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Efni: Umsdgn Samtaka idnadarins um frumvarp til laga um Stafraena heilsu,
mal S-147/2026.

Samtok idnadarins (hér eftir ,SI" eda ,samtokin® eftir atvikum) hafa tekid til umsagnar drog ad
frumvarpi til laga um Stafraena heilsu, mal nr. S-147/2026, sem birt voru i Samradsgatt stjornvalda
pbann 4. agust sl.

Samtokin stydja heildarmarkmid frumvarpsdraganna og peim metnadi stjérnvalda ad brjéta upp
einangrud stjornkerfi og skapa heildstaeda lagaumgjérd utan um stafraena préun heilbrigdiskerfisins.
Skyrari stjornun, upplysingadryggi og samhaefé gagnastjornun eru mikilvaeg skref i att ad
nutimalegri heilbrigdispjénustu. Hins vegar er forgangsatridi ad lagaumgjordin og starfsemi hinnar
nyju einingar, Stafraennar heilsu, verdi hénnud med hagsmuni nyskdpunar og taekniidnadarins i
huga. I pvi samhengi vilja samtdkin visa til fyrri umsagnar sinnar um aform malsins fra 9. juli sl. og
tengja vid frumvarpid pau sértaeku alitamal er IUta ad taeknilegum innvidum og leggja aherslu & ad
pau verdi tryggd vid métun endanlegs frumvarps.

I. Markmid lagasetningarinnar, nyskopun og opid vistkerfi

f13. gr. frumvarpsins og kafla B.2 i greinargerdinni er kvedid @ um pad markmid ad stydja vid
nysképun, rannsoknir og préun & svidi heilbrigdismala. I greinargerdinni er visad til pess ad tekid
hafi verid tillit til athugasemda SI um samrad med visan til 12. gr. um samstarf og samrad
Stafraennar heilsu vid hagsmunaadila. Samtokin fagna pessari vidbot en leggja rika aherslu a ad
opinberir stafraenir innvidir i heilbrigdispjénustu séu hannadir sem opid vistkerfi og opinn vettvangur
(e. platform) fremur en lokud rikiskerfi. Légfesting innvidanna ma ekki leida til pess ad buin séu til
lokud einokunarkerfi & vegum rikisins sem utiloka lausnir Ur einkageiranum.

I pessu samhengi verda 16gin ad kveda skyrt & um skyldu til ad tryggja opin og vel skilgreind
teeknividmot  (API) sem  grundvoll  nyskopunar.  bannig  verdur  nyskOpunar-  og
upplysingataeknifyrirtaekjum gert kleift ad prda sérhaefdar, notendaveenar lausnir sem tengjast
midleegum kerfum med audveldum heetti.

Samtokin telja jafnframt mikilvaegt ad samrad vid atvinnulifid verdi tryggt med skyrari haetti i 12.
gr. frumvarpsins. Skyrt samrad er forsenda pess ad proéun sameiginlegra innvida taki mid af
teeknilegum veruleika markadarins, framtidarbréun og moguleikum islenskra fyrirtaekja til
nyskopunar og utflutnings.

II. Studningur vid aformada leid og skyr mork rikis og markadar

I greinargerd med frumvarpinu eru kynntar tveer mégulegar leidir; annars vegar ad gera breytingar
a gildandi sérlogum og hins vegar ad setja ny heildarlog. Samtokin stydja aformada leid
réduneytisins um ad setja ny heildarlég, enda er ny heildarléggjof rétti vettvangurinn til ad setja
samreemdar leikreglur.

Samtokin leggja rika aherslu @ ad mork & milli hlutverks hins opinbera og starfsemi & frjalsum
markadi verdi skyr i nyjum heildarléogum. pott kvedid sé & um pad i 1. mgr. 4. gr. ad Stafreen heilsa
skuli annast uppbyggingu, préun og rekstur sameiginlegra stafraenna innvida, verdur su starfsemi



ad takmarkast vid midlaegar kjarnatengingar, stadla og 6ryggismal. Hlutverk einingarinnar a ekki ad
vera proun eda rekstur sérsnidins notendahugbunadar i samkeppni vid einkamarkadinn, par sem
slikar lausnir verda med edlilegum og hagkvaemari haetti préadar & samkeppnismarkadi.

I pessu ljési fagna samtokin 4. télul. 2. mgr. 4. gr. par sem kvedid er & um pad meginverkefni
Stafraennar heilsu ad studla ad samreemingu vid val, kaup, innleidingu og sampaettingu stafraenna
lausna, sem og ad sameiginlegum innkaupum innan heilbrigdiskerfisins. betta akveedi & ad vera
leidarljos i allri starfsemi einingarinnar: ad rikid skilgreini parfir og gaedakréfur en kaupi lausnirnar
af teeknimarkadi i stad pess ad prda peer sjalft innanhuss (e. in-house). Skyr verkaskipting @ pessum
grunni eykur hagkveemni i rikisrekstri, dregur ar teeknilegri skuld hins opinbera og tryggir ad
opinberir innvidir og einkaframtakid stydji hvort annad i opinni samkeppni.

Pegar um er ad reeda sameiginlega innvidi eda kerfi sem zetlad er ad pjona heilbrigdiskerfinu i heild,
eda storum hluta pess, aetti meginhlutverk Stafreennar heilsu ad felast i ad skilgreina parfir,
oryggiskrofur, samvirkni og geedastadla. bProun og innleiding slikra kerfa atti ad jafnadi ad fara fram
i samkeppni a taeknimarkadi. SU nalgun studlar ad heilbrigdu samkeppnisumhverfi, eykur
hagkvaemni i rikisrekstri og skapar betri forsendur fyrir verdmeetaskopun og utflutning islenskrar
heilbrigdistaekni. Jafnframt nytist sérpekking islenskra teeknifyrirtaekja betur og meiri likur eru a ad
lausnir préast afram i takt vid alpjodlega stadla og teekniframfarir.

A sama tima parf lagaumgjordin ad vera naegilega sveigjanleg til ad Stafraen heilsa og adrir opinberir
adilar geti prdéad eda adlagad einfaldar innanhlsslausnir pegar pad er hagkvaemt og pjénar
afmoérkudum rekstrarporfum. Med tilkomu nyrra prounarverkfeera og gervigreindar er ordid baedi
hradvirkara og hagkvaemara ad leysa smeerri verkefni innan eigin starfsemi. Mikilvaegt er p6 ad slikar
lausnir séu afram afmarkadar vid eigin rekstur og proist ekki yfir i umfangsmikil eda skalanleg kerfi
sem edlilegra og hagkveemara vaeri ad prda eda afla i gegnum samkeppni a taeknimarkadi.

Til ad tryggja petta leggja samtokin rika aherslu @ ad hvers kyns préun eda adlogun a
innanhusslausnum verdi avallt undangengin reekilegri markadskonnun (e. make-or-buy analysis) til
ad stadfesta ad sambeerileg eda betri lausn sé ekki pegar faanleg & taeknimarkadi. pétt ny
préunarverkfeeri og gervigreind kunni ad flyta fyrir frumsmid lausna, breytir pad pvi ekki ad
langtimavidhald, upplysingadryggi, personuvernd og flokin evropsk regluvarsla fela i sér verulegan
rekstrarkostnad og taeknilega skuld sem sérhaefd taeknifyrirteeki eru mun betur i stakk buin til ad
bera @ abyrgan hatt. bvi er naudsynlegt ad setja innanhlsspréun opinberra adila skyr laga- og
rekstrarmork. begar um er ad reeda lausnir sem geta nyst vidar en innan afmarkads innri reksturs,
einkum lausnir sem tengjast kliniskum ferlum, heilbrigdisgégnum eda pjénustu vid almenning, aetti
meginreglan ad vera ad markadurinn sé kannadur adur en akvordun er tekin um eigin préun.

II1. Hlutverk, stjornsysluleg stada og tengsl vid adrar stofnanir

| frumvarpinu er lagt til ad Stafraen heilsa verdi starfreekt sem midlaeg starfseining undir yfirstjérn
radherra (3. gr.).

Verdi ny heildarlog ad veruleika parf ad tryggja ad teeknilegt tengiferli og préfanir verdi medhondlud
sem sjalfstaett, teeknilegt ferli & abyrgd Stafreennar heilsu, fyllilega adskilid fra stjérnsyslulegri
rekstrarstadfestingu Embeettis landlaeknis. Afgreidsla erinda hja Embeetti landlaeknis (s.s. vegna 6.
gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 41/2007 eda vinnslu sjukraskraa skv. [6gum um sjlkraskra nr.
55/2009) hefur of oft dregist og skapad fléskuhalsa fyrir nysképun. Med pvi ad fela Stafreenni heilsu
taeknilega styringu ma tryggja sérhaefari og hradari afgreidslu. Stafraen heilsa @ ad starfa sem einn
skyr taeknilegur tengipunktur (e. single point of contact) par sem taeknilegt tengisampykki hennar
gildir sem fullnaegjandi stadfesting inn i leyfisveitingarferli Landlaeknis.

IV. Bindandi lagmarkskrofur, alpjédlegir stadlar og innleiding EHDS

Samtokin stydja dkvaedi 8. gr. um setningu bindandi stadla, en leggja rika dherslu & ad krofurnar
byggi & vidurkenndum, opnum alpjédlegum st6dlum, s.s. FHIR fyrir API-tengingar og openEHR fyrir
vistun heilbrigdisgagna. Med pvi ad festa pessa stadla i sessi er komid i veg fyrir dyrar sérislenskar



lausnir og teeknilega laesingu, og pannig tryggt ad islensk teeknifyrirtaeki geti selt lausnir sinar a
erlendum morkudum og audveldad innleidingu & nyjustu alpjédlegum heilbrigdistaeknilausnunum.

bpar sem stadlar og teeknileg fyrirmaeli samkvaamt 8. gr. verda bindandi fyrir fyrirtaeki og geta haft
bein ahrif & markadsadgang peirra, telja samtokin naudsynlegt ad 16gin tryggi formlegt samrad vid
teeknifyrirtaeki og samtokin adur en slikir stadlar eru settir eda peim breytt. Samradid parf ad eiga
sér stad timanlega, med haefilegum umsagnarfresti og birtingu fyrirhugadra breytinga, pannig ad
fyrirtaeki geti metid taeknileg og rekstrarleg ahrif peirra og brugdist vid adur en paer taka gildi.

Andmzli gegn afmoérkun i greinargerd (Adgangur ad gognum): [ greinargerd med
frumvarpsdrogunum er pvi haldid fram ad meginreglur vardandi nytingu heilbrigdisgagna i
rannsoknum og nyskopun falli ad meginstefnu til ekki undir efni pessa frumvarps. Samtokin telja
bessa afstodu 6taeka. I 1. gr. 2. malsl. i sjélfu frumvarpinu segir berum ordum ad sameiginlegir
innvidir skuli stydja vid nytingu heilbrigdisupplysinga i pagu nysképunar og visindarannsdkna. bvi er
pad beinn hluti af hlutverki innvidanna ad tryggja taeknilegt og 6ruggt adgengi ad slikum gégnum.

e Innleiding EHDS og nyting pegar tilbdinna innvida: bessi stadlavinna er lykill ad innleidingu
a evrépska heilbrigdisgagnasvaedinu (EHDS), sem verdur ad na jafnt yfir frumnotkun gagna
(rétt einstaklinga) og sidnotkun peirra (nyskdépun og rannsdknir). Til ad fordast dyran
tviverknad telja samtokin rétt og hagkveemt ad nyta pa stafreenu innvidi og lausnir sem
pegar eru til stadar (s.s. landsbundna rafreena sjukraskra og Heklu-tengibrautina) sem grunn
ad innlendum gagnaadgangsadila (HDAB) samkvaeemt EHDS, par sem Stafreen heilsa leidi pa
sampeaettingu & skilvirkan hatt.

e Vegvisir og utgafustyring fyrirfram: L6gin verda ad kveda & um skyldu Stafraennar heilsu til
ad gefa Ut skyran, timasettan vegvisi um innleidingu pessara stadla. Samhlida pessu verdur
nyja lagaumgjordin ad tryggja ad teeknilegar forsendur, tengikréfur og profunarskilyrdi fyrir
opinbera innvidi (s.s. lyfjadvisanagatt eda fyrirhugad midlaegt lyfjakort) séu alltaf birtar
fyrirfram i Utgafustyréum skjolum. Gaeta verdur pess ad profunarferlid sjalft verdi ekki 1atid
starfa sem stadgengill fyrir skriflega kréfugerd, sem hingad til hefur skapad verulegan
ofyrirsjdanleika og éhdflegan aukakostnad vid hugbinadarpréun a einkamarkadi.

V. Réttaroryggi, jafnraedi og medalhof vid rekstur innvida (9. gr.)

par sem Stafraenni heilsu er samkvaemt 9. gr. tlad ad styra adgangi ad sameiginlegum taeknilegum
innvidum, verdur starfsemi hennar ad luta skyrum leikreglum til ad tryggja réttaroéryggi og jafnreedi
a markadi.

Samtokin leggja aherslu & ad stofnunin geeti fyllstu hlutlaegni og trdnadar, einkum ef krofur eda
profunarskjol eru unnin i samstarfi vid adila sem kunna ad vera i samkeppnisst6du & markadi.
Logfesta parf gagnsaett og skriflegt verklag um tengingar par sem tryggt er ad rikisstofnanir geti
ekki gripid til einhlida og ipyngjandi adgerda - s.s. ad rjufa tengingu skv. 4. mgr. 9. gr. - an
undangenginna skriflegra krafna, fulls andmeelaréttar, heefilegs Urbétafrests og skyrra keeruleida til
raduneytisins. Samhlida pessu bpurfa login ad stydja vid nysképun med pvi ad tryggja
teeknifyrirtaekjum greidan adgang ad deemigerdum prufugdégnum (e. test data) til préunar og préfana
a nyjum lausnum, ekki sist & svidi gervigreindar, med fullu tilliti til persénuverndar

Med pvi ad tryggja ad nyja lagaumgjordin stydji vid samstarf rikis og einkageira ma hamarka gadi
heilbrigdispjénustunnar og tryggja ad nyjasta taekni nytist landsménnum 6llum.

Virdingarfyllst,

f.h. Samtaka idnadarins
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