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1. Fyrirvari

Gagnahandbok pessi er hluti af heildsteedu handbékakerfi Stafraennar Heilsu og skal lesa hana { samhengi vid
teeknistefnu, teeknikréfur, préunarhandboék, rekstrarhandboék og 6nnur videigandi sérskjol. Ef arekstur verdur
milli skjala gildir teeknistefna um meginreglur, taeknilega afst6du og sampykktar meginleidir, en gagnahandbdk

utfeerir nanari framkveemd 4 svidi gagna, sampeaettinga, snida og samskipta milli kerfa.
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2. Breyting fra fyrri utgafu

Fyrsta utgafa:

Fyrsta utgafa gagnahandbdkarinnar sem sjalfsteett skjal undir teeknistefnu. Handbékin sameinar 4dur dreifd
sjénarmid um gagnahogun, samvirkni, klinisk gagnaskipti, adkeypt kerfi og umbreytingu eldri kerfa i eitt
framkveaemdarskjal sem stydur dkvardanatoku { verkefnum og rekstri.

Efnisyfirlit
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3. Askorunin

Heilbrigdisgeirinn byggir a langlifum kerfum, mérgum stofnunum, fléknum kliniskum ferlum og fjolbreyttu
birgjaumhverfi. Gogn purfa ad halda merkingu, rekjanleika, geedum og nothzefi pvert 4 kerfi, stofnanir,

bjonustuadila og liftima lausna.

Askorunin er ekki adeins ad midla gognum milli kerfa. Hiin er ad tryggja ad gogn séu skilgreind med skyrum
haetti, talkud eins milli adila, varin { samraemi vid virdi peirra og afram notheef pegar kerfi breytast, nyjar lausnir

eru teknar i notkun eda eldri lausnir eru leiddar ut.

Teeknistefna Stafraennar heilsu setur meginreglur um teeknilegt val, samvirkni, gagnahogun, éryggi,
rekstrarhefi og langtimahugsun. Teeknikrofur ttfaera paer meginreglur { bindandi kréfur. Gagnahandbékin
utfeerir gagnahlutann: hvad parf ad liggja fyrir um gogn, gagnaskil, merkingu, 4byrgd og rekjanleika svo lausnir

geti unnid saman me?d fyrirsjaanlegum haetti.

3.1 Meginreglur gagnahandbdkarinnar

Handbdkin byggir 4 eftirfarandi grunnforsendum:

Meginregla Lysing

Gogn hafa sjalfsteett virdi Gogn skulu ekki adeins skilgreind ut fra pvi kerfi sem geymir
bau, heldur 1t frd merkingu, abyrgd, notkun og dframhaldandi

nothafi.

Gagnasvid og abyrgdir skulu | Fyrir lykilgogn skal liggja fyrir hvada gagnasvidi pau tilheyra,
vera skyr hver ber dbyrgd 4 peim og hvada heimildargégn eda

heimildarkerfi liggja til grundvallar.

Merking gagna skal haldast Gognum skal midlad, umbreytt og birt pannig ad merking,
samhengi, kodun og talkun haldist milli kerfa eftir pvi sem vid

a.

Gagnaskil eru samningar Gagnaskil, gagnasnid, atburdasnid og 6nnur samsKkipti gagna
skulu vera skjalfest, utgafustyro og rekjanleg. Taka skal &

krofum til breytinga og dhrifa rofs 4 athendingu.

Rekjanleiki skal fylgja Heegt skal vera ad rekja uppruna, midlun, breytingar, fravik og
medferd gagna abyrgd i medferd gagna.

Breytingar skulu vernda Breytingar & gagnasnidi, merkingu, k6dun, heimildargégnum
aframhaldandi notheefi eda gagnaskilum skulu metnar, skjalfestar og préfadar adur en

agna er taka gildi.
gag g
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4. Tilgangur og umfang

4.1 Umfang

Gagnahandbdkin gildir um gogn og gagnaskil { stafreenum lausnum sem falla undir sameiginlegan taeknilegan
ramma heilbrigdisgeirans. Hun gildir eftir pvi sem vid 4 um sérsmidadar lausnir, adkeypt kerfi, adlagadar

lausnir, eldri kerfi, sampeettingar, midlunarlég, umbreytingarlog og sameiginlega innvidi.

Handboékin utfzerir Teeknistefnu og Teeknikrofur 4 gagnasvidinu. Hun fjallar um pau atridi sem purfa ad liggja
fyrir um gogn, gagnaskil, gagnasnid, samningsskil, merkingu, 4byrgd, rekjanleika, gagnagaedi og dframhaldandi

nothaefi gagna.

Umfang handbdékarinnar tekur medal annars til:

Vidfangsefni Afmoérkun

Gagnasvid og 4byrgd Skilgreiningar & gagnasvidum, abyrgd 4 gégnum,

heimildargégnum og heimildarkerfum.

Gagnasvid og miolun Skjolun, utgafustyring, samningsskil, midlunarleidir,

vidtakendur og mikilvaegi gagnaskila.

Merking og snid gagna Hugtok, kodun, meelieiningar, leyfileg gildi, gagnasnio og
samrzaemd tilkun milli kerfa.

Klinisk gdgn og Beiting FHIR, HL7 v2 par sem vid §, kliniskrar kddunar og

heilbrigdisstadlar samraemdrar merkingar kliniskra gagna.

Adkeypt, eldri og Gagnatengdar krofur til kerfa sem eru keypt, adloguo, i rekstri,

rekstrarsett kerfi i umbreytingu eda leidd 1t.

Gagnagae0i og notheefi Réttleiki, heilleiki, timanleiki, samhengi og meodferd égildra
eda 6fullnaegjandi gagna.

Oryggi og persénuvernd Gagnatengd beiting heimilda, lJagmérkunar, verndar,

gagna persénuaudkenna, rekjanleika og fravika.

Breytingar 4 gagnaskilum Samreaemisproéfanir, sampykki, utgafubreytingar og ahrif

breytinga 4 gégn, merkingu og nidurstreymiskerfi.

Gagnahandbokin fjallar ekki um almenna hugbinadarpréun, rekstrarferla, honnunarferla, innkaupaferli,
almenna 6ryggisstyringu eda teeknilega utfeerslu innvida nema ad pvi marki sem slik atridi hafa bein ahrif a

gogn, gagnaskil, merkingu gagna, abyrgo eda rekjanleika.

4.2 Tengsl vid onnur skjol

Gagnahandbdkin er hluti af stjérnskipan Stafraennar heilsu fyrir stafreenar lausnir { heilbrigdisgeiranum. Hin

skal lesin { samhengi vid Teeknistefnu, Teeknikrofur og adrar handbaekur.

Teeknistefna setur fram meginreglur og stefnumarkandi afstodu. Teeknikréfur atfaera peer i bindandi krofur.
Gagnahandbdkin utferir hvernig peim kréfum er beitt 4 gdgn, gagnaskil, gagnasnid, merkingu, abyrgo,

rekjanleika og gagnagaedi.
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Skjal Hlutverk

Taeknistefna Setur meginreglur og stefnumarkandi afst6ou sem

Gagnahandboékin atfeerir 4 gagnasvidinu.

Taeknikrofur Setja bindandi kréfur sem Gagnahandbdkin utfeerir
nanar fyrir gogn, gagnaskil, gagnasnid, samningsskil,

merkingu og rekjanleika.

bréunarhandbdk Utfeerir préunarferla, teeknilega framkvaemd, préfanir,
utgafustyringu, skjolun og afhendingu hugbunadar.
Gagnahandbokin fjallar adeins um gagnatengda peetti

slikra atrida.

Rekstrarhandbék Utfeerir rekstrarferla, voktun, rekstrarsamfelluy,
adgangsstyringu, breytingastjérnun, rekstrartoku og
atvikamedferd. Gagnahandbdkin fjallar adeins um ahrif

bessara atrida 4 gdgn og gagnaskil.

Honnunarhandbdk Utfzerir notendamidada hénnun, adgengi,
notendaproéfanir og afhendingarvidmid honnunar.
Gagnahandbdkin getur stutt honnunarvinnu par sem

skraning, birting eda tilkun gagna skiptir mali.

Sérskjol og verkefnagogn Beita kréfum og vidmidum Gagnahandboékar { tilteknu

verkefni, innkaupaferli, samningi eda sampeaettingu.

Ef arekstur verdur milli Gagnahandboékar og Taeknikrafna gilda Teeknikréfur um bindandi teeknilegar krofur. Ef
arekstur verdur milli Gagnahandboékar og Taeknistefnu gildir Teeknistefna um meginreglur og stefnumarkandi

afstodu. Sértekara laga- eda regluverk gengur avallt framar.

Verkefna-, innkaupa- og samningsgogn skulu byggja & Gagnahandbok par sem pau fjalla um gégn eda gagnaskil.
Ef vikja parf frd Gagnahandboék { tilteknu verkefni skal pad vera skyrt, rokstutt og sampykkt samkveemt

videigandi fravika- eda undanpaguferli.

4.3 Skilgreiningar og hugtok

Hér eru skilgreind pau hugtok sem notud eru i pessari handbok.

Hugtak Skyring Enskt heiti

Gagnasvio Afmarkad svio gagna sem hefur dkvedna merkingu, Data Domain

abyrgd og notkun, sja vidauka A.

Hugtakasafn Hugtakasafn eda ordafordi sem samraemir notkun Vocabulary /
hugtaka og skilgreininga, sja vidauka B. Terminology
Heimildargogn Gogn sem teljast réttar eda radandi upplysingar innan Authoritive Data

tiltekins gagnasvios.

Heimildarkerfi Kerfi sem vardveitir eda midlar heimildargdégnum fyrir System of Record /
tiltekid gagnasvio. Authoritive Source /

Soure of truth

Gagnaskil Skilgreind midlun gagna milli kerfa, adila eda pjénustu. Data Exchange
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milli snida, gagnalikana eda kerfa.

Samningsskil Skjalfest og utgafustyrd skilgreining 4 gdgnum, snidji, Data contract
merkingu og 4byrgd { gagnaskilum.
Vérpun Reglur um hvernig gégn eru feerd, tulkud eda umbreytt Mapping

11
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5. Gagnasvid og abyrgdir

Gagnasvio eru notud til ad skyra merkingu, abyrgd og notkun gagna pvert a kerfi, stofnanir og pjonustuadila.
Pau hjalpa til vid ad greina hvada gogn tilheyra sama samhengi, hver ber abyrgo a peim, hvada gogn teljast

heimildargogn og hvada kerfi eda adili er heimildaruppspretta.

Kaflinn fjallar um grunnatridi sem purfa ad liggja fyrir 4dur en gégn eru midlud, umbreytt, birt eda nytt i 6drum
kerfum. Hann skilgreinir ekki einstok gagnalikon eda taeknilega utferslu gagnaskila, heldur pau dbyrgodar- og

merkingarskil sem slik utfeersla parf ad byggja a.

5.1 Gagnasvid

Skilgreina skal gagnasvid sem afmarkad safn gagna med skyra merkingu, abyrgd og notkun.
Gagnasvid skulu vera sjalfstaed eftir pvi sem vio 4 og ekki skarast an skyrrar dbyrgdar og tengingar
5.2 Abyrgd a gagnasvidum

Fyrir hvert gagnasvio skal liggja fyrir hver ber abyrgd 4 innihaldi, geedum, midlun og breytingum.
Abyrgd 4 gagnasvidi skal ekki vera 6skyr milli kerfa eda stofnana.

Gagnasvid eru skilgreind { vidauka A.

5.3 Heimildargdgn og heimildarkerfi

Fyrir hvert gagnasvio skal liggja fyrir hvada gogn teljast heimildargdgn og ur hvada kerfi pau eru sott.
Ekki skal tviskra eda tvibirta heimildargdgn an skyrrar roksemdar og skilgreinds tilgangs.

5.4 Hugtok, skilgreiningar og sameiginleg merking

Sameiginleg hugtok og skilgreiningar skulu liggja fyrir lykilgégnum sem notud eru milli kerfa.
Breytingar 4 skilgreiningum eda merkingu gagna skulu vera ttgafustyroar og rekjanlegar.

Samraemd hugtok, svaedisheiti og gagnasnid eru skilgreind i vidauka B eftir pvi sem pau hafa verid stadfest.

12
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6. Gagnaflokkun og midlun

Flokkun gagna er forsenda pess ad velja réttar krofur til midlunar, verndar, rekjanleika og aframhaldandi
notkunar. Kaflinn fjallar um hvernig edli, hlutverk og virdi gagna hafa ahrif a midlunarleid, gagnasnid,
timanleika, dbyrgd og kroéfur um rekjanleika.

Kaflinn skilgreinir ekki teeknilega Utfaerslu sampaettinga, innvida eda samskiptalausna. Slik Gtfeersla er i
Teeknikrofum, brounarhandbdk, Rekstrarhandbok og eftir atvikum sérskjolum um samvirkni.
Gagnahandbdkin afmarkar hér hvada gagnalegu forsendur purfa ad liggja fyrir &dur en midlunarleid er valin
eda gagnaskil eru Utfeerd.

6.1 Tegundir midlunar

Gagnamidlun milli kerfa er ekki einsleitt fyrirbaeri. Mismunandi midlunartegundir pjéna mismunandi tilgangi,
hafa mismunandi kréfur um timanleika, rekjanleika og 6ryggi og kalla pvi & mismunandi teeknilegar utfeerslur.
Til ad tryggja ad midlunarleid sé valin 4 malefnalegum grundvelli, frekar en af vana eda hentisemi, er

naudsynlegt ad greina skyrt 4 milli tegundar midlunar eftir edli og hlutverki gagnanna.
[ pessum kafla verda ttlistadar tegundir gagnamidlunar og farid verdur yfir notkunargildi hverrar peirra:

Uppflettingar (e. Synchronous request) eru samstilltar fyrirspurnir par sem eitt kerfi (e. client) sendir beioni
4 skilgreindan endapunkt (e. endpoint) & 60ru kerfi og bidur eftir svari 4dur en vinnsla heldur afram.
Samskiptin fylgja almennt REST/JSON-snidi yfir HTTPS, sbr. Teeknistefnu SH (kafli 7.1), bar sem hver fyrirspurn
er sjalfsteed (e. stateless) og audkennd med st6dludum HTTP-adferdum. Pessi tegund midlunar hentar pegar
porf er a tafarlausum og nakveemum gégnum um staka einingu 4 peim tima sem kallid er framkveemt, t.d.

uppflettingu 4 sjuklingi, lyfsedli eda kliniskum nidurstédum.

Uppflettingar skulu byggjast a skjalfestum og ttgafustyroum stddlum, par sem inntaki og uttaki er lyst med
JSON-skema, allir villukédar eru skjalfestir med merkingu og snidi villusvars, og audkenningarmati dsamt
adgangsstyringu per endapunkt skal liggja fyrir. Ligmarkskrofur um OpenAPI-skilgreiningar eru tilgreindar {
Préunarhandbdk SH (Vidauki um OpenAPI).

Ytri samskipti skulu fara yfir utgefnar krofur 4 hverjum tima, p.m.t. krafa um notkun Straumsins (X-Road) milli

adila.

Uppflettingar skapa rauntimatengingu milli kerfa (e. runtime coupling), bar sem upprunakerfi parf ad vera
adgengilegt 4 peim tima sem kall til pess berst. Petta hefur ahrif a tilteekileika vidtakandans og krefst frekari
skodunar pegar gogn eru klinisk og oft timansem, medal annars um medhondlun timamarka (e. timeouts),
endurtekningar (e. retries) og timabundinnar gagnageymslu (e. caching) til ad flyta fyrir afgreidslu og draga tur
alagi & upprunakerfi, sbr. Préunarhandbék SH. Par sem kliniskum gégnum er miolad skal nota FHIR, en fyrir

onnur kerfissamskipti er REST med JSON grunnforsendan, eins og reett verdur seinna { pessari handbok.

Tilkynningar og atburdir (e. Event driven messaging): Eiga vid pegar upprunakerfi birtir atburd (e. event)
um breytingu 4 st6du eda framkveemd adgerdar, an pess ad vidtakandi hafi sent fyrirspurn. Midlun fer fram
6samhverft (e. asynchronous) i gegnum midlaegan skilabodamidil (e. message broker / message bus), par sem
upprunakerfi (e. publisher) og vidtakendur (e. subscribers) pekkja ekki hvert annad, eingdngu samninginn um
snid og merkingu atburdarins. bPessi ndlgun stydur ad kerfi séu sjalfstad (e. loose coupling), gerir pbad mogulegt
ad beaeta vid nyjum vidtakendum an breytinga a4 upprunakerfi og veitir pol gegn timabundnu rofi 4 pjénustu, par

sem skilabod geymast i bidroo par til vidtakandi getur tekid 4 moéti peim. Atburdir skulu vera afmarkadir,

13



Heilbrigdisraduneytid | Stafreen Heilsa Gagnahandbok | 1.utgafa| Juli 2026

6breytanlegir (e. immutible) og bera einstakt audkenni sem gerir pad kleift ad rekja pa milli kerfa. Vidtakendur
skulu medhondla atburdi 4 pann hatt ad endurtekin afhending sému skilaboda leidi ekki til tvitekinnar vinnslu.
Atburdur skal ekki innihalda fulla endursendingu 4 gagnasafni nema sérstaklega sé rokstutt, heldur skal hann

lysa breytingunni sjalfri 4&samt neaegjanlegu samhengi til ad vidtakandi geti brugdist vid.

Taeknistefna SH (Kafli 7.2) kvedur 4 um ad lausnir skuli geta birt atburdi par sem vid 4, ad nota skuli message
bus eda sambezerilega lausn fyrir 6samhverf samskipti og ad ekki skuli pr6a nyjar pjénustur sem byggja a eldri

midlunarlausnum eins og Heklu.

Samhaefing milli kerfa (e. System to system synchronization): Snyr ad uppferslu og samraemingu skraninga
milli tveggja eda fleiri kerfa eda gagnagrunna. Samhaefing getur verid i eina att (e. One-way) eda gagnkvaem (e.
Bi-directional) og getur byggt & atburdamidlun, afstemmingar- eda samanburdarkeyrslum (e. Reconciliation)

eda breytingaskraningu.

Teeknistefna SH (kafli 4.3) leggur aherslu 4 ad fordast sértaekar sampaettingar (e. Point to point integrations) og

ad ekki skuli geyma afrit af gognum nema af rokstuddri porf.

Reglubundin skraaskipti (scheduled batch file transfer) eiga vid par sem gogn eru flutt { safnbintum (e.
batches) 4 fostum timasetningum, t.d. daglega eda manadarlega. Hver afhending skal na yfir skilgreint timabil og
afmarkad gagnasvio, dsamt pvi ad vera afhent & fyrir fram skilgreindu og skjalfestu snidi, svo sem CSV, JSON eda

Parquet, eda 60ru sampykktu snidi.

Skrérskipti henta best { beim tilvikum pegar flytja parf mikid magn gagna milli kerfa og vidtakandi parf ekki ad

fa gognin { rauntima. Daemi um petta geta t.d. verid greiningar, eftirlit, samanburdarkeyrslur o.fl.

Sérhver athending skal hafa einkvaemt audkenni (e. Batch ID), timastimpil, lysigégn um timabil, gagnasvio og
umfang afhendingar, asamt checksum eda sambzerilegri adferd til ad stadfesta heilleika skrar vid mottoku.
Utfzersla skal tryggja ad endurtekin méttaka sému afhendingar leidi ekki til tvitekinnar vinnslu. Ef leidrétta parf
aour afhent gogn skal pad gert med sérstakri leidréttingarathendingu (e. Correction), en ekki med pvi ad breyta

aour afhentri skra.

Skréaskipti henta ekki pegar gogn purfa ad vera tafarlaust adgengileg i 68rum kerfum eda pegar tafir milli
atburdar og méttoku geta haft ahrif 4 kliniska notkun, rekstur eda 6ryggi. I slikum tilvikum skal meta hvort bein

vefpjénustukoll, atburdardrifin midlun eda dnnur midlunarleid eigi betur vid.

Lagmarkskrofur um snid, rekjanleika og villumedhondlun vid skraaskipti eru tilgreindar { kafla 9.4 pessarar

handboékar. Almennar kréfur um rekjanleika gagnaskila og skraningu villna og fravika ma finna i kafla 13.5.

Midlzeg birting og samantekt gagna (e. Aggregated data publishing) 4 vid pegar gdgn ur einu eda fleiri
heimildarkerfum eru sétt, sameinud og birt i afleiddu gagnasafni til ad stydja vid skyrslugerd, eftirlit, maelabord
eda adra notendamidada notkun. Slik midlun skal ekki breyta undirliggjandi gégnum { heimildarkerfum og skal

ekki skapa nyjan stad par sem somu gégnum er vidhaldid sjalfsteett.

Daemi um slika midlun eru maelabord, skyrslur, lykilmaelikvardar, rekstraryfirlit og onnur yfirlitsgogn sem
byggja 4 gognum tr einu eda fleiri kerfum. Utfzersla getur medal annars byggst 4 speglun (e. replication), ___(e.
Materialized views), ETL- eda ELT-vinnslu, eda lesfyrirspurnum { gegnum sérstakt samantektarlag (e.

Aggregation layer).
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Afleidd gagnas6fn skulu ekki teljast heimildarkerfi (e. System of record) fyrir undirliggjandi gégn, nema pau séu
sérstaklega skilgreind og skjalfest. Skyrt skal liggja fyrir hvadan gégnin koma, hvada umbreytingar, sianir eda

samantektir hafa verid framkvaemadar og hversu oft afleidda gagnasafnio er uppfeert gagnvart heimildarkerfum.

Vid midleega birtingu skal geeta ad skyrri adgreiningu milli innri pjénustu, ytri pjonustu og afleiddra
birtingalaga, { samraemi vid Teeknistefnu SH. Nanari kréfur um speglun, birtingu og afleidd gagnasoéfn, par a
medal merkingu uppruna, uppfaerslutioni og takmoérkun a pvi ad afleidd gégn skuli nytt sem heimildagogn, eru

tilgreindar { kafla 9.3. Almennar krofur um rekjanleika umbreytinga, villna og fravika eru tilgreindar { kafla 13.5.

Greiningar- og eftirlitsmidlun (e. Regulatory / statistical reporting) snyr ad gagnaafhendingum sem atladar eru
til greininga, eftirlits eda annarrar t6lfraedi- eda uttektarvinnu hja ytri og innri adilum. Slik midlun byggir oftast
a gognum sem upphaflega urdu til i kliniskum, rekstrarlegum eda stjérnsyslulegum tilgangi, en eru sidar nytt {

afleiddum tilgangi, t.d. vegna légbundinnar skyrsluvinnu, geedaeftirlits, stefnumétunar eda tolfreedigreiningar.

Greiningar- og eftirlitsmiolun er ad jafnadi utfeerd sem reglubundin afthending a fyrir fram skilgreindu snioi
samkveemt kréfum vidtakanda. Fyrir hverja athendingu skal liggja fyrir hvada gogn eru afthent, hvada timabil

afhendingin neer til, hvada adili tekur vid gognunum og 4 hvada heimildum midlunin byggir a.

Slik midlun skal byggja a skyrri lagalegri heimild eda annarri videigandi heimild til vinnslu og midlunar. Vid
utfeerslu skal geeta tilgangsbindingar, gagnalagmorkunar og gagnsaeis i samraemi vid 16g um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga, 16g um sjikraskrar og énnur videigandi 16g eftir edli gagnanna og hlutverki
viotakanda. Par sem midlun fellur undir upplysingarétt eda adgang ad opinberum gégnum getur einnig purft ad

taka mid af upplysingalogum.

Par sem ekki er naudsynlegt ad midla persénugreinanlegum gégnum skal beita gerviaudkenningu, nafnleysi eda
samantekt 40ur en gognin eru afhent. Persénuaudkenni, svo sem kennitolur, kerfiskennitélur eda énnur
audkenni, skulu adeins vera hluti athendingar pegar pau eru naudsynleg fyrir skilgreindan tilgang

midlunarinnar eda logbundid hlutverk vidtakanda.

Sérhver greiningar- eda eftirlitsmidlun skal vera skjalfest og rekjanleg. [ skjolunum skal ad lagmarki koma fram
heimild til midlunar, tilgangur, lysing 4 midludum goégnum, vidtakandi, athendingartimi, afhendingarsnid og
abyrgoaradili gagnaskilanna. Petta er { samraemi vid Teeknistefnu SH, sem aréttar ad val & lausnum og hégun
peirra skuli taka mid af videigandi l6gum og ytri kréfum, medal annars um sjukraskrar og persénuvernd. Krofur
um skjalfesta heimild til midlunar og takmdrkunar adgangs eru nanar ttfeerdar i kafla 13.3 pessarar handboékar.

Almennar krofur um 4byrgd { gagnaskilum i rekstri eru tilgreindar i kafla 11.2.

6.2 Flokkun gagna eftir edli og notkun
EKki 6ll gogn luta somu kréfum um midlun, vardveislu, merkingu, rekjanleika og samvirkni. Krofur til gagna
skulu taka mid af pvi hvert efni gagnanna er, hvadan pau koma, hvernig pau eru notud og hvada afleidingar pad

getur haft ef pau eru rong, 6fullnaegjandi varin eda talkud med 6samraemandi heetti.

Vid flokkun gagna skal greina 4 milli tveggja vidda. Annars vegar skal flokka gognin eftir efni og notkun, pad er
hvada hlutverki gognin gegna i heilbrigdispjénustu, rekstri, stjérnsyslu, greiningu eda teeknilegum samskiptum.
Hins vegar skal flokka gogn eftir edli peirra, pad er hvort pau séu persénugreinanleg, viokveem, afleidd,

samantekin, timavidkvaem eda hdd sérstokum krofum um trinad, réttleika eda tiltaekileika.
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Somu gogn geta fallid undir fleiri en einn flokk samtimis. Klinisk gégn geta til deemis verid jafnframt
personugreinanleg heilbrigdisgogn, rekstrargdgn geta innihaldid audkenni notanda eda sjuklings og afleidd
greiningargogn geta ordid viokveem ef pau eru naegilega nakveem til ad rekja pau til einstaklinga eda famennra
hépa. begar gogn falla undir fleiri en einn flokk skal mida vid paer kréfur sem veita mesta videigandi vernd og

tryggja skyrastan rekjanleika.

Flokkun gagna skal ekki adeins fara fram pegar gogn verda fyrst til. Endurmeta skal flokkun pegar gogn eru
sameinud 60rum gognum, umbreytt, afleidd, birt { nyju samhengi eda midlad til nys vidtakanda. Gogn sem
teljast litil aheaetta { einu samhengi geta kallad a strangari krofur pegar pau eru tengd 60rum gégnum eda notud i

00rum tilgangi.

Fyrir hvert gagnasvid og hver gagnaskil skal liggja fyrir hvada flokkun & best vid, hver ber abyrgd a flokkuninni
og hvada ahrif flokkunin hefur 4 midlun, vardveislu, adgangsstyringu, rekjanleika og préfanir. Oljés flokkun skal
ekki leida til leegri krafna en ef vafi er a flokkun gagna skal mida vid varfeernari flokkun par til annad hefur verid

skjalfest og sampykkt.

Flokkun eftir efni:

Klinisk gogn Verda til vid greiningu, medferd, rannséknir,
lyfjameodferd eda adra pjonustu vio sjukling. Daemi
eru greiningar, lyf, rannséknarnidurstdour,
meelingar, adgerdir, fyrirmeeli og
utskriftarupplysingar. Klinisk gégn purfa ad byggja a
vidurkenndum sté8lum par sem vid 4 og midlun

peirra skal fara fram gegnum FHIR.

Taekjagogn Pau verda til { eda fra leekningateekjum, maeliteekjum
eda 60rum buinadi sem stydur greiningu, medferd eda
eftirlit. Pau eru deemigerd meeligildi, timaradir,
vidvaranir, stédugogn teekja, audkenni taekis og
tenging vio sjukling eda rannsékn. Takjagdgn geta
verid mikil ad umfangi og krefjast oft sérstakra
urraeda vio geymslu og midlun. Par sem pau verda til
{ hugbuinadi sem flokkast sem laekningataeki gilda um
bau sértakar krofur, sbr. Taknistefnu SH (kafli 6.5)

og log um leekningataeki.

Stodgogn (e. Master data) Eru tilvisunargégn sem stydja vid tilkun annarra
gagna en eru ekKi i sjalfu sér klinisk. Daemi eru
kédakerfi, hugtakalistar (e. Value sets), stofnanaskrar
og einingaheiti. Stodgdgn skulu vera tutgafustyrod og

samramd milli kerfa.

Rekstrargogn Pau verda til vid rekstur lausna eda pjonustu. Pau
stydja vid stjérnun, eftirlit og maelingar, ekki klinisku

bjoénustuna sjalfa. Deemi eru notkunarupplysingar,

timabodkanir, bidlistar og afkastamaelingar. Hluti
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rekstrargagna getur verio timavidkveemur, t.d. vegna

stjornunardkvardana eda eftirlits.

Flokkun eftir edli:

Personugreinanleg gogn Eru gogn sem gera kleift ad bera kennsl 4 einstakling
beint eda dbeint. Slik gégn ldta 16gum nr. 90/2018
um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.
Fyrir heilbrigdisgdgn sem teljast vidkveem gilda
sérstakar krofur um lagmoérkun, adgangsstyringu og
rekjanleika. Kennitdlur, kerfiskennitélur og 6nnur
persénuaudkenni skulu adeins vera hluti gagnaskila
begar pau eru naudsynleg fyrir skilgreindan tilgang,
sbr. kafla 13.3 i pessari handbdk.

Gerviaudkennd og nafnlaus gégn (e. Eru gégn par sem persénuaudkenni hafa verio
Pseudoanymized- and anonymized data) fjarleegd eda peim skipt tt fyrir gerviaudkenni? Skilin
milli pessara tveggja eru mikil. Gerviaudkennd (e.
Pseudoanymized) gogn teljast enn
personugreinanleg ef haegt er ad rekja pau aftur til
einstaklings med vidbétarupplysingum og luta par
med kréfum laga nr. 90/2018, 4 medan raunverulega
nafnlaus (e. Anonymized) gogn gera pad ekki.
Flokkun gagna sem eru nafnlaus skal byggjast 4

matsbundnu mati 4 greiningarhzettu.

Afleidd og samantektargogn (e. Derived and Eru gogn sem hafa ordid til med umbreytingu,
aggregated data) samantekt eda utreikningi 4 68rum gognum. Slik
gogn skulu ekki teljast heimild (e. System of record)
fyrir undirliggjandi gégn nema pad sé skyrt tilgreint
(kafli 9.3). Rekjanleiki fra afleiddum gégnum ad
upprunalegri heimild skal liggja fyrir eins og tiltekid
er { kafla 13.5.

Ahrif flokkunar 4 krofur til midlunar

Flokkun gagna akvardar hvada krofur gilda um midlun peirra. Persénugreinanleg gogn kalla 4 heimild til
midlunar og lagmorkun (nanar { kafla 13.3), afleidd gégn kalla 4 skyra merkingu um uppruna og uppfeerslutioni
(kafli 9.3), og teekjagogn geta kallad eftir sérteekum krofum vegna leekningateekjareglugerdar (16g 132/2020).
Ahzettumidad val 4 snidi, midlunarleid og verndarradstéfunum verdur pvi ad taka mid af pessari flokkun, sja

nanar i naesta kafla.
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6.3 Ahaettumidadar krofur til gagnamidlunar

Krofur til gagnamidlunar skulu taka mid af edli gagnanna, virdi peirra, hlutverki gagnaskilanna og ahrifum pess
ef gogn verda rong, 6adgengileg, 6fullnzegjandi, of sein eda midlad til rangs adila. Sama midlunarleid eda sami

krofupungi hentar ekki 6llum gégnum.

Vid mat 4 krofum til gagnamidlunar skal ad lagmarki lita til eftirfarandi patta:

e virdis gagna,

e  Kliniskrar, rekstrarlegrar eda stjornsyslulegrar pydingar gagnanna,
e  Ahrifa rofs, tafar eda rangrar tulkunar,

e verndarparfar gagna og persénuverndarsjonarmioa,

e lagalegra, faglegra og samningsbundinna krafna,

e pess hvada adilar eda kerfi nyta gagnaskilin,

e oghversu mikilveeg gagnaskilin eru fyrir nidurstreymiskerfi, pjonustu eda akvardanir.

Nidurstada matsins skal stydja val & gagnasnidi, midlunarleid, rekjanleika, verndarradstofunum, uppfeerslutioni,

medferd fravika og krofum um timanleika gagna.

Fyrir ny gagnaskil og verulegar breytingar 4 gagnaskilum skal liggja fyrir skjalfest mat 4dur en pau eru tekin {
notkun eda breyting tekur gildi. Matid parf ekki ad endurtaka almenna dheettumatsadferdafraedi en skal gera
skyrt hvada gagnatengdu forsendur liggja til grundvallar vali & midlun, vernd, rekjanleika og sampykki. Nanari

krofur um dheettumat og val styringa eru i kafla 13.2.

6.4 Val a midlunarleid

Val 4 midlunarleid skal byggja 4 tilgangi gagnaskilanna, edli og virdi gagnanna, uppfeersluporf, poli gagnaskila

fyrir tof eda rofi, rekjanleika og ahrifum 4 pau kerfi eda adila sem nyta gégnin.

Vio val & midlunarleid skal fylgja eftirfarandi meginreglum:

e velja skal einféldustu leidina sem uppfyllir skilgreindar krofur,

e velja skal leid sem pjénar tilgangi gagnanna med skyrum og rekjanlegum heetti,

e  fordast skal sértaekar sampeettingar sem veikja samvirkni eda gera breytingar erfidar,

e ekki skal geyma eda birta afrit af gognum a fleiri stodum nema rokstudd porf liggi fyrir,

e og skyrt skal vera hvada gogn teljast heimildargégn og hvada gogn eru afleidd, speglud eda timabundin.
Vio valio skal ad lagmarki taka afstdou til:

e hvada gognum er midlad og i hvada tilgangi,

e  hvada gagnasvi0 og heimildargogn eiga i hlut,

e hvada adilar eda kerfi senda, taka vid eda nyta gognin,

e hversu mikilvaeg gagnaskilin eru fyrir vidtakendur og nidurstreymiskerfi,
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e  hversu hratt gégn purfa ad uppfeerast,

e hvada tafir eru 4seettanlegar,

e  hvada ahrif rof, rong athending eda tafin athending hefur,

e  hvort gogn eru persoénugreinanleg eda kalla 4 sérstaka vernd,

e hvada rekjanleiki parf ad fylgja midluninni,

e  hvernig villur og fravik { midlun eru greind, skrdad og medhéndlud,

e og hvort breytingar 4 gagnaskilum geti haft 4hrif 4 birta samninga, atgafur eda nidurstreymiskerfi.

Midlunarleid skal vera skjalfest 43ur en gagnaskil eru tekin i notkun. I skjolunum skal ad lagmarki koma fram
tilgangur gagnaskila, lysing 4 gognum, gagnasvid, heimildargdgn, gagnasnid, vidtakendur, midlunarleid,

uppfeerslutioni, dseettanleg tof, villumeodferd, rekjanleiki, abyrgd og titgafa samningsskila.

Breytingar 4 samningsskilum, gagnasnidi, atburdasnidi, viotakendum, skyldusvidum, merkingu eda
midlunarleid skulu vera utgafustyrdar og rekjanlegar. Skyrt skal liggja fyrir hvada ttgafa er { notkun, hvada

breytingar hafa verid gerdar, hvada adilar verda fyrir ahrifum og hvenaer breyting tekur gildi.

Fyrir gagnaskil skal liggja fyrir hversu hratt gégn eiga ad uppfeerast og hvada tafir eru dsaettanlegar. Mismunur
milli veentrar og raunverulegrar stodu gagna skal ekki vera 6skyr i gagnaskilum sem skipta mali fyrir notkun,

talkun eda dkvaroanir.

Ef valin midlunarleid byggir 4 timabundinni vistun, speglun, afleiddu gagnasafni eda reglubundinni athendingu
skal sérstaklega skjalfesta hvernig tryggt er ad merking, uppruni, uppfeerslutioni og takmarkanir gagnanna séu

skyr fyrir peim sem nyta gognin.
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/. Samningsskil og utgafustyrd gagnaskil

Gagnasamningur er skjalfest og utgafustyro skilgreining 4 gagnaskilum milli kerfa, adila eda pjénustu. Hann
lysir hvada gognum er midlad, hvad pau merkja, 4 hvada snidi pau eru afhent, hver ber dbyrgd a peim og hvernig

breytingar eru medhoéndladar.

Gagnasamningar eru notadir til ad tryggja ad gagnaskil séu fyrirsjaanleg, rekjanleg og samhezef yfir tima. beir
eiga vid um birt AP, gagnasnid, atburdasnid, skraarskipti, gagnagrunnsskema sem onnur kerfi byggja a og

onnur gagnaskil sem kerfi eda adilar reida sig a.

7.1 Hvenaer gagnasamningur skal liggja fyrir
Gagnasamningur skal liggja fyrir pegar gagnaskil eru notud af 68ru kerfi, annarri stofnun, pjénustuadila, birgi
eda sameiginlegum innvidum. Sama gildir pegar breyting 4 gagnaskilum getur haft ahrif 4 nidurstreymiskerfi,

kliniska notkun, rekstur, skyrslugjof, persénuvernd eda samningsbundin skil.

Gagnaskil skulu ekki byggja & 6formlegri pekkingu, 6skradum skilningi milli adila eda innri hégun tiltekins

kerfis.

7.2 Innihald gagnasamnings

[ gagnasamningi skal ad ldgmarki koma fram:

e tilgangur gagnaskila,

e hvada gégnum er midlag,

e hvada gagnasvio og heimildargogn eiga i hlut,

e merking gagna, k6dun, melieiningar og leyfileg gildi eftir pvi sem vid 4,
e gagnasnio, skyldusvid og takmarkanir,

e sendandi, vidtakendur og adrir notendur gagnaskilanna,

e 4byrgd 4 innihaldi, midlun, rekstri samnings og breytingum,

e uppferslutioni, timanleiki og asaettanleg tof,

o  villumedferd og medferd fravika,

e rekjanleiki sendinga, méttoku, umbreytinga og breytinga,

e Utgafa samningsins og gildistimi.

7.3 Utgafur, breytingar og rof
Gagnasamningar skulu vera utgafustyroir. Breytingar a gagnasnidi, skyldusvidum, merkingu, kddun,

vidtakendum, atburdasnidi, gagnaskema eda midlunarleid skulu vera skjalfestar og rekjanlegar.
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Breyting sem getur valdid pvi ad gildandi notandi parf ad breyta sinni tutfzerslu telst rofbreyting. Rofbreytingar
skulu ekki taka gildi nema ad undangengnu mati 4 dhrifum, tilkynningu til videigandi adila og formlegu

utgonguferli eftir pvi sem vio a.

7.4 Notendur, mikilvaegi og ahrif breytinga
Fyrir gagnasamning skal liggja fyrir hvada kerfi, adilar eda pjonustur nyta gagnaskilin og { hvada tilgangi. Einnig
skal liggja fyrir hversu mikilveeg gagnaskilin eru fyrir notendur og kerfi sem nyta pau, kliniska notkun, rekstur

eda 6nnur samningsbundin skil.

Adur en breyting er gerd 4 gagnasamningi skal meta ahrif hennar 4 pa adila sem nyta gagnaskilin. Matid skal
taka til merkingar gagna, samhaefni, uppfeerslutioni, rekjanleika, persénuverndar, kliniskrar notkunar og

mogulegra fravika { kerfum sem nyta gagnaskilin.
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8. Kilinisk gogn og heilbrigdisstadlar

8.1 FHIR sem meginstadall
FHIR skal vera meginstadall fyrir midlun kliniskra gagna milli kerfa par sem vid 4. Handbdkin skal taka skyra
afstodu um ad FHIR sé lykilstaoall fyrir klinisk gagnaskipti, en ekki eina teeknilega lausnin fyrir 61l gagnasvid, o1l

samskiptamynstur eda 61l innri gagnalikon.
8.2 Innleidingarleidbeiningar (IG) og samraemd notkun FHIR
Klinisk gagnaskil sem byggja a4 FHIR skulu stydjast vid samraemdar innleidingarleiobeiningar par sem vio a.

EKki skal nota FHIR med 6samrzemdum eda stadbundnum heaetti an skjalfestrar roksemdar og utgafustyringar.

8.3 Eldri heilbrigdissamskipti og HL7 v2

HL7 v2 getur afram verid notad { rekstri par sem naudsyn krefur.

Ny klinisk gagnaskil skulu ekki byggja 4 HL7 v2 nema skyr rok liggi fyrir og timabundid fyrirkomulag sé
skjalfest.

8.4 Personuaudkenni, kerfiseinkenni og timabundin audkenni i
kliniskum gagnaskilum

Medferd audkenna i kliniskum gagnaskilum skal vera skyr, rekjanleg og { samraemi vid tilgang gagnaskilanna.

Liggja skal fyrir hvernig medhondla 4 timabundin audkenni, gerviaudkenni og skipti yfir i varanleg audkenni par

sem pad a vio.
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9. Onnur gagnaskil og gagnasamskipti

Pessi kafli tekur til gagnaskila sem falla ekki undir kliniska stadla samkvamt kafla 8, en purfa samt ad vera
skjalfest, rekjanleg og utgafustyrd. betta getur att vid um rekstrargdgn, stodgogn, greiningar- og eftirlitsgogn,

skraarskipti, gagnaflutning, speglun eda afleidd gagnasofn.

Um slik gagnaskil gilda somu meginreglur og um dnnur gagnaskil: tilgangur, gogn, snid, merking, abyrgo,
heimild, vidtakendur, uppfeerslutidni, villumedferd og rekjanleiki skulu liggja fyrir. Par sem gagnaskil eru notud

af 60rum kerfum, adilum eda pjénustum skal gagnasamningur liggja fyrir samkveemt kafla 7.

9.1 Skraaskipti og lotuafhending

Skraaskipti og lotuafhendingar skulu adeins notud pegar slik midlun hentar edli gagnanna og porf er ekki &
tafarlausri uppfeerslu i vidtakandakerfi. Fyrir slikar athendingar skal liggja fyrir hvada timabil, gagnasvid og
gogn athendingin neer til, 4 hvada snidi hin er afhent, hvernig heilleiki athendingar er stadfestur og hvernig
villur eda leidréttingar eru medhondladar.

Skréarheiti, lysigogn og fylgigdgn skulu ekki innihalda persénuaudkenni eda viokvaemar upplysingar nema pad

sé naudsynlegt, rokstutt og { samraemi vid heimild til midlunar.

9.2 Utflutningur, innlestur og gagnaflutningur

Vio utflutning, innlestur eda flutning gagna milli kerfa skal liggja fyrir hvada gogn eru flutt, hvadan pau koma,

hvert pau fara, hvada vorpun eda umbreyting fer fram og hvernig stadfest er ad gdgn hafi skilad sér rétt.

Gagnaflutningur skal ekki rjufa merkingu, samhengi eda rekjanleika gagna. Par sem gogn eru flutt vid
kerfisskipti, ttleidingu eda yfirtdku skal jafnframt liggja fyrir hver ber dbyrgd 4 gégnum eftir flutning og hvernig

aframhaldandi adgangur eda vardveisla er tryggd.

9.3 Speglun, birting og afleidd gagnasofn
bar sem gogn eru speglud, birt eda tekin saman i afleidd gagnasofn skal liggja fyrir hvadan gégnin koma, hvada
umbreytingar eda sianir hafa verid framkvamadar, hversu oft gognin eru uppfeerd og hvada takmarkanir gilda

um notkun peirra.

Afleidd gagnasofn skulu ekki teljast heimildargdgn eda heimildarkerfi fyrir undirliggjandi gégn nema pau séu
sérstaklega skilgreind og skjalfest. Notendur slikra gagna skulu geta séd hvort gdgnin eru upprunagogn, afleidd

gogn, speglud gogn eda samantektargogn.
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10. Adkeypt kerfi

Adkeypt kerfi skulu ekki tekin upp eda tengd inn { sameiginlegt umhverfi nema fyrir liggi mat & pvi hvernig pau

stydja vid gagnasvid, gagnaskil, samvirkni og rekjanlega medferd gagna.

Vio val &4 adkeyptum kerfum skal fyrst meta hvort fyrir sé lausn sem uppfyllir viokomandi porf med
aseettanlegum heetti. A 60rum kosti skal almennt horfa fyrst til proskadra stadallausna 40ur en radist er {

verulega sérhdgun eda sértaeka préun.

Adkeypt kerfi skal ekki tekid { notkun eda tengt inn { sameiginlegt umhverfi nema fyrir liggi skjalfest afgreiosla

um hvort kerfid sé sampykkt, hafnad eda kalli 4 frekara mat.

10.1 Adl6égun og tengingar adkeyptra kerfa

Adlogun adkeyptra kerfa skal vera afmorkud, skjalfest og { samraemi vid sameiginlegar meginreglur geirans.
Sérsnid, mappings, sértekar vidbaetur og tengingar skulu ekki veikja rekjanleika gagna, gera framtidartengingar
erfidari eda bua til dulda séradlogun sem adeins verdur vidhaldid med sérpekkingu farra adila (einstaklinga eda

birgja).

battur Krafa Lysing

Adlogun Skjalfest Fyrir sértaeka adlogun adkeypts kerfis skal liggja fyrir
hverju er breytt, hvers vegna og hvada ahrif pad hefur &

gogn, gagnaskil og tengingar.

Séradlogun Afmorkud Ekki skal radast i sérhdgun sem eykur 6sjalfstaedi kerfis,
torveldar breytingar 4 gagnaskilum og
framtidarsampeettingum eda veikir moguleika &

samrzaemdri gagnamidlun nema skyr rok liggi fyrir.

Vorpun og umbreytingar Skilgreind Par sem gognum er varpad, siad eda peim umbreytt milli
kerfa skal liggja fyrir skyr lysing & reglum og dhrifum

peirra.

Tengingar Rekjanlegar Tenging adkeypts kerfis vid onnur kerfi skal vera skjalfest

pannig ad ljést sé hvada gogn fara milli kerfa, & hvada

grunni og med hvada heetti.

10.2 Lagmarkskrofur til adkeyptra kerfa
Adkeypt kerfi skulu ekki tekin upp eda tengd inn { sameiginlegt umhverfi nema fyrir liggi mat a pvi hvort pau
geti stadid undir peim kréfum sem gilda & viokomandi svidi. Fyrir adkeypt kerfi skal liggja fyrir hvernig pau

uppfylla eda stydja vid krofur békarinnar um gogn, samvirkni, 6ryggi, profanir, rekjanleika og aframhaldandi

rekstrarheefi.
battur Krafa Lysing
Gogn og gagnaskil Metin Fyrir adkeypt kerfi skal liggja fyrir hvernig kerfid styour

skilgreind gagnaskil, gagnasvio og gagnamiolun, sbr.

videigandi kafla békarinnar um gégn og gagnaskil.
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Samvirkni og stadlar

Metin

Liggja skal fyrir hvort kerfid stydji videigandi stadla,
skjalfest viomat og tengingar vid 6nnur kerfi, sbr.

videigandi kafla békarinnar um samvirkni og stadla.

Oryggi

Skjalfest

Liggja skal fyrir hvernig kerfid uppfyllir eda stydur
videigandi krofur bokarinnar um éryggi, audkenningu,

adgangsstyringu, rekjanleika og vernd gagna.

Persénuvernd

Metin

Fyrir adkeypt kerfi sem vinnur persénuupplysingar skal
liggja fyrir hvernig kerfio stydur videigandi krofur um
heimild, lagmo6rkun, medferd persénuaudkenna og adra

persénuverndarpaetti.

Rekjanleiki

Skjalfest

Liggja skal fyrir hvernig rekja ma uppruna gagna, midlun

peirra, breytingar og fravik eftir pvi sem vid a.

Proéfanir og sampykki

Skilgreind

Liggja skal fyrir hvernig samraemisproéfanir,
sampykktarproéfanir og énnur videigandi sannpréfun fara

fram adur en Kerfid er tekid upp eda tengt.

Gagnaflutningur og

utleiding

Skilgreind

Liggja skal fyrir hvernig gogn verda soétt, athent, flutt it eda

tengd 60rum kerfum an dedlilegrar bindingar vio birgja

eda lokad teekniumhverfi.
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10.3 Fravik, takmarkanir og adlogun
begar adkeypt kerfi uppfylla ekki ad fullu paer kréfur sem gilda & viokomandi svidi skal pad vera synilegt,

skjalfest og metid 40ur en kerfid er tekid upp eda tengt inn i sameiginlegt umhverfi. Sérh6gun, vidbaetur og

motvaegisadgerdir skulu ekki fela eda 6skyra slik fravik heldur gera pau rekjanleg og medfeerileg yfir liftima

kerfisins.

battur Krafa Lysing

Fravik fra krofum Skjalfest Ef adkeypt kerfi uppfyllir ekki ad fullu videigandi krofur
bokarinnar skulu fravik vera skjalfest adur en kerfio er
tekid upp eda tengt.

Takmarkanir kerfis bekktar Liggja skal fyrir hvada teeknilegar, samningslegar eda
rekstrarlegar takmarkanir fylgja kerfinu og hvada 4hrif
beer hafa 4 gagnaskil og aframhaldandi notkun peirra.

Métveegisadgerdir Skilgreindar Fyrir pekkt fravik eda takmarkanir skal liggja fyrir hvernig

aheettu eda takmorkunum verdur meett { gagnaskilum,

midlun, dbyrgdarumhverfi eda annarri medferd gagna.

Sérhoégun og vidbaetur

Skjalfestar

Ef adkeyptu kerfi er sérhagad eda ttvikkad skal liggja fyrir
hverju er breytt, hvers vegna og hvada ahrif pad hefur a
gagnaskil, rekjanleika, merkingu gagna og aframhaldandi

samvirkni.

Abyrgd

Skyr

Skyrt skal hver beri 4byrgd & sampykki fravika, adlégun

kerfis og aframhaldandi medferd takmarkana.

Timabundin fravik

Endurmetin

Par sem fravik eda métvaegisadgerdir eru sampykkt
timabundid skal liggja fyrir hvenger og med hvada heetti

pau verda endurmetin.

Aframhaldandi eftirfylgni

Skilgreind

bar sem adkeypt kerfi er tekid upp med pekktum fravikum
skal liggja fyrir hvernig peim verdur fylgt eftir, hvenaer pau
verda endurmetin og hvort pau kalli & drbaetur eda

utleidingu.
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11.Kerfi i rekstri

Pessi kafli tekur til gagna og gagnaskila { kerfum sem pegar eru komin i rekstur. Kaflinn fjallar um gagnastodu,
abyrg0, breytingar og fravik a4 gagnasvidinu, en tekur ekki til almenns rekstrarfyrirkomulags, innvidarekstrar

eda préounarferla nema ad pvi marki sem pau hafa bein ahrif 4 gogn, midlun peirra eda notkun.

Gogn og gagnaskil { kerfum i rekstri skulu afram falla innan sameiginlegs ramma heilbrigdisgeirans um
samvirkni, 6ryggi, rekjanleika og abyrga meoferd gagna. Par sem eldri eda adkeypt kerfi uppfylla ekki ad fullu
videigandi krofur skal pad vera synilegt, skjalfest og metio med hlidsjon af virdi gagna, dhrifum bilunar og porf

fyrir &framhaldandi notkun, tirbaetur eda ttleidingu.

11.1 Gagnastada kerfa i rekstri

Fyrir kerfi i rekstri skal liggja fyrir mat a pvi hvada gogn kerfid vardveitir, vinnur eda midlar, hvada gagnaskil
eru { notkun og hvada hlutverki gégnin gegna { gagnalandslagi heilbrigdisgeirans. Matid skal taka mid af virdi
gagna, uppruna peirra, tengslum vid énnur kerfi og ahrifum pess ef gdgn verda rong, 6adgengileg eda berast til

rangs adila.

battur Krafa Lysing

Umfang gagna i kerfi Metin Fyrir kerfi i rekstri skal liggja fyrir hvada gogn kerfio
vardveitir, vinnur eda midlar og hvert hlutverk peirra er {

starfsemi og pjénustu.

Uppruni gagna i kerfi Skyr Liggja skal fyrir hvadan gdogn koma, hvada heimildarkerfi
eda upprunakerfi liggja peim til grundvallar og hvar

abyrg0 a innihaldi peirra liggur.

Gagnaskil Yfirfarin Liggja skal fyrir hvada gagnaskil eru { notkun, hvada gégn
fara milli kerfa og 4 hvada grunni midlun byggir.

Virdi gagna Metin Meta skal virdi gagna med hlidsjon af dhrifum bess ef gogn
verda rong, 6adgengileg, 6fullnaegjandi eda birt rongum
adila.

Gagnatengdar takmarkanir | Pekktar Liggja skal fyrir hvada takmarkanir fylgja kerfinu sem hafa

ahrif 4 gogn, gagnaskil eda aframhaldandi notkun peirra.

Ahrif rekstraratvika 4 gogn | Metin Meta skal ahrif rekstraratvika a gégn, midlun peirra og

notkun i 60rum kerfum eda verkferlum.

11.2 Gagnaskil og abyrgd i rekstri
Fyrir gagnaskil kerfa i rekstri skal liggja fyrir skyr abyrgd 4 innihaldi gagna, midlun peirra, breytingum a
gagnaskilum og meodferd fravika sem varda gégn eda midlun peirra. Gagnaskil { rekstri skulu ekki vera dsynileg,

oskjalfest eda hao persénubundinni pekkingu, heldur skulu pau vera rekjanleg, skilgreind og studd af skyru

abyrgodarumhverfi.
battur Krafa Lysing
Abyrgd 4 gagnaskilum Skyr Fyrir gagnaskil kerfis i rekstri skal liggja fyrir hver ber

abyrgo a innihaldi gagna, midlun peirra, breytingum a

skilunum og samskiptum vegna fravika.
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Heimild til midlunar Fyrir hendi Liggja skal fyrir & hvada heimild (t.d. lagaleg) gagnamidlun
byggir.
Skjolun gagnaskila Tiltaek Fyrir gagnaskil { rekstri skal liggja fyrir skjalfest lysing &

tilgangi peirra, hvada gognum er midlad, milli hvada kerfa
og med hvada heetti. Ekki skal byggja 4 persénubundinni
pbekkingu. Annar dbyrgdaradili parf ad geta séd um rekstur,

breytingar og bilanagreiningar.

Rekjanleiki Tryggdur Fyrir gagnaskil i rekstri skal vera haegt ad rekja uppruna
gagna, midlun, vidtakendur, breytingar og villur sem hafa

ahrif 4 notkun gagna.

Fravik og villur Medhondlud Liggja skal fyrir hvernig villur, tafir, rof eda énnur fravik {

gagnaskilum sem hafa dhrif 4 gogn, midlun peirra eda

notkun eru skrad, metin og tekin til medferoar.

11.3 Breytingar a gognum og gagnaskilum i rekstri
Breytingar sem hafa ahrif 4 gogn eda gagnaskil i kerfum { rekstri skulu saeta formlegu mati samkvaemt
videigandi breytingaferli. Kaflinn tekur ekki til almennrar breytingastjérnunar { rekstri nema ad pvi marki sem

breyting hefur bein ahrif 4 gégn eda midlun peirra.

battur Krafa Lysing

Breytingar 4 gognum Metnar Formlegt mat skal fara fram pegar breyting hefur ahrif a

innihald gagna, gagnasvid, skyldusvid eda vardveislu

peirra.
Breytingar 4 merkingu Metnar Formlegt mat skal fara fram pegar breyting hefur ahrif 4
gagna k60dun, vorpun, umbreytingareglur eda tilkun gagna.
Breytingar 4 gagnaskilum Metnar Formlegt mat skal fara fram pegar tekin eru upp ny

gagnaskil eda gerdar eru breytingar 4 viotakendum,

tilgangi, tidni eda umfangi midlunar.

Breytingar 4 heimild eda Metnar Formlegt mat skal fara fram pegar breyting hefur ahrif 4

rekjanleika heimild til midlunar, notkun persénuaudkenna eda

rekjanleika gagna, midlunar eda adgerda.

11.4 Fravik, takmarkanir og motveegisadgerdir
Par sem fravik eda takmarkanir eru til stadar 4 gagnasvidinu { kerfum { rekstri skulu pau vera synileg, skjalfest
og metin med hlidsjon af virdi gagna og dhrifum 4 midlun og notkun peirra. Kaflinn tekur ekki til almennrar

rekstrar- eda breytingastjérnunar nema ad pvi marki sem hin snertir gégn eda gagnaskil.

battur Krafa | Lysing
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Fravik a gagnasvidinu

Skjalfest

bekkt fravik fra videigandi krofum um gogn, gagnaskil,
merkingu gagna, heimildir eda rekjanleika skulu vera

skjalfest fyrir kerfi { rekstri.

Gagnatengdar takmarkanir

bekktar

Liggja skal fyrir hvada teeknilegar, samningslegar eda adrar
takmarkanir hafa dhrif 4 gaedi gagna, midlun peirra, tulkun

eda dframhaldandi notkun gagna og gagnaskil.

Moétvaegisadgerdir

Skilgreindar

Fyrir pekkt fravik eda takmarkanir & gagnasvidinu skal
liggja fyrir hvernig dregid er ar dhrifum peirra 4 gégn,

gagnaskil, midlun eda tulkun gagna.

Ahrif 4 midlun og notkun

Metin

Meta skal ahrif pekktra fravika eda takmarkana & miolun
gagna, notkun peirra i 6drum kerfum og moguleika a réttri

tulkun peirra.

Timabundin fravik

Endurmetin

Par sem fravik 4 gagnasvidinu eru sampykkt timabundid
skal liggja fyrir hvenzer og med hvada heetti pau verda

endurmetin.

Abyrgd 4 medferd fravika

Skyr

Skyrt skal hver beri abyrgd a skraningu, mati og

aframhaldandi medferd fravika og takmarkana sem varda

gbogn eda gagnaskil.

11.5 Utleiding, gagnaflutningur og aframhaldandi notkun

Pegar aframhaldandi notkun Kkerfis i rekstri stydur ekki lengur med assettanlegum heetti vid krofur um gogn,

gagnaskil, merkingu gagna eda rekjanleika skal liggja fyrir hvort radast eigi { urbaetur, halda afram notkun

timabundid med skilgreindum takmorkunum eda undirbua utleidingu. Vid utleidingu eda skipti kerfa skal

tryggja ad gogn glatist ekki, merking peirra raskist ekki og ad aframhaldandi adgangur, afhending eda midlun

gagna sé leyst med skipulegum haetti.

battur

Krafa

Lysing

Aframhaldandi notkun

Rokstudd

Ef kerfi er &fram { notkun pratt fyrir pekkt fravik eda
takmarkanir 4 gagnasvidinu skal liggja fyrir rokstudningur

fyrir peirri akvérdun og hver beri 4byrgd a henni.

Utleiding

Metin

Meta skal utleidingu kerfis pegar bad stydur ekki lengur
med aseettanlegum heetti vid kréfur um goégn, gagnaskil,

merkingu eda rekjanleika.

Gagnaflutningur

Undirbudinn

Vio skipti eda utleidingu kerfis skal liggja fyrir hvernig
gogn verda afthent, flutt, vardveitt eda gerd afram

adgengileg eftir pvi sem vid a.

Merking gagna

Varoveitt

Vio flutning eda afhendingu gagna skal tryggja ad

samhengi, merking, uppruni og tengsl gagna raskist ekki.

Tengingar og gagnaskil

Yfirfarin

Vio utleidingu kerfis skal liggja fyrir hvada gagnaskil,
tengingar og midlanir falla nidur, breytast eda feera sig 4

annad kerfi.

Abyrgd 4 gognum eftir

utleidingu

Skyr

Liggja skal fyrir hver ber dbyrgd 4 gégnum, athendingu

beirra, vardveislu og adgengi eftir ad kerfi er tekid ur

notkun.
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Samfella gagnaskila

Tryggd

Vio skipti eda utleidingu kerfis skal liggja fyrir hvernig
tryggt er ad gagnaskil rofni ekki eda breytist ekki an

synilegrar og skjalfestrar yfirferslu.
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Gagnageedi skulu metin med hlidsjon af pvi hvort gogn séu rétt, heildsted, timalega videigandi, skyr ad

merkingu og notheef { pvi samhengi sem pau eru skrad, midélud eda birt. Kaflinn tekur til eiginleika gagnanna

sjalfra, en ekki til almennrar 6ryggisstyringar, rekstrarvoktunar eda préunarferla nema ad pvi marki sem pau

hafa bein ahrif 4 geedi eda nothaefi gagna.

battur Krafa Lysing

Réttleiki gagna Tryggour Gogn skulu eftir fongum vera rétt, uppfeerd og { samraemi
vid heimildargdgn eda skilgreindan uppruna.

Heilleiki gagna Skilgreindur Fyrir gagnaskil og gagnasvid skal liggja fyrir hvada gogn
eru naudsynleg, hvada svid eru skyldubundin og hvenaer
gogn teljast 6fullnaegjandi.

Merking gagna Skyr Merking gagna, k6dun, meelieiningar, hugtok og leyfileg
gildi skulu vera skilgreind pannig ad gogn verdi tulkud
med samraeemdum heetti.

Timanleiki gagna Metinn Liggja skal fyrir hvada kréfur gilda um timastimpla,
uppfeerslutioni og aldur gagna pegar pad hefur ahrif 4 rétta
notkun peirra.

Ogild eda 6fullnaegjandi Medhondlun Skilgreina skal hvernig 6gild, 6fullnzegjandi, trelt eda

gogn 6samraemd gogn eru merkt, hafnag, leiorétt eda
medhoéndlud.

Gaedi vid midlun Staofest Vid midlun gagna skal tryggja eftir féongum ad gzedi,

samhengi, merking og uppruni gagna haldist milli kerfa.
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13.0ryggi og personuvernd

Pessi kafli fjallar um 6ryggi, persénuvernd, adgangsstyringar og audkenningu i gagnaskilum.

13.1 Innbyggt 6ryggi og sjalfgefin persénuvernd

Oryggi og persénuvernd skulu vera innbyggd { gagnaskil fra upphafi. Vid akvérdun um hvada gégnum er midlad,

i hvada tilgangi og med hvada heetti skal taka mid af trinadi, réttleika, tilteekileika og videigandi laga-,

reglugerdar- og samningskrofum.

battur Krafa Lysing

Honnun gagnaskila Oryggi innbyggt | Gagnaskil skulu ekki vera hénnud eda tekin { notkun nema
oryggi, persénuvernd, abyrgd og rekjanleiki hafi verid
metin og skilgreind.

Miolud gogn Lagmorkud Einungis skulu midlud pau gégn sem naudsynleg eru fyrir
skilgreindan tilgang.

Abyrgd Skilgreind Skilgreina skal abyrgd a innihaldi, heimild, sampykki,
midlun og breytingum.

Skjalfestar upplysingar Tilteekar Fyrir gagnaskil skulu liggja fyrir skjalfestar upplysingar um

krofur, abyrgo, utgafur og breytingar.

13.2 Ahaettumat og val styringa

Pessi kafli lysir lagmarkskrofum sem gagnaskil skulu uppfylla um dhaettumat, abyrgd, val styringa og tengd ferli

adur en gagnaskil fara i rekstur eda breyting tekur gildi.

battur Krafa Lysing

Ahzettumat Framkvaemt Fyrir ny gagnaskil og verulegar breytingar 4 gagnaskilum
skal liggja fyrir dheettumat 40ur en pau fara {
sampykktarferli eda rekstur.

Umfang Skilgreint Ahaettumat skal taka mid af virdi og hlutverki gagnanna,
ahrifum rofs, tengslum vio kliniska notkun og videigandi
laga- og samningskroéfum.

Abyrgd 4 dhaettum Skilgreindur Skyrt skal hver beri 4byrgd 4 mati, medferd og sampykki
eftirsteedrar dheettu.

Meoferd ahaettu Skjalfest Skilgreina skal hvernig valdar styringar eru rokstuddar og
innleiddar og hvort eftirsteed ahzetta sé til stadar og htiin
sampykkt eda medhondlud.

Mat 4 dhrifum 4 Efvio 4 Hafi viokomandi gagnaskil 4hrif 4 réttindi og frelsi

persénuvernd (MAP) einstaklinga skal framkveema MAP annadhvort sértaekt eda
sem hluta af heildarvinnslu upplysinga sem gagnaskilin
tengjast.

Samningur Efvio a Par sem gagnaskil byggja a vinnslusambandj,

pjénustusamningi eda annarri formlegri 4byrgdarskiptingu

skal liggja fyrir ad samningur.
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13.3 Heimildir til midlunar og takmoérkun adgangs ad gbgnum

Pessi kafli lysir lagmarkskrofum sem gagnaskil skulu uppfylla um heimild til midlunar, tilgang, lagmérkun

gagna, medferd persénuaudkenna og réttleika midladra gagna.

battur Krafa Lysing

Heimild til midlunar Skjalfest Fyrir gagnaskil skal liggja fyrir 4 hvada lagalega,
samningsbundna eda faglega grunni midlun gagna fer
fram.

Tilgangur, naudsyn og Skilgreint Fyrir gagnaskil skal liggja fyrir skyr lysing & tilgangi

medalhof midlunar og adeins skulu midlud pau gégn sem naudsynleg
eru fyrir pann tilgang.

Pers6nuaudkenni Rokstudd Kennitolur, kerfiskennitélur, timabundin audkenni og
onnur persénuaudkenni skulu adeins vera hluti gagnaskila
ef bau eru naudsynleg fyrir skilgreindan tilgang, 6rugga
persénugreiningu, tengingu milli kerfa eda l6gbundid
hlutverk.

Oporf audkenni Oheimil Gagnaskil skulu ekki midla persénuaudkennum ef tilgangi
verdur ndd an peirra.

Réttleiki og samraemi Stadfest Tryggja skal eftir fongum ad midlud gogn séu rétt og i

samraemi vid heimildarkerfi, skilgreinda heimild til

midlunar og tilgang gagnaskilanna.

13.4 Vernd i flutningi, vistun og eyding

Gogn { gagnaskilum skulu vera varin { flutningi, geymslu og timabundinni vistun { samraemi vid virdi gagna,

ahaettumat og videigandi ytri krofur. Ef gégn eru vistud timabundid utan heimildarkerfis skulu liggja fyrir

skyrar reglur um vernd, adgang, vardveislu og eydingu.

battur Krafa Lysing
Gogn { flutningi Varin Verja skal gogn { flutningi { samraemi vid virdi gagna,
dhzettumat og videigandi ytri krofur.
Gogn i geymslu Varin Verja skal gogn { geymslu { samraemi vid virdi gagna,
dhaettumat og videigandi ytri krofur.
Verndarradstafanir Videigandi Beita skal videigandi verndarradstéfunum eftir pvi sem
edli gagnanna, notkun peirra og dhaettumat krefjast.
Timabundin vistun Rokstudd og Timabundin vistun gagna utan heimildarkerfis skal vera
styrd skjalfest, réttleett og had reglum um adgang, vardveislu og
eydingu.
Ey0ing gagna Skilgreind og Ey0a skal gognum pegar beirra er ekki lengur porf, nema
orugg vardveisla sé naudsynleg vegna laga, samnings, rekjanleika

eda skilgreinds tilgangs. Skilgreina skal sérstaklega hvort
um ,soft delete” (merkingu) eda varanlega eydingu ar

gagnasafni sé ad rada.
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13.5 Rekjanleiki og skraning
Meodferd gagna i gagnaskilum skal vera rekjanleg. Rekja skal uppruna gagna, fleedi peirra milli kerfa og adgerdir

sem hafa ahrif 4 innihald, merkingu, athendingu eda notkun peirra.

battur Krafa Lysing

Gagnaskil Rekjanleg Heegt skal vera ad rekja hvadan gogn komu, hvert pau féru

og hvenaer midlun atti sér stad.

Uppruni gagna Skyr Fyrir midlud gogn skal liggja fyrir hvada heimildarkerfi eda

upprunakerfi lagdi pau til grundvallar.

Flaedi gagna Rekjanlegt Heegt skal vera ad rekja flaedi gagna milli kerfa, vidtakenda

og midlunarleida eftir pvi sem vid &.

Breytingar 4 gognum Rekjanlegar Rekja skal umbreytingar, samantektir, siun og adrar
breytingar sem hafa ahrif 4 innihald eda merkingu gagna {

midlun.

Villur og fravik Skraning Skré skal villur, tafir, rof og 6énnur fravik sem hafa ahrif 4

réttleika, athendingu eda notkun gagna.

13.6 Oryggisfravik og vidbrogd vegna gagnaskila
Oryggisfravik sem snerta gégn eda gagnaskil skulu greind, skrad og medhéndlud an tafar. Fyrir gagnaskil skal
liggja fyrir naegjanleg atburdaskraning til a0 meta hvada gégn urdu fyrir dhrifum, hvada midlun atti sér stad og

hvada ahrif fravikio getur haft 4 einstaklinga, pjonustu eda aframhaldandi notkun gagna.

battur Krafa Lysing

Oryggisfravik i Skrad Skré skal fravik sem hafa 4hrif 4 trinad, réttleika eda

gagnaskilum tilteekileika gagna.

Umfang fraviks Metio Meta skal hvada gogn, gagnaskil, midlunarleidir eda
viotakendur urdu fyrir ahrifum.

Ahrif 4 einstaklinga og Metin Meta skal hvort fravik hafi dhrif 4 einstaklinga, réttindi

bjonustu peirra, 6ryggi sjuklinga, pjénustu eda rétta notkun gagna.

Vidbrogo vegna gagna Skilgreind Viobrogd skulu taka mid af edli fraviks og geta m.a. falist {

st6dvun gagnaskila, leidréttingu gagna, takmorkun

midlunar eda tilkynningu til videigandi adila.

Orsok og urbeaetur Skjalfestar Ryna skal orsok fraviks, akveda urbzetur og skjalfesta

nidurstoou.

34



Heilbrigdisraduneytid | Stafreen Heilsa Gagnahandbok | 1.utgafa| Juli 2026

14.Gagnaskil tekin i rekstur eda breyit

Pessi kafli tekur til pess pegar gagnaskil eru tekin i notkun, préfud eda peim breytt. Kaflinn fjallar ekki um
almenna rekstrarsetningu kerfa, préunarferla eda breytingastjérnun nema ad pvi marki sem slik atrioi hafa bein
ahrif 4 gogn, gagnaskil, merkingu gagna, heimildir til midlunar eda rekjanleika. Gagnaskil skulu ekki fara i

notkun eda taka breytingum nema fyrir liggi videigandi skjélun, samraemisproéfanir, mat og sampykKki.

14.1 Gagnaskil tekin i notkun
Gagnaskil eda tenging skulu ekki tekin { notkun nema fyrir liggi fullnaegjandi skjélun, samramisproéfanir,
abyrgoarskipting og sampykki eftir pvi sem vio a. Kaflinn tekur til upptoku gagnaskila med tilliti til gagna,

merkingar, heimilda, rekjanleika og miolunar, en ekki almennrar rekstrarsetningar kerfa eda innvioa.

battur Krafa Lysing

Gagnaskil tekin { notkun Sampykkt Gagnaskil eda tenging skulu ekki tekin { notkun nema fyrir
liggi skjalfest mat, samraemisproéfanir og videigandi
sampykki.

Skjolun gagnaskila Tiltaek Adur en gagnaskil eru tekin i notkun skal liggja fyrir 1ysing

a tilgangi, gognum, gagnasnioi, viotakendum, midlunarleid,

villumedhondlun og rekjanleika.

Abyrgd 4 gagnaskilum Skjalfest Skyrt skal vera hver ber abyrgd 4 innihaldi gagna, midlun,
villumedhondlun, fravikum og breytingum a
gagnaskilunum.

Heimildargogn og Skilgreind ABur en gagnaskil eru tekin i notkun skal liggja fyrir hvada

gagnasvio gogn eru heimildargodgn, hvada gagnasvid midlunin neer til

og hvada takmarkanir gilda.

Ahrif 4 gogn Metin Meta skal hvort upptaka gagnaskila hafi ahrif 4 innihald

gagna, merkingu, persénuvernd, kliniska notkun,

rekjanleika eda samningsbundin skil.

14.2 Samraemisprofanir gagnaskila

Samraemisproéfanir gagnaskila skulu stadfesta ad gogn, gagnasnid, merking, k6dun, audkenni, rekjanleiki og
villumedferd séu { samraemi vid skilgreindar kréfur 4dur en gagnaskil eru tekin i notkun eda breyting tekur
gildi. Kaflinn tekur ekki til almennra hugbtinadar-, kerfis- eda innvidaprdéfana nema ad pvi marki sem

nidurstdodur peirra stadfesta samraemi gagnaskila.

battur Krafa Lysing

Samraemisproéfanir Framkveemdar Gagnaskil skulu ekki tekin i notkun eda peim breytt nema
fyrir liggi nidurstada profana sem stadfesta ad pau uppfylli

skilgreindar krofur um gégn og midlun.

Gagnasnio og skyldusvio Stadfest Proéfanir skulu stadfesta ad gagnasnio, skyldusvio, leyfileg

gildi og takmarkanir séu { samraemi vio skilgreindar

krofur.
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Merking, k6oun og Stadfestar Proéfanir skulu stadfesta ad merking gagna, k6oun, hugtok,

varpanir vorpun og umbreytingarreglur skili réttri tilkun milli
kerfa.

Pers6nuaudkenni Staofest Proéfanir skulu stadfesta ad persénuaudkenni, kerfiskenni
og 6nnur audkenni séu rétt medhondlud og adeins miolud
bar sem pau eiga vid.

Villumedferd Staofest Profanir skulu stadfesta ad villusvor, hofnun éfullnzegjandi
gagna og meoferd fravika i gagnaskilum séu i samraemi vio
skilgreindar krofur.

Rekjanleiki Stadfestur Préfanir skulu stadfesta ad haegt sé ad rekja sendingu,
mottoku, umbreytingar og fravik i gagnaskilum eftir pvi
sem vid a.

Utgafubreytingar Rekjanlegar Heegt skal vera ad rekja hvada utgafa gagnaskila var { gildi

fyrir breytingu, hvada utgéfa tok vid og hvenaer breyting
tok gildi.

Nidurstodur prdéfana

Skjalfestar

Fyrir samraemisprofanir skal liggja fyrir hvad var profad,

med hvada gognum, hver nidurstadan var og hvada fravik

voru sampykkt eda lagfeero.

14.3 Breytingar a gagnaskilum

Breytingar a gagnaskilum skulu fara i gegnum videigandi breytingastjéornunarferli Stafraennar Heilsu 4dur en

beer taka gildi. Pessi kafli utfeerir eingdngu pau atridi sem varda gdgn og gagnaskil, p.m.t. innihald, snig,

merkingu, heimildir, audkenni, midlunarfleedi, rekjanleika og vernd gagna.

pattur

Krafa

Lysing

Breytingar 4 gagnaskilum

Skjalfestar

Breytingar 4 gagnaskilum skulu vera skjalfestar 40ur en
beer taka gildi, par & medal breytingar 4 snidi, innihaldi,
skyldusvidum, heimildum, audkennum, merkingu eda

midlunarflaedi.

Ahrif 4 gogn

Metin

Meta skal ahrif breytinga 4 innihald gagna, merkingu,
samheefni, rekjanleika, persénuvernd, kliniska notkun og

nidurstreymiskerfi eftir pvi sem vid a.

Breytingar 4 merkingu

Metnar

Breytingar sem hafa ahrif 4 kodun, hugtok, vorpun,
umbreytingarreglur eda tilkun gagna skulu saeta sérstoku

mati 40ur en peer taka gildi.

Samraemisprofanir

Framkvaemdar

Breytingar 4 gagnaskilum skulu proéfadar adur en paer taka
gildi ef peer hafa ahrif 4 gdgn, gagnasnio, merkingu,

audkenni, villumedferd eda rekjanleika.

Sampykki

Til stadar

Ef breyting hefur veruleg dhrif 4 gégn, notkun peirra,
persénuvernd, kliniska merkingu eda samningsbundin skil
skal videigandi sampykki liggja fyrir 40ur en hin tekur
gildi.
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Rekjanleiki breytinga

Tryggdur

Heegt skal vera ad rekja hvada utgafa var i gildi fyrir

breytingu, hvada utgafa tok vid, hvenaer breyting tok gildi

og hvada fravik voru sampykkt.
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15.Fravik og undanpagur a gagnasvioi

Fravik fra krofum Gagnahandbdkar skulu medhondlud { samraemi vido undanpagu- og fravikaferli sem skilgreint

er { teeknistefnu Stafraennar Heilsu. Pessi kafli utfeerir adeins hvada upplysingar purfa ad liggja fyrir pegar fravik

varda gogn, gagnaskil, merkingu gagna, heimildir, audkenni, rekjanleika eda vernd gagna.

battur Krafa Lysing

Fravik 4 gagnasvidinu Skjalfest Fravik fra kréfum Gagnahandbdkar skulu vera skjalfest
begar pau varda gogn, gagnaskil, merkingu gagna,
heimildir, audkenni, rekjanleika eda vernd gagna.

Ahrif 4 gogn Metin Meta skal ahrif fraviks & innihald gagna, geedi, merkingu,
midlun, notkun, rekjanleika og moguleika & réttri tulkun.

Ahrif 4 adila og kerfi Metin Meta skal hvort fravik hafi dhrif 4 viotakendur gagna,
nidurstreymiskerfi, kliniska notkun, persénuvernd eda
samningsbundin skil.

Métvaegisadgerdir Skilgreindar Fyrir fravik skal liggja fyrir hvernig dregid er ur ahrifum
bess & gogn, gagnaskil, midlun eda tilkun gagna.

Timabundin undanpéga Timasett Ef fravik er sampykkt timabundid skal liggja fyrir
gildistimi, endurmatsdagsetning og abyrgd 4 eftirfylgni.

Rekjanleiki akvordunar Tryggdur Heegt skal vera ad rekja hvada fravik var sampykkt, 4 hvada

forsendum, af hverjum, til hvada tima og med hvada

skilyrdum.
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16.Vidauki A: Gagnasvid

nafnlaus gogn (e.
Pseudoanymized-
and anonymized
data)

persénuaudkenni hafa verio
fjarleegd eda peim skipt ut fyrir

gerviaudkenni?

rannsoknargogn, samantekin

tolfreedigdgn, profunargogn.

Gagnasvid Lysing Dami Athugasemd
Klinisk gogn Gogn sem verda til vid Greiningar, lyf, ofneemi,
greiningu, medferd, rannséknir, | rannséknarnidurstodur,
lyfjamedferd eda eftirfylgd meelingar, adgerdir,
sjuklings. fyrirmeeli,
utskriftarupplysingar.
Teekjagogn Gogn sem verda til { eda fra Meeligildi, timaradir,
leekningataekjum, meeliteekjum vidvaranir, stédugdgn teekja,
eda 60rum bunadi sem stydur audkenni taekis, tenging vio
greiningu, meodferd eda eftirlit. sjukling eda rannsékn.
Stodgogn (e. Eru tilvisunargogn sem stydja Koodakerfi, value sets,
Master data) vid tilkun annarra gagna en eru | meelieiningar, stofnana- og
ekki i sjalfu sér klinisk? starfsstodvaskrar,
hlutverkaskrar,
audkennakerfi
Rekstrargogn Verda til vid rekstur lausna eda | Timabdkanir, bidlistar,
pjoénustu. bau stydja vid afkastameelingar, notkunar-
stjornun, eftirlit og meelingar, og alagsupplysingar
ekki klinisku pjénustuna sjalfa.
Personugreinanleg | Eru gogn sem gera kleift ad bera | Kennitala, nafn, heimilisfang,
gogn kennsl & einstakling beint eda kerfisaudkenni
6beint. Slik gégn luta 16gum nr.
90/2018 um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga.
Gerviaudkennd og | Eru gdgn par sem Gerviaudkennd

Afleidd og
samantektargogn
(e. Derived and

aggregated data)

Eru gogn sem hafa ordio til med
umbreytingu, samantekt eda

utreikningi & 6drum gégnum.

Lykiltolur,
tolfraeedisamantektir, reiknud

stig
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17.Vidauki B: Hugtok

Hugtak Svaedisheiti Lysing Snid Daemi
Kennitala nationalld [slensk kennitala einstaklings Strengur, 10, 1212773900
Gtgefin af Pj6dskra Islands an bandstriks

Myndaskra

No table of figures entries found.

Tofluskra

No table of figures entries found.
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