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1. Fyrirvari

bPessi gagnamidlunarstefna setur fram meginreglur og sampykktar meginleidir fyrir midlun, skipti og
medferd heilbrigdisgagna i starfsemi Stafreennar Heilsu. HUn er stefna um grundvallarmal
gagnamidlunar, par med talid gagnaskipti milli kerfa, innflaedi gagna fra ytri adilum og
sérfreedingum innan HRN auk heilbrigdisstofnana. Stefnan a vid gagnamidlun par sem sameiginleg
afstada er naudsynleg til ad tryggja 6ryggi, samvirkni og réttindi peirra sem heilbrigdisgdgnin
varda.

Gagnamidlunarstefnan er hluti af steerri stjornskipan og skal lesin i samhengi vid 6nnur skjol sem
utlista ferla og tél er hana varda nanar, par & medal Taeknistefnu, Taeknikréfur, Gagnahandbok,
Rekstrarhandbok, brounarhandbdk og eftir atvikum onnur sérskjol og handbaekur.
Gagnamidlunarstefnan skilgreinir stefnuvidmid og meginreglur um miélun heilbrigdisgagna, en
nanari Utfeersla a gagnaskiptaverkferlum, taeknikrofum, samskiptasamningum og rekstrarvidmidum
er i videigandi handbokum. Ef arekstur verdur milli gagnamidlunarstefnunnar og undirskjala gildir
Gagnahandbdkin um teeknilegar meginreglur, sampykktar meginleidir og taeknilega afst6du, nema
sérteekara laga- eda regluverk gangi framar. Nanari framkveemd skal radast af videigandi
undirskjali & hverju svidi.

Krofur sem settar eru fram i pessari gagnamidlunarstefnu eru bindandi par sem visad er til
hennar i verkefnum, Gtbodum, samningum eda 6drum gdgnum. Fravik fra bindandi dkvaedum eru
einungis heimil med formlegri undanpagu samkvaemt skilgreindu ferli.

Peir sem nyta gagnamidlunarstefnuna i stefnumétun, préun, innkaupum, gagnaskiptum,
sampaettingum eda rekstri skulu talka hana i samhengi vid gildandi 16g, reglur og énnur skjol
stjérnskipanarinnar.

Tilldgur ad urbétum, skyringum og aframhaldandi préun stefnunnar skulu berast til abyrgdaradila
skjalsins.
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2. Breytingar fra fyrri utgafu

Nuverandi skjal er fyrsta Gtgafa.
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3. Gagnamidlunarstefna Stafreennar
Heilsu

Stafraen Heilsa stefnir ad pvi ad klinisk heilbrigdisgogn geti flaett rétt og orugglega milli kerfa,
stofnana og pjénustuadila og pannig studlad ad samfelldri pjonustu, betri akvardanatdku og auknu
trausti 8 medferd heilbrigdisupplysinga.

Gagnamidlun skal byggja a sameiginlegum st6dlum, skyrri abyrgd og 6ruggum tseknilegum grunni
sem gerir heilbrigdiskerfinu kleift ad starfa sem heildstaett og samtengt vistkerfi upplysinga og
pjonustu. Einnig skal gagnamidlun taka mid af 6likum porfum notenda, fagfolks, stjornvalda,
sérfreedinga, rannsakenda og almennings. Upplysingar og gogn skulu vera adgengileg notendum
med skyrum, samraemdum og jafnframt notendaveenum haetti. Stafraen Heilsa leggur aherslu a ad
stafraen midlun gagna sé sjalfgefin leid par sem 16g, 6ryggi og persénuvernd séu i fyrirrami.
Gagnastefnan tekur ekki & midlun gagna sem ekki geta talist klinisk og tengjast ad neinu
verulegu leyti midlun heilsufars skjolstaedinga, kliniskri uménnun eda kliniskri akvordunartoku.

Stefnan byggir a peirri meginforsendu ad réttar upplysingar purfi ad vera adgengilegar réttum
adilum a réttum tima, med skyrum heimildum og rekjanleika, med tilliti til persdbnuverndar og

Oryggis.

Stafreen Heilsa leggur aherslu & samhaefda nalgun vid gagnamidlun par sem samvirkni,
sveigjanleiki og langtimasamheefni eru leidandi vidmid. Gagnaskipti skulu byggja @ opnum og
skjalfestum st6dlum, draga Ur taeknilegri bindingu vid einstakar lausnir eda birgja og skapa grunn
fyrir aframhaldandi préun stafraennar heilbrigdispjonustu, greininga og gagnadrifinnar
stefnumétunar.
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4. Grunnreglur
gagnamidlunarstefnunnar

Eftifarandi meginreglur gilda um alla gagnamidlun hja Stafreenni Heilsu, 6had pvi hvers konar
midlun & i hlut. bser ma sja nanar i Gagnahandb6k SH (kaflar 6 og 13) og Taeknistefnu og eru
bindandi viémid i allri Gtfeerslu.

4.1 Nuningslaus midlun kliniskra gagna

Midlun gagna milli kerfa i heilbrigdisgeiranum, p.m.t. til og fra spitélum og heilbrigdisstofnunum,
skal vera framkveemd med st6dludu og alpjoédlega vidurkenndu gagnasnidi (t.a.m. FHIR-stadall).

Hvers vegna

An stadlads og alpjédlega vidurkennds gagnasnids verda gagnaskil milli kerfa sértzek og
brotheett, klinisk gégn bindast einstékum kerfum og ndningur i midlun eykur kostnad, tefur
upplysingaflieedi og veikir samfellu i medferd. St6dlud gagnasnid eru pvi forsenda

nuningslausrar og samvirkrar gagnamiélunar, ekki teeknileg akvéréun einstakra verkefna.

4.2 Leidir til gagnamidlunar

Midlun er ekki einsleit og skal taka mid af edli gagnaflaedis (sja Gagnahandbok SH, utgafa 1,
kaflar 6.1 og 6.4).

Gagnasamskipti skulu byggja @ opnum, skjalfestum og Gtgafustyrdbum adferdum. Sértaekar og

birgjahadar eda sérsmidud gagnaskil skulu ekki teljast meginleid. Gagnaskil skulu medhdndlud
sem (tgafustyrdir gagnasamningar. Engin ein taeknileg lausn gildir um 6ll notkunartilvik; val a

midlunarleid (API, atburdamidlun, skraaskipti) reedst af edli gagnafleedisins.

Einungis skulu pau gégn sem eru naudsynleg midlu® og einungis i peim tilgangi sem sampykktur
er; gagnalagmorkun er par af leidandi grundvallarkrafa.

Hvers vegna

An opinna, skjalfestra og Gtgafustyrdra midlunarleida verda gagnaskil sértaeek og birgjahas,
brothaett i breytingum og bundin innri hégun einstakra kerfa. betta veikir samvirkni og eykur
taekniskuld med timanum. Pegar gagnaskil eru medhéndlud sem utgafustyrdir gagnasamningar
verda pau fyrirsjaanleg og rekjanleg, 4samt pvi ad ein og sama lausn er ekki pvingud yfir 6lik
notkunartilvik heldur valin Gt fra edli gagnaflaedisins. Gagnaldagmérkun og tilgangsbinding eru
jafnframt forsenda trausts, pers6nuverndar og lagafylgni i midlun heilbrigdisgagna, ekki vidb6t
sem baett er vid eftir a.
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4.3 Medhondlun gagna

Stafreen Heilsa setur fram krofur til innkomandi gagna og abyrgist ad moéttekin gogn séu
medhdndlud i samraemi vid pessa stefnu (Gagnahandbdk SH, Gtgafa 1, kafli 14.1 og 14.2).

Hvert gagnasvid skal vera sjalfstaett og rekjanleiki gagna skal haldast i allri notkun og skyrt skal
vera hvada gogn teljast heimildargégn og hvada gogn eru afleidd eda speglud.

Gogn sem tilheyra lausnum heilbrigdisgeirans skulu geymd og unnin innan EES og geymsla a
islandi er sjalfgefin par sem pad & vid, med hlidsjon af hlutverki pjonustu og kréfum um rekstur
mikilvaegra innvida (Taeknistefna SH, 2026, kafli 8.7).

Hvers vegna

An skyrrar 4byrgdar 4 moétteknum gégnum og samfellds rekjanleika tapast uppruni og merking
gagna i umbreytingu og endurmidlun, 6ljést verdur hvada gégn teljast heimild og hvada gégn
eru afleidd eda speglud. Pa verdur einnig erfidara ad stadfesta abyrgd, treysta gégnum og
uppfylla tilkynninga- og lagaskyldur. Pegar hvert gagnasvid er sjalfstaett og rekjanleiki helst i
allri medferd gagna er heegt ad rekja hvadan pau koma, hvad hefur breyst og hver ber
abyrgd, sem er forsenda gagnagaseda og oruggrar endurnytingar. Gagnastadsetning innan EES,
med island sem sjélfgefinn kost par sem vid &, reedur jafnframt hvada légsaga gildir, hver
hefur Iogmaetan adgang og hvort raunheeft sé ad endurheimta gégn ef & reynir og er pvi
o6ryggis- og lagafylgnimal, ekki eingdngu taknileg uppsetning.

4.4 Greiningar a gognum og afleidd gogn

Birting eda midlun gagna skal sett fram med skyrum forsendum, videigandi gaedavidmidum og i
réttu samhengi og ad vid birtingu sé persdnugreinanlegum gdégnum adeins midlad pegar naudsyn
krefur, ella beitt gerviaudkenningu, nafnleysi eda samantekt, i samraemi vid flokkun gagna og
kréfur um gagnseei (Gagnahandbok SH, Utgafa 1, kafli 6.2). Afleidd gagnaséfn og birting skulu
ekki teljast heimildarkerfi undirliggjandi gagna nema pad sé sérstaklega skilgreint (Gagnahandbok
SH, utgafa 1, kafli 9.3).

Hvert gagnasvid skal vera sjalfsteett og rekjanleiki gagna skal haldast i allri notkun og skyrt skal
vera hvada gogn teljast heimildargogn og hvada gogn eru afleidd eda speglud.

Hvers vegna
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An skyrra forsendna, gaeedavidmida og rétts samhengis er hzett vid ad afleidd gégn og
greiningar séu mistilkud og ad alyktanir eda akvardanir byggi 4 veikum grunni. Ef afleidd
gagnasofn eru medhondlud sem heimildarkerfi skapast misreemi og tvihald gagna, rekjanleiki til
uppruna veikist og 0ljést verdur hvada gogn rétt er ad stydjast vid. A6 midla
persénugreinanlegum gégnum adeins pegar naudsyn krefst, ella med gerviaudkenningu,
nafnleysi eda samantekt, er jafnframt forsenda persénuverndar og trausts i greiningu og
birtingu, ekki valkveett skref.

4.5 Birting a gognum

Birting kliniskra gagna til heilbrigdisstofnana, starfsfélks og sérfraedinga skal byggja a hlutverki,
poérf og meginreglunni um ladgmarksadgang, dsamt pvi ad vera rekjanleg (sbr. Teeknistefnu SH,
kafla 8.4). Adeins skal birta pau gégn sem naudsynleg eru fyrir tilgang og hlutverk vidtakanda.

Midlaeg birting sem SH rekur, svo sem maelabord, skyrslur, lykilmaelikvardar og rekstraryfirlit fyrir
stofnanir, skal byggja @ samanteknum eda afleiddum gégnum par sem vid a, med skyrri merkingu
um uppruna, umbreytingar og uppfeerslutidni (sbr. Gagnahandbok SH, Gtgafa 1, kafli 9.3). Slik
birting til stofnana eda raduneyta og annarrar stjérnsyslu skal ad jafnadi vera télfraedileg eda
samantekin og personuleg klinisk gégn adeins birt pegar lagaheimild og skyr porf liggur fyrir.

Hvers vegna

z

An skyrrar afstédu til birtingar skapast haetta 4 ad klinisk gégn séu adgengileg umfram
raunverulega porf, ad meelabord og yfirlit séu ranglega notud sem heimild i stad afleiddra
gagna og ad persénugreinanleg gégn séu birt par sem samantekt hefdi dugad. Hlutverkamidud
birting, skyr adgreining birtingarlaga og samantekt par sem vid & eru pvi forsenda pess ad
birting stydji akvardanir og eftirlit &n pess ad veikja persénuvernd, rekjanleika eda traust &
gégnum.

4.6 Oryggi, personuvernd og lagafylgni

Oryggi og personuvernd skulu vera innbyggd fra upphafi hénnunar, ekki baett vid sidar.

Gagnamidlun i heilbrigdisgeiranum a sér stod i l6gum og reglugerdum. Val a lausnum og hdgun
peirra skal taka mid af videigandi lI6gum og ytri kréfum, par & medal 16gum um sjukraskrar,
persénuvernd, O0ryggi mikilveegra innvida og eftir atvikum leekningataekjum eda gervigreind.
Taeknilegar utfeerslur med hlidsjon af peim kréfum purfa ad vera til stadar i upphafi verkefna, ekki
eftir 4. Oll gagnaskipti skulu uppfylla lagmarkskréfur um audkenningu milli kerfa, adgangsstyringu
og heimildir, dulkdédun i flutningi, lagmérkun gagna og atvikaskraningu (Gagnahandbdk SH, utgéafa
1, kafli 13).
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Hvers vegna

z

begar o6ryggi og persénuvernd eru hugsud eftir @ verdur utfeersla dyrari, gloppéttari og oft
o6gerleg an verulegrar endurvinnslu. Einnig verdur lagafylgni kostnadarsém vidbét i stad
innbyggds grunns. Innbyggt 6ryggi, lagafylgni fra upphafi og lagmarksstyringar i 6llum

gagnaskiptum eru pvi forsenda trausts, l6gmeetis og sjalfbaers reksturs i midlun
heilbrigdisgagna, ekki radstafanir sem baett er vid pegar & reynir.

4.7 Flytjanleiki gagna 6had birgjum
Gogn skulu vera flytjanleg og Gtflutningur peirra raunhaefur an hindrana eda 6edlilegrar bindingar
vid birgja.

Hvers vegna

An méguleika til ad flytja gégn og raunheefs utflutnings bindast gégn einstokum birgjum eda
kerfum, sem takmarkar getu stofnunar til ad flytja eda vardveita gogn yfir tima.

10
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5. Abyrgdarsvid og tengsl vid onnur
skjol

Stafraen Heilsa ber abyrgd a ad skilgreina, vidhalda og préa ramma gagnamidlunar og peim
kréfum sem gerdar eru til innri og ytri adila. Abyrgd & framkveemd og eftirfylgni skiptist eftir
hlutverkum pannig ad fyrir hvert gagnasvid skal liggja fyrir hver beri abyrgd a innihaldi og gaedum
gagna; abyrgd a gagnasvidi skal ekki vera o6skyr milli kerfa eda stofnana (sja Gagnahandbok SH,
kafla 5.2), kerfiseigendur bera abyrgd a pvi ad kerfi uppfylli krofur stefnunnar um gagnamidlun og
verktakar og birgjar skulu tryggja ad lausnir sem proéadar eru eda keyptar uppfylli krofur
stefnunnar. Fravik fra stefnunni skulu vera gerd samkveemt skilgreindu ferli, pad er ad segja
skjalfest, formlega sampykkt af abyrgdaradila og rokstudd med mati & langtimaahrifum, i samraemi
vid undanpaguferli Taeknistefnu SH (kafli 3.4) og nanari Gtfeerslu pess i Taeknikrofum (kafli 13).
Regluleg yfirferd og mat & fylgni vid stefnuna skal fara fram sem hluti af rekstri og gaedaeftirliti.
Gagnamidlunarstefnan skal lesin i samhengi vid Teeknistefnu SH, Gagnahandbok,
Rekstrarhandbok og 6nnur videigandi skjol. Taeknistefna SH skilgreinir taeknilegar meginleidir og
arkitektirvidomid, en Gagnahandbok, Rekstrarhandbdk og Honnunarhandbok atfeera nanari krofur
um gogn, rekstur, notendavidmoét og framkvaemd.
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