el Alands lagting BESLUT LTB 26/2024

Datum Arende

2024-09-27 LF 17/2023-2024

Alands lagtings beslut om antagande av
Landskapslag om andring av landskapslagen om
hélso- och sjukvard

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

15a§
Kvalitetsregister

Alands hilso- och sjukvard fir uppritta och fora kvalitetsregister for
foljande dndamal:

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

2) statistikforing, och

3) vetenskaplig forskning.

Ett kvalitetsregister far inte tas i bruk innan det uppfyller de sdkerhetskrav
som stidlls pd hidlso- och sjukvardens informationssystem i
landskapslagstiftningen.

Alands hilso- och sjukvard #r personuppgiftsansvarig for behandlingen
av personuppgifter i kvalitetsregistren.

Foljande personuppgifter som ingar i journalhandlingar eller i andra
handlingar som upprittats inom Alands hilso- och sjukvard i samband med
att vard eller service tillhandahéllits en patient far, oberoende av
sekretessbestimmelserna och med stod av artiklarna 9.21 och 9.2j i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av séddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning), genom en teknisk anslutning eller pa nagot
annat elektroniskt sitt Overforas till kvalitetsregister for sekundér
anvandning, om sadan sekundir anvindning ar nodvindig for de andamal
som anges i 1 mom.:

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

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

3) uppgifter om sjukdom, sjukdomsforloppet, skada eller medicinskt
tillstand samt till dessa anknytande planer, atgirder, beslut, observationer,
diagnoser, behandlingsmetoder, undersokningsresultat, fysiologiska
métningar, prov, utlatanden, intyg, medicinering, rehabilitering, uppfoljning
och motsvarande omstandigheter som géller patientens tillstdand, dock inte
genetiska uppgifter, uppgifter om smittsamma sjukdomar, vaccineringar,
psykiatrisk tvangsvérd, avbrytande av havandeskap, kastrering, sterilisering,
konstbefruktning och réttsmedicinska undersokningar,

4) dodsorsak, dock inte i sddana fall ddr dodsorsaken faststéllts genom
rattsmedicinsk undersdkning, doden har orsakats av en smittsam sjukdom
eller i sddana fall ddr 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 tjdnsterna och kostnaderna for dessa resurser,

7) stillningstaganden som gjorts i frdga om val av behandlingsalternativ,
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8) enkétsvar, intervjuer och andra opinionsundersokningar som ger
uttryck for patientens upplevelse av och tillfredsstéllelse med hilso- och
sjukvérden.

Utover de begransningar som foljer av 4 mom. 3—4 punkterna far i ett
kvalitetsregister inte behandlas klientuppgifter som Alands hélso- och
sjukvérd har fatt tillgédng till genom ett sddant samarbete med socialvarden
som avses i 19 och 19a §§.

Personuppgifter far inte behandlas i ett kvalitetsregister, om den enskilde
motsitter sig det. Om den enskilde motsétter sig personuppgiftsbehandlingen
efter att uppgifterna tillgdngliggjorts i kvalitetsregistret, ska uppgifterna
raderas ur registret sa snart som mojligt.

15b §
Forvaltning och styrning av kvalitetsregister

For intern styrning, uppf6ljning och kontroll av kvalitetsregister tillsdtter
styrelsen for Alands hilso- och sjukvird for en tredrsperiod en
registerstyrgrupp som ska besta av sakkunniga inom omradena medicin,
vetenskaplig forskning, informationssdkerhet, dataskydd och statistik.
Styrelsen for Alands hilso- och sjukvérd utser en ordférande och en vice
ordforande bland registerstyrgruppens medlemmar.

Registerstyrgruppen ska

1) bedoma behovet av och &ndamalsenligheten i att uppritta ett
kvalitetsregister,

2) i form av en Kkostnads-nyttoanalys bedoma nyttan av ett
kvalitetsregister i forhéllande till de kostnader som fOorandet av registret
innebér for verksamheten,

3) utifran kvalitetsregistrets anvandningsdndamal 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 medfoéra,

5) tillse att kvalitetsregistren uppfyller de krav pa sdkerhet som stéills pa
hilso- och sjukvérdens informationssystem i landskapslagstiftningen,

6) faststilla villkor for tilldelning av behorighet for dtkomst till uppgifter
1 kvalitetsregister samt se till att det finns rutiner for férdndring, borttagning
och regelbunden uppfoljning av dtkomstbehdrigheterna,

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 &dndring av foérordning (EU)
2018/1724 (dataforvaltningsakten) med information om vilka uppgifter som
gjorts tillgingliga for sekundir anvéndning i kvalitetsregister och de villkor
som stéllts upp for sadan sekundér anvéndning,

8) minst vartannat ar for varje enskilt kvalitetsregister, som inte dverforts
till landskapsarkivet for bevarande, folja upp och beddma nodvéndigheten i
att fortsétta fora registret.

Styrelsen for Alands hilso- och sjukvard beslutar utifrdn de bedomningar
som gjorts enligt 2 mom. 1-6 punkterna om det ska &skas anslag for
uppréittandet av ett kvalitetsregister i det budgetforslag som arligen ska
tillstallas landskapsregeringen.

Styrelsen for Alands hilso- och sjukvard kan vid behov tillsitta
arbetsgrupper som stdd for registerstyrgruppens verksamhet.

Narmare bestimmelser om registerstyrgruppens interna arbetsfordelning,
behandling av drenden och Ovriga verksamhetsarrangemang fér intas i
reglementet for Alands hilso- och sjukvard.
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Styrelsen for Alands hilso- och sjukvard ska i samband med att ett
kvalitetsregister uppréttas utse en registerhallare som ska ansvara for driften
av registret.

Registerhéllaren ska

1) ha ingéende kunskaper om kvalitetsregistrets innehdll och
funktionalitet,

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

3) samrada med registerstyrgruppen innan beslut fattas av registerhéllaren
avseende en begiran om att fa ta del av uppgifter ur kvalitetsregistret for
vetenskaplig forskning.

Landskapsregeringen ska, nér sa dr nodvandigt, bista registerstyrgruppen
och registerhéllaren med ett sidant stod som avses i artikel 7.4 a—d punkterna
1 dataforvaltningsakten.

15¢§
Atkomstriitt och logguppfolining

Raétten att anvénda uppgifter som inforts i kvalitetsregister ska avgrénsas
till sddana uppgifter som ar nodvéindiga for att en enskild yrkesutbildad
person eller annan anstilld personal inom Alands hilso- och sjukvérd ska
kunna utfora sina arbetsuppgifter.

Alands hilso- och sjukvard ska fora register dver personal som pa grund
av sina arbetsuppgifter har rétt att behandla nodvandiga uppgifter i ett eller
flera kvalitetsregister. I sadana anvindarregister ska antecknas namn och
personnummer pa de personer som beviljats atkomstratt till uppgifter i
kvalitetsregister samt atkomstréttigheternas omfattning och giltighetstid.

For att folja upp att endast behdriga personer har &tkomst till
personuppgifter i kvalitetsregister ska Alands hilso- och sjukvard sérskilt for
varje kvalitetsregister fora logg. I loggarna ska foras in uppgifter som é&r
nodvindiga for att Alands hilso- och sjukvérd ska kunna gdra systematiska
och aterkommande kontroller av atkomsten till uppgifter i kvalitetsregister.

De logguppgifter som enligt 3 mom. ska anvindas for att folja upp
atkomsten till personuppgifter i ett kvalitetsregister ska forvaras sé att de
behéller sin integritet och of6rvanskade form i1 minst 12 &r efter
logghéndelsen.

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

15d §
Utldmnande av uppgifter

Den registrerade har ratt att pa skriftlig begiran ta del av logguppgifter
som géller behandlingen av dennes personuppgifter i kvalitetsregister. Den
registrerade har dock inte rétt att fa logguppgifter, om utlimnandet av
uppgifterna kan medfora allvarlig fara for den registrerades hélsa eller vard
eller for den registrerades eller nagon annans rattigheter eller om
utldmnandet av dem kan forsvara utredning av brott eller skada den allménna
ordningen och sédkerheten.

Uppgifter 1 kvalitetsregister som inte omfattas av den uppgiftsskyldighet
som giller for landskapets myndigheter enligt 7 § 1 statistiklagen (1994:42)
for landskapet Aland och som ér éldre #n fyra ar vid tidpunkten for begiran
om utldmnande fir utan hinder av sekretessbestimmelserna 1dmnas ut till
Alands statistik- och utredningsbyrd, om behandlingen ir nddvindig for
framstéllning av statistik. Uppgifterna ska ldémnas ut i anonymiserad form
nir det &r mojligt med avseende pa framstillningen av statistiken.

Ur ett kvalitetsregister far det utan hinder av sekretessbestimmelserna i
enskilda fall l&dmnas ut uppgifter som ar nddvéndiga for att bedriva
vetenskaplig forskning, forutsatt att den vetenskapliga forskningens frihet ar
tryggad, att forskningen grundar sig pa en forskningsplan, att det finns en
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ansvarig person eller en grupp som ansvarar for forskningen och att
samhillsintresset av forskningen dér behandlingen ingér klart viger 6ver den
risk for otillborligt intrdng i enskildas personliga integritet som behandlingen
kan innebdra. Om villkoren uppfylls och tillstand kan beviljas for att ta del
av uppgifter for vetenskaplig forskning, ska uppgifterna ldmnas ut
pseudonymiserade, krypterade eller anonymiserade, under forutséttning att
dessa atgirder inte hindrar forskningens syfte. Om uppgifterna lamnas ut i
en annan form &n som anonymiserade, fir mottagaren férvara och anvénda
uppgifterna endast sa linge som forskningen varar enligt forskningsplanen.

15¢§
Bevarande och forstorande av uppgifter

Personuppgifter far sparas i ett kvalitetsregister i 10 &r, varefter de ska
forstoras omedelbart och pa ett sddant sitt att utomstédende inte far kinnedom
om dem. Landskapsregeringen kan dock i enlighet med vad som foreskrivs i
arkivlagen (2004:13) for landskapet Aland besluta om att personuppgifter
som ingdr i ett kvalitetsregister ska bevaras en ldngre tid eller varaktigt, om
det dr nddvéndigt for arkivindmal av allmént intresse enligt artikel 9.2 j i
dataskyddsforordningen.

Personuppgifter som ingar i sddana anvéndarregister som avses i 15c¢ §
2 mom. ska forstoras senast tre &r efter att det kvalitetsregister till vilket
atkomstritt beviljats avvecklats eller overforts till landskapsarkivet.

Denna lag trdder i kraft den

Mariechamn den 27 september 2024

Jorgen Pettersson
talman

Marcus Matar Rainer Juslin
vicetalman vicetalman
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