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Viktigste endringer fra et personvernperspektiv

• Fjerning av REKs lovlighetskontroll

• Fjerning av krav om REK-godkjenning av registerstudier

• Utvanning av formålsbegrensning for helseregistre

• Endrede krav til samtykke til deltakelse i forskning

• Fjerning av krav til sletting
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Personvernprinsippene utfordres

• Prinsippet om åpenhet 

• Prinsippet om formålsbegrensning

• Prinsippet om lagringsbegrensning
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Fjerning av krav om lovlighetskontroll

• Uavhengig tredjepartsvurdering som rettssikkerhetsgaranti

– Trygghet om lovlighet – tillit til forskningen

• Større krav til personvernkompetanse hos forskningsansvarlig institusjon

– Personvernregelverket er generelt – vide hjemler for forskning

– Risiko for ulik praksis

• Økt pågang av forhåndsdrøftelser? 

– Personvernforordningen (GDPR) artikkel 36
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Fjerning av krav om REK-godkjenning

• Etiske vurderinger vs. vurderinger av personvernkonsekvenser

• Uavhengig tredjepartsvurdering som rettssikkerhetsgaranti

– Egeninteresse i forskning – nytteverdien av forskningen

• «Unødig byråkratiserende og ikke nødvendig for å beskytte den 
enkelte forskningsdeltakeren og respekten for menneskeverdet»

– Kunstig intelligens – store datasett (big data)
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Fjerning av krav om REK-godkjenning forts. 

• Større krav til personvernkompetanse hos forskningsansvarlig institusjon

– Helsedatautvalget: Svært sårbart hvis systemet baserer seg på tillit til forskningsaktørers 
kvalifikasjoner og egenregulering

• Tilsyn er ikke en adekvat erstatning

– «Datatilsynet [vil] kunne gripe inn og eventuelt ilegge gebyr. En uønsket situasjon er da 
at skaden allerede har inntruffet når opplysningene er gjort tilgjengelig for forskerne, 
med potensielt store konsekvenser for de involverte og svekket tillit til registrene og 
forskningen i befolkningen som resultat.»
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Utvanning av formålsbegrensning for helseregistre

• Fjerner sentral garanti ved opprettelsen av registrene

• «Fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre helse- og 
omsorgstjenester»

– Vs. «Et uttrykkelig angitt formål […] innenfor registerets formål» av 
«vesentlig interesse for samfunnet»
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Fjerning av krav til sletting

• Forholdet til prinsippet om lagringsbegrensning 

– Forskning som generelt forenlig formål

• Forholdet til forståelsen av bredt samtykke

– Risiko for ulik praksis

• Manglende oversikt over registre og bruk

– Hvordan ivareta prinsippet om åpenhet?
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Samtykke til deltakelse i forskning

• Forskningssamtykke vs. GDPR-samtykke

• Hva er «inngripende forskning»?

• Forståelsen av bredt samtykke

– Risiko for ulik praksis

– Prinsippet om åpenhet

– Tillitsbrudd
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postkasse@datatilsynet.no

Telefon: +47 22 39 69 00 

datatilsynet.no

personvernbloggen.no

Takk for meg!

Susanne Lie

Juridisk fagdirektør

suli@datatilsynet.no

mailto:suli@datatilsynet.no
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