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IARSCRIBHINNI

a ghabhann leis an
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le Spas Eorpach Sonrai Slainte

{SEC(2022) 196 final} - {SWD(2022) 130 final} - {SWD(2022) 131 final} -
{SWD(2022) 132 final}
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IARSCRIBHINN |

PRIOMHTHREITHE NA GCATAGOIRI RIOMHSHONRAI SLAINTE

Catagdir riomhshonrai
slainte

Priomhthréithe na riomhshonrai slainte a airitear sa chatagoir

1. Achoimre ar an
othar

Riomhshonrai slainte lena n-airitear firici tdbhachtacha clinicitla
a bhaineann le duine sainaitheanta agus ata fior-riachtanach chun
curam slainte sabhailte agus éifeachtuil a sholathar don duine sin.
Is cuid d’achoimre ar an othar an fhaisneis seo a leanas:

Sonrai pearsanta

Sonrai teagmhala

Faisnéis faoi arachas

Ailléirgi

Folairimh leighis

Faisnéis maidir le vacsainit/proéifiolacsas, a d’fhéadfadh a

bheith i bhfoirm carta vacsainithe

7. Fadhbanna reatha, réitithe, dinta né neamhghniomhacha

8. Faisnéis théacsuil a bhaineann le stair leighis

9. Feisti leighis agus ionchlannain

10. Gnathaimh

11. Stadas feidhmiuil

12. Cogais leighis a ghlactar faoi lathair agus cdgais leighis
abhartha a glacadh

13. Barulacha faoin stair shoisialta a bhaineann leis an tslainte

14. Stair thoirchis

15. Na sonrai arna solathar ag an othar

16. Torthai breathndireachta a bhaineann leis an bhfadhb slainte

17. Plean cdraim

18. Faisnéis faoi ghalar neamhchoitianta amhail mionsonrai faoi

thionchar né faoi shaintréithe an ghalair

o E

2. Riomhoideas

Riomhshonrai slainte arb é atd iontu oideas le haghaidh tairge
iocshlainte mar a shainmhinitear in Airteagal 3(k) de Threoir
2011/24/AE.

3. Daileadh
leictreonach

Faisneis maidir le tairge iocshlainte arna sholathar ag cdgaslann
do dhuine nadurtha bunaithe ar riomhoideas.

4. Tomha leighis agus
tuairisc ar fiomhé

Riomhshonrai slainte a bhaineann le hdsaid no tairgeadh
teicneolaiochtai a Usaidtear chun corp an duine a bhreathn( chun
fadhbanna slainte a chosc, a dhiagnoisiu, a fhaire no a choireail.

5. Toradh
saotharlainne

Riomhshonrai slainte a Iéirionn na torthai ar staidéir a dhéantar go
hairithe tri dhiagndisic in vitro amhail bithcheimic chliniciuil,
haemaiteolaiocht, leigheas fuilaistrithe, micribhitheolaiocht,
imdhioneolaiocht, agus cinn eile, agus lena n-airitear, i gcas inarb
abhartha, tuarascalacha a thacaionn le l1éirmhinid na dtorthai.

6. Tuarascail maidir

Riomhshonrai slainte a bhaineann le teagmhail cdraim slainte n
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le
amach
ospidéal

scaoileadh

as

an

le babhta curaim slainte agus lena n-airitear faisnéis riachtanach
faoi ligean isteach, faoi chdireail agus faoi scaoileadh amach
duine néddrtha as an ospidéal.
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IARSCRIBHINN 11

CEANGLAIS FHIOR-RIACHTANACHA MAIDIR LE CORAIS AGUS TAlR(;i RTS
A MAITEAR INA LEITH GO BHFUIL SIAD IDIR-INOIBRITHEACH LE CORAIS
RTS

Beidh feidhm mutatis mutandis ag na ceanglais fhior-riachtanacha a leagtar sios san
larscribhinn seo maidir le tairgi a maitear ina leith go bhfuil siad idir-inoibritheach le corais
RTS.

1. Ceanglais ghinearalta

1.1. Le coras riomhthaifead slainte (coras RTS) bainfear amach an fheidhmiocht ata
beartaithe ag an monaroir agus déanfar é a dhearadh agus a mhonard sa chaoi go
mbeidh sé oiriunach, faoi ghnathdhalai Usaide, don chrioch ata beartaithe d6 agus
nach gcuirfear i mbaol sibhailteacht othar leis an Usaid a bhainfear as.

1.2. Déanfar coras RTS a dhearadh agus a fhorbairt sa chaoi gur féidir é a sholathar agus
a shuitedil, agus na treoracha agus an fhaisnéis a chuireann an monaroir ar fail & gcur
san aireamh, gan dochar a dhéanamh dé shaintréithe agus da fheidhmiocht le linn na
haséide ata beartaithe do.

1.3. Déanfar coras RTS a dhearadh agus a fhorbairt sa chaoi go ndéanfaidh a idir-
inoibritheacht, a ghnéithe sabhdilteachta agus a ghnéithe slandala cearta daoine
nadurtha a urrama, i gcomhréir leis an gcrioch ata beartaithe le haghaidh chéras RTS,
mar a leagtar amach i gCaibidil 1l den Rialachéan seo.

1.4. Coras RTS ata beartaithe lena oibrit in éineacht le tairgi eile, lena n-airitear feisti
leighis, déanfar é a dhearadh agus a mhonar( sa chaoi go mbeidh idir-inoibritheacht
agus comhoiriunacht iontaofa agus slan, agus gur féidir riomhshonrai slainte
pearsanta a chomhroinnt idir an fheiste agus an coras RTS.

2. Ceanglais maidir le hidir-inoibritheacht

2.1. Le coras RTS beifear in ann riomhshonrai slainte pearsanta a chomhroinnt idir
gairmithe slainte nd eintitis eile 6n gcoras slainte fein, agus idir gairmithe slainte
agus tairseacha othar né gairmithe slainte i bhformaid idir-inoibritheach leictreonach
a Usaidtear go coitianta, lena n-airitear, inter-alia, 6 inneachar an tacair sonrai,
struchtdir sonrai, formaidi, focloirini, tacsanomaiochtai, formaidi malartaithe,
caighdedin, sonraiochtai, proifili le haghaidh malartd agus codliostai, rud a
chumasoidh cumarsaid ‘coras ar choras’.

2.2. Beidh coras RTS idir-inoibritheach agus comhoiritinach leis na bonneagair Eorpacha
a leagtar amach sa Rialachan seo chun riomhshonrai sldinte a chomhroinnt thar
theorainneacha.

2.3. Le coras RTS lena n-airitear feidhmiulacht chun riomhshonrai slainte pearsanta
struchtartha a iontrail, beifear in ann sonrai a iontrail ata struchturtha ar bhealach
struchtirtha lena dtacaitear le comhroinnt sonrai i bhformaid ata struchtirtha, a
Usaidtear go coiteann agus ata inléite ag meaisin, lena gcumasaitear cumarsaid ‘coras
ar choras’.
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2.4.

2.5.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Ni aireofar i gcoras RTS gnéithe lena dtoirmeasctar, lena sriantar no lena gcuirtear
ualach michui ar rochtain Udaraithe, ar chomhroinnt sonrai riomhshlainte pearsanta,
no ar Usaid riomhshonrai pearsanta slainte chun crioch ceadaithe.

Ni aireofar i gcoras RTS gnéithe lena dtoirmeasctar, lena sriantar no lena gcuirtear
ualach michui ar onnmbhairid Gdaraithe riomhshonrai slainte pearsanta ar na
cuiseanna a bhaineann le téirge eile a chur in ionad an chorais RTS.

Ceanglais maidir le slandail

Déanfar coras RTS a dhearadh agus a fhorbairt sa chaoi go n-airitheofar leis proiseail
shabhailte shldn ar riomhshonrai sléinte, agus go gcuirfear cosc leis ar rochtain
neamhudaraithe ar na sonrai sin.

Solathréidh coras RTS atd deartha lena Usaid ag gairmithe slainte sasrai iontaofa
chun gairmithe slainte a shainaithint agus a fhiordheimhnia, lena n-airitear
seicedlacha ar chearta agus ar chdiliochtai gairmiula.

Tacoidh coras RTS atd deartha lena Usaid ag gairmithe slainte le husaid faisnéise
maidir le cearta agus cdiliochtai gairmitla mar chuid de na sésrai rialaithe rochtana,
amhail rialt rochtana rolbhunaithe.

Le coras RTS ata deartha chun rochtain ar riomhshonrai slainte pearsanta a thabhairt
do ghairmithe slainte n6 do dhaoine aonair eile, solathrofar sasrai logéala
leordhothanacha lena dtaifeadfar an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad maidir le gach
imeacht rochtana né gach grupa imeachtai:

(@ sainaithint an ghairmi slainte nd an duine aonair eile a bhfuil rochtain faighte
aige ar riomhshonrai slainte;

(b) sainaithint an duine aonair;

(c) catagoiri sonrai a bhfuarthas rochtain orthu;
(d) am agus data rochtana;

(e) foinse no foinsi tionscnaimh na sonrai.

Aireofar sa choras RTS uirlisi agus séasra lena mbeidh daoine naddrtha in ann srian a
chur leis an rochtain atd ag gairmithe slainte ar a riomhshonrai slainte pearsanta.
Aireofar leis freisin sasrai lena mbeifear in ann rochtain a fhail ar riomhshonrai
sldinte pearsanta i gcasanna €igeandala, agus lena n-airitheofar go ndéanfar an
rochtain a logail go docht.

Aireofar i gcoras RTS uirlisi n6 sasrai chun athbhreithnit agus anailis a dhéanamh ar
na sonrai loga, no tacoidh sé le nascadh agus le husaid bogearrai seachtracha chun na
gcrioch céanna.

Le coras RTS ata deartha lena Usaid ag gairmithe slainte, tacofar le sinithe digiteacha
no le sasrai neamhshéanta comhchosula.

Le coras RTS atd deartha chun riomhshonrai slainte a storail, tacofar le tréimhsi
coinnedla éagsula agus le cearta rochtana éagstla lena gcuirtear san aireamh
tionscnamh agus catagoiri na riomhshonrai slainte.

Le coras EHR atd deartha lena Usaid ag daoine naddrtha, beifear in ann iad a
shainaithint tri Gsaid a bhaint as aon mhodh riomh-shainaitheantais aitheanta mar a
shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014, gan beann ar an mBallstat a
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d’eisigh ¢. Ma thacaionn an tseirbhis le modhanna riomh-shainaitheantais eile, is
leibhéil dearbhaithe ‘substaintitla’ n6 ‘arda’ a bheidh iontu.
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IARSCRIBHINN 111
DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad sa doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in
Airteagal 24, de réir mar is infheidhme maidir leis an gcéras RTS abhartha:

1.

Tuairisc mhionsonraithe ar an gcdras RTS, lena n-airitear an méid seo a leanas:

(a)
(b)
(©)
(d)
(€)

(f)
(9)

(h)

(i)
1)

an cuspoir ata beartaithe do, data agus leagan an chorais RTS;
catagoiri na riomhshonrai slainte a bhfuil an coras RTS deartha lena bproiseail;

an chaoi a n-idirghniomhaionn an coras RTS n6 an chaoi ar féidir é a Gsaid
chun idirghniomhu le crua-earrai n6é bogearrai nach cuid iad den chéras RTS é
feéin;

na leaganacha de bhogearrai nd dochtearrai dbhartha agus aon cheanglas a
bhaineann le leagan nuashonraithe;

an tuairisc ar na foirmeacha uile ina gcuirtear an coras RTS ar an margadh no
ina gcuirtear i mbun seirbhise é;

an tuairisc ar na crua-earrai ar a bhfuil sé beartaithe an coras RTS a rith;

tuairisc ar ollstruchtir an choérais ina minitear conas a thdégann
comhphairteanna bogearrai ar a chéile né conas a chuireann siad lena chéile
agus conas a chomhthéathaitear iad sa phroiseail fhoriomlan; lena n-airitear, i
gcas inarb iomchui, 1éirithe pictiurtha lipéadaithe (e.g. léaraidi agus liniochtai),
lena léiritear go soiléir na priomhphairteanna nd na priomh-chomhphairteanna
agus lena n-airitear minid leordhdthanach chun na liniochtai agus na léaraidi a
thuiscint;

na sonraiochtai teicnitlla amhail gnéithe, toisi agus saintréithe feidhmiochta an
chorais RTS agus aon mhalairti agus aon ghabhalas/aon chumraiocht a bheadh
le fail de ghnath sa tsonraiocht tairge a chuirtear ar fail don Uséideoir, mar
shampla i mbroisitir, i gcataloga agus i bhfoilseachain chomhchosula, lena
n-airitear tuairisc mhionsonraithe ar struchtlir na sonrai, storéil agus
ionchur/aschur sonrai;

tuairisc ar aon athr( a dhéantar ar an gcoras le linn a shaolré;

na treoracha Gsaide don Usaideoir agus, i gcas inarb infheidhme, treoracha
suitedla.

Tuairisc mhionsonraithe ar an gcoéras ata i bhfeidhm chun meastdireacht a dhéanamh
ar fheidhmiocht an chdrais RTS, i gcas inarb infheidhme.

Na tagairti d’aon sonraiocht choiteann a tsaidtear i gcomhréir le hAirteagal 23 agus
ar ina leith a dhearbhaitear comhréireacht.

Torthai agus anailis chriticidil na dtastalacha fiorachain agus bailiochtaithe go léir a
rinneadh chun comhréireacht an chorais RTS leis na ceanglais a leagtar sios i
gCaibidil 111 den Rialachan seo a I€éiriu, go hairithe na ceanglais fhior-riachtanacha is
infheidhme;

Coip den bhileog faisnéise da dtagraitear in Airteagal 25.

Coip de dhearbhd comhréireachta an Aontais Eorpaigh.
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IARSCRIBHINN 1V
DEARBHU COMHREIREACHTA AN AONTAIS EORPAIGH

Beidh i ndearbh comhréireachta an Aontais Eorpaigh an fhaisnéis seo a leanas uile:

1.

Ainm an chorais RTS, leagan agus aon tagairt bhreise gan débhri lenar féidir coras
RTS a shainaithint.

Ainm agus seoladh an mhonaroéra n6, mas infheidhme, ainm agus seoladh a ionadai
Udaraithe;

Raiteas gur faoi fhreagracht aonair an mhonardéra a eisitear dearbhi comhréireachta
an Aontais Eorpaigh.

Raiteas go bhfuil an coras RTS ata i gceist i gcomhréir leis na fordlacha a leagtar sios
i gCaibidil 11l den Rialachan seo agus, mas infheidhme, le haon reachtaiocht
abhartha eile de chuid an Aontais faoina ndéantar forail maidir le heisitint dhearbhu
comhréireachta an Aontais;

Tagairti d’aon chaighdedn comhchuibhithe 4bhartha a usaidtear, ar ina leith a
dhearbhaitear an chomhréireacht.

Tagairti do shonraiochtai coiteanna a Usaidtear, ar ina leith a dhearbhaitear an
chomhréireacht;

Ait agus data eisitina an dearbhaithe, sinii agus ainm agus feidhm an duine a shinigh
é, agus, mas infheidhme, tasc ar an duine ar thar a cheann a siniodh é.

| gcés inarb infheidhme, faisnéis bhreise.
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