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regler om vardgarantin inom hélso- och sjukvarden

Huvudsakligt innehall

Landskapsregeringen foreslar att landskapslagen om halso- och sjukvard
andras. Genom de foreslagna dndringarna skapas rattsliga forutsattningar for
Alands halso- och sjukvard (AHS) att behandla halsouppgifter i kvalitetsre-
gister i syfte att sakra verksamhetens kvalitet, méjliggora statistikforing och
tillgodose den vetenskapliga forskningens behov av information. Forslaget
innebdr att AHS far mojlighet att behandla kénsliga personuppgifter for
andra andamal an de for vilka uppgifterna ursprungligen samlades in, det vill
saga for att ordna vard och omsorg. For att sakerstalla att kvalitetsregister
upprattas och fors under ordnade, kontrollerade och lagenliga former, fore-
slas att det bildas en registerforvaltning inom AHS. Registerforvaltningen
ska besta av en registerstyrgrupp och registerhallare for varje kvalitetsregis-
ter som tas i bruk.

Vidare foreslas att bestammelserna om vardgarantin inom den speciali-
serade sjukvarden preciseras sa att det tydligt framgar inom vilka tidsramar
bedémningen av patientens vardbehov ska utféras. Om bedémningen av
vardbehovet forutsatter en bedémning av en specialist, séarskild bilddia-
gnostik eller sarskilda laboratorieundersékningar, ska bedémningen och de
behovliga undersokningarna goras inom tre manader fran det att remissen
anlande till den mottagande verksamhetsenheten inom AHS.

Det finns tydliga berdringspunkter mellan de foreslagna bestdmmelserna
om kvalitetsregister och vardgarantin; ett kvalitetsregisters informationsin-
nehall kan exempelvis anvandas for att utvardera i vilken utstrackning vard-
garantin faktiskt uppfylls inom de angivna tidsramarna.

Avsikten ar att de foreslagna bestdmmelserna om kvalitetsregister ska
trada i kraft vid samma tidpunkt som den i ett separat lagforslag foreslagna
landskapslagen om informationshantering inom offentlig forvaltning, vari-
genom Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 (N1S2-di-
rektivet) och direktiv (EU) 2022/2557 (CER-direktivet) genomférs pa Aland.
Den foreslagna bestammelsen om vardgarantin avses trada i kraft sa snart
som mojligt.
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Allmé&n motivering

1. Kvalitetsregister inom halso- och sjukvarden
1.1 Bakgrund

For att kunna tillhandahalla hogkvalitativ och séker vard for patienter, forut-
sétts Alands hélso- och sjukvard (AHS) kontinuerligt och systematiskt félja
upp och utvédrdera verksamhetens kvalitet. Enligt 15 § i landskapslagen
(2011:114) om halso- och sjukvard (nedan kallad hélso- och sjukvardslagen)
ska det systematiska kvalitetsarbetet inom AHS dessutom syfta till att séker-
stélla att varden vilar pa vetenskaplig grund, god vardpraxis och goda rutiner.
En nédvéndig forutsattning for att AHS dverhuvudtaget ska kunna bedriva
ett systematiskt kvalitetssakringsarbete och uppfylla ovanndmnda kvalitets-
krav &r att myndigheten har en i lagen uttryckligen reglerad rétt att anvanda
hélsouppgifter for andamalet kvalitetssakring. Nar det géller en vardgivares
behandling® av personuppgifter om halsa, ar utgdngspunkten att sadan be-
handling endast far ske om det behdvs for att kunna bedriva verksamhetens
primara syfte, dvs. att ordna, planera, tillhandahalla och folja upp varden och
behandlingen av en patient. Av artikel 6.4 i dataskyddsforordningen? foljer
att om personuppgifter ska behandlas for andra andamal &n det priméra an-
damal for vilket uppgifterna ursprungligen samlades in, maste sadan vidare-
behandling antingen grunda sig pa den registrerades samtycke eller sadan
nationell lagstiftning som uppfyller de krav pa bl.a. proportionalitet som
stélls i dataskyddsférordningen. Landskapsregeringen noterar att hélso- och
sjukvardslagen i dess nuvarande utformning saknar bestammelser som maj-
liggor behandling av personuppgifter om halsa for s.k. sekundara anvéand-
ningsandamal, dvs. sadana &ndamal som inte direkt hanfor sig till varden och
behandlingen av en patient. Grundlagsutskottet har slagit fast att myndig-
hetsregister med ett stort antal registrerade och ett sarskilt kansligt innehall
ska regleras sarskilt i lag. Nar det galler behandling av kénsliga personupp-
gifter, som alltid medfor risk for enskilda personers réttigheter och friheter,
ar det ocksa motiverat med mer detaljerade bestammelser.?

Avsikten med foreliggande lagforslag &r saledes att skapa de rattsliga for-
utséttningar som krévs for att AHS ska kunna upprétta och fortlopande féra
kvalitetsregister i syfte att félja upp, utvardera och sékra verksamhetens kva-
litet, framstalla statistik och tillgodose den vetenskapliga forskningens behov
av information.

I kapitlen 1.3—1.6 redogdrs mer ingdende for de réttsliga fragor som upp-
kommit och som tagits i beaktande vid beredningen av lagforslaget.

1.2 Kvalitetsregistrens syfte och funktion

Arbetet med att systematiskt och fortlopande sakra halso- och sjukvardens
kvalitet innebar ofta att stora mangder kénsliga personuppgifter och annan
hélsodata behdver hanteras. Denna typ av verksamhet har darfor typiskt sett
utforts pa registerbasis saval i riket som i Sverige*. | artikel 4.6 i dataskydds-
forordningen definieras register som en strukturerad samling av

! Med uttrycket behandling av personuppgifter” avses bl.a. att samla in, registrera,
organisera, anvanda, 6verfora, lamna ut, bevara, skydda eller forstéra personupp-
gifter, antingen elektroniskt eller manuellt.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning).

3 Se t.ex. GrUU 14/2018 rd.

4Set.ex.5i 8§ i lagen (FFS 668/2008) om Institutet for halsa och valfard och 7 kap.
1 8§ i den svenska patientdatalagen (SFS 2008:355).



personuppgifter som &r tillganglig enligt sarskilda kriterier, oavsett om sam-
lingen ar centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval av funktion-
ella eller geografiska forhallanden”. Enligt denna definition kan ett register
ocksa betraktas som en databas.

Ett kvalitetsregisters specifika informationsinnehall utgér den samlade
empiriska data som behovs for att en vardgivare ska kunna bilda sig en upp-
fattning om t.ex. hur bra en viss behandling eller behandlingsmetod fungerar.
Datainnehallet i ett enskilt kvalitetsregister kan ocksa utgora underlag for
klinikspecifika uppféljningar och utvarderingar av vardens planering, ge-
nomférande och resultat. Genom att jamfdra uppgifter i olika kvalitetsregis-
ter, varav envar upprattats for sarskilda och uttryckligt angivna andamal, kan
det till exempel vara mojligt att analysera effekterna av behandling och
stodinsatser vid samsjuklighet, dvs. nér en patient uppfyller diagnostiska kri-
terier for flera sjukdomar. Ifall det samlas in uppgifter om patienters vistel-
setider pa sjukhuset, kan kvalitetsregistren ocksa anvandas for att undersoka
om vardgarantin kunnat uppfyllas och vilka atgarder som vidtagits i de fall
da vard inte kunnat erbjudas inom vardgarantins tidsramar. Sammantaget
kan konstateras att kvalitetsregistren ar avsedda att framja vardens kvalitet
och andamalsenlighet, servicekedjornas funktionalitet och patientsakerheten
inom hélso- och sjukvarden.

Kvalitetsregistren kan anvandas aven pa andra satt for att tillgodose det
alandska samhéllets folkhalsointresse; det ska exempelvis vara mojligt for
Alands statistik- och utredningsbyrd (ASUB) att begéra ut (avidentifierade)
hélsouppgifter ur kvalitetsregister for att framstalla officiell statistik om den
alandska befolkningens halsotillstand. Vidare kan det pa grundval av kvali-
tetsregistrens informationsinnehall erhallas ny medicinsk kunskap om exem-
pelvis cancer och hjart-karlsjukdomar. De resultat som uppnas i forskningen
kan lampligen anvandas for att forbattra och sékra halso- och sjukvardens
kvalitet.

1.3 Den réttsliga regleringen av skydd for personuppgifter i
kvalitetsregister

1.3.1 Grundlaggande regler och principer for behandling av person-
uppgifter i EU:s dataskyddsférordning

Syftet med EU:s allménna dataskyddsforordning &r att skapa en enhetlig niva
for skyddet av personuppgifter i medlemslanderna och att starka den enskil-
des sjalvbestimmande 6ver sina personuppgifter. Dataskyddsférordningen
ska enligt dess artikel 2 tillampas pa sadan behandling av personuppgifter
som helt eller delvis foretas pa automatisk vag samt pa annan behandling an
automatisk av personuppgifter som ingar i eller kommer att inga i ett register.
| artikel 5.1c i dataskyddsférordningen foreskrivs om den personuppgiftsan-
svariges skyldighet att tillse att principen om uppgiftsminimering iakttas vid
behandling av personuppgifter. Med uppgiftsminimering avses att person-
uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhal-
lande till de &ndamal som uppgifterna behandlas fér. Om en vardgivare till
exempel har for avsikt att samla in data for forskningsandamal, maste sadan
datainsamling begransas till personuppgifter som kan antas ha betydelse for
det aktuella forskningsprojektets syfte och fragestallning.

I artiklarna 12-22 1 dataskyddsforordningen regleras den registrerades
rattigheter. De registrerade har bl.a. rétt att ta del av uppgifter som samlats
in om dem, kréva rattelse av felaktiga uppgifter och gora invandningar mot
behandling av personuppgifter. De registrerades rattigheter &r inte absoluta,
utan kan i vissa situationer och pa vissa villkor (som framgar t.ex. av artikel
23 i férordningen) begransas genom nationell lag.

Enligt principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard ska
dataskyddet beaktas i verksamheten redan pa planeringsstadiet varvid bl.a.
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lampliga tekniska och organisatoriska sakerhetsatgarder ska vidtas for att sa-
kerstélla den registrerades rattigheter.

Av artikel 35 i dataskyddsférordningen foljer att den personuppgiftsan-
svarige ska bedéma konsekvenserna av en ny personuppgiftsbehandling in-
nan behandlingen pabdrjas, om behandlingen sannolikt leder till en hog risk
for enskilda personers rattigheter och friheter.

1.3.2 Allméant om forhallandet mellan dataskyddsforordningen och den
alandska lagstiftningen om dataskydd

Bestdmmelser som reglerar behandlingen av personuppgifter inom den
alandska halso- och sjukvarden finns i dataskyddsforordningen och i land-
skapslagen (2019:9) om dataskydd inom landskaps- och kommunalférvalt-
ningen, nedan kallad dataskyddslagen, som innehaller kompletterande be-
stammelser till den forenamnda EU-réattsakten. Dataskyddslagen é&r till sin
karaktar en subsidiar lag vars bestdimmelser inte ska tillampas om det finns
avvikande bestammelser om dataskydd i annan landskapslag. Som exempel
pa landskapslagar av det sistnamnda slaget kan i detta sammanhang namnas
arkivlagen (2004:13) for landskapet Aland och statistiklagen (1994:42) for
landskapet Aland (nedan kallad statistiklagen). | lagen om patientens stéll-
ning och réttigheter (FFS 785/1992), nedan kallad rikets patientlag, som &r
tillamplig pa Aland genom landskapslagen (1993:61) om tillimpning i land-
skapet Aland av lagen om patientens stillning och rattigheter, nedan kallad
patientlagen, regleras hanteringen av sekretesshelagda uppgifter som ingar i
journalhandlingar.® Eftersom Aland saknar en samlad lagstiftning for forsk-
ningsverksamhet, ska bestdimmelserna i dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen tillampas nar personuppgifter behandlas for detta specifika an-
damal.

Angaende fragan om det nationella handlingsutrymmets omfattning
anges i skal 10 i ingressen till dataskyddsforordningen att det bor vara tillatet
for medlemsstaterna att inféra specificerande bestdmmelser for att ndrmare
faststélla hur dataskyddsférordningens bestdammelser om bl.a. sarskilda
(kansliga) kategorier av personuppgifter ska tillampas. Det kan t.ex. handla
om mer exakta villkor fér laglig behandling av personuppgifter. Den sektor-
specifika nationella lagstiftningen kan saledes innehalla avvikelser som an-
setts nodvandiga eller lampliga pa det aktuella omradet i forhallande till de
mer allménna bestammelserna i dataskyddsférordningen. Vid eventuell kon-
flikt mellan bestdimmelserna i dataskyddférordningen och den nationella lag-
stiftningen ska emellertid forordningens bestaimmelser ges féretrade.

Bestammelserna i lagforslagets 15a—e 88 dr tankta att utgora ett komple-
ment till dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.

1.3.3 Rattslig grund for behandling av personuppgifter i kvalitetsregister

Enligt landskapsregeringens bedémning ar all sadan behandling av person-
uppgifter som sker i kvalitetsregistren for de &ndamal som anges i den fore-
slagna 15a & 1 mom. (dvs. systematisk uppféljning, utvardering och sakring
av verksamhetens kvalitet, statistikforing och vetenskaplig forskning) néd-
vandig for att utfora uppgifter av allmant intresse enligt artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen. Nar artikel 6.1 e punkten i dataskyddsférordningen ut-
gor den rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen, framgar av artikel
6.3 b punkten att uppgiften av allmént intresse ska faststéllas i nationell lag-
stiftning.

> Sekretesshestammelserna i rikets patientlag ska i enlighet med landskapslagen
(2023:121) om andring av 1 § landskapslagen om patientens stallning och rattig-
heter tillampas p& Aland &ven efter den 1 januari 2024 dd lagen (FFS 703/2023)
om kunduppgifter inom social- och hélsovérden trader i kraft.



Av artikel 9.1 i dataskyddsforordningen foljer emellertid att det ar forbju-
det att behandla personuppgifter som &r hanforliga till ndgon av de sérskilda
kategorier av personuppgifter som anges i namnda lagrum. Halsouppgifter,
dvs. uppgifter som beskriver en persons halsotillstand, rdknas som en sar-
skild (kénslig) kategori av personuppgifter. Behandling av kénsliga person-
uppgifter ar endast tillaten om den registrerade gett sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen eller det finns nagon annan lagstadgad grund med stod av
vilken behandlingen kan ske.

Enligt artikel 9.2 i far kénsliga personuppgifter behandlas om behand-
lingen ar nddvandig av skal av allmant intresse pa folkhalsoomradet, sasom
behovet av att sakerstalla hoga kvalitets- och sakerhetsnormer for vard, och
det i medlemsstaternas nationella ratt intagits bestimmelser om lampliga och
specifika atgarder for att skydda den registrerades rattigheter och friheter,
sarskilt tystnadsplikt.

Vidare framgar av artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen att kansliga per-
sonuppgifter far behandlas for bl.a. vetenskapliga forskningsandamal och
statistikforing, under forutsattning att personuppgiftsbehandlingen regleras i
nationell rétt eller i unionsratten. For Alands vidkommande har bestammel-
ser om behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsandamal inta-
gits saval i 11 § i dataskyddslagen som i 23 § 3 mom. i offentlighetslagen
(2021:79) for Aland.

Nér det galler behandling av personuppgifter i kvalitetsregister for anda-
malet utveckling, utvardering och sékring av verksamhetens kvalitet kunde
aven artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen utgdra en mojlig rattslig grund
for behandlingen. Enligt namnda lagrum far kansliga personuppgifter be-
handlas om det ar nédvéndigt exempelvis for medicinska diagnoser och for-
valtning av halso- och sjukvardstjanster. Aven nér behandling sker for dessa
andamal forutsatts att tystnadsplikt ska iakttas enligt unionsratten eller med-
lemsstaternas nationella réatt.

Slutligen kan konstateras att bland annat europeiska dataskyddsstyrelsen
(EDPB) och europeiska datatillsynsmannen (EDPS) har ansett att samtycke
i de allra flesta fall inte utgdr en adekvat rattslig grund fér myndigheternas
behandling av personuppgifter.®

1.3.4 Behandling av personuppgifter for sekundara andamal inom halso-
och sjukvarden

Med sekundar anvandning av personuppgifter avses sadan ytterligare be-
handling av personuppgifter som sker for nagot annat &ndamal an det priméra
andamalet for vilka uppgifterna ursprungligen samlades in. For en tillhanda-
héllare av hilso- och sjukvardstjanster, sdsom AHS, utgér vard och sadan
forskning som sker i samband med den direkta varden av patienten de pri-
mara andamal for vilka personuppgifter samlas in och registreras i patientre-
gistret. Nar personuppgifter behandlas internt inom myndigheten for att ex-
empelvis folja upp och utvardera vardgivarens verksamhet, sker detta genom
att ateranvanda uppgifter som samlats in i samband med varden av patienter.
Eftersom personuppgiftsbehandlingen da sker for andra andamal an det ur-
sprungliga andamalet for vilka uppgifterna samlades in enligt 12 § 1 mom. i
rikets patientlag, handlar det om sekundar anvandning. Begreppet sekundér
anvandning omfattar &ven sadana situationer dar vardgivaren tillgangliggor
kansliga halsouppgifter i register eller i andra databaser i syfte att de ska

® Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB), Gemensamt yttrande 03/2021 fran
EDPB och EDPS om farslaget till Europaparlamentets och radets férordning om
dataférvaltning (dataférvaltningsakten), version 1.1, den 9 juni 2021, s. 24.
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kunna vidare anvandas till exempel for statistikforing eller for forskningsén-
damal.’

Enligt finalitetsprincipen, sa som den kodifierats i artikel 5.1 b i data-
skyddsforordningen, far personuppgifter som samlats in for sarskilda, ut-
tryckligt angivna och berattigade &ndamal, inte behandlas for andra andamal
som &r ofdrenliga med de ursprungliga andamalen. Av artikel 6.4 i data-
skyddsforordningen foljer att sekundér anvéndning av personuppgifter end-
ast ar mojlig om behandlingen grundar sig pa den registrerades samtycke, pa
unionsréatten eller medlemsstaternas nationella ratt som utgér en nédvéndig
och proportionell atgard for att skydda de mal som avses i artikel 23.1 i data-
skyddsforordningen, déribland folkhélsa och social trygghet. De lagstift-
ningsatgarder som forutsatts for att den sekundara anvandningen av person-
uppgifter kan anses vara proportionellt och befogat i forhallande till det mal
som efterstravas ska enligt artikel 23.2 i dataskyddsforordningen vidtas i
form av specifika bestammelser, av vilka atminstone ska framga:

a) andamalen med behandlingen eller kategorierna av behandling,

b) kategorierna av personuppgifter,

c¢) omfattningen av de inférda begransningarna,

d) skyddsatgarder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgang eller
overforing,

e) specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av
personuppgiftsansvariga,

f) lagringstiden samt tillampliga skyddsatgarder med beaktande av be-
handlingens art, omfattning och andamal eller kategorierna av behandling,

g) riskerna for de registrerades rattigheter och friheter, och

h) de registrerades rétt att bli informerade om begréansningen, savida detta
inte kan inverka menligt pa begransningen.

Om ovannamnda krav inte uppfylls, maste den personuppgiftsansvarige
beakta de sérskilda kriterierna i artikel 6.4 a—e punkterna for att kunna av-
gdra om den sekundéra anvandningen av personuppgifter kan anses vara for-
enlig med det ursprungliga &ndamalet for vilka uppgifterna samlades in. Den
personuppgiftsansvarige ska vid en sadan bedomning ta hansyn till féljande
omstandigheter:

a) kopplingarna mellan de andamal for vilka personuppgifterna samlats
in och andamalen med den avsedda ytterligare behandlingen,

" Landskapsregeringen noterar att det i vissa fall anvénds olika begrepp i rikslag-
stiftningen och i EU-lagstiftningen for att beskriva en atgard som syftar till att be-
handla personuppgifter for andra &ndamal &n det for vilket uppgifterna ursprungligen
samlades in och registrerades. | riket har lagstiftaren anammat begreppet sekundar
anvandning (eller behandling av personuppgifter for sekundara andamal) for att be-
skriva en sédan atgard som avses i artikel 6.4 i dataskyddsforordningen. EU-lagstif-
taren har i sin tur valt att anvanda begreppet vidareutnyttjande i dataférvaltningsak-
ten (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 om europeisk data-
forvaltning och om éndring av férordning (EU) 2018/1724, medan begreppet sekun-
dar anviandning figurerar i Europeiska kommissionens forslag till lagstiftning pa det
europeiska halsodataomradet (COM 2022, 197 final), som uttryckligen syftar till att
underlétta utldmning av hélsodata. Den foreslagna halsodataférordningen EHDS é&r
tankt att komplettera de 6vergripande bestdammelserna i dataférvaltningsakten (se
kapitel 1.5). Eftersom kvalitetsregistren kan komma att utgdra en del av ett storre
europeiskt e-halsonatverk inom en néra framtid, beddmer landskapsregeringen att
det i forevarande fall ar mest d&ndamalsenligt att anvanda samma begreppsapparat
som i den under beredning varande europeiska speciallagstiftningen pa halsodata-
omrédet.

Vidare kan namnas att man i Sverige ocksa laborerat med begreppet vidarean-
vandning, delvis p.g.a. att begreppet sekunddranvandning latt kan associeras med
nagot mindre viktigt 4n det primara dndamalet vard. Se Statens Offentliga Utred-
ningar (SOU 2023:76), Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forsk-
ning del 1, Stockholm 2023, s. 99.



b) det sasmmanhang inom vilket personuppgifterna samlats in, sarskilt for-
hallandet mellan de registrerade och den personuppgiftsansvarige,

) personuppgifternas art, sarskilt huruvida sarskilda kategorier av per-
sonuppgifter behandlas i enlighet med artikel 9,

d) konsekvenserna for registrerade av den planerade fortsatta behand-
lingen, samt

e) forekomsten av lampliga skyddsatgarder, vilket kan inbegripa krypte-
ring eller pseudonymisering.

| kapitel 1.7.3 redogors narmare for hur lagforslaget forhaller sig till de
ovannamnda kriterierna i artiklarna 6.4 och 23.2 i dataskyddsforordningen.

Enligt artiklarna 5.1 b och 89.1 i dataskyddsforordningen &r behandling
av personuppgifter for vetenskapliga och statistiska d&ndamal alltid forenlig
med det ursprungliga behandlingsandamalet. Behandling av personuppgifter
for dessa syften undantas m.a.o. fran den andamalsbegransningsprincip som
faststélls i artikel 5.1 b férsta meningen. | skél 50 i ingressen till dataskydds-
forordningen anges i fortydligande syfte att nar behandling av personuppgif-
ter for andra andamal an for vilka de ursprungligen samlades in ar forenligt
med det ursprungliga andamalet kravs det heller inte ndgon separat rattslig
grund for den ytterligare behandlingen. | detta sammanhang bor dock erinras
om att grundlagsutskottet har, med hansyn till risken for den enskilde regi-
strerades rattigheter och friheter, forutsatt att all behandling av ké&nsliga per-
sonuppgifter ska grunda sig pa exakta, detaljerade och noggrant avgransade
bestammelser.® Saledes ska ocksa den rttsliga grunden for behandling av
kénsliga personuppgifter uttryckligen framga av lag.

1.3.5 Vidtagande av lampliga atgéarder for att skydda personuppgifter

For att behandling av kénsliga personuppgifter kan anses laglig, ska den per-
sonuppgiftsansvariga vidta lampliga och sarskilda atgarder for att skydda den
registrerades intressen. Med lampliga och sarskilda atgarder avses enligt
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen bland annat:

1) insamling och évervakning av loggdata,

2) atgarder for att hoja kompetensen hos den personal som behandlar per-
sonuppgifter,

3) utndmning av dataskyddsombud,

4) den personuppgiftsansvariges interna atgarder med vilka hindras obe-
horig atkomst till personuppgifterna,

5) pseudonymisering och kryptering av personuppgifterna,

6) atgarder for att fortlopande sékerstalla konfidentialitet, integritet, till-
ganglighet och motstandskraft hos behandlingssystemen och personuppgif-
terna,

7) regelbunden testning och beddmning av de tekniska och organisato-
riska atgardernas effektivitet,

8) sarskilda forfarandebestammelser for att sdkerstélla att dataskyddsfor-
ordningen iakttas nar personuppgifter 6verfors eller behandlas for nagot an-
nat andamal,

9) konsekvensbeddémning géllande dataskyddet i enlighet med artikel 35
i dataskyddsfoérordningen,

10) andra tekniska, forfarandemassiga och organisatoriska atgarder.

Vidare anges i artikel 89.1 i dataskyddsforordningen att den personupp-
giftsansvarige &r skyldig att vidta lampliga tekniska och organisatoriska
skyddsatgarder for att bl.a. sakerstalla att principen om uppgiftsminimering
i artikel 5.1 ¢ punkten i dataskyddsférordningen efterlevs nar personuppgif-
ter behandlas for vetenskapliga och statistiska @andamal. Enligt namnda

8 Se t.ex. GrUU 14/2018 rd och GrUU 52/2022 rd.



9

artikel inbegriper ”lampliga skyddsatgarder” dven pseudonymisering och
andra metoder som kan anvandas for att anonymisera personuppgifter.

1.4 Krav pa informationssakerhet inom halso- och sjukvardssektorn

Europaparlamentet och radet antog den 14 december 2022 ett nytt direktiv
(EU) 2022/2555 om atgarder for en hog gemensam cyberséakerhetsniva i hela
unionen, om dandring av forordning (EU) nr 910/2014 och direktiv (EU)
2018/1972 och om upphéavande av direkrtiv (EU) 2016/1148 (NIS2-direkti-
vet). Medlemsstaterna ska ha inforlivat direktivets regler i sin nationella lag-
stiftning senast den 18 oktober 2024. | N1S2-direktivet stélls krav pa sakerhet
i natverks- och informationssystem i syfte att uppna en hogre cybersakerhet.
Enligt artikel 2 och bilaga | till NI1S2-direktivet ar halso- och sjukvard en
sadan entitet som omfattas av direktivets tillampningsomrade. En viktig for-
utsattning for detta ar dock att entiteten dverstiger trosklarna for medelstora
foretag, dvs. den ska sysselsatta minst 250 personer eller ha en &rsomséttning
som dverstiger 50 miljoner euro och en balansomslutning som dverstiger 43
miljoner euro per ar. NIS2-direktivet ar emellertid, oavsett organisationens
storlek, tillamplig pa entiteter som definieras som kritiska enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv (EU) 2022/2557 om kritiska entiteters mot-
standskraft och om upphévande av radets direktiv 2008/114/EG (CER-direk-
tivet). Dessutom ska NIS2-direktivet vara tillampligt pa alla entiteter som
avses i direktivets bilaga | och som uppfyller nagot av foljande kriterier:

a) en storning av den tjanst som entiteten tillhandahaller kan ha en bety-
dande paverkan pa skyddet for manniskors liv och hélsa, allméan sékerhet
eller folkhalsa,

b) entiteten &r kritisk pa grund av sin sérskilda betydelse pa nationell eller
regional niva for en sarskild sektor eller typ av tjanst, eller for andra sektorer
i medlemsstaten som &r beroende av denna entitet.

Entiteter som ingar i bilaga I till direktivet, men som inte uppfyller defi-
nitionen av en vasentlig entitet, betraktas som viktiga entiteter.

Utan att forega andra utredningar och de slutsatser som dar eventuellt
kommer att dras, beddmer landskapsregeringen i detta skede att AHS troligt-
vis kommer att klassificeras antingen som en kritisk entitet enligt CER-di-
rektivet eller som en vasentlig entitet enligt artikel 3 i NIS2-direktivet. Sa-
vida kvalitetsregistren fors som digitaliserade elektroniska register, kan de
enligt landskapsregeringens uppfattning anses utgdra del av ett sadant nét-
verks- och informationssystem som avses i artikel 6.1 i NIS2-direktivet.
Landskapsregeringen anser m.a.o. att kvalitetsregistren ska betraktas som en
del av AHS informationssystem for patientuppgifter.®

De entiteter/verksamhetsutdvare som omfattas av N1S2-direktivets regler
(dvs. kritiska, véasentliga och viktiga entiteter) ska vidta riskhanteringsatgar-
der for att skydda natverks- och informationssystem mot incidenter. Dessa
atgarder ska utga fran en riskanalys, vara proportionella i férhallande till ris-
ken och utvarderas fortldpande. Aven nar det galler halso- och sjukvérdens
informationssystem och digitala tjanster ska det utses en tillsynsmyndighet
som granskar att verksamheten foljer regelverket. Enligt artikel 31 i NIS2-
direktivet ska medlemsstaterna sakerstélla att de behoriga myndigheterna &r
operativt oberoende i forhallande till de entiteter som Gvervakas.

Att NIS2-direktivet och CER-direktivet annu inte implementerats i
alandsk lagstiftning, kan anses vara problematiskt mot bakgrund av vad
grundlagsutskottet anfort om kravet pa exakthet nar det galler bestammelser
som har koppling till de grundldggande fri- och rattigheterna. Grundlagsut-
skottet har da forutsatt att den behdriga myndigheten entydigt framgar av

% Se t.ex. 4 § i lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspaféljdsmyndig-
heten (FFS 1301/2021).
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lagen eller att &tminstone principerna for myndigheternas behdrighetsforhal-
landen framgar tillrackligt exakt av lagen.*® Mot bakgrund av det ovan an-
forda bedomer landskapsregeringen att de foreslagna nya 15a—e 88 om kva-
litetsregister och deras forvaltning inte kan fogas till hélso- och sjukvardsla-
gen innan det i landskapslag faststéllts vilken myndighet som ska utdva till-
syn 6ver AHS informationssystem.

1.5 Den europeiska dataférvaltningsakten

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/868 av den 30 maj
2022 om europeisk dataférvaltning och om &ndring av férordning (EU)
2018/1724 (dataférvaltningsakten) har sedan den 24 september 2023 utgjort
direkt tillamplig och bindande ratt i medlemsstaterna. Genom dataférvalt-
ningsakten efterstrdvas en gemensam europeisk datarymd och en interopera-
bel inre marknad for data. Detta uppnas genom att skapa harmoniserade vill-
kor och enhetliga forfaranden for delning av skyddade data fran den offent-
liga sektorn.

Av artikel 3.1 d punkten i dataforvaltningsforordningen framgar att for-
ordningen ska tillampas pa data som innehas av offentliga myndigheter, ar
skyddade pa grund av skydd for personuppgifter och faller utanfor tillamp-
ningsomradet for Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1024 av
den 20 juni 2019 om Oppna data och vidareutnyttjande av information fran
den offentliga sektorn (nedan kallad déppna datadirektivet). Att 6ppna data-
direktivet inte ar tillampligt pa t.ex. journalhandlingar och andra uppgifter
som upprattats inom hélso- och sjukvarden i samband med tillhandahallandet
av vard foljer av direktivets artikel 2 h punkten enligt vilken sekretesshe-
lagda handlingar (“handlingar som med hénsyn till skyddet av personuppgif-
ter ar undantagna fran tillgang eller for vilka tillgdngen omfattas av restrikt-
ioner enligt bestimmelserna om tillgdng [...]”) exkluderas fran direktivets
tillampningsomrade. | dataférvaltningsaktens I kap. faststalls villkor for vi-
dareutnyttjande av vissa typer av kansliga data fran offentliga myndigheter.
Data som omfattas av de sérskilda villkor for vidareutnyttjande som faststalls
i kapitel 11 i dataforvaltningsakten ar sddana som i huvudsak ar sekretessbe-
lagda enligt nationell ratt och som darfor inte fritt kan lamnas ut for vidareut-
nyttjande.

For att sadana skyddade data som avses i dataforvaltningsaktens 11 kap.
ska kunna tillgangliggdras for vidareutnyttjande, maste den offentliga myn-
digheten vidta erforderliga skyddsatgéarder och stélla upp villkor for vida-
reutnyttjandet. De atgarder som myndigheten kan behéva vidta for att séker-
stélla de skyddade uppgifternas integritet kan bl.a. inbegripa anonymisering
av data. | sadana fall ska det vara forbjudet for vidareutnyttjare att ateriden-
tifiera de registrerade som uppgifterna géller. Enligt artikel 5.5 i datafrvalt-
ningsakten maste den som begar ut skyddade data for vidareutnyttjande om-
fattas av en lagstadgad eller avtalsgrundad tystnadsplikt. Sammantaget syftar
de i artikel 5 uppstéllda villkoren till att skydda sekretessintresset nar upp-
gifter ska anvandas for andra andamal &n for vilka de ursprungligen samlades
in.

Det bor emellertid betonas att dataférvaltningsakten ar till sin natur all-
man lagstiftning, vilket innebar att dess bestammelser inte paverkar tillamp-
ningen av dataskyddsforordningen och de nationella regelverk och principer
som styr tillgangen till och anvandningen av myndighetsdata. Bestammel-
serna i dataforvaltningsakten kan saledes inte aberopas som grund for att fa
tillgang till skyddade data.

Enligt artikel 7 i dataforvaltningsakten ska en medlemsstat utse ett eller
flera behoriga organ med uppgift att bl.a. bistd myndigheterna i fragor som

10 GrUuU 32/2012 rd och GrUU 9/2014 rd.
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ror vidareutnyttjande av skyddade data. P& Aland har landskapsregeringen,
genom en andring av landskapslagen (2021:165) om vidareutnyttjande av
information fran landskaps- och kommunalforvaltningen (2024/8), utsetts till
det behdriga organet.

| artikel 8 i dataforvaltningsakten alaggs medlemsstaterna att utse en ge-
mensam informationspunkt, som ska fungera som ett granssnitt for externa
aktorer som vill vidareutnyttja data. | riket har myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata utsetts till sddan gemensam informationspunkt som av-
ses i namnda artikel 8. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata
ska dven i sadana fall dér efterfrigade data innehas av AHS (eller for vilka
AHS har personuppgiftsansvaret) kunna ta emot forfragningar eller ansok-
ningar och vidareférmedla dessa till AHS for provning (se artikel 8.2). AHS
ska i sin tur informera myndigheten for digitalisering och befolkningsdata
om de datamangder som tillgangliggjorts for vidareutnyttjande och villkoren
for vidareutnyttjandet av denna data.

EU-lagstiftaren har for avsikt att successivt komplettera de allmanna be-
stéammelserna i dataforvaltningsakten med sektorspecifik speciallagstiftning,
bland annat pé hélso- och sjukvardens omrade. | detta sammanhang bor sér-
skilt namnas forslaget till europaparlamentets och radets forordning om ett
europeiskt halsodataomrade (COM 2022, 197 final, av den 3 maj 2022), som
bl.a. syftar till att framja och underlatta gransoverskridande utbyte av och
tillgang till elektroniska halsouppgifter, inklusive elektroniska patientjour-
naler. Den foreslagna forordningen kommer saledes att gora det maojligt for
t.ex. forskare och beslutsfattare att pa ett tillforlitligt och sékert satt ta del av
eller vidareutnyttja elektroniskt hélsodata som lagras i ett annat land. Denna
gransoverskridande infrastruktur for sekundar anvandning av e-hélsodata gar
under benamningen HealthData@EU. Parallellt med detta utvecklas ocksa
ett gransoverskridande samarbete for primér anvandning av e-hdlsodata
(MyHealth@EU). | syfte att sakerstélla de ovanndmnda IT-infrastrukturer-
nas funktionalitet innehaller forslaget ocksa krav pa certifiering av patient-
journalsystem och andra system for hélsodata.

I den foreslagna halsodataférordningens artikel 34 anges de sekundéara
andamal for vilka e-hélsodata kan anvéandas. Av artikel 34.1 a punkten fram-
gar att vissa e-halsouppgifter (som narmare specificeras i artikel 33) far an-
vandas bl.a. for évervakning av folkhalsan eller sékerstdllande av en hog
kvalitets- och sakerhetsniva for halso- och sjukvarden. Vidare anges i artikel
34.1 c punkten att ifrdgavarande uppgifter ocksa far anvandas for framta-
gande av officiell statistik med anknytning till halso- och sjukvardssektorn.
Aven sédan vetenskaplig forskning som pa nagot satt anknyter till halso- och
sjukvardssektorn kan enligt artikel 34.1 e punkten utgora ett legitimt anvand-
ningsandamal.

1.6 Lagforslagets forhallande till bestimmelserna om sekretess och
tystnadsplikt inom halso- och sjukvarden

I den alandska offentlighetslagen finns bestammelser om sekretess till skydd
for enskildas personliga forhallanden. Det huvudsakliga syftet med sekre-
tessbelaggning ar att sakerstélla att kansliga uppgifter inte far behandlas, in-
klusive lamnas ut till utomstaende, utan stod i lag. 1 20 § 1 mom. i offentlig-
hetslagen fastslas att det ar forbjudet att till en utomstaende visa eller pa na-
got annat satt Iamna ut en sekretessbelagd myndighetshandling eller en kopia
av en sadan handling. 1 20 § 3 mom. foreskrivs att det ar forbjudet for de
personer som avses i 20 § 4 mom. att anvanda sekretessbelagda uppgifter for
att skaffa sig sjalv eller nagon annan fordel eller for att skada ndgon annan.

I artikel 9 i dataskyddsférordningen foreskrivs att personuppgifter om
hélsa far anvandas for de andamal som avses i artikel 9.2 i under forutsatt-
ning att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av yrkesutévare som
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omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nation-
ella réatt. Utéver vad som ovan namnts om handlingssekretess och férbud mot
utnyttjande, foljer av 20 8§ 2 mom. i offentlighetslagen att det &ven &r forbju-
det att roja en myndighetshandlings sekretessbelagda innehall eller en upp-
gift som erhallits i samband med verksamheten hos myndigheten och for vil-
ken tystnadsplikt foreskrivs genom lag. Forevarande bestimmelser i offent-
lighetslagen ar tillampliga bade pa den som &r anstélld hos en myndighet och
den som med stod av lag eller ett tillstdnd som utfardats med stod av lag har
fatt kannedom om en sekretessbelagd uppgift. Den som &r anstalld hos en
myndighet omfattas enligt 20 8 4 mom. 4 punkten i offentlighetslagen av
tystnadsplikt aven efter det att anstallningsforhallandet upphort. Bestammel-
ser om tjanstemans tystnadsplikt nar det géller uppgifter om annans halso-
tillstand finns aven i 17 § i tjanstemannalagen (1987:61) fér Aland.

Foreliggande lagforslag omfattar i huvudsak personuppgifter som &r
kansliga till sin natur och som darfor typiskt sett ocksa omfattas av sekretess
enligt 21 § 16 punkten i offentlighetslagen (2021:79) fér Aland. Den hélso-
och sjukvardssekretess som féljer av namnda lagrum ar absolut, vilket inne-
bar att halsouppgifter under inga forutsattningar far lamnas ut till andra an
yrkesverksamma personer och andra anstéllda inom halso- och sjukvarden
som behdver uppgifterna for att kunna utfora sina arbetsuppgifter. Eftersom
redan kannedom om att en person &r patient inom halso- och sjukvarden kan
avsloja en omstandighet av kanslig natur, ar utgangspunkten att all inform-
ation om patienten omfattas av sekretess. Offentlighetslagens bestdmmelser
om absolut sekretess innehaller inget skaderekvisit, vilket innebar att sekre-
tess galler for en uppgift oavsett risk for skada eller men.

| offentlighetslagens 23 § anges under vilka forutsattningar sekretessbe-
lagda uppgifter far lamnas ut. Enligt 23 § 1 mom. 1 punkten kan en myndig-
het lamna ut uppgifter ur en sekretessbelagd myndighetshandling om det i
lag sarskilt tagits in uttryckliga bestdammelser om ratten att lamna ut eller att
fa sekretessbelagda uppgifter. Grunder for utlamnande av sekretessbelagda
uppgifter kan saledes finnas bade i offentlighetslagen och i annan landskaps-
lagstiftning. Exempelvis har i 7 § i statistiklagen (1994:42) for Aland intagits
sekretesshrytande bestammelser som alagger landskapets myndigheter att
lamna ut sekretessbelagda uppgifter till ASUB.

Av 23 § 3 mom. foljer en ratt for myndigheten att ldmna ut sekretessbe-
lagda uppgifter for vetenskaplig forskning, under forutsattning att det ar up-
penbart att de intressen som sekretessplikten ar avsedd att skydda inte kranks
om uppgifterna lamnas ut. Bestdmmelsen ger uttryck for stark sekretess, vil-
ket innebar att sekretesskydd ska gélla i forsta hand och att uppgifter endast
far lamnas ut om det star klart att detta kan ske utan att visst men eller viss
skada uppkommer. For att ett utlimnande ska kunna ske, maste forskningen
dessutom uppfylla de grundlaggande kraven som stélls pa vetenskaplig
forskning. Eftersom 25 § 1 mom. i offentlighetslagen stipulerar att person-
uppgifter endast far lamnas ut om mottagaren har ratt att behandla person-
uppgifterna enligt dataskyddslagstiftningen, maste har dven beaktas vad som
i dataskyddslagens 11 § foreskrivs om behandling av kansliga personuppgif-
ter for vetenskaplig forskning. Enligt namnda lagrum far kansliga person-
uppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsandamal om behandlingen
ar nodvandig och lampliga skyddsatgarder vidtagits i enlighet med 13 § i
dataskyddslagen (for en narmare beskrivning av lampliga skyddsatgarder, se
kapitel 1.3.5). Dartill anges att den vetenskapliga forskningen ska bedrivas
sd att forskningen grundar sig pa en forskningsplan, att det finns en person
eller grupp som ansvarar for forskningen samt att uppgifter inte rojs for ut-
omstaende.

Sérskilda bestdammelser som anger under vilka forutsattningar kansliga
halsouppgifter far utbytas mellan yrkesverksamma personer eller andra an-
stallda inom en halso- och sjukvardsmyndighet, t.ex. mellan olika



13

avdelningar och kliniker, finns i rikets patientlag. Dessa regler om den s.k.
inre sekretessen inom halso- och sjukvarden ska komplettera offentlighets-
lagens bestammelser om sekretess som géller i forhallande till allmanheten
och andra myndigheter (yttre sekretess). Nar 20, 23 och 25 8§ i offentlighets-
lagen ska tillampas i ett halso- och sjukvardssammanhang, maste darfor nar-
mare uppmarksamhet fastas vid begreppet utomstaende, sésom det kommer
till uttryck i 13 § i rikets patientlag. I namnda lagrum definieras utomstaende
som “personer som inte vid verksamhetsenheten eller pd uppdrag av den del-
tar i varden av patienten eller i andra uppgifter i samband med varden”. En
verksamhetsenhet kan utgoras av allt fran en halsovardscentral till en klinik
eller motsvarande. | den alandska kontexten torde det, med tanke pa ordaly-
delsen i 10 § 1 mom. i halso- och sjukvardslagen, sta klart att varje klinik
inom AHS utgor en egen verksamhetsenhet. Tolkat i ljuset av den géllande
lagstiftningen &r alltsd myndigheten AHS inte att betrakta som en verksam-
hetsenhet.

Det vasentliga i sammanhanget ar dock, sasom ovan framforts, att upp-
gifter i kvalitetsregistren inte far anvandas for individinriktad patientvard.
Inte heller kan de andamal for vilka det foreslas att personuppgifter ska fa
vidareutnyttjas i kvalitetsregister, dvs. kvalitetssakring, forskning och sta-
tistikforing, anses ha ett sadant ”samband med varden” som avses i 13 8
1 mom. i rikets patientlag. Det torde i sadana fall framst réra sig om admi-
nistrativa uppgifter som pa ett eller annat satt hanfor sig till ordnandet och
tillhandahallandet av varden, sasom exempelvis kundfakturering. Land-
skapsregeringen bedémer att det p.g.a. det ovan beskrivna forhallandet mel-
lan 13 § i rikets patientlag och 10 § i halso- och sjukvardslagen behover intas
sekretessbrytande bestammelser i de foreslagna 15a och 15d §8 som mojlig-
gor vidareutnyttjandet av kansliga personuppgifter i kvalitetsregister. De
sekretessbrytande bestdmmelserna i offentlighetslagens 23 § ska &ven vara
tillampliga nar uppgifter ldmnas mellan olika verksamhetsenheter inom en
myndighet som &r att betrakta som sjalvstandiga i férhallande till varandra.

Vad som ovan anforts om sekretessgranser ska aven omfatta sadan ge-
mensam service som AHS och den kommunala socialvérden ar skyldiga att
erbjuda enligt 35, 37, 38a, 40 och 41 88 i halso- och sjukvardslagen. Ef-
tersom kvalitetsregister inte fors for andamalet vard av patient (eller klient),
bor den som har rétt att behandla uppgifter om en enskild persons hélsa i ett
kvalitetsregister betraktas som utomstaende enligt den inneb6rd som begrep-
pet ges i 13 § 1 mom. i rikets patientlag. Darmed skulle aven rétten att i kva-
litetsregister behandla sddana klientuppgifter som kommit AHS tillhanda pé&
det satt som foreskrivs i 7 § i landskapslagen (2020:26) om klienthandlingar
inom socialvarden forutsatta antingen klientens samtycke eller en uttrycklig
bestammelse i lag.! Landskapsregeringen har dock, av skal som narmare
utvecklas i kapitel 1.7.1 nedan, bedomt att det krdvs ytterligare utrednings-
och lagstiftningsarbete innan det kan bli aktuellt att vidareutnyttja klientupp-
gifter i AHS kvalitetsregister.

1.7 Landskapsregeringens évervaganden och forslag
1.7.1 Avgransning av forslagets tillampningsomrade

Landskapsregeringen kan konstatera att det numera ar tdmligen vanligt att en
patient ar foremal for vard och behandling i en vardprocess som involverar
flera vardgivare. Exempel pa vardprocesser som kraver ett multiprofession-
ellt och sektordverskridande samarbete mellan socialvarden och halso- och
sjukvarden ar hemvard, boendeservice, institutionsvard och foérebyggande av

11 Se dven Regeringens proposition till riksdagen med férslag till lag om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och till lagar som har sam-
band med den, RP 246/2022 rd, s. 70.
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psykisk ohalsa.'? Det ar ocksa inom dessa vardomraden som klienternas och
patienternas behov av samtidiga och vél samordnade tjanster ar sarskilt stort.
Landskapsregeringen noterar att det i de samverkansavtal som ingatts mellan
Kommunernas socialtjénst k.f. (KST) och AHS for att reglera formerna for
vardgivarnas samarbete inte narmare specificeras med vilka metoder de sam-
ordnade tjansternas kvalitet ska foljas upp och utvarderas.®* Enligt land-
skapsregeringens beddmning skulle ett kvalitetsregister rent tekniskt kunna
formas till en myndighetsgemensam databas, vars informationsinnehall
kunde anvéandas av de alandska vardgivarna for att félja upp och utvardera
de gemensamma servicekedjornas och servicehelheternas effektivitet och
andamalsenlighet. Kvalitetsregistren skulle saledes ocksa kunna anvandas
som ett verktyg for att bedéma om AHS och den kommunala socialvarden
faktiskt bildar en ”funktionell helhet” for klienten, sdsom forutsitts 1 bl.a.
19a § i hélso- och sjukvardslagen.

A andra sidan &r det ocks& viktigt att kunna bibehé&lla allménhetens for-
troende for vardsektorn genom att sikerstélla att informationen hanteras kor-
rekt och utan risk for att obehdriga kan fa atkomst till kansliga personupp-
gifter. Enligt landskapsregeringens mening maste det grundlaggande ratts-
liga ramverket for sammanhallen journalforing, dvs. regler som mojliggor
elektronisk dverforing av halsodata mellan vardgivare via en gemensam IT-
infrastruktur (Kanta-tjansten), och alla de organisatoriska anpassningar som
detta innebér vara pa plats innan det kan bli aktuellt med att utvidga kvali-
tetsregistrens upptagningsomrade till att &ven omfatta socialvarden och den
privata halso- och sjukvarden. Vidare anser landskapsregeringen att det
maste finnas en tydlig politisk vilja och en 6vergripande samsyn kring en
reform av denna dignitet. Tanken om att utforma kvalitetsregistren som en
gemensam informationsresurs eller dokumentationsyta for AHS, socialvar-
den och den privata halso- och sjukvarden har &nnu inte varit foremal for
nagon grundlig diskussion inom politiken. Vad den privata halso- och sjuk-
varden anbelangar har den ursprungliga avsikten varit att inféra bestammel-
ser om kvalitetsregister i den nya landskapslagen om privat halso- och sjuk-
vard.** Landskapsregeringen kan dessutom konstatera att kvalitetsregister i
riket (och aven i Sverige) huvudsakligen anvénts for att folja upp och utvar-
dera den specialiserade sjukvardens, och i viss utstrackning aven primarvar-
dens, kvalitet.® Kvalitetsarbetet inom socialvarden bedrivs daremot med
hjélp av sérskilda uppféljningsregister.

Pa grund av ovan anforda skal finner landskapsregeringen det motiverat
att kvalitetsregistrens datainnehall an s& lange begransas till att enbart om-
fatta uppgifter om halsa som samlats in av AHS i samband med tillhandahél-
landet av offentliga halso- och sjukvardstjanster.

12 Tjll exempel hemvérd bestér av socialvardens hemservice och AHS hemsjuk-
vard.

13 Enligt 2 § i landskapsférordningen (2020:112) om samverkansavtal inom social-
vard och halso- och sjukvard ska i samverkansavtalet mellan aktrerna regleras
bl.a. de dvergripande rutinerna for samarbetet.

14 Alands landskapsregering, Lag-PM om kvalitetsregister inom hélso- och sjuk-
vérd, den 9 maj 2023, Dnr ALR 2023/3521, s. 5; Alands lagting, Alands lagtings
beslut om antagande av landskapslag om privat halso- och sjukvard, den 18 de-
cember 2023, beslut LTB 96/2023, LF 1/2023-2024.

15 De kvalitetsregister som THL foér narvarande ansvarar for ar: diabetesregistret,
HIV-registret, njursjukdomsregistret, kvalitetsregister for behandling av psykoser,
ryggregistret, kvalitetsregistret for behandling av mun- och tandsjukdomar, hjartre-
gistret, intensivvardsregistret och kvalitetsregistret for inflammatoriska ledsjukdo-
mar. Se https://thl.fi/sv/teman/ledningen-av-social-och-halsovardstjanster/utvarde-
ring-och-uppfoljning/informationsunderlag-och-verktyg/nationella-kvalitetsregis-
ter-for-halso-och-sjukvarden. Senast besokt den 26 februari 2024.


https://thl.fi/sv/teman/ledningen-av-social-och-halsovardstjanster/utvardering-och-uppfoljning/informationsunderlag-och-verktyg/nationella-kvalitetsregister-for-halso-och-sjukvarden
https://thl.fi/sv/teman/ledningen-av-social-och-halsovardstjanster/utvardering-och-uppfoljning/informationsunderlag-och-verktyg/nationella-kvalitetsregister-for-halso-och-sjukvarden
https://thl.fi/sv/teman/ledningen-av-social-och-halsovardstjanster/utvardering-och-uppfoljning/informationsunderlag-och-verktyg/nationella-kvalitetsregister-for-halso-och-sjukvarden
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1.7.2 Tekniska och organisatoriska sakerhetsatgarder

For att det ska vara mojligt att behandla kénsliga personuppgifter om hélsa
for forskningsandamal och statistikforing med stod av artikel 9.2 j i data-
skyddsforordningen, maste det i den alandska lagstiftningen finnas bestam-
melser om lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstalla den registrera-
des grundl&ggande rattigheter och intressen. De registrerades integritet ska
dessutom skyddas genom andamalsenliga och transparenta rutiner for in-
formationssékerhet och utldmnande av uppgifter. Nar det géller integritets-
kénsliga uppgifter, dit bl.a. personuppgifter om halsa raknas, stalls allt hdgre
krav pa att datadelningen sker under kontrollerade och sékra former. Enligt
principen om kontrollerad datadelning, som bland annat kommer till uttryck
i dataférvaltningsakten, ska den personuppgiftsansvariga ha en hég kontroll
over hur, nar, for vilka andamal och i vilken omfattning uppgifter tillgang-
liggors for vidareutnyttjande.

Ett satt att efterleva principen om inbyggt dataskydd och uppfylla kravet
pa lampliga organisatoriska atgarder ar att uppratta en intern kontrollorgani-
sation eller integritetsskyddsfunktion inom verksamheten. Genom att skapa
en registerforvaltning med ansvar for den strategiska planeringen och den
operativa forvaltningen av kvalitetsregister infors ett risk- och behovsbaserat
arbetssétt inom AHS. De risker som alltid &r forknippade med behandling av
kansliga personuppgifter maste kunna identifieras, analyseras och hanteras
under alla faser av ett kvalitetsregisters livscykel, saval under utvecklingsar-
betet som nr registret tagits i bruk. Detta foljer tydligt av bl.a. artiklarna 20
och 21 i NIS2-direktivet. Genom den foreslagna registerorganisationen sé-
kerstélls ocksa att de tekniska sékerhetsétgarderna som AHS ska vidta (bl.a.
kontroll av atkomst till uppgifter och insamling av loggdata) faktiskt blir ge-
nomforda och att atgarderna &r tillrackliga i forhallande till de risker som
personuppgiftsbehandlingen medfor.

Mojligheten att vidareutnyttja kénsliga personuppgifter som samlats in
till ett kvalitetsregister begrénsas bl.a. genom att en registerstyrgrupp, i sam-
arbete med ledningen for bertrda kliniker/enheter, specificerar vilka person-
uppgifter som far samlas in till ett kvalitetsregister och vem som p.g.a. sina
arbetsuppgifter behover ha tillgang till uppgifter i kvalitetsregister. Tilldel-
ning av behorighet for atkomst till uppgifter i ett kvalitetsregister ska ske pa
grundval av de villkor som registerstyrgruppen faststéller. Uppgifternas an-
vandning ska daremot féljas upp och 6vervakas med hjalp av anvandarregis-
ter och logguppgifter. En forutséattning for att kvalitetsregister ska kunna fo-
ras elektroniskt ar att AHS i egenskap av vardgivare och personuppgiftsan-
svarig genomfor systematiska och aterkommande kontroller av om obehorig
atkomst till uppgifter om patienter forekommer. Eftersom det ror sig om en
ny samling av sarskilt kansliga personuppgifter, anser landskapsregeringen
det vara val motiverat att reglera tillgangen till dessa uppgifter pa ett sa hel-
tackande satt som majligt. De foreslagna skyddsatgarderna i form av pseudo-
nymisering, kryptering, anonymisering, gallring, insamling av logguppgifter
och atkomstbegransning syftar till att minska de risker som behandlingen av
personuppgifter i kvalitetsregister medfor for den registrerade. Skyddsatgar-
derna ska vara en integrerad del av verksamheten och registerforvaltningen;
de ska tillampas saval internt n4r personal inom AHS tilldelas behérighet for
atkomst till uppgifter i kvalitetsregister som vid utlamnande till tredje part
for forsknings- och statistikandamal. Avsikten &r att det i en landskapslag om
informationshantering inom offentlig forvaltning, som for narvarande ar un-
der beredning, infors bestdmmelser som nédrmare anger hur utldmnandet av
uppgifter via tekniska granssnitt och elektroniska forbindelser ska ske. Dar-
med sakerstélls att informationssystem och andra medium som anvénds for
behandling av kansliga personuppgifter &r tillborligt skyddade &ven mot ex-
tern obehdrig atkomst.
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De foreslagna organisatoriska och tekniska sakerhetsatgarderna ar enligt
landskapsregeringens mening nédvéndiga for att AHS ska kunna uppfylla de
sékerhetskrav som NIS2-direktivet, dataskyddsforordningen och dartill an-
slutna landskapslagar staller. De ovannamnda integritetsstarkande atgar-
derna behovs ocksa for att kompensera for det uteblivna sekretesskyddet som
de foreslagna sekretessbrytande reglerna i 15a och 15d §§ medfor.

1.7.3 Kan sekundar anvandning av kansliga personuppgifter i kvalitets-
register anses vara proportionerlig i forhallande till det intrdng som
behandlingen innebar for den enskildes integritet?

EU-domstolen har i mal C-708/18¢ slagit fast att det ror sig om en allvarlig
krankning av den registrerades réattigheter enligt artiklarna 7 och 8 i EU:s
stadga om de grundldggande réttigheterna (2012/C 362/02), nér personupp-
gifter som finns i kéllor som inte &r allmént tillgdngliga” blir kénda for den
personuppgiftsansvariga och for den eller de tredje man till vilka uppgifterna
lamnas ut. Domstolen konstaterar att en sadan krankning ska beaktas och
vdgas mot det berattigade intresse som den personuppgiftsansvarige eller de
tredje man till vilka uppgifter lamnas ut avser att skydda. Vid sadan bedom-
ning ska dven végas in den registrerades rimliga forvantningar pa att dennes
personuppgifter inte kommer att behandlas. Dartill ska sérskilt beaktas hur
manga personer som har tillgang till personuppgifterna och formerna for at-
komst till dessa uppgifter.

| mal C-140/20% fortydligar EU-domstolen vilka proportionalitetskrav
som maste vara uppfyllda for att behandlingen av kénsliga personuppgifter
kan anses ske pa ett sakert satt. Domstolen understryker vikten av att det i
lagstiftningen intas klara och precisa bestammelser som reglerar rackvidden
av den aktuella personuppgiftsbehandlingen och att det stélls minimikrav pa
sakerhet, sa att den enskilde vars personuppgifter behandlas har tillrackliga
garantier for att uppgifterna omgardas av ett starkt skydd mot obehorig at-
komst och andra risker. Vidare anfor domstolen att intranget i den enskildes
personliga integritet maste begransas till vad som &r absolut nédvandigt.
Detta sakerstalls genom att i lagstiftning ange under vilka omstandigheter
och pa vilka villkor behandling av kénsliga personuppgifter far ske. Darut-
Over betonas vikten av att den personuppgiftsansvarige utfor en konsekvens-
bedomning innan kansliga personuppgifter ska anvandas for andra andamal
an de for vilka de ursprungligen samlades in.

Séasom konstateras ovan under kapitel 1.3.4, anges det uttryckligen i data-
skyddsfdérordningen att behandling av personuppgifter for vetenskapliga och
statistiska andamal alltid &r forenlig med det ursprungliga behandlingsanda-
malet. Landskapsregeringen anser att det till AHS egentliga karnverksamhet,
dvs. att ordna halso- och sjukvard for dem som ar i behov av vard, ocksa hor
ett ansvar att i olika avseende utveckla, utvardera och sikra verksamhetens
kvalitet. For att kunna fullfolja sina skyldigheter enligt 15 § i hédlso- och sjuk-
vérdslagen, ar det nédvandigt for AHS att behandla samma personuppgifter
som tidigare samlats in i samband med patientvarden. Enligt landskapsrege-
ringens mening kan det saledes anses finnas berattigade skal for att behandla
kénsliga personuppgifter i kvalitetsregister.

Enligt landskapsregeringens uppfattning kan en patient typiskt sett for-
vanta sig att dennes personuppgifter ocksa kan komma att anvéandas for att
sakra vardens kvalitet, framstalla statistik och for att tillgodose forskningens
behov av information. Landskapsregeringen grundar denna standpunkt dels
pa det som anforts i foregaende stycke, namligen att det kan anses finnas ett

16 EU-domstolens dom i mal C-708/18, avkunnat den 11 december 2019, punkt 55.
17 EU-domstolens dom i mal C-140/20, avkunnat den 5 april 2022, punkterna 53—
54.
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tamligen tydligt och logiskt samband mellan det primara &ndamalet for vilket
personuppgifterna ursprungligen samlas in och de sekunddra anvandnings-
andamal som forslaget avser, dels pa den omstandigheten att de narmare vill-
koren for AHS sekundéra anvéndning av halsouppgifter uttryckligen framgér
av halso- och sjukvérdslagen (genom de foreslagna nya 15a—€ §8). Vidare
bor erinras om att den registrerade har alltid ratt att motsétta sig personupp-
giftsbehandlingen, till exempel i samband med att denne informeras om syf-
tet med den sekundéra anvéndningen av hélsouppgifter.

Antalet personer som har tillgang till halsouppgifter i kvalitetsregister be-
gransas genom de tekniska och administrativa atgarder som anges i kapitel
1.7.2. Den inre sekretessen ska skyddas genom behdrighetstilldelning och
aterkommande atkomstkontroller, inklusive logguppf6ljning. Utlamnande
av uppgifter ur kvalitetsregister for forskningsandamal far endast ske under
forutsattning att forskningshuvudmannen uppfyller de séarskilda villkor som
anges i den foreslagna 15d § 3 mom.

I riket har lagstiftaren bedémt det vara nédvandigt att behandla person-
uppgifter i kvalitetsregister i syfte att sdkerstélla folkhalsa och social trygg-
het i enlighet med artikel 23 i dataskyddsférordningen. Eftersom de alandska
kvalitetsregistren, sett till bade syfte och funktion, motsvarar kvalitetsregist-
ren i riket, torde det ocksa rimligen kunna forutsattas att den sekundara an-
vandningen av hélsouppgifter i de alandska kvalitetsregistren kan ske med
stod av samma réttsliga grunder, under forutsattning att den alandska regle-
ringen uppfyller kraven i artikel 23.2 i dataskyddsforordningen (se kapitel
1.3.4).%8 Med hanvisning till vad som anforts i det féregaende anser land-
skapsregeringen att bestimmelserna i de foreslagna 15a—e 88 uppfyller kra-
ven i namnda artikel 23.2 i dataskyddsférordningen. Lagstiftningsmassigt
tryggas proportionaliteten i behandlingen genom att i halso- och sjukvards-
lagen inta exakta och noga avgransade bestammelser om vilka uppgifter som
far behandlas i kvalitetsregister och de andamal for vilka behandling far ske,
hur personalens atkomst till uppgifter ska begransas och administreras samt
nar uppgifterna ska forstoras. Dartill foreslas att det inom AHS bildas en re-
gisterférvaltning for styrning och kontroll av kvalitetsregister. Registerfor-
valtningen ska besta av en registerstyrgrupp och registerhallare for varje re-
gister som uppréttas. Registerférvaltningens huvudsakliga uppdrag ska vara
att genom strategiskt och operativt arbete sékerstalla att kvalitetsregistren
uppfyller de krav pa dataskydd och informationssakerhet som EU-lagstift-
ningen och landskapslagstiftningen stéller.

Det intrang i patientens integritet som lagforslaget obestridligen innebar
vags enligt landskapsregeringens mening upp av de specifika och detaljerade
bestammelserna avseende personuppgiftsbehandlingens andamal, behand-
lingens omfattning och de tekniska och organisatoriska skyddsatgérder som
ska vidtas for att forhindra obehorig atkomst till personuppgifter. Mot den
bakgrunden bedémer landskapsregeringen att lagforslaget uppfyller de kri-
terier som stélls pa sekundar anvandning av kansliga personuppgifter. De
foreslagna nya 15a—e 8§ kan saledes ocksa anses vara proportionerliga ur ett
integritetsperspektiv.

1.7.4 Landskapsregeringen forslag

Landskapsregeringen foreslar att det till landskapslagen om hélso- och sjuk-
vard fogas nya 15a—e §8, som gor det mojligt for AHS att under lagenliga,
ordnade och kontrollerade former upprétta och fortlépande foéra kvalitetsre-
gister i syfte att félja upp, utvardera och sdkra verksamhetens kvalitet, fram-
stélla statistik och tillgodose den vetenskapliga forskningens behov av

18 Se t.ex. EU-domstolens domar i féljande mal: C-511/18, C-512/18 och C-
520/18.
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information. Med hanvisning till vad som anforts ovan under kapitel 1.4 fo-
reslas de nya paragraferna trada i kraft vid samma tidpunkt som en ny land-
skapslag om informationshantering inom offentlig férvaltning. 1 ndmnda
landskapslag, som for narvarande ar under beredning, foreslas bestammelser
om den behdriga myndighet som i enlighet med artikel 8.1 och kapitel VII i
NIS2-direktivet ska utdva tillsyn dver halso- och sjukvardens informations-
system intas.

1.8 Forslagets konsekvenser
1.8.1 Ekonomiska konsekvenser

Av 23 § 2 mom. i landskapslagen (2012:69) om landskapets finansforvalt-
ning framgar att landskapets tillgangar ska anvandas pa ett satt som ér till
nytta for det alandska samhallet. Att kvalitetsregistren har ett stort potentiellt
varde for det alandska folkhalsoarbetet, har beskrivits narmare i kapitel 1.2.
Enligt artikel 5.1 i dataforvaltningsakten ska medlemsstaterna sakerstalla att
myndigheterna har de resurser som kréavs for att kunna sékerstélla att de vi-
dareutnyttjade uppgifternas skyddade karaktar bevaras. De tekniska atgéarder
som AHS maéste vidta for att kunna sékerstélla ett adekvat skydd for de regi-
strerades grundlaggande réattigheter och intressen kan komma att krava inve-
steringar. Eftersom kvalitetsregistrens informationsinnehall kan laggas till
grund for detaljerade analyser om t.ex. olika vardformers kostnadseffektivi-
tet, torde registren pa sikt ocksa kunna bidra till inbesparingar inom hélso-
och sjukvarden.

Enligt den foreslagna 15b § 2 mom. 2 punkten ska registerstyrgruppen i
form av en kostnads-nyttoanalys berdkna, eller i vart fall uppskatta, den to-
tala kostnaden for att uppratta och forvalta ett kvalitetsregister. Den totala
kostnaden ska sedan bedomas i forhallande till kvalitetsregistrets forvantade
nytta. Det &r slutligen lagtinget som med budgeten och budgetprocessen som
styrmedel avgdr om ett kvalitetsregister ska upprattas.

1.8.2 Administrativa konsekvenser

Den som behover fa tillgang till uppgifter som samlats in till ett kvalitetsre-
gister maste begara ut uppgifterna ur registret, varvid myndigheten ska préva
om uppgifterna kan lamnas ut. Detta forfarande kan medféra en viss admi-
nistrativ belastning for den eller de registerhallare som avses i den foreslagna
15b § 6 mom., i synnerhet om samma person utsetts som registerhallare for
flera kvalitetsregister och det finns ett stort intresse av att vidareutnyttja re-
gistrens informationsinnehall exempelvis for forskningsandamal eller sta-
tistikframstéllning. Landskapsregeringen bedémer att den foreslagna regis-
terforvaltningsmodellen med en registerstyrgrupp och registerhallare for
varje register som upprattas kan implementeras i verksamheten inom ramen
for AHS befintliga personalresurser. Landskapsregeringen kan konstatera att
den specialsakkunskap som medlemmarna i registerstyrgruppen forutsatts ha
enligt den foreslagna 15b § 1 mom. redan finns inom AHS.

Den foreslagna bestammelsen om bistandsskyldighet i 15b § 7 mom. kan
innebdra ett visst merarbete for personalen vid landskapsregeringens all-
manna forvaltning, och da i synnerhet dess digitaliseringsenhet.

1.8.3 Konsekvenser for den enskilde patientens personliga integritet

Sasom redan anforts ovan under kapitel 1.7.3 anses behandling av kansliga
personuppgifter alltid innebéra en allvarlig krénkning av den registrerades
personliga integritet. Ett dataintrang som intraffat p.g.a. halso- och sjuk-
vardshuvudmannens underlatenhet att vidta tillrackliga tekniska eller orga-
nisatoriska skyddsatgarder kan leda till lAngtgaende negativa konsekvenser
for de registrerade. Kénsliga personuppgifter som ror en enskilds halsa kan i
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oratta hander komma att anvéandas for t.ex. identitetsstold, utpressning och
andra kriminella eller bedragliga andamal. Utover handelser av ovanndamnda
slag betraktas som personuppgiftsincident ocksa nar personuppgifter oav-
siktligt eller olagligt forstors, forloras, andras eller [amnas ut utan stod i for-
fattning. Det ankommer i sista hand pa den personuppgiftsansvarige att med
hjalp av lampliga skyddsatgarder bade minska risken for att personuppgifts-
incidenter intraffar och, ifall en sadan incident anda ager rum, begransa de
skadliga konsekvenserna ddrav. Att vidta atgarder for att minska riskerna for
intrang i den enskildes integritet blir &nnu mer angelaget nér patientens sam-
tycke for personuppgiftsbehandlingen inte inhdmtas. Da accentueras vikten
av att noggrant vervaga vem som ska fa atkomst till uppgifter och for vilka
syften.

Landskapsregeringen anser att de i 15a—e 8§ foreslagna villkoren for se-
kundar anvandning av personuppgifter i kvalitetsregister utgor sadana ade-
kvata och effektiva skyddsatgarder som kravs for att sékerstélla personupp-
gifternas konfidentialitet, tillganglighet och integritet. Eftersom forslaget in-
nebar att kansliga halsouppgifter kommer att forvaras pa flera stallen inom
verksamheten, framtrader ocksa vikten av att det finns enhetliga rutiner och
forfarandesétt for att t.ex. utfora gallring av uppgifter i kvalitetsregistren.

2. Preciserade regler om vardgarantin for icke-bradskande
specialsjukvard

2.1 Géllande bestammelser om vardgarantin inom den specialiserade
sjukvarden

Bestammelser om vardgarantin inom priméarvarden och den specialiserade
sjukvarden finns i 20 § i halso- och sjukvardslagen. Av 20 § 2 mom. i halso-
och sjukvardslagen foljer att vard som konstaterats vara medicinskt nodvan-
dig ska ordnas senast inom tre manader fran att behovet konstaterades. Den
som ar akut sjuk ska dock omedelbart fa den vard som hens tillstand forut-
satter. Nar det galler icke-bradskande vard inom den specialiserade sjukvar-
den, kravs en pa lakarundersokning grundad remiss for behandling. Bedom-
ningen av vardbehovet ska goras senast inom tre veckor fran den tidpunkt da
remissen anlande till enheten for specialsjukvard.

AHS verksamhetsberittelse ska innehdlla en redogérelse fér verksamhet-
ens arbete med vardgarantin och i vilken utstrackning det funnits behov av
att kdpa in tjanster fran andra vardproducenter p.g.a. svarigheter att folja de
angivna tidsfristerna for vardgarantin.

2.2 Behov av precisering i bestammelserna om vardgarantin inom den
specialiserade sjukvarden

Riksdagens justiticombudsman (JO) utférde ar 2014 en inspektion av verk-
samheten vid Alands landskapsregerings halso- och sjukvérdsbyré och AHS,
varvid sarskild uppméarksamhet fastes vid vardgarantins uppfyllelse. Efter att
ha berett halso- och sjukvardsbyrén och AHS tillfalle att inkomma med en
utredning om hur vardgarantin efterlevs inom den specialiserade sjukvarden
pé Aland, beslét den bitradande justititombudsmannen (BJO) i februari 2019
att utreda fragan pa eget initiativ. 1 sin utredning granskade BJO pa vilket
satt de tidsfrister som géller for vardgarantin inom den specialiserade sjuk-
varden foljs upp och publiceras for allmanheten och pa vilket sétt tillsyns-
myndigheten (i detta fall Alands miljé- och hilsoskyddsmyndighet, AMHM)
foljer upp efterlevnaden av garantin. BJO konstaterade att hélso- och sjuk-
vardslagen innehaller tva tidsfrister for icke-bradskande vard inom den spe-
cialiserade sjukvarden: tre veckor for beddmning av inkommen remiss (inle-
dande av bedémningen av vardbehovet) och sex manader for ordnande och
inledande av varden fran det att vardbehovet konstaterats. Sasom
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vardgarantin ar utformad i den alandska halso- och sjukvardslagen, innehal-
ler den ingen tidsfrist for bedémningen av vardbehovet. Enligt BJO paverkar
detta ocksd AHS mojligheter att kunna fullfélja sina forpliktelser enligt 21 §
i halso- och sjukvardslagen, som alagger myndigheten att med hogst sex ma-
naders mellanrum offentliggtra uppgifter om de véntetider som avses i 20 §
i halso- och sjukvardslagen.®®

Vidare anfoér BJO att det oftast krédvs undersokningar, besok hos specia-
list, laboratorieundersokningar och bilddiagnostik for att bedéma vardbeho-
vet. Enligt BJO utg6r den tid som behdvs for dessa specialistbesok och
undersokningar en grazon som inte fangas upp av bestimmelserna i den
alandska halso- och sjukvardslagen. Bestammelserna om vardgarantin i
halso- och sjukvardslagens 20 § forefaller ha utformats for att motsvara de
numera upphavda bestammelserna om vardgarantin i lagen om specialiserad
sjukvard (FFS 1062/1989). | 52 § i rikets halso- och sjukvardslag (FFS
1326/2010), som tradde i kraft den 1 maj 2011, gors en tydlig skillnad mellan
den tid inom vilken en remiss som inkommit till sjukhuset ska bedémas (tre
veckor), den tid inom vilket bedomningen av vardbehovet ska ske i sadana
fall dar sarskilda undersokningar behdvs (tre manader) och den tid inom vil-
ken varden darefter ska ordnas och inledas (sex manader).

Eftersom bestammelserna om vardgarantin i halso- och sjukvardslagens
20 § 3 mom. inte tar i beaktande den tid som behdvs for att bestka en speci-
alist eller gora olika undersokningar, har den specialiserade sjukvarden i nu-
laget endast tre veckor pa sig (fran det att remissen anlande) att bedéma vard-
behovet. En férutsattning for att den specialiserade sjukvarden inom AHS
ska ha tillrackliga tidsmassiga resurser for att utreda vardbehovet, ar att den
nuvarande tre veckors tidsfristen for att hantera remissen kan utdkas med en
tre manaders tidsfrist, i sadana fall dar bedomningen av vardbehovet forut-
satter sarskilda specialistutlatanden eller undersékningar.

2.3 Landskapsregeringens forslag

Med hanvisning till det ovan anforda foreslar landskapsregeringen att be-
stammelserna i hdlso- och sjukvardslagens 20 § 3 mom. om vardgarantin for
icke-bradskande vard inom den specialiserade sjukvarden andras i syfte att
precisera och klarldgga skillnaden mellan den tid inom vilken en remiss som
inkommit till AHS ska bedémas, den tid inom vilken bedémningen av vérd-
behovet ska ske och den tid inom vilken varden darefter ska ordnas och in-
ledas.

2.4 Forslagets konsekvenser

Forslaget att infora en tidsfrist om tre manader for bedémning av vardbeho-
vet i sddana fall dar bedomningen forutsatter sarskilda undersokningar eller
ett specialistutldtande innebar att AHS far mdjlighet att hantera remisser
inom storre tidsramar. Darmed skapas ocksa battre forutsattningar for den
specialiserade sjukvéarden inom AHS att gora fullstandiga beddémningar av
vardbehovet. Eftersom forslaget ger 6kad tydlighet och férutségbarhet i AHS
remisshantering, kan den ocksa forvantas starka rattssakerheten for den en-
skilde patienten i dennes kontakt med varden.

Det bor sakerstéllas att AHS har de ekonomiska, administrativa och per-
sonella resurser som behovs for att kunna erbjuda vard inom de tidsramar
som anges i den foreslagna 20 § 3 mom. Om AHS inte klarar av att erbjuda
vard inom de granser som vardgarantin stipulerar, maste en betalningsfor-
bindelse utfardas sé att varden kan ges vid ndgot annat sjukhus p& AHS be-
kostnad.

19 Riksdagens bitradande justitieombudsman, Tillsynen av vardgarantin p& Aland,
beslut av den 27 december 2022, dnr EOAK/1190/2019.
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3. Lagstiftningsbehdorighet

Inledningsvis kan konstateras att halso- och sjukvarden &r ett omrade som
enligt de allméanna grundsatserna for den rattsliga och legislativa kompetens-
fordelningen mellan EU och dess medlemsstater anses falla under nationell
behdrighet. Detta innebér att varje medlemsstat ansvarar for utformandet av
sin egen halso- och sjukvardspolitik genom antagandet av de regler som
kravs for bl.a. forvaltning, organisation, resursfordelning, kvalitets- och s&-
kerhetsarbete och tillhandahallande av hélso- och sjukvard.?

Lagforslaget om kvalitetsregister innehéller bestammelser om behandling
av personuppgifter. Dataskydd ar ett rattsomrade som inte sarskilt omnamns
i forteckningarna over landskapets och rikets lagstiftningsbehorighet i sjalv-
styrelselagens 18 och 27 8§8. Enligt véletablerad praxis fran Hogsta domsto-
len (HD) och Alandsdelegationen (AD) har landskapet behérighet att lag-
stifta om behandling av personuppgifter inom de rattsomraden som annars
ocksa faller under landskapets lagstiftningsbehorighet enligt sjalvstyrelsela-
gen.?! Halso- och sjukvard hor enligt 18 § 12 punkten i sjalvstyrelselagen till
landskapets lagstiftningskompetens, med de undantag som anges nedan.

Enligt 27 8§ 24 punkten i sjalvstyrelselagen &r administrativa ingrepp i den
personliga friheten att hanfora till rikets behdrighet. Av motiveringen till
namnda lagrum framgar att ”ingrepp i den personliga friheten regleras i riks-
lagstiftningen pa samtliga rattsomraden inklusive gallande bestammelser om
sinnesjuklagstiftningen, savitt angar den del av lagstiftningen som innefattar
trygghet i den personliga okréinkbarheten och oantastligheten [...]"%. Be-
traktat i ljuset av den nuvarande terminologin pa omradet (bl.a. har begreppet
mentalvardsarbete ersatts med begreppet forebyggande av psykisk ohalsa)
bedomer landskapsregeringen att det inte &r mojligt att inta bestammelser i
halso- och sjukvardslagen som tillater behandling av uppgifter om psykia-
triska tvangsingripanden i kvalitetsregister. En annan fraga som dryftats i
samband med beredningen av foreliggande lagférslag ar huruvida det faller
under landskapets lagstiftningsbehorighet att reglera om behandlingen av
vaccinationsuppgifter i kvalitetsregister. Enligt landskapsregeringens me-
ning framgar det tamligen tydligt av beskrivningen i bl.a. 14 § i lagen (FFS
1227/2016) om smittsamma sjukdomar att vaccinering ar nara anknutet till
smittsamma sjukdomar, som hor till rikets lagstiftningsbehdrighet enligt 27 8
29 punkten i sjalvstyrelselagen. Samtidigt bor det noteras att uppféljningen
av bade smittsamma sjukdomar och vaccinationer sker med hjélp av riksom-
fattande register (eller s.k. nationella register), inte genom kvalitetsregister.
Dessa riksomfattande register uppratthalls av Institutet for halsa och val-
fard.?2 Med hanvisning till det ovan anférda bedémer landskapsregeringen

20 Se artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssiatt (FEUF) av den
13 december 2007, Europeiska unionens officiella tidning nr C 326, 26/10/2012 s.
0001-0390.

21 Se t.ex. Hogsta domstolens utldtande gallande Alands lagtings beslut 21.11.2018
om antagande av landskapslagar i punkterna 1-17, givet den 5 mars 2019,
OH2019/11.

22 Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till ny sjalvstyrelselag for
Aland, RP 73/1990 rd, s. 76.

23 Det bor understrykas att foreliggande lagforslag har utformats med utgangspunkt
i det rattslage som radde vid tidpunkten for beredningen. Ifrdga om smittsamma
sjukdomar och administrativa ingrepp i den personliga friheten finns det dock skél
att erinra om att den sa kallade Alandsarbetsgruppen som tillsattes av justitiemini-
steriet den 24 mars 2023 foreslagit bl.a. att forvaltningsbehérigheten rérande be-
ké&mpning av smittsamma sjukdomar ska fortydligas och att lagstiftningsbehdorig-
heten for sddana administrativa ingrepp i den personliga friheten som sker inom
halso- och sjukvarden samt socialvardens omrade ska 6verforas fran riket till
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att det i nuldget inte & méjligt for AHS att med stéd av 30 § 9 punkten i
sjalvstyrelselagen behandla uppgifter om vaccination i ett kvalitetsregister.

Vidare framgar av 27 § 29 punkten i sjalvstyrelselagen att &ven kastrering
och sterilisering, avbrytande av havandeskap, konstbefruktning och rattsme-
dicinska understkningar utgor rikets behérighet.

Landskapsregeringen har i tidigare sasmmanhang bedémt att fragor som
anknyter till ménniskans genom och genteknik &r att hanfora till rikets lag-
stiftningsbehdrighet pa grundval av 27 § 42 punkten i sjalvstyrelselagen.
Denna slutsats verkar huvudsakligen ha grundats pa Hogsta domstolens ut-
latande nr 1046 om ett forslag till en landskapslag om genteknik och gene-
tiskt modifierade organismer, givet den 21 mars 1996.%

Att informationssakerhet ar nara anknutet till dataskydd, framgar tydligt
av bl.a. artiklarna 32, 35 och 89 i dataskyddsforordningen. VVad som i tidigare
sammanhang anforts om behérighetsférdelningen mellan Aland och riket i
dataskyddsfragor, torde rimligtvis aven kunna tillampas analogt i frdga om
informationssakerhet. Enligt detta synséatt skulle informationssékerhet utgéra
en landskapsangelagenhet nar fragan har en direkt koppling till ett rattsom-
rade som faller under landskapets behorighet.

Framstallning av sadan statistik som belyser de alandska forhallandena
utgor landskapets behdrighet enligt 18 8 24 punkten i sjélvstyrelselagen.

Aven vetenskaplig forskning har ansetts hora till landskapets behorighet
nar det utgor en integrerad del av sadan verksamhet som omfattas av lagting-
ets lagstiftningsbehorighet.?

4. Beredningsarbetet

Foreliggande lagforslag har utarbetats som tjanstemannauppdrag vid lagbe-
redningen i samarbete med landskapsregeringens halso- och sjukvardsbyra
och landskapsregeringens dataskyddsombud. Lagforslaget har sants pa re-
miss till féljande instanser: AHS, Alands statistik- och utredningsbyra, pati-
entombudsmannen vid Alands ombudsmannamyndighet, Kommunernas so-
cialtjanst k.f, Alands milj6- och halsoskyddsmyndighet, Datainspektionen pa
Aland, Radda Barnen p& Aland r.f. samt landskapsregeringens enhet for
rattsliga och internationella fragor, digitaliseringsenheten och landskapsar-
Kivet.

landskapet. Arbetsgruppens forslag skickades pa remiss den 29 januari 2024. Ifall
arbetsgruppens arbete resulterar i konkreta forandringar i behdrighetsfordelningen
mellan Aland och riket, kan det ocksa finnas anledning att begrunda vilka konse-
kvenser dessa férandringar far for AHS réatt att behandla uppgifter om t.ex. smitt-
samma sjukdomar i kvalitetsregister.

24 Se Alands landskapsregering, Utlatande géllande lagstiftningsbehérighet kring
méanniskans genom, protokoll frén enskild féredragning den 14 augusti 2018, ALR
2018/916 samt Alands landskapsregering, Utl&tande till regeringens proposition
med forslag till biobankslag och till vissa lagar som har samband med den, den 23
februari 2021, ALR 2021/321. Samtidigt betonades vikten av att den &léndska be-
folkningen ges mdjlighet att Idmna in sina prov till genomcentret i Finland och att
den &lindska halso- och sjukvarden ges tillgang till nédvandiga uppgifter i genom-
centret pA samma premisser som galler for Gvriga vardenheter inom halso- och
sjukvarden i Finland.

25 Se t.ex. 2 § 4 mom. i landskapslagen (2002:81) om hogskolan pa Aland enligt
vilken det aligger hogskolan att ”vdrna om vetenskapens trovérdighet, fri forskning
och god forskningssed”.
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Detaljmotivering

1. Landskapslag om andring av landskapslagen om hélso- och
sjukvard

15a § Kvalitetsregister. Paragrafen innehaller specifika bestammelser om de
allménna villkor som ska galla for AHS behandling av kénsliga personupp-
gifter om halsa i kvalitetsregister. Av bestammelserna framgar vilka uppgif-
ter som far behandlas, for vilka andamal dessa uppgifter far behandlas och
under vilka forutsattningar uppgifter kan lamnas ut ur ett kvalitetsregister.
Eftersom paragrafen reglerar sekundér anvéandning av halsouppgifter, har be-
stammelserna utformats pa sadant satt att de foreskriver en mojlighet, inte en
skyldighet, for AHS att anvanda uppgifterna dven fér andra syften &n det
primara dandamalet for vilket de ursprungligen samlats in, dvs. for att erbjuda
vard och behandling till patienter. Ett viktigt syfte med paragrafen ar att till-
sammans med den foreslagna 15d § mojliggora tillgangliggdrandet av kéns-
liga personuppgifter som omfattas av sekretess Over de sekretessgranser som
finns séval inom AHS (mellan dess olika verksamhetsenheter) som mellan
myndigheter och andra aktdrer. Utdver vad som angetts i kapitel 1.6 ovan,
behovs de sekretessbrytande bestdmmelserna i paragrafens 4 mom. och i 15d
2 och 3 mom. ocksa for att underlatta rattstillampningen och undvika rattslig
osékerhet, bade nar det galler att vidareutnyttja uppgifter internt inom AHS
och ndr uppgifter ska lamnas ut till tredje parter.

| paragrafens 1 mom. anges de sarskilda andamal for vilka personuppgif-
ter far samlas in och fortsattningsvis behandlas i kvalitetsregister. Behand-
ling av personuppgifter i kvalitetsregister far ske for ett eller flera av de &n-
damal som avses i 1-3 punkterna. | 1 punkten anges att det ska vara mojligt
for AHS att vidareutnyttja halsouppgifter i kvalitetsregister for att systema-
tiskt folja upp, utvardera och sakra halso- och sjukvardens kvalitet. Bestam-
melsen foranleds av 15 § i halso- och sjukvardslagen som forutsatter att AHS
ska bedriva ett systematiskt och kontinuerligt kvalitetsarbete. Rent konkret
kan kvalitetssakringsarbetet enligt 1 mom. 1 punkten t.ex. innebara uppfolj-
ning och utvardering av behandlingen av en viss sjukdom eller en viss be-
handlingsmetod. Det bor betonas att intern verksamhetsuppféljning-, utvar-
dering- och sakring inte kan likstallas med forskning, dven om vetenskaplig
metod anvands i sadant arbete. Begreppen uppféljning och utvardering be-
skriver tva olika typer av forfaranden eller angreppssatt. Nagot forenklat kan
ségas att uppfoljning gors l6pande och rutinméssigt for att beskriva och félja
en utveckling, medan tyngdpunkten vid utvérdering laggs pa att analysera,
beddma eller vardera en utveckling. | praktiken bygger en utvérdering oftast
pa den uppfoljningsinformation som tidigare samlats in. Om det t.ex. vid re-
gelbunden uppfoljning upptackts avvikelser, ar nésta naturliga steg att utvar-
dera dessa avvikelser genom nérmare analys.

Med andamalet statistikforing i 1 mom. 2 punkten avses sadan behandling
av personuppgifter som ar nédvandig for statistiska undersékningar eller for
framstallning av statistiska resultat. Enligt skal 162 i ingressen till data-
skyddsforordningen innebér behandling av personuppgifter for statistiska
andamal att resultatet av behandlingen inte bestar av personuppgifter, utan
av aggregerade personuppgifter. Halsouppgifter som samlas in till ett kvali-
tetsregister kan anvéndas bade for AHS interna arbete med kvalitetsutveckl-
ing och kvalitetssakring och lamnas ut till ASUB for framstélining av folk-
hélsorelaterad statistik enligt vad som foreskrivs i 11 mom.

Forskning som bedrivs som ett led i varden och behandlingen av en pati-
ent anses inga i en myndighets halso- och sjukvardsverksamhet enligt 13 § i
rikets patientlag. 1 1 mom. 3 punkten avses med vetenskaplig forskning sadan
forskning dar dokumentation enbart sker i forskningssyfte och dar forsk-
ningen inte har nagon direkt betydelse for varden av en enskild patient. Det
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kan exempelvis handla om Kliniskt eller folkhélsovetenskapligt forsknings-
arbete vars resultat och slutsatser kan komma det alandska samhallet till
gagn. Enligt skal 159 i ingressen till dataskyddsférordningen kan begreppet
vetenskaplig forskning bl.a. avse sadan forskning som utfors av ett allméant
intresse inom folkhalsoomradet. Att sédan forskning ska utgora en sjalvstan-
dig verksamhetsgren inom AHS, och séledes vara helt atskild fran bl.a. den
typ av forskning som bedrivs som ett led i varden av en patient (se 13 § i
rikets patientlag), innebar att det uppstar en ny sekretessgrans inom myndig-
heten (mellan vardverksamheten och den vetenskapliga forskningen) som
ocksa maste tas i beaktande vid den interna tilldelningen av atkomstbehorig-
heter till kvalitetsregister (se forslag till 15¢ § 1 och 2 mom.). Av det ovan
sagda foljer ocksa att den information som genereras av vetenskapliga forsk-
ningsprojekt inte ska journalforas, utan dokumenteras enligt andra kriterier.
Om forskningsresultatet har betydelse fér varden, kan AHS och forsknings-
huvudmannen sinsemellan komma Gverens om hur informationen ska over-
lamnas till AHS.

Att en yrkesverksam person inom varden har laglig ratt att behandla kans-
liga personuppgifter om hélsa for sddan forskning som bedrivs som ett led i
varden och behandlingen av en patient, betyder inte att denna person per
automatik ocksa ska ha atkomstrétt till samma patientuppgifter nar dessa
samlats in till ett kvalitetsregister for att tillgodose den vetenskapliga forsk-
ningens behov. Om personen behdver ta del av halsouppgifter som samlats
in till ett kvalitetsregister, exempelvis for att bedriva klinisk forskning, maste
denna begéra ut uppgifterna fran kvalitetsregistret. Huruvida en sadan bega-
ran kan beviljas eller inte, beror pa om den yrkesverksamma personen tillde-
lats behorighet att ta del av uppgifterna (om behérighetstilldelningen och
personalens atkomstratt till uppgifter i kvalitetsregister, se detaljmo-
tiveringen till 15¢ § 1 mom. nedan). Det bor i detta sammanhang erinras om
att det ar strangt forbjudet for en yrkesverksam person inom varden att ut-
nyttja sin atkomstratt till halsouppgifter som lagras i patientregistret for att
bedriva sadan vetenskaplig forskning som avses 1 mom. 3 punkten. Vad som
ovan anforts om sekretessgrans mellan AHS vardverksamhet och verksam-
hetsgrenen vetenskaplig forskning ska aven gélla i fraga om forhallandet
mellan vardverksamhet och de Ovriga sekunddra andamal som anges i
1 mom. 1-2 punkterna; aven i dessa fall bor atkomsten till halsouppgifter i
kvalitetsregister hallas tekniskt separerad fran de andra atkomstmojligheter
(t.ex. tillgang till uppgifter i journalsystemet) som tilldelats AHS personal.

Bestdmmelsen i paragrafens 2 mom. ger uttryck for principen om proaktiv
informationssakerhet, vilket innebar att lagenligheten och sékerheten for ord-
nandet av en tjanst ska sakerstallas innan tjansten tas i bruk. Det féljer bl.a.
av artikel 32 i dataskyddsforordningen att den personuppgiftsansvarige aven
maste ta i beaktande informationssakerhetsaspekter vid sékerstéllandet av
den registrerades personliga integritet. Grundlagsutskottet har vid flera till-
fallen betonat vikten av att det finns en tillracklig niva pa sékerhet i natverks-
och informationssystem nér ett register borjar anvandas. Betydelsen av nog-
grann sékerhetsplanering och regelbundet utférda systembesiktningar ar sar-
skilt framtradande nér kéansliga personuppgifter som omfattas av sekretess
behandlas for sekundara dandamal. Vid underlatenhet att uppfylla de mini-
mikrav som uppstalls i kapitel IV i N1S2-direktivet kan tillsynsmyndigheten
alagga producenten av informationssystemtjansten att avhjélpa bristerna i sy-
stemet eller, om bristerna inte avhjélpts inom foreskriven tid, forbjuda an-
vandningen av ett eller flera kvalitetsregister till dess att bristerna har av-
hjalpts. Sasom framgér av 15b §, ska det vid AHS finnas en registerstyr-
grupp, ett slags internt kontrollorgan, som har till uppgift att sékerstélla att
kvalitetsregistren uppfyller de krav och villkor som stalls pa informationssa-
kerhet och dataskydd i EU-lagstiftningen och i landskapslagstiftningen (se
detaljmotiveringen till 15b §).
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I 3 mom. anges att AHS &r personuppgiftsansvarig fér behandlingen av
personuppgifter i kvalitetsregister. For att skydda den registrerades grund-
ldggande rattigheter och intressen, forutsatts i artikel 23.2 e i dataskyddsfor-
ordningen att den personuppgiftsansvarige identifieras i lag. Den personupp-
giftsansvariges skyldigheter regleras bl.a. i kapitel 1V i dataskyddsférord-
ningen.

Av 4 mom. framgar att det i kvalitetsregister far behandlas uppgifter om
en patients halsotillstdnd, om vidtagna eller planerade atgarder samt andra
personliga forhallanden som dokumenterats i en journalhandling i samband
med tillhandahéallandet av patientvard. Sasom har redogjorts for i kapitel
1.3.3 ska personuppgiftsbehandlingen i kvalitetsregister grunda sig pa data-
skyddsforordningens artikel 9.2 i, till den del kénsliga personuppgifter om
halsa behandlas i syfte att sékra verksamhetens kvalitet (1 mom. 1 punkten),
och pa artikel 9.2 j nar kénsliga halsouppgifter ska anvandas for vetenskaplig
forskning och statistikféring (1 mom. 2-3 punkterna). Anledningen till att
den alandska dataskyddslagen saknar bestimmelser om sadan behandling av
kénsliga personuppgifter som ar nédvéandig av allménna folkhélsoskal enligt
dataskyddsforordningens artikel 9.2 i &r att denna typ av behandling i de
flesta fall ocksa kan definieras som sadan behandling som ar nédvéndig av
hénsyn till ett viktigt allmént intresse enligt artikel 9.2 g i dataskyddsférord-
ningen.? Eftersom syftet med behandlingen av personuppgifter i 1 mom.
1 punkten ar att sakerstélla hdga kvalitets- och sakerhetsnormer for varden,
ar det ocksa andamalsenligt att artikel 9.2 i utgor den réattsliga grunden for
behandlingen till denna del.

Enligt 2 § i social- och halsovardsministeriets foérordning om journal-
handlingar (FFS 94/2022) innefattar journalhandlingarna patientjournalen
och de dértill hérande patientuppgifter, samt uppgifter eller handlingar som
géller medicinsk undersokning av dddsorsak, liksom dven andra uppgifter
och handlingar som uppkommit i samband med ordnandet och genomféran-
det av patientvarden eller som erhallits nagon annanstans ifran. Det har dels
p.g.a. journalhandlingarnas omfangsrika innehall, dels det faktum att riket
har lagstiftningsbehdrighet i vissa fragor inom héalso- och sjukvardens om-
rade, varit nodvandigt att sa specifikt som majligt ange de kategorier av per-
sonuppgifter som far behandlas i kvalitetsregister. Dartill har i fortydligande
syfte, och pa grundval av de slutsatser som drogs i kapitlen 1.7.1 och 3, ut-
tryckligen angetts vilka uppgifter som inte far behandlas i kvalitetsregister.

I 4 mom. listas kategorivis de halsouppgifter som enligt landskapsrege-
ringens mening utgdr en nodvindig forutséttning for att AHS ska kunna be-
driva ett systematiskt kvalitetsarbete i enlighet med 15 § i hélso- och sjuk-
vardslagen. Upprakningen ar uttdmmande, vilket innebér att andra uppgifter
inte far dverforas fran journalsystemet (eller andra administrativa system
som anvénds inom AHS) till ett kvalitetsregister. Den indelning i olika hél-
souppgiftskategorier som finns i /-8 punkterna motsvarar bade till sin struk-
tur och precisionsgrad bestdimmelserna i 5 8 i lagen (FFS 668/2008) om in-
stitutet fér hadlsa och vélfard och vad som i 27 § i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och halsovarden foreskrivs om innehallet i jour-
nalhandlingar. | stallet for att enbart utga fran nddvandighetsprincipen, syftar
den valda regleringsmodellen till att sa utforligt som mojligt specificera vilka
uppgifter som far anvandas och lamnas ut for de sekundéara d&ndamal som
anges i 1 mom. Grundlagsutskottet har vid flera tillfallen papekat att behand-
lingen av kénsliga personuppgifter ska regleras genom exakta och noga av-
gransade bestammelser.?’

% Alands landskapsregering, lagforslag nr 14/2017-2018, Dataskydd inom land-
skaps- och kommunalf6rvaltningen, den 8 mars 2018, s. 58.
27 Se t.ex. GrUU 4/2021 rd.
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Uppgifter som far behandlas i ett kvalitetsregister enligt 1 punkten ger
information om enskilda registrerades socioekonomiska bakgrund och stéll-
ning (yrke, utbildning och demografiska data). De foreslagna 2—5 och
8 punkterna innehaller uppgifter som kan hanforas till den enskilt storsta och
viktigaste gruppen, namligen varddata. Denna uppgiftskategori ar tankt att
bilda sjalva stommen i ett kvalitetsregisters informationsinnehall. Slutligen
innehaller den foreslagna 6 punkten s.k. organisatoriska data, dvs. uppgifter
om verksamhetsenheter, personal och kostnader. De ovan redovisade upp-
giftskategorierna illustrerar ocksa hur omfattande begreppet uppgift om
hélsa ar enligt den definition av begreppet som ges i skél 35 i ingressen till
dataskyddsforordningen.

Personbeteckningen som identifieringsuppgift ar nédvandig for att kunna
bedoma kvaliteten pa den tillhandahallna varden och servicen. Av 31 §
2 mom. i dataskyddslagen framgar att personbeteckning far behandlas inom
halso- och sjukvarden. | och med att pseudonymisering, kryptering och ano-
nymisering av personuppgifter foreslas som lampliga skyddsatgarder vid ut-
lamnande av uppgifter for vetenskaplig forskning och statistikforing (se de-
taljmotivering till 12 mom.), har anvandningen av direkta identifieringsupp-
gifter i kvalitetsregistren begransats till det absolut nddvandiga.

I linje med den valda regleringsmodellen, och pa grundval av den delade
behorighet som rader mellan landskapet och riket pa halso- och sjukvardens
omrade, anges i 3 punkten ocksa vilka personuppgiftskategorier som inte far
anvandas for sekundara andamal i kvalitetsregister. Trots den potentiella
nytta som ett kvalitetsregister kan forvantas tillfora det alandska folkhélso-
arbetet, innebdr den nuvarande behorighetsférdelningen mellan landskapet
och riket ocksa patagliga begransningar med tanke pa kvalitetsregistrens
framtida anvandningsmajligheter. Det bor sdrskilt noteras att genetiska upp-
gifter inte far behandlas i kvalitetsregister, t.ex. for att undersoka de gene-
tiska orsakerna till sallsynta diagnoser.

Uppgift om en patients dodsorsak kan ha sérskilt stor betydelse saval for
langtidsuppfoljningen av vardkvaliteten som for utvarderingen av den ge-
nomgangna behandlingens effekt. Enligt landskapsregeringens bedémning
foreligger inga hinder ur behorighetssynpunkt att behandla uppgifter om
dodsorsak i sadana fall dar dodsorsaken faststallts pa annat satt an genom
rattsmedicinsk undersdkning/obduktion eller vad som i lagen (FFS
127/2005) om dodforklaring foreskrivs om dodférklaring av en férsvunnen
person. Det ska m.a.o. inte vara tillatet att behandla uppgifter om dodsorsak
i kvalitetsregister, nar doden intraffat under sadana omstandigheter som av-
sesi 7 8 i lagen (FFS 459/1973) om utredande av dddsorsak.

Trots att journalhandlingarna med all den dokumentation de innehaller
kan ge den helhetshild 6ver varden som behdvs for att folja upp och utvardera
verksamhetens kvalitet, bor det dessutom vara mojligt att till ett kvalitetsre-
gister dverfora uppgifter som inte inforts i en patientjournal. Det kan t.ex.
rora sig om uppgifter som registrerats i en vardsituation eller i samband med
vardadministrationen och som galler de hélso- och sjukvardstjanster som pa-
tienten fatt. Enligt landskapsregeringens mening ar en sadan ordning moti-
verad med hénsyn till det utrymme for diskretion som 12 8 1 mom. i rikets
patientlag ger en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden att be-
doma vilka uppgifter som behéver antecknas i journalhandlingar for att
ordna, planera, tillhandahalla och folja upp varden och behandlingen av en
patient. Eftersom rikets patientlag inte innehaller sadana uppgiftsspecifika
bestdammelser om yrkesutbildade personers skyldighet att géra anteckningar
i journalhandlingar som finns i 5 kap. lagen (FFS 703/2023) om behandling
av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (som inte tillampas pa
Aland), kan det inte heller utan vidare forvantas att all data som genereras i
samband med t.ex. intensivvard och annan monitorering faktiskt ingar i jour-
nalhandlingarna. Detsamma torde dven galla uppgifter som genom olika
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metoder samlats in for att mata patientndjdhet och patientupplevelser; dven
om sadana uppgifter inte blivit registrerade for det primara andamalet vard-
dokumentation, kan de likval vara ytterst vardefulla for det sérskilda syftet
kvalitetssakring. Eftersom det i samtliga fall rér sig om behandling av per-
sonuppgifter om hélsa, sdsom begreppet definieras i skal 35 i ingressen till
dataskyddsforordningen, bor utgangslaget vara att alla uppgifter som samlas
in till ett kvalitetsregister ocksa ar av samma kanslighetsgrad och ska be-
handlas i enlighet darmed. | sammanhanget bor det betonas att det dven i
sadana fall dar uppgifter inte hamtas fran journalhandlingar forutsatts strikt
iakttagande av nodvandighetsprincipen. Likasa maste det sakerstéllas att
Overforingen av uppgifter alltid sker genom sékra tekniska lgsningar samt att
den registrerade blir regelratt informerad om de dandamal for vilka dennes
personuppgifter kan komma att bli behandlade.

Av skél som narmare anges i kapitel 1.7.1 foreskrivs i 5 mom. att det i
kvalitetsregister inte far behandlas klientuppgifter som Alands hdlso- och
sjukvard fatt tillgang till genom sadant samarbete med socialvarden som av-
ses i 19 och 19a 88. Det torde da narmast rora sig om klientuppgifter som
med stdd av 7 8§ i landskapslagen (2020:26) om klienthandlingar inom soci-
alvarden, nedan kallad klienthandlingslagen, antecknats i handlingar som in-
nehas av AHS.

I 6 mom. uppmarksammas den registrerades ratt att motsétta sig sadan
personuppgiftsbehandling som sker i syfte att uppfylla andamalen i 1 mom.
1-3 punkterna. Den registrerades ratt att motsatta sig personuppgiftsbehand-
lingen ska respekteras i alla sammanhang, oavsett om personuppgifterna be-
handlas internt inom en vardenhet eller lamnas ut till en annan myndighet.
Det handlar med andra ord om ett s.k. opt out- férfarande dar den registrerade
har mgjlighet att ndr som helst motsatta sig behandlingen av personuppgifter.
Bestdmmelsen kan anses ligga i linje med de grundlaggande principerna om
patientens sjalvbestammande och integritet som slas fast i 6 § i rikets pati-
entlag. Enligt ndAmnda lagrum ska halso- och sjukvardsverksamhet sa langt
som mojligt utforas och genomforas i samrad med patienten. Vad géller min-
derdriga registrerades rattigheter ska bestammelserna i 7 § i rikets patientlag
vara analogt tillampliga; det ska saledes vara méjligt for vardnadshavare att
gdra invandningar mot sekundar anvéndning av uppgifter rérande barn. Barn
som utifran alder och mognad kan ta stallning till fragan ska dock sjélv kunna
motsatta sig behandlingen. Om en myndig patient p.g.a. mental stdrning,
psykisk utvecklingsstorning eller ndgon annan orsak saknar formaga att ta
stéllning till eller uttrycka sin instéllning till behandlingen av personuppgif-
ter i kvalitetsregister, kan dennes lagliga foretradare eller en néra anhdrig
forbjuda den sekundéra anvéndningen av uppgifterna. Grundlagsutskottet
har slagit fast att patientens sjalvbestimmanderatt inom halso- och sjukvar-
den &r ndra kopplad till grundlagens 7 § om personlig frihet och integritet
samt 10 § om skydd for privatlivet.?® Med héansyn till det ovan anforda, och
utifran hur 32 § i dataskyddslagen ar utformad, bor det antas en restriktiv
forhallning till mojligheten att géra undantag fran den registrerades rétt att
motsatta sig behandling av kédnsliga personuppgifter som avser hen sjélv. En
sadan begransning av den registrerades rattigheter har i forevarande fall inte
ansetts vara vare sig nodvandigt eller proportionerligt for att sdkerstélla det
allménna folkhalsointresset enligt artikel 23 i dataskyddsférordningen. Att
varna om frivilligheten har ansetts vara viktigt for att skydda den enskildes
personliga integritet och for att bevara tilltron till registerforingen.

Av artikel 13.3 i dataskyddsforordningen foljer att den registrerade ska
upplysas om ratten att motsatta sig personuppgiftsbehandlingen i samband
med att denne informeras om syftet med den planerade vidarebehandlingen.
Informationen ska lamnas nar personuppgiftsbehandlingen paboérjas eller,

2 GruUu 15/2018 rd,
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om detta inte ar mojligt, sa snart som mojligt darefter. Ifall det ar nédvandigt
att samla uppgifter om en patient till flera separata kvalitetsregister, bor
denne ocksa delges information om varje register som personuppgifterna
kommer att Gverforas till. Den registrerade har ocksa ratt att pa begéran fa
information om t.ex. de forskningsprojekt till vilka hens personuppgifter
lamnats ut. Det ovan sagda tillampas &ven i sadana fall da uppgifter om en
patient som fatt vard eller behandling med stéd av landskapslagen (2014:28)
om tillampning pa Aland av lagen om gréanséverskridande halso- och sjuk-
vard ska behandlas i kvalitetsregister. Av artikel 4.2 e punkten i Europapar-
lamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillamp-
ningen av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard
framgar namligen att medlemsstaterna ska sikerstilla att “den grundlig-
gande ratten till personlig integritet vid behandling av personuppgifter skyd-
das i 6verensstammelse med nationella atgarder som genomfor gemenskap-
ens bestimmelser om skydd av personuppgifter”.

Ratten att motsatta sig personuppgiftsbehandling kan ocksa ha vissa kva-
litetsmassiga implikationer; utan en sadan sparrmajlighet kan det namligen
inte uteslutas att patienter haller inne med viktig information, t.ex. av radsla
for att uppgifterna kan komma att spridas okontrollerat eller hamna i oratta
hénder.

15b § Forvaltning och styrning av kvalitetsregister. | paragrafen faststalls
det organisatoriska ramverket for AHS registerforvaltning. Det dvergripande
syftet med regleringen dar att skapa en adekvat och effektiv intern kontroll-
mekanism for att sdkerstalla och underlatta efterlevnaden av dataskyddsfor-
ordningen och 6vrig relevant sakerhetslagstiftning (framst NIS2-direktivet
och den landskapslagstiftning varigenom direktivet genomfors pa Aland). De
foreslagna bestammelserna ar avsedda att utgora sadana forfarandemassiga
och organisatoriska atgarder som avses i 13 § 4, 9-11 punkterna i data-
skyddslagen (atgarder for att skydda den registrerades rattigheter vid behand-
ling av kénsliga personuppgifter). | skal 44 i ingressen till NIS2-direktivet
uppmuntras medlemsstaterna att genom lagstiftningsatgarder framja och ut-
veckla en riskhanteringskultur som inbegriper riskbedémning och genomfo-
rande av sakerhetsatgarder som ar anpassade till riskerna. For att kunna dver-
vaka, folja upp och utvérdera behandlingen av kansliga personuppgifter i
kvalitetsregistren, ar det viktigt att organisationens egenkontroll genomfors
systematiskt och under ordnade former. Av punkt 7.2 i AHS reglemente fol-
jer bl.a. att den interna kontrollen ska sékerstalla att de regler och riktlinjer
som finns féljs och att mojliga risker identifieras, analyseras och forebyggs.

Den i paragrafen foreskrivna registerforvaltningsmodellen med en regis-
terstyrgrupp och registerhallare syftar framfor allt till att forebygga de risker
som &r forknippade med sekundar anvandning av kénsliga personuppgifter.
Ambitionen har varit att skapa sadana organisatoriska forutsattningar for
samverkan och kunskapsutbyte som kan underlétta for AHS att fullgéra sina
skyldigheter enligt dataskyddsférordningen och évrig angransande saker-
hetslagstiftning. Pa sikt handlar det ocksa om att kunna bibehalla den en-
skilde individens fortroende for halso- och sjukvardens hantering av patient-
uppgifter.

Registerstyrgruppen ar avsedd att vara ett radgivande och samordnande
organ, vars verksamhet ska praglas av ett sektoréverskridande forhallnings-
satt och samarbete. Dess ansvarsomrade ska omspéanna samtliga faser i ett
kvalitetsregisters livscykel — allt fran uppréattande till avveckling av ett regis-
ter. Avsikten &r att registerstyrgruppen ska koordinera arbetet med riskhan-
tering och sarbarhetsanalys i frdga om kvalitetsregister och aktivt ingripa i
missforhallanden som kan uppsta vid registerforingen. Styrgruppen ska
ocksa besluta om kvalitetsregistrens inriktning och strategiska utveckling.
Den ska daremot inte ha behdrighet att fatta réattsligt bindande
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forvaltningsbeslut i drenden som rér myndighetsutévning mot enskilda. Med
tanke pa den snabba utveckling som for narvarande pagar inom e-halsoom-
radet kan registerstyrgruppens roll och funktion komma att behova ses dver
allteftersom omsténdigheterna andras.

Eftersom AHS styrelse enligt 11 § 2 mom. i halso- och sjukvardslagen
ansvarar for att den interna kontrollen ar andamalsenlig och tillracklig, ska
den ocksa fatta beslut om saval tillsattandet av registerstyrgruppen som ut-
namningen av styrgruppens ledaméter, inklusive ordférande och vice ordfo-
rande. Styrelsens beslut om utndmning av styrgruppsledamoéterna kan verk-
stallas utan hinder av vad som i hélso- och sjukvardslagens 12 § anges om
att landskapsregeringen ska faststélla beslut som innebér betydande &nd-
ringar av organisationen. Enligt motiven till halso- och sjukvardslagen ska
12 § tillampas restriktivt och med beaktande av AHS stéllning som en fri-
staende myndighet med en relativt stor frihet att besluta om sina inre ange-
lagenheter.

I registerstyrgruppen ska samlas den kompetens som krévs for att forvalta
och anvanda kvalitetsregistren pa ett rattsenligt, effektivt och sakert satt. De
sakkunniga inom medicin och medicinsk forskning forutsatts ha bade den
vetenskapliga kunskap och beprévade erfarenhet som behovs for att kunna
avgora

1) det eller de andamal for vilka ett kvalitetsregister ska uppréattas, samt

2) vilka personuppgifter (bland de som réknas upp i 15a § 4 mom. 1-
8 punkterna) det &r nddvéndigt att behandla for att registret ska kunna upp-
fylla sin funktion.

Mot bakgrund av vad som foreskrivs i artikel 35.2 i dataskyddsforord-
ningen om foregaende samrad i samband med konsekvensbeddmning, kan
det te sig &ndamélsenligt att utse AHS dataskyddsombud som medlem i re-
gisterstyrgruppen. | styrelsen maste ocksa finnas tillracklig expertis inom
omradet informationssakerhet, inte minst for att sakerstalla forenligheten
med de réttsliga krav som foljer av 2 mom. 5 punkten och 15a § 2 mom.
Kunskap avseende statistik behdvs for att beddma hur och i vilken utstrack-
ning halsodata kan anvandas i kvalitetsutvecklingsarbetet.

I 2 mom. /-6 punkterna anges de atgarder som ska vidtas innan ett kvali-
tetsregister inréttas. Grundlagsutskottet har vid flera tillfallen podngterat vik-
ten av att alla dataskydds- och informationssékerhetsarrangemang som ar
nodvandiga for att forhindra missbruk och olaga integritetsintrang ska vara
fungerande och tillgéngliga genast ndr systemet tas i bruk. Vidare anfor ut-
skottet att det i och for sig & nddvandigt, men inte tillrackligt, att i efterhand
fortlopande dvervaka att behandlingen av personuppgifter &r nédvéndig och
laglig exempelvis med hjalp av logguppgifter.?®

Nar registerstyrgruppen enligt 1 punkten bedémer behovet av och anda-
malsenligheten i att upprétta och fora kvalitetsregister, ska den ta i beaktande
de medicinska professionernas intresse av kvalitetssékring- och uppféljning
av varden.

Kostnads- och nyttoanalysen enligt 2 punkten ska framfor allt ses som ett
beslutsunderlag for styrelsen nar den ska avgéra huruvida upprattandet av ett
nytt kvalitetsregister ska inga i det forslag till budget med motiveringar som
styrelsen arligen ska tillstalla landskapsregeringen enligt 4 § 2 mom. 1 punk-
ten i halso- och sjukvardslagen. Kostnads- och nyttoanalysen bor atminstone
innehélla en beddmning av de budgetméassiga konsekvenser som upprattan-
det och uppratthallandet av foreliggande kvalitetsregister kan medfora.

Likasa ankommer det pa registerstyrgruppen att sakerstalla att endast hal-
souppgifter som &r nodvandiga for att uppna syftet med vidarebehandlingen
samlas in till ett kvalitetsregister. Bestammelsen i 3 punkten syftar saledes
till att uppfylla principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1c i

2 Se t.ex. GrUU 4/2021 rd.
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dataskyddsforordningen. Det torde anda i praktiken vara sa att de halsoupp-
gifter som ar relevanta for sekundar anvéndning typiskt sett finns hos vissa
verksamhetsenheter inom AHS. Eftersom regelverket kring kvalitetsregister
bygger pa frivillighet, ska det vara upp till ledningen for berérd verksamhets-
enhet/klinik att i samverkan med registerstyrgruppen bestimma vilka upp-
gifter som ska samlas in till kvalitetsregistret och vilka personer inom en-
heten som har rétt att fa tillgang till uppgifterna. Fragan om nér det kan anses
vara nddvandigt att behandla personuppgifter i ett kvalitetsregister ska avgo-
ras utifran ett medicinskt perspektiv.

Enligt 4 punkten ska registerstyrgruppen ocksa ha till uppgift att organi-
sera och genomfora arbetet med konsekvensbeddmningar avseende data-
skydd innan ett kvalitetsregister uppréttas och tas i bruk. Detta forutsatter att
registerstyrgruppen bildat sig en nagorlunda klar uppfattning om andamalen
och villkoren for samt omfattningen av den tilltdnkta vidarebehandlingen av
personuppgifter i kvalitetsregistret. Konsekvensbeddémningen ska bl.a. inne-
hélla en uppskattning av risken for att en personuppgiftsincident ska intraffa
samt en bedomning av de tankbara konsekvenser som en sadan incident kan
ha for organisationen och de registrerade. Riskens storlek ska bedémas uti-
fran hur allvarliga konsekvenserna av en mojlig incident ar for de registre-
rade och sannolikheten for att de olika scenarierna realiseras. Huvudsaken &r
att registerstyrgruppen faststéller en niva pa sikerheten i kvalitetsregistren
som &r lamplig i férhallande till den foreliggande risken. Aven om kvalitets-
registren kors pa samma tekniska plattform, kan det finnas betydande skill-
nader i registrens andamal, omfattning och den 6vergripande riskbilden. Ut-
gangspunkten bor darfor vara att en konsekvensbedémning ska utféras sepa-
rat for varje kvalitetsregister som AHS &mnar ta i bruk. Genom att se till att
informationssystemet uppfyller alla de sékerhetskrav som NIS2-direktivet
och landskapslagstiftningen stéller (5 punkten), och genom att vidta andra
lampliga skyddsatgarder for att skydda de registrerades integritet (exempel-
vis behdrighetsbaserad atkomstkontroll, insamling av loggdata, pseudony-
misering, kryptering mm.), kan den risk som ar forknippad med behand-
lingen av kansliga personuppgifter reduceras till en godtagbar niva.

Av 6 punkten foljer att registerstyrgruppen ska bestamma villkoren for
tilldelning av behorighet for atkomst till personuppgifter i ett kvalitetsregis-
ter. Behorigheten ska, i enlighet med vad som féreskrivs i 15¢ § 1 mom.,
anpassas och begransas till vad som ar nédvéndigt for att en anstélld ska
kunna utféra sina arbetsuppgifter. Villkoren for tilldelning av behdrighet for
atkomst till uppgifter i ett kvalitetsregister ska utformas sa att de bade skyd-
dar den registrerades integritet och sékerstaller tillgangen till de uppgifter
som &r nddvandiga for att kvalitetsregistret ska kunna anvéndas for det &n-
damal for vilket det uppréttats. Registerstyrgruppen ska ocksa tillse att det
sker systematiska och regelbundna kontroller av atkomsten till uppgifter i
kvalitetsregistren och att det finns andamalsenliga rutiner for hur logghante-
ring och atkomstkontroll gors.

Den i 7 punkten foreskrivna skyldigheten for AHS att férse en gemensam
informationspunkt med information om vilka uppgifter som gjorts tillgang-
liga for sekundar anvandning i kvalitetsregister, och vilka villkor som stallts
upp for sadan anvandning, foljer av dataforvaltningsakten. Av artikel 8.1 i
dataforvaltningsakten foljer att medlemsstaterna ska inratta ett nytt organ el-
ler utse ett befintligt organ som gemensam informationspunkt. Den gemen-
samma informationspunkten kan vara lankad till regionala eller lokala in-
formationspunkter. | riket har myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata utsetts som gemensam informationspunkt. Eftersom den gemen-
samma informationspunkten ska vara behdrig att ta emot forfragningar eller
ansokningar om vidareutnyttjande av bl.a. sekretessbelagda hélsouppgifter
(artikel 3.1 d punkten), ska den fora en forteckning dver de datakallor som
finns tillgangliga vid regionala och lokala informationspunkter tillsammans
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med relevant information som beskriver bl.a. villkoren for vidareutnyttjandet
av dessa data. Enligt artikel 8.2 i dataférvaltningsakten ska den gemensamma
informationspunkten, nar sa ar mojligt och lampligt, automatiskt 6verfora
dessa forfragningar eller ansokningar till den behoriga myndighet som avses
i artikel 7.1, i detta fall AHS (se aven detaljmotiveringen till 7 mom.).

Av 8 punkten foljer att registerstyrgruppen ska arligen granska och prova
de stallningstaganden den sjélv gjort enligt 1 punkten. Genom den féreslagna
bestammelsen sakerstalls att det for respektive kvalitetsregister sker en kon-
tinuerlig bedémning av personuppgiftsbehandlingens fortsatta nédvéndighet
och laglighet. Savida styrgruppen kommer fram till att det inte langre &r nod-
vandigt att fora ett kvalitetsregister, ska den foresla att registret avvecklas.

Forfaringssattet i 3 mom. grundar sig bl.a. pa artikel 20 i NIS2-direktivet
som anger att vasentliga och viktiga entiteters ledningsorgan ska godkanna
och 6vervaka efterlevnaden av de riskhanteringsatgarder for informations-
och cybersékerhet som myndigheten ska vidta for att uppfylla riskhante-
ringskraven i artikel 21. Foljaktligen kan ledningsorganet ocksa stéllas till
svars for myndighetens underlatenhet att folja kraven i namnda artikel 21.
Det bor papekas att styrelsen enligt punkt 1.5 i reglementet for AHS ska be-
sluta om mélséttningarna och metoderna for AHS kvalitetsutvecklingsarbete.

Enligt 4 mom. ska det vara mojligt for styrelsen att tillsatta arbetsgrupper
for att stoda registerstyrgruppens verksamhet. Medlemmarna i en extra till-
satt arbetsgrupp kan exempelvis ha den tekniska kompetens eller andra far-
digheter som behovs for att kunna géra mer omfattande och djupgaende ana-
lyser av specifika fragor som ror kvalitetsregister.

Enligt 5 mom. far i reglementet for AHS narmare foreskrivas om regis-
terstyrgruppens interna rutiner, processer och arbetssatt. De regler om vilka
det kan foreskrivas om i reglementet utgor inga ytterligare intrang i den re-
gistrerades personliga integritet &n vad som foljer av de féreslagna lagrum-
men.

I 6 mom. anges att det for varje kvalitetsregister ska utses en registerhal-
lare som ska ansvara for den I6pande hanteringen av kvalitetsregistret. Sty-
relsen ska utse registerhallaren innan registret tas i bruk och under forutsatt-
ning att AHS beviljats medel for att uppratta och fora kvalitetsregister (dvs.
att kvalitetsregister upptagits som ett anslag i AHS budget). En anstélld inom
AHS kan samtidigt vara registerhallare och medlem i registerstyrgruppen.
En anstélld som besitter bred kompetens inom medicin och medicinsk forsk-
ning samt har en god helhetssyn 6ver hela AHS verksamhet kan utses som
registerhallare for flera kvalitetsregister.

Anledningen till att styrelsen ska utse registerhallaren star att finna i
2.2 punkten fjarde stycket i reglementet enligt vilken styrelsen beslutar om
andring av tjanst som tillsatts av styrelsen. Enligt vad som kan utlésas av 4c 8§
i tjanstemannalagen (1987:61) for landskapet Aland kan det att en tjansteman
utses till registerhallare innebéara en andring av den tilltankta personens
tjanst. | forevarande fall kan det dock varken anses vara fraga om en vasent-
lig &ndring av en tjanst eller en forsamring av den anstalldes anstéllningsvill-
kor.

I 7. mom. 1 punkten stélls krav pa att registerhallaren ska ha ingaende kun-
skaper om kvalitetsregistrets innehall och funktionalitet. Detta torde i prak-
tiken forutsatta att registerhallaren har specialistkompetens inom det medi-
cinska omrade for vars behov kvalitetsregistret upprattats.

Enligt 2 punkten ska den som vill fa tillgang till uppgifter i ett kvalitets-
register i forsta hand hanvisas till registerhallaren for att fa full visshet om
registrets informationsinnehall och for att kunna faststéalla huruvida de in-
samlade uppgifterna ar relevanta med tanke pa syftet med den tilltankta vi-
darebehandlingen. Om den initiala forfragningen sedan utmynnar i en bega-
ran om utlamnande av uppgifter ur registret, ska registerhallaren, med beak-
tande av relevanta bestdmmelser i offentlighetslagen, forvaltningslagen
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(2008:9) for landskapet Aland, de foreslagna 15a och 15c-e §§ samt regis-
terstyrgruppens specificerande anvisningar, préva om uppgifterna kan lam-
nas ut. Nar det galler utlimnande av uppgifter for forskningsandamal, ska
vid prévningen av begéran sarskilt bedémas om de efterfragade uppgifterna
kan lamnas ut utan risk for men eller skada for den enskilde vars personupp-
gifter berdrs. Att registerhallaren i sddana fall ar skyldig att samrada med
registerstyrgruppen i enlighet med vad som foreskrivs i 3 punkten, grundar
sig pa uppfattningen att en multiprofessionellt sammansatt sakkunniggrupp
kan forvéantas kunna bidra med vérdefulla synpunkter om forskningens for-
enlighet med de krav som stalls i den foreslagna 15d § 3 mom. och de even-
tuella risker som utlamnandet kan medféra for den registrerade. Det slutliga
beslutet ska emellertid fattas av registerhallaren, som dven ska bedéma och
besluta om utlamnande av uppgifter ur kvalitetsregistret i sadana fall som
avses i 15a § 1 mom. 1-2 punkterna. Registerhallaren ska, pa grundval av ett
sadant anvandarregister som avses i 15¢ § 2 mom., kontrollera att endast be-
hérig personal inom Alands halso- och sjukvérd far tillgang till uppgifter i
ett kvalitetsregister.

Uppgifter ur ett kvalitetsregister far aldrig lamnas ut utan att en begéran
om utlamnande tillstallts myndigheten AHS. Detta galler oavsett om den som
begar ut uppgifter ar en extern aktér eller en anstalld inom AHS (p.g.a. de
foreslagna bestdmmelserna om behérighetstilldelning och den interna kon-
trollen av anstalldas atkomst till uppgifter i kvalitetsregister, torde det i sist-
namnda fall ofta racka med en mer rutinartad prévning). De anstallda inom
AHS ska med andra ord inte ha direktatkomst till uppgifter i ett kvalitetsre-
gister, dvs. rétt att pa egen hand soka efter information i registret. En sadan
atkomstform har ur dataskyddsperspektiv ansetts vara av mycket integritets-
kanslig karaktér.

Det bor understrykas att det & AHS som i egenskap av personuppgifts-
ansvarig har det yttersta ansvaret for att personuppgifterna behandlas lagen-
ligt under uppgifternas hela livslangd. Detta ansvar kan inte delegeras vidare.
Registerstyrgruppen och registerhallarna ska daremot ha det verkstallande
ansvaret for att genomféra den personuppgiftsansvariges ansvar enligt data-
skyddsfdrordningen.

| syfte att fortydliga roll- och ansvarsfordelningen mellan AHS och land-
skapsregeringen har i 8 mom. intagits bestimmelser som beféster landskaps-
regeringens skyldighet att bistd AHS med viss teknisk och juridisk expertis i
fragor som berdr vidarebehandling av kéansliga personuppgifter. Bestimmel-
sen ar av informativ karaktar och aterger det huvudsakliga innehallet i 2a §
3 mom. i landskapslagen (2021:165) om vidareutnyttjande av information
fran landskaps- och kommunalforvaltningen, sadant detta lagrum lyder i
landskapslagen 2024/8. Sasom konstaterats i kapitel 1.5 blir dataférvalt-
ningsakten tillamplig nér sekretessbelagda uppgifter om hélsa tillgangliggdrs
for vidareutnyttjande i kvalitetsregister. Landskapsregeringen noterar emel-
lertid att artikel 7.3 e punkten i dataférvaltningsakten (om bistand vid Gver-
foring av sekretessbelagda data som inte ar personuppgifter) inte ar relevant
i det aktuella sammanhanget. Ifragavarande bestammelse har darfor utelam-
nats fran forslaget. Eftersom samtycke inte utgor en rattslig grund for be-
handling av personuppgifter i ett kvalitetsregister, kan sadant stod med att
inhdmta den registrerades samtycke som avses i dataférvaltningsaktens arti-
kel 7.3 d punkten bara bli aktuellt om den personuppgiftsansvarige (AHS)
beslutat att inhdmta samtycke i ett integritetshdjande syfte (se detaljmo-
tivering till 15d 8 3 mom.). Att landskapsregeringen vid behov kan bista
AHS IT-avdelning och den 6vriga forvaltningen med tekniskt stéd och vag-
ledning, t.ex. i hur hélsodata bast kan struktureras och lagras for att vara latt-
tillgangligt samt hur kraven pa pseudonymisering och anonymisering ska
uppnas, kan vara av stor betydelse saval i det initiala planeringsarbetet infor
uppréttandet av ett kvalitetsregister som i den dagliga registerforvaltningen.
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Enligt landskapsregeringens initiala uppfattning torde stddet mestadels
handla om hur olika sdkerhetsmassiga krav och villkor ska forverkligas rent
tekniskt. Samtidigt ar det viktigt att landskapsregeringens bistand forverkli-
gas i samverkan med det samordningsansvariga organet inom AHS, dvs. re-
gisterstyrgruppen, bl.a. for att sakerstélla att det drivs en enhetlig linje i di-
gitaliseringsfragor. Det bistdnd som landskapsregeringen ger maste emeller-
tid ske med respekt for AHS stallning som en fristdende forvaltningsmyn-
dighet. Detta innebér bl.a. att landskapsregeringen inte far styra hur AHS ska
agera i sin myndighetsutévning mot enskilda eller i hur rattsregler ska till-
lampas. Enligt landskapsregeringens mening &r det darfor varken lampligt
eller andamalsenligt att med stod av artikel 7.2 i dataférvaltningsakten be-
myndiga den behdriga myndigheten (LR) att fatta beslut om utldmnande av
uppgifter ur kvalitetsregister. Det finns m.a.o. ingen anledning att avvika fran
det forfaringssatt som faststallts i 4 kap. 15 § i offentlighetslagen enligt vil-
ken en begaran om att fa ta del av en myndighetshandling ska goras till den
myndighet dar handlingen forvaras.

15¢ § Atkomstratt och logguppféljning. | paragrafen laggs grunden for den
s.k. inre sekretessen, vars syfte ar att sakerstéalla att yrkesverksamma perso-
ner och andra anstéllda inom AHS endast har atkomst till sédana uppgifter i
ett kvalitetsregister som &r absolut nddvéndiga for deras arbetsuppgifter.
Tilldelningen av atkomstrattigheter till uppgifter i ett kvalitetsregister utgor
den enskilt viktigaste administrativa skyddsatgarden for att forhindra obeho-
rig behandling av personuppgifterna. Genom den foreslagna bestdammelsen
i 1 mom. sakerstélls att yrkesutbildade personer och andra anstéllda inom
AHS endast har tillgang till uppgifter i kvalitetsregistren som &r nédvéandiga
med tanke pa deras arbetsuppgifter. | likhet med vad som géller for vardgi-
vare i riket enligt bestdammelserna i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden ska atkomstkontrollen besta av tre huvudsak-
liga delar. Den personuppgiftsansvarige ska saledes:

1) faststélla vilka yrkesutbildade personer och andra anstéllda inom orga-
nisationen som ska ha atkomstrétt till halsouppgifter som samlats till ett kva-
litetsregister (utdver bestiammelserna i 1 mom. regleras detta aven i 15b §
2 mom. 6 punkten),

2) fora register dver de personer inom AHS som har rétt att anvanda upp-
gifter i kvalitetsregister (om detta foreskrivs i 2 mom.), och

3) for uppfoljning och dvervakning samla in registerspecifika loggupp-
gifter dver all anvéndning och utlamnande av patientuppgifter (se 3 mom.
nedan).

Bestdmmelserna i 2 mom. motsvarar vad som i 9 8 3 mom. i rikets lag om
behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden foreskrivs om
tjanstetillhandahallarens skyldighet att fora register 6ver de yrkesutbildade
personer och andra anstéllda som har beviljats atkomstratt till halsouppgifter
i ett informationssystem. Dértill specificeras vilka uppgifter som ska anteck-
nas i det s.k. anvandarregistret.

I 3 mom. féreskrivs om AHS skyldighet att féra logg 6ver varje kvalitets-
register som tagits i bruk. Loggen bildar den behandlingshistorik som behdvs
for att kunna ta stéllning till om det férekommit obehorig atkomst till per-
sonuppgifter som forvaras i kvalitetsregister. AHS ska genomfora systema-
tiska och aterkommande kontroller for att bevaka om sadan obehdrig atkomst
forekommit; det ska m.a.o. inte racka att gora kontroller endast i sarskilda
fall nar obehorig atkomst misstankts. I likhet med vad som foreskrivs i 22 §
3 mom. i klienthandlingslagen anges i 4 mom. att ndrmare bestdmmelser om
de uppgifter som ska foras in i loggarna far utfardas genom landskapsfarord-
ning. Bestammelserna i landskapsférordningen ska da avgransas sa att de
enbart foreskriver om sadana uppgifter som ar nodvandiga for att félja upp
de anstélldas anvéndning av halsouppgifter i kvalitetsregistren.
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15d § Utlamnande av uppgifter. 1 1 mom. fortydligas den registrerades ratt
att begéra ut logguppgifter som galler behandlingen av dennes personupp-
gifter. En begéaran om utldmnande av logguppgifter ska handldggas i normal
ordning i enlighet med forfarandereglerna i offentlighetslagen och férvalt-
ningslagen (2008:9) for landskapet Aland. Enligt rddande forvaltningsratts-
lig praxis pa halso- och sjukvardens omrade ska den registrerades rattigheter
enligt artikel 15 i dataskyddsforordningen tillgodoses, savida det inte finns
grundad anledning att begransa denna ratt att fa tillgang till personuppgifter,
t.ex. pa den grunden att utlimnandet kan medféra allvarlig fara for den regi-
strerades halsa eller vard eller ndgon annans rattigheter (se 35 § i dataskydd-
slagen och 11 §i rikets lag om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden). Det ar viktigt att den registreraredes begaran att fa ta del av
uppgifter som rér denne sjalv provas och bedéms utifrdn samma premisser,
oavsett om begéran avser uppgifter som lagrats i patientregistret eller i ett
kvalitetsregister. Syftet med den foreslagna bestammelsen ar saledes att sa-
kerstélla forutsagbarhet och enhetlighet i réttstillampningen.

I 2 mom. féreskrivs om méjligheten for ASUB att pa begaran fa tillgang
till &ven andra uppgifter ur ett kvalitetsregister an de som omfattas av AHS
uppgiftsskyldighet enligt 7 § i statistiklagen. Det ror sig i sddana fall om upp-
gifter som &r éldre an fyra ar vid tidpunkten for begaran om utlamnande. En
forutsattning for att uppgifterna far 1amnas ut &r att de anonymiserats av AHS
(for en narmare redogorelse om anonymisering som skyddsatgard, se detalj-
motiveringen till 3 mom. nedan). Bestdmmelserna i 2 mom. syftar till att
underlatta framtagning av folkhalsostatistik som omspénner en langre tids-
period.

Av 3 mom. framgar att uppgifter ur ett kvalitetsregister far lamnas ut for
vetenskapliga forskningsandamal, forutsatt att vissa kriterier uppfylls.
Sasom anforts ovan i detaljmotiveringen till 1 mom., ska paragrafens be-
stammelser om vetenskaplig forskning inte tillampas pa sadan forskning som
bedrivs som ett led i varden av patienter. Vad utlamnande av uppgifter for
vetenskaplig forskning anbelangar, torde det i de flesta fall racka med till-
gang till uppgifter som endast indirekt, eller inte alls, kan hérledas till en
enskild person. Savitt landskapsregeringen kan bedoma torde atkomst till ex-
empelvis personnummer oftast inte vara en ndédvandig forutsattning for att
kunna bedriva forskning. Utgangspunkten bor saledes vara densamma som
nar uppgifter samlas in for framstélining av statistik enligt 2 8§ 3 mom. i sta-
tistiklagen. Enligt ndmnda lagrum ska uppgifterna samlas in utan identifikat-
ionsuppgifter nar sa ar mojligt med avseende pa framstallningen av statisti-
ken. Samma forhallningssatt ska intas vid prévningen av tillstand for att ta
del av uppgifter for vetenskaplig forskning. Nar de efterfragade uppgifterna
lamnas ut utan den registrerades namn och personnummer, minskar ocksa
risken for integritetsintrang avsevart. Noterbart vad géller exempelvis regis-
terforskning ar att forskningsdata oftast utgors av aggregerade uppgifter som
beskriver en stor grupp personer i stallet for en enskild individ. Det kan emel-
lertid vara nodvandigt for en forskargrupp, som arbetar utifran en mer kvali-
tativ forskningsansats, att fa tillgang till direkt identifierbara personuppgif-
ter, t.ex. nar halsodata fran flera olika kvalitetsregister, som innehaller upp-
gifter om samma personer, ska samkoras. For att dessa datamdngder ska
kunna sammanfogas till en helhet som &r anvandbar for den kvalitativa forsk-
ningens behov, krdvs en nyckel (vanligtvis personnummer) for att kunna
faststalla vilka halsodata som hor till vilken individ. I sddana fall kan det vara
befogat att anta att tillgangen till personuppgifter medfér hogre kvalitet och
tillforlitlighet i forskningsresultatet.

Sasom framgar av bade 11 § 1 mom. i dataskyddslagen och 23 § 3 mom.
i offentlighetslagen skyddas personuppgifterna av stark sekretess, vilket in-
nebdr att uppgifter enbart far lamnas ut om det star klart/ar uppenbart att
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samhallsintresset av forskningen véger 6ver den risk for integritetsintrang
som behandlingen kan innebéra. Den berérda myndigheten behdver m.a.o.
alltid gora en avvégning mellan nyttan av att uppgifter lamnas ut och in-
tranget i den personliga integriteten. Utgaende fran denna avvagning ska
myndigheten sedan avgora vilken typ av skyddsatgard som ar mest lamplig
i det enskilda fallet. Betraktat i ljuset av artikel 89.1 i dataskyddsforord-
ningen kan pseudonymisering och kryptering, tillsammans med de organisa-
toriska atgarder som avses i de foreslagna 7, 8 och 10 mom. samt 15b §, an-
ses utgora sadana skyddsatgarder som bidrar till att minska, och i basta fall
t.o.m. eliminera, risken for réjande av sekretessbelagda uppgifter om en-
skilds hélsa. Dessa skyddsatgarder kommer darfor ocksa att fa en avgdrande
betydelse vid den rattsliga menprévning som registerhallaren i samrad med
AHS registerstyrgrupp ska utfora nir t.ex. ett forskarteam begar ut uppgifter
ur ett kvalitetsregister for vetenskaplig forskning (se detaljmotivering for
15b § nedan). Med andra ord frantar varken pseudonymisering eller krypte-
ring myndigheten ansvaret att gora en menprévning i varje enskilt fall. Om
forskning och statistikféring daremot bedrivs pa helt och hallet avidentifie-
rade uppgifter, forekommer inte heller langre ndgon behandling av kéansliga
personuppgifter i dataskyddsférordningens mening. Dataskyddsférord-
ningen ar m.a.o. inte langre tillamplig i sadana situationer. Uppgifterna kan
dock inte anses vara avidentifierade sa lange det finns en kodnyckel, en dver-
sédttningsmekanism mellan personuppgift och pseudonym eller andra variab-
ler med hjalp av vilka det gar att identifiera en enskild person. Avidentifie-
ring kan vara en lamplig skyddsatgérd i synnerhet nar det rader tveksamheter
kring en forskningshuvudmans tekniska eller organisatoriska forutsattningar
att skydda sekretessen.

Om myndigheten beddmer att de rattsliga forutsattningarna for utldam-
nande av uppgifter inte uppfylls, ska den fatta ett 6verklagbart beslut i &ren-
det. Forskare som beviljats tillstand att ta del av uppgifter ur kvalitetsregister
omfattas enligt offentlighetslagen av handlingssekretess, tystnadsplikt och
forbud mot utnyttjande. Sasom papekas i motiveringen till offentlighetsla-
gens 20 § 4 mom. 6 punkten, kan utlamnandet av uppgifter for forsknings-
andamal vara forknippat med vissa risker.®® Detta bor sarskilt beaktas nar
myndigheten Gvervager att vidta olika integritetsh6jande atgarder i samband
med utldamnande av uppgifter. | syfte att sakerstélla de registrerades integri-
tetsskydd, och for att tillforsakra att principen om lagringsminimering blir
vederborligen beaktad nér uppgifter lamnas ut till tredje man, foreskrivs i
momentets sista mening att mottagarens ratt att foérvara och anvanda icke
avidentifierade uppgifter som lamnats ut ur ett kvalitetsregister endast om-
fattar den tid som forskningen forutsatter.

Det finns heller inga rattsliga hinder fér AHS att inhamta samtycke fran
den registrerade, for att sakerstalla att denne forstatt innebdrden av den in-
formation som hen tidigare fatt om myndighetens hantering av personupp-
gifter. | sadana fall skulle samtycket emellertid utgora en integritetshojande
atgard, inte en separat rattslig grund som legitimerar behandlingen av per-
sonuppgifter (se t.ex. grundlagsutskottets utlatande, GruuU 4/2021 rd).

15e § Gallring av uppgifter. Genom paragrafen sakerstélls att principen om
lagringsminimering i artikel 5.1 e i dataskyddsforordningen efterlevs. Ifra-
gavarande princip innebar att personuppgifter inte far férvaras i en form som
mdojliggor identifiering av den registrerade under en langre tid an vad som &r
nodvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas. Kravet pa
gallring kan anses vara uppfyllt nar personuppgifterna avidentifieras pa ett
sadant satt att de inte langre kan knytas till den enskilde. Mot denna bakgrund

%0 Alands landskapsregering, lagforslag nr 8/2020-2021, Ny offentlighetslagstift-
ning, den 26 november 2020, s. 88—89.



36

skulle principen om lagringsminimering efterlevas aven nar uppgifter lamnas
ut i avidentifierad form for vetenskaplig forskning och statistikféring enligt
beskrivningen ovan.

Nér det sker en regelbunden tillforsel av personuppgifter till ett kvalitets-
register, dr det av stor vikt att ocksa gallring av dldre uppgifter sker sa snart
de inte langre ar nddvandiga for verksamheten. Eftersom kvalitetsregistrens
datainnehall huvudsakligen bestar av kopior av patientuppgifter som ur-
sprungligen forts in i journalsystemet, ska dessa kopior i regel ocksa forsto-
ras tidigare @n de ursprungliga uppgifterna — s snart behovet av att anvdnda
dem upphort. Det kan varken anses lampligt, behovligt eller i linje med den
ovannamnda principen om lagringsminimering att forvara halsouppgifter i
kvalitetsregistren under en langre tid an vad som foreskrivs om forvaring och
gallring av journalhandlingar i 12 § 2 mom. i rikets patientlag, som tillamp-
liggjorts pd Aland genom landskapslagen (1993:61) om tillampning i land-
skapet Aland av lagen om patientens stéllning och réattigheter. Av ndmnda
lagrum féljer att journalhandlingar, prov och modeller inte far forvaras under
en langre tid an vad som foreskrivs i social- och halsovardsministeriets for-
ordning om journalhandlingar (FFS 94/2022), om det inte ar nddvandigt for
att ordna och tillhandahalla vard for patienten. Undantaget ska emellertid inte
vara tillampligt nar halsouppgifter som samlats in till ett kvalitetsregister an-
vands for de sekundara andamal som avses i 1 mom., eftersom sadan behand-
ling inte sker i syfte att ordna och tillhandahalla vard for patienten. Rikets
patientlag och den ovannamnda férordningen om journalhandlingar ska i en-
lighet med landskapslagen (2023:121) om &ndring av 1 § landskapslagen om
patientens stéallning och rattigheter tillimpas pa Aland &ven efter den 1 janu-
ari 2024 da lagen (FFS 703/2023) om kunduppgifter inom social- och halso-
varden, nedan kallad kunduppgiftslagen, trader i kraft.

Enligt 2 mom. ska uppgifter som forts in i sadana anvandarregister som
upprattats med stod av 10 mom. for att kontrollera de anstalldas atkomst till
hélsouppgifter gallras senast tre ar efter att det kvalitetsregister for vilket at-
komstratt beviljats avvecklats.

Av 3 mom. framgar att AHS &r skyldig att férvara de logguppgifter som
samlats in med stod av 15¢ § 3 mom. i minst 12 ar efter att de uppstatt. An-
ledningen till att logguppgifterna ska forvaras under en langre tid an de hél-
souppgifter som samlats in till ett kvalitetsregister &r att de kan behdvas for
att uppgora, framstélla eller forsvara rattsliga ansprak, t.ex. med anledning
av den personuppgiftsansvariges bristfalliga hantering av personuppgifter.
Forvaringstiden ar densamma som tillampas inom halso- och sjukvarden i
riket enligt bilagan till kunduppgiftslagen. | och med att férvaringstiden for
logguppgifter ar mer an tio ar ska bestaimmelserna i landskapsforordningen
(2021:155) om arkivering av elektronisk information som ska forvaras mer
an tio ar och varaktigt iakttas.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelse. Sasom anforts ovan i kapitel
1.7.4, kommer fragor som ror bl.a. tillsynen 6ver halso- och sjukvardens in-
formationssystem att regleras i en sarskild landskapslag om informations-
hantering inom offentlig férvaltning, som for narvarande &r under beredning.
Avsikten ar darfor att den foreslagna dndringen av landskapslagen om hélso-
och sjukvard ska trada i kraft vid samma tidpunkt som namnda informations-
hanteringslag. Landskapsregeringen foreslar att ikrafttradandetidpunkten
lamnas dppen for landskapsregeringen att fatta beslut om.

2. Landskapslag om andring av 20 § landskapslagen om hélso-
och sjukvard

20 § Vardgarantin. Bestammelserna i paragrafens 3 mom. preciseras sa att
det blir mojligt for den specialiserade sjukvérden inom AHS att bedoma
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vardbehovet inom tre manader fran det att remissen anlande till enheten, un-
der forutsattning att bedémningen av vardbehovet kraver en bedémning av
en specialist, laboratorieundersokningar eller bilddiagnostik. | Gvrigt foreslas
inga dndringar i bestdmmelserna i 3 mom.; den inledande bedémningen ska
fortfarande pabdrjas inom tre veckor fran det att remissen anlande till den
mottagande verksamhetsenheten. Likasa ska varden fortsattningsvis ordnas
och inledas inom en skalig tid, dock senast inom sex manader fran det att
vardbehovet konstaterades.

Ikrafttradande. Avsikten &r att lagen ska trada i kraft sa snart som majligt. |
enlighet med 20 § 2 mom. i sjalvstyrelselagen foreslas datumet for ikrafttra-
dande ldmnas 6ppet for landskapsregeringen att fatta beslut om.
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Lagtext

Landskapsregeringen foreslar att féljande lag antas.

1.
LANDSKAPSLAG
om andring av landskapslagen om halso- och sjukvard

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

15a §
Kvalitetsregister

Alands halso- och sjukvérd far upprétta och fora kvalitetsregister for fol-
jande dandamal:

1) systematisk uppfoljning, utvardering och sékring av verksamhetens
kvalitet,

2) statistikforing, och

3) vetenskaplig forskning.

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

Alands halso- och sjukvard ar personuppgiftsansvarig for behandlingen
av personuppgifter i kvalitetsregistren.

Foljande personuppgifter som ingar i journalhandlingar eller i andra
handlingar som upprattats inom Alands hélso- och sjukvard i samband med
att vard eller service tillhandahallits en patient far, oberoende av sekretess-
bestammelserna och med stdd av artiklarna 9.2 i och 9.2 j i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG, genom en teknisk an-
slutning eller pa nagot annat elektroniskt satt dverforas till kvalitetsregister
for sekundar anvandning, om sadan sekundar anvandning ar nédvandig for
de d&ndamal som anges i 1 mom.:

1) patientens namn, fodelseort, folkbokféringsadress, utbildning, yrke,
och personbeteckning eller, om personbeteckningen inte ar kand, fodelsetid,

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

3) uppgifter om sjukdom, sjukdomsférloppet, skada eller medicinskt till-
stand samt till dessa anknytande planer, atgarder, beslut, observationer, dia-
gnoser, behandlingsmetoder, undersokningsresultat, fysiologiska métningar,
prov, utlatanden, intyg, medicinering, rehabilitering, uppféljning och mot-
svarande omstandigheter som galler patientens tillstand, dock inte genetiska
uppgifter, uppgifter om smittsamma sjukdomar, vaccineringar, psykiatrisk
tvangsvard, avbrytande av havandeskap, kastrering, sterilisering, konstbe-
fruktning och rattsmedicinska undersékningar,

4) dodsorsak, dock inte i sadana fall dar dodsorsaken faststallts genom
rattsmedicinsk undersokning, doden har orsakats av en smittsam sjukdom
eller i sadana fall dar en person forklarats dod med stod av lagen (FFS
127/2005) om dodforklaring,

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

6) uppgifter om verksamhetsenhet och personal som deltagit i varden och
andra resurser som anvants for tjansterna och kostnaderna for dessa resurser,

7) stallningstaganden som gjorts i frdga om val av behandlingsalternativ,

8) enkatsvar, intervjuer och andra opinionsundersékningar som ger ut-
tryck for patientens upplevelse av och tillfredsstéllelse med hélso- och sjuk-
varden.
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Ut6ver de begransningar som foljer av 4 mom. 3—4 punkterna far i ett
kvalitetsregister inte behandlas klientuppgifter som Alands hélso- och sjuk-
vard har fatt tillgang till genom sadant samarbete med socialvarden som av-
ses i 19 och 19a §8.

Personuppgifter far inte behandlas i ett kvalitetsregister, om den enskilde
motsatter sig det. Om den enskilde motsatter sig personuppgiftsbehandlingen
efter att uppgifterna tillgangliggjorts i kvalitetsregistret, ska uppgifterna ra-
deras ur registret sa snart som mojligt.

15b §
Forvaltning och styrning av kvalitetsregister

For intern styrning, uppféljning och kontroll av kvalitetsregister tillsatter
styrelsen for Alands hélso- och sjukvérd for en tredrsperiod en registerstyr-
grupp som ska besta av sakkunniga inom omradena medicin, vetenskaplig
forskning, informationssakerhet, dataskydd och statistik. Styrelsen for
Alands halso- och sjukvard utser en ordférande och en vice ordférande bland
registerstyrgruppens medlemmar.

Registerstyrgruppen ska

1) bedéma behovet av och andamalsenligheten i att inrétta ett kvalitetsre-
gister,

2) i form av en kostnads-nyttoanalys bedéma nyttan av ett kvalitetsregis-
ter i forhallande till de kostnader som forandet av registret innebéar for verk-
samheten,

3) utifran kvalitetsregistrets anvandningsandamal och inom de ramar som
anges i 15a § 4 mom. specificera vilka personuppgifter som far behandlas i
registret och vilka forfaranden som ska iakttas vid uppgiftsinsamlingen,

4) organisera och genomfora arbetet med konsekvensbeddmningar enligt
artikel 35 i dataskyddsforordningen for att identifiera och analysera vilka hot
och integritetsrisker behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister
kan medfora,

5) tillse att kvalitetsregistren uppfyller de krav pa sikerhet som stélls pa
halso- och sjukvardens informationssystem i landskapslagstiftningen,

6) faststalla villkor for tilldelning av behdorighet for atkomst till uppgifter
i kvalitetsregister samt se till att det finns rutiner for forandring, borttagning
och regelbunden uppfoljning av atkomstbehorigheterna,

7) forse den gemensamma informationspunkten som avses i artikel 8 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj
2022 om europeisk dataforvaltning och om &ndring av férordning (EU)
2018/1724 (dataférvaltningsakten) med information om vilka uppgifter som
gjorts tillgangliga for sekundér anvandning i kvalitetsregister och de villkor
som stallts upp for sadan sekundar anvandning,

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

Styrelsen fér Alands halso- och sjukvard beslutar utifrdn de bedémningar
som gjorts enligt 2 mom. 1-6 punkterna om det ska dskas anslag fér upprat-
tandet av ett kvalitetsregister i det budgetforslag som arligen ska tillstallas
landskapsregeringen.

Styrelsen fér Alands hdlso- och sjukvard kan vid behov tillsétta arbets-
grupper som stdd for registerstyrgruppens verksamhet.

Nérmare bestammelser om registerstyrgruppens interna arbetsférdelning,
behandling av arenden och 6vriga verksamhetsarrangemang far intas i regle-
mentet for Alands halso- och sjukvérd.

Styrelsen for Alands hélso- och sjukvérd ska i samband med att ett kvali-
tetsregister upprattas utse en registerhallare som ska ansvara for driften av
registret.
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Registerhallaren ska

1) ha ingdende kunskaper om kvalitetsregistrets innehéll och funktion-
alitet,

2) tillgodose rétten att ta del av uppgifter i kvalitetsregistret,

3) samréada med registerstyrgruppen innan beslut fattas av registerhallaren
avseende en begdran om att fa ta del av uppgifter ur kvalitetsregistret for
vetenskaplig forskning.

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

15c §
Atkomstratt och logguppfoljning

Ratten att anvanda uppgifter som inforts i kvalitetsregister ska avgransas
till sddana uppgifter som ar nodvandiga for att en enskild yrkesutbildad per-
son eller annan anstélld personal inom Alands hélso- och sjukvérd ska kunna
utfora sina arbetsuppgifter.

Alands halso- och sjukvard ska fora register éver personal som pé grund
av sina arbetsuppgifter har ratt att behandla nédvéandiga uppgifter i ett eller
flera kvalitetsregister. | sadana anvandarregister ska antecknas namn och
personnummer pa de personer som beviljats atkomstrétt till uppgifter i kva-
litetsregister samt atkomstrattigheternas omfattning och giltighetstid.

For att folja upp att endast behdriga personer har atkomst till personupp-
gifter i kvalitetsregister ska Alands halso- och sjukvard sarskilt for varje kva-
litetsregister fora logg. | loggarna ska foras in uppgifter som ar nédvandiga
for att Alands halso- och sjukvard ska kunna géra systematiska och &terkom-
mande kontroller av dtkomsten till uppgifter i kvalitetsregister.

Nérmare bestdimmelser om de uppgifter som ska registreras och foras in i
loggarna far utfardas genom landskapsforordning.

15d §
Utlamnande av uppgifter

Den registrerade har ratt att pa skriftlig begéran ta del av logguppgifter
som géller behandlingen av dennes personuppgifter i kvalitetsregister. Den
registrerade har dock inte ratt att fa logguppgifter, om utlamnandet av upp-
gifterna 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 allmanna ordningen och
sékerheten.

Uppgifter i kvalitetsregister som inte omfattas av den uppgiftsskyldighet
som galler for landskapets myndigheter enligt 7 § i statistiklagen (1994:42)
for landskapet Aland och som &r dldre &n fyra ar vid tidpunkten for begéran
om utldmnande far utan hinder av sekretessbestammelserna lamnas ut till
Alands statistik- och utredningsbyr&, om behandlingen &r nodvéndig for
framstallning av statistik. Uppgifterna ska lamnas ut i anonymiserad form
nar det ar mojligt med avseende pa framstallningen av statistiken.

Ur ett kvalitetsregister far det utan hinder av sekretessbestammelserna i
enskilda fall 1amnas ut uppgifter som &r nddvéndiga for att bedriva veten-
skaplig forskning, forutsatt att den vetenskapliga forskningens frihet &r tryg-
gad, att forskningen grundar sig pa en forskningsplan, att det finns en ansva-
rig person eller en grupp som ansvarar for forskningen och att samhéllsin-
tresset av forskningen dar behandlingen ingar klart vager dver den risk for
otillborligt intrdng i enskildas personliga integritet som behandlingen kan in-
nebara. Om villkoren uppfylls och tillstand kan beviljas for att ta del av upp-
gifter for vetenskaplig forskning, ska uppgifterna lamnas ut pseudonymise-
rade, krypterade eller anonymiserade, under forutsattning att dessa atgarder
inte hindrar forskningens syfte. Om uppgifterna lamnas ut i annan form &n
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som anonymiserade, far mottagaren forvara och anvanda uppgifterna endast
sa lange som forskningen varar enligt forskningsplanen.

15e §
Gallring av uppgifter

Personuppgifter ska gallras ur ett kvalitetsregister nér de inte langre &ar
nodvandiga for de andamal som anges i 1 mom. Uppgifterna far dock inte
forvaras i kvalitetsregister under en langre tid an vad som foljer av social-
och halsovardsministeriets forordning om journalhandlingar (FFS 94/2022).

Personuppgifter i sddana anvandarregister som avses i 15¢ § 2 mom. ska
forstoras senast tre ar efter att det kvalitetsregister till vilket atkomstratt be-
viljats avvecklats.

De logguppgifter som enligt 15¢ 8 3 mom. ska anvéndas for att folja upp
atkomsten till personuppgifter i ett kvalitetsregister ska forvaras sa att de be-
héller sin integritet och oforvanskade form i minst 12 ar efter logghandelsen.

Denna lag trader i kraft den

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

I enlighet med lagtingets beslut andras 20 § 3 mom. landskapslagen
(2011:114) om hélso- och sjukvard som féljer:

20 8
Vardgarantin

Alands halso- och sjukvérd ska ordna sin verksamhet inom den speciali-
serade sjukvarden sa att den som ar akut sjuk omedelbart far den vard som
hans eller hennes tillstand forutsatter. For att fa vard inom den specialiserade
sjukvarden for icke-bradskande sjukvard kravs en pa lakarundersokning
grundad remiss. Bedémningen av vardbehovet ska inledas inom tre veckor
fran det att remissen anlande till den mottagande verksamhetsenheten. Om
bedémningen av vardbehovet forutsétter en bedémning av en specialist, sar-
skild bildiagnostik eller sarskilda laboratorieundersékningar, ska beddém-
ningen och de behovliga undersokningarna goras inom tre manader fran det
att remissen anlande till verksamhetsenheten. VVard som konstateras vara me-
dicinskt nodvandig ska, med beaktande av hur bradskande varden &r, 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 konstaterades vara nédvandig med beak-
tande av hur bradskande varden ar ordnas inom tre manader om inte medi-
cinska, terapeutiska eller andra motsvarande omstandigheter kraver annat.

Denna lag trader i kraft den .
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Mariehamn den

Lantréd

Féredragande minister



Parallelltexter

e Parallelltexter till landskapsregeringens lagférslag nr xx/2023-2024
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