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Tilkynning um rekstur heilbrigðisþjónustu


Vinsamlega lesið vel leiðbeiningar um útfyllingu, það flýtir fyrir afgreiðslu. Taka þarf afstöðu til allra atriða, þ.e.a.s. merkja til dæmis í "á ekki við".

Undirritaða tilkynningu ásamt fylgiskjölum (ef við á) skal senda til embættis landlæknis, Katrínartúni 2, 6. hæð, 105 Reykjavík eða á pdf formi á netfangið mottaka@landlaeknir.is

Skilyrði fyrir því að geta sótt um rekstur heilbrigðisþjónustu er að vera með ótímabundið starfsleyfi sem heilbrigðisstarfsmaður.

Í 2. mgr. 6 gr. laga um landlækni og lýðheilsu nr. 41/2007 segir: „Þeir sem hyggjast hefja rekstur heilbrigðisþjónustu þ.m.t. ríkið og sveitarfélög, skulu tilkynna fyrirhugaðan rekstur til landlæknis. Með tilkynningunni skulu fylgja fullnægjandi upplýsingar um starfsemina, svo sem um tegund heilbrigðisþjónustu, starfsmenn, búnað, tæki og húsnæði. 
Vakin er athygli á að rekstraraðila ber skylda til að halda skrá yfir atvik fyrir starfssemi sína en ef um alvarlegt atvik er að ræða þá ber að tilkynna það til embætti landlæknis eins fljótt og auðið er með því að fylla út  eyðublað sem finna má á vef embættis landlæknis. 

Þá er áréttað að rekstur heilbrigðisþjónustu, þ.m.t. fjarheilbrigðisþjónustu, ber að uppfylla faglegar lágmarkskröfur til reksturs heilbrigðisþjónustu, sbr. lög nr. 40/2007 um heilbrigðisþjónustu, lög nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu, reglugerð nr. 786/2007 um eftirlit landlæknis með rekstri heilbrigðisþjónustu og faglegar lágmarkskröfur og fyrirmæli landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu. Við framkvæmd eftirlits tekur landlæknir m.a. mið af þeim upplýsingum sem fram koma í tilkynningu þessari. Með sama hætti skal tilkynna landlækni ef meiri háttar breytingar verða á mönnun, búnaði, starfsemi og þjónustu rekstraraðila. Sé rekstri heilbrigðisþjónustu eða fjarheilbrigðisþjónustu hætt skal tilkynna landlækni um það.
















	Katrínartún 2
105 Reykjavík
	
mottaka@landlaeknir.is
	
Sími: 510 1900


	Almennar upplýsingar

	Hér fyrir neðan skal skrá heiti og kennitölu heilbrigðisstarfsmanns sem rekur starfsstofu í eigin nafni eða rekstrarfélag heilbrigðisstarfsmanns (hf., ehf. eða slf.).

	Nafn ábyrgðaraðila/heilbrigðisstarfsmanns:
     
      
Starfsheiti:                     
Sérfræðiheiti (ef við á):       
             
Hér skal skrá þann sem ber ábyrgð á heilbrigðisþjónustunni sem veitt verður.
	Kennitala ábyrgðaraðila/heilbrigðisstarfsmanns:
     

               

	Heiti rekstraraðila: 
     
             
Hér skal skrá heiti heilbrigðisstarfsmanns, heiti heilbrigðisstofnunar eða rekstrarfélags  (hf., ehf. eða slf.)
	Kennitala rekstraraðila:
     
               
Hér skal skrá kennitölu rekstrarfélagsins 

	Hvenær hefst reksturinn (dags.mán. ár)?      
             

	Heiti starfsstofu/ stofnunar:       
                     

	[bookmark: Text13]Póstfang starfsstofu/ stofnunar:   
      
	Póstnúmer og staður:       
              


	Netfang:                      
Vinnunetfang:                       
	Símanúmer:       
             



	Upplýsingar um starfsemi

	1. Flokkur heilbrigðisþjónustu (sbr. lög um heilbrigðisþjónustu nr. 40/2007  með síðari breytingum).

Fyrsta stigs heilbrigðisþjónusta: Heilsugæsla, heilsuvernd og forvarnir, bráða- og slysamóttaka og önnur heilbrigðisþjónusta á vegum heilsugæslustöðva. Þjónusta og hjúkrun á hjúkrunarheimilum, í hjúkrunar- og dvalarrýmum stofnana og í dagdvöl.

☐    Hjúkrunarheimili, dvalar og hjúkrunarrými* (skrá nánari lýsingu í lið 2):                       ☐       Á ekki við
   *Rými á hjúkrunarheimili eða sjúkrahúsi þar sem hjúkrað er þeim sem þarfnast umönnunar og meðferðar sem hægt er að veita utan sjúkrahúsa.
☐    Heilsugæslustöð (skrá nánari lýsingu í lið 2):                                                                        ☐        Á ekki við
☐    Dagdvöl (skrá nánari lýsingu í lið 2):                                                                                                             ☐        Á ekki við



Annars stigs heilbrigðisþjónusta: Heilbrigðisþjónusta sem veitt er á sjúkrahúsum, heilbrigðisstofnunum og starfsstofum heilbrigðisstarfsmanna samkvæmt ákvörðun ráðherra eða samningum sem gerðir eru í samræmi við ákvæði VII. kafla og lög um sjúkratryggingar og önnur þjónusta sem að jafnaði er ekki veitt á heilsugæslustöðvum og fellur ekki undir 4. tölu. laga um heilbrigðisþjónustu nr. 40/2007. 

☐    Starfsstofa heilbrigðisstarfsmanns (skrá nánari lýsingu í lið 2):           ☐   Á ekki við
☐    Dagdeild (skrá nánari lýsingu í lið 2):                                                        ☐   Á ekki við
☐    Legudeild (skrá nánari lýsingu í lið 2):                                                       ☐   Á ekki við
               
Þriðja stigs heilbrigðisþjónusta: Heilbrigðisþjónusta sem veitt er á sjúkrahúsi og krefst sérstakrar kunnáttu, háþróaðrar tækni, dýrra og vandmeðfarinna lyfja og aðgengis að gjörgæslu.  

☐    Dagdeild (skrá nánari lýsingu í lið 2 ):                                                       ☐   Á ekki við
☐    Legudeild (skrá nánari lýsingu í lið 2):                                                       ☐  Á ekki við
         

	2.  Lýsing á heilbrigðisþjónustu (sbr. lög um heilbrigðisþjónustu nr. 40/2007  með síðari breytingum og  reglugerð um eftirlit landlæknis með rekstri heilbrigðisþjónustu og faglegar lágmarkskröfur nr. 786/2007). 

a. Lýsa þarf hvernig heilbrigðisþjónustunni verður háttað m.t.t.  húsnæðis, tækjakosts, búnaðar, og hvaða sérstöku meðferð viðkomandi hyggst veita:
     


b. Um hvaða sjúklingahóp verður um að ræða: 
   ☐    Fullorðna               ☐    Á ekki við
   ☐    Börn                       ☐    Á ekki við

c. Ef um ífarandi aðgerðir/inngrip er að ræða, þá þarf að gera grein fyrir því auk þess að upplýsa um hvort svæfingar/slævingar verða framkvæmdar:
              
           
    ☐   Já, ífarandi aðgerðir verða framkvæmdar (sjá nánari lýsingu í lið 3).                 ☐    Á ekki við
    ☐   Já, svæfingar/slævingar verða framkvæmdar (sjá nánari lýsingu í lið 3).        ☐    Á ekki við
      

	[bookmark: _Hlk115163194]3. Ífarandi aðgerðir/inngrip (sbr. sóttvarnalög nr. 19/1997).

Ífarandi aðgerð/inngrip er það þegar farið er inn í líkamann við veitingu heilbrigðisþjónustu, venjulega með skurði eða stungu eða með því að setja inn áhald gegnum náttúrulegt eða tilbúið (stómíu) líkamsop, sjá 6. tl. 3. mgr. 1. gr. sóttvarnarlaga nr. 19/1997.
       
Lýsing á  aðgerðum/inngripum:       
                                                                                 
Skila þarf inn afriti af verkferlum sem fylgt er við 
☐   svæfingar/slævingar
☐   sóttvarnir
☐   innra- og ytra eftirlit með dauðhreinsibúnaði sbr. kröfur um sótthreinsun og dauðhreinsun áhalda sem notuð eru í heilbrigðisþjónustu/ sóttvarnarlæknis, útg. apríl 2017 
☐    förgun sóttmengaðs úrgangs, sbr. reglugerð nr. 737/2003 um meðhöndlun úrgangs. 

	4. Tegund skráningar

Öllum heilbrigðisstarfsmönnum ber að skrá í sjúkraskrá skv. lögum um sjúkraskrár nr. 55/2009. Sjúkraskrár skulu varðveittar með öruggum hætti þannig að sjúkraskrárupplýsingar glatist ekki og að þær séu aðgengilegar í samræmi við ákvæði IV. kafla áðurnefndra laga. Einnig ber að hlíta lögum um persónuvernd og vinnslu persónuupplýsinga nr. 90/2018 og reglugerðar um sjúkraskrár nr. 550/2015.

Vakin er sérstök athygli á því að ábyrgðaraðili er skylt að hafa kynnt sér hvernig aðgangsstýringu eigi að vera háttað, sbr. fyrirmæli landlæknis um öryggi og gæði sjúkraskráa.
Sjúklingur eða umboðsmaður hans á rétt á aðgangi að eigin sjúkraskrá í heild eða að hluta og til að fá afhent afrit af henni ef þess er óskað, sbr. 14. gr. laga um sjúkraskrá nr. 55/2009.

Ábyrgðaraðili sjúkraskráa (sbr. 12. gr. lög nr. 55/2009):
Nafn:                       
Kennitala:                            
Starfsheiti:       
               
Umsjónaraðili sjúkraskráa* (sbr. 13. gr lög nr. 55/2009): 
Nafn:                      
Kennitala:                      
Starfsheiti:            
Sérfræðiheiti (ef við á):      

*Umsjónaraðili sjúkraskráa verður að vera með fullt og ótakmarkað starfsleyfi, útgefið af embætti landlæknis. 

A) Hvernig verður lögbundnum skilum á starfssemisupplýsingum til embættis landlæknis háttað (sjá lög nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu og lágmarksskráningu fyrirmæla landlæknis):


☐  	Rafræn skráning 

B) Heiti rafræns sjúkraskrárkerfis: 
               
C) Hver er hýsingaraðili kerfisins og hversu oft er tekið afrit af því? (nánari lýsing í kafla 3.1 samkvæmt fyrirmælum landlæknis um öryggi og gæði sjúkraskráa): 
                     
D) Samtengingar:      
Er sjúkraskrárkerfið samnýtt með öðrum rekstraraðilum (nánari lýsing) ?      
               
                Verður sjúkraskrárkerfin samtengt? 
                ☐   Já. Ef já, skrá þarf inn hvaða kerfi er um að ræða:        
                ☐   Nei 
☐   Sjúkraskrá skráð á pappírsformi 

E) Lýsing á því hvernig pappírsgögn eru varðveitt og varin (bruni/vatnsleki):      
                    


	5. Fjarheilbrigðisþjónusta 

Innskráning sjúklings

· Sjúklingur sem sækir fjarheilbrigðisþjónustu á vefsvæði ber að skrá sig inn með fullgildum rafrænum skilríkjum sbr. fyrirmæli landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu bæði við upphaf meðferðar og í hvert sinn sem meðferð fer fram. , af fullvissustigi LoA4 skv. ISO/IEC 29115:2013, séu notuð við innskráningu Sjúklingur fær aðgang að fjarmeðferð í gegnum læst heimasvæði.
Innskráning heilbrigðisstarfsmann

· Ef kerfið er opið út á Internetið, þ.e. keyrir á vefþjóni sem aðgengilegur er öllum sem tengjast Internetinu, gerir landlæknir kröfur um innskráningu heilbrigðisstarfsmanna með fullgildum rafrænum skilríkjum af fullvissustigi LoA4 skv. ISO/IEC 29115:2013. 

· Ef kerfið er eingöngu aðgengilegt heilbrigðisstarfsmönnum á öruggu lokuðu neti rekstraraðila er hefðbundin innskráning með notandanafni og lykilorði nægjanleg. 
Samskipti milli sjúklings og heilbrigðisstarfsmanns

· Öll samskipti milli sjúklings og heilbrigðisstarfsmanns skulu vera dulkóðuð, svo sem með HTTPS með SSL/TLS dulkóðunarsamskiptastöðlunum, og tryggt að enginn utanaðkomandi hafi aðgang að samskiptunum meðan á þeim stendur og þau séu örugglega ekki geymd af þriðja aðila.

Með tilkynningunni þarf að fylgja (notið reitina til að tryggja að ekkert vanti):

· Rökstuðningur sem sýnir fram á réttmæti notkunar  fjarheilbrigðisþjónustu í stað nærþjónustu m.a. með því að tilgreina forsendur fyrir notkun fjarþjónustu, afmörkun hennar, innihald, sjúklingaval og fyrirkomulag. Einnig hvernig öryggi sjúklinga sé tryggt með aðgengi þeirra að þjónustunni. 

· Fræðigreinar eða heimildir. Þegar um er að ræða fjarþjónustu sem er nýjung innan viðkomandi heilbrigðisgreinar er rétt að leggja fram gögn, ef til eru, um rannsóknir eða úttektir sem styðja við notkun fjarheilbrigðisþjónustu innan greinarinnar.


☐   staðfesting á öryggisúttekt frá viðurkenndum aðila
☐   lýsing á tæknilegri lausn sem nota á við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu
☐   hvort þjónustan taki til barna undir 16 ára aldri
☐   vinnslusamningur við viðkomandi aðila sem er með tæknilausnina   
         ☐   Já    
    ☐   Nei 


Heiti og lýsing á hugbúnaðinum sem er notaður við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu.
(Lýsingin skal vera samkvæmt fyrirmælum landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu).

     
           



Lýsing á fjarheilbrigðisþjónustu sem fer eftir staðsetningu heilbrigðisstarfsmanns og sjúklings:

☐  A) Fjarheilbrigðisþjónusta veitt sjúklingi sem staðsettur er utan heilbrigðisstofnana/starfsstöðva sbr. liður 4.1 í Fyrirmælum landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu (fjarheilbrigðiskerfi):

Hvar verður sjúklingur staðsettur?         
Hvernig skráir sjúklingur sig inn í lausnina?       
Hvernig skráir heilbrigðisstarfsmaður sig inn í lausnina?                 

☐ B) Fjarsamskipti sjúklings og heilbrigðisstarfsmanns þar sem sjúklingur er staðsettur á einni heilbrigðisstofnun/starfsstöð og heilbrigðisstarfsmaðurinn á annarri sbr. liður 4.2 í Fyrirmælum landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu (fjarheilbrigðiskerfi):

Hvernig tryggir heilbrigðisstarfsmaður auðkenningu sjúklings?       
Hvernig skráir heilbrigðisstarfsmaður sig inn í lausnina?        
               
☐  C) Fjarsamskipti milli heilbrigðisstarfsmanna á ólíkum heilbrigðisstofnunum/starfsstöðvum sbr. liður 4.3 í Fyrirmælum landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu (fjarheilbrigðiskerfi):
Hvernig auðkenna heilbrigðisstarfsmenn sig inn í lausnina?       
           
Lið D þarf að fylla út að auki ef fjarsamskipti eru veitt þar sem heilbrigðisstarfsmaður starfar fyrir heilbrigðisstofnun/starfsstöð en er staðsettur utan hennar. 

☐  D) Heilbrigðisstarfsmaður staðsettur utan stofnunar sbr. liður 4.4 í Fyrirmælum landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu (fjarheilbrigðiskerfi):

Hvernig auðkennir heilbrigðisstarfsmaður sig inn í lausnina?                      
Hvernig er friðhelgi sjúklings tryggð?        
              
☐  E) Verður fjarheilbrigðisþjónusta veitt fyrir sjúklinga undir 16 ára aldri sbr. lið 4.1 í fyrirmælum landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu:
  ☐   Já    
 ☐   Nei 
Ef já, þá er óskað eftir lýsingu á því hvernig verkferlið er í tengslum við fjarheilbrigðisþjónustu varðandi sjúklinga undir 16 ára aldri: 


	6. Mönnun

Skila þarf inn upplýsingum í excel skjali um fagsvið, nöfn og kennitölur  sem munu vinna sem sjálfstætt starfandi heilbrigðisstarfsmenn á starfsstofunni. 

Skrá þarf upplýsingar um stöðugildi heilbrigðisstarfsmanna:       
Fjöldi sjálfstætt starfandi heilbrigðisstarfsmanna (ef við á) :       

	7. Fylgiskjöl er varðar húsnæði, tæki og búnað 
             
☐   Skrá þarf inn upplýsingar um gildistíma starfsleyfis heilbrigðiseftirlitisins:             ☐   Á ekki við
☐   Afrit af úttekt.         ☐  Á ekki við
☐   Afrit af staðfestingu frá Geislavörnum ríkisins.        ☐   Á ekki við
☐   Afrit af staðfestingartölvupósti frá Lyfjastofnun varðandi tilhögun og geymslu lyfja (ef við á). ☐ Á ekki við

Fylgiskjöl er varðar fjarheilbrigðisþjónustu

☐    Rökstuðningur    ☐  Á ekki við
☐   Fræðigreinar eða heimildir  (ef við á)  ☐  Á ekki við
☐    Lýsing á hugbúnaðinum    ☒ Á ekki við
☐    Staðfesting á öryggisúttekt frá viðurkenndum aðila       ☐  Á ekki við
☐  Excel skjal með upplýsingum um þá sem starfa á starfsstofunni ef sótt er um fyrir stærri einingar*.  ☐              Á ekki við
*Þegar um er að ræða rekstur sem tekur til margra verktaka er nægilegt að ábyrgðarmaður starfsstöðvar/heilbrigðisstofnunar sendi inn umsókn. Meðfylgjandi skal vera excel skjal með nafni, kennitölu og starfsheiti þeirra verktaka sem rekstur fjarheilbrigðisþjónustu tekur til.




[bookmark: _Hlk121299786]
Með undirritun staðfestir ábyrgðaraðili að hann:  

1. hafi gilda vátryggingu skv. framangreindu og ábyrgist að halda tryggingunni við samkvæmt lögum um sjúklingatryggingu nr. 111/2000 og reglugerð nr. 763/2000.

2. hafi kynnt sér áætlun um gæðaþróun og öryggi sem tengjast ferlum, skipulagi og árangri í heilbrigðisþjónustu sbr. áætlun um gæðaþróun í heilbrigðisþjónustu 2019-2030 og upptalning gæðavísa (e. quality indicators) sbr. reglugerð nr. 1148/2008.  

3. muni skila inn lögbundnum skilum á starfsemisupplýsingum til embættis landlæknis sbr. laga nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu og lágmarksskráningu fyrirmæla landlæknis þegar óskað er eftir þeim. 
Vakin er athygli á að í dag er eingöngu óskað eftir starfssemisupplýsingum frá sérfræðilæknum og stofnunum sem sinna heilbrigðisþjónustu.

4. beri ábyrgð á að kynna sér hvaða kröfur eru gerðar með tilliti til hvernig pappírsgögn eru varðveitt og varin. 

5. hafi kynnt hvernig aðgangsstýringu eigi að vera háttað sbr. fyrirmæli landlæknis um öryggi og gæði sjúkraskráa.

6. að skjólstæðingar verði upplýstir um persónuverndar- og notendaskilmála

7. muni sinna endurmenntun sbr. laga um heilbrigðisstarfsmenn nr. 34/2012 og reglugerðir um skyldur og réttindi heilbrigðisstarfsmanna.


Með undirritun staðfestir ábyrgðaraðili að farið verður eftir:

8. lögum um réttindi sjúklinga nr. 74/1997 sem fjallar um þagnarskyldu heilbrigðisstarfsmanns í heilbrigðisþjónustu, veita sjúklingi réttar upplýsingar, fá samþykki viðkomandi fyrir meðferð, hvernig meðferð upplýsinga í sjúkraskrám eigi að vera háttað sem og meðferðinni sjálfri.  Sama gildir um hvaða sérreglur gilda um sjúk börn og rétt sjúklings til að kvarta. 

9. 9. gr. laga um landlækni og lýðheilsu nr. 41/2007 um skráningu og skil á yfirliti um skráningu atvika tvisvar á ári sbr. eyðublað á vef embættis landlæknis. Sjá eyðublað á vef Embættis landlæknis.


10. 10. gr. laga um landlækni og lýðheilsu nr. 41/2007  m.a.  um skyldu til að tilkynna landlækni, og eftir atvikum lögreglu, um alvarleg óvænt atvik án tafar, sbr. eyðublað á vef embættis landlæknis. Sjá eyðublað á vef Embættis landlæknis

11. lögum um persónuvernd og vinnslu persónuupplýsinga nr. 90/2018, lögum nr. 55/2009 um sjúkraskrár og reglugerð nr. 550/2015 og auk þess fyrirmæli landlæknis um öryggi og gæði sjúkraskráa. Kröfur til rafrænnar sjúkraskrár eiga einnig við um kerfi til fjarheilbrigðisþjónustu sé það útbúið á þann hátt að þar skuli skrá sjúkraskrárupplýsingar. Fyrirmæli landlæknis um upplýsingaöryggi við veitingu fjarheilbrigðisþjónustu eru gefin út með vísan til 1. mgr. 5. gr. laga um landlækni og lýðheilsu nr. 41/2007.


Með undirskrift vottar ábyrgðaraðili að ofangreindar upplýsingar eru réttar og að frekari upplýsingum og gögnum verði skilað til embættis landlæknis sé þess krafist. 



_______________________________		____________________________________________
Dagsetning og staður				Undirskrift	


Þegar tilkynning um rekstur heilbrigðisþjónustu hefur verið afgreidd verður staðfesting á rekstri heilbrigðisþjónustu sent í pósthólf ábyrgðaraðila á Island.is
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