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LANDSKAPSLAG
om andring av landskapslagen om halso- och sjukvard

I enlighet med lagtingets beslut fogas till landskapslagen (2011:114) om halso- och
sjukvard nya 15a—e 88 som foljer:

Gallande lydelse Foreslagen lydelse
15a §
Ny paragraf Kvalitetsregister

Alands hélso- och sjukvard far upp-
ratta och fora kvalitetsregister for fol-
jande andamal:

1) systematisk uppféljning, utvarde-
ring och sakring av verksamhetens kva-
litet,

2) statistikforing, och

3) vetenskaplig forskning.

Ett kvalitetsregister far inte tas i bruk
innan det uppfyller de sékerhetskrav
som stélls pa hélso- och sjukvardens in-
formationssystem i landskapslagstift-
ningen.

Alands halso- och sjukvard &r per-
sonuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter i kvalitetsregistren.

Foljande personuppgifter som ingar i
journalhandlingar eller i andra hand-
lingar som uppréattats inom Alands
hélso- och sjukvard i samband med att
vard eller service tillhandahallits en pa-
tient far, oberoende av sekretessbestam-
melserna och med stéd av artiklarna
9.2 och 9.2 j i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphdvande av direktiv
95/46/EG, genom en teknisk anslutning
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eller p& nagot annat elektroniskt satt
Overforas till kvalitetsregister for sekun-
dar anvéandning, om sadan sekundar an-
vandning ar nédvandig for de andamal
som anges i 1 mom.:

1) patientens namn, fodelseort, folk-
bokféringsadress, utbildning, yrke, och
personbeteckning eller, om personbe-
teckningen inte ar kand, fodelsetid,

2) grunden for och behovet av halso-
och sjukvardstjanster,

3) uppgifter om sjukdom, sjukdoms-
forloppet, skada eller medicinskt till-
stand samt till dessa anknytande planer,
atgarder, beslut, observationer, diagno-
ser, behandlingsmetoder, undersok-
ningsresultat, fysiologiska matningar,
prov, utlatanden, intyg, medicinering,
rehabilitering, uppféljning och motsva-
rande omstandigheter som galler patien-
tens tillstand, dock inte genetiska uppgif-
ter, uppgifter om smittsamma sjukdo-
mar, vaccineringar, psykiatrisk tvangs-
vard, avbrytande av havandeskap, ka-
strering, sterilisering, konstbefruktning
och rattsmedicinska undersokningar,

4) dodsorsak, dock inte i sadana fall
dar dodsorsaken faststéllts genom ratts-
medicinsk undersdkning, déden har or-
sakats av en smittsam sjukdom eller i sa-
dana fall dar en person forklarats dod
med stod av lagen (FFS 127/2005) om
dodférklaring,

5) bild-, ljud- och videoupptagningar
som héanfor sig till patientvarden,

6) uppgifter om verksamhetsenhet
och personal som deltagit i varden och
andra resurser som anvants for tjans-
terna och kostnaderna for dessa resur-
ser,

7) stéllningstaganden som gjorts i
fraga om val av behandlingsalternativ,

8) enkatsvar, intervjuer och andra
opinionsundersdkningar som ger ut-
tryck for patientens upplevelse av och
tillfredsstallelse med hélso- och sjukvar-
den.

Utéver de begransningar som foljer
av 4 mom. 3—4 punkterna far i ett kvali-
tetsregister inte behandlas klientuppgif-
ter som Alands halso- och sjukvard har
fatt tillgang till genom sadant samarbete
med socialvarden som avses i 19 och
19a 88.

Personuppgifter far inte behandlas i
ett kvalitetsregister, om den enskilde
motsatter sig det. Om den enskilde
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motsatter sig personuppgiftsbehand-
lingen efter att uppgifterna tillganglig-
gjorts i kvalitetsregistret, ska uppgif-
terna raderas ur registret sa snart som
mojligt.

15b §
Foérvaltning och styrning av
kvalitetsregister

For intern styrning, uppfoljning och
kontroll av kvalitetsregister tillsatter sty-
relsen for Alands halso- och sjukvard for
en trearsperiod en registerstyrgrupp
som ska bestd av sakkunniga inom om-
raddena medicin, vetenskaplig forskning,
informationssikerhet, dataskydd och
statistik. Styrelsen for Alands halso- och
sjukvard utser en ordforande och en vice
ordférande bland registerstyrgruppens
medlemmar.

Registerstyrgruppen ska

1) bedéma behovet av och andamals-
enligheten i att inréatta ett kvalitetsregis-
ter,

2) i form av en kostnads-nyttoanalys
beddma nyttan av ett kvalitetsregister i
forhallande till de kostnader som foran-
det av registret innebar for verksam-
heten,

3) utifran kvalitetsregistrets anvand-
ningsandamal och inom de ramar som
anges i 15a 8 4 mom. specificera vilka
personuppgifter som far behandlas i re-
gistret och vilka forfaranden som ska
iakttas vid uppgiftsinsamlingen,

4) organisera och genomféra arbetet
med konsekvensbeddmningar enligt ar-
tikel 35 i dataskyddsférordningen for att
identifiera och analysera vilka hot och
integritetsrisker behandlingen av per-
sonuppgifter i ett kvalitetsregister kan
medfora,

5) tillse att kvalitetsregistren uppfyll-
ler de krav pa sakerhet som stélls pa
halso- och sjukvardens informationssy-
stem i landskapslagstiftningen,

6) faststélla villkor for tilldelning av
behorighet for atkomst till uppgifter i
kvalitetsregister samt se till att det finns
rutiner for férandring, borttagning och
regelbunden uppfoljning av atkomstbe-
horigheterna,

7) forse den gemensamma informat-
ionspunkten som avses i artikel 8 i Euro-
paparlamentets och radets férordning
(EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om



europeisk dataférvaltning och om and-
ring av férordning (EU) 2018/1724 (data-
forvaltningsakten) med information om
vilka uppgifter som gjorts tillgangliga
for sekundar anvandning i kvalitetsre-
gister och de villkor som stéllts upp for
sadan sekundéar anvandning,

8) for varje enskilt kvalitetsregister
arligen folja upp och bedéma nédvan-
digheten i att fortsatta fora registret.

Styrelsen for Alands halso- och sjuk-
vard beslutar utifrdn de bedémningar
som gjorts enligt 2 mom. 1-6 punkterna
om det ska askas anslag for uppréattandet
av ett kvalitetsregister i det budgetfor-
slag som arligen ska tillstallas landskaps-
regeringen.

Styrelsen fér Alands halso- och sjuk-
vard kan vid behov tillsatta arbetsgrup-
per som stdd for registergruppens verk-
samhet.

Narmare bestammelser om register-
styrgruppens interna arbetsfordelning,
behandling av renden och 6vriga verk-
samhetsarrangemang far intas i regle-
mentet for Alands hélso- och sjukvérd.

Styrelsen for Alands hélso- och sjuk-
vard ska i samband med att ett kvalitets-
register upprattas utse en registerhallare
som ska ansvara for driften av registret.

Registerhallaren ska

1) ha ingaende kunskaper om kvali-
tetsregistrets innehall och funktionalitet,

2) tillgodose réatten att ta del av upp-
gifter i kvalitetsregistret,

3) samrada med registerstyrgruppen
innan beslut fattas av registerhallaren
avseende en begaran om att fa ta del av
uppgifter ur kvalitetsregistret for veten-
skaplig forskning.

Landskapsregeringen ska, nar sa ar
nodvandigt, bista registerstyrgruppen
och registerhdllaren med sadant stod
som avses i artikel 7.4 a—d punkterna i
dataférvaltningsakten.

15c §
Atkomstréatt och logguppfoljning

Rétten att anvanda uppgifter som in-
forts i kvalitetsregister ska avgransas till
sadana uppgifter som ar nodvandiga for
att en enskild yrkesutbildad person eller
annan anstalld personal inom Alands
hélso- och sjukvard ska kunna utféra
sina arbetsuppgifter.
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Alands héalso- och sjukvard ska féra
register over personal som pa grund av
sina arbetsuppgifter har ratt att be-
handla nédvéndiga uppgifter i ett eller
flera kvalitetsregister. | sddana anvan-
darregister ska antecknas namn och per-
sonnummer pa de personer som beviljats
atkomstratt till uppgifter i kvalitetsregis-
ter samt atkomstrattigheternas omfatt-
ning och giltighetstid.

For att folja upp att endast behdriga
personer har atkomst till personuppgif-
ter i kvalitetsregister ska Alands halso-
och sjukvard sarskilt for varje kvalitets-
register fora logg. | loggarna ska féras in
uppgifter som &ar nddvandiga for att
Alands héalso- och sjukvard ska kunna
gora systematiska och aterkommande
kontroller av atkomsten till uppgifter i
kvalitetsregister.

Narmare bestammelser om de uppgif-
ter som ska registreras och foras in i log-
garna far utfardas genom landskapsfor-
ordning.

15d 8§
Utlamnande av uppgifter

Den registrerade har ratt att pa
skriftlig begaran ta del av logguppgifter
som géller behandlingen av dennes per-
sonuppgifter i kvalitetsregister. Den re-
gistrerade har dock inte rétt att fa logg-
uppgifter, om utldmnandet av uppgif-
terna kan medfora allvarlig fara for den
registrerades hélsa eller vard eller for
den registrerades eller nagon annans
rattigheter eller om utlamnandet av dem
kan forsvara utredning av brott eller
skada den allménna ordningen och s&-
kerheten.

Uppgifter i kvalitetsregister som inte
omfattas av den uppgiftsskyldighet som
galler for landskapets myndigheter en-
ligt 7 § i statistiklagen (1994:42) for land-
skapet Aland och som &r aldre &n fyra ar
vid tidpunkten for begdran om utlam-
nande far utan hinder av sekretessbe-
stammelserna lamnas ut till Alands sta-
tistik- och utredningsbyrd, om behand-
lingen a&r nddvandig for framstéllning av
statistik. Uppgifterna ska lamnas ut i
anonymiserad form nar det ar mojligt
med avseende pa framstallningen av sta-
tistiken.

Ur ett kvalitetsregister far det utan
hinder av sekretessbestimmelserna i
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enskilda fall lamnas ut uppgifter som ar
nédvandiga for att bedriva vetenskaplig
forskning, forutsatt att den vetenskap-
liga forskningens frihet ar tryggad, att
forskningen grundar sig pa en forsk-
ningsplan, att det finns en ansvarig per-
son eller en grupp som ansvarar for
forskningen och att samhallsintresset av
forskningen dar behandlingen ingar
klart vager over den risk for otillborligt
intrang i enskildas personliga integritet
som behandlingen kan innebdra. Om
villkoren uppfylls och tillstand kan bevil-
jas for att ta del av uppgifter for veten-
skaplig forskning, ska uppgifterna lam-
nas ut pseudonymiserade, krypterade el-
ler anonymiserade, under forutsattning
att dessa atgarder inte hindrar forsk-
ningens syfte. Om uppgifterna lamnas ut
i annan form &n som anonymiserade, far
mottagaren forvara och anvanda uppgif-
terna endast sa lange som forskningen
varar enligt forskningsplanen.

15e §
Gallring av uppgifter

Personuppgifter ska gallras ur ett
kvalitetsregister nar de inte langre ar
nodvandiga for de andamal som anges i
1 mom. Uppgifterna far dock inte forva-
ras i kvalitetsregister under en langre tid
an vad som foljer av social- och hélso-
vardsministeriets forordning om jour-
nalhandlingar (FFS 94/2022).

Personuppgifter i sddana anvandar-
register som avses i 15¢c § 2 mom. ska for-
storas senast tre ar efter att det kvalitets-
register till vilket atkomstréatt beviljats
avvecklats.

De logguppgifter som enligt 15c §
3 mom. ska anvandas for att folja upp at-
komsten till personuppgifter i ett kvali-
tetsregister ska forvaras sa att de behal-
ler sin integritet och of6rvanskade form
i minst 12 ar efter logghandelsen.

Denna lag trader i kraft den




LANDSKAPSLAG
om andring av 20 § landskapslagen om halso- och sjukvard

I enlighet med lagtingets beslut &ndras 20 8 3 mom. landskapslagen (2011:114) om

hélso- och sjukvard som féljer:

Gallande lydelse

20 8§
Vardgarantin

Alands halso- och sjukvard ska ordna
sin verksamhet inom den specialiserade
sjukvarden s att den som ar akut sjuk ome-
delbart far den vard som hans eller hennes
tillstand forutsatter. For att fa vard inom
den specialiserade sjukvarden for icke-
bradskande sjukvard kravs en pa lakarun-
dersokning grundad remiss. Bedémningen
av vardbehovet ska inledas inom tre veckor
fran det att remissen anlande till den motta-
gande verksamhetsenheten. Vard som kon-
stateras vara medicinskt nddvéndig ska,
med beaktande av hur bradskande varden
ar, ordnas och inledas inom en skalig tid,
dock senast inom sex manader fran det att
vardbehovet konstaterades. For barn och
ungdomar till och med 22 ars alder ska den
vard inom psykiatrin som konstateras vara
nodvandig med beaktande av hur brads-
kande varden ar ordnas inom tre manader
om inte medicinska, terapeutiska eller
andra motsvarande omstandigheter kréver
annat.

Foreslagen lydelse

20 8
Vardgarantin

Alands halso- och sjukvard ska ordna
sin verksamhet inom den specialiserade
sjukvarden s att den som ar akut sjuk ome-
delbart far den vard som hans eller hennes
tillstand forutsatter. FOr att fa vard inom
den specialiserade sjukvarden for icke-
bradskande sjukvard kravs en pa lakarun-
dersokning grundad remiss. Bedémningen
av vardbehovet ska inledas inom tre veckor
fran det att remissen anlande till den motta-
gande verksamhetsenheten. Om beddm-
ningen av vardbehovet forutsatter en be-
démning av en specialist, sarskild bildia-
gnostik eller sarskilda laboratorieunder-
sokningar, ska bedémningen och de be-
hévliga undersokningarna géras inom
tre manader fran det att remissen an-
lande till verksamhetsenheten. Vard som
konstateras vara medicinskt nédvandig ska,
med beaktande av hur bradskande varden
ar, ordnas och inledas inom en skalig tid,
dock senast inom sex manader fran det att
vardbehovet konstaterades. FOr barn och
ungdomar till och med 22 ars alder ska den
vard inom psykiatrin som konstateras vara
nodvandig med beaktande av hur brads-
kande varden ar ordnas inom tre manader
om inte medicinska, terapeutiska eller
andra motsvarande omstandigheter kréver
annat.

Denna lag trader i kraft den




