
Vi svinger pisken, lokker med gulrøtter og heier på et faxfritt

helsevesen

16.12.2019



Først noen bibelske referanse fra fjorårets konferanse

• ….men størst blant dem er tilgjengeligheten….fritt etter Paulus’ første brev til 
korinterne (Kor. 13.13)

• …det skjedde i de dager at personvern var på alles lepper….småfrekt etter 
Juleevangeliet (Lukas’ evangelium)
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Har bibelen noen referanser til personvern?

• Det skjedde i de dager at det gikk ut befaling fra keiser Augustus om at hele verden 
skulle innskrives i manntall……..

• Det skulle altså opprette et register, trolig et folkeregister, over alle innbyggere i 
hele verden (min understrekning)

• Og alle dro av sted for å la seg innskrive, hver til sin by…..

• Josef dro da fra byen Nasaret i Galilea opp til Judea, til Davids by Betlehem, siden 
han var av Davids hus og ætt, for å la seg innskrive sammen med Maria, som var lovet 
bort til ham, og som ventet barn.

• Det er nærliggende å tolke dette slik at registeret ble opprettet ved et keiserlig 
dekret, tilsvarende et lovhjemlet register i dag
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• Jeg foreslår derfor at det innføres mellomoverskrifter i 
Juleevangliet…..
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Mitt forslag til endringer
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Rettslig grunnlag for opprettelse av manntallet

Det skjedde i de dager at det gikk ut befaling fra keiser Augustus om at hele verden skulle innskrives i manntall. Denne første 
innskrivning ble holdt mens Kvirinius var landshøvding i Syria. Og alle drog av sted for å la seg innskrive, hver til sin by. Josef drog da 
fra byen Nasaret i Galilea opp til Judea, til Davids by Betlehem, siden han var av Davids hus og ætt, for å la seg innskrive sammen med 
Maria, sin trolovede, som ventet barn. 

Jesus fødes 

Og mens de var der, kom tiden da hun skulle føde, og hun fødte sin sønn, den førstefødte, svøpte ham og la ham i en krybbe. For det var ikke 
plass til dem i herberget.

Herrens engel hadde et viktig budskap

Det var noen gjetere der i nærheten som var ute og holdt nattevakt over sauene sine. Med et stod en Herrens engel foran dem, og Herrens 
herlighet lyste om dem. De ble meget forferdet. Men engelen sa til dem: "Frykt ikke! Jeg kommer til dere med bud om en stor glede, en 
glede for hele folket: I dag er det født dere en frelser i Davids by; han er Kristus, Herren. Og dette skal dere ha til tegn: Dere skal finne et 
barn som er svøpt og ligger i en krybbe." Med ett var engelen omgitt av en himmelsk hærskare, som lovpriste Gud og sang: "Ære være Gud i 
det høyeste og fred på jorden blant mennesker som har Guds velbehag."

Gjeterne sprer budskapet

Da englene hadde forlatt dem og vendt tilbake til himmelen, sa gjeterne til hverandre: "La oss gå inn til Betlehem for å se dette som har 
hendt, og som Herren har kunngjort oss." Og de skyndte seg av sted og fant Maria og Josef og det lille barnet som lå i krybben. Da de fikk se 
ham, fortalte de alt som var blitt sagt dem om dette barnet. Alle som hørte på, undret seg over det gjeterne fortalte. Men Maria gjemte alt 
dette i sitt hjerte og grunnet på det. Gjeterne drog tilbake, mens de priste og lovet Gud for det de hadde hørt og sett; alt var slik som det var 
blitt sagt dem.



Dagens temaer

• Når har vi svingt pisken?
– Avviksmeldinger
– Tilsyn
– Høringsuttalelser
– Politisk debatt

• Når har vi lokket med gulrøtter?
– Ombudskurs
– Kontaktmøter og påvirkning 
– Promotert forhåndsdrøftelse
– Debatt med leger i OUS 

• Vi heier på et faxfritt helsevesen hele tiden
– Debatt med leger på OUS
– I kronikker og blogger 
– I medieutspill
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Mer konkret

• Dødelig personvern 

• Avviksmeldinger 

• Verdier og tillit 

• Utredning av personvernkonsekvenser og rådføringsplikt med Datatilsynet

• Kunstig intelligens – følg debatten! 
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Dødelig personvern
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Datatilsynet er for et faks-fritt helsevesen, for innovasjon, for 
bruk av mer og bedre IKT, for deling av pasientinformasjon og 
for samhandling i helsesektoren. 



1216.12.2019

Vi ser også et stort mulighetsrom for 

personvernet i stortingsmeldingen «En innbygger 

– en journal». Og som en påminnelse: Alt som 

kan sendes i post kan også sendes elektronisk, 

men helsesektoren har rett og slett ikke klart å få 

dette til på en god måte.



Hva handler denne debatten om?

• Personvern

• Informasjonssikkerhet

• Pasientsikkerhet

• Taushetsplikt

• Tilgang på tvers

• Skylagring

• Forskning og publisering 

• Anskaffelseskompetanse av medisinsk-teknisk utstyr 

• Etablering av registre 

• Utredning av, eller mangel på utredning av personvernkonsekvenser ( DPIA)

• Lokale og nasjonale problemstillinger

• Og deler av debatten handler om interne forhold på OUS
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Et forsøk på å rydde i problemstillingene 

• Hvilke av de nevnte utfordringene skyldes GDPR?

• Hvis regelverket tolkes ulikt i ulike land, er det to alternativer:

– «Vi» tolker loven feil

– De andre tolker loven feil 

• Hvordan kan vi løse dette?

– Vi finner ut av det

– Vi spør våre europeiske kollegaer, og begynner med de nordiske 

– Vi går en ny runde på lovtolkningen 
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Et forsøk på å rydde i problemstillingene 

• GDPR er et helt nytt regelverk, som ikke er «ferdig tolket» 

• Men dette er bare ett av flere viktige regelsett, og vi opplever at hva som 
reguleres av hvilke regler, sauses sammen

• Hva er personvern, hva er taushetsplikt, hva er informasjonssikkerhet, hva er 
forskning, hva er anskaffelser, hva er helsehjelp?
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Pasientsikkerhet og personvern anno 2019

• Vi har et regelverket som møter en ny teknologisk utvikling, i form av 
stordata, kunstig intelligens, persontilpasset medisin og skytjenester, for å 
nevne noe

• Og hvordan nærmer vi oss dette?

• Vi er på langt nær «ferdig tenkt» på dette området 
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Aktørbildet – hvem har ansvaret for fortolkning av 

regelverket?

• OUS

• Helsetilsynet 

• Helsedirektoratet

• Helse- og omsorgsdepartementet 

• Sykehuspartner

• Datatilsynet 

• Direktoratet for e-helse
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Naivitet i forhold til trusler?
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Blodsukkermåling

• Takk for eposten din, der du forteller en sterk historie om hvordan barnet 
din forhindres fra å delta i normale aktiviteter på grunn av sykdommen sin. 
Jeg kan ikke helt forstå hvorfor du legger skylden på oss for at hun ikke kan 
bruke Dexcom, ettersom vi ikke har noen beslutningsmyndighet når det 
gjelder slik bruk. Men uavhengig av det: historien din har gjort sterkt 
inntrykk på meg, og jeg har brukt formiddagen til å forsøke å nøste opp i 
hva som har skjedd, og hva som må til for at det skal gis tillatelse til bruk av 
denne typen medisin-teknisk utstyr. Jeg vil derfor gjerne at du ringer meg 
for en prat, som kan jeg fortelle hvor saken står, og hva vi i Datatilsynet kan 
gjøre for at saken finner en god løsning. 
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Avviksmeldinger
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Avviksmeldinger siden 20.7.2018
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Hvilke feil blir gjort – tall i prosent
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Hvem melder avvik?
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• EDPB har registrert nesten 90.000 
avviksmeldinger (25.5.2019)

• Danmark og Irland er blant de 
europeiske landene med flest avvik 
per capita
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Sammenlignet med andre land

Kilde: EDPB (22.5.2019)
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Sammenlignet med andre land
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Noen ord om hva verdi innebærer
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Dette krever inngående kjennskap til egen virksomhet, de ansatte og 

deg selv – og kjenn dine trusler, trusselaktører og sårbarheter
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Utredning av personvernkonsekvenser og plikten til å rådføre 

seg med Datatilsynet 
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Personvernkonksekvenser 

De prinsipielle vurderingene av betydningen for borgernes personvern må tas 
på det tidspunktet rammene for videre behandling gis, i dette tilfellet i 
forbindelse med foreliggende endringsforslag. Dette betinger at 
personvernhensyn og eventuelle ulemper er tydelig presentert i lovforslaget, og 
at det legges frem en personvernkonsekvensvurdering før Stortingets 
beslutning fattes. 

Uten dette grunnlaget utvannes hensynene som legalitetsprinsippet bygger på, 
og garantiene og gevinstene som ligger i at reguleringer gis i lovs form blir 
ikke oppfylt. 
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Artikkel 36.Forhåndsdrøftinger

1. Den behandlingsansvarlige skal rådføre seg med tilsynsmyndigheten før behandlingen dersom en vurdering av personvernkonsekvenser i 
henhold til artikkel 35 tilsier at behandlingen vil medføre en høy risiko dersom den behandlingsansvarlige ikke treffer tiltak for å redusere 
risikoen. 

2. Dersom tilsynsmyndigheten mener at den planlagte behandlingen nevnt i nr. 1 vil være i strid med denne forordning, særlig dersom den 
behandlingsansvarlige ikke i tilstrekkelig grad har identifisert eller redusert risikoen, skal tilsynsmyndigheten innen en frist på opptil åtte uker 
fra mottak av anmodningen om drøftinger, gi den behandlingsansvarlige og, dersom det er relevant, databehandleren skriftlige råd, og kan i 
den forbindelse benytte den myndighet den har i henhold til artikkel 58. Denne fristen kan forlenges med seks uker, idet det tas hensyn til den 
planlagte behandlingens kompleksitet. Tilsynsmyndigheten skal underrette den behandlingsansvarlige og, dersom det er relevant, 
databehandleren om en eventuell forlengelse, sammen med årsakene til dette, senest én måned etter å ha mottatt anmodningen om drøftinger. 
Disse fristene kan utsettes midlertidig fram til tilsynsmyndigheten har innhentet informasjonen den har anmodet i forbindelse med 
drøftingene. 

3. Ved drøftinger med tilsynsmyndigheten i henhold til nr. 1 skal den behandlingsansvarlige framlegge det følgende for tilsynsmyndigheten: 

a) dersom det er relevant, ansvarsfordelingen mellom den behandlingsansvarlige, de felles behandlingsansvarlige og databehandlerne som er 
involvert i behandlingen, særlig ved behandling i et konsern, 

b) formålene med og midlene for den planlagte behandlingen, 

c) tiltakene og garantiene som er fastsatt for å verne de registrertes rettigheter og friheter i henhold til denne forordning, 

d) dersom det er relevant, kontaktopplysningene til personvernombudet, 

e) vurderingen av personvernkonsekvenser fastsatt i artikkel 35 og 

f) all annen informasjon som tilsynsmyndigheten anmoder om. 

4. Medlemsstatene skal rådføre seg med tilsynsmyndigheten ved utarbeiding av forslag til lovgivning som skal vedtas av et nasjonalt parlament, 
eller av et reguleringstiltak som er basert på slik lovgivning, og som er knyttet til behandling. 

5. Uten hensyn til nr. 1 kan det i medlemsstatenes nasjonale rett kreves at de behandlingsansvarlige skal rådføre seg med og innhente 
forhåndsgodkjenning fra tilsynsmyndigheten i forbindelse med en oppgave som utføres av en behandlingsansvarlig i allmennhetens interesse, 
herunder knyttet til sosial trygghet og folkehelse. 

Artikkel 36.Forhåndsdrøftinger

1. Den behandlingsansvarlige skal rådføre seg med tilsynsmyndigheten før behandlingen dersom en vurdering av personvernkonsekvenser i 
henhold til artikkel 35 tilsier at behandlingen vil medføre en høy risiko dersom den behandlingsansvarlige ikke treffer tiltak for å redusere 
risikoen. 

2. Dersom tilsynsmyndigheten mener at den planlagte behandlingen nevnt i nr. 1 vil være i strid med denne forordning, særlig dersom den 
behandlingsansvarlige ikke i tilstrekkelig grad har identifisert eller redusert risikoen, skal tilsynsmyndigheten innen en frist på opptil åtte uker 
fra mottak av anmodningen om drøftinger, gi den behandlingsansvarlige og, dersom det er relevant, databehandleren skriftlige råd, og kan i 
den forbindelse benytte den myndighet den har i henhold til artikkel 58. Denne fristen kan forlenges med seks uker, idet det tas hensyn til den 
planlagte behandlingens kompleksitet. Tilsynsmyndigheten skal underrette den behandlingsansvarlige og, dersom det er relevant, 
databehandleren om en eventuell forlengelse, sammen med årsakene til dette, senest én måned etter å ha mottatt anmodningen om drøftinger. 
Disse fristene kan utsettes midlertidig fram til tilsynsmyndigheten har innhentet informasjonen den har anmodet i forbindelse med 
drøftingene. 

3. Ved drøftinger med tilsynsmyndigheten i henhold til nr. 1 skal den behandlingsansvarlige framlegge det følgende for tilsynsmyndigheten: 

a) dersom det er relevant, ansvarsfordelingen mellom den behandlingsansvarlige, de felles behandlingsansvarlige og databehandlerne som er 
involvert i behandlingen, særlig ved behandling i et konsern, 

b) formålene med og midlene for den planlagte behandlingen, 

c) tiltakene og garantiene som er fastsatt for å verne de registrertes rettigheter og friheter i henhold til denne forordning, 

d) dersom det er relevant, kontaktopplysningene til personvernombudet, 

e) vurderingen av personvernkonsekvenser fastsatt i artikkel 35 og 

f) all annen informasjon som tilsynsmyndigheten anmoder om. 

4. Medlemsstatene skal rådføre seg med tilsynsmyndigheten ved utarbeiding av forslag til lovgivning som skal vedtas av et nasjonalt parlament, 
eller av et reguleringstiltak som er basert på slik lovgivning, og som er knyttet til behandling. 

5. Uten hensyn til nr. 1 kan det i medlemsstatenes nasjonale rett kreves at de behandlingsansvarlige skal rådføre seg med og innhente 
forhåndsgodkjenning fra tilsynsmyndigheten i forbindelse med en oppgave som utføres av en behandlingsansvarlig i allmennhetens interesse, 
herunder knyttet til sosial trygghet og folkehelse. 

Artikkel 36 nr. 4

«Medlemsstatene skal rådføre seg med tilsynsmyndigheten ved 

utarbeiding av forslag til lovgivning som skal vedtas av et nasjonalt 

parlament, eller av et reguleringstiltak som er basert på slik 

lovgivning, og som er knyttet til behandling»

Rådføringsplikten 



Fortalepunkt 96

«Tilsynsmyndigheten bør også rådspørres i det forberedende

arbeidet med et lovgivningsmessig tiltak eller et reguleringstiltak som

gjelder behandling av personopplysninger, for å sikre at den tiltenkte

behandlingen oppfyller kravene i denne forordning, og særlig for å

redusere risikoen den medfører for den registrerte.»

40



Hva er det egentlig snakk om her?
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Det alminnelige 
høringsinstituttet 
– dvs. generell 

offentlig høring?

Forhåndsdrøftelse 
direkte / en-til-en 
med Datatilsynet?

Rådføringsplikt i alt 
lovforberedelses-
arbeid, eller bare 

ved høyrisiko-
behandling? 
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Belgia
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Høy risiko? Eller alltid? 

“The Belgian DPA considers that these two procedures are distinct and 

should be not be merged. We think therefore that the obligation of prior 

consultation cannot be fulfilled by a public consultation.“



Datatilsynets foreløpige konklusjoner

• Plikten til å forhåndsdrøfte med Datatilsynet inntreffer når det aktuelle 

regulatoriske tiltaket vedrører behandling av personopplysninger som 

sannsynligvis vil medføre en høy risiko for fysiske personer rettigheter og 

friheter

• Plikten inntreffer ved lov- og forskriftsforberedelse, trolig også ifm. andre 

regulatoriske tiltak

• Det er ikke tilstrekkelig med offentlig høring, en-til-en konsultasjoner med 

Datatilsynet er påkrevd
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