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1. Bakgrund och problemstallning

1.1. Kvalitetsregister

Ar 2022 gav Alands halso- och sjukvard (AHS) davarande dataskyddsombud, Petra Bengts p& advokatbyré
Carlsson Wingert, ett utldtande avseende lagligheten for att uppféra kvalitetsregister inom AHS. Av
utredningen kunde konstateras att den alandska lagstiftningen inte pa ett tillfredsstéllande satt hanterar
behandling av personuppgifter for andra &ndamal an for vilka de har samlats in samt att den alandska

lagstiftningen inte beror kvalitetsregister éverhuvudtaget.

| rikets lag om institutet for halsa och valfard (FFS 668/2008) definieras kvalitetsregister i 5 § sasom ett
register vars uppgifter anvands for utvardering av behandlingen av en viss sjukdom eller en viss
behandlingsmetod eller for utvardering av socialservice. | registret lagras bl.a. nédvandiga personuppgifter i

anknytning till sjukdomen och behandlingsmetoden eller tillhandahallandet av socialservice.

Enligt férarbetena’ till lagen om institutet for halsa och valfard foljer behandlingsgrunden fér kvalitetsregister
av artikel 6.1 e) i dataskyddsforordningen, enligt vilken personuppgifter far behandlas, om det &r nédvandigt
for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning. Nar det galler kansliga personuppgifter anges att artikel 9.2 i) ska vara grunden for
behandlingen till de delarna. Vidare enligt artikel 9.2 i) far kdnsliga personuppgifter behandlas om
behandlingen &r nédvandig av skél av allmant intresse pa folkhdlsoomradet, sdsom behovet av att sékerstélla
ett skydd mot allvarliga granséverskridande hot mot halsan eller hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for
vard, pa grundval av medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga och specifika atgarder for att skydda den

registrerades rattigheter och friheter faststalls, sarskilt tystnadsplikt.

Vidare understryks det i forarbetena att personuppgifter i kvalitetsregister behandlas fér andra andamal an
det som de ursprungligen samlades in for. Detta ar maojligt enligt artikel 6.4 om atgarden grundar sig pa

samtycke eller lagstiftning som har antagits med hansyn till vad som anges i artikel 23.

| forarbetena resonerar man kring nédvandigheten att nyttja kvalitetsregister:
"Behandling av personuppagifter i anknytning till kvalitetsregister &r i ett demokratiskt samhalle

nodvandigt i syfte att sakerstalla folkhélsa och social trygghet i enlighet med artikel 23 i forordningen.”

Det d&r mojligt att gora vissa undantag fran de registrerades réttigheter enligt artikel 23 i
dataskyddsférordningen. Saval unionsratten som en medlemsstats nationella ratt far begréansa
tillampningsomradet for de skyldigheter och rattigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och 34, samt artikel
5 i den man dess bestammelser motsvarar de rattigheter och skyldigheter som faststélls i artiklarna 12-22,
om en sadan begransning sker med respekt for andemeningen i de grundlaggande rattigheterna och
frineterna och utgor en nédvandig och proportionell atgard i ett demokratiskt samhalle i syfte att sakerstalla
vissa sarskilt angivna mal som réknas upp i artikel 23. Till exempel kan begransningar goéras for folkhalsan

och skydd av den registrerades eller andras rattigheter och friheter.

TRP 159/2017, s. 159 ff.



Slutligen gors det en hanvisning i forarbetena till 8 § i halso- och sjukvardslagen (FFS 1326/2010) och
konstateras:
"Enligt 8 § i hélso- och sjukvardslagen ska verksamheten inom hélso- och sjukvarden baseras pa evidens,
god vardpraxis och goda rutiner. Verksamheten inom halso- och sjukvarden ska vara av god kvalitet och
saker och bedrivas pa behorigt satt. Detta mal kan uppnas med hjélp av kvalitetsregister. Genom dem fas

empirisk kunskap om och bevis fér hur bra en viss behandling eller behandlingsmetod fungerar.”

Enligt lagstiftningsbehdrigheten &r inte bestimmelserna i den finska lagstiftningen tillimpliga pa Aland
samtidigt som tillampningen av undantagen i artikel 9.2 b, g, h, i och j Dataskyddsférordningen férutsatter
narmare lagstiftningsatgarder. En forutsattning att med nagon av de punkterna som grund upprétta ett
kvalitetsregister med kénsliga uppgifter ar darfor att det i lagstiftningen infors sddana bestammelser dar

lampliga och specifika atgarder for att skydda den registrerades rattigheter och friheter faststalls.

| kvalitetsregister samlas information in om patienters vard, diagnos, effekten av varden osv. For att begréansa
att inte vem som helst kan uppratta kvalitetsregister bor det ligga pa en eller ett fatal personer att bestdmma
vilka kvalitetsregister som ska uppréttas. Det kan t.ex. vara chefsdverldkaren inom AHS och den medicinskt
ansvarige for en privat vardgivare, i vart fall en person med medicinsk kunskap som har den kompetens som
kravs for att avgora ifall ett register ska upprattas eller inte. Innan ett nyttjande av kvalitetsregister ska en
andamalsbedémning genomforas sa att man sakerstalla ifall det finns ett behov av att uppratta registret i
fraga. Dartill ska det finnas en registerhallare for varje kvalitetsregister som har till uppgift att vara ansvarig
for registrets utveckling och drift, samt vara kontaktpunkt till andra myndigheter eller verksamheter.
Registerhallaren ska forankra sitt arbete med kvalitetsregistret hos personen eller gruppen som beslutat att
ta fram kvalitetsregistret i fraga och registerhallaren maste ha ingaende kunskaper i registrets innehall,
funktionalitet och resultat samt kunna féretrdda registret i olika sammanhang. AHS som myndighet och den
privata vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for sin behandling, insamling och rapportering av
personuppgifter till ett kvalitetsregister. Informationen anvénds sedan for att utveckla och sékra vardens
kvalitet, framstalla statistik, for forskning osv. Personuppgifter i dessa register far inte behandlas fér nagra
andra andamal och varje individ ska alltid bli informerad innan deras uppgifter lamnas till ett kvalitetsregister,
sa att patienten har méjlighet att motsatta sig sddan anvéandning av deras personuppgifter. | vissa fall ar
detta inte mojligt, t.ex. om patienten inte ar vid medvetande, da géller att patienten ska ges information sa
snart som mojligt darefter. Det krdvs inte att vardpersonalen i varje enskilt fall IAmnar muntlig information
innan personuppgiftsbehandlingen, utan informationsskyldigheten kan fullgéras genom till exempel
broschyrer. Endast blankett/broschyr i vantrum eller policy pd hemsida ar dock inte tillrackligt utan
informationen maste ges aktivt till patienten. Anvédndningen av informationen i kvalitetsregistren ska alltid
personuppgifterna vara pseudonymiserade/kodade, helst anonymiserade, och uppgifter som rér enskilda

patienter ska aldrig kunna identifieras bland resultaten.

En vardgivare har ratt att fa direktatkomst till personuppgifter i ett kvalitetsregister som vardgivaren sjalv har
rapporterat in. Direktatkomst innebar att den som ar personuppgiftsansvarig har ratt att genom
direktuppkoppling soka efter och ta del av uppgifterna. Direktatkomst far endast omfatta vardgivarens egna
uppgifter och ska anvandas for att gora till exempel uppféljningar av den egna verksamheten.
Verksamhetschefen beslutar om vilken personal som ska ha tillgang till patientuppgifter i kvalitetsregister,
utifran individens behov av dtkomst for att utfora sina arbetsuppgifter, till exempel kvalitetsuppfoljning och

verksamhetsforbattring. Personuppgifterna som finns lagrade i kvalitetsregister hos AHS betraktas som



allman handling och kan darfor begaras ut enligt offentlighetsprincipen. Precis som andra handlingar som
innehaller uppgifter om en persons halsotillstdand m.m. omfattas uppgifterna i ett kvalitetsregister daven av
sekretess. AHS ar ansvarig for att uppgifterna hanteras i enlighet med bestammelserna om sekretess enligt
den alandska offentlighetslagen, och fattar beslut i alla fragor kring utlamnande av uppgifter. For
vetenskaplig forskning kan en myndighet lamna ut uppgifter ur en sekretessbelagd myndighetshandling
genom att bevilja ett tillstand om det &r uppenbart att de intressen som sekretessplikten ar avsedd att

skydda inte kranks om uppgifter Iamnas ut enligt 23 § 3 mom. offentlighetslag (2021:79) fér Aland.

1.2. Vardgarantin

Justitieombudsmannen (JO) gjorde en inspektion av Alands landskapsregeringens hélso- och sjukvardsbyra i
december 2014 och i samband med detta bad JO om en utredning av hur vardgarantin da uppfylldes inom
AHS. | februari 2019 gjorde JO en uppféljning av detta hos landskapsregeringen, AHS och AMHM fér att
utreda vissa fragor i anslutning till vdrdgarantin pa Aland. Syftet var da att utreda pé vilket satt de tidsfrister
som anges i vardgarantin foljs upp och publiceras for allmanheten och pa vilket sétt tillsynsmyndigheten

foljer upp efterlevnaden av garantin. Denna utredning gallde den specialiserade sjukvarden.?

| fraga om icke-bradskande vard inom den specialiserade sjukvarden konstaterade JO att halso- och
sjukvardslagen innehaller tva tidsfrister: tre veckor for beddomning av inkommen remiss (inledande av
beddmningen av vardbehovet) och sex manader for “ordnande och inledande” av varden “fran det att

vardbehovet konstaterats”. Vardgarantin innehaller saledes ingen tidsfrist for bedomningen av vardbehovet.

Vidare konstaterade JO att det oftast kravs undersokningar, besék hos specialist, laboratorieundersékningar
och/eller bilddiagnostik, for att beddma vardbehovet. Den tid som behdvs for dessa undersdkningar utgor
alltsa en grazon, som inte fangas upp av bestammelserna i halso- och sjukvardslagen. Bestammelserna i 20 §
motsvarar vad som framgick i de upphavda bestammelserna, i lag om specialiserad sjukvard (FFS 1989/1062),
om vardgarantin i riket. Dessa bestdammelser upphéavdes i samband med att rikets halso- och sjukvardslag
(FFS 2010/1326) tradde i kraft den 1 maj 2011. | och med rikets héalso- och sjukvardslag preciserades
bestammelsen om vardgarantin i riket sa att rikets lagstiftning (52 §) skiljer mellan den tid inom vilken en
remiss som inkommit till sjukhuset ska bedémas (tre veckor), den tid inom vilket bedémningen av
vardbehovet ska ske i sddana fall dar sarskilda undersékningar behdvs (tre manader) och den tid inom vilken

varden dérefter ska ordnas och inledas (sex manader).

1.3. Problemstallning

Landskapsregeringen ser ett behov av att uppdatera i hélso- och sjukvardslagen med tanke pa att det idag
saknas en bestammelse om kvalitetsregister samt att bestammelsen om vardgarantin, sdsom papekats av JO,
inte ar dndamalsenlig.

1.3.1 Kvalitetsregister

| dagslaget saknas en tydlig bestimmelse avseende méjligheten fér AHS och privata vérdgivare att nyttja
kvalitetsregister. Detta ar problematiskt da man saknar instrument fér utveckling och sakring av vardens
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kvalitet vilket ar en nddvandighet for att man ska kunna ge en bra vard. | och med att man tar in en
bestammelse om kvalitetsregister i hadlso- och sjukvardslagen sakerstaller man att det finns uttryckligt lagstod
for att anvanda sig av kvalitetsregister i AHS-verksamhet sdsom krévs enligt dataskyddslagstiftningen.

1.3.2 Vardgarantin
Sadsom framfordes under rubrik 1.2 har JO konstaterat att det i dagslaget finns en grazon angdende den tid
som behovs for att genomféra de nédvandiga undersdkningar som ibland kravs for att utreda vardbehovet,
som inte fangas upp av bestdammelserna i halso- och sjukvardslagen. Detta har papekats av JO i sitt beslut
fran 27 december 2022. | riket finns en tydligare bestammelse som narmare preciserar skillnaden mellan den
tid inom vilken en remiss som inkommit till sjukhuset ska bedémas, den tid inom vilken bedémningen av
vardbehovet ska ske och den tid inom vilken varden darefter ska ordnas och inledas. Denna bestammelse har
funnits pa plats sedan 2011, alltsa lika lange som den alandska motsvarigheten funnits pa plats. Orsaken till
att man preciserade rikslagstiftning var féljande:
Det har stallvis i ndgon man férekommit problem med att fa komma till sjukhusens polikliniker, dar de
langsta kotiderna for det forsta besoket kan uppga till flera manader. Enligt Stakes undersokning i slutet
av 2007 hade tre procent av de patienter som sants for specialiserad sjukvard med en icke-bradskande
remiss fatt vanta over tre manader pa det forsta lakarbesoket. Om de undersdkningar som behévs har
utforts redan som nérservice och man pa basis av remissen kan géra en bedomning av vardbehovet, ska
vard ordnas inom sex manader fran att remissen har inkommit och det har varit mgjligt att géra en

beddmning av vardbehovet utgdende fran den.?

Sasom lagen &r skriven i dagslaget kan det innebéra situationer nar det svart fér AHS att efterleva lagen da
man enligt nuvarande formulering ska bedémt vardbehovet inom tre veckor. Bestdmmelsen tar saledes inte i
beaktande ifall det kravs bedémning av vardbehovet av en specialist, vilket behdvs for att goéra en fullstandig
beddmning av vardbehovet. Eftersom den skriftliga remissen sallan ger tillrackligt information for att en
beddmning av vardbehovet ska kunna goras har man ingen mojlighet att efterleva de krav som
fornarvarande stalls enligt lagen. Saledes behovs en uppdatering av 20 § i halso- och sjukvardslagen for att

utoka den tidsfrist som behovs for att utvardera vardbehovet.

2. Fordelning av lagstiftningsbehorigheten

Halso- och sjukvard hor till landskapets lagstiftningsbehdrighet enligt 18 § 12 punkten i sjalvstyrelselagen,
med de undantag som stadgas i 27 § 24, 29 och 30 punkten i sjalvstyrelselagen.

Av lagforslaget till den aléndska dataskyddslagen, dataskydd inom landskaps- och kommunférvaltningen,
konstateras foljande:
Landskapsregeringen tolkar hogsta domstolens utlatande sa att landskapet har behorighet gallande
skyddet av personuppgifter inom de rattsomradden som landskapet annars ocksa har behérighet inom
enligt sjalvstyrelselagen.*

Saledes hor de halso- och sjukvardsfragor som berors i denna lagpromemoria samt dataskyddslagstiftningen
till alandsk lagstiftningsbehorighet.

3 RP 90/2010 rd, s. 156.
4LF nr 14/2017-2018, s. 32.



3. Forslag

3.1. Motivering kvalitetsregister

Det foreslas att 15 § i halso- och sjukvardslagen uppdateras sa att det till bestdmmelsen fogas ett moment
som tydliggor vad ett kvalitetsregister ar och for vilket syfte den anvands till. Dartill behéver man uppdatera
bestammelsen sa att de delar som benamner att verksamheten ska basera sig pa vetenskap och beprévad
erfarenhet samt pa god vardpraxis och goda rutiner, enligt 1 mom., samt att verksamhetens kvalitet ska
systematiskt och fortldpande utvecklas och kontrolleras, enligt 3 mom., kan uppnas bland annat med hjalp av

kvalitetsregister.

Den kommande lagen om privat halso- och sjukvard foreslas fa en motsvarande bestammelse avseende

kvalitetsregister som inférlivas i lagen.

Ovriga delar som berér dataskyddslagstiftningen kan i stort aterges i lagférslaget till denna lagandring. Det

mesta som ror detta har berorts under 1.1 i denna promemoria och kan forslagsvis nyttjas dven i lagforslaget.

3.2 Motivering vardgarantin

Angaende vardgarantin foreslas att 20 § 3 mom. hélso- och sjukvardslagen uppdateras sa att bedémningen
av vardbehovet ska inledas inom tre veckor fran att remissen anlande till den mottagande
verksamhetsenheten, precis som det ar i dagslaget. Till denna del fortydligar man och utokar tiden for att
hantera remissen sa att i de fall bedémningen av vardbehovet forutsatter en bedémning av en specialist,
laboratorieundersdkningar och/eller bilddiagnostik, ska beddmningen och de behoévliga undersdkningarna
gOras inom tre manader fran det att remissen anlande till verksamhetsenheten. Saledes utékar man tiden for
beddmning av vardbehovet till tre manader, forutsatt en specialist behdver bedoma remissen. Utéver detta
bibehaller man skrivningen om nar varden ska ordnas och inledas sa att denna ordnas inom skalig tid, dock

inom sex manader fran att vardbehovet konstaterades.

4. Forslagets konsekvenser

- Ekonomiska konsekvenser

o Pa kort sikt innebar det troligen ett merarbete fér AHS att uppratta nédvandiga
kvalitetsregister vilket kommer ta resurser fran annat arbete, alternativt krava extra resurser.
Daremot kan det pa sikt innebéra inbesparingar da man i en stérre omfattning kan folja upp
och utveckla varden sa att den blir battre och effektivare.

o Avseende vardgarantin innebar lagandringen att det finns ett lite storre handlingsutrymme
for AHS att hantera remisser. AHS har flaggat for att de pé sikt inte maktar med att efterfélja
de snéva tidsramarna som finns i dagens bestammelse vilket kan innebara att man pa sikt
behdver kopa in tjanster for att efterleva lagen.

- Konsekvenser for myndigheterna
o Konsekvensen av lagforslaget innebéar att AHS har méjlighet att nyttja kvalitetsregister och
pa sa satt kan man garantera en battre kvalitet pa varden genom att man kan folja upp,
utveckla och sakra den vard som ges. Kvalitetsregister kommer ocksa ge mojlighet till battre
folkhalsostatstik.



o

Avseende vardgarantin innebar denna lagéndring en tydligare hantering av remisser fér AHS.
Sasom JO framforde i sitt beslut utgor den tid som behdvs for dessa undersdkningar en
grazon som i dagslaget inte fangas upp lagstiftningen. Genom en uppdatering av
bestammelsen tydliggérs detta och didrmed klarlaggs det hur AHS ska hantera
remissforfarandet.

For 6vriga myndigheter inom landskapet innebér lagférslaget inte nagra néamnvarda
konsekvenser.

- Ovriga samhalleliga konsekvenser

o

Genom att man mojliggér hanteringen av kvalitetsregister inom AHS kommer det pa sikt
innebara battre och effektivare vard. Detta genom att man bland annat har mgjlighet att:
= jamfora och utveckla vardpraxis
= undersoka effekten och sdkerheten av behandlingar
= Oppet sprida information om sjukdomsférekomst och behandlingsresultat till
patienter och 6vriga personer i samhallet

- Konsekvenser for de grundlaggande fri- och réttigheterna och ménskliga réattigheterna

O

Enligt artikel 8 i Europakonventionen har var och en rétt till respekt for sitt privat- och
familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Offentlig myndighet far inte inskranka atnjutande
av denna rattighet annat @n med stdd av lag och om det i ett demokratiskt samhalle ar
nddvandigt med hansyn till statens sdkerhet, den allménna sakerheten, landets ekonomiska
vélstand eller till forebyggande av oordning eller brott, till skydd for halsa eller moral eller for
andra personers fri- och rattigheter. De foreslagna bestammelserna gor det mojligt for det
allmanna att genomféra de uppgifter som hanfoér sig till skyddet av befolkningens hélsa.
Den foreslagna bestammelsen avseende kvalitetsregister ar av betydelse med avseende pa
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna. Artikel 7 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna tryggar skyddet for privatlivet och
artikel 8 tillférsakrar var och en rétt till skydd for personuppgifter. Enligt den artikeln ska
personuppgifter behandlas lagenligt for bestamda andamal och pa grundval av den berérda
personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Likasa har artikel 8 om
ratten till skydd for privat- och familjeliv i Europeiska manniskorattskonventionen i
rattspraxis for Europeiska domstolen for de méanskliga rattigheterna ansetts omfatta aven
skyddet for personuppgifter. Ocksa EU:s allmanna dataskyddsférordning
(Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679) om behandling av
personuppgifter ska beaktas.

| och med andringen finns ett tydligt och uttryckligt lagstdd att behandla uppgifter i
kvalitetsregister. Eftersom detta ar en nédvandighet for att behandla personuppgifter
innebar det att AHS numera har det stdd i lagstiftningen som krévs fér att hantera
personuppgifter enligt dataskyddslagstiftningen.

| 6vrigt kravs det inga ytterligare atgarder eftersom de anstéllda vid en verksamhetsenhet
inom halso- och sjukvarden redan har for narvarande réatt att behandla patientuppgifter i den
utstrackning som deras arbetsuppgifter forutsatter och lagstadgad tystnadsplikt i fraga om
dessa uppgifter. Sarskild vikt ska anda fastas vid vikten av att, innan man behandlar och
samlar in uppgifter som kommer nyttjas i kvalitetsregister, informera de enskilda om att
deras uppgifter kan komma att anvandas for dessa typer andamal samt vad det innebéar i
enlighet med de rattigheter varje enskild har enligt dataskyddslagstiftningen.
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