SR Alands lagting BESLUT LTB 96/2023

Datum Arende

2023-12-18 LF 1/2023-2024

Alands lagtings beslut om antagande av
Landskapslag om privat hdlso- och sjukvard

I enlighet med lagtingets beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrade
Denna lag innehaller bestimmelser om rétten att tillhandahélla privata
halso- och sjukvardstjanster.
I lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (FFS
559/1994) finns bestimmelser om behorigheten att vara verksam inom hélso-
och sjukvérden.

28
Definitioner

I denna lag avses med hdlso- och sjukvdrdstjiinster sadana atgéarder for
bestimmande av patientens hélsotillstdnd eller for aterstillande eller
uppratthdllande av hilsan, hélso- och sjukvérd eller ndgon annan behandling
déar medicinska eller odontologiska metoder anvénds eller som grundar sig
pa lakarvetenskap eller tandldkarvetenskap och som utfors av yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden. Avsedda hilso- och sjukvardstjénster
kan utféras vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard, som mobil
tjénst, via fjérranslutning eller digital anslutning eller hos patienten eller som
prehospital akutsjukvard.

Med serviceproducent avses en sadan enskild eller ett bolag, ett
andelslag, en forening eller nigon annan sammanslutning eller stiftelse som
har en verksamhetsenhet som tillhandahaller hilso- och sjukvardstjinster
samt en sjalvstindig yrkesutovare som tillhandahdller sjuktransporttjénster.
Som serviceproducent anses inte en annan sjilvstiandig yrkesutovare.

Med sjdlvstindig yrkesutovare avses en sadan yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden som avses i 2 § 1 mom. i lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden och som sjilvstandigt utdvar sitt yrke.

Med {#dnsteproducent avses serviceproducent och sjalvstindig
yrkesutovare.

2 kap.
Ordnande av privat hélso- och sjukvard

38
Grunder for verksamheten

For att fa tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjanster kravs tillstdnd fran
Alands miljé- och hilsoskyddsmyndighet, AMHM. Den som tillhandahaller
hélso- och sjukvardstjénster ska ha dndamalsenliga lokaler och anordningar.
Den som tillhandahaller sjuktransporttjénster ska ha ett d&ndamélsenligt
sjuktransportfordon jamte utrustning. Dessutom ska serviceproducenten ha
sddan dndamalsenligt utbildad personal som verksamheten forutsdtter och
personalen ska ha tillrdckligt kunnande och tillrdcklig yrkesskicklighet med
beaktande av innehallet i de tjédnster som produceras och vilka patienter som
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anlitar tjansterna. For de som arbetar med barn och som inte hor till
personalen i arbetsavtalsforhdllande ska ett sddant straffregisterutdrag som
avsesi6 § 2 mom. i straffregisterlagen (FFS 770/1993) begéras in. En lakare
och tandldkare som ér en sjalvstandig yrkesutdvare ska ha tillracklig praktisk
erfarenhet for verksamheten.

Verksamheten ska basera sig pa vetenskap och beprovad erfarenhet samt
pa god vardpraxis och goda rutiner. Verksamheten ska vara hogklassig och
trygg och fullgéras pé ett behorigt sétt. Landskapsregeringen utfdrdar vid
behov ndrmare anvisningar géllande god vardpraxis.

Verksamhetens kvalitet ska systematiskt och fortlopande utvecklas och
kontrolleras.

Serviceproducenten ansvarar for de hélso- och sjukvardstjdnster som
skaffats till patienten som underleverans och for de hilso- och
sjukvardstjanster som tillhandahalls av de egna arbetstagarna, hyrd
arbetskraft eller arbetstagare som skaffats som underleverans.

Serviceproducenten ska sékerstélla att ocksd den inhyrda eller genom
underleverans anskaffade yrkesutbildade personalen inom hilso- och
sjukvarden uppfyller villkoren i lagarna om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden, nir uppgifterna kréver det enligt lagen eller enligt
nagon annan hélsovardslagstiftning.

Nérmare bestimmelser om lokaler och anordningar samt om personalens
kunnande och yrkesskicklighet kan landskapsregeringen utfirda genom
landskapsforordning. Dessutom kan ndrmare bestimmelser utfardas i
landskapsforordning om vad som avses med tillrdcklig praktisk erfarenhet
for verksamheten for en ldkare eller tandlékare som dr sjdlvstindig
yrkesutovare.

I landskapslagen (2019:74) om tillimpning p4 Aland av riksforfattningar
om dataskydd finns bestimmelser om dataskydd.

4§
Allmdnna krav pa tjdnsteproducenter

En serviceproducent ska uppfylla foljande allménna krav:

1) serviceproducenten ska med hinsyn till verksamhetens innehéll och
omfattning vara tillforlitlig for att kunna skota verksamheten och sté for dess
kontinuitet samt se till att de lagstadgade skyldigheterna uppfylls;
bestdammelser om tillforlitlighet finns i 5 §,

2) serviceproducenten far inte vara forsatt i likvidation eller konkurs,

3) personer som ingér i serviceproducentens forvaltningsorgan och den
verkstillande direktoren samt bolagsménnen i ett Oppet bolag och de
ansvariga bolagsminnen i ett kommanditbolag ska uppfylla de krav som
anges i | — 2 punkten och

4) serviceproducenten ska ha en forsékring i enlighet med
patientforsékringslagen (FFS 948/2019).

En sjéalvstandig yrkesutdvare ska uppfylla foljande allménna krav:

1) den sjalvstindiga yrkesutovaren ska med hinsyn till verksamhetens
innehdll och omfattning vara tillforlitlig for att kunna skota verksamheten
och sta for dess kontinuitet samt se till att de lagstadgade skyldigheterna
uppfylls; bestimmelser om tillforlitlighet finns i 5 §,

2) den sjélvstéindiga yrkesutovaren ska vara myndig och ha ett foretags-
och organisationsnummer i verksamheten som enskild niringsidkare och
personens handlingsbehorighet far inte vara begransad med stod av 18 § i
lagen om formyndarverksamhet (FFS 442/1999) och han eller hon far inte
ha blivit forordnad en intressebevakare med stod av 8 § 1 mom. i den lagen
samt personen far inte heller ha niringsforbud och

3) den sjdlvstindiga yrkesutovaren ska ha en forsdkring i enlighet med
patientforsékringslagen.



58§
Faststillande av tillforlitlighet

En tjdnsteproducent uppfyller inte kraven i 4 § 1 mom. 1 punkten eller
4 § 2 mom. 1 punkten for produktion av tjanster enligt denna lag, om den
tidigare verksamheten for tjansteproducenten eller personer som anges i 4 §
1 mom. 3 punkten som en helhet betraktat visar att tjinsteproducenten eller
personen r uppenbart oldmplig att bedriva naringsverksamhet i enlighet med
denna lag. Vid bedémningen av den tidigare verksamheten beaktas sarskilt
foljande omstandigheter:

1) det har konstaterats allvarliga brister i1 patientsdkerheten i
tjansteproducentens eller eni4 § 1 mom. 3 punkten angiven persons tidigare
verksamhet under de senaste tre aren, och tillsynsmyndighetens tidigare
anméirkningar och foreldgganden har inte lett till att bristerna eller
missforhallandena i verksamheten har avhjalpts,

2) tjansteproducenten eller personer som anges i 4 § 1 mom. 3 punkten
har haft bestimmande inflytande i en sammanslutning som under de senaste
tre aren har forsatts i konkurs eller for vilken konkursen under ndmnda tid
forfallit for att det saknats medel och

3) en tjansteproducent eller en person som anges i 4 § 1 mom. 3 punkten
kan inte betraktas som tillforlitlig, om tjansteproducenten eller personen
under de tre senaste dren fore beddmningen upprepade ganger eller i
betydande grad har fOrsummat sina registrerings-, anméilnings- eller
betalningsskyldigheter i anslutning till skatter, lagstadgade pensions-,
olycksfalls- eller arbetsloshetsforsakringsavgifter eller avgifter som Tullen
tar ut.

En tjansteproducent uppfyller inte kraven i 4 § 1 mom. 1 punkten eller
4§ 2mom. 1 punkten fér produktion av tjanster enligt denna lag, om
tjénsteproducenten eller personer som anges i 4 § 1 mom. 3 punkten har
domts for ett brott som visar att tjdnsteproducenten eller personen ar
uppenbart oldmplig att bedriva niringsverksamhet i enlighet med denna lag.

Till den del det giller de krav som avses i 1och 2 mom. ska
tjénsteproducenten eller en person som anges i 4 § 1 mom. 3 punkten ges
tillfalle att visa att forutsattningarna for att producera de tjénster som avses i
denna lag &r uppfyllda.

Vad somi4 § och ovani 1 och 2 mom. foreskrivs om en tjansteproducent
géller d&ven den som med stdd av dganderitt, avtal eller andra arrangemang
utovar bestimmande inflytande for en tjdnsteproducents rékning.
Forutsittningarna bedéms i enlighet med de faktiska forhallandena, om det
av forhallandena annars tydligt framgér att tjinsteproducentens verksamhet
leds eller dess forvaltning skots av ndgon annan person eller sammanslutning
an den som angetts i ansokan och arrangemangen i anslutning till forfarandet
har framstéllts i strid med de faktiska forhéllandena i syfte att kringgé
bestdmmelserna om forutséttningarna for verksamheten.

Om serviceproducenten &ar en juridisk person giller kravet pa
tillforlitlighet verkstéllande direktéren och dennes stéllforetradare,
medlemmar och suppleanter i styrelsen, medlemmar och suppleanter i
forvaltningsradet och jimforbara organ, ansvariga bolagsmén och andra som
hor till den hogsta ledningen.

63§
Egenkontroll
En serviceproducent ska dvervaka kvaliteten och dndamélsenligheten
samt patientsékerheten i sin egen och en underleverantors verksamhet. For
att sikerstilla att den dagliga verksamheten ar av god kvalitet, indamalsenlig
och siker och for uppfoljning av att den personal som deltar i patientarbetet
ar tillracklig ska serviceproducenten for varje verksamhetsenhet utarbeta en
plan for egenkontroll som omfattar alla de tjdnster som produceras vid
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verksamhetsenheten av serviceproducenten och for serviceproducentens
rakning. En beskrivning av forfarandet for anméilan av farliga situationer och
hur man kan dra ldrdomar av dem ska ingé i planen for egenkontroll.

En sjélvstindig  yrkesutovare ska Overvaka kvaliteten och
dndamalsenligheten samt patientsékerheten i sin verksamhet. For att
sékerstélla att den dagliga verksamheten ar av god kvalitet, &ndamaélsenlig
och sdker ska den sjdlvstindiga yrkesutovaren utarbeta en plan for
egenkontroll som omfattar alla de tjanster som produceras.

Tjansteproducenten ska hélla egenkontrollplanen offentligt framlagd.
Egenkontrollplanen ska hallas uppdaterad och en uppdaterad version ldmnas
till AMHM pé dess begiran.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i egenkontrollplanen kan utfardas
genom landskapsforordning.

78§
Ansvarig forestindare

En serviceproducent ska ha en av AMHM godkiind forestindare som
ansvarar for hilso- och sjukvardstjansterna.

Som ansvarig forestindare godkidnns pa skriftlig ansdkan av
serviceproducenten den som ér en i 2 § lagen om yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden avsedd yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvérden, uppfyller relevanta krav i 4 och 5 §§ och som med beaktande av
verksamhetens omfattning och de tjinster som tillhandahalls, har en for
tjdnstens framgéngsrika handhavande ldmplig utbildning och tillrdcklig
praktisk erfarenhet.

Nérmare bestimmelser om kraven pd en ansvarig forestdndare kan
utfirdas genom landskapsforordning.

Den ansvariga forestandaren ska svara for att verksamheten i samband
med tillhandahéllande av hilso- och sjukvérdstjanster uppfyller kraven enligt
denna lag och de bestimmelser som meddelats med stéd av den.

Forsummar forestdndaren sin tillsynsuppgift eller dr denne annars
oformogen att skota sina aligganden kan godkdnnandet &terkallas.

8§
Tillstdand for serviceproducent

En serviceproducent ska ha beviljats tillstind av AMHM for att f3
tillhandahalla  hélso- och sjukvardstjdnster. Av tillstdindet ska
serviceproducentens servicebransch framga. Tillstdndet kan forenas med
villkor som dr nddvéndiga for att trygga patientsédkerheten och avse mangden
tjanster, de anstillda, lokalerna, sjuktransportfordonen och dess utrustning,
anordningarna och tillbehoren samt arbetsmetoderna. I tillstandet for
tillhandahéllande av sjuktransporttjdnster ska antalet sjuktransportfordon
som anvinds for tjdnsterna samt deras stationsplats eller stationsplatser
anges.

En serviceproducent som uppfyller bestimmelserna i 3 och 4 §§ ska
beviljas tillstind pé skriftlig ansokan.

Av  tillstindsansokan ska framga fOljande uppgifter om
serviceproducenten:

1) firma, foretags- och organisationsnummer, kontaktuppgifter samt en
kopia av bolagsavtalet, bolagsordningen eller stadgarna, nir sékanden ar ett
bolag, en annan sammanslutning eller en stiftelse,

2) verksamhetsenheter och verksamhetsstillen dir hélso- och
sjukvardstjénster tillhandahélls, deras kontaktuppgifter samt planritning och
dispositionsplan Over de lokaler som anvénds for verksamheten samt i
forekommande fall antalet sjuktransportfordon och deras stationsplatser,
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3) servicebransch och innehéllet i de hélso- och sjukvérdstjénster som ska
tillhandahéallas p& basis av det tillstind som ansdkan giller samt deras
planerade omfattning vid varje verksamhetsenhet och verksamhetsstélle,

4) den ansvariga forestdndarens namn, personbeteckning, utbildning,
yrke, hemadress och oOvriga kontaktuppgifter samt uppgifter om
forestandaren kommer att arbeta vid verksamhetsenheten,

5) den 6vriga personalens storlek och utbildning samt att uppgifter om
kontroll av brottslig bakgrund hos personer som arbetar med barn har utforts,

6) uppgift om registrering i det arbetsgivarregister som avses i lagen om
forskottsuppbord (FFS 1118/1996),

7) platsen for forvaring av journalhandlingar, de centrala principerna for
forandet av patientregister och den som ansvarar for forandet av register,

8) till behovliga delar uppgifter om disponibla anordningar och tillbehor
samt Ovriga uppgifter som behdvs for att bedoma tjansternas kvalitet,
sékerhet och lamplighet och

9) egenkontrollplanen.

Till ansdkan ska dessutom fogas namn och kontaktuppgifter for den
sokandes verkstillande direktor eller ndgon annan som ansvarar for
drivandet av rorelsen.

Nérmare bestimmelser om innehallet i tillstindsansdkan och om hur
tillstand ska sokas kan utfardas genom landskapsforordning.

93§
Tillstand for sjdlvstindig yrkesutovning

En sjilvstindig yrkesutdvare ska ha beviljats tillstind av AMHM for att
fa tillhandahélla hélso- och sjukvardstjédnster som avses i denna lag. Av
tillstandet ska servicebranschen framga. Tillstandet kan forenas med villkor
som &dr nodvéndiga for att trygga patientsékerheten.

En sjélvstindig yrkesutovare som uppfyller bestimmelserna i 3 och 4 §§
ska beviljas tillstdnd péa skriftlig ansokan.

Av ansokan ska framga

1) namn, personbeteckning, telefonnummer och 6vriga kontaktuppgifter,
utbildning och uppgift om under vilket namn eller vilken firma verksamheten
utovas,

2) de hilso- och sjukvérdstjanster som tillhandahalls samt var de
tillhandahalls,

3) uppgift om registrering i det forskottsuppbordsregister som avses i
lagen om forskottsuppbdrd,

4) platsen for forvaring av journalhandlingar, de centrala principerna for
forandet av patientregister och den som ansvarar for forandet av register,

5) egenkontrollplanen,

6)Cett sadant straffregisterutdrag som avses i 6§ 2mom. i
straffregisterlagen for den som arbetar med barn och som inte hor till
personalen i arbetsavtalsforhallande; i registret enligt 16 § fors det in en
uppgift om att straffregisterutdraget har uppvisats, men uppgifterna i
utdraget far inte foras in i registret,

7) den dag da verksamheten planeras inledas och

8) for ldkare och tandldkare en utredning om praktisk erfarenhet.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i ansdkan samt om hur ansokan ska
goras kan utfardas genom landskapsforordning.

10 §
Férhandsinspektion
Tillsynsmyndigheten ska inspektera lokalerna och anordningarna samt
det sjuktransportfordon jimte utrustning som kommer att anvindas hos en
serviceproducent fore de tas i bruk. Tillsynsmyndigheten ska dven inspektera
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en tjdnsteproducent med operationsverksamhet, ingrepp som utfors med
allmén anestesi eller medicinsk eller odontologisk vardverksamhet.

Tillsynsmyndigheten far ocksa gora en forhandsinspektion hos en annan
tjénsteproducent dn de som avses i 1 mom., om det behdvs for att sikerstélla
verksamhetsforutsédttningarna enligt 3 och 4 §§ eller patientsékerheten. Da
behovet av en forhandsinspektion bedoms ska innehéllet i verksamheten
samt den patientgrupp som tjansten dr avsedd for beaktas sarskilt.

Tillsynsmyndigheten ska utan drdjsmél 1&mna en inspektionsberittelse
till den som inspekterats. Tillsynsmyndighetens inspektionsritt finns i 20 §.
Tjénsteproducenten  ska  atgdrda de brister som noteras i
inspektionsberittelsen.

Pé tillsynsmyndighetens begéran fir en utomstiende expert delta i
forhandsinspektionen. P4 utomstaende experter tillimpas 21 §.

11§
Serviceproducentens startanmdlan
Serviceproducenten ska innan verksamheten inleds gora en skriftlig
anmilan om verksamheten till AMHM.
Nérmare bestimmelser om anmilan kan utfirdas genom
landskapsforordning.

12 §
Andrings- och upphérandeanmdilan

Om en tjansteproducent #ndrar eller lidgger om sina hilso- och
sjukvérdstjénster eller upphor att tillhandahélla dem, ska denne skriftligen
anmila detta till AMHM.

Med anledning av en anmilan om omldggning av verksamheten kan
AMHM av sirskilda skil forelidgga tjinsteproducenten att ansdka om ett nytt
tillstand.

Néarmare bestimmelser om innehdllet i dndringsanmélan kan utfardas
genom landskapsforordning.

13§
Verksamhetsberdttelse
En serviceproducent ska arligen limna AMHM en verksamhetsberittelse.
I berittelsen ska det ges upplysningar om verksamheten med hilso- och
sjukvardstjanster samt anges vilka dndringar som har skett i frdga om
personalen, lokalerna och verksamheten.
Nérmare bestimmelser om innehdllet i och om Il&mnandet av
verksamhetsberittelsen kan utfiardas genom landskapsférordning.

14§
Tystnadsplikt

De anstéllda hos en serviceproducent samt andra som utfor uppdrag for
denne eller arbetar i dennes lokaler far inte utan tillstdnd r6ja vad de pa grund
av sin stéllning, sitt uppdrag eller sitt arbete har fatt veta om négon annans
hilsotillstind, sjukdom eller funktionsnedsittning eller om atgiarder som
avser denne eller om motsvarande omsténdigheter. Tystnadsplikten kvarstér
sedan anstéllningsforhallandet eller uppdraget har upphort.

3 kap.
Myndigheternas uppgifter

15§
Styrning och tillsyn
Den allméinna styrningen 6ver den privata hilso- och sjukvérden enligt
denna lag ankommer pa landskapsregeringen.
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AMHM ir tillstdnds- och tillsynsmyndighet for den privata hélso- och
sjukvarden.

16 §
Register 6ver tillhandahdllare av privat hélso- och sjukvadrd

Landskapsregeringen och AMHM ska for handliggning av
tillstandsdrenden som avses i denna lag samt for tillsyn och statistikforing av
verksamheten tillsammans driva ett register dver tillhandahéllare av privat
hilso- och sjukvérd.

AMHM for in de uppgifter som avses i 8 § 3 mom. och 9 § 3 mom. i
registret over tillhandahéllare av privat hélso- och sjukvard. Myndigheten
ska dessutom fora in foljande uppgifter i registret:

1) uppgifter om fordndringar i verksamheten,

2) uppgifter om Overtrddelser av denna lag och av bestdmmelser,
foreskrifter och forbud som utfirdats med stod av den och om de pafoljder
som tillsynsmyndigheten beslutat om, uppgifter om tillsynsmyndighetens
inspektioner och resultaten av dessa samt dvriga uppgifter som behdvs for
overvakningen,

3) ovriga uppgifter som behdvs for handldggning och statistikforing av
tillstands- och anmélningsdrenden,

4) uppgifter som en myndighet meddelat om G&vertradelser enligt lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden och

5) for en sjalvstandig yrkesutovare dven uppgifter om verksamhetens
omfattning.

Landskapsregeringen och AMHM ar gemensamt
personuppgiftsansvariga. Landskapsregeringen och AMHM fir anviinda
registeruppgifter i den omfattning deras uppgifter kriver det. AMHM
ansvarar for uppgifter som myndigheten fort in i registret och for att
myndigheten ldmnat ut uppgifter inom sin behorighet i enlighet med lagen.
Forutom denna lag ska ocksa landskapslagen (2019:9) om dataskydd inom
landskaps- och kommunalférvaltningen tillimpas pé behandlingen av
personuppgifter.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska inforas i registret kan
utfdrdas i1 landskapsforordning.

Uppgifterna om sjdlvstindiga yrkesutdvare samt uppgifterna om dem
som avses i 8 § 3 mom. 4 och 7 punkterna avfors ur registret fem ar efter det
att den som antecknats i registret har upphort med sin verksamhet som
sjalvstindig yrkesutdvare eller ansvarig forestdndare.

17§
Utlimnande av uppgifter ur registret 6ver tillhandahallare av privat hélso-
och sjukvdrd samt uppgifternas offentlighet

Trots  sekretessbestimmelserna och andra  bestimmelser om
anvindningen av uppgifter fir AMHM, utdver vad som foreskrivs pa nagot
annat stille i lagstiftningen, ur registret over tillhandahallare av privat hilso-
och sjukvérd

1) till Folkpensionsanstalten ldmna ut de uppgifter om privata
serviceproducenter och sjélvstindiga yrkesutovare inom hilso- och
sjukvérden som behdvs vid beviljandet av sjukforsékrings-, pensions- och
handikappformaner samt uppgifter ur i 13 § avsedda verksamhetsberittelser
for faststéllande av taxor for sjukforsdkringserséttningen och utvecklande av
erséttningssystemet,

2) till Alands statistik- och utredningsbyra limna ut sddana uppgifter om
serviceproducenter med tillstdnd enligt 8 § och sjdlvstidndiga yrkesutovare
med tillstand enligt 9 § samt om i 13 § avsedda verksamhetsberittelser som
behovs for statistikdindaméal och
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3) lamna ut sédana uppgifter som behovs i en annan myndighets
lagstadgade statistikforings-, planerings- och utredningsuppgifter eller i en
annan myndighetsuppgift som motsvarar dem, nér uppgifterna anges i denna
lag eller i en forordning som utfiardats med stod av den.

AMHM fAr ur registret dver tillhandahllare av privat hilso- och sjukvérd
i ett allmdnt datandt publicera och ldmna ut namn eller firma och
servicebransch samt alla verksamhetsenheters och verksamhetsstillens
adresser och andra kontaktuppgifter. For andra én sjdlvstindiga yrkesutovare
far det i ett allmint datandt ocksd finnas andra offentliga uppgifter om
foretagsverksamheten. En sjdlvstdndig yrkesutovare far dock forbjuda
publicering av sin adress och sina Ovriga kontaktuppgifter.
Personbeteckningar fér inte publiceras i ett allmént datanit.

P4 utlimnande av offentliga personuppgifter som inte sker i ett allmént
datanit tillimpas 18 § offentlighetslagen (2021:79) for Aland. Nir en
tjénsteproducent meddelat att den upphdr med verksamheten, far uppgifter
om den publiceras och ldmnas ut i ett allmént datanit i hogst 12 ménader fran
det att AMHM har tagit emot meddelandet.

4 kap.
Tillsyn

18§
Rdtt till information
Tillsynsmyndigheten har utan hinder av sekretessbestimmelserna rétt att
av tjansteproducenter avgiftsfritt f& de upplysningar och utredningar som den
behover for att kunna fullgora sina lagstadgade uppgifter.

19§
Styrnings- och utvirderingsbesok

Tillsynsmyndigheten far foreta styrnings- och utvirderingsbesdk hos en
tjansteproducent.

Vid tillsynsmyndighetens styrnings- och utvéirderingsbesok ska
eventuella risker som uppstér i verksamheten i forsta hand utvirderas och
beaktas i samarbete med tjdnsteproducenten och denne ska vid behov styras
till goda arbetsmetoder.

Det ska pa forhand avtalas med tjdnsteproducenten om styrnings- och
utvirderingsbesok och programmet for dem. En tjansteproducent kan begéra
styrnings- och utvirderingsbesok av tillsynsmyndigheten.

20§
Inspektionsrditt

Tillsynsmyndigheten far inspektera en tjénsteproducents verksamhet
enligt denna lag samt de lokaler, utrustning och informationssystem som
anvinds vid ordnandet av verksamheten. En inspektion féar forrdttas utan
forhandsanmaélan.

En inspektor ska ges tilltrade till verksamhetsstéllets alla lokaler. Lokaler
som anvinds for permanent boende far dock inspekteras bara om det ar
nodvandigt for att trygga patientens stidllning och rittigheter. En patients
bostad eller rum far inspekteras endast med samtycke av patienten eller
patientens lagliga foretradare.

Vid inspektionen ska utan hinder av sekretessbestimmelserna alla
handlingar som inspektoren begér och som ar nddvéndiga for inspektionen
laggas fram. Dartill ska inspektoren utan hinder av sekretessbestimmelserna
och utan kostnad pa begéran fa kopior av de handlingar som dr nédvéandiga
for inspektionen.

Inspektdren har dven ritt att gora bild- och ljudupptagningar under
inspektionen. Bild- och ljudupptagningar av en patient far dock inte goras
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utan samtycke av denne eller av en laglig foretriddare, om inte en upptagning
ar nodvandig for att genomfora tillsynen.

21§
Expert som medverkar i inspektion

Inspektdren kan bitrddas av experter som behdvs for inspektionen. Under
inspektionen har experterna rétt att ta del av patientuppgifter som omfattas
av sekretess, om inspektionen inte pa behorigt sitt kan genomforas utan att
tillgang ges till uppgifter som omfattas av sekretess. Pa experterna tillimpas
bestdmmelserna om straffrittsligt tjdinsteansvar i 40 kap. i strafflagen nér de
skoter uppgifter som avses i1 denna paragraf. Bestimmelser om
skadestandsansvar finns i skadestandslagen (FFS 412/1974).

22§
Anmdrkning och uppmdrksamgorande

Om det vid styrningen av eller tillsynen 6ver privat hilso- och sjukvérd
konstateras att en tjansteproducent vid ordnandet eller genomférandet av
verksamhet enligt denna lag har forfarit felaktigt eller underlatit att fullgéra
sin skyldighet, och 4&rendet inte foranleder andra atgédrder, kan
tillsynsmyndigheten ge serviceproducenten eller dennes ansvariga
forestdndare eller den sjdlvstindiga yrkesutdvaren en anmérkning for
framtiden eller uppméarksamgora dem pa att verksamheten ska ordnas pa
behorigt sitt och att god forvaltningssed ska iakttas.

23§
Foreldggande och tvangsmedel

Upptédcks det brister eller andra missforhallanden som dventyrar
patientsdkerheten i tillhandahallandet eller genomforandet av hélso- och
sjukvérdstjanster eller strider verksamheten i1 Gvrigt mot denna lag, kan
tillsynsmyndigheten meddela foreldggande om hur de ska avhjdlpas. Néar
foreliggande meddelas ska det utséttas en tid inom vilken de behovliga
atgdrderna ska vidtas. Om patientsékerheten sa kréver kan det bestimmas att
verksamheten ska avbrytas eller anvindningen av en verksamhetsenhet eller
en del av den, av ett sjuktransportfordon eller dess utrustning eller av en
anordning forbjudas omedelbart.

Tillsynsmyndigheten kan vid vite eller vid hot om att verksamheten
avbryts eller att anvindningen av en verksamhetsenhet eller en del av den,
av ett sjuktransportfordon eller dess utrustning eller av en anordning
forbjuds, foreldgga tjdnsteproducenten att iaktta de foreskrifter som avses i
1 mom.

24§
Aterkallande av tillstdnd

AMHM kan A4terkalla ett tillstind att tillhandahdlla hilso- och
sjukvardstjénster, om tjinsteproducenten inte lingre uppfyller kraven enligt
3 — 6 §§ och bristen dr visentlig.

AMHM Kkan aterkalla ett tillstdnd for en enskild niringsidkare som verkar
som tjansteproducent, om denne helt forlorar sin rétt att utova yrke eller om
dennes rétt att utova yrke begrinsas, eller om rétten att utova yrke till f6ljd
av ett brott har aterkallats permanent eller for en viss tid innan beslutet har
vunnit laga kraft.

Innan tillstdndet &terkallas ska tjansteproducenten ges tillfdlle att
korrigera en sddan observerad brist i kraven som kan korrigeras.
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5 kap.
Sarskilda bestimmelser

25§
Upplysningar till andra myndigheter
Alands hilso- och sjukvard ska trots sekretessbestimmelserna till
AMHM omedelbart anmila sidana bristfélligheter och missforhallanden i en
tjinsteproducents verksamhet som kommit till Alands hilso- och sjukvards
kidnnedom och som i védsentlig grad &ventyrar patientsédkerheten samt om
handelser, skador eller tillbud déir patientsdkerheten har dventyrats allvarligt.

26§
Tjdnsteproducentens och personalens anmdlningsskyldighet

Tjénsteproducenten ska trots sekretessbestimmelserna omedelbart
underritta AMHM om sddana missforhallanden som framkommer i den egna
eller en underleverantors verksamhet och som i visentlig grad dventyrar eller
riskerar att dventyra patientsdkerheten samt om héndelser, skador eller
tillbud dar patientsdkerheten har dventyrats allvarligt och om andra saddana
brister som tjinsteproducenten inte har formatt eller inte formér atgirda
genom egenkontroll.

En person som ingér i serviceproducentens personal eller arbetar med
motsvarande uppgifter i ett uppdragsforhallande eller som underleverantor
ska trots sekretessbestimmelserna utan drojsmal underrdtta ansvariga
forestdndaren eller ndgon annan person som ansvarar for dvervakning av
verksamheten, om han eller hon i sina uppgifter uppticker eller far
kdnnedom om ett missforhdllande eller en uppenbar risk for ett
missforhallande vid tillhandahéllandet av hilso- och sjukvard for patienten
eller uppticker eller far kinnedom om en lagstridighet av annat slag.

Den som tagit emot anméilan ska underrétta tjansteproducenten om saken.
Tjansteproducenten ska vidta atgirder for att avhjdlpa missforhéllandet eller
den uppenbara risken for ett missforhdllande eller lagstridigheten av annat
slag. Anmaélan kan goras trots sekretessbestimmelserna.

Den som tagit emot anmilan ska och den som gjort anmilan fér trots
sekretessbestimmelserna underriatta AMHM om saken, om missforhallandet
eller den uppenbara risken for ett missforhallande eller lagstridigheten av
annat slag inte avhjilps utan dréjsmal. AMHM kan besluta om atgirder pa
det sétt som foreskrivs i 22 § eller meddela ett foreliggande enligt 23 § for
att undanrdja missforhallandet.

Den som gjort anmaélan far inte bli foremal for negativa motétgarder till
foljd av anmélan. Serviceproducentens forfarande ska betraktas som en
forbjuden motéitgird om anstéllningsvillkoren for en person i
arbetsavtalsforhdllande forsdmras eller om anstdllningen avslutas, den
anstillda permitteras eller missgynnas pa annat sitt eller blir foremal for
andra negativa foljder for att han eller hon har gjort en sddan anmélan som
avses i 2 — 4 mom. eller deltagit i utredningen av det drende som anmaélan
giéllt. Det ar likasa forbjudet att hindra eller forsoka hindra nagon frén att
gbra en anmélan som avses i 2 — 4 mom.

Nirmare bestimmelser om vad som &dr missforhallanden, héndelser,
skador eller tillbud och andra brister enligt 1 mom. kan utfirdas i
landskapsforordning.

27§
Serviceproducentens skyldighet att informera om personalens
anmdlningsskyldighet
Serviceproducenten ska informera sin personal om

anmélningsskyldigheten och omsténdigheter i anslutning till tillimpningen
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av den. Anvisningar for forfaringssitten vid tillimpningen av
anmilningsskyldigheten ska ingd 1 verksamhetsenhetens plan for
egenkontroll som avses 16 §.

28§
Arlig redogorelse till landskapsregeringen
AMHM ska arligen rapportera till landskapsregeringen uppgifter om
drendehanteringen enligt denna lag. Rapporteringen kan goras i
verksamhetsberittelsen enligt 5 § i landskapslagen (2007:115) om Alands
miljo- och hilsoskyddsmyndighet.

29§
Handrdckning
Polisen ir skyldig att g¢ AMHM handrickning for fullgérandet av de
tillsynsuppgifter som avses i 18 och 20 §§.

308§
Brott mot tystnadsplikt

Den som i strid med tystnadsplikten enligt 14 §

1) rojer en omsténdighet som ska héllas hemlig och som han eller hon fatt
kénnedom om pa grund av sin stéllning, i sin befattning eller vid fullgérandet
av ett uppdrag eller

2) utnyttjar en sadan hemlighet till sin egen eller ndgon annans nytta,
ska for brott mot tystnadsplikten domas till boter eller fangelse 1 hdgst ett ar.

Om brottet mot tystnadsplikten, med beaktande av gidrningens betydelse
for skyddet av integritet eller fortrolighet eller andra omsténdigheter vid
brottet, bedomt som en helhet ar ringa, ska gdrningsmannen for férseelse mot
tystnadsplikten domas till boter. Om gérningen ar straffbar enligt 28 § i
offentlighetslagen for Aland eller om stringare straff for den foreskrivs
nagon annanstans i lag doms enligt den lagen.

31§
Olovlig utovning av verksamhet inom hdlso- och sjukvdrd
Den som utan tillstdnd enligt denna lag driver en verksamhetsenhet som
tillhandahéller hélso- och sjukvardstjdnster ska for oloviig utévning av
verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden domas till boter eller fingelse 1 hogst
sex manader.

32§
Brott mot bestimmelserna om privat hdlso- och sjukvdrd

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) underléater att ansoka om tillstand enligt 8 eller 9 § eller

2) bryter mot forbud eller foreskrifter som en tillsynsmyndighet har
meddelat med stod av denna lag
ska, om inte stringare straff stadgas i ndgon annan lag, for brott mot
bestimmelserna om privat hdlso- och sjukvdrd démas till boter.

338§
Besvir

Andring i ett beslut som AMHM har fattat med stod av denna lag far
sokas genom besvir hos Alands forvaltningsdomstol i enlighet med vad som
foreskrivs i 19§ i landskapslagen om Alands miljé- och
hilsoskyddsmyndighet.

Andring i ett beslut som avses i 12 § 2 mom. och 22 § fir inte sokas
genom besvar.

34§
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Verkstdillighet

Ett beslut som giller aterkallande av ett godkdnnande av ansvarig
forestandare, avbrytande av verksamheten och dterkallande av tillstdnd eller
forbud mot anvédndning av en verksamhetsenhet eller en del av den, av ett
sjuktransportfordon eller dess utrustning eller av en anordning kan trots
besviar omedelbart verkstillas, om detta dr nodvéndigt med hénsyn till
patientsdkerheten, om inte besviarsmyndigheten forbjuder att beslutet
verkstélls eller bestimmer att verkstilligheten ska avbrytas

358§
Tkrafttridande
Denna lag trader i kraft den
36 §

Overgdngsbestimmelser
Eni2 § angiven serviceproducent eller sjalvstindig yrkesutovare som nir
denna lag tréder i kraft utovar i denna lag nimnd verksamhet och som finns
i landskapsregeringens register dver tillhandahallare av privat hélso- och
sjukvard behover inte ansdka om ett nytt tillstind. AMHM ska dock inom tre
ar fran ikrafttradandet av lagen kontrollera att verksamheten uppfyller lagens
krav.

378§
Behorig myndighet under en overgdngstid

Landskapsregeringen ska till och med den 31 december 2024 skéta de
uppgifter som AMHM ska skota enligt denna lag.

Uppgifter som ska limnas till AMHM ska till och med den 31 december
2024 lamnas till landskapsregeringen.

AMHM har ritt till de uppgifter som landskapsregeringen har haft for
skdtseln av tillsyn och tillstindshandlédggning tills ansvaret overforts till
AMHM.

Mariehamn den 18 december 2023

Veronica Thoérnroos
talman

Marcus Matar Rainer Juslin
vicetalman vicetalman
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