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Arende

Svar angaende férfragan om officiellt underlag avseende Alands tobakslag och
neutrala forpackningar

Landskapsregeringen har 7.2.2023 mottagit en begaran om officiellt underlag avseende

lagkravet angaende neutrala forpackningar, plain packaging, fran Viking Line.

Lagstiftningsbehoérigheten

Enligt 18 § 12 och 22 punkten i sjalvstyrelselagen fér Aland (1991:71) har landskapet
lagstiftningsbehdrighet i fraiga om hélso- och sjukvard samt naringsverksamhet, med de
undantag som foreskrivs i 27 § 24, 29 och 30 punkten. Ansvaret for skyddande av hélsan
hos dem som anvander tobaksprodukter eller som pa annat satt utsatts for
skadeverkningar nyttjandet orsaker ligger till denna del pa landskapets myndigheter och

lagstiftande organ.

| frdaga om utrikeshandel tillkommer lagstiftningsbehorigheten riket enligt 27 § 12 punkten i
sjalvstyrelselagen. Ratten till begransningar i frdga om utrikeshandeln av andra orsaker an
handelspolitiska, ska emellertid, enligt motiven till sjdlvstyrelselagen (RP 73/1990 rd sid. 75),
beddmas utgdende fran det rattsomrade som atgarden i sakligt hanseende narmast hanfor
sig till. Till den del en landskapslag reglerar import ar bestammelserna att hanfora till
omradet for halso- och sjukvarden och saledes till landskapets behdrighet enligt 18 § 12

punkten i sjalvstyrelselagen.
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Tjanstebrev bor stéllas till Alands landskapsregering, inte till enskild tjansteman.
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Alands ,
landskapsregering

Angaende fartygsforsaljning m.m. kan dven ndmnas att Alandsdelegationen i ett utlatande
fran 2016, dnr 10 16 01 11, konstaterat foljande:

“I landskapslagens 3 § férbjuds reklam for tobaksprodukter och relaterade produkter.
Forbudet gadller dock inte reklam i utldndska tryckalster vars huvudsakliga dndamal dr annat
dn att géra reklam for tobaksprodukter eller relaterade produkter och inte tryckalster som
tillhandahalls ombord pd i landskapet hemmahdrande fartyg som huvudsakligen fardas i
internationell trafik. Med anledning hdrav konstateras att enligt sjilvstyrelselagens 27 § 13
punkt hér handelssjofarten visserligen till rikets behdrighet, men till landskapets ovan
ndmnda behdrighet betrdiffande ndringsverksamheten hér dven att intaga bestimmelser om
reklam och forsdlining av varor och tjinster ombord pa fartyg registrerade i landskapet. Den
omstdndigheten att 3 § maéjliggor tillhandahdllandet av tryckalster med i paragrafen avsedd
reklam pd ndmnda fartyg dven da de befinner sig utanfér landskapets grénser féranleder

ingen anmdirkning ( behdrighetshéinseende.”

Utifran detta kan man konstatera att det hor till landskapets behorighet att intaga
bestdmmelser som avser naringsverksamheten pa fartyg registrerade i landskapet, pa

samma satt som i dvriga delar av landskapet.

Landskapsregeringens bedomning av réttslaget
Av den alandska tobakslagen, landskapslag (1978:52) om tobak och relaterade produkter,
framgar i 5a § 2 mom. féljande krav pa den som salufor tobaksprodukter eller relaterade
produkter
a) produkternas férpackningar med anvandande av atminstone det svenska spraket ar
foérsedda med korrekt information, utformning och halsovarningar, varvid i riket
med stdd av lag utfardade bestdmmelser om sadan information, utformning och
halsovarningar ar tillampliga,
b) (2020/111) produkternas férpackningar ar forsedda med hélsovarningar i form av
text och bild, information om rékavvanjning samt i dverensstammelse med de i

riket med stod av lag utfardade bestammelserna om sadan markning,

Den nu aktuella bestdammelsen i den alandska tobakslagens 5 a § 2 mom. punkten a
namner “varvid i riket med stod av lag utfdrdade bestimmelser om sGdan information,
utformning och hdlsovarningar dr tilldimpliga.” Detta galler alltsa de férordningar som
utfardas med stdd av rikets tobakslag. Ser man till férarbetena till denna bestammelse
framgar det enligt en punktlista vilka artiklar i direktivet som genomférdes nar denna
bestammelse antogs. Artikel 24 i tobaksdirektivet tillater medlemsstaterna att infora

neutrala tobaksforpackningar i sin egen lagstiftning, denna raknas inte upp i punktlistan.
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landskapsregering

Tobaksdirektivet staller inga krav pa att en medlemsstat ska implementera neutrala
forpackningar. Daremot ger artikel 24.2 varje medlemsstat ratt att inféra sadan reglering i

sin egen lagstiftning. Detta har dven bekréftas av EU-domstolen som i en dom den 4 maj

2016 konstaterade att tobaksdirektivet ar giltig pa alla punkter, inklusive medlemsstaternas

ratt att inféra neutrala férpackningar.

Av artikel 24.2 i tobaksdirektivet framgar:
Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas ratt att behalla eller infora ytterligare
krav, tillampliga pa alla produkter som sléapps ut pa marknaden, nar det géller
standardiseringen av forpackningen av tobaksvaror om detta ar motiverat av
folkhalsoskal, med beaktande av den hoga skyddsniva for folkhdlsan som uppnas

genom detta direktiv.

Neutrala forpackningar, sa kallad plain packaging, avser i praktiken att logotyper och andra
element som hor till ett varumarke forbjuds i lagstiftningen. | och med att den finska
tobakslagen andrats har lagens 35 § fatt en helt ny utformning, borjar galla fran 1 maj 2023,
som berdr “Utformningen i dvrigt av detaljhandelsforpackningar fér tobaksprodukter”. Ett

motsvarande lagkrav finns inte i den alandska tobakslagen.

Landskapsregeringens malséattning avseende tobak och rékning

Av ANDTS-politiska programmets framgar bland annat av malsattning 3 att:
Totalkonsumtionen av alkohol, tobak, narkotika, dopningspreparat och spel om
pengar ska minska. Det langsiktiga mélet géllande tobak &r ett rokfritt Aland ar 2030
och ett tobaksfritt Aland ar 2040

Foljande framgar dven av programmet
2.2.3 Utredning om behov av ytterligare regleringar av forsdiljning av tobak
Bidrar till mél 3
Finland beredde under ar 2021 (RP 141/2021 rd) och 2022 (RP 5/2022 rd) cindringar i
sin tobakslagstiftning — inklusive reglering av krav pd tobakspaket utan bilder, sa kallad
plain packaging. Hdlso- och sjukvdrdsbyrdn bedémer och foljer upp ndmnda férslag och
initierar vid behov motsvarande lagéindringar till den del réittsomrddet utgor aldndsk

behérighet.

Utifran detta kan konstateras att det finns ett dnskemal att utreda ifall neutrala

forpackningar dven ska implementeras i den alandska lagstiftningen.
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=2 Alands

Iandskapsregering

Slutsats

Sédledes kan landskapsregeringen konstatera att av den nu aktuella bestdmmelsen i rikets
tobakslag, 35 §, framgar enligt att en detaljhandelsférpackning for en tobaksprodukt inte
far skilja sig fran andra detaljhandelsforpackningar for samma tobaksproduktgrupp inte kan
tillampas pa Aland eftersom det nu aktuella kravet framgar direkt i lagrummets 1 mom.
Dartill var fragan om neutrala tobaksférpackningar aldrig avsett att omfattas av den
bestammelse som togs fram 2016 da den inte réknades upp enligt specialmotiveringens

punktlista.

Det ankommer alltsd pa landskapsregeringen att utvardera behovet av
lagstiftningsatgarder i landskapet for hur tobaksdirektivet ska genomféras i den alandska
rattsordningen.

Aven om det dnnu inte finns motsvarande krav, som 35 § i den finska tobakslagen, i den

alandska lagstiftningen pa att man ska ha neutrala forpackningar finns det inget forbud

mot att man anvander sig av sddana forpackningar i sin forséljning redan idag.

Minister Annette Holmberg-Jansson

Jurist Marcus Soderholm
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Bilaga 2 S323E03

1 Historik

| sjdlvstyrelselagen (1991:71) anges liksom i den tidigare sjélvstyrelselagen att hélso- och sjukvard hor
till landskapets lagstiftningsbehdrighet, men varken i den nuvarande eller den tidigare
sjalvstyrelselagen ndmns privat halso- och sjukvard specifikt. Da privat halso- och sjukvard inte
omnamns specifikt i lagen utan endast anges som hélso- och sjukvard har det varit oklart huruvida det
ar landskapet eller riket som innehar lagstiftningsbehdérigheten.

Detta kan jamféras mot den bakgrund av att andra undantag fran Alands lagstiftningsbehérighet i
frdga om halso- och sjukvard &r sarskilt uppraknade. Enligt 27 § 24, 29 och 30 punkterna i
sjalvstyrelselagen hoér administrativa ingrepp i den personliga friheten, smittsamma sjukdomar hos
manniskor, kastrering och sterilisering, avbrytande av havandeskap, konstbefruktning, rattsmedicinska
undersdkningar, behdrigheten att vara verksam inom halso- och sjukvarden, apoteksvasendet,
mediciner och produkter av ldkemedelstyp, narkotiska &mnen samt framstélining av gifter och
faststallande av deras anvandningsandamal till rikets lagstiftningsbehdrighet.

Lagstiftningsbehorigheten inom privat socialvdrd ndmns inte i sjdlvstyrelselagen men trots det har
beddmningen gjorts, i motsats till den privata halso- och sjukvarden, att den privata socialvarden
omfattas av den alédndska lagstiftningsbehorigheten enligt 18 § 13 punkten i sjalvstyrelselagen.

Lagen om privat halso- och sjukvard (FFS 152/1990) tradde i kraft den 1 januari 1991 och dérmed
upphéavdes den tidigare lagen fran den 24 juli 1964 om privata sjukvards och undersdkningsanstalter
(34/426). | férordningen om hélso- och sjukvardsférvaltningen i landskapet Aland (FFS 375/1973)
fanns vissa bestammelser om vilka uppgifter inom halso- och sjukvarden i landskapet Aland som
enligt i landskapet géllande rikslagstiftning ankom pa lansstyrelsen (nuvarande Statens @mbetsverk)
skulle skotas av Alands landskapsstyrelse (nuvarande Alands landskapsregering). Nar sjalvstyrelselagen
tradde i kraft 1.1.1993 upphdrde den gamla 6verenskommelseférordningen 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 hélsovardens omrade vilket ledde
till att arendena avgjordes pa basen av utlatande som begarts av landskapsstyrelsen. Efter en
utredning av bland annat social- och halsovardsministeriet gavs ett forslag till en dverenskommelse-
forordning om att vissa forvaltningsuppgifter inom hélso- och sjukvarden som hor till rikets
behérighet och som i riket skéts av lansstyrelserna i landskapet Aland skéts av Alands
landskapsregering. Overenskommelseférordningen Republikens presidents férordning om vissa
forvaltningsuppgifter inom hélso- och sjukvarden i landskapet Aland (AFS 64/2005) tradde i kraft den
1 mars 2006 och uppdaterades 2009.
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2 Nulage

Den privata hélso- och sjukvarden pa Aland har hanterats som om den privata hélso- och sjukvarden
ar riksbehorighet. | dagslaget ar det landskapsregeringen som beviljar tillstand, tar emot anmalningar,
utfor tillsyn och samlar in verksamhetsberattelser for den privata halso- och sjukvarden.

Angaende privata halso- och sjukvardstjanster ar regionférvaltningsverken samt Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira) tillstand- och tillsynsmyndigheter i riket. Valvira
beviljar tillstand for tjansteproducenter vilka ar verksamma eller har stationsplats inom tva eller flera
regionforvaltningsverks verksamhetsomraden i Finland. Regionforvaltningsverket beviljar tillstdnd for
tjidnsteproducenter vilka ar verksamma eller har stationsplats inom ett enda regionférvaltningsverks
verksamhetsomrade.

For alandsk del har landskapsregeringen ansvarat for tillstand for och tillsynséarenden dver de privata
halso- och sjukvardsproducenterna med stod av 6verenskommelseférordning. De uppgifter som
ankommer pa landskapsregeringen motsvaras av de uppgifter som ankommer pa
regionforvaltningsverken i riket. Enligt dverenskommelseférordningen ansvarar landskapsregeringen
aven for tillsynsarenden i enlighet med bestdmmelserna i lagen om yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvarden.

Valvira och regionférvaltningsverken driver tillsammans det riksomfattande Valveri-registret for
handlaggning av tillstdnds- och anmalningsarenden som galler privat social- och halsovard samt for
overvakning och statistikféring av verksamheten. Registret uppratthalls utgdende fran rikets
behdrighet och for rikets behov. Landskapsregeringen har tidigare foérhandlat med Valvira om
anslutning till Valveri-registret men parterna kunde inte enas om hur avtalet skulle utformas och
Landskapsregeringen ar idag darmed inte ansluten till Valveri-registret. Ett dlandskt register i Excel-
format uppratthalls i vilket sjalvstandiga yrkesutvare och serviceproducenter inom privat halso- och
sjukvard registerfors.

| lagen om privat halso- och sjukvard foreskrivs om ratten att tillhandahalla befolkningen privata
halso- och sjukvardstjanster. Enligt lagen om privat halso- och sjukvard avses med halso- och
sjukvardstjanster laboratorieverksamhet, radiologisk verksamhet och andra darmed jamférbara
bildatergivnings- och undersékningsmetoder, andra undersdkningar och tgarder som vidtas for att
konstatera ndgons halsotillstand eller sjukdom eller for att bestdmma varden, fysioterapeutisk
verksamhet samt andra atgarder och annan terapi som férbattrar och uppratthaller prestations-
férmagan, foretagshalsovard, lakar- och tandlékartjanster och annan halso- och sjukvard samt tjanster
som kan jamstallas med dem, massage, samt sjuktransporttjanster.

3 Lagstiftningsbehdorighet

21.07.2022 bedémde Alandsdelegationen i ett utldtande att privat hélso- och sjukvard &r alandsk
behorighet.

Enligt sjélvstyrelselagens 18 § 12 punkten hor hélso- och sjukvarden till landskapets
lagstiftningsbehorighet med i lagrummet angivna undantag. Den privata halso- och sjukvarden
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namns inte bland dessa undantag och inte heller som ett eget rattsomrade i
behorighetsfordelningen i sjélvstyrelselagen, dar det inte heller gérs ndgon skillnad mellan den
offentliga eller privata halso- och sjukvarden. Den privata halso- och sjukvarden bor darigenom
anses som en del av rattsomradet halso-och sjukvard i sjalvstyrelselagens 18 § 12 punkt.

Vidare:

Enligt Alandsdelegationens bedémning kan den omsténdigheten att beh&righeten att vara
verksam inom halso- och sjukvarden enligt sjalvstyrelsens 27 § 30 punkt utgor riksbehérighet inte
anses vara en indikation pa att den privata hilso- och sjukvarden skulle utgéra riksbehérighet.?

Med grund i ovanstaende utladtande ar det klart att lagstiftningsbehorigheten inom privat halso- och
sjukvard ar alandsk, och darmed existerar ingen nu giltig lagstiftning inom privat halso- och sjukvard
pa Aland.

Enligt 18 § 12 punkten i sjélvstyrelselagen (1991:71) hor halso- och sjukvard med de undantag som
galler i 27 § pt. 24, 29 och 30 punkten i sjalvstyrelselagen till landskapets lagstiftningsbehorighet.

Gallande den offentliga hélso- och sjukvéarden pa Alands tillhandahalls den av Alands hélso- och
sjukvard (AHS). Den privata halso- och sjukvarden &r inte ndmnd i sjalvstyrelselagen men har enligt
praxis varit rikets lagstiftning géllande privat halso-och sjukvard (FFS 152/1990) som varit géllande pa
Aland.

Enligt Republikens presidents forordning om vissa forvaltningsuppgifter inom halso- och sjukvarden i
landskapet Aland (FFS 1179/2009, AFS 2010:2) ska Alands landskapsregering skéta de uppgifter inom
hilso- och sjukvarden som enligt i landskapet Aland géllande rikslagstiftning hér till region-
forvaltningsverken. Denna overenskommelseférordning ersatte 6verenskommelseférordningen fran ar
2005 (AFS 64/2005, FFS 803/2005) med anledning av att ldnsstyrelserna bytte namn till region-
férvaltningsverk. Kostnaderna for de uppgifter som avses betalas av riket i enlighet vad som anges i
dverenskommelseférordningen och enligt vad social- och halsovardsministeriet och Alands
landskapsregering avtalar.

Halso- och sjukvardstjanster far endast tillhandahallas av yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden. Behorigheten att vara verksam inom halso- och sjukvarden hor till rikets lagstiftnings-
behdrighet. Enligt 24 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (FFS 559/1994)
leder och 6vervakar regionforvaltningsverket den verksamhet som utévas av yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden inom verkets verksamhetsomrade, medan Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden (Valvira) leder regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte att férenhetliga
verksamhetsprinciper, forfaringssatt och beslutspraxis vid styrningen och 6vervakningen av de
yrkesutbildade personerna inom hélso- och sjukvarden.

! Alandsdelegationen Helsingfors/Mariehamn 21.7.2022. Nr 32/22, s. 3.
2 Alandsdelegationen Helsingfors/Mariehamn 21.7.2022. Nr 32/22, s. 3.
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4 Malsattning

Malsattningen &r att en lag om privat hélso- och sjukvard i enlighet med nu bedémd alandsk
lagstiftningsbehdrighet stiftas i bradskande ordning, eftersom det i nuldget inte existerar en giltig
lagstiftning. Utan lagstiftning inom privat halso- och sjukvard ar det inte mojligt att bedriva privat
halso- och sjukvard pa Aland eller att bevilja tillstand samt att utfora tillsyn av verksamhet inom privat
hélso- och sjukvard, forutom av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden i enlighet med
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (FFS 559/1994).

5 Forslag till den alandska lagstiftningen

5.1 Tillsyn

Alands miljé- och hélsoskyddsmyndighet (AMHM) utévar tillsyn éver den offentliga hélso- och
sjukvarden pa Aland enligt 2 § 3 mom. Landskapslag (2011:114) om hélso- och sjukvérd. Tillsynen
omfattas av inspektionsratt, foreldgganden och tvangsmedel, anméarkning och uppmarksamgérande
samt behandling av klagomals- och tillsynsarenden fér AMHM enligt 45a — 45d §8.

Enligt 13 § i lag om privat hélso- och sjukvard framgar att den allmédnna styrningen av och tillsynen
over den privata halso- och sjukvarden ankommer pa social- och halsovardsministeriet. Vidare
framgar att styrningen av och tillsynen 6ver halso- och sjukvardstjansterna ankommer pa
regionforvaltningsverket.

Av landskapslag (2007:115) om Alands miljé- och halsoskyddsmyndighet framgér att AMHM é&r en
tillstands- och tillsynsmyndighet med uppgift att skdta myndighetsutévning enligt vad som bestams
enligt annan landskapslagstiftning. Eftersom AMHM i dagsldget har ansvaret éver den offentliga
hélso- och sjukvarden samt att AMHM uttryckligen &r en myndighet som handhar tillstdnd och tillsyn
vore det mest naturligt att myndigheten dven har ansvar fér den privata halso- och sjukvarden. Valvira
och regionforvaltningsverken kommer ha ansvar éver bl.a. register saval for den offentliga- som den
privata hélso- och sjukvarden i och med att tillsynslagen trader i kraft. Att organisera tillstdnd och
tillsyn under en och samma myndighets ansvar skulle sdledes dverensstdmma med rikets modell.
Dartill skulle landskapsregeringen enligt detta forslag vara den myndighet som handhar den allmanna
styrningen, planeringen, utvecklingen samt den évergripande tillsynen over tillsynsmyndigheten.

| och med att dverenskommelseférordningen uppdateras bor man dven se éver mojligheten att
AMHM skulle éverta ansvaret for tillsynen éver de yrkesutbildade ocksa. Detta skulle innebéra att all
tillsyn éver halso- och sjukvérd pa Aland skulle handhas av AMHM.
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5.2 Inspektioner

Overvakningen av de privata hilso- och sjukvardstjansterna utévas av landskapsregeringen.
Landskapsregeringen ger vid behov vagledning och rad. Varje serviceproducent ska lamna en
startanmalan till landskapsregeringen innan verksamheten borjar. Innan de lokaliteter och
anordningar som kommer att anvéndas vid tillhandahallandet av halso- och sjukvardstjanster tas i
bruk ska serviceproducenten for inspektion forvisa dem i funktionsdugligt skick fér priméarvardens
klinikchef.

Om tillsynsverksamheten férflyttas till AMHM kunde inspektionen genomféras av en utsedd opartisk
sakkunnig tjdnsteman inom omradet istallet for primarvardens klinikchef.

5.3 Alandskt register och koppling till riksregister

Landskapsregeringen uppratthaller ett register dver serviceproducenter och sjalvstandiga
yrkesutdvare. | registret finns uppgifter om serviceproducenternas och sjalvstandiga yrkesutdvarnas
namn, adresser, FO-nummer, datum nér tillstandsbeslut ar taget eller nar beslut om anmélan ar taget,
ALR numret samt uppgifter om personen som ansvarar fér halso- och sjukvardstjansterna.
Anmarkning att verksamhetsberattelse ar inlamnat finns ocksa i registret och darfor ar registret ocksa
en grund for statistikinsamling av personalresurser till Nomesko-statistiken.

| Finland ar motsvarande uppgifter insamlade i Valveri-registret och nar den nya lagen om tillsynen
over social- och halsovardstjanster tilltrader i kraft far serviceproducenter och sjalvstandiga
yrkesutdvare sjélva gora dndringar kontinuerligt i Valveri och behéver inte skicka in arliga
verksamhetsberattelser. Motsvarande register/databas kunde eventuellt utvecklas pa Aland vilket
skulle gora hela processen fran anmalningar och tillstandsansdkningar till verksamhetsinformation
lattare for tillsynsmyndighet och till vardproducenter.

5.4 Verksamhetsberattelser

Serviceproducenter och sjalvstandiga yrkesutdvare ska arligen inlamna verksamhetsberattelsen till
landskapsregeringen. Verksamhetsberattelsen ges for varje kalenderar fére utgangen av februari
manad darpa foljande ar. Om verksamheten utvidgas, upphor eller l1aggs om ska serviceproducenten
skriftligen anmaéla detta till Alands landskapsregering. Eftersom adndringarna ska skriftligen anmalas till
landskapsregeringen kunde man ldamna bort kravet for sjdlvstdndiga yrkesutdvarnas
verksamhetsberéttelser. Daremot ska serviceproducenter skicka in verksamhetsberattelser eftersom
personalresurserna framgar déri. Hela Alands hélso- och sjukvards personalresurser raknas arligen in i
Nomesko-statistiken.
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5.5 Sekretessbrytande regler och arlig rapportering

Skulle det bli AMHM:s ansvar att hantera tillsyn och tillstand kan det i vissa fall fortfarande finnas
anledning att landskapsregeringen har ratt att ta del av viss information. Sd&som ndmnts ovan finns det
till exempel tillfallen dar statistik behéver inhdmtas och héar kan det dven finnas andra anledningar for
landskapsregeringen att ha rétt att fa information, vid sin 6vergripande 6vervakning och tillsyn.

Enligt forslaget till den finska tillsynslagen® har man enligt 45 § i fraga om rétt till information dven
gett social- och halsovardsministeriet en ratt att inhdmta uppgifter fran tjansteanordnare och
tjidnsteproducenter. Av specialmotiveringen framgar avseende ministeriet féljande resonemang:

Social- och halsovardsministeriet kan behtva uppgifter exempelvis i sddana fall dar klagomal
over tillsynsmyndighetens verksamhet och férfarande anfors.#

Vidare framgar det enligt lagforslagets 47 § 8. punkten att trots sekretessbestammelserna och andra
bestammelser om anvandningen av uppgifter far tillsynsmyndigheten:

ldmna ut uppgifter som behdvs i en annan myndighets lagstadgade statistikférings-, planerings-
och utredningsuppgift eller i en annan myndighetsuppgift som motsvarar dem och som
foreskrivs i denna lag eller i en férordning som utfardats med stéd av den.®

Utifran detta vore det fordelaktigt ifall det finns sekretessbrytande regler som mojliggor for tillstands-
och tillsynsmyndigheten att lamna uppgifter och att det rentav skulle finnas mojlighet for
landskapsregeringen att sjdlva kunna hamta relevanta uppgifter trots att man inte ar tillstands- och
tillsynsmyndighet.

Dartill bor krav stallas pa tillstdnds- och tillsynsmyndigheten betraffande en arlig rapportering 6ver
relevant information till landskapsregeringen. Det skulle i sddant fall innebéra att statistik och andra
viktiga uppgifter overfors enligt bestdamda rutiner mellan myndigheterna samtidigt som en méjlighet
att inhamta andra uppgifter finns.

5.6 Patientens stallning och rattigheter

Lagen om patientens stallning och rattigheter (FFS 1992/785), patientlagen, tillampas p& Aland genom
blankettlagen Landskapslag (1993:61) om tillampning i landskapet Aland av lagen om patientens
stéllning och rattigheter. Av blankettlagen framgar enligt 2 § 1 p. att en verksamhetsenhet inom
Alands halso- och sjukvard ska pa Aland anses vara en i 2 § 4 p. i patientlagen avsedd
verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. Saledes omfattas den offentliga hélso- och sjukvarden pa
Aland av patientlagens verksamhetsenhet.

3RP 299/2022, s. 137.
*RP 299/2022, s. 137
> RP 299/2022, s. 185
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| den nu nédmnda 2 § 4 p. framgar i den nuvarande lydelsen att en verksamhetsenhet &r en enhet som
tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt lagen om privat hélso- och sjukvard. Eftersom detta
hor till landskapets behdrighet behdver en hanvisning goras till den lag inom privat hélso- och
sjukvard som stiftas, s& att en verksamhetsenhet inom den privata halso- och sjukvarden pa Aland
omfattas av patientlagen.

5.7 Patientombudsmannen

Av blankettlagen om tilldmpningen av patientlagen framgar enligt 2 § 4 p. att bestdmmelsernai 11 §i
patientlagen inte ska tillampas pa Aland. 11 § patientlagen berér patientombudsman och vad
patientombudsmannen har fér uppgifter. Istallet for 11 § patientlagen ska 6 § landskapslagen
(2014:33) om Alands ombudsmannamyndighet tillampas.

Av 6 § framgar att inom landskapets behérighet ska ombudsmannamyndigheten trygga och frémja
patientmedverkan och fértroendefulla patientrelationer samt patientens rétt till god service och gott
bemdtande inom halso- och sjukvarden. Detta sker genom att patientombudsmannen bistar patienten
enligt de punkter som ar uppraknade enligt 6 8.

Eftersom det tydliggjorts att privat halso- och sjukvard hor till landskapets lagstiftningsbehérighet
behovs inte nagra ytterligare justeringar i ombudsmannamyndighetslagen goras. Det kan snarare
anses som att det fortydligats genom antagande av en egen lag om privat halso- och sjukvard, s att
6 § innebér att den aldndska patientombudsmannen dven ska trygga och framja patientens stallning
avseende den privata hélso- och sjukvarden.

5.8 Klagomal och kvalitetssakring

Nyligen har lagtinget behandlat vissa lagédndringar avseende férdndringar i procedurreglerna inom
vardsektorn.® | detta lagférslag foreslas att den alandska blankettlagen &ndras sa att 10 a § 2 mom. i
patientlagen blir tillamplig dven pé& Aland. Denna paragraf berér tillsynsmyndighetens majlighet att
bedoma ifall ett klagomal ska behandlas som en anmaérkning istéllet och mojligheten att 6verféra
arendet till den verksamhetsenhet som klagomalet géller.

Da det sakerstélls-att de dlandska verksamhetsenheterna for privat halso- och sjukvard omfattas av
patientlagen blir dven denna tillamplig for dessa verksamhetsenheter. Saledes kommer, utifran att
andringarna trader i kraft, tillsynsmyndigheten aven ha majlighet att 6verféra drenden for behandling
som anmarkning till verksamhetsenheter inom den privata halso- och sjukvarden.

| den nuvarande lagen om privat hélso- och sjukvard framgar bland annat av 3 § 2 mom. och 6 § att:

Verksamheten skall i medicinskt avseende bedrivas pa behdrigt satt och ta hansyn till
patientsékerheten.

Samt

6 LF 8/2022-2023.
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...Da serviceproducenten bedriver verksamhet vid flera an ett verksamhetsstalle ska den ansvariga
forestdndaren for sékerstallande av verksamhetens kvalitet utarbeta en plan for egenkontroll som
omfattar hela den verksamhet som serviceproducenten bedriver.

Denna skrivning &r inte sarskilt utttmmande vad det kommer till kvaliteten och patientsdkerheten for
privat hélso- och sjukvard. | den aldndska halso- och sjukvardslagen framgar det av 15 § att:

Verksamheten inom Alands hélso- och sjukvard ska basera sig pé vetenskap och beprévad
erfarenhet samt pa god vardpraxis och goda rutiner. Verksamheten ska vara hogklassig och trygg
och fullgoras pa ett behorigt satt. Landskapsregeringen utfardar vid behov nédrmare anvisningar
géllande god vardpraxis.

Vérden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda manniskans
vardighet.

Verksamhetens kvalitet ska systematiskt och fortlépande utvecklas och kontrolleras.

Dartill framgar av forarbetena till hdlso- och sjukvardslagen att:

Patientsakerheten kan forbattras genom riskanalys, forbattrade vardprocesser och strukturer for
verksamheten samt genom att man tar lardom av avvikelser. Det har utvecklats flera olika
sakerhetsinstrument och -system for att forbattra patientsékerheten. All vard ska basera sig pa
vetenskap och beprévad erfarenhet och i allt kliniskt beslutsfattande ska den bast tillgangliga
bevisningen i varje enskilt fall anvandas. Det finns inte alltid tillgang till och &r inte alltid ens
mojligt att fa fram vetenskapliga bevis i fraga om metoder inom hélso- och sjukvarden. Detta far
inte férhindra varden av till exempel sallsynta sjukdomar.”

For att kunna garantera att varden haller en hdg kvalitet ska den systematiskt utvecklas och
kontrolleras.®

Motsvarande, lika omfattande, bestammelser skulle kunna féras in i den kommande alandska lagen
om privat halso- och sjukvérd. Aven om det redan i dagslaget finns delar av kvalitetssakring i lagen
om privat halso- och sjukvard kan man sakerstélla att motsvarande bestammelser finns for saval den
offentliga som den privat hélso- och sjukvarden.

| den kommande tillsynslagen i riket har man utvidgat de skyldigheter varje verksamhetsenhet som
producerar halso- och sjukvard har. Av den foreslagna lagens 29 § T mom. framgar:

Tjansteproducenten ska trots sekretessbestdammelserna omedelbart underratta
tjansteanordnaren och tillsynsmyndigheten om sadana missforhallanden som framkommer i
tjidnsteproducentens egen eller dennes underleverantérs verksamhet och som i vasentlig grad
aventyrar klient- och patientsakerheten samt om handelser, skador eller tillbud déar klient- och
patientsakerheten har dventyrats allvarligt och om andra sddana brister som tjansteproducenten
inte har férmatt eller inte formar atgarda genom egenkontroll.

Saledes har tjansteproducenten en skyldighet att anmala till tjansteanordnare och tillsynsmyndighet
ifall man upptéacker vissa typer av missforhallanden som i vasentlig grad dventyrar sakerheten samt

7 FRAMSTALLNING nr 28/2010-2011.
8 FRAMSTALLNING nr 28/2010-2011.
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ifall det skett ndgot dar sékerheten pa ett allvarligt sétt aventyrats. Vidare finns ocksa en skyldighet i
de fall man inte kan atgarda eventuella upptéackta brister genom egenkontroll. Av forarbetena till
lagférslaget framgar dven foljande:

Tjansteproducentens metoder att genom egenkontroll ingripa i missforhallanden som
framkommer i verksamheten och andra brister och omstandigheter som aventyrar klient- och
patientsakerheten ar primara. Tillsynsmyndigheten utreder i regel de missforhallanden som
framkommer i tjdnsteproducentens verksamhet da de brister som aventyrar klient- och/eller
patientsakerheten inte avhjalps/inte kan avhjalpas genom egenkontroll.®

Tjansteproducentens ansvar att vidta atgarder vid upptackta missférhallanden osv. ar alltsa primar och
ska alltid prioriteras. Det ar ocksa tillsynsmyndigheten att utreda de missférhéllanden som anmals.
Saledes blir det ett mer omfattande ansvar for tillsynsmyndigheten for att folja upp alla aktérer som
producerar hélso- och sjukvardstjanster.

Motsvarande bestammelser som inforlivas i tillsynslagen bor implementeras i de alandska lagarna om
privat halso- och sjukvard och den aléandska landskapslagen om halso- och sjukvard.

5.9 Foretagshalsovarden, yrkesutbildade och deras tillsyn

Av sjélvstyrelselagen for Aland framgar att arbetsratt hor till rikets behérighet enligt 27 § 21 p.
sjalvstyrelselag for Aland. Av lagen om féretagshalsovérd (FFS 1383:2001) framgéri 24 § 1 mom,,
ifrdga om 6vervakning, att:

Social- och halsovardsministeriet, Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och
regionforvaltningsverket ska, enligt vad som foreskrivs sarskilt, i medicinskt hdnseende dvervaka
den verksamhet som uttvas samt innehallet i de foretagshalsovardstjanster som tillhandahalls av
hélsovardscentraler, enheter som producerar féretagshalsovardstjanster och yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden vilka skoter genomférandet av den foretagshalsovard som
enligt denna lag och med stdd av den utfdrdade bestdmmelser ska ordnas av arbetsgivaren.

Av forarbetena till lagen framgéar det enligt RP 114/2001, s. 37 att:

Enligt 1 mom. skall social- och hélsovardsministeriet och lansstyrelsen, enligt vad som bestams
sarskilt, i medicinskt hdnseende 6vervaka den verksamhet som utdvas samt innehallet i de
foretagshalsovardstjanster som tillhandahalls av halsovardscentraler, enheter for
foretagshalsovard och yrkesutbildade personer inom halsovarden vilka skoter genomférandet av
den féretagshalsovard som skall ordnas av arbetsgivaren. Om 6vervakning foreskrivs i 13 och 14 §
lagen om privat halso- och sjukvard samt i 24 § lagen om yrkesutbildade personer inom halso-
och sjukvarden.

Vidare framgar det enligt RP 154/2005 rd, s. 23 att:

| paragrafen foreskrivs om overvakningen av féretagshalsovarden. Enligt 1 mom. skall social- och
halsovardsministeriet och lansstyrelsen, enligt vad som foreskrivs sarskilt, i medicinskt hdnseende
Overvaka den verksamhet som uttvas samt innehdllet i de féretagshalsovardstjanster som

9RP 299/2022, s. 121.
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tillhandahalls av halsovardscentraler, enheter som producerar féretagshalsovardstjanster och
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden vilka skoter genomférandet av den
foretagshalsovard som skall ordnas av arbetsgivaren. Bestdmmelser om 6vervakningen ingari 2 §
i folkhalsolagen, 13 och 14 § i lagen om privat hélso- och sjukvard och i 24 § i lagen om
yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Enligt forslaget skall &ven
Rattsskyddscentralen for halsovarden intas som overvakningsmyndighet i lagrummet. Ocksa dess
uppgifter vid dvervakningen faststalls enligt ovan namnda bestammelser i lagen om privat hélso-
och sjukvard och lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden.

Samt enligt RP 161/2009 rd, s. 71:

24 §. Overvakning. | 1 och 3 mom. dndras Rattsskyddscentralen fér halsovarden till Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden. | T mom. dndras lansstyrelsen till
regionforvaltningsverket.

Av Republikens presidents férordning (2010:2) om vissa forvaltningsuppgifter inom hélso- och
sjukvarden i landskapet Aland framgar det enligt 1 § att:

Alands landskapsregering ska skéta de uppgifter inom hélso- och sjukvarden i landskapet Aland
som enligt i landskapet géllande rikslagstiftning hor till regionférvaltningsverken.

Saledes kan konstateras att enligt 24 § 1 mom. i lagen om foéretagshalsovard ar det
regionforvaltningsverket, tillsammans med ministeriet och Valvira, som ska 6vervaka den verksamhet
som utfors av foretagshalsovarden. | ansvarsférdelningen mellan regionférvaltningsverket och Valvira
ar det regionforvaltningsverket som bar det huvudsakliga ansvaret for dvervakningen av tjdnsterna
inom sitt omrade

Nar det ar fraga om 6vervakning &r det sddana uppgifter som ankommer pa regionforvaltningsverket
enligt lagen om privat halso- och sjukvard samt lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvarden. Enligt 13 och 14 §§ i lagen om privat hélso- och sjukvard framgar att:

Styrningen av och tillsynen over tjanster enligt denna lag ankommer pa regionforvaltningsverket.

Valvira styr regionférvaltningsverkens verksamhet i syfte att forenhetliga deras
verksamhetsprinciper, forfaringssatt och beslutspraxis vid styrningen av och tillsynen éver den
privata halso- och sjukvarden samt vid tillstandsférfarandena.®

Samt

Arenden som hér till regionférvaltningsverket enligt denna lag eller med stéd av den handlaggs
av det regionfdrvaltningsverk inom vars verksamhetsomréade verksamheten bedrivs.'

| 24 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden framgar att:

Regionfdrvaltningsverket leder och évervakar den verksamhet som utdvas av yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden inom verkets verksamhetsomrade. Valvira leder
regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte att forenhetliga verksamhetsprinciper, forfaringssatt

1013 §ilagen om privat hélso- och sjukvard
1114 §ilagen om privat hélso- och sjukvard
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och beslutspraxis vid styrningen och évervakningen av de yrkesutbildade personerna inom halso-
och sjukvarden.

Ansvarsfordelningen ar saledes liknande i saval lagen om privat halso- och sjukvard som i lagen om
yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden.

Foljaktligen konstateras att det ankommer pa regionforvaltningsverket att 6vervaka den verksamhet
som sker inom verkets verksamhetsomrade. Eftersom landskapsregeringen skoter dessa
férvaltningsuppgifter inom Landskapet Aland &r det alltsé landskapsregeringen som ansvarar for att
dvervaka den féretagshélsovard som utévas pé Aland.

Utifran forslaget att tillsynen éver den privata halso- och sjukvarden flyttas éver till AMHM bor
ansvarsfordelningen avseende tillsynen for de alandska myndigheterna ses Over. Sdsom
overenskommelseférordningen ar utformad kvarstar tillsynen 6ver yrkesutbildade hos
landskapsregeringen medan tillsynen fér privat halso- och sjukvérd férflyttas till AMHM.

5.10 Férordning om privat halso- och sjukvard

Med stdd av rikets lag om privat hélso- och sjukvard har en férordning utfardats, férordning om privat
halso- och sjukvard (FFS 744/1990). Denna har utfardats med stod av 5, 8 och 29 §§ i lagen om privat
halso- och sjukvard.

| forordningen har man narmare specificerat vad for uppgifter som ska framga i registret 6ver
tillhandahallare, fortydliganden vad som kravs av ansvarig forestandare, vad som ska fogas till en
startanmalan, nar Valvira ska bevilja tillstand istallet for regionforvaltningsverket samt vad for
information tillstdndsmyndigheten ska skicka till Institutet for halsa- och valfard respektive
Folkpensionsanstalten.

De bestammelser som aterfinns i férordningen och som ér relevanta aven for alandsk del, har kan man
bortse fran nar Valvira ska bevilja tillstand, skulle kunna inférlivas i den nya lagen istéllet for att man
har dessa i en férordning.

5.11 Konsekvenser

5.11.1 Ekonomiska konsekvenser

Det kan konstateras att en alandsk lagstiftningsbehérighet inom privat hélso- och sjukvard medfor
ekonomiska konsekvenser. Hittills har 33 000 euro &rligen utbetalats av Statens Ambetsverk for skétsel
av uppgifter som tillhér Regionforvaltningsverken i riket. | denna summa ingadr administration av
klagomalsdrenden som handhas av landskapslékaren samt administration av tillstandsérenden vilka
handhafts av specialsakkunnig vid hélso- och sjukvardsbyran. Da lagstiftningsbehorigheten inom
privat halso-och sjukvard nu beddmts vara alandsk ar det rimligt att anta att denna arliga
utbetalningspost minskas ner.

Ovriga ekonomiska konsekvenser kan antas ske da tillsynen éver den privata halso- och sjukvarden
tillkommer och blir dlagd landskapet Aland. | praktiken kommer detta att innebéra kostnader for
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utdkade personalresurser i form av egen nyanstalld resurs eller inkdpta experttjanster, vilka kommer
att handha tillsynen foér den privata hélso- och sjukvarden.

For att utveckla ett register, motsvande Valveri i riket, kommer ekonomiska konsekvenser att uppsta
vilka kan antas utgoras av utvecklande och skotsel av registret. | dagslaget finns ingen summa att
presentera for det ungefarliga kostnaderna. Dock férenklas administrationen vasentligen jamfért med
tidigare manuella system.

5.11.2 Administrativa konsekvenser

Da tillstdnd och tillsynsverksamheten éverfors till AMHM kommer administrativa konsekvenser att
uppstad. AMHM alaggs fler administrativa uppgifter, vilket medfér en hégre arbetsbelastning, och ett
sannolikt behov av utdkade administrativa tjanster.

For landskapsregeringen som i dagslaget skoter tillstand- och tillsynsverksamheten kommer
administrativa konsekvenser uppsta da de arbetsuppgifter som harror sig till dessa forflyttas till
AMHM.

5.11.3 Ovriga konsekvenser

Eftersom lagforslaget endast har som syfte att ateruppratta det rattslage som fanns innan
Alandsdelegationen gjorde sin bedémning kommer det inte uppsté nagra andra konsekvenser.
Sdledes beddms det att inga miljo- eller jamlikhets- eller jamstalldhetskonsekvenser kommer att
foreligga med implementering av féreslagen lagstiftning. Inga konsekvenser for barn (under 18 ar)
beddms heller uppkomma i samband med lagstiftningsforslaget.

5.12 Overgangstid

D4 tillstdnd och tillsyn dverforflyttas till AMHM efter att lag om privat hélso- och sjukvard tratt i kraft
rekommenderas en évergéngstid for dverférande av uppgifter fran Alands landskapsregering till
AMHM.

5.13 Tidtabell

Eftersom det nu inte finns en tillamplig lag, ar arendet ytterst bradskande och lagstiftningen bor ske
snarast mgjligt.
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Bilaga 1 Checklista — behdvs ny lagstiftning?

1. Vem eller vilka kraver en forandring?
Finns det ett EU-eller internationellt perspektiv pa fragan?

| dagslaget finns ingen lagstiftning pa Aland som reglerar den privata halso- och sjukvarden.

2. Vilket dr malet?
Finns det konflikter mellan olika mal?
Malet ar att uppratta en lagstiftning inom privat halso- och sjukvard

3. Ar underlaget tillrickligt?
Behdvs tillaggsutredning?

Ett utlatande har delgivits Alands landskapsregering av Alandsdelegationen som bedémer att Aland innehar
lagstiftningsbehorighet inom omradet. Detta efter att tidigare utredningar och diskussioner i arendet genomforts.

4. Vad hiander om man inte goér nagonting alls?

Blir problemet stérre och mer akut?

Vad ar konsekvenserna for samhallet och for enskilda om atgarder inte vidtas?
Privat halso- och sjukvard forblir oreglerat i samhallet.

5. Vilken utveckling av sarskild betydelse for fragan kan vantas inom den narmaste tiden? Hur
paverkas problemet?
Se ovan

6. Nar behovs atgarderna?
Ar behovet av atgarder tillfalligt?

| bradskande ordning.

7. Beror drendet regeringsprogrammet eller utvecklings- och hallbarhetsagendan?
Nej

8. Kan alternativa styrmedel anvédndas?

Maste fragan regleras genom lagstiftning med stéd av grundlagen eller sjalvstyrelselagen?

Gar det att atgarda problemet genom samhallsinformation, avtal, allmanna rad/rekommendation eller
anvisningar?

Nej

Om checklistan visar att det finns ett behov av ny lagstiftning ska en lagstiftnings-
promemoria skrivas och férankras politiskt (se ndsta sida). Kontakta lagberedningen om
du har fragor kring checklistan
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Bilaga 2 Lagstiftningspromemoria - Innehall

Den fristdende lagstiftningspromemorian ska innehalla féljande uppgifter

V]

V|

L [§]
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Bakgrund till behovet av ny lagstiftning.

En beskrivning av det huvudsakliga innehallet i den forslagna
lagstiftningen.

Forslagets konsekvenser.

De konsekvenser som ska framga ar
ekonomiska konsekvenser

E administrativa konsekvenser

[ ] milickonsekvenser

[ ] jamstalldhetskonsekvenser

[ ]konsekvenser for barn (under 18 ar)

[ ]jdmlikhetskonsekvenser

Enligt landskapslagen (2005:66) om férhindrande av diskriminering i landskapet Aland ska
diskriminering pa grund av etnisk tillhérighet, religion eller annan dvertygelse, funktionshinder,
alder eller sexuell Iaggning eller annan darmed jamférbar omstandighet forhindras.

D konsekvenser for sysselsattningen och arbetslivet

[ ]andra samhélleliga konsekvenser

Da konsekvenserna av ett forslag utreds kan andra sakkunniga inom framfér allt
landskapsforvaltningen konsulteras. Vagledning finns i justitieministeriets
anvisning om konsekvensbeddmning av lagforslag.
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi’/handle/10024/80031

Lagstiftningsbehorigheten.

Hur ska konsekvenserna av lagstiftningen utvarderas och foljas upp?


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/80031

Bilaga 3 Tabell lag om privat om privat halso- och sjukvard (FFS

152/1990

Finska lagen

kommentarer

1 § Tilldampningsomrade

| denna lag foéreskrivs om ratten
att tillhandahalla befolkningen
privata halso- och
sjukvardstjanster.

Utover denna lag ska det som
bestams i lagen om
yrkesutbildade personer inom
halso- och

sjukvarden (559/1994) och det
som nagon annanstans bestams
eller féreskrivs om
tillhandahallande av halso- och
sjukvardstjanster iakttas.

Kan i stora delar implementeras sasom den &r
skriven.

2 § Definitioner

| denna lag avses med halso- och
sjukvardstjanster

1) laboratorieverksamhet,

2) radiologisk verksamhet och
andra darmed jamforbara
bildatergivnings- och
undersdkningsmetoder,

3) andra undersokningar och
atgarder som vidtas for att
konstatera ndgons halsotillstand
eller sjukdom eller for att
bestamma varden,

4) fysioterapeutisk verksamhet
samt andra atgarder och annan
terapi som forbattrar och
uppratthaller
prestationsférmagan,

5) foretagshalsovard,

6) lakar- och tandlakartjanster
och annan halso- och sjukvard
samt tjanster som kan jamstallas
med dem,

7) massage, samt

8) sjuktransporttjanster.

Med serviceproducent avses en
sadan enskild eller ett bolag, ett
andelslag, en forening eller ndgon
annan sammanslutning eller
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stiftelse som har en enhet som
tillhandahaller halso- och
sjukvardstjanster samt en
sjalvstandig yrkesutévare som
tillhandahaller
sjuktransporttjanster. Som
serviceproducent anses inte en
annan sjalvstandig yrkesutovare
eller en arbetsgivare som sjalv
ordnar sadana
féretagshélsovardstjanster som
avses i lagen om
foretagshalsovard (1383/2001).
Med sjalvstandig

yrkesutovare avses en sddan
yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden som avses i 2 § 1
mom. i lagen om yrkesutbildade
personer inom halso- och
sjukvarden och som sjalvstandigt
utovar sitt yrke.

2 a § Tillstindsmyndigheter
Tillstandsmyndigheter enligt
denna lag ar
regionforvaltningsverken samt
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden.
Bestammelser om fordelningen
av behdrighet mellan
tillstandsmyndigheterna utfardas
genom forordning av statsradet.

Denna behdver uppdateras sa att det
stdmmer 6verens med hur det faktiskt gar till
pa Aland. | dagslaget &r det
landskapsregeringen som &ar
tillstandsmyndighet genom
overenskommelseférordning (2010:2) dér det
enligt 1 § framgar att:

Alands landskapsregering ska skéta de
uppgifter inom hdlso- och sjukvdrden i
landskapet Aland som enligt i landskapet
gdllande rikslagstiftning hor till
regionforvaltningsverken.

AMHM ir tillsynsmyndighet for offentlig
halso- och sjukvard och privat och offentlig
socialvard. Landskapslag (2007:115) om
Alands miljé- och halsoskyddsmyndighet

3 § Verksamhetsbetingelser
Den som tillhandahaller halso-
och sjukvardstjénster ska ha
andamalsenliga lokaliteter och
anordningar. Den som
tillhandahaller
sjuktransporttjanster ska ha ett
andamalsenligt
sjuktransportfordon jamte
utrustning. Dessutom ska
serviceproducenten ha sadan
andamalsenligt utbildad personal
som verksamheten forutsatter.

Bor kunna uppdatera rubriken pa lagrummet.
T.ex. "Grunder for verksamheten” eller
motsvarande formulering.
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Verksamheten skall i medicinskt
avseende bedrivas pa behorigt
satt och ta hansyn till
patientsakerheten.

4 § Tillstdnd

En serviceproducent ska ha
beviljats tillstdnd av
tillstandsmyndigheten for att fa
tillhandahalla halso- och
sjukvardstjanster. Av tillstandet
ska serviceproducentens
servicebransch enligt 2 § framga.
Tillstandet kan férenas med
villkor som ar nédvéndiga for att
trygga patientsakerheten och
avser mangden tjanster, de
anstallda, lokaliteterna,
sjuktransportfordonet och dess
utrustning, anordningarna och
tillbehdren samt
arbetsmetoderna.

En serviceproducent som
uppfyller villkoren enligt 3 §
beviljas tillstdnd pa skriftlig och
undertecknad ansdékan.

Av tillstdndsansokan skall framga
féljande uppgifter om
serviceproducenten:

1) firma, foretags- och
organisationsnummer samt
kontaktuppagifter,

2) verksamhetsenheter och
verksamhetsstallen dar halso- och
sjukvardstjanster tillhandahalls
samt deras kontaktuppgifter samt
antalet sjuktransportfordon och
deras stationsplatser,

3) servicebransch och innehallet i
de hélso- och sjukvardstjénster
som skall tillhandahallas pa basis
av det tillstand som ansdkan
galler samt deras planerade
omfattning vid varje
verksamhetsenhet och
verksamhetsstalle,

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

Punkten 7 avseende forskottsuppbdérd har
aldrig begarts in.

https://www finlex.fi/sv/laki/ajantasa/1996/19
961118

Om det ar mgjligt kan man ta bort denna.
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5) patientombudsmannens namn,
utbildning, yrke, telefonnummer
och 6vriga kontaktuppgifter,

6) den 6vriga personalens storlek
och utbildning,

7) uppgift om registrering i det
arbetsgivarregister som avses i
lagen om

férskottsuppboérd (1118/1996),

8) platsen for forvaring av
journalhandlingar, de centrala
principerna for forandet av
patientregister och den som
ansvarar for foérandet av register,
9) till behovliga delar uppgifter
om disponibla anordningar och
tillbehor samt Gvriga uppgifter
som behdvs for att bedéma
tjansternas kvalitet, sdkerhet och
tillborlighet.

Till ansokan skall dessutom fogas
namn och kontaktuppgifter for
den s6kandes verkstallande
direktor eller ndagon annan som
ansvarar for drivandet av rorelsen.
Narmare bestammelser om
innehdllet i och formuléaret for
tillstandsansdkan och om hur
tillstand skall sokas kan utfardas
genom forordning av social- och
halsovardsministeriet.

Tillstandet att tillhandahalla
sjuktransporttjanster berattigar
innehavaren att utfora
sjuktransporter i hela landet med
undantag fér Aland. | tillstandet
for tillhandahallande av
sjuktransporttjanster ska antalet
sjuktransportfordon som anvéands
for tjansterna samt deras
stationsplats eller stationsplatser
anges.

5 § Ansvarig forestandare

En serviceproducent ska ha en av
tillstdandsmyndigheten godkénd
forestdndare som ansvarar for
halso- och sjukvardstjansterna.
Som ansvarig forestandare
godkanns pa skriftlig ansokan av
serviceproducenten den som
uppfyller de krav som i

Om vi ska-ha férordning inbakat sa bort med
detta har??
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forordning stalls pa en ansvarig
forestdndare.

6 § Den ansvariga forestandarens
uppgifter

Den ansvariga forestandaren ska
svara for att verksamheten i
samband med tillhandahallande
av halso- och sjukvardstjanster
uppfyller kraven enligt denna lag
eller de bestammelser och
foreskrifter som meddelats med
stod av den. Da
serviceproducenten bedriver
verksamhet vid flera an ett
verksamhetsstalle ska den
ansvariga forestandaren for
sakerstéllande av verksamhetens
kvalitet utarbeta en plan for
egenkontroll som omfattar hela
den verksamhet som
serviceproducenten bedriver.
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden kan
meddela foreskrifter om
innehallet i och utarbetandet av
planen for egenkontroll.
Férsummar férestdndaren sin
tillsynsuppgift eller ar han annars
oférmdgen att skota sina
aligganden, kan godkannandet
aterkallas.

Tillsynsmyndigheten alternativt om det ar
Landskapsregeringen som overgripande
myndighet som utarbetar féreskrifter

Vid byte av ansvarig forestandare som
ansvarar for halso- och sjukvardstjanster skall
plan for egenkontroll uppdateras.

Har bér man fortydliga fragan om kvalitet
och patientsdkerheten pa samma satt som
gjorts i LL om hélso- och sjukvard. Se
rubriken och texten avseende
kvalitetssakerhet

Vid byte av
forestandare
som ansvarar
for halso- och
sjukvardstjanst
er: anmalan
om namnbyte
till AMHM.
Egenkontrollpl
an ska ha
gatts igenom
av ny
forestandare,
Namnunderskr
ift bifogas i
planen for
egenkontroll.

7 § Forhandsinspektion

Innan de lokaliteter och
anordningar samt det
sjuktransportfordon jamte
utrustning som kommer att
anvandas vid tillhandahallandet
av halso- och sjukvardstjanster
tas i bruk, ska serviceproducenten
forevisa dem i funktionsdugligt
skick vid halsovardsnamndens
inspektion.

En tjansteinnehavare som ar
understalld halsovardsndmnden
ska inspektera lokaliteterna och
anordningarna samt
sjuktransportfordonet och dess
utrustning och utan drojsmal
tillstalla serviceproducenten en
inspektionsberéttelse.

Primarvardens klinikchef har varit det i
dagslaget. Denna procedur andras nar vi
antar var egen lag.

Tillsynsmyndigheten ska ta
hélsovardsnamndens roll i detta. Har behéver
man tillse att det finns tillrackliga resurser
och tillracklig kompetens for att
tillsynsmyndigheten kan genomfdra saddan
inspektion.
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8 § Serviceproducentens
startanmalan

Serviceproducenten ska gora en
skriftlig anmélan om
verksamheten till
tillstandsmyndigheten innan
verksamheten inleds. Till anmalan
ska inspektionsberattelsen eller av
sarskilda skal nagon annan
tillracklig utredning fogas samt en
sadan plan for egenkontroll som
avses i 6 §. Narmare
bestammelser om anmalan
utfardas genom férordning av
statsradet.

Narmare bestammelser kan utfardas genom
forordning av landskapsregeringen i sddant
fall.

9 § Andrings- och
upphoérsanmalan

Om en serviceproducent lagger
om sina hélso- och
sjukvardstjanster eller upphor att
tillhandahalla dem, ska
serviceproducenten skriftligen
anmala detta till
tillstandsmyndigheten.

Med anledning av en anmalan
om omlaggning av verksamheten
kan tillstandsmyndigheten av
sarskilda skal forplikta
serviceproducenten att ansdka
om nytt tillstdnd.

Bestdmmelser om innehallet i
andringsanmalan kan utfardas
genom forordning av

statsradet. (20.11.2009/928)

Samma kommentar som ovan.

9 a § Anmaélan om sjalvstandig
yrkesutdvning

Innan en sjalvstandig
yrkesutdvare borjar tillhandahalla
hélso- och sjukvardstjénster som
avses i denna lag ska
yrkesutdvaren lamna in en
skriftlig anmalan om
verksamheten till
regionforvaltningsverket.

Av anmalan ska framga

1) namn, personbeteckning,
telefonnummer och 6évriga
kontaktuppgifter, utbildning och
uppgift om under vilket namn

Anmalan lamnas till tillstdndsmyndigheten.

Egenkontroll har ndmnts i texten ovan.
Sakerstall att varje sjalvstandig yrkesutdvare
har antagit en plan om egenkontroll som kan
visas upp vid behov och som ska efterféljas.
Detta for att undvika att missforhallanden
uppstar, alternativt vilka atgarder som
behover vidtas om missforhallanden har
uppstatt.

Avgift uttas vid anmalan om sjalvstandig
yrkesutdvare
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eller vilken firma verksamheten
utdvas,

2) de halso- och sjukvardstjanster
som tillhandahalls samt var de
tillhandahalls,

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

4) den plats dar
journalhandlingarna férvaras,
5) den dag da verksamheten
inleds,

6) en utredning om praktisk
erfarenhet for lakare och
tandlakare.

(8.4.2011/314)

Anmalan om att verksamheten
upphort ska goras till
regionforvaltningsverket inom 30
dagar efter det att
tillhandahallandet av tjansterna
upphorde.

Narmare bestémmelser om
innehallet i och formuléaret for
anmalan samt om hur anmalan
ska goras kan utfardas genom
férordning av social- och
halsovardsministeriet.

Till anmalan ska registerbeskrivning bifogas
(innehaller bl.a. beskrivning av journalforing)

10 § Verksamhetsberattelser
Serviceproducenterna och de
sjalvstandiga yrkesutdvarna ska
arligen lamna
tillstandsmyndigheten en
verksamhetsberattelse. |
berattelsen ska det ges
upplysningar om verksamheten
med halso- och sjukvardstjanster
samt anges vilka andringar som
har skett i frdaga om personalen,
lokaliteterna och

verksamheten. (29.5.2009/377)
Narmare bestammelser om
innehallet i, formularet for och
om lamnandet av
verksamhetsberattelsen utfardas
genom forordning av social- och
halsovardsministeriet.

Se ovan, férordning kan utfardas av
landskapsregeringen.

Har resonerat i text i PM om att forenkla
forfarandet for sjalvstandiga yrkesutovare sa
att dessa inte behover 1amna in ndgon
verksamhetsberattelse.

11§ (17.8.1992/785)
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11 § har upphévts genom
L 17.8.1992/785.

12 § Tystnadsplikt

De anstallda hos en
serviceproducent samt andra som
utfor uppdrag for denne eller
arbetar i hans lokaliteter far inte
utan tillstdnd réja vad de pa
grund av sin stallning, sitt
uppdrag eller sitt arbete har fatt
veta om nagon annans
halsotillstand, sjukdom eller
handikapp eller om atgarder som
avser honom eller om
motsvarande omstandigheter.
Tystnadsplikten kvarstar sedan
anstallningsférhallandet eller
uppdraget har upphort.

13 § Styrning och tillsyn
Den allménna styrningen av och Tillstand och tillsyn sker av

tillsynen Over den privata halso- tillsynsmyndigheten.

och sjukvarden enligt denna lag

ankommer pa social- och Allmanna styrningen sker av
halsovardsministeriet. landskapsregeringen.
Styrningen av och tillsynen over

tjdnster enligt denna lag (Se PM fér narmare beskrivning)

ankommer pa
regionforvaltningsverket.
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héalsovarden, som
lyder under social- och
halsovardsministeriet, styr
regionforvaltningsverkens
verksamhet i syfte att forenhetliga
deras verksamhetsprinciper,
férfaringssatt och beslutspraxis
vid styrningen av och tillsynen
over den privata halso- och
sjukvarden samt vid
tillstdndsforfarandena. Dessutom
styr och 6vervakar Tillstands- och
tillsynsverket for social- och
halsovarden den privata hélso-
och sjukvarden i synnerhet nar
det ar fraga om

1) principiellt viktiga eller
vittsyftande arenden,

2) arenden som galler flera
regionforvaltningsverks
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verksamhetsomrade eller hela
landet,

3) arenden som har samband
med Overvakningsarenden som
behandlas vid Tillstands- och
tillsynsverket for social- och
halsovarden och som galler
yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvarden, samt

4) drenden som
regionforvaltningsverket ar javigt
att behandla.

Bestammelser om en narmare
arbetsférdelning mellan
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden och
regionforvaltningsverken vid
styrningen och tillsynen utfardas
vid behov genom férordning av
statsradet.

Kommunal tillsynsmyndighet ar
ett sadant kollegialt organ som
avsesi68i

folkhélsolagen (66/1972).
SelLom
regionforvaltningsverken 896/200
9 och L om Tillstands- och
tillsynsverket for social- och
halsovarden 669/2008.
FolkhalsoL 66/1972 har upphavts
genom L 616/2021, som galler
fr.o.m. 1.1.2023. Se fr.o.m.
1.1.2023 L om genomforande av
reformen av social- och
hélsovarden och
raddningsvasendet och om
inforande av den lagstiftning som
galler reformen 616/2021.

14 § (22.12.2009/1549)

Behorigt regionfdrvaltningsverk
Arenden som hér till
regionforvaltningsverket enligt
denna lag eller med stéd av den
handlaggs av det
regionforvaltningsverk inom vars
verksamhetsomrade
verksamheten bedrivs.

| fraga om sjuktransporttjanster
handléaggs de uppgifter som i
denna lag och med sttd av den
foreskrivits for

Kan tas bort da inget regionforvaltningsverk
ar behorigt.
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regionforvaltningsverket av det
regionforvaltningsverk inom vars
verksamhetsomrade trafikens
stationsplats finns.

14 a § Register dver
tillhandahallare av privat service
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden och
regionforvaltningsverken ska for
handlaggning av tillstands- och
anmalningsarenden som avses i
denna lag samt for 6vervakning
och statistikféring av
verksamheten tillsammans driva
ett riksomfattande
informationssystem (register over
tillhandahallare av privat service).
| informationssystemet ingér som
separata delar ett register dver
privata producenter av halso- och
sjukvardstjanster och dver
sjdlvstandiga yrkesutdvare samt
ett register Over privata
socialserviceproducenter som det
féreskrivs om i lagen om privat
socialservice (922/2011).
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden svarar for
informationssystemets

funktion. (22.7.2011/933)
Tillstdndsmyndigheterna for in de
uppgifter som avses i 4 § 3 mom.
i registret over tillhandahallare av
privat service.
Tillstdndsmyndigheterna ska
dessutom fora in foljande
uppgifter i registret:

1) uppgifter om férandringar i
verksamheten,

2) uppgifter om overtradelser av
denna lag och av bestammelser,
féreskrifter och forbud som
utfardats med stod av den och
om de pafoljder som
tillsynsmyndigheten beslutat om,
uppgifter om
tillsynsmyndighetens inspektioner
och resultaten av dessa samt
ovriga uppgifter som behdvs for
Overvakningen, samt

Se resonemang kring registerférfarande i PM
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3) Ovriga uppgifter som behovs
fér handlaggning och
statistikforing av tillstands- och
anmalningsarenden och som inte
innehaller uppgifter som avses i
118i

personuppgiftslagen (523/1999).
Regionforvaltningsverken for i
registret in de uppgifter som
avses i 9a§ 2 mom. och som
galler sjalvstandiga yrkesutovare.
Tillstdndsmyndigheterna ska
dessutom fora in foljande
uppgifter i registret:

1) uppgifter om férandringar i
verksamheten,

2) uppgifter om verksamhetens
omfattning,

3) uppgifter om overtradelser av
denna lag och av bestammelser,
foreskrifter och forbud som
utfardats med stéd av den och
om de pafoljder som
tillsynsmyndigheten beslutat om,
uppgifter om
tillsynsmyndighetens inspektioner
och resultaten av dessa samt
ovriga uppgifter som behovs for
overvakningen, samt

4) 6vriga uppgifter som behdvs
fér handlaggning och
statistikforing av
anmalningsarenden och som inte
innehaller uppgifter som avses i
11 § i personuppgiftslagen.
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden &r
registeransvarig. Tillstands- och
tillsynsverket och
regionforvaltningsverken far
anvanda registeruppgifter i den
omfattning deras uppgifter kraver
det. Regionforvaltningsverket
ansvarar for uppgifter som det
fort in i registret och for att det
lamnat ut uppgifter inom sin
behorighet i enlighet med lagen.
Forutom denna lag ska ocksa
personuppgiftslagen tillampas pa
behandlingen av personuppgifter.
Genom forordning av statsradet
kan narmare bestammelser
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utfardas om de uppgifter som ska
inforas i registret med stod av 2
och 3 mom. i denna paragraf.
Uppgifterna om sjalvstéandiga
yrkesutdvare samt uppgifterna
om dem som avses i 4 § 3 mom.
4, 5 och 8 punkten avfors ur
registret fem ar efter det att den
som antecknats i registret har
upphort med sin verksamhet som
sjalvstandig yrkesutovare,
ansvarig forestandare,
patientombudsman eller som den
som ansvarar for registerféringen.
PersonuppgiftsL 523/1999 har
upphavts genom

DataskyddsL 1050/2018. Se EPRF
(EU) 2016/679 (allman
dataskyddsforordning) 9 art. Se F
om privat halso- och

sjukvard 744/1990 1 § och L om
privat socialservice 922/2011 5

kap.

14 b § Utldamnande av uppgifter
ur registret over tillhandahallare
av privat service samt
uppgifternas offentlighet

Trots sekretessbestémmelserna
och andra bestammelser om
anvéndningen av uppgifter far
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héalsovarden och
regionforvaltningsverken, utéver
vad som foreskrivs pa nagot
annat stélle i lagstiftningen, ur
registret over tillhandahallare av
privat service

1) till Folkpensionsanstalten
ldmna ut de uppgifter om privata
serviceproducenter och
sjalvstandiga yrkesutdvare inom
hélso- och sjukvarden som
behdvs vid beviljandet av
sjukférsakrings-, pensions- och
handikappférmaner samt
uppgifter ur i 10 § avsedda
verksamhetsberattelser for
faststallande av taxor for
sjukférsakringsersattningen och
utvecklande av
ersattningssystemet, samt

Har behover hanvisning ske till korrekt
tillsynsmyndighet samt hanvisning till var
egen offentlighetslag.

26 (39)



https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/1999/19990523
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2018/20181050
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/1990/19900744#P1
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2011/20110922#L5
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2011/20110922#L5

2) till Institutet for hélsa och
vélfard lamna ut sddana uppgifter
om serviceproducenter med
tillstdnd enligt 4 § och
sjalvstandiga yrkesutdvare som
gjort anmaélan enligt 9 a § samt
omi 10 § avsedda
verksamhetsberéttelser som
behovs for statistikandamal.
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden far
dessutom nar det galler
tillhandahallare av privata halso-
och sjukvardstjénster ur registret
Over privata serviceproducenter i
ett allmént datanat publicera och
ldmna ut namn eller firma och
servicebransch samt alla
verksamhetsenheters och
verksamhetsstéllens adresser och
andra kontaktuppgifter. For andra
an sjalvstandiga yrkesutovare far
det i ett allmant datanat ocksa
finnas andra offentliga uppgifter
om foretagsverksamheten. En
sjalvstandig yrkesutévare far dock
forbjuda publicering av sin adress
och sina 6vriga kontaktuppgifter.
P& utlamnande av offentliga
personuppgifter som inte sker i
ett allmant datanat tillampas 16 §
3 mom. i lagen om offentlighet i
myndigheternas

verksamhet (621/1999). Nar
serviceproducenter eller
sjalvstandiga yrkesutdvare
meddelat att de upphor med
verksamheten, far uppgifter om
dem publiceras och [dmnas ut i
ett allmént datanat i hogst 12
manader fran det att
tillstdndsmyndigheten har tagit
emot meddelandet.

14 c § Avgifter Avgifter m.m. blir en fraga for
Ett tillstdnd att producera tjanster | landskapsregeringen. Har behéver justeringar
och registreringenaveni9a$§ ordnas sa att det blir korrekta hanvisningar.

avsedd anmalan ar
avgiftsbelagda. Dessutom kan en
arsavgift tas ut hos
serviceproducenterna. Med
beaktande av vad som bestams i
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lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) och med
stdd av den utférdas det genom
férordning av finansministeriet
narmare bestammelser om
avgifterna for
regionforvaltningsverkens
prestationer och genom
férordning av social- och
halsovardsministeriet narmare
bestammelser om avgifterna for
prestationer som tillhandahalls av
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden.
Tillstandsmyndigheten kan
meddela ndrmare foreskrifter om
betalningen av avgifterna.

Av arsavgifterna enligt 1 mom.
ska regionférvaltningsverken
betala Tillstands- och
tillsynsverket for social- och
halsovarden en andel som tacker
kostnaderna for att fora registret
over tillhandahallare av privat
service. Narmare bestammelser
om den andel som ska betalas till
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden utfardas
genom forordning av
finansministeriet.

15 § Utldamnande av
sekretessbelagda uppgifter

Den som vid utférande av
uppdrag enligt denna lag har
tagit del av uppgifter om en
enskilds eller en sammanslutnings
féretagshemlighet eller
ekonomiska stéllning eller om
nagons personliga férhallanden
far trots bestammelserna om
sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet
ldmna ut uppgifterna till klagar-
och polismyndigheterna for
utredning av brott samt till andra
tillsynsmyndigheter som avses i
denna lag for att myndigheterna
ska kunna utfora sitt uppdrag.

16 § Ratt att fa information
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Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden och
regionforvaltningsverken har utan
hinder av
sekretessbestdammelserna ratt att
av serviceproducenter och
sjalvstandiga yrkesutdvare
avgiftsfritt fa de upplysningar och
utredningar som de behéver for
att kunna fullgéra sina
lagstadgade uppgifter.

17 § Inspektionsratt

Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden och
regionforvaltningsverket kan
inspektera en serviceproducents
och en sjalvstandig yrkesutdvares
verksamhet enligt denna lag samt
de verksamhetsenheter och
lokaler som anvands vid
ordnandet av verksamheten néar
det finns grundad anledning att
forratta en inspektion. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan dessutom av
grundad anledning alagga
regionforvaltningsverket att
férratta en inspektion. En
inspektion far forrattas utan
férhandsanmalan. (22.12.2009/15
49)

En inspektor skall ges tilltrade till
verksamhetsstéllets alla lokaler.
Vid inspektionen skall utan hinder
av sekretessbestammelserna alla
handlingar som inspektoren
begar och som ar nédvandiga for
inspektionen laggas fram. Dartill
skall inspektdren utan hinder av
sekretessbestammelserna och
utan kostnad pa begaran fa
kopior av de handlingar som ar
noédvandiga for inspektionen.
Inspektdren har aven ratt att ta
fotografier under inspektionen.
Inspektdren kan bitradas av
sadana experter som behovs for
inspektionen.

Over en inspektion skall féras
protokoll.
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Genom forordning av statsradet
kan vid behov utfardas
bestammelser om
omstandigheter som sarskilt skall
beaktas vid inspektionerna,
inspektionsforfarandets narmare
innehall samt om det protokoll
som skall foras over inspektionen
och om dess foérvaring och
férvaringstid.

18 § Upplysningar till andra
myndigheter
Halsovardsnamnden ska till
regionforvaltningsverket anmala
bristfalligheter och
missforhallanden som kommit till
dess kannedom.

19 § Handrackning

Polisen ar skyldig att ge
tillsynsmyndigheten
handrackning for fullgérandet av
de tillsynsuppgifter som avses i
16 och 17 §§ samt for
verkstalligheten av avbrytande
eller verksamhetsférbud som
avsesi218.

20 § Foreskrifter och tvangsmedel
Upptacks det brister eller andra
missforhallanden som aventyrar
patientsakerheten i
tillhandahallandet eller
genomfdrandet av halso- och
sjukvardstjanster eller strider
verksamheten i 6vrigt mot denna
lag, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och
halsovarden eller
regionforvaltningsverket meddela
foreskrifter om hur de ska
avhjalpas. Nar foreskrifter
meddelas ska utsattas en tid inom
vilken de behovliga dtgérderna
ska vidtas. Om patientsakerheten
sa kraver kan det bestammas att
verksamheten ska avbrytas eller
anvandningen av en
verksamhetsenhet eller en del av
den, av ett sjuktransportfordon
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eller dess utrustning eller av en
anordning férbjudas omedelbart.
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden eller
regionforvaltningsverket kan vid
vite eller vid hot om att
verksamheten avbryts eller att
anvandningen av en
verksamhetsenhet eller en del av
den, av ett sjuktransportfordon
eller dess utrustning eller av en
anordning foérbjuds, forplikta
serviceproducenten eller den
sjalvstandiga yrkesutovaren att
iaktta de foreskrifter som avses i 1
mom.

Beslut som fattats av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och
hélsovarden eller av
regionforvaltningsverket om
avbrytande av verksamheten eller
om férbud mot anvéndningen av
en verksamhetsenhet eller en del
av den, av ett sjuktransportfordon
eller dess utrustning eller av en
anordning ska iakttas dven om
andring har sokts, om inte
besvarsmyndigheten bestammer
nagot annat.

Vad som bestams i denna
paragraf géller inte sadan
verksamhet som avses i
lakemedelslagen (395/1987) och
som Overvakas av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Har
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héalsovarden eller
regionforvaltningsverket i sin
overvakning upptackt brister eller
andra missforhallanden i
lakemedelsforsorjningen, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet
underrdttas om dessa.

21§ (29.12.2005/1258)
21 § har upphavts genom
L 29.12.2005/1258.

22 § Aterkallande av tillstand
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Tillstandsmyndigheten kan
aterkalla ett tillstand att
tillhandahalla halso- och
sjukvardstjanster, om en grov
Overtradelse av denna lag eller
bestammelser eller foreskrifter
som meddelas med stéd av den
har skett i serviceproducents
verksamhet.

22 a § Anmarkning och
uppmarksamgodrande

Om det vid styrningen av eller
tillsynen Over privat halso- och
sjukvard konstateras att en
serviceproducent vid ordnandet
eller genomférandet av
verksamhet enligt denna lag har
forfarit felaktigt eller underlatit att
fullgora sin skyldighet, och
drendet inte foranleder andra
atgarder, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och
halsovarden eller
regionforvaltningsverket ge
serviceproducenten eller dennes
ansvariga forestandare en
anmarkning for framtiden eller
uppmaérksamgora dem pa att
verksamheten ska ordnas pa
behdrigt satt och att god
forvaltningssed ska iakttas.

| en anmarkning eller ett
uppmarksamgérande som gjorts
av Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och halsovarden eller
regionforvaltningsverket enligt
denna paragraf far andring inte
sokas genom besvar.

22 b §(12.12.2014/1110)
22 b § har upphavts genom
L 12.12.2014/1110.

23 § Brott mot tystnadsplikt

Till straff for brott mot
tystnadsplikten enligt 12 § ddms
enligt 38 kap. 1 eller 2 §
strafflagen, om inte gérningen ar
straffbar enligt 40 kap. 5 §
strafflagen eller om inte strangare
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straff for den féreskrivs ndgon
annanstans i lag.

24 § Ovriga straffstadganden
Om straff for tillhandahallande av
privata halso- och
sjukvardstjanster utan tillstand
bestams i 44 kap. 3 §

strafflagen. (24.5.2002/412)

Den som uppsatligen eller av
vardsloshet

1) underlater att anstka om
sadant godkannande eller gora
sddan anmalan som ndmns i
denna lag eller férsummar den
skyldighet att [amna upplysningar
som stadgas i lagen, eller

2) bryter mot forbud eller
foreskrifter som en
tillsynsmyndighet har meddelat
med stod av denna lag

skall, om inte strangare straff
stadgas i ndgon annan lag,

for brott mot stadgandena om
privat halso- och sjukvard démas
till boter.

3 mom. har upphavts genom

L 24.5.2002/412. (24.5.2002/412)

25 & Andringsskande

Andring i ett beslut som
regionforvaltningsverket eller
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden har fattat
med stod av denna lag far sdkas
genom besvér hos
férvaltningsdomstolen enligt vad
som bestams i
férvaltningsprocesslagen (586/19
96).

Andring i ett beslut som avses i 9
§ 2 mom. far inte sdkas genom
besvar.

ForvaltningsprocessL 586/1996 ha
r upphavts genom L om
rattegang i

férvaltningsarenden 808/2019.

26 § Verkstallighet

Ett beslut som galler aterkallande
av ett godkannande av ansvarig
forestandare, avbrytande av
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verksamheten och aterkallande av
tillstdnd eller férbud mot
anvandning av en
verksamhetsenhet eller en del av
den, av ett sjuktransportfordon
eller dess utrustning eller av en
anordning kan trots besvar
omedelbart verkstallas, om detta
ar nédvandigt med hansyn till
patientsakerheten.

Da andring har sokts kan
besvarsmyndigheten forbjuda
verkstalligheten av beslutet eller
bestamma att den ska avbrytas.

27 § Ikrafttrédande

Denna lag trader i kraft den 1
januari 1991.

Genom denna lag upphavs lagen
den 24 juli 1964 om privata
sjukvards- och
undersdkningsanstalter (426/64) j
amte senare andringar.

28 § Overgangsstadganden

Eni2 § 2 mom. angiven
serviceproducent som nar denna
lag trader i kraft utovar i denna
lag namnd verksamhet med stéd
av lagen om privata sjukvards-
och undersdkningsanstalter eller
lagen angdende sjukgymnast-
och massorsyrket skall inom ett ar
efter att denna lag har tratt i kraft
anmala hos lansstyrelsen att
verksamheten kommer att
fortsatta.

Sedan lansstyrelsen har fatt
anmalan kan den forplikta
serviceproducenten att inom en
utsatt tid ansoka om tillstand eller
godkannande av ansvarig
forestandare enligt denna lag.
Beslutet om tillstand eller
godkdnnande skall fattas inom
sex manader efter att anmalan
har kommit till Iansstyrelsen.

Har anmélan om att
verksamheten kommer att
fortsatta inte gjorts inom den tid
som namns i T mom., skall
lansstyrelsen aterkalla tillstandet.
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29 § Narmare stadganden
Narmare stadganden om
verkstalligheten av denna lag
utfardas genom férordning.
Atgarder som verkstélligheten av
lagen forutsatter far vidtas innan
den trader i kraft.

Regeringens proposition 46/89,
Ekonomiutsk. bet. 15/89, Stora
utsk. bet. 243/89
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Bilaga 4 Tabell forordning om privat halso- och sjukvard (FFS 744/1990)

Finska forordningen

Ovriga kommentarer

1§(22.12.2005/1106)

| registret over tillhandahallare av
privat service férs dessutom in vad
som angesi 14 a § 2 och 3 mom. i
lagen om privat halso- och
sjukvard

1) uppgifter om de hélso- och
sjukvardstjanster som tillhandahalls
och deras omfattning oberoende
av om tjansterna tillhandahalls vid
en verksamhetsenhet eller ett
verksamhetsstalle for halso- och
sjukvarden, hemma hos patienten
eller ndgon annanstans och

2) uppgifter om att
tillhandahallandet av hélso- och
sjukvardstjanster upphort.

2 §(22.12.2005/1106)
2 § har upphéavts genom
F 22.12.2005/1106.

3 §(30.9.1994/857)

Den ansvariga forestandaren skall
varaeni?2 §lagen om
yrkesutbildade personer inom
halso- och

sjukvarden (559/94) avsedd
yrkesutbildad person inom halso-
och sjukvarden och skall, med
beaktande av verksamhetens
omfattning och de tjanster som
tillhandahalls, ha en for tjanstens
framgangsrika handhavande
lamplig utbildning och tillracklig
praktisk erfarenhet.

4§ (22.12.2005/1106)

En utredning av den dag da
servicen inleds skall inga i den
startanmalan som avsesi 8 § i
lagen om privat halso- och
sjukvard.

Till en startanmalan skall fogas
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1) en inspektionsberattelse som
galler inspektion av lokaliteter och
utrustning samt
sjuktransportfordonet och dess
utrustning och ar undertecknad av
halsovardscentralens ansvariga
lakare eller ansvariga tandlakare,
och (29.12.2009/1647)

2) en korrigerad verksamhetsplan,
om andringar har gjorts i den
verksamhetsplan som lamnades in
tillsammans med ansdkan.

Eni 2 mom. 1 punkten avsedd
inspektionsberattelse behover
likval inte laggas fram nér tjanster
tillhandahalls i en annan
verksamhetsenhets eller ett annat
verksamhetsstélles lokaliteter for
hélso- och sjukvarden eller ndgon
annanstans an vid en
verksamhetsenhet eller ett
verksamhetsstélle, och om de
tjanster som tillhandahalls inte
enligt den utredning som
serviceproducenten har lagt fram
ar beroende av nagon séarskild
utrustning.

En startanmalan verifieras av den
direktdr som ansvarar for halso-
och sjukvardstjansterna.

5§ (29.12.2009/1647)

Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden beviljar
tillstdnd enligt 4 § i lagen om privat
halso- och sjukvard for
serviceproducenter som ar
verksamma eller har stationsplats
inom tva eller flera
regionforvaltningsverks
verksamhetsomraden.
Regionforvaltningsverket beviljar
tillstand for serviceproducenter
som ar verksamma eller har
stationsplats inom ett enda
regionforvaltningsverks
verksamhetsomrade.

6 § (29.12.2009/1647)
Tillstandsmyndigheten ska skicka
beslut om tillstand att
tillhandahalla halso- och

Tillstandet sands till THL,FPA
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sjukvardstjanster, beslut om
godkannande av en ansvarig
férestandare och anmaélningar om
andringar i tillstdndspliktig
verksamhet till Institutet for halsa
och vilfard, Folkpensionsanstalten
samt till den kommun inom vars
omrade halso- och
sjukvardstjansterna tillhandahalls
eller inom vars omrade trafikens
stationsplats finns.
Tillstdndsmyndigheten ska
dessutom underratta
Folkpensionsanstalten och det
behdriga kollegiala organet om att
serviceverksamheten inleds.
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héalsovarden ska
dessutom underratta de
regionférvaltningsverk inom vars
verksamhetsomrade verksamhet
utovas eller inom vars
verksamhetsomrade trafikens
stationsplats finns om de tillstand
som verket har beviljat samt
underratta de
regionforvaltningsverk och
kommuner som saken galler om att
verksamheten inleds.

78

Denna forordning trader i kraft den
1 januari 1991.

Atgarder som verkstalligheten av
férordningen forutsatter far vidtas
innan den trader i kraft.

Tillstdnd som avses i 2 § far sokas
innan férordningen trader i kraft.
Om tillhandahallande av halso- och
sjukvardstjanster ar
tillstandspliktigt enligt lagen om
privat halso- och sjukvard, men
inte tidigare har varit det, far
verksamheten fortsattas sedan
lagen om privat halso- och
sjukvard har tratt i kraft tills
ansokan om tillstdnd har avgjorts.
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