineann le formhér na gcasanna ctiraim
slainte agus ba cheart iad a mheas mar chatagdiri tosaiochta do na Ballstait chun
rochtain orthu agus a dtarchur a chur chun feidhme. Nuair a shainaithnitear riachtanais
bhreise chun tuilleadh catagéiri de riomhshonrai sldinte a mhalarta chun crioch curaim
slainte, ba cheart an liosta de chatagoéiri tosaiochta a leathna. Ba cheart an Coimisitin a
chumhachti chun cur leis an liosta de chatagéiri tosaiochta, tar éis d6 anailis a
dhéanamh ar ghnéithe dbhartha a bhaineann leis an nga tacair sonrai nua a mhalarta
agus leis an bhféidearthacht go ndéanfai an malarta sin, amhail an tacaiocht a thugtar
doibh 6 chorais arna mbunt ag na Ballstait ar leibhéal naisiinta n6 réiginach. Ba
cheart aird ar leith a thabhairt ar mhalarti sonrai i réigiin teorann na mBallstat
comharsanachta ina ndéantar seirbhisi slainte trasteorann a sholathar nios minice agus
ina bhfuil ga le nésanna imeachta nios tapula na ar fud an Aontais go ginearalta.

Ba cheart rochtain agus comhroinnt riomhshonrai slainte a bheith ann do na sonrai uile
atd ar fail in RTS duine naduartha, nuair atd sé sin indéanta go teicnitil. Mar sin f€in,
d’fhéadfadh sé nach bhfuil roinnt riomhshonrai sldinte struchtirtha na codaithe, agus
d’fhéadfadh an tarchur idir solathraithe ctiraim slainte a bheith teoranta n6 d'théadfadh
s¢ nach bhféadfai iad a tsaid ach i bhformaidi nach féidir aistriaichan a dhéanamh
orthu (nuair a chomhroinntear sonrai thar theorainneacha). Chun go leor ama a chur ar
fail le bheith ullmhaithe don chur chun feidhme, ba cheart datai cur i bhfeidhm
iarchurtha a chinneadh ionas go mbeifear in ann ullmhacht dhlithiuil, eagraiochtil,
shéimeantach agus theicnitil a bhaint amach chun catagoéiri éagstla de riomhshonrai
sldinte a tharchur. Nuair a aithnitear gur ga catago6iri nua de riomhshonrai slainte a
mhalarta, ba cheart datai cur 1 bhfeidhm gaolmhara a chinneadh ionas go bhféadfar an
malarta sin a chur chun feidhme.

T4 éagstlacht ann idir na Ballstait maidir leis an leibhéal infhaighteachta ar shonrai
sldinte agus géiniteacha pearsanta i bhformaid leictreonach. Ba cheart go n-éascodh
EHDS do dhaoine nadtrtha na sonrai sin a chur ar fail i bhformaid leictreonach.
Cuideoidh sé sin freisin le baint amach na sprice go mbeadh rochtain ag 100 % de
shaordnaigh an Aontais ar a riomhthaifid sldinte faoi 2030, d& dtagraitear sa Chlar
Beartais ‘Conair 1 dtreo na Deacéide Digiti’. Chun riomhshonrai slainte a dhéanamh
inrochtana agus in-tarcurtha, ba cheart rochtain a fhail ar na sonrai sin agus iad a
tharchur 1 bhformdaid malartaithe Eorpach choiteann na riomhthaifead slainte, le
haghaidh catagoéiri airithe de riomhshonrai sldinte ar a laghad, amhail achoimri ar an
othar, riomhoidis n6 riomhdhaileadh, iomhanna leighis agus tuarascalacha ar
iomhénna, torthai saotharlainne agus tuarascalacha ar scaoileadh amach as an ospidéal,
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faoi réir idirthréimhsi. I gcés inarb ¢ duine nadurtha a chuireann riomhshonrai sldinte
pearsanta ar fail do sholathrai clraim sldinte n6 do chdgaslann, n6 1 gcés ina
dtarchuirfidh rialaitheoir sonrai eile iad i1 bhformaid malartaithe Eorpach na
riomhthaifead sldinte, ba cheart na riomhshonrai sldinte a 1éamh agus a ghlacadh chun
curam slainte a sholathar n6 chun tairge iocshlainte a dhaileadh, agus ar an gcaoi sin
tacofar le solathar na seirbhisi curaim sldinte n6 le daileadh an riomhoidis. Le Moladh
(AE) 2019/243 6n gCoimisitin’, cuirtear bonn ar fail le haghaidh formaid malartaithe
Eorpach choiteann riomhthaifead slainte den sort sin. Ba cheart said fhormaid
malartaithe Eorpai na riomhthaifead slainte a dhéanamh nios ginearalaithe ar leibhéal
an Aontais agus ar an leibhéal naisiunta. Cé gur mhol an Lionra riomhShlainte faoi
Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® do
na Ballstait usdid a bhaint as formdid malartaithe Eorpach na riomhthaifead slainte i
ndail le solathairti, chun idir-inoibritheacht a fheabhsu, bhi an Usaid féin teoranta sa
chleachtas, rud a d’thag go raibh an timpeallacht ilroinnte agus go raibh rochtain agus
iniomparthacht mhichothrom ag baint leis na riomhshonrai slainte.

Cé go bhfuil na corais RTS scaipthe go forleathan, bionn éagsulacht ann sna Ballstait
maidir le digitia sonrai sldinte ag brath ar chatagdiri sonrai agus ar chumhdach
solathraithe ctraim sldinte a chlaraionn sonrai sldinte i bhformaid leictreonach. Chun
tact le cur chun feidhme chearta na n-dbhar sonrai maidir le rochtain ar riomhshonrai
slainte agus maidir lena malartu, ta ga le gniomhaiocht 6n Aontas chun ilroinnt bhreise
a sheachaint. Chun cur le hardchailiocht agus leantinachas curaim sléinte, ba cheart
catagoiri airithe de shonrai slainte a chlarti i bhformaid leictreonach go corasach agus
de réir ceanglais shonracha maidir le cdiliocht sonrai. Ba cheart forméid malartaithe
Eorpach na riomhthaifead sldinte a bheith mar bhonn do shonraiochtai a bhaineann le
clart agus malarti riomhshonrai slainte. Ba cheart an Coimisiun a chumhachta chun
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun gnéithe breise a bhaineann le clara
riomhshonrai slainte a chinneadh, amhail na catagéiri de sholathraithe curaim slainte
nach moér doibh sonrai sldinte a chlara go leictreonach, catagoiri sonrai ata le claru go
leictreonach, n6 ceanglais maidir le cailiocht sonrai.

Faoi Airteagal 168 den Chonradh, ta na Ballstait freagrach as a mbeartas sldinte féin,
go hairithe as cinnti maidir leis na seirbhisi (lena n-diritear teilileigheas) a
sholathraionn siad agus a aisiocann siad. Nior cheart, afach, go mbeadh beartais
éagsula aisiocaiochta ina mbacainni ar shaorghluaiseacht seirbhisi sldinte digiteacha
amhail teilileigheas, lena n-airitear seirbhisi cdgaisiochta ar line. Nuair a ghabhann
seirbhisi digiteacha le solathar fisiciuil seirbhise ctraim sldinte, ba cheart an tseirbhis
dhigiteach a chur san aireamh 1 solathar foriomlan an churaim.

Le Rialachan (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’
leagtar sios na coinniollacha faoina sainaithnionn na Ballstait daoine nadurtha 1
gcdsanna trasteorann agus ina n-Usdideann siad modhanna sainaitheantais arna
n-eisitiint ag Ballstat eile, lena mbunaitear rialacha maidir le haitheantas
frithphairteach modhanna riomh-shainaitheantais den sort sin. Le EHDS, ceanglaitear

Moladh (AE) 2019/243 6n gCoimisiun an 6 Feabhra 2019 maidir le formaid malartaithe Eorpach na
Riomhthaifead Slainte (I0 L 39, 11.2.2019, Ich. 18).

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Marta 2011 maidir le cearta othar
i gcuram sléinte trasteorann a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).

Rialachén (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Itil 2014 maidir le
riomh-shainaitheantas agus seirbhisi iontaoibhe le haghaidh riomh-idirbheart sa mhargadh inmheénach
agus lena n-aisghairtear Treoir 1999/93/CE (IO L 257, 28.8.2014, Ich. 73).
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rochtain shldn ar riomhshonrai sldinte, lena n-airitear i gcdsanna trasteorann inar as
Ballstait ¢agstla don ghairmi curaim sldinte agus don duine nadirtha, chun césanna
rochtana neamhudaraithe a sheachaint. An trath céanna, nior cheart modhanna éagsula
riomhaitheantais a bheith ina mbacainn ar chearta daoine nadurtha agus gairmithe
sldinte curaim a fheidhmit. Chun sésrai aitheantais agus fiordheimhnithe trasteorann
idir-inoibritheacha a chur ar fail do dhaoine nadurtha agus do ghairmithe slainte ar fud
EHDS, is gad comhar a nearti ar leibhéal an Aontais sa Bhord maidir leis an Spas
Eorpach Sonrai Slainte (‘Bord EHDS”). Os rud é gur cheart cearta na ndaoine nadartha
1 ndail le rochtain agus tarchur riomhshonrai slainte pearsanta a chur chun feidhme go
haonfhoirmeach ar fud an Aontais, ta ga le rialachas agus comhordu lidir ar leibhéal
an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat araon. Ba cheart do na Ballstait udarais
abhartha sldinte digiti a bhunu chun caighdedin a phleanail agus a chur chun feidhme
maidir le rochtain ar riomhshonrai sldinte, tarchur agus forfheidhmiti ceart daoine
nadurtha agus gairmithe sldinte. Ina theannta sin, t4 g le heiliminti rialachais sna
Ballstait chun rannphairtiocht na ngniomhaithe naisiinta sa chomhar ar leibhéal an
Aontais a éascu, chun saineolas a threort agus chun comhairle a chur ar cheapadh na
réiteach is g4 chun spriocanna EHDS a bhaint amach. Is ann d’tdarais slainte digiti sa
chuid is m6 de na Ballstait agus baineann siad le RTSanna, le hidir-inoibritheacht, le
slandéil n6 le caighdeanu. Ba cheart udardis slainte digiti a bhunt sna Ballstdit uile,
mar eagraiochtai ar leith né mar chuid de na hudarais ata ann faoi lathair.

Ba cheart scileanna teicnitla leordhdthanacha a bheith ag na hudaréis slainte digiti, rud
a d’fhéadfai saineolaithe 6 eagraiochtai éagstila a thabhairt le chéile. Ba cheart dea-
phleandil agus faireachdn a dhéanamh maidir le gniomhaiochtai na n-tdaras slainte
digiti chun a n-éifeachtulacht a airithiu. Ba cheart do na hudarais slainte digiti na
bearta is g4 a dhéanamh chun cearta daoine nadurtha a irithiu tri réitigh theicnitla
naisiinta, réigiinacha agus éitiula a bhuni amhail RTS naisiunta, tairseacha othar,
corais idirghabhdla sonrai. Agus sin & dhéanamh acu, ba cheart doibh caighdedin agus
sonrajochtai coiteanna a chur 1 bhfeidhm sna réitigh sin, cur 1 bhfeidhm na gcaighdean
agus na sonraiochtai i solathairti a chur chun cinn agus modhanna nudlacha eile a
usaid, lena n-airitear réitigh a chomhlionann riachtanais idir-inoibritheachta agus
slandala EHDS a aisioc. Chun a gctraimi a chur i gerich, ba cheart do na hudarais
slainte digiti oibrii 1 gcomhar ar an leibhéal naisiinta agus ar leibhéal an Aontais le
heintitis eile, lena n-airitear le comhlachtai arachais, solathraithe curaim slainte,
monardiri coras RTS agus feidhmchlair folldine, chomh maith le pairtithe leasmhara
on earnail slainte nd on earnail teicneolaiochta faisnéise, eintitis a laimhsealann
scéimeanna aisiocaiochta, comhlachtai um measini ar theicneolaiochtai slainte,
udarais rialdla agus gniomhaireachtai um thairgi iocshléinte, idarais um fheisti leighis,
solathroiri agus udarais chibearshlandala n6 riomhaitheantais.

T4 rochtain ar riomhshonrai sldinte agus tarchur na sonrai sin dbhartha i gcésanna
curaim sldinte trasteorann, toisc go bhféadfadh sé tacu le leantinachas curaim slainte
nuair a thaistealaionn daoine nadurtha chuig Ballstait eile n6 nuair a athraionn siad a
n-ait chonaithe. T4 leanunachas clraim agus rochtain ghasta ar riomhshonrai slainte
nios tdbhachtai fos do chonaitheoiri i réigitin teorann, ar conaitheoiri iad a thrasnaionn
an teorainn go minic chun curam sldinte a fhail. In go leor réigilin teorann,
d’fhéadfadh sé¢ go mbeadh roinnt sainseirbhisi curaim sldinte ar fail nios congarai thar
an teorainn seachas sa Bhallstat féin. T4 ga le bonneagar chun riomhshonrai pearsanta
slainte a tharchur thar theorainneacha, i gcasanna ina mbionn duine nadurtha ag baint
usaide as seirbhisi solathrai clraim sldinte at4d bunaithe 1 mBallstat eile. Bunaiodh
bonneagar deonach, MoShldinte@AE (MyHealth@EU), chun na criche sin, mar chuid
de na gniomhaiochtai da bhforailtear in Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE. Tri
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MoShlainte@AE (MyHealth@EU), thosaigh na Ballstait ag tabhairt deis do dhaoine
nadurtha a riomhshonrai sldinte pearsanta a chomhroinnt le solathraithe curaim sldinte
agus iad ag taisteal thar lear. Chun tuilleadh tacaiochta a thabhairt do na
féidearthachtai sin, ba cheart rannphdirtiocht na mBallstat sa bhonneagar digiteach a
bheith sainordaitheach. Ba cheart do na Ballstait uile a bheith rannphairteach sa
bhonneagar agus ba cheart doibh solathraithe cturaim sldinte agus cogaslanna a
cheangal leis, mar is ga sin chun cearta daoine nadurtha a chur chun feidhme chun
rochtain a fhail ar a riomhshonrai sldinte pearsanta agus chun tisaid a bhaint astu, gan
beann ar an mBallstat. Ba cheart an bonneagar a leathnu de réir a chéile chun tacu le
catagoiri eile de riomhshonrai sldinte.

I gcomhthéacs MoShlainte@ AE (MyHealth@EU), ba cheart ardan larnach a chur ar
fail do na Ballstdit chun nascacht agus idir-inoibritheacht a airithia ar bhealach
¢ifeachtail agus slan. Chun comhlionadh na rialacha cosanta sonrai a rathti agus chun
creat bainistithe riosca a sholathar maidir le tarchur riomhshonrai sldinte pearsanta, ba
cheart don Choimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, freagrachtai
sonracha a leithdhaileadh ar na Ballstait, mar rialaitheoiri comhphdirteacha, agus a
oibleagaidi féin a thorord, mar phroisedlai.

I dteannta le seirbhisi in MoShldinte@AE (MyHealth@EU) le haghaidh malarta
riomhshonrai sldinte pearsanta bunaithe ar fhormaid malartaithe Eorpach na
riomhthaifead slainte, d’théadfadh ga a bheith le seirbhisi eile n6 le bonneagair
thorliontacha, mar shampla i gcésanna ¢igeandala slainte poibli n6 nuair nach bhfuil
ollstruchtir MoShlainte@AE (MyHealth@EU) oiritinach chun roinnt casanna tsaide a
chur chun feidhme. I measc na samplai de chéasanna usaide den sort sin ta tacaiocht
d’fheidhmiulachtai cartai vacsainithe, lena n-airitear faisnéis a mhalartu maidir le
pleananna vacsainithe, n6 deimhnithe vacsainithe n6 deimhnithe eile a bhaineann le
slainte a fhiora. Bheadh sé sin tabhachtach freisin 6 thaobh feidhmiulacht bhreise a
thabhairt isteach chun géarchéimeanna sldinte poibli a laimhsedil, amhail tacaiocht do
riant teagmhala chun galair thogéalacha a shrianadh. An nasc idir pointi teagmhala
naisitnta le haghaidh sldinte dhigiteach tria tiortha n6 idir-inoibritheacht le corais
dhigiteacha arna mbunu ar an leibhéal idirnaisiunta, ba cheart sin a bheith faoi réir
seicedla lena n-dirithitear go gcomhlionann an pointe teagmhala naisiinta na
sonrajochtai teicnitla, na rialacha cosanta sonrai agus na ceanglais eile a bhaineann le
MoShlédinte@AE (MyHealth@EU). Ba cheart do rialaitheoiri sonrai sa ghriapa um
rialaitheoireacht chomhphdirteach le haghaidh MoShldinte@AE (MyHealth@EU)
cinneadh a dhéanamh pointe teagmhala ndisiunta tria tir a nascadh.

Chun urraim do chearta daoine nadurtha agus gairmithe clraim slainte a airithit, ba
cheart na corais RTS arna margl i margadh inmheanach an Aontais a bheith in ann
riomhshonrai slainte d’ardchaighdean a stordil agus a tharchur ar bhealach slan. Is
priomhphrionsabal de chuid EHDS ¢ sin chun saorghluaiseacht riomhshonrai slainte ar
fud an Aontais a airithia. Chuige sin, chun ilroinnt an mhargaidh a shari agus cur
chuige comhréireach & airithit an trath céanna, ba cheart scéim féindeimhnitchdin
sainordaitheach a bhunti do choérais RTS a phroisedlann catag6ir tosaiochta amhain no
nios moé de riomhshonrai slainte. Leis an bhféindeimhnitichan sin, ba cheart do chorais
RTS a chrutht go bhfuil ceanglais thior-riachtanacha maidir le hidir-inoibritheacht
agus slandail, arna socru ar leibhéal an Aontais, 4 gcomhlionadh acu. I ndail le
slandail, ba cheart eiliminti a bhaineann go sonrach le corais RTS a chumhdach leis na
ceanglais riachtanacha, 6s rud é gur cheart tacu le gnéithe slandala nios ginearalta le
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sasrai eile amhail scéimeanna cibearshlandala faoi Rialachan (AE) 2019/881 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'”.

Cé¢ gur cheart corais RTS atd beartaithe go sonrach ag an monardéir lena n-isaid chun
catag6ir shonrach amhain n6 nios moé de riomhshonrai sldinte a phroisedil a bheith faoi
réir féindeimhnitchan sainordaitheach, nior cheart bogearrai chun crioch ginearalta a
mheas mar choérais RTS, il nuair a tsaidtear iad i dtimpeallacht curaim sldinte, agus
nior cheart, d4 bhri sin, ¢ a chur de cheangal orthu fordlacha Chaibidil III a
chomhlionadh.

Bogearrai n6 modul n6 moduil de bhogearrai a thagann faoin sainmhiniti ar fheiste
leighis n6 faoi choras intleachta saorga ardriosca (IS), ba cheart iad a dheimhnit i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'!
agus Rialachan [...] 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle [Gniomh um an
Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], de réir mar is intheidhme. Nior cheart feidhm
a bheith ag na ceanglais fior-riachtanacha a bhaineann le hidir-inoibritheacht an
Rialachdin seo ach sa mhéid go maionn monaréir feiste leighis né coéras intleachta
saorga ardriosca, is € sin an rud a bhfuil riomhshonrai sldinte & solathar aige ata le
proiseail mar chuid de choras RTS, go maionn sé idir-inoibritheacht leis an gcoras
RTS sin. Sa chas sin, ba cheart na foralacha maidir le sonraiochtai coiteanna do
chorais RTS a bheith infheidhme maidir leis na feisti leighis sin agus leis na coérais
intleachta saorga ardriosca.

Chun tacaiocht bhreise a thabhairt don idir-inoibritheacht agus don tslandail, féadfaidh
na Ballstait rialacha sonracha a choinneail n6 a shainit maidir le solathar, le haisioc, le
maoinit nd le hiisaid na gcoras RTS 1 gcomhthéacs seirbhisi curaim sldinte a eagru, a
chur ar fail n6 a mhaoiniti. Nior cheart na rialacha sonracha sin bac a chur ar
shaorghluaiseacht chorais RTS san Aontas. T4 deimhnitchan sainordaitheach maidir
le corais RTS no tastail idir-inoibritheachta shainordaitheach tugtha isteach ag roinnt
Ballstat chun iad a nascadh le seirbhisi ndisiunta sldinte digiti. Léiritear ceanglais den
sort sin go coitianta i1 solathairti a eagraionn solathraithe curaim slainte, udarais
naisiinta n6 udarais réigitnacha. Ba cheart bonnline a bhunt tri dheimhnituchan
sainordaitheach na gcoras RTS ar leibhéal an Aontais, ar bonnline 1 is féidir a usaid 1
solathairti ar an leibhéal ndisitunta.

Chun a ratht go ndéanfaidh othair a gcearta faoin Rialachan seo a fheidhmit go
héifeachtach, i gcas ina bhforbroidh agus ina n-utsaidfidh soldthraithe curaim sldinte
coras RTS ‘inmheanach’ chun gniomhaiochtai inmheanacha a dhéanamh gan € a chur
ar an margadh mar mhalairt ar iocaiocht né ar luach saothair, ba cheart doibh an
Rialachan seo a chomhlionadh freisin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart do na
solathraithe curaim sldinte sin na ceanglais uile is infheidhme maidir leis na monardiri
a chombhlionadh.

Is ga foréil a dhéanamh maidir le roinnt shoiléir chomhréireach na n-oibleagaidi agus
iad a bheith in oiriint do r6l gach oibreora 1 bproiseas solathair agus dailte na gcoras

Rialachan (AE) 2019/881 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Aibrean 2019 maidir le
ENISA (Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chibearshlandail) agus maidir le deimhniu i ndail le
cibearshlandail theicneolaiocht na faisnéise agus na cumarsaide agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE)
Uimbh. 526/2013 (an Gniomh um Chibearshlandail) (IO L 151, 7.6.2019, Ich. 15).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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RTS. Ba cheart oibreoiri eacnamaiocha a bheith freagrach as comhliontacht i ndail
lena r6il faoi seach sa phrodiseas sin agus ba cheart doibh a airithiti nach gcuirfidh siad
ar fail ar an margadh ach coérais RTS a chomhlionann na ceanglais dbhartha.

Ba cheart do mhonaroiri céras RTS comhlionadh na gceanglas fior-riachtanach maidir
le hidir-inoibritheacht agus slandail a 1€irit tri shonraiochtai coiteanna a chur chun
feidhme. Chuige sin, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don
Choimisiin chun sonraiochtai coiteanna den sort sin a chinneadh i dtaca le tacair
sonrai, coérais choduchdin, sonraiochtai teicnitila, lena n-diritear caighdedin,
sonraiochtai agus proifili le haghaidh malarta sonrai, chomh maith le ceanglais agus
prionsabail a bhaineann le sldndail, randacht, slaine, sdbhailteacht othar agus cosaint
sonrai pearsanta chomh maith le sonraiochtai agus ceanglais a bhaineann le bainistia
aitheantais agus Usaid riomhaitheantais. Ba cheart do na htidarais slainte digiti cur le
forbairt sonraiochtai coiteanna den sort sin.

Chun a éirithiu go ndéanfar na ceanglais agus na hoibleagaidi a leagtar sios i1 gCaibidil
IIT den Rialachan seo a fhortheidhmiti go hiomchui agus go héifeachtach, ba cheart
feidhm a bheith ag an gcoras maidir le faireachas margaidh ar thairgi agus
comhliontacht tairgi a bhunaitear le Rialachan (AE) 2019/1020. Ag brath ar an
eagraiocht a shainitear ar an leibhéal naisiunta, d’théadfadh na hudarais sldinte digiti
gniomhaiochtai faireachais margaidh den sort sin a chur 1 gerich lena n-airitheofar cur
chun feidhme cui Chaibidil II n6 d’théadfadh tdaras faireachas margaidh ar leith ata
freagrach as corais RTS sin a dhéanamh. Cé go bhféadfadh buntaisti tabhachtacha
praiticiula a bheith ag baint le hudarais sldinte digiti a ainmnit mar tidaréis faireachais
margaidh ¢ thaobh cur chun feidhme slainte agus curaim de, ba cheart aon
choinbhleacht leasa a sheachaint, mar shampla tri churaimi éagsula a dheighilt.

Ba cheart usaideoiri feidhmchlar follaine, amhail feidhmchlair mhoibileacha, a chur ar
an eolas faoi chumas na bhfeidhmchlar sin a bheith nasctha agus chun sonrai a
sholathar do chorais RTS n6 do réitigh riomhshléainte naisitnta, i gcdsanna ina bhfuil
na sonrai a thagann as feidhmchlair follaine Gsaideach chun crioch ctraim slainte.
Cumas na n-iarratas sin chun sonrai a easportail i bhformaid idir-inoibritheach, t4 an
cumas sin 4abhartha freisin chun crioch iniomparthachta sonrai. I gcas inarb
infheidhme, ba cheart usaideoiri a chur ar an ecolas faoi chomhlionadh na
bhfeidhmchlar sin le ceanglais idir-inoibritheachta agus slandala. Mar sin féin, 1
bhfianaise an lin mhoéir feidhmhchlar folldine agus a theoranta atd na sonrai a
thairgeann go leor diobh chun crioch curaim sldinte, ni bheadh scéim deimhnitchain le
haghaidh na n-iarratas sin comhréireach. D4 bhri sin, ba cheart scéim dheonach
lipéadaithe a bhunii mar shasra iomchui chun go mbeadh trédhearcacht ann
d’tsaideoiri feidhmchlér folldin maidir le comhlionadh na gceanglas, agus ar an gcaoi
sin tacofar le husaideoiri feidhmchlair follaine iomchui a roghna le hardchaighdeéin
idir-inoibritheachta agus slandéla. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, na mionsonrai maidir le formaid agus inneachar an lipéid sin.

Ta gé le scaipeadh faisnéise ar chorais deimhnithe RTS agus ar theidhmchlair
lipéadaithe folldine chun ¢ a chur ar a gcumas do lucht solathair agus d’tsaideoiri
tairgi den sort sin teacht ar réitigh idir-inoibritheacha da riachtanais shonracha. D4 bhri
sin, ba cheart bunachar sonrai de chorais idir-inoibritheacha RTS agus d’theidhmchlair
folldine nach dtagann faoi raon feidhme Rialachan (AE) 2017/745 agus [...] [Gniomh
um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final] a bhunu ar leibhéal an Aontais, rud is
cosuil leis an mbunachar sonrai Eorpach i1 ndail le feisti leighis (Eudamed) a bunaiodh
le Rialachan (AE) 2017/745. Is iad na cuspoiri ba cheart a bheith ag bunachar sonrai
chorais RTS agus feidhmchléir folldine idir-inoibritheacha an Aontais trédhearcacht
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thoriomlan a fheabhsu, ceanglais iomadula tuairiscithe a sheachaint agus an sreabhadh
faisnéise a chuichoiria agus a éasci. I geas feisti leighis agus corais IS, ba cheart an
clari a choinneail faoi na bunachair sonrai atd ann cheana agus a bunaiodh faoi
Rialachan (AE) 2017/745 agus [...] [Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206
final], ach ba cheart comhlionadh na gceanglas idir-inoibritheachta a chur in 1l nuair a
mhaionn monaro6iri sin, chun faisnéis a chur ar fail do solathroiri.

Chun usaid thénaisteach a bhaint as na sonrai cliniciula ar mhaithe le taighde,
nualaiocht, ceapadh beartais, chun crioch rialdla, ar mhaithe le sabhailteacht othar n6
chun coiredil a dhéanamh ar dhaoine nadurtha eile, ba cheart na deiseanna a thugtar 1
Rialachan (AE) 2016/679 1 ndail le dli de chuid an Aontais a Gsaid mar bhonn, mar
rialacha agus mar shasrai agus ba cheart bearta oiriinacha sonracha a chur ar fail chun
cearta agus saoirsi daoine nddurtha a choimirciu. Leis an Rialachdn seo, tugtar an
bunus dli i gcomhréir le hAirteagal 9(2) (g), (h), (i) agus (j) de Rialachan (AE)
2016/679 1 dtaca le husaid thanaisteach sonrai slainte, lena mbunaitear na coimirci le
haghaidh proisedla, i dtéarmai criocha dleathacha, rialachas iontaofa maidir le rochtain
ar shonrai sldinte a sholathar (tri chomhlachtai rochtana sonrai sldinte) agus proiseail i
dtimpeallacht shldn, chomh maith leis na modulachtai le haghaidh proisedil sonrai, rud
a leagtar amach sa chead sonrai. An trath céanna, ba cheart don iarrataséir sonrai
bunts dli a léiria de bhun Airteagal 6 de Rialachdn (AE) 2016/679, ar dé& réir a
d’fhéadfadh sé rochtain a iarraidh ar shonrai de bhun an Rialachdin seo agus ba cheart
doé na coinniollacha a leagtar amach 1 gCaibidil IV a chomhlionadh. Go hairithe:
maidir le proisedil riomhshonrai sldinte atd i seilbh an tsealbhéra sonrai de bhun an
Rialachdin seo, cruthaitear leis an Rialachan seo an oibleagaid dhlithiuil de réir bhri
phointe (c) d’Airteagal 6(1) de Rialachan (AE) 2016/679 i ndail le nochtadh na sonrai
ag an sealbhoir sonrai do chomhlachtai rochtana sonrai slainte, ach ni dhéantar difear
don bhunts dli chun crioch na proéisedla tosaigh (e.g. solathar an churaim). Ina
theannta sin, comhlionann an Rialachan seo na coinniollacha maidir le proéiseail den
sort sin de bhun Airteagal 9(2)(h),(i),(j) de Rialachan (AE) 2016/679. Leis an
Rialachan seo, déantar ctraimi a shannadh, ar mhaithe le leas an phobail, do
chomhlachtai rochtana sonrai slainte (an timpeallacht shlan phroisedla a reédchtail,
sonrai a phroisedil sula n-usdidfear iad, etc.) de réir bhri Airteagal 6(1)(e) de Rialachan
(AE) 2016/679, agus comhlionann sé ceanglais Airteagal 9(2)(h),(1),(j) de Rialachan
(AE) 2016/679. Da bhri sin, sa chas sin, solathraionn an Rialachdn seo an bunus dli
faoi Airteagal 6 agus comhlionann sé ceanglais Airteagal 9 den Rialachan sin maidir
leis na coinniollacha faoinar féidir riomhshonrai slainte a phroiseail. I gcés ina bhfuil
rochtain ag an usaideoir ar riomhshonrai slainte (chun sonrai a usaid go tanaisteach
chun ceann de na criocha a shainmhinitear sa Rialachdn seo), ba cheart d’Gsaideoir na
sonrai a bhunus dli de bhun Airteagal 6(1), pointe (e) n6 pointe (f), de Rialachan (AE)
2016/679 a léirit agus minil a thabhairt ar an mbunus dli sonrach ar a bhfuil sé ag
brath mar chuid den iarratas ar rochtain ar riomhshonrai sldinte de bhun an Rialachéin
seo: ar bhonn na reachtaiochta is intheidhme, i1 gcés inarb ¢ Airteagal 6(1), pointe (e),
nd ar Airteagal 6(1), pointe (f) de Rialachdn (AE) 2016/679 an bunts dli faoi
Rialachan (AE) 2016/679. M4 bhionn an t-Usaideoir ag brath ar bhunts dli a thugtar
faoi Airteagal 6(1), pointe (e), ba cheart do tagairt a dhéanamh do dhli eile de chuid an
Aontais n6 do dhli néisiunta eile, ceann ata éagstil leis an Rialachan seo, lena dtugtar
sainordi don Usdideoir sonrai sldinte pearsanta a phroisedil 1 ndail lena churaimi a
chomhlionadh. Mas é Airteagal 6(1), pointe (f) de Rialachdn (AE) 2016/679 an foras
dli don phroisedil a dhéanfaidh an t-Gsaideoir, is € an Rialachan seo a sholathraionn na
coimirci. Sa chomhthéacs sin, is cinneadh riarachain iad na ceadanna sonrai arna
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n-eisitint ag na comhlachtai rochtana sonrai sldinte, cinneadh lena sainitear na
coinniollacha maidir le rochtain ar na sonrai.

I gcomhthéacs EHDS, ta na riomhshonrai slainte ann cheana agus ta siad a mbailit ag
solathraithe curaim sldinte, cumainn ghairmiula, instititidi poibli, rialtéiri, taighdeoiri,
arachoiri etc., le linn a ngniomhaiochtai. Déantar roinnt catagoiri sonrai a bhailiu go
priomha chun ctiram slainte a sholathar (e.g. riomhthaifid slainte, sonrai géiniteacha,
sonrai €ilimh, etc.), bailitear catagoiri eile freisin chun crioch eile amhail taighde,
staidreamh, sabhdilteacht othar, gniomhaiochtai rialdla né ceapadh beartais (e.g.
clarlanna galar, clarlanna ceaptha beartas, clair a bhaineann le fo-iarsmi tairgi
iocshlainte, no feisti leighis, etc.). Mar shampla, na bunachair shonrai Eorpacha a
¢ascaionn (ath)usaid sonrai, t4 siad ar fail i réimsi airithe, amhail ailse (an Coras
Eorpach um Fhaisnéis maidir le hAilse) n6 galair neamhchoitianta (an tArdan Eorpach
um Chlara Galar Neamhchoitianta, clarlanna ERN, etc.). Ba cheart na sonrai sin a chur
ar fail freisin le haghaidh usdid thanaisteach. Mar sin féin, ni chuirtear cuid mhoér de na
sonrai slainte atd ann cheana ar fail chun crioch eile seachas an chrioch ar bailiodh iad
lena n-aghaidh. Cuireann sé sin teorainn le cumas taighdeoiri, nualaithe, lucht ceaptha
beartas, rialtoiri agus dochtuiri na sonrai sin a Gsaid chun crioch éagsuil, lena n-diritear
taighde, an nudlaiocht, ceapadh beartais, criocha rialala, sabhailteacht othar né
leigheas pearsantaithe. Chun na buntdisti a bhaineann le huasaid théanaisteach
riomhshonrai slainte a scaoileadh go hiomlan, ba cheart do gach sealbhoir sonrai cur
leis an iarracht sin catagoiri éagstla de riomhshonrai slainte a chur ar fail le haghaidh
usaid thanaisteach.

Ba cheart na catagoiri de riomhshonrai slainte is féidir a phroisedil le haghaidh usaid
thanaisteach a bheith leathan agus solibtha go leor chun freastal ar riachtanais
athraitheacha tisdideoiri sonrai, agus ba cheart iad a bheith teoranta i gconai do shonrai
a bhaineann leis an tsldinte n6 sonrai arb eol go n-imrionn siad tionchar ar an tslainte.
Is féidir sonrai dbhartha 6n gcoéras slainte a bheith san direamh freisin (riomhthaifid
sldinte, sonrai €ilimh, clarlanna galar, sonrai géandémaiocha etc.), chomh maith le
sonrai a bhfuil tionchar acu ar shldinte (mar shampla substainti éagstla a thombhailt,
easpa didine, arachas sldinte, ioncam iosta, stddas gairmiuil, iompar, lena n-airitear
tosca comhshaoil (mar shampla, truailliu, radaiocht, Usdid substainti ceimiceacha
airithe). Is féidir a aireamh orthu freisin sonrai duine-ghinte, amhail sonrai ¢ fheisti
leighis, feidhmchlair follaine no feisti inchaite eile agus feidhmchlair slainte digiti eile.
An t-Gsaideoir sonrai a bhaineann leas as rochtain ar thacair sonrai arna solathar faoin
Rialachan seo, d’fhéadfadh sé na sonrai a shaibhriti le ceartiichdin éagstla, notai
¢agsula agus feabhsuithe eile, mar shampla tri shonrai ata in easnamh né ati
neamhiomlan a fhorlionadh, rud a chuirfeadh feabhas ar chruinneas, iomlaine noé
cailiocht na sonrai sa tacar sonrai. Chun tacu le feabhsu an bhunachair sonrai bunaidh
agus le huséid bhreise a bhaint as an tacar sonrai saibhrithe, ba cheart an tacar sonrai,
maille leis na feabhsuithe sin, agus tuairisc ar na hathruithe a chur ar fail saor in aisce
do shealbhoir na sonrai bunaidh. Ba cheart don sealbhoir sonrai an tacar sonrai nua a
chur ar fail, mura rud € go dtugann sé fogra réasunaithe ina choinne don chomhlacht
rochtana sonrai slainte, mar shampla i gcas nach bhfuil ach cailiocht iseal saibhrithe
ann. Ba cheart usaid thanaisteach riomhshonrai neamhphearsanta a airithia freisin. Go
hairithe, t4 luach suntasach do shldinte an duine ag baint le sonrai géandémaiocha
pataigini, mar a cruthaiodh le linn phaindéim COVID-19. Cruthaiodh go bhfuil
rochtain thrathtil ar na sonrai sin agus comhroinnt na sonrai sin riachtanach chun
uirlisi braite, frithbhearta leighis agus freagairti ar bhagairti sldinte poibli a thorbairt
go tapa. Bainfear an leas is mé as an iarracht ar ghéandmaiocht phataigine nuair a
chomhroinneann proisis sldinte phoibli agus proisis taighde tacair sonrai agus nuair a
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oibrionn siad go frithphairteach chun eolas a chur ar a chéile agus chun feabhas a chur
ar a chéile freisin.

Maidir le sealbhoéiri na sonrai, d’fthéadfaidis a bheith ina solathraithe ciraim slainte
poibli, neamhbhrabtisacha n6 priobhaideacha, eagraiochtai poibli, eagraiochtai,
comhlachais no6 eintitis phoibli, neamhbhrabusacha né phriobhaideacha a dhéanann
taighde 1 dtaca leis an earnail slainte agus a phroisealann na catagoiri de shonrai slainte
agus de shonrai a bhaineann leis an tsldinte a luaitear thuas. Ionas nach gcuirfear
ualach diréireach ar eintitis bheaga, eisiatar micrithiontair 6n oibleagaid a gcuid sonrai
a chur ar fail le haghaidh 0said thénaisteach faoi chuimsitt EHDS. Is minic a
thaigheann na heintitis phoibli né phriobhaideacha maoiniti poibli, ¢ chisti ndisiunta
no 6 chisti de chuid an Aontais chun riomhshonrai slainte a bhailit agus a phroiseail le
haghaidh taighde, staidrimh (biodh sin de chinedl oifigitil n6 de chinedl eile) né chun
crioch comhchosuil eile, lena n-airitear 1 réimse ina mbionn bailil na sonrai sin
ilroinnte né deacair, amhail galair neamhchoitianta, ailse etc. Sonrai den sort sin arna
mbailit agus arna bproisedil ag sealbhoéiri sonrai le tacaiocht 6 chistiti poibli naisiinta
no 6n Aontas, ba cheart na sonrai sin a chur ar fail do chomhlachtai rochtana sonrai
slainte, chun tionchar na hinfheistiochta poibli a uasmhéadu agus chun tact le taighde,
leis an nualaiocht, le sabhailteacht othar né le ceapadh beartas a théann chun leas na
sochai. I roinnt Ballstat, ta r6l larnach ag eintitis phriobhdideacha, lena n-airitear
solathraithe curaim slainte priobhéidi agus comhlachais ghairmitla, san earnail slainte.
Ba cheart na sonrai sldinte atd i seilbh na soldthraithe sin a chur ar fail freisin le
haghaidh tsaid thénaisteach. An trath céanna, is minic a bhionn cosaint coipchirt nd
cosaint den chinedl céanna ag sonrai a thairbhionn de chosaint dhlithiuil ar leith amhail
maoin intleachtil 6 chuideachtai feisti leighis n6 ¢ chuideachtai cogaisiochta. Mar sin
féin, ba cheart rochtain a bheith ag tidarais phoibli agus rialtdiri ar na sonrai sin, mar
shampla i gcés paindéimi, chun feisti lochtacha a fthioru agus chun slainte an duine a
chosaint. Nuair ba ann d’abhar tromchuiseach imni don tslainte phoibli (mar shampla,
calaois ionphlandaithe ciche PIP) ba dheacair d’idardis phoibli rochtain a fhail ar na
sonrai sin chun tuiscint a fthail ar na cuiseanna agus an t-eolas atd ag an monardir
maidir le lochtanna feisti airithe. Léirigh paindéim COVID-19 freisin an deacracht a
bhi ag lucht ceaptha beartas rochtain a bheith acu ar shonrai sldinte agus ar shonrai eile
a bhaineann leis an tslainte. Ba cheart sonrai den sort sin a chur ar fail le haghaidh
gniomhaiochtai poibli agus rialdla, rud a thacoéidh le comhlachtai poibli chun a
sainordu dlithiuil agus, 1 gcés inarb dbhartha agus mas féidir, an chosaint ata ag sonrai
trachtala 4 comhlionadh an trath céanna. Ba cheart rialacha sonracha maidir le htsaid
thanaisteach sonrai sldinte a chur ar fail. Féadfaidh eintitis éagsula gniomhaiochtai
maidir le haltriichas 6 thaobh sonrai de a dhéanamh, i gcomhthéacs Rialachén [...] [an
Rialachan maidir le Rialachas sonrai Eorpach COM/2020/767 final] agus sainitlachtai
na hearnala sldinte 4 gcur san direamh.

Tri tsaid thanaisteach a bhaint as sonrai slainte faoi EHDS, ba cheart rochtain a bheith
ag eintitis phoibli, phriobhdideacha agus neamhbhrabusacha, mar aon le taighdeoiri
aonair, ar shonrai sldinte le haghaidh taighde, na nudlaiochta, ceapadh beartas,
gniomhaiochtai oideachais, sabhailteacht othar, gniomhaiochtai rialdla no leigheas
phearsanta, 1 gcomhréir leis na cuspoiri a leagtar amach sa Rialachan seo. Ba cheart
rochtain ar shonrai le haghaidh Gséid thanaisteach cur le leas ginearalta na sochai.
Féadfar a aireamh ar ghniomhaiochtai a bhfuil rochtain dhleathach ina leith i
gcomhthéacs an Rialachdin seo Usdid na riomhshonrai sldinte le haghaidh curaimi a
dhéanann comhlachtai poibli, amhail feidhmit dualgais phoibli, lena n-airitear
faireachas slainte poibli, dualgais maidir le pleandil agus tuairiscil, ceapadh beartas
slainte, sabhailteacht othar a airithiti, cailiocht an chtiraim, agus inbhuanaitheacht na
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gcoras curaim slainte. Féadfaidh comhlachtai poibli agus instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai de chuid an Aontais rochtain rialta a thail ar
riomhshonrai slainte ar feadh tréimhse ama shinithe, lena n-airitear chun a sainordu a
chomhlionadh, rud da bhforailtear leis an Rialachan seo. Féadfaidh comhlachtai 6n
earnail phoibli na gniomhaiochtai taighde sin a dhéanamh tri tsaid a bhaint as tria
pairtithe, lena n-airitear fochonraitheoiri, fad agus a bheidh an comhlacht 6n earnail
phoibli f6s ina mhaoirseoir ar na gniomhaiochtai sin. Agus na sonrai 4 solathar, ba
cheart tact freisin le gniomhaiochtai a bhaineann le taighde eolaioch (lena n-airitear
taighde priobhaideach), forbairt agus an nualaiocht, earrai agus seirbhisi a thairgeadh
do na hearndlacha slainte n6 ctiraim, amhail gniomhaiochtai nuéalaiochta né oilitint
algartam intleachta saorga a d’fthéadfadh sldinte n6 curam daoine naduartha a chosaint.
I gcasanna airithe, d’théadfadh faisnéis daoine nadurtha airithe (amhail faisnéis
ghéandmaioch daoine nadurtha a bhfuil galar airithe acu) tact le diagndis no le coireail
daoine nadurtha eile. Is ga go rachadh comhlachtai poibli thar raon feidhme éigeandala
Chaibidil V de Rialachan [...] [An Gniomh um Shonrai COM/2022/68 final]. Mar sin
féin, féadfaidh comhlachtai 6n earndil phoibli tacaiocht a iarraidh 6 chomhlachtai
rochtana sonrai sldinte chun sonrai a phroiseail n6 a nascadh. Leis an Rialachan seo,
solathraitear bealach do chomhlachtai 6n earnail phoibli chun rochtain a fhail ar an
bhfaisnéis a theastaionn uathu chun na ctraimi a shanntar déibh trid an dli a
chomhlionadh, ach ni dhéantar leis sin sainordd na gcomhlachtai 6n earnail phoibli sin
a leathnt. Ba cheart toirmeasc a chur ar aon iarracht na sonrai a said chun dochar a
dhéanamh don duine nadurtha, chun préimheanna éarachais a mhéadud, chun tairgi néd
coiredlacha a thogairt, n6 chun tairgi diobhalacha a fhorbairt.

Cuid riachtanach a bhaineann le husdid thénaisteach sonrai sldinte a chur chun cinn is
ea buni comhlachta rochtana sonrai slainte amhain né nios mo, rud a thacdidh le
rochtain ar riomhshonrai slainte sna Ballstait. Ba cheart do na Ballstait, da bhri sin,
comhlacht rochtana sonrai sldinte amhain n6 nios mé a bhuni, mar shampla chun
struchtar bunreachtuil, eagraiochtuil agus riarachdin na mBallstat a 1€iria. Mar sin f€in,
ba cheart ceann amhdin de na comhlachtai rochtana sonrai sldinte a ainmnii mar
chomhordaitheoir 1 gcas ina bhfuil nios m6 na comhlacht rochtana sonrai amhdain ann.
I gcas ina mbunaionn Ballstat comhlachtai éagsula, ba cheart do rialacha a leagan sios
ar an leibhéal ndisitnta chun rannphdirtiocht chomhordaithe na gcomhlachtai sin ar
Bhord EHDS a airithit. Ba cheart don Bhallstat sin, go hdirithe, aon chomhlacht
rochtana sonrai sladinte amhain a ainmnitl chun feidhmiti mar phointe teagmhala aonair
maidir le rannphdirtiocht éifeachtach na gcomhlachtai sin agus chun comhar sciobtha
riantil a airithia le comhlachtai rochtana sonrai slainte eile, le Bord EHDS agus leis an
gCoimisitin. D’théadfadh comhlachtai rochtana sonrai sldinte a bheith éagstil i1
dtéarmai eagrachain agus méide (6 eagraiocht lantheidhme thiomnaithe go haonad né
roinn in eagraiocht atd ann cheana) ach ba cheart na feidhmeanna, na freagrachtai agus
na cumais chéanna a bheith acu. Nior cheart tionchar a bheith ag comhlachtai rochtana
sonrai sldinte ina gcinnti maidir le rochtain ar riomhshonrai le haghaidh uséid
thanaisteach. Mar sin féin, maidir lena neamhspledchas, nior cheart a bheith 1 gceist
leis sin nach féidir leis an gcomhlacht rochtana sonrai sldinte a bheith faoi réir sasrai
rialaithe no faireachdin 1 ndail lena chaiteachas airgeadais na faoi réir athbhreithnit
breithitinach. Ba cheart na hacmhainni airgeadais agus na hacmhainni daonna, an
t-aitreabh agus an bonneagar até riachtanach chun go gcomhlionfaidh sé¢ a chtraimi go
héifeachtach a chur ar fail do gach comhlacht rochtana sonrai sldinte, lena n-diritear na
cinn a bhaineann le comhar le comhlachtai rochtana sonrai sldinte eile ar fud an
Aontais. Ba cheart do gach comhlacht rochtana sonrai sldinte buiséad bliantuil poibli
ar leith a bheith aige, ar buiséad ¢ a d'théadfadh a bheith mar chuid de bhuiséad
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foriomldn an stait nd mar chuid den bhuiséad naisitinta foriomlan. Chun rochtain nios
fearr ar shonrai slainte a chumasu agus chun Airteagal 7(3) de Rialachan [...] 6
Pharlaimint na hEorpa agus o6n gCombhairle [an Gniomh um Rialachas Sonrai
COM/2020/767 final] a chomhlant, ba cheart do na Ballstait cumhachtai a thabhairt
do chomhlachtai rochtana sonrai sldinte cinnti a dhéanamh maidir le rochtain ar
shonrai sldinte agus maidir lena n-séid thanaisteach. D’fthéadfadh sé¢ gurb ¢ a bheadh i
gceist leis sin ciraimi nua a leithdhaileadh ar na comhlachtai innitla arna n-ainmnit
ag na Ballstait faoi Airteagal 7(1) de Rialachén [...] [an Gniomh um Rialachas Sonrai
COM/2020/767 final] n6 comhlachtai earnala atd ann cheana n6 comhlachtai nua a
ainmniu a bheidh freagrach as na craimi sin maidir le rochtain ar shonrai slainte.

Ba cheart do na comhlachtai rochtana sonrai sldinte faireachan a dhéanamh ar chur i
bhfeidhm Chaibidil IV den Rialachdn seo agus rannchuidiu lena chur i bhfeidhm
comhsheasmhach ar fud an Aontais. Chun na criche sin, ba cheart do na comhlachtai
rochtana sonrai sldinte comhoibriu lena chéile agus leis an gCoimisiun, gan aon gha le
comhaontt idir na Ballstait maidir le cinamh frithphdirteach a chur ar fail na maidir le
comhar den sort sin. Ba cheart do na comhlachtai rochtana sonrai sldinte comhoibriu
leis na pairtithe leasmhara freisin, lena n-airitear eagraiochtai othar. Os rud é go
mbaineann Usaid thanaisteach sonrai sldinte le proiseail sonrai pearsanta maidir leis an
tslainte, t4 feidhm ag fordlacha 4dbhartha Rialachan (AE) 2016/679 agus ba cheart a
chur de chiram ar na hudarais mhaoirseachta faoi Rialachan (AE) 2016/679 agus
Rialachan (AE) 2018/1725 na rialacha sin a thortheidhmid. Thairis sin, 6s rud ¢ gur
sonrai iogaire iad sonrai sldinte, mar chuid den dualgas comhair dhilis ba cheart do na
comhlachtai rochtana sonrai slainte na hudardis cosanta sonrai a chur ar an eolas faoi
aon saincheisteanna a bhaineann le proiseail sonrai i ndail le htisaid thanaisteach, lena
n-airitear pionodis. I dteannta leis na ciraimi is ga chun usdid thanaisteach éifeachtach
sonrai slainte a airithit, ba cheart don chomhlacht rochtana sonrai slainte féachaint le
forbairt a dhéanamh ar infhaighteacht tacar sonrai breise sldinte, tac le forbairt na
hintleachta saorga sa tslainte agus forbairt caighdean coiteann a chur chun cinn. Ba
cheart doibh teicnici téstdilte a chur i bhfeidhm, rud a iritheoidh go ndéanfar
riomhshonrai sldinte a phroisedil ar bhealach a chaomhnéidh priobhaideachas na
faisnéise sna sonrai a mbeidh athusaid ceadaithe ina leith, lena n- airitear teicnici chun
ainm bréige a chur ar shonrai pearsanta, sonrai pearsanta a anaithnidid, a ghinearalu, a
cheilt agus a randamu. Is féidir le comhlachtai rochtana sonrai sldinte tacair sonrai a
ullmhu le haghaidh an riachtanais Gsaideora sonrai ata nasctha leis an gcead sonrai a
eisitear. Airitear leis sin rialacha chun tacair mhicreashonrai a anaithnidiu.

I bhfianaise an ualaigh riarachdin at4 ar chomhlachtai rochtana sonrai sldinte chun na
daoine nadurtha a n-Gsdidtear a gcuid sonrai i dtionscadail sonrai laistigh de
thimpeallacht shlan phroisedla a chur ar an eolas, ba cheart feidhm a bheith ag na
heisceachtai da bhforailtear in Airteagal 14(5) de Rialachan (AE) 2016/679. D4 bhri
sin, ba cheart do chomhlachtai rochtana sonrai slainte faisnéis ghinearalta a chur ar fail
maidir leis na coinniollacha le haghaidh usaid thanaisteach a sonrai sldinte ina bhfuil
na mireanna faisnéise a liostaitear in Airteagal 14(1) agus, 1 gcas inar ga chun proisedil
chothrom agus thrédhearcach a airithiu, Airteagal 14(2) de Rialachan (AE) 2016/679,
e.g. faisnéis faoi chuspoir agus faoi na catagdiri sonrai a phroéiseailtear. Ba cheart
eisceachtai a dhéanamh 6n riail seo nuair a d’fhéadfadh torthai an taighde cabhru le
coir leighis an duine nadurtha lena mbaineann. Sa chas sin, ba cheart don tsaideoir
sonrai an comhlacht rochtana sonrai slainte a chur ar an eolas, agus ba cheart don
chomhlacht sin an t-dbhar sonrai a chur ar an eolas n6 a ghairmi slainte a chur ar an
eolas. Ba cheart do dhaoine nadurtha a bheith in ann rochtain a fthdil ar thorthai
tionscadal taighde €agsuil ar shuiomh gréasain an chomhlachta rochtana sonrai sldinte,
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go hidéalach ar bhealach atd inchuardaithe go héasca. Ba cheart liosta na gceadanna
sonrai a phoibliu freisin. Chun trédhearcacht a chur chun cinn ina n-oibrid, ba cheart
do gach comhlacht rochtana sonrai slainte tuarascail bhlianttil ar ghniomhaiochtai a
thoilsit ina dtugtar forléargas ar a chuid gniomhaiochtai.

Le Rialachan [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final] leagtar
amach na rialacha ginearalta maidir le haltriichas sonrai a bhainistitl. Ag an am céanna,
0s rud ¢ go ndéanann an earndil slainte bainistiu ar shonrai iogaire, ba cheart critéir
bhreise a leagan sios trid an leabhar rialacha da bhfordiltear i Rialachan [...] [An
Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final]. I gcas ina bhforailtear leis an
leabhar rialacha sin go n-usdidfear timpeallacht shlan phréisedla don earnail sin, ba
cheart go gcomhlionfadh sé sin na critéir a bhunaitear sa Rialachan seo. Ba cheart do
na comhlachtai rochtana sonrai sldinte dul i gcomhar leis na comhlachtai arna
n-ainmniu faoi Rialachan [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final]
chun maoirseacht a dhéanamh ar ghniomhaiocht na n-eagraiochtai altriichais sonrai
san earnail sldinte n6 san earndil curaim.

D<thonn tact le husaid thanaisteach riomhshonrai slainte, ba cheart do na sealbhoiri
sonrai staonadh 6 na sonrai a choinneail siar, staonadh 6 thailli gan Udar a iarraidh
nach bhfuil trédhearcach na comhréireach leis na costais a bhaineann leis na sonrai a
chur ar fail (agus, 1 gcas inarb abhartha, le costais imeallacha ar bhailit sonrai),
staonadh 6 iarraidh ar na husdideoiri sonrai an taighde a chomhfhoilsiti né cleachtais
eile a d’théadfadh na huséideoiri sonrai a dhispreagadh 6 na sonrai a iarraidh. I gcas
ina bhfuil ga le formheas eiticitiil chun cead sonrai a sholéthar, ba cheart go mbeadh
an mheastoireacht air bunaithe ar a fhiuntas féin. Ar an taobh eile, ta sonrai ata
an-tabhachtach agus léirsteanach ag instititidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais, lena n-airitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riali agus an Coimisiun. Ba cheart
rochtain a thabhairt ar shonrai na n-instititidi, na gcomhlachtai, na n-oifigi agus na
ngniomhaireachtai sin trid an gcomhlacht rochtana sonrai sldinte san ait ina bhfuil an
rialaitheoir lonnaithe.

Ba cheart cead a bheith ag comhlachtai rochtana sonrai slainte agus ag sealbhoiri
aonair sonrai tilli a ghearradh ar bhonn thordlacha Rialachan [...] [An Gniomh um
Rialachas Sonrai COM/2020/767 final] 1 ndail lena gcaraimi. Féadfar cas agus leas
FBManna, taighdeoiri aonair né comhlachtai poibli a chur san direamh sna tailli sin.
Ba cheart cead a bheith ag sealbhoiri sonrai tailli a ghearradh freisin as sonrai a chur ar
fail. Ba cheart I€irit a bheith sna tailli sin ar na costais a bhaineann le seirbhisi den sort
sin a sholathar. Féadfaidh sealbhoiri priobhédideacha sonrai tailli a ghearradh freisin as
sonrai a bhailia. D’fthonn cur chuige comhchuibhithe a airithit maidir le beartais agus
struchtir tailli, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh. Ba
cheart feidhm a bheith ag na foralacha in Airteagal 10 den Rialachan [An lonstraim
um Shonrai COM/2022/68 final] maidir leis na tailli a ghearrtar faoin Rialachan seo.

Chun forftheidhmit na rialacha maidir le husaid thénaisteach riomhshonrai sldinte a
neart, bearta iomchui a bhféadfadh piondis n6 eisiaimh shealadacha no6 eisiaimh
bhuana ¢ chreat EHDS a bheith mar thoradh orthu i gcads Usdideoiri sonrai nd
sealbhoiri sonrai nach gcomhlionann a n-oibleagdidi. Ba cheart an chumhacht a
thabhairt don chomhlacht rochtana sonrai sldinte an chomhliontacht a thioru agus deis
a thabhairt d’Gséaideoiri sonrai agus do shealbhoiri sonrai freagra a thabhairt ar aon
toradh agus ceartuchan a dhéanamh ar aon sarti. Ba cheart forchur na bpionos a bheith
faoi réir coimirci nés imeachta iomchui i gcomhréir le prionsabail ghinearalta dhli an
Bhallstait lena mbaineann, lena n-airitear cosaint dli éifeachtach agus prois chui.
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Os rud ¢ go mbionn riomhshonrai slainte fogair, is g4 rioscai maidir le priobhaideachas
daoine naduartha a laghdu trid an bprionsabal ioslaghdaithe sonrai a chur i bhfeidhm
mar a leagtar amach in Airteagal 5(1), pointe (c) de Rialachan (AE) 2016/679. D4 bhri
sin, ba cheart isaid a bhaint as riomhshonrai slainte anaithnidithe, ar sonrai iad nach
bhfuil aon sonrai pearsanta ag baint leo, a chur ar fail nuair is féidir agus mas sin a
iarrann an t-Gsdideoir sonrai. Mas ga don usdideoir sonrai riomhshonrai pearsanta
slainte a usaid, ba cheart d6 a Iéirit go soiléir ina iarraidh an t-tidar atd le husaid an
chinedil sin sonrai le haghaidh na gniomhaiochta proiseala sonrai atd beartaithe. Nior
cheart riomhshonrai pearsanta slainte a chur ar fail ach amhain i bhformaid le
hainmneacha bréige agus ni féidir ach leis an gcomhlacht rochtana sonrai slainte an
eochair chriptithe a choinneail. Nior cheart d’usaideoiri sonrai iarracht a dhéanamh
daoine nadurtha a ath-shainaithint on tacar sonrai da bhforailtear faoin Rialachan seo,
faoi réir piondis riarachain né faoi réir pionois choiriula a d’théadfadh a bheith ann, i
gcés ina bhforailtear sin leis na dlithe naisitinta. Nior cheart, 4fach, go gcoiscfeadh an
méid sin, 1 gcasanna ina mbionn buntdiste sldinte nd tionchar ar shldinte duine
nadurtha lena mbaineann ag torthai tionscadail a dhéantar ar bhonn cead sonrai (mar
shampla, céiredlacha ar ghalar airithe a aimsiu né tosca riosca a aimsit maidir le galar
airithe a fhail), ar na huséideoiri sonrai an comhlacht rochtana sonrai sldinte a chur ar
an eolas, na ar an gcomhlacht sin an duine nadurtha lena mbaineann a chur ar an eolas
ina dhiaidh sin. Thairis sin, féadfaidh an t-iarratasoir iarraidh ar na combhlachtai
rochtana sonrai sldinte freagra a thabhairt ar iarraidh ar shonrai, lena n-diritear i
bhfoirm staidrimh. Sa chas sin, ni dhéanfadh na husaideoiri sonrai na sonrai slainte a
phroisedil agus d’fhagfai go mbeadh an comhlacht rochtana sonrai sldinte fos ina
rialaitheoir maidir leis na sonrai ba ghé chun freagra a thabhairt ar an iarraidh ar
shonrai.

Chun a airithit go n-eiseoidh gach comhlacht rochtana sonrai sldinte ceadanna ar an
gcaoi chéanna, is ga proiseas coiteann caighdednach a bhunt chun ceadanna sonrai a
eisitint, le hiarratai comhchostla sna Ballstait ¢éagsula. Ba cheart don iarratasoir roinnt
eiliminti faisnéise a sholathar do na comhlachtai rochtana sonrai sldinte a chabhrodh
leis an gcomhlacht meastoireacht a dhéanamh ar an iarraidh agus a chinneadh an
bhféadfaidh an t-iarrataséir cead sonrai a fhail le haghaidh Gsaid thanaisteach sonrai,
rud lena n-airitheofai comhleantinachas idir comhlachtai éagstila rochtana sonrai
sldinte. Airitear na nithe seo a leanas san fhaisnéis sin: an bunis dli faoi Rialachan
(AE) 2016/679 chun rochtain a iarraidh ar shonrai (feidhmit curaim ar mhaithe le leas
an phobail a shanntar de réir dli ndé ar mhaithe le leas dlisteanach), na criocha a
n-usaidfi na sonrai ina leith, tuairisc ar na sonrai is ga agus foinsi féideartha na sonrai,
tuairisc ar na huirlisi is ga4 chun na sonrai a phroisedil, agus saintréithe na
timpeallachta sldine a bhfuil ga leo. I gcds ina n-iarrtar sonrai 1 bhformaid le
hainmneacha bréige, ba cheart don iarrataséir sonrai a mhinit cén fath a bhfuil ga leis
sin agus cén fath nach leor sonrai anaithnide. Féadfar measunu eiticitil a iarraidh ar
bhonn an dli naisiinta. Na comhlachtai rochtana sonrai slainte agus, i gcas inarb
abhartha na sealbhoiri sonrai, ba cheart doibh cinamh a thabhairt do na husaideoiri
sonrai na tacair sonrai oiriunacha né na foinsi sonrai oiriinacha a roghnu le haghaidh
na criche atd beartaithe 1 leith na hlisdide tanaisti. I gcas ina mbeidh sonrai staidrimh
anaithnidithe de dhith ar an iarratasoir, ba cheart do iarratas ar iarraidh ar shonrai a
chur isteach, lena gceanglaitear ar an gcomhlacht rochtana sonrai slainte an toradh a
sholathar go direach. D’thonn cur chuige comhchuibhithe a airithiti idir comhlachtai
rochtana sonrai slainte, ba cheart don Choimisitn tacu le comhchuibhit an iarratais ar
shonrai agus le comhchuibhit na hiarrata ar shonrai.
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Os rud é go bhfuil acmhainni teoranta ag comhlachtai rochtana sonrai slainte, is féidir
leo rialacha tosaiochta a chur i bhfeidhm, mar shampla tas aite a thabhairt d’instititidi
poibli roimh eintitis phriobhédideacha, ach nior cheart doibh aon idirdhealt a dhéanamh
idir na comhlachtai naisiinta nd idir eagraiochtai ¢ Bhallstait eile laistigh den
chatagdir chéanna tosaiochtai. Ba cheart don usaideoir sonrai a bheith in ann sineadh a
chur le fad an cheada sonrai chun, mar shampla, rochtain ar na tacair sonrai a thabhairt
d’athbhreithneoiri foilseachdin eolaioch n6 chun gur féidir anailis bhreise a dhéanamh
ar an tacar sonrai ar bhonn na dtorthai tosaigh. Bheadh gé le leasu ar an gcead sonrai
chun ¢ sin a dhéanamh agus d’fhéadfadh sé a bheith faoi réir taille bhreise. Mar sin
féin, i ngach cas, ba cheart go 1¢éireodh an cead sonrai na husaidi breise sin a bhaintear
as an tacar sonrai. Mas féidir, ba cheart don Usaideoir sonrai na husaidi sin a lua sa
chéad iarraidh a dhéanann sé ar eisiint an cheada sonrai. D’thonn cur chuige
comhchuibhithe idir comhlachtai rochtana sonrai slainte a airithia, ba cheart don
Choimisitin tacu le comhchuibhitl an cheada shonrai.

Mar a léirigh géarchéim COVID-19, t4 ga ag institiuidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais, go hdirithe an Coimisiun, le rochtain ar shonrai slainte ar
feadh tréimhse nios faide agus go tréimhsitil. D’fhéadfadh sé sin a bheith amhlaidh ni
hamhdin in imthosca sonracha i dtrath géarchéime ach freisin chun fianaise eolaioch
agus tacaiocht theicnitiil a sholathar i leith bheartais an Aontais go rialta. D’théadfadh
sé go mbeadh ga le rochtain ar na sonrai sin i mBallstait shonracha n6 ar fud chrioch
iomlan an Aontais.

I gcas iarratai ar rochtain ar riomhshonrai sldinte 6 shealbhdir aonair sonrai i mBallstat
amhdin agus chun maolil a dhéanamh ar an ualach riarachain a bhaineann le bainistiu
iarrata den sort sin a bhainistia 6 thaobh na gcomhlachtai rochtana sonrai slainte de, ba
cheart don tsaideoir sonrai a bheith in ann na sonrai sin a iarraidh go direach ar an
sealbhoir sonrai agus ba cheart don sealbhoir sonrai a bheith in ann cead sonrai a
eisitint agus na ceanglais agus na coimirci uile a bhaineann le hiarraidh agus cead den
sort sin 4 gcomhlionadh aige. larratais ilnaisiinta agus iarratais ina mbionn gi le
meascan de thacair sonrai 6 roinnt sealbhoiri sonrai, ba cheart i gconai iad a sheoladh
tri chomhlachtai rochtana sonrai sldinte. Ba cheart don sealbhoir sonrai tuairiscitt do na
comhlachtai rochtana sonrai sldinte faoi aon chead sonrai né faoi aon iarraidh ar
shonrai a chuireann sé ar fail.

Os rud é go bhfuil riomhshonrai slainte iogair, nior cheart rochtain neamhshrianta a
bheith ag usaideoiri sonrai ar na sonrai sin. Gach rochtain le haghaidh tusaid
thanaisteach a dhéantar ar riomhshonrai slainte a iarrtar, ba cheart ¢ a dhéanamh tri
thimpeallacht shlan phroisedla. Chun coimirci laidre teicniula agus slandala a airithia
le haghaidh na riomhshonrai slainte, ba cheart don chomhlacht rochtana sonrai sldinte
nod, 1 gcas inarb abhartha, don sealbhdir aonair sonrai rochtain ar na sonrai sin a
sholathar i dtimpeallacht shldn phroiseéla, agus na caighdedin arda theicnitla agus
slandéla a leagtar amach de bhun an Rialachdin seo 4 gcomhlionadh aige. Rinne roinnt
Ballstat bearta chun timpeallachtai sldna den sort sin a lonnt san Eoraip. Ba cheart
proisedil sonrai pearsanta i1 dtimpeallacht shlan den sort sin a bheith 1 gcomhréir le
Rialachan (AE) 2016/679, lena n-diritear, 1 gcds ina mbainistionn tritt pdirti an
timpeallacht shlan, ceanglais Airteagal 28 agus, 1 gcas inarb infheidhme, ceanglais
Chaibidil V. Ba cheart don timpeallacht shlan phréisedla sin na rioscai
priobhaideachais a bhaineann le gniomhaiochtai proiseala den sort sin a laghdu agus
cosc a chur ar tharchur na riomhshonrai sldinte go direach chuig na huséideoiri sonrai.
Ba cheart don chomhlacht rochtana sonrai sldinte n6 don sealbhoir sonrai a
sholathraionn an tseirbhis sin a bheith i gconai i gceannas ar an rochtain ar na
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riomhshonrai slainte agus rochtain & tabhairt do na husdideoiri sonrai de réir
choinniollacha an cheada sonrai a eisiodh. Nior cheart do na husaideoiri sonrai ach
riomhshonrai neamhphearsanta slainte nach bhfuil aon riomhshonrai slainte iontu a
eastoscadh 6 thimpeallacht shlan phroisedla den sort sin. D4 bhri sin, is coimirce
riachtanach ¢ cearta agus saoirsi daoine nadurtha a chaomhnt i ndail le proéiseail a
riomhshonrai sldinte le haghaidh Gséid thanaisteach. Ba cheart don Choimisitn cuidit
leis na Ballstait caighdedin choiteanna slandédla a fhorbairt chun slandail agus idir-
inoibritheacht na dtimpeallachtai éagsula slana a chur chun cinn.

Chun riomhshonrai slainte a phroiseail faoi raon feidhme an cheada a deonaiodh, ba
cheart do na comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus na husaideoiri sonrai a bheith ina
rialaitheoiri comhphairteacha de réir bhri Airteagal 26 de Rialachan (AE) 2016/679, is
¢ sin le rd4 go mbeidh feidhm ag na hoibleagéidi ata ar rialaitheoiri comhphairteacha
faoin Rialachan sin. Chun tact le comhlachtai rochtana sonrai slainte agus le
husaideoiri sonrai, ba cheart don Choimisitn, tri bhithin gniomh cur chun feidhme,
teimpléad a chur ar fail i1 ndail leis na socruithe le haghaidh rialaitheoiri
comhphdirteacha ina mbeidh na comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus na
husaideoiri sonrai ag glacadh pairte. Chun creat cuimsitheach agus inbhuanaithe a
bhaint amach 1 ndail le husaid thanaisteach ilnaisiunta na riomhshonrai slainte, ba
cheart bonneagar trasteorann a bhuni. Ba cheart do SonraiSlainte@AE
(HealthData@EU) dlus a chur le huséid thanaisteach riomhshonrai slainte le linn do
cinnteacht dhlithiil a mhéadu, priobhdideachas daoine nadurtha a urrami agus a
bheith idir-inoibritheach. Mar gheall ar iogaireacht na sonrai sldinte, ba cheart
prionsabail amhail ‘priobhaideachas tri dhearadh’ agus ‘tabhair ceisteanna chuig na
sonrai seachas na sonrai a bhogadh’ a urramu nuair is féidir. D’fhéadfadh comhlachtai
rochtana sonrai sldinte, bonneagair taighde arna mbuni mar Chuibhreannas don
Bhonneagar Taighde Eorpach (ERIC) faoi Rialachdn (CE) Uimh. 723/2009 6n
gCombhairle'? né struchttiir chomhchostila arna mbunt faoi reachtaiocht eile de chuid
an Aontais, mar aon le cinedlacha eile eintiteas, lena n-airitear bonneagair faoin
bhForam Straitéiseach Eorpach um Bonneagair Taighde (ESFRI), bonneagair
conasctha faoin Néal Eorpach maidir leis an Eolaiocht Oscailte (EOSC) a bheith ina
rannphairtithe wdaraithe in SonraiSlainte@AE (HealthData@EU). Ba cheart do
rannphairtithe Udaraithe eile formheas a fhail 6n ngrupa um rialaitheoireacht
chomhphdirteach maidir le dul isteach in SonraiSlainte@AE (HealthData@EU). Ar an
taobh eile, ba cheart isdid thanaisteach na gcatagéiri éagstila riomhshonrai sldinte a
chumasu le SonraiSlainte@AE (HealthData@EU), lena n-airitear na sonrai sldinte a
nascadh le sonrai ¢ spasanna sonrai eile amhail an comhshaol, talmhaiocht, soisialta
etc. D’fhéadfadh an Coimisiin roinnt seirbhisi a sholathar laistigh de
SonraiSlainte@AE (HealthData@EU), lena n-diritear tact le malartu faisnéise idir
comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus rannphairtithe Udaraithe chun déiledil le
hiarratai ar rochtain trasteorann, cataléga de riomhshonrai slainte ata ar fail trid an
mbonneagar a choinnedil, fiosruithe maidir le hinthionntacht lionra agus
meiteashonrai, agus seirbhisi nascachta agus comhliontachta. Féadfaidh an Coimisitn
timpeallacht shlan a bhunt freisin, timpeallacht lena bhféadfar sonrai 6 bhonneagair
naisianta éagsula a tharchur agus a anailisit, arna iarraidh sin ag na rialaitheoiri. Le
straitéis dhigiteach an Choimisitiin cuirtear chun cinn nascadh spdsanna coiteanna
¢agsula sonrai Eorpacha. Maidir leis an earnail sldinte, d’fthéadfadh idir-inoibritheacht

Rialachéan (CE) Uimh. 723/2009 6n gCombhairle an 25 Meitheamh 2009 maidir le Creat dlithitil an
Chomhphobail maidir le Cuibhreannas don Bhonneagar Taighde Eorpach (ERIC) (IO L 206, 8.8.2009,
Ich. 1).
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leis na hearnalacha comhshaoil, sdisialta, talmhaiochta a bheith abhartha maidir le
léargais bhreise ar dheitéarmanaint slainte. Ar mhaithe le héifeachtulacht na
teicneolaiochta faisnéise, agus ar mhaithe le cuichoirii agus idir-inoibritheacht na
malartuithe sonrai, ba cheart na corais atd ann cheana le haghaidh comhroinnt sonrai a
athtisdid a mhéid is féidir, amhail na coérais sin ata a dtogail le haghaidh malarta
fianaise faoi choras teicnitiil ‘aon-uaire’ Rialachan (AE) 2018/1724 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle'.

I gcas clarlanna sonrai trasteorann n6 bunachair sonrai trasteorann, amhail clarlanna na
Lionrai Tagartha Eorpacha maidir le Galair Neamhchoitianta, ar clarlanna iad a
thaigheann sonrai 6 sholathraithe éagsula curaim slainte i roinnt Ballstat, ba cheart don
chombhlacht rochtana sonrai sldinte ina bhfuil comhordaitheoir na clérlainne lonnaithe
a bheith freagrach as solathar na rochtana ar shonrai.

Is féidir leis an bproiseas tdaraithe chun rochtain a thail ar shonrai pearsanta slainte i
mBallstait éagsiula a bheith athraiteach agus mistuama le haghaidh na n-tsaideoiri
sonrai. Aon uair is féidir, ba cheart sineirgi a bhunti chun an t-ualach agus na bacainni
ar na husaideoiri sonrai a laghdu. Bealach amhain chun an aidhm sin a bhaint amach is
ea cloi leis an bprionsabal ‘iarratas aonair’ lena bhfaigheann an t-isdideoir sonrai, le
hiarratas amhain, udari 6 chomhlachtai rochtana sonrai slainte iomadula i mBallstait
¢agsula.

Ba cheart do na comhlachtai rochtana sonrai slainte faisnéis a sholathar faoi na tacair
sonrai ata ar fail agus faoina saintréithe ionas gur féidir na htisaideoiri sonrai a chur ar
an eolas maidir le bunthiorais faoin tacar sonrai agus measuni a dhéanamh ar a
n-abharthacht fthéideartha ina leith féin. Ar an gcuis sin, ba cheart go mbeadh mar
chuid de gach tacar sonrai, ar a laghad, faisnéis maidir le foinse, cinedl na sonrai agus
na coinniollacha a bhaineann leis na sonrai a chur ar fail. Da bhri sin, ba cheart catalog
tacar sonrai de chuid an Aontais a bhunu chun infhionntacht na dtacar sonrai até ar fail
in EHDS a éasct; chun cuidit le sealbhoiri sonrai a dtacair sonrai a fhoilsiti; chun
faisnéis faoi thacair sonrai a chuirtear ar EHDS (ambhail lipéid chailiochta agus fontais,
bileoga faisnéise faoi thacar sonrai) a chur ar fail do na péirtithe leasmhara uile, lena
n-airitear an pobal 1 gcoitinne, agus daoine faoi mhichumas a gcur san aireamh; chun
faisnéis cailiochta agus airgiulachta atd cothrom le data maidir le tacair sonrai a chur
ar fail do na hasaideoiri sonrai.

Cuireann faisnéis maidir le céiliocht agus airgitlacht na dtacar sonrai go mor le luach
na dtorthai 6 thaighde agus nualaiocht a bhfuil go leor sonrai ag teastail ina leith, agus,
an trath céanna, cuireann si le cinnteoireacht rialdla agus beartais ata
fianaisebhunaithe. Nuair a theabhsaitear cailiocht agus airgitlacht na dtacar sonrai trid
an deis a thabhairt do na custaiméiri rogha eolasach a dhéanamh agus tri cheanglais
ghaolmhara a chomhchuibhiu ar leibhéal an Aontais, agus na caighdedin, treoirlinte,
moltai maidir le bailitl sonrai agus malartu sonrai atd ann cheana san Aontas agus go
hidirnaisiinta 4 gcur san direamh (i.e. prionsabail FAIR: Inaimsithe, Inrochtana, Idir-
inoibritheach agus In-athusdidte), déantar tairbhe freisin do shealbhdiri sonrai, do
ghairmithe sldinte, do dhaoine nadurtha agus do gheilleagar an Aontais ar an iomlan.
D4 mbeadh lipéad cailiochta agus airgiulachta sonrai ann le haghaidh tacair sonrai,

Rialachén (AE) 2018/1724 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 2 Deireadh Fémhair 2018
lena ndéantar tairseach aonair dhigiteach a bhunt chun rochtain ar fhaisnéis, nésanna imeachta agus
seirbhisi cunaimh agus réitigh fadhbanna a sholathar agus lena leasaitear Rialachan (AE)
Uimh. 1024/2012 (IO L 295, 21.11.2018, Ich. 1).
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chuirfi na husaideoiri sonrai ar an eolas maidir le saintréithe cailiochta agus
airgitlachta tacair sonrai agus chuirfi ar a gcumas na tacair sonrai is fearr a oireann da
riachtanais a roghnt. Nior cheart go gcuirfeadh an lipéad cailiochta agus airgialachta
sonrai cosc ar thacair sonrai a chur ar fail tri EHDS, ach ba cheart go gcuirfeadh sé
sasra trédhearcachta ar fail idir na sealbhdiri sonrai agus na husaideoiri sonrai. Mar
shampla, ba cheart tacar sonrai nach gcomhlionann aon cheanglas maidir le cailiocht
agus airgiulacht sonrai a lipéada leis an aicme a Iéirionn an chailiocht agus an
airgiulacht is measa, ach ba cheart ¢ a chur ar fail mar sin féin. Ba cheart na hionchais
atd leagtha sios sna creatai a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 10 de Rialachén [...]
[Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final] agus an doiciméadacht
abhartha a ghabhann leis mar a shonraitear in larscribhinn IV a chur san direamh agus
an creat maidir le céiliocht agus airgitlacht sonrai & thorbairt. Ba cheart do na Ballstait
feasacht a ardid maidir leis an lipéad cailiochta agus airgitlachta sonrai tri
ghniomhaiochtai cumarsaide. D’fhéadfadh an Coimisiun tacu leis na gniomhaiochtai
sin.

Le cataldg thacair sonrai an Aontais, ba cheart go n-ioslaghdéfai an t-ualach riarachain
atd ar na sealbhoiri sonrai agus ar uséideoiri eile na mbunachar sonrai; ba cheart an
chataldg a bheith soldimhsithe, inrochtana agus costéifeachtach, ba cheart di a bheith
ina nasc idir cataldga sonrai ndisiunta agus ba cheart clarii iomarcach tacar sonrai a
sheachaint 1¢i. D’théadfai catalog thacair sonrai an Aontais a ailinit leis an tionscnamh
data.europa.eu agus gan dochar do na ceanglais atd leagtha amach sa Rialachan [...]
[An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final]. Ba cheart do na Ballstait a
airithia go bhfuil na catal6ga naisiiinta sonrai idir-inoibritheach leis na cataléga sonrai
atd ann cheana 6 bhonneagair thaighde Eorpacha agus 6 bhonneagair abhartha eile
chomhroinnte sonrai.

T4 comhar agus obair ar siul idir eagraiochtai gairmitla éagsula, an Coimisiun agus
institinidi eile chun réimsi sonrai iosta agus saintréithe eile de thacair ¢éagsula sonrai a
bhunu (clarlanna mar shampla). T4 an obair sin nios forbartha 1 réimsi ambhail ailse,
galair neamhchoitianta, agus staidreamh agus cuirfear san direamh i nuair a bheidh
caighdedin nua & sainit. Mar sin féin, t4& go leor tacar sonrai nach bhfuil
comhchuibhithe, rud a chuireann le saincheisteanna inchompardideachta agus a
fhagann gur deacair taighde trasteorann a dhéanamh. D4 bhri sin, ba cheart rialacha
nios mionsonraithe a leagan amach i ngniomhartha cur chun feidhme chun forail, coda
agus clard comhchuibhithe a airithit 1 leith riomhshonrai slainte. Ba cheart do na
Ballstait féachaint leis na tairbhi inbhuanaithe eacnamaiocha agus soéisialta a
bhaineann le corais agus seirbhisi riomhshlainte Eorpacha agus feidhmchlair idir-
inoibritheacha riomhshlainte a chur ar féil san Eoraip, chun ardleibhéal muinine agus
slandéla a bhaint amach, chun an leanunachas ctraim a theabhst agus chun rochtain ar
churam slainte sabhailte de chaighdeéan ard a airithit.

Ba cheart don Choimisiun tacu leis na Ballstait chun acmhainneacht agus ¢ifeachtacht
a fhorbairt i réimse na gcoras slainte digiti maidir le hasaid phriomhuil agus
thanaisteach riomhshonrai sldinte. Ba cheart tacu leis na Ballstdit chun a
n-acmhainneacht a neartd. Is bearta abhartha ina leith sin iad gniomhaiochtai ar
leibhéal an Aontais, amhail tagarmharcail agus malarta dea-chleachtas.

Le husaid cisti ba cheart cuidit freisin le cuspoiri EHDS a bhaint amach. Ba cheart do
sholathroiri poibli, d’tidarais innitla ndisiinta sna Ballstait, lena n-airitear tdarais
slainte digiti agus comhlachtai rochtana sonrai sldinte, mar aon leis an gCoimisiin
tagairti a dhéanamh do shonraiochtai teicnitila, do chaighdeain agus do phroifili
teicnitlla is intheidhme maidir le hidir-inoibritheacht, slandail agus cailiocht sonrai,
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mar aon le ceanglais eile a thorbraitear faoin Rialachan seo nuair a bheidh na
coinniollacha maidir le solathar poibli, glaonna ar thograi agus leithdhaileadh chisti an
Aontais, lena n-airitear cisti struchtiracha agus comhthéathaithe, a sainiti.

D’théadfadh catagéiri airithe de riomhshonrai slainte a bheith an-iogair fiti nuair ata
siad 1 bhformaid anaithnid agus neamhphearsanta da bhri sin, mar a thorailtear go
sonrach cheana féin sa Ghniomh um Rialachas Sonrai. Fit i gcdsanna ina n-usdidtear
teicnici anaithnidithe urscothacha, ta riosca iarmharach ann i gconai go bhféadfadh fail
a bheith ar an acmhainn ath-shainaithint a dhéanamh, n6 go bhféadfai go mbeidh fail
air, thar na modhanna a bhfuil sé réasunta dochuil go n-usaidfear iad. Ta riosca
iarmharach den sort sin ann i ndail le galair neamhchoitianta (tinneas a chuireann an
bheatha i mbaol n6 tinneas diblithe ainsealach a thagann ar nach mo na ctig dhuine as
gach 10 mile duine san Aontas), i gcas ina laghdaitear, de dheasca an lion teoranta
casanna, an fhéidearthacht na sonrai foilsithe a chomhiomlanu chun priobhaideachas
daoine nadurtha a chaomhnu agus leibhéal iomchui grainneachta a choinnedil ag an
am céanna chun go mbeadh na sonrai fointeach i gconai. Is féidir leis difear a
dhéanamh do chinedlacha éagsula sonrai sldinte ag brath ar leibhéal na grainneachta
agus ar an tuairisc ar shaintréithe na n-dbhar sonrai, ar an lion daoine ar a bhfuil an
galar né mar shampla i gcés sonrai a airitear i riomhthaifid sldinte, i gclarlanna galar, i
mbithbhainc, 1 sonrai a ghineann daoine etc. agus 1 gcds ina bhfuil saintréithe
sainaitheanta nios leithne agus, i gcomhcheangal le faisnéis eile (e.g. i1 limistéir
gheografacha an-bheag) n6 tri fhorbairt theicneolaioch modhanna nach raibh ar fail
trath an anaithnidithe sonrai, d’théadfadh a bheith mar thoradh air go ndéanfai na
habhar sonrai a ath-shainaithint tri mhodhanna at4 thar na modhanna a bhfuil sé
réasunta dochuil go n-uséidfear iad. Bheadh sé ina dbhar moér imni d& ndéanfai daoine
nadurtha a ath-shainaithint dé réir sin agus is doigh go mbeidh baol ann nach nglacfar
leis an mbeartas agus leis na rialacha maidir le huséid thanaisteach da bhforailtear sa
Rialachan seo. Thairis sin aris, is It an tastail a dhéantar ar theicnici comhiomlanaithe
1 leith sonrai neamhphearsanta ina bhfuil rain tradala, mar shampla, cuir 1 gcas i
dtuairiscit ar thrialacha clinicitila, agus t4 sé nios deacra saruithe ar rfin tradala
lasmuigh den Aontas a fhorftheidhmit in €agmais caighdean cosanta idirnaisiinta
leordhdthanach. D4 bhri sin, 1 gcds na gcinedlacha sin sonrai sldinte, ta riosca ann i
gconai maidir le hath-shainaithint tar €is an anaithnidithe né an chomhbhailithe, nach
bhféadfai a mhaoli go réastinta ar dtiis. Tagann sé sin faoi na critéir a léiritear in
Airteagal 5(13) de Rialachén [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767
final]. D4 bhri sin, thiocfadh na sonrai sin faoi chuimsit an chumhachtaithe a leagtar
amach in Airteagal 5(13) de Rialachan [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai
COM/2020/767 final] i leith a n-aistrithe go triu tiortha. Leis na bearta cosanta, i
gcomhréir leis an riosca a bhaineann le hath-shainaithint, nior mhoér aird a thabhairt ar
shainitlachtai na gcatagoéiri éagsula sonrai nd sainitlachtai na dteicnici anaithnidithe
n6 comhiomlanaithe éagsula agus déanfar iad a mhionsonrt 1 gcomhthéacs an Ghnimh
Tharmligthe faoin gcumhachta a leagtar amach in Airteagal 5(13) de Rialachén [...]
[An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final].

Chun cur 1 bhfeidhm comhsheasmhach an Rialachain seo a chur chun cinn, ba cheart
Bord maidir le Spas Eorpach na Sonrai Slainte (Bord EHDS) a chur ar bun. Ba cheart
don Choimisitin a bheith rannphdirteach ina ghniomhaiochtai agus a bheith ina
chathaoirleach air. Ba cheart go rannchuideodh sé le cur 1 bhfeidhm comhsheasmhach
an Rialachain seo ar fud an Aontais, lena n-airitear tri chuidiu leis na Ballstait isaid
riomhshonrai sldinte a chomhorda le haghaidh clOram slainte, le haghaidh
deimhnitchdin, agus freisin maidir le husid thanaisteach riomhshonrai slainte. Os rud
¢, ar an leibhéal naisiiinta, go bhféadfadh na hadarais sldinte digiti a bhionn ag déileail
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le huasaid phriomhutil riomhshonrai slainte a bheith éagstil leis na comhlachtai
rochtana sonrai sldinte a bhionn ag déiledil le husaid thanaisteach riomhshonrai sléinte,
go bhfuil na feidhmeanna difritil agus go bhfuil gé le comhar ar leith 1 ngach ceann de
na réimsi sin, ba cheart go mbeadh an Bord EHDS in ann foghripai a bhunu a
dhéilealann leis an da theidhm sin, chomh maith le foghrupai eile, de réir mar is ga. Ar
mhaithe le modh oibre éifeachtuil, ba cheart do na hudarais slainte digiti agus do
chomhlachtai rochtana sonrai sldinte lionrai agus naisc a chruthi ar an leibhéal
naisitnta le comhlachtai agus le hudarais éagsula eile, ach ar leibhéal an Aontais
freisin. D’fhéadfadh tUdarais cosanta sonrai, comhlachtai cibearshlandala, comhlachtai
riomh-shainaitheantais agus comhlachtai caighdeénaithe, mar aon le comhlachtai agus
grupai saineolaithe faoi Rialachain [...], [...], [...] agus [...] [an Gniomh um Rialachas
Sonrai, An Ionstraim um Shonrai, an Gniomh um an Intleacht Shaorga agus an
Gniomh um Chibearshlandail] a bheith sna comhlachtai sin.

Chun bainistit a dhéanamh ar na bonneagair thrasteorann le haghaidh usaid
phriomhuil agus thanaisteach riomhshonrai slainte, is g an gripa um rialaitheoireacht
chomhphdirteach a chruthu le haghaidh rannphéirtithe udaraithe (e.g. chun a airithia
go gcomhlionfar na rialacha maidir le cosaint sonrai agus an Rialachan seo i gcés na
n-oibriochtai préiseala a dhéantar i mbonneagair den sort sin).

Toisc nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo, i.e. daoine naduartha a
chumhachta tri riald méadaithe ar a sonrai pearsanta sldinte agus tact lena
saorghluaiseacht trina airithit go leanann sonrai sldinte iad; fiormhargadh aonair do
thairgi agus do sheirbhisi slainte digiti a chothu; creat comhsheasmhach agus
¢ifeachtuil a airithit maidir le sonrai slainte daoine nadurtha a athusdid le haghaidh
taighde, nuélaiochta, ceapadh beartais agus gniomhaiochtai rialala a bhaint amach go
leordho6thanach tri bhearta comhordaithe amhain, mar a léiritear sa mheastoireacht ar
ghnéithe digiteacha Threoir 2011/24/AE, ach gur féidir na cuspdiri a bhaint amach
nios fearr ar leibhéal an Aontais, tri bhearta comhchuibhithe maidir le cearta daoine
nadurtha i1 ndail lena riomhshonrai slainte, idir-inoibritheacht riomhshonrai slainte
agus comhchreat agus coimirci maidir le huasaid phriomhuil agus théanaisteach
riomhshonrai sldinte, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, 1 gcomhréir le prionsabal
na coimhdeachta faoi mar a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal
sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri sin a
ghnotha.

Chun a airithit go gcomhlionfaidh an Spas Eorpach Sonrai Slainte a chuspoiri, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisiun i
dtaca leis na fordlacha ¢€agsula maidir le husdid phriomhuail agus thanaisteach
riomhshonrai sldinte. Ta sé tdbhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun
combhairliuichain iomchui le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal
na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairliichdin sin i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios 1 gComhaontu Idirinstitiideach an 13 Aibredn 2016 maidir
le Reachtoireacht Nios Fearr'*. Go sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in
ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithit, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghrapai saineolaithe an
Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmht na ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithitt maidir leis an Rialachéan seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisian. Ba
cheart na cumhachtai sin a theidhmia i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'.

Ba cheart do na Ballstait gach beart is ga a ghlacadh chun a airithia go gcuirfear
fordlacha an Rialachdin seo chun feidhme, lena n-diritear tri phiondis éifeachtila,
chomhréireacha agus athchomhairleacha ar sharti na bhfordlacha sin a leagan sios. I
gcés saruithe sonracha airithe, ba cheart do na Ballstdit na corrlaigh agus na critéir a
leagtar amach sa Rialachan seo a chur san aireamh.

Chun a mheas an mbaintear cuspoiri an Rialachdin seo amach go héifeachtach agus go
héifeachtuil, an bhfuil an Rialachan comhleantinach agus an bhfuil s¢ f6s abhartha
agus an gcuireann s¢ breisluach ar fail ar leibhéal an Aontais, ba cheart don
Choimisitin meastoireacht a dhéanamh ar an Rialachan seo. Ba cheart don Choimisitin
meastoireacht phairteach a dhéanamh ar an Rialachan seo 5 bliana tar éis a theacht i
bhfeidhm, maidir le féindeimhnitichan na gcoras RTS, agus ba cheart d6 meastoireacht
fhoriomldn a dhéanamh 7 mbliana tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.
Cuirfidh an Coimisitn tuarascalacha maidir lena phriomhthorthai tar éis gach
meastoireachta faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, faoi bhraid na Combhairle, faoi
bhraid Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus faoi bhraid Choiste na
Réigiun.

Chun go n-¢ireoidh le cur chun feidhme trasteorann EHDS, ba cheart a mheas gur
tagairt choiteann é an Creat Eorpach Idir-inoibritheachta!® chun idir-inoibritheacht
dhlithitil, eagraiochtuil, shéimeantach agus theicniuil a airithiu.

Léirionn an mheastoireacht ar ghnéithe digiteacha Threoir 2011/24/AE éifeachtacht
theoranta an Lionra riomhShlainte, ach Iéirionn si freisin an acmhainneacht laidir ata
ag an Aontas obair a dhéanamh sa réimse sin, mar a l€iritear san obair a rinneadh le
linn paindéime. D4 bhri sin, déanfar Airteagal 14 den Treoir a aisghairm agus cuirfear
an Rialachan at4 ann faoi lathair ina ionad agus leasofar an Treoir dé réir sin.

Chuathas 1 gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus an Bord
Eorpach um Chosaint Sonrai 1 gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachan (AE)
2018/1725 agus thug siad a dtuairimi vathu an [...].

Nior cheart go ndéanfadh an Rialachan seo difear do chur i bhfeidhm na rialacha
iomaiochta, agus go hairithe Airteagal 101 agus Airteagal 102 den Chonradh. Nior
cheart na bearta da bhforailtear sa Rialachan seo a usaid chun iomaiocht a shrianadh ar
bhealach at4 contrartha leis an gConradh.

I bhfianaise an gha atd le hullmhuchéan teicniuil, ba cheart feidhm a bheith ag an
Rialachén seo 6n [12 mhi tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],

Rialachén (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le rial ag na
Ballstait ar theidhmita cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

An Coimisiun Eorpach, an Creat Eorpach Idir-inoibritheachta.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil I
Foralacha ginearalta

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

Bunaitear Spas Sonrai Sldinte na hEorpa (‘EHDS”) leis an Rialachan seo tri thorail a
dhéanamh maidir le rialacha, caighdedin agus cleachtais choiteanna, bonneagair agus
creat rialachais maidir le husaid phriomhuil agus usaid thénaisteach riomhshonrai
sldinte.

Leis an Rialachan seo:

(a) neartaitear cearta daoine nadurtha i ndail lena riomhshonrai slainte a bheith ar
fail agus a rialq;

(b) leagtar sios rialacha maidir le cérais riomhthaifead sldinte (‘cérais RTS’) a
chur ar an margadh san Aontas n6 a chur i seirbhis san Aontas;

(c) leagtar sios rialacha agus sasrai lena dtacaitear le husaid thanaisteach
riomhshonrai slainte;

(d) bunaitear bonneagar éigeantach trasteorann lena gcumasofar said phriomhuil
riomhshonrai slainte ar fud an Aontais;

(¢) bunaitear bonneagar ¢€igeantach trasteorann le haghaidh tsaid thénaisteach
riomhshonrai sldinte.

Ta feidhm ag an Rialachan seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) monardiri agus solathraithe coras RTS agus feidhmchlér follaine a chuirtear ar
an margadh agus a chuirtear 1 seirbhis san Aontas mar aon le huséaideoiri na
dtairgi sin;

(b) rialaitheoiri agus proisealaithe ata bunaithe san Aontas agus a phroisedlann

riomhshonrai sldinte shaoranaigh an Aontais agus naisitinaigh triti tir a bhfuil
conai orthu go dlithitil 1 geriocha na mBallstat;

(c) rialaitheoiri agus proisedlaithe atd bunaithe i dtria tir a bhfuil nasc aici le
MoShlainte@AE (MyHealth@EU) n6 ata idir-inoibritheach leis, de bhun
Airteagal 12(5);

(d) Gsaideoiri sonrai da gcuireann sealbhéiri sonrai san Aontas riomhshonrai
slainte ar fail.

Beidh an Rialachan seo gan dochar do ghniomhartha dli eile de chuid an Aontais
maidir le rochtain ar riomhshonrai slainte, na do chomhroinnt na d’usaid thanaisteach
riomhshonrai sldinte, n6 do na ceanglais a bhaineann le proisedil sonrai 1 ndail le
riomhshonrai sldinte, go hairithe Rialachdn (AE) 2016/679, Rialachan (AE)
2018/1725, [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final] agus |[...]
[An lonstraim um Shonrai COM/2022/68 final].
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Beidh an Rialachan seo gan dochar do Rialachéan (AE) 2017/745 agus [...] [Gniomh
um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], a mhéid a bhaineann le sldine feisti
leighis agus coras IS a idirghniomhaionn le cérais RTS.

Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear do na cearta nd do na hoibleagaidi a leagtar
sios 1 ndli an Aontais n6 sa dli naisiinta maidir le proiseail sonrai chun tuairiscit a
dhéanamh, chun iarratai ar fhaisnéis a chomhlionadh n6 chun comhlionadh na
n-oibleagaidi dlithiula a léirii né a thiort.

Airteagal 2

Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:
(a) nasainmhinithe 1 Rialachan (AE) 2016/679;

(b) na sainmhinithe ar ‘ciram sldinte’, ‘Ballstat cleamhnachta’, ‘an Ballstat ina
ndéantar an choiredil’, ‘gairmi slainte’, ‘solathrai curaim slainte’, ‘tairge
iocshlainte’ agus ‘oideas’, de bhun Airteagal 3 (a), (¢), (d), (f), (g), (1) agus (k)
d’Airteagal 3 de Threoir 2011/24/AE;

(c) na sainmhinithe ar ‘sonrai’, ‘rochtain’, ‘altrichas sonrai’, ‘comhlacht earnéla
poibli’ agus ‘timpeallacht shldn phroisedla’, de bhun Airteagal 2 (1), (8), (10),
(11) agus (14) de [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final];

(d) na sainmhinithe ar ‘cur ar fail ar an margadh’, ‘cur ar an margadh’, ‘faireachas
margaidh’, ‘Gdaras faireachais margaidh’, ‘neamhchomhlionadh’, ‘monardir’,
‘allmhaireoir’, ‘daileoir’, ‘oibreoir eacnamaioch’, ‘gniomhaiocht
cheartaitheach’, ‘riosca’, ‘aisghairm’ agus ‘tarraingt siar’, de bhun Airteagal 2
(1), (2), (3), 4), (7), (8), (9), (10), (13), (16), (18), (22) agus (23) de Rialachan
(AE) 2019/1020;

() nasainmhinithe ar ‘feiste leighis’, ‘an chrioch a beartaiodh’, ‘treoracha usaide’,
‘feidhmiocht’, ‘institinid sldinte’ agus ‘sonraiochtai comhchoiteanna’, de bhun
Airteagal 2 (1), (12), (14), (22), (36) agus (71) de Rialachan (AE) 2017/745;

(f) na sainmhinithe ar ‘riomh-shainaitheantas’, ‘modh riomh-shainaitheantais’
agus ‘sonrai sainaitheantais duine’ de bhun Airteagal 3(1), (2) agus (3) de
Rialachan (AE) Uimh. 910/2014.

Ina theannta sin, chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe
seo a leanas:

(a) ciallaionn ‘riomhshonrai pearsanta sldinte’ sonrai a bhaineann le sldinte agus
sonrai géiniteacha mar a shainmhinitear 1 Rialachan (AE) 2016/679, chomh
maith le sonrai a thagraionn do dheitéarmanaint sldinte, ndé sonrai a
phroiseailtear 1 ndail le solathar seirbhisi curaim sldinte, arna bproéiseail 1
bhfoirm leictreonach;

(b) ciallaionn ‘riomhshonrai neamhphearsanta sldinte’ sonrai a bhaineann le slainte
agus sonrai géiniteacha i bhformaid leictreonach ar sonrai iad nach dtagann
faoin sainmhinit ar shonrai pearsanta d& bhforailtear in Airteagal 4(1) de
Rialachan (AE) 2016/679;

(c) ciallaionn ‘riomhshonrai sldinte’ riomhshonrai pearsanta slainte no
riomhshonrai neamhphearsanta slainte;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

)

(m)

(n)

ciallaionn ‘usdid phriomhuil riomhshonrai sldinte’ riomhshonrai pearsanta
slainte a phroisedil chun seirbhisi sldinte a sholathar chun staid sldinte an duine
nadurtha lena mbaineann na sonrai sin a mheasini, a chothabhail no a
leigheas, lena n-airitear oideasu, daileadh agus solathar tairgi iocshlainte agus
feisti leighis, agus 1 ndail leis na seirbhisi abhartha slandala soisialta, riarachain
no aisiocaiochta;

ciallaionn ‘Gsaid thanaisteach riomhshonrai sldinte’ riomhshonrai sldinte a
phroisedil chun na gerioch a leagtar amach i gCaibidil IV den Rialachan seo.
Féadfar riomhshonrai pearsanta sldinte a bailiodh 1 gcomhthéacs usaide
priomhula i dtas baire a bheith sna sonrai a usaidfear, ach féadfar riomhshonrai
a bailiodh le haghaidh tisaid thanaisteach a bheith iontu freisin;

ciallaionn ‘idir-inoibritheacht” an cumas atd ag eagraiochtai, mar aon le
feidhmchlair bogearrai n6 gairis 6n monardir céanna né 6 mhonaroiri €éagsula
idirghniomht chun spriocanna ata chun tairbhe do chéch a bhaint amach, lena
ndéantar malartu faisnéise agus eolais idir na heagraiochtai, na feidhmchlair
bogearrai ndé na gairis sin tri na proéisis lena dtacaionn siad, gan athru a
dhéanamh ar inneachar na sonrai a bhaineann leo;

ciallaionn ‘formaid malartaithe Eorpach na riomhthaifead slainte’ formaid
struchttrtha a uséidtear go coiteann agus atd inléite ag meaisin agus lenar féidir
riomhshonrai pearsanta slainte a tharchur idir feidhmchlair éagstla bogearrai,
idir gairis éagsula agus idir solathraithe éagsula curaim slainte;

ciallaionn ‘clara riomhshonrai slainte’ sonrai slainte a thaifeadadh i bhformaid
leictreonach, tri shonrai a iontrdil de ldimh, tri shonrai a bhailii le gaireas, no
tri shonrai sldinte neamhleictreonacha a thiont go formaid leictreonach, lena
bproisedil 1 gcoras RTS no 1 bhfeidhmchlar follaine;

ciallaionn ‘seirbhis rochtana riomhshonrai slainte’ seirbhis ar line, ambhail
tairseach no aip, a chuireann ar chumas daoine nadartha nach bhfuil ag
gniomht ina rol gairmiuil rochtain a fhail ar a riomhshonrai slainte féin no ar
riomhshonrai slainte na ndaoine nadurtha sin a bhfuil siad udaraithe go dlithiuil
rochtain a fhail orthu;

ciallaionn ‘seirbhis rochtana gairmithe sldinte’ seirbhis, ar seirbhis i a
dtacaionn coras RTS 1é1, agus a chuireann ar chumas gairmithe sldinte rochtain
a fhail ar shonrai daoine nadurtha at4 faoina geoireail;

ciallaionn ‘faighteoir sonrai’ duine nadurtha n6 dlitheanach a thaigheann sonrai
6 rialaitheoir eile 1 gcomhthéacs usaide priomhula riomhshonrai slainte;

ciallaionn ‘teilileigheas’ seirbhisi ciraim slainte a sholathar, lena n-airitear
cianchuram agus cogaslanna ar line, tri theicneolaiochtai faisnéise agus
cumarsaide a usdid, 1 gcdsanna nach bhfuil an gairmi sldinte (né roinnt
gairmithe sldinte) agus an t-othar sa lathair chéanna;

ciallaionn ‘RTS’ (riomhthaifead slainte) bailiichdn de riomhshonrai slainte a
bhaineann le duine nadurtha agus a bhailitear sa choras slainte, arna phroisedil
chun crioch caraim slainte;

ciallaionn ‘coras RTS’ (coras riomhthaifead slainte) aon fhearas n6 bogearrai
atd beartaithe ag an monar6ir lena n-isdid chun riomhthaifid sldinte a storail,
chun idirghabhdil a dhéanamh ina leith, chun iad a allmhairifi, a onnmbhairiu, a
thiontq, a athr né a chur in eagar n6 chun breathnu orthu;
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(r)

(s)

®

(u)

V)

(x)

(y)

ciallaionn ‘feidhmchlar folldine’ aon thearas né bogearrai ata beartaithe ag an
monaroéir lena Gsaid ag duine nadartha chun riomhshonrai sldinte a phroiseail
chun crioch eile seachas curam sldinte, amhail folldine agus stileanna folldine
maireachtala a ghlacadh;

ciallaionn ‘marcéil comhréireachta CE’ marcail lena léirionn an monardir go
bhfuil an céras RTS i gcomhréir leis na ceanglais is intheidhme a leagtar
amach sa Rialachan seo agus le reachtaiocht infheidhme eile de chuid an
Aontais lena ndéantar fordil maidir lena ghreamu;

ciallaionn ‘teagmhas tromchuiseach’ aon mhitheidhm né aon mheath i
saintréithe n6 i bhfeidhmiocht coérais RTS a chuirtear ar fail ar an margadh
agus a dtagann, n6 a d’fthéadfadh gur thainig n6 a d’fhéadfadh go dtiocfadh, go
direach n6 go hindireach, aon cheann diobh seo a leanas as:

(1)  bas duine nadartha né6 mordhochar do shldinte duine nadurtha;

(i) cur isteach tromchuiseach ar bhainistii agus ar oibrii an bhonneagair
chriticiuil san earnail slainte;

ciallaionn ‘pointe teagmhéla ndisiunta um shldinte dhigiteach’ tairseach

eagraiochtil agus theicnitil le haghaidh solathar seirbhisi faisnéise slainte

digiti trasteorann maidir le husdid phriomhuil riomhshonrai slainte, faoi

threagracht na mBallstat;

ciallaionn ‘arddn larnach um shlainte dhigiteach’ ardan idir-inoibritheachta a
sholathraionn seirbhisi chun taci le malarti riomhshonrai slainte idir pointi
teagmhala naisiuinta le haghaidh na slainte digiti agus chun an malarta sin a
éascu;

ciallaionn ‘MoShlainte@AE’ (MyHealth@EU) an bonneagar trasteorann le
haghaidh Gsaid phriomhtil riomhshonrai sldinte a bhunaitear tri
chomhcheangal pointi teagmhala naisitinta le haghaidh na slainte digiti leis an
ardan larnach um shlainte dhigiteach;

ciallaionn ‘pointe teagmhala ndisiunta le haghaidh usaid thanaisteach
riomhshonrai sldinte’ tairseach eagraiochttil agus theicniuil lena gcumasaitear
usaid thanaisteach riomhshonrai slainte thar teorainneacha an Aontais, faoi
threagracht na mBallstat;

ciallaionn ‘ardan larnach le haghaidh tsaid thanaisteach riomhshonrai slainte’
ardan idir-inoibritheachta arna bhunt ag an gCoimisiun, ardan a chuireann
seirbhisi ar fail chun tact le malarta faisnéise idir pointi teagmhala ndisiinta le
haghaidh usaid thanaisteach riomhshonrai sldinte agus chun an malartd sin a
éascu;

ciallaionn ‘SonraiSlainte@AE’ (‘HealthData@AE’) an bonneagar a nascann
pointi teagmhala naisiunta le haghaidh uséid thanaisteach riomhshonrai slainte
agus an t-ardan larnach;

ciallaionn ‘sealbhoir sonrai’ aon duine nadurtha né dlitheanach, ar eintiteas no
comhlacht ¢ atd san earnail slainte nd san earnail curaim, n6 a dhéanann
taighde 1 ndail leis na hearndlacha sin, chomh maith le hinstititidi,
comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais a bhfuil an ceart n6 an
oibleagéid orthu, i gcomhréir leis an Rialachan seo, le dli an Aontais is
infheidhme no leis an reachtaiocht naisitnta lena gcuirtear dli an Aontais chun
feidhme, nd 1 gcas sonrai neamhphearsanta, tri dhearadh teicnitil tairge agus
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seirbhisi gaolmhara a riali, an cumas sonrai a chur ar fail, lena n-airitear sonrai
airithe a chlaru, a chur ar fail, a mhalart n6 a rochtain a shrianadh;

(z) ciallaionn ‘Gsaideoir sonrai’ duine nadurtha n6 dlitheanach a bhfuil rochtain
dhleathach aige ar riomhshonrai pearsanta sldinte nod riomhshonrai
neamhphearsanta sldinte le haghaidh usaid thanaisteach;

(aa) ciallaionn ‘cead sonrai’ cinneadh riarachain a eisionn comhlacht rochtana
sonrai sldinte n6 sealbhoir sonrai d’isdideoir sonrai chun proiseail a dhéanamh
ar na riomhshonrai sldinte a shonraitear sa chead sonrai chun na gcrioch tsaide
tanaisti a shonraitear sa chead sonrai ar bhonn na gcoinniollacha a leagtar sios
sa Rialachan seo;

(ab) ciallaionn ‘tacar sonrai’ bailitichan struchtirtha de riomhshonrai slainte;

(ac) ciallaionn ‘catalég tacair sonrai’ bailitchan de thuairisci tacair sonrai, ar
bailitchan ¢ at4 eagraithe ar mhodh corasach agus arb € ata ann cuid phoibli ata
dirithe ar an usaideoir, cuid ina bhfuil an thaisnéis a bhaineann le paraiméadair
tacair sonrai aonair inrochtana go leictreonach tri thairseach ar line;

(ad) ciallaionn ‘cailiocht sonrai’ a mhéid atd saintréithe na riomhshonrai sldinte
oiritnach don said thanaisteach;

(ae) ciallaionn ‘lipéad cailiochta agus airgitilachta sonrai’ 1éardid ghrafach, lena
n-airitear scala, ina dtuairiscitear cdiliocht sonrai tacair sonrai agus na
coinniollacha usaide a bhaineann leis an tacar sonrai sin.

Caibidil IT
Usaid phriomhuil riomhshonrai slainte
ROINN 1

ROCHTAIN AR RIOMHSHONRAI PEARSANTA SLAINTE LE HAGHAIDH USAID
PHRIOMHUIL AGUS TARCHUR NA RIOMHSHONRAI{ SIN

Airteagal 3

Cearta daoine nadurtha i ndail le husaid phriomhuil a gcuid riomhshonrai pearsanta sldinte

1.

Beidh sé de cheart ag daoine nadurtha rochtain a fhail ar a gcuid riomhshonrai
pearsanta sldinte arna bprdisedil 1 gcomhthéacs usdide priomhula riomhshonrai
slainte, laithreach bonn, saor in aisce agus i bhfoirm ata soléite, comhdhluite agus
inrochtana.

Beidh sé de cheart ag daoine nadurtha coip leictreonach a thail, 1 bhformaid
malartaithe Eorpach na riomhthaifead sldinte dd dtagraitear in Airteagal 6, da
riomhshonrai sldinte ar a laghad sna catagoiri tosaiochta da dtagraitear in Airteagal 5.

I gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2016/679, féadfaidh na Ballstait raon
feidhme an chirt sin a shrianadh nuair is ga sin chun an duine naduartha a chosaint ar
bhonn sébhailteacht na n-othar agus eitic na n-othar trina rochtain ar a riomhshonrai
pearsanta slainte a mhoillit ar feadh tréimhse teoranta go dti gur féidir le gairmi
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slainte faisnéis a bhféadfadh tionchar suntasach a bheith aici ar a shlainte a chur in
il agus a mhinit go cui don duine nadurtha.

I gcas nar claraiodh na sonrai pearsanta slainte go leictreonach roimh chur i
bhfeidhm an Rialachdin seo, féadfaidh na Ballstait a cheangal go gcuirfear na sonrai
sin ar fail i bhformaid leictreonach de bhun an Airteagail seo. Ni dhéanfaidh sé sin
difear don oibleagaid na sonrai pearsanta sldinte a chlaraitear tar €is chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo a chur ar fail i bhformaid leictreonach de bhun an Airteagail seo.

Déanfaidh na Ballstait an méid seo a leanas:

(a) bundidh siad seirbhis rochtana riomhshonrai slainte amhain né nios na sin ar an
leibhéal ndisitinta, réigitnach no6 A4ititil lena gcumasofar na cearta da
dtagraitear 1 mir 1 agus i mir 2 a theidhmiu;

(b) bundidh siad seachsheirbhis amhain n6 nios moé a chuirfidh ar chumas duine
nadurtha Gdart a thabhairt do dhaoine nadurtha eile da rogha féin rochtain a
thail ar a gcuid riomhshonrai slainte thar a gceann.

Solathroidh na seachsheirbhisi udaruithe saor in aisce, go leictreonach no ar
phéipéar. Cuirfidh siad ar chumas caomhndiri n6 ionadaithe eile a bheith udaraithe,
go huathoibrioch n6 arna iarraidh sin, chun rochtain a fhail ar riomhshonrai sldinte na
ndaoine nadurtha a riarann siad a gnéthai. Féadfaidh na Ballstait forail a dhéanamh
nach mbeidh feidhm ag udaruithe aon uvair is g ar chuiseanna a bhaineann le cosaint
an duine nadurtha, agus go hairithe ar chuiiseanna atd bunaithe ar shabhailteacht agus
ar eitic othar. Beidh na seachsheirbhisi idir-inoibritheach i measc na mBallstat.

Féadfaidh daoine nadurtha a riomhshonrai slainte a chur isteach ina RTS féin n6 in
RTS na ndaoine nadurtha ar féidir leo rochtain a fhail ar a bhfaisnéis slainte, tri
seirbhisi rochtana riomhshonrai slainte no tri fheidhmchlair atd nasctha leis na
seirbhisi sin. Marcdilfear ar an bhfaisnéis gurb ¢ an duine nadirtha né a ionadai a
chuir isteach an thaisnéis sin.

Agus an ceart go ndéanfai ceartuchéin faoi Airteagal 16 de Rialachan (AE) 2016/679
a theidhmit acu, airitheoidh na Ballstait gur féidir le daoine nadurtha ceartichan a
iarraidh go héasca ar line tri na seirbhisi rochtana riomhshonrai slainte d4 dtagraitear
1 mir 5, pointe (a) den Airteagal seo.

Beidh s¢ de cheart ag daoine nadurtha rochtain a thabhairt do shealbhoir sonrai 6n
earnail slainte no 6n earnail slandala soisialta, n6 iarraidh ar an sealbhoir sonrai sin a
riomhshonrai sldinte a tharchur chuig faighteoir sonrai da rogha féin 6n earnail
sldinte nd On earnail sldndala soéisialta, laithreach bonn, saor in aisce agus gan bhac
on sealbhoir sonrai n6 6 mhonardéiri na gcoras a usdideann an sealbhdir sin.

Beidh sé de cheart ag daoine nddurtha, 1 gcas ina bhfuil an sealbhoir sonrai agus an
faighteoir sonrai lonnaithe 1 mBallstait éagsula agus ina mbaineann na riomhshonrai
slainte sin leis na catagoiri da dtagraitear in Airteagal 5, go ndéanfaidh an sealbhoir
sonrai na sonrai a tharchur 1 bhformaid malartaithe Eorpach na riomhthaifead sldinte
da dtagraitear in Airteagal 6 agus go I€ifidh an faighteoir sonrai iad agus go
nglacfaidh sé leo.

De mhaolu ar Airteagal 9 de Rialachan [...] [An lonstraim um Shonrai COM/2022/68
final], ni bheidh de cheangal ar an bhfaighteoir sonrai ctiteamh a thabhairt don
sealbhoir sonrai as na riomhshonrai a chur ar fail.

Beidh sé de cheart ag daoine nadurtha, i gcés ina ndéanfaidh an duine nadirtha
catagoiri tosaiochta de riomhshonrai pearsanta sldinte d4 dtagraitear in Airteagal 5 a
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12.

tharchur n6 a chur ar fail de réir thormaid malartaithe Eorpaigh na riomhthaifead
slainte da dtagraitear in Airteagal 6, go ndéanfaidh solathraithe eile curaim sldinte na
sonrai sin a léamh agus a ghlacadh.

D’ainneoin Airteagal 6(1), pointe (d), de Rialachdn (AE) 2016/679, beidh sé¢ de
cheart ag daoine nadurtha srian a chur ar rochtain gairmithe slainte ar a riomhshonrai
sladinte uile né ar chuid diobh. Bundidh na Ballstait na rialacha agus na coimirci
sonracha maidir leis na sasrai srianta sin.

Beidh sé de cheart ag daoine nadurtha faisnéis a fhail maidir leis na solathraithe
curaim slainte agus na gairmithe sldinte a fuair rochtain ar a gcuid riomhshonrai
slainte i gcomhthéacs an chtraim slainte. Déanfar an fhaisnéis a sholathar laithreach
agus saor in aisce tri seirbhisi rochtana riomhshonrai slainte.

Beidh an t-udards maoirseachta ndé na huadardis mhaoirseachta atd freagrach as
faireachan a dhéanamh ar chur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2016/679 freagrach freisin
as faireachan a dhéanamh ar chur i bhfeidhm an Airteagail seo, i gcomhréir leis na
foralacha 4bhartha 1 gCaibidil VI, 1 gCaibidil VII agus i1 gCaibidil VIII de Rialachan
(AE) 2016/679. Beidh siad innitil maidir le finedlacha riarachdin a ghearradh, suas
leis an méid d4 dtagraitear in Airteagal 83(5) den Rialachan sin. Oibreoidh na
hudarais mhaoirseachta sin agus na htdarais sldinte digiti d4 dtagraitear in Airteagal
10 den Rialachdn seo i gcomhar, i gcas inarb dbhartha, i bhforfheidhmia an
Rialachain seo, faoi raon a n-inniulachtai faoi seach.

Cinnfidh an Coimisin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na ceanglais a
bhaineann le cur chun feidhme teicniuil na gceart a leagtar amach san Airteagal seo.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Airteagal 4
Rochtain ag gairmithe slainte ar riomhshonrai pearsanta slainte

I gcés ina bproéiseédlfaidh siad sonrai 1 bhformadid leictreonach, déanfaidh gairmithe
slainte an méid seo a leanas:

(a) beidh rochtain acu ar riomhshonrai sldinte daoine nadurtha ata faoina gcoiredil,
beag beann ar an mBallstat cleamhnachta agus ar an mBallstat ina ndéantar an
choireail;

(b) airitheoidh siad go dtabharfar riomhshonrai pearsanta sldinte na ndaoine

nadurtha a ndéanann siad coireail orthu cothrom le data le faisnéis a bhaineann
leis na seirbhisi slainte a sholathraitear.

I gcomhréir leis an bprionsabal ioslaghdaithe sonrai da bhforéiltear i Rialachan (AE)
2016/679, téadfaidh na Ballstait rialacha a bhunt lena bhforalfar do na catagoiri de
riomhshonrai pearsanta sldinte a mbionn ga leo i leith na ngairmeacha éagsula
slainte. Ni bheidh na rialacha sin bunaithe ar thoinse na riomhshonrai slainte.

Airitheoidh na Ballstit go gcuirfear rochtain ar a laghad ar chatagoiri tosaiochta na
riomhshonrai sldinte da dtagraitear in Airteagal 5 ar fail do ghairmithe sldinte tri
sheirbhisi rochtana gairmithe sldinte. Beidh sé de cheart ag gairmithe slainte a bhfuil
modhanna aitheanta riomh-shainaitheantais acu na seirbhisi rochtana gairmithe
slainte sin a usaid, saor in aisce.
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I gcas ina gcuirfidh an duine naduartha srian ar rochtain ar riomhshonrai slainte, ni
chuirfear an solathrai ctiraim sldinte n6 na gairmithe sldinte ar an eolas faoi inneachar
na riomhshonrai slainte gan réamhtudart an duine nadurtha, lena n-airitear 1 gcés ina
gcuirfear an solathrai né an gairmi ar an eolas gurb ann do na riomhshonrai srianta
sladinte agus faoi chinedl na sonrai sin. I gcasanna inar ga proisedil a dhéanamh chun
leasanna rithdbhachtacha an 4&bhair sonrai nd leasanna rithabhachtacha duine
nadurtha eile a chosaint, féadfaidh an solathrai curaim slainte n6 an gairmi slainte
rochtain a fhail ar na riomhshonrai srianta slainte. Tar éis na rochtana sin, cuirfidh an
solathrai curaim sldinte n6 an gairmi sldinte an sealbhoir sonrai agus an duine
nadartha lena mbaineann n6 a chaomhnoiri ar an eolas gur deonaiodh rochtain ar
riomhshonrai slainte. Féadfaidh coimirci breise a chur isteach le dli na mBallstat.

Airteagal 5

Catagoiri tosaiochta de riomhshonrai pearsanta slainte le haghaidh usaid phriomhuil

I gcés ina ndéantar sonrai a phroisedil i bhformadid leictreonach, maidir le rochtain ar
riomhshonrai sldinte pearsanta agus malarti na sonrai sin le haghaidh usaid
phriomhuil, cuirfidh na Ballstait na gnéithe sin chun feidhme go hiomlan né go
pairteach faoi na catagdiri seo a leanas:

(a) riomhachoimri ar na hothair;

(b) riomhoidis;

(c) dailti leictreonacha;

(d) iomhanna leighis agus tuairisci ar iomhanna;

(e) torthai saotharlainne;

(f) tuarascalacha ar scaoileadh amach as an ospidéal.

Is mar a leagtar amach in larscribhinn I a bheidh priomhthréithe na gcatagoiri
riomhshonrai sldinte sa chéad fhomhir.

Féadfar rochtain ar riomhshonrai slainte le haghaidh tisaid phriomhuil, agus malarta
na sonrai sin, a chumasu 1 leith catagdiri eile de riomhshonrai pearsanta slainte at4 ar
fail in RTS daoine nadurtha.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i1
gcomhréir le hAirteagal 67 chun liosta na gcatagdiri tosaiochta de riomhshonrai
sldinte 1 mir 1 a least. Féadfar Iarscribhinn I a least freisin leis na gniomhartha
tarmligthe sin tri phriomhthréithe chatagoiri tosaiochta na riomhshonrai slainte a
chur leis, a mhodhnt né a bhaint agus an data cur i bhfeidhm a cuireadh siar a 1€éiri0,
1 gcas inarb abhartha. Comhlionfaidh na catagéiri de riomhshonrai slainte a chuirfear
isteach tri na gniomhartha tarmligthe sin na critéir seo a leanas:

(a) ta an chatagoéir abhartha maidir le seirbhisi slainte a sholathraitear do dhaoine
nadurtha;

(b) de réir na faisnéise is déanai, usaidtear an chatagoéir i lion suntasach céras RTS
a usaidtear sna Ballstait;

(c) ta caighdedin idirnaisiunta ann i gcas na catagdire agus scrudaiodh iad 1 leith na
féidearthachta iad a chur i bhfeidhm san Aontas.
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Airteagal 6
Formaid malartaithe Eorpach na riomhthaifead sldinte

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na sonraiochtai
teicnitla a leagan sios maidir leis na catagdiri tosaiochta de riomhshonrai pearsanta
sldinte dé& dtagraitear in Airteagal 5, lena leagtar amach formaid malartaithe Eorpach
na riomhthaifead slainte. Beidh na gnéithe seo a leanas san thormaid:

(a) tacair sonrai ina bhfuil riomhshonrai sldinte agus gnéithe struchtartha, amhail
réimsi sonrai agus grupai sonrai chun an t-inneachar cliniciuil agus codanna
eile de na riomhshonrai slainte a 1éiriu;

(b) corais chdédiachain agus luachanna atd le husaid i1 dtacair sonrai ina bhfuil
riomhshonrai slainte;

(c) sonraiochtai teicniula maidir le malarti riomhshonrai slainte, lena n-airitear
1éirit inneachar na sonrai sin, a gcaighdedin agus a bproifili.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an noés
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2). I gcas ina ndéanfaidh duine
nadurtha na catagoiri tosaiochta de riomhshonrai sldinte pearsanta da dtagraitear in
Airteagal 5 a sholathar go direach n6 a tharchur chuig solathrai ctraim slainte tri
mhodhanna uathoibriocha san thormaid da dtagraitear i mir 1, iritheoidh na Ballstait
go ndéanfaidh an faighteoir sonrai sonrai den sort sin a 1éamh agus a ghlacadh.

Airitheoidh na Ballstait go ndéanfar catagoiri tosajochta na riomhshonrai pearsanta
slainte da dtagraitear in Airteagal 5 a eisitint san thormdid dé dtagraitear i mir 1 agus
déanfaidh an faighteoir sonrai sin na sonrai sin a léamh agus glacfaidh sé leo.

Airteagal 7
Claru riomhshonrai pearsanta sldinte

I gcas ina ndéantar sonrai a phroisedil 1 bhformaid leictreonach, airitheoidh na
Ballstait go ndéanfaidh gairmithe sldinte na sonrai sldinte dbhartha a thagann ar a
laghad faoi na catagdiri tosaiochta da dtagraitear in Airteagal 5 maidir leis na
seirbhisi slainte a sholathraionn siad do dhaoine nadurtha a chlart go cérasach san
thormaid leictreonach i gcéras RTS.

I gcas ina mbeidh riomhshonrai slainte duine nadurtha claraithe 1 mBallstat nach é
Ballstat cleamhnachta an duine sin é, airitheoidh an Ballstat ina ndéantar an choéireail
go ndéanfar an claru faoi shonrai sainaitheantais duine an duine nadurtha sin sa
Bhallstat cleamhnachta.

Cinnfidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na ceanglais
maidir le clart riomhshonrai sldinte ag solathraithe ctraim slainte agus ag daoine
nadurtha, de réir mar is dbhartha. Bunoéfar leis na gniomhartha cur chun feidhme sin
an méid seo a leanas:

(a) na catagdiri de sholathraithe ctiraim sldinte a chlar6éidh sonrai slainte go
leictreonach;

(b) na catagdiri sonrai slainte atd le clara go cérasach i bhformaid leictreonach ag
na solathraithe curaim sldinte d4 dtagraitear i bpointe (a);

(c) na ceanglais chailiochta sonrai a bhaineann le sonrai sldinte a chlara go
leictreonach.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an noés
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Airteagal 8
An teilileigheas i gcomhthéacs curaim slainte thrasteorann

I gcas ina nglacfaidh Ballstat le solathar seirbhisi teilileighis, glacfaidh sé, faoi na
coinniollacha céanna, le solathar seirbhisi den chineal céanna 6 sholathraithe craim slainte
ata lonnaithe i mBallstait eile.

Airteagal 9
Bainistiu aitheantais

1. I gcas ina n-usdideann duine nadurtha na seirbhisi teilileighis n6 seirbhisi rochtana
sonrai pearsanta slainte da dtagraitear in Airteagal 3(5), pointe (a), beidh s¢ de cheart
ag an duine nadurtha sin ¢ féin a shainaithint go leictreonach tri usdid a bhaint as aon
mhodh riomh-shainaitheantais a aithnitear de bhun Airteagal 6 de Rialachdn (AE)
Uimh. 910/2014.

2. Cinnfidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na ceanglais
maidir leis an sasra idir-inoibritheach trasteorann sainaitheanta agus fiordheimhnithe
do dhaoine nadurtha agus do ghairmithe sldinte, 1 gcomhréir le Rialachdn (AE)
Uimh. 910/2014 arna leasd le [COM(2021) 281 final]. Eascoidh an sésra
inaistritheacht na riomhshonrai sldinte i gcomhthéacs trasteorann. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

3. Maidir leis na seirbhisi a cheanglaitear leis an sasra idir-inoibritheach trasteorann
sainaitheanta agus fiordheimhnithe d4 dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, cuirfidh
an Coimisitin na seirbhisi sin chun feidhme ar leibhéal an Aontais, mar chuid den
bhonneagar sldinte digiti trasteorann dé4 dtagraitear in Airteagal 12(3).

4. Cuirfidh na hudarais slainte digiti agus an Coimisiin an sdsra trasteorann
sainaitheanta agus fiordheimhnithe chun feidhme ar leibhéal an Aontais agus ar
leibhéal na mBallstat, faoi seach.

Airteagal 10
An t-udaras sldinte digiti

1. Ainmneoidh gach Ballstat udaras sldinte digiti a bheidh freagrach as an gCaibidil seo
a chur chun feidhme agus a fhortheidhmiti ar an leibhéal naisitinta. Cuirfidh an
Ballstat aitheantas an udarais slainte digiti in 14l don Choimisitn faoi dhéta chur i
bhfeidhm an Rialachdin seo. I gcas inar eintiteas ina bhfuil eagraiochtai ¢agsula an
t-Gdards sldinte digiteach ainmnithe, cuirfidh an Ballstat tuairisc ar dheighilt na
gcuraimi idir na heagraiochtai in 11l don Choimisiun. Cuirfidh an Coimisiin an
thaisnéis sin ar fail go poibli.

2. Cuirfear na ctraimi seo a leanas ar gach tidaras slainte digiti:

(a) cur chun feidhme na gceart agus na n-oibleagaidi da bhforailtear i gCaibidil 11
agus 1 gCaibidil III a airithia tri na réitigh riachtanacha theicnitla ndisiunta,
réigitinacha no aititla a ghlacadh agus tri rialacha agus sésrai dbhartha a bhunu;
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(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(&)

(h)

(@)

G

(k)

M

a airithia go gcuirfear faisnéis iomlan agus cothrom le data maidir le cur chun
feidhme na gceart agus na n-oibleagaidi da bhforailtear i gCaibidil II agus i
gCaibidil III ar fail go héasca do dhaoine nadurtha, do ghairmithe slainte agus
do sholathraithe ctrraim slainte;

1 gcur chun feidhme na réiteach teicnitil dé dtagraitear i bpointe (a), a
gcomhliontacht maidir le Caibidil II, Caibidil III agus larscribhinn II a
fhorfheidhmit;

rannchuidiu, ar leibhéal an Aontais, le réitigh theicniula a thorbairt lena
geuirfear ar chumas daoine nadartha agus gairmithe slainte a gcearta agus a
n-oibleagdidi a leagtar amach sa Chaibidil seo a theidhmiu;

a éascu do dhaoine faoi mhichumas a gcearta a liostaitear in Airteagal 3 den
Rialachén seo a fheidhmit i gcomhréir le Treoir (AE) 2019/882 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle!”.

na pointi teagmhala naisitinta le haghaidh na sldinte digiti a mhaoirsiti agus
oibrit 1 gcomhar le hudarais slainte digiti eile agus leis an gCoimisitin maidir le
forbairt bhreise a dhéanamh ar MoShlainte@AE (MyHealth@EU);

a dairithia go gcuirfear chun feidhme, ar an leibhéal naisitinta, formaid
malartaithe Eorpach na riomhthaifead sldinte, i gcomhar leis na hudarais
naisiunta agus leis na pdirtithe leasmhara;

rannchuidit, ar leibhéal an Aontais, le forbairt a dhéanamh ar fhormaid
malartaithe Eorpach na riomhthaifead sldinte agus le forbairt sonraiochtai
comhchoiteanna lena dtabharfar aghaidh ar &bhair imni a bhaineann leis an
idir-inoibritheacht, an tslandail, an tsabhailteacht no le cearta bunutsacha i1
gcomhréir le hAirteagal 23 agus le forbairt sonraiochtai bhunachar sonrai an
Aontais maidir leis na corais RTS agus na theidhmchlair follaine da dtagraitear
in Airteagal 32;

1 gcas inarb infheidhme, gniomhaiochtai faireachais margaidh a dhéanamh i
gcomhréir le hAirteagal 28, agus a airithiti ag an am céanna go seachnofar aon
choinbhleacht leasa;

acmhainneacht naisiinta a fhorbairt chun idir-inoibritheacht agus slandail
usdide priomhula riomhshonrai sldinte a chur chun feidhme agus pairt a
ghlacadh 1 malartuithe faisnéise agus i ngniomhaiochtai forbartha acmhainne ar
leibhéal an Aontais;

seirbhisi teilileighis a thairiscint, 1 gcomhréir leis an reachtaiocht naisiinta,
agus a airithit go mbeidh na seirbhisi sin so-uséidte, inrochtana ag grupai
¢agsula daoine nadurtha agus gairmithe sldinte, lena n-airitear daoine nadurtha
faoi mhichumas, ar seirbhisi iad nach ndéanann idirdhealt agus go dtairgtear
an deis leo roghnu idir seirbhisi pearsanta agus seirbhisi digiteacha;

oibri i gcomhar le hudardis faireachais margaidh, pairt a ghlacadh sna
gniomhaiochtai a bhaineann le ldimhsedil na rioscai a bhaineann le cérais RTS
agus le rioscai a bhaineann le teagmhais thromchuiseacha agus maoirseacht a

17

Treoir (AE) 2019/882 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Aibrean 2019 i ndail leis na

ceanglais inrochtaineachta le haghaidh tairgi agus seirbhisi (Téacs atd abhartha maidir le LEE) (IO
L 151, 7.6.2019, Ich. 70)
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dhéanamh ar chur chun feidhme gniomhaiochtai ceartaitheacha i gcomhréir le
hAirteagal 29;

(m) oibri 1 gcomhar le heintitis agus comhlachtai édbhartha eile ar an leibhéal
naisiunta n6 ar leibhéal an Aontais chun idir-inoibritheacht, iniomparthacht
sonrai agus slandail riomhshonrai sldinte a airithi, agus le hionadaithe na
bpairtithe leasmhara, lena n-diritear ionadaithe othar, solathraithe ctraim
slainte, gairmithe slainte, comhlachais tionscail;

(n) combhoibriu le hudarais mhaoirseachta i gcomhréir le Rialachan (AE) 910/2014,
Rialachan (AE) 2016/679 agus Treoir (AE) 2016/1148 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle'8, le hidarais abhartha eile, lena n-diritear na hiidarais até i
bhfeighil na cibearshlandala agus an riomh-shainaitheantais, an Bord Eorpach
um Intleacht Shaorga, an Grapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, an
Bord Eorpach um Nualaiocht Sonrai agus na hudarais innitla faoi Rialachan
[...] [An Ionstraim um Shonrai COM/2022/68 final];

(o) tuarascail bhliantuil ar ghniomhaiochtai a tharraingt suas, i gcomhar leis na
hadariis faireachais margaidh i gcéds inarb abhartha, ar tuarascail i ina mbeidh
forléargas cuimsitheach ar a chuid gniomhaiochtai. Déanfaidh an tuarascail a
tharchur chuig an gCoimisiun. Beidh struchtir na tuarascala bliantila ar
ghniomhaiochtai 1 gcomhréir le struchtir a chomhaontaitear ar leibhéal an
Aontais laistigh de Bhord EHDS, chun tact le tagarmharcdil de bhun Airteagal
59. Beidh an thaisnéis seo a leanas ar a laghad sa tuarascail:

(i) nabearta a dhéantar chun an Rialachdn seo a chur chun feidhme;

(i) an céatadan de dhaoine nadurtha a bhfuil rochtain acu ar chatagdiri
¢agsula sonrai da riomhthaifead slainte;

(ii1)) faisnéis maidir le laimhseail iarratai 6 dhaoine nadurtha i ndail le
feidhmiu a gceart de bhun an Rialachdin seo;

(iv) lion na solathraithe ctraim slainte de chinealacha éagstila, lena n-diritear
cogaslanna, ospidéil agus pointi eile clOraim atd nasctha le
MoShlédinte@ AE (MyHealth@EU) arna riomh a) i ndearbhthéarmai, b)

mar sciar de gach solathrai ciraim sldinte den chineal céanna agus c) mar
sciar na ndaoine nadurtha ar féidir leo na seirbhisi a Gsaid;

(v) méideanna na riomhshonrai sldinte ¢ chatagoéiri éagsila arna
gcomhroinnt thar theorainneacha tri MoShlainte@AE (MyHealth@EU);

(vi) leibhéal sdsaimh daoine nadurtha le seirbhisi MoShlainte@AE
(MyHealth@EU);

(vil) lion na gcoras deimhnithe RTS agus lion na bhfeidhmchlar folldine
lipéadaithe até claraithe i mbunachar sonrai an Aontais Eorpaigh;

(viii) lion na gcdsanna nar chomhlion na ceanglais éigeantacha;

(ix) tuairisc ar a ghniomhaiochtai a rinneadh i nddil le teagmhail agus
comhairlitchéan le pdirtithe leasmhara abhartha, lena n-airitear ionadaithe

18 Treoir (AE) 2016/1148 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 TGl 2016 maidir le bearta le

haghaidh ardleibhéal comhchoiteann sldndala do lionrai agus do chorais faisnéise ar fud an Aontais. (IO
L 194, 19.7.2016, Ich. 1).
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daoine nadurtha, eagraiochtai othar, gairmithe slainte, taighdeoiri, agus
coisti eiticiula;

(x) faisnéis maidir le comhar le comhlachtai innitla eile, go hairithe i réimse
na cosanta sonrai, na cibearshlandala agus na hintleachta saorga.

3. Tugtar an chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 chun an Rialachén seo a fhorlionadh tri na clraimi breise
is ga a thabhairt do na hudarais slainte digiti chun na misin a shanntar doibh leis an
Rialachén seo a chur i gerich agus chun abhar na tuarascéla bliantila a mhodhnu.

4. Airitheoidh gach Ballstat go dtugtar do gach tdaras maoirseachta na hacmhainni
daonna, teicniula agus airgeadais, an t-ditreabh agus an bonneagar is ga chun a
charaimi a chomhlionadh go héifeachtach agus a chumhachtai a theidhmiu go
héifeachtach.

5. Agus a charaimi 4 gcomhlionadh aige, oibreoidh an t-udaréas slainte digiti go
gniomhach 1 gcomhar le hionadaithe na bpadirtithe leasmhara, lena n-diritear
ionadaithe na n-othar. Seachnoidh combhaltai an tdarais sldinte digiti aon
choinbhleacht leasa.

Airteagal 11
An ceart chun gearan a thaisceadh le hudaras maoirseachta

l. Gan dochar d’aon leigheas riarachain n6 breithitinach eile, beidh sé de cheart ag
daoine nadurtha agus dlitheanacha gearan a thaisceadh, ina n-aonar nd i gcas inarb
abhartha, le chéile, leis an tdaras sldinte digiti. I gcds ina mbaineann an gearan le
cearta daoine nadartha de bhun Airteagal 3 den Rialachén seo, cuirfidh an t-udaras
slainte digiti na hudaréis mhaoirseachta ar an eolas faoi Rialachan (AE) 2016/679.

2. Cuirfidh an t-udaréas slainte digiti ar cuireadh an gearan faoina bhraid an gearanach ar
an eolas maidir le dul chun cinn na n-imeachtai agus maidir leis an gcinneadh a
rinneadh.

3. Comhoibreoidh na hudarais slainte digiti chun gearain a laimhsedil agus a réiteach,

lena n-airitear trid an bhfaisnéis abhartha wuile a mhalartd tri mhodhanna
leictreonacha, gan moill mhichui.

ROINN 2

BONNEAGAR TRASTEORANN LE HAGHAIDH USAID PHRIOMHUIL RIOMHSHONRAI
SLAINTE

Airteagal 12
MoShlainte@AE (MyHealth@EU)

1. Bunoidh an Coimisiun ardén larnach don tsldinte dhigiteach chun seirbhisi a chur ar
fail chun tacu le riomhshonrai sldinte a mhalartl idir pointi teagmhala naisiunta le
haghaidh shlainte dhigiteach na mBallstat, agus chun an malartu sin a éascu.

2. Ainmneoidh gach Ballstat pointe teagmhala naisitinta amhain don tslainte dhigiteach
chun an nasc le gach pointe teagmhala naisiunta eile don tslainte dhigiteach agus leis
an ardan larnach le haghaidh sldinte dhigiteach a airithit. I gcés inar eintiteas ¢
pointe teagmhala ndisiunta ainmnithe, eintiteas ina bhfuil nios mé n4 eagraiocht
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amhain atd freagrach as seirbhisi éagsula a chur chun feidhme, cuirfidh an Ballstat in
il don Choimisitn tuairisc ar dheighilt na gcuraimi idir na heagraiochtai. Measfar
gur rannphairti udaraithe sa bhonneagar ¢ an pointe teagmhala naisiunta don tslainte
dhigiteach. Cuirfidh gach Ballstat sonrai a phointe teagmhala naisitnta in ial don
Choimisiun faoin [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Féadfar pointe
teagmhala den sort sin a bhunu laistigh den tdaras slainte digiti arna bhuna le
hAirteagal 10 den Rialachén seo. Aon mhodhnt ina dhiaidh sin a dhéantar ar shonrai
na bpointi teagmhala sin, cuirfidh na Ballstait in 11l don Choimisitin iad freisin.
Cuirfidh an Coimisiun agus na Ballstait an thaisnéis seo ar fail go poibli.

Na pointi teagmhala ndisiunta don tsldinte dhigiteach, cumaséidh siad malarti na
riomhshonrai pearsanta sldinte da dtagraitear in Airteagal 5 leis na pointi teagmhala
naisiunta eile go léir. Beidh an malarti bunaithe ar fhormdid malartaithe
leictreonaigh na dtaifead sldinte Eorpach.

Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is ga a
ghlacadh le haghaidh forbairt theicnitiil MoShlainte@AE (MyHealth@EU), rialacha
mionsonraithe maidir le slandail, rindacht agus cosaint riomhshonrai sldinte agus
maidir leis na coinniollacha agus na seicedlacha comhlionta is g4 chun teacht isteach
i MoShldinte@AE (MyHealth@EU) agus chun leanuint de bheith nasctha leis agus
na coinniollacha le haghaidh eisiamh sealadach né cinntitheach 6 MoShldinte@AE
(MyHealth@EU). Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcombhréir leis an nos imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Airitheoidh na Ballstait go nascfar gach solathrai ctraim sldinte lena bpointi
teagmhala naisiinta don tsldinte dhigiteach agus airitheoidh siad go gcuirfear ar
chumas na solathraithe sin ata nasctha riomhshonrai sldinte a mhalarti déthreoch leis
an bpointe teagmhala ndisiunta don tslainte dhigiteach.

Airitheoidh na Ballstait maidir le cogaslanna atd ag oibriu ar a geriocha féin, lena
n-airitear cogaslanna ar line, go mbeidh ar a gcumas acu oidis leictreonacha arna
n-eisitint ag Ballstait eile a dhaileadh faoi na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal
11 de Threoir 2011/24/AE. Beidh rochtain ag na cégaslanna ar oidis leictreonacha a
tharchuirtear chucu 6 Bhallstéit eile tri MoShlainte@AE (MyHealth@EU) agus
glacfaidh siad leis na hoidis sin. Tar éis dhaileadh na dtairgi iocshldinte bunaithe ar
oideas leictreonach 6 Bhallstat eile, déanfaidh cogaslanna an daileadh a thuairisciti
don Bhallstat a d’eisigh an t-oideas, tri MoShlainte@AE (MyHealth@EU).

Feidhmeoidh na pointi teagmhéla néisiinta don tslainte dhigiteach mar rialaitheoiri
comhphdirteacha ar na riomhshonrai sldinte a chuirtear in 10l tri ‘MoShlainte@AE
(MyHealth@EU)’ le haghaidh na n-oibriochtai proiseadla a bhfuil baint acu leo.
Gniomhoidh an Coimisiun mar phroiseélai.

Déanfaidh an Coimisiln, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, freagrachtai a
leithdhdileadh ar na rialaitheoiri agus de réir an phroiseéalaithe d4 dtagraitear i mir 7
den Airteagal seo, 1 gcomhréir le Caibidil IV de Rialachan (AE) 2016/679. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 68(2).

Is ¢ an grapa um Rialaitheoireacht Chomhphdirteach a eiseoidh cead do
rannphdirtithe Udaraithe aonair chun pairt a ghlacadh 1 MoShlainte@AE
(MyHealth@EU) le haghaidh seirbhisi difritila, ndé rannphdirti a dhicheangal,
bunaithe ar thorthai na seicedlacha maidir le comhlionadh.
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Airteagal 13
Seirbhisi slainte digiti trasteorann breise agus bonneagair bhreise

Féadfaidh na Ballstdit seirbhisi forliontacha a chur ar fail tri MoShlainte@AE
(MyHealth@EU) a éascaionn teilileigheas, slainte mhoibileach, rochtain ag daoine
nadurtha ar a sonrai slainte aistrithe, teastais slainte a mhalarti nd a fhiord, lena
n-airitear seirbhisi maidir le cartai vacsainithe, seirbhisi a thacaionn le slainte phoibli
agus le faireachan ar shldinte phoibli n6 ar chorais slainte dhigiteacha, seirbhisi agus
feidhmeanna idir-inoibritheacha, d’thonn ardleibhéal muinine agus slandéla a bhaint
amach, leantinachas curaim a fheabhsu agus rochtain ar chiram sldinte ata sabhailte
agus ar ardchaighdean a dirithia. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, gnéithe teicnitla na forala sin a leagan amach. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 68(2).

Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstait malarti riomhshonrai sldinte le bonneagair
eile a éascli, amhail an Coéras Bainistiochta Othair Chlinicitil n6 seirbhisi no
bonneagair eile i réimse na sldinte, an chiraim no6 na slandala sdisialta, seirbhisi nd
bonneagair a d’fhéadfadh a bheith ina rannphairtithe udaraithe do MoShlainte@AE
(MyHealth@EU). Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, gnéithe teicnitla na fordla sin a leagan amach. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach da
dtagraitear in Airteagal 68(2). Beidh ceangal bonneagair eile leis an ardan larnach
don tsldinte dhigiteach faoi réir chinneadh an grapa um rialaitheoireacht
chomhphairteach le haghaidh MoShldinte@AE (MyHealth@EU) da dtagraitear in
Airteagal 66.

Féachfaidh na Ballstait agus an Coimisiun le hidir-inoibritheacht a airithiu idir
MoShlainte@AE (MyHealth@EU) le coérais theicneolaiocha a bhunoéfar ar an
leibhéal idirndisitnta chun riomhshonrai sldinte a mhalartd. Féadfaidh an Coimisitin
gniomh cur chun feidhme a ghlacadh lena suitear maidir le pointe teagmhala
naisiunta triu tir né cdras a bhunaitear ar leibhéal idirnaisiunta, go bhfuil siad i
gcomhréir le ceanglais MoShlainte@AE (MyHealth@EU) chun criocha an
mhalartaithe riomhshonrai sldinte. Sula nglacfar an gniomh cur chun feidhme sin,
déanfar seiceail faoi riald an Choimisitin maidir le comhlionadh an phointe
teagmhala naisitinta an triu tir né an choérais arna bhunt ar an leibhéal idirnaisiunta.

Glacfar an gniomh cur chun feidhme dé dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo 1
gcomhréir leis an nos imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 68. Beidh an nasc idir
pointe teagmhala ndisiiinta an trit tir n6 an céras arna bhunu ar leibhéal idirnaisiunta
leis an ardan larnach don tsldinte dhigiteach, mar aon leis an gcinneadh le dicheangal
on ardéan larnach sin, beidh siad sin faoi réir cinneadh 6 ghripa na rialaitheoireachta
comhphairti do MoShlainte@AE (MyHealth@EU) da dtagraitear in Airteagal 66.

An liosta de na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh de bhun na mire seo,
déanfaidh an Coimisiun € a chur ar fail go poibli.
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CAIBIDIL III

Corais RTS (Riomhthaifead Slainte) agus feidhmchlair follaine

ROINN 1

FORALACHA GINEARALTA MAIDIR LE CORAIS RTS

Airteagal 14

Idirghniomhaiocht le reachtaiocht lena rialaitear feisti leighis agus corais IS (Intleachta

Saorga)

Corais RTS ata beartaithe ag a monaro6ir le haghaidh said phriomhuil de chatagoiri
tosaiochta riomhshonrai sldinte da dtagraitear in Airteagal 5, beidh na cdrais sin faoi
réir na bhforalacha a leagtar sios sa Chaibidil seo.

Ni bheidh feidhm ag an gCaibidil seo maidir le bogearrai ginearalta a usaidtear i
dtimpeallacht curaim sléinte.

Monaroéiri feisti leighis mar a shainitear in Airteagal 2(1) de Rialachdn (AE)
2017/745 a mhaionn idir-inoibritheacht na bhfeisti leighis sin le corais RTS,
cruth6idh siad go bhfuil na buncheanglais maidir le hidir-inoibritheacht a leagtar sios
1 Roinn 2 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo & gcomhlionadh acu.
Beidh Airteagal 23 den Chaibidil seo infheidhme maidir leis na feisti leighis sin.

Solathraithe coras ardriosca IS mar a shainmhinitear in Airteagal 6 de Rialachan [...]
[An Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], nach dtagann faoi raon
feidhme Rialachan (AE) 2017/745, a mhaionn idir-inoibritheacht na gcoras IS sin le
corais RTS, ni mor doibh a chrutht go bhfuil na buncheanglais maidir le hidir-
inoibritheacht a leagtar sios 1 Roinn 2 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan
seo 4 gcomhlionadh acu. Beidh Airteagal 23 den Chaibidil seo intheidhme maidir
leis na corais IS ardriosca sin.

Féadfaidh na Ballstait rialacha sonracha a choinneail n6 a shainii maidir le solathar,
le haisioc n6 le maoinit na gcoras RTS i gcomhthéacs seirbhisi curaim sldinte a
eagru, a chur ar fail né a mhaoinit.

Airteagal 15
An cur ar an margadh agus an cur i mbun seirbhise

Ni fhéadfar corais RTS a chur ar an margadh né4 a chur i mbun seirbhise ach amhéin
ma chomhlionann siad na fordlacha a leagtar sios sa Chaibidil seo.

Corais RTS a mhonaraitear agus a usdidtear laistigh d’instititidi slainte ata bunaithe
san Aontas agus corais RTS mar sheirbhis de réir bhri Airteagal 1(1), pointe (b) de
Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!® a thairgtear

Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 9 Medn Fomhair 2015 lena
leagtar sios nds imeachta chun faisnéis a sholdthar i réimse na rialachan teicniuil agus na rialacha
maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (10 L 241, 17.9.2015, Ich. 1).
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do dhuine nadurtha n6 dlitheanach atd bunaithe san Aontas, measfar go bhfuil siad
curtha i mbun seirbhise.

Airteagal 16
Maimh

I gcas na bileoige faisnéise, na dtreoracha usaide, aon fhaisnéis eile a ghabhann leis na cérais
RTS, agus san fhograiocht a dhéantar ar chorais RTS, beidh toirmeasc ar isaid a bhaint as
téacs, ainmneacha, tradmharcanna, pictiuir agus comharthai fathchiallacha n6 comharthai eile
a d'théadfadh an t-usdideoir a chur amu maidir leis an gcrioch ata beartaithe doibh, lena
sabhailteacht agus lena slandail trid an méid seo a leanas:

(a) feidhmeanna agus airionna a lua leis an RTS nach bhfuil aige;

(b) gan an t-usaideoir a chur ar an eolas maidir leis na teorainneacha a d’théadfadh a
bheith ann maidir le hidir-inoibritheacht n6 gnéithe slandéala chéras RTS i dtaca leis
an gerioch atd beartaithe do;

(c) usaidi a mholadh leis an gcoras RTS seachas iad sin a luaitear sa doiciméadacht
theicniuil, amhail gur cuid den chrioch ata beartaithe iad na huséidi sin.

ROINN 2

OIBLEAGAIDI NA N-OIBREOIRI EACNAMAIOCHA MAIDIR LE CORAIS RTS

Airteagal 17
Oibleagdidi monardiri chorais RTS
l. Déanfaidh monardiri chorais RTS an méid seo a leanas:

(a) a airithia go bhfuil a gcérais RTS 1 gcomhréir leis na ceanglais thior-
riachtanacha a leagtar sios in Iarscribhinn II agus leis na sonraiochtai coiteanna
1 gcomhréir le hAirteagal 23;

(b) an doiciméadacht theicnitil a bhaineann lena gcéras RTS a tharraingt suas i
gcomhréir le hAirteagal 24;

(c) a éairithit go mbeidh an bhileog faisnéise da bhforailtear in Airteagal 25 agus
treoracha usaide soiléire agus iomldna ag gabhail lena gcorais RTS, agus i a
bheith ar fail saor in aisce don usaideoir;

(d) dearbhu comhréireachta AE da dtagraitear in Airteagal 26 a tharraingt suas;

() marcail comhréireachta CE a chur leis 1 gcomhréir le hAirteagal 27;

(f) nahoibleagaidi maidir le clarta da dtagraitear in Airteagal 32 a chomhlionadh;

(g) aon ghniomh ceartaitheach is g& a dhéanamh gan moill mhichui i ndail lena
gcorais RTS nach bhfuil 1 gcomhréir leis na buncheanglais a leagtar sios in
Iarscribhinn II, né na coérais sin a aisghairm n6 a tharraingt siar;

(h) déanfaidh siad daileoiri a gcorais RTS agus, i gcas inarb infheidhme, an

t-ionadai udaraithe agus na hallmhaireoiri a chur ar an eolas faoi aon
ghniomhaiocht cheartaitheach, aon aisghairm n6 aon tarraingt siar;
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(1) udarais um fhaireachas margaidh na mBallstat inar chuir siad a gcérais RTS ar
fail, n6 inar chuir siad i mbun seirbhise iad, a chur ar an eolas faoin
neamhchomhlionadh agus faoi aon bheart ceartaitheach a rinneadh;

(j) arna iarraidh sin d’udards um thaireachas margaidh, an fhaisnéis agus an
doiciméadacht ar fad is ga a sholathar chun comhréireacht a gcorais RTS leis
na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II a 1€iriu.

(k) oibrit 1 gcomhar le hudarais um fhaireachas margaidh, arna iarraidh sin déibh,
maidir le haon ghniomhaiocht a dhéantar chun a gcérais RTS a thabhairt i
gcomhréir leis na ceanglais fhior-riachtanacha a leagtar sios in larscribhinn II.

Airitheoidh monaréiri chérais RTS go mbeidh nésanna imeachta i bhfeidhm chun a
airithi go leanfaidh dearadh, forbairt agus Usaid corais RTS ag comhlionadh na
mbuncheanglas a leagtar sios in larscribhinn II agus na sonraiochtai coiteanna da
dtagraitear in Airteagal 23. Déanfar athruithe ar dhearadh nd ar shaintréithe an
chorais RTS a chur san direamh go leordhothanach agus déanfar iad a Iéiriti sa
doiciméadacht theicniuil.

Coimeadfaidh monaroiri chorais RTS an doiciméadacht theicnitil agus an dearbhi
comhréireachta AE go ceann 10 mbliana tar éis don choras deiridh RTS a
chumhdaiodh leis an dearbhu comhréireachta AE a chur ar an margadh.

Airteagal 18
lonadaithe udaraithe

Sula gcuirfear coras RTS ar fail ar mhargadh an Aontais, déanfaidh monardir chorais
RTS atd bunaithe lasmuigh den Aontas ionadai udaraithe ata bunaithe laistigh den
Aontas a cheapadh, tri shainordu i scribhinn.

Combhlionfaidh ionadai tidaraithe na ctraimi a shonrdfar sa sainordu a gheofar 6n
monardir. Leis an sainordu sin, ligfear don ionadai tdaraithe an méid seo a leanas, ar
a laghad, a dhéanamh:

(a) dearbhu comhréireachta AE agus an doiciméadacht theicniuil a choinnedil ar
fail d’udarais um fhaireachas margaidh ar feadh na tréimhse da tagraitear in
Airteagal 17(3);

(b) tar éis iarratas cui-réastinaithe a thail 6 udards um thaireachas margaidh, an
thaisnéis agus an doiciméadacht ar fad is g4 a sholathar don udaras sin chun
comhréireacht chorais RTS leis na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
II a 1éiriu;

(c) oibrit 1 gcomhar leis na hudarais um thaireachas margaidh, arna iarraidh sin
doibh, maidir le haon ghniomhaiocht cheartaitheach a dhéantar i ndail leis na
corais EHR a chumhdaitear lena sainord.

Airteagal 19
Oibleagdidi na n-allmhaireoiri

Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach cérais RTS atd i gcomhréir
leis na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II.

Sula gcuirfidh na hallmhaireoiri coras RTS ar fail ar an margadh, airitheoidh siad an
méid seo a leanas:

67

GA



GA

(@) go bhfuil an doiciméadacht theicnitill agus dearbhti comhréireachta AE
tarraingthe suas ag an monaroir;

(b)  go bhfuil marcail comhréireachta CE ar an gcoras RTS;

(c) go bhfuil an bhileog faisnéise da dtagraitear in Airteagal 25 agus na treoracha
usaide iomchui ag gabhail leis an gcoras RTS.

I ndoiciméad a ghabhann leis an gcoras RTS, Iéireoidh allmhaireoiri a n-ainm né a
dtradainm claraithe n6 a dtrddmharc claraithe agus a seoladh ag ar féidir dul i
dteagmhail leo.

Airitheoidh allmhaireoiri, a fhad agus atid céras RTS faoina bhfreagracht, nach
n-athréfar an coéras RTS ar bhealach go gcuirfear a chomhréireacht leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II i gcontuirt.

I gcas ina measann allmhaireoir, nd ina bhfuil cuis aige a mheas, nach bhfuil coras
RTS i gcomhréir leis na buncheanglais in Iarscribhinn II, ni chuirfidh s¢ an coéras ar
an margadh go dti go mbeidh an coéras sin tugtha chun comhréireachta. Cuirfidh an
t-allmhaireoir monaroéir an chorais RTS sin agus tdarais um fthaireachas margaidh an
Bhallstait inar chuir sé an coras RTS ar fail, ar an eolas faoi sin gan mhoill mhichui.

Coinneoidh allmhaireoiri céip de dhearbhui comhréireachta AE ar fail do na htudarais
um thaireachas margaidh ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 17(3) agus
airitheoidh siad gur féidir an doiciméadacht theicnitil a chur ar fail do na htdarais
sin, arna iarraidh sin doibh.

Tar ¢is d’allmhaireoiri iarratas cui-réastnaithe a thail 6 udards um fhaireachas
margaidh, cuirfidh siad an fhaisnéis agus an doiciméadacht ar fad is ga chun
comhréireacht chorais RTS a léiria ar fail don udarés sin, 1 dteanga oifigitil an
Bhallstait sin ina bhfuil an t-udards um fhaireachas margaidh lonnaithe. Oibreoidh
siad 1 gcomhar leis an udards sin, arna iarraidh sin d6, maidir le haon ghniomhaiocht
a dhéantar chun a gcorais RTS a thabhairt i gcomhréir leis na buncheanglais a leagtar
sios in larscribhinn II.

Airteagal 20
Oibleagaidi na nddaileoiri

Sula gcuirfidh na daileoiri coras RTS ar fail ar an margadh, airitheoidh siad an méid
seo a leanas:

(a) go bhfuil dearbhu comhréireachta AE tarraingthe suas ag an monardir;
(b)  go bhfuil marcéil comhréireachta CE ar an gcéras RTS;

(c) go bhfuil an bhileog faisnéise da dtagraitear in Airteagal 25 agus na treoracha
usaide iomchui ag gabhail leis an gcoras RTS;

(d) 1 gcés arb intheidhme, go bhfuil na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 19(3)
comhlionta ag an allmhaireoir.

Airitheoidh na daileoiri, fad atd céras RTS faoina bhfreagracht, nach n-athrofar an
coras RTS ar bhealach go gcuirfear a chomhréireacht leis na buncheanglais a leagtar
sios in larscribhinn II 1 gconttirt.

I gcés ina measann daileoir, n6 ma t4 cuis aige lena chreiditint nach bhfuil an céras
RTS i gcomhréir leis na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II, ni chuirfidh
s¢ an coras RTS ar fail ar an margadh go dti go mbeidh sé tugtha chun
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comhréireachta. Thairis sin, cuirfidh an daileoir an monardir né an t-allmhaireoir,
mar aon le hudardis um fhaireachas margaidh na mBallstat inar cuireadh an coras
EHR ar fail ar an margadh, ar an eolas faoi sin gan mhoill mhichui.

4. Tar ¢is do na daileoiri iarratas cui-réasunaithe a thail 6 udaras um fhaireachas
margaidh, cuirfidh siad an fhaisnéis agus an doiciméadacht ar fad is ga chun
comhréireacht chorais RTS a 1€irit ar fail d6. Oibreoidh siad i gcomhar leis an udaras
sin, arna iarraidh sin do, maidir le haon ghniomhaiocht a dhéantar chun a gcoérais
RTS a thabhairt i gcomhréir leis na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II.

Airteagal 21
Cdsanna ina mbaineann oibleagaidi monarairi corais RTS le hallmhaireoiri agus daileoiri

Measftar allmhaireoir n6 daileoir a bheith ina mhonaroéir chun criocha an Rialachdin seo agus
beidh sé faoi réir na n-oibleagaidi a leagtar sios in Airteagal 17, i gcés ina chuir siad coras
RTS ar fail ar an margadh faoina n-ainm féin n6 faoina dtradmharc, n6 i gcas ina modhnaionn
siad coras RTS atd curtha ar an margadh cheana ar bhealach go bhféadfar difear a dhéanamh
don chomhréireacht leis na ceanglais is intheidhme.

Airteagal 22
Oibreoiri eacnamaiocha a shainaithint

Go ceann 10 mbliana tar éis don choras RTS deiridh a cumhdaiodh leis an dearbhu
comhréireachta AE a chur ar an margadh, déanfaidh oibreoiri eacnamaiocha, arna iarraidh sin
orthu, an méid seo a leanas a shainaithint do na hiidarais um thaireachas margaidh:

(a) aon oibritheoir eacnamaioch a sholéthair coras RTS déibh;
(b) aon oibreoir eacnamaioch ar sholathair siad coras RTS do.
ROINN 3

COMHREIREACHT AN CHORAIS RTS

Airteagal 23
Sonraiochtai coiteanna

1. Déanfaidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, sonraiochtai
coiteanna a ghlacadh maidir leis na buncheanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II,
lena n-airitear teorainn ama chun na sonraiochtai coiteanna sin a chur chun feidhme.
I gcés inarb 4bhartha, cuirfear san direamh sna sonraiochtai coiteanna sainiulachtai
na bhfeisti leighis agus na gcoras intleachta saorga ardriosca da dtagraitear i
mireanna 3 agus 4 d’Airteagal 14.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

2. Beidh na nithe seo a leanas san direamh sna sonraiochtai coiteanna da dtagraitear i
mir 1:

(a) raon feidhme;

(b) infheidhmeacht maidir le catagdiri éagstla de choérais RTS n6 d’theidhmeanna
a airitear iontu;
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(c) leagan;

(d) tréimhse bhailiochta;

(e) an chuid normatach;

(f)  an chuid mhinitheach, lena n-airitear aon treoirlinte cur chun feidhme iomchui.

Féadfaidh eiliminti a bhaineann leis an méid seo a leanas a bheith san aireamh sna
sonrajochtai coiteanna:

(a) tacair sonrai ina bhfuil riomhshonrai slainte agus lena sainitear struchtuir,
amhail réimsi sonrai agus grapai sonrai chun ébhar clinicitil agus codanna eile
de na riomhshonrai slainte a 1€iriu;

(b) corais choduchéin agus luachanna atd le husaid i dtacair shonrai ina bhfuil
riomhshonrai slainte;

(c) ceanglais eile a bhaineann le cailiocht sonrai, amhail iomlaine agus cruinneas
riomhshonrai slainte;

(d) sonraiochtai teicnitila, caighdedin theicnitla agus proifili teicnitila chun
riomhshonrai slainte a mhalartq;

(e) ceanglais agus prionsabail a bhaineann le slandail, le rundacht, le sléine, le
sabhailteacht othar agus le cosaint riomhshonrai slainte;

(f) sonraiochtai agus ceanglais a bhaineann le bainistiu sainaitheantais agus le
husaid riomh-shainaitheantais.

Maidir le cérais EHR, feisti leighis agus corais intleachta shaorga ardriosca da
dtagraitear in Airteagal 14 atd i gcomhréir leis na sonraiochtai coiteanna da
dtagraitear i mir 1, measfar go bhfuil siad i gcomhréir leis na buncheanglais a
chumhdaitear leis na sonraiochtai sin nd codanna diobh, a leagtar amach in
larscribhinn 11 a chumhdaitear leis na sonraiochtai coiteanna sin n6 le codanna
abhartha de na sonraiochtai coiteanna sin.

I gcas ina ndéanfaidh sonraiochtai coiteanna lena gcumhdaitear idir-inoibritheacht
agus ceanglais sldnddla chorais RTS difear d’fheisti leighis n6 do chorais intleachta
saorga ardriosca a thagann faoi ghniomhartha eile, amhail Rialachain (AE) 2017/745
no [...] [An Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], féadfar dul i
gcomhairle roimh ré leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (GCFL)
da dtagraitear in Airteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745 né leis an mBord
Eorpach um Fhaisnéis Shaorga da dtagraitear in Airteagal 56 de Rialachan [...] [An
Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], de réir mar is infheidhme.

I gcas sonraiochtai coiteanna lena gcumhdaitear idir-inoibritheacht agus ceanglais
slandala feisti leighis nd corais intleachta saorga ardriosca a thagann faoi
ghniomhartha eile amhail Rialachdn (AE) 2017/745 n6 Rialachan [...] [An Gniomh
um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], i gcds ina mbeidh tionchar ag na
sonrajochtai coiteanna sin ar chorais RTS, féadfar dul 1 gcomhairle roimh ré le Bord
EHDS, go hairithe a fhoghrupa le haghaidh Chaibidli II agus III den Rialachén seo.

Airteagal 24
Doiciméadacht theicniuil

Déanfar an doiciméadacht theicnitil a tharraingt suas sula gcuirfear an coras RTS ar
an margadh n6 i mbun seirbhise agus coinneofar cothrom le data i.
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Déanfar an doiciméadacht theicnitil a tharraingt suas ar bhealach ina I€¢ireofar go
gcomhlionann an céras RTS na buncheanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II agus
cuirfear ar fail d’udarais inniula naisiunta an thaisnéis go 1€ir is g4 chun meastnu a
dhéanamh ar chomhliontacht an choérais RTS leis na ceanglais sin. Beidh, ar a
laghad, na heiliminti a leagtar amach in larscribhinn III inti.

Déanfar an doiciméadacht theicniuil a tharraingt suas i gceann amhain de theangacha
oifigiula an Aontais. Tar éis iarratas cui-réastnaithe a thail 6 udaras um fhaireachas
margaidh Ballstait, cuirfidh an monaroir aistriuichan de na codanna é&bhartha den
doiciméadacht theicniuil ar fail 1 dteanga oifigiuil an Bhallstait sin.

I gcas ina n-iarrfaidh udaras um fthaireachas margaidh an doiciméadacht theicniuil n6
aistriaichan ar chodanna diobh 6 mhonaroir, socréidh sé spriocdhata 30 14 chun an
doiciméadacht n6 an t-aistriuchan sin a fhail, ach amhdin ma ta bonn cirt le sprioc-
am nios giorra de dheasca riosca tromchuiseach laithreach. Mura gcomhlionann an
monardir ceanglais mhireanna 1, 2, 3, féadfaidh an t-udards um fhaireachas margaidh
ceangal a chur air tastail a bheith déanta ag comhlacht neamhspleéach ar a chostas féin
laistigh de thréimhse shonraithe chun a thiori go gcomhliontar na buncheanglais a
leagtar sios in larscribhinn II agus na sonraiochtai coiteanna da dtagraitear in
Airteagal 23.

Airteagal 25
Bileog faisnéise a ghabhann leis an gcoras RTS

Beidh bileog faisnéise ag gabhdil le corais RTS lena n- aireofar faisnéis ata gonta
iomlan, ceart agus shoiléir, faisnéis atd &bhartha inrochtana agus sothuigthe
d’usaideoiri.

Maidir leis an mbileog faisnéise da dtagraitear i mir 1, sonréfar an méid seo a leanas:

(a) céannacht, tradainm cléraithe n6 traddmharc claraithe agus sonrai teagmhala an
mhonarora agus, 1 gcas inarb infheidhme, sonrai teagmhéla a ionadai udaraithe;

(b) ainm agus leagan an chorais RTS agus data a eisiuna;
(c) an chrioch at4 beartaithe do;

(d) catagoéiri na riomhshonrai sldinte ar dearadh an coras RTS chun proisedil a
dhéanamh orthu;

() na caighdedin, na formaidi agus na sonraiochtai agus na leaganacha diobh a
dtacaionn an céras RTS leo.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 d’fhonn an Rialachan seo a thorlionadh tri ligean do
mhonardiri an thaisnéis d4 dtagraitear i mir 2 a chur isteach i mbunachar sonrai AE
na gcoras RTS agus sna bhfeidhmchlar folldine dé& dtagraitear in Airteagal 32, mar
mhalairt ar an mbileog faisnéise da dtagraitear i mir 1 a sholathar in éineacht leis an
gcoras RTS.

Airteagal 26
Dearbhu comhréireachta an Aontais Eorpaigh

Sonrofar 1 ndearbhti comhréireachta AE gur léirigh monaroéir an chorais RTS gur
comhlionadh na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II.

71

GA



GA

I gcas ina bhfuil corais RTS faoi réir reachtaiocht eile an Aontais a mhéid a
bhaineann le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo, reachtaiocht lena
gceanglaitear ar a monardir dearbhi comhréireachta AE a sholathar lena Iéiritear gur
comhlionadh ceanglais na reachtaiochta sin, déanfar dearbhii comhréireachta amhain
AE a tharraingt suas i ndail le gach gniomh de chuid an Aontais is intheidhme maidir
leis an gcoras RTS. Aireofar sa dearbh@i an fhaisnéis ar fad atd de dhith chun an
reachtaiocht de chuid an Aontais a shainaithint, reachtaiocht a mbaineann an dearbhu
1éi.

I ndearbhti comhréireachta AE, beidh, ar a laghad, an fhaisnéis a leagtar amach in
larscribhinn IV agus déanfar ¢ a aistriu go teanga amhdin né nios mo6 de theangacha
oifigiula de chuid an Aontais de réir mar a ¢€ilionn an Ballstat n6 na Ballstait ina
gcuirfear an coras RTS ar fail.

Trid an dearbhti comhréireachta AE a tharraingt suas, glacfaidh an monaroir leis an
bhfreagracht maidir le comhliontacht an chorais RTS.

Airteagal 27
Marcail comhréireachta CE

Cuirfear marcail comhréireachta CE go feicedlach, go soléite agus go doscriosta leis
na doiciméid a ghabhann leis an gcoras RTS agus, 1 gcas inarb intheidhme, leis an
bpacaistiocht.

Beidh marcail comhréireachta CE faoi réir na bprionsabal ginearalta a leagtar amach
in Airteagal 30 de Rialachdn (CE) 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle®.

ROINN 4

FAIREACHAS MARGAIDH AR CHORAIS RTS

Airteagal 28
Udardis um Fhaireachas Margaidh

Beidh feidhm ag Rialachan (AE) 2019/1020 maidir le cérais RTS a chumhdaitear le
Caibidil III den Rialachan seo.

Ainmneoidh na Ballstéit an t-idards um fhaireachas margaidh né na hudardis um
thaireachas margaidh a bheidh freagrach as an gCaibidil seo a chur chun feidhme.
Tabharfaidh siad dd n-Udardis um fhaireachas margaidh na cumhachtai, na
hacmhainni, an trealamh agus an t-eolas ata riachtanach chun a gctraimi a dhéanamh
1 gceart de bhun an Rialachdin seo. Cuirfidh na Ballstait céannacht na n-udards um
thaireachas margaidh in 10l don Choimisitin agus foilseoidh an Coimisiiin liosta de
na hudarais sin.

D’fhéadfadh sé gurb iad na hudarais sldinte digiti arna n-ainmnit de bhun Airteagal
10 na hadarais um fhaireachas margaidh arna n-ainmniti de bhun an Airteagail seo. I

20

Rialachéan (CE) Uimh. 765/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Tuil 2008 lena
leagtar amach na ceanglais maidir le creidiuni agus maidir le faireachas margaidh a bhaineann le
tairgi a mhargy, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 339/93 (IO L 218, 13.8 2008,
Ich. 30).
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gcas ina ndéanann udaras slainte digiti curaimi tdardis um thaireachas margaidh,
seachnofar aon choinbhleacht leasa.

Tuairisceoidh na htdarais um thaireachas margaidh don Choimisiin ar bhonn rialta
maidir le torthai na ngniomhaiochtai abhartha i ndail le faireachas margaidh.

Oibreoidh udarais um fhaireachas margaidh na mBallstat i gcomhar lena chéile agus
leis an gCoimisiun. Déanfaidh an Coimisiun fordil maidir leis na malartuithe
faisnéise is ga chuige sin.

Maidir le feisti leighis no corais ardriosca intleachta saorga da dtagraitear in
Airteagal 14(3) agus (4), is iad na hudarais da dtagraitear in Airteagal 93 de
Rialachan (AE) 2017/745 n6 in Airteagal 59 de Rialachan [...] [An Gniomh um an

Intleacht Shaorga COM/2021/206 final], de réir mar is infheidhme, a bheidh
freagrach as an bhfaireachas margaidh.

Airteagal 29

Ldimhsedil rioscai a bhaineann le corais RTS agus le teagmhais thromchuiseacha

I gcas ina gecinnfidh udards um fhaireachas margaidh go bhfuil riosca do shlainte no6
do shabhailteacht daoine nadurtha n6 gnéithe eile de chosaint an leasa phoibli ag
baint le coras RTS, cuirfidh s¢ de cheangal ar mhonardir an chérais RTS lena
mbaineann, ar a ionadai tidaraithe agus ar gach oibreoir eacnamaioch ébhartha eile
gach beart iomchui a dhéanamh chun a airithit nach mbeidh an riosca sin ag baint
leis an gcoras RTS atd i geeist a thuilleadh nuair a chuirfear ar an margadh ¢, chun an
coras RTS a tharraingt siar 6n margadh n6 chun ¢ a aisghairm laistigh de thréimhse
réasunta.

Airitheoidh an t- oibreoir d4 dtagraitear i mir 1 go ndéantar gach beart ceartaitheach
iomchui 1 leith na gcoras RTS uile lena mbaineann atd curtha ar fail aige ar an
margadh ar fud an Aontais.

Tabharfaidh an t- udaras um fhaireachas margaidh fogra don Choimisiun agus
d’tidardis um fhaireachas margaidh na mBallstat eile faoi aon bheart arna n-orda de
bhun mhir 1. Aireofar san fhaisnéis sin na sonraf uile ata ar fail, go hairithe na sonrai
is g4 chun go sainaithneofai an céras RTS lena mbaineann, ait tionscnamh agus
slabhra solathair an chorais RTS, an cinedl riosca a bhaineann leis agus cineal agus
fad na mbeart ndisiunta a rinneadh.

Maidir le monaréiri chérais RTS a chuirtear ar an margadh, déanfaidh siad aon
teagmhas tromchuiseach lena mbaineann coéras RTS a thuairiscit d’udarais um
thaireachas margaidh na mBallstat inar tharla an teagmhas tromchuiseach sin agus na
gniomhartha ceartaitheacha atd déanta n6 beartaithe ag an monaroir.

Gan dochar do na ceanglais maidir le fogra a thabhairt faoi theagmhais faoi Threoir
(AE) 2016/1148, déanfar an fogra sin laithreach tar éis don mhonardir nasc ctisioch
a bhunu idir an céras RTS agus an teagmhas tromchuiseach n6 an doéchulacht
réastinta a bhunl maidir le nasc den sort sin, agus, in aon chds, déanfar an fogra trath
nach déanai nd 15 1a tar éis don mhonardéir fail amach faoin teagmhas tromchuiseach
a bhfuil baint ag an gcoras RTS leis.

Cuirfidh na hudarais um thaireachas margaidh dé dtagraitear i mir 4 na htdarais um
thaireachas margaidh eile ar an eolas, gan mhoill, faoin teagmhas tromchutiseach
agus faoin ngniomh ceartaitheach atd déanta n6 ata 4 bhearti ag an monardir n6 a
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cheanglaitear air chun an riosca go dtarloidh an teagmhas tromchuiseach aris a
laghdu a oiread is féidir.

I gcas nach ndéanann an t-Uidaras slainte digiti ciraimi an tdardis um fhaireachas
margaidh, oibreoidh sé i gcomhar leis an idarés slainte digiti. Cuirfidh sé an t-udaras
slainte digiti ar an eolas faoi aon teagmhais thromchuiseacha agus faoi na cérais RTS
a mbaineann riosca leo, lena n-airitear rioscai a bhaineann le hidir-inoibritheacht, le
slandail agus le sabhailteacht othar, agus maidir le haon ghniomh ceartaitheach,
aisghairm no tarraingt siar na gcoras RTS sin.

Airteagal 30
Neamhchomhlionadh a ldimhsedil

I gcés ina bhfaighidh tidards um fhaireachas margaidh amach ceann de na nithe seo a
leanas, cuirfidh sé de cheangal ar mhonar6ir an chérais RTS lena mbaineann, ar a
ionadai tdaraithe agus ar gach oibreoir eacnamaioch 4bhartha eile deireadh a chur
leis an neamhchomhlionadh i geeist:

(@) nil an céras RTS 1 gcomhréir leis na buncheanglais a leagtar sios in
Iarscribhinn II;

(b) nil an doiciméadacht theicniuil ar fail nd nil si iomlan;

(c) ni dhearnadh dearbhi comhréireachta AE a dhréachti n6 nior dréachtaiodh i
gceart ¢;

(d) greamaiodh marcail comhréireachta CE de shari ar Airteagal 27 nd nior
greamaiodh é.

I gcas ina leanfaidh an neamhchomhlionadh dé& dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
Ballstat lena mbaineann na bearta iomchui uile is g4 chun srian n6 cosc a chur ar an
gcoras RTS a bheith 4 chur ar fail ar an margadh n6 chun a airithiti go n-aisghairfear
¢ n6 go dtarraingeofar siar 6n margadh é.

ROINN S

FORALACHA EILE MAIDIR LE HIDIR-INOIBRITHEACHT

Airteagal 31
Lipéadu deonach ar fheidhmchlair follaine

I gcas ina n-éilionn monarodir feidhmchlar follaine idir-inoibritheacht le coras RTS
agus, da bhri sin, comhlionadh leis na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II
agus leis na sonraiochtai coiteanna in Airteagal 23, féadfaidh lipéad a bheith ag
gabhdil leis an bhfeidhmchlar sin, ina léireofar go soiléir go gcomhlionann sé na
ceanglais sin. Is € monaroir an fheidhmchlar folldine a eiseoidh an lipéad.

Beidh an thaisnéis seo a leanas ar direamh ar an lipéad:

(a) catagoéiri de riomhshonrai sldinte ar deimhniodh ina leith go gcomhliontar
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II;

(b) tagairt do shonraiochtai coiteanna chun comhlionadh a 1éiriu;

(c) tréimhse bhailiochta an lipéid.
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10.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, formaid agus
inneachar an lipéid a chinneadh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta comhairleach d4 dtagraitear in Airteagal
68(2).

Déanfar an lipéad a tharraingt suas 1 gceann amhdin n6é nios mé de theangacha
oifigitila an Aontais n6 i dteangacha a chinnfidh an Ballstat né na Ballstdit ina
gcuirfear an feidhmchlar follaine ar an margadh.

Ni rachaidh tréimhse bhailiochta an lipéid thar 5 bliana.

Ma ta an feidhmchlar follaine leabaithe i bhfeiste, cuirfear an lipéad a ghabhann leis
ar an bhfeiste. Féadfar barrachod 2T a tisaid freisin chun an lipéad a thaispedint.

Seicealfaidh na hudardis um fhaireachas margaidh comhlionadh an fheidhmchlar
follaine leis na buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn II.

Airitheoidh gach solathroir feidhmchlar follaine, ar eisiodh lipéad ina leith, go
mbeidh lipéad do gach aonad aonair ag gabhail saor in aisce leis an bhfeidhmchlar
folldine a chuirtear ar an margadh no a chuirtear i mbun seirbhise.

Gach daileoir feidhmchlar follaine ar eisiodh lipéad ina leith, déanfaidh s¢ an lipéad
a chur ar fail do chustaiméiri ag an diolphointe 1 bhfoirm leictreonach nd, arna
iarraidh sin, 1 bhfoirm fhisicitil.

Ni bheidh feidhm ag ceanglais an Airteagail seo maidir le feidhmchlair follaine ar

chorais intleachta saorga ardriosca mar a shainmhinitear faoi Rialachén [...] [An
Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final].

Airteagal 32
Corais RTS agus feidhmchlair folldine a chlaru

Déanfaidh an Coimisitn bunachar sonrai a bheidh ar fail don phobal a bhunt agus a
choinnedil ar bun ina mbeidh faisnéis maidir leis na corais RTS ar eisiodh dearbhu
comhréireachta AE ina leith de bhun Airteagal 26 agus maidir le feidhmchlair
follaine ar eisiodh lipéad ina leith de bhun Airteagal 31.

Maidir le coras RTS da dtagraitear in Airteagal 14 nd feidhmchlar follaine da
dtagraitear in Airteagal 31, sula ndéanfar iad a chur ar an margadh n6 a chur i mbun
seirbhise, déanfaidh monaroir an choérais RTS sin n6 an feidhmchlar follaine sin no, i
gcéas inarb intheidhme, a ionadai udaraithe, na sonrai is gd a chlard i mbunachar
sonrai AE da dtagraitear 1 mir 1.

Maidir le feisti leighis n6 corais ardriosca intleachta saorga da dtagraitear i mireanna
3 agus 4 d’Airteagal 14 den Rialachén seo, clardfar iad sa bhunachar sonrai a
bunaiodh de bhun Rialachdin (AE) 2017/745 n6 [...] [An Gniomh um an Intleacht
Shaorga COM/2021/206 final], de réir mar is infheidhme.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i1
gcomhréir le hAirteagal 67 chun liosta na sonrai is gd a chlari ag monardiri na
gcoras RTS agus na bhfeidhmchlér folldine de bhun mhir 2 a chinneadh.
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CAIBIDIL 1V

Usaid thanaisteach riomhshonrai slainte

ROINN 1

COINNIOLLACHA GINEARALTA MAIDIR LE HUSAID THANAISTEACH

RIOMHSHONRAI SLAINTE

Airteagal 33

Catagoiri iosta riomhshonrai le haghaidh usaid thanaisteach

Cuirfidh sealbhoiri sonrai na catagoiri seo a leanas de riomhshonrai ar fail le
haghaidh wsaid thanaisteach i gcomhréir le foralacha na Caibidle seo:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)
Q)

(2
(h)
(i)
0)
(k)

)
(m)
(n)

(o)

RTSanna;

sonrai a bhfuil tionchar acu ar an tslainte, lena n-airitear tosca soisialta,
comhshaoil, iompraiochta na sldinte;

sonrai abhartha géandémaiocha pataigine, a bhfuil tionchar acu ar shldinte an
duine;

sonrai riarachdin a bhaineann leis an tslainte, lena n-airitear sonrai éilimh agus
aisiocaiochta;

sonrai géiniteacha, géandmaiocha agus proitéamaiocha daonna;

riomhshonrai sldinte ginte ag an duine, lena n-diritear feisti leighis,
feidhmchlair folldine né feidhmchlair slainte digiti eile;

sonrai aitheantais a bhaineann le gairmithe sldinte a bhfuil baint acu le coiredil
a chur ar dhuine nadurtha;

clarlanna sonrai sldinte a chumhdaionn an daonra ar fad (clarlanna sldinte
poibli);
riomhshonrai slainte 6 chlair leighis maidir le galair shonracha;

riomhshonrai slainte ¢ thrialacha cliniciula;

riomhshonrai slainte 6 fheisti leighis agus ¢ chlarlanna le haghaidh tairgi
iocshlainte agus feisti leighis;

cohoirt taighde, ceistneoiri agus suirbhéanna a bhaineann le sldinte;
riomhshonrai sldinte 6 bhithbhainc agus 6 bhunachair shonrai thiomnaithe;

riomhshonrai a bhaineann le stadas arachais, le stadas gairmiuil, le hoideachas,
le stil mhaireachtala, sonrai maidir le folldine agus le hiompar a bhaineann le
slainte;
riomhshonrai slainte ina bhfuil feabhsuithe éagsula amhail ceartd, nota minithe,
saibhrit a fuair an sealbhoir sonrai tar ¢€is proiseala atd bunaithe ar chead
sonrai.
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2. Ni bheidh feidhm ag an gceanglas sa chéad fhomhir maidir le sealbhoiri sonrai a
chdilionn mar mhicrithiontair mar a shainmhinitear in Airteagal 2 den Iarscribhinn a
ghabhann le Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiun?!.

3. Leis na riomhshonrai sldinte da dtagraitear i mir 1 cumhdofar sonrai arna bproiseail
chun slainte né curam a sholathar né le haghaidh sldinte phoibli, taighde, nuélaiocht,
ceapadh beartais, staidreamh oifigitil, sdbhdilteacht othar n6 chun criocha rialala,
sonrai arna mbailit ag eintitis agus ag comhlachtai sna hearnalacha sldinte né
ciraim, lena n-diritear solathraithe poibli sldinte n6é cliraim agus solathraithe
priobhaideacha slainte né caraim, eintitis nd6 comhlachtai a dhéanann taighde maidir
leis na hearnalacha sin, agus instititiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an
Aontais.

4. Riomhshonrai slainte lena mbaineann maoin intleachtail chosanta agus rain tradala 6
ghnothais phriobhaideacha, cuirfear ar fail d’said thanaisteach iad. I gcas ina
gcuirfear sonrai den sort sin ar fail le haghaidh usaid thanaisteach, déanfar gach beart
is ga chun randacht chearta na maoine intleachtula agus na rin tradala a choinneiil.

5. I gcés ina bhfuil ga le toilit an duine nadurtha faoin dli naisiunta, beidh comhlachtai
rochtana sonrai sldinte ag brath ar na hoibleagaidi a leagtar sios sa Chaibidil seo chun
rochtain a thabhairt ar riomhshonrai sldinte.

6. I gcas ina bhfaigheann comhlacht earnédla poibli sonrai i gcasanna ¢igeanddla mar a
shainmhinitear in Airteagal 15, pointe (a) n6 (b) de Rialachan [...] [an tAcht Sonrai
COM/2022/68 final], 1 gcomhréir leis na rialacha a leagtar sios sa Rialachén sin,
féadfaidh comhlacht rochtana sonrai slainte tact leis chun tacaiocht theicniuil a
thabhairt chun na sonrai a phroisedil né chun sonrai eile a chur leis le haghaidh
anailis chomhphairteach.

7. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 chun an liosta i mir 1 a leasti chun ¢é a chur in oiritiint
d’éabhloid na riomhshonrai sldinte até ar fail.

8. Féadfaidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte rochtain a sholathar ar chatagoiri
breise de riomhshonrai slainte ar cuireadh de churam orthu iad, de bhun an dli
naisiinta n6 bunaithe ar chomhar deonach leis na sealbhoiri sonrai dbhartha ar an
leibhéal naisitinta, go hairithe ar riomhshonrai slainte atd 1 seilbh eintiteas
priobhéideach in earnail na sldinte.

Airteagal 34
Cuspoiri ar féidir riomhshonrai slainte a phroiseail le haghaidh usaid thanaisteach

1. Ni thabharfaidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte rochtain ar na riomhshonrai
slainte da dtagraitear in Airteagal 33 ach amhain i1 gcas ina ndéanann an chrioch ata
beartaithe don phroisedil atd & saothrii ag an iarrataséir na nithe seo a leanas a
chomhlionadh:

(a) gniomhaiochtai ar chliiseanna a bhaineann le leas an phobail i réimse na slainte
poibli agus ceirde, amhail cosaint ar bhagairti tromchtiseacha trasteorann ar an
tslainte, ar thaireachas ar an tslainte phoibli n6 ar ardleibhéal céiliochta agus

2z Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair

mhednmhéide a shainmhiniu (I0 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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sabhailteachta a airithia do churam slainte agus do thairgi iocshldinte no
d’theisti leighis;
(b) tact le comhlachtai na hearnala poibli né le hinstitiuidi, gniomhaireachtai agus

comhlachtai an Aontais, lena n-airitear udarais rialala, san earnail slainte no
san earnail ciraim, na ciraimi ata sainithe ina sainorduithe a dhéanambh;

(c) staidreamh oifigitil ar an leibhéal ndisiunta, ar an leibhéal ilndisiunta agus ar
leibhéal an Aontais a thairgeadh, staidreamh 1 ndail leis na hearnalacha slainte
no clraim;

(d) gniomhaiochtai oideachais no teagaisc sna hearnalacha sldinte né curaim,;

(e) taighde eolaioch a bhaineann leis na hearnélacha sldinte n6 ctraim;

(f) gniomhaiochtai forbartha agus nualaiochta le haghaidh tairgi n6 le haghaidh
seirbhisi a rannchuidionn leis an tslainte phoibli n6 leis an tslandail shoisialta,
n6é chun ardleibhéil chailiochta agus sabhailteachta cliraim sldinte, tairgi
iocshlainte no feisti leighis a airithiu;

(g) oilitint, tastail agus meastoireacht a dhéanamh ar algartaim, lena n-airitear i
bhfeisti leighis, i gcorais intleachta saorga agus i bhfeidhmchlair slainte digiti,
lena gcuirtear leis an tslainte phoibli né leis an tsldndail shoéisialta, n6 lena
n-airithitear ardleibhéal cdiliochta agus sabhdilteachta le haghaidh curam
slainte, le haghaidh tairgi iocshléinte no le haghaidh feisti leighis;

(h) curam sldinte pearsantaithe a sholathar arb ¢ atd ann staid reatha shlainte an
duine a mheasunt, a chothabhail ndé a athbhunua, bunaithe ar shonrai slainte
daoine nadurtha eile.

2. Maidir le rochtain ar riomhshonrai slainte d4 dtagraitear in Airteagal 33, 1 gcds ina
gcomhlionann an t-iarratas6ir ceann de na criocha déa dtagraitear i bpointe (a) go
pointe (c) de mhir 1, ni thabharfar an rochtain sin ach do chomhlachtai na hearnala
poibli agus d’institiidi, do chomhlachtai, do chomhlachtai, d’oifigi agus do
ghniomhaireachtai an Aontais atd ag feidhmitl na gctraimi ar tugadh doibh le dli an
Aontais no6 leis an dli naisiunta, lena n-airitear 1 gcas ina mbeidh proisedil na sonrai
chun na ctraimi sin a theidhmit 4 déanamh ag trit pairti thar ceann an chomhlachta
earnala poibli sin no thar ceann institinidi, ghniomhaireachtai agus chomhlachtai an
Aontais.

3. An rochtain ar shonrai arna gcoimedd go priobhdideach chun aisghabhail 6
¢igeandalai poibli a chosc nd chun freagairt né6 cinamh a thabhairt maidir le
héigeandalai poibli, déanfar an rochtain sin a airithil 1 gcomhréir le hAirteagal 15
den Rialachan [...] [Gniomh Sonrai COM/2022/68 final].

4. Combhlachtai na hearnala poibli n6 instititidi, gniomhaireachtai agus comhlachtai an
Aontais a fhaigheann rochtain ar riomhshonrai sldinte lena ngabhann cearta maoine
intleachtla agus ruin tradéala i bhfeidhmit na gcuraimi a thugtar déibh le dli an
Aontais no leis an dli ndisilinta, déanfaidh siad gach beart sonrach is ga chun
rundacht na sonrai sin a chaomhnu.

Airteagal 35
Toirmeasc ar usaid thanaisteach riomhshonrai slainte

Toirmiscfear rochtain a iarraidh ar riomhshonrai slainte agus iad a phroéisedil, ar sonrai iad a
gheofar tri chead sonrai arna eisitiint de bhun Airteagal 46 chun na gcrioch seo a leanas:
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(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

cinnti a dhéanamh a dhéanfadh dochar do dhuine nadartha bunaithe ar a
riomhshonrai slainte; d’fhonn cailii mar ‘cinnti’, ni mér doibh ¢éifeachtai dlithitla a
bheith acu n6 tionchar suntasach comhchosuil a bheith acu ar na daoine nadurtha sin;

cinnti a dhéanamh maidir le duine nadurtha n6 le grupa daoine nadurtha chun iad a
eisiamh ¢ shochar conartha arachais n6 chun a ranniocaiochtai agus a bpréimheanna
arachais a mhodhnu;

gniomhaiochtai fograiochta né margaiochta do ghairmithe sldinte, d’eagraiochtai
slainte n6 do dhaoine nadurtha;

rochtain a sholathar ar na riomhshonrai slainte, n6 iad a chur ar fail ar bhealach eile
do thriu péirtithe nach bhfuil luaite sa chead sonrai;

tairgi no seirbhisi a fhorbairt a d’théadfadh dochar a dhéanamh do dhaoine aonair
agus do shochaithe i gcoitinne, lena n-airitear, ach gan bheith teoranta do dhrugai
aindleathacha, deochanna alcdlacha, tairgi tobac, n6 earrai n6 seirbhisi ata deartha n6
modhnaithe ar bhealach a sharaionn an t-ord poibli né an mhoraltacht phoibli.

ROINN 2

RIALACHAS AGUS SASRAI MAIDIR LE HUSAID THANAISTEACH RIOMHSHONRAI

SLAINTE

Airteagal 36
Comhlachtai rochtana sonrai slainte

Ainmneoidh na Ballstdit comhlacht rochtana sonrai slainte amhain né nios moé a
bheidh freagrach as rochtain ar riomhshonrai sldinte a dheont le haghaidh uséid
thanaisteach. Féadfaidh na Ballstait comhlacht nua amhain né nios mo6 de chuid na
hearndla poibli a bhunu n6 féadfaidh siad brath ar chomhlachtai san earndil phoibli
atd ann cheana nd ar sheirbhisi inmhednacha comhlachtai san earnail phoibli a
chomhlionann na coinniollacha a leagtar amach san Airteagal seo. I gcés ina
n-ainmnionn Ballstat roinnt comhlachtai rochtana sonrai slainte, ainmneoidh sé
comhlacht rochtana sonrai sladinte amhdin a ghniomho6idh mar chomhordaitheoir agus
a bheidh freagrach as iarratai a chomhordll leis na comhlachtai rochtana sonrai
slainte eile.

Airitheoidh na Ballstait go solathraitear na hacmhainni daonna, na hacmhainni
teicniula agus na hacmhainni airgeadais, an t-aitreabh agus an bonneagar is ga do
gach comhlacht rochtana sonrai sldinte chun a charaimi a chomhlionadh go
héifeachtach agus a chumhachtai a theidhmia go héifeachtach.

Agus a gcuraimi 4 gcomhlionadh acu, oibreoidh na comhlachtai rochtana sonrai
sldinte go gniomhach i gcomhar le hionadaithe na bpairtithe leasmhara, go hairithe le
hionadaithe othar, sealbhoéiri sonrai agus usaideoiri sonrai. Seachnoéidh foireann
comhlachtai rochtana sonrai sladinte aon choinbhleachtai leasa. Ni bheidh
comhlachtai rochtana sonrai slainte faoi cheangal ag aon treoracha, agus a gcinnti 4
ndéanamh acu.

Cuirfidh na Ballstéit in il don Choimisiin céannacht na gcomhlachtai rochtana
sonrai sldinte arna n-ainmnii de bhun mhir 1 faoi dhata chur i1 bhfeidhm an
Rialachain seo. Cuirfidh siad aon mhodhnt ina dhiaidh sin ar chéannacht na
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gcomhlachtai sin in ial don Choimisiun freisin. Cuirfidh an Coimisiin agus na
Ballstait an fhaisnéis seo ar fail go poibli.

Airteagal 37

Curaimi na gcomhlachtai rochtana sonrai sldinte

Déanfaidh comhlachtai rochtana sonrai slainte na caraimi seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)
(@)

W)

(k)

cinneadh a dhéanamh maidir le hiarratais ar rochtain ar shonrai de bhun
Airteagal 45, ceadanna sonrai a udart agus a eisiuint de bhun Airteagal 46
chun rochtain a thail ar riomhshonrai sldinte a thagann faoina réimse
freagrachta naisiunta le haghaidh said thanaisteach agus cinneadh a dhéanamh
maidir le hiarratai ar shonrai i gcomhréir le Caibidil II de Rialachan [...] [An
Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final] agus leis an gCaibidil seo;

tact le comhlachtai na hearndla poibli agus iad i mbun na gclraimi atd
cumbhdaithe ina sainordud, bunaithe ar an dli naisianta n6 ar dhli an Aontais;

tact le hinstititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais
ciraimi a dhéanamh atd cumhdaithe i sainordu instititidi, chomhlachtai, oifigi
agus ghniomhaireachtai an Aontais, bunaithe ar an dli naisitinta né ar dhli an
Aontais;

riomhshonrai sldinte a phrdisedil chun na gerioch a leagtar amach in Airteagal
34, lena n-diritear baili, comhcheangal, ullmht agus nochtadh na sonrai sin le
haghaidh usaid thanaisteach ar bhonn cead sonrai;

proisedil a dhéanamh ar riomhshonrai slainte 6 shealbhéiri sonrai abhartha eile
bunaithe ar chead sonrai no ar iarraidh ar shonrai chun na gerioch a leagtar sios
in Airteagal 34;

gach beart is g4 a dhéanamh chun riindacht na gceart maoine intleachtala agus
na run tradala a chaomhnu;

na riomhshonrai sldinte is g4 a bhailit agus a thiomsu n6 rochtain ar na
riomhshonrai sldinte a sholathar 6 na sealbhdiri sonrai éagsula a dtagann a
gcuid riomhshonrai sldinte faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus na sonrai
sin a chur ar fail d’usdideoiri sonrai i dtimpeallacht shlan phroiseala i
gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 50;

cuirfidh sé le gniomhaiochtai altrichais sonrai i gcomhréir le hAirteagal 40;

tacu le corais intleachta saorga a thorbairt, corais intleachta saorga a oilitint, a
thastail agus a bhailiochtu agus caighdedin agus treoirlinte comhchuibhithe a
thorbairt faoi Rialachan [...] [An Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final] le haghaidh oilitint, tastail agus bailiochti coras
intleachta saorga 1 réimse na sldinte;

oibrit 1 gcomhar le sealbhéiri sonrai agus maoirseacht a dhéanamh orthu
d’thonn a airithia go gcuirfear chun feidhme go comhsheasmhach agus go
beacht an lipéad cailiochta agus airgiulachta sonrai a leagtar amach in
Airteagal 56;

coras bainistiochta a choinnedil ar bun chun iarratais ar rochtain ar shonrai a
thaifeadadh agus a phroéiseail, iarratai ar shonrai agus ceadanna sonrai a eisiodh
agus iarratai ar shonrai a freagraiodh a thaifeadadh agus a phroiseidil, lena
gcuirtear ar fail, ar a laghad, faisnéis faoi ainm an iarrataséra sonrai, cuspdir na
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)

(m)

(n)

(0)

(p)

(@

()
(s)

®

rochtana, an data eisitina, fad an cheada sonrai agus tuairisc ar an iarratas ar
shonrai no ar an iarraidh ar shonrai;

coras faisnéise poibli a choinneail ar bun chun na hoibleagaidi a leagtar sios in
Airteagal 38 a chomhlionadh;

oibrit i gcomhar ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisiunta chun
bearta agus ceanglais iomchui a leagan sios maidir le rochtain a thail ar
riomhshonrai sldinte i dtimpeallacht shlan phroiseéla;

oibriti 1 gcomhar ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal ndisiunta agus
combhairle a chur ar fail don Choimisitin maidir leis na teicnici agus na dea-
chleachtais chun riomhshonrai sldinte a usdid agus a bhainistiu;

rochtain trasteorann ar riomhshonrai slainte a ¢ascti le haghaidh usaid
thanaisteach arna n-6stdil 1 mBallstait eile tri SonraiSladinte@AE
(HealthData@EU) agus oibrit 1 gcomhar go dlath le chéile agus leis an
gCoimisiun.

cOip den tacar sonrai ceartaithe, anoétailte no saibhrithe, de réir mar is
infheidhme, agus tuairisc ar na hoibriochtai a rinneadh ar an tacar sonrai
bunaidh, a sheoladh saor in aisce chuig sealbhdir na sonrai, faoi thrath dhul in
¢ag don chead sonrai;

an méid seo a leanas a chur ar fail don phobal tri mhodhanna leictreonacha:

(i) catalog sonrai naisitinta ina mbeidh mionsonrai faoi thoinse agus cineal
na riomhshonrai sldinte, i gcomhréir le hAirteagail 56 agus 58, agus na
coinniollacha a bhaineann le riomhshonrai sldinte a chur ar fail. Cuirfear
an chatalog sonrai naisitinta na nithe seo a leanas ar fail freisin do phointi
faisnéise aonair faoi Airteagal 8 de Rialachén [...] [An Gniomh um
Rialachas Sonrai COM/2020/767 final];

(1)) gach cead sonrai, gach iarraidh agus gach iarratas ar a suiomhanna
gréasain laistigh de 30 14 oibre tar €is eisitiint an cheada sonrai no tar éis
freagra a thabhairt ar iarraidh ar shonrai;

(i) na pionois a chuirfear 1 bhfeidhm de bhun Airteagal 43;
(iv) na torthai arna gcur in ial ag Gsdideoiri sonrai de bhun Airteagal 46(11);
na hoibleagaidi i leith daoine nadurtha a chomhlionadh de bhun Airteagal 38;

an fhaisnéis abhartha uile a iarraidh ar Usaideoiri sonrai agus ar shealbhoiri
sonrai chun cur chun feidhme na Caibidle seo a thioru;

aon churaimi eile a bhaineann le husaid thanaisteach riomhshonrai slainte a
chur ar fail a chomhlionadh i gcomhthéacs an Rialachéin seo.

Agus a gcuraimi & bhfeidhmit acu, déanfaidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte an
méid seo a leanas:

(2)

(b)

oibriu 1 gcomhar le hudarais mhaoirseachta faoi Rialachan (AE) 2016/679 agus
Rialachan (AE) 2018/1725 1 ndail le riomhshonrai pearsanta sldinte agus le
Bord EHDS;

na hudardis mhaoirseachta abhartha faoi Rialachan (AE) 2016/679 agus
Rialachan(AE) 2018/1725 a chur ar an eolas 1 gcas inar thorchuir comhlacht
rochtana sonrai sldinte piondis n6 bearta eile de bhun Airteagal 43 i ndail le
riomhshonrai pearsanta slainte a phroiseail agus i gcas ina dtagraionn proéiseail
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den sort sin d’iarracht duine a ath-shainaithint, n6 do riomhshonrai pearsanta
slainte a phroisedil go neamhdhleathach;

(c) oibria i gcomhar leis na pairtithe leasmhara, lena n-airitear eagraiochtai othar,
ionadaithe 6 dhaoine naduartha, gairmithe sldinte, taighdeoiri agus coisti
eiticiula, 1 gcas inarb infheidhme i gcomhréir le dli an Aontais agus leis an dli
naisianta;

(d) oibrit 1 gcomhar le comhlachtai inniula naisitinta eile, lena n-airitear na
comhlachtai innitla naisiunta a dhéanann maoirseacht ar eagraiochtai a bhionn
ag plé le haltruchas sonrai faoi Rialachan [...] [An Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final], leis na hudarais innitla faoi Rialachan [...] [An
Gniomh um Shonrai COM/2022/68 final] agus leis na hudarais innitula
naisiunta le haghaidh Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan [...] [An
Gniomh um an Intleacht Shaorga COM/2021/206 final].

Féadfaidh comhlachtai rochtana sonrai slainte cinamh a chur ar fail do chomhlachtai
san earndil phoibli 1 gcas ina bhfuil rochtain ag na comhlachtai earnéla poibli sin ar
riomhshonrai slainte ar bhonn Airteagal 14 de Rialachén [...] [An Gniomh um Sonrai
COM/2022/68 final].

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 chun an liosta ciraimi 1 mir 1 den Airteagal seo a least
chun ¢éabhloid na ngniomhaiochtai arna ndéanamh ag comhlachtai rochtana sonrai
slainte a léiri0.

Airteagal 38
Oibleagaidi na gcomhlachtai rochtana sonrai sldinte i leith daoine nadurtha

Déanfaidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte na coinniollacha faoina gcuirtear
riomhshonrai slainte ar fail le haghaidh usaid thanaisteach a chur ar fail go poibli
agus a airithia gur féidir iad a chuardach go héasca, coinniollacha ina mbeidh
faisnéis maidir leis na nithe seo a leanas:

(a) an bunus dli faoina dtugtar rochtain;

(b) na bearta teicnitla agus eagraiochtula a rinneadh chun cearta daoine nadurtha a
chosaint;

(c) cearta is infheidhme na ndaoine nadurtha i ndail le husaid thanaisteach
riomhshonrai slainte;

(d) na socruithe maidir le daoine nadurtha chun a gcearta a fheidhmia i1 gcomhréir
le Caibidil III de Rialachan (AE) 2016/679;

(e) torthai na dtionscadal ar usaideadh na riomhshonrai slainte ina leith.

Ni bheidh sé¢ d’oibleagaid ar chomhlachtai rochtana sonrai sldinte an fhaisnéis
shonrach faoi Airteagal 14 de Rialachdn (AE) 2016/679 a sholathar do gach duine
nadurtha maidir le hasaid a chuid sonrai le haghaidh tionscadail is abhar do chead
sonrai agus solathréidh siad faisnéis phoibli ghinearalta maidir leis na ceadanna
sonrai uile arna n-eisiuint de bhun Airteagal 46.

I gcés ina gcuireann usdideoir sonrai comhlacht rochtana sonrai sldinte ar an eolas
faoi chinneadh a d’théadfadh tionchar a imirt ar shlainte duine naduartha, féadfaidh an
comhlacht rochtana sonrai sldinte an duine nadurtha agus an gairmi ctraim slainte
atd ag cur coiredla air a chur ar an eolas faoin toradh sin.
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Cuirfidh na Ballstdit an pobal i gcoitinne ar an eolas go rialta maidir le rdl na
gcomhlachtai rochtana sonrai slainte na tairbhi a bhaineann leo.

Airteagal 39

Tuairisciu 6 chomhlachtai rochtana sonrai sldainte

Déanfaidh gach comhlacht rochtana sonrai sldinte tuarascail bhliantail ar
ghniomhaiochtai a thoilsit ina mbeidh an méid seo a leanas ar a laghad:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(2

(h)

(@)
W)
(k)
)

(m)

(n)

faisnéis a bhaineann leis na hiarratais a cuireadh isteach ar rochtain ar
riomhshonrai slainte, mar shampla na cineédlacha iarratasoiri, lion na gceadanna
sonrai a deonaiodh n6 a diultaiodh, cuspoiri na rochtana agus catagdiri na
riomhshonrai slainte ar a bhfuarthas rochtain, agus achoimre ar thorthai maidir
le husaidi na riomhshonrai slainte, i gcas inarb infheidhme;

liosta de na ceadanna sonrai lena mbaineann rochtain ar riomhshonrai slainte
arna bprdisedil ag an gcomhlacht rochtana sonrai sldinte bunaithe ar altriichas
sonrai agus tuairisc achomair ar na leasanna ginearalta atd 4 saothra, i1 gcas
inarb infheidhme, lena n-airitear torthai na gceadanna sonrai a deonaiodh;

faisnéis faoi chomhlionadh na ngealltanas rialala agus conarthach ag tséideoiri
sonrai agus ag sealbhoiri sonrai, chomh maith leis na piondis a thorchuirtear;

faisnéis faoi iniuchtai arna ndéanamh ar isaideoiri sonrai chun comhlionadh na
proiseala leis an Rialachan seo a airithiq,

faisnéis faoi initchtai ar chomhlionadh na dtimpeallachtai slana proiseala leis
na caighdedin, na sonraiochtai agus na ceanglais ata sainithe;

faisnéis maidir le laimhsedil iarratai 6 dhaoine naduartha i ndail le feidhmit a
gcearta cosanta sonrai;

tuairisc ar na gniomhaiochtai a rinne sé 1 ndail le teagmhail le pairtithe
leasmhara abhartha agus combhairlitchén leo, lena n-diritear ionadaithe daoine
nadurtha, eagraiochtai othar, gairmithe sldinte, taighdeoiri, agus coisti eiticitla;

faisnéis maidir le comhar le comhlachtai innitla eile, go hdirithe i réimse na
cosanta sonrai, na cibearshlandala, an altrachais sonrai agus na hintleachta
saorga;

ioncam 6 cheadanna sonrai agus 0 iarratai ar shonrai,
sastacht na n-iarratasoiri a iarrann rochtain ar shonrai;

meanlion na laethanta idir an t-iarratas a dhéanamh agus an rochtain a thail ar
shonrai;

lion na lipéad cailiochta sonrai a eisiodh, imdhealaithe de réir catagoir
cailiochta;

lion na bhfoilseachdn taighde piarmheastnaithe, na ndoiciméad beartais agus
na nosanna imeachta rialdla a bhaineann usaid as sonrai a bhfuarthas rochtain
orthu trid an EHDS;

lion na dtairgi agus na seirbhisi slainte digiti, lena n-airitear feidhmchlair IS, a
forbraiodh tri Gisdid a bhaint as sonrai a bhfuarthas rochtain orthu tri EHDS.

Déanfaidh an tuarascail a tharchur chuig an gCoimisiun.
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Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 chun leasti a dhéanamh ar an tuarascail bliantiil ar
ghniomhaiochtai.

Airteagal 40
An t-altruchas sonrai i gcursai slainte

Agus riomhshonrai pearsanta sldinte & bproéisedil acu, comhlionfaidh eagraiochtai
altrichais sonrai na rialacha a leagtar amach 1 gCaibidil IV de Rialachén [...] [an
Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final]. I gcds ina ndéanann
eagraiochtai altrichais riomhshonrai pearsanta slainte a phroisedil tri tsaid a bhaint
as timpeallacht shlan phroisedla, déanfaidh na timpeallachtai sin na ceanglais a
leagtar amach in Airteagal 50 den Rialachéan seo a chomhlionadh freisin.

Tacoidh comhlachtai rochtana sonrai slainte leis na hudaréis innitila arna n-ainmnit i
gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai
COM/2020/767 final] chun fairecachan a dhéanamh ar -eintitis a dhéanann
gniomhaiochtai altrichais sonrai.

Airteagal 41
Dualgais na sealbhdiri sonrai

I gcéas ina mbeidh sé d’oibleagaid ar shealbhoir sonrai riomhshonrai sldinte a chur ar
fail faoi Airteagal 33 nd faoi dhli eile an Aontais n6 faoi reachtaiocht naisiinta eile
lena gcuirtear dli an Aontais chun feidhme, oibreoidh an sealbhéir sin de mheon
macanta i gcomhar leis na comhlachtai rochtana sonrai sldinte, i gcas inarb dbhartha.

I gcomhréir le hAirteagal 55, cuirfidh an sealbhoir sonrai tuairisc ghinearalta in iul
don chomhlacht rochtana sonrai slainte ar an tacar sonrai ata ina sheilbh.

I gcas ina ngabhann lipéad céiliochta agus airgiulachta sonrai leis an tacar sonrai de
bhun Airteagal 56, cuirfidh an sealbhoir sonrai doiciméadacht leordh6thanach ar fail
don chombhlacht rochtana sonrai sldinte ionas go ndéanfaidh an comhlacht sin
cruinneas an lipéid a dheimhniu.

Cuirfidh an sealbhoir sonrai na riomhshonrai slainte ar fail don chomhlacht rochtana
sonrai sldinte laistigh de 2 mhi 6n iarraidh a fhéail 6n gcomhlacht rochtana sonrai
sldinte. 1 gcasanna eisceachtula, féadfaidh an comhlacht rochtana sonrai slainte
tréimhse 2 mhi breise a chur leis an tréimhse sin.

I gcéas ina mbeidh tacair sonrai saibhrithe faighte ag sealbhoir sonrai tar €is proisedil
a bheith déanta ar chead sonrai, cuirfidh sé an tacar sonrai nua ar fail, ach amhain ma
mheasann s¢ go bhfuil s¢ mi-oiriinach agus sa chas sin tabharfaidh s¢ fogra don
chomhlacht rochtana sonrai sldinte ina leith.

Déanfaidh sealbhoiri sonrai ar riomhshonrai neamhphearsanta slainte rochtain a
airithiac ar shonrai tri bhunachair shonrai oscailte iontaofa chun rochtain
neamhshrianta a airithic do gach tusdideoir agus chun sonrai a storail agus a
chaomhnt. Beidh rialachas laidir, trédhearcach agus inbhuanaithe i bhfeidhm ag
bunachair shonrai oscailte iontaofa phoibli chomh maith le munla trédhearcach do
rochtain usdideora.
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Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 chun an liosta dualgais san Airteagal seo a leasu chun
¢abhloid na ngniomhaiochtai arna ndéanamh ag sealbhdiri sonrai a Iéiriu.

Airteagal 42
Tailli
Féadfaidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus sealbhoéiri sonrai aonair tailli a
ghearradh ar riomhshonrai slainte a chur ar fail le haghaidh uséaid thanaisteach.
Maidir leis na tailli, direofar iontu, agus diorth6far iad 6 na costais a bhaineann leis
an nos imeachta a bhaineann le hiarratai a sheoladh, lena n-airitear na costais chun
measunu a dhéanamh ar iarraidh ar shonrai no ar iarraidh ar shonrai, chun cead
sonrai a dheont, a dhitlti no a leasu de bhun Airteagal 45 agus Airteagal 46 n6 chun

freagra a thabhairt ar iarraidh ar shonrai de bhun Airteagal 6 de Rialachén [...] [An
Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final]

I gcés nach bhfuil na sonrai ata i gceist 4 gcoimead ag an gcomhlacht rochtana sonrai
nd ag comhlacht earndla poibli, féadfar a 4direamh sna téilli freisin cuiteamh as cuid
de na costais a bhaineann leis na riomhshonrai sldinte a bhailit go sonrach faoin
Rialachan seo de bhreis ar na tailli a théadfar a ghearradh de bhun mhir 1. An chuid
de na tailli a bhaineann le costais an tsealbhora sonrai, iocfar leis an sealbhoir sonrai
iad.

Na riomhshonrai slainte da dtagraitear in Airteagal 33(1), pointe (o), cuirfear ar fail
iad d’Gsaideoir nua saor in aisce nd cuirfear in aghaidh taille a mheaitseadlann an
ctuiteamh as costais na n-acmhainni daonna agus teicniula arna n-usdid chun na
riomhshonrai sldinte a shaibhrit. focfar an téille sin leis an eintiteas a shaibhrigh na
riomhshonrai slainte.

Aon tailli a ghearrfaidh na comhlachtai rochtana sonrai sldinte ndé na sealbhoiri
sonrai ar na husaideoiri sonrai de bhun an Airteagail seo, beidh siad trédhearcach
agus comhréireach leis an gcostas a bhaineann le riomhshonrai slainte a bhailiti agus
a chur ar fail le haghaidh sdid thanaisteach, beidh tdar oibiachtuil leis na téilli sin
agus ni chuirfidh siad srian leis an iomaiocht. Eisiafar 6n riomh sin an tacaiocht arna
fail ag an sealbhoir sonrai ¢ thabhartais, 6 chisti naisiinta poibli n6 6 chisti de chuid
an Aontais chun an tacar sonrai sin a bhunu, a fhorbairt n6 a thabhairt cothrom le
data. Agus na tailli 4 socr, cuirfear san aireamh leasanna agus riachtanais shonracha
FBManna, comhlachtai poibli, instititiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai
an Aontais a bhfuil baint acu le taighde, le beartas slainte n6 le hanailis sldinte,
instititidi oideachais agus solathraithe ciraim slainte, agus déanfar sin tri na tailli sin
a laghdu 1 gcomhréir lena méid n6 lena mbuiséad.

I gcés nach gcomhaontdidh na sealbhoéiri sonrai agus na husaideoiri sonrai ar leibhéal
na dtailli laistigh de mhi amhain 6n gcead sonrai a dheonu, féadfaidh an comhlacht
rochtana sonrai sldinte na tailli a shocrt i gcomhréir leis an gcostas a bhaineann le
riomhshonrai sldinte a chur ar fail le haghaidh usaid thanaisteach. I gcds nach
gcomhaontoidh an sealbhoir sonrai né an t-usdideoir sonrai ar an taille atd leagtha
amach ag an gcomhlacht rochtana sonrai sldinte, beidh rochtain acu ar chomhlachtai
um réiteach diospoidi a leagtar amach i gcomhréir le hAirteagal 10 den Rialachén
[...] [An Gniomh um Shonrai COM/2022/68 final].

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, prionsabail agus
rialacha a leagan sios maidir le beartais tailli agus struchtuir tailli. Déanfar na
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gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an ndés imeachta
comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Airteagal 43
Pionois 0 chomhlachtai rochtana sonrai sldinte

Déanfaidh comhlachtai rochtana sonrai slainte faireachdn agus maoirseacht ar
chomhlionadh na gceanglas ag tsaideoiri sonrai agus sealbhdiri sonrai, ceanglais a
leagtar sios sa Chaibidil seo.

Nuair a bheidh an fhaisnéis is g& a hiarraidh ar Gséideoiri sonrai agus ar shealbhoiri
sonrai chun a fhiort go gcomhliontar an Chaibidil seo, beidh na comhlachtai
rochtana sonrai sldinte comhréireach le feidhmiat an churaim fioraithe
comhliontachta.

I gcas ina geinnfidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte maidir le husaideoir sonrai
né sealbhdir sonrai nach gcomhlionann siad ceanglais na Caibidle seo, tabharfaidh
siad fogra laithreach don tséideoir sonrai n6 don sealbhdir sonrai faoin gcinneadh sin
agus tabharfaidh siad deis doibh a dtuairimi a chur in 10l laistigh de 2 mhi.

Beidh s¢ de chumhacht ag comhlachtai rochtana sonrai slainte an cead sonrai arna
eisitint de bhun Airteagal 46 a chulghairm agus stop a chur leis an oibriocht
proiseala riomhshonrai sldinte lena mbaineann a rinne an t-tisaideoir sonrai chun a
airithia go gcuirfear stad leis an neamhchomhlionadh da dtagraitear i mir 3,
laithreach no laistigh de theorainn ama réasunta, agus déanfaidh siad bearta iomchui
comhréireacha atd ceaptha chun proéisedil chomhliontach ag na huséideoiri sonrai a
airithiu. I ndail leis sin, beidh na comhlachtai rochtana sonrai sldinte in ann, i gcas
inarb iomchui, an cead sonrai a chulghairm agus an t-isaideoir sonrai a eisiamh 6
aon rochtain ar riomhshonrai sldinte ar feadh tréimhse suas le 5 bliana.

I gcés ina ndéanann sealbhdiri sonrai na riomhshonrai slainte a choinnedil siar 6 na
comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus rtin follasach acu bac a chur roimh Usaid na
riomhshonrai sldinte, n6 1 gcas nach n-urramaionn siad na spriocdhétai a leagtar
amach in Airteagal 41, beidh s¢ de chumhacht ag an gcomhlacht rochtana sonrai
sldinte finedlacha a ghearradh ar an sealbhoir sonrai in aghaidh gach 1a moille,
finedlacha a bheidh trédhearcach agus comhréireach. Is ¢ an comhlacht rochtana
sonrai sldinte a shocroidh méid na bhfinealacha. I gcas ina ndéanann an sealbhoir
sonrai sard aris agus aris eile ar an oibleagaid comhar dilis a dhéanamh leis an
gcomhlacht rochtana sonrai slainte, féadfaidh an comhlacht sin an sealbhoir sonrai a
eisiamh 6 bheith rannphairteach in EHDS ar feadh tréimhse suas le 5 bliana. I gcas
inar eisiadh sealbhoir sonrai 6 rannphairtiocht in EHDS de bhun an Airteagail seo,
tar €is run follasach a bheith aige bac a chur ar usaid thénaisteach riomhshonrai
slainte, ni bheidh sé de cheart aige rochtain a chur ar fail ar shonrai sldinte 1
gcomhréir le hAirteagal 49.

Déanfaidh an comhlacht rochtana sonrai slainte na bearta arna bhforchur de bhun
mhir 4 agus na cliseanna ar a bhfuil siad bunaithe a chur in 11l don usaideoir sonrai
nd don sealbhoir sonrai lena mbaineann gan mhoill agus sonrdidh sé tréimhse ama
réasunta don usaideoir sonrai nd don sealbhoir sonrai chun na bearta a
chomhlionadh.

Aon phionos agus aon bheart a thorchuirfear de bhun mhir 4, cuirfear ar fail iad do
chombhlachtai rochtana sonrai sldinte eile.
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Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, struchtar uirlise TF a
leagan amach arb ¢ is aidhm di tacu leis na gniomhaiochtai d4 dtagraitear san
Airteagal seo, go hairithe piondis agus eisiaimh, agus ¢ a dhéanamh trédhearcach do
chombhlachtai rochtana sonrai sldinte eile. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6és imeachta comhairleach da dtagraitear in
Airteagal 68(2).

Aon duine nadurtha n6 dlitheanach a ndéanann cinneadh 6 chomhlacht rochtana
sonrai sldinte difear do, beidh an ceart aige leigheas breithiunach ¢€ifeachtach a fhail
in aghaidh cinneadh den sort sin.

Féadfaidh an Coimisiin treoirlinte a eisifiint maidir le pionois a bheidh le cur i
bhfeidhm ag na comhlachtai rochtana sonrai slainte.

ROINN 3

CEAD SONRAI MAIDIR LE HUSAID THANAISTEACH RIOMHSHONRAI SLAINTE

Airteagal 44
Toslaghdii sonrai agus teorannii cuspéra

Airitheoidh an comhlacht rochtana sonrai slainte nach gcuirfear rochtain ar fail ach
amhdin maidir le riomhshonrai sldinte a iarrfar chun criche proisedla arna sonru san
iarratas rochtana sonrai ag an uséideoir sonrai agus i gcomhréir leis an gcead sonrai a
deonaiodh.

Cuirfidh na comhlachtai rochtana sonrai sldinte na riomhshonrai slainte ar fail i
bhforméid anaithnidithe, i gcds inar féidir leis an usdideoir sonrai cuspoir na
proisedla sonrai a bhaint amach lena leithéid de shonrai, agus an thaisnéis arna
solathar ag an usaideoir sonrai & cur san aireamh.

Maidir leis an gcuspoir a bhaineann leis an bproéisedil a dhéanann an usaideoir sonrai,
1 gcas nach féidir € a bhaint amach le sonrai anaithnide, agus an fhaisnéis a chuireann
an t-usaideoir sonrai ar fail a cur san aireamh, cuirfidh na comhlachtai rochtana
sonrai slainte rochtain ar riomhshonrai slainte ar fail 1 bhformdid sonrai faoi ainm
bréige. Is ag an gcomhlacht rochtana sonrai slainte amhdin a bheidh an fhaisnéis is ga
chun an t-ainm bréige a aisiompu. Maidir leis na riomhshonrai slainte a chuirtear ar
fail do na husaideoiri sonrai, ni dhéanfaidh na husaideoiri sonrai iad a athaithint 1
bhformaid le hainmneacha bréige. Ma theipeann ar an Gséaideoir sonrai cloi le bearta
an chomhlachta rochtana sonrai sldinte, bearta lena n-airithitear an bréagainmniu,
beidh sin faoi réir pionodis iomchui.

Airteagal 45
larratas ar rochtain ar shonrai

Féadfaidh aon duine nadurtha né dlitheanach iarratas ar rochtain ar shonrai a chur
isteach le haghaidh na gcuspdiri da dtagraitear in Airteagal 34.

Aireofar an méid seo a leanas san iarratas ar rochtain ar shonrai:

(a) minit mionsonraithe ar an Usdid ata beartaithe do na riomhshonrai sldinte, lena
n-airitear cé acu de na cuspoiri da dtagraitear in Airteagal 34(1) atd rochtain &
lorg;
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(b) tuairisc ar na riomhshonrai slainte a iarradh, a bhformaid agus a bhfoinsi
sonrai, 1 gcas inar féidir, lena n-airitear an cumhdach geografach i gcéas ina
n-iarrtar sonrai ar roinnt Ballstat;

(c) 1¢éirit ar cheart n6 nar cheart riomhshonrai slainte a chur ar fail i bhformaid
anaithnid;

(d) 1 gcas inarb infheidhme, minit ar na chiseanna ata le rochtain a lorg ar
riomhshonrai sldinte i bhformaid faoi ainmneacha bréige;

(e) tuairisc ar na coimirci ata beartaithe chun cosc a chur ar aon tsaid eile a bhaint
as na riomhshonrai slainte;

(f) tuairisc ar na coimirci ata beartaithe chun cearta agus leasanna an tsealbhora
sonrai agus na ndaoine nadurtha lena mbaineann a chosaint;

(g) meastachan ar an tréimhse ama ar lena linn a bheidh gé leis na riomhshonrai
sladinte chun proiseail a dhéanamh;

(h) tuairisc ar na huirlisi agus na hacmhainni riomhaireachta a bheidh ag teastail le
haghaidh timpeallacht shlan.

Usaideoiri sonrai a bheidh ag lorg rochtain ar riomhshonrai slainte 6 nios moé na
Ballstat amhain, cuirfidh siad aon iarratas amhain faoi bhraid ceann de na
comhlachtai rochtana sonrai sldinte lena mbaineann, ceann dé rogha féin, agus beidh
an comhlacht sin freagrach as an iarraidh a chomhroinnt le comhlachtai rochtana
sonrai slainte eile agus le rannphairtithe tudaraithe i1 SonraiSlainte@AE
(HealthData@EU) da dtagraitear in Airteagal 52, agus a sainaithniodh san iarratas ar
rochtain ar shonrai. I gcds iarratai ar rochtain a fhail ar riomhshonrai sldinte 6 nios
mé na Ballstdt amhdin, déanfaidh an comhlacht rochtana sonrai sldinte fogra a
thabhairt do na comhlachtai rochtana sonrai sldinte dbhartha eile go bhfuarthas an
t-iarratas is abhartha doibh agus déanfaidh sé ¢ sin laistigh de 15 14 6n data a fuarthas
an t-iarratas ar rochtain ar shonrai.

I gcas ina bhfuil sé beartaithe ag an iarrataséir rochtain a thail ar na riomhshonrai
pearsanta sldinte 1 bhformaid le hainmneacha bréige, solathrofar an thaisnéis bhreise
seo a leanas in éineacht leis an iarratas ar rochtain ar shonrai:

(a) tuairisc ar an tsli a dhéanfadh an phroisedil Airteagal 6(1) de Rialachan (AE)
2016/679 a chomhlionadh;

(b) faisnéis maidir leis an measunu ar ghnéithe eiticila na proéiseala, 1 gcas inarb
infheidhme agus 1 gcomhréir leis an dli naisiunta.

Maidir le cur chun feidhme na gctiraimi da dtagraitear in Airteagal 37(1), pointi (b)
agus (c), solathréidh comhlachtai na hearnala poibli, agus instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais an fhaisnéis chéanna a iarrtar faoi Airteagal
45(2), seachas 1 gcas phointe (g), i gcés ina geuirfidh siad isteach faisnéis maidir leis
an tréimhse ar ina leith is féidir rochtain a fhail ar na sonrai, miniciocht na rochtana
sin n6 miniciocht na nuashonruithe sonrai.

I gcas ina bhfuil sé beartaithe ag comhlachtai na hearnéla poibli agus ag instititidi,
comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais rochtain a fthail ar na
riomhshonrai slainte 1 bhformaid le hainmneacha bréige, cuirfear tuairisc ar fail
freisin ar an tsli a ndéanfar an phroiseail Airteagal 6(1) de Rialachan (AE) 2016/679
n6 Airteagal 5(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 a chomhlionadh, de réir mar is
infheidhme.
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Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na teimpléid a
leagan amach maidir leis an iarratas ar rochtain ar shonrai dd dtagraitear san
Airteagal seo, leis an gcead sonrai da dtagraitear in Airteagal 46 agus leis an iarraidh
ar shonrai da dtagraitear in Airteagal 47. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 67 chun an liosta faisnéise i mireanna 2, 4, 5 agus 6 den
Airteagal seo a leasu chun a airithiti go bhfuil an liosta leordhdthanach le haghaidh
iarratas ar rochtain ar shonrai ar an leibhéal naisiunta agus ar leibhéal trasteorann a
phroisedil.

Airteagal 46
Cead sonrai

Déanfaidh comhlachtai rochtana sonrai sldinte measuni an gcomhlionann an
t-iarratas ceann de na cuspoiri a liostaitear in Airteagal 34(1) den Rialachan seo, an
bhfuil na sonrai a iarradh riachtanach don chuspoir a liostaitear san iarratas agus an
bhfuil na ceanglais sa Chaibidil seo 4 gcomhlionadh ag an iarrataséir. Mas amhlaidh
ata, eiseoidh an comhlacht rochtana sonrai slainte cead sonrai.

Diultoidh comhlachtai rochtana sonrai slainte gach iarratas ina bhfuil ceann amhdain
nd nios mo6 de na cuspoiri a liostaitear in Airteagal 35 nd 1 gcds nach gcomhliontar
ceanglais sa Chaibidil seo.

Déanfaidh comhlacht rochtana sonrai slainte cead sonrai a eisitint ndé a dhiulta
laistigh de 2 mhi On iarratas ar rochtain ar shonrai a thail. De mhaolu ar an Rialachén
sin [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final], féadfaidh an
comhlacht rochtana sonrai sldinte sineadh 2 mhi sa bhreis a chur leis an tréimhse le
haghaidh freagra a thabhairt ar iarratas ar rochtain ar shonrai i gcas inar ga, agus
castacht na hiarrata & cur san direamh. I gcdsanna den sort sin, cuirfidh an comhlacht
rochtana sonrai sldinte in 10l don iarratasoir a luaithe is féidir go bhfuil nios m6 ama
ag teastdil chun an t-iarratas a scridu, mar aon leis na cuiseanna ata leis an moill. I
gcéas nach gcuireann comhlacht rochtana sonrai sldinte cinneadh ar fail laistigh den
teorainn ama, eiseofar an cead sonrai.

Tar éis an cead sonrai a eisiuint, iarrfaidh an comhlacht rochtana sonrai slainte na
riomhshonrai slainte laithreach ar an sealbhéir sonrai. Cuirfidh an comhlacht
rochtana sonrai sldinte na riomhshonrai slainte ar fail don uséaideoir sonrai laistigh de
2 mhi tar éis do iad a fhail 6 na sealbhoiri sonrai, ach amhain ma shonraionn an
comhlacht rochtana sonrai sldinte go solathréidh sé na sonrai laistigh de thréimhse
nios faide a shonrofar.

I gcas ina nditltéidh an comhlacht rochtana sonrai sldinte cead sonrai a eisiuint,
solathréidh sé an t-udar até leis an dialtd don iarratasoir.

Leagfar amach sa chead sonrai na coinniollacha ginearalta is infheidhme don
usaideoir sonrai, go hairithe na nithe seo a leanas:

(a) cinealacha agus formdaid na riomhshonrai sladinte ar a bhfuarthas rochtain,
sonrai arna gcumhdach ag an gcead sonrai, lena n-airitear a bhfoinsi;

(b) an cuspdir ar ina leith a chuirtear sonrai ar fail;

(c) fad bailiochta an cheada sonrai;
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(d) faisnéis faoi na saintréithe teicniula agus na huirlisi teicniula atd ar fail don
usaideoir sonrai laistigh den timpeallacht shlan phroiseala;

(e) natailli ata le hioc ag an saideoir sonrai;
(f) aon choinnioll sonrach breise a ghabhann leis an gcead sonrai a dheonaitear.

Beidh sé de cheart ag uséaideoiri sonrai na riomhshonrai sldinte a rochtain agus a
phroisedil i gcomhréir leis an gcead sonrai arna seachadadh doibh ar bhonn an
Rialachdin seo.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an
liosta gnéithe ata le cumhdach ag cead sonrai 1 mir 7 den Airteagal seo a leasu, i
gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 67.

Eiseofar cead sonrai ar feadh na tréimhse is ga chun na cuspoiri a iarradh a
chomhlionadh, agus ni bheidh an tréimhse sin nios faide nd 5 bliana. Féadfar an
tréimhse sin a fhadl uair amhain, arna iarraidh sin don usaideoir sonrai, bunaithe ar
argdinti agus ar dhoiciméid chun tdar a thabhairt leis an sineadh sin, agus € sin a
dhéanamh mi amhain roimh dhul in éag an cheada sonrai, le haghaidh tréimhse nach
faide na 5 bliana. De mhaolu ar Airteagal 42, féadfaidh an comhlacht rochtana sonrai
slainte tailli méadaithe a ghearradh chun na costais agus na rioscai a l€iriu, costais
agus rioscai a bhaineann le storail riomhshonrai sldinte ar feadh tréimhse nios faide
na na 5 bliana tosaigh. Chun costais agus tailli den sort sin a laghdt, féadfaidh an
comhlacht rochtana sonrai sladinte a mholadh freisin don Uséaideoir sonrai an tacar
sonrai a stordil 1 gcoras stordla a bhfuil cumais laghdaithe aige. Déanfar na sonrai atéa
laistigh den timpeallacht shlan phroéisedla a scriosadh laistigh de 6 mhi tar éis don
chead sonrai dul in éag. Arna iarraidh sin don Usdideoir sonrai, stordlfaidh an
comhlacht rochtana sonrai sldinte an fhoirmle maidir leis an tacar sonrai iarrtha a
chruthu.

Mais gé an cead sonrai a thabhairt cothrom le data, cuirfidh an t-Uisdideoir sonrai
iarraidh isteach ar leasu ar an gcead sonrai.

Maidir leis na torthai n6é aschur Usaid thanaisteach riomhshonrai slainte, lena
n-airitear faisnéis is abhartha chun curam slainte a sholathar, déanfaidh tusaideoiri
sonrai 1ad a chur ar fail don phobal trath nach déanai n4 18 mi tar éis an phroisedil ar
riomhshonrai sldinte a chur i1 gerich n6 tar éis doibh an freagra ar an iarraidh ar
shonrai da dtagraitear in Airteagal 47 a fhail. Ni bheidh sna torthai n6 san aschur sin
ach sonrai anaithnide. Maidir leis na comhlachtai rochtana sonrai sldinte a bhfuarthas
cead sonrai uathu, cuirfidh an t-Gisaideoir sonrai ar an eolas iad agus tacoidh sé leo an
thaisnéis a chur ar fail don phobal ar shuiomhanna gréasain na gcomhlachtai
rochtana sonrai sldinte. Aon uair a d’uséid na huisaideoiri sonrai riomhshonrai slainte
1 gcomhréir leis an gCaibidil seo, tabharfaidh siad aitheantas d’thoinsi na
riomhshonrai slainte agus tabharfaidh siad aitheantas freisin go bhfuarthas na
riomhshonrai sldinte i gcomhthéacs EHDS.

Cuirfidh na huséideoiri sonrai an comhlacht rochtana sonrai sldinte ar an eolas faoi
aon toradh atd suntasach go clinicitil agus a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar stadas
sladinte na ndaoine nadurtha a bhfuil a gcuid sonrai san aireamh sa tacar sonrai.

Féadfaidh an Coimisiin, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, 16g6 a fhorbairt
d’thonn rannchuidit EHDS a aithint. Déanfar an gniomh cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an noés imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal
68(2).
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14. An dliteanas atd ar chomhlachtai rochtana sonrai slainte agus iad ina rialaitheoiri
comhphairteacha, t4 an dliteanas sin teoranta do raon feidhme an cheada sonrai a
eisiodh go dti go gcuirfear an ghniomhaiocht phroiseala i gerich.

Airteagal 47
larraidh ar shonrai

1. Féadfaidh aon duine nadurtha n6 dlitheanach iarraidh ar shonrai a chur isteach le
haghaidh na gcuspoiri da dtagraitear in Airteagal 34. Ni thabharfaidh comhlacht
rochtana sonrai sldinte freagra ar iarraidh ar shonrai ach i bhformaid staidrimh
anaithnidithe agus ni bheidh aon rochtain ag an tsaideoir sonrai ar na riomhshonrai
slainte a isdideadh chun an freagra sin a chur ar fil.

2. Aireofar in iarraidh ar shonrai na gnéithe a luaitear i mir 2(a) agus 2(b) d’Airteagal
45 agus mas ga féadfar an méid seo a leanas a direamh freisin:

(a) tuairisc ar an toradh a bhfuil coinne leis 6n gcomhlacht rochtana sonrai sldinte;
(b) tuairisc ar inneachar an staidrimh.

3. I gcés inar iarr iarratasoir toradh anaithnidithe, lena n-diritear formadid staidrimbh,
bunaithe ar iarraidh ar shonrai, déanfaidh an comhlacht rochtana sonrai slainte an
toradh a mheastn, laistigh de 2 mhi, agus, i gcas inar féidir, cuirfidh s¢ an toradh ar
fail don usaideoir sonrai laistigh de 2 mhi.

Airteagal 48

Sonrai a chur ar fail do chomhlachtai na hearndla poibli agus d’institividi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais gan cead sonrai

De mhaolu ar Airteagal 46 den Rialachdn seo, ni bheidh ga le cead sonrai chun rochtain a
thail ar na riomhshonrai sldinte faoin Airteagal seo. Agus na clraimi sin 4 ndéanamh aige faoi
Airteagal 37(1), pointi (b) agus (c), cuirfidh an comhlacht rochtana sonrai sladinte comhlachtai
na hearndla poibli agus instititdi, oifigi, gniomhaireachtai agus comhlachtai an Aontais ar an
eolas faoi shonrai a bheith ar fail laistigh de 2 mhi 6n uair a dhéantar an t-iarratas ar rochtain a
thail ar shonrai, i gcomhréir le hAirteagal 9 de Rialachan [...] [An Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final]. De mhaola ar an Rialachan sin [...] [An Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final], féadfaidh an comhlacht rochtana sonrai slainte sineadh 2 mhi sa
bhreis a chur leis an tréimhse 1 gcas inar ga, agus castacht na hiarrata & cur san direamh.
Cuirfidh an comhlacht rochtana sonrai slainte na riomhshonrai sldinte ar fail don Usaideoir
sonrai laistigh de 2 mhi tar éis do iad a thail 6 na sealbhoiri sonrai, ach amhain ma shonraionn
sé go solathroéidh sé na sonrai laistigh de thréimhse ama nios faide a shonrofar.

Airteagal 49
Rochtain ar riomhshonrai slainte 6 shealbhoir sonrai aonair

1. I gcés nach n-iarrfaidh iarratasoir rochtain ar riomhshonrai sldinte ach ar shealbhoir
aonair sonrai i mBallstdt aonair, de mhaolti ar Airteagal 45(1), féadfaidh an
t-arratasoir sin iarratas ar rochtain ar shonrai n¢ iarraidh ar shonrai a chomhdi go
direach chuig sealbhdir na sonrai. Comhlionfaidh an t-iarratas ar rochtain ar shonrai
na ceanglais atd leagtha amach in Airteagal 45 agus comhlionfaidh an iarraidh ar
shonrai na ceanglais in Airteagal 47. larratais iltire agus iarratais ina mbionn gé le
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meascan de thacair sonrai 6 roinnt sealbhoiri sonrai, déanfar iad a sheoladh chuig
comhlachtai rochtana sonrai slainte.

Sa chés sin, féadfaidh sealbhodir na sonrai cead sonrai a eisitint i gcomhréir le
hAirteagal 46 n6 freagra a thabhairt ar iarraidh ar shonrai i gcomhréir le hAirteagal
47. Ina dhiaidh sin, solathroidh an sealbhoir sonrai rochtain ar na riomhshonrai
sldinte 1 dtimpeallacht shlan phroisedla i gcomhréir le hAirteagal 50 agus féadfaidh
sé tailli a ghearradh i gcomhréir le hAirteagal 42.

De mhaolt ar Airteagal 51, measfar gur rialaitheoiri comhphdirteacha iad an
solathrai aonair sonrai agus an t-usaideoir sonrai.

Laistigh de 3 mhi, cuirfidh an sealbhoéir sonrai an comhlacht dbhartha rochtana sonrai
slainte ar an eolas tri mhedn leictreonach faoi na hiarratais uile ar rochtain ar shonrai
a chomhdaitear agus faoi na sonrai uile a eisitear agus faoi na hiarratai ar shonrai ar
fad a chomhliontar faoin Airteagal seo chun a chumasu don chomhlacht rochtana
sonrai sldinte a chuid oibleagdidi faoi Airteagal 37(1) agus Airteagal 39 a
chomhlionadh.

Airteagal 50
Timpeallacht shlan phroiseala

Ni chuirfidh na comhlachtai rochtana sonrai slainte rochtain ar riomhshonrai slainte
ar fail ach amhain tri thimpeallacht shlan phréiseédla lena ngabhfaidh bearta teicnitla
agus eagraiochtila agus ceanglais slandala agus idir-inoibritheachta. Go hairithe,
déanfaidh siad na bearta slandala seo a leanas:

(a) rochtain ar an timpeallacht shlan phroiseala a theorannti do dhaoine udaraithe
ata liostaithe sa chead sonrai faoi seach;

(b) an riosca maidir le léamh, coéipedil, modhni né baint neamhudaraithe
riomhshonrai sldinte at4 4 n-0stail sa timpeallacht shlan phroisedla a ioslaghdu
tri mhodhanna teicneolaiochta urscothacha;

(c) ionchur na riomhshonrai slainte agus cigireacht, modhnii n6 scriosadh
riomhshonrai sldinte ata 4 n-6stail sa timpeallacht shlan phroisedla a theorannu
do lion teoranta daoine udaraithe inaitheanta;

(d) a airithia nach mbeidh rochtain ag tsaideoiri sonrai ach ar na riomhshonrai
sldinte a chumhdaitear lena gcead sonrai, tri mhedn aitheantais usaideorai
indibhiditla uvathtla agus modhanna rochtana rinda amhain;

(e) logai inaitheanta rochtana ar an timpeallacht shldn phroiseala a choinneail ar
feadh na tréimhse ama is ga chun gach oibriocht phroéiseala a fhioru agus a
iniuchadh sa timpeallacht sin;

(f) comhliontacht a airithia agus faireachan a dhéanamh ar na bearta slandala da
dtagraitear san Airteagal seo chun bagairti slandéala a d’théadfadh a bheith ann
a mhaolu.

Airitheoidh na comhlachtai rochtana sonrai slainte gur féidir le sealbhoéiri sonrai
riomhshonrai slainte a uaslédail agus go bhféadfaidh an t-tisdideoir sonrai rochtain a
thail orthu i dtimpeallacht shlan phroisedla. Ni bheidh uséaideoiri na sonrai in ann
riomhshonrai sldinte neamhphearsanta a iosloddil ach amhain 6n timpeallacht shlan
phroisedla.
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Airitheoidh na comhlachtai rochtana sonrai sldinte iniGchtai rialta ar na
timpeallachtai slana proisedla.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, forail maidir leis
na ceanglais theicniula, sldndala faisnéise agus idir-inoibritheachta le haghaidh
timpeallachtai slana proisedla. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal
68(2).

Airteagal 51
Rialaitheoiri comhphdairteacha

Na comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus na husaideoiri sonrai, lena n-airitear
instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais, measfar gur
rialaitheoiri comhphadirteacha iad ar riomhshonrai sldinte a phroisediltear i gcomhréir
leis an gcead sonrai.

Déanfaidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, teimpléad a
bhunu le haghaidh shocru na rialaitheoiri comhphéirteacha. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach a
leagtar amach in Airteagal 68(2).

ROINN 4

ROCHTAIN TRASTEORANN AR RIOMHSHONRAI SLAINTE LE HAGHAIDH USAID
THANAISTEACH

Airteagal 52

Bonneagar trasteorann le haghaidh usdid thanaisteach na riomhshonrai sldinte (Sonrai
Slainte@AE [HealthData@EU]J)

Ainmneoidh gach Ballstat pointe teagmhala naisiunta le haghaidh tsaid thanaisteach
riomhshonrai sldinte, ar pointe teagmhala ¢ a bheidh freagrach as riomhshonrai
sladinte a chur ar fail le haghaidh 0sdid thanaisteach 1 gcomhthéacs trasteorann agus
cuirfidh siad a n-ainmneacha agus a sonrai teagmhala in 14l don Choimisiun.
Féadfaidh s¢ gurb ¢ an comhlacht rochtana sonrai slainte is comhordaitheoir de bhun
Airteagal 36 an pointe teagmhala naisitinta. Cuirfidh an Coimisitin agus na Ballstait
an fhaisnéis sin ar fail go poibli.

Beidh na pointi teagmhdala naisiinta d4 dtagraitear 1 mir 1 ina rannphdirtithe
udaraithe sa bhonneagar trasteorann le haghaidh uséaid théanaisteach riomhshonrai
slainte (Sonrai Sldinte@AE [HealthData@EU]). Déanfaidh na pointi teagmhéla
naisiunta rochtain trasteorann ar riomhshonrai slainte a éascu le haghaidh tsaid
thanaisteach na rannphairtithe udaraithe éagsula sa bhonneagar agus oibreoidh siad i
ndlathchomhar le chéile agus leis an gCoimisiun.

Beidh instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais ata
rannphairteach i1 dtaighde, 1 mbeartas sldinte n6 in anailis slainte ina rannphdirtithe
udaraithe in SonraiSlainte@AE (HealthData@EU).

Bonneagair thaighde a bhaineann leis an tsldinte n6 struchtair chomhchosula a bhfuil
a bhfeidhmiu bunaithe ar dhli an Aontais agus a thacaionn le hiisaid riomhshonrai
sldinte chun criocha taighde, ceaptha beartas, staidrimh, sibhailteachta othar né

93



GA

10.

rialdla, beidh siad 1ina rannphdirtithe udaraithe in SonraiSlainte@AE
(HealthData@EU).

Féadfaidh triu tiortha nd eagraiochtai idirndisiinta a bheith ina rannphairtithe
udaraithe i gcés ina gcomhlionfaidh siad rialacha Chaibidil IV den Rialachan seo
agus ina solathréidh siad rochtain d’usaideoiri sonrai atd lonnaithe san Aontas, ar
théarmai agus coinniollacha comhionanna, ar na riomhshonrai slainte ata ar fail da
gcomhlachtai rochtana sonrai slainte. Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh lena suitear go bhfuil pointe teagmhala naisitnta tria tir n6 coras
a bhunaitear ar leibhéal idirndisiunta i gcomhréir le ceanglais SonraiSlainte@AE
(MyHealthData@EU) chun tséaid thanaisteach a bhaint as sonrai sldinte, go bhfuil sé
1 gcomhréir le Caibidil IV den Rialachan seo agus go gcuirfidh sé rochtain ar fail
d’Gsaideoiri sonrai atd lonnaithe san Aontas ar na riomhshonrai sldinte a bhfuil
rochtain aige orthu ar théarmai agus coinniollacha comhionanna. Faoi riala an
Choimisitiin, déanfar comhlionadh na gceanglas dlithitil, eagraiochtuil, teicnitil
agus slandala sin a sheicedil, lena n-airitear na caighdedin maidir le timpeallachtai
slana proéiseala de bhun Airteagal 50. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach d4 dtagraitear in Airteagal
68 (2). Déanfaidh an Coimisiin an liosta de na gniomhartha cur chun feidhme a
glacadh de bhun na mire seo a chur ar fail go poibli.

Gheobhaidh gach rannphdirti Gdaraithe an cumas teicnitil is g& chun nascadh le
SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) agus chun pairt a ghlacadh ann.
Combhlionfaidh gach rannphdirti na ceanglais agus na sonraiochtai teicnitla is ga
chun an bonneagar trasteorann a oibri agus chun go mbeidh na rannphdirtithe
udaraithe in ann ceangal le chéile laistigh den bhonneagar sin.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 67 chun an tAirteagal seo a leasu chun catagoiri de
rannphdirtithe udaraithe in SonraiSlainte@AE (HealthData@AE) a chur leis no a
bhaint de, agus tuairim an ghriipa um rialaitheoireacht chomhphairteach de bhun
Airteagal 66 den Rialachan seo 4 cur san aireamh.

Bunoidh na Ballstait agus an Coimisiin SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) chun
tact le rochtain trasteorann ar riomhshonrai slainte le haghaidh tsaid thanaisteacha
agus chun an rochtain sin a €ascu, rud lena nascfar na pointi teagmhala naisitnta le
haghaidh Usaid théanaisteach riomhshonrai sldinte na mBallstat uile agus na
rannphairtithe daraithe sa bhonneagar sin.

Déanfaidh an Coimisiun ardan larnach a thorbairt, a chur in isdid agus a oibrit le
haghaidh SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) tri na seirbhisi teicneolaiochta
faisnéise is g4 a chur ar fail chun an nasc a éasct idir comhlachtai rochtana sonrai
sldinte mar chuid den bhonneagar trasteorann chun Uséid thanaisteach a bhaint as
riomhshonrai slainte. Ni dhéanfaidh an Coimisitin proisedil ar riomhshonrai slainte
ach amhain thar ceann na rialaitheoiri comhphairteacha mar phroisealai.

I gcés ina n-iarrfaidh dhd chomhlacht rochtana sonrai sldinte né nios m6 amhlaidh,
féadfaidh an Coimisiun timpeallacht shlan phroiseala a chur ar fail le haghaidh sonrai
6 nios mé néd Ballstdit amhdin a chomhlionann ceanglais Airteagal 50. I gcés ina
gecuirfidh dhd chomhlacht rochtana sonrai slainte né nios mé riomhshonrai slainte sa
timpeallacht shlan phroisedla ata faoi bhainistit an Choimisitin, is rialaitheoiri
comhphairteacha a bheidh iontu agus is proisealai a bheidh sa Choimisiun.
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14.

Gniomhoidh na rannphdirtithe daraithe mar rialaitheoiri comhphairteacha ar na
hoibriochtai proisedla a bhfuil baint acu leo agus a chuirtear i gcrich in
SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) agus gniomhoidh an Coimisiin mar
phroisedlai.

Féachfaidh na Ballstait agus an Coimisiun le hidir-inoibritheacht a airithia idir
SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) le spasanna coiteanna sonrai Eorpacha eile da
dtagraitear i Rialachain [...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final]
agus [...] [An Gniomh um Shonrai COM/2022/68 final].

Féadfaidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an méid seo a
leanas a leagan amach:

(a) ceanglais, sonraiochtai teicnitila, ollstruchtar TF SonraiSlainte@AE
(HealthData@EU), coinniollacha agus seicedlacha ar chomhlionadh Ile
haghaidh rannphairtithe tidaraithe chun bheith pairteach agus leanuint de bheith
nasctha le HealthData@EU agus na coinniollacha maidir le heisiamh sealadach
no cinntitheach 6 SonraiSlainte@AE (HealthData@EU);

(b) na critéir iosta is ga do na rannphdirtithe udaraithe sa bhonneagar a
chomhlionadh;

(c) freagrachtai na rialaitheoiri comhphairteacha agus an phréisedlai ndé na
bproisealaithe atd rannphdirteach sa bhonneagar trasteorann;

(d) freagrachtai na rialaitheoiri comhphairteacha agus an phroisealai né na
bproisealaithe as an timpeallacht shlan a bhainistionn an Coimisiun;

() sonraiochtai coiteanna le haghaidh na hidir-inoibritheachta agus an
ollstruchttir a bhaineann le SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) le spasanna
coiteanna sonrai Eorpacha eile.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Is ¢ an gripa um Rialaitheoireacht Chomhphairteach, bunaithe ar thorthai na
seicealacha ar chomhliontacht, a eiseoidh an cead do rannphairti udaraithe aonair a
bheith pdirteach in SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) ndé chun rannphdirti a
dhicheangal 6n mbonneagar.

Airteagal 53
Rochtain trasteorann ar riomhshonrai slainte le haghaidh usdid thanaisteach

I gcéas clarlanna agus bunachair sonrai trasteorann, beidh an comhlacht rochtana
sonrai slainte ina bhfuil an sealbhéir sonrai claraithe innitil chun cinneadh a
dhéanamh maidir le hiarratais ar rochtain ar shonrai chun rochtain ar riomhshonrai a
chur ar fail. I gcas ina mbeidh rialaitheoiri comhphairteacha ag an gclarlann, is € an
comhlacht rochtana sonrai slainte a thabharfaidh rochtain ar riomhshonrai slainte an
comhlacht sa Bhallstat ina bhfuil ceann de na rialaitheoiri comhphéirteacha bunaithe.

I gcas ina ndéanfaidh clarlanna n6 bunachair sonrai 6 roinnt Ballstat iad féin a eagra i
lionra aonair clarlann né bunachar sonrai ar leibhéal an Aontais, féadfaidh na
clarlanna gaolmhara duine d4 gcuid comhaltai a ainmnit mar chomhordaitheoir chun
solathar sonrai 6 lionra na gclarlann le haghaidh tsaid thénaisteach a airithia. Beidh
comhlacht rochtana sonrai sldinte an Bhallstait ina bhfuil comhordaitheoir an lionra
lonnaithe innitil chun cinneadh a dhéanamh maidir leis na hiarratais ar rochtain ar
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shonrai chun rochtain a chur ar fail ar riomhshonrai slainte le haghaidh lionra na
gclarlann né na mbunachar sonrai.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na rialacha is ga
a ghlacadh chun ldimhsedil na n-iarratas ar rochtain ar shonrai le haghaidh
SonraiSlainte@AE (HealthData@EU) a éasct, lena n-diritear foirm iarratais
choiteann, teimpléad coiteann le haghaidh cead sonrai, foirmeacha caighdeanacha le
haghaidh socruithe conarthacha maidir le rochtain ar riomhshonrai slainte coiteanna,
agus nosanna imeachta coiteanna chun iarratai trasteorann a laimhsedil, de bhun
Airteagail 45, 46, 47 agus 48. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal
68(2).

Airteagal 54
Aitheantas frithphdirteach

Agus iarratas rochtana ar rochtain trasteorann ar riomhshonrai slainte le haghaidh
usaid thanaisteach a laimhseail acu, leanfaidh comhlachtai rochtana sonrai slainte
agus rannphairtithe udaraithe abhartha de bheith freagrach as cinnti a dhéanamh
maidir le rochtain ar riomhshonrai sldinte a dheoni n6 a dhialta laistigh da
sainchuram i1 gcomhréir leis na ceanglais maidir le rochtain a leagtar sios sa Chaibidil
seo.

Féadfaidh cead sonrai a eisionn comhlacht rochtana sonrai slainte lena mbaineann
leas a bhaint as aitheantas frithphdirteach 6 na comhlachtai rochtana sonrai slainte
eile lena mbaineann.

ROINN 5

CAILIOCHT NA SONRAI SLAINTE AGUS FONTAS LE HAGHAIDH USAID
THANAISTEACH

Airteagal 55
Tuairisc ar an tacar sonrai

Cuirfidh na comhlachtai rochtana sonrai slainte Gisdideoiri na sonrai ar an eolas faoi
na tacair sonrai at4 ar fail agus faoina saintréithe tri chatalog meiteashonrai. Aireofar
1 ngach tacar sonrai faisnéis maidir leis an bhfoinse, an raon feidhme, na
priomhthréithe, cineal na riomhshonrai slainte agus na coinniollacha a bhaineann leis
na riomhshonrai sldinte a chur ar fail.

Leagfaidh an Coimisiin amach, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na
heiliminti iosta faisnéise nach mor do shealbhoiri sonrai a chur ar fail le haghaidh
tacair sonrai agus a saintréithe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach dé4 dtagraitear in Airteagal
68(2).

Airteagal 56

Lipéad cdiliochta agus dirgiulachta sonrai
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Maidir leis na tacair sonrai a chuirtear ar fail tri chomhlachtai rochtana sonrai slainte,
d’théadfadh sé go gcuirfeadh na sealbhoiri sonrai lipéad céiliochta agus airgitlachta
sonrai de chuid an Aontais ar fail doéibh.

Beidh lipéad cailiochta agus airgiulachta sonrai ag gabhadil leis na tacair sonrai sin
lena mbaineann riomhshonrai slainte a bhaileofar agus a phroisealfar le tacaiocht 6
mhaoinitl poibli naisiinta ndé 6n Aontas, i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar
amach 1 mir 3.

Comhlionfaidh an lipéad cailiochta agus airgiulachta sonrai na heiliminti seo a
leanas:

(a) maidir le doiciméadacht sonrai: meiteashonrai, doiciméadu tacaiochta, samhail
sonrai, focldir sonrai, caighdedin a isaidtear, foinse;

(b) cailiocht theicnitil, a thaispeanann iomldine, uathtlacht, cruinneas, bailiocht,
trathtilacht agus comhsheasmhacht na sonrai;

(c) maidir le proéisis bainistiochta cailiochta sonrai: leibhéal aibiochta na bproiseas
bainistiochta cdiliochta sonrai, lena n-diritear proisis athbhreithnithe agus
iniachoireachta, scradu claontachtai;

(d) cuimsit: Iéiria riomhshonrai ildisciplineacha slainte, ionadaiochas an daonra a
shamplailtear, an mheantréimhse ama ina léiritear duine nadurtha i dtacar
sonrai;

(e) faisnéis maidir le rochtain agus solathar: an t-am idir bailiti na riomhshonrai
sldinte agus an uair a chuirtear leo leis an tacar sonrai, an t-am chun
riomhshonrai slainte a sholathar tar €is an t-iarratas rochtana ar riomhshonrai
slainte a bheith formheasta;

(f) faisnéis faoi shaibhrii sonrai: sonrai a chumasc agus a chur le tacar sonrai ata
ann cheana, lena n-airitear naisc le tacair sonrai eile;

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 67 chun liosta na bprionsabal maidir leis an lipéad cailiochta
agus airgitlachta sonrai a leasu. Féadfar leis na gniomhartha tarmligthe sin an liosta
a leagtar amach faoi mhir 3 a leasu tri cheanglais maidir leis an lipéad cailiochta agus
airgitlachta sonrai a chur leis, a mhodhnu no a bhaint.

Leagfaidh an Coimisiin amach, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, saintréithe
amhairc agus sonraiochtai teicnitla an lipéid cailiochta agus airgitlachta sonrai,
bunaithe ar na heiliminti d4 dtagraitear i mir 3. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear
in Airteagal 68(2). Cuirfear san direamh leis na gniomhartha cur chun feidhme sin na
ceanglais in Airteagal 10 de Rialachan [...] [an Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final] agus aon sonraiocht choiteann n6 caighdean comhchuibhithe a
glacadh chun tact leis na ceanglais sin.

Airteagal 57
Catalog Tacar Sonrai an Aontais

Bunoidh an Coimisitn Cataléog Tacar Sonrai de chuid an Aontais lena nascfar na
cataloga naisiunta tacar sonrai a bhunaionn na comhlachtai rochtana sonrai slainte
agus rannphairtithe udaraithe eile in SonraiSlainte@AE (HealthData@EU)).
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2. Cuirfear Catalog Tacar Sonrai an Aontais agus na cataléga naisiunta tacar sonrai ar
fail go poibli.

Airteagal 58
Sonraiochtai tosta an tacair sonrai

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na sonraiochtai iosta a
chinneadh maidir le tacair sonrai thrasteorann le haghaidh usdid thanaisteach riomhshonrai
slainte, agus bonneagair, caighdedin, treoirlinte agus moltai an Aontais atd ann cheana a gcur
san aireamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 68(2).

Caibidil V

Gniomhaiochtai breise

Airteagal 59
Forbairt acmhainne

Tacoidh an Coimisitin le comhroinnt dea-chleachtas agus saineolais, a bhfuil s¢ d’aidhm aige
acmhainn na mBallstat a thorbairt i dtaca le corais sldinte digiti a neartd chun riomhshonrai
slainte a usdid go priomhuil agus go tdnaisteach. Chun tacti le fothu acmhainneachta,
déanfaidh an Coimisiun treoirlinte tagarmharcala a tharraingt suas maidir le husaid
phriomhtil agus thdnaisteach riomhshonrai slainte.

Airteagal 60
Ceanglais bhreise maidir le solathar poibli agus cistiu on Aontas

1. Déanfaidh solathraithe poibli, udarais innitla naisiunta, lena n-airitear udarais slainte
digiti agus comhlachtai rochtana sonrai sldinte, agus an Coimisilin tagairt do na
sonraiochtai, caighdedin agus proifili teicnitla is infheidhme dé& dtagraitear in
Airteagail 6, 23, 50, 56, de réir mar is dbhartha, mar phointi treoshuimh le haghaidh
solathair phoibli agus nuair a bheidh a ndoiciméid tairisceana né glaonna ar thograi 4
bhfoirmlit acu, agus nuair a bheidh na coinniollacha maidir le cistit 6n Aontas 1
ndail leis an Rialachan seo a sainit, lena n-airitear coinniollacha cumasuchain le
haghaidh na gcisti struchtiracha agus comhthathaithe.

2. Cuirfear san aireamh sa choinniollacht ex-ante maidir le cistit 6n Aontas na
ceanglais a thorbraitear faoi chuimsit Chaibidli II, III agus IV.

Airteagal 61
Aistriu triu tir riomhshonrai neamhphearsanta

1. Maidir le riomhshonrai neamhphearsanta a chuireann comhlachtai rochtana sonrai
slainte ar fail agus atd bunaithe ar riomhshonrai duine naduartha a thagann faoi cheann
amhain de chatagéiri Airteagal 33 [(a), (e), (f), (1), (j), (k), (m)], measfar gur sonrai
an-iogair iad de réir bhri Airteagal 5(13) de Rialachén [...] [an Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final], ar choinnioll go mbeadh an riosca ann, da n-aistreofai
iad chuig triu tiortha, go n-ath-shainaithneofai iad tri mhodhanna a théann thar na
cinn ar docha iad a bheith in sdid go réasunta, i bhfianaise an lin daoine nadurtha a
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bhfuil baint acu leis na sonrai sin, na bhforbairti teicneolaiocha a bhfuil coinne leo go
gairid amach anseo, n6 i1 bhfianaise go bhfuil siad scaipthe go geografach.

Beidh na bearta cosanta le haghaidh na gcatagoéiri sonrai a luaitear i mir 1 ag brath ar
chinedl na sonrai agus ar theicnici anaithnidithe agus déanfar iad a mhionsonrti sa
Ghniomh Tarmligthe faoin gcumhachti a leagtar amach in Airteagal 5(13) de
Rialachan [...] [an Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final].

Airteagal 62
Rochtain idirndisiunta agus aistriu riomhshonrai slainte neamhphearsanta

Déanfaidh na hudarais slainte digiti, na comhlachtai rochtana sonrai sldinte agus na
rannphadirtithe udaraithe sna bonneagair thrasteorann da bhforailtear in Airteagail 12
agus 52, agus usaideoiri sonrai, gach beart teicnitil, dlithitil agus eagraiochtuil ata
réasunach, lena n-airitear socruithe conarthacha, chun cosc a chur le haistria
idirnaisiinta n6 rochtain rialtais ar riomhshonrai slainte neamhphearsanta a
shealbhaitear san Aontas i gcas ina gcruthodh aistrit n6 rochtain den sort sin
coinbhleacht le dli an Aontais nd le dli néisiinta an Bhallstait 4bhartha, gan dochar
do mhir 2 nd 3 den Airteagal seo.

Aon bhreithitinas 6 chuirt n6 binse triu tir agus aon chinneadh 6 Udaras riarachdin
trit tir a cheanglaionn ar udaras sldinte digiti comhlacht rochtana sonrai slainte nd
usaideoiri sonrai sonrai neamhphearsanta a choimeadtar san Aontas a aistrii né
rochtain a thabhairt orthu faoi raon feidhme an Rialachain seo, ni aithneofar iad agus
ni bheidh siad in-thorfheidhmithe ar aon bhealach ach amhdin mé t4 siad bunaithe ar
chomhaontu idirnaisitnta, amhail conradh i ndail le cinamh dlithiuil frithphairteach,
atd 1 bhfeidhm idir an triu tir iarrthach agus an tAontas nd aon chomhaont den sort
sin idir an tria tir iarrthach agus Ballstat.

In éagmais comhaontu idirndisitnta da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, 1 gcas
inarb € udards slainte digiti, comhlacht rochtana sonrai slainte, Usaideoiri sonrai
seolai cinnidh no breithiunais 6 chuirt n6 6 bhinse triu tir nd cinnidh 6 Udaras
riarachdin tria tir chun sonrai neamhphearsanta ata 4 sealbht san Aontas a aistria n6
rochtain orthu a thabhairt laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo, agus més rud &,
da gcomhlionfai cinneadh den sort sin, go mbeadh an seolai ar neamhréir le dli an
Aontais no6 le dli naisiinta an Bhallstait abhartha, ni dhéanfaidh an t-uidaras sin na
sonrai sin a aistrit nd rochtain orthu a thabhairt ach amhain mas fior an méid seo a
leanas, agus sa chas sin amhain:

(a) go gceanglaitear leis an gcoras trit tir go leagfar amach cliseanna agus
comhréireacht cinnidh no breithitinais den sort sin agus ceanglaitear leis gur de
chinedl sonrach ¢ an cinneadh n6 an breithitnas sin, mar shampla tri nasc
leordhothanach a bhuntl le daoine airithe a bhfuil amhras fathu né le saruithe
airithe;

(b) go bhfuil agéid réasunaithe an tseolai faoi réir athbhreithnit ag ctirt n6 binse
triu tir; agus

(c) go dtugtar de chumhacht don chuirt n6 don bhinse inniuil tria tir a eisionn an
cinneadh n6 an breithitnas n6 a dhéanann athbhreithniti ar chinneadh 6 tidarés
riarachain faoi dhli an triu tir sin aird chui a thabhairt ar leasanna abhartha
dlithitila an tsolathrai sonrai a chosnaitear faoi dhli an Aontais n6 faoi dhli
naisiunta an Bhallstait 4bhartha.
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4. M4 chomhliontar na coinniollacha a leagtar sios 1 mir 2 n6 3, solathréidh udaras
slainte digiti, comhlacht rochtana sonrai sldinte n6 comhlacht um altriichas 6 thaobh
sonrai de an t-iosmhéid sonrai is incheadaithe mar fthreagra ar iarraidh, bunaithe ar
léirmhinit réasunach ar an iarraidh.

5. Cuirfidh na hudarais slainte digiti, comhlachtai rochtana sonrai sldinte, isaideoiri
sonrai sealbhoir na sonrai ar an eolas faoi iarraidh a bheith ann ¢ tdaras riarachain
triu tir 1 ndail le rochtain a fhail ar a chuid sonrai sula gcomhlionfaidh siad an
iarraidh sin, ach amhdin i gcas ina bhfonfaidh an iarraidh chun criocha fhorghniomhu
an dli agus a thad is g4 chun ¢€ifeachtacht na gniomhaiochta forghniomhaithe dli a
chaomhnu.

Airteagal 63
Rochtain idirndisiunta agus aistriu riomhshonrai slainte pearsanta

I gcomhthéacs rochtain idirndisiunta agus aistrit riomhshonrai pearsanta sldinte, féadfaidh na
Ballstait coinniollacha breise a choinneail n6 a thabhairt isteach, lena n-airitear teorainneacha,
1 gcomhréir le hAirteagal 9(4) de Rialachan (AE) 2016/679 agus faoi na coinniollacha sin.

Caibidil VI
Rialachas agus comhordu Eorpach

Airteagal 64
Bord maidir le Spas Eorpach na Sonrai Sldinte (Bord EHDS)

1. Leis seo bunaitear Bord maidir le Spas Eorpach na Sonrai Sldinte (Bord EHDS) chun
comhar agus malarti faisnéise a éascu i measc na mBallstat. Ar Bhord EHDS beidh
ionadaithe ardleibhéil na n-udaras sldinte digiti agus comhlachtai rochtana sonrai
sldinte na mBallstat uile. Féadfar cuireadh chuig na cruinnithe a thabhairt d’udarais
naisilinta eile, lena n-airitear Gdarais faireachais margaidh da dtagraitear in Airteagal
28, don Bhord Eorpach um Chosaint Sonrai agus don Mhaoirseoir Eorpach ar
Chosaint Sonrai, 1 gcds ina mbeidh na saincheisteanna a phléifear abhartha doibh.
Féadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do shaineolaithe agus do bhreathnoiri freastal
ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé¢ comhoibriu le saineolaithe seachtracha eile de réir
mar is iomchui. Beidh r6l breathnora ag instititiidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais, ag bonneagair thaighde agus ag struchtair
chomhchosla eile.

2. Ag brath ar na feidhmeanna a bhaineann le riomhshonrai sldinte a uséid, féadfaidh
Bord EHDS oibrit 1 bhfoghripai, ait ina ndéanfar ionadaiocht do na hudarais slainte
digiti n6 do chomhlachtai rochtana sonrai slainte i réimse 4airithe. Féadfaidh
cruinnithe comhphadirteacha a bheith ag na foghrupai, de réir mar is ga.

3. Leagfar comhdhéanamh, eagrti, oibrit agus comhar na bhfoghripai amach sna
rialacha nds imeachta a chuirfidh an Coimisiun ar aghaidh.

4. larrfar ar phairtithe leasmhara agus ar thriu pdirtithe abhartha, lena n-diritear
ionadaithe na n-othar, freastal ar chruinnithe de chuid Bhord EHDS agus pairt a
ghlacadh ina chuid oibre, ag brath ar na habhair a phléitear agus ar a iogaire até siad.

5. Oibreoidh Bord EHDS 1 gcomhar le comhlachtai, eintitis agus saineolaithe abhartha
eile, amhail an Bord Eorpach um Nudlaiocht Sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 26 de
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Rialachan [...] [an Gniomh um Rialachas Sonrai COM/2020/767 final], le
comhlachtai innitla a bhunaitear faoi Airteagal 7 de Rialachén [...] [Gniomh Sonrai
COM/2022/68 final], comhlachtai maoirseachta a bhunaitear faoi Airteagal 17 de
Rialachan [...] [Rialachan eID], an Bord Eorpach um Chosaint Sonrai da dtagraitear
in Airteagal 68 de Rialachan (AE) 2016/679 agus comhlachtai cibearshlandéla.

Is é an Coimisiun a bheidh ina chathaoirleach ar chruinnithe Bhord EHDS.
Tabharfaidh rinaiocht a sholathraionn an Coimisiin cinamh do Bhord EHDS.

Glacfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is ga
chun Bord EHDS a bhunti, a bhainistit agus a theidhmit. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an noés imeachta comhairleach da
dtagraitear in Airteagal 68(2).

Airteagal 65
Curaimi an Bhoird EHDS

Beidh na curaimi seo a leanas ar Bhord EHDS maidir le huaséid phriomhuil
riomhshonrai sldinte 1 gcomhréir le Caibidli II agus III:

(a) cuidiu leis na Ballstait cleachtais na n-udaras slainte digiti a chomhordu;

(b) rannchuidithe i scribhinn a eisitint agus dea-chleachtais a mhalarti maidir le
habhair a bhaineann le comhordu an Rialachain seo agus na ngniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme a ghlactar da bhun ar leibhéal na mBallstat,
go hairithe a mhéid a bhaineann leis an méid seo a leanas:

(1) na foralacha ata leagtha amach 1 gCaibidli II agus III;

(i) seirbhisi ar line a fhorbairt lena n-éascaitear rochtain shlan, lena n-diritear
riomh-shainaitheantas slan, ar riomhshonrai sldinte le haghaidh gairmithe
slainte agus daoine nadurtha;

(ii1) gnéithe eile den usaid phriomhuil a bhaintear as riomhshonrai sléinte.

(c) comhar a éascu idir udarais slainte digiti tri acmhainni a fhorbairt, struchtar a
bhunt le haghaidh tuairisciti blianttil gniomhaiochtai, athbhreithnitl piarai ar
thuarascalacha gniomhaiochta bliantula agus malartu faisnéise;

(d) faisnéis a comhroinnt maidir leis na rioscai a bhaineann le corais RTS agus le
teagmhais thromchuiseacha mar aon lena laimhseail;

(e) malarta tuairimi maidir le husaid phriomhuil riomhshonrai sldinte a éasct leis
na pairtithe leasmhara abhartha, lena n-airitear ionadaithe othar, gairmithe
slainte, taighdeoiri, rialtéiri agus lucht ceaptha beartas san earnail slainte.

Beidh na curaimi seo a leanas ar Bhord EHDS maidir le huasaid thanaisteach
riomhshonrai sldinte i gcomhréir le Caibidil I'V:

(a) cuidiu leis na Ballstait cleachtais maidir le rochtain ar shonrai sldinte a
chomhordt i gcur chun feidhme na bhforalacha a leagtar amach i gCaibidil 1V,
chun cur 1 bhfeidhm comhsheasmhach an Rialachain seo a airithit;

(b) rannchuidithe i scribhinn a eisitint agus dea-chleachtais a mhalarti maidir le
habhair a bhaineann le comhordu agus cur chun feidhme an Rialachdin seo
agus na ngniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme a ghlactar d4 bhun ar
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leibhéal na mBallstat, go hairithe a mhéid a bhaineann leis an méid seo a
leanas:

(xi) cur chun feidhme na rialacha maidir le rochtain ar riomhshonrai slainte;

(xii) sonraiochtai teicnitla n6 caighdedin atd ann faoi lathair i ndail leis na
ceanglais a leagtar amach i1 gCaibidil IV,

(xiii) beartas maidir le dreasachtai chun feabhas a chur ar chailiocht sonrai
agus ar idir-inoibritheacht;
(xiv) beartais maidir le tailli a bheidh le gearradh ag na comhlachtai rochtana
sonrai slainte agus ag sealbhoiri sonrai;
(xv) bunt agus cur i bhfeidhm pionos;
(xvi) gnéithe eile den usdid thanaisteach a bhaintear as riomhshonrai sléinte.
(c) comhar a éascu idir comhlachtai rochtana sonrai slainte tri acmhainni a
thorbairt, struchtir a bhunt le haghaidh tuairiscit bliantuil gniomhaiochtai,
athbhreithnit piarai ar thuarascalacha gniomhaiochta bliantiila agus malarta
faisnéise;
(d) faisnéis a chomhroinnt maidir le rioscai agus teagmhais cosanta sonrai a
bhaineann le hiisaid thanaisteach riomhshonrai slainte, mar aon lena laimhseail;

(¢) rannchuidiu le hobair an Bhoird Eorpaigh um Nuélaiocht Sonrai ata le bunt i
gcomhréir le hAirteagal 29 den Rialachdn [...] [An Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final];

(f) malarta tuairimi maidir le hiisaid thanaisteach riomhshonrai slainte a éascu leis
na pairtithe leasmhara abhartha, lena n-diritear ionadaithe othar, gairmithe
slainte, taighdeoiri, rialtéiri agus lucht ceaptha beartas san earnail sldinte.

Airteagal 66

Grupai um rialaitheoireacht chomhphdairteach le haghaidh bhonneagair an Aontais

Bundidh an Coimisiin dhd ghriipa a bheidh ag déiledil le rialaitheoireacht
chomhphdirteach le haghaidh na mbonneagar trasteorann d4 bhforailtear in Airteagail
12 agus 52. Beidh na grupai comhdhéanta d’ionadaithe 6 na pointi teagmhala
naisiinta agus ¢ rannphairtithe tidaraithe eile sna bonneagair sin.

Leagfar comhdhéanamh, eagri, oibrit agus comhar na bhfoghripai amach sna
rialacha nés imeachta a ghlacfaidh na grapai sin.

Féadfar cuireadh a thabhairt do phairtithe leasmhara agus do thrit pairtithe abhartha,
lena n-diritear ionadaithe na n-othar, freastal ar chruinnithe na ngripai agus pairt a
ghlacadh ina gcuid oibre.

Toghfaidh na grupai cathaoirligh da gcruinnithe.
Tabharfaidh ranaiocht a sholathraionn an Coimisiun cinamh do na grupai.

Déanfaidh na grapai cinnti maidir le bonneagair thrasteorann a fhorbairt agus a
oibriu de bhun Chaibidli II agus IV a mhéid a bhaineann le hathruithe ar an
mbonneagar, le bonneagair bhreise nd seirbhisi breise a chur leis, nd idir-
inoibritheacht le bonneagair eile, le corais dhigiteacha eile n6 le spasanna sonrai eile
a airithit. Déanfaidh an gripa cinnti freisin chun glacadh le rannphdirtithe tdaraithe
aonair a bheith pairteach sna bonneagair n6 iad a dhicheangal.
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CAIBIDIL VII

An Toscaireacht agus an Coiste

Airteagal 67
An tarmligean a fheidhmiu

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo.

An chumhacht a thabharfar don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh, da
dtagraitear in Airteagail 5(2), 10(3), 25(3), 32(4), 33(7), 37(4), 39(3), 41(7), 45(7),
46(8), 52(7), 56(4), tabharfar d6 i ar feadh tréimhse neamhchinntithe ama 6n data a
thiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle an chumhacht chun gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagail 5(2), 10(3), 25(3), 32(4), 33(7),
37(4), 39(3), 41(7), 45(7), 46(8), 52(7), 56(4) a chulghairm trath ar bith. Le cinneadh
chun culghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsia an chinnidh
in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh no6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh.
Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichan
le saineolaithe arna n-ainmniti ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios 1 gComhaontli Idirinstitiideach an 13 Aibredan 2016 maidir le
Reachtodireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitn fogra ina leith
go comhuaineach do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 5(2), 10(3), 25(3),
32(4), 33(7), 37(4), 39(3), 41(7), 45(7), 46(8), 52(7), 56(4) i bhfeidhm ach amhain
mura mbeidh aon ag6id curtha in il ag Parlaimint na hEorpa n6é ag an gComhairle
laistigh de thréimhse 3 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a bheith tugtha do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 mas rud ¢, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a
chur in i1l don Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin
a thadu 3 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 68
An nés imeachta coiste

Beidh coiste de chinamh ag an gCoimisiin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir
bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.
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Caibidil VIII

Nithe Ilghnéitheacha

Airteagal 69
Pionois
Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na pionodis is intheidhme maidir le saruithe
ar an Rialachan seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena airithiu go gcuirfear
chun feidhme iad. Beidh na piondis ¢ifeachtach, comhréireach agus athchombhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin faoi na rialacha sin agus na bearta sin faoi

dhata chur i bhfeidhm an Rialachdain seo agus tabharfaidh siad fogra d6, gan mhoill, faoi aon
least ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear doéibh.

Airteagal 70
Meastoireacht agus athbhreithniu

1. Tar éis 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an Coimisiin
meastoireacht spriocdhirithe ar an Rialachan seo, go hairithe maidir le Caibidil III,
agus cuirfidh sé tuarascdil ar a phriomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa
agus na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus Choiste na
Réigitn, lena ngabhfaidh, i gcds inarb iomchui, togra le haghaidh a leasaithe.
Aireofar sa mheastoireacht meastini ar fhéindeimhnitchdn na gcéras RTS agus
déanfar machnambh inti ar an ngé ata le n6s imeachta um measunu comhréireachta a
dhéanfaidh comhlachtai faoina dtugtar fogra a thabhairt isteach.

2. Tar éis 7 mbliana 6 theacht i1 bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an Coimisitn
meastoireacht spriocdhirithe ar an Rialachan seo, agus cuirfidh sé tuarascail ar a
phriomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle, Choiste
Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa agus Choiste na Réigiun, lena ngabhfaidh, i
gcas inarb iomchui, togra le haghaidh a leasaithe.

3. Cuirfidh na Ballstait ar fail don Choimisitin an thaisnéis is ga chun an tuarascail sin a
ullmhu.

Airteagal 71
Leasu ar Threoir 2011/24/AE
Scriostar Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE.

CAIBIDIL IX

Cur i bhfeidhm iarchurtha agus foralacha criochnaitheacha

Airteagal 72
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.
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Beidh feidhm aige 6 12 mhi tar éis do teacht i bhfeidhm.
Mar sin féin, beidh feidhm ag Airteagail 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 agus 31 mar a leanas:

(a) 0 bhliain amhain tar ¢éis an data cur i bhfeidhm maidir leis na catagoiri de
riomhshonrai pearsanta sldinte da dtagraitear in Airteagal 5(1), pointi (a), (b) agus
(c), agus maidir le coérais RTS a bhfuil sé beartaithe ag an monaro6ir na catagoiri
sonrai sin a phroisedil;

(b) 0 3 bliana tar éis an data cur i bhfeidhm maidir leis na catagéiri de riomhshonrai
pearsanta sldinte da dtagraitear in Airteagal 5(1), pointi (d), (e) agus (f), agus maidir
le corais RTS a bhfuil sé beartaithe ag an monar6ir na catagdiri sonrai sin a
phroisedil;

(©) on data a suitear 1 ngniomhartha tarmligthe de bhun Airteagal 5(2) maidir le catagoiri
eile de riomhshonrai sléinte.

Beidh feidhm ag Caibidil III maidir le corais RTS a chuirtear i1 seirbhis san Aontas de bhun
Airteagal 15(2) 6 3 bliana tar éis an data teacht i bhfeidhm.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH
1.1. Teideal an togra/tionscnaimh

1.2. Réimsi beartais lena mbaineann

1.3. Baineann an togra/tionscnambh le:

1.4. Cuspoiri

1.4.1. Cuspoiri ginearalta

1.4.2. Cuspoiri sonracha

1.4.3. An toradh agus an tionchar a bhfuil suil leo
1.4.4. Tascairi feidhmiochta

1.5. Forais an togra/tionscnaimh

1.5.1. Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma, lena
n- diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
tionscnaimh

1.5.2. Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an Aontais (d’fhéadfadh an
breisluach a bheith ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. gnothachain de
thoradh comhordu, deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta né comhlantachtai).
Chun criocha an phointe seo, is é a chiallaionn ‘breisluach a bhaineann le
rannphdirteachas an Aontais’ an luach a thagann as idirghabhdil an Aontais ar
luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann da mbeadh na Ballstait ag feidhmiu
leo féin.

1.5.3. Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

1.5.4. Comhoiriunacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantuil agus sineirgiochtai a
d’fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi iomchui eile

1.5.5. Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe atd ar fdil, lena n-diritear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh

1.6. Fad agus tionchar airgeadais an togra/tionscnaimh

1.7. Modhanna bainistiochta ata beartaithe

2.  BEARTA BAINISTIOCHTA
2.1. Rialacha faireachain agus tuairiscithe
2.2. Corais bainistiochta agus rialaithe

2.2.1. An bonn cirt ata leis na modhanna bainistiochta, le sasrai cur chun feidhme an
chistithe, leis na modulachtai iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe atd
beartaithe

2.2.2. Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmhednacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

2.2.3. Meastachan ar chost-éifeachtulacht na rialuithe agus an bonn cirt atd leis sin
(coimheas ‘costais rialaithe + luach na gcisti gaolmhara arna mbainistiu’) agus
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measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a bheidh ann (trdath an iocaiocht
a dhéanamh agus trath an clar a dhunadh)

2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus na linte buiséid ar a
n-imreofar tionchar

3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe

3.2.1. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi
chomhair oibriochtai

3.2.2. An t-aschur a mheastar a chisteofar le leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

3.2.3. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chinedl
riarachdin

3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
3.2.5. Ranniocaiochtai o thriu pairtithe

3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis an Spas Eorpach
Sonrai Slainte

Réimsi beartais lena mbaineann

Ceannteideal 1: An Margadh Aonair, an nualaiocht agus cursai digiteacha

Ceannteideal 2: Comhthathu, Athléimneacht agus Luachanna

Baineann an togra/tionscnamh le:

O beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart!

O sineadh ar bheart ata ann cheana

v beart no bearta a chumasc né a atreoru i dtreo beart eile/beart nua
Cuspairi

Cuspoiri ginearalta

Is é cuspéir ginearalta na hidirghabhdla na rialacha a bhunt lena rialofar Spas
Eorpach na Sonrai Slainte chun a airithitt go mbeidh rochtain ag daoine nadurtha ar a
gcuid sonrai slainte féin agus go mbeidh smacht acu orthu, feabhas a chur ar
fheidhmit an mhargaidh aonair chun tairgi agus seirbhisi sldinte nualacha a fhorbairt
agus a usaid bunaithe ar shonrai slainte, agus a airithi gur féidir le taighdeoiri,
nudlaithe, lucht déanta beartas agus rialtoiri an leas is fearr is féidir a bhaint as na
sonrai slainte atd ar fail d4 gcuid oibre, agus muinin agus slandail a chaomhnu ag an
am céanna.

Cuspoiri sonracha

Cuspdir sonrach Uimh. 1

Daoine nadartha a chumhachtu tri rochtain dhigiteach mhéadaithe ar a sonrai sldinte
agus riala méadaitheach orthu agus tacu lena saorghluaiseacht;

Cuspodir sonrach Uimh. 2

Ceanglais shonracha a shocri a bhaineann go sonrach le corais agus oibleagaidi
leictreonacha taifead sldinte chun a airithia go bhfuil na corais EHR a chuirtear ar an
margadh agus a usdidtear idir-inoibritheach, slan agus go n-urramaionn siad cearta
daoine nadurtha maidir lena sonrai slainte;

Cuspdir sonrach Uimh. 3

GA

Mar a thagraitear do6 in Airteagal 58(2)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.4.4.
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Creat comhsheasmhach agus ¢éifeachtuil a airithit maidir le husdid thanaisteach
sonrai sldinte daoine nadurtha le haghaidh taighde, nualaiochta, ceaptha beartas,
staidrimh oifigitil, sdbhailteachta othar n6 gniomhaiochtai rialéla.

An toradh agus an tionchar a bhfuil suil leo

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grupai ar a bhfuil sé dirithe.

Cuspdir sonrach Uimh. 1

Ba cheart do dhaoine nadurtha leas a bhaint as rochtain nios éasca ar a sonrai slainte
féin agus as rialu orthu, lena n-airitear thar theorainneacha.

Cuspdir sonrach Uimh. 2

Ba cheart go mbainfeadh solathroiri agus monardiri chorais EHR tairbhe as sraith
iosta ach soiléir ceanglas maidir le hidir-inoibritheacht agus slandail le haghaidh na
gcoras sin, rud a laghdddh bacainni ar sholathar na gcoéras sin ar fud an mhargaidh
aonair.

Cuspdir sonrach Uimh. 3

Ba cheart go mbainfeadh daoine nadurtha tairbhe as saibhreas tirgi agus seirbhisi
nualacha slainte a chuirtear ar fail agus a thorbraitear bunaithe ar shonrai slainte,
usaid phriomhuil agus usaid thanaisteach, agus muinin agus slandail & gcaomhnu ag
an am céanna.

Ba cheart go mbainfeadh tsaideoiri sonrai sldinte, eadhon taighdeoiri, nudalaithe,
lucht déanta beartas agus rialtdiri, tairbhe as isdid thanaisteach sonrai sldinte nios
¢éifeachtula.

Tascairi feidhmiochta

Sonraigh na tascairi chun faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn agus ar ghnothachain.

Cuspoir sonrach Uimh. 1

a) Lion na solathraithe curaim sldinte de chinedlacha ¢€agsula atd nasctha le
MyHealth@EU, lion a riomhtar a) 1 ndearbhthéarmai, b) mar sciar de na
solathroiri ciiram sldinte uile agus c¢) mar sciar de na daoine nadurtha ar féidir
leo Gsaid a bhaint as na seirbhisi a chuirtear ar fail in MyHealth@EU;

b) an méid riomhshonrai pearsanta sldinte ¢ chatagoiri éagsula a chomhroinntear
thar theorainneacha tri MyHealth@EU;

c¢) céatadan na ndaoine nadurtha a bhfuil rochtain acu ar a dtaifid slainte
leictreonacha;

d) leibhéal sastachta daoine nadurtha le seirbhisi MyHealth@EU;
Baileofar iad sin tri thuairiscia blianttil 6 udarais slainte digiti.

Cuspoir sonrach Uimh. 2

e) Lion na gcoras deimhnithe EHR agus lion na n-iarratas tobair lipéadaithe ata
claraithe 1 mbunachar sonrai an Aontais Eorpaigh;

f)  Lion na gcésanna nach gcomhlionann na ceanglais éigeantacha;
Baileofar iad sin tri thuairiscia blianttil 6 udarais slainte digiti.

Cuspodir sonrach Uimh. 3
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

g)  Lion na dtacar sonrai a fhoilsitear sa chatalog Eorpach sonrai;

h)  Lion na n-iarratai ar rochtain ar shonrai, imdhealaithe de réir iarratai ndisiinta
agus larratai iltire, iarratai ata proiseailte, ata glactha né ar diultaiodh doibh ag
comhlachtai rochtana sonrai slainte.

‘ Baileofar iad sin tri thuairiscita blianttil 6 chomhlachtai rochtana ar shonrai slainte.

Forais an togra/tionscnaimh

Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma, lena
n-diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
tionscnaimh

Beidh an Rialachan infheidhme go hiomlan ceithre bliana tar ¢is do teacht i
bhfeidhm, a luaithe a rachaidh an cur i bhfeidhm iarchurtha in éag. Ba cheart go
mbeadh fordlacha maidir le cearta daoine néduartha (Caibidil II), deimhnit coras EHR
(Caibidil III), usaid thanaisteach sonrai slainte (Caibidil IV) agus rialachas (Caibidil
V) i bhfeidhm roimhe sin. Go héirithe, beidh na Ballstait tar éis Gdarais atd ann
cheana a cheapadh agus/né tdarais nua a bhunt a bheidh i mbun na gcuraimi a
leagtar amach sa reachtaiocht nios luaithe, ionas go mbeidh an Bord maidir le Spas
Eorpach na Sonrai Slainte (Bord um Spas Eorpach na Sonrai Slainte) ar bun agus in
ann cabhr(l leo nios luaithe. Ba cheart an bonneagar le haghaidh tsaidi priomhula
agus usaidi tdnaisteacha sonrai slainte a bheith oibriochtuil nios luaithe chun go
mbeidh sé ar chumas na mBallstat uile dul ar bord sula mbeidh an Rialachan seo
infheidhme go hiomlén.

Breisluach a bhaineann le rannphdairteachas an Aontais (d fhéadfadh an breisluach
a bheith ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. gnothachain de thoradh
comhordu, deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta no comhlantachtai). Chun
criocha an phointe seo, is é a chiallaionn ‘breisluach a bhaineann le
rannphdirteachas an Aontais’ an luach a thagann as idirghabhdil an Aontais ar
luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann da mbeadh na Ballstait ag feidhmiu
leo féin.

Cuiseanna le beart a dhéanamh ar leibhéal an Aontais (ex ante)

Mar a léiritear sa mheastoireacht ar Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE maidir le
ciram sldinte trasteorann, nior thainig na torthai inmhianaithe ar na cuir chuige a
glacadh go dti seo, ina bhfuil ionstraimi isealdéine/boga, amhail treoirlinte agus
moltai at4 dirithe ar thacu leis an idir-inoibritheacht. Nil ach raon feidhme teoranta
ag cuir chuige naisitinta chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna agus ni thugann
siad aghaidh go hiomlan ar an tsaincheist uile-Aontais: T4 an malarti trasteorann
sonrai sldinte fos an-teoranta faoi lathair, rud a minitear 1 bpairt leis an ¢agsulacht
shuntasach sna caighdedin a chuirtear i bhfeidhm maidir le sonrai sldinte i mBallstait
éagsula. I roinnt mhaith Ballstat, ta dishldin mhora naisiinta, réigiinacha agus
aititila roimh idir-inoibritheacht agus iniomparthacht sonrai, rud a chuireann bac ar
leantinachas coras curaim agus ar chorais curaim slainte éifeachtila. Fii ma ta sonrai
slainte ar fail i bhformaid leictreonach, ni gnach go leanann siad an duine nadurtha
nuair a usaideann siad seirbhisi solathrai ciram slainte eile.

An breisluach Eorpach a mheastar a ghinfear (ex post)

M¢éadoidh gniomhaiocht ar an leibhéal Eorpach trid an Rialachan seo éifeachtacht na
mbeart a dhéantar chun aghaidh a thabhairt ar na dashldin sin. Tri chomhchearta a
leagan amach do dhaoine nadurtha agus rochtain & fail acu ar isdid a sonrai slainte
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agus iad a rialt acu, agus rialacha agus oibleagdidi comhchoiteanna a leagan sios
maidir le hidir-inoibritheacht agus slandail na gcoras EHR, laghdofar na costais ar
shreabhadh sonrai slainte ar fud an Aontais. Beidh gnéthachain éifeachtulachta ann
d’usaideoiri sonrai sonrai i réimse na slainte tri chomhbhonn dlithitil chun usaid
thanaisteach a bhaint as sonrai slainte. Tri chomhchreat rialachais a bhunt lena
gcumhdaitear usaidi priomhula agus usdidi tdnaisteacha sonrai slainte, éascofar
comhordu.

1.5.3.  Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

Ba ¢ an choncltid a baineadh as an meastoireacht a rinneadh ar thorédlacha na
Treorach maidir le Caram Slainte Trasteorann a bhaineann leis an tsldinte dhigiteach
go raibh, i bhfianaise nadar deonach ghniomhaiochtai an Lionra r-Shldinte,
¢ifeachtacht agus éifeachtilacht maidir le malartuithe sonrai sldinte trasteorann a
mhéadi teoranta go leor. T4 an dul chun cinn maidir le cur chun feidhme
MyHealth@EU mall. Cé gur mhol an Lionra r-Shlainte do na Ballstait na caighdedin,
na proifili agus na sonraiochtai a usdid as Formaid um Malarti Leictreonach Taifead
Slainte 1 dtaca le solathairti, chun coérais idir-inoibritheacha a thogail, nior glacadh
ach go teoranta iad, rud a d’fhadg go raibh tirdhreach ilroinnte ann agus rochtain
mhichothrom ar shonrai sldinte agus iniomparthacht na sonrai sin. Ar an gcuis sin, is
ga rialacha, cearta agus oibleagdidi sonracha a leagan sios maidir le rochtain agus
rialll ag daoine nadurtha ar a sonrai sldinte féin agus maidir le malarta trasteorann
sonrai den sért sin le haghaidh tsaidi priomhula agus usaidi tdnaisteacha, chomh
maith le struchtdr rialachais lena n-airitheofar comhordu na gcomhlachtai sonracha
freagracha ar leibhéal an Aontais.

1.5.4. Comhoiriunacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantuil agus sineirgiochtai a
d’fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Ta naisc laidre ag Spas Eorpach na Sonrai Slainte le roinnt gniomhaiochtai eile de
chuid an Aontais i réimsi amhail sldinte agus curam soisialta, digitia, taighde,
nualaiocht agus cearta buntsacha.

Sainitear sa Rialachdn seo na rialacha, na cearta agus na hoibleagaidi maidir le
feidhmit Spéas Eorpach na Sonrai Slainte, chomh maith le cur i bhfeidhm na
mbonneagar is g4, na scéimeanna deimhniuchdin/lipéadaithe agus na gcreatai
rialachais is ga. Comhlanaionn na bearta seo na fordlacha cothroméanacha san Acht
maidir le Rialachas Sonrai, sa Ghniomh um Shonrai agus sa Rialachan Ginearalta
maidir le Cosaint Sonrai.

Beidh EUR 220 milliun de dhith idir 2023 agus 2027 chun oibleagaidi an
Choimisitin a chomhlionadh mar aon le gniomhaiochtai tacaiochta gaolmhara faoin
togra dli seo. Fordiltear go ndéanfar formhoér chostais an Rialachdin seo
(EUR 170 millitn) a mhaoinit 6 Chlar EU4Health de réir Airteagal 4, pointe (f) den
Rialachan maidir le EU4Health?. Cuidionn na gniomhaiochtai da bhforailtear freisin
leis na cuspdiri sonracha in Airteagal 4, mireanna a), b) agus h) a bhaint amach.
Tacoidh an Clar don Eoraip Dhigiteach le rochtain othar ar a sonrai sldinte tri
MyHealth@EU, tacaiocht ar fit EUR 50 millitin sa bhreis i. Sa da chas, cumhdofar
an caiteachas a bhaineann leis an togra seo le méideanna até beartaithe don chlar sin.

2 Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021 lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiocht an Aontais i réimse na sldinte (‘An Clar EU4Health’) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014
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Ina chlair oibre do 2021 agus 2022, tacaionn EU4Health cheana féin le forbairt agus
le bunt Spas Eorpach na Sonrai Slainte tri ranniocaiocht mhor tosaigh ar fit
beagnach EUR 110 millitn i. Airitear leis sin feidhmii an bhonneagair ata ann
cheana le haghaidh usdidi priomhula sonrai sldinte (MyHealth@EU), glacadh
caighdedn idirndisiunta ag na Ballstdit, gniomhaiochtai maidir le fothl
acmhainneachta agus gniomhaiochtai ullmhtichéain eile, chomh maith Ie
treoirthionscadal bonneagair maidir le huasaid thanaisteach sonrai slainte,
treoirthionscadal chun rochtain a bheith ag othair ar a sonrai slainte tri
MyHealth@EU agus tri mhéadt an chldir sin, agus tri na seirbhisi larnacha le
haghaidh usaidi tanaisteacha sonrai slainte a fhorbairt.

Chomh maith leis an EUR 330 milliin faoi chlar EU4Health agus faoin gClar don
Eoraip Dhigiteach a dtugtar tuairisc air thuas, le gniomhaiochtai eile faoin gClar don
Eoraip Dhigiteach, leis an tSaordid um Chonascadh na hEorpa agus le Fis Eorpach,
déanfar cur chun feidhme Spéas Eorpach na Sonrai Slainte a chomhlant agus a €asct.
Thairis sin, is féidir leis an gCoimisiun tacu leis na Ballstait — ma iarrtar sin — chun
cuspoiri an togra seo a bhaint amach tri thacaiocht theicniuil dhireach 6n Ionstraim
um Thacaiocht Theicnitil a chur ar fail. T4 s¢ mar aidhm ag na cldir sin, i measc
aidhmeanna eile, acmhainni cdiliochta sonrai agus sdsrai comhfhreagracha
malartaithe a chothii agus a nearti® agus barr feabhais a fhorbairt, a chur chun
cinn agus a chur ar aghaidh®, faoi seach, i réimse na slainte san aireamh. Airitear ar
chasanna comhlantachta den sort sin tacaiocht chothromdnach d’thorbairt agus
d’ardan mednearrai cliste le haghaidh spdsanna coiteanna sonrai a Usdid ar bhonn
pioldtach agus ar scala mor, agus leithdhdileadh EUR 105 millian 6n gClar don
Eoraip Dhigiteach cheana féin in 2021-2022; intheistiochtai a bhaineann go sonrach
le réimse ar leith chun rochtain shlan thrasteorann ar iomhanna ailse agus ar
ghéandmaiocht a éascil, rud a dtugann an Clar don Eoraip Dhigiteach in 2021-2022
EUR 38 milliin do; agus ta tionscadail taighde agus nualaiochta agus gniomhaiochtai
comhordaithe agus tacaiochta maidir le cailiocht agus idir-inoibritheacht sonrai
slainte ag fail tacaiocht cheana 6 Fhis Eorpach (Cnuasach 1), ar fit EUR 108 millitn
in 2021 agus 2022 i, chomh maith le EUR 59 millitin 6n gClar um Bonneagar
Taighde. Chuir Fis Eorpach tacaiocht bhreise ar fail freisin in 2021 agus 2022
d’usdid thanaisteach sonrai slainte a dhirionn ar COVID-19 (EUR 42 milliun) agus ar
ailse (EUR 3 milliun).

Ina theannta sin, i gcas ina bhfuil easpa nascachta fisicitla san earndil slinte,
rannchuideoidh an tSaoraid um Choénascadh na hEorpa le forbairt tionscadal leasa
choitinn i dtaca le gréasdin fior-ardacmhainne, atd slan agus sabhdilte, lena
n-diritear corais 5G, a chur chun usaide agus rochtain orthu, agus le hathléimneacht
bhreise agus acmhainneacht bhreise a chur leis na gréasdin digiteacha cnamh
droma ar chriocha an Aontais®. Ta EUR 130 millitn i gcldir in 2022 agus in 2023

Airteagal 5 de Rialachan (AE) 2021/694 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean
2021 lena mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear Cinneadh (AE) 2015/2240
Airteagal 3, mir 2(a), de Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28
Aibrean 2021 lena mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena
leagtar sios a rialacha maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear Rialachain
(AE) Uimh. 1290/2013 agus (AE) Uimh. 1291/2013.

Airteagal 3, mir 2(c), de Rialachan (AE) 2021/1153 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7
il 2021 lena mbunaitear an tSaordid um Choénascadh na hEorpa agus lena n-aisghairtear Rialachan
(AE) Uimh. 1316/2013 agus Rialachan (AE) Uimh. 283/2014.
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chun bonneagar néalriomhaireachta a nascadh le chéile, lena n-airitear 1 réimse na
slainte.

Thairis sin, cladofar i bpairt na costais a bhaineann leis na Ballstait a nascadh leis na
bonneagair Eorpacha laistigh de Spas Eorpach na Sonrai Slainte faoi chlair
mhaoinitchain an Aontais a chomhlan6idh EU4Health. Féadfaidh ionstraimi amhail
an tSaordid um Théarnamh agus Athléimneacht (RRF) agus Ciste Forbraiochta
Réigitnai na hEorpa (CFRE) tacu leis an nasc idir na Ballstait agus na bonneagair
Eorpacha.

Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fdil, lena n-diritear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh

Déanfar comhlionadh oibleagédidi an Choimisitiin agus gniomhaiochtai tacaiochta
gaolmhara faoin togra dli seo a mhaoinii go direach 6 chlar EU4Health agus
tabharfar tacaiocht bhreise doibh 6n gClar don Eoraip Dhigiteach.

Gniomhaiochtai ath-imlonnaithe faoin gClar don Eoraip Dhigiteach agus faoin gclar
Fis Eorpach maidir le slainte agus le slainte dhigiteach, beidh siad in ann na
gniomhaiochtai cur chun feidhme lena dtacaitear leis an Rialachdan seo faoi
EU4Health a chomhlanu freisin.
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1.6.

1.7.

Notai

Fad agus tionchar airgeadais an togra/tionscnaimh
[] tréimhse theoranta
— [ ibhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
gealltanas agus 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
iocaiochtai.

v tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme ¢ le linn na tréimhse tosaigh 6 Eandir 2023,
— agus cuirfear ag feidhmit go hiomlan ina dhiaidh sin €.
Modhanna bainistiochta ata beartaithe®

v Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiin

— v ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann ata i dtoscaireachtai an
Aontais;

— v tri na gniomhaireachtai feidhmitchain
[ Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

O

Bainistiocht indireach tri chiraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid a
shannadh doibh seo a leanas:

— [ triu tiortha n6 na comhlachtai a d'ainmnigh siad;

— [ eagraiochtai idirnaisitinta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);

— [BEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

— [ comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71 den Rialachan Airgeadais;;
— [ combhlachtai dli poibli;

— [ comhlachtai arna riala ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go solathraitear rathaiochtai leordhothanacha airgeadais
doibh;

— [ comhlachtai arna riala ag dli priobhdideach Ballstait, ar comhlachtai iad a
bhfuil sé de churam orthu comhphairtiochtai priobhaideacha poibli a chur chun
feidhme agus d4 solathraitear rathaiochtai leordhdthanacha airgeadais;

— [ daoine a gcuirtear de chtiram orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in
CBES de bhun Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh
abhartha.

— 1 gcas ina sonraitear nios mo na modh bainistiochta amhdin, tabhair sonrai sa roinn "Notai" le do thoil.

Is féidir mionsonrai na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a theiceail ar
shuiomh gréasain Ard-Stiurthoireacht an Bhuiséid:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha ata leo.

Déanfar athbhreithnit agus meastoireacht ar an Rialachan seacht mbliana 6 theacht 1
bhfeidhm an Rialachdin. Meastdireacht spriocdhirithe ar théindeimhnitichan na
gcoras EHR, agus machnamh 4 dhéanamh ar an nga atd le nés imeachta um meastnu
comhréireachta a dhéanann na comhlachtai d4 dtugtar fogra a thabhairt isteach,
déanfar an mheastéireacht sin cuig bliana 6 theacht i bhfeidhm an rialachdin.
Cuirfidh an Coimisitin torthai na meastdireachta faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa,
na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus Choiste na
Réigian.

Airitear sa togra méadua agus solathar céimneach na mbonneagar digiteach
trasteorann le haghaidh uséidi priomhuala agus tdnaisteacha sonrai sldinte, rud a
¢ascoidh faireachan ar roinnt tascairi.

Coras bainistiochta agus rialaithe

An bonn cirt atd leis na modhanna bainistiochta, le sdsrai cur chun feidhme an
chistithe, leis na modulachtai iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe atd
beartaithe

Bunaitear leis an Rialachan beartas nua maidir le cosaint riomhshonrai slainte,
rialacha comhchuibhithe le haghaidh céras leictreonach taifead slainte agus rialacha
agus rialachas maidir le hathtsaid sonrai sldinte. Leis na rialacha nua sin, t4 g4 le
sasra comhordaithe comhchoiteann le haghaidh chur i bhfeidhm trasteorann na
n-oibleagéidi faoin Rialachdn seo i bhfoirm gripa chombhairligh nua a bheidh ag
comhordu gniomhaiochtai na n-udaras naisitnta.

Déanfar na gniomhaiochtai da bhforailtear faoin Rialachan seo a chur chun feidhme
tri bhainistiocht dhireach, tri Uisaid a bhaint as na modhanna cur chun feidhme a
thairgtear leis an Rialachan Airgeadais, ar deontais agus solathar iad den chuid is mo.
Le bainistiocht dhireach is féidir comhaontuithe deontais agus conarthai a bhunt le
tairbhithe agus conraitheoiri atd ag gabhail go direach do ghniomhaiochtai a thonann
do bheartais an Aontais. Airitheoidh an Coimisiun go ndéanfar faireachan direach ar
thoradh na ngniomhaiochtai arna maoinit. Cuirfear socruithe iocaiochtai na
ngniomhaiochtai arna maoinitt in oiritint do na rioscai a bhaineann leis na
hidirbhearta airgeadais.

Chun éifeachtacht, éifeachtulacht agus barainneacht rialuithe an Choimisitin a
airithig, beidh an cothromaiocht sa straitéis rialala idir seicedlacha ex ante agus ex
post agus direoidh si ar thri chéim thabhachtacha de chur chun feidhme na ndeontas,
1 gcomhréir leis an Rialachan Airgeadais:

a)  Roghnu tograi/tairiscinti a oireann do chuspdiri beartais an Rialachéin.

b)  Rialuithe oibriochttla, faireachain agus ex ante a chumhdaionn cur chun
feidhme na dtionscadal, solathar poibli, réamh-mhaoiniti, iocaiochtai
eatramhacha agus deiridh, bainistit rathaiochtai.

Déanfar rialuithe ex-post ag suiomhanna na dtairbhithe/na gconraitheoiri ar shampla
d’idirbhearta freisin. Usaidfear le chéile measint riosca agus roghnli randamach
chun na hidirbhearta sin a roghnu.
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2.2.2.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmheanacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

Diritear le cur chun feidhme an Rialachdin seo ar chonarthai agus deontais solathair
phoibli a leithdhaileadh le haghaidh gniomhaiochtai agus eagraiochtai sonracha.

Cuirfear na conarthai solathair phoibli i gcrich go priomha chun ardéin Eorpacha
maidir le bonneagair dhigiteacha agus seirbhisi gaolmhara a sholathar, agus chun
ciinamh teicniuil a chur ar fail don chreat rialachais.

Den chuid is mo, déanfar deontais a dhamhachtain chun tacu leis na Ballstait a
nascadh leis an mbonneagar Eorpach, chun tacu le tionscadail idir-inoibritheachta
agus chun gniomhaiochtai comhphéirteacha a dhéanamh. T4 tréimhse feidhme na
dtionscadal agus na ngniomhaiochtai féirdheonaithe éagsuil, den chuid is mo ta siad
idir bliain amhain agus tri bliana.

Is iad seo a leanas na priomhrioscai:

a)  Riosca nach mbainfear cuspdiri an Rialachdin amach ina n-iomldine mar gheall
ar ghlacadh neamhleor né easpa cailiochta/moill i gcur chun feidhme na
dtionscadal n6 na gconarthai roghnaithe.

b)  An baol go n-tsaidfear go neamhéifeachtuil né6 neamheacnamaioch na cisti a
bhronntar, 1 gcas deontas (castacht na rialacha cistitichain) agus i gcas solathair
araon (lion teoranta solathraithe eacnamaiocha a bhfuil an saineolas is ga acu,
rud a fthagann nach leor deiseanna chun tairiscinti praghsanna i roinnt
earnalacha a chur i gcomparaid le chéile).

c¢)  An riosca do chli an Choimisitin, ma aimsitear calaois n6 gniomhaiochtai
coiritlla; ni féidir ach dearbhu pairteach a fhail as corais rialaithe inmheanaigh
na dtrit pdirtithe i ngeall ar an lion measartha ard conraitheoiri agus tairbhithe
ilchinealacha, agus iad ar fad ag feidhmiu a gcoras rialaithe féin.

T4 nosanna imeachta inmheanacha curtha ar bun ag an gCoimisitin arb ¢ is aidhm
doibh na rioscai thuasluaite a shainaithint. T4 na ndsanna imeachta 1 lan-chomhréir
leis an Rialachan Airgeadais agus td bearta frith-chalaoise agus fachtoiri
costais-tairbhe curtha san aireamh iontu. Laistigh den chreat sin, t4 an Coimisiun ag
leantiint de bheith ag fiosru conas is féidir feabhas a chur ar bhainistiocht agus
éifeachtiilacht a mhéadu. Is iad seo a leanas priomhghnéithe an chreata rialaithe:

1) Rialuithe roimh chur chun feidhme na dtionscadal agus le linn a gcur
chun feidhme:

a)  Cuirfear coéras iomchui bainistiochta tionscadail i bhfeidhm lena ndireofar ar
rannchuidia tionscadal agus conarthai leis na cuspoOiri beartais, lena
n-airitheofar rannphairtiocht chorasach na ngniomhaithe uile, lena mbundfar
tuairiscii rialta maidir le bainistit tionscadal agus ¢ comhlénaithe ag
cuairteanna ar an lathair ar bhonn cas ar chas, lena n-airitear tuarascalacha
riosca don ardbhainistiocht, chomh maith le soltbthacht bhuiséadach iomchui a
choinneail.

b) Usaidtear samhail-chomhaontuithe agus conarthai seirbhise a cheap an
Coimisitn ¢ féin. Déantar fordil leis na comhaontuithe agus leis na conarthai
sin maidir le foralacha rialaithe amhail deimhnithe initchoireachta, rathaiochtai
airgeadais, initichtai ar an lathair mar aon le hinitchtai a dhéanann OLAF. Ta
na rialacha maidir le hinchailitheacht costas & simpli, mar shampla, tri Gisdid a
bhaint as costais aonaid, cnapshuimeanna, ranniocaiochtai nach mbaineann le
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costais agus féidearthachtai eile a ghabhann leis an Rialachdn Airgeadais. Da
thoradh sin tiocfaidh laghdi ar chostas rialuithe agus cuirfear an focas ar
sheicealacha agus ar rialuithe 1 réimsi ardriosca.

¢)  Glacann an thoireann uile le c6d um dea-iompraiocht riarachain. An thoireann
atd bainteach leis an no6s imeachta roghnuchain né le bainistii na
gcomhaontuithe/na gconarthai deontais, sinionn siad siad dearbhu freisin nach
bhfuil aon choinbhleacht leasa ann. Cuirtear oilitint ar an bhfoireann go rialta
agus usaideann siad lionrai chun dea-chleachtais a mhalarti.

d) Déantar cur chun feidhme teicniuil tionscadail a sheiceail go trathrialta ag an
deasc ar bhonn tuarascalacha ar dhul chun cinn teicnitil na gconraitheoiri agus
na dtairbhithe; chomh maith leis sin, is ar bhonn cas ar chas a shocraitear
cruinnithe agus cuairteanna ar an lathair na gconraitheoiri‘/na dtairbhithe’.

2)  Rialuithe i ndeireadh an tionscadail:

Déantar initchtai ex post ar an lathair ar shampla d’idirbhearta chun inchailitheacht
¢ileamh costas a thioru. Is ¢ is aidhm do na rialuithe sin earrdidi dbhartha a
bhaineann le dlithitlacht agus rialtacht idirbheart airgeadais a chosc, a bhrath agus a
cheartl. D’thonn ardtionchar rialaithe a bhaint amach, ta s¢ beartaithe go mbeidh idir
roghnl riosca-bhunaithe agus samplail randamach i roghnu na dtairbhithe a bhfuil
initchadh le déanamh orthu, agus go dtabharfar aird ar ghnéithe oibritichdin nuair is
féidir ¢ le linn initchta ar an lathair.

Meastachan ar chost-éifeachtulacht na rialuithe agus an bonn cirt ata leis sin
(coimheas ‘costais rialaithe + luach na gcisti gaolmhara arna mbainistiu’) agus
measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a bheidh ann (trath an iocaiocht
a dhéanamh agus trath an clar a dhunadh)

B’ionann na costais bhlianttla a bhain leis an leibhéal rialuithe atd molta faoin triu
Clar Slainte 2014-2020 agus tuairim is 4% go 7 % de bhuiséad bliantuil an
chaiteachais oibriochtuil. Ta dar leis sin 1 ngeall ar €éagsulacht idirbheart ata le riald.
Go deimbhin, 1 réimsi na sldinte, is éard atd i gceist le bainistiocht dhireach conarthai
agus deontais le haghaidh gniomhaiochtai beaga go gniomhaiochtai an-mhor a
leithdhaileadh, agus deontais oibritichdin le heagraiochtai neambhrialtais a ioc. An
riosca a leanann na gniomhaiochtai sin, baineann sé (go hairithe) le cumas
eagraiochtai beaga a gcuid caiteachais a rialt go héifeachtach.

Measann an Coimisiin gur doéchuil go mbeidh meénchostas na rialuithe mar an
gcéanna le haghaidh na ngniomhaiochtai a bheartaitear faoin Rialachan seo.

Faoin tria Clar Slainte 2014-2020, ar bhonn 5 bliana, ba é an rata earraide le
haghaidh iniuchtai ar an lathair ar dheontais faoi bhainistiocht dhireach na 1.8 %
agus 1 gcas conarthai solathair bhi sé faoi bhun 1 %. Meastar go bhfuil an leibhéal sin
earraide inghlactha, mar go bhfuil sé faoi bhun an leibhéil dbharthachta mar ta 2 %.

Ni dhéanfaidh na gniomhartha ata beartaithe a dhéanamh ar an gclar aon difear don
doigh a ndéantar bainistill ar na leithreasuithe i lathair na huaire. Chruthaigh an coéras
rialaithe atd ann cheana go raibh sé in ann earraidi agus/n6 neamhrialtachtai a chosc
agus/n6 a bhrath, agus i1 gcéds earrdidi né neamhrialtachtai, iad a chur i1 gceart.
Déanfar € a chur in oiriint do na gniomhaiochtai nua a chur san direamh agus chun a
airithia go bhfanfaidh an rita earrdidi iarmharacha (tar éis ceartuchdin) faoin
tairseach 2 %.
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2.3.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh na bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana no atd beartaithe, e.g. on Straitéis
Frithchalaoise.

Maidir lena chuid gniomhaiochtai faoi bhainistiocht dhireach, déanfaidh an
Coimisitn bearta iomchui chun cosaint leasanna airgeadais an Aontais Eorpaigh a
airithiu, tri bhearta coisctheacha a chur 1 bhfeidhm in aghaidh calaoise, éillithe no
gniomhaiochtai neamhdhleathacha ar bith eile, tri sheicedlacha éifeachtacha agus, ma
bhraitear neamhrialtachtai, tri na méideanna a iocadh go michui a aisioc agus, mas
cui, tri phiondis éifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha. Chuige sin,
ghlac an Coimisiun straitéis frithchalaoise, an nuashonru is déanai 6 Aibrean 2019
(COM(2019)196), lena gcumhdaitear go hairithe na bearta coisctheacha, braiteacha
agus ceartaitheacha seo a leanas:

Beidh cumhacht ag an gCoimisilin n6 ag a ionadaithe agus ag an gCuirt Initchoiri
iniGchtai a dhéanamh, ar bhonn doiciméad agus ar an toirt, ar gach tairbhi deontais,
ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n Aontas. Udar6far do
OLAF seicedlacha agus cigireachtai ar an lathair a dhéanamh ar oibreoiri
eacnamaiocha a mbaineann cistit dé leithéid sin leo go direach né go hindireach.

Ina cheann sin, cuirfidh an Coimisitun chun cinn sraith beart, e.g:

a) cinnti, comhaontuithe agus conarthai a thagann de chur chun feidhme an
Rialachdin, lena dtabharfar cead go sainrdite don Choimisiun, OLAF san
aireamh, agus don Chuirt Initchoéiri initichtai, seicedlacha agus cigireachtai a
dhéanamh ar an lathair agus méideanna a iocadh go michui a ghnothu agus, i
gcés inarb iomchui, smachtbhannai riarachdin a thorchur;

4

b) agus meastoéireacht & déanamh ar thograi n6 ar thairiscinti, déanfar na
hiarrataséiri né na tairgeoiri a sheicedil 1 gcomparaid leis na critéir eisiaimh
foilsithe, critéir atd bunaithe ar dhearbhuithe agus ar an gCoéras Luathbhraite
agus Eisiaimh (EDES);

c) déanfar na rialacha maidir le hinchailitheacht costas a shimplit i gcomhréir le
foralacha an Rialachéin Airgeadais;

d) tabharfar oilitiint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus
neamhrialtachtai don fhoireann go 1€ir atd bainteach le bainistiocht conarthai
agus d’intuchéiri agus do rialaitheoiri a thioraionn dearbhuithe na dtairbhithe
ar an lathair.
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3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantiil agus na linte buiséid ar a
n-imreofar tionchar
e Linte buiséid ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
. . . Saghas P
Ceannteide Line bhuiséid caiteachais Ranniocaiocht
al an
chreata Lo 5 thiorth 5 thiortha i o de réir bhri
airgeadais | Uimhir LD/LN! Oéslggza Oi;rii)lﬁ') i:i;s othrit | Airteagal 21(2)(b)
ilbhliantail tiortha den Rialachan
Airgeadais
1 02 04 03 - An Clar don Eoraip Dhigiteach Difreailte TA TA TA NiL
- an Intleacht Shaorga
2b 06 06 01 - Clar EU4Health Difredilte | TA TA TA NiL
Neamhdh . . . ,
7 20 02 06 Caiteachas riarachdin i?ri: silte NIL NIL NIL NIL

GA

LD = Leithreasuithe difreailte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.

CSTE: Combhlachas Saorthradala na hEorpa.

Tiortha is iarrth6iri agus, nuair is iomchui, tiortha 6 na Balcain Thiar a d’fhéadfadh bheith ina

n-iarrthoiri.
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3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe
3.2.1.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— v Eilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:

EUR milliuin (go dti an trit deachuil)

Ceannteldea! At .chrefz.lta dirceadas 1 An Margadh Aonair, an nudlaiocht agus ctrsai digiteacha
ilbhliantuil
.. .. .. .. .. .. Blianta ina ‘
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain . . . IOMLAN
AS CNECT 2022 2023 2024 2025 2026 2027 dhiaidh sin 2023-2027
(bliantil)
e [eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
02 04 03 - An | Gealltanais (la) 10.000 20.000 20.000 50.000
Clar don Eoraip
Dhigiteach - an | , | )
Iocaiochtai (2a) 5.000 15.000 10.000 10.000 10.000% 50.000
Intleacht
Shaorga
Leithreasuithe de chineal riarachain arna
maoinit as imchlidach na gclar sonrach?
Line bhuiséid 3)
IOMLAN | Gealltanais | ~'*"[>"¢ 10.000 20.000 20.000 50.000

Is 1 bliain N an bhliain a gcuirtear tas le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh. Is ga an chéad bhliain cur chun feidhme a mheastar a bheidh ann a chur in ionad ‘N’ (mar shampla:
2021). Is g4 an rud céanna a dhéanamh i gcas na mblianta eile.

Eascraionn an méid sin as an ngealltanas in 2027 agus ni iocaiocht aththillteach i. T4 sé san direamh sa riomh don iomlan do 2023-2027.

Cunamh agus caiteachas teicniuil agus/né riarachain ar mhaithe le clair agus/né bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA’) a chur chun feidhme, taighde indireach, taighde direach.
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leithreasuithe

i gcomhail‘ DG | focaiochtai

CNECT

=2a+ 2b+ 2¢

+3

5.000

15.000

10.000

10.000

10.000

50.000

Ranniocaiochtai tdscacha iad na ranniocaiochtai 6n gClar don Eoraip Dhigiteach 6 2023 ar aghaidh, agus breithneofar iad i gcomhthéacs na gClar Oibre faoi seach a ullmhu. Beidh a leithdhailti

deiridh faoi réir tosaiocht a thabhairt do chistit i gcomhthéacs nds imeachta glactha an bhoinn taca agus chomhaonti Choiste abhartha an Chlair.

L IOMLAN Gealltanais 4) 10.000 20.000 20.000 50.000
leithreasuithe  faoi
chombhair focaiochtai (5) 5.000 15.000 10.000 10.000 10.000 50.000
oibriochtai
e TOMLAN leithreasuithe de
chineal riarachain arna maoini as ()
imchladach clar sonrach

IOMLAN Gealltanais 4+ 6 10.000 20.000 20.000 50.000

leithreasuithe
faoi
CHEANNTEIDIL
1 focaiochtai =5+6 5.000 15.000 10.000 10.000 10.000 50.000

den chreat

airgeadais

ilbhliantuil
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Ceannteideal an chreata airgeadais

. . . 2b An comhthathq, an athléimneacht luachann
ibhliantdil co athu, an athléimneacht agus luachanna
Bliai Blianta i
AS SANTE n Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain dh'ii‘i‘ d; ‘S‘:i IOMLAN
2022 2023 2024 2025 2026 2027 R 2023-2027
4 (bliantuil)
¢ Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
, litanai 1 26. 25. 4. . . 15. .

06 06 01 - Clar | Gealltanais (1a) 6.000 5.000 34.000 35.000 50.000 5.000 170.000
EU4Health focaiochtai (a) 13.000 25.500 29.500 34.500 67.500 15.000 170.000
Leithreasuithe de chineal riarachain arna
maoinit as imchludach na gelar sonrach’
Line bhuiséid 3)

IOMLAN | Gealltanais | /10 *1¢ 26.000 25.000 34.000 35.000 50.000 15.000 170.000
leithreasuithe
i gcomhair DG focaiochtai b 13.000 25.500 29.500 34.500 67.500 15.000 170.000

SANTE ocaiochtai a . . . . . . 70.

. IOMLAN | Gealltanais @ 26.000 25.000 34.000 35.000 50.000 15.000 170.000
leithreasuithe
faoi  chomhair | focaiochtai ©) 13.000 25.500 29.500 34.500 67.500 15.000 170.000
oibriochtai

GA

123

Is 1 bliain N an bhliain a gcuirtear tis le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh. Is ga an chéad bhliain cur chun feidhme a mheastar a bheidh ann a chur in ionad ‘N’ (mar shampla:
2021). Is g4 an rud céanna a dhéanamh i gcas na mblianta eile.
Cunambh agus caiteachas teicnitil agus/né riarachain ar mhaithe le clair agus/né bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA’) a chur chun feidhme, taighde indireach, taighde direach.
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chineal
maoinia  as
sonrach

e JOMLAN Ileithreasuithe de

riarachain arna
imchladach clar

(6)

IOMLA

faoi
CHEANN

leithreasuithe

N Gealltanais

=4+6

26.000

25.000

34.000

35.000

50.000

15.000

170.000

TEI

DIL 2b focaiochtai
den chreat
airgeadais
ilbhliantuail

=5+6

13.000

25.500

29.500

34.500

67.500

15.000

170.000

GA
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Ceannteideal an chreata airgeadais 7

ilbhliantail Caiteachas riarachain

Chun an chuid seo a lionadh isteach, ba cheart leas a bhaint as na ‘sonrai buiséid de chineal riarachain’ ata le hiontrail ar dt(s san larscribhinn a
ghabhann leis an Raiteas Airgeadais Reachtach (larscribhinn V a ghabhann leis na rialacha inmheanacha) agus a uaslédailtear chuig an gcoras
DECIDE chun criocha comhairlitchain idirsheirbhise.

EUR millitin (go dti an tria deachuil)

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain glll‘.a'.‘;; na | T OMLAN 2023-
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 1alca sin 2027
(bliantiil)
AS SANTE
¢ Acmhainni daonna 3.289 3.289 3.289 3.289 3.289 3.289 16.445
* Caiteachas riarachain eile 0.150 0.150 0.250 | 0.250 | 0.250 0.250 1.050
IOMLAN AS SANTE Leithreasuithe 3.439 | 3.439 | 3.539 | 3.539 | 3.539 3.539 17.495

IOMLAN leithreasuithe o " -
faoi CHEANNTEIDEAL 7 (Iomlan  gealltanas = 3.439 | 3.439 | 3.539 | 3.539 | 3.539 3.539 17.495

. 7 7 Iomlan iocaiochtai)
den chreat airgeadais ilbhliantuil

EUR millitin (go dti an tria deachiil)

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain gllli.a'.‘:l‘l ina | OMLAN 2023-
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 1atdh sin 2027
(bliantiil)
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 29.439 | 38.439 | 57.539 | 38.539 | 73.539 18.539 237.495
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 7 ]
den chreat airgeadais ilbhliantuil locaiochtai 16.439 | 33.939 | 48.039 | 48.039 | 91.039 18.539 237.495
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3.2.2.

An t-aschur a mheastar a chisteofar le leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an triu deachuil)

.. Blianta ina
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain . . . <
Sonraigh 2022 2023 2024 2025 2026 2027 dhiaidh sin | TOMLAN 2023-2027
cuspoiri (bliantuil)
agus
aschuir ASCHUIR
Cineal Lion
: = o o = = o =
4 1 Meinch g Costas &g Costas &g Costas g Costas g Costas &g Costas g Costas | iomla C OSt?s
ostas — — — — — — — n iomlan
CUSPOIR SONRACH 1
Forbairt agus cothabhail an
ardain larnaigh Eorpaigh le
haghaidh MyHealth@EU agus 16.400 18.000 28.000 10.000 38.000 8.000 110.400
tacaiocht do na Ballstait
Fo-iomlan do chuspdir sonrach 1 16.400 18.000 28.000 10.000 38.000 8.000 110.400
CUSPOIR SONRACH 2
Bunachar sonra do chérais EHR 3.100 3.000 3.000 3.000 2.000 2.000 14.100
agus d’theidhmchlair folldine
Fo-iomlén do chuspéir sonrach 3.100 3.000 3.000 3.000 2.000 2.000 14.100
Uimh. 2
CUSPOIR SONRACH 3
Forbairt agus cothabhail an
ardéiin lirnaigh Eorpaigh le 6.500 14.000 23.000 22.000 30.000 5.000 95.500
haghaidh HealthData@EU agus

GA
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Is ionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi ata le solathar (e.g.: lion na malartuithe mac 1éinn a fhaigheann maoiniu, iomlan km de bhéithre a rinneadh, etc.).
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tacaiocht do na Ballstait

Fo-iomlan do chuspo6ir sonrach

3 6.500 14.000 23.000 22.000 30.000 5.000 95.500
IOMLAIN 26.000 35.000 54.000 35.000 70.000 15.000 220.000
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3.2.3.

riarachdin

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe de chineal

riarachain

— v Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chinedl riarachdin

mar a mhinitear thios:

EUR millitin (go dti an triu deachuil)

Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chineal

Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain 2027 agus ‘
2022 2023 2024 2025 2026 blianta ina IOMLAN
dhiaidh sin
CEANNTEIDEAL 7
den chreat
airgeadais
ilbhliantuil
Acmbhainni daonna 3.289 3.289 3.289 3.289 3.289 16.445
Caiteachas 0.150 0.150 0.250 0.250 0.250 1.050
riarachain eile
Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL
! 3.439 3.439 3.539 3.539 3.539 17.495
den chreat
airgeadais
ilbhliantuil
Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain 2027 agus ‘
2022 2023 2024 2025 2026 blianta ina IOMLAN
dhiaidh sin
Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7"
den chreat airgeadais
ilbhliantuil
Acmbhainni daonna
Caiteachas eile
de chineal riarachain
Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais
ilbhliantdil
Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain 2027 agus c
2022 2023 2024 2025 2026 | bliantaina | 1OMLAN
dhiaidh sin

(seanlinte ‘BA’) a chur chun feidhme, taighde indireach, taighde direach.
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Cunamh agus caiteachas teicniuil agus/né riarachain ar mhaithe le clair agus/n6é bearta de chuid an Aontais
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IOMLAN 3.439 3.439 3.539 3.539 3.539 17.495

GA

Cumhdoéfar na hacmhainni daonna is ga agus caiteachas eile de chinedl riarachdin le leithreasuithe 6n Ard-Stitrthoireacht a
bhfuil bainistiocht an bhirt faoina gciram cheana agus/né ata ath-imlonnaithe laistigh den Ard-Stiurthoireacht, mar aon le
haon leithdhaileadh breise a d'théadfai a thabhairt don Ard-Stiurthéireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsiu an nds
imeachta maidir le leithdhaileadh bliantuil i bhfianaise na srianta buiséadacha.
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3.2.3.1. Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

— [ Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna.

— v Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:

Sloinnfear an meastachdan in aonaid de choibhéis lanaimseartha

Bliain 2027
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain agus
2022 2023 2024 2025 2026 blianta da
héis
* Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)
20 01 02 01 (Ceanncheathru agus Oifigi 6 6 6 6 6
Ionadaiocht an Choimisitiin)
20 01 02 03 (Toscaireachtai)
010101 01 (Taighde indireach)
010101 11 (Taighde direach)
Linte buiséid eile (sonraigh)
20 02 01 (AC, END, INT 6n ‘imchlidach 0 0 0 0 0
iomlanaioch’)
2002 03 (AC, AL, END, INT agus JPD sna toscaireachtai)
XX 01 xxyy 22 - sa cheanncheathru
- 1 dtoscaireachtai
010101 02 (AC, END, INT — Taighde indireach)
01 0101 12 (CA, INT, SNE — taighde direach)
Linte buiséid eile (sonraigh)
IOMLAN 25 25 25 25 25

06 an réimse beartais n6 an teideal buiséid lena mbaineann.

Solathrofar na hacmhainni daonna is gé le baill foirne 6n Ard-Stiurthoéireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina
geuram cheana agus/né a ath-imlonnoéfar laistigh den Ard-Stiurthéireacht, mar aon le haon leithdhaileadh breise a
d'fhéadfai a thabhairt don Ard-Stitrthoireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsit an nés imeachta maidir le
leithdhaileadh blianttil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Cur sios ar na curaimi a bheidh le déanambh:

sealadach

chur i gerich, eadhon:

Oifigigh  agus  pearsanra | Beidh 12 AD FTE (10 in aonad beartais agus 2 in aonad TF DG SANTE) agus 4
AST FTE (3 san Aonad Beartais agus 1 in Aonad TF DG SANTE) ag teastail chun
na curaimi a bhaineann le forbairt agus feidhmiti Spas Eorpach na Sonrai Slainte a

a) bonneagar digiteach trasteorann MyHealth@EU a bhainistiu;
b) bonneagar digiteach trasteorann le haghaidh Gsaidi tanaisteacha a bhainistit;
¢) caighdeanu ar mhalartuithe leictreonacha slainte agus sonrai slainte;
d) cailiocht sonrai do riomhthaifid slainte agus do mhalartuithe sonrai slainte;
e) rochtain ar shonrai slainte le haghaidh Gséidi tanaisteacha;

f) gearain, saruithe agus seicealacha ar chomhlionadh;

g) tacaiocht loistiochta don chreat rialachais (cruinnithe fisiciula agus ar line);

GA

seanlinte ‘BA”).
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h) caraimi cothromanacha maidir le cumarsaid, bainistia pairtithe leasmhara
agus caidreamh idirinstititiideach;

i) comhordi inmheanach;

j) bainistia gniomhaiochtai.

6.5 FTE AD agus 4 AST FTE a chumhdéfar le baill foirne atd ag obair faoi lathair ar
shonrai sldinte digiteacha agus ar mhalartuithe sonrai sldinte, faoi Airteagal 14 de
Threoir 2011/24/AE agus sna hullmhuchain don Rialachan maidir le Spas Eorpach na
Sonrai Slainte. Cumhdoéfar an 5.5 FTE AD eile le hath-imlonni inmheanach 6 AS
SANTE.

Pearsanra seachtrach

Chun na curaimi thuasluaite a chomhlionadh, tacéidh 5 AC agus 4 END ag AS
SANTE le pearsanra AD agus AST.

Cumhdofar 4 FTE AC agus 3 FTE END le baill foirne atd ag obair faoi lathair ar
mhalartuithe sonrai sldinte agus slainte digiti, faoi Airteagal 14 de Threoir
2011/24/AE agus sna hullmhuchain don Rialachan maidir le Spas Eorpach na Sonrai
Slainte. Cumhdofar an 1 FTE AC agus 1 FTE eile le hath-imlonnt inmheénach 6 AS
SANTE.

GA
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3.24.

3.2.5.

Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha

I gcés an togra/tionscnaimh seo:

— v is féidir € a mhaoinit ina iomldine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den Chreat Airgeadais Ilbhliantail (CAI).

Déanfar na leithreasai a ath-imlonnu laistigh den imchludach airgeadais arna leithdhaileadh
ar chlar EU4Health agus ar an gClar don Eoraip Dhigiteach i gCreat Airgeadais Ilbhliantail

2021-2027.

— [ is ga an corrlach gan leithdhaileadh faoin gceannteideal abhartha de CAI a
usaid agus/nd na hionstraimi speisialta a shainitear sa Rialachdn maidir le CAI a

usaid.

— [ is ga athbhreithnit ar CAL

Ranniocaiochtai o thriu pairtithe

I gcés an togra/tionscnaimh seo:

— v ni dhéantar forail maidir le comhaoiniu le tria pairtithe

— [ déantar forail maidir leis an gcomhaoinitl le triti pairtithe atd réamh-mheasta

thios:
Leithreasuithe in EUR millitiin (go dti an 3u deachil)
Bliain | Bliain | Bliain | Bliain lontrdil na blianta ar fad a ,
N! N+1 N+2 N+3 thea;taloqn le fad an tionchair a Tomlan
thaispeaint (féach pointe 1.6)

Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe
IOMLAN Ileithreasuithe
comhaoinithe

GA

Is i bliain N an bhliain a chuirfear tus le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh. Is ga an chéad bhliain
cur chun feidhme a mheastar a bheidh ann a chur in ionad ‘N’ (mar shampla: 2021). Is ga an rud céanna

a dhéanamh i gcas na mblianta eile.
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3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— v Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam..

— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:

- O
- O

ar acmhainni dilse

ar ioncam eile

— ma ta an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin [

EUR millitiin (go dti an tria deachuil)

Line buiséid ioncaim:

Leithreasuithe
ata ar fail don
bhliain
airgeadais
reatha

Tionchar an togra/tionscnaimh?

Bliain
N

Bliain
N+1

Bliain
N+2

Bliain
N+3

Iontrail na blianta ar fad a theastaionn le
fad an tionchair a thaispedaint (féach

pointe 1.6)

Airteagal .............

I gcas ioncam ilghnéitheach atéd sannta, sonraigh na linte buiséid a n-imritear tionchar orthu.

Aon rud eile (e.g. an modh né an thoirmle a usdideadh chun an tionchar ar ioncam a riomh né aon

fhaisnéis eile).

2
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A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisiinta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor
na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhlana agus 20 % de na
costais bhailiuchéin a bheith bainte astu.
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