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Privat halso- och sjukvard

Huvudsakligt innehall

Landskapsregeringen foreslar en landskapslag om privat halso- och sjukvard.
Lagen innehaller bestimmelser om kvalitetskrav, tillstandsforfarande, regis-
terforing och tillsyn. Alands miljé- och halsoskyddsmyndighet foreslas vara
tillstands- och tillsynsmyndighet.

Avsikten &r att den foreslagna lagen ska trada i kraft sa snart som majligt.

Forslag till LF om privat halso- och sjukvard - utkast 250823
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Allmé&n motivering

1. Bakgrund

I sjalvstyrelselagen (1991:71) anges liksom i den tidigare sjalvstyrelselagen
att halso- och sjukvard hor till landskapets lagstiftningsbehorighet, men var-
ken i den nuvarande eller den tidigare sjélvstyrelselagen ndmns privat halso-
och sjukvard specifikt. Da privat halso- och sjukvard inte omnamns specifikt
i lagen utan endast anges som héalso- och sjukvard har det varit oklart
huruvida det ar landskapet eller riket som har lagstiftningsbehdrigheten.

Detta kan jamfoéras mot den bakgrund av att andra undantag fran Alands
lagstiftningsbehdrighet i fraga om halso- och sjukvérd ar sarskilt upprak-
nade. Enligt 27 § 24, 29 och 30 punkterna i sjalvstyrelselagen hor administ-
rativa ingrepp i den personliga friheten, smittsamma sjukdomar hos ménni-
skor, kastrering och sterilisering, avbrytande av havandeskap, konstbefrukt-
ning, rattsmedicinska undersdkningar, behdrigheten att vara verksam inom
halso- och sjukvarden, apoteksvasendet, mediciner och produkter av lake-
medelstyp, narkotiska &mnen samt framstallning av gifter och faststéllande
av deras anvandningsandamal till rikets lagstiftningsbehorighet.

Lagstiftningsbehdrigheten inom privat socialvard namns inte i sjalvsty-
relselagen men trots det har bedémningen gjorts, i motsats till den privata
hélso- och sjukvarden, att den privata socialvarden omfattas av den alandska
lagstiftningsbehorigheten enligt 18 § 13 punkten i sjalvstyrelselagen.

Lagen om privat halso- och sjukvard (FFS 152/1990) tradde i kraft den 1
januari 1991 och darmed upphéavdes den tidigare lagen fran den 24 juli 1964
om privata sjukvards- och undersokningsanstalter (FFS 426/1964). | forord-
ningen om hélso- och sjukvardsforvaltningen i landskapet Aland (FFS
375/1973) fanns vissa bestdammelser om vilka uppgifter inom halso- och
sjukvarden i landskapet Aland som enligt i landskapet géllande rikslagstift-
ning ankom pa lansstyrelsen (nuvarande Statens @mbetsverk) skulle skotas
av Alands landskapsstyrelse (nuvarande Alands landskapsregering). Nar gél-
lande sjélvstyrelselag tradde i kraft den 1 januari 1993 upphdrde den gamla
overenskommelseférordningen att galla.

Arenden gallande privat halso- och sjukvard kom darmed under ett antal
&r att skotas av lansstyrelsen pa Aland. Det konstaterades att lansstyrelsen
inte hade expertis pa halsovardens omrade vilket ledde till att drendena av-
gjordes pa basen av utldtande som begérts av landskapsstyrelsen. Efter en
utredning av bland annat social- och hélsovardsministeriet gavs ett forslag
till en éverenskommelsefdrordning om att vissa forvaltningsuppgifter inom
halso- och sjukvarden som hor till rikets behorighet och som i riket skots av
lansstyrelserna i landskapet Aland skéts av Alands landskapsregering. Over-
enskommelseférordningen Republikens presidents férordning om vissa for-
valtningsuppgifter inom halso- och sjukvarden i landskapet Aland (AFS
2005:64) tradde i kraft den 1 mars 2006 och uppdaterades 2010 med anled-
ning av lansstyrelserna bytte namn till regionférvaltningsverken genom AFS
2010:2.

2 Nulége

Den privata halso- och sjukvarden p& Aland har hanterats som om den &r
riksbehérighet. Med stod av dverenskommelseférordningen ar det i dagsla-
get landskapsregeringen som beviljar tillstand, tar emot anmalningar, utfor
tillsyn och samlar in verksamhetsberattelser for den privata hélso- och sjuk-
varden. | lagen om privat halso- och sjukvard delas verksamheterna in i ser-
viceproducenter och sjalvstandiga yrkesutovare med delvis hogre krav pa
serviceproducenter.

I riket ar regionforvaltningsverken samt Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, nedan Valvira, tillstand- och tillsynsmyndigheter



for privata halso- och sjukvardstjanster. Valvira beviljar tillstand for tjanste-
producenter vilka ar verksamma eller har stationsplats inom tva eller flera
regionforvaltningsverks verksamhetsomraden i Finland. Regionforvalt-
ningsverket beviljar tillstand for tjansteproducenter vilka ar verksamma eller
har stationsplats inom ett enda regionférvaltningsverks verksamhetsomrade.

Valvira och regionforvaltningsverken driver tillsammans det riksomfat-
tande Valveri-registret for handlaggning av tillstands- och anmélningsaren-
den som galler privat social- och halsovard samt for 6vervakning och sta-
tistikforing av verksamheten. Landskapsregeringen har tidigare férhandlat
med Valvira om anslutning till Valveri-registret men parterna kunde inte
enas om hur avtalet skulle utformas och landskapsregeringen &r idag darmed
inte ansluten till Valveri-registret. Ett alandskt register i excel-format upp-
ratthalls i vilket sjalvstandiga yrkesut6vare och serviceproducenter inom pri-
vat hélso- och sjukvard registerfors.

I lagen om privat hélso- och sjukvard foreskrivs om rétten att tillhanda-
hélla befolkningen privata halso- och sjukvardstjanster. Enligt lagen avses
med hélso- och sjukvardstjanster laboratorieverksamhet, radiologisk verk-
samhet och andra darmed jamforbara bildatergivnings- och undersoknings-
metoder, andra undersokningar och atgarder som vidtas for att konstatera na-
gons halsotillstand eller sjukdom eller for att bestamma varden, fysiotera-
peutisk verksamhet samt andra atgarder och annan terapi som forbattrar och
uppratthaller prestationsformagan, foretagshalsovard, ldkar- och tandlakar-
tjanster och annan halso- och sjukvard samt tjanster som kan jamstallas med
dem, massage, samt sjuktransporttjanster. Fran den 1 januari 2024 ersétts la-
gen om privat hélso- och sjukvard med lagen om tillsynen éver social- och
halsovarden (FFS 741/2023).

Halso- och sjukvardstjanster far endast tillhandahallas av yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden. Behdrigheten att vara verksam inom
halso- och sjukvarden hor till rikets lagstiftningsbehorighet. Enligt 24 § i la-
gen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (FFS 559/1994)
leder och dvervakar regionforvaltningsverket den verksamhet som utdvas av
yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden inom verkets verksam-
hetsomrade, medan Valvira leder regionférvaltningsverkens verksamhet i
syfte att forenhetliga verksamhetsprinciper, forfaringssatt och beslutspraxis
vid styrningen och 6vervakningen av de yrkesutbildade personerna inom
halso- och sjukvarden.

Kostnaderna for de uppgifter som landskapsregeringen ska skota betalas
av riket i enlighet vad som anges i 6verenskommelseférordningen och enligt
vad social- och halsovardsministeriet och Alands landskapsregering avtalar.

3. Lagstiftningsbehdrighet

Alandsdelegationen bedémde den 21 juli 2022 i ett utlatande att privat halso-
och sjukvard ar alandsk behdrighet. Det motiverades med att enligt sjalvsty-
relselagens 18 § 12 punkten hor hélso- och sjukvarden till landskapets lag-
stiftningsbehdrighet med i lagrummet angivna undantag. Den privata hélso-
och sjukvarden namns inte bland dessa undantag och inte heller som ett eget
rattsomrade i behorighetsfordelningen i sjalvstyrelselagen, dar det inte heller
gors nagon skillnad mellan den offentliga eller privata halso- och sjukvarden.

Vidare anges i utlitandet: “Enligt Alandsdelegationens bedémning kan
den omsténdigheten att behdrigheten att vara verksam inom hélso- och sjuk-
varden enligt sjalvstyrelsens 27 § 30 punkt utgor riksbehdrighet inte anses
vara en indikation pa att den privata halso- och sjukvarden skulle utgéra riks-
behdrighet.” Med grund i ovanstaende utlatande ar det klart att lagstiftnings-
behdrigheten inom privat halso- och sjukvard ar alandsk som en del av ratts-
omradet halso- och sjukvard i sjalvstyrelselagens 18 § 12 punkt.



5

Forslaget beror ocksa under landskapsregeringen lydande myndighet, na-
ringsverksamhet, straff och tvangsmedel pé vilka rattsomréden Aland har
lagstiftningsbehorighet enligt 18 § 1, 22, 25 och 26 punkterna sjalvstyrelse-
lagen.

Lagforslaget har betydelse for 10, 18 och 19 8§ i grundlagen och lagfor-
slaget beddéms uppfylla dessa krav.

4. Overviaganden och forslag

En lag om privat hélso- och sjukvard behovs eftersom omradet bedoms som
alandsk lagstiftningsbehorighet. Rikets lag om privat hélso- och sjukvard fo-
reslds vara utgangspunkten for den alandska lagen med vissa modernise-
ringar fran rikets lag om tillsyn 6ver social- och hélsovarden.

Alands miljé- och halsoskyddsmyndighet, nedan AMHM, féreslas vara
tillstands- och tillsynsmyndighet for den privata halso- och sjukvarden.
AMHM ir enligt landskapslagen (2011:114) om héalso- och sjukvérd ocksé
tillstands- och tillsynsmyndighet for den offentliga halso- och sjukvarden.
Dock foreslas landskapsregeringen under en évergangstid om ungefar ett ar
fortsatt vara tillstands- och tillsynsmyndighet.

5. Konsekvenser
5.1 Ekonomiska konsekvenser

Hittills har enligt dverenskommelseférordningen ca 33 000 euro arligen ut-
betalats av Statens &mbetsverk for skotsel av uppgifter som tillhor regionfor-
valtningsverken i riket. | denna summa ingar administration av tillstandsa-
renden vilka handhas av specialsakkunnig vid halso- och sjukvardsbyran
samt dven administration av klagomalsarenden som handhas av landskaps-
lakaren.

Om ett register, motsvande Valveri i riket, skulle utvecklas leder det till
en viss engangskostnad for utvecklande av registret. 1 dagslaget finns ingen
summa att presentera for det ungeférliga kostnaderna. Dock skulle administ-
rationen forenklas vésentligt jamfort med dagens manuella system.

For foretagen och enskilda naringsutévare innebar inte forslaget nagra
egentliga férandringar. Vissa moderniseringar mot rikets lag om privat
hélso- och sjukvard i form av bl.a. nya krav pa tillforlitlighet, tillstandskrav
och krav pa egenkontrollprogram aven for sjalvstandiga yrkesutévare samt
for sjalvstandiga yrkesutovare borttagande av skyldigheten att arligen skicka
in verksamhetsberéttelse kan leda till nagot ckade kostnader.

5.2 Administrativa konsekvenser

Da tillstands- och tillsynsverksamheten 6verfors fran landskapsregeringen
till AMHM medfér det en hgre arbetsbelastning och ett behov av utdkade
personalresurser for myndigheten.

For landskapsregeringen minskar arbetsbdrdan nar arbetsuppgifter som
harror sig till tillstands- och tillsynsverksamheten forflyttas till AMHM. Dér-
emot tillkommer nytt arbete gallande det strategiska arbetet i form av ledning
och utveckling av omradet d& privat hélso- och sjukvard ar Alands behorig-
het.

For patientombudsmannen innebér forslaget ett tydliggérande av arbets-
uppgifterna i och med att landskapslagen om tillampning i landskapet Aland
av lagen om patientens stallning och rattigheter dven ska tillampas pa den
foreslagna lagen.



5.3 Ovriga konsekvenser

Eftersom lagforslaget innehaller delvis 6kade krav pa verksamheter inom
privata halso- och sjukvarden innebar det vissa forbattringar for patientsa-
kerheten.

Da lagforslaget till storsta delen har som syfte att reglera omradet pa lik-
nande satt som idag kommer det inte uppsta nagra andra konsekvenser. Sa-
ledes bedéms det att inga miljo-, jamlikhets- eller jamstélldhetskonsekvenser
kommer att uppsta av forslaget. Inga konsekvenser for barn (under 18 ér)
beddms heller uppkomma av lagférslaget.

6. Beredning av drendet

Arendet har berett i samarbete med social- och miljoavdelningens halso- och
sjukvérdsbyrd och varit p& remiss till Alands naringsliv, Foretagarna pa
Aland, AMHM, Alands halso- och sjukvard, ombudsmannamyndigheten,
Alands statistik- och utredningsbyrd, datainspektionen och social- och hél-
sovardsministeriet.

Detaljmotivering
1. Landskapslag om privat hélso- och sjukvard

1 § Tillampningsomrade. | lagen regleras privat hdlso- och sjukvard. Annat
som bestams i annan lagstiftning om tillhandahallande av hélso- och sjuk-
vardstjanster ska aven iakttas exempelvis lagen om smittsamma sjukdomar
(FFS 1227/2016).

Det ar rikets lagstiftningsbehorighet att bestdmma om behdrigheten att
vara verksam inom héalso- och sjukvarden varfor lagen om yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden namns upplysningsvis.

2 8 Definitioner. | paragrafens 1 mom. definieras vad som avses med halso-
och sjukvardstjanster. Definitionen ar likalydande som definitionen i 4 §
4 punkten i rikets lag om tillsynen 6ver social- och hélsovarden. | detaljmo-
tiveringen till den anges definitionen omfattar for det forsta sadana atgarder
for faststallande av patientens hélsotillstand eller for aterstallande eller upp-
ratthallande av halsan, halso- och sjukvard eller nagon annan behandling
med medicinska eller odontologiska metoder eller halsovardstjansten grun-
dar sig pa lakarvetenskap eller tandlakarvetenskap och som utfors av yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Hélso- och sjukvardstjanster
kan produceras antingen vid en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvard,
som mobil tjanst, via fjarranslutning eller digital anslutning eller hos patien-
ten. Aven prehospital akutsjukvard &r en halso-och sjukvardstjanst. Medi-
cinsk forskning kan ocksa bedrivas som en del av hélso- och sjukvarden och
t.ex. en cancerpatient kan delta i forskningen vid sidan av varden. Medicinsk
forskning kan ocksa bedrivas separat fran servicesystemet. Med annan mot-
svarande behandling, som ingar i definitionen, avses till exempel atgarder
som handlar om rent estetisk medicin eller nagot annat sadant forfarande,
som enligt en medicinsk bedémning inte &r nddvandigt for faststallande av
patientens halsotillstand eller for aterstallande eller uppratthallande av pati-
entens halsa. Lagen ska da ocksa tillampas pa sadana forfaranden. Definit-
ionen omfattar aven halsovard eller sjukvard som tillhandahalls av en yrkes-
utbildad person inom halso- och sjukvarden till exempel vid en verksamhets-
enhet inom socialvarden om atgarden utgor renodlad sjukvard och inte till
exempel assistens vid dagliga omsorgstjanster i ett aldringshem.

I lagen delas verksamheter som tillhandahaller privat halso- och sjukvard
upp i tva former, serviceproducent och sjalvstandig yrkesutovare. Med sjalv-
standig yrkesutvare avses en sadan yrkesutbildad person inom halso- och
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sjukvarden som avses i 2 § 1 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjuk-varden och som sjalvstandigt utovar sitt yrke. Exempel pa
sadana ar lakare, tandlakare, massor och fysioterapeut.

For de bada formerna serviceproducent och sjalvstandig yrkesutévare an-
vands begreppet tjansteproducent.

3 8 Grunder for verksamheten. | paragrafen finns de grundldggande kraven
pa halso- och sjukvardstjanster. Den som tillhandahaller halso- och sjuk-
vardstjanster ska ha andamalsenliga lokaler och anordningar. Den som till-
handahaller sjuktransporttjanster ska ha ett andamalsenligt sjuktransportfor-
don jamte utrustning. En serviceproducent ska ha sadan andamalsenligt ut-
bildad personal som verksamheten forutsatter och personalen ska ha tillrack-
ligt kunnande och tillracklig yrkesskicklighet med beaktande av innehallet i
de tjanster som produceras och vilka patienter som anlitar tjansterna. Det
stalls ett sarskilt krav pa att en lakare och tandlékare som ar sjalvstandig yr-
kesuttvare ska ha tillracklig erfarenhet for verksamheten. Med tillracklig er-
farenhet avses i normalfallet tva ar. Landskapsregeringen kan i landskaps-
forordning narmare besluta om det.

Paragrafens 2 och 3 mom. om kvaliteten och patientsakerheten motsvaras
av bestdammelserna i 15 8 1 och 3 mom. i landskapslagen om hélso- och sjuk-
vard.

Enligt 4 och 5 mom. ansvarar serviceproducenten for de egna arbetsta-
garna, hyrd arbetskraft eller arbetstagare som skaffats som underleverans.

Landskapsregering foreslas enligt 6 mom. dven kunna besluta narmare
genom landskapsférordning om lokaler och anordningar samt om persona-
lens kunnande och yrkesskicklighet.

4 8§ Allmanna krav pa tjansteproducenter. | paragrafen foreslas bestimmel-
ser om verksamhetsforutsattningarna for serviceproducenter och sjéalvstan-
diga yrkesutovare. Paragrafen motsvarar 6 § i rikets lag om tillsyn éver
social- och hélsovarden. For bada kategorierna kravs att verksamheten ska
vara tillforlitlig for att kunna skota verksamheten och sta for dess kontinuitet.
I 5 § anges vad som avses med tillforlitlighet. Bada kategorierna ska dven ha
en forsakring i enlighet med patientforsakringslagen (FFS 948/2019). Enligt
6 § i patientforsakringslagen ska sammanslutningar, stiftelser och sjalvstan-
diga yrkesutévare som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet samt arbets-
givare som har yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som an-
stallda ha forsakring for sadan ansvarighet som avses i den lagen.

En serviceproducent far inte heller vara forsatt i likvidation eller konkurs.
Kravet pa tillforlitlighet och att inte vara i likvidation eller konkurs géaller
aven for personer som ingar i serviceproducentens forvaltningsorgan och den
verkstallande direktdren samt bolagsménnen i ett 6ppet bolag och de ansva-
riga bolagsmannen i ett kommanditbolag.

En sjalvstandig yrkesutdvare ska dven vara myndig och ha ett foretags-
eller organisationsnummer i verksamheten som enskild naringsidkare och
personens handlingsbehdrighet far inte vara begransad med stod av 18 § i
lagen om formyndarverksamhet (FFS 442/1999) och han eller hon far inte
ha blivit férordnad en intressebevakare med stéd av 8 8§ 1 mom. i den lagen
och personen far inte heller paforts naringsférbud.

5 8 Faststallande av tillforlitlighet. En serviceproducent eller en sjalvstandig
yrkesutvare uppfyller inte kraven pa tillforlitlighet som avses ovan i 4 §,
om den tidigare verksamheten som en helhet betraktat visar att servicepro-
ducenten eller den sjalvstandig yrkesutdvaren &r uppenbart olamplig att pro-
ducera halso- och sjukvardstjanster. Vid bedémningen av olamplighet beak-
tas missforhallanden som framkommit i serviceproducentens eller den sjalv-
stdndiga yrkesutdvarens tidigare verksamhet. Paragrafen motsvarar 7 § i



rikets lag om tillsyn dver social- och hélsovarden och darfor & motiveringen
av paragrafen hamtad fran proposition 299/2022.

Enligt 1 mom. 1 punkten ska det sakerstéllas att det i serviceproducentens
eller den sjalvstandiga yrkesutvarens tidigare verksamhet inte har konstate-
rats allvarliga brister i patientsédkerheten. Tillsynsmyndigheterna har uppgif-
ter om eventuella anmaérkningar och férelagganden som tillsynsmyndighet-
erna har meddelat serviceproducenten eller den sjélvstiandiga yrkesuttvaren
eller om andra atgérder som tillsynsmyndigheten vidtagit. Om det framgar
att serviceproducenten eller den sjalvstandiga yrkesutdvaren inte har beaktat
tidigare anmarkningar eller forelagganden av tillsynsmyndigheten och bris-
terna eller missforhallandena i verksamheten inte har avhjélpts, ska service-
producentens eller den sjalvstandiga yrkesutévarens lamplighet att produ-
cera tjanster bedémas. Bristens betydelse for patientsakerheten ska alltid be-
domas i det enskilda fallet och med beaktande av tjanstens innehall.

Avsikten &r dock att beakta vad som ar skaligt och proportionerligt, och
darfor beaktas till denna del serviceproducentens eller den sjalvstandiga yr-
kesutGvarens verksamhet under de tre ar som foregar den nya verksamheten
eller om sadana brister har forekommit, huruvida serviceproducenten eller
den sjalvstandiga yrkesutdvaren i verksamheten har avhjalpt de brister eller
missforhallanden som tillsynsmyndigheten har anmarkt pa eller meddelat ett
foreldggande om. Trots att det i serviceproducentens eller den sjélvstandiga
yrkesutdvarens tidigare verksamhet kan ha funnits allvarliga eller upprepade
brister, men serviceproducenten eller den sjélvstandiga yrkesutévaren dock
kan visa att forhallandena i verksamheten har forandrats sa vasentligt och
bristerna har avhjalpts pa ett andamalsenligt satt, kan det bedomas att ser-
viceproducenten eller den sjéalvstandiga yrkesutdvaren inte langre ar uppen-
bart olamplig att producera tjénster. Bestdmmelsen géller naturligtvis endast
sadana serviceproducenter eller sjalvstandiga yrkesutdvare som har tidigare
verksamhet. For varje serviceproducent eller sjalvstandig yrkesutdvare kon-
trolleras den tid som den hunnit verka i branschen under de foregaende tre
aren.

Vid beddmningen av den tidigare verksamheten beaktas enligt 1 mom.
2 punkten att serviceproducenten eller den sjalvstandiga yrkesutdvaren inte
har haft bestimmande inflytande i en sammanslutning, som under de senaste
tre aren har forsatts i konkurs eller for vilken konkursen under namnda tid
forfallit for att det saknats medel. Motsvarande bestammelser finns ocksa i
annan naringsrattslig lagstiftning och dess syfte ar att hindra kringgaende av
lagstiftningen om finansiell tillforlitlighet till exempel genom att kontinuer-
ligt bilda nya aktiebolag som fortsatter samma verksamhet. Utdver service-
producenten eller den sjalvstandiga yrkesutdvaren galler bestdimmelsen per-
soner som ingar i serviceproducentens forvaltningsorgan och den verkstal-
lande direktéren samt bolagsmannen i ett 6ppet bolag och de ansvariga bo-
lagsmannen i ett kommanditbolag. Kravet pa tillforlitlighet avses gélla ocksa
verkstallande direkttrens stallforetradare, medlemmar och suppleanter i sty-
relsen, medlemmar och suppleanter i forvaltningsradet och jamfarbara organ
samt andra som hor till den hogsta ledningen.

Enligt 1 mom. 3 punkten foreskrivs att om en serviceproducent eller sjalv-
standig yrkesutdvare under de tre ar som foregar bedémningen i anknytning
till skotseln av registrerings-, rapporterings- och betalningsataganden har
upprepade eller en betydande méngd férsummelser som géller skatter,
lagstadgade pensions-, olycksfalls- eller arbetsloshetsforsékringsavgifter el-
ler avgifter som tas ut av Tullen, uppfyller denne inte forutsattningarna. Sa-
dana underlatelser ska bedémas utifran en provning dar i synnerhet bestam-
melsernas syfte beaktas. Genom avgransningen sékerstélls att livskraftig na-
ringsverksamhet far fortsatta. De ekonomiska forutsattningarna innebér att
forpliktelserna ska skotas langsiktigt och sakligt. Regelbunden férsummelse
eller forsenad skotsel av forpliktelser, ackumulerad skatteskuld och
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langsamma prestationer eller till och med missforhallanden som upptackts
vid skattegranskning samt skatter och skattepaféljder som debiterats pa
grund av dem kan tyda pa att serviceproducenten eller den sjalvstandiga yr-
kesutGvaren agerar pa ett satt som ocksa kan paverka patientsakerheten samt
tjansternas kvalitet och som inte dr godtagbart med tanke pa tjansternas och
bestdammelsernas syfte.

Om det i utsokning hos serviceproducenten eller den sjalvstandiga yrkes-
utdvaren i fraga om de forsummelser som avses i bestammelsen har konsta-
terats ett sa kallat medelloshetshinder uppfylls inte heller verksamhetsforut-
sattningarna, eftersom det tyder pa uppenbar betalningsoférmaga som allvar-
ligt dventyrar tillforlitligheten. Betydande offentliga skulder i utsdkning eller
medelldshetshinder utgdr i regel hinder for att verka som serviceproducent
eller sjalvstandig yrkesutévare. Det baserar sig pa erfarenheten att det att
man ldmnar offentligrattsliga skulder obetalda &r en mycket allvarlig signal
om aktorens formaga eller vilja att skota sina forpliktelser. Bestammelsens
syfte &r att trygga patientsakerheten i verksamheten samt tjansternas kvalitet
och kontinuitet genom att sakerstalla att producenterna kan svara for sina
forpliktelser.

Vid bedémningen ska i regel beaktas alla forsummelser som framgar av
utsokningsregistret och andra register oavsett om till exempel ett anhangigt
utsokningsarende ar foremal for andringssokande eller avbruten verkstallig-
het. Avsikten ar att forhindra att ratten till &ndringssokande utnyttjas i syfte
att kringgé syftet med den foreslagna lagstiftningen. A andra sidan forutsat-
ter ocksa rattssakerheten och en exakt och entydig tillampning av bestam-
melserna en sadan avgransning. Vid bedémningen ska serviceproducentens
eller den sjalvstandiga yrkesutvarens verksamhet under de tre aren fore be-
domningen beaktas. Nar serviceproducentens eller den sjalvstédndiga yrkes-
utvarens tillforlitlighet bedoms bor vikt fastas vid om forsummelsen &r ater-
kommande och vid det belopp som férsummelsen géller, om det kan berak-
nas. Det & meningen att anmélningsférsummelser som &r enstaka eller kan
jamstallas med glomska eller sddana betalningsforsummelser dar beloppet ar
litet inte ska visa att serviceproducenten eller den sjalvstandiga yrkesutova-
ren ar otillforlitlig. Inte heller ska serviceproducenten eller den sjalvstandiga
yrkesutdvaren betraktas som otillforlitlig, om det till exempel finns en betal-
ningsplan for en skatteskuld och villkoren for den foljs.

Pa senare tid har det i lagstiftningen tagits in flera motsvarande bestam-
melser som anknyter till tillforlitligheten hos dem som bedriver néringsverk-
samhet. Sadana ar bland annat 16 a § i livsmedelslagen (FFS 23/2006), vil-
ken tillampas med st6d av landskapslagen (2007:26) om tillampning i land-
skapet Aland av livsmedelslagen och 18 § i foderlagen (FFS 1263/2020), vil-
ken tillampas med stod av landskapslagen (2022:41) om tillimpning pa
Aland av foderlagen.

Enligt 2 mom. ska serviceproducenten eller den sjélvstandiga yrkesutéva-
ren ges mojlighet att reda ut de situationer som avses i 1 mom. 1-3 punkterna
och ges tillfalle att visa att forutsattningarna som galler serviceproducenten
eller den sjalvstandiga yrkesutdvaren enligt denna lag uppfylls och denna
uppfyller kraven for att producera tjanster. Syftet med forfarandet ar att sa-
kerstélla hérande av serviceproducenten eller den sjalvstdndiga yrkesutéva-
ren sa att tillampning av den prévning som ingar i bedémningen av tillforlit-
lighet blir mgjlig.

I 3 mom. konstateras det att bestdimmelsen utdver serviceproducenten gél-
ler &ven den som med stod av dganderdtt, avtal eller andra arrangemang ut-
Ovar bestdmmande inflytande foér en serviceproducents rédkning. Forutsatt-
ningarna bedéms i enlighet med de faktiska forhallandena, om det av forhal-
landena annars tydligt framgar att serviceproducentens verksamhet leds eller
dess forvaltning skots av nagon annan person eller sammanslutning an den
som angetts som serviceproducent i ansdkan och att arrangemangen i
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anslutning till forfarandet har framstallts i strid med de faktiska forhallan-
dena i syfte att kringga bestammelserna om forutsattningarna for verksam-
heten. Bestammelsen galler ocksa de allmanna kraven i 4 8.

Syftet med 4 mom. &r att i vidare bemarkelse férhindra att bestdammel-
serna om ekonomisk tillforlitlighet kringgas, s om serviceproducenten ar en
juridisk person géller kravet pa tillforlitlighet ocksa verkstallande direktoren
och dennes stallforetrddare, medlemmar och suppleanter i styrelsen, med-
lemmar och suppleanter i forvaltningsradet och jamforbara organ, ansvariga
bolagsmén och andra som hor till den hdgsta ledningen.

6 8 Egenkontroll. 1 1 mom. foreskrivs att serviceproducenten ska dvervaka
sin egen och underleverantdrens verksamhet, dess kvalitet och andamalsen-
lighet samt patientsékerheten. Egenkontroll ar pa forhand, under verksam-
heten och i efterhand utford kvalitetsledning och riskhantering som hor till
ordnande och produktion av tjanster samt sékerstéallande av kontinuitet, ge-
nom vilken for sin del sakerstélls att patientsdkerheten uppfylls. Den &r en
viktig del av organisationens ledningssystem och sjalva uppgiften att ordna
och producera halso- och sjukvard. Egenkontroll &r for serviceproducenten
och dess personal ett verktyg med hjalp av vilket kvaliteten pa tjansterna och
patientsdkerheten utvecklas och féljs upp i tjansterna och i verksamhetsen-
heternas dagliga arbete. Nar egenkontrollen utvecklas i den praktiska verk-
samheten dr det vasentligt att personalen forbinder sig till den och forstar och
anammar dess betydelse, syfte och malsattning. Bestammelserna om egen-
kontroll och tryggandet av att syftet med dem realiseras i praktiken forutsét-
ter att personalen engageras i egenkontrollen och har kunskaper om den.

Den grundlédggande idén med egenkontroll &r att en skriftlig plan for
egenkontroll har utarbetats for tjansterna och verksamhetsenheten, och med
hjalp av planen kan missforhallanden i patienters tjanster samt situationer
som &r osékra och medfor en risk for att tjansten misslyckas identifieras av
serviceproducenten och personalen, férebyggas i forvag eller avhjalpas
snabbt.

Egenkontrollen baserar sig pa den riskhantering som genomfors i verk-
samhetsenheten, dar tjansteprocesserna utvarderas med avseende pa kvalitet
och patientsakerhet. Syftet ar att forebygga att riskerna realiseras. Service-
producenten ansvarar for och personalen bér hjalpa till att planmassigt och
snabbt reagera pa observerade kritiska arbetsmoment eller sadant som kraver
utveckling. I planen for egenkontroll bor finnas en beskrivning av det anmél-
nings- och inlarningsforfarande som galler farliga situationer. Farliga situat-
ioner anmaéls systematiskt via organisationens eget anmalningssystem och
behdvliga korrigerande atgarder inleds. | planen for egenkontroll inkluderas
ocksa uppfdljning av hur hygienanvisningar och infektionshbekampning ut-
fors. Planen for egenkontroll ar en handling dar man antecknar alla centrala
atgarder genom vilka serviceproducenten och personalen dvervakar verk-
samhetsenheten, verksamheten och personalens tillrécklighet, forandringar i
den samt kvaliteten pa tjansterna. Planen for egenkontroll ska vara ett verk-
tyg i den dagliga verksamheten. Egenkontroll ar uttryckligen verksamhet
som ager rum i det dagliga patientarbetet och uppratthaller kvaliteten pa det
samt tryggar tillgodoseendet av patienternas grundlaggande rattigheter. Ser-
viceproducenten bar ansvaret for att ge personalen tillfalle att genomga ut-
bildning och introduktion i egenkontroll.

En sjalvstandig yrkesut6vare ska enligt 2 mom. ocksa Gvervaka kvaliteten
och andamalsenligheten samt patientsakerheten i sin verksamhet och utar-
beta en plan for egenkontroll som omfattar alla tjanster som den producerar
for att sakerstalla att den dagliga verksamheten &r av god kvalitet, andamals-
enlig och saker ska den sjalvstandiga yrkesutovaren.

Egenkontrollplanen ska enligt 3 mom. hallas uppdaterad och pa tillsyns-
myndighetens begaran ska en uppdaterad version lamnas till myndigheten.
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Enligt 4 mom. foreslas landskapsregeringen fa utfarda narmare bestam-
melser i landskapsforordning om innehaller i egenkontrollplanen.

7 8 Ansvarig forestandare. En serviceproducent ska ha en forestandare som
ansvarar for halso- och sjukvardstjansterna. Den ansvariga forestandaren ska
vara en i 2 § lagen om yrkesuthildade personer inom halso- och sjukvarden
avsedd yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden och som med be-
aktande av verksamhetens omfattning och de tjanster som tillhandahalls, har
en for tjanstens framgangsrika handhavande lamplig utbildning och tillrack-
lig praktisk erfarenhet. Med tillracklig erfarenhet avses i normalfallet tva ar.
Den ansvariga forestandaren ska godkannas av tillstandsmyndigheten.

Landskapsregeringen foreslas fa utfarda narmare bestiammelser om kra-
ven pa en ansvarig forestandare.

Den ansvariga forestandaren ansvarar for att verksamheten uppfyller la-
gens krav. Om serviceproducenten har flera verksamhetsstéllen ska den an-
svariga forestandaren utarbeta en plan for egenkontroll som omfattar service-
producentens hela verksamhet. N&r serviceproducenten byter ansvarig fore-
standare ska planen fér egenkontroll uppdateras.

AMHM kan aterkalla ett godkannande av en ansvarig forestandare om
denne forsummar sitt ansvar eller om denne annars ar oférmégen att skota
sina alagganden.

8 § Tillstand for serviceproducent. For att fa tillhandahalla privat halso- och
sjukvard kravs tillstand fran AMHM. Tillstandet kan innehélla nédvéndiga
villkor for patientsékerheten eller for verksamheten. AMHM ska bevilja till-
stand for en serviceproducent som uppfyller bestimmelserna i 3 och 4 §§.

Tillstandsansckan ska innehalla uppgifter om verksamheten enligt sju
punkter och uppgifter om den som driver rérelsen. Kravet pa skriftlig anso-
kan avser att den inte far vara muntlig och enligt 16 § 2 mom. forvaltnings-
lagen (2008:9) for landskapet Aland uppfylls kravet pa skriftlig form dven
av ett meddelande som sants med en elektronisk datadverforingsmetod.

Landskapsregeringen foreslas fa utfarda narmare bestammelser i land-
skapsférordning om innehallet i tillstandsansékan och om hur tillstand ska
sokas.

9 8 Tillstand for sjalvstandig yrkesutévning. En sjalvstandig yrkesutovare
ska lamna en skriftlig ansékan om tillstdnd for verksamheten till AMHM.
Ansokan ska innehalla uppgifter om yrkesutévaren och verksamheten samt
nar den planeras inledas. Om yrkesutdvaren ar lakare eller tandlékare ska
dven en utredning om praktisk erfarenhet inga.

Landskapsregeringen foreslas fa utfarda narmare bestammelser i land-
skapsforordning om innehallet i ansokan och om hur ansékan ska goras.

10 8 Forhandsinspektion. Tillsynsmyndigheten ska forhandsinspektera de
lokaler och anordningar samt det sjuktransportfordon jamte utrustning som
serviceproducenten kommer att anvanda. Tillsynsmyndigheten ska aven in-
spektera en tjansteproducent med operationsverksamhet, ingrepp som utfors
med allman anestesi eller medicinsk eller odontologisk vardverksamhet. Ser-
viceproducenten ska forevisa dem i funktionsdugligt skick.

Tillsynsmyndigheten far ocksa gora en forhandsinspektion hos en annan
tjansteproducent, om det behovs for att sékerstalla verksamhetsforutsattning-
arna enligt 3 och 4 88 eller klient- och patientsakerheten. Da behovet av en
forhandsinspektion bedoms ska innehallet i verksamheten samt den klient-
och patientgrupp som tjansten ar avsedd for beaktas sarskilt.

Som dokumentation av forhandsinspektionen ska tillsynsmyndigheten
utan drojsmal skriva en inspektionsberattelse och lamna den till den som in-
spekterats. Brister som framkommer i inspektionsberéattelsen ska atgardas.
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Om inte tillsynsmyndigheten har tillrdcklig kunskap om serviceproducen-
tens verksamhet kan myndigheten begara att en utomstaende expert enligt
21 § deltar i férhandsinspektionen. Efter inspektionen ska tillsynsmyndig-
heten utan dréjsmal Iamna en inspektionsberattelse.

11 8 Serviceproducentens startanméalan. Fore verksamheten inleds ska ser-
viceproducenten ldmna en startanmélan till AMHM.

Landskapsregeringen foreslas fa utfarda narmare bestammelser i land-
skapsforordning om anmalan.

12 § Andrings- och upphérandeanmélan. En tjansteproducent som andrar el-
ler lagger om sina tjanster eller upphér med verksamheten ska anmala det
skriftligt till AMHM. Exempel pa &ndringar &r en adressandring. Av sar-
skilda skal kan AMHM forelagga tjansteproducenten att anséka om nyit till-
stand om anméalan om omléggning av verksamheten foranleder det. Ett sa-
dant beslut far inte andring sokas i enligt 33 §.

Landskapsregeringen foreslas fa utfarda bestammelser i landskapsférord-
ning om innehaller i en andringsanmélan.

13 § Verksamhetsberéttelse. En serviceproducent ska arligen lamna en verk-
samhetsberattelse till tillsynsmyndigheten. Verksamhetsberéttelsen ska inne-
halla upplysningar om verksamheten och vilka andringar som skett i fraga
om personalen, lokalerna och verksamheten.

Landskapsregeringen foreslas kunna utfarda narmare bestammelser ge-
nom landskapsforordning om innehallet i verksamhetsberattelsen och pa vil-
ket sétt den ska ldmnas.

14 § Tystnadsplikt. De anstallda hos en serviceproducent far inte utan till-
stand roja vad de pa grund av sin stallning, sitt uppdrag eller sitt arbete har
fatt veta om nagon annans héalsotillstand, sjukdom eller handikapp eller om
atgarder som avser denne eller om motsvarande omstandigheter. Detsamma
galler for andra som utfor uppdrag for denne eller arbetar i dennes lokaler.
Tystnadsplikten kvarstar sedan anstallningsforhallandet eller uppdraget har
upphort.

15 § Styrning och tillsyn. Enligt paragrafen 1 mom. ansvarar landskapsrege-
ringen for den allmanna styrningen 6ver den privata hélso- och sjukvarden.
Tillstands- och tillsynsmyndighet ar enligt 2 mom. AMHM.

16 § Register over tillhandahallare av privat halso- och sjukvard. For hand-
laggning av tillstandsarenden som avses i denna lag samt for tillsyn och sta-
tistikforing av verksamheten ska landskapsregeringen och AMHM tillsam-
mans driva ett register 6ver tillhandahallare av privat hélso- och sjukvard. |
dag finns ett register i excel-format och avsikten ar att det pa sikt ska utveck-
las i mera digital form.

Enligt 2 mom. ska uppgifter fran tillstandsansokan enligt 8 och 9 8§ foras
in i registret. Dessutom ska uppgifter om forandringar i verksamheten, dver-
tradelser av lagen, utfardade forbud, tillsynsmyndighetens paféljder, inspekt-
ioner och resultatet av dessa samt dvriga uppgifter som behdvs for dvervak-
ningen inféras. Ovriga uppgifter som behgvs for handlaggning och statistik-
foring av tillstands- och anmalningsarenden ska ocksa foras in samt uppgifter
som landskapsregeringen eller riksmyndighet meddelat om Gvertradelser en-
ligt lagen om yrkesuthildade personer inom héalso- och sjukvarden. For en
sjalvstandig yrkesuttvare ska aven uppgifter om verksamhetens omfattning
foras in i registret.

Enligt 3 mom. &r landskapsregeringen och AMHM gemensamt person-
uppgiftsansvariga och de far anvanda registeruppgifter i den omfattning
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deras uppgifter kraver det. AMHM ansvarar for uppgifter som myndigheten
fort in i registret. Férutom denna lag ska ocksa landskapslagen (2019:9) om
dataskydd inom landskaps- och kommunalforvaltningen tillimpas pa be-
handlingen av personuppgifter.

Landskapsregeringen foreslas i 4 mom. kunna utfarda narmare bestam-
melser i landskapsforordning om de uppgifter enligt 2 och 3 mom. som ska
infOras i registret.

Enligt 5 mom. ska uppgifterna om sjalvstandiga yrkesutévare samt upp-
gifterna om dem som avses i 6 8 3 mom. 4 och 6 punkterna avforas ur regist-
ret fem ar efter det att den som antecknats i registret har upphért med sin
verksamhet som sjalvstandig yrkesutovare, ansvarig forestandare.

17 § Utlamnande av uppgifter ur registret over tillhandahallare av privat
h&lso- och sjukvard samt uppgifternas offentlighet. AMHM far enligt 1 mom.
trots sekretessbestammelserna lamna uppgifter fran registret i vissa fall. Till
Folkpensionsanstalten far de uppgifter om privata serviceproducenter och
sjalvstandiga yrkesutdvare inom halso- och sjukvarden som behovs vid be-
viljandet av sjukforsakrings-, pensions- och handikappférmaner samt upp-
gifter ur i 13 § avsedda verksamhetsberéttelser for faststallande av taxor for
sjukforsakringserséttningen och utvecklande av erséttningssystemet. Till
Alands statistik- och utredningsbyré far uppgifter om serviceproducenter
med tillstand enligt 8 § och sjalvstandiga yrkesutdvare med tillstand enligt
9 8 samt om i 13 § avsedda verksamhetsberé&ttelser som behdvs for statistik-
andamal lamnas.

AMHM far enligt 2 mom. pé sin webbplats publicera vilka tjansteprodu-
center som finns i registret och lamna ut namn eller firma och servicebransch
samt alla verksamhetsenheters och verksamhetsstallens adresser och andra
kontaktuppgifter. For andra &n sjalvstandiga yrkesutovare far det i ett allmant
datanat ocksa finnas andra offentliga uppgifter om foretagsverksamheten. En
sjalvstandig yrkesutovare far dock forbjuda publicering av sin adress och
sina 6vriga kontaktuppagifter.

Offentlighetslagen (2021:79) for Aland tillampas enligt 3 mom. pa utlam-
nande av offentliga personuppgifter som inte sker i ett allméant datanat. |
hogst 12 manader fran det att tillstandsmyndigheten har tagit emot ett med-
delande om att en tjansteproducent upphor med verksamheten, far uppgifter
om dem vara publicerade pa webbplatsen.

18 § Ratt till information. Paragrafen ger tillsynsmyndigheten rétt att av en
tjansteproducent fa de upplysningar och utredningar som den behéver for att
kunna fullgéra sina lagstadgade uppgifter. Uppgifterna ska lamnas avgifts-
fritt.

19 § Styrnings- och utvarderingsbestk. Med stdd av det foreslagna 1 mom.
far tillsynsmyndigheten genomfora styrnings- och utvarderingsbesok hos en
tjansteproducent. Besdken hér samman med styrning, utvardering och lag-
lighetsbvervakning av verksamheten. Styrnings- och utvarderingsbesoket
kan vid behov ocksa goras pa distans. Avsikten ar bland annat att ge omra-
denas fortroendepersoner, ledning och personal orientering om tillsynspro-
grammen, lagstiftningen och andra aktuella fragor inom halsovarden. Det ar
ocksa meningen att gora verksamhetens ledning och personal fortrogen med
tillsynspraxis, lagstiftningen och med olika goda arbetsmetoder. Till besoken
hor vanligen ocksa utbyte av information.

Enligt 2 mom. ska vid tillsynsmyndighetens styrnings- och utvarderings-
besok eventuella risker som uppstar i verksamheten utvarderas i interaktion
och samarbete med tjansteproducenten och denne ska vid behov styras till
goda arbetsmetoder. Styrnings- och utvarderingsbesok &r inte forknippade
med utredning av ett konstaterat eller misstankt missforhallande, till skillnad
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fran de inspektionsbesok som avses i 20 §. Genom bestammelsen fortydligas
karaktaren hos olika bestk som tillsynsmyndigheten gor hos tillsynsobjektet
i olika avsikt.

Enligt 3 mom. ska styrningsbesoken och programmet for dem alltid avta-
las pa forhand med den ber6rda tjansteproducenten. | enlighet med det kraver
styrnings- och utvarderingsbesdken alltid att tidpunkten for besoket ar lamp-
lig for besoksobjektet. En tjansteproducent kan ocksa sjalv begara styrnings-
och utvarderingsbesok av tillsynsmyndigheten. Besoksobjektet har ocksa
mojlighet att meddela att det anser att tillsynsmyndighetens planerade besok
inte ar nodvandigt. Tillsynsmyndigheten kan dock bedéma om det da finns
behov av en inspektion enligt 20 §.

20 § Inspektionsratt. 1 1 mom. foreskrivs om inspektion av tjnsteproducen-
tens verksamhet samt de lokaler, informationssystem och den utrustning som
anvands i verksamheten. Begreppet utrustning omfattar fordon, apparater,
redskap och tillbehor. Inspektionen kan séledes utéver de egentliga verksam-
hetslokalerna som anvénds av kunder utvidgas till att omfatta till exempel
sadana administrativa lokaler dar det forvaras patient- eller kunduppgifter,
lakemedel, apparatur eller tillbehor.

For forrattande av inspektion forutsatts inte ett uttryckligt motiverat skél.
Detta mojliggor bland annat att tillsynsmyndigheten kan forratta inspektion
vid objekt som valts ut slumpmassigt eller med stod av riskanalys, med iakt-
tagande av de allménna forvaltningsréttsliga principerna vid val av de objekt
som ska inspekteras. Om det i tjansteproducentens verksamhet uppstar pro-
blem eller misstankar om sadana, ska tillsynsmyndigheten vid behov utreda
saken genom inspektioner. Grundad anledning till en misstanke kan vara till
exempel en klagomalsskrift eller eventuella pastadda eller misstankta miss-
forhallanden som forts fram i media.

Inspektionen ska ocksa fa forrattas utan nagon férhandsanmalan. Enligt
34 § 1 mom. i forvaltningslagen for landskapet Aland ska en myndighet un-
derratta en part som direkt berdrs av arendet om tidpunkten da en inspektion
som faller under myndighetens behdrighet inleds, savida syftet med inspekt-
ionen inte dventyras av en sadan underrattelse. Inspektionerna enligt den fo-
reslagna paragrafen ar ofta av sadan karaktar att en forhandsanmalan kan
aventyra syftet med inspektionen. Darfor foreslas det i 1 mom. uttryckligen
att inspektioner far forrattas utan forhandsanmalan.

I 2 mom. finns narmare bestdmmelser om forrattandet av inspektioner.
Bestammelsen utgar fran att inspektoren ska ges tilltrade till det inspekterade
verksamhetsstallets alla lokaler samt tillgang till alla uppgifter och dokument
som &r nodvandiga for inspektionen.

Utrymmen som anvands for boende av permanent natur far dock inspek-
teras endast om inspektionen dr ndédvandig for tryggande av kundens stall-
ning och andamalsenliga tjanster. Vars och ens hemfrid &r tryggad enligt 10 §
1 mom. i grundlagen. Enligt 3 mom. kan det dock genom lag foreskrivas om
atgarder som ingriper i hemfriden och som ar nodvéndiga for att trygga de
grundlaggande fri- och rattigheterna. Patientens bostad eller rum far inspek-
teras endast med samtycke av patienten eller patientens lagliga foretradare.
Inspektioner som ingriper i hemfriden ska vara kopplade till ett n6dvandig-
hetskrav. Inspektioner i patientens bostad far endast foretas for att kontrollera
att han eller hon far sadan vard som uppfyller kraven i 19 § 1 och 3 mom. i
grundlagen.

Utgangspunkten for 3 mom. &r att inspektionsratten vid behov galler
ocksa inspektion av patienthandlingar. Rétten att fa uppgifter och dokument
ska vara majlig trots sekretessbestimmelserna. Inspektoren ska ocksa trots
sekretessbestammelserna avgiftsfritt pa begéaran ges kopior av de handlingar
som dr nddvandiga for att forratta inspektionen.
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Enligt 4 mom. har inspektdren dven rétt att gora bild- och ljudupptag-
ningar under inspektionen. Bild- och ljudupptagningar av en kund far dock
inte gdras utan dennes samtycke, om inte en upptagningarna ar nédvandiga
for att genomfora tillsynen.

Landskapsregeringen forslas i 5 mom. far bestimma om omstandigheter
som sarskilt ska beaktas vid inspektionerna, inspektionsforfarandets ndrmare
innehall samt om det protokoll som ska foras 6ver inspektionen och om dess
forvaring och forvaringstid.

21 § Expert som medverkar i inspektion. | vissa fall kan det vara nddvéandigt
att tillsynsmyndighetens tjansteman som forrattar inspektionen bitréds av en
eller flera utomstaende experter till exempel i situationer dar inspektionen av
tjansteproducenten forutsatter kunnande om ett visst specialomrade. | para-
grafen foreslas darfor en bestammelse som klargér mojligheten att anlita ex-
perter. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfor-
tros andra &n myndigheter endast genom lag eller med stéd av lag, om det
behdvs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de
grundlaggande fri- och rattigheterna, rattssékerheten eller andra krav pa god
forvaltning. Dessutom ska regleringen uppfylla de krav som foljer av 124 §
i grundlagen enligt vilka bemyndiganden ska vara exakt avgransade, bestam-
melserna generellt sett exakta och i dvrigt tillborliga samt enligt vilka de in-
volverade ska vara lampliga och behdriga. Tillsynsmyndigheten behdver
olika uppgifter for att kunna bedoma till exempel tjénster inom vilka den inte
har egna experter. Beddmningen av verksamhetens lagenlighet gors alltid
och endast av tillsynsmyndigheten, med beaktande av bland annat de upp-
gifter som inhamtats, utlatandena och parternas yttranden om dem. Under
inspektionen observeras i allménhet fakta utan att det i det skedet gors ndgon
beddmning av lagenligheten i verksamheten. Inspektionen &r ett utrednings-
medel dar expertens roll ar att genom sitt kunnande sttdja att tillsynsmyn-
dighetens inspektor upptacker vasentliga fakta. Anlitandet av en expert kan
jamforas med inhamtande av utlatande, dar en expert pa basis av sin sakkun-
skap lamnar tillsynsmyndigheten uppgifter om innehallet i den dvervakades
verksamhet. Anlitande av en expert far likval inte inkrakta pa de grundlag-
gande fri- och rattigheterna, rattsskyddet eller 6vriga krav pa en god forvalt-
ning. Experterna utdvar inte offentlig makt, men de skoter dock en offentlig
forvaltningsuppgift och de kan i sitt uppdrag fa kdnnedom om sekretessbe-
lagda uppgifter.

| 20 § 4 mom. 6 punkten offentlighetslagen fér Aland foreskrivs det om
tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande av uppgifter for utomstaende ex-
perter. En utomstaende expert kan ha mojlighet att se sekretesshelagda kli-
entuppgifter nér han eller hon deltar i inspektionen, om inspektionen inte kan
genomforas pa behorigt sétt utan tillgang till sekretessbelagda uppgifter. Till-
synsmyndigheten ska sakerstélla att de experter som anlitas ar medvetna om
sin sekretess- och tystnadsplikt. Sekretessen géller dven efter att experten har
slutfort uppgiften. Experterna utfor sina uppgifter pa uppdrag av tillsyns-
myndigheten. Pa experter som deltar i inspektionen tillampas bestammel-
serna om straffrattsligt tjansteansvar enligt 40 kap. i strafflagen nér de skoter
uppgifter som avses i paragrafen. | paragrafen konstateras det ocksa att be-
stammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen.

22 § Anmarkning och uppméarksamgoérande. | paragrafen foreskrivs det om
atgarder av tillsynsmyndigheten som ar lindrigare an de som avses i 23 §, det
vill sdga om tillsynsmyndighetens mojlighet att ge serviceproducenten eller
dennes ansvariga forestandare eller den sjalvstandiga yrkesutdvaren en an-
markning eller ett uppmarksamgorande da det har upptéckts en brist, felak-
tighet, forsummelse eller nagot annat missforhallande vid ordnandet eller
produktionen av halso- och sjukvarden, men detta anda inte anses ge
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anledning till atgarder enligt 23 §. Delgivande av uppmarksamgdrande ar till
sin natur ett lindrigare medel an givandet av en anmarkning. Att ge en an-
mérkning ska endast vara mojligt om de lindrigare metoderna for styrning
inte kan anses tillrackliga pa grund av de faktorer som paverkar bedém-
ningen av arendet som helhet. Syftet med delgivandet av uppméarksamgo-
rande &r att styra den dvervakade att agera pa det satt som lagen forutsatter
och att i sin framtida verksamhet ta hansyn till kraven pa en god forvaltning.
Aven en anmirkning ska ges med tanke pé framtiden, och syftet med den &r
att pa ett mer klandrande satt an uppmarksamgorande styra den som agerat
mot lagen pé sa satt att de upptackta felaktigheterna inte upprepas. Andring
i ett beslut enligt denna paragraf far enligt 34 § inte sokas genom besvar.

23 § Forelaggande och tvangsmedel. | paragrafen foreskrivs det om de at-
garder som tillsynsmyndigheten far vidta nar brister eller andra missforhal-
landen som aventyrar patientsakerheten upptécks i ordnandet av halso- och
sjukvarden eller om verksamheten i 6vrigt strider mot lagen. Det &r fraga om
forpliktande forvaltningsbeslut som kan meddelas i en situation dar atgar-
dernaenligt 22 § inte ar tillrackliga. | fraga om anvandningen och inriktandet
av dem iakttas i 6vrigt de principer som beskrivs i samband med den ovan
namnda bestammelsen.

Tillsynsmyndigheten far enligt 1 mom. meddela ett forelaggande om att
bristerna eller missforhallandena ska avhjalpas. Samtidigt ska myndigheten
ge en rimlig tid for vidtagandet av atgarder. Forelaggandet kan gélla avhjal-
pandet av felaktigheter eller brister som har upptéckts i ordnandet eller pro-
duktionen av halso- och sjukvarden, till exempel de principer som styr ord-
nandet, eller till exempel en reform av tillvagagangsséatten eller atgardandet
av brister i lokalerna. Enligt proportionalitetsprincipen ska en foreskrift med-
delas om myndigheten med hansyn till det upptackta missforhallandets inne-
hall och betydelse bedémer att man inte genom lindrigare atgérder i tillrack-
lig man kan forsdkra sig om att saken korrigeras i tid. Anvandningen av
tvangsmedel forutsatter inte bevis for en konkret fara, utan en formodad fara
till foljd av en forsummelse, ett forfarande eller nagot annat missférhallande
ar tillracklig. 1 enlighet med proportionalitetsprincipen ska anvandningen av
tvangsmedel begransas sa att beslutet endast beror den del av verksamheten
dér faran orsakas.

Inga sérskilda bestammelser foreslas om forfarandet vid anvandningen av
pafoljder och tvangsmedel, utan forvaltningslagen ska tillampas till den de-
len. Saledes tillampas forvaltningslagen pa till exempel tillsynsmyndighet-
ens skyldighet att hora en part innan beslut fattas samt pa avvikelser fran
detta. | samband med hérandet ska parten upplysas om syftet med hérandet,
dvs. att myndigheten kan anvanda paféljder eller tvangsmedel enligt denna
lag om lagstridigheter upptécks i den dvervakades verksamhet. Ett hdrande
ar inte nodvandigt om t.ex. det drojsmal horandet ger upphov till kan aven-
tyra patientsakerheten. | momentet foreskrivs det ocksa om tillsynsmyndig-
hetens mojlighet att bestdmma att verksamheten ska avbrytas eller att an-
vandningen av en verksamhetsenhet eller en del en sadan omedelbart ska
forbjudas, om patientsékerheten sa kraver.

Enligt 2 mom. far forelaggandet forenas med vite. Vite forelaggs i ett for-
farande enligt landskapslagen (2008:10) om tillampning i landskapet Aland
av viteslagen. Tillsynsmyndigheten kan foreldgga tjansteproducenten att
iaktta forelaggandet enligt 1 mom. om att bristerna eller missforhallandena
ska avhjalpas vid vite.

24 § Aterkallande av tillst&nd. Paragrafen anger att om en tjansteproducen-
ten inte uppfyller kraven i 3-6 §§ kan AMHM aterkalla tillstdndet att tillhan-
dahalla halso- och sjukvardstjanster.
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I 2 mom. finns bestdmmelser om vissa situationer som géller en privat
naringsidkare som &r tjansteproducent och dar personen i fraga har forlorat
sin réatt att utdva yrke med stéd av annan lagstiftning och personen &r den
enda som svarar fOr produktionen av tjansten. En fysisk person som tillhan-
dahaller tjanster och har forsatts i naringsforbud eller som har forlorat sin ratt
att utéva yrke eller om rétten att utdva yrke begransats eller som har férbju-
dits att anvanda yrkesbeteckning for en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden kan till exempel inte utan ratt att utova yrke eller sa lange forbu-
det varar uppfylla de krav lagstiftningen stéller.

Enligt 3 mom. ska tjansteproducenten ges tillfalle att korrigera en sadan
brist i forutsattningarna som kan korrigeras.

25 § Upplysningar till andra myndigheter. Om Alands hélso- och sjukvard
far kannedom om bristfalligheter eller missforhallanden hos nagon som till-
handahaller privat halso- och sjukvard ska det anmélas till AMHM.

26 § Tjansteproducentens och personalens anmalningsskyldighet. I 1 mom.
foreskrivs om tjansteproducentens skyldighet att omedelbart anmala till
Alands halso- och sjukvérd och tillsynsmyndigheten om missférhallanden
som har framkommit i den egna verksamhet eller i en underleverantors verk-
samhet och som vasentligt har dventyrat patientsikerheten. Aven handelser,
skador eller farosituationer som allvarligt har &ventyrat patientsdkerheten
samt andra sadana brister ska tjansteproducenten anmala, i synnerhet om
denne inte har kunnat eller inte kan avhjélpa dessa genom atgarder inom
egenkontroll.

Tjansteproducentens metoder att genom egenkontroll ingripa i missfor-
hallanden som framkommer i verksamheten och andra brister och omstén-
digheter som dventyrar patientsakerheten ar priméra. Tillsynsmyndigheten
utreder i regel de missforhallanden som framkommer i tjansteproducentens
verksamhet da de brister som aventyrar patientsakerheten inte avhjalps eller
inte kan avhjélpas genom egenkontroll.

I 2 mom. ingar bestammelser om anmélningsskyldighet for serviceprodu-
centens personal eller person i uppdragsforhallande eller person som funge-
rar som underleverantor i motsvarande uppgifter. Anmalningsskyldighet fo-
religger om ovan namnda anstallda eller personer observerar missforhallan-
den eller en uppenbar risk for ett missforhallande eller nagon annan lagstri-
dighet i ordnandet eller produktionen av tjanster som vasentligt dventyrar
patientsdkerheten. Anmélan ska trots sekretessbestdmmelserna kunna goras
till den som é&r ansvarig for verksamhetsenheten i fraga eller till den som
ansvarar for tillsynen 6ver verksamheten. Syftet med bestammelsen ar att
missforhallanden sarskilt i patientarbetet och hot om sadana ska bli kanda
och att man ska kunna ingripa i dem i tillrackligt god tid. Det &r fraga om ett
slags atgarder som fokuserar pa forebyggande tillsyn. Syftet ar att sakerstalla
genomforandet av en god vard for patienterna inom halsovarden samt att
framja deras valbefinnande och att framja en fungerande egenkontroll.

Med missforhallande avses till exempel brister som framkommer i pati-
entsdkerheten, krankande behandling av patient och forfaranden som ingar i
verksamhetskulturen som &r skadliga for patienter. Med krankande behand-
ling avses verksamhet som orsakas fysiskt, psykiskt eller med Idkemedel.
Problem inom verksamhetskulturen kan till exempel gélla en etablerad praxis
att faktiskt begrénsa individens grundlaggande réttigheter utan att forutsatt-
ningarna i lagstiftningen uppfylls. Med nagon annan lagstridighet avses brott
mot saval tjansterna och tillgangen till eller ordnandet av dem som brott mot
bestdmmelserna om patientens rattigheter.

Enligt 3 mom. &r det den person som mottar anméalan som &r skyldig att
till serviceproducenten eller den sjélvstdndiga yrkesutdvaren anmala de
missforhallanden och brister som han eller hon har fatt kainnedom om. Syftet
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med anmalningsskyldigheten &r att i tid avhjalpa de missforhallanden och
brister som framkommer i genomforandet av patienters halso- och sjukvard
samt i tid reagera pa eventuella uppenbara hot om missforhallanden. Miss-
forhallandena och bristerna maste kunna avhjalpas i forsta hand genom at-
garder inom egenkontroll. Tjénsteproducenten ska inleda korrigering av
missforhallandena och bristerna nar denne fatt anmalan.

I 4 mom. foreskrivs om situationer dar ett missforhallande eller en uppen-
bar risk for ett missforhallande eller ndgot annat som strider mot lagen inte
atgardas utan drojsmal. D& ska den person som har gjort anméalan meddela
tillsynsmyndigheten om saken. | paragrafen hénvisas till tillsynsmyndighet-
ens tillgangliga medel i enlighet med detta lagforslag. Tillsynsmyndigheten
ska kunna besluta att ge styrning eller en uppmaning eller ett férelaggande
att avlagsna missforhallandet pa det satt som anges i 22 eller 23 § i lagfor-
slaget.

Syftet med bestammelserna i 5 mom. &r att genom stodet fran lagstift-
ningen sikerstélla att personalen inom héalso- och sjukvarden berattar om
sina iakttagelser eller pa annat satt erhallen vetskap om missférhallanden och
hot om missférhallanden eller ndgon annan lagstridighet i verksamheten som
gallt patientsékerheten. Personal kan fortfarande lata bli att anméala missfor-
hallanden och brister av radsla for sin egen stallning. Personalens rattsskydd
far inte aventyras pa grund av en anmalan, och darfor innehaller bestammel-
serna forbud mot riktande av motatgarder mot den person som har gjort an-
mélan. Syftet med forbudet mot motatgarder &r att forhindra alla slag av ne-
gativa osakliga atgarder som serviceproducenten skulle kunna vidta till foljd
av en anmélan.

Serviceproducentens eller ansvarspersonens forfarande ska betraktas som
en forbjuden motatgard om anstéllningsvillkoren for en person forsamras el-
ler om anstallningsforhallandet avslutas, den anstéllda permitteras eller miss-
gynnas pa annat sétt eller blir foremal for andra negativa foljder for att han
eller hon har gjort en sddan anméalan som avses i 1-3 mom. eller deltagit i
utredningen av det arende som anmélan géllt. En negativ paféljd skulle ex-
empelvis kunna vara intensifierad dvervakning av personen pa arbetsplatsen,
varning, anmarkning eller nagon motsvarande atgérd. Det &r likasa forbjudet
att hindra eller forsoka hindra nagon fran att gora en sadan anmalan som
avses i 1-3 mom.

27 § Serviceproducentens skyldighet att informera om personalens anméal-
ningsskyldighet. Enligt bestdmmelsen ska serviceproducenten informera sin
personal om deras anmalningsskyldighet och sadant som anknyter till dess
tillAmpning. Syftet med forfarandet &r att &ven forankra serviceproducenten
i egenskap av arbetsgivare eller avtalspartner till att godkanna tillampningen
av anmaélningsskyldigheten for personalen och att utnyttja den i utvecklandet
av sin verksamhet. Verksamhetsenhetens plan fér egenkontroll ska klargéra
pa vilket satt personalen har instruerats i tillimpningen av anmalningsskyl-
digheten och hur de erhallna uppgifterna anvands inom egenkontrollen.

28 § Arlig redogorelse till landskapsregeringen. Landskapsregeringen beho-
ver uppgifter om drendehanteringen vid AMHM, dvs antalet tillstind som
beviljats och antalet tillsynsatgarder. Det kan goras i den verksamhetsberét-
telse som AMHM ska lamna till landskapsregeringen enligt 5 § i landskaps-
lagen (2007:115) om Alands milj6- och halsoskyddsmyndighet.

29 § Handrackning. Polisen ska ge tillsynsmyndigheten handrackning for att
fa information och vid inspektioner.

30 § Brott mot tystnadsplikt. Paragrafens 1 mom. innehaller en straffbestam-
melse for brott mot tystnadsplikten i 14 8. Straffet ar béter eller fangelse i
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hogst ett ar for den som i strid med tystnadsplikt enligt 14 § réjer en omstan-
dighet som ska hallas hemlig och som han eller hon fatt kinnedom om pa
grund av sin stallning, i sin befattning eller vid fullgérandet av ett uppdrag
eller utnyttjar en sddan hemlighet till sin egen eller nagon annans nytta.

Om ett brottet mot tystnadsplikt, med beaktande av garningens betydelse
for skyddet av integritet eller fortrolighet eller andra omstandigheter vid
brottet, beddmt som en helhet &r ringa, ska garningsmannen for forseelse mot
tystnadsplikt démas till boter.

Om garningen &r straffbar enligt 28 § i offentlighetslagen for Aland eller
om strangare straff for den foreskrivs nagon annanstans i lag doms enligt den
lagen. Offentlighetslagens 28 § innehaller straffbestammelser for brott mot
tjanstenemlighet. Straffet &r boter eller fangelse i hogst tva ar och galler for.

31 § Olovlig utévning av verksamhet inom hélso- och sjukvard. Paragrafen
innehaller en straffbestammelse for den som utan tillstand enligt denna lag
driver en verksamhetsenhet som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster.
Den ska for olovlig utévning av verksamhet inom hélso- och sjukvarden do-
mas till boter eller fangelse i hogst sex manader.

32 § Brott mot bestammelserna om privat halso- och sjukvard. Till béter
doms den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet underlater att ansoka om
tillstand enligt 8 eller 9 § eller bryter mot forbud eller foreskrifter som en
tillsynsmyndighet har meddelat med stéd av denna lag.

33 § Besvar. Paragrafen innehaller en bestimmelse om att 19 § i landskaps-
lagen om Alands miljé- och hélsoskyddsmyndighet ska tillampas vid so-
kande av &ndring att ett beslut som AMHM fattat med stéd av den féreslagna
lagen. Enligt den paragrafen far beslut som AMHM fattat dverklagas hos
Alands forvaltningsdomstol.

Andring far inte sokas i ett férelaggande av tillstandsmyndigheten att en
serviceproducent ska ansoka om nytt tillstand eller i tillsynsmyndighetens
beslut om anmaérkning eller uppméarksamgdérande.

34 § Verkstallighet. Om det &r nédvéndigt for patientsdkerheten kan ett be-
slut som galler aterkallande av ett godkénnande av ansvarig forestandare,
avbrytande av verksamheten och aterkallande av tillstand eller forbud mot
anvandning av en verksamhetsenhet eller en del av den, av ett sjuktransport-
fordon eller dess utrustning eller av en anordning kan trots besvar omedelbart
verkstallas. Det géller bara om inte besvarsmyndigheten forbjuder att beslu-
tet verkstélls eller bestdmmer att verkstalligheten ska avbrytas.

35 § lkrafttradande. Lagen foreslas trada i kraft sa snart som majligt. | en-
lighet med 20 § 2 mom. i sjéalvstyrelselagen foreslas darfor att datumet for
ikrafttradande lamnas dppet for landskapsregeringen att fatta beslut om.

36 § Overgangsbestammelser. De serviceproducenter och sjalvstandiga yr-
kesut6vare som finns i landskapsregeringens register 6ver tillhandahallare av
privat halso- och sjukvard nér den foreslagna lagen trader i kraft behover inte
lamna en ans6kan om nytt tillsténd. Daremot ska AMHM inom tre ar fran
ikrafttradandet av lagen kontrollera att verksamheten uppfyller lagens krav.

37 § Behorig myndighet under évergangstid. For en smidigare 6vergang av
myndighetsutévningen anges i paragrafen att landskapsregeringen ska till
och med 31 december 2024 (30 april 2025) skita de uppgifter som AMHM
ska skota enligt lagforslaget.

Sadana uppgifter som enligt lagférslaget ska lamnas till AMHM ska till
och med 31 december 2024 (30 april 2025) lamnas till landskapsregeringen.
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AMHM behéver tillgdng till de uppgifter som landskapsregeringen har
haft for skétseln av tillsyns- och tillstandshandlaggning tills ansvaret dver-
forts till AMHM och darfor ska uppgifterna éverforas till AMHM.

2. Landskapslag om andring av 2 § landskapslagen om
tillimpning i landskapet Aland av lagen om patientens stallning
och réttigheter om privat halso- och sjukvard

2 8. Paragrafens 1 punkt kompletteras med att &ven den foreslagna land-
skapslagen om privat halso- och sjukvard ska inga i tillampningsomradet for
landskapslagen om tillampning i landskapet Aland av lagen om patientens
stéllning och rattigheter. For tydlighetens skull laggs aven landskapslagen
om halso- och sjukvard in i punkten.
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Lagtext

Landskapsregeringen foreslar att féljande lagar antas.

1.
LANDSKAPSLAG
om privat halso- och sjukvard

I enlighet med lagtingets beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméanna bestammelser

18
Tillampningsomréade

Denna lag innehaller bestammelser om rétten att tillhandahalla privata
hélso- och sjukvardstjanster.

Ut6ver denna lag ska det som nagon annanstans bestams om tillhandahal-
lande av halso- och sjukvardstjanster iakttas. I lagen om yrkesutbildade per-
soner inom halso- och sjukvarden (FFS 559/1994) finns bestammelser om
behdrigheten att vara verksam inom halso- och sjukvarden.

28
Definitioner

I denna lag avses med hélso- och sjukvardstjanster sadana atgarder for
bestammande av patientens halsotillstand eller for aterstallande eller uppratt-
hallande av halsan, halso- och sjukvard eller nagon annan behandling dar
medicinska eller odontologiska metoder anvands eller som grundar sig pa
lakarvetenskap eller tandlakarvetenskap och som utfors av yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden eller vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard, som mobil tjanst, via fjarranslutning eller digital anslut-
ning eller hos patienten eller som prehospital akutsjukvard.

Med serviceproducent avses en sadan enskild eller ett bolag, ett an-
delslag, en forening eller nagon annan sammanslutning eller stiftelse som har
en verksamhetsenhet som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster samt
en sjalvstandig yrkesutovare som tillhandahaller sjuktransporttjanster. Som
serviceproducent anses inte en annan sjalvstandig yrkesutovare.

Med sjalvstandig yrkesutGvare avses en sadan yrkesutbildad person inom
halso- och sjukvarden som avses i 2§ 1 mom. i lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden och som sjalvstandigt utévar sitt yrke.

Med tjansteproducent avses serviceproducent eller sjalvstandig yrkesut-
dvare.

2 kap.
Ordnande av privat halso- och sjukvard

38
Grunder for verksamheten

Den som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster ska ha andamalsen-
liga lokaler och anordningar. Den som tillhandahaller sjuktransporttjénster
ska ha ett andamalsenligt sjuktransportfordon jamte utrustning. Dessutom
ska serviceproducenten ha sadan andamalsenligt utbildad personal som verk-
samheten forutsétter och personalen ska ha tillrackligt kunnande och tillrack-
lig yrkesskicklighet med beaktande av innehallet i de tjanster som produceras
och vilka patienter som anlitar tjansterna. En lakare och tandlakare som &r
en sjalvstandig yrkesutOvare ska ha tillracklig praktisk erfarenhet for verk-
samheten.
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Verksamheten ska basera sig pa vetenskap och beprovad erfarenhet samt
pa god vardpraxis och goda rutiner. Verksamheten ska vara hogklassig och
trygg och fullgoras pa ett behorigt sétt. Landskapsregeringen utfardar vid be-
hov ndrmare anvisningar géllande god vardpraxis.

Verksamhetens kvalitet ska systematiskt och fortlépande utvecklas och
kontrolleras.

Serviceproducenten ansvarar for de halsovardstjanster som skaffats till
patienten som underleverans och for de halsovardstjanster som tillhandahalls
av de egna arbetstagarna, hyrd arbetskraft eller arbetstagare som skaffats som
underleverans.

Serviceproducenten ska sakerstélla att ocksa den inhyrda eller genom un-
derleverans anskaffade yrkesuthildade personalen inom halsovarden uppfyll-
ler villkoren i lagarna om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvar-
den, nar uppgifterna kraver det enligt lagen eller enligt nagon annan social-
och halsovardslagstiftning.

Nérmare bestdammelse om lokaler och anordningar samt om personalens
kunnande och yrkesskicklighet kan landskapsregeringen utfarda genom
landskapsférordning. Dessutom kan narmare bestammelser utfardas i land-
skapsforordning om vad som avses med tillracklig praktisk erfarenhet for
verksamheten for en l&kare eller tandldkare som &r sjalvstandig yrkesuttvare.

48
Allménna krav pa tjansteproducenter

En serviceproducent ska uppfylla foljande allménna krav:

1) serviceproducenten ska med hansyn till verksamhetens innehall och
omfattning vara tillforlitlig for att kunna skéta verksamheten och sta for dess
kontinuitet samt se till att de lagstadgade skyldigheterna uppfylls; bestdam-
melser om tillforlitlighet finns i 5 §,

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

3) personer som ingar i serviceproducentens forvaltningsorgan och den
verkstallande direktdren samt bolagsménnen i ett 6ppet bolag och de ansva-
riga bolagsménnen i ett kommanditbolag ska uppfylla de krav som anges i
1-2 punkten och

4) serviceproducenten ska ha en forsakring i enlighet med patientforsak-
ringslagen (FFS 948/2019).

En sjalvstandig yrkesutovare ska uppfylla foljande allmanna krav:

1) den sjalvstandiga yrkesutdvaren ska med hansyn till verksamhetens in-
nehall och omfattning vara tillforlitlig for att kunna skota verksamheten och
sta for dess kontinuitet samt se till att de lagstadgade skyldigheterna uppfylls;
bestammelser om tillforlitlighet finns i 5 §,

2) den sjélvstandiga yrkesutdvaren ska vara myndig och ha ett foretags-
eller organisationsnummer i verksamheten som enskild naringsidkare 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 stdd av 8 8 1 mom. i den lagen
och personen far inte heller ha naringsforbud och,

3) den sjélvstandiga yrkesutdvaren ska ha en forsékring i enlighet med
patientforsakringslagen.

58
Faststallande av tillforlitlighet
En serviceproducent uppfyller inte kraveni4 8 1 mom. 1 punkten for pro-
duktion av tjanster enligt denna lag, om den tidigare verksamheten for ser-
viceproducenten eller personer som anges i 4 § 1 mom. 3 punkten som en
helhet betraktat visar att serviceproducenten eller personen dr uppenbart
olamplig att bedriva néringsverksamhet i enlighet med denna lag. Detsamma
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géller for en sjalvstandig yrkesutdvare. Vid beddémningen av den tidigare
verksamheten beaktas sérskilt foljande omstandigheter:

1) det har konstaterats allvarliga brister i patientsékerheten i servicepro-
ducentens eller en i 4 § 1 mom. 3 punkten angiven persons eller den sjélv-
standiga yrkesutdvarens tidigare verksamhet under de senaste tre aren, och
tillsynsmyndighetens tidigare anmarkningar och féreldgganden har inte lett
till att bristerna eller missforhallandena i verksamheten har avhjélpts,

2) serviceproducenten eller personer som anges i 4 § 1 mom. 3 punkten
eller den sjélvstandiga yrkesutdvaren 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 serviceproducent eller en person som anges i 4 8 1. mom. 3 punkten
eller den sjalvstandiga yrkesutdvaren kan inte betraktas som tillforlitlig, om
serviceproducenten eller personen eller den sjélvstandiga yrkesutGvaren un-
der de tre senaste aren fore beddmningen upprepade géanger eller i betydande
grad har férsummat sina registrerings-, anméalnings- eller betalningsskyldig-
heter i anslutning till skatter, lagstadgade pensions-, olycksfalls- eller arbets-
l6shetsforsékringsavgifter eller avgifter som Tullen tar ut.

Till den del det galler de krav som avses i 1 mom. 1-3 punkten ska ser-
viceproducenten eller personen eller den sjélvstandiga yrkesutdvaren ges till-
falle att visa att forutsattningarna for att producera de tjanster som avses i
denna lag ar uppfylida.

Vad som i 4 § och ovan i 1 mom. foreskrivs om en serviceproducent géal-
ler &ven den som med std av &ganderétt, avtal eller andra arrangemang ut6-
var bestammande inflytande for en serviceproducents rakning. FOrutsatt-
ningarna bedoms i enlighet med de faktiska forhallandena, om det av forhal-
landena annars tydligt framgar att serviceproducentens verksamhet leds eller
dess forvaltning skéts av nagon annan person eller ssmmanslutning an den
som angetts i ansdkan och arrangemangen i anslutning till forfarandet har
framstallts i strid med de faktiska forhallandena i syfte att kringga bestam-
melserna om forutsattningarna for verksamheten.

Om serviceproducenten &r en juridisk person galler kravet pa tillforlitlig-
het verkstallande direktdren och dennes stallforetradare, medlemmar och
suppleanter i styrelsen, medlemmar och suppleanter i forvaltningsradet och
jamforbara organ, ansvariga bolagsman och andra som hor till den hogsta
ledningen.

68
Egenkontroll

En serviceproducent ska Gvervaka kvaliteten och &ndamalsenligheten
samt patientsdkerheten i sin egen och en underleverantérs verksamhet. For
att sakerstalla att den dagliga verksamheten &r av god kvalitet, andamalsenlig
och saker och for uppféljning av att den personal som deltar i patientarbetet
ar tillracklig ska serviceproducenten for varje verksamhetsenhet utarbeta en
plan fér egenkontroll som omfattar alla de tjanster som produceras vid verk-
samhetsenheten av serviceproducenten och for serviceproducentens rakning.
En beskrivning av forfarandet fér anmalan av farliga situationer och hur man
kan dra lardomar av dem ska inga i planen for egenkontroll.

En sjalvstandig yrkesutovare ska 6vervaka kvaliteten och andamalsenlig-
heten samt patientsakerheten i sin verksamhet. For att sdkerstélla att den dag-
liga verksamheten &r av god kvalitet, andamalsenlig och saker ska den sjalv-
stdndiga yrkesutfvaren utarbeta en plan for egenkontroll som omfattar alla
de tjanster som produceras.

Egenkontrollplanen ska hallas uppdaterad och en uppdaterad version lam-
nas till tillsynsmyndigheten pa dess begéran.

Narmare bestammelser om innehallet i egenkontrollplanen kan utfardas
genom landskapsforordning.
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78
Ansvarig forestandare

En serviceproducent ska ha en av tillstindsmyndigheten godkéand fore-
standare som ansvarar for halso- och sjukvardstjansterna.

Som ansvarig forestandare godkanns pa skriftlig ansokan av servicepro-
ducenten den som &r en i 2 § lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden avsedd yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden och
som med beaktande av verksamhetens omfattning och de tjanster som till-
handahalls, har en for tjanstens framgangsrika handhavande lamplig utbild-
ning och tillracklig praktisk erfarenhet.

Narmare bestammelser om kraven pa en ansvarig forestandare kan utfar-
das genom landskapsforordning.

Den ansvariga forestandaren ska svara for att verksamheten i samband
med tillhandahallande av halso- och sjukvardstjanster uppfyller kraven enligt
denna lag och de bestammelser som meddelats med stod av den.

Forsummar forestandaren sin tillsynsuppgift eller ar denne annars ofér-
mogen att skota sina aligganden kan godkannandet aterkallas.

88
Tillstand for serviceproducent

En serviceproducent ska ha beviljats tillsténd av Alands miljo- och hél-
soskyddsmyndighet, AMHM, for att fa tillhandahalla halso- och sjukvéards-
tjanster. Av tillstindet ska serviceproducentens servicebransch enligt 2 §
framga. Tillstandet kan forenas med villkor som &r nddvandiga for att trygga
patientsdkerheten och avse méngden tjanster, de anstallda, lokalerna, sjuk-
transportfordonen och dess utrustning, anordningarna och tillbehdren samt
arbetsmetoderna. | tillstandet for tillhandahallande av sjuktransporttjanster
ska antalet sjuktransportfordon som anvands for tjansterna samt deras stat-
ionsplats eller stationsplatser anges.

En serviceproducent som uppfyller bestdammelserna i 3 och 4 88 ska be-
viljas tillstand pa skriftlig ansokan.

Av tillstandsansokan ska framga foljande uppgifter om serviceproducen-
ten:

1) firma, foretags- och organisationsnummer samt kontaktuppgifter,

2) verksamhetsenheter och verksamhetsstallen dar halso- och sjukvards-
tjanster tillhandahalls samt deras kontaktuppgifter samt antalet sjuktrans-
portfordon och deras stationsplatser,

3) servicebransch och innehallet i de halso- och sjukvardstjanster som ska
tillhandahallas pa basis av det tillstand som ansckan géller samt deras plane-
rade omfattning vid varje verksamhetsenhet och verksamhetsstélle,

4) den ansvariga forestandarens namn, personbeteckning, utbildning,
yrke, hemadress och dvriga kontaktuppgifter,

5) den dvriga personalens storlek och uthildning,

6) uppgift om registrering i det arbetsgivarregister som avses i lagen om
forskottsuppboérd (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 behdvliga delar uppgifter om disponibla anordningar och tillbehor
samt 6vriga uppgifter som behdvs for att bedéma tjansternas kvalitet, saker-
het och lamplighet och

9) egenkontrollplanen.

Till ansokan ska dessutom fogas namn och kontaktuppgifter for den so-
kandes verkstéllande direktor eller ndgon annan som ansvarar for drivandet
av rorelsen.

Narmare bestammelser om innehallet i tillstandsansokan och om hur till-
stand ska sokas kan utfardas genom landskapsfarordning.
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98
Tillstand for sjalvstandig yrkesutévning

Innan en sjalvstandig yrkesutévare borjar tillhandahalla halso- och sjuk-
vardstjanster som avses i denna lag ska yrkesutévaren lamna in en skriftlig
ansGkan om tillstand till verksamheten till tillstindsmyndigheten.

En sjalvstandig yrkesutdvare som uppfyller bestdmmelserna i 3 och 4 8§
ska beviljas tillstand pa skriftlig ansokan.

Av ansokan ska framga

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

2) de hélso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls samt var de tillhan-
dahalls,

3) uppgift om registrering i det forskottsuppbdrdsregister som avses i la-
gen 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) den dag da verksamheten planeras inleds och

7) en utredning om praktisk erfarenhet for ldkare och tandléakare.

Narmare bestammelser om innehallet i ansdkan samt om hur an ska goras
kan utfardas genom landskapsforordning.

108
Forhandsinspektion

Tillsynsmyndigheten ska inspektera lokalerna och anordningarna samt
det sjuktransportfordon jamte utrustning som kommer att anvéndas hos en
serviceproducent fore de tas i bruk. Tillsynsmyndigheten ska dven inspektera
en tjansteproducent med operationsverksamhet, ingrepp som utfors med all-
man anestesi eller medicinsk eller odontologisk vardverksamhet.

Tillsynsmyndigheten far ocksa gora en forhandsinspektion hos en annan
tjansteproducent an de som avses i 1 mom., om det behdvs for att sakerstélla
verksamhetsforutsattningarna enligt 3 och 4 §8 eller klient- och patientséker-
heten. Da behovet av en forhandsinspektion bedoms ska innehallet i verk-
samheten samt den klient- och patientgrupp som tjansten ar avsedd for beak-
tas sarskilt.

Tillsynsmyndigheten ska utan drojsmal Iamna en inspektionsberattelse
till den som inspekterats. Tillsynsmyndighetens inspektionsratt finns i 20 §.
Tjansteproducenten ska atgarda de brister som noteras i inspektionsberéttel-
sen.

Pa tillsynsmyndighetens begaran far en utomstaende expert delta i for-
handsinspektionen. Pa utomstaende experter tillampas 21 §.

118§
Serviceproducentens startanmalan
Serviceproducenten ska innan verksamheten inleds gora en skriftlig an-
mélan om verksamheten till AMHM.
Né&rmare bestdmmelser om anmaélan kan utfardas genom landskapsfor-
ordning.

12 8
Andrings- och upphoérandeanmalan
Om en tjansteproducent andrar eller lagger om sina halso- och sjukvards-
tjanster eller upphor att tillnandahalla dem, ska denne skriftligen anméla
detta till AMHM.,
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Med anledning av en anmélan om omléggning av verksamheten kan
AMHM av sirskilda skél foreldgga tjansteproducenten att anséka om nytt
tillstand.

Bestammelser om innehallet i &ndringsanmalan kan utfardas genom land-
skapsforordning.

138§
Verksamhetsberéattelse

En serviceproducent ska arligen lamna tillsynsmyndigheten en verksam-
hetsberéttelse. | berattelsen ska det ges upplysningar om verksamheten med
hélso- och sjukvardstjanster samt anges vilka andringar som har skett i fraga
om personalen, lokalerna och verksamheten.

Narmare bestammelser om innehéllet i och om lamnandet av verksam-
hetsberéttelsen kan utfardas genom landskapsférordning.

14 §
Tystnadsplikt

De anstallda hos en serviceproducent samt andra som utfér uppdrag for
denne eller arbetar i dennes lokaler far inte utan tillstand réja vad de pa grund
av sin stallning, sitt uppdrag eller sitt arbete har fatt veta om ndgon annans
halsotillstand, sjukdom eller handikapp eller om atgarder som avser denne
eller om motsvarande omstandigheter. Tystnadsplikten kvarstar sedan an-
stallningsforhallandet eller uppdraget har upphort.

3 kap.
Myndigheternas uppgifter

158§
Styrning och tillsyn
Den allmanna styrningen 6ver den privata halso- och sjukvarden enligt
denna lag ankommer pa landskapsregeringen.
AMHM ir tillstands- och tillsynsmyndighet fér den privata hilso- och
sjukvarden.

16 §
Register over tillhandahallare av privat halso- och sjukvard

Landskapsregeringen och AMHM ska for handlaggning av tillstandséren-
den som avses i denna lag samt for tillsyn och statistikféring av verksam-
heten tillsammans driva ett register dver tillhandahallare av privat halso- och
sjukvard.

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

1) uppgifter om forandringar i verksamheten,

2) uppgifter om Overtradelser av denna lag och av bestammelser, fore-
skrifter och forbud som utfardats med stod av den och om de paféljder som
tillsynsmyndigheten beslutat om, uppgifter om tillsynsmyndighetens in-
spektioner och resultaten av dessa samt 6vriga uppgifter som behdvs for
Overvakningen,

3) dvriga uppgifter som behdvs for handlaggning och statistikféring av
tillstands- och anmalningsarenden,

4) uppgifter som landskapsregeringen eller riksmyndighet meddelat om
Overtradelser enligt lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden och

5) for en sjalvstandig yrkesutdvare &ven uppgifter om verksamhetens om-
fattning.
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Landskapsregeringen och AMHM &r gemensamt personuppgiftsansva-
riga. Landskapsregeringen och AMHM far anvénda registeruppgifter i den
omfattning deras uppgifter kraver det. AMHM ansvarar for uppgifter som
myndigheten fort in i registret och for att myndigheten la&mnat ut uppgifter
inom sin behorighet i enlighet med lagen. Férutom denna lag ska ocksa land-
skapslagen (2019:9) om dataskydd inom landskaps- och kommunalférvalt-
ningen tillampas pa behandlingen av personuppgifter.

Genom landskapsforordning kan narmare bestdmmelser utfardas om de
uppgifter som ska inforas i registret med stdd av 2 och 3 mom. i denna para-
graf.

Uppgifterna om sjélvstandiga yrkesutévare samt uppgifterna om dem
som avses i 8 § 3 mom. 4 och 6 punkterna avfors ur registret fem ar efter det
att den som antecknats i registret har upphort med sin verksamhet som sjalv-
standig yrkesutovare eller ansvarig forestandare.

17 8
Utlamnande av uppgifter ur registret éver tillhandahallare av privat halso-
och sjukvard samt uppgifternas offentlighet

Trots sekretessbestdimmelserna och andra bestdmmelser om anvénd-
ningen av uppgifter far AMHM, utéver vad som féreskrivs pa ndgot annat
stalle i lagstiftningen, ur registret dver tillhandahallare av privat hélso- och
sjukvard

1) till Folkpensionsanstalten [amna ut de uppgifter om privata servicepro-
ducenter och sjélvstandiga yrkesutvare inom halso- och sjukvarden som be-
hovs vid beviljandet av sjukforsakrings-, pensions- och handikappformaner
samt uppgifter ur i 13 § avsedda verksamhetsberdattelser for faststallande av
taxor for sjukférsakringserséttningen och utvecklande av ersattningssyste-
met, samt

2) till Alands statistik- och utredningsbyra ldmna ut sédana uppgifter om
serviceproducenter med tillstand enligt 8 § och sjalvstandiga yrkesutévare
med tillstand enligt 9 § samt om i 13 § avsedda verksamhetsberéttelser som
behdvs for statistikdandamal.

AMHM far dessutom néar det galler tillhandahallare av privata halso- och
sjukvardstjanster ur registret dver tjansteproducenter i ett allmant datanat
publicera och ldmna ut namn eller firma och servicebransch samt alla verk-
samhetsenheters och verksamhetsstéllens adresser och andra kontaktuppgif-
ter. For andra an sjalvstandiga yrkesutGvare far det i ett allméant datanat ocksa
finnas andra offentliga uppgifter om féretagsverksamheten. En sjalvstandig
yrkesutévare far dock forbjuda publicering av sin adress och sina évriga kon-
taktuppagifter.

Pa utlamnande av offentliga personuppgifter som inte sker i ett allmant
datanit tillampas 18 § offentlighetslagen (2021:79) for Aland. Nér tjanste-
producenter meddelat att de upphor med verksamheten, far uppgifter om dem
publiceras och lamnas ut i ett allmant datanat i hogst 12 manader fran det att
tillstandsmyndigheten har tagit emot meddelandet.

4 kap.
Tillsyn

188§
Rétt till information
Tillsynsmyndigheten har utan hinder av sekretessbestimmelserna ratt att
av tjansteproducenter avgiftsfritt fa de upplysningar och utredningar som den
behdver for att kunna fullgdra sina lagstadgade uppgifter.
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198§
Styrnings- och utvarderingsbesok

Tillsynsmyndigheten far foreta styrnings- och utvarderingsbesok hos en
tjansteproducent.

Vid tillsynsmyndighetens styrnings- och utvérderingsbesok ska eventu-
ella risker som uppstar i verksamheten i forsta hand utvarderas och beaktas i
samarbete med tjansteproducenten och denne ska vid behov styras till goda
arbetsmetoder.

Det ska pa forhand avtalas med tjansteproducenten om styrnings- och ut-
varderingsbesok och programmet for dem. En tjansteproducent kan begéra
styrnings- och utvarderingsbesok av tillsynsmyndigheten.

20 8
Inspektionsratt

Tillsynsmyndigheten kan inspektera en tjansteproducents verksamhet en-
ligt denna lag samt de verksamhetsenheter och lokaler som anvands vid ord-
nandet av verksamheten. En inspektion far forrattas utan forhandsanmalan.

En inspektor ska ges tilltrade till verksamhetsstallets alla lokaler. Lokaler
som anvands for permanent boende far dock inspekteras bara om det ar nod-
vandigt for att trygga patientens stéllning och réattigheter. En patients bostad
eller rum far inspekteras endast med samtycke av patienten eller patientens
lagliga foretradare.

Vid inspektionen ska utan hinder av sekretessbestammelserna alla hand-
lingar som inspektéren begéar och som ar nédvandiga for inspektionen laggas
fram. Dartill ska inspektdren utan hinder av sekretessbestimmelserna och
utan kostnad pa begéran fa kopior av de handlingar som ar nédvandiga for
inspektionen.

Inspektdren har &ven rétt att gora bild- och ljudupptagningar under in-
spektionen. Bild- och ljudupptagningar av en patient far dock inte géras utan
samtycke av denne eller av en laglig foretradare, om inte en upptagning &ar
nddvandig for att genomfora tillsynen.

Genom landskapsférordning kan vid behov utfardas bestammelser om
omstandigheter som sarskilt ska beaktas vid inspektionerna, inspektionsfor-
farandets narmare innehall samt om det protokoll som ska foras 6ver inspekt-
ionen och om dess férvaring och forvaringstid.

218
Expert som medverkar i inspektion

Inspektdren kan bitradas av experter som behdvs for inspektionen. Under
inspektionen har experterna rétt att ta del av patientuppgifter som omfattas
av sekretess, om inspektionen inte pa behdrigt sétt kan genomfdras utan att
tillgang ges till uppgifter som omfattas av sekretess. Pa experterna tillampas
bestdimmelserna om straffrattsligt tjansteansvar i 40 kap. i strafflagen nar de
skoter uppgifter som avses i denna paragraf. Bestammelser om skadestands-
ansvar finns i skadestandslagen (FFS 412/1974).

228
Anmarkning och uppmarksamgdrande

Om det vid styrningen av eller tillsynen over privat halso- och sjukvard
konstateras att en tjansteproducent vid ordnandet eller genomférandet av
verksamhet enligt denna lag har forfarit felaktigt eller underlatit att fullgora
sin skyldighet, och arendet inte foranleder andra atgarder, kan tillsynsmyn-
digheten ge serviceproducenten eller dennes ansvariga forestandare eller den
sjélvstandiga yrkesutdvaren en anmérkning for framtiden eller uppmarksam-
gora dem pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt satt och att god forvalt-
ningssed ska iakttas.
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238
Forelaggande och tvdngsmedel

Upptécks det brister eller andra missforhallanden som aventyrar patient-
sakerheten i tillhandahallandet eller genomforandet av halso- och sjukvards-
tjanster eller strider verksamheten i évrigt mot denna lag, kan tillsynsmyn-
digheten meddela forelaggande om hur de ska avhjélpas. Néar forelaggande
meddelas ska utséttas en tid inom vilken de behdvliga atgarderna ska vidtas.
Om patientsakerheten sa kraver kan det bestimmas att verksamheten ska av-
brytas eller anvandningen 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 av-
bryts eller att anvandningen av en verksamhetsenhet eller en del av den av
ett sjuktransportfordon eller dess utrustning eller av en anordning forbjuds,
forelagga tjansteproducenten att iaktta de foreskrifter som avses i 1 mom.

24 8
Aterkallande av tillstand

AMHM kan aterkalla ett tillstdnd att tillhandahalla hélso- och sjukvards-
tjanster, om tjansteproducenten inte langre uppfyller kraven enligt 3-6 8§
och bristen &r vésentlig.

AMHM Kan aterkalla ett tillstand for en enskild naringsidkare som verkar
som tjansteproducent, om denne helt forlorar sin ratt att utdva yrke eller om
dennes ratt att utdva yrke begrénsas, eller om ratten att utva yrke till foljd
av ett brott har aterkallats permanent eller for viss tid innan beslutet har vun-
nit laga kraft.

Innan tillstandet aterkallas ska tjansteproducenten ges tillfalle att korri-
gera en sadan observerad brist i kraven som kan korrigeras.

5 kap.
Sarskilda bestammelser

258
Upplysningar till andra myndigheter
Alands halso- och sjukvard ska till AMHM anméla bristfalligheter och
missforhallanden som kommit till dess kannedom hos nagon som tillhanda-
haller privat halso- och sjukvard.

268
Tjansteproducentens och personalens anmélningsskyldighet

Tjansteproducenten ska trots sekretessbestammelserna omedelbart under-
ratta Alands halso- och sjukvard och tillsynsmyndigheten om s&dana miss-
forhallanden som framkommer i den egna eller en underleverantors verk-
samhet och som i vasentlig grad &ventyrar patientsakerheten samt om han-
delser, skador eller tillbud dér patientsakerheten har dventyrats allvarligt och
om andra sadana brister som tjansteproducenten inte har formatt eller inte
formar atgarda genom egenkontroll.

En person som ingar i serviceproducentens personal eller arbetar med
motsvarande uppgifter i ett uppdragsforhallande eller som underleverantor
ska trots sekretessbestimmelserna utan drojsmal underratta ansvariga fore-
standaren eller nagon annan person som ansvarar for 6vervakning av verk-
samheten, om han eller hon i sina uppgifter upptacker eller far kinnedom om
ett missforhallande eller en uppenbar risk for ett missférhallande vid tillhan-
dahallandet av hélso- och sjukvard for patienten eller upptéacker eller far kan-
nedom om en lagstridighet av annat slag.

Den som tagit emot anmadlan ska underratta tjansteproducenten om saken.
Tjansteproducenten ska vidta atgarder for att avhjalpa missforhallandet eller



30

den uppenbara risken for ett missforhallande eller lagstridigheten av annat
slag. Anmalan kan goras trots sekretessbestammelserna.

Den som tagit emot anmalan ska och den som gjort anmalan far trots sek-
retessbestdmmelserna underrdtta tillsynsmyndigheten om saken, om miss-
forhallandet eller den uppenbara risken for ett missforhallande eller lagstri-
digheten av annat slag inte avhjélps utan drojsmal. Tillsynsmyndigheten kan
besluta om atgérder pa det satt som foreskrivs i 22 § eller meddela ett fore-
laggande enligt 23 § for att undanréja missforhallandet.

Den som gjort anmalan far inte bli foremal for negativa motatgarder till
foljd av anmaélan. Serviceproducentens forfarande ska betraktas som en for-
bjuden motatgard om anstéllningsvillkoren for en person i arbetsavtalsfor-
hallande férsamras eller om anstallningen avslutas, den anstallda permitteras
eller missgynnas pa annat satt eller blir foremal for andra negativa féljder for
att han eller hon har gjort en sddan anmélan som avses i 2-4 mom. eller del-
tagit i utredningen av det arende som anmalan gallt. Det ar likasa forbjudet
att hindra eller forsoka hindra nagon fran att géra en anmalan som avses i 2—
4 mom.

278
Serviceproducentens skyldighet att informera om personalens
anmalningsskyldighet
Serviceproducenten ska informera sin personal om anmalningsskyldig-
heten och omsténdigheter i anslutning till tillampningen av den. Anvisningar
for forfaringssatten vid tillampningen av anmalningsskyldigheten ska inga i
verksamhetsenhetens plan for egenkontroll som avses i 6 8.

28 8
Arlig redogdrelse till landskapsregeringen
AMHM ska érligen rapportera till landskapsregeringen uppgifter om
arendehanteringen enligt denna lag. Rapporteringen kan goras i verksam-
hetsberéttelsen enligt 5 § i landskapslagen (2007:115) om Alands miljo- och
hélsoskyddsmyndighet.

298
Handréackning
Polisen ar skyldig att ge tillsynsmyndigheten handrackning for fullgéran-
det av de tillsynsuppgifter som avses i 18 och 20 88.

308
Brott mot tystnadsplikt

Den som i strid med tystnadsplikten enligt 14 §

1) rojer en omstandighet som ska hallas hemlig och som han eller hon fatt
kdnnedom om pa grund av sin stallning, 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 démas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Om ett brottet mot tystnadsplikten, med beaktande av gérningens bety-
delse for skyddet av integritet eller fortrolighet eller andra omstandigheter
vid brottet, beddmt som en helhet &r ringa, ska garningsmannen for forseelse
mot tystnadsplikten domas till boter. Om gdrningen &r straffbar enligt 28 § i
offentlighetslagen for Aland eller om strangare straff for den foreskrivs na-
gon annanstans i lag doms enligt den lagen.

318§
Olovlig utévning av verksamhet inom hélso- och sjukvard
Den som utan tillstand enligt denna lag driver en verksamhetsenhet som
tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster ska for olovlig utdvning av
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verksamhet inom halso- och sjukvarden domas till boter eller fangelse i hogst
sex manader.

328
Brott mot bestammelserna om privat halso- och sjukvard

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1) underlater att anséka om tillstand enligt 8 eller 9 88 eller

2) bryter mot forbud eller foreskrifter som en tillsynsmyndighet har med-
delat med stod av denna lag
ska, om inte strangare straff stadgas i ndgon annan lag, for brott mot bestam-
melserna om privat halso- och sjukvard démas till boter.

338
Besvar

Andring i ett beslut som AMHM har fattat med stéd av denna lag far sé-
kas genom besvar hos Alands forvaltningsdomstol i enlighet med vad som
foreskrivs i 19 § i landskapslagen om Alands miljo- och halsoskyddsmyn-
dighet.

Andring i ett beslut som avses i 12 § 2 mom. och 22 § fér inte sokas ge-
nom besvér.

348
Verkstallighet

Ett beslut som galler aterkallande av ett godkannande av ansvarig fore-
standare, avbrytande av verksamheten och aterkallande av tillstand eller for-
bud mot anvéandning av en verksamhetsenhet eller en del av den, av ett sjuk-
transportfordon eller dess utrustning eller av en anordning kan trots besvar
omedelbart verkstéllas, om detta ar nddvéandigt med hénsyn till patientsaker-
heten, om inte besvarsmyndigheten forbjuder att beslutet verkstalls eller be-
stémmer att verkstélligheten ska avbrytas.

358
Ikrafttrédande
Denna lag trader i kraft den

368
Overgéngsbestammelser
Eni 2 §angiven serviceproducent eller sjalvstandig yrkesutdvare som nér
denna lag trader i kraft utévar i denna lag namnd verksamhet och finns i
landskapsregeringens register over tillhandahallare av privat halso- och sjuk-
vard behover inte ansdka om nyitt tillstand. AMHM ska dock inom tre &r frén
ikrafttradandet av lagen kontrollera att verksamheten uppfyller lagens krav.

378
Behorig myndighet under 6vergangstid

Landskapsregeringen ska till och med den 31 december 2024 (30 april
2025) skota de uppgifter som AMHM ska skota enligt denna lag. (skrivning
om 6 och 34 88)

Uppgifter som ska lamnas till AMHM ska till och med den 31 december
2024 (30 april 2025) lamnas till landskapsregeringen.

AMHM har rétt till de uppgifter som landskapsregeringen har haft for
skétseln av tillsyn och tillstandshandlaggning tills ansvaret 6verforts till
AMHM.
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LANDSKAPSLAG
om andring av 2 § landskapslagen om tillampning i landskapet
Aland av lagen om patientens stallning och rattigheter

| enlighet med lagtingets beslut &ndras 2 § 1 punkten landskapslagen
(1993:61) om tillampning i landskapet Aland av lagen om patientens stall-
ning och rattigheter, sddan den lyder i landskapslagen 2019/51, som foljer:

28

Deni 1 8 1 mom. n&mnda lagen (patientlagen) ska inom landskapets be-
horighet tillampas med féljande avvikelser:

1) en verksamhetsenhet inom Alands halso- och sjukvérd enligt land-
skapslagen (2011:114) om hélso- och sjukvard och en tjansteproducent som
tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt landskapslagen (:) om pri-
vat hélso- och sjukvard ska p& Aland anses vara en i 2 § 4 punkten i patient-
lagen avsedd verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard,

Denna lag trader i kraft den

Mariehamn den

Lantrad

Féredragande minister



Parallelltexter

e Parallelltexter till landskapsregeringens lagférslag nr /2022-2023
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