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1. Fyrirvari

Teeknikrofur pessar setja fram bindandi taeknikrofur fyrir proun, sampeettingu, rekstur og
aframhaldandi proun stafraenna lausna i heilbrigdisgeiranum. baer Utfeera Teeknistefnu Stafraennar
heilsu i maelanlegar krofur til mikilveegra patta, par & medal préunar, hdgunar, dryggis og annarra



Heilbrigdisraduneytid | Stafreen Heilsa Teeknikrofur | 2. Utgafa | September 2026

teeknilegra patta par sem sameiginleg afstada er naudsynleg til ad tryggja hagsmuni
heilbrigdisgeirans.

Taeknikrofurnar eru hluti af steerri stjornskipan og skulu lesnar i samhengi vid Taeknistefnu
Stafreennar heilsu sem peer utfaera, og vid prounarhandbok, rekstrarhandbék, hénnunarhandbdk og
eftir atvikum onnur sérskjol og handbsekur sem Utfeera peer nanar. Taeknistefnan setur fram
meginreglur og rokstudning, teeknikréfurnar setja fram hvad er bindandi og handbaekur og sérskjol
Utfeera hvernig krofunum er beitt i verkferlum, gaedavidmidum og rekstrarvidmiéum.

Ef arekstur verdur milli taeknikrafnanna og undirskjala gilda taeknikréfurnar um taeknilegar kréfur og
bindandi vidmid, og handbaskur og sérskjol Utfaera framkveemd & hverju svidi. Ef arekstur verdur
milli Taeknistefnu og pessara taeknikrafna gildir Teeknistefnan um meginreglur og stefnumarkandi
afstodu. Sérteekara laga- eda regluverk gengur avallt framar.

Krofurnar i pessu skjali eru bindandi par sem visad er til peirra i verkefnum, utbodum,
samningum eda 6drum goégnum. Fravik fra bindandi akveedum eru einungis heimil med formlegri
undanpagu samkvaemt skilgreindu ferli, sbr. kafla 11.

Peir sem nyta teeknikréfurnar i stefnumotun, proun, innkaupum, sampaettingum eda rekstri skulu
tulka peer i samhengi vid gildandi 16g, reglur og 6nnur skjol stjérnskipanarinnar.

Teaeknikrofurnar eru gefnar ut af Stafreenni heilsu fyrir hond heilbrigdisgeirans. Birting og dreifing
skjalsins fer eftir Gtgafustefnu Stafraennar heilsu.

Notkun & lausnum eda tilldigum ur teeknikréfunum, eins og paer koma fyrir, er a abyrgd notanda,
p.m.t. birgja og rekstraradila. Stafreen heilsa ber ekki abyrgd & tjoni sem af kann ad hljétast.

Tillbgur ad urbétum, skyringum og aframhaldandi préun krafnanna skulu berast til abyrgdaradila
skjalsins.

2. Breytingar fra fyrri utgafu

Petta er fyrsta Otgafa teeknikrafa SH sem sjalfstaett skjal. Teeknilegar stefnuakvardanir og krofur
voru adur hluti af prounarhandbok Stafreennar heilsu en hafa nu verid adskildar i sjalfstaed skjol
til ad skyra stigveldi handbokakerfisins, sja nanar i kafla 1.2.

Nytt efni
o Kafli 3.5 Lykilferlar: Yfirlit yfir lykilferla.
e Kafli 4.4: Flokkar kerfa A, B og C skilgreindir asamt kréfum.
o Kafli 9.2: Lagmarksvidmid um uppitima.
e Kafli 11.3: Krafa um vottad stjérnkerfi upplysingadryggis.
o Kafli 12.2: Kréfur um proéfanir.
e Vidauki A kafli A3: Ny r6d um keyrsluinnviéi.
Breytingar
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o Kafli 5.6: Hysingarrédin endurordud.

e Vidauki A kafli A3: Ordalag prengt.

e Kafli 8.7: Tilvisun um hysingu leidrétt ar kafla 3.6 i kafla 5.6.

e Vidauki A kafli A3: Tilvisun undanpagu leidrétt ar kafla 11 i kafla 13.

e Breytingaskrarfaersla um hysingu leidrétt: kaflarnir eru 5.6 og 8.7, ekki 3.6 og 6.7.

e Kafli 14.1: Krafa um tungumal skyrd. Dagleg teeknileg samskipti mega fara fram & ensku
og skjolun ma afhenda fyrst a ensku enda pydi seljandi hana a islensku.

o Kafli 14.4: Krafa um gagnagrunnsbreytingar ordéud pannig ad SQL-skipanir skuli
skilgreindar med skyrum haetti og uUtgafustyrdar, i stad pess ad vera handgerdar.

o Kafli 5.2: Tilvisun i kafla um fravik og undanpéagur leidrétt ar 11. kafla i 13. kafla.

e Kafli 6.1: Ny krafa um skyrt skilgreindar og rynanlegar fyrirspurnir og adskilnad
gagnaadgangs fra forritunarkdda, til samreemis vid Taeknistefnu kafla 6.1.

e Kafli 12.5: Ny krafa um ad skjolun sé a islensku, til samreemis vid Teeknistefnu kafla 12.5
og Vidauka A kafla 14.1.

e Kafli 14.1: Baett vid vidmidi um hveneer teeknileg forsenda er lagmarkskrafa og hvenaer
han er metin til stiga.

3. Tilgangur og umfang

| pessu skjali eru taeknikréfur Stafreennar heilsu og taka peer til upplysingataekni og stafreennar
préunar a vegum heilbrigdisraduneytisins og stofnana pess. Markmid peirra er ad setja
samraeemdan ramma fyrir honnun, préun, rekstur og sampeettingu slikra lausna pannig ad
teeknilegar akvardanir séu fyrirsjaanlegar, rekjanlegar og samraemdar pvert a stofnanir, verkefni og
pjénustuadila. Med pessu stydja teeknikrofurnar vid aukid oryggi, samfellu, samvirkni og skilvirkni,
baeta midlun og nytingu gagna og skapa forsendur fyrir betri pjonustu, skilvirkari rekstri og minni
teekniskuld.

Taeknikrofurnar eru ekki teemandi lysing a proéunarferlum, rekstrarferlum, hénnunarferlum,
innkaupaformi eda utfeerslu i hverju verkefni. Paer skilgreina ekki 6ll teeknileg smaatridi, heldur
pau mork, krofur og sameiginlegu vidmid sem adrar handbaekur, sérskjol og verkefnagogn skulu

byggja a.

3.1 Umfang

Teeknikrofurnar gilda um stafreenar lausnir, sampaettingar, teeknilega innvidi og kerfissamskipti sem
falla undir sameiginlegan teeknilegan ramma heilbrigdisgeirans, eftir pvi sem vid & i hverju
verkefni. baer gilda um teeknilegt val, hégun, gagnahdgun, samvirkni, 6ryggiskrofur,
adgangsstyringu, rekstrarheefi og adrar teeknilegar krofur sem teljast sameiginlegar fyrir
heilbrigdisgeirann.

Beiting krafnanna skal taka mid af edli lausnar, hlutverki hennar, mikilveegi gagna, ahrifum bilunar,
tengslum vid medferd og videigandi lagaramma. Sému taeknikrofur geta pannig gilt um olik kerfi
b6 ad nanari utfeersla og krofupungi radist af flokkun kerfa, ahaettu og klinisku hlutverki.
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Taeknikréfurnar eru ekki hugsadar sem teemandi verklysing fyrir hvert verkefni heldur sem
sameiginlegt vidmidunarskjal sem tryggir ad lausnir proist innan samreemds ramma.

3.2 Stjérnskipan og onnur skjol

Taeknikrofur pessar eru hluti af stjornskipan fyrir stafraena heilbrigdispjonustu sem byggir a priggja
laga stigveldi: taeknistefnu, teeknikrofum og handbékum. Teeknistefnan setur fram meginreglur og
stefnumarkandi afst6du og er aedsta skjal um teeknilegt val. Taeknikrofur pessar Utfaera stefnuna i
bindandi krofur til lausna, verkefna og pjénustuadila. Handbaekur og sérskjol Gtfeera krofurnar
nanar i verkferla, teeknilegar leidir og rekstrar- eda hénnunarsjénarmid. Pannig ramma skjol ofar i
stigveldinu inn pau nedri.

Taeknikréfurnar taka mid af og skulu tilkadar i samreemi vid gildandi 16g, reglugerdir og énnur
bindandi ytri viomid, svo sem |6g um sjukraskrar, persénuvernd, heilbrigdispjonustu, leekningataeki
og onnur videigandi lands- eda EES-regluverk. Jafnframt taka pser mid af stefnum og vidmidum
sem gilda um upplysingateekni hins opinbera og hafa verid gefin Ut af par til beerum stjornvéldum,
par @ medal stafreenni stefnu, stefnu um skyjalausnir, netéryggisstefnu, stefnu um gervigreind og
oryggisflokkun gagna rikisins. Leitast er vid ad halda samreemi vid slik ytri vidmid nema par sem
sértaekar krofur heilbrigdisgeirans leida til pess ad almenna meginreglan & ekki vid eda henni er
beitt med 66rum haetti eda prengra gildissvidi.

Adrir opinberir adilar hafa einnig gefid Gt sértaekar stefnur og vidmid, par & medal verkefnastofa
um Stafreent Island. Slik vidmid skulu héfd til hlidsjonar par sem pau ganga ekki gegn sérteekum
krofum heilbrigdisgeirans og par sem samreemi milli opinberra adila er hagkveemt.

Ofar pessum taeknikréfum situr Taeknistefna Stafreennar heilsu, sem markar meginreglurnar og
rokstudninginn sem krofurnar byggja a. Undir peim sitja préunarhandbok, rekstrarhandbok,
hénnunarhandbdk, gagnahandbok og onnur sérskjol sem utfeera kréfurnar nanar i verkferla,
afhendingarvidmid og rekstrar- eda hdnnunarsjonarmid. Verkefna- og samningsgogn, utbodsgogn
og adrir verkefnasértaekir vidaukar skulu svo byggja @ pessari stjornskipan og beita henni i
titeknu samhengi. Ef arekstur verdur milli taeknikrafnanna og undirskjala gilda teeknikrofurnar. Ef
arekstur verdur milli Teeknistefnu og pessara taeknikrafna gildir Taeknistefnan um meginreglur og
stefnumarkandi afstodu. Sérteekara laga- eda regluverk gengur avallt framar.

3.3 Efni skjala eftir stigi

Hvert skjalastig i stjornskipaninni hefur afmarkad hlutverk og efnislegt gildissvid.

Taeknistefna situr efst i stigveldinu og skilgreinir meginreglur, langtimamarkmid, rékstudning og
stefnumarkandi afst6du sem ekki verdur vikid fra. Hin svarar spurningunni Avers vegna.

Teeknikrofur pessar sitja & millistigi og Gtfeera Taeknistefnuna i bindandi krofur til lausna, verkefna
0og pjonustuadila. baer svara spurningunni Avad er bindandi.

Handbaekur og sérskjol utfeera taeknikréfurnar nanar i verkferla, teeknilegar leidir, gaedavidmid,
rekstrarviomid® og adrar framkvaemdarkréfur. Pau svara spurningunni Avernig kréfunum er beitt.
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Nedst i stigveldinu sitja verkefna- og samningsgdgn sem beita rammanum i tilteknu verkefni,

innkaupaferli eda samningssambandi.

Taeknikrofur pessar skulu lesnar i samhengi vid eftirfarandi skjél og vinnusvid:

Taeknistefna Stafreennar heilsu (i vinnslu), sem markar meginreglur, langtimamarkmid og
rokstudning sem teeknikréfurnar byggja a.

Proéunarhandbdk, sem utfeerir prounarferla, profanir, skjélun, afhendingar, gsedaryni,
teeknilega framkveemd og nanari teeknikrofur.

Rekstrarhandbék, sem Utfaerir rekstrarferla, voktun, samfelldni, rekstraréryggi og
pjénustutengd rekstrarvidmid.

Honnunarhandbok, sem (tfeerir notendamidéada honnun, adgengi, afhendingarkréfur i
hoénnunarferli og fagleg hénnunarvidmid.

Gagnahandboék (i vinnslu) sem tekur a kréfum til gagna, sampeettinga, snids og samskipta
milli kerfa.

Gervigreindarstefna (i vinnslu), sem utfeerir notkun, abyrgd, aheettur og stjérnun
gervigreindar i afurdum.

Nyskopunarstefna (i vinnslu), sem utfeerir ramma fyrir markadssamtal, tilraunir, styrda
nysképun og préun nyrra nalgana innan stjérnskipanarinnar.

Ef arekstur verdur milli skjala gilda teeknikrofurnar um teeknilegar krofur og bindandi vidmid. Ef

arekstur verdur milli Taeknistefnu og teeknikrafnanna gildir Taeknistefnan um meginreglur og

stefnumarkandi afst6du. Sérteekara laga- eda regluverk gengur avallt framar. Nanari framkvaemd

skal radast af videigandi undirskjali @ hverju svidi.

Log og reglugerdir

Stjérnskipan pvert a rikid i UT malum (utg. FJR)

Teeknistefna SH
Hoénnunarstefna SH

Gagna- Rekstrar- bréunar- Innkaupa-
handbok handboék handbok handbodk

gervigreindarstefna

nyskopunarstefna

Skjol / krofur akvedins verkefnis

3.4 Gildissvid og fravik

Taeknikrofurnar eru flokkadar i prja flokka:
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e SKAL er o6fravikjanleg krafa. Lausn telst ekki uppfylla pessar taeknikréfur fyrr en allar
SKAL-krofur sem vid eiga eru uppfylitar.

e GETUR heimil eda valkvaed (tfeersla. Bjodendur og verkefni geta valid slika leid, en han
er ekki sjalfgefin.

o SKAL EKKI 6heimil atfeersla. Fravik krefst formlegrar undanpagu samkvamt kafla 13.

Pessi flokkun er samhaefd kroéfuflokkun hugblnadarramma fjarsyslunnar: SKAL-krofur samsvara

Skalkréfum (lagmarkskrofur, pass/fail), GETUR-kréfur samsvara Aukaporfum (matskrofur).

Beiting teeknikrafnanna i hverju verkefni skal taka mid af aheettu, flokkun kerfa, mikilvaegi gagna
og klinisku hlutverki, sbr. kafla 3.1. bar sem tilgreint er ,eftir pvi sem vid &“ eda ,par sem pad a
vid“ i einstokum kréfum, ber verkefnastjérn abyrgd a ad rokstydja nidurstodu mats og skjalfesta

hana sem hluta af verkefnagégnum.

Fravik frd bindandi akvaedum teeknikrafnanna eru einungis heimil med formlegri undanpagu
samkveemt kafla 13 og videigandi undanpaguferli i prounarhandbok. Fravik skulu vera skyr,
rekjanleg, rokstudd og timabundin par sem unnt er.

3.5 Lykilferlar

Pessi kafli veitir yfirlit yfir pa lykilferla sem taeknikréfurnar og handbeaekur verkkaupa na til. Fyrir
hvern feril er tilgreint hver ber abyrgd, inntak og Uttak ferilsins, hvada gaedahlid hann Iutir og i
hvada skjali ferlinum er lyst.

Efnid i toflunni inniheldur engar nyjar kréfur. Han visar a kréfur og verklag sem pegar eru til i
teeknikrofunum, préunarhandbdk og rekstrarhandbok, og er zetlad ad gera samhengi peirra synilegt
a einum stad. Komi upp 6ésamreemi milli yfirlitsins og pess kafla sem visad er i gildir kaflinn.

Yfirlitid er ekki verklysing. bvi er alls ekki atlad ad vera fylgt skref fyrir skref, heldur ad syna
hvernig ferlarnir tengjast og hvar Iysingu peirra er ad finna. Utfeersla hvers ferils, par & medal rod
verkpatta og adlogun ad umfangi og edli verkefnis, raedst af pvi skjali sem ferlinum er lyst i.

Ferill Abyrgd Inntak Uttak Gaedahlid Utfeert |
Hugbunadarpréun Verksali Kréfur, hdnnun, Afhent virkni Kédaryni, geedahlié Cl Prounarhandbok
aaetlun 5-13
Profanir Verksali Kréfur, hdnnun, Profunarnidurstédur | bekjumork, Prounarhandbok
frumgerdir sampykktarproéfanir 13, Teeknikrofur
12.2
Kédaryni og Baadir Breytingabeidni Sampykkt skil Yfirferdarskjal prounarhandbok
vidtaka 5, vidauki 22
Utgafa i QA og Badir Sampykkt skil Utgafa i rekstri Skilyrai 11.2 Vidauki 4,
PROD Rekstrarhandbok
11
Atvikamedhondlun Verkkaupi Atvik Lokad atvik, Alvarleikastig, Rekstrarhandbok
leerdomur tilkynningarskyldur 10
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Rekstrarsamfella Verkkaupi | Ahzettumat Profud aaetlun Endurheimtarprofanir Rekstrarhandbok
9
Ahzettumat Baair Umfang lausnar | Skjalfest mat Gatlisti 1 (nytt, sja 12a)
Undanpagur Badir Beidni Sampykkt eda Sambpykktarferli préunarhandbdk
synjun 21, Teeknikrofur
13

4. Grunnreglur taeknikrafanna

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikréfur sem leida af grunnreglum Teaeknistefnunnar (sja

Teeknistefnu kafla 4). Krofurnar eru flokkadar i sj6 undirkafla sem hver svarar einni grunnreglu.

Bindandi og maelanlegar utbodskrofur sem leida af pessum kafla eru settar fram i Vidauka A,

kafla A2 (almennar teeknikréfur); heildarkostnadarmat (TCO) er utfeert i Vidauka C. Texti pessa

kafla og tilvisanir i handbaekur lysa beitingu og Utfeerslu en koma ekki i stad peirra bindandi

krafna.

4.1 Langtimahugsun og rekstrarhaefi

Kroéfur sem utfeera langtimahugsun og rekstrarhaefi (sja Taeknistefnu kafla 4.1).

Krafa

Dami

2.1.a Hogun, innvidir og
rekstrarforsendur skulu stydja préun og
rekstur an pess ad lausnin verdi had

faum pjonustuadilum.

Fordast skal kerfi sem adeins einn pjonustuadili getur
pjénustad vegna sérpekkingar eda laesinga m.t.t.
hugverkaréttar; ef slikt er 6hjakvaemilegt (t.d. vegna
edlis adkeypts kerfis) skal beita formlegri undanpagu

og utfeera utgénguaeetlun, sbr. kafla 11 og 9.6.

2.1.b Vid mat & valkostum skal horfa
til reksturs, vidhalds, adgangs ad
haefni/getu, yfirfaerslu pekkingar,
adlogunarhaefni og heildarkostnadar yfir

liftima lausnar.

Velja skal valkosti par sem haegt er ad gera adélaganir
an mikils kostnadar pegar breytingar verda & ytri
kréfum, s.s. vegna breytinga i vinnuferlum eda

lagakrofum.

2.1.c Fordast skal lausnir sem hafa
stuttan teeknilegan lifima eda hamla
samreemdum rekstri pvert & verkefni,

stofnanir og pjénustuadila.

Velja skal valkosti sem byggja & langtimastuddum
hugbunadi fram yfir kosti sem byggja @ 6studdum
og/eda hugbunadi sem er med stuttan liftima/tidar

uppfaerslur.

10
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4.2 Samraemi, einfaldleiki og vidhaldspol

Krofur sem Gtfeera samreemi, einfaldleika og vidhaldspol (sja Teeknistefnu kafla 4.2).

Krafa

Daemi

2.2.a Taeknistefnur skulu stydja
samraemdar meginleidir i lausnahogun,

innvidum og rekstrarumhverfi.

Rekstrarumhverfi eru st66lud med innvidakoéda (l1aC)

og nyta s6mu undirliggjandi taekni, p.m.t. Kubernetes.

2.2.b Fravik fr& meginleidum skulu
vera skyrt rokstudd og byggd a

malefnalegri porf.

Sérteekar krofur og aheettur kerfa geta kallad & fravik,
slikar krofur og fravik skal skjala og sampykkja, sbr.

kafla um undanpagur i pessari stefnu.

2.2.c Lausnir skulu vera skjalfestar og
byggdar pannig upp ad yfirtaka,

vidhald og aframpréun verdi raunhezef.

Oll verkefni skulu skjdlud baedi med prounarskjélum
og rekstrarupplysingum, p.m.t. hdnnunar- og
Utfaersluskjolum sem stydja villuleit og urlausn

rekstrarfravika.

4.3 Pjonustumidud hogun, samvirkni og sveigjanleiki

Krofur sem Utfeera pjonustumidada hégun og samvirkni (sj& Taeknistefnu kafla 4.3 og kafla 4).

Krafa

Daemi

2.3.a Gagnamidlun og samskipti milli
kerfa skulu byggja a st6éludum og

skjalfestum leidum.

Samskipti skulu fara i gegnum skjalfest
vefpjonustuvidmoét med skilgreiningum sem innihalda
endapunkta, gagnasnid, villuk6da, audkenningu og
adgangsheimildir. Par sem vid a skal nota sampykkta

sérteeka stadla og k6dun um heilbrigdisupplysingar.

2.3.b Fordast skal sérteekar
sampaettingar sem veikja adskilnad,
samvirkni eda moguleika a stigvaxandi

umbreytingu.

Sampeettingar skulu avallt vera byggdar a
skilgreindum ytri gagnaskilum hvort sem midlun fer i

gegnum skilgreind forritunarskil eda atburdi (events).

2.3.c Lausnir skulu hannadar pannig
ad nyja virkni, breytingar og
sambpaettingar megi innleida an o6parfrar
bindingar vid einstok kerfi eda

pjonustuadila.

GOgn i samskiptum séu & stédludu snidi, pjonustur
Utgafustyrdar og breytingar pannig afmarkadar ad
haegt s€ ad baeta vid eda skipta Ut sampaettingum an

pess ad endurbyggja pau kerfi sem sampaett eru.

11
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4.4 Oryggi, rekjanleiki, lagafylgni og ahasettumidud nalgun

Krofur sem (tfaera 6ryggi og ahaettumidada nalgun (sja Taeknistefnu kafla 4.4 og kafla 8).

Krafa

Daemi

Taeknistefnur skulu stydja vernd tranadar,
réttleika, tiltaekileika og rekjanleika gagna og

kerfa.

Sjalfgefin og innbyggd persénuvernd skal vera

hluti af 6llum verkefnum og lausnum.

Val & lausnum og hogun peirra skal taka
mid af videigandi laga- og regluramma, par
a medal um sjukraskrar, persénuvernd og

eftir atvikum lsekningateeki.

Krofulysingar og verkefnaskjol skulu alltaf visa
til videigandi laga og reglugerda Ut fr4 umfangi

verkefnisins.

Sama meginregla getur gilt pvert a geirann,
en kréfupungi og Utfeersla skulu radast af

flokkun, ahaettu og notkunarsamhengi.

Kerfi med laegri ahaettu (t.d. innra stodkerfi an
kliniskra gagna) mega beita |éttvaegari préfunar-
og oOryggisferlum, en kerfi sem stydja kliniskar
akvardanir eda vinna med vidkvaeem gogn skulu
uppfylla strangari krofur og auknar vottanir, sbr.

kafla 6.

Hvert kerfi skal flokkad i flokk A, B eda C
adur en pad er tekid i rekstur. Flokkun skal
skjalfest og endurskodud pegar hlutverk

kerfisins breytist.

Sja Teeknistefnu kafla 4.4. Abyrgd & flokkun er
skilgreind i Rekstrarhandbok kafla 3.4 og
Vidauka 5 (RASCI).

Umfang krafna um 0Oryggi, profanir, uppitima,
endurheimt og hysingu skal taka mid af

flokki kerfisins.

Lagmarksvidmid hvers flokks eru i kafla 9.2.
Kroéfur um hysingu eru i kafla 5.6 og Vidauka A
kafla A3.

Kerfi verkkaupa flokkast i prja flokka eftir klinisku hlutverki og ahrifum pjénusturofs, sbr.

Taeknistefnu kafla 4.4.

Flokkur | Lysing Daemi

A Kerfi sem hafa bein ahrif & 6ryggi sjuklinga eda samfellu Heilsugatt LSH,
medferdar. Rof & pjonustu getur haft kliniskar afleidingar. heimildarveitingarkerfi

B Kerfi sem stydja mikilveega starfsemi eda innvidapjonustu. Rof | Midleegt snjdkorn
hefur veruleg ahrif & starfsemi en ekki bein klinisk ahrif.

12
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veruleg ahrif & starfsemi.

C Onnur kerfi. Rof veldur 6psegindum eda téfum en hefur ekki

igreedakerfi, eHealth
evropu portal

4.5 Adgengi og olikir notendahopar

Krofur sem utfeera 6ryggi og ahaettumidada nalgun (sja Taeknistefnu kafla 4.4 og kafla 8).

Krafa

Daemi

2.5.a Taeknistefnur skulu ekki leida til
lausna sem utiloka akvedna hépa

eda gera notkun 606rugga.

Hoénnunarvinna skal greina sérstaklega milli lausna sem
etladar eru almenningi og sérfraeedingum til ad tryggja
ad skraning sé o6rugg (villulaus) og birting upplysinga

sé videigandi fyrir Olika notendahopa.

2.5.b Meginleidir fyrir vidmot og
notkun skulu stydja adgengi og

samreemi par sem vid a.

Adgengismal skulu vera skilgreind sem hluti af 6llum

verkefnum sem snua ad notendum.

2.5.c Nanari taeknikréfur um adgengi,
préfanir og notendamidada utfeerslu
skulu settar fram i handbdkum sem

hafa pad hlutverk.

Handbakur skulu innihalda gatlista og vidmid® sem snua
ad einstaklingum med skerta hreyfigetu, sjon og heyrn
par sem vid a. Gera skal sértaekar préfanir og

notendagaedi stadfest i notendaproéfunum.

4.6 Matsrammi og heildarkostnadur yfir liftima

Krofur sem (tfaera matsramma og heildarkostnadarmat (sja Taeknistefnu kafla 4.6 og Vidauka C).

Krafa

Daemi

2.6.a Stefnuafstada um hdgun lausna, innvidi
og verkfaeri skal byggja a rokstuddu mati ut
frd krofum og heildarkostnadi fremur en
venjum, hag pjonustuadila eda

skammtimahagkvaemni.

Kaupandi skal gera sjalfstaeda greiningu a
kréfum til lausna eda fela 6hadum adila hluta
pess verkefnis sem ekki hefur hagsmuna ad

geeta af pvi hvada leid verdi valin.

2.6.b Meta skal badi stofnkostnad og
kostnad vid rekstur, vidhald, breytingar,
adgengi ad haefni, pjalfun og mdgulega
yfirtbku nyrra adila yfir heildarliftima

lausnarinnar (Total Cost of Ownership, TCO).

Kerfi sem byggir &4 adlégun a stédludu kerfi

getur minnkad upphaflegan kostnad en aukid

kostnad yfir heildarliftima lausnarinnar, m.a. med

leyfisgjoldum.

13
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2.6.c bar sem fleiri en ein leid kemur til
greina skal su leid almennt talin sterkari sem
stydur betur langtimarekstur, samraemi og

sjélfbeera rekstrarmynd.

Velja langtimastutt (LTS) hugbdnadar-, prounar-
og rekstrarumhverfi sem fidlbreyttir adilar a

markadi hafa reynslu og pekkingu a og tryggja
ad regluleg nylidun og endurnyjun sé a markadi

i taekninni.

tima

2.6.d Meta skal proskastig leidar og peirra
bakhjarla sem liggja ad baki henni,
samraemingu vid nuverandi umhverfi, virka

langtimanotkun og stodugleika yfir langan

Lausnir sem fara ekki reglulega i gegnum tidar
stérar umbreytingar, stada a lausnum sem
keyra & eldri atgafum teekninnar i dag,
samhaefing vid proéunarverkfeeri og natima

rekstrartaekni.

Nanari dtfeersla a heildarkostnadarmati (Total Cost of Ownership, TCO), par a medal

kostnadarpeettir og skyldur bjodanda og kaupanda, er i Vidauka C.

4.7 Stodugleiki samskipta og gagnasnida

Pessi kafli setur fram bindandi kréfur um afturvirka samhaefni og Gtgdnguferli birtra vidmoéta og

gagnasnida sem leida af meginreglu Taeknistefnu kafla 4.7.

Krafa

Dami

2.7.a Birt viomot

sem samningur.

Oll birt samskipta-, forritunar- og gagnaskil, atburdasnid,
sampeettingarpunktar og vardveitt gagnaskema teljast samningar vid

notendur og skulu skrad i midlaegri samningaskra Stafraennar heilsu

Utgéafustyring og

2.7b Rof a i Rof (breaking change) er hver su breyting sem getur valdid pvi ad gildandi

virkni notandi purfi ad uppfeera sina Utfeerslu til ad halda afram ad virka rétt.
betta tekur til en takmarkast ekki vid: fjarlaegingu & gégnum eda adgerdum,
breytingu a gagnategund, breytingu a skylduskilyrdum, breytingu a
merkingu, og prengingar a gildissvidi.

2.7.c Birtir samningar skulu fylgja Utgafunimerareglum (semantic versioning eda

sambeerilegri adferd) par sem adalutgafunumer haekkar vid rofbreytingu (v1,

utgafunamer v2). Fordast skal ad nota undirnimer.

2.7d Rof er adeins heimilt ad undangengnu formlegu utgdnguferli sem skal taka
Utgonguferill ad lagmarki 12 manudi fra tilkynningu par til gamla Gtgafan er fiarleegd. A
(deprecation) peim tima skulu gamla og nyja utgafan keyra samhlida.
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2.7.e Krofur um Klinisk gagnasnid, samskiptasamningar fyrir mikilvaega innvidapjonustu og
langtimastudning | gagnaskil sem nytt eru af kerfum i vardveislu skulu hafa lengri liftima, ad

fyrir mikilvaeg skil | ldgmarki 36 manudi, og Utfeersla skal vera skilgreind i gagnahandbok.

2.7f Tilkynning um yfirvofandi rof skal birt i utgénguskra Stafraennar heilsu
Tilkynningarskylda | samtimis Gtgafu nyrrar Gtgafu, med aaetladri dagsetningu, leidbeiningum um

adlégun og upplysingum um tengilid.

2.7.g Fravik Adeins ma vikja fra utgdngufresti med formlegri undanpdgu samkvaemt
kafla 13 og einungis ef synt er fram a ad aframhaldandi rekstur gémlu
utgafunnar skapi 6ryggis- eda lagahaettu sem vegur pyngra en truflun og

rof & kerfum

Nanari atfeersla: Gagnahandbok Utfaerir nanar Gtgafunamerun fyrir FHIR-proéfila, atburdasnid og
gagnagrunnsskema. brounarhandbok utfeerir taeknilega framkveemd utgafustyringar i REST API,
OpenAPI-skjo6lum og kédageymslum. Sérskjal um sameiginlega samningaskra Utfeerir stadsetningu

og shid Utgdnguskrarinnar.

5. broun, hogun og keyrsluumhverfi

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikrofur til préunar, hégunar og keyrsluumhverfis lausna sem
leida af meginreglum Taeknistefnu kafla 5. Kréfurnar gilda baedi um eigin hugbinadargerd og
adkeypta proun. Bindandi og maelanlegar Utbodskréfur sem leida af pessum kafla eru settar fram
i Vidauka A, koflum A2 (teknistafli og framendalausnir) og A3 (keyrsluumhverfi og innvidir). Texti
pessa kafla og tilvisanir i handbaskur lysa beitingu og Utfeerslu en koma ekki i stad peirra
bindandi krafna.

5.1 Meginleidir i proun og hogun lausna

Kroéfur sem utfeera meginleidir i prbun og hogun lausna (sja Teeknistefnu kafla 5.1).

Krafa Nanari atfeersla
bProun og hoégun lausna skulu byggja a Sja brounarhandbék kafla 5 (vidtoku- og
sampykktum meginleidum. utgafuferlar), kafla 9 (hénnun og arkitektur) og

kafla 15 (hugbunadarskjolun).

Fravik fra meginleidum skulu vera skyrt Sja kafla 13 (fravik og undanpagur) pessarar
rokstudd og saeta formlegu mati. stefnu og Proéunarhandbdk kafla 7.6.

Lausnir skulu vera hannadar med pad ad Sja brounarhandbék kafla 7 (skil) og kafla 15
markmidi ad vidhald, rekstur og aframpréun (hugbunadarskjolun) og Rekstrarhandbdk kafla

verdi raunhaef yfir liftima peirra. 5 (skjolun).
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Krofur sem Utfeera teeknistafla og forritunarmél (sj& Teeknistefnu kafla 5.2 og Proéunarhandbék

kafla 8 fyrir sampykktan taeknistafla).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Stafreen heilsa skilgreinir sampykktan
teeknistafla fyrir sérsmidadar lausnir.

Sja brounarhandbdk kafla 8 (forritunarmél og
taeknival).

Val & teeknistafla skal taka mid af
langtimastudningi, rekstrarheefi, adgengi ad
haefni og samraemi vid adrar lausnir og
innvidi geirans.

Sja bPréunarhandbék kafla 8 og matsramma i
kafla 4.6 pessarar stefnu.

Bakendakerfi og API skulu byggja a
sampykktum teeknistéflum nema undanpaga
hafi verid veitt.

Sja préunarhandbék kafla 8.1 (bakendakerfi og
API).

Fravik fra sampykktum teeknistafla eru adeins
heimil med formlegri undanpagu.

Sja 13. kafla pessarar stefnu (fravik og
undanpagur).

5.3 Arkitektur og pjonustuhégun

Krofur sem (tfaera arkitektir og pjonustuhdgun (sja Teeknistefnu kafla 5.3).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Lausnir skulu byggja & pjonustumidadri hogun
par sem pad a vid.

Sja Pbrounarhandbdk kafla 9.2 (pjonustuhdgun)
og kafla 9.5 (lagskipting og skipulag lausna).

Hogun lausna skal stydja skyra adgreiningu
abyrgdar, afmorkun a breytingum og
rekjanleika ahrifa af breytingum.

Sja préunarhandbék kafla 9.1 (meginreglur) og
kafla 19.2 (keyrslustada / health endpoints).

Einfaldleiki skal vera forsenda og velja skal
einféldustu leidina sem uppfyllir krofur.

Hogun sem nytir smapjonustur getur, ef ekki
er tekid tillit til heildstaeds flaekjustigs, aukid
flaekjustig lausnarinnar. Sja Proéunarhandbok
kafla 9.2 fyrir vidmid um einfaldleika,
pjonustuskiptingu og undantekningar.

Lausnir skulu almennt vera hannadar pannig
ad peer poli endurreesingu og breytingar an
bess ad innri stada verdi oOsjalfbzer forsenda i
rekstri.

Sja bréunarhandbék kafla 9.4 (polgaedi) og
Rekstrarhandbék kafla 7 (vOktun og
keyrslustodur).
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5.4 Sértaekar krofur til framendalausna

Krofur um framendalausnir (sja Teeknistefnu kafla 5.4 og Préunarhandbok kafla 8.2 fyrir sampykkt

birtingarl6g).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Grunnur framendalausna skal vera skyr og
samraemdur.

Sja brounarhandbdk kafla 8.2 (framendar / vef)
og kafla 8.4 (snjallforrit / mobile).

Baedi sampykktu birtingarlégin, HTMX og
Razor annars vegar og React hins vegar, eru
heimil pegar ASP.NET lausnin hysir
framendann. Hysing framenda & 66rum
taeknistafla er adeins heimil med formlegri
undanpagu.

Sja bréunarhandbék kafla 8.2 og kafla 7.6
(undantekningar fra skilareglum), auk kafla 13
pessarar stefnu.

Val a birtingarlagi ma ekki veikja samraemi
vid sampykktan taeknistafla eda auka
osjalfbaera teekniskuld.

Sja bréunarhandbék kafla 8.2 (framendar) og
kafla 8.1 (bakendi og API).

Framendalausnir skulu byggja @ sampykktri
hégun par sem notendavidmét, vidskiptaflaedi
og oOryggi fylgja skyrum moérkum milli laga
lausnarinnar.

Sja Honnunarhandbék (notendamidud
hugbunadargerd) og Prounarhandbok kafla 8.3
(hénnunarstadlar).

Sampykkt birtingarldg fyrir framendalausnir eru Gtfaerd i bProunarhandbok kafla 8. Fravik krefjast

formlegrar undanpagu samkvaeemt kafla 13.

Pessi kafli gildir um nyja prébun og endurnyjun. Eldri kerfi sem ekki samrymast sampykktum

teeknistafla Stafraennar heilsu falla undir kafla 9 um eldri kerfi, adkeypt og sambpaettingar.

Utleidingar- eda adldgunaraaetiun fyrir slik kerfi skal vera i verkefnaskjdlum og taka mid af

ahaettu, klinisku hlutverki og rekstrarforsendum.

Farsimalausnir og fjélumhverfalausnir (e. cross-platform) falla undir sbmu meginreglur og adrar

framendalausnir samkvaemt pessari stefnu. Val & Gtfeersluleid skal byggja & rekstrarhaefi,

haefniadgengi, langtimastudningi og samvirkni vid bakenda. Nanari krofur og sampykktar leidir eru

Utfaerdar i bProunarhandbok og sérskjolum um farsimalausnir par sem bau eiga vid.

5.5 Keyrsluumhverfi og gamahogun

Krofur sem (tfaera keyrsluumhverfi og gamahégun (sja Teeknistefnu kafla 5.5 og Préunarhandbok

kafla 18).

Krafa

Nanari atfeersla
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Gamaumhverfi skal vera meginleid fyrir
keyrslu nyrra lausna.

Sja brounarhandbdk kafla 18 (Gtgafuferli og
keyrslustyring) og Rekstrarhandbok kafla 4
(umhverfi og rekstrarumgjoro).

Keyrsluumhverfi skulu vera samreemd, adskilin
og byggd pannig ad lausnir poli endurraesingu
og breytingar an gagnataps.

Sja Rekstrarhandbok kafla 4.1-4.2
(rekstrarumhverfi og samraemi milli umhverfa)
og kafla 8.2 (adgreining milli umhverfa).

Lausnir skulu vera hannadar pannig ad paer
séu flytjanlegar milli keyrsluumhverfa.

Sja préunarhandbdk kafla 18 (utgafuferli og
keyrslustyring) og Rekstrarhandbék kafla 4.2
(samreemi milli umhverfa).

Keyrsluumhverfi skal stydja sjalfvirka
afhendingu, voktun og rekstrarsamfellu sem
hluta af edlilegum rekstri lausna.

Sja préunarhandbdk kafla 5.2 (utgafuferill) og
kafla 19 (rekstur og eftirlit), auk
Rekstrarhandbokar kafla 7 (véktun) og kafla 11
(breytinga- og utgafustjornun).

5.6 Hysingarfyrirkomulag og rekstrarforsendur

Krofur sem (tfaera hysingarfyrirkomulag (sja Teeknistefnu kafla 5.6 og Rekstrarhandbok kafla 4).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Hysingarfyrirkomulag skal stydja skyra
rekstrarmynd, fyrirsjaanleg abyrgdarskil og
raunhaefa faerslu pjonustu milli adila.

Sja Rekstrarhandbok kafla 3.4 (RASCI) og
kafla 8.1 (pjonustustigssamningar, SLA).

Lausnir skulu ekki byggja a
hysingarfyrirkomulagi sem veikir feeranleika
eda bindur rekstur 6hoflega vid einn adila.

Sja Rekstrarhandbdk kafla 3.4 og kafla 6 og
bPréunarhandbok kafla 18, dsamt kafla 11.6
pessarar stefnu um utleidingu eldri lausna.

Val a hysingarfyrirkomulagi skal taka mid af
edli lausnar, hlutverki hennar og
rekstrarforsendum.

Sja Rekstrarhandbok, kafla 4 (umhverfi og
rekstrarumgjord) og kafla 8.7 pessarar stefnu
um gagnastadsetningu.

S6mu meginreglur um rekstrarheefi,
abyrgdarskil og yfirtoku skulu gilda eftir pvi
sem vid a, hvort sem um er ad reeda eigin
hugbinadargerd, adkeypta hugbunadargerd
eda adkeypta lausn. Um keyrsluinnvidi gildir
p6é adgreiningin i neestu rod

Sja kafla 11 pessarar stefnu (eldri kerfi,
adkeypt og sampeettingar) og Rekstrarhandbok
kafla 6.

Sérsmidadar lausnir sem unnar eru fyrir
verkkaupa skulu keyra & sameiginlegum
keyrsluinnvidi verkkaupa, sem rekinn er a
islandi. Um aérar lausnir, pbar 4 medal

adkeypt kerfi og pjonustuform, gildir ad kerfi

Sja Teeknistefnu kafla 5.6 og vidauka A kafla
A3 (keyrsluumhverfi og innvidir). Abyrgd
verkkaupa a innvidum og abyrgdarskil gagnvart
verksala eru i Teeknistefnu kafla 5.6 og

Rekstrarhandbék kafla 3.4. Heildsteed lysing a
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sem stydja kliniskar akvardanir, mikilvaega undanpaguferlinu er i Prounarhandbok, vidauka
innvidapjonustu eda 6nnur mikilveeg hlutverk um undanpaguferil.

skulu ad jafnadi hyst & islandi. Fravik i
badum tilvikum krefjast formlegrar undanpagu
samkvaemt kafla 13. Um gagnastadsetningu
sem slika gildir kafli 8.7.

Heilbrigdisgdogn eda onnur vidkveem raungdgn | Rekstrarhandbdkin og kafli 4.4 Gtfsera nanari
eru Oheimil i préunar- og profunarumhverfum krofur um gerviraungdgn (synthetic data),

nema fyrir liggi skriflegt leyfi og videigandi nafnleynd og notkun raungagna utan
gagnavinnslusamningur. rekstrarumhverfis.

Verkkaupi ber abyrgd a 6ryggi, uppitima, Sja Teeknistefnu kafla 5.6 og Rekstrarhandbdk
tiltzekileika (availability) og rekstrarsamfellu kafla 3.4 (RASCI), 7 (voktun), 8 (pjonustustig)
keyrsluinnvida. Verksali ber abyrgd a lausn og 9 (rekstrarsamfella)

sinni

6. Gagnageymsla, gagnahogun og
stodlun

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikrofur til gagnageymslu, gagnahdgunar og stédlunar sem
leida af meginreglum Taeknistefnu kafla 6. Nanari Utfeersla er i Gagnahandbék, prounarhandbok,
rekstrarhandbok og eftir atvikum sérskjélum.

Markmid kaflans er ad tryggja ad gogn séu byggd upp, geymd og midlud med peim haetti ad pau
stydji vid orugga pjonustu, samvirkni milli kerfa, rekstrarhaefi og raunhaefa aframhaldandi préun.
Petta &, eftir pvi sem vid &, baedi vid um sérsmidadar lausnir, adkeypt kerfi og eldri kerfi sem
eru hluti af vistkerfi heilbrigdisgeirans. Bindandi og maelanlegar Utbodskrofur sem leida af pessum
kafla eru settar fram i Vidauka A, koflum A4 (gagnageymsla og gagnalikan) og A9
(laekningateeki). Texti pessa kafla og tilvisanir i handbaekur lysa beitingu og Utfeerslu en koma ekki
i stad peirra krafa.

Almennar 6ryggis- og adgangsstyringarkrofur, par @ medal um audkenningu, adgangsstjorn,
dulk6dun og rekjanleika, eru Gtfeerdar i kafla 6 og gilda samhlida pessum kafla. Kafli 4 fjallar
sérstaklega um medhdndlun, vernd og faeranleika gagna sem afmarkad vidfangsefni innan pess

ramma.

par sem Gagnahandboék er i vinnslu vid utgafu pessa skjals gildir Préunarhandbék kafla 16
(geymsla og midlun gagna) og kafla 3.4 (leekningateeki) sem nanari Utfeersla par til Gagnahandbok
er birt.
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6.1 Rekstrargogn og gagnageymslur

Krofur sem Utfeera meginreglur um rekstrargogn (sja Teeknistefnu kafla 6.1).

Krafa

Nanari atfeersla

Rekstrargogn skulu geymd i gagnageymslum
sem stydja rekjanleika, breytingagetu og
vidhald yfir liftima lausnar.

Sja gagnahandbok og préunarhandbok, kafla
16 (geymsla og midlun gagna) og kafla 9.5

(lagskipting).

Gagnageymslur skulu ekki vera vettvangur
falinna eda Osynilegra vidskiptareglna sem
veikja yfirsyn og vidhald.

Sja préunarhandbdk kafla 16 og kafla 9.2
(pjonustuhdgun).

Val & gagnageymslum og gagnahdgun skal
taka mid af edli gagna, notkunarsamhengi og
langtimarekstri lausnar.

Gagnahandbékin, prounarhandbékin og eftir
atvikum rekstrarhandbékin Gtfeera nanari
matsvidmid og teeknilegar meginleidir.

Fyrirspurnir og breytingar & gagnalikani skulu
skilgreindar med skyrum haetti, atgafustyrdar
og rynanlegar, 6had pvi hvort paer eru
skrifadar af folki eda med adstod
gervigreindar. Gagnaadgangur skal adskilinn
fra forritunarkdéda pannig ad
gagnagrunnssérfreedingar geti rynt hann og
baett afkdst an pekkingar a forritunarmali eda
ramma lausnarinnar.

Sja Vidauka A kafla 14.4 og Proéunarhandbdk
kafla 17.3, 17.11 og 17.12.

6.2 Klinisk gogn og klinisk gagnahogun

Krofur sem Gtfeera meginreglur um klinisk gogn (sja Teeknistefnu kafla 6.2 og gagnahandbok).

Krafa

Nanari atfeersla

Klinisk gogn skulu byggja a sampykktum
meginleidum um gagnahégun og midlun par
sem pad a vid.

Gagnahandboékin og stefna um samvirkni- og
sampeettingar (i vinnslu) Gtfaera nanari krofur
um gagnalikdn, samskiptasamninga og klinisk
gagnasnid.

FHIR skal notad til midlunar kliniskra gagna
milli kerfa par sem pad a vid.

Gagnahandbékin Gtfaerir nanar profila, tilfong,
bindingar og innleidingarreglur.

Klinisk gégn skulu ekki leesast inni i
sérteekum eda 6samreemdum gagnamodelum

sem veikja samvirkni og aframhaldandi préun.

Nanari Utfeersla skal vera i Gagnahandbok,
verkefnaskjolum og videigandi sérskjolum.
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6.3 K6dun, merking og hugtakanotkun

Krofur sem Gtfeera meginreglur um kédéun, merkingu og hugtakanotkun (sj& Teeknistefnu kafla 6.3

0og gagnahandbok).

Krafa

Nanari Gtfeersla

bPar sem pad & vid skulu gégn studd
vidurkenndum kodakerfum, hugtékum og
samraemdri merkingu.

Gagnahandbékin Gtfeerir nanari kréfur um
koédakerfi, hugtakanotkun, bindingar og vidhald
sameiginlegra vidmida.

Kbédun og merking gagna skulu vera
rekjanlegar og samraemdar pvert a kerfi par
sem pad a vid.

Gagnahandbokin og stefna um samvirkni- og
sampaettingar (i vinnslu) Gtfeera nanari krofur
um samraemingu, Utgafustyringu og abyrgd.

Stafreen heilsa skal skilgreina sameiginleg
vidmid um merkingu og koédun, p.m.t. beitingu
kjarnakodakerfa (ICD, SNOMED CT, LOINC)
par sem gogn eru hluti af sameiginlegu
vistkerfi heilbrigdisgeirans.

Nanari Utfeersla skal vera i Gagnahandbok og
sérskjolum um samvirkni og gagnastjérnun.

6.4 Medhondlun, vernd og feeranleiki gagna

Krofur sem Gtfeera meginreglur um medhondlun, vernd og faeranleika gagna (sja Teeknistefnu kafla

6.4 og kafla 4.7 um stédugleika gagnasnida).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Medhondlun gagna skal taka mid af
videigandi légum, reglum og stefnu um Oryggi
og persoénuvernd.

Rekstrarhandboékin, prounarhandbdkin og
sérskjol Utfeera nanari krofur um adgang,
vernd, vardveislu og lagafylgni.

Kaupandi a oll gogn og gagnalysingar sem
unnin eru i lausnum a hans vegum.
Eignarhald gagna og lysigagna feerist ekki til
verksala, pjonustuadila eda pridja adila.
Abyrgd & gdognum og mérk milli kerfa skulu
vera skyr.

Gagnahandbokin, verkefnaskjol og eftir atvikum
samningsgogn Utfeera nanari abyrgdarskiptingu
og framkveemd.

Gogn skulu vera flytjanleg og utflutningur
peirra raunhaefur an éedlilegra tafa, hindrana
eda kostnadar.

Nanari utfeersla skal vera i Gagnahandbok,
rekstrarhandbdk og verkefna-, innkaupa- og
samningsgognum.

Gagnasnid og gagnaskil skulu vera skjalfest
pbannig ad haegt sé ad nyta gogn afram vid
flutning, yfirtbku eda aflagningu lausna.

Gagnahandbékin og videigandi undirskjol
Utfaera nanari kréfur um skjolun, gagnaskil og

vardveislu.
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Um medhondlun gagna i gervigreindarkerfum gildir jafnframt kafli 10.4 (Reglugerd um gervigreind

og Onnur ytri viomid).

6.5 Hugbunadur sem laekningataeki

Krofur sem (tfaera meginreglur um hugbunad sem lsekningateeki (sja Taeknistefnu kafla 6.5 og

préunarhandbék).

Krafa

Nanari atfaersla

Meta skal vid upphaf verkefnis hvort
hugbunadur eda hluti hans falli undir
skilgreiningu & hugbunadi sem laekningataeki.

Préounarhandbokin og videigandi sérskjol Gtfeera
nanari krofur um mat, flokkun og eftirfylgni.

Ef lausn fellur undir regluverk um
leekningataeki skal pad hafa ahrif & honnun,
préun, sannpréfun, skjolun, rekstur og
abyrgdarskiptingu lausnarinnar.

Nanari Utfeersla skal vera i préunarhandbok og
sérskjolum um leekningateeki og samramismat.

Mat & stédu hugbunadar gagnvart regluverki
um leekningataeki skal ekki vera 14ti® bida par
til seint i verkefni eda eftir afhendingu.

Verkefnaskjol, préunarhandbdkin og videigandi
sérskjol Utfaera nanari matsskilyrdi og
abyrgdarskiptingu.

/. Samvirkni og samskipti kerfa

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikrofur til samvirkni og kerfissamskipta sem leida af

meginreglum Taeknistefnu kafla 7. Nanari Gtfaersla er i Gagnahandbdk, préunarhandbdk og eftir

atvikum sérskjolum um samvirkni, sampaettingar og sameiginlega innvidi.

Markmid kaflans er ad tryggja ad samskipti milli kerfa stydji vid stigvaxandi prébun, samraeemda

midlun gagna og skyra adgreiningu milli innri pjonustu, ytri tenginga og sameiginlegra innvida.

Petta &, eftir pvi sem vid a, baedi vid um sérsmidadar lausnir, adkeypt kerfi og eldri kerfi sem

eru hluti af virku vistkerfi heilbrigdisgeirans.

Bindandi kréfur sem leida af pessum kafla eru settar fram i Vidauka A, kafla A5 (samvirkni og

samskipti kerfa). Texti pessa kafla og tilvisanir i handbaskur lysa beitingu og Utfeerslu en koma

ekki i stad peirra krafa.

7.1 APl og gagnamidlun

Krofur sem (tfeera meginreglur um APl og gagnamidlun (sja Teeknistefnu kafla 7.1 og kafla 4.7

um stddugleika birtra samskipta).

Krafa

Nanari Gtfeersla
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Samskipti milli kerfa skulu fara fram i gegnum
skjalfest API.

Gagnahandbékin og proéunarhandbékin Gtfaera
nanari krofur um pjonustuvidmét, skjolun,
utgéafustyringu og samskiptasamninga.

REST APl med JSON er grunnforsenda par
sem annad hefur ekki verid sérstaklega
skilgreint.

Gagnahandbokin og videigandi sérskjol utfeera
nanar gagnasnid og samskiptamynstur.

API skulu fylgja utgafunimerun og
utgénguferli samkvaemt kafla 4.7

Préunarhandbékin og Gagnahandbokin Utfaera
nanari kréfur um OpenAPI, breytingastjornun
og skjalfestingu.

Skyr adgreining skal vera milli innri og ytri
pjonustu.

Gagnahandbokin og skjol um gagnasamskipti
eda adra sameiginlega innvidi utfeera nanari
mork, abyrgdarskil og innvidaskipan.

7.2 Atburdir og 6samstillt samskipti

Kroéfur sem utfeera meginreglur um atburdi og 6samstillt samskipti (sja Teeknistefnu kafla 7.2).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Lausnir skulu geta birt atburdi pegar pad a
vid.

Préounarhandbokin og Gagnahandbékin Gtfaera
nanari krofur um atburdamidlun, snid,
abyrgdarskil og rekjanleika.

Nota skal message bus eda sambeerilega
lausn fyrir 6samstillt samskipti par sem pad a
vid.

Skjél um gagnasamskipti eda adra
sameiginlega innvidi utfeera nanari
innvidakrofur, samskiptamynstur og
framkvaemd.

Ekki skal préa nyjar pjonustur sem byggja a
eldri midlunarlausnum eins og Heklu.

Nanari utfaersla a innvidalagi, breytingaferlum
og sampykktum meginleidum skal vera i
Gagnahandbok og skjolum um sameiginlega

innvidi.

7.3 Sameiginlegir samskiptasamningar og stadlar

Krofur sem (tfaera meginreglur um sameiginlega samskiptasamninga og stadla (sja Taeknistefnu

kafla 7.3 og gagnahandbdk).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Stafreen heilsa skal skilgreina og viéhalda
sameiginlegum samskiptasamningum fyrir
midlun gagna milli kerfa par sem bad a vid.

Gagnahandbékin og stefna um samvirkni- og
sampaettingar utfeera nanari
samskiptasamninga, gagnasnid og abyrgdarskil.
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Par sem vid & skal nota sampykkta sértaeka
stadla og kédun um heilbrigdisupplysingar.

Stefna um samvirkni- og sampaettingar og
Gagnahandbokin Utfaera nanar notkun stadla,
hugtakanotkun og samreemingu kliniskra
gagnasnida.

FHIR skal notad til midlunar kliniskra gagna
milli kerfa par sem pvi er vid komid.

Gagnahandbokin Gtfaerir nanari FHIR-reglur,
par @ medal profiles, resources, bindings og
implementation rules.

HL7 v2 er hluti af naverandi vistkerfi en er
ekki sjalfgefin leid fyrir nyjar sampaettingar;
nyjar sampeettingar skulu byggja a
sampykktum meginleidum. Notkun HL7 v2 vid
sampeettingar vid leekningateeki eda eldri kerfi
sem stydja ekki FHIR er heimil par sem
naudsynlegt er; slik tilvik skulu skjalfest og
Gtleidingaraeetlun Gtfeerd par sem vid a.

Nanari Utfeersla & umbreytingu, samhaefingu og
afmorkun milli eldri og nyrra stadla skal vera i
Gagnahandbék og sérskjélum um samvirkni.

7.4 Innvidalag, samvirkni og abyrgdir

Kroéfur sem utfeera meginreglur um innvidalag samvirkni (sja Taeknistefnu kafla 7.4).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Stafraen heilsa skal skilgreina sameiginlegt
innvidalag fyrir samskipti milli kerfa og
abyrgdarskil innan pess.

Skjol um gagnasamskipti eda adra
sameiginlega innvidi og Gagnahandbokin
Utfeera nanari innvidalysingu, hlutverk og mork.

Sameiginlegir innvidir skulu nyttir par sem
regluverk, samningar eda sameiginlegir
hagsmunir krefjast pess.

Nanari Utfeersla skal vera i sérskjolum um
gagnasamskipti, innvidi og videigandi rekstrar-
eda verkefnaskjolum.

Fara skal eftir kréfum um samskiptainnvidi,
p.m.t. notkun Straumsins (X-Road) i ytri

samskiptum.

par sem regluverk eda samningar krefjast
notkunar tiltekins samskiptainnvidar skal fylgja
peim kréfum. Nanari beiting, par & medal
notkun X-Road, skal Gtfaerd i videigandi
sérskjolum og verkefnaskjolum.

7.5 Samspil sérsmidadra, adkeyptra og eldri kerfa

Krofur sem (tfaera meginreglur um pverlaega samvirkni pvert a4 lausnaform (sja Taeknistefnu kafla

7.5).

Krafa

Nanari atfaersla
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Samvirknikrofur skulu gilda pvert 4
sérsmidadar lausnir, adkeypt kerfi og eldri
kerfi eftir pvi sem vid a.

Nanari Gtfaersla & beitingu pessara krafna skal
vera i gagnahandboék, préunarhandbok,
verkefnaskjolum og eftir atvikum sérskjélum um
sampeettingar.

Kerfi sem tengjast sameiginlegu vistkerfi skulu
uppfylla skilgreinda samskiptasamninga og
videigandi stadla.

Stefna um samvirkni- og sampaettingar,
Gagnahandboékin og verkefnaskjol Gtfaera
nanari sannpréfun og beitingu.

Ny virkni og sampaettingar skulu ekki byggja
a sérteekum samskiptaleidum sem veikja
adskilnad eda samvirkni.

Prounarhandbdkin og videigandi sérskjol Utfeera
nanari mork, sampaettingarmynstur og
sannprofun.

7.6 Rekjanleiki i kerfissamskiptum

Krofur sem (tfaera meginreglur um rekjanleika i kerfissamskiptum (sja Teeknistefnu kafla 7.6).

Krafa

Nanari atfaersla

Kerfissamskipti skulu vera rekjanleg me?d tilliti
til gagnaflaedis, abyrgdar og medferdar villna.

Gagnahandbaokin, préunarhandbdkin og
rekstrarhandbékin Gtfeera nanari kréfur um
rekjanleika, atvikaskraningu og greiningu i
samskiptalagi.

Breytingum a samskiptum milli kerfa skal
stjornad i samraemi vid Utgonguferli kafla 4.7
ef paer varda birta samninga, skjalfestar og
rekjanlegar.

Nanari Utfaersla skal vera i gagnahandbok,
prounarhandbdk og videigandi verkefnaskjolum.

8. Oryggi, audkenning og

adgangsstyring

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikrofur til 6ryggis, audkenningar, adgangsstyringar og

rekjanleika sem leida af meginreglum Teeknistefnu kafla 8. Bindandi og maelanlegar Utbodskrofur

sem leida af pessum kafla eru settar fram i Vidauka A, kafla A7 (6ryggi og adgangsstyring). Texii

pessa kafla og tilvisanir i handbaskur lysa beitingu og utfeerslu en koma ekki i stad peirra

bindandi krafna.

8.1 Oryggi fra upphafi (Security-by-design)

Krofur sem (tfaera Security-by-design (sja Taeknistefnu kafla 8.1).

Krafa

Nanari Gtfeersla
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Oryggismiéud hénnun og adferdir skulu vera
innbyggdar a Ollum stigum lifsferils lausnar,
fra hdénnun og proéun til innleidingar og
rekstrar.

Préunarhandbokin Utfeerir kréfur um 6rugga
hugbunadargerd, val a vidurkenndum og
stédugum oryggispokkum, varnir gegn pekktum
veikleikum og sjalfvirkar 6ryggisprofanir. bar
koma einnig fram kréfur um vardveislu
leyndarmala og kréfur um dulritun gagna.

Bindandi taeknikrofur um dulritun samskipta og
dulritun gagna i geymslu eru i Vidauka A,
kafla A7.

Lausnir skulu ekki byggja @ sérsmidudum
oryggislausnum par sem vidurkenndar og
vidhaldspolnar leidir eru tiltaekar.

Préounarhandbok og rekstrarhandbok utfzera
nanar krofur til notkunar 6ryggislausna.

Lausnir skulu hannadar til ad verjast
vidurkenndum o6ryggisveikleikum, p.m.t.
OWASP Top 10 og CWE-flokkun.

Sja prounarhandbok kafla 12.4-12.7 fyrir nanari
Gtlistun a kréfum um framenda-, bakenda- og

gagnagrunnsoryggi.

8.2 Ahaettumidud beiting og medalhof

Krofur sem (tfaera ahaettumidada beitingu Oryggis (sja Teeknistefnu kafla 8.2).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Oryggisradstafanir skulu taka mid af ahaettu,
mikilvaegi gagna, ahrifum bilunar og hlutverki
lausnar. Sama meginregla getur gilt pvert a
geirann, en Utfeerslur geta veri® mismunandi

Ut fra pessum pattum og notkunarsamhengi.

Préounarhandbokin og rekstrarhandbokin
skilgreina nanari krofur, préfanir, rekstrarviomid
og eftirlit eftir edli lausnar, mikilveegi gagna og
ahrifum pjénusturofs eda oryggisbrests.

Sérskjol og kaflar pessarar stefnu geta Utfeert
vidmid fyrir lausnir sem falla undir sértaekt
regluverk, sbr. kafla 6.5 (lsekningataeki) og
kafla 10 (gervigreind).

8.3 Midlaeg audkenning

Krofur sem utfeera midleega audkenningu (sja Teeknistefnu kafla 8.3 og Préunarhandboék kafla

12.2).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Audkenning notenda og kerfa skal byggja a
midleegum og vidurkenndum lausnum par sem
vid a. Allar lausnir med notendavidmoti skulu

Prounarhandboékin skilgreinir nanari kréfur um
audkenningu, par & medal notkun vidurkenndra
forritunarsafna, medferd
audkenningarupplysinga og
audkenningarstadfesta i samskiptum, takmorkun
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stydja fjdlpatta audkenningu. Sérsmidadar
audkenningarlausnir eru ekki heimilar.

a misnotkun innskraningarleida og adra
taeknilega utfeerslu.

Rekstrarhandboékin skilgreinir rekstur
audkenningarinnvida, voktun og
adgangsendurskodun.

8.4 Adgangsstyring og lagmarksréttindi

Krofur sem Utfeera adgangsstyringu og lagmarksréttindi (sja Teeknistefnu kafla 8.4 og

Préunarhandbék kafla 12.3).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Adgangsstyring skal vera adgerdamidud og
byggd & meginreglu um lagmarksréttindi.
Heimildir skulu vera bundnar vid adgerdir,
ekki einvérdungu vid hlutverk.
Adgangsakvardanir skulu teknar i bakenda;
framendi birtir adeins i samraemi vid paer
heimildir.

Prounarhandbdkin utfeerir nanari kréfur um
adgerdamidada heimildaveitingu, nafnasnid
heimilda, uppbyggingu heimildaupplysinga og
skyr skil milli notendavidmots og bakenda vid
medferd adgangs.

Rekstrarhandbokin Gtfaerir eftirlit med adgangi,
reglubundna endurskodun adgangsréttinda og
vidbrogd vid fravikum.

8.5 Rekjanleiki og atvikaskraning

Krofur sem utfeera rekjanleika og atvikaskraningu (sja Taeknistefnu kafla 8.5).

Krafa

Néanari atfaersla

Adgerdir er varda vidkvaem gogn, p.m.t.
heilsufarsupplysingar, adgang ad kerfum eda
oryggisvidburdi, skulu vera rekjanlegar.
Rekjanleiki stydur vid oryggiseftirlit,
atvikaskraningu, villu- og bilanaleit og Urlausn
rekstrarfravika.

Prounarhandbokin Gtfeerir krofur um
atburdaskraningar, maelingar, keyrslustddu,
utgafuupplysingar og rekjanleika milli pjonusta.

Rekstrarhandbékin Gtfaerir vardveislu
atburdaskraa, voktun, rannsékn eftir atvik eda
Oryggisbrest, skraningu vidbragdsadgerda og
vidbragdsferla.

Sérréttindaheimildir (t.d. kerfisstjorar,
gagnagrunnseigendur og leyndarmalastjorar)
skulu vera sérstaklega takmarkadar, veittar &
skyrum forsendum og endurskodadar
reglubundid.

Rekstrarhandbokin og préunarhandboékin Utfzera
nanari krofur um uthlutun, timabindingu,
skraningu og endurskodun sérréttindaheimilda.

27



Heilbrigdisraduneytid | Stafreen Heilsa

8.6 Log og vytri reglur

Teeknikrofur | 2. Utgafa | September 2026

Krofur sem (tfaera lagafylgni (sja Teeknistefnu kafla 8.6 og kafla 3.2).

Krafa

Nanari atfaersla

Val a lausnum og hdgun peirra skal taka mid
af videigandi I6gum og ytri kréfum, par a
medal l6gum um sjukraskrar, lé6gum nr.
90/2018 um personuvernd og vinnslu
persénuupplysinga, légum nr. 78/2019 um
Oryggi net- og upplysingakerfa mikilvaegra
innvida, og eftir atvikum reglugerd um
leekningateeki (16g nr. 132/2020 og reglugerd
ESB 2017/745 (MDR)) og reglugerd um
gervigreind (EU Al Act 2024/1689). Taemandi
listi yfir 16g og reglugerdir er i Vidauka A,
kafla A7.

Sja vidauka A kafla A7 fyrir bindandi
teeknikrofur um vinnslu og vardveislu gagna
innan EES, p.m.t. dulkédun og
adgangsstyringu. Nanari rekstrarvidmid um
gagnaflutning innan EES eru i
Rekstrarhandbék kafla 6.

8.7 Gagnastadsetning og notkun a skyjapjonustum

Krofur sem (tfaera gagnastadsetningu og notkun skyjapjonustu (sja Taeknistefnu kafla 8.7 og kafla

5.6 um hysingu).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Gogn sem tilheyra lausnum heilbrigdisgeirans
skulu geymd og unnin innan EES.

Sja vidauka A kafla A7 fyrir bindandi
teeknikrofur um vinnslu og varéveislu gagna
innan EES, p.m.t. dulkédun og
adgangsstyringu. Nanari rekstrarviomid um
gagnaflutning innan EES eru i
Rekstrarhandbok kafla 6.

Geymsla og vinnsla gagna & islandi skal vera
sjalfgefin par sem pad a vid med hlidsjon af
hlutverki pjonustu, p.m.t. kréfu um rekstur
mikilvaegra innvida og krofu um
rekstrarsamfellu. Um hysingu kerfanna sjalfra
gildir kafli 5.6.

Nanari utfeersla @ mati, undantekningum og
beitingu pessarar meginreglu skal vera i
rekstrarhandbok og videigandi
studningsskjolum.

Ekki skal nota almennar skyjalausnir fyrir
gogn eda lausnir nema synt hafi verid fram a
ad notkunin samraemist videigandi 16gum,
reglum og getu heilbrigdisgeirans til ad
nalgast, flytia eda endurheimta gogn med
fyrirsjhanlegum haetti.

Nanari Utfeersla skal vera i rekstrarhandbok,
sérskjolum um Oryggi og videigandi
studningsskjolum.
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9. Rekstrarsamfella og rekstraroryggi

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikrofur til rekstrarsamfellu og rekstraréryggis sem leida af

meginreglum Taeknistefnu kafla 9. Nanari rekstrarferli, RTO/RPO-vidmié og BCP-utfeerslur eru i

rekstrarhandbok kafla 9.

Markmid kaflans er ad tryggja ad lausnir, innvidir og afhending pjonustu stydji fyrirsjaanleg

vidbrogd, endurheimt og aframhaldandi rekstur pegar rekstraratvik koma upp. betta & vid um allar

lausnir, baedi sérsmidadar og adkeyptar og pjonustu sem er tekin i rekstur innan

heilbrigdisgeirans. Bindandi og maelanlegar utbodskrofur sem leida af pessum kafla eru settar

fram i Vidauka A, kéflum A13 (rekstrarsamfella) og A12 (Uttektardaetlun). Texti pessa kafla og

tilvisanir i handbaekur lysa beitingu og utfeerslu en koma ekki i stad peirra bindandi krafna.

9.1 Stefnumarkandi rekstraroryggi

Krofur sem (tfaera stefnumarkandi rekstraroryggi (sja Taeknistefnu kafla 9.1).

Krafa

Nanari atfaersla

Vidhalda skal heildstaedri aaetlun um
rekstrarsamfellu sem naer yfir Oll rekstrarkerfi
og teekniinnvidi.

Rekstrarhandbékin Gtfaerir nanari kréfur um
innihald, abyrgd, vidhald og préfanir slikra
aaetlana.

Rekstrarsamfella skal vera hluti af
rekstrarumgjord, ekki bundin vid einstok
verkefni eda afhendingaradila.

Rekstrarhandbékin og verkefnaskjol Utfeera
nanari abyrgdarskiptingu, beitingu og
rekstrarlega eftirfylgni.

Lausnir og pjonustuform peirra skulu metin
med tilliti til rekstrarsamfellu adur en paer eru
teknar i rekstur.

Rekstrarhandbokin, innkaupaskjol og
verkefnaskjol Utfaera nanari matsskilyrdi fyrir
rekstrartoku.

9.2 beettir rekstrarsamfellu og vidbragda

Krofur sem Utfeera peetti rekstrarsamfellu (sja Taeknistefnu kafla 9.2 og Rekstrarhandbok kafla 9).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Azetlun um rekstrarsamfellu skal fjalla um
vidbrogd medan a truflun stendur.

Rekstrarhandbokin Gtfeerir nénari kréfur um
atvikaskraningu, uthringingar, samskipti og
bradaadgerdir.

Aszetlun um rekstrarsamfellu skal fjalla um
Urlausn og endurheimt.

Rekstrarhandbékin Gtfeerir nanari kréfur um
endurheimt pjonustu, adgerdir til ad taka til
baka breytingar, gagnaendurheimt og
stadfestingu & heilindum kerfa og gagna.
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Agetlun um rekstrarsamfellu skal fjalla um
rannsoékn eftir atvikum.

Rekstrarhandboékin Utfeerir nanari krofur um
grunnorsakagreiningu, ahrifamat og
skilgreiningu urbota.

Azetlun um rekstrarsamfellu skal fjalla um
tilkynningu til videigandi 6ryggisadila pegar
pad a vid, p.m.t. CERT-IS og
Personuverndar, samkveemt gildandi I6gum og
reglum, par & medal Iégum nr. 78/2019
(6ryggi net- og upplysingakerfa mikilvaegra
innvida) og l6gum nr. 90/2018 (persdnuvernd).

Rekstrarhandbokin og videigandi sérskjol
Utfeera nanari krofur um tilkynningarskyldu,
ferla og samraemi vid 16g og reglur.

9.3 beettir rekstrardryggis

Kroéfur sem utfeera stodpaetti rekstraroryggis (sja Taeknistefnu kafla 9.3).

Krafa

Nanari atfaersla

Reglulegt ahaettumat a rekstri og innvidum
skal liggja til grundvallar rekstrarsamfellu.

Rekstrarhandbokin Gtfeerir nanari krofur um
aheettumat, tidni pess og tengingu vid asetlanir
um rekstrarsamfellu.

Rekstrarsamfella skal byggjast a skilgreindum
oryggiskrofum (sbr. kafla 6), forvirkri voktun,
afritun og endurheimt.

Rekstrarhandbokin Gtfeerir nanari krofur um
Oryggi, forvirka vOktun, afritun og endurheimt.

Rekstrarsamfella skal byggjast a formlegri
atvikaskraningu og skilgreindum
pjonustustigssamningum (SLA) par sem bad a
vid.

Rekstrarhandbékin Gtfaerir nanari kréfur um
atvikaferla, pjonustustigssamninga og
rekstrarlega eftirfylgni.

9.4 Rekstrarhaefi lausnar

Krofur sem utfaera mat a rekstrarhaefi lausna (sja

Taeknistefnu kafla 9.4).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Taka skal lausnir i rekstur adeins pegar
rekstrarhaefi peirra hefur verid metid med tilliti
til voktunar, endurheimtar, abyrgdarskiptingar
og vidbragosferla.

Rekstrarhandboékin Utfeerir nanari vidmid og
gatlista (sja vidauka 'Gatlisti rekstrar og eftirlits
hugbunadar') sem skal nyta sem sénnunargdgn
fyrir rekstrartoku; verkefnaskjol utfeera beitingu i
tilteknu verkefni.
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Rekstrarheefi skal metid ut fra edli lausnar,
mikilvaegi hennar og ahrifum truflana a
pjonustu.

Rekstrarhandboékin Gtfaerir nanari matsviémid
og adgreiningu eftir edli lausna og
notkunarsamhengi.

Skilgreining & vidunandi tima til endurheimtar (Recovery Time Objective, RTO) og

hamarksgagnatapi (Recovery Point Objective, RPO) skal vera hluti af rekstrarhaefismati lausnar;

nanari Utfeersla er i Rekstrarhandbok, kafla 7.2.

9.5 Rekstrarforsendur adkeyptra lausna

Krofur sem utfeera rekstrarforsendur adkeyptra lausna (sja Teeknistefnu kafla 9.5).

Krafa

Nanari atfaersla

Rekstrarsamfella og rekstraréryggi skulu metin
og skilgreind fyrir adkeyptar lausnir og
pjonustuform eftir pvi sem vid a.

Rekstrarhandbékin, innkaupaskjol og
verkefnaskjol Gtfzera nanari krofur um
pjonustuforsendur, abyrgdarskil og sannpréfun
vid rekstrartoku.

Par sem pjénusta er keypt af pridja adila
skulu abyrgdarskil um vidbrogd, endurheimt
og eftirfylgni vera skyr.

Innkaupa-, samnings- og rekstrarskjol Gtfaera
nanari skyldur, pjonustustig og samskiptaferla.

9.6 Endurskodun og proéfanir

Krofur sem utfeera endurskodun og profanir aaetlunar (sja Teeknistefnu kafla 9.6 og

Rekstrarhandbok kafla 9.4).

Krafa

Nanari atfeersla

Aeetlun um rekstrarsamfellu skal endurskodud
ad lagmarki arlega eda oftar ef verulegar
breytingar verda a kerfum, innvidum eda
rekstrarumhverfi.

Rekstrarhandbékin Gtfaerir nanari kréfur um
endurskodun, abyrgd og breytingastjornun a

slikum aasetlunum.

Azetlun um rekstrarsamfellu skal profud ad
lagmarki arlega.

Rekstrarhandbokin Gtfaerir nanari krofur um
tegundir préfana, framkvaemd bpeirra og
eftirfylgni med nidurstodum.

10.Sjalfvirkni og gervigreind

Pessi kafli setur fram bindandi teeknikrofur til sjalfvirkni, gervigreindarstuddrar préunar og

gervigreindarlausna sem leida af meginreglum Teeknistefnu, kafla 10. Bindandi og meelanlegar

Utbodskrofur sem leida af pessum kafla eru settar fram i Vidauka A, kéflum A6 (sjalfvirknivaeding

og afhending) og A8 (gervigreind). Texti pessa kafla og tilvisanir i handbaekur lysa beitingu og

Utfeerslu en koma ekki i stad peirra bindandi krafna.
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10.1 Sjalfvirknivaeding i préun og rekstri

Krofur sem Utfeera sjalfvirknivaedingu i proéun og rekstri (sja Teeknistefnu kafla 10.1).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Sjalfvirknivaeding skal stydja samraemdan
préunar- og rekstrarferil par sem pad a vid.

Préunarhandbékin og rekstrarhandboékin Utfeera
nanari krofur um sjalfvirka ferla, rekjanleika,
abyrgdarskiptingu og sannpréfun.

Sjalfvirkir ferlar skulu vera rekjanlegir,
endurtekningarheaefir og studdir skyrri
abyrgdarskiptingu.

Préunarhandbékin utfeerir nanari kréfur um
geedaferla, sjalfvirka sannprofun og rekjanleika
breytinga.

Sjalfvirknivaeding skal ekki veikja o6ryggi, gaedi
eda yfirsyn yfir breytingar og keyrslu lausna.

Rekstrarhandbokin og préunarhandbokin tfaera
nanari krofur um eftirlit, voktun, vidbragd og
sannprofun a sjalfvirkum ferlum.

10.2 Gervigreindarstudd hugbunadarpréun

Kroéfur sem utfeera notkun gervigreindar sem verkfaeris i préun (sja Taeknistefnu kafla 10.2 og

Proéunarhandbék kafla 11.1).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Heimilt er ad nota gervigreind til studnings
hugbinadarproun par sem pad stydur vid
geedi, hrada eda yfirsyn.

Préunarhandbékin utfeerir nanari kréfur um
heimila notkun, vinnulag, ryni og skjalfestingu
vid notkun gervigreindar i préun.

Notkun gervigreindar i préun breytir ekki
abyrgd peirra sem hanna, proa, ryna,
sampykkja eda afhenda lausn.

Préunarhandbdkin utfeerir nanari
abyrgdarskiptingu, yfirferd og geedamat & efni
sem unnid er med studningi gervigreindar.

Efni sem unni® er med studningi gervigreindar
skal szeta videigandi ryni og sannprofun adur
en pad verdur hluti af afhentri lausn.

Prounarhandbokin utfeerir nanari kréfur um
kédaryni, profanir, oryggismat og rekjanleika.

Ekki skal nota gervigreind i prbun med peim
haetti ad trunadi, oryggi, hugverkarétti eda
lagafylgni sé stefnt i haettu.

Préunarhandbékin og eftir atvikum sérskjol
Utfaera nanari kréfur um goégn, adgang, Oryggi
og leyfilega notkun verkfeera.

Oheimilt er ad senda heilbrigdisgdgn,
personugreinanleg gogn eda kdéda og gogn i
gervigreindarpjoénustur nema 6ruggir
gagnavinnslusamningar séu fyrir hendi og
lagaforsendur uppfyllitar.

Prounarhandbdkin og sérskjol um gervigreind
Utfaera nanari kréfur um leyfilegar pjonustur,
gagnavinnslusamninga og sampykktarferli.
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Pessi undirlidur tekur til notkunar gervigreindar sem verkfeeris i préun, ekki gervigreindar sem

hluta af afurd. Krofur um afurdir sem innihalda gervigreind eru i naesta undirkafla.

10.3 Gervigreindarlausnir sem hluti af afurd

Krofur sem utfeera gervigreindarlausnir i afurd (sja Taeknistefnu kafla 10.3).

Krafa

Nanari atfaersla

Gervigreind sem hluti af afurd skal hafa
skyran tilgang, afmarkad hlutverk og skilgreind
abyrgoarskil.

Prounarhandbékin og eftir atvikum sérskjol
Utfeera nanari krofur um hénnun, abyrgd,
sannprofun og rekstur slikra lausna.

Gervigreindarlausnir skulu szeta ahaettumati,
sannprofun og skjalfestingu i samraemi vid
edli lausnar og notkunarsamhengi.

Préunarhandbokin og videigandi sérskjol Gtfeera
nanari krofur um profanir, skjolun, rekjanleika
og liftimastyringu.

Par sem gervigreindarlausn hefur ahrif a
kliniska notkun, sjuklinga eda medferd gagna
skal taka sérstaklega mid af videigandi 16gum,
regluverki og 6ryggiskrofum.

Nanari utfaersla skal vera i vidauka A pessarar
stefnu, préunarhandbok og eftir atvikum
sérskjolum um laekningataeki, persénuvernd og
gervigreind.

Mat a flokkun gervigreindarlausnar gagnvart
regluverki um gervigreind skal fara fram
samhlida laekningataekjamati (sbr. kafla 6.5) par
sem baedi eiga vid.

Rokstudningur (explainability) nidurstadna
gervigreindarlausna skal tryggdur eftir pvi sem
vid a med tilliti til notkunarsamhengis, ahaettu
og krafna ytra regluverks.

Préunarhandbékin og sérskjol um gervigreind
Utfeera nanari krofur um rokstudning, gagnseei
og skjalfestingu a forsendum nidurstadna.

Flokin fidlgervigreindarkerfi (multi-agent) eru
almennt ekki heimil an formlegrar sampykktar
Stafreennar heilsu vegna aukinnar aheettu af
kedjuverkandi villum, 6ljosum abyrgdarskilum
og skorti a rekjanleika.

bPréunarhandbokin Utfaerir nanari krofur um
afmorkun, ahaettumat og sampykktarferli fyrir

slikar lausnir.

10.4 Reglugerd um gervigreind og onnur ytri vidmid

Krofur sem Gtfszera mat samkvaemt ytri vidmidum, par & medal EU Al Act (sja Teeknistefnu kafla

10.4 og kafla 6.5 um laekningataeki).

Krafa

Nanari Gtfeersla
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Vid notkun gervigreindar skal taka mid af
videigandi légum, reglugerdum og 6drum ytri
viomidum fra upphafi verkefnis, par a8 medal
reglugerd ESB nr. 2024/1689 (EU Al Act).

Prounarhandbdkin og sérskjol utfeera nanari
krofur, p.m.t. EU Al Act, persénuvernd,
leekningateeki og adra videigandi ramma.

Gervigreindarkerfi i heilbrigdispjonustu falla
almennt undir hadaheettuflokkun samkvaemt lIl.
vidauka reglugerdarinnar.

Ef gervigreindarlausn fellur undir sértaekt
regluverk skal pad hafa ahrif & hdnnun,
sannprofun, skjolun, rekstur og
abyrgdarskiptingu lausnarinnar.

Nanari utfeersla skal vera i préunarhandbdk og
videigandi sérskjolum um samraemismat og
lagafylgni.

Ekki skal innleida eda taka i notkun
gervigreindarlausn an pess ad stada hennar
gagnvart videigandi regluverki hafi verid metin.

Verkefnaskjol, prébunarhandbékin og sérskjol
skulu utfaera nanari kréfur um slikt mat og
eftirfylgni.

Reglugerd (ESB) 2024/1689 hefur ekki verid innleidd i islenskan rétt & Gtgafudegi pessa skjals en

er til skodunar hja sameiginlegu EES-nefndinni. Stafreen heilsa gerir rad fyrir innleidingu a

samningstima og ad verkefni skuli haga framkveemd sinni i samraemi vid hana fra upphafi par

sem mogulegt er. Krofur verda uppfeerdar eftir porfum pegar innleiding tekur gildi.

11.Eldri kerfi, adkeypt og

sampaettingar

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikréfur til samspils nyrrar préunar vid eldri og adkeypt kerfi

sem leida af meginreglum Teeknistefnu kafla 11.

Markmid kaflans er ad tryggja ad sampeetting vid eldri eda adkeypt kerfi studli ad stigvaxandi

umbreytingu, skyrum abyrgdarskilum og minni bindingu vid einstok kerfi eda birgja. Bindandi og

maelanlegar utbodskrofur sem leida af pessum kafla eru settar fram i Vidauka A, kéflum A10

(eldri kerfi) og A12 (Uttektaraeetlun). Texti pessa kafla og tilvisanir i handbaekur lysa beitingu og

Utfaerslu en koma ekki i stad peirra bindandi krafna.

11.1 Teeknilegar krofur til sampaettinga og vidbota

Krofur sem Gtfeera mork nyrrar virkni gagnvart eldri kerfum (sja Taeknistefnu kafla 11.1).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Eldri kerfi skulu ekki vera préunarvettvangur
nyrrar virkni og ekki skal préa nyja virkni i
eldri kerfum.

Préounarhandbokin og verkefnaskjol skulu
Utfaera hvernig ny virkni er adskilin fra eldri
kerfum og afhent sem sjalfstaed lausn.
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Ekki skal préa nyjar Heklu-pjonustur eda
Heklu-sampeettingar.

Nanari Utfeersla & sampykktum samskiptaleidum
og samvirkni skal vera i taeknikréfum,
préunarhandbdk og sérskjolum um samvirkni
eftir pvi sem vid a.

Saga og sambeerileg kerfi skulu ekki fa ny
sérteek innbyggd (native) gagnalikdon eda
vidbaetur.

Verkefnaskjol og préunarhandbdkin skulu
Utfeera hvernig ny virkni er byggd utan slikra
kerfa med videigandi sampaettingum.

Ny virkni skal byggd sem sjalfsteedar
pjonustur sem tengjast eldri kerfum i gegnum
sambpaettingarlag.

Préounarhandbokin Utfeerir nanari kréfur um
pjénustuhégun, samskiptasamninga og
afhendingu sjalfstaedra pjonusta.

Sambpaettingarlag skal vera skyrt adskilid fra
baedi nyjum pjonustum og eldri kerfum.

Proéunarhandbdkin og verkefnaskjol skulu
Utfeera nanari krofur um adskilnad, vidmoét og
breytingagetu.

Greining a birgjalasi (vendor lock-in) skal vera hluti af mati & hégun lausna vid upphaf verkefna

og eftir pérfum, sbr. greiningaradferdir i hugblunadarramma fjarsyslunnar. Nidurstédur matsins geta

kallad & frekari adskilnad eda adrar radstafanir.

11.2 Sampeetting vid eldri kerfi

Kroéfur sem utfeera sampaettingu vid eldri kerfi (sja Teeknistefnu kafla 11.2). Almennar

samvirknikrofur sem gilda pvert & sérsmidadar, adkeyptar og eldri lausnir eru i kafla 7.5.

Krafa

Nanari atfaersla

Sampeaettingar vid eldri kerfi skulu byggja a
skyrum og st6éludum samskiptasamningum.

Prounarhandbdkin og sérskjol um samvirkni
skulu Gtfeera nanari krofur um API, FHIR/HL7
v2 vid sampaettingu laekningataekja (sbr. kafla
7.5), gagnasnid og samskiptamork.

Eldri kerfi skulu afram uppfylla skilgreinda
samskiptasamninga par sem pau eru hluti af
virku vistkerfi.

Verkefnaskjol og samningsgdgn skulu Utfeera
hvernig slikt samraemi er sannreynt og fylgt
eftir.

Sampeaettingar skulu vera byggdar pannig ad
ny virkni verdi ekki bundin vid innri hégun
eldri kerfa.

brounarhandbokin Gtfaerir nanari krofur um

pjénustuhdgun, adskilnad og breytingagetu.

11.3 Adkeypt kerfi og séradlagnir peirra

Krofur sem Utfeera adkeypt kerfi og séradlaganir peirra (sja Teeknistefnu kafla 11.3).

Krafa

Nanari Gtfeersla
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Adkeypt kerfi skulu uppfylla skilgreinda
samskiptasamninga, stadla og gagnasnid par
sem pau tengjast sameiginlegu vistkerfi
heilbrigdisgeirans.

Sérskjél um samvirkni, préunarhandboékin og
verkefnaskjol Gtfeera nanari krofur um
samskiptasamninga og sannpréfun & peim.

Par sem adlogun adkeyptra kerfa er
naudsynleg skal hin taka mid af samvirkni,
adskilnadi og langtimarekstrarhaefi.

Verkefna-, innkaupa- og samningsgogn skulu
Utfaera nanari kréfur um adlogun, mork hennar
og abyrgdarskiptingu.

Ny virkni skal ekki felast i éhoflegri
séradlogun eda sérsmidi vidbota i adkeypt
kerfi par sem sjalfstaed pjonusta eda skyrari
sampaetting er raunheef.

Préunarhandbdkin og verkefnaskjol skulu
Utfeera nanara mat a vali lausnarleidar og
afleidingum hennar fyrir vidhald og
breytingagetu.

Adilar sem hysa eda reka lausnir fyrir
verkkaupa utan keyrsluinnvida verkkaupa
skulu starfreekja vottad stjornkerfi
upplysingadryggis (ISO/IEC 27001 eda
jafngilt). Fyrir kerfi med kliniskt hlutverk skal
jafnframt liggja fyrir vottad stjornkerfi
rekstrarsamfellu (ISO 22301 eda jafngilt) eda
skjalfest jafngild geta.

Sja Teeknistefnu kafla 5.6 (abyrgd a
keyrsluinnvidum) og kafla 9.5 (rekstrarforsendur
adkeyptra lausna). Vottun eda jafngildi skal
stadfest vid innkaup og endurmetin vid
endurnyjun samnings.

11.4 Eignarhald og fjarmognun vidbota vid eldri og adkeypt kerfi

Krofur sem (tfaera eignarhald og fjarmognun vidbéta (sja Taeknistefnu kafla 11.4).

Krafa

Nanari Gtfeersla

Stafreen heilsa fjarmagnar ekki préun nyrrar
virkni eda vidbota i hugbunadarkerfum sem
eru i eigu pridja adila, hvort sem um er ad
reeda fullt eda hlutaeignarhald.

Verkefna-, innkaupa- og samningsgogn skulu
Utfeera nanari beitingu pessarar stefnu og
hvernig kostnadar- og abyrgdarskipting er
skjalfest.

Ef breytingar a slikum kerfum eru
naudsynlegar til ad stydja vid sampaettingu
eda samvirkni ber eigandi kerfis abyrgd a
préun og fjarmognun peirra breytinga.

Samningsgdgn og samskiptasamningar skulu
Utfeera nanari abyrgdarskiptingu og krofur til

framkveemdar.

Stafreen heilsa skilgreinir opna stadla og
samskiptasamninga sem ny og eldri kerfi
skulu uppfylla, en fijarmagnar ekki utfeerslu
peirra i kerfum pridja adila.

Sérskjol um samvirkni og verkefnaskjol utfeera
nanari kréfur um API, FHIR og gagnasnid.

Pessar krofur byggja a eftirffarandi sjonarmidum:

Krafa Lysing
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Eignarréttur og
abyrgd

Préoun & hugbunadi i eigu pridja adila eykur verdmaeti pess eignar.
Eigandi ber abyrgd a vidhaldi og préun eigin eignar.

Langtimasjalfbaerni

Fjarfesting opinbers fjar i einkaeignum skapar 6sjalfbaera skuldbindingu
og er had vid tiltekna birgja (birgjalas).

Samkeppnissjonarmid

Fjarmognun opinbers fjar a vidbotum i séreignarhugbinad getur raskad
samkeppnisstédu annarra lausna.

Samvirkni

Stafraen heilsa skilgreinir opna stadla og samskiptasamninga sem 6l
kerfi, baedi ny og eldri, skulu uppfylla. Hvernig eigandi kerfis uppfyllir pa
samninga er 4 hans &byrgd.

Nanari beiting peirra sjonarmida skal koma fram i verkefna-, innkaupa- og samningsgégnum par

sem vid a. Undantekningar fra pessari stefnu eru einungis heimilar med formlegri undanpagu

samkvaemt kafla 13.

11.5 Adskilnadur sampeaettingarpjénustu ur midlunarkerfum

Kroéfur sem utfeera adskilnad midlunarpjonustu Gr midlunarkerfum (sja Taeknistefnu kafla 11.5).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Mikilvaegar pjonustur og APl sem nu eru
hluti af midlunarkerfum skulu adskildar &
skipulegan hatt og feerdar i sjalfstaedar
pjonustur.

Préunarhandboékin, rekstrarhandbokin og
verkefnaskjol skulu Utfeera nanari ferla,
forgangsrédun og framkvaemdaaaetlanir fyrir slikan
adskilnad.

Oheimilt er ad baeta nyjum pjonustum,
APl eda sampeettingum vid midlunarkerfi
sem eru i adskilnadarferli.

Verkefnaskjol skulu Gtfeera hvernig slik mal eru
metin ef 6skad er fraviks; sja kafla 13 fyrir
undanpaguferli.

Oll ny virkni sem ella hefdi verid hluti af
midlunarkerfum skal proud sem sjalfsteed
bjonusta i samraemi vid adra videigandi
kafla taeknikrafa.

Préunarhandboékin utfeerir nanari kréfur um hdgun,
afhendingu og rekjanleika slikrar pjonustu.

Forgangsrodun adskilnadar skal taka mid
af ahrifum a klinisk gégn, 6ryggi og
rekstrarahaettu.

Rekstrarhandbokin og verkefnaskjol skulu Gtfeera
nanari forgangsrodun, voktun og framkvaemd
adskilnadar.

Markmid adskilnadar pjonustu Gr midlunarkerfum er aé:

e draga Ur teekniskuld og ahaettu sem fylgir hadri sampaettingu & 6tengdum pjonustum,

e auka rekjanleika, sjalfsteedi og vidhaldshaefni hverrar pjonustu fyrir sig,

e gera Stafreenni heilsu kleift ad meta, uppfeera eda skipta um einstakar pjonustur an pess

ad hafa ahrif 4 adrar.
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11.6 Gagnaflutningur og utleiding eldri lausna
Krofur sem Utfeera gagnaflutning og atleidingu eldri lausna (sja Teeknistefnu kafla 11.6 og Vidauka
A12 um uatgénguaeetiun).

Krafa Nanari atfersla

Pegar eldri kerfi eru aflégd skal Rekstrarhandbokin, verkefnaskjél og eftir atvikum adrar
gagnaflutningstillaga liggja fyrir sem aeetlanir skulu utfeera nanari kréfur um gagnaflutning,
hluti af verkefnisaaetlun. vardveislu, adgengi og abyrgdarskiptingu.
Gagnaflutningur og utleidingar skulu Videigandi undirskjol skulu utfeera nanari krofur um
taka mid af pjonustusamfellu, framkvaemd, sannprofun og eftirfylgni.

lagafylgni, 6ryggi og aframhaldandi

nothaefi gagna.

12.Adgengi, profanir og gaedakrofur

Pessi kafli setur fram bindandi taeknikrofur til adgengis, profana, geeda og skjolunar sem leida af
meginreglum Taeknistefnu kafla 12.

Kaflinn tekur til peirra gadakrafna sem purfa ad vera synilegar og sannprofanlegar adur en lausn
telst fullneegjandi. betta & vid um adgengi, profanir, skjolun og adra gaedapeetti, 6had pvi hvort
lausnin er préud innanhlUss eda af ytri prounaradila. Nanari Gtfeersla er i préunarhandbdk og
hénnunarhandbok.

Nanari Utbodskrofur sem leida af pessum kafla eru dregnar saman i Vidauka A11.

12.1 Adgengi og olikir notendahodpar

Krofur sem utfeera adgengi og notendamidun (sja Teeknistefnu kafla 12.1, préunarhandbék kafla
14 og hoénnunarhandbok).

Krafa Nénari atfersla

Allar stafreenar lausnir skulu vera Prounarhandbdkin og hénnunarhandbdkin
adgengilegar og uppfylla vidurkennda Utfeera nanari krofur um adgengi,
adgengisstadla. profunaradferdir og hénnunarvidmid.

Oll skilyrdi WCAG 2.2 & stigum A og AA Prounarhandbokin utfeerir nanari sannpréfun og

skulu uppfyllt i 6llum lausnum nema annad sé | adferdir til ad stadfesta samraemi vido WCAG
sérstaklega tiltekid. 2.2.

Tilgreind AAA skilyrdi skulu uppfyllt til vidbotar | Prounarhandbokin skilgreinir hvada AAA skilyrdi
par sem pad & vid. eru gerd ad bindandi vidbotarkréfum.
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Videigandi WAI-ARIA-merkingar skulu notadar
i lausnum sem eru eetladar almenningi.

Préunarhandbokin og hénnunarhandboékin
Utfeera nanari krofur um merkingar, samraemi
og proéfanir med hjalpartaekjum.

Lausnir skulu préfadar med skjalesara fyrir
hverja utgafu.

bPréunarhandbékin Utfaerir nanari profunarkrofur
og sannprofun a adgengi fyrir utgafur.

Sjalfvirkar adgengisprofanir skulu vera hluti af
Cl-ferlum.

Prounarhandbokin utfeerir nanari kréfur um
sjalfvirkar adgengispréfanir sem hluta af
gaedaferlum.

Nanari afmoérkun

. Nanari kréfur um valin AAA-skilyrdéi og adgreiningu milli lausna fyrir almenning og

heilbrigdisstarfsfolk skulu vera i préunarhandbok og hénnunarhandbok.

12.2 Hugbunadarproéfanir

Krofur sem utfeera profanir (sja Teeknistefnu kafla 12.2 og bPréunarhandbok kafla 13).

Krafa

Néanari atfaersla

Allur hugbunadarkddi skal studdur sjalfvirkum
préfunum.

Préunarhandbékin utfaerir nanari kréfur um
tegundir préfana, keyrslu peirra og hlutverk
peirra i geedaferlum.

Lagmarkspekja a nyjum kdéda skal vera >=80%
og heildarpekja =65%; pekja ma ekki lsekka
milli atgafa.

Préunarhandbékin utfaerir nanari reglur um
profunarpekju, undantekningar og geedahlid.

Allir ytri endapunktar skulu préfadir fyrir virkni
og villumedhdndlun.

bPréunarhandbékin Utfaerir nanari krofur um
sampeettingarprofanir, sjalfvirka keyrslu og
profun a ytri samskiptum.

Handvirkar profanir skulu vera skjalfestar og
uppfaerdar samhlida breytingum.

Prounarhandbokin utfeerir nanari kréfur um
skipulag, skjalfestingu og vidhald handvirkra
profana.

Sampykktarpréfanir skulu vera skipulagdar
med fulltrta Stafraennar heilsu eda videigandi
rekstraradila vidstdddum.

Prounarhandbokin utfeerir nanari kréfur um
sampykktarpréfanir, viomid og afhendingu
profunargagna.

Nota skal vidurkennd préfunarrammakerfi;
heimasmidud profunarrammakerfi eru 6heimil.

bréunarhandbékin Utfaerir nanari krofur um
sampykkt préfunarrammakerfi og verkfeeri.

Heildarvirkni milli kerfa (end-to-end) skal
profad fyrir pau flaedi sem hafa kliniskt

hlutverk eda fara milli kerfa i eigu 6likra adila.

Préunarhandbokin utfeerir umfang, tidni og
sjalfvirkni slikra préfana.
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Adur en gefid er Gt i rekstrarumhverfi skal
liggja fyrir skjalfest stadfesting a ad Utgafan
hafi stadist skilgreind préfunarprep.

Sja Rekstrarhandbok kafla 11.2 (skilyrdi fyrir
utgafu i rekstrarumhverfi) og Préunarhandbok
kafla 5.2.

Pekjumdrk eru sett til ad tryggja marktaeka profun & vidskiptardkfraedi an pess ad krefjast profana

a léttveegum koda sem skila litlum geedaavinningi. Nanari afmérkun og undantekningar skulu pé

alltaf vera i préunarhandbokinni, ekki i teeknikréfum eda teeknistefnu.

12.3 Gaedakrofur til sérsmidadra lausna

Kroéfur sem utfeera gaedi sérsmidadra lausna (sja Teeknistefnu kafla 12.3).

Krafa

Nanari atfaersla

Adgengi, profanir, skjélun og rekjanleiki skulu
teljast hluti af afhendingargeedum sérsmidadra
lausna.

Préounarhandbokin og hénnunarhandbokin
Utfeera nanari krofur um gaedahlid, sannpréfun,
skjalfestingu og skil; adgengi visast sérstaklega
i hénnunarhandbok.

Lausn telst ekki fullnaegjandi ef profanir eda
skjol vantar, eru urelt eda endurspegla ekki
afhenta lausn.

Préunarhandbékin utfeerir nanari reglur um
gaedagalla vid skil og hvada gogn purfa ad
fylgja afhendingu.

Gaedakrofur skulu vera synilegar og
sannprofanlegar adur en lausn er tekin i
notkun eda afhent.

bProunarhandboékin Utfeerir nanari ferla um
sannproéfun, geedamat og afhendingu.

12.4 Gaedaviomid til adkeyptra lausna

Krofur sem utfeera gaedi adkeyptra og adlagadra lausna (sja Teeknistefnu kafla 12.4).

Krafa

Nanari Gtfaersla

Vid upptoku adkeyptra eda adlagadra lausna
skal meta og sannpr6fa adgengi, profanir,
skjolun og onnur afhendingargaedi eftir pvi

sem vid a.

Nanari utfaersla skal vera i préunarhandbok,
rekstrarhandbok og eftir atvikum i innkaupa-
eda verkefnaskjolum skv. Vidauka A.

Sami gaedarammi skal gilda 6had pvi hvort
lausn er sérsmidud, adkeypt eda adlogud,
pott adgerdir vid sannpréfun geti verid Olikar.

Undirskjol skulu utfeera hvernig slik sannpréfun
birtist i mottoku, profun, skjolun og rekstrartoku
adkeyptra lausna.

Nanari afmérkun.

Pessi undirlidur baetir ekki vid nyjum taeknikréfum um adkeyptan hugbunad heldur skyrir ad sama

stefna gildi eftir pvi sem vid &, 6had afhendingarformi.

12.5 Hugbunadarskjolun og afhendingargaedi

Krofur sem (tfaera skjolun (sja Taeknistefnu kafla 12.5 og bréunarhandbok kafla 15).
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Krafa

Nanari Gtfeersla

Skjolun skal vera hluti af afhendingu og
uppfaerd samhlida breytingabeidni; annars telst
han til athendingargalla.

Préounarhandbokin Utfeerir nanari kréfur um
skj6lun vid skil, abyrgd og uppfaersluferli.

README.md skal vera i rot hverrar
k6dageymslu.

Prounarhandboékin Gtfeerir nanari krofur um
innihald README og skyld skjol i
kédageymslum.

Veigamiklar arkitektirakvardanir skulu vera
skjalfestar.

Prounarhandboékin Gtfeerir nanari krofur um
ADR, teeknilega skjolun og rekjanleika
akvardana.

Rekstrarskjolun skal taka til keyrsluumhverfis,
stillinga, utgafuferla og vidhaldsverka.

Préunarhandbékin og rekstrarhandboékin Utfeera
nanari krofur um rekstrarskjolun, afhendingu og
vidhald upplysinga.

Skjolun skal vera a islensku. Heimilt er ad
afhenda hana fyrst & ensku enda fylgi islensk
pyding a kostnad verksala og telst hin hluti
af afhendingu.

Sja Vidauka A kafla 14.1 (tungumal) og
Préunarhandbok kafla 15.

Nanari kréfur um skjalasnid, Utgafunamer, moppuskipan og teeknilega skjolun skulu vera i

prounarhandbok og rekstrarhandbok. Skjolun er hluti af afhendingu hugbunadar eda pvi ad

hugbunadur sé tekinn i rekstur en ekki sjalfstaett aukaverk.

13.Fravik og undanpagur

Pessi kafli setur fram vidmid um fravik fra teeknikrofum sem leida af meginreglum Taeknistefnu

kafla 13. Fravik' eru adeins heimil pegar synt hefur verid fram & ad sampykkt meginleid, adferd

eda lausnahdgun dugi ekki. Pau skulu vera skyr, rekjanleg, rokstudd og sampykkt samkvaemt

formlegu ferli.

Fravik geta aukid teekniskuld, fleekt rekstur, dregid Gr samvirkni og hamlad samraemdri proéun. Pau

skulu pvi vera synileg og, pegar unnt er, timabundin. Hlutverk og abyrgd adila vid undanpagumat

og -sampykkt eru skilgreind i Vidauka B og utfaerd i Prounarhandboék.

Bindandi vidmi® um kostnadarabyrgd og endurmat:

' | pessu skjali er frévik notad yfir tilteknar Gtfaerslur eda lausnir sem vikja fra bindandi akvaedum og undanpéga yfir formlegt

sampykki sem heimilar slik fravik. Fravik an undanpagu er 6samraemi.
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¢ Ppegar fravik leidir til aukins vidhaldskostnadar i sérsmidadri lausn ber birgir fulla abyrgd &

peim kostnadi yfir liftima samningsins, nema annad komi skyrt fram i samningi.

Kaupandi askilur sér rétt til ad krefjast pess ad lausn verdi faerd til samreemis vid sampykkta

meginleid vid meirihattar endurvinnslu, endurnyjun, Utgafu nyrrar Gtgafu lausnar eda tbod.

¢ Fravik skulu endurmetin arlega eda oftar ef forsendur breytast. Endurmat skal stadfesta

hvort fravik s€ enn naudsynlegt eda hvort haegt sé ad faera lausn ad sampykktri

meginleid.

Krafa

Nanari Gtfaersla

Fravik fra4 bindandi akvaedum teeknistefnunnar
eda teeknikrafa skulu vera undantekning og
adeins heimil med formlegri undanpagu.

Nanari reglur um undanpaguferli, eydubldd,
mat og abyrgdarskiptingu skulu koma fram i
préunarhandb6k og 6drum handbdkum.

Undanpéagubeidni skal vera skrifleg, skyr og
rokstudd. Han skal tilgreina hvada akvaedi
eda meginleid han tekur til, asteedur hennar
og helstu ahrif a rekstur, 6ryggi, samvirkni,
vidhald og aframhaldandi proun.

Prounarhandbdkin og videigandi studningsskjol
Utfeera nanari krofur um efni undanpagubeidna,
par & medal langtimaahrif og skjalfestingu.

Undanpaga gildir adeins ef han hefur verid
metin og sampykkt samkvaemt skilgreindu ferli
adur en vinna hefst vid pa lausn eda utfaersiu
sem fravikid vardar.

Nanari reglur um sampykktaradila, timasetningu
og ahrifamat eru i bréunarhandbok (vidauki
»,Undanpaguferill) og Vidauka B bessarar
stefnu. Munnlegt sampykki eda &formleg
umraeda telst ekki gilt sampykki.

Undanpagur skulu vera timabundnar pegar
unnt er og saeta reglubundnu endurmati.
Stafreen heilsa askilur sér rétt til ad krefjast
pess ad lausn verdi faerd ad sampykktri
meginleid vid meirihattar endurvinnslu eda
endurnyjun samnings.

Studningsskjol Gtfaera hvernig undanpagur eru
skradar, endurmetnar og felldar nidur pegar
forsendur breytast eda sampykkt meginleid
verdur raunhaef.

Allar undanpagur skulu vera skjalfestar og
rekjanlegar.

Prounarhandbdkin og onnur studningsskjol
skulu tryggja rekjanleika fra beidni til
sampykktar, gildistima, endurmats og eftir
atvikum nidurfellingar.

begar fravik er sampykkt ber sa adili sem
oskar eftir fraviki abyrgd a vidbotarkostnadi
sem af pvi leidir, par 8 medal auknum
vidhaldskostnadi, pekkingardflun, skjélun og
yfirtoku.

Préunarhandboékin og verkefnaskjol Gtfaera
nanar hvernig kostnadarabyrgd birtist i
samningum, utbodsgdgnum og rekstrartdku.
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Heildstaed lysing & undanpaguferlinu, par & medal deemi um hvenaer undanpagu er krafist,
eydublod, ahrifamat og sampykktarferli, er i brounarhandbok (Vidauki - Undanpaguferill fra stefnu
verkkaupa). Hlutverk adila vid undanpagumat eru auk pess skilgreind i Vidauka B pessarar stefnu.

14 .Vidauki A - Utbodskrofur

Pessi vidauki dregur teeknikrofurnar saman i hreinar, maelanlegar Utbodskréfur. Krofur eru
flokkadar i SKAL (6fravikjanlegt), GETUR (heimilt / valkvaett) og SKAL EKKI (6heimilt) samkvaemt
kafla 3.4. Ef ekki er sérstaklega tekid fram teljast kréfur bindandi.

Ef arekstur verdur milli vidauka og meginmals kafla gildir meginmal kaflans um meginreglur og
talkun, en pessi vidauki gildir um paer meelanlegu SKAL-, GETUR- og SKAL EKKI-kréfur sem hér
eru taldar.

Krofuflokkun i pessum vidauka er samhaefd krofuflokkun hugbunadarramma fjarsyslunnar: SKAL-
krofur samsvara Skalkréfum (lagmarkskrofur, pass/fail), GETUR-krofur samsvara Aukaporfum
(matskrofur).

14.1 Haefiskrofur, teeknilegar forsendur

Haefiskrofur (heefi bjodanda) eru skilgreindar i Utbodsgégnum hvers verkefnis. Eftirfarandi
taeknilegar forsendur eru pé dregnar beint af krofum teeknistefnu pessarar og handbdkakerfis
Stafreennar heilsu og skulu teknar til greina vid gerd haefiskrafna i Gtbodum:

Teeknileg Afleidd af Lysing

forsenda

Taeknistafli kafla 3 Bjoédandi skal syna fram a reynslu og getu til ad préa,
Stafreennar heilsu vidhalda og reka lausnir a sampykktum teeknistéflum

skv. Prounarhandbok (kafli 8).

Keyrsluumhverfi kafla 5.5, kafla Bj6édandi skal syna fram a reynslu af gamaveaedingu
5.6 (Docker, Kubernetes) og afhendingu lausna i samraemi
vid CIl/CD-ferla.

Oryggi og kafla 7 Bjodandi skal syna fram a pekkingu a OWASP,
persénuvernd vidurkenndum o6ryggisadferdum og medhondlun
vidkveemra personuupplysinga, par a medal
heilbrigdisgagna.

Geedaferlar og Préunarhandbok Bjodandi skal syna fram & getu til ad vinna
afhending kafla 5-7 samkvaemt skilgreindum gaedaferlum Stafreennar
heilsu, par & medal sjalfvikum gaedahlidum, kédaryni
og reglulegum skilum.
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Hoénnun og
notendamidun

Hoénnunarhandbok
kafla 2

Bjodandi skal syna fram & reynslu af notendamidadri
hugbunadargerd par sem hdnnunarpjonusta er hluti af
verkefni.

Samvirkni og
heilbrigdisstadlar

kafla 4, kafla 5

Bjodandi skal syna fram & reynslu af sampeettingu

kerfa og heilbrigdisstédlum (t.d. HL7, FHIR) par sem
verkefni krefst samvirkni vid klinisk kerfi.

Tungumal

- Bjoédandi skal geta att samskipti vid Stafreena heilsu a
islensku og afhent skjélun & islensku, i samraemi vid
krofur préunarhandbokar. Dagleg teeknileg samskipti
innan verkefna mega fara fram & ensku. Skj6lun ma
afhenda fyrst & ensku enda pydi seljandi hana a
islensku & eigin kostnad, og telst islensk utgafa hluti
af afhendingu.

Handbokakerfi
Stafreennar heilsu

Allt Bj6édandi skal kynna sér og skuldbinda sig til ad vinna
samkveemt teeknistefnu, préunarhandbok,
rekstrarhandb6k og hénnunarhandbok Stafreennar

heilsu, eins og pau skjol eru Gtgefin & hverjum tima.

Taeknileg forsenda skal gerd ad lagmarkskrofu pegar hin naer til vinnu sem sérfraedingur skilar

sjalfur samkvaeemt bindandi krofum. bekking sem 6nnur hlutverk eda verkkaupi leggja til skal

fremur metin til stiga, svo ad haefiskrofur dtiloki ekki heefa adila ad 6porfu (sja Taeknistefnu kafla

5.2).

Utbodsgdgn hvers verkefnis skilgreina nakveemar kréfur, vidmid og sénnunarleidir fyrir

ofangreindum forsendum eftir edli og umfangi verkefnisins.

14.1.1 Vidhald haefis a samningstima

Taeknilegt heefi bjédanda er ekki eingdngu forsenda samningsgerdar heldur skilyrdi sem skal vera

uppfyllt @ Ollum stigum samningsins. Stafreen heilsa askilur sér rétt til ad:

Vidmid Lysing

Reglubundid Meta teeknilegt haefi og frammistodu verksala reglulega & samningstima, i
mat samraemi vid skilmala sem tilgreindir eru i utbodsgégnum hvers verkefnis.
Gadamat a Nota nidurstédur kddaryni, gaedahlida og yfirferdarskjala (sja prébunarhandbok)
skilum sem hluta af frammistédumati.

Teymisbreytingar

Krefjast pess ad nyir teymismedlimir uppfylli sému taeknilegu heefiskréfur og
upprunalegt teymi og ad verksali tilkynni breytingar & teymissamsetningu.

Urbotaferli

Krefjast urbéta pegar teeknilegt heefi eda geedi athendinga standast ekki
kréfur, med skilgreindum timamoérkum.
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Vanefndir

Ef verksali uppfyllir ekki krofur eftir arbotaferli er Stafraenni heilsu heimilt ad
beita Urreedum samkvaemt samningsskilmalum, par & medal uppsdgn hluta
eda alls samnings.

Nakvaem vidmid, tidni og adferdir vid frammistddumat eru skilgreind i Utbodsgégnum og

samningsskilmalum hvers verkefnis.

14.2 Almennar taeknikrofur

Bakendi og teeknistafli

Flokkur Krafa Tegund

Taeknistafli Sambpykktur taeknistafli skv. Préunarhandbok kafla 8 SKAL

Arkitektur Lausnir skulu vera pjonustumidadar og byggdar a API-first SKAL
nalgun

Hoégunarmynstur Lausnir skulu fylgja vidurkenndum hégunarmynstrum (SOLID, | SKAL
ONION, CLEAN, KISS, DRY, YAGNI).

Einféldun Roéttaeklega einfaldur taekniarkitektar; 6parfa fleekju hafnad SKAL

Smabjénustur Micro-services og nano-services Oheimilar nema formleg SKAL
undanpaga EKKI

Veikbinding Lausnir skulu vera hannadar med veikbindingu (loose SKAL
coupling) og skyra samskiptasamninga

Skalanleiki Lausnir skulu vera hannadar fyrir larétta skolun SKAL

Skyjanotkun Lausnir skulu vera cloud-native i hénnun SKAL

Undanpagur Fravik fra sampykktum taeknistafla einungis heimil med SKAL
formlegri undanpagu

Rokstudningur Val a teeknistafla skal vera skjalfest og rokstutt i samraemi SKAL

teeknistafla vid matsramma kafla 4.6 og rokstudning kafla 5.1.

Heildarkostnadarma | Bjodandi skal leggja fram sundurlidad heildarkostnadarmat SKAL

t (TCO) yfir daetladan rekstrartima lausnar, i samraemi vid kafla 2.6

Heildarkostnadarma | Stafraen heilsa skal meta heildarkostnadarmat bjodanda sem | SKAL

t, mat Stafreennar hluta af Utbodsmati

heilsu

14.2.1 Framendi, sameiginlegur grunnur

Flokkur Krafa Tegund
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Framendi (grunnur) | ASP.NET MVC eda Razor Pages med Server-Side SKAL
Rendering (SSR). Hyst React-vidmét er afhent sem statiskar
skrar ur wwwroot somu ASP.NET pjénustu
Hysing framenda ASP.NET lausnin skal hysa framendann og pau forritunarskil | SKAL
sem hann notar. Hysing a 66rum taeknistafla krefst
formlegrar undanpagu
JS/TS i HTMX- JavaScript/TypeScript einungis sem hjalparteeki i HTMX- SKAL
birtingarlagi birtingarlagi; aldrei burdaras. Um React gildir kafli 8.2.2 i
préunarhandbék
14.2.2 Framendi, React-birtingarlag
Flokkur Krafa Tegund
React, val React er sampykkt birtingarlag til jafns vid HTMX og Razor, | GETUR
annars vegar sem afmarkadar React-einingar innan Razor-
sidna og hins vegar sem hyst React-vidmoét afthent ur
wwwroot. Oll skilyrdi prounarhandbokar kafla 8.2.2 skulu
vera uppfyllt.
Al-smidi Allur framendakédi skal vera smidadur eingdbngu med SKAL
gervigreindarpréunarverkfaerum, hvort sem birtingarlagid er
HTMX og Razor eda React; yfirlysingarskylda verksala
Forritunarmal TypeScript med strict mode; sja stillingar i vidauka SKAL
(React) préunarhandbdkar
Bakendi (React) Oll gagnaskipti vie.NET bakenda-API; engin bakendavirkni i SKAL
Node.js/TypeScript
Node.js i keyrslu Engin Node.js-keyrsla i rekstrarumhverfi (production) SKAL
EKKI
Endursmidanleiki Framendi skal uppfylla vidmid um endursmidanleika skv. SKAL
préunarhandbék kafla 8.2.2
Smidaferli Smidi framendak6da skal felld inn i smidi .NET lausnarinnar. | SKAL
framenda Ein skipun skal reesa lausnina i prounarumhverfi og afurdin
skal keyra an Node.js
14.2.3 Oheimilar framendataeknilausnir (gildir 6had birtingarlagi)
Flokkur Krafa Tegund
Angular, Vue, Angular, Vue, Svelte og alika éheimil SKAL
Svelte EKKI
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Next.js o.p.h. Next.js, Remix, Gatsby, Astro og énnur meta-framework 6heimil | SKAL
EKKI
Node.js NestJS, Express, Fastify og alika 6éheimil; API-préun eingdngu SKAL
bakendi i.NET/C# EKKI
14.3 Keyrsluumhverfi og innvidir
Flokkur Krafa Tegund
Keyrsla Lausnir skulu keyra i gamum (containers). SKAL
Styring/stjornun Kubernetes skal notad. Um innvidi gildir rodin Keyrsluinnvidi SKAL
hér ad nedan
Syndarvélar Lausnir eingdbngu keyrdar a syndarvélum an gamavaedingar SKAL
EKKI
Umbhverfi Adskilin PreProduction og Production umhverfi skulu vera til SKAL
stadar
Stoduleysi Lausnir mega ekki vidhalda innri stddu milli beidna; pola SKAL
endurreesingu an gagnataps
Stillingar Uppsetning og stillingar adgreindar fra k6da SKAL
Heilsueftirlit Allar pjonustur skulu hafa skilgreinda heilsu- og SKAL
stodueftirlitspunkta
Keyrsluinnvidi Sérsmidadar lausnir skulu keyra @ sameiginlegum Kubernetes- | SKAL
innvidum verkkaupa. Fravik krefjast formlegrar undanpagu
samkvaemt kafla 13. A ekki vid um adkeypt kerfi og
pjonustuform, sbr. kafla 11.3
Hysing & islandi | Kerfi sem stydja kliniskar akvardanir, mikilveega SKAL
innvidapjonustu eda mikilveeg hlutverk skulu hyst & islandi
nema formleg undanpaga sé sampykkt, sbr. kafla 5.6 og kafla
8.7
Gagnastadsetning | Gégn geymd og unnin innan EES; Island sjalfgefid SKAL
(Production)
Gagnastadsetning | Gogn geymd og unnin innan EES SKAL
(PreProduction)
Opinber Notkun opinberrar skyjapjonustu (t.d. Azure, AWS) i SKAL
skyjapjénusta rekstrarumhverfi 6heimil nema formleg undanpaga samkvaemt EKKI

kafla 13 (fravik og undanpagur)
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Flytjanleiki Lausnir skulu vera flytjanlegar milli hysingarumhverfa an SKAL
breytinga a kdédagrunni

14.4 Gagnageymsla og gagnalikan

Flokkur Krafa Tegund

Rekstrargogn MS SQL Server er sampykktur gagnagrunnur; annad krefst SKAL
formlegs sampykkis

Gagnaadgangur | Dapper.NET er sampykkt gagnagrunnstaeki (object mapper); SKAL
Entity Framework, Hibernate og sambeerileg full-ORM &heimil

Migration Gagnagrunnsbreytingar skulu vera SQL-skipanir, skilgreindar SKAL
med skyrum haetti og utgafustyrdar; ORM-myndadar migrations
oheimilar

Bannadir hlutir Stored Procedures med rokfraedi, Triggers og Scheduled Jobs i | SKAL
gagnagrunni EKKI

Utgafustjornun Gagnagrunnsbreytingar skulu vera sjalfvirkt utgafustyréar SKAL

Klinisk gogn FHIR skal notad til midlunar kliniskra gagna SKAL

OpenEHR OpenEHR ma nota sem kliniskan gagnakjarna GETUR

Gagnaleesing Lausnir skulu ekki binda klinisk gégn i sérlausnir SKAL

Dulk6dun i Oll samskipti dulkédud (TLS, HTTPS, VPN) SKAL

flutningi

Dulkédun i Database-level eda disk encryption; AES-256 ad lagmarki SKAL

geymslu

Raunveruleg Oheimil i préunar- eda profunarumhverfi nema skriflegt leyfi SKAL

gbgn EKKI

Midlun Heilbrigdisgdgn einungis i gegnum o6ruggar pjonustur SKAL
Stafreennar heilsu

Lagafylgni Lausnir skulu uppfylla 16g nr. 90/2018 (persénuvernd), nr. SKAL
77/2014 (heilbrigdisstarfsmenn), nr. 78/2019
(heilbrigdispjonusta), nr. 55/2009 (sjukraskrar), nr. 132/2020
(leekningataeki), nr. 140/2012 (upplysingalég) og reglugerd nr.
959/2012

Gagnaeignarhald | Stafreen heilsa & 6ll gogn; eignarhald feerist aldrei til verksala SKAL

eda pjonustuadila
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Gagnaflytjanleiki | Gogn & stddludu snidi og audflytianleg milli kerfa an sérstaks SKAL
samstarfs vid verksala; Gtflutningsferli an 6edlilegs kostnadar
eda tafa
Utflutningur an Geta til stadlads gagnautflutnings innifalin i samningsveradi; SKAL
aukakostnadar framkvaemd vid lok samnings ber ekki sérstakan kostnad
14.5 Samvirkni og samskipti kerfa
Flokkur Krafa Tegund
API Oll virkni skal vera adgengileg i gegnum skjalfest API SKAL
Gagnasnid REST APl med JSON er grunnforsenda SKAL
Skjolun API skulu skjalfest med OpenAPI SKAL
HL7 v2 Nyjar sampaettingar skulu nota FHIR, ekki HL7 v2 SKAL
Atburéir Lausnir skulu stydja atburdamidlun par sem vid a. SKAL
Message bus Message bus skal notad fyrir 6samstillt samskipti SKAL
X-Road X-Road skal nytt par sem regluverk eda samningar krefjast SKAL
Birting Birt API, FHIR profilar og sampaettingarpunktar skulu skrad i SKAL
samningaskra og fylgja utgdnguferli samkvaemt kafla 4.7.
14.6 Sjalfvirkniveeding og afhending
Flokkur Krafa Tegund
Cl/ICD Lausnir skulu nyta sjalfvirka CI/CD ferla SKAL
laC Innvidir skulu skilgreindir sem kédi (Infrastructure as Code). SKAL
Utgafur Utgafa hugbinadar og gagnagrunnsbreytinga skal vera sjalfvirk | SKAL
ad mestu leyti
Gaedahlid Sjalfvirk geedahlid skulu stdédva ferli ef krofur eru ekki SKAL
uppfylitar
Engin handvirk Engar handvirkar adgerdir vid utgafu eda raesingu lausnar SKAL
skref
Profanir Sjalfvirkar préfanir skulu vera hiuti af afhendingarferli SKAL
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14.7 Oryggi og adgangsstyring

Flokkur Krafa Tegund
Security-by-design | Oryggi ad leidarljosi fra upphafi SKAL
Dulké6dun Oll samskipti dulkédud med vidurkenndum stédlum (TLS, SKAL
HTTPS, VPN).
Leyndarmal Leyndarmal skulu ekki vera geymd i k6da; afhent vid keyrslu | SKAL
Sérsmidadar Eigin dulkédun, audkenning eda Oryggislausnir 6heimilar SKAL
lausnir EKKI
Stodugir pakkar Oryggispakkar i stable/release Utgafum; alpha/beta 6heimil SKAL
Audkenning Midlaeg audkenning par sem vid a SKAL
MFA Allar lausnir med notendavidmoéti skulu stydja fjolpatta SKAL

audkenningu

Adgangsstyring Adgerdamidud (claims-based); heimildir bundnar vid adgerdir, | SKAL
ekki hlutverk

Lagmarksadgangur | Adgangsheimildir byggdar & meginreglu um lagmarksréttindi SKAL
(least privilege)

Rekjanleiki Adgerdir a vidkveemum gognum skulu vera rekjanlegar SKAL

Oryggisstadlar Pekking a OWASP og vérn gegn OWASP Top 10 / CWE SKAL

14.8 Gervigreind

Flokkur Krafa Tegund
Al i préun Skipulégd notkun gervigreindar i préunarferli GETUR
Abyrgd Mannlegir forritarar bera fulla abyrgd a o6llum kéda, 6had uppruna SKAL
Gagnaéryggi | Oheimilt ad senda heilbrigdisgogn eda koda Stafreennar heilsu i SKAL

opinberar Al-pjonustur nema o6ruggar adgangsleyfissamningar

Gagnseei Verksali skal upplysa um Al-verkfaeri og adferdafraedi SKAL

Al i Stafreen heilsa nytir gervigreindarlausnir sem hluta af gaedaetftirliti SKAL
gaedaeftirliti | og kodaryni

Al agentar i | Skulu vera ASP.NET bakendapjonustur i C# med sampykktu SKAL
afurd Microsoft forritunarsafni
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Sérsmidadir | Heimasmidud eda 6sampykkt agent-framework Sheimil SKAL EKKI

agentar

LLM had Lausn skal vera keyranleg i mock-mode an raun-LLM SKAL

Fj6lagent Flékin multi-agent kerfi 6heimil nema formleg sampykkt SKAL EKKI

kerfi

EU Al Act Mat a hvort gervigreindarkerfi falli undir haahaettuflokkun samkveemt | SKAL

flokkun reglugerd (ESB) 2024/1689 skal fara fram vid verkupphaf par sem

gervigreindarvirkni er hluti af afurd; mat skal skjalfest samhlida
leekningateekjamati (kafla 6.5) par sem bezedi eiga vid

14.9 Laekningataeki

Flokkur Krafa Tegund

Tilgangsmat Mat a hvort hugbunadur teljist laekningateeki (sbr. MDCG SKAL
2019-11) skal fara fram vid upphaf verkefnis og vera
skjalfest

Tilgangsmat vid Endurmat a flokkun skal fara fram ef tilgangslysing SKAL

breytingar hugbunadar breytist a liftima verkefnis

Gaedakerfi Ef hugbunadur telst laekningateeki skal framleidandi starfa SKAL
eftir gaedastjornunarkerfi i samraemi vid 1ISO 13485.

Hugbunaédarliftimi Ef hugbunadur telst leekningateeki skal préun og vidhald SKAL
fara fram samkveemt IEC 62304

Ahzettustyring Ef hugbunadur telst leekningataeki skal ahaettustyring fara SKAL
fram samkvaemt 1ISO 14971.

CE-merking Laekningataeki skulu vera CE-merkt adur en pau eru tekin i | SKAL
notkun a islenskum markadi.

Tilkynningarskylda Fravik, gallar eda bilanir sem geetu valdid eda hafa valdid SKAL
heilsutjoni skulu tilkynnt Lyfjastofnun samkvaemt 35. gr. laga
nr. 132/2020.

Verksalakrafa Verksali skal upplysa Stafraena heilsu ef hann telur ad GETUR

hugbunadur sem bedid er um geeti fallid undir skilgreiningu
leekningateekis

Eftiffarandi tafla synir deemigerda flokkun hugbunadar gagnvart skilgreiningu & laekningataeki

samkvaeemt MDCG 2019-11. Daemin eru leidbeinandi (ekki teemandi) og koma ekki i stad formlegs

flokkunarmats i hverju verkefni.

Dami um hugbuinad

Flokkun
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Sjukraskrarkerfi sem geymir og birtir gégn an drvinnslu

Ekki leekningataeki

Klinisk &kvordunarstudningskerfi sem greina gogn og leggja til
medferd

Leekningataeki (mdgulega
flokkur lla eda heerri)

Myndgreiningarkerfi sem auka birtingu (t.d. skerpuaukning a
DICOM myndum) til greiningar

Laekningataeki

Lyfjavixlverkanakerfi sem meta samspil lyfja og vara vid
ahaettu

Laekningataeki

Timasetningarkerfi eda dagatal sem stydur skipulagningu a
starfsmannahaldi

Ekki leekningataeki

Gervigreindarkerfi sem spair fyrir um sjukdémsgang eda

Laekningataeki (mdgulega

greiningarnalgun

flokkur Ila-11)

14.10 Legacy-kerfi

Flokkur Krafa Tegund

Legacy Eldri kerfi skulu ekki vera préunarvettvangur nyrrar virkni | SKAL

Saga Ekki skal préa ny native médel eda einingar i Sogu eda | SKAL EKKI
sambeerilegum kerfum

Hekla Ekki skal préa nyjar sampeettingar byggdar & Heklu SKAL EKKI

Nyjar pjonustur i Oheimilt ad bseta nyjum pjonustum vid midlunarinnvidi SKAL EKKI

midlunarinnvidi sem eru i adskilnadarferli

Sambpeetting Ny virkni skal byggd sem sjalfstaedar pjonustur utan SKAL
legacy-kerfa

Adskilnadur Sambaettingarlag skyrt adskilid fra nyjum pjonustum og SKAL
eldri kerfum

Gagnaflutningur Gagnaflutningstillaga skal liggja fyrir pegar eldri kerfi eru | SKAL
aflogd

Fjarmognun Stafraen heilsa fjarmagnar ekki préun vidbota i SKAL EKKI
hugbinadarkerfi i eigu pridja adila

Kostnadarabyrgd Eigandi eldra kerfis ber abyrgd & proun og fijarmégnun SKAL
breytinga a eigin eignum

14.11 Adgengi, profanir og geedakrofur

Flokkur Krafa Tegund
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WCAG A Oll skilyréi WCAG 2.2 & stigi A uppfyllt SKAL

WCAG AA Oll skilyréi WCAG 2.2 & stigi AA uppfyllt SKAL

WCAG AAA (valin) Tilgreind AAA skilyrdi skulu uppfyllt; sja préunarhandbdk SKAL

WAI-ARIA Videigandi ARIA-merkingar i lausnum zetludum almenningi SKAL

Skjalesari Lausnir proéfadar med skjalesara fyrir hverja Gtgafu SKAL

Adgengisprofanir Sjalfvirkar adgengispréfanir sem hluti af Cl-ferlum SKAL

Einingaprofanir > 80% pekja & nyjum kbéda; = 65% heildarpekja; ma ekki SKAL
leekka

Sambeettingarprofanir | Allir ytri endapunktar profadir fyrir virkni og villu SKAL

Handvirkar proéfanir Skjalfestar og uppfeerdar samhlida breytingum SKAL

Sambykktarprofanir Skipulagdar med fulltra Stafreennar heilsu vidstoddum. SKAL

Préfunarrammar Vidurkennd framework (xUnit, jUnit); heimasmidud o6heimil SKAL

Skjolun vid skil Skjolun uppfeerd samhlida breytingabeidni; annars SKAL
afhendingargalli

README.md | rot hverrar k6dageymslu SKAL

ADR Veigamiklar arkitektirakvardanir skjalfestar SKAL

Rekstrarskjolun Keyrsluumhverfi, stillingar, Gtgafuferli, vidhaldsverk SKAL

14.12 Uttektaraaetlun (exit plan)

Flokkur Krafa Tegund

Uttektarazsetlun Verksali skal afhenda Uttektarazetlun (exit plan) sem hluta af | SKAL
afhendingargégnum.

Yfirtaka Uttektarasetlun skal gera Stafreenni heilsu kleift ad ljuka SKAL
yfirtdku an vidvarandi samstarfs vid verksala

Utgdngukostnadur Kostnadur vid stadladan gagnautflutning og yfirtoku skal SKAL
vera innifalinn i samningsverdi, sbr. kafla 11.6 og Vidauka C
(TCO).

Yfirtaka Uttektarasetlun skal gera Stafrsenni heilsu (eda nyjum birgja) | SKAL
kleift ad ljuka yfirtdku an vidvarandi samstarfs vid eldri birgja

Virkjun Stafreen heilsa askilur sér rétt til ad virkja Gttektardaetlun & SKAL

samningstima vid meirihattar endurvinnslu eda uppsogn
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Endurskodun

Uttektarazetlun skal endurmetin arlega og uppfeerd viéd SKAL
verulegar breytingar

14.13 Rekstrarsamfella

Flokkur

Krafa Tegund

Aztlun um
rekstrarsamfellu

Stafreen heilsa skal vidhalda heildsteedri asetlun um SKAL
rekstrarsamfellu sem naer yfir 6ll rekstrarkerfi

Fjorir peettir

Asetlun skal fjalla um vidbrogd medan & truflunum stendur, SKAL
Urlausn og endurheimt, rannsékn eftir atvikum og tilkynningar
til dryggisadila.

Ahzettumat Reglulegt aheettumat & rekstri og innvidum skal liggja til SKAL
grundvallar aaetlun

Endurskodun Asetlun endurskodud arlega eda oftar ef verulegar breytingar | SKAL
verda 4 kerfum eda innvidum

Préfanir Rekstrarsamfelluazetlun préfud ad lagmarki arlega SKAL

Flokkun kerfis Flokkur kerfis samkvaemt kafla 4.4 skal tilgreindur i SKAL
Utbodsgégnum

Pjonustustig Bjodandi skal stadfesta ad lausn nai lagmarksvidmidum SKAL

flokksins samkvaemt kafla 9.2

15.Vidauki B: Hlutverk i stjornskipan

Pessi vidauki tilgreinir lykilhlutverk innan stjornskipanar Stafraennar heilsu sem bera abyrgd a

teeknilegri og kliniskri samhaefingu lausna. Hlutverkin eru lagmarksvidmi®; einstok verkefni geta

haft fleiri hlutverk og nanari abyrgdarskipting (RASCI) er Gtfeerd i vidauka E Rekstrarhandbokar.

(kerfiseigandi)

Hlutverk Abyrgd

Teeknilegur Taeknileg heildarmynd lausnar, samreemi vid taeknikrofur og teeknistefnu,

verkefnastjori val a taekni og arkitektur, taeknileg sampaetting vid 6nnur kerfi og
teeknileg ahaettustyring.

Kliniskur Ad lausnir stydji kliniskt verklag og ferla, ad notkun og midlun gagna sé

verkefnastjori kliniskt rétt og sampykkt, og ad tenging milli kliniskra parfa og
teeknilegrar Gtfeerslu sé tryggd.

Kerfisabyrgdaradili Ber lokaabyrgd a ad lausn pjoni peirri pjonustuporf sem hin var byggd

fyrir; sampykkir fravik og undanpagur fra kréfum eda taeknistefnu fyrir
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hénd notenda; tryggir rekstrarheefi yfir liftima lausnar. Hlutverk er oftast
skipad af vidkomandi heilbrigdisstofnun eda pjonustuverkefni Stafraennar
heilsu (deemi framkveemdarstjori, teeknistjori).

Kliniskur stjéornandi Ber faglega abyrgd a klinisku mati og pvi ad lausn samreemist Klinisku

vinnulagi og poérfum sjuklinga. Klinisk abyrgd & nidurstddu situr alltaf hja
heilbrigdisstarfsmanni, 6had gervigreindarstudningi, sbr. 16g nr. 34/2012.

Deemi veeri yfirleeknir, yfirhjukrunarfreedingur.

Hlutverkin geta verid skipud fleiri en einum adila, og eitt og sama folk getur borid fleiri en eitt
hlutverk par sem umfang verkefnis kallar & pad, en abyrgdin sjalf skal alltaf vera skjalfest og lj6s.

16.Vidauki C: Heildarkostnadarmat
(TCO)

Pessi vidauki Utfeerir heildarkostnadarmat (Total Cost of Ownership, TCO) sem getid er um i kafla
2.6. Heildarkostnadarmat er bindandi vidmid i Utbodum og verkefnum par sem pessar teeknikrofur
eru hluti samningsgagna.

16.1 Timabil

Heildarkostnadarmat skal midast vid 4setladan rekstrartima lausnar sem skal tilgreindur i
Utbodsgdgnum hvers verkefnis. Matid skal na yfir allt timabilid fra proun til fyrirhugadra verkloka
eda endurnyjunar.

16.2 Kostnadarpaettir

Heildarkostnadarmat skal ad lagmarki taka til eftirfarandi patta, eftir pvi sem vid a:

Kostnadarpattur Lysing

Préun og innleiding | Honnun, forritun, préfanir, innleiding og verkefnastjérnun

Leyfis- og Hugbunadarleyfi, skyjapjonustugjold, askriftir og 6nnur endurtekin gjold yfir
notkunargjold aeetladan rekstrartima

Rekstur og hysing Innvidir, voktun, bakvaktir og daglegur rekstur

Vidhald og Reglulegt vidhald, 6ryggisuppfeerslur og teeknilegar uppfeerslur a
uppfaerslur undirliggjandi forritunars6fnum og styrikerfum, par @ medal vidhald sem

er 6tengt vidskiptaporfum (e. framework churn).

bpekkingardflun og bjalfun starfsfolks og verktaka, pekkingaryfirfaersla vid skipti & adilum
pjalfun
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Sambaetting

Kostnadur vid sampeettingu vid onnur kerfi

Utgdngukostnadur

Kostnadur vid yfirtdku, gagnaflutning og flutning til annars adila vid lok
samnings eda endurnyjun (sja kafla 11.6, Vidauka A12 og kafla 7).

16.3 Skylda bjodanda

Bjodandi skal leggja fram sundurlidad heildarkostnadarmat sem hluta af tilbodi. Matid skal vera
naegilega sundurlidad til ad kaupandi geti borid saman tilbod a hlutlaegan og rekjanlegan hatt.

16.4 Skylda kaupanda

Kaupandi skal meta heildarkostnadarmat bjédanda sem hluta af utbodsmati. Matid skal taka tillit
til allra ofangreindra patta og vera hluti af skjalfestri akvérdunarrékstudningu.

16.5 Tengsl vid matspaetti
Heildarkostnadarmat er vidbot vid matspaetti samkvaemt kafla 4.6, ekki stadgengill. Lausn sem
stenst adra matspaetti en hefur dhagsteett heildarkostnadarmat, eda 6fugt, ber ad meta heildsteett.
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