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Forord

Grunnlaget for publikasjonen er masteroppgaven jeg skrev mens jeg var viten-
skapelig assistent pa Institutt for privatrett — UiO. Oppgaven er tilnermet lik
den jeg leverte i juni 2020, men med enkelte mindre justeringer. Oppgavens
tema er i stor grad inspirert av at jeg arbeidet i Legeforeningens juridiske avde-
ling ved siden av jusstudiet. Av den grunn hadde jeg lyst til & finne et tema i
skjeeringspunktet mellom personopplysningsrett og helserett. Jeg vil takke Dag
Wiese Schartum for god og talmodig veiledning.

I oppgaven redegjor jeg for hvordan behandlingsansvaret for pasientjournaler
skal fastsettes i lys av personvernforordningen og norsk helselovgivning. Jeg har
ogsa forsekt & komme med lpsningsforslag pa hvordan behandlingsansvaret
burde fastsettes for konkrete felles pasientjournallesninger mellom helseinstitu-
sjoner i den offentlig finansierte helsetjenesten. Gjennom éret jeg var vitenska-
pelig assistent har temaet vist seg 4 vaere ganske aktuelt, seerlig med tanke pa de
pagaende offentlige prosjektene Akson og Helseplattformen. Begge prosjektene
skal resultere i store felles journalsystemer pé tvers av ulike typer helseinstitu-
sjoner. Hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes for Akson og Helseplattfor-
men er meg bekjent enda ikke avklart.

Iver Jordheim Brakke, august 2020.
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1 Innledning

1.1 Presentasjon av oppgavens tema og problemstilling

Fra & ha pasientjournaler i papirversjon, har helseinstitusjonene i den offentlig
finansierte helsetjenesten gradvis gatt over til elektroniske pasientjournaler for
all lagring og journalfering av helseopplysninger i forbindelse med at helseper-
sonell yter helsehjelp.! Samtlige helseinstitusjoner i Norge har na elektroniske
journalsystemer.”

Det neste digitale steget i helsesektoren er & etablere storre journalsystemer enn
tidligere, som i storre grad samhandler pa tvers av ulike helseinstitusjoner.
Dette er noe av bakgrunnen for at Regjeringen har fremmet stortingsmeldingen
«En innbygger - én journal. Digitale tjenester i helse- og omsorgsstrukturen».’ I
stortingsmeldingen er det uttalt at «det er nedvendig & utnytte mulighetene som
ligger i moderne teknologi for a na helsepolitiske mal om bedre kvalitet, pasient-
sikkerhet, effektivitet og ressursbruk».*

En av malsettingene i stortingsmeldingen er 4 redusere antallet forskjellig jour-
nallgsninger blant helseinstitusjonene i Norge.” Mailsettingen innebeerer at
helseinstitusjoner ma samarbeide om 4 bruke den samme pasientjournalen som
dokumentasjons- og arbeidsverktey.® De ulike helseinstitusjonene i helsesekto-
ren bruker fremdeles i hovedsak hvert sitt journalsystem til & nedtegne og lagre
helseopplysninger om helsehjelpen.” Likevel begynner samarbeid mellom hel-
seinstitusjoner om felles pasientjournaler a bli mer utbredt enn hva det tidligere
har veert.

Bade den nevnte teknologiske utviklingen av digitale helsetjenester og den poli-
tiske malsettingen om a redusere antallet journalsystemer i helsevesenet aktua-
liserer spersmalet om hvem som er ansvarlig for at helseopplysningene organi-

1 SeMeld. St. 9 (2012-2013) s. 16. Se punkt 2.1 for en neermere redegjorelse av begrepet «helsein-
stitusjon».

Se Meld. St. 9 (2012-2013) s. 16.

Meld. St. 9 (2012-2013).

Meld. St. 9 (2012-2013) s. 10.

Meld. St. 9 (2012-2013) s. 10.

Hauge (2017) s. 198.

Se Hauge (2017) kapittel 3.
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seres og lagres i henhold til personopplysning- og helselovgivningen. Den
ansvarlige kalles for den «behandlingsansvarlige» i personopplysningsretten.?

Temaet for denne oppgaven er behandlingsansvaret nar flere helseinstitusjoner
er involvert i behandlingen av helseopplysninger i samme pasientjournaler.
«Behandling» innebaerer enkelt sagt enhver bruk av personopplysninger.

Oppgaven reiser for det forste spersmal om hva en pasientjournal er, og hva det
innebeerer & vaere behandlingsansvarlig for behandlingen av personopplysnin-
ger i en pasientjournal. For det andre vil jeg underseke hvordan helseinstitusjo-
ner kan samarbeide om et felles journalsystem i henhold til personopplysnings-
retten. For det tredje skal jeg analysere behandlingsansvaret for konkrete
samarbeidsmodeller mellom helseinstitusjoner. Oppgaven inkluderer a rede-
gjore for det felles behandlingsansvaret, og vurdere nar to eller flere helseinsti-
tusjoner er behandlingsansvarlige i fellesskap.

Videre i kapittel 1 vil jeg gjennomga oppgavens rettskildebilde og metodiske
utfordringer i punkt 1.2. I punkt 1.3 vil jeg gi en oversikt over hvordan oppgaven
er strukturert.

1.2 Rettskildebilde og metodiske utfordringer

1.2.1 Overordnet om rettskildebildet

Oppgavens rettskildebilde er fragmentert. Temaet berorer bade E@QS-retten og
norsk helselovgivning. Det er derfor nedvendig med en relativt detaljert gjen-
nomgang av rettskildebildet.

I Norge har man en generell lov om personopplysninger, personopplysnings-
loven (pol.). Personopplysningsloven inkorporerer EUs personvernforordning,
jf. pol. § 1.° Personvernforordningen (pvf.) er oversatt til norsk. Forordningen er
et generelt regelverk for all behandling av personopplysninger, og bestemmel-
sene vil i tilfelle konflikt g foran bestemmelser i annen lov som regulerer
samme forhold, jf. pol. § 2 fjerde ledd. Personopplysningsloven inneholder fa
egne generelle regler om hvordan personopplysninger skal behandles. Det gjor
at personvernforordningen er bdde det overordnede og generelle regelverket for
behandling av personopplysninger etter norsk rett.

8 Termen «dataansvarlig» brukes istedenfor «behandlingsansvarlig» i norsk helselovgivning.
Jeg bruker gjennomgaende termen «behandlingsansvarlig». Se punkt 2.3.2 for en mer utdypende
forklaring.

9  Forordning 2016/679.



Oppgavens tema er rettskildemessig plassert i skjeeringspunktet mellom helse-
retten og personopplysningsretten. Personvernforordningen gir mulighet, og i
visse tilfeller en plikt, til & regulere bruken av personopplysninger i den nasjo-
nale retten. For helseopplysninger i pasientjournaler er dette gjort i pasientjour-
nalloven (pjl.). Bestemmelsene i pasientjournalloven er sterkt knyttet til gvrige
lover i norsk helselovgivning. En redegjorelse av behandlingsansvaret for
behandlingen i pasientjournaler krever av den grunn at jeg ogsa analyserer
bestemmelser i helselovgivningen. Rettskildebildet nedvendiggjor to ulike
metodiske tilnaerminger. Den E@QS-rettslige metoden nar jeg drofter innholdet i
E@S-retten, og norsk rettskildeleere nar jeg drofter rettsregler med norsk lovgi-
verforankring. Begge metodene forutsettes kjent."

Et seertrekk med oppgaven er at det utover lov- og forordningstekstene er fa
relevante rettskilder som omhandler hvordan reglene om behandlingsansvar i
personvernforordningen skal tolkes i relasjon til nasjonale lovbestemmelser.
Det er ogsa sveert lite juridisk litteratur som spesifikt omhandler behandlings-
ansvaret for pasientjournaler."! Det er derimot en del ulike typer rettskilder om
behandlingsansvaret generelt, inkludert juridisk litteratur. De generelle rettskil-
dene som omhandler behandlingsansvaret, ma av den grunn anvendes pa de
spesielle tilfellene som oppstér for pasientjournaler.

Som folge av at oppgaven krever to ulike metodiske tilnaerminger er det innled-
ningsvis nedvendig a drefte noen generelle sporsmal om forholdet mellom per-
sonvernforordningen og nasjonal lovgivning. Dette gjor jeg i punkt 1.2.2. Videre
er hovedtyngden av relevant juridisk litteratur og rettspraksis basert pa person-
verndirektivet,'” fordi personvernforordningen tradte i kraft forst i 2018. I punkt
1.2.3 vil jeg redegjore for rettskilder om behandlingsansvaret etter personvern-
direktivet, og hvordan disse rettskildene skal anvendes i lys av at personopplys-
ningsreglene i Norge ikke lenger er basert pa direktivet.

1.2.2 Forholdet mellom personvernforordningen og norsk helselovgivning

Personopplysningsloven som gjennomforer personvernforordningen tradte i
kraft 20. juli 2018." Personvernforordningen erstattet personverndirektivet som
EUs regulering av personopplysninger. Norge var ogsd bundet av personverndi-
rektivet, og direktivet var gjennomfert i norsk rett frem til ikrafttredelsen av

10 Se Haukeland Fredriksen (2018) kapittel 7 for en generell gjennomgang av EQ@S-rettslige
metode, og Eckhoff (2001) for en generell gjennomgang av den norske rettskildeleeren.

11 Etunntak er kommentarutgaven til pasientjournalloven, hvor siste utgave er gitt ut i 2019. Se
Engelschion (2019).

12 Direktiv 95/46/EF.

13 Meddelelse om ikrafttredelse avlov 2018:38 og kongelig resolusjon 15. juni 2018 nr. 875, jf. pol.
§ 32.



den nye personopplysningsloven. Personverndirektivet og personvernforord-
ningen er strukturelt like, men forordningen innferte ogsa flere nye viktige
bestemmelser. Personvernforordningen er en EU-forordning, og ikke et EU-
direktiv. Konsekvensen er at Norge matte implementere personvernforordnin-
gen som sadan i norsk rett, i motsetning til direktivet som hovedsakelig ble
gjennomfert gjennom egne bestemmelser i personopplysningsloven av 2000.™

Personvernforordningen er inntatt som et vedlegg i EQS-avtalen."” Det betyr at
personvernforordningen ma tolkes i henhold til den E@S-rettslige metoden nar
forordningen anvendes i Norge,'® og i samsvar med homogenitetsprinsippet.”
Homogenitetsprinsippet innebzerer at den EQS-rettslige metoden langt pé vei er
en anvendelse av den EU-rettslige metoden.'®

Utgangspunktet for den EQ@S-rettslige metoden er at man forst tolker rettsrege-
len i en EU-rettslig kontekst. Deretter vurderer man om den ferdig tolkede
EU-regelen kan veere den samme i en E@QS-rettslig kontekst. Hvis EU-rettsrege-
len kan implementeres i E@S-retten uten at det foreligger noen spesielle
E@S-rettslige hindre, vil den ferdig tolkede regelen veere den samme i bade
E@S-retten og EU-retten. Dette innebaerer at der hvor jeg drofter EU-rettslige
problemstillinger, vil jeg bruke EUs rettskildeleere. Hvis det skulle oppsté even-
tuelle EQS-rettslige hindre ved & legge til grunn den EU-rettslige tolkningen, vil
det dette bli problematisert der det er aktuelt.”

Personvernforordningen er et generelt regelverk for behandling av alle typer
personopplysninger, og har ingen regler som seerskilt omhandler helseopplys-
ninger i pasientjournaler. Det er bare mulig & fravike eller gjore unntak fra
personvernforordningen hvis forordningen selv tillater det. Norge har imidler-
tid innenfor rammene til personvernforordningen utformet nasjonale regler om
behandling av helseopplysninger.?® Flere av helselovene ble ogsa endret etter at
personvernforordningen tradte i kraft. Dette var for a tilpasse helselovgivningen
med de generelle personopplysningsreglene i personvernforordningen.” Los-

14 Se E@S-avtalen artikkel 7.

15 Et sertrekk ved EQS-retten generelt og personvernforordningen er at det er mange sprak-
versjoner av regelverket. Tekstene med forskjellige sprak har samme gyldighet, ogsé den norske, jf.
E@S-avtalen artikkel 129 tredje ledd. Ved spraklige uklarheter kan det vaere hensiktsmessig & sam-
menligne ulike sprakversjoner, se Haukeland Fredriksen (2019) s. 298.

16  Se pol. § 4 for personopplysningslovens geografiske virkeomrade.

17 Se Haukeland Fredriksen (2018) s. 49-55.

18 Haukeland Fredriksen (2018) s. 291.

19 Dette er i samsvar med den E@S-metodiske tilnaermingen til Haukeland Fredriksen (2018) s.
295.

20 Se Jarbekk (2019) s. 186.

21 Prop. 56 LS (2017-2018) s. 183.
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ningen for & sikre at pasientjournalloven og ovrig relevant helselovgivning ikke
skal veere i motstrid med personvernforordningen, har veert & foreta en aktiv og
passiv tilpasning av helselovgivningen.

Et eksempel pa utslaget av en aktiv tilpasning er definisjonen av helseopplysnin-
ger. Lovgiver har oversatt personvernforordningens definisjon av «helseopplys-
ninger» i helselovgivningen, og samtidig henvist til definisjonen i personvern-
forordningen.”” Lovbestemmelser i den norske helselovgivningen som henviser
til en bestemmelse i personvernforordningen, ma tolkes i henhold til den
E@S-rettslige metoden.

For reglene som er passivt tilpasset, er det antatt i forarbeidene til personopplys-
ningsloven at norsk helselovgivning er i samsvar med EUs personvernforord-
ning.”® Det star imidlertid ogsé i forarbeidene at man «ved behandling av per-
sonopplysninger innenfor helselovenes virkeomrade i storre grad ... mé se hen
til den generelle personopplysningsloven og forordningen».** At personvernfor-
ordningen fungerer som et overordnet regelverk med forrang foran annen
nasjonal lovgivning, gjor at man ma veere serlig papasselig med at fortolknin-
gen av norske helselover ikke strider mot bestemmelsene i personvernforord-
ningen.

Det er ikke bare norske lovregler som ma tolkes i lys av personvernforordnin-
gen. Ogsa pvrige norske rettskilder kan ha personvernforordningens regler som
et rettslig utgangspunkt. For eksempel er det i forarbeidene til personopplys-
ningsloven flere steder omtaler og vurderinger knyttet til legaldefinisjoner i per-
sonvernforordningen.” Det er i tillegg et eget kapittel om de norske helselovene
i lys av personvernforordningen.* Etter den E@S-rettslige metoden vil nasjo-
nale forarbeider som omtaler en E@QS-regel, ikke veere rettskildemessig relevant
ved fortolkningen av innholdet i E@S-regelen. Norske forarbeider kan likevel
veere interessante for 4 kartlegge hvordan personvernforordningens regler vil bli
anvendt nasjonalt.

1.2.3 Relevansen til rettskilder knyttet til personverndirektivet
At flere av rettskildene og den juridiske teorien er basert pa det gamle person-
verndirektivet, er et generelt trekk for oppgavens rettskildebilde. For eksempel

22 Pasientjournalloven § 2 bokstav b) og pvf. artikkel 4 (15).

23 Se Prop. 56 LS (2017-2018) s. 183.

24 Prop. 56 LS (2017-2018) s. 183.

25 Seblant annet Prop. 56. LS (2017-2018) kapittel 16 «behandlingsansvarlig og databehandler».
26 Prop 56. LS (2017-2018) kapittel 32.
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gjelder dette alle EU-dommene som omhandler forstaelsen av behandlings-
ansvaret.”

Forholdet mellom behandlingsansvaret i henhold til personverndirektivet og
behandlingsansvaret i personvernforordningen er kommentert i generaladvo-
katens forslag til avgjorelse i C-40/17. Generaladvokaten skriver:

«Unless there is a specific or systematic derogation in the new legislation with regard to
the relevant definitions, which appears not to be the case as Article 4 of the GDPR
largely retains the same key terms as article 2 of directive 95/46 (while adding a num-
ber of new ones), it would be rather surprising if the interpretation of such key notions,
including the notion of controller, processing, or personal data, were to significantly
depart (without a very good reason) from the extent case-law.»**

Basert pa det ovennevnte virker det & veere en presumpsjon hos generaladvoka-
ten at praksis om behandlingsansvaret og det felles behandlingsansvaret kan
fores videre under den naverende personvernforordningen. Nar det er sagt har
ingen autoritative EU-organer, som for eksempel EU-domstolen, uttalt seg om
hvordan rettskilder med grunnlag i personverndirektivet skal vektlegges ved
fortolkningen av personvernforordningen.

Bestemmelsene om behandlingsansvar har imidlertid tilnseermet lik ordlyd i
béde direktivet og forordningen.*® Det er av den grunn antatt at rettskildene om
behandlingsansvaret etter personverndirektivet som et utgangspunkt ogsé er
relevante etter personvernforordningen. EU-dommene er dermed vektige
rettskilder ved vurderingen av behandlingsansvaret ogsa etter personvernfor-
ordningen.’® Den siste avgjorelsen som er relevant for forstaelsen av behand-
lingsansvaret ble avsagt sa sent som juli 2019.”

En kilde som har vaert ansett som sentral for & forsta personopplysningsreglene
i EU-retten, er uttalelsene til WP 29.>> WP 29 er i dag nedlagt, men besto av en
gruppe representanter fra EU-landenes tilsynsmyndigheter og en representant

27 Jegrefererer da seerlig til C-131/12, C-210/16, C-25/17 og C-40/17. For evrig har EU-domstolen
per juni 2020 ikke kommet med en avgjorelse om behandlingsansvaret der personvernforordnin-
gen er gjeldende rett.

28 Forslag til avgjorelse av generaladvokat Bobek i C-40/17 avsnitt 87.

29 Se pvf. artikkel 4 (7) og personverndirektivets artikkel 2 bokstav d).

30 Bade Kuner (2020) s. 148 og Mahieu (2019) avsnitt 58 viser til lik ordlyd som grunnlag for at
praksis basert pa personverndirektivet er vektige rettskilder ogsa for personvernforordningen.

31 C-40/17.

32 Formell tittel pa arbeidsgruppen var «Article 29 Data Protection Working Party» (WP 29).
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fra EU-kommisjonen.” Gruppens uttalelser var radgivende.** Etter nédveerende
personvernforordning har Det europeiske personvernrddet mange av de samme
oppgavene som WP 29 hadde etter personverndirektivet.” Det nye personvern-
radet har per juni 2020 ikke utgitt erkleeringer som redegjor direkte for forstael-
sen av behandlingsansvaret.

WP 29 har hatt stor innflytelse pa hvordan behandlingsansvaret skal forstas
under det gamle personverndirektivet. Seerlig viktig er uttalelsene til WP 29 i
2010 om meningsinnholdet i begrepene «behandlingsansvarlig», «felles behand-
lingsansvar» og «databehandler».** I tillegg uttalte WP 29 seg om behandlings-
rettede helseregistre i 2007.”

Uttalelsene til WP 29 er ikke en formell rettskilde etter den EU-rettslige meto-
den, og uttalelsene er basert pa personverndirektivet. Det er derfor viktig a lese
uttalelsene til WP 29 om behandlingsansvar i lys av den nye personvernforord-
ningen, og 4 ha et bevisst forhold til at uttalelsene ikke er basert pé forordnin-
gen. Uttalelsene fra WP 29 i 2007 og 2010 har heller ikke blitt anerkjent av det
nye personvernradet, i motsetning til flere andre uttalelser fra WP 29. Uttalelsene
er imidlertid svert hyppig referert til i juridisk litteratur i forbindelse med tolk-
ningen av behandlingsansvaret etter personvernforordningen, uten at forfat-
terne i seerlig grad problematiserer at uttalelsene til WP 29 er basert pa det gamle
personverndirektivet.*®

Selv om jeg vil bruke plass pa uttalelsene til WP 29 der de fremstar som rele-
vante, er det nok slik at uttalelsene var mer formelt sentrale ved tolkningen av
EUs personopplysningsregler da personverndirektivet var gjeldende rett, enn
under naveerende forordning. I og med at uttalelsene til WP 29 omhandler
personverndirektivet, vil jeg ikke la uttalelsene vere beerende elementer i drof-
telsene i oppgaven. Det er likevel vanskelig & komme utenom at uttalelsene til
WP 29 preger forstdelsen av behandlingsansvaret ogsa etter personvernforord-
ningen. Dette ser man seerlig i den juridiske litteraturen.

33  Personverndirektivet artikkel 29 (3).

34 Personverndirektivet artikkel 29 (1).

35 Mandatet og oppgavene til det nye personvernrédet er regulert i personvernforordningens
kapittel 7, avsnitt 3.

36 WP 29 (2010).

37 WP 29 (2007).

38 Som en illustrasjon, se for eksempel Wessel-Aas (2019) kapittel 12 hvor det hyppig refereres til
uttalelser fra WP 29 (2010). Se ogsa Kuner (2020) s. 150 og utover, der WP 29 blir brukt i utstrakt
grad for & redegjore for behandlingsansvaret etter personvernforordningen. Begrunnelsen til
Kuner (2020) virker & veere at ordlyden i bestemmelsen om behandlingsansvar er tilnaermet lik i
personverndirektivet og personvernforordningen. Se s. 148.
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1.3 Videre fremstilling

Oppgaven har fem kapitler. I kapittel 2 diskuterer jeg de grunnleggende utgangs-
punktene for behandling av helseopplysninger i pasientjournaler. Jeg drofter
hva som menes med «pasientjournal», hva det vil si 4 veere behandlingsansvarlig
og hvilke akteorer som har rettslig grunnlag til & lagre og nedtegne helseopplys-
ninger i pasientjournaler. Jeg vil ogsa drefte hvilken innvirkning nasjonal helse-
lovgivning har p4 fastsettelsen av behandlingsansvaret.

I kapittel 3 redegjor jeg for mulighetene helseinstitusjoner har til & samarbeide
om pasientjournaler, og jeg drofter ogsa behandlingsansvaret nar to eller flere
helseinstitusjoner behandler helseopplysninger i samme pasientjournalsystem.
Til slutt vil jeg redegjore for rettsvirkningen av at det oppstér et felles behand-
lingsansvar.

I kapittel 4 er siktemalet & vurdere hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes
for typiske samarbeidslosninger i den offentlig finansierte helsetjenesten.
Hovedvekten av dreftelsene vere vil veere sentrert rundt samarbeidet mellom to
eller flere selvstendige helseinstitusjoner som er uavhengig av hverandre. Jeg vil
ogsé drefte hvordan behandlingsansvaret kan fastsettes hvis lovgiver velger a
lov- eller forskriftsfeste at én aktor skal veere behandlingsansvarlig for behand-
lingen i et pasientjournalsystem. Til slutt vil jeg redegjore for behandlingsansva-
ret i den hierarkiske helseforetaksstrukturen.

I kapittel 5 vil jeg komme med noen oppsummeringer, samt noen refleksjoner
om gjeldende rettstilstand og den rettslige utviklingen fremover.
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2  Oppgavens rettslige utgangspunkter

2.1 Innledning

Kapittel 2 fungerer som er utgangspunkt for de etterfolgende kapitlene i opp-
gaven. Kapittelet setter rammene for hva det vil si & vaere behandlingsansvarlig
for en pasientjournal, og hvem som kan vere behandlingsansvarlig.

En virksomhet som er ansvarlig for & yte helsehjelp® i den offentlig finansierte
helsetjenesten betegnes som en «helseinstitusjon». Ved vurderingen av behand-
lingsansvaret i helsesektoren, vil vurderingen normalt knytte seg til hvilken
eller hvilke helseinstitusjoner som er behandlingsansvarlig.

Helseinstitusjon er legaldefinert i helsepersonelloven (hpl.) § 3 fierde ledd som
«institusjon som herer under spesialisthelsetjenesteloven og helse- og omsorgs-
tjenesteloven». Uttrykket «helseinstitusjon» er imidlertid ikke brukt konsekvent
i lovgivningen for 4 uttrykke hvem som yter helsehjelp til befolkningen gjen-
nom den offentlig finansierte helsetjenesten. Det er delvis fordi lovgivningen
ofte har et bredere saklig virkeomréde enn bare overfor helseinstitusjoner, for
eksempel pasientjournalloven.* Andre ganger er det fordi lovgivningen tilleg-
ger rettigheter og plikter til mer spesifikke rettssubjekter, som en kommune.*
En kommune vil i sa fall vaere en type helseinstitusjon, fordi kommuner er
ansvarlige for 4 yte helsehjelp.** I det folgende vil jeg bruke bade begrepet «helse-
institusjon» og begrepet «virksomhet» nar jeg omtaler virksomheter som er
ansvarlige for 4 yte helsehjelp i den offentlig finansierte helsetjenesten. Dette er
ogsa for a fi en viss spraklig variasjon i oppgaven.

I kapittel 2 er det forst nodvendig & klargjore hva som menes med et «behand-
lingsrettet helseregister», og hva som menes med en «pasientjournal». Dette gjor
jegipunkt2.2. Videre vil jeg i punkt 2.3 analysere behandlingsansvarsbegrepet,
og hva det innebeerer & veere behandlingsansvarlig. I punkt 2.4 vil jeg redegjore
for virksomhetsstrukturen i den offentlig finansierte helsetjenesten. Jeg vil ogsa

39 Etter helsepersonelloven § 3 flerde ledd og pasientjournalloven § 2 bokstav a) er «helsehjelp»
legaldefinert som «enhver handling som har forebyggende, diagnostisk, behandlende, helsebeva-
rende, rehabiliterende eller pleie- og omsorgsformal, og som utfores av helsepersonell».

40 Sepjl. §3.

41 Se for eksempel helse- og omsorgstjenesteloven § 4-1.

42 Se helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1.
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analysere hjemmelsgrunnlaget til pasientjournalene. Til slutt vil jeg i punkt 2.5
drofte definisjonen av behandlingsansvar i lys av norsk helselovgivning.

2.2 Hvaer en «pasientjournal»?

2.2.1 Innledning

Nér noen gjor noe i informasjonssystemer, er terminologien i personopplys-
ningsretten at de «behandler» personopplysninger i ett eller flere «registre».
Badedetd «behandle» og et «register» er to begreper med et spesifikt meningsinn-
hold som delvis avviker fra hvordan uttrykkene blir brukt i dagligtale. Begge
begrepene er legaldefinert i personvernforordningen.

«Behandling av helseopplysninger» er definert i pjl. § 2 bokstav c). Definisjonen
er en gjengivelse av den generelle definisjonen i pvf. artikkel 4 (2). I personvern-
forordningen er ordet «behandling» legaldefinert som «enhver operasjon eller
rekke av operasjoner som gjores med personopplysninger». A behandle opplys-
ninger i en pasientjournal har ikke noen tilknytning til ytelse av helsehjelp, men
uttrykker at man i vid forstand behandler personopplysninger. Den som
behandler noe i personvernsammenheng utferer en operasjon eller flere rekker
av operasjoner med personopplysninger. Personvernforordningen artikkel 4 (2)
nevner flere eksempler pa hva det vil si at noe er en «operasjon», for eksempel
lagring, strukturering, innsamling, sletting og bruk av personopplysninger. A
«behandle» personopplysninger er dermed i henhold til pvf. artikkel 4 (2) til-
nermet enhver handling der man pé en eller annen mate bruker personopplys-
ninger.

«Register» er legaldefinert i pvf. artikkel 4 (6) som «enhver strukturert samling
av personopplysninger som er tilgjengelig etter saerlige kriterier». «Seerlige krite-
rier» har blitt presisert av EU-domstolen som at personopplysningene ma vere
behandlet pa en mate som gjor det enkelt & finne frem til de samme personopp-
lysningene til senere bruk.*?

Nér man nedtegner og bruker opplysninger i en pasientjournal, behandler man
altsd opplysninger i et register. Jeg vil i punkt 2.2.2 til 2.2.4 forklare hva som
menes med en «pasientjournal», og forklare uttrykket i relasjon til definisjonen
«behandlingsrettet helseregister» i pjl § 2 bokstav d). Et datasystem der pasient-
journalene ligger lagret kalles for «journalsystem» eller «pasientjournalsystemp,
og det er nodvendig 4 redegjore kort for datasystemene som brukes til & syste-
matisere pasientjournalen. Dette gjor jeg i punkt 2.2.5.

43 Se for eksempel avsnitt 62 i C-25/17.
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2.2.2 Begrepet «behandlingsrettet helseregister»
Begrepet «behandlingsrettet helseregister» setter rammene for hvilke opplys-
ninger som skal behandles i henhold til reglene i pasientjournalloven.

«Behandlingsrettet helseregister» er definert i pjl. § 2 bokstav d) som en:

«pasientjournal- og informasjonssystem eller annet register, fortegnelse eller lignende,
der helseopplysninger er lagret systematisk, slik at opplysninger om den enkelte kan
finnes igjen, og som skal gi grunnlag for helsehjelp eller administrasjon av helsehjelp
til enkeltpersoner»

Ordet «behandlingsrettet» kan vere forvirrende etter en personverntermino-
logi, fordi man «behandler» opplysninger. Uttrykket «behandlingsrettet helse-
register» sikter imidlertid til personopplysninger i et register som blir innsamlet
i forbindelse med at helsepersonell yter helsehjelp og behandler pasienter.

Begrepet «behandlingsrettet helseregister» ma ses i sammenheng med pasient-
journallovens saklige virkeomrade, som er at loven gjelder «all behandling av
helseopplysninger som er nedvendig for a yte, administrere eller kvalitetssikre
helsehjelp til enkeltpersoner», jf. pjl. § 3 forste ledd. De opplysningene som faller
innenfor pasientjournallovens saklige virkeomrade, ma behandles i behand-
lingsrettede helseregistre. Definisjonen i pjl. § 2 bokstav d) har tre hovedvilkar
for at et sett med opplysninger er a anse som et behandlingsrettet helseregister.

Definisjonen av behandlingsrettet helseregister krever for det forste at noe er
lagret i et «register». Et behandlingsrettet helseregister er én type register. Defi-
nisjonen av «behandlingsrettet helseregister» i pjl. § 2 bokstav d) er teknolo-
gingytral, men det er forskriftsfestet at behandlingsrettede helseregistre skal
fores elektronisk.** Siden behandlingsrettede helseregistre er elektroniske regis-
tre, og vanligvis i et eget datasystem, vil behandlingsrettede helseregistre som
oftest veere mer enn godt nok systematisert til 4 falle innunder den relativt brede
registerdefinisjonen i pvf. artikkel 4 (6).

For det andre kan bare «helseopplysninger» behandles i behandlingsrettede
helseregistre. «Helseopplysninger» er én type personopplysninger.** «Helseopp-
lysninger» er legaldefinerti pjl. § bokstav 2 b), som er en gjengivelse av definisjo-

44  Se forskrift om IKT-standarder i helse- og omsorgstjenesten § 3. Forskriftens § 3 andre punk-
tum uttrykker at det kan veere mulig & dokumentere opplysninger p4 en annen mate hvis det ikke
er mulig 4 registrere opplysningene elektronisk. Dette ma imidlertid etter mitt syn forstas som en
snever unntaksregel. Se ogsa Engelschion (2019) s. 82 som uttrykker det samme.

45  «Personopplysninger» er legaldefinert i pvf. Artikkel 4 (1) som «enhver opplysning om en
identifisert eller identifiserbar fysisk person»
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nen av helseopplysninger i pvf. artikkel 4 (15). I pjl. § 2 bokstav b), jf. pvt. artik-
kel 4 15) fremgar det at helseopplysninger er «personopplysninger om en fysisk
persons fysiske eller psykiske helse, herunder om ytelse av helsetjenester, som
gir informasjon om vedkommende helsetilstand».

Definisjonen av helseopplysninger er bredere enn bare personopplysninger om
selve helsehjelpen. I tillegg vil administrative personopplysninger tilknyttet
helsehjelpsytelsene veere medregnet hva som er a regne som helseopplysninger,
fordi personopplysninger knyttet til «ytelse av helsetjenester» inngar i definisjo-
nen av «helseopplysninger» i pjl. § 2 bokstav b).*® Dette kommer i tillegg frem av
definisjonen «behandlingsrettet helseregister» i pjl. § 2 bokstav d), siden opplys-
ninger som «skal gi grunnlag for administrasjon av enkeltpersoner» medregnes
i definisjonen.

For det tredje mé et behandlingsrettet helseregister knyttes til den enkelte
pasient, siden registeret «skal gi grunnlag for helsehjelp eller administrasjon av
helsehjelp til enkeltpersoner», jf. pjl. § 2 bokstav d).*

I forarbeidene til pasientjournalloven stir det at «<behandlingsrettet helseregis-
ter» er et vidt begrep, som omfatter blant annet hovedjournal, kjernejournal,
pasientkort, individuell plan, ulike fagsystemer og pasientadministrative
systemer.*®

Definisjonen av behandlingsrettet helseregister setter ikke noen rammer for
hvor mange registre som kan opprettes om én enkelt pasient, jf. pjl. § 2 bokstav
d).” Behandlingsrettede helseregistre som inneholder helseopplysninger om en
enkeltperson, trenger ikke veere ett register, men man kan ha opplysninger om
en pasient i flere ulike behandlingsrettede helseregistre. Registerdefinisjonen i
pjl. § 2 bokstav d) hindrer for eksempel ikke at en kirurg og en anestesilege som
yter ulik helsehjelp til samme pasient, ogsa benytter to forskjellige registre som
er tilpasset den enkelte type helsehjelp.*

46 Se Skullerud (2019) s. 165 som skriver at «en del administrative opplysninger registrert i for-
bindelse med helsehjelp ogsé vil omfattes av begrepet».

47 Prop.72 L (2013-2014) s. 172.

48 Prop.72 L (2013-2014) s. 172.

49 «Pasient» er legaldefinert i pasient- og brukerrettighetsloven § 1-3 bokstav a) som «en person
som henvender seg til henvender seg til helse- og omsorgstjenesten med anmodning om helsehjelp,
eller som helse- og omsorgstjenesten gir eller tilbyr helsehjelp i det enkelte tilfelle».

50 Seimidlertid Befring (2019) s. 252 som skriver at det som hovedregel skal veere én samlet jour-
nal for pasienten, men at dette utgangspunktet kan fravikes dersom virksomhetens ulike enheter
faglig og organisatorisk klart fremstr som separate deltjenester.
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Behandling av opplysninger i forbindelse med at det ytes helsehjelp, kalles gjerne
primeerbruk av helseopplysninger. Pasientjournalloven regulerer bare registre
som har til formal a legge til rette for behandling av helseopplysninger i forbin-
delse med utevelsen av helsehjelp, jf. pjl. § 3 forste ledd.” Definisjonen i pjl. § 2
bokstav d) er en avgrensning mot helseregistre som brukes til noe annet enn &
behandle helseopplysninger i forbindelse med at man yter helsehjelp. Dette kan
for eksempel veere registre med helsestatistikk, eller registre som brukes i for-
bindelse med helseforskning.” Bruk av helseopplysninger i en annen sammen-
heng enn ytelse av helsehjelp, betegnes ofte som sekunderbruk av helseopplys-
ninger.

2.2.3 Pasientjournalen som en type behandlingsrettet helseregister

Det finnes flere underkategorier av registre innenfor kategorien «behandlings-
rettede helseregistre» etter pjl. § 2 bokstav d). Den vanligste typen behandlings-
rettet helseregister som alle helseinstitusjoner har, er registre som baserer seg pa
dokumentasjonsplikten i hpl. § 39. Etter pjl. § 8 er det en lovfestet plikt for alle
virksomheter som yter helsehjelp 4 ha behandlingsrettede helseregistre med
helseopplysninger nedtegnet i samsvar med dokumentasjonsplikten i hpl. § 39.
Denne type registre er det som kalles pasientjournaler. Begrepet «pasientjour-
nal» er ikke legaldefinert i pasientjournalloven.

Ifelge hpl. § 39 skal «den som yter helsehjelp nedtegne eller registrere opplysnin-
ger som nevnt i hpl. § 40 i en journal for den enkelte pasient». Helsepersonel-
loven § 39 oppstiller en plikt til & journalfere opplysninger i forbindelse med at
det utfores helsehjelp, mens hva som skal journalferes, star i hpl. § 40. Helse-
personelloven § 40 forste ledd fastsetter at pasientjournalen skal inneholde
«relevante og nedvendige opplysninger om pasienten og helsehjelpen», i tillegg
til opplysninger som er nedvendige for & oppfylle lovpalagt melde- eller opplys-
ningsplikt.*

Plikten til & nedtegne helseopplysningene i henhold til hpl. § 39 er tillagt det
enkelte helsepersonell.* Plikten til ha behandlingsrettede helseregistre som sor-

51 Prop.72 L (2013-2014) s. 172.

52 Disse typene behandling reguleres henholdsvis av helseregisterloven og helseforskningsloven.
Se Befring (2019) s. 240-244 som redegjor for de ulike lovenes virkeomrade.

53 Det nermere innholdet av hva som anses som «relevante og nodvendige» opplysninger, er
forskriftsfestet i pasientjournalforskriften i medhold av hpl. § 40 tredje ledd, se sarlig forskriftens
§§ 5 til 8. Se ogsa Befring (2019) kapittel 8 for en omfattende redegjorelse av dokumentasjonsplik-
tenihpl. § 39, jf. § 40.

54 Se helsepersonelloven § 3 forste ledd for legaldefinisjon av «helsepersonell». Befring (2019) s.
27 beskriver «helsepersonell» som enhver i helsetjenesten som yter helsehjelp.
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ger for at helsepersonell vil ha mulighet til & innfri dokumentasjonsplikten i hpl.
§ 39, er tillagt virksomheten, jf. pjl. § 8.

Forholdet mellom legaldefinisjonen av behandlingsrettet helseregister i pjl. § 2
bokstav d) og dokumentasjonsplikten i hpl. § 39 er at alle personopplysninger
som behandles som folge av dokumentasjonsplikten, vil veere helseopplysninger
som vil inngé i et eller flere behandlingsrettede helseregistre.”

De senere arene har det kommet andre typer behandlingsrettede helseregistre
som fungerer som et tillegg til de registrene som er ment a vare helhetlige
pasientjournaler. For eksempel er det med hjemmel i pjl. § 12 gitt forskrift som
gir mulighet til & etablere et behandlingsrettet helseregister for opplysninger om
hvilke resepter som er forskrevet pasienten. Registeret gar under betegnelsen
«Reseptformidleren».”® Reseptformidleren er ikke en helhetlig pasientjournal
som inneholder alle typer helseopplysninger om en pasient, men inneholder et
begrenset utvalg av helseopplysninger.”” Registre som Reseptformidleren sup-
plerer helseopplysningene i pasientjournalen, men erstatter den ikke.

I pjl. § 10 er det ogsé apnet for at Kongen i statsrad kan gi forskrift om etablering
av nasjonale behandlingsrettede helseregistre som pa «bestemte omrader» kom-
mer i stedet for registre som opprettes som folge av plikten i pjl. § 8. Siden det
bare er apnet for a forskriftsfeste registre pa «bestemte omrader», kan man ikke
gjennom forskrift etablere helhetlige pasientjournaler i medhold av pjl. § 10.5®

Det finnes ogsa ytterligere behandlingsrettede helseregistre med et annet retts-
lig grunnlag enn dokumentasjonsplikten.*

Slik lovverket er per juni 2020, er altsa grunnlaget for pasientjournalen primeert
basert pd dokumentasjonsplikten til helsepersonell i hpl. § 39, jf. pjl. § 8. Resept-

55 Seogsd pjl. § 3.

56 Tittelen til pjl. § 12 er «Reseptformidleren», og korttittel pa forskriften er «reseptformidlerfor-
skriften».

57 For mer informasjon om reseptformidleren, se Engelschion (2019) s. 103-111.

58 Seogsa Prop. 72 L (2013-2014) s. 178, der det stir at «en eventuell samlet journallgsning der
alle, eller mange, opplysninger om alle pasienter samles i samme register, ikke kan hjemles i denne
bestemmelsen». Det star ogsa at pjl. § 10 «sikter til losninger pa begrensede omrader, som eksempel
legemiddelregister, bilderegister eller epikriseregister».

59 Se for eksempel pjl. § 13 som tillater at det gis forskrift om behandling av helseopplysninger i
en «nasjonal kjernejournal». Nasjonal kjernejournal er et sentralt virksomhetsovergripende
behandlingsrettet helseregister, og skal inneholde et begrenset sett opplysninger som er nodvendig
for & yte forsvarlig helsehjelp, jf. pjl. § 13 andre ledd. Nasjonal kjernejournal er dermed et supple-
ment til pasientjournalen. Se ogsé pjl. § 11 som gir hjemmel til & opprette forskrifter for visse typer
registre om behandling av helseopplysninger for pasientadministrative formal.
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formidleren, eventuelle journalsystemer opprettet i medhold av pjl. § 10 og den
helhetlige pasientjournalen med opplysninger som dekker dokumentasjons-
plikten, vil alle veere forskjellige typer behandlingsrettede helseregistre. De
ulike typene behandlingsrettede helseregistre vil ha forskjellig formal og bruks-
omrader. Hvem som er behandlingsansvarlig for de ulike registrene, vil avhenge
av hva slags type behandlingsrettet helseregister man analyserer. Det er ikke
mulig & drefte behandlingsansvaret for de ulike behandlingsrettede helseregist-
rene samlet. Det mé gjores hver for seg.

I fortsettelsen vil denne oppgaven bare handle om behandlingsansvaret for de
behandlingsrettede helseregistrene som er ment & veere helhetlige pasientjour-
naler. Nér jeg skriver «pasientjournal», er meningsinnholdet i uttrykket den
eller de behandlingsrettede helseregistrene som dekker dokumentasjonsplikten
i hpl. § 39, og som virksomhetene er pliktig til 4 ha i henhold til pjl. § 8. Jeg vil
ikke drefte behandlingsansvaret for behandlingsrettede helseregistre som har
andre formél og bruksomréder enn den helhetlige pasientjournalen. Behand-
lingsrettede helseregistre som er ment & fungere som et supplement, tillegg eller
som en delvis erstatning til den helhetlige pasientjournalen med basis i doku-
mentasjonsplikten i hpl. § 39, vil ikke bli analysert i de videre dreftelsene.

2.2.4 «Pasientjournal» som et logisk begrep

Registerdefinisjonen i pvf. artikkel 4 (6) er et logisk begrep, ikke en datateknisk
definisjon. Det samme gjelder definisjonen av behandlingsrettet helseregister i
pil. § 2 bokstav d), herunder pasientjournaler. At et «register» er et logisk begrep,
betyr at et register kan besta av flere filer, og fysisk fores flere steder.® Et «regis-
ter» kan ogsa vaere en samling flere adspredte registre. Pasientjournalen blir der-
med en form for logisk enhet der helseopplysninger fra ulike elektroniske
systemer, enheter og registre kan innga.®

For & forsta begrepet pasientjournal som et logisk begrep, kan det vaere hensikts-
messig @ sammenligne pasientjournalen i en fastlegebedrift med pasientjourna-
len pé et storre sykehus.

En fastlege vil i liten grad ha behov for mange forskjellige journalsystemer og
forskjellige typer registre tilpasset den helsehjelpen som gis. Fastlegen kan ofte
noye seg med ett datasystem der alle opplysninger i henhold til hpl. § 39 blir
nedtegnet og lagret. Helseopplysningene i registeret fastlegen har om den
enkelte pasient, vil veere fastlegens pasientjournal om den ene pasienten. Samlet
vil fastlegen ha ulike pasientjournaler om alle de enkelte pasientene fastlegen

60 Engelschign (2019) s. 224.
61 Se Andresen (2010) s. 153.
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yter helsehjelp til. Pa sykehuset kan man derimot tenke seg at en pasient trenger
tverrfaglig helsehjelp pa forskjellige avdelinger, og at opplysninger om helsehjel-
pen nedtegnes i forskjellige spesialiserte avdelingsvise behandlingsrettede helse-
registre.® Alle pasientens helseopplysninger i sykehusets ulike registre, og even-
tuelt ulike datasystemer, vil veere normalt veere én pasientjournal sa lenge
registrene er systematisert pa en méte som gjor at helseopplysningene enkelt
kan finnes igjen. Begrepet pasientjournal avhenger ikke av hvor opplysningene
er plassert, men om hvorvidt helseopplysningene kan knyttes til pasienten.®

Begrepet «pasientjournal» avgrenses heller ikke mot den enkelte virksomhets
pasientjournaler. Forutsetningen for at ett eller flere registre er en «pasientjour-
nal», er at kravene til hva som regnes som et «behandlingsrettet helseregister» er
opptylt, ikke at pasientjournalen kan knyttes til én enkelt virksomhet. Likevel er
virksomhetsavgrensningen et naturlig utgangspunkt, fordi det er virksomheten
som plikter & ha pasientjournaler i forbindelse med at helsepersonell i virksom-
heten yter helsehjelp, jf. pjl. § 8. Alle helseopplysningene om pasienten vil vaere
lagret i virksomheten, og virksomheten vil normalt ha lagret opplysningene pa
en mate som gjor at opplysningene samlet utgjor et register. «Pasientjournal» er
derfor ofte en samlebetegnelse pé alle de behandlingsrettede helseregistrene en
virksomhet har om én enkelt pasient, fordi helsepersonell i virksomheten har en
dokumentasjonsplikt. Som jeg skal vise i senere droeftelser, kan virksomheter
samarbeide om 4 ha pasientjournaler. Samarbeid om pasientjournaler forer til at
virksomhetsavgrensningen blir et mindre naturlig utgangspunkt.

Nar virksomheter samarbeider om pasientjournalen til den enkelte pasient, kal-
les dette gjerne en «felles pasientjournal», for & indikere at det er flere virksom-
heter som behandler helseopplysninger om den enkelte pasient i samme felles
behandlingsrettede helseregistre. En annen betegnelse pa en felles pasientjour-
nal er at pasientjournalen er «virksomhetsovergripende». Nar én enkelt virk-
somhet har pasientjournaler uten & samarbeide med noen andre, betegnes
gjerne virksomhetens pasientjournaler som «virksomhetsinterne» pasientjour-
naler.

2.2.5 Virksomhetens behov for et journalsystem tilpasset pasientjournaler

Mange typer personopplysninger kan behandles uten at det er nedvendig med
saerskilte tekniske lgsninger for behandlingen. For eksempel trenger ikke en
arbeidsgiver nedvendigvis et eget system for & behandle personopplysninger om
de ansatte i forbindelse med utbetaling av lonn. Personopplysningene kan skri-

62 Andresen (2010) omtaler spesialiserte systemer innenfor enkelte fagdisipliner som «avdelings-
vise, kliniske informasjonssystemer», se s. 155.
63  Engelschign (2019) s. 52.
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ves inn i et vanlig tekstbehandlingsprogram. Dokumentet med personopplys-
ninger i tekstbehandlingsprogrammet vil da fungere som et «register», jf. pvf.
artikkel 4 (6).

For pasientjournaler stiller det seg annerledes. Bdde lovgivningen og faktiske
forhold stiller tekniske og organisatoriske krav til datasystemene som skal
behandle pasientjournalene.

Mange av de lovfestede systemkravene fremgar i pasientjournalloven. Andre
krav star andre steder i norsk helselovgivning. For eksempel uttrykker pjl. § 7
forste ledd at «behandlingsrettede helseregistre skal understotte pasientforlep i
klinisk praksis og veere lett 4 bruke & finne frem i». Videre star detipjl. § 7 andre
ledd at «behandlingsrettede helseregistre skal vare utformet og organisert slik
at krav fastsatt i eller i medhold av lov kan oppfylles». Pasientjournalloven § 7
andre ledd nevner deretter en rekke andre krav til behandlingsrettede helsere-
gistre. For eksempel at registeret skal legge til rette for at de som behandler
helseopplysninger har taushetsplikt, jf. pjl. § 15.* Andre tekniske krav er kra-
vene til sikker og elektronisk samhandling i henhold til forskrift om IKT-stan-
darder i helse- og omsorgstjenesten.® I spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 (sphl.)
fremgar det at helseinstitusjoner som omfattes av spesialisthelsetjenesteloven
«skal serge for at journal- og informasjonssystemene er forsvarlige».®

Et eksempel pa faktiske teknologiske forhold som gjor at det er nodvendig med
egne pasientjournalsystemer, er at pasientjournaler ikke lenger bare er elektro-
niske journaler med fritekst. For eksempel er det blitt vanlig at journalsystemet
skal stotte sdkalte «m-helselpsninger». M-helse er & praktisere medisin der man
bruker mobil teknologi,* til for eksempel pasientovervéaking eller videokonsulta-
sjoner.

De ovennevnte forhold, i tillegg til en rekke andre forhold, stiller krav til
systemene der pasientjournalene ligger lagret. Alle pasientjournaler er derfor
organisert i ett eller flere datasystemer som er spesielt tilpasset pasientjournaler.
Systemkravene vil ofte vaere mer omfattende for store journallgsninger enn for
mindre journallgsninger. Hvis flere helseinstitusjoner skal samarbeide om felles

64 Reglene om taushetsplikt er primaert lovfestet i helsepersonelloven. Se Befring (2019) kapittel
5 for en uttommende redegjorelse av reglene om taushetsplikt.

65 I praksis bruker de aller fleste helseinstitusjoner helsenettet til norsk helsenett SF for mel-
dingsutveksling i henhold til kravene i forskrift om IKT-standarder i helse og omsorgstjenesten.
Norsk helsenett er et statlig foretak, eid av Helse- og omsorgsdepartementet. Se NHN (2020).

66 Befring (2019) s. 255 uttrykker at dette ogsd mé gjelde helseinstitusjoner som ikke er omfattet
av spesialisthelsetjenesteloven.

67 Se WHO (2011) s. 247.
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pasientjournaler, er det ogsd naturlig a anta at kompleksiteten i det felles jour-
nalsystemet vil oke.

I Norge er det vanlig at virksomhetene kjoper journalsystemer av eksterne leve-
randorer.®® De eksterne leveranderene leverer ferdige journallgsninger til de
ulike virksomhetene. P4 markedet er det forskjellige journallgsninger som er
tilpasset ulike typer helseinstitusjoner.*

Siden pasientjournaler mé lagres i egne spesialiserte datasystemer, kan det
gjores et skille mellom «pasientjournal» og «pasientjournalsystem». Selve
pasientjournalsystemet kan bestd av flere datasystemer. Jeg vil bruke termen
«pasientjournalsystem» som et synonym pa termene «journalplattform» eller
«journallgsning».

Pasientjournalen vil veere systematiserte helseopplysninger som kan knyttes til
den enkelte pasient basert pd dokumentasjonsplikten i hpl. § 39. Pasientjournal-
system vil veere ett system som inneholder hele eller deler av en eller flere pasi-
entjournaler. Pasientjournalsystemet vil inneholde en avgrenset systematisert
mengde helseopplysninger om den enkelte pasient. Bade «pasientjournal» og
«pasientjournalsystem» vil ifelge definisjonen i pjl. § 2 d) vaere et «behandlings-
rettet helseregister». Det er likevel nodvendig med et begrepsskille for & disting-
vere mellom opplysningene som saddan, og datasystemet der opplysningene lig-
ger lagret.

2.3 Denbehandlingsansvarlige for behandlingen i pasientjournalen

2.3.1 Innledning

Jeg har forklart at en pasientjournal er en type behandlingsrettet helseregister,
og at innholdet i en pasientjournal beror pa hvilke helseopplysninger som inn-
samles og nedtegnes som folge av dokumentasjonsplikten i hpl. § 39. Det er virk-
somhetene som yter helsehjelp som ma ha journalsystemer med pasientjourna-
ler, jt. pjl. § 8.

For behandling av opplysningene i journalsystemene ma det i henhold til per-
sonvernforordningen veere noen som er ansvarlig for at behandlingen av opplys-
ningene gjores i henhold til lovverket. I personvernforordningen, er betegnelsen
pé det primeeransvarlige subjektet «behandlingsansvarlig». For helseopplysnin-

68 Hauge (2017) s. 44-45.
69 Se Hauge (2017) kapittel 3 for beskrivelser av ulike typer journallesninger til forskjellige typer
helseinstitusjoner.
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ger i behandlingsrettede helseregistre kalles den ansvarlige for «dataansvarlig».
Det er nodvendig & redegjore kort for de to ulike termene. Dette gjor jeg i punkt
2.3.2. Jeg vil videre i punkt 2.3.3 gjennomga de grunnleggende utgangspunk-
tene for behandlingsansvaret. Til slutt i punkt 2.3.4 vil jeg forklare hva som er
rettsvirkningen av & vaere behandlingsansvarlig for behandlingen i en pasient-
journal.

2.3.2 «Behandlingsansvarlig» sammenlignet med «dataansvarlig»

I pjl. § 2 bokstav e) star det at en «dataansvarlig» er den som er «ansvarlig for
behandling av helseopplysninger etter pvf. artikkel 4 (7)». Pasientjournalloven
henviser til bestemmelsen i personvernforordningen. Forskjellen er at pasient-
journalloven bruker uttrykket «dataansvarlig» istedenfor «behandlingsansvar-
lig» i personvernforordningen. I forarbeidene til pasientjournalloven er det
angitt at det var npdvendig med ulik terminologi for & unnga forveksling med
hvem som er ansvarlig for helsehjelpen.” Det er dermed ikke noen betydnings-
forskjell mellom de to termene, kun en spraklig. Det vil materielt sett ikke ha
noe betydning om man bruker uttrykket «dataansvarlig» eller uttrykket
«behandlingsansvarlig» for & beskrive hvem som er ansvarlig for helseopplys-
ninger i en pasientjournal.

Hvorvidt det er en heldig lgsning & bruke termen «dataansvarlig» istedenfor
«behandlingsansvarlig» om den ansvarlige for behandling av helseopplysninger,
kan nok diskuteres. I helselovgivningen er termene «behandlingsansvarlig»
eller «<behandlingsansvar» knapt brukt for & uttrykke hvem som er den ansvar-
lige for ytelse av helsehjelp.”! En redegjorelse for dataansvaret krever ogsa at man
bruker bestemmelsene i personvernforordningen aktivt, siden pjl. § 2 bokstav e)
henviser til den alminnelige bestemmelsen for behandlingsansvar i pvf. artikkel
4 (7). Selv om man har forsekt spraklig a endre definisjonen av «behandlingsan-
svar» i helselovgivningen, vil ikke en rettsanvender unngé a forholde seg til
uttrykket «behandlingsansvarlig».

Likevel kan det pa helserettens omrade veere hensiktsmessig med en spréaklig
endring for & unngé misforstaelser mellom behandling av helseopplysninger og
at helsepersonell behandler en pasient. Det kan sarlig veere viktig fordi helse-
personell har et juridisk selvstendig ansvar for & yte helsehjelp og nedtegne opp-
lysninger.”> Helsepersonell er imidlertid normalt ikke personlig ansvarlig for at

70 Prop. 56 LS (2017-2018) s. 184.

71 Se Ohnstad (2001). Se imidlertid forskrift om private virksomheters spesialisthelsetjenester
§ 12 hvor «behandlingsansvar» er brukt i relasjon til 4 ha ansvar for helsehjelpen.

72 Seserlighpl. § 4 og hpl. § 39.
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behandlingen i selve journalsystemet foregér i henhold til personvernlovgivnin-
gen.”

I denne oppgaven vil jeg konsekvent bruke begrepet «behandlingsansvarlig» i
samsvar med pvf. artikkel 4 (7), istedenfor «dataansvarlig». Hovedbegrunnelsen
for dette er fremstillingstekniske hensyn. Oppgavens tema krever i betydelig
grad at jeg anvender de generelle rettskildene om behandlingsansvar for a vur-
dere hvem som er behandlingsansvarlig for pasientjournaler. Konsekvent a
bruke begrepet «dataansvar» vil veere lite hensiktsmessig i relasjon til de gene-
relle EU-rettskildene, fordi termen «dataansvarlig» er saeregent for helseregistre
inorsk rett.

2.3.3 Generelt om behandlingsansvaret
Ifelge pjl. § 2 bokstav e), jf. pvf. artikkel 4 (7) er den behandlingsansvarlige

«en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en institusjon eller ethvert
annet organ som alene eller ssmmen med andre bestemmer formalet med behandlin-
gen av personopplysninger og hvilke midler som skal benyttes; nir formélet med og
midlene for behandlingen er fastsatt i unionsretten eller i medlemsstatenes nasjonale
rett, kan den behandlingsansvarlige, eller de sarlige kriteriene for utpeking av ved-
kommende, fastsettes i unionsretten eller i medlemsstatenes nasjonale rett».

Bestemmelsens oppbygning er todelt i den forstand at andre del av pvf. artikkel
4 (7) tillater at lovgiver fastsetter behandlingsansvaret for ulike behandlinger i
nasjonal rett. Dette er ikke gjort for pasientjournaler. Hvem som er ansvarlig for
pasientjournaler, ma av den grunn vurderes etter vilkdrene i forste del av pvf.
artikkel 4 (7).

I forste del av pvf. artikkel 4 (7) star det at den behandlingsansvarlige er den som
bestemmer formalet og hvilke midler som skal benyttes i behandlingen av per-
sonopplysningene. Det er altsa selve behandlingen av helseopplysningene i pasi-
entjournalen som eventuelt tillegger et rettssubjekt behandlingsansvar. A
avgjore hvem som har behandlingsansvaret knytter seg ikke til personopplys-
ninger som sddan. Det betyr at man ikke vurderer om noen «eier» opplysningen
nar man fastsetter behandlingsansvaret.

Etter ordlyden kan flere vaere behandlingsansvarlig for samme behandling,
fordi man kan bestemme formal og midler enten «alene», eller «sammen med
andre». Uavhengig om man bestemmer formal og midler alene eller sammen

73 Se blant annet hpl. § 16. Se Befring (2019) s. 61-62 der det redegjores for skillet mellom
individansvar og systemansvar i helsesektoren.
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med andre, er bestemmelsen bygget opp slik at det alltid vil vaere minst én som
er behandlingsansvarlig for enhver behandling av personopplysninger. Selv om
det ikke kommer uttrykkelig frem av pvf. artikkel 4 (7), er det antatt at man ma
ha partsevne for & kunne regnes som behandlingsansvarlig.”

Personvernforordningen artikkel 4 (7) apner opp for at fysiske personer kan
veere behandlingsansvarlig. I praksis er det imidlertid bare virksomheter som er
behandlingsansvarlig for behandlingen i pasientjournaler. Alle helsetjenester i
den offentlig finansierte helsevirksomheten organiseres gjennom helseinstitu-
sjoner. I tillegg palegger pjl. § 8 «virksomheter som yter helsehjelp» & sorge for a
ha behandlingsrettede helseregistre, slik at helsepersonell kan gjennomfere sin
dokumentasjonsplikt i henhold til hpl. § 39. Selv om helsepersonell har en selv-
stendig dokumentasjonsplikt, er det altsa helseinstitusjonen som er pliktig til a
ha helseopplysninger i behandlingsrettede helseregistre. Nar den behandlings-
ansvarlige er en virksomhet, vil virksomheten vare representert av ledelsen i
virksomheten.”

Etter ordlyden i pvf. artikkel 4 (7) og seerlig ordet «bestemmer», folger det at det
er de faktiske omstendigheter som er avgjorende i vurderingen av hvem som er
behandlingsansvarlig. Det er altsd den eller de virksomhetene som reelt sett
«bestemmer» formél og midler med behandlingen, som er behandlingsansvar-
lig. Det betyr at en behandlingsansvarlig ikke kan delegere bort selve behand-
lingsansvaret som sadan til en annen juridisk person.” Hvis for eksempel en
kommune regnes som behandlingsansvarlig, kan ikke kommunen overfore
selve behandlingsansvaret til et annet rettssubjekt.

Qvrige oppgaver i forbindelse med behandlingsansvaret kan derimot delegeres,
selv om dette ikke kommer klart fram av lovteksten.”” Det er tillatt at andre enn
ledelsen i en virksomhet utever oppgavene som folger med behandlingsansva-
ret. En ansatt kan for eksempel behandle opplysninger underlagt arbeidsgivers
behandlingsansvar.”® Man kan ogsa tenke seg at virksomheten som er behand-
lingsansvarlig delegerer bort pliktene tilknyttet behandlingsansvaret til et
underliggende datterselskap, og behandlingene som datterselskapet utforer er

74  Skullerud (2019) s. 157 argumenterer med at personvernforordningens artikkel 79 krever at de
registrerte har rett pa effektive rettsmidler overfor en behandlingsansvarlig. Det innebzerer blant
annet at den som er registrert skal kunne reise sak for de nasjonale domstoler mot den behand-
lingsansvarlige. Schartum (2016) s. 165 har en lignende argumentasjon.

75 Ot.prp. 92 (1998-1999) s. 102.

76 Schartum (2016) s. 164.

77 Se blant annet Schartum (2016) s. 166.

78 Se pvf. artikkel 4 (10), som indikerer at personer som den behandlingsansvarlige har direkte
myndighet over, kan identifiseres rettslig med den behandlingsansvarlige ved behandlingen av
personopplysninger. Se ogsd Skullerud (2019) s. 160 som understreker det samme.
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underlagt morselskapets behandlingsansvar. Den behandlingsansvarlige har en
frihet til & organisere sin egen virksomhet.”

Uttalelsene til WP 29 (2010) er hyppig brukt i juridisk teori for & forklare hvor-
dan behandlingsansvaret skal fastsettes. WP 29 skriver at konseptet «behand-
lingsansvar» er autonomt og funksjonelt, i den forstand at funksjonen til defini-
sjonen er & allokere ansvar der hvor innflytelsen faktisk er.®” Det betyr at man
ikke kan avtale seg vekk fra at man «bestemmer formal og midler». WP 29
mener at hva som er avtalt, kan vere nyttig for 4 vurdere behandlingsansvaret,
men avtalen ma vurderes opp mot de faktiske omstendigheter mellom partene.®

Jarbekk (2019) skriver at nekkelordet er «bestemmer» i vurderingen av hvem
som er behandlingsansvarlig. I Jarbekk (2019) star det videre at man ma «se
hvem som har den faktiske innflytelsen pa «formal» (det vil si hvorfor behand-
lingen gjores) og «midler» (det vil si hvordan behandlingen gjores)».®* Uttalelsene
i Jarbekk (2019) er en oversettelse og omformulering av uttalelsene til WP 29,%
som virker a veere gjentatt i nesten all gvrig juridisk litteratur.®* Uttalelsene er
ikke fulgt opp av noen autoritative EU-rettskilder. EU-domstolen har uttalt at
konseptet «behandlingsansvarlig» ma tolkes bredt for a sikre effektiv og kom-
plett beskyttelse av de som er subjekter for behandlingen.®

Andre uttrykksmater med hva som menes med 4 bestemme «formdlet» med
behandlingen er hvem som bestemmer grunnen til at personopplysninger
behandles, eller hva man gnsker & oppné med behandlingen.®

Etter ordlyden kan det vaere vanskelig & avgrense hva som ligger innenfor det
relativt vide begrepet «midler». WP 29 skriver at midler ikke ma forstds snevert,
og at man ma ha en bred tilnaerming til hva det innebaerer & bestemme «mid-
ler».#” «Midler» er ikke bare hvordan personopplysningene rent teknologisk skal
behandles. Videre skriver WP 29 at nar man avgjor hvem som bestemmer mid-
lene med behandlingen, inkluderer dette for det forste rent teknisk hvordan
behandlingen foregar. For det andre inkluderer det de organisatoriske elemen-

79 Schartum (2016) s. 166.

80 WP 29 (2010) s. 1. Se ogsa Van Alsenoy (2012) s. 30, som uttaler det samme.

81 WP 29 (2010) s. 18 og 24.

82 Jarbekk (2019) s. 123.

83 WP 29 (2010) s. 13.

84 Se for eksempel ogsé Kuner (2020) s. 148.

85 Se Kuner (2020) s. 148, som viser til dommene C-131/12 avsnitt 34, C-210/16 avsnitt 28 og sak
C-40/17 avsnitt 65-66.

86 Se Kuner (2020) s. 150, som skriver at “The term «purposes» connotes the reason and objective
for processing”.

87 Se WP 29 (2010) s. 14. Se ogsa Jarbekk (2019) s. 124.
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tene av behandlingen. Organisatoriske elementer kan veere hvem som har til-
gang til opplysningene, rutiner tilknyttet behandlingen, hvor lenge de skal
behandles eller hvilke personopplysninger som skal bli behandlet.*® Andre
eksempler pd hva det innebeerer & «bestemme midler» er for eksempel hva slags
programvare som skal benyttes i behandlingen, hvem som skal behandle opp-
lysningene og om opplysningene skal lagres pa en lokal server eller i en sky-
tjeneste. A bestemme «midler» kan ogsi innebzre 4 bestemme hvilke opplys-
ninger som skal behandles, og hvor lenge de skal lagres.** Skullerud (2019)
skriver at «midler» omfatter alle avgjorelser «<som tas med sikte pa & oppna det
etablerte behandlingsformalet.”

Hvis man etter en tolkning av pvf. artikkel 4 (7) kommer til at to eller flere
sammen bestemmer formal og midler med behandlingen i pasientjournaler,
skal de regnes som felles behandlingsansvarlige. Dette folger av bade ordlyden i
pvt. artikkel 4 (7), og ordlyden i pvf. artikkel 26 (1). Personvernforordningen
artikkel 26 inneholder narmere vilkar om hvordan et felles behandlingsansvar
skal reguleres mellom partene.”

Det er imidlertid viktig a skille mellom et samarbeid om behandling av opplys-
ninger som forer til et felles behandlingsansvar, og samarbeid som involverer én
behandlingsansvarlig som bruker én eller flere databehandlere. En «data-
behandler» er «en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institusjon
eller ethvert annet organ som behandler personopplysninger pd vegne av den
behandlingsansvarlige», jf. pvf. artikkel 4 (8). Databehandleren er alltid et eget
adskilt rettssubjekt fra den som er behandlingsansvarlig.®> Det kan ofte vere
vanskelig 4 distingvere om en databehandler behandler opplysninger pa vegne
av en behandlingsansvarlig, eller om vedkommende som presumptivt er ment a
veere databehandler, selv er behandlingsansvarlig. Hvis en virksomhet er ment &
vere databehandler for en behandling, men realiteten er at databehandleren
bestemmer formal og midler med behandlingen, skal virksomheten anses som
en behandlingsansvarlig, jf. pvf. artikkel 28 (10).

At én eller flere behandlingsansvarlige bruker databehandlere, er vanlig, og
foregar i utbredt grad innenfor helsesektoren. En databehandler skal bare
behandle opplysninger «etter instruks fra den behandlingsansvarlige», jf. pvf.
artikkel 29. Databehandlere kan brukes til en rekke oppgaver i forbindelse med

88 WP 29 (2010) s. 15.

89 Jarbekk (2019) s. 124.

90 Skullerud (2019) s. 156.

91 Sekapittel 3 for en neermere redegjorelse av pvf. artikkel 26 og det felles behandlingsansvaret.
92 Seblant annet WP 29 (2010) s. 25. Dette folger ogsa av systemet i personvernforordningen, se
punkt 2.3.4.
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behandling av personopplysninger i pasientjournalsystemer. For eksempel kan
en helseinstitusjon ha journalsystemer i en eller flere skylosninger, der den som
drifter skylesningen normalt vil veere databehandler.”® Videre i oppgaven vil jeg
ikke redegjore naermere for skillet mellom helseinstitusjonen som behandlings-
ansvarlig, og forholdet til andre rettssubjekter som behandler opplysninger pa
vegne av helseinstitusjonen som databehandlere. Jeg vil bare drefte behand-
lingsansvaret som oppstar nar helseinstitusjoner er involvert i behandlingen i
felles pasientjournaler.

2.3.4 Den behandlingsansvarlige som den ansvarlige for behandlingen

Etter systemet i personvernforordningen mé et rettssubjekt som behandler
personopplysninger enten vaere behandlingsansvarlig eller databehandler. Det
subjektet som far nedtegnet personopplysninger om seg selv i et register, kalles
for den «registrerte».”* Den registrerte i pasientjournaler vil alltid veere pasien-
ten. Den registrerte har ikke plikter etter personvernforordningen, men rettig-
heter i forbindelse med at den behandlingsansvarlige og databehandleren
behandler personopplysninger om vedkommende.”

Det folger en rekke plikter med & veere behandlingsansvarlig.’® Det er den
behandlingsansvarlige som er den primaeransvarlige for at personopplysninger
blir behandlet lovmessig i henhold til personvernforordningen. Hovedregelen
som hjemler dette ansvaret, er pvf. artikkel 5 (2), som i den juridiske litteraturen
kalles «prinsippet om ansvarlighet».””

I pvt. artikkel 5 (2) fremgar det at den behandlingsansvarlige er ansvarlig for a
kunne pavise at prinsippene for behandling av personopplysninger i pvf. artik-
kel 5 (1) overholdes. Personvernforordningen artikkel 5 (1) inneholder seks
grunnleggende personvernprinsipper som mé overholdes ved enhver behand-
ling av personopplysninger. Personvernprinsippene har brede nedslagsfelt.”®
Mange av de ovrige reglene i personvernforordningen er ofte presiseringer av

93 Et eksempel pé en definisjon av «skytjeneste» er at begrepet er en samlebetegnelse pa «alt fra
dataprosessering og datalagring til programvare pé servere som er tilgjengelig fra eksterne server-
pakker tilknyttet internett». Se Datatilsynet (2020). Pasientsky AS er et eksempel pa et selskap som
fasiliterer journalsystemer gjennom en skylgsning. Se ogsa Marchini (2010) s. 4-8 for en naermere
redegjorelse av konseptet skytjenester.

94 Se pvf. artikkel 4 (1).

95 Se serlig pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 5 for rettighetene til pasienten som den
registrerte.

96 For en oppsummering av pliktene til den behandlingsansvarlige i henhold til personvern-
forordningen, se Wessel-Aas (2018) s. 181-182.

97 Skullerud (2019) s. 176.

98 Se blant annet Kuner (2020) s. 309-321 for en generell redegjorelse av innholdet i de ulike
personvernprinsippene.
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prinsippene, eller sa kan et prinsipp og en bestemmelse i personvernforordnin-
gen bergre like sider med behandlingen av personopplysninger. Bryter man
forst en bestemmelse i personvernforordningen, er i tillegg ofte et av prinsip-
pene i pvf. artikkel 6 overtradt. WP 29 (2010) har uttalt at alle bestemmelser som
setter betingelser for lovlig behandling av personopplysninger, i hovedsak er
adressert til den behandlingsansvarlige.”

Ogsa pvf. artikkel 24 gir uttrykk for at det er den behandlingsansvarlige som
har risikoen for at behandlingen av opplysninger foregar pa lovlig vis. Etter pvf.
artikkel 24 (1) skal den behandlingsansvarlige «gjennomfere egnede tekniske og
organisatoriske tiltak for & sikre og péavise at behandlingen utferes i samsvar
med denne forordning». Prinsippet om ansvarlighet gjelder ikke bare ved star-
ten av en behandling, men «tiltakene» skal «gjennomgas pa nytt og skal oppda-
teres ved behov», jf. pvf. artikkel 24 (1) siste punktum. Den behandlingsansvar-
lige har et konstant ansvar for at behandlingen som utferes er lovlig, og tiltakene
som skal serge for lovlig behandling mé gjennomgéende vaere implementert i
behandlingen.

Norsk helselovgivning har ikke en egen ansvarlighetsbestemmelse, men man
ma anta at den behandlingsansvarlige er den ansvarlige ogsa for bestemmelser
som normerer hvordan behandlingen i pasientjournaler skal forega etter norsk
helselovgivning. Begrunnelsen for dette er at alle norske regler om behandling
av helseopplysninger er vedtatt i samsvar med den overordnede personvern-
forordningen. Man kan ikke fravike personvernforordningens system. Ansvar-
lighetsprinsippet og utgangspunktet om at den behandlingsansvarlige er
ansvarlig for behandlingen av personopplysninger ma dermed overfores til
nasjonal rett. Den behandlingsansvarlige ma sikre og pavise at personvernfor-
ordningen og evrig relevant norsk lovgivning blir etterlevd. Selv om det ikke
alltid star klart i den enkelte bestemmelse, er den behandlingsansvarlige derfor
den primeransvarlige for at lovverket blir fulgt nér personopplysninger behand-
les.!o°

A fastsette hvem som er behandlingsansvarlig er inngangen til 4 vurdere om en
behandling er i henhold til regelverket. Det er ogsa avgjorende 4 avklare hvem
som har behandlingsansvaret for at pasienter kan utgve sine rettigheter som
registrert. For & sorge for at regelverket blir handhevet, er det dermed helt
grunnleggende & avgjore hvem som er behandlingsansvarlig.”! A vare behand-
lingsansvarlig, og 4 bryte reglene som regulerer hvordan helseopplysninger i

99 WP 29 (2010) s. 4.

100 Skullerud (2019) s. 176.

101 Vurderingen av hvem som er behandlingsansvarlig, kan i tillegg vaere sentralt i forbindelse
med hvilken nasjonal lovgivning som skal anvendes, se Van Alsenoy (2012) s. 29.
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behandlingsrettede helseregistre behandles, kan fore til at den behandlingsan-
svarlige blir mott med sanksjoner. For eksempel i form av overtredelsesgebyr fra
Datatilsynet, jf. pol. § 26 annet ledd.'”

Det er likevel ikke bare den behandlingsansvarlige som er et ansvarssubjekt
etter personvernforordningen. Personvernforordningen tillegger ansvar ogsa til
databehandlere.'” At databehandlere kan bli ansvarlig for behandling av per-
sonopplysninger, fraviker likevel ikke det klare utgangspunktet om at den
behandlingsansvarlige er den primaransvarlige etter bade personvernforord-
ningen og norsk helselovgivning.

2.4 Detrettslige grunnlaget for pasientjournaler

2.4.1 Innledning

Etgrunnleggende utgangspunkt i personopplysningsretten er at enhver behand-
ling av personopplysninger trenger rettslig grunnlag.' Det er personvernfor-
ordningens bestemmelser som er utgangspunktet for vurderingen av om det
foreligger et rettslig grunnlag for & behandle helseopplysninger i pasientjourna-
ler. Personvernforordningen krever at enhver behandlingsansvarlig har et selv-
stendig rettsgrunnlag. Det gjelder ogsa for et eventuelt felles behandlingsansvar.
Man kan ikke «bygge pa» en annen akters grunnlag for 4 ha pasientjournaler,
slik at en akter far en videre adgang til 4 behandle helseopplysninger enn hva
akteren ville hatt pa egenhand.'®

Personvernforordningen inneholder alternative vilkar for nar det er lovlig &
behandle helseopplysninger i pasientjournaler, og setter rammer for om det kan
vedtas spesialiserte lovbestemmelser i den nasjonale retten. Enhver behandling
av helseopplysninger krever behandlingsgrunnlag etter personvernforordnin-
gen.'”® Helseopplysninger er i tillegg en type serlig kategori opplysninger som
det i utgangspunktet er ulovlig & behandle."”” Unntaket er hvis det foreligger et
seerskilt grunnlag for behandling.'”® For behandling av helseopplysninger ma
det altsd foreligge bade behandlingsgrunnlag og unntak fra forbudet om a
behandle helseopplysninger.

102 Personopplysningsloven § 26 annet ledd er vedtatt i medhold av pvf. artikkel 83.

103 Se for eksempel pvf. artikkel 83 (3), som spesifikt uttrykker at en databehandler kan fa over-
tredelsesgebyr av nasjonale tilsynsmyndigheter.

104 Se pvf. artikkel 6.

105 Skullerud (2019) s. 285.

106 Se pvf. artikkel 6.

107 Se pvf. artikkel 9 (1).

108 Se pvf. artikkel 9 (2).
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I norsk rett har man innenfor rammene til personvernforordningen vedtatt
egne nasjonale regler som apner for behandling av helseopplysninger i pasient-
journaler. Det er antatt av lovgiver at de nasjonale reglene er i samsvar med
personvernforordningen.'” Siktemélet i denne oppgaven er a redegjore for
behandlingsansvaret for helseinstitusjonenes pasientjournaler. Jeg vil derfor
ikke drefte noe narmere personvernforordningens regler om behandlings-
grunnlag og reglene om behandling av sarlige kategorier av opplysninger, sett
opp mot de norske reglene som apner for behandling av helseopplysninger i
pasientjournaler. I det folgende vil jeg noye meg med a gjennomga rettsgrunn-
laget etter norsk rett, og samtidig forutsette at reglene i norsk helselovgivning er
i samsvar med kravene personvernforordningen stiller.

I norsk rettstradisjon er det ikke sa naturlig a omtale en nasjonal lovhjemmel
som tillater behandling av helseopplysninger som et «behandlingsgrunnlag»
eller «tillatelse til & behandle seerlig kategori av personopplysninger». Det er mer
naturlig & sperre om hvorvidt behandlingen har hjemmelsgrunnlag. Dette er
nok pd grunn av legalitetsprinsippets sterke posisjon i norsk rett. En annen
vinkling pa forholdet mellom reglene i personvernforordningen og det norske
hjemmelskravet, er at personvernforordningens regler tillater at den nasjonale
retten har egne hjemmelskrav for behandling av personopplysninger.

For jeg vurderer det norske hjemmelskravet er det imidlertid nedvendig kort a
redegjore for virksomhetsstrukturen i den offentlig finansierte helsetjenesten.
Det er fordi det er helseinstitusjoner i helsesektoren som ma ha hjemmelsgrunn-
lag for pasientjournalene, slik at de kan nedtegne og lagre helseopplysninger ved
ytelse av helsehjelp. Jeg vil redegjore for virksomhetsstrukturen i punkt 2.4.2. I
punkt 2.4.3 vil jeg deretter redegjore for hjemmelskravet til pasientjournalen.

2.4.2 Kort om virksomhetsstrukturen i den offentlig finansierte helsetjenesten

I Norge har det offentlige patatt seg & gi helsehjelp til befolkningen gjennom a
lovfeste ulike rettigheter som borgeren har krav pa. Rettighetene til den enkelte
borger er hovedsakelig lovfestet i pasient- og brukerrettighetsloven (pbrl.). For-
miélet til pasient- og brukerrettighetsloven er «& bidra til & sikre befolkningen lik
tilgang pa tjenester av god kvalitet ved & gi pasienter og brukere rettigheter over-
for helse- og omsorgstjenesten», jf. pbrl. § 1-1 forste ledd. De ulike rettighetene
til helse- og omsorgstjenester er videre lovfestet i pasient- og brukerrettighets-
lovens kapittel 2.

I den offentlig finansierte helsetjenesten skiller man gjerne mellom retten til
helsehjelp fra primeerhelsetjenesten, og retten til helsehjelp fra spesialisthelsetje-

109 Prop. 56 LS (2017-2018) s. 183.
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nesten."” Det er kommunene som er ansvarlig for primerhelsetjenestene etter
helse- og omsorgstjenesteloven (hol.).""! Det overordnede ansvaret for spesialist-
helsetjenester er tillagt staten i henhold til spesialisthelsetjenesteloven."* Felles
for primerhelsetjenesten og spesialisthelsetjenesten er at helseinstitusjonene
som yter helsehjelp pa vegne av stat og kommune, samlet yter helsetjenester som
borgerne har en rett pa i henhold til pasient- og brukerrettighetsloven.

Det norske regelverket bygger dermed pa at pasienten har en rett til & f& helse-
hjelp. Helseinstitusjonene som er organisert i den offentlig finansierte helsetje-
nesten, har en tilsvarende plikt til & gi helsehjelp. Den offentlig finansierte helse-
tjenesten er relativt fragmentert, og bestar av en rekke forskjellige typer
helseinstitusjoner. De ulike helseinstitusjonene er bade offentlige og private
selvstendige virksomheter. Dette har sammenheng med at spesialisthelsetje-
nesten som staten er pliktig a yte, skal organiseres gjennom foretak i henhold til
helseforetaksloven (hfl.). Foretakene er ikke direkte underlagt staten, men er
selvstendige virksomheter. Kommunene som har ansvar for primerhelsetje-
nesten, er ogsa mange forskjellige selvstendige rettssubjekter i kraft av det kom-
munale selvstyre.'”

Det er nodvendig kort & ga gjennom virksomhetsstrukturen i den offentlig
finansierte helsetjenesten for a gi et innblikk i hvordan helsesektoren er bygget
opp. Jeg vil forst gjennomga virksomhetsstrukturen i spesialisthelsetjenesten.
Deretter vil jeg gjennomgé organiseringen i primeerhelsetjenesten.

For spesialisthelsetjenesten er det listet opp forskjellige type tjenester som spesi-
alisthelsetjenesten skal «sorge for» i sphl. § 2-1a forste ledd. Fellesnevneren for
de ulike tjenestene er at det er tjenester som det er naturlig at staten har ansvar
for og organiserer."* Dette er for eksempel helseinstitusjoner som sykehus eller
spesialiserte institusjoner innenfor psykisk helsevern.

Ifolge hfl. § 4 andre ledd skal «staten organisere sitt eierskap til virksomheter
som yter spesialisthelsetjenester og tjenester som star i naturlig sammenheng
med dette etter denne loven». I hfl. § 4 forste ledd star det at riket skal «inndeles
i sa mange helseregioner som Kongen bestemmer. I hver helseregion skal det
veere ett regionalt helseforetak». Felles for regionale helseforetak er at de er egne
juridiske subjekter med béde daglig ledelse, og et styre, jf. hfl. § 20. Staten er eier
av de regionale helseforetakene, og hefter ubegrenset for foretakets forpliktelser,

110 Se pbrl. § 2-1 bokstav a) og pbrl. § 2-1 bokstav b).

111 Sehol. § 3-1 som tillegger et «sorge for»-ansvar til kommunen.

112 Sesphl. § 2-1 som uttrykker at staten har det overordnede ansvaret for spesialisthelsetjenester.
113 Se kommuneloven § 2-1.

114 Se punkt 1-7isphl. § 2-1a for alle de samlede helsetjenestene spesialisthelsetjenesten plikter & yte.
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jf. hfl. § 7. De regionale helseforetakenes ansvar og oppgaver er at de «har et
overordnet ansvar for & iverksette den nasjonale helsepolitikken i helseregio-
nenv, jf. hfl. § 2a forste punktum.

De regionale helseforetakene er derimot ikke den virksomheten som vanligvis
utover helsehjelpen i spesialisthelsetjenesten. Isteden oppretter de regionale
helseforetakene datterforetak som yter helsehjelp pa vegne av det regionale
helseforetaket, jf. hfl. § 9 forste ledd. Disse datterforetakene heter «helsefore-
tak». Et helseforetak regnes som et selvstendig rettssubjekt, jf. hfl. § 6. Det er
dermed staten som eier de regionale helseforetakene, mens de regionale helse-
foretakene eier helseforetakene. Regionale helseforetak skal «planlegge, organi-
sere, styre og samordne virksomhetene i helseforetakene som de eier», jf. hil.
§ 2a andre punktum.

Et helseforetak trenger ikke besta av én helseinstitusjon, men helseforetaket kan
organisere flere ulike sykehus og helseinstitusjoner gjennom helseforetaket. Et
eksempel er helseforetaket Vestre Viken, som har ansvar for blant annet Beerum,
Drammen og Kongsberg sykehus.'”® De ulike sykehusene og ovrige helseinstitu-
sjoner som er underlagt et helseforetak, vil ikke veere selvstendige juridiske
rettssubjekter med selvstendig partsevne, men veere en del av helseforetaket."®

Selv om det er helseforetakene som primeert skal yte helsehjelp i spesialisthelse-
tjenesten, har de regionale helseforetakene en mulighet til & la andre selvsten-
dige virksomheter yte deler av spesialisthelsetjenestene gjennom avtale, jf. hil.
§ 2a forste ledd tredje punktum."” De selvstendige virksomhetene vil ikke veere
en del av helseforetaksstrukturen, men yter helsetjenester pa vegne av det regio-
nale helseforetaket. De selvstendige virksomhetene vil vaere en «helseinstitu-
sjon», siden de yter spesialisthelsetjenester."®

Et godt eksempel pa private virksomheter som inngar avtale med regionale
helseforetak, er private legespesialister. For eksempel kan en privatpraktise-
rende gyelege inngé avtale med et regionalt helseforetak om a utfere oyeopera-

115 Vestre Viken (2020a).

116 Dette folger hfl. § 42 forste ledd siste punktum, som krever at virksomheter som yter spesialist-
helsetjenester skal organiseres som helseforetak. Ordlyden i bestemmelsen ma nok tolkes noe inn-
skrenkende, siden det er helt pa det rene at andre virksomheter kan yte spesialisthelsetjenester hvis
de har inngétt avtale med et regionalt helseforetak, jf. hfl. § 2a. Helseforetaksloven § 42 forste ledd
siste punktum mé forstas dithen at hvis det regionale helseforetaket ikke onsker & tjenesteutsette
helsetjenester til andre selvstendige virksomheter, ma ytelsen av helsetjenestene organiseres som
helseforetak.

117 Se 3.5.21NOU 2016:25, hvor det star at private spesialister utgjor om lag 10 prosent av budsjet-
tet til de regionale helseforetakene.

118 Se hpl. § 3 flerde ledd.
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sjoner pa vegne av det regionale helseforetaket. Legespesialisten inngér da en
driftsavtale med det regionale helseforetaket, og vil yte helsehjelp for spesialist-
helsetjenesten.!”” I tillegg kan Helsedirektoratet eller det organ direktoratet
utpeker, godkjenne at private virksomheter yter helsehjelp pa vegne av spesialist-
helsetjenesten, jf. sphl. § 4-3.

Ansvaret for primerhelsetjenesten er tillagt den enkelte kommune. Ansvaret er
lovfestet i hol. § 3-1 forste ledd, der det fremgar at «<kommunen skal sorge for at
personer som oppholder seg i kommunen, tilbys nedvendige helse- og omsorgs-
tjenester». Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-2 forste ledd inneholder et bredt
spekter av helse- og omsorgstjenester som kommunen er ansvarlig for."® Sen-
trale typer helse- og omsorgstjenester som driftes av kommunen, er for eksem-
pel legevakttjenester, fastlegeordningen og sykehjemstjenester.

De ulike helsetjenestene som kommunen plikter & sorge for i hol. § 3-2, er i stor
grad driftet avkommunen selv. Dette innebeerer at kommunen vil veere en helse-
institusjon som yter helsehjelp.

Som for de regionale helseforetakene, har ogsd kommunene mulighet til 4 sette
bort helsetjenestene til «<andre offentlig eller private tjenesteytere», jf. hol. § 3-1
femte ledd. I hvilken grad dette er gjort varierer fra kommune til kommune. For
noen typer helsetjenester er det svaert vanlig at kommunen setter ut arbeidet til
en ekstern virksomhet. For eksempel er fastlegeordningen i Norge i stor grad
basert pa at selvstendig neeringsdrivende leger inngar avtale med en kommune
om a yte fastlegetjenester.””! Det var i 2018 over 4800 selvstendig neeringsdri-
vende fastleger i Norge.'”> Andre akterer kan ogsa inngé avtale med kommunen.
For eksempel kan private virksomheter drive sykehjem pa vegne av kommunen.

2.4.3 Hjemmelskravet etter norsk rett
I henhold til pbrl. § 4-1 kan helsehjelp «bare gis med pasientens samtykke, med
mindre det foreligger lovhjemmel eller annet gyldig rettsgrunnlag for a gi helse-

119 Avtalespesialister som har driftsavtale med regionale helseforetak er vanlig, og det finnes en
rammeavtale for denne type avtaler. Avtalen er utarbeidet mellom de regionale helseforetakene og
Legeforeningen. Se rammeavtale RHF og Legeforeningen (2019).

120 De helse- og omsorgstjenestene som kommunen har ansvaret for, er listet opp i hol. § 3-2.
Mange av helsetjenestene i hol. § 3-2 er i tillegg presisert i andre bestemmelser i helse- og omsorgs-
tjenesteloven.

121 Som for avtale mellom regionale helseforetak og avtalespesialister, er avtale mellom kommune
og fastlege om 4 drive en fastlegehjemmel i kommunen sa vanlig at det er utarbeidet en rammeav-
tale. Rammeavtalen er forhandlet mellom Legeforeningen og KS. Se Rammeavtale Fastlegeordnin-
gen (2020).

122 Helsedirektoratet (2020).
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hjelp uten samtykke». Pasient- og brukerrettighetsloven § 4-1 innebeerer at pasi-
enten har en rett til & nekte helsehjelp.

I norsk rett samtykker derimot pasienten ikke til at helseopplysninger blir
behandlet i en pasientjournal. Pasienten samtykker til helsehjelpen. Den péfel-
gende behandlingen av helseopplysninger i pasientjournaler som folge av at det
ytes helsehjelp, er ikke direkte basert pa pasientens samtykke.'”

I pjl. § 6 forste ledd er det uttrykt at «behandlingsrettede helseregistre krever
hjemmel i lov». Hvis det foreligger lovhjemmel i henhold til pjl. § 6 forste ledd
kan helseopplysninger i behandlingsrettede helseregistre bare behandles «nar
det er nedvendig for 4 kunne gi helsehjelp, eller for administrasjon, internkon-
troll eller kvalitetssikring av helsehjelpen», jf. pjl. § 6 andre ledd.

For at helseinstitusjoner skal kunne ha pasientjournaler i henhold til pjl. § 6
forste ledd, ma altsa én eller flere bestemmelser i helselovgivningen gi adgang
eller plikt til & ha pasientjournaler.” I pasientjournallovens forarbeider er det
uttalt at et rettsgrunnlag for pasientjournaler er dokumentasjonsplikten i hpl.
§$ 39 og 40."”* Engelschign (2019) skriver at adgangen til & behandle helseopp-
lysninger i pasientjournaler folger av blant annet helsepersonelloven og pasient-
journalloven.'” Engelschign (2019) visere videre til pjl. § 6 andre ledd og hpl.
§ 39, som samlet vil ha tilstrekkelig rettslig grunnlag. Engelschign begrunner
dette med at journalfering av helseopplysninger er en forutsetning for a kunne
yte forsvarlig helsehjelp.'””

Plikten til & behandle helseopplysninger som folge av at en helseinstitusjon yter
helsehjelp, kommer ogsa til uttrykk i pjl. § 8, der det star at «virksomheter som
yter helsehjelp skal sorge for 4 ha behandlingsrettede helseregistre for gjennom-
foring av helsepersonells dokumentasjonsplikt, jf. hpl. § 39». Det foreligger der-
for rettsgrunnlag som gir helseinstitusjoner bade en adgang og plikt til & opp-
rette pasientjournaler.'?®

Uavhengig av hvorvidt det foreligger nasjonal lovhjemmel for & ha pasientjour-
naler, méd behandlingen i pasientjournalene begrenses til at helseopplysningene

123 Se Schartum (2016) s. 272 som uttrykker det samme.

124 Schartum (2016) s. 180 uttrykker at loven enten ma gi direkte hjemmel til 4 behandle opplys-
ninger, eller klart forutsette slik behandling.

125 Prop.72.L (2013-2014) s. 174.

126 Engelschign (2019) s. 77.

127 Engelschion (2019) s. 77.

128 Schartum (2016) s. 180 skriver at klar lovhjemmel vil foreligge i de tilfellene lovgivningen gir
adgang til a opprette bestemte registre.
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i pasientjournalene bare kan behandles etter formalene i pjl. § 6 andre ledd, og
behandlingen ma vere «nedvendig».'?’

Bade formaélsbegrensningen og nedvendighetskravet i pjl. § 6 andre ledd ma ses
ilys av at det er en rettslig standard i norsk rett at all helsehjelp skal uteves for-
svarlig, og at helsepersonell har en dokumentasjonsplikt."*

Forsvarlighetskravet er lovfestet flere steder i helselovgivningen,”*! og hpl. § 4 er
den sentrale bestemmelsen som hjemler forsvarlighetskravet i norsk rett. I hpl.
§ 4 forste ledd er det uttrykt at helsepersonell plikter & «utfere sitt arbeid i sam-
svar med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes
ut fra helsepersonells kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for
ovrig». Forsvarlighetskravet har et bredt nedslagsfelt for helsepersonell. Plikten
til 4 yte forsvarlig helsehjelp gjelder ikke bare i forbindelse med utevelse av
helsehjelp, men for alle deler av helsepersonells yrkesutovelse.'*

Videre er dokumentasjonsplikten i hpl. § 39, jf. hpl. § 40, en form for kodifise-
ring og presisering av forsvarlighetskravet i forbindelse med behandling av
helseopplysninger som folge av at det ytes helsehjelp. Forsvarlighetskravet er av
den grunn pa mange mater grunnlaget for journalferingsplikten i hpl. § 39."**

Hvilke behandlinger som kan utferes i pasientjournaler med grunnlag i forsvar-
lighetskravet og dokumentasjonsplikten kommer til uttrykk i hpl. § 40, som set-
ter krav til hvilke opplysninger som kan nedtegnes i en pasientjournal.”** For
pasientjournaler blir spersmélet om hvorvidt enhver behandling av opplysnin-
ger som er «relevant og nedvendig ... om pasienten og helsehjelpen», jf. hpl. § 40
forste ledd, er innenfor formalsbegrensningene i pjl. § 6 andre ledd. Etter mitt
syn er det vanskelig 4 se for seg en behandling av opplysninger som er innenfor
virkeomradet til hpl. § 40, men som ikke anses & vaere «<nodvendig for & kunne
gi helsehjelp, eller for administrasjon, internkontroll eller kvalitetssikring av
helsehjelpen», jf. pjl. § 6 andre ledd."”” Begge paragrafer stiller et nedvendighets-

129 Se ogsa forarbeidene i prop.L.72 (2013-2014) s. 174 hvor det star at pjl. § 6 andre ledd fungerer
som en begrensning til hvilke helseopplysninger som kan behandles.

130 Se Befring (2019) s. 38 som uttrykker at forsvarlighetskravet er en rettslig standard.

131 Se for eksempel sphl. § 2-2 og hol. § 4-1.

132 Befring (2019) s. 37.

133 Befring (2019) s. 38 uttrykker at «i forsvarlighetskravet ligget det innebygget en rettslig og
faglig norm for hvordan den enkeltes yrkesutovelse ber innrettes i enhver sammenheng».

134 Se Engelschion (2019) s. 79 som henviser til hpl. § 40 i vurderingen av hvilke behandlinger
som anses som «ngdvendige» etter pjl. § 6 andre ledd.

135 Rammene for journalferingsplikten skriver Befring (2019) uttemmende om i kapittel 8. Jeg vil
ikke redegjore noe narmere for hvilke faktiske opplysninger som helsepersonell mé skrive ned i
journalen som folge av forsvarlighetskravet og dokumentasjonsplikten.
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vilkar, og begge paragrafer er begrenset til helseopplysninger tilknyttet ytelse av
helsehjelp.

2.5 Betydningen av nasjonal helselovgivning for vurderingen
av behandlingsansvaret

2.5.1 Innledning

Et av spersmalene som oppstér i vurderingen av behandlingsansvaret for pasi-
entjournaler, er hvordan pvf. artikkel 4 (7) skal tolkes i lys av den norske helse-
lovgivningen. Det er ingen teoretiske arbeider som systematisk har vurdert om
norsk helselovgivning er i samsvar med personvernforordningens bestemmel-
ser, og helselovgivningens forhold til pvf. artikkel 4 (7). Forholdet til pvf. artik-
kel 4 (7) er heller ikke dreftet i forarbeidene til den nye personopplysnings-
loven."

Det virker uansett a vaere enighet i juridisk teori om at norsk helselovgivning er
i henhold til personvernforordningens normeringer, selv om personvernforord-
ningen er et overordnet regelverk. Jarbekk (2019) skriver i forbindelse med ny
personvernforordning at lover og forskrifter om ulike former for helsehjelp
synes & kunne viderefores, forutsatt at de som utever helsehjelp, er underlagt
taushetsplikt."” Skullerud (2019) hevder at bade helsepersonelloven og pasient-
journalloven er i samsvar med personvernforordningens bestemmelser, sa lenge
det foreligger taushetsplikt ved behandling av helseopplysningene.”*® Jeg vil
legge det samme til grunn. Hvilken innvirkning helselovgivingen har p& vurde-
ringen av hvem som er behandlingsansvarlig, ma likevel kartlegges og konkre-
tiseres.

I det folgende vil jeg redegjore for de rettslige utgangspunktene om hvordan
nasjonal lovgivning kan innvirke pa behandlingsansvarsvurderingen i punkt
2.5.2. Jeg vil deretter drefte norsk helselovgivnings innvirkning pa henholdsvis
a «bestemme formal» og & «bestemme midler» for behandlingen i pasientjour-
naler, og samtidig konkretisere hvem som vil bestemme «formal» og «midler».
Dette gjor jeg i punkt 2.5.3 og 2.5.4.

136 Se Prop. 56 LS (2017-2018) s. 183-184. I forarbeidene star det at departementet har gatt gjen-
nom og vurdert alle relevante helselover, men forholdet mellom pvf. artikkel 4 (7) og helselovgiv-
ningen er ikke spesifikt omtalt.

137 Jarbekk (2019) s. 186.

138 Skullerud (2019) s. 212.
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2.5.2 Relevansen til helselovgivningen for vurderingen av behandlingsansvaret
For behandling av personopplysninger der det ikke foreligger relevante nasjo-
nale bestemmelser, vil vurderingen av behandlingsansvaret utelukkende base-
res pa definisjonen i pvf. artikkel 4 (7) og ovrige EU-rettskilder. Rettskildemes-
sig vil spersmélet om hvem som er behandlingsansvarlig kompliseres nar man
ma forholde seg til nasjonal rett. Det er fordi tilstedevaerelsen til nasjonal rett
reiser spersmal om hvorvidt den nasjonale retten kan innvirke pa vurderingen
av hvem som bestemmer formélene med og midlene for behandlingen, eller om
vurderingen uansett bare skal baseres pa EU-rettskilder.

Det er fi EU-autorative rettskilder som drefter pvf. artikkel 4 (7) ilys av nasjonal
rett. Det er for eksempel ingen av EU-domstolens avgjorelser som berorer hvor-
dan nasjonal rett kan pavirke vurderingen av behandlingsansvaret etter pvf.
artikkel 4 (7). EU-domstolen forholder seg utelukkende til pvf. artikkel 4 (7)
med tilhorende formal- og systembetraktninger forankret i EU-retten."*

Selv om ikke EU-domstolen har vurdert relevansen av nasjonale bestemmelser i
relasjon til pvf. artikkel 4 (7), har pvf. artikkel 4 (7) en innebygd fleksibilitet som
gjor at behandlingsansvaret kan tilpasses ulike rettsomrader og ulike samar-
beidslesninger.

Andre del av pvf. artikkel 4 (7) apner for at regler om behandlingsansvaret kan
fastsettes i den nasjonale retten. I pvf. artikkel 4 (7) andre del star det:

«nar formalet med og midlene for behandlingen er fastsatt ... i medlemsstatenes nasjo-
nale rett, kan den behandlingsansvarlige, eller de seerlige kriteriene for utpeking av
vedkommende, fastsettes ... i medlemsstatenes nasjonale rett».

Bestemmelsens andre del uttrykker altsd at hvis formalet med og midlene for
behandlingen er «fastsatt» i medlemsstatenes nasjonale rett, kan man utpeke i
nasjonal rett hvem som er behandlingsansvarlig, eller lovfeste serlige kriterier
for vurderingen av hvem som skal veere behandlingsansvarlig. Utpeking av den
behandlingsansvarlige i «nasjonal rett» innebeaerer at utpeking mé veere i lov
eller i medhold av lov."*

Det er ingen lov- eller forskriftsbestemmelser i norsk rett som spesifikt fastsetter
hvem som skal veere behandlingsansvarlig for behandlingen i pasientjournaler,
eller uttrykkelig fastsetter «seerlige kriterier» for behandlingsansvaret."! Hvem

139 Basert pa C-131/12, C-210/16, C-25/17 og C-40/17.

140 Schartum (2016) s. 169.

141 I motsetning til nasjonal kjernejournal og reseptformidleren, der hvem som er behandlings-
ansvarlig er fastsatt i forskrift. Se pjl. §§ 12 og 13 med tilhorende forskrifter.
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som er behandlingsansvarlig for pasientjournaler, er av den grunn ikke direkte
fastsatt som folge av lov i henhold til andre del av pvf. artikkel 4 (7).

Det er imidlertid flere regler i norsk helselovgivning som er relevante i vurderin-
gen av hvem som er behandlingsansvarlig, selv om reglene ikke seerskilt sikter
pé & regulere behandlingsansvaret for pasientjournaler. Personvernforordnin-
gen artikkel 4 (7) apner opp for at formalet med og midlene for behandlingen
kan folge av bestemmelser i den nasjonale retten. Det er ikke en forutsetning at
man mad fastsette selve behandlingsansvaret eller serlige kriterier for behand-
lingsansvaret i den nasjonale retten for at nasjonale regler skal vere relevante
vurderingsmomenter i hvem som regnes som behandlingsansvarlig. Nasjonale
regler kan angi hvem som bestemmer formal og midler for en behandling, for-
utsatt at de nasjonale reglene tillegger et rettssubjekt kompetanse til 4 bestemme
formal og midler etter en konkret vurdering av de faktiske omstendighetene, jf.
pvf. artikkel 4 (7).

Dette samsvarer med uttalelsene til WP 29 (2010). De skriver at hvem som er
behandlingsansvarlig, ikke nedvendigvis trenger 4 sta spesifikt i loven, men at
behandlingsansvaret for en behandling kan oppsta som felge av alminnelige
lovregler i den nasjonale retten.'*> WP 29 (2010) skriver videre at nasjonal lov-
givning kan etablere en plikt for et rettssubjekt til 4 innsamle og behandle per-
sonopplysninger, og at rettssubjektet i slike situasjoner normalt vil bli ansett &
vere behandlingsansvarlig for behandlingen som utferes i forbindelse med
plikten som den nasjonale retten oppstiller.'*?

Skullerud (2019) skriver at behandlingsansvar kan oppstd som felge av at noen
har kompetanse til 4 treffe beslutninger om formalet med behandlingen, og
hvilke midler som skal benyttes.'** Skullerud (2019) skriver videre at <hvem som
har kompetanse til 4 treffe beslutninger om behandlingen, kan fremga mer eller
mindre eksplisitt av det aktuelle rettsgrunnlaget». Skullerud (2019) eksemplifi-
serer med at det er arbeidsgiver som vil veere behandlingsansvarlig for behand-
lingen ved innhenting av arbeidstakers helseopplysninger i henhold til arbeids-
miljoloven § 9-3, fordi arbeidsmiljeloven § 9-3 retter seg mot arbeidsgiver.'>

Personvernforordningen har i stor grad har apnet for at nasjonale myndigheter
kan vedta egne regler om behandling av helseopplysninger i pasientjournaler."*¢
Et behandlingsansvar for behandlingen i pasientjournaler kan dermed oppsta

142 WP 29 (2010) s. 10.

143 WP 29 (2010) s. 10.

144 Skullerud (2019) s. 156.
145 Skullerud (2019) s. 156.
146 Se punkt 2.5.1.
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som fplge av at de nasjonale reglene uttrykker at ett eller flere rettssubjekter har
en rettslig kompetanse til 4 bestemme formal og midler med behandlingen.

2.5.3 Hvilke rammer setter helselovgivningen for «formalet» med behandlingen?
Det vil etter personvernforordningen ikke vaere mulig & behandle personopplys-
ninger uten at formalet med behandlingen er angitt for behandlingen av opplys-
ningene starter. Dette folger av prinsippet i pvf. artikkel 5 bokstav b), der det
fremgar at personopplysninger «skal samles inn for spesifikke, uttrykkelig
angitte og berettigede formal og ikke viderebehandles pa en mate som er uforen-
lig med disse formalene». At man bare kan behandle opplysninger basert pa
angitte formal, er et av de fundamentale prinsippene i personvernforordnin-
gen.147

Formalet trenger ikke vaere angitt i nasjonal lovgivning, men for helseopplys-
ninger i pasientjournal er dette gjort gjennom dokumentasjonsplikten i hpl.
§ 39. Helsepersonell og helseinstitusjoner behandler helseopplysninger i pasient-
journaler fordi det kreves som folge av at nedtegning, lagring og bruk av helse-
opplysninger vil veere et ledd i forsvarlig utevelse av helsehjelpen. Befring (2019)
understreker at formélet og grunnlaget for journalferingsplikten er pasientens
behov for helsehjelp, der pasientjournalen virker som verktey for oppfelging.'*®

En virksomhet som er ansvarlig for & yte helsehjelp, kan ikke selv velge &
behandle helseopplysninger i en pasientjournal. Virksomheter som er ansvar-
lige for & organisere og yte helsehjelp, md ha behandlingsrettede helseregistre
som understotter nedtegning og lagring av helseopplysninger i medhold av
dokumentasjonsplikten i hpl. § 39, jf. pjl. § 8.

At det & ha pasientjournaler er en lovfestet plikt, gjor samtidig at virksomheten
far en kompetanse til & behandle helseopplysninger i pasientjournaler. Det gjor
at den virksomheten som er ansvarlig for & yte helsehjelp med tilhorende
behandling av helseopplysninger, normalt bestemmer formalet med behandlin-
gen av helseopplysningene i pasientjournalen.

2.5.4 Hvilke rammer setter helselovgivningen for «midlene» med behandlingen?

A bestemme «midler» inneberer 4 bestemme hvordan behandlingen teknisk og
organisatorisk skal utferes, og hvordan formalet med behandlingen skal opp-
nas.'"? Jeg vil forst redegjore kort for hvordan den generelle personvernforord-
ningen regulerer behandling av personopplysninger. Jeg vil deretter ta utgangs-

147 Kuner (2020) s. 315 omtaler «the purpose limitation principle», som «a cornerstone of data
protection and a prerequisite for most other fundamental requirements».

148 Befring (2019) s. 249.

149 Se punkt 2.3.3.
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punkt i helselovgivningen, og drefte de viktigste bestemmelsene i norsk
helselovgivning som begrenser handlefriheten til helseinstitusjonene tilknyttet
det & bestemme «midler».

Kravene personvernforordningen stiller til behandlingen av personopplysnin-
ger, er ofte bygget opp slik at jo sterre potensielle konsekvenser det kan ha &
behandle en type personopplysninger, desto strengere krav stiller personvern-
forordningen til behandlingen.”® En vanlig formulering i personvernforordnin-
gens bestemmelser er at den behandlingsansvarlige mé «gjennomfore egnede
tekniske og organisatoriske tiltak», hvorav graden av tiltak avhenger av risikoen
med behandlingen.” Tiltakene som gjennomfores for a beskytte personopplys-
ningene og rettighetene til den registrerte, er dermed ofte basert pa hvilken
risiko som foreligger ved behandlingen av personopplysningene. Den bestem-
melsen som illustrerer dette klarest, er pvf. artikkel 24 (1).!*2

Jo flere «tiltak» som er nedvendig for & sikre og pavise at behandlingen er lovlig,
desto storre krav stilles det til den behandlingsansvarlige. Den behandlingsan-
svarlige vil likevel ha frihet til 4 bestemme tekniske, teknologiske og organisato-
riske lgsninger for hvordan personopplysningene behandles. For eksempel stil-
ler ikke personvernforordningen krav til hvordan den behandlingsansvarlige
skal organisere virksomheten sin. Personvernforordningen setter heller ikke
krav til hvem som skal ha tilgang til opplysninger i et system, eller hvordan et
datasystem rent teknisk skal utformes.

Personvernforordningen krever at behandlingen er i henhold til regelverket
gjennom & palegge den behandlingsansvarlige & gjore tiltak og risikovurderin-
ger. Personvernforordningen gir derimot ikke péalegg om hvilke «midler» som
benyttes for a oppnéd de kravene personvernforordningen palegger. Virksom-
heter som behandler personopplysninger, har av den grunn en stor valgfrihet til
selv & bestemme valg av fremgangsmate for 4 oppna formalet med behandlin-
gen.

I den nasjonale helselovgivningen stiller dette utgangspunktet seg noe anner-
ledes. Helselovgivningen detaljerer i storre grad hvordan behandlingen av helse-

150 At personvernforordningens regler har en relativ beskyttelsesgrad avhengig av hva slags
behandling av personopplysninger og hva slags type behandling det er snakk om, kommer sarlig
til uttrykk i personvernforordningens fortalepunkt 74-76.

151 Se serlig personvernforordningens fortalepunkt 76, der det star «hvor sannsynlig og alvorlig
risikoen for den registrertes rettigheter og friheter er, bor fastslds ut fra behandlingens art, omfang,
formal og sammenhengen den utfores i».

152 Se ogsa for eksempel pvf. artikkel 25 (1) om internkontroll og pvf. artikkel 32 (1) om sikkerhet
ved behandlingen.

43



opplysninger i pasientjournaler skal forega. Hovedregelen som stiller krav til
hvordan behandlingen av helseopplysninger i behandlingsrettede helseregistre
skal utfores, er pjl. § 7.

I pjl. § 7 forste ledd stdr det at behandlingsrettede helseregistre skal «understotte
pasientforlep i klinisk praksis og vere lett a bruke og & finne frem i». Ifolge ord-
lyden stiller ikke pjl. § 7 forste ledd krav til hvilke midler som skal brukes, men
setter rammen for behandlingen.'” Ordlyden i pjl. § 7 forste ledd hindrer altsa
ikke virksomheten fra selv & bestemme de tekniske og organisatoriske lgsnin-
gene for behandlingen i et journalsystem.

Videre fremgar det i pjl. § 7 andre ledd forste punktum at behandlingsrettede
helseregistre skal vaere «utformet og organisert» slik at krav fastsatt i eller i med-
hold av lov kan oppfylles. I pjl. § 7 andre ledd andre punktum stér det at dette
gjelder «blant annet» regler om taushetsplikt, jf. pjl. § 15, forbud mot urettmes-
sig tilegnelse av helseopplysninger, jf. pjl. § 16, retten til & motsette seg behand-
ling av helseopplysninger, jf. pjl. § 17, retten til informasjon og innsyn, jf. pjl.
§ 18, helsepersonells dokumentasjonsplikt, jf. hpl. § 39, tilgjengeliggjoring av
helseopplysninger, jf. pjl. §§ 19 og 20 og informasjonssikkerhet og internkon-
troll, jf. pjl. §§ 22 og 23. Pasientjournalloven § 7 andre ledd nevner altsé en rekke
bestemmelser i helselovgivningen som stiller krav til hvordan behandlingsret-
tede helseregistre skal organiseres.

For eksempel vil lovgivningen bestemme hvilke helseopplysninger som skal
behandles i pasientjournalen gjennom forsvarlighetskravet og dokumentasjons-
plikten.””* Noen av reglene begrenser hvem som skal ha tilgang til opplysnin-
gene, for eksempel reglene om taushetsplikt.'> Ogsa regler om hvor lenge helse-
opplysninger skal oppbevares for sletting, finnes det bestemmelser om."*® Hvilke
opplysninger som skal behandles, hvem som skal behandle opplysningene og
hvor lenge de skal behandles, har WP 29 (2010) uttalt at er «essensielle elemen-
ter» i vurderingen av hvem som bestemmer midler."””

153 Engelschign (2019) s. 81 sammenligner pjl. § 7 med pvf. artikkel 25 om innebygget person-
vern.

154 Se hpl. § 40 med tilhorende forskriftsbestemmelser i pasientjournalforskriften for en konkret
spesifikasjon av hvilke opplysninger som kan behandles.

155 Det er et krav i personvernforordningen at de som behandler helseopplysninger skal ha taus-
hetsplikt, jf. pvf. artikkel 9 (3). De detaljerte reglene om rammene for taushetsplikten har imidler-
tid nasjonalstatene frihet til selv & bestemme gjennom lovgivning. I norsk helselovgivning er dette
hovedsakelig gjort i helsepersonelloven kapittel 5 og pasientjournalloven kapittel 3. Se ogsa regler
om tilgangsstyring i pasientjournalforskriften §§ 13 og 14.

156 Se pjl. § 25 med tilhorende forskrifter i pasientjournalforskriften §$ 14-17.

157 WP 29 (2010) s. 13.
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De ovennevnte regler er bare et utvalg bestemmelser som begrenser handlings-
rommet til & behandle helseopplysninger i pasientjournaler. I tillegg til de oven-
nevnte regler finnes det flere andre regler som sier noe om hvordan helseopplys-
ninger skal behandles. Se for eksempel pbrl. § 5-1 forste ledd der det stér at
pasienten har rett til innsyn i journalen. Pasient- og brukerrettighetsloven § 5-1
vil nok stille bade tekniske og organisatoriske krav til behandlingen i pasient-
journalsystemet, slik at systemet er utformet pd en mate som gjor at pasienten
kan kreve innsyn i pasientjournalen.

Helselovgivningen generelt og reglene i pasientjournalloven spesielt gjor at
behandling av helseopplysninger i pasientjournaler er et forholdsvis gjennomre-
gulert rettsomréde. Det er svaert mange nasjonale regler som uttrykker hvordan
helseopplysningene rent organisatorisk skal behandles og som det ikke vil vaere
opp til virksomheten & bestemme. Det er fa andre rettsomrader i norsk rett som
ilike detaljert grad regulerer behandling av personopplysninger.

Selv om det ikke mangler pa rettslige normeringer for hvordan helseopplysnin-
gene teknisk og organisatorisk skal behandles, er det per juni 2020 i mindre grad
regelstyrt hvilke teknologiske losninger virksomheten ma benytte seg av for a
behandle helseopplysninger i et pasientjournalsystem. Med hjemmel i pjl. § 7
tredje ledd har imidlertid departementet mulighet til & forskriftsfeste naermere
bestemmelser om «plikt til & ha elektroniske systemer, om godkjenning av pro-
gramvare og sertifisering og om bruk av standarder, standardsystemer, kode-
verk og klassifikasjonssystemer». Etter ordlyden dpner bestemmelsen for at
departementet kan lage forskrifter som detaljert vil bestemme de tekniske los-
ningene som ma brukes i behandlingen av helseopplysninger i en pasientjour-
nal. For eksempel a forskriftsfeste at man ma bruke bestemte journalsystemer
fra en spesifikk leverandor, eller a etablere krav til funksjonaliteten i et journal-
system. Per juni 2020 er dette i begrenset grad gjort.

Den mest omfattende forskriften vedtatt i medhold av pjl. § 7 tredje ledd som
regulerer rent teknologisk hvordan pasientjournaler og behandlingsrettede
helseregistre skal fungere, er forskrift om IKT-standarder i helse- og omsorgs-
tjenesten. Forskriften setter krav til hvordan meldingsutveksling skal forega
mellom systemene til ulike helseinstitusjoner."*® Forskriften gjelder bade private
og offentlige virksomheter i helse- og omsorgstjenesten som bruker behand-
lingsrettede helseregistre.”

158 Se forskrift om IKT-standarder i helse- og omsorgstjenesten §§ 5 og 6.
159 Se forskrift om IKT-standarder i helse- og omsorgstjenesten § 2.
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Helseinstitusjonene som er ansvarlig for & yte helsehjelp, har likevel en stor fri-
het til 4 velge ulike losninger for & behandle opplysninger i pasientjournaler lov-
messig, noe som i praksis skjer gjennom at helseinstitusjonen velger et system
fra en leverander pd markedet som selger elektroniske journalsystemer. Det er
fa leverandorer pa det norske markedet, noe som nok gjor at serlig mindre
helseinstitusjoner i liten grad selv far detaljstyrt de tekniske lgsningene i sine
journalsystemer.'®® Dette vil imidlertid ikke vere relevant for vurderingen av
behandlingsansvaret, fordi virksomheten selv faktisk vil «bestemme» de tek-
niske losningene gjennom & innga avtale med leveranderene. Hvis leveranderen
av systemet behandler helseopplysninger, ma leveranderen normalt vere en
databehandler som behandler helseopplysninger pa vegne av helseinstitusjo-
nen.'”!

Oppsummert er norsk helselovgivning relativt omfattende detaljregulert med
hensyn til hvordan helseopplysningene skal behandles, men ogsa hvordan ulike
tekniske lgsninger skal utformes, jf. forskriften om IKT-standard for behand-
lingsrettede helseregistre. Likevel er ikke lovgivningen sa detaljert at de som har
ansvaret for a behandle helseopplysninger, ikke selv vil kunne bestemme det
vesentlige av «midlene» for behandlingen. Helseinstitusjonene vil kunne
bestemme programvare, leveranderer og hvilken type journalsystem de gnsker
a bruke. Lovgivningen gir folgelig betydelig frihet til helseinstitusjonene om
hvordan systemet skal utformes og settes sammen.'®> For behandlingen i pasient-
journaler vil dermed den som bestemmer «midler» normalt veere den som har
bestemt hvordan journalsystemet skal utformes, hvordan man skal serge for at
behandlingen i systemet bidrar til 4 sikre en forsvarlig utevelse av helsehjelpen
som ytes, og at behandlingen i journalsystemet er i henhold til lovverket.

A bestemme hvordan behandlingen skal utfores henger ofte tett sammen med
hvorfor man behandler helseopplysninger. Det er en naturlig presumpsjon at
den som bestemmer hvorfor noe skjer (formalet), ogsé i stor grad vil ha direkte
eller indirekte bestemmende innvirkning pa hvordan dette skjer (midlene). Som
en konsekvens vil det ofte veere den helseinstitusjonen som er ansvarlig for at det
ytes helsehjelp, som normalt ogsé bestemmer hvilke «midler» som skal benyttes
ved behandlingen av helseopplysninger i pasientjournaler. Dette er imidlertid
bare et utgangspunkt.

160 Se Hauge (2017) s. 41 som for eksempel skriver at det i Norge i realiteten bare er tre leveran-
dorer av elektroniske pasientjournaler til fastlegevirksomheter. Ogsa ovrige helsesektorer er preget
av fa reelle leverandervalg, se Hauge (2017) kapittel 3.

161 Se pvf. artikkel 4 (8).

162 Engelschion (2019) s. 88.
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3 Felles pasientjournaler og felles behandlingsansvar

3.1 Innledning

Hensikten med kapittel 3 er 4 analysere hvordan helseinstitusjoner kan samar-
beide om 4 ha pasientjournaler i et felles pasientjournalsystem. Det er en gkende
tendens at helseinstitusjoner gar fra a ha virksomhetsinterne pasientjournaler,
til & samarbeide om virksomhetsovergripende pasientjournaler. Det virker
imidlertid fremdeles & veere den virksomhetsinterne pasientjournalen som er
mest utbredt blant helseinstitusjonene i den offentlig finansierte helsetjenesten.'s?

Virksomhetsinterne systemer kjennetegnes ved at all tilgang til opplysningene i
systemet gis gjennom én virksomhet, og at det bare er én virksomhet som har
kontroll over behandlingen av helseopplysningene i pasientjournalen.

I virksomhetsinterne pasientjournalsystemer vil den helseinstitusjonen som
administrerer pasientjournalene, bestemme hvem som far tilgang til journa-
lene, og ha instruksjonsmyndighet over alle som har tilgang til journalsys-
temet.'"* Helseinstitusjonen er den eneste som «bestemmer formalet» med
behandlingen, i kraft av & veere det rettssubjektet som i henhold til helselovgiv-
ningen har en rettslig kompetanse til 4 behandle helseopplysninger i systemet.'*>
Helseinstitusjonen er ogsa den eneste som «bestemmer midlene» med behand-
lingen, fordi helseinstitusjonen alene er den som velger ut hvordan helseopplys-
ningene skal behandles i henhold til regelverket, og hva slags systemer som skal
brukes i behandlingen.'s

Virksomhetsinterne pasientjournaler kan veere omfattende systemer. For
eksempel kan en kommune ha virksomhetsinterne journaler for all behandling
av helseopplysninger som utfores av kommunen, med kommunen som eneste
behandlingsansvarlige.

Personvernforordningen og eovrig norsk helselovgivning setter ikke en skranke
for at helseinstitusjoner med virksomhetsinterne journaler deler helseopplys-
ninger med hverandre. Slik som helsesektoren er lagt opp i dag, der ulike helse-

163 Se Meld St. 9 (2012-2013) s. 21-22 og Hauge (2017) kapittel 3. Det er lite som tyder pa utgangs-
punktene har endret seg vesentlig i lopet av de siste tre arene.

164 Andresen (2010) s. 43 og s. 159.

165 Se punkt 2.5.3.

166 Se punkt 2.5.4
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sektorer har ansvar for ulik helsehjelp, er det snarere en forutsetning for a yte
forsvarlig helsehjelp at helseinstitusjonene utveksler helseopplysninger.'”’

Utveksling av personopplysninger mellom to eller flere helseinstitusjoner forer
ikke til at de ulike virksomhetene er felles behandlingsansvarlige. For eksempel
kan et sykehjem sende helseopplysninger til et helseforetak om en pasients
helsetilstand. Selv om sykehjemmet og helseforetaket deler opplysninger gjen-
nom meldingsutveksling, vil de ikke vaere felles behandlingsansvarlige for
behandlingen av opplysningene. Det er fordi helseinstitusjonene ikke sammen
bestemmer formal og midler med behandlingen. De vil vaere to selvstendige
behandlingsansvarlige som bestemmer formél og midler for behandlingen i
hvert sitt virksomhetsinterne system.'®

Det er imidlertid pa det rene at myndighetene gnsker & tilrettelegge for at helse-
institusjonene gér fra 4 samarbeide om 4 utlevere helseopplysninger gjennom
meldingsutveksling, til 4 ha systemer der virksomhetene sammen har tilgang til
felles pasientjournaler i virksomhetsovergripende journalsystemer.'

Nar flere helseinstitusjoner sammen har tilgang til ett felles journalsystem, vil
vurderingen av hvem som er behandlingsansvarlig kompliseres. Et felles system
forer til at det kan veere flere virksomheter som er behandlingsansvarlige for
behandlingen av opplysninger i det samme journalsystemet. Virksomhetsover-
gripende journaler kan gi ulike losninger pa hvem som er behandlingsansvarlig,
avhengig av hva partene har avtalt og hvem som har beslutningskompetanse
over behandlingene i systemet.

I helselovgivningen er det pjl. § 9 som regulerer vilkarene for & samarbeide om
felles pasientjournaler. I punkt 3.2 vil jeg gjennomga vilkarene i pjl. § 9, hvordan
pjl. § 9 innvirker pa vurderingen av hvem som er behandlingsansvarlig og hvilke
insentiver ulike helseinstitusjoner har til 4 samarbeide om a ha felles pasient-
journaler

I punkt 3.3 vil jeg drofte hva det betyr at det er selve behandlingen av person-
opplysningene som er belagt med ansvar etter pvf. artikkel 4 (7), og hva som
menes med & bestemme formal og midler i fellesskap. Dette er nedvendig fordi

167 Se pjl. § 19 om den behandlingsansvarliges ansvar til & sorge for at relevante og nodvendige
helseopplysninger er tilgjengelig for helsepersonell og annet samarbeidende personell. En grunn-
leggende forutsetning er selvsagt at taushetsplikten og informasjonssikkerheten ivaretas, jf. hen-
holdsvis pjl. § 19 forste og andre ledd.

168 Se WP 29 (2010) s. 19. Se ogsé Kuner (2020) s. 587.

169 Dette ser man serlig gjennom malsettingene i En innbygger - én journal, Meld st. 9. (2012
2013).
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a behandle helseopplysninger i samme pasientjournaler ofte reiser spersmal om
det foreligger et felles behandlingsansvar mellom helseinstitusjonene.

Videre er det i pvf. artikkel 26 vilkar for hvordan et felles behandlingsansvar
skal uteves dersom to eller flere er felles behandlingsansvarlige. Jeg vil drofte
pvf. artikkel 26 i punkt 3.4. I punkt 3.5 vil jeg sammenligne pjl. § 9 og pvf. artik-
kel 26 for & avklare hvordan de to bestemmelsene skal anvendes i forhold til
hverandre.

Tankegangen bak strukturen i kapittel 3 er at helseinstitusjoner forst vil innga
avtale om a samarbeide om felles pasientjournaler. Deretter mé det vurderes
hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes for behandlingen i de felles pasient-
journalene mellom helseinstitusjonene. Til slutt blir det et spersmal om hvilke
krav et eventuelt felles behandlingsansvar stiller til de behandlingsansvarlige.

3.2 Asamarbeide om felles pasientjournaler

3.2.1 Generelt om vilkarene for a samarbeide om felles pasientjournaler

I henhold til pjl. § 9 forste ledd kan «to eller flere virksomheter samarbeide om
behandlingsrettede helseregistre» for gjennomfering av helsepersonells doku-
mentasjonsplikt, jf. pjl. § 8. Pasientjournalloven § 9 er den bestemmelsen i norsk
helselovgivning som setter rammene for samarbeidet om felles pasientjournaler.
Bestemmelsen er relativt ny, og ble vedtatt samtidig med at pasientjournalloven
tradte i kraft."”® Lovgiver onsket & dpne for at helseinstitusjoner i storre grad
kunne samarbeide om felles behandlingsrettede helseregistre som dekker doku-
mentasjonsplikten i hpl. § 39, ssmmenlignet med regelverket under den davee-
rende helseregisterloven fra 2001."!

Nar det er sagt inneholder verken det gamle personverndirektivet eller den nye
personvernforordningen en begrensning pé eventuelle samarbeidskonstellasjo-
ner om felles pasientjournaler, og personvernforordningen krever ikke en nasjo-
nal lovhjemmel som tillater virksomhetsovergripende helseregistre. At det i
norsk rett er vedtatt en bestemmelse som eksplisitt tillater felles pasientjourna-
ler, ma sees i sammenheng med at det tidligere hovedsakelig var forbudt & sam-
arbeide om felles pasientjournaler pé tvers av virksomheter og virksomhets-

170 Se Prop.72.L (2013-2014) s. 176 hvor det stir at bestemmelsen er ny, men en videreforing og
utvidelse av gamle helseregisterlov § 6 b. Pasientjournalloven tradte i kraft 1. januar 2015, se
Ikrafts. av lov 2014:42, endr pasientjournalloven mfl.

171 Prop. 72 L (2013-2014) s. 99.
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strukturer etter norsk helselovgivning.'”” I forarbeidene til pasientjournalloven

er det imidlertid uttrykt at samarbeid om behandlingsrettede helseregistre mel-
lom flere virksomheter krever spesifikk lovhjemmel i nasjonal lovgivning, pa
grunn av hjemmelskravet i pjl. § 6.7

Kriteriene for & samarbeide i henhold til pjl. § 9 er at virksomhetene ma innga
skriftlig avtale om hva samarbeidet omfatter, hvordan pasientens rettigheter
skal ivaretas, hvordan helseopplysninger skal behandles og sikres, og avtale
hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes, jf. pjl. § 9 forste ledd.” Selv om
bestemmelsen spesifikt nevner samarbeid om registrene, er det i praksis en for-
utsetning at helseinstitusjonene ogsa har ett felles pasientjournalsystem, der de
felles pasientjournalene skal lagres og brukes.'”

I praksis vil nok vilkérene i pjl. § 9 kreve at virksomhetene inngér avtale om at
behandlingen i de felles registrene skal utfores i henhold til regelverket, og hvor-
dan de samarbeidende partene sammen skal sikre og pévise lovlig behandling.
En skriftlig avtale mellom partene er det sentrale virkemiddelet for & oppna lov-
lig behandling i det felles journalsystemet. Funksjonen til pjl. § 9 er altsd bade &
tillate samarbeid, og samtidig serge for at samarbeidet er i henhold til person-
vernforordningen og helselovgivningen.

Bestemmelsen apner for at de ulike helseinstitusjonene som yter helsehjelp kan
ha felles pasientjournaler. Det er dermed frivillig & ha virksomhetsovergripende
journaler."”® Hvis to virksomheter tidligere har hatt virksomhetsinterne pasient-
journaler, kan de med hjemmel i pjl. § 9 samarbeide, og sammen opprette virk-
somhetsovergripende felles pasientjournaler. Bestemmelsen tillater ogsa samar-
beid for virksomheter som har virksomhetsovergripende systemer fra for av.

Pasientjournalloven § 9 setter heller ingen begrensinger for hvilke typer helsein-
stitusjoner som samarbeider. For eksempel kan en fastlege og et helseforetak
samarbeide i henhold til pjl. § 9.7 Etter ordlyden i pjl. § 9 er det imidlertid en
forutsetning at de samarbeidende virksomhetene plikter & ha pasientjournaler
som felge av at virksomheten yter helsehjelp, jf. pjl. § 8.

172 Etter den gamle loven kunne bare virksomheter som fremstod som en enhet samarbeide om
behandlingsrettede helseregistre. For eksempel kunne ikke private og offentlig virksomheter som
hovedregel samarbeide. Se den gamle helseregisterloven 2001 § 6 bokstav b).

173 Se Prop. 72 L (2013-2014) s. 174, der pjl. § 9 er nevnt som et hjemmelsgrunnlag for felles
pasientjournaler.

174 For en mer utfyllende redegjorelse av de enkelte vilkarene i pjl. § 9, se Engelschion (2019)
s.92-96.

175 Se punkt 2.2.5.

176 Se Prop. L. 72s. 100 som understreker at samarbeid skal vere frivillig.

177 Prop.72.L (2013-2014) s. 176.
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Et krav som ikke klart fremgér av lovteksten, er at samarbeidslgsningen ikke
skal fore til at virksomhetene dobbeltregistrerer opplysninger. Den felles jour-
nallgsningen skal komme istedenfor, og ikke i tillegg til den virksomhetsinterne
journallgsningen de har fra for av."”® Helseinstitusjoner kan ikke operere med to
pasientjournaler om den enkelte pasient til ssmme formal. De som samarbeider
ma sammen ha adgang til en felles journal uten at den enkelte virksomhet selv
forer en virksomhetsintern journal om de samme pasientene. Et forbud mot
dobbeltregistrering folger nok uansett av prinsippet om dataminimering i pvf.
artikkel 5 (1) bokstav c), som uttrykker at «personopplysninger skal veere ade-
kvate, relevante og begrenset for de formalene de behandles for». Prinsippet om
dataminimering innebeerer blant annet at det ikke skal registreres flere opplys-
ninger enn det som er nodvendig."”

Pasientjournalloven § 9 er fleksibel i den forstand at de som gnsker & samarbeide
om behandlingsrettede helseregistre ikke trenger 4 samarbeide om alle behand-
lingsrettede helseregistre som til sammen dekker dokumentasjonsplikten. To
virksomheter kan for eksempel velge & samarbeide om helt spesifikke registre
som skal vaere virksomhetsovergripende.'® Pasientjournalloven § 9 gir derfor et
vidt spillerom til helseinstitusjoner om hvordan de kan samarbeide om felles
pasientjournaler.

3.2.2 Samarbeid forutsetter skriftlig avtale om behandlingsansvaret
Pasientjournalloven § 9 er forst og fremst en bestemmelse som regulerer hvor-
dan virksomheter kan samarbeide om behandlingsrettede helseregistre som er
ment 4 dekke dokumentasjonsplikten i hpl. § 39. A innga skriftlig avtale om
behandlingsansvaret vil imidlertid vere et vilkdr for & samarbeide, jf. pjl. § 9
forste ledd bokstav d).

Selv om pjl. § 9 uttrykker at det skal inngas en skriftlig avtale om behandlings-
ansvaret, kan man ikke trekke en slutning om at helseinstitusjonene automatisk
vil veere felles behandlingsansvarlige pa grunn av at de samarbeider om felles
pasientjournaler. Behandlingsansvaret méd uansett fastsettes i henhold til pvf.
artikkel 4 (7), basert pa de faktiske forhold mellom virksomhetene.”' Det er
fordi pjl. § 9 primaert knytter seg til 4 avtale hvilke opplysninger virksomhetene
skal samarbeide om i behandlingsrettede helseregistre. Behandlingsansvaret

178 Se Engelschion (2019) s. 94. Det er ogsa forutsatt i spesialmerknadene til pjl. § 9 i Prop.72.L
(2013-2014).

179 Skullerud (2019) s. 174.

180 En rekke ulike eksempler pa forskjellige typer samarbeid er nevnt i Prop. 72 L (2013-2014) s.
99-101.

181 Engelschion (2019) s. 94 skriver at samarbeid om behandlingsrettede helseregistre reguleres
etter de generelle reglene om dataansvar.
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knytter seg til hvem som har ansvaret for behandlingen av opplysningene.
Pasientjournalloven § 9 regulerer ikke spesifikt hvem som bestemmer formalet
med og midlene for behandlingen i de felles pasientjournalene. Hvilken type
behandlingsansvar som vil veere aktuelt ma vurderes ut ifra den enkelte journal-
lesning.'®

Det samme er uttalt i forarbeidene til pasientjournalloven, der det star at hva
helseinstitusjonene velger 4 samarbeide om ikke er avgjorende for ansvars- og
rollefordelingen mellom virksomhetene, og at alle typer samarbeid reiser spors-
mél om hvem som skal vare behandlingsansvarlig for behandlingen.'® Det er
derfor viktig forst & kartlegge hvilken type felles journallesning partene gnsker
a samarbeide om, og deretter vurdere hvordan behandlingsansvaret skal fastset-
tes for den felles journallgsningen.

Nar det er sagt, kan samarbeidsavtaler ha en innvirkning pa behandlingsan-
svarsvurderingen. Personvernforordningen artikkel 4 (7) setter ifolge ordlyden
ikke en stopper for at et felles behandlingsansvar kan avtales, s& lenge avtalen
reflekterer at partene faktisk sammen bestemmer formal og midler. Om to eller
flere parter sammen inngar en avtale, og avtalens innhold bidrar til at partene
etter en vurdering av de faktiske forhold sammen bestemmer formél og midler
tilknyttet én behandling, vil de vare felles behandlingsansvarlige for behand-
lingen.'8

3.2.3 Felles pasientjournaler krever insentiver til a8 samarbeide
Helseinstitusjonene i den offentlig finansierte helsetjenesten kan samarbeide
om felles journallpsninger i henhold til pjl. § 9. Om helseinstitusjoner samarbei-
der om felles pasientjournaler, avhenger av om de forskjellige beslutningsta-
gerne i helsesektoren har insentiver til & innga avtale om felles journallgsning.
Siden ulike helseinstitusjoner har ulike insentiver til & samarbeide, vil hyppig-
heten av visse samarbeidskonstellasjoner mellom helseinstitusjoner veere mer
vanlig enn andre.

Et eksempel pa vanlige mindre samarbeidsavtaler er at to eller flere fastleger i en
kommune gnsker 4 ha et felles journalsystem fordi de vil dele anskaffelses- og
driftskostnadene knyttet til journalsystemet. Et annet eksempel er samarbeid
mellom kommuner om legevaktstjenester, sdkalt interkommunalt legevaktsam-

182 Se Olsen (2007) kapittel 3.2.2.
183 Prop. 72 L (2013-2014) s. 100.
184 Dette er i henhold til hva WP 29 (2010) har uttalt, se s. 18 og 24.
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arbeid."®® Det er den enkelte kommune som har ansvar for at kommunen har en
fungerende legevaktsordning.'® I de storre byene og kommunene i Norge driver
kommunen selv legevaktsordningen,'® der den enkelte legevakt normalt har et
eget virksomhetsinternt journalsystem. Det er imidlertid blitt vanlig at ulike
kommuner samarbeider om & drifte legevaktstjenesten gjennom et interkom-
munalt samarbeid.'®® Dette kan veere av bade ressurshensyn fordi man fér stor-
driftsfordeler, eller for & ke kvaliteten i helsehjelpen som ytes pa legevakt. Hvis
to eller flere kommuner samarbeider om a drifte en legevakt, samarbeider de
normalt ogsd om en felles journallgsning.

I begge de ovennevnte eksemplene ser man at helseinstitusjonene som samar-
beider har et insentiv til & samarbeide p& grunn av at det fremstar som fordelak-
tig 4 ha et felles journalsystem. Insentivene til & samarbeide kan vere kan vare
mindre synlige dersom mange helseinstitusjoner skal samarbeide, fordi det kan
veere vanskelig for partene a avtale hvordan den felles journallgsningen skal
utformes i henhold til pjl. § 9.

Jeg vil i det folgende peke pa noen arsaker som belyser hvorfor det kan fremsta
som vanskelig & samarbeide om sterre journallgsninger i henhold til pjl. § 9,
fremfor mindre journallgsninger.

For det forste oker kompleksiteten nér forskjellige typer helseinstitusjoner skal
samarbeide. Med forskjellige typer helseinstitusjoner mener jeg helseinstitusjo-
ner som har forskjellig virksomhetsstruktur, som en fastlegebedrift og et helse-
foretak.

I eksempelet over om to fastleger som samarbeider, er begge selvstendig neerings-
drivende som driver samme type virksomhet. Fastlegene kan stort sett selv
bestemme hvilken type journallesning de ensker, og velge journallgsning fritt i
markedet. Storre helseinstitusjoner som helseforetak er derimot styrt pé en helt
annen mate. Helseforetak er eid av et regionalt helseforetak, og det regionale
helseforetaket er eid av staten.'® Beslutninger som gjores i helseforetak trenger
ofte godkjenning av de overordnende regionale helseforetakene. De regionale
helseforetakene er igjen avhengig av budsjettvedtakene staten gjor, og eventuelle

185 Muligheten for interkommunalt samarbeid er lovfestet i kapittel 17 i kommuneloven. Se saerlig
kommuneloven § 17-1 forste ledd hvor det fremgér at <kommuner og fylkeskommuner kan utfore
felles oppgaver gjennom et interkommunalt samarbeid».

186 Se hol. § 3-2 (3) bokstav a.

187 Bergen kommune har for eksempel egen kommunal legevakt, se Bergen Kommune (2020).
188 Se Store norske leksikon (2020) om interkommunale samarbeid, hvor samarbeid om legevakt
nevnes spesifikt som en type interkommunalt samarbeid.

189 Helseforetaksloven § 3 (2).
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andre foringer fra statlig hold."”® Siden en fastlege og et helseforetak har sapass
ulike virksomhetsstrukturer, kan dette fore til at det vil veere vanskelig & innga
avtale om & ha felles pasientjournaler i henhold til pjl. § 9.

For det andre vil forskjellige typer helseinstitusjoner ha forskjellige behov til
hvordan en journallgsning skal utformes, ettersom forskjellige typer helseinsti-
tusjoner yter ulik helsehjelp. Mindre helseinstitusjoner, som en fastlege eller pri-
vat legespesialist, vil ikke ha de samme systembehovene som sterre kommuner
eller helseforetakene. A lage systemer som kan tilfredsstille alle parters behov i
en journallpsning kan veere en utfordring. De ulike helseinstitusjonene kjoper
journalsystemer av noen fa leveranderer,’”' og leveranderene leverer journal-
systemer som er tilpasset den type helsehjelp de ulike helseinstitusjonene yter.'”
A lage store journalsystemer som ikke er utprovd i Norge, og som skal fungere
pé tvers av helsesektorer og helseinstitusjoner, vil veere ressurskrevende. Ofte vil
man matte lage journalsystemer som er spesifikt tilpasset den losningen partene
onsker.

For det tredje kan helseinstitusjonene mangle kapasitet eller ressurser til selv &
organisere et storre felles journalsystem pa tvers av helsenivaer og helseinstitu-
sjoner. Dermed kan en forutsetning for & fa pa plass en felles journallesning
veere at andre aktorer, for eksempel en offentlig myndighet, ma involveres i
finansieringen og utarbeidelsen av systemet.

De ovennevnte drsaker gjor at det blir mer uoversiktlig 4 avtale storre og mer
kompliserte felles journallesninger, sammenlignet med mindre journallgsnin-

ger.

I Norge har insentivene for de storste journallosningene pé tvers av helseinstitu-
sjoner kommet fra sentrale myndigheter. Det er per juni 2020 to store pagaende
prosjekter i Norge der mélet er en felles journallgsning mellom ulike virksom-
hetsstrukturer.'”” Begge prosjektene har en ekstern leverander som lager et
unikt journalsystem i samrdd med de helseinstitusjonene som skal bruke

190 For forholdet mellom de regionale helseforetakene og staten som eier, star det i Helse- og
omsorgsdepartementets veileder om styrearbeid i regionale helseforetak at: «Ifolge Grunnloven
§ 19 forvalter regjeringen statens aksjer og eierskap i statsforetak og andre selskap. Forvaltningen
av de regionale helseforetakene er delegert til Helse- og omsorgsdepartementet. Helse- og omsorgs-
ministerens forvaltning av eierskapet til de regionale helseforetakene uteves under parlamentarisk
og konstitusjonelt ansvar». Se HOD (2015).

191 Se Hauge (2017) kapittel 3.

192 Se for eksempel DIPS (2020) om de ulike journallpsningene DIPS AS tilbyr. DIPS AS er en
leverander av e-helseprodukter. De forskjellige losningene er i stor grad tilpasset ulike helseinsti-
tusjoner som driver helsehjelp.

193 Prosjektet Helseplattformen og prosjektet Akson.
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systemet."”* Det er per juni 2020 meg bekjent ikke avklart hvordan samarbeidet
mellom helseinstitusjonene for disse journallgsningene skal gjennomferes.'®

3.3 Naermere om nar man regnes som felles behandlingsansvarlig

3.3.1 Innledning

Huvis flere helseinstitusjoner samarbeider om & ha felles pasientjournaler i et
felles system blir det normalt et spersmal om de enkelte helseinstitusjonene er
felles behandlingsansvarlige for behandlingene som utferes i journalsystemet,
eller om de skal veere behandlingsansvarlige hver for seg. Det er fordi all behand-
lingen av helseopplysningene i felles pasientjournaler i praksis vil forega i ett
eller flere journalsystemer.”* Hvis to eller flere helseinstitusjoner bestemmer
formal og midler for samme behandling i journalsystemet, skal de veere felles
behandlingsansvarlige.'””

Vurderingen av om det foreligger et felles behandlingsansvar er i stor grad den
samme som nar man vurderer om én enkelt virksomhet bestemmer formal og
midler med behandlingen.”® Det innebeerer at man pa linje med et alminnelig
behandlingsansvar ma vurdere hvem som bestemmer formal og midler for én
behandling.'”” Prinsipielt er det ikke noen forskjell mellom & vurdere om én
virksomhet er behandlingsansvarlig, eller om det er flere virksomheter som
bestemmer formal og midler for behandlingen i fellesskap. Som jeg skal vise, er
det imidlertid i praksis to relativt forskjellige ovelser & vurdere om det foreligger
et felles behandlingsansvar, sammenlignet med et enkelt behandlingsansvar.

Det er viktig forst a drofte hva som menes med en «behandling», fordi vur-
deringstemaet etter pvf. artikkel 4 (7) er hvem som bestemmer formalet med og
midlene for «behandlingen». Dette gjor jeg i punkt 3.3.2. I punkt 3.3.3 vil jeg
deretter g neermere inn pé hva det vil si @ bestemme formalet med og midlene
for behandlingen i fellesskap.

194 Prosjektene Akson og Helseplattformen har opprettet hvert sitt selskap som er hovedansvarlig
for gjennomforingen av journallgsningen. Se Akson (2020) og Helseplattformen (2020a).

195 Helseplattformen er per juni 2020 i en utviklingsfase, se Helseplattformen (2020b). Akson
gjennomforte et forprosjekt som ble levert Helse- og omsorgsdepartementet april 2020, se Akson
(2020).

196 Se punkt 2.2.5.

197 Se pvf. artikkel 4 (7) og pvf. artikkel 26.

198 Kuner (2020) s. 152.

199 WP 29 (2010) s. 18 skriver «In general, the mirror of joint control should mirror the assess-
ment of «single» control. ... In the same line, also in assessing joint control a substantive and
functional approach should be taken». Se ogsa C-40/17 avsnitt 73.

55



3.3.2 Abestemme formal og midler med «behandlingen»
Personvernforordningen artikkel 4 (7) uttrykker at man bestemmer formal og
midler med «behandlingen». Nér flere helseinstitusjoner sammen gjor ulike
behandlingsoperasjoner i samme system, er hva som er én «behandling» sen-
tralt i vurderingen av hvordan behandlingsansvaret for behandlingen i journal-
systemet skal fastsettes. Hvordan man skal klargjere hva som er en «behand-
ling» ved vurderingen av behandlingsansvaret i henhold til pvf. artikkel 4 (7) er
etter ordlyden ikke helt klart.2%

I definisjonen av «behandling» i pvf. artikkel 4 (2) fremgar det at «enhver opera-
sjon eller rekke av operasjoner» som gjores med personopplysninger, er én
«behandling». Verken pvf. artikkel 4 (2) eller pvf. artikkel 4 (7) belyser dermed
hvordan man skal skille mellom ulike behandlinger i vurderingen av om én eller
flere sammen bestemmer formél og midler med «behandlingen». Det er fordi
béde én behandlingsoperasjon og en udefinert rekke av behandlingsoperasjoner
kan veere én «behandlingy, jf. pvf. artikkel 4 (2).

I juridisk teori er det en oppfatning om at hvis flere behandlingsoperasjoner
skjer for det ssamme formalet, skal behandlingsoperasjonene som utferes for a
oppnd formalet regnes som én behandling.?”" Uttalelsene om at formaélet med
behandlingen er det sentrale vurderingsmomentet er imidlertid generelle, og
ikke konkretisert opp mot vurderingen av behandlingsansvaret som sadan.
Uttrykket «formal» er heller ikke en seerlig handfast begrepsstorrelse. For
eksempel er formalet med behandlingen av helseopplysninger i pasientjournaler
a behandle helseopplysninger som folge av at det er nedvendig for & yte helse-
hjelp.*> Dette trenger nodvendigvis ikke tilsi at alle rekkene av behandlings-
operasjoner i et journalsystem skal regnes som én behandling.

I den nyeste dommen fra EU-domstolen om behandlingsansvaret, C-40/17,
uttaler EU-domstolen om definisjonen av «behandling» at behandling av per-
sonopplysninger kan innebere bade én, eller en rekke av operasjoner, som
enkeltvis relaterer seg til de «ulike stadiene»** ved behandlingen av personopp-
lysninger.>**

Faktum i C-40/17 var at et selskap (Fashion ID) hadde installert en form for
programvare (en sakalt plug-in) pa sine nettsider, som gjorde at de besekende pa

200 Se Oman (2019) s. 78 som skriver at det er «noe uklart» hva som menes med én behandling i
relasjon til vurderingen av behandlingsansvaret.

201 Se for eksempel Skullerud (2019) s. 154 og Schartum (2016) s. 152.

202 Se punkt 2.5.3.

203 Oversatt fra «different stages».

204 C-40/17 avsnitt 72.
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nettsiden automatisk ga fra seg personopplysninger til den som eide selve pro-
gramvaren (Facebook). Fashion ID tilrettela dermed for at personopplysninger
ble behandlet ved 4 bidra til 4 innhente og overfore personopplysninger til Face-
book. Et av spersmalene i C-40/17 var om Fashion ID skulle vere felles behand-
lingsansvarlig med Facebook fordi de tillot programvaren pa sine nettsider.
Kjernen i EU-domstolens vurdering var om Fashion ID bestemte formaél og

midler i forbindelse med & innhente og overfore personopplysningene til Face-
book. 2

EU-domstolen uttalte at Fashion ID muliggjorde innhenting og overfering av
personopplysninger som folge av at de tillot & ha programvaren pa sine nettsider.
Argumentasjonen var at hvis Fashion ID ikke hadde tillatt programvaren, ville
heller ikke personopplysningene blitt behandlet av Facebook.?* Imidlertid pre-
siserte EU-domstolen at behandlingsansvaret til Fashion ID var begrenset til det
stadiet av behandlingen som gjaldt innhenting og overfering av data til Face-
book. Etter at opplysningene ble overfort til Facebook hadde ikke Fashion ID
lenger noe bestemmende innflytelse over den videre behandlingen i de etter-
folgende behandlingsoperasjonene, og de hadde som en konsekvens heller ikke
mulighet til & bestemme formal og midler med den etterfolgende behandlin-
ge1,1'207

EU-domstolen i C-40/17 gjor ikke et forsek pa & definere innhentingen og over-
foringen av opplysninger som én behandling, men omtaler innhentingen og
overforingen konsekvent som en ubestemt rekke av behandlingsoperasjoner. I
relasjon til behandlingsansvarsvurderingen virker derfor EU-domstolen i
C-40/17 lite opptatt av & definere hva en «behandling» isolert sett er, for de vur-
derer hvem som er behandlingsansvarlig. C-40/17 viser imidlertid at man ikke
nedvendigvis kan vurdere formél og midler med «behandlingen» i et bredt eller
overordnet perspektiv. Man mé konkretisere hvilke rekker av behandlingsope-
rasjoner man vurderer, for man vurderer hvem som bestemmer formal og mid-
ler med behandlingen.

Basert pé uttalelsene i C-40/17 kan det veere mange stadier av behandlinger i et
journalsystem, og man kan ikke nedvendigvis vurdere behandlingsansvaret for
all behandlingen som foregar i journalsystemet samlet.”®® I hvilken grad man
eventuelt skal konkretisere ulike behandlingsoperasjoner eller rekker av
behandlingsoperasjoner ved vurderingen av behandlingsansvaret i journalsys-
temet, gir imidlertid verken ordlyden i pvf. artikkel 4 (7) eller EU-domstolen et

205 C-40/17 avsnitt 76.
206 C-40/17 avsnitt 77.
207 C-40/17 avsnitt 84.
208 Se Mahieu (2019) avsnitt 44, som virker & mene det samme.

57



klart svar pd. I henhold til C-40/17 og uttalelsene i juridisk teori kan det vaere
nerliggende 4 legge til grunn at hva som er én «behandling» beror pa en konkret
helhetsvurdering, der vurderingen ber knyttes til hva de ulike helseinstitusjo-
nene gnsker 4 oppna med behandlingen i systemet.?*

3.3.3 Abestemme formal og midler i fellesskap

Nedenfor vil jeg drofte hva som skal til for at to eller flere helseinstitusjoner er
felles behandlingsansvarlig for samme behandling i ett system. Droftelsene vil i
stor grad vaere basert pa de generelle utgangspunktene etter personvernforord-
ningen, og serlig de nyere EU-dommene om felles behandlingsansvar.

Etter pvf. artikkel 4 (7) er den behandlingsansvarlige den som «alene eller
sammen med andre bestemmer formalet med behandlingen av personopplys-
ninger og hvilke midler som skal benyttes». Dette folger ogsa av pvf. artikkel 26
(1). Etter pvt. artikkel 26 skal det fastsettes en «ordning» dersom to eller flere er
behandlingsansvarlig i fellesskap.

Personvernforordningen artikkel 26 virker derimot ikke & veere et moment i
vurderingen av om det foreligger et felles behandlingsansvar. Det folger av ord-
lyden i pvf. artikkel 26 (1) forste punktum, der det star at «dersom to eller flere
behandlingsansvarlige i fellesskap fastsetter formalene med og midlene for
behandlingen, skal de vere felles behandlingsansvarlige». Ordningen i pvf.
artikkel 26 trenger etter ordlyden ikke og fastsettes for etter at to rettssubjekter
anses som felles behandlingsansvarlige. Personvernforordningen artikkel 26 er
dermed ikke en relevant bestemmelse ved vurderingen om det foreligger et felles
behandlingsansvar mellom to eller flere parter, eller om de skal vaere behand-
lingsansvarlig hver for seg.”’® Det rettslige utgangspunktet for a identifisere og
fastsette et felles behandlingsansvar er av den grunn pvf. artikkel 4 (7).

Ordlyden i pvf. artikkel 4 (7) likestiller & bestemme formél, og a bestemme mid-
ler. Dette innebeaerer at & bestemme midlene med behandlingen, er etter ord-
lyden like viktig som & bestemme formalet med behandlingen.”"' I de tilfellene
der det er én behandlingsansvarlig for én behandling, forutsetter bestemmelsen
videre at den behandlingsansvarlige ma bestemme béde formal og midler.

For det felles behandlingsansvaret er dette utgangspunktet imidlertid noe mer
usikkert. Ordlyden i pvf. artikkel 4 (7) er relativt tvetydig pa om et felles behand-
lingsansvar forutsetter at partene ma bestemme bdde formal sammen og midler

209 Schartum (2016) s. 152 skriver at alle behandlingsaktiviteter som til sammen utfores for &
oppna et bestemt resultat, er én og samme behandling.

210 Se Kuner (2020) s. 583 som ogsa legger dette til grunn.

211 Kuner (2020) s. 150.
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sammen, eller om det holder at partene samlet bestemmer formal og midler
sammen. Heller ikke ordlyden i pvf. artikkel 26 om at felles behandlingsansvar-
lige bestemmer formél og midler «i fellesskap» klargjor spersmalet. «Fellesskap»
kan etter sin ordlyd indikere at en part ma bestemme bide formal og midler,
men ogsa at man bare mé bestemme formal eller midler for a veere behandlings-
ansvarlig sammen med en annen behandlingsansvarlig.*'?

Siden det & bestemme midler i stor grad handler om hvordan man skal oppna
formalet med behandlingen, vil det 4 bestemme «formal», og @ bestemme «mid-
ler» henge sammen. Den eller de som er neermest til 4 bestemme hvorfor opplys-
ninger behandles, vil ogsé gjerne vare naermest til & bestemme hvordan den
samme behandlingen skal utferes. I de tilfellene virksomhetene sammen
bestemmer bdde formal og midler med behandlingen av helseopplysninger i en
pasientjournal, blir skillet ikke sa viktig.

De gangene der virksomhetene derimot ikke bestemmer bade formal og midler
med behandlingen sammen, blir det viktigere & klargjore om pvf. artikkel 4 (7)
ma forstas dithen om et rettssubjekt kan regnes som felles behandlingsansvarlig
hvis rettssubjektet bare bestemmer enten formal eller midler. Er to virksom-
heter for eksempel felles behandlingsansvarlig hvis den ene virksomheten
bestemmer bade formél og midler med behandlingen, og den andre parten bare
bestemmer formél eller midler med samme behandling?

Ordlyden i pvt. artikkel 4 (7) er som nevnt over tvetydig, og EU-domstolen har
heller ikke uttrykkelig avklart spersmalet. I juridisk teori er meningene delte.
WP 29 (2010) virker a konkludere med at et felles behandlingsansvar kan fore-
komme sé lenge partene samlet bestemmer formal og midler for behandlingen.
De uttaler at en «pragmatisk tilneerming» er nedvendig.?”® Videre skriver de at
«formalet» med 4 behandle personopplysninger vil veere hovedspersmalet i vur-
deringen av behandlingsansvaret. Hvis noen bestemmer formélet med behand-
lingen, mener WP 29 at de er behandlingsansvarlig, enten alene eller sammen
med andre.™ Hyvis et rettssubjekt bare bestemmer midler for behandlingen
mener WP 29 derimot at man mé vurdere om virksomheten bestemmer de

«essensielle elementene»”® i hvordan behandlingen skal foregd, for at det skal

212 Heller ikke andre sprakversjoner av personvernforordningen gir et klart svar. I den engelske
versjonen av pvf. artikkel 26 star det at to eller flere parter er felles behandlingsansvarlige hvis de
«jointly determine the purposes and means of processing».

213 WP 29 (2010) s. 9.

214 WP 29 (2010) s. 15.

215 Oversatt fra «essential elements».
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foreligge et behandlingsansvar. 2'¢ Uttalelsene til WP 29 har blitt kritisert av
flere i juridisk teori, basert pa at ordlyden i pvf. artikkel 4 (7) taler for at en
behandlingsansvarliguansett ma bdde bestemme formal og midler.”” Uttalelsene
til WP 29 virker ogsa i sterre grad a rette seg mot forholdet mellom en behand-
lingsansvarlig og en eventuell databehandler, enn de tilfellene der det er aktuelt
med et felles behandlingsansvar mellom to virksomheter som i utgangspunktet
selv er behandlingsansvarlig.”'®

Vurderer man avgjorelsene fra EU-domstolen om det felles behandlingsansva-
ret, har EU-domstolen ikke en like stringent tilneerming til 4 skille mellom hva
som innebzrer & bestemme «formal» og hva som inneberer & bestemme «mid-
ler» som det pvf. artikkel 4 (7) kanskje skulle tilsi. EU-domstolens tilnaerming
er helhetlig i de sakene som har kommet opp for domstolen, og domstolen vur-
derer i storre grad formal og midler samlet.?”

I sakene der det har veert et sporsmal om én eller flere parter er behandlings-
ansvarlig, har EU-domstolen konkludert hver gang med at partene bestemmer
bade formal og midler, jtf. pvf. artikkel 4 (7).2° EU-domstolen har aldri konklu-
dert med at den ene av partene er behandlingsansvarlig ved a bare bestemme
formal, eller bare bestemme midler. Nar det er sagt har heller ikke EU-domsto-
len uttrykkelig konkludert med at en part som bare bestemmer formal eller
midler, ikke kan regnes som felles behandlingsansvarlig.

En dom som illustrerer godt hvordan EU-domstolen vurderer behandlingsan-
svaret er C-210/16. Sporsmalet i saken var om en administrator av en fanside pa
Facebook var felles behandlingsansvarlig med Facebook. Facebook samlet inn
personopplysninger ved & plassere sakalte «cookies» pé fansiden til administra-
toren.””!

EU-domstolen innleder vurderingen av behandlingsansvaret med a stadfeste at
direktivet sikter mot & sikre en hey grad av beskyttelse av de grunnleggende
rettighetene og frihetene til mennesker, seerlig deres rett til privatliv, i relasjon til

216 WP 29 (2010) s. 14. Skillet «essensielle elementer» og «ikke-essensielle elementer» har blitt
kritisert i juridisk teori, seerlig fordi det er vanskelig & vurdere hvilke typer bestemmende midler
som skal regnes som «essensielle». Se for eksempel Van Alsenoy (2012) s. 37.

217 Se for eksempel Van Eecke (2010) s. 539 som virker & mene at ordlyden klart taler for et motsatt
resultat, og at man béde ma bestemme formal og midler for & veere behandlingsansvarlig, uavhen-
gig om det er aktuelt med et selvstendig eller felles behandlingsansvar.

218 Se WP 29 (2010) s. 13. Se ogsé Van Alsenoy (2012) s. 37.

219 Se for eksempel C-210/16 avsnitt 32-38 der EU-domstolen konsekvent skriver «purpose and
means» uten a skille vilkarene.

220 Basert pa C-210/16, C-25/17 og C-40/17.

221 Se dommens avsnitt 15 og 32-38 for en gjennomgang av faktum.
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behandling av personopplysninger.””? For EU-domstolen i det hele tatt vurderer
vilkarene i pvf. artikkel 4 (7) poengterer de altsa at direktivet sikter p& a beskytte
den registrerte.

EU-domstolen skriver videre at meningen med behandlingsansvaret er a sikre,
gjennom en bred definisjon av konseptet «behandlingsansvarlig», en effektiv og
komplett beskyttelse av de personer som er berert av databehandlingen.?® Dom-
stolen foretar deretter en helhetsvurdering av om administratoren av fansiden
bestemmer formél og midler, uten a isolere vilkarene hver for seg.””* EU-dom-
stolen konkluderer med at administratoren ogsa er behandlingsansvarlig, blant
annet med den begrunnelse at et felles ansvar vil bidra til en mer komplett
beskyttelse av den registrerte, sammenlignet med hvis Facebook var behand-
lingsansvarlig alene.?”

EU-domstolen har en tilsvarende tilnaerming ogsa i andre avgjorelser.>>* Dom-
stolen har flere ganger uttalt at den som har en «bestemmende innflytelse»*?’
over innsamling av behandling av personopplysninger, vil bestemme formalet
og midlene med behandlingen.??® I bade C-25/17 og C-40/17 er det i tillegg uttalt
at hvis et juridisk rettssubjekt utever innflytelse over behandlingen av person-
opplysninger, for sine egne formal, og som et resultat av dette er medvirkende til
a bestemme formal og midler med behandlingen, vil vedkommende regnes som
behandlingsansvarlig.??’

EU-domstolen virker dermed & veere mest opptatt av & ha en pragmatisk tilneer-
ming uten a spesifikt forholde seg til hva det innebeerer & bestemme henholdsvis
«formél» og «midler» basert pa en rigid ordlydsfortolkning av pvf. artikkel 4 (7).
Dette er ikke uvanlig etter den EU-rettslige metoden, der en kontekstuell og
formalstjenlig tolkning ofte er utslagsgivende.®® En formélsorientert tolkning
er ogsé ofte i henhold til det EU-rettslige tolkningsprinsippet «effet utile». Prin-
sippet innebaerer at EU-rettslige bestemmelser skal fortolkes slik at de har en
tjenlig virkning, og at fortolkningen skal resultere i regler som bidrar til & reali-
sere formélet med bestemmelsen.?!

222 Se C-210/16 avsnitt 26.

223 Se C-210/16 avsnitt 28.

224 Se C-210/16 avsnitt 32-42.

225 Se C-210/16 avsnitt 42.

226 Se C-131/12, C-25/17 og C-40/17.

227 Oversatt fra «decisive influence».

228 Se for eksempel C-40/17 avsnitt 75-78.

229 Se C-25/17 avsnitt 68 og C-40/17 avsnitt 68.
230 Haukeland Fredriksen (2018) s. 298.

231 Haukeland Fredriksen (2018) s. 313.
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Ogsa fortalepunkt 79 i personvernforordningens legger vekt pa en helhetlig og
formalsorientert tolkning ved a presisere at vern av de registrertes rettigheter og
den behandlingsansvarliges ansvar «krever en tydelig fordeling av ansvar». En
formalsorientert tolkning av behandlingsansvaret kan da ofte tilsi at en rigid
ordlydsfortolkning som potensielt kan fore til mindre klare ansvarsforhold for
behandlingsansvaret, ikke vil veere i henhold til det pvf. artikkel 4 (7) er ment &
sorge for. Det viktigste etter EU-domstolens tilnaerming er a sorge for en effektiv
og komplett beskyttelse av de som blir berort av at personopplysninger behand-
les, herunder de registrerte.”

Nér det kommer til hvor mye man mé «bestemmen», det vil si terskelen for & bli
felles behandlingsansvarlig, virker terskelen a vere relativt lav. Dette ser man
seerlig klart i C-210/16, der EU-domstolen er apen om at Facebook er den som
«hovedsakelig bestemmer»*** formal og midler med behandlingen. EU-domsto-
len kommer likevel til at den andre parten, administratoren av Facebook-siden,
ogsa var behandlingsansvarlig sammen med Facebook.”* At det foreligger en
lav terskel for & konstatere et felles behandlingsansvar, er ogsa oppfatningen i
nyere sentral juridisk teori. Kuner (2020) skriver at det felles behandlingsansva-
ret har blitt mer vanlig pa grunn av den lave terskelen for a bli definert som
behandlingsansvarlig, kombinert med den okte teknologiske-organisatoriske
utviklingen av informasjonssystemer.>*

Selv om dommene om behandlingsansvaret er basert pa det gamle personvern-
direktivet, er det nye dommer. C-40/17, som er den siste i rekken av EU-dommer
om behandlingsansvaret, er avsagt 29. juli 2019. Det er ingen tegn i dommene til
at EU-domstolen etablerer en form for terskel for at man mé «bestemme» en viss
grad av formél og midler med behandlingen for man er & regne som behand-
lingsansvarlig, snarere tvert imot. EU-domstolen legger opp til at det skal lite til
for a bestemme formaél og midler, forutsatt at et rettssubjekt som behandler opp-
lysninger har «bestemmende innflytelse» over behandlingen.”* Konsekvensen
er at det kan veere mange mulige potensielle samarbeidskonstellasjoner med til-
horende felles bestemmende innflytelse pa samme behandlinger i et felles
system. Dette gjor igjen at et felles behandlingsansvar ofte kan vaere aktuelt sa
lenge det er flere helseinstitusjoner som behandler opplysninger i samme jour-
nalsystem.

232 Se blant annet C-210/16 avsnitt 28.

233 Oversatt fra «primarily determiningy.

234 Se C-210/16 avsnitt 30.

235 Kuner (2020) s. 152.

236 Se Mahieu (2019) avsnitt 46 som skriver at «influencing the processing (or agreeing to the
processing and making it possible) appears to be enough to qualify as determining both the pur-
poses and the means of that processing operation».
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Nar det er sagt, vil vurderingen av om det foreligger et felles behandlingsansvar
veere et vurderingstema der konklusjonene ofte er usikre. Det er ogsa blitt papekt
i juridisk teori. Van Alsenoy (2012) skriver at det i flere situasjoner er vanskelig
a avgjore om et rettssubjekt er behandlingsansvarlig eller ikke, fordi definisjo-
nen av behandlingsansvar er sa generelt utformet.”” For behandlingsansvaret
for pasientjournaler innebzerer dette at det kan vaere en vanskelig ovelse a vur-
dere hvem som skal regnes som behandlingsansvarlig for de ulike behandlin-
gene i et journalsystem, og om det foreligger et felles behandlingsansvar. I slike
situasjoner viser EU-domstolens avgjorelser etter mitt syn at man burde til-
strebe en formalsorientert tilneerming, og fastsette behandlingsansvaret pa en
méte som sikrer en klar ansvarsfordeling i henhold til fortalepunkt 79. Det er
ogsé viktig at den eller de som er behandlingsansvarlige for behandlingen har
mulighet til & sorge for at all behandlingen er i henhold til lovverket og ansvar-
lighetsprinsippet i pvf. artikkel 5 (2).

Et felles behandlingsansvar betyr likevel ikke at de felles behandlingsansvarlige
har et likt ansvar seg imellom som folge av at behandlingen ikke er i henhold til
lovverket. I C-40/17 understreker EU-domstolen at formalet med behandlings-
ansvaret er 4 beskytte den registrerte gjennom en bred definisjon av konseptet
«behandlingsansvarlig», men at dette nedvendigvis ikke innebeerer at det fore-
ligger et likt ansvar for de ulike rettssubjektene involvert i behandlingen.?*

EU-domstolens inngang til det felles behandlingsansvaret er & la det veere en lav
terskel for & konstatere felles behandlingsansvar av hensyn til den registrerte,
men a apne for at konsekvensen av & vaere behandlingsansvarlig kan variere
avhengig av hvor mye innflytelse den enkelte behandlingsansvarlige har over
behandlingen. Etter at EU-dommene om behandlingsansvar har blitt avsagt,
har pvf. artikkel 26 blitt gjeldende rett. Personvernforordningen artikkel 26 sva-
rer pd noen av sporsmélene knyttet til hva som er rettsvirkningen av et felles
behandlingsansvar. Hva som er ansvarsfordelingen mellom de felles behand-
lingsansvarlige hvis partene ikke har laget en ordning i henhold til pvf. artikkel
26, er derimot mer uklart.

3.4 Kravet om en intern «ordning» mellom felles
behandlingsansvarlige

Dersom to eller flere virksomheter er behandlingsansvarlige i fellesskap, inne-
holder pvf. artikkel 26 vilkar om ansvarsfordelingen mellom de behandlingsan-

237 Van Alsenoy (2012) s. 38. Se ogsa Kuner (2003) s. 62, Kuner (2007) s. 70 og Oman (2019) s. 78.
238 C-40/17 avsnitt 70.
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svarlige. Personvernforordningen artikkel 26 er en ny bestemmelse, og en lig-
nende regel fantes ikke i det gamle personverndirektivet.

Hvis det foreligger et felles behandlingsansvar for samme behandling skal de
behandlingsansvarlige «pa en &pen mate fastsette sitt respektive ansvar for &
overholde forpliktelsene i denne forordning ... ved hjelp av en ordning seg imel-
lomy, jt. pvf. artikkel 26 (1). Personvernforordningen artikkel 26 (1) uttrykker
ogsa at «de behandlingsansvarliges respektive ansvar» kan fastsettes i den nasjo-
nale retten. Norsk helselovgivning har ingen spesifikke bestemmelser som seer-
skilt regulerer ansvarsfordelingen mellom to eller flere parter som er felles
behandlingsansvarlige for pasientjournaler.?*

«Ordningen» som skal fastsettes mellom de felles behandlingsansvarlige skal pa
en «behorig mate gjenspeile de felles behandlingsansvarliges respektive roller og
forhold til de registrerte», jf. pvf. artikkel 26 (2). Uavhengig av vilkarene som de
felles behandlingsansvarlige fastsetter i sin interne ordning, skal den registrerte
kunne uteve sine rettigheter i henhold til forordningen overfor hvilken behand-
lingsansvarlig de selv ensker, jf. pvf. artikkel 26 (3).

Selv om to helseinstitusjoner er felles behandlingsansvarlige skal det faktum at
det foreligger et felles behandlingsansvar dermed ikke g utover forpliktelsene
som hviler pa den behandlingsansvarlige etter personvernforordningen, og
pasientens rettigheter som registrert. Ordningen som partene inngar seg imel-
lom skal hindre ansvarsfraskrivelse, pa tross av at det er to eller flere behand-
lingsansvarlige for samme behandling.

Ut ifra ordlyden «fastsette sitt respektive ansvar for a overholde forpliktelsene i
denne forordning», trenger ikke ordningen mellom partene & innebeere at de
deler ansvar og plikter likt. S& lenge de felles behandlingsansvarlige sammen
overholder samtlige forpliktelser i henhold til bdde personvernforordningen og
nasjonal lovgivning, vil det felles behandlingsansvaret vere i henhold til pvf.
artikkel 26.**° Den registrerte kan samtidig fremme krav for hvem som helst av
de felles behandlingsansvarlige, jf. pvf. artikkel 26 (3). Imidlertid kan det utpe-
kes et kontaktpunkt for den registrerte, jf. pvf. artikkel 26 (1) siste punktum.
Dette innebeerer nok at hvis det er etablert et kontaktpunkt, ma den registrerte
henvende seg til kontaktpunktet.

239 Pasientjournalloven § 9 har ikke spesifikke vilkar for et eventuelt felles behandlingsansvar. Se
imidlertid punkt 3.5 nedenfor om forholdet mellom pjl. § 9 og pvf. artikkel 26.
240 Se Kuner (2020) s. 587 som uttrykker det samme.
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Personvernforordningen artikkel 26 innebzerer derfor at de felles behandlings-
ansvarlige innad kan fastsette forskjellige losninger om ansvarsfordeling som til
sammen serger for at behandlingen er lovlig.?*' For eksempel hvem som skal ha
ansvar for a drifte journalsystemet, eller hvem som skal ha hovedansvaret for at
pasienten far utevd rettighetene sine som registrert. De ma likevel utad serge for
at den interne ansvarsfordelingen mellom partene ikke gar ut over den registrer-
te.”*> Alle som er felles behandlingsansvarlige kan som en konsekvens bli holdt
ansvarlig overfor den registrerte.

Kuner (2020) skriver at formalet til pvf. artikkel 26 er 4 sikre at de felles behand-
lingsansvarlige overholder de forpliktelsene som folger med behandlingsansva-
ret etter personvernforordningen, pa en mate som er oversiktlig for den som er
iregistrert i registeret. *’ I dette ligger det nok en presumpsjon om at det & veere
felles behandlingsansvarlig kan by pa utfordringer sammenlignet med et almin-
nelig behandlingsansvar. Personvernforordningen artikkel 26 er ment a forsoke
a motvirke de potensielt mindre oversiktlige situasjonene som kan oppstd som
folge av et felles behandlingsansvar, selv om pvf. artikkel 26 ma sies & ha en
sveert generell utforming.**

Uklare ansvarsforhold kan i hoyeste grad gjelde for helseinstitusjoner og felles
behandlingsansvar for pasientjournaler, der det potensielt kan veere mange hel-
seinstitusjoner som behandler helseopplysninger i ssamme journalsystem. Det er
derfor viktig at ordningen som inngas mellom helseinstitusjoner som regnes
som felles behandlingsansvarlige, stotter opp om at det skal vaere en tydelig for-
deling av ansvar i samsvar med personvernforordningens fortalepunkt 79, og
sikrer hoy grad av beskyttelse overfor den registrerte.

Ordninger som ikke pé en tydelig mate fordeler rettighetene og pliktene mellom
de behandlingsansvarlige, kan utgjere et brudd pa pvf. artikkel 26. Hvis avtalen
som inngas i realiteten pulveriserer ansvaret som folger med det & veere behand-
lingsansvarlig, vil avtalen trolig stride mot at partene skal «pa en behorig mate
gjenspeile de felles behandlingsansvarliges respektive roller og forhold til de
registrerte», jf. pvf. artikkel 26 (2). Det samme folger implisitt av ansvarlighets-
prinsippet i pvf. artikkel 5 (2) og pvf. artikkel 24 (1). Hvis et felles behandlings-
ansvars ikke fungerer pa en mate som gjor at all behandling det samarbeides om
er lovlig, vil ikke de behandlingsansvarlige skjotte alle pliktene de har i henhold
til regelverket.

241 Se Jarbekk (2019) s. 263.
242 Se pvf. artikkel 26 (3).
243 Kuner (2020) s. 583.
244 Se Kuner (2020) s. 152.
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Hvis partene inngér en avtale som er i strid med pvf. artikkel 26, eller partene
ikke inngar avtale i det hele tatt, anses de likevel som felles behandlingsansvar-
lige med de konsekvensene det medfelger av forpliktelser til & innga avtale i
henhold til pvf artikkel 26. Personvernforordningen artikkel 26 tillegger en for-
pliktelse pa de behandlingsansvarlige til selv & identifisere et eventuelt felles
behandlingsansvar, og deretter fastsette en ordning seg imellom som tilfreds-
stiller kravene i pvf. artikkel 26 og ovrig lovgivning.

3.5 Forholdet mellom pasientjournalloven § 9 og
personvernforordningen artikkel 26

Pasientjournalloven § 9 og pvf. artikkel 26 har forskjellig ordlyd og oppbygning,
og er delvis ment & regulere forskjellige faktiske forhold. Hvis det foreligger et
felles behandlingsansvar mellom to helseinstitusjoner som samarbeider om fel-
les pasientjournaler, vil imidlertid pvf. artikkel 26 og pjl. § 9 overlappe i stor
grad. For eksempel uttrykker bade pvf. artikkel 26 (2) og pjl. § 9 forste ledd
bokstav ¢) at pasientens rettigheter skal ivaretas i samarbeidsforholdet.

Formélet bak begge lovbestemmelsene virker ogsé a vaere omtrent det samme, a
sorge for at samarbeidet uteves i henhold til lovverket, og at et samarbeid ikke
medferer ansvarspulverisering.*** Bade pvf. artikkel 26 og pjl. § 9 soker dermed
a styrke sannsynligheten for at de samarbeidende partene skal kunne behandle
opplysninger lovlig, i henhold til ansvarlighetsprinsippet i pvf. artikkel 5 (2) og
pvf. artikkel 24 (1).

P4 en annen side kan ikke bestemmelsene forstds dithen at de har akkurat
samme virkeomrade. Pasientjournalloven § 9 regulerer primaert hvordan virk-
somheter som yter helsehjelp kan samarbeide om behandlingsrettede helse-
registre. Det vil si at pjl. § 9 stiller vilkar til hvordan samarbeid om opplysnin-
gene i et register skal forega. Videre stiller bestemmelsen krav til at skriftlig
avtale om behandlingsansvaret skal inngas, men pjl. § 9 har ingen eksplisitte
normeringer om hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes. Selve fastsettel-
sen av behandlingsansvaret ma forankres i pvf. artikkel 4 (7). Personvernfor-
ordningen artikkel 26 blir derimot forst relevant nar det foreligger et felles
behandlingsansvar mellom to eller flere virksomheter fordi de bestemmer for-
mal og midler i fellesskap.

245 Se Schartum (2016) s. 271 for en redegjorelse av formalet til pjl. § 9, og Kuner (2020) s. 583 for
formalet bak pvf. artikkel 26.
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I realiteten vil nok imidlertid de fleste virksomheter som gnsker & samarbeide
om behandlingsrettede helseregistre og som mener det foreligger et felles
behandlingsansvar som felge av samarbeidet, innga én felles avtale som dekker
vilkarene i bade pjl. § 9 og pvf. artikkel 26. Verken pjl. § 9 eller pvf. artikkel 26
hindrer dette.

Personvernforordningen artikkel 26 er hierarkisk overordnet pjl. § 9.*¢ Av den
grunn ma pjl. §9 tolkes innskrenkende ved en eventuell motstrid mellom
bestemmelsene. Det er etter mitt syn likevel vanskelig 4 vurdere bestemmelsene
pé en mate som gjor at det vil oppsté spersmal om det foreligger motstrid. Det
er mer naturlig 4 se pa bestemmelsene som to forskjellige regler som setter krav
til henholdsvis samarbeid om felles pasientjournaler og felles behandlingsan-
svar. Hvis den ene bestemmelsen stiller strengere krav om samme forhold, ma
partene forholde seg til den bestemmelsen som stiller de strengeste kravene.

Det er derfor en form for dobbeltregulering i lovgivningen. Dette kan vere fordi
pjl. § 9 ble vedtatt flere &r for personvernforordningen trédte i kraft, og dermed
for det fantes en spesialbestemmelse i EU-lovgivningen som spesifikt regulerte
folgene av et felles behandlingsansvar. Pasientjournalloven § 9 ble innholdsmes-
sig ikke revidert da personvernforordningen ble aktivt inkorporert i personopp-
lysningsloven. Dobbeltreguleringen er ikke adressert i forarbeidene til ny per-
sonopplysningslov, der det ble vurdert om det skulle gjores endringer i norsk
helselovgivning som felge av vedtagelsen av personvernforordningen.*"

Dersom det foreligger et felles behandlingsansvar mellom helseinstitusjoner
som samarbeider om felles pasientjournaler, vil pjl. § 9 i dag veere delvis over-
flodig som folge av pvf. artikkel 26. Det kan argumenteres for at det rettsteknisk
er uheldig med to bestemmelser som materielt sett i stor grad overlapper, samti-
dig som bestemmelsene har sveert forskjellig ordlyd og oppbygning. P4 en annen
side vil pjl. § 9 regulere samarbeid om felles registre uavhengig om det foreligger
et felles behandlingsansvar eller ikke. Personvernforordningen artikkel 26 vil
ikke dekke situasjoner der helseinstitusjoner samarbeider om felles registre,
men ikke regnes som felles behandlingsansvarlige.

Pasientjournalloven § 9 har ogsa noen vilkar som er sarlig relevant for behand-
lingsrettede helseregistre, og som det kan veaere hensiktsmessig a fremheve i
norsk lovgivning. For eksempel at parter som gnsker 4 samarbeide om behand-
lingsrettede helseregistre ma avtale hvordan helseopplysningene skal behandles

246 Se pol. § 2 fjerde ledd.
247 Se Prop. 56 LS (2017-2018) kapittel 32 for lovgivers vurderinger av helselovene i lys av ny per-
sonvernforordning.
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og sikres ved et eventuelt oppher av samarbeidet, jf. pjl. § 9 forste ledd bokstav
¢). Hvordan helseopplysninger skal behandles i forbindelse med opphor av sam-
arbeid om journalsystem har vist seg a veere en ganske aktuell problemstilling,
og temaet har blant annet veert oppe i Rt. 2006 s. 1275.2%

Imidlertid kan det etter mitt syn pé ett punkt stilles spersmalstegn ved om pijl.
§ 9 fraviker den overordnede personvernforordningen. Personvernforordnin-
gen artikkel 26 bruker uttrykket «fastsette ordning» for a beskrive avtalen som
ma inngas mellom de felles behandlingsansvarlige. Det er uttrykkelig formulert
i pjl. § 9 forste ledd at et samarbeid om felles journalsystem krever en «skriftlig
avtale», og at behandlingsansvaret ogsé skal avtales skriftlig, jf. pjl. § 9 forste
ledd bokstav d). Dersom det foreligger et felles behandlingsansvar mellom to
eller flere helseinstitusjoner kan det nok diskuteres om kravet til «skriftlig
avtale» egentlig er i henhold til den overordnede personvernforordningen. Dette
er fordi pvf. artikkel 26 ikke uttrykkelig gir nasjonalt handlingsrom til 8 komme
med begrensninger i hvordan «ordningen» skal utformes mellom de felles
behandlingsansvarlige.*®® Pa en annen side tillater personvernforordningen
nasjonale begrensninger i behandlingen av helseopplysninger, jf. pvf. artikkel 9
(4). I praksis vil imidlertid nok «ordningen» uansett matte nedtegnes, blant
annet fordi «det vesentligste innholdet i ordningen skal gjores tilgjengelig for
den registrerte», jf. pvf. artikkel 26 (2). Den registrerte i en pasientjournal er
pasienten. Det er vanskelig & se for seg at ulike pasienter rent praktisk skal ha
tilgang til en «ordning», uten at ordningen pa en eller annen mate er nedtegnet.
Etter pvt. artikkel 26 vil dette kunne gjores elektronisk. Pasientjournalloven § 9
hindrer heller ikke at avtalen vises elektronisk til den registrerte. Avtalen skal
bare veere «skriftlig» mellom virksomhetene. Det er ikke presisert verken i lov-
tekst eller forarbeider om «skriftlig avtale» i pjl. § 9 inkluderer skriftlige avtaler
med elektronisk signatur.?*

248 Saken omhandlet en leges begjeering om midlertidig forfeyning for & fa utlevert pasientjour-
naler av et legesenter i forbindelse med at legen skulle bytte kontorsted. Spersmélet ble last hoved-
sakelig basert pa reglene om taushetsplikt.

249 Skullerud (2019) s. 286 skriver at det er tilsiktet at pvf. artikkel 26 bruker ordet «ordning»
istedenfor skriftlig avtale, og at andre ordninger enn skriftlige avtaler kan aksepteres i henhold til
personvernforordningen.

250 Dette er ofte gjort uttrykkelig i annen norsk lovgivning. Se for eksempel forvaltningsloven § 2
g) som uttrykker at skriftlige avtaler ogsé er elektroniske meldinger s& lenge informasjonen i mel-
dingen er tilgjengelig ogsé for ettertiden.
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4 Behandlingsansvaret for ulike samarbeidsmodeller

4.1 Innledning

I kapittel 3 har jeg redegjort for hvordan helseinstitusjoner kan samarbeide om
felles pasientjournaler, og generelt om hvordan behandlingsansvaret skal fast-
settes dersom flere helseinstitusjoner behandler opplysninger i samme journal-
system. Siktemalet med kapittel 4 er & analysere behandlingsansvaret som opp-
star for ulike samarbeidsmodeller som folge av at to eller flere helseinstitusjoner
er involvert i behandlingen i samme pasientjournalsystem. Som jeg skal vise, vil
ulike typer samarbeidsmodeller ha forskjellig innvirkning pa hvem som regnes
som behandlingsansvarlig.

Samarbeid og felles involvering i behandlingen i virksomhetsovergripende pasi-
entjournaler innebaerer som nevnt ikke at de ulike helseinstitusjonene automa-
tisk blir felles behandlingsansvarlige. For det forste kan det tenkes losninger der
helseinstitusjoner samarbeider om felles pasientjournaler, men at partene ikke
er felles behandlingsansvarlige. Dette vil innebeere at de er selvstendig behand-
lingsansvarlig for hver sine behandlinger i ssamme system. For det andre kan det
tenkes lgsninger der partene er felles behandlingsansvarlige, men for bare noen
av behandlingene i journalsystemet. For det tredje kan det tenkes felles journal-
lesninger der alle partene som samarbeider om felles journal er fullt ut felles
behandlingsansvarlige, det vil si at de deler behandlingsansvaret for alle delene
av behandlingene i pasientjournalen. I visse tilfeller kan det i tillegg vaere rele-
vant 4 vurdere om en helseinstitusjon er underlagt en annen virksomhets
behandlingsansvar, eller om en helseinstitusjon behandler opplysninger pé
vegne av en annen virksomhet.

Niar to eller flere virksomheter er involvert i behandlingen av personopplysnin-
ger i et system kan det gjores et skille mellom en vertikal relasjon, og en horison-
tal relasjon.”' En horisontal relasjon innebeerer at to eller flere selvstendige virk-
somheter som er uavhengig av hverandre samarbeider om & behandle
opplysninger i samme journalsystem. En horisontal relasjon kan typisk vere
mellom to selvstendig neeringsdrivende fastleger. En vertikal relasjon oppstar
hvis det foreligger et over- og underordningsforhold mellom to eller flere virk-

251 Se Schartum (2016) s. 166-168 som skiller mellom vertikale og horisontale relasjoner i vurde-
ringen av om det foreligger et felles behandlingsansvar. Se ogsa Olsen (2007) fotnote 86 i kapittel
3.2.2 som skiller mellom vertikalt og horisontalt felles behandlingsansvar.

69



somheter. I den offentlig finansierte helsetjenesten er den vertikale relasjonen
mellom regionale helseforetak og helseforetak serlig aktuell.

Verken personvernforordningen eller norsk helselovgivning har forskjellige
regler for behandlingsansvaret avhengig av om forholdet mellom helseinstitu-
sjonene er en form for vertikal relasjon, eller horisontal relasjon. Droftelsene
over i kapittel 3 er likevel i hovedsak basert pa at to eller flere selvstendige virk-
somheter inngér avtale om 4 ha felles pasientjournaler i henhold til pjl. § 9, og
om det vil oppsté et horisontalt felles behandlingsansvar, jf. pvf. artikkel 26.
Samarbeid i horisontale relasjoner er den dominerende samarbeidsformen om
felles pasientjournaler i helsesektoren slik lovverket og virksomhetsstrukturen i
helsesektoren er bygget opp i dag. Hovedtyngden av dreftelsene i kapittel 4 vil
derfor dreie seg om a fastsette behandlingsansvaret nar to eller flere selvstendige
helseinstitusjoner samarbeider om felles pasientjournaler. Jeg vil i punkt 4.2
redegjore for behandlingsansvaret som oppstér for typiske samarbeidsmodeller
mellom helseinstitusjoner.

Videre er det en gkende trend at lovgiver fastsetter behandlingsansvaret for
behandlingsrettede helseregistre i lov eller forskrift.”*> En behandlingsansvars-
modell med en lov- eller forskriftsfestet akter som behandlingsansvarlig finnes
ikke for pasientjournaler. Jeg vil likevel analysere hvordan en slik fastsettelse av
behandlingsansvaret kan utfores for helhetlige pasientjournaler. P4 grunn av at
dette er en relativt seeregen losning for hvordan man kan samarbeide om felles
pasientjournaler og hvem som skal ha behandlingsansvaret, vil jeg drofte dette
for seg selv i punkt 4.3.

Til slutt vil jeg drofte behandlingsansvaret i helseforetaksstrukturen i punkt 4.4.
Utfordringen med behandlingsansvaret og helseforetaksstrukturen er 4 avgjore
om det er det overordnede regionale helseforetaket eller det underordnede
helseforetaket som er behandlingsansvarlig for behandlingen av helseopplys-
ninger i forbindelse med at et helseforetak yter helsehjelp. I den forbindelse er
det ogséd et spersmal om definisjonen i pvf. artikkel 4 (7) tillater at regionale
helseforetak og helseforetak er felles behandlingsansvarlig.

252 Se for eksempel pjl. § 12 om Reseptformidleren eller pjl. § 13 om Nasjonal kjernejournal. For
begge registrene er behandlingsansvaret fastsatt i tilhorende forskrifter.
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4.2 Fastsettelsen av behandlingsansvaret nar helseinstitusjoner
samarbeider

4.2.1 Innledning

A samarbeide om felles pasientjournaler er frivillig, jf. pjl. § 9. Et samarbeid om
felles journallgsning mellom to eller flere selvstendige helseinstitusjoner starter
av den grunn med en avtaleinngaelse. Spersmalet som oppstar nar to eller flere
helseinstitusjoner inngér avtale om 4 samarbeide om felles pasientjournaler i
henhold til pjl. § 9, er om helseinstitusjonene er behandlingsansvarlige hver for
seg, eller om det foreligger et felles behandlingsansvar for behandlingen.

Slik lovverket er i dag har selvstendige helseinstitusjoner stor fleksibilitet til selv
a velge hvilken type journallpsning de ensker. Man kan tenke seg flere forskjel-
lige typer horisontale samarbeidslesninger knyttet til felles pasientjournaler.
Det er ikke mulig konkret & vurdere alle tenkelige typer samarbeid sett opp mot
definisjonen av behandlingsansvar. For felles pasientjournaler virker det likevel
etter min mening som det er tre typetilfeller av samarbeidsmodeller som hyp-
pigst vil forekomme i den offentlig finansierte helsetjenesten.

En type samarbeidsmodell er nar to eller flere virksomheter samarbeider om &
yte helsehjelp med tilhgrende felles pasientjournal. En annen type samarbeids-
modell, som nok er den vanligste samarbeidskonstellasjonen, er nar to eller flere
virksomheter avtaler & ha felles pasientjournaler uten at de samarbeider om &
yte selve helsehjelpen. Samarbeidsforholdet mellom virksomhetene vil da veere
at virksomhetene yter helsehjelp hver for seg, men at de behandler helseopplys-
ninger nedtegnet i medhold av dokumentasjonsplikten i de samme journalene.
En tredje type samarbeidsmodell er nar en selvstendig virksomhet yter helse-
hjelp med tilherende journalferingsplikt, men bruker en annen virksomhets
journalsystem til 4 nedtegne og lagre opplysningene. Alle disse tre typene sam-
arbeidslgsninger vil jeg analysere i relasjon til behandlingsansvaret videre i
punkt 4.2.2 til 4.2.4.

4.2.2 Behandlingsansvaret nar helseinstitusjoner sammen yter helsehjelp

En type samarbeidslesning er nér to eller flere virksomheter sammen yter
helsehjelp til de samme pasientene, og samarbeider om pasientjournaler der
helseopplysningene om helsehjelpen blir nedtegnet og lagret. Denne type sam-
arbeidslgsning fordrer at virksomhetene inngar avtale om & ha felles pasient-
journaler i henhold til pjl. § 9, og at de i tillegg samarbeider pa en mate som gjor
at begge virksomhetene sammen har en instruksjonsmyndighet overfor det
enkelte helsepersonell som skal yte helsehjelp.
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Siden de inngar avtale, vil de ha mulighet til & avtale hvordan opplysningene
skal behandles i journalsystemet innenfor rammene av personopplysning- og
helselovgivningen. Som felge av at de inngér avtale om hvordan opplysningene
i systemet rent teknisk og organisatorisk skal behandles, vil de sammen
bestemme «midler» med all behandlingen av helseopplysningene.

Helseinstitusjonene vil ogsa samarbeide om a yte helsehjelp, og dermed i samar-
beid organisere at helseopplysninger blir nedtegnet i pasientjournaler i trdd med
forsvarlighetskravet og dokumentasjonsplikten. Helseinstitusjonene vil av den
grunn sammen «bestemme formélet» med all behandlingen av helseopplysnin-
gene i pasientjournalene i det felles systemet.

Helseinstitusjonene bestemmer altsd sammen midler og formal over alle
behandlingsaktivitetene i den felles pasientjournalen. Det vil foreligget et fullt
ut felles behandlingsansvar for alle behandlingsoperasjonene i de felles pasien-
tjournalene, jf. pvf. artikkel 4 (7).

Det er uklart hvor vanlig det er med en samarbeidslesning der virksomhetene
sammen har et felles pasientjournalsystem, og samtidig samarbeider om a yte
selve helsehjelpen. De fleste virksomheter yter selve helsehjelpen alene, og ikke
sammen med andre. Det vil si at instruksjonsmyndigheten overfor det enkelte
helsepersonell som yter helsehjelpen som oftest er tillagt én virksomhet, og ikke
flere.

Nar det er sagt er et praktisk eksempel interkommunale samarbeid mellom to
eller flere kommuner som yter helsehjelp. I henhold til kommuneloven vil kom-
munene ha et relativt bredt spekter av muligheter til & samarbeide gjennom
interkommunale samarbeid.?> Den enkelte kommune har som utgangspunkt en
lovpélagt plikt til & yte helsetjenester til innbyggerne som oppholder seg i kom-
munen.” Kommunene kan imidlertid sammen yte helsetjenester gjennom et
interkommunalt samarbeid.”* Hvis kommunene velger & opprette pasientjour-
nalsystemer som bare brukes i forbindelse med det interkommunale samarbei-
det, vil kommunene sammen ha bestemmelsesrett over all behandlingsaktivitet
i pasientjournalen som folge av at de samarbeider. Kommunene vil sammen,
gjennom avtale, bestemme formalet med og midlene for behandlingen i de felles
pasientjournalene, og derav veere felles behandlingsansvarlig, jf. pvf. artikkel
4 (7).

253 Se kommuneloven § 17-1 andre ledd.
254 Sehol. § 3-1 forste ledd og hol. § 3-2 (3) bokstav a.
255 Se kommuneloven § 17-1 forste ledd.
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4.2.3 Behandlingsansvaret for felles pasientjournaler

En annen type samarbeidsform er at to eller flere uavhengige selvstendige helse-
institusjoner samarbeider om felles pasientjournaler, men virksomhetene yter
helsehjelp hver for seg. Det vil si at samarbeidet utelukkende innebaerer a ha
felles pasientjournaler i samme journalsystem.

Begrunnelsen bak slike typer avtaler kan vaere & sentralisere pasientjournalene
slik at man slipper meldingsutveksling av helseopplysninger mellom de ulike
helseinstitusjonene. Dette forenkler tilgangen til helseopplysninger, og gir pre-
sumptivt et mer helhetlig informasjonsbilde av helsetilstanden til pasienten.?¢
Samarbeid som gar ut p4 at helseinstitusjonene sammen deler felles pasientjour-
naler, men der de yter helsehjelp hver for seg, er nok den vanligste samarbeids-
formen i henhold til pjl. § 9. Det er ogsé denne samarbeidsformen som virker &

vere mest i trdd med intensjonene i stortingsmeldingen En innbygger - én jour-
nal.?’

Hvis helseinstitusjoner ensker & ha felles pasientjournaler i ett pasientjournal-
system md de innga avtale om hvordan dette skal gjores i henhold til pjl. § 9.
Forutsatt at helseinstitusjonene sammen har avtalt i det vesentlige hvordan
pasientjournalsystemet skal fungere og hvordan opplysningene skal behandles i
systemet, vil de sammen ha avtalt hvilke «midler» som skal benyttes i behand-
lingen i det felles journalsystemet.

Om helseinstitusjonene sammen bestemmer «formalet» med behandlingen er
derimot ikke like selvsagt. Det er fordi helseinstitusjonene ikke utforer konkrete
behandlingsoperasjoner i det felles systemet sammen, siden de ikke vil samar-
beide om & yte selve helsehjelpen. Dette kan illustreres med et behandlingsforlep
der pasienten forst gar til fastlegen med en helseutfordring, og fastlegen deretter
henviser pasienten til en legespesialist som har driftsavtale med spesialisthelse-
tjenesten. Det er ofte en nedvendig forutsetning at legespesialisten far helseopp-
lysninger som fastlegen har nedtegnet i forbindelse med helsehjelpen. For
eksempel henvisningsnotater, svar pa blodprever, eller andre typer medisinske
tester.

Hvis bade fastlegen og legespesialisten har virksomhetsinterne pasientjournaler,
m4 fastlegen forst nedtegne helseopplysningene om pasienten i sitt system, og
deretter sende opplysningene gjennom meldingsutveksling. Legespesialisten ma
motta helseopplysningene og lagre dem i sine egne journalsystemer. Selv om

256 Se Meld. St. 9 (2012-2013) s. 25-26.
257 Se Meld. St. 9 (2012-2013) s. 12.
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béde legespesialisten og fastlegen behandler de samme opplysningene, skjer
dette gjennom forskjellige behandlinger i to forskjellige systemer.

Hvis fastlegen og legespesialisten ensker & ha et virksomhetsovergripende
pasientjournalsystem, vil ikke et virksomhetsovergripende journalsystem for-
andre at fastlegen og legespesialisten behandler de samme helseopplysningene i
separate rekker av behandlingsoperasjoner. Det felles systemet vil likevel gjore
at man slipper & utveksle helseopplysningene mellom forskjellige systemer. Fast-
legen kan nedtegne opplysningene i det felles pasientjournalsystemet. Nar pasi-
enten er hos legespesialisten kan legespesialisten apne det felles journalsystemet,
og samtidig ha tilgang til de opplysningene fastlegen nedtegnet. Den faktiske
endringen fra nar virksomhetene hadde virksomhetsintern journal, til virksom-
hetsovergripende journal, er bare hvordan helseopplysningene nedtegnes og
lagres.

I den virksomhetsovergripende pasientjournalen vil bade fastlegen oglegespesia-
listen ha samme overordnede formal med behandlingen av helseopplysningene.
Begge vil behandle helseopplysninger som folge av at det er nedvendig for a
kunne gi forsvarlig helsehjelp til pasienten, og presumptivt effektivisere maten
man deler informasjon og opplysninger mellom virksomhetene. Avtalen mel-
lom de ulike helseinstitusjonene i henhold til pjl. § 9 er ogsa det som overordnet
muliggjer behandlingen i det felles systemet.

De har imidlertid ikke sammen bestemmende innflytelse knyttet til de enkelte
behandlingsoperasjonene i systemet, selv om de har avtalt a ha felles pasient-
journaler. Bestemmelsesretten over hvorfor de enkelte behandlingsoperasjo-
nene utferes i den felles journalen, er tillagt den virksomheten som utferer
helsehjelpen. Det er fastlegen som har beslutningsmyndighet til & behandle
helseopplysninger i forbindelse med at fastlegen yter helsehjelp. Legespesialisten
vil ikke ha noen péavirkning pa fastlegens avgjorelser knyttet til helsehjelpen
fastlegen utever. Motsatt vil ikke fastlegen ha innvirkning pa de medisinskfag-
lige avgjorelsene legespesialisten fatter. Hvorfor helseopplysninger blir behand-
let i forbindelse med helsehjelpen er en avgjorelse den enkelte helseinstitusjonen
tar uten at den andre helseinstitusjonen er medbestemmende. De bestemmer
ikke formalet for de enkelte behandlingsoperasjonene i journalsystemet
sammen, selv om de behandler opplysningene for samme overordnede formal.

Dersom man legger til grunn at to parter regnes som felles behandlingsansvar-
lig pa tross av at partene ikke bestemmer bdde formal og midler for samme
behandlingsoperasjoner, vil det uansett foreligge et felles behandlingsansvar
nar to eller flere helseinstitusjoner sammen behandler helseopplysninger i
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samme journalsystem. Dette virker tilsynelatende a veere fortolkningen til blant
annet WP 291 2010, som uttalte at det kan foreligge et felles behandlingsansvar
for behandlingen sa lenge én av partene bestemmer formal og midler og den
andre «essensielle» midler.>®

Forutsetter man derimot at en helseinstitusjon mé bestemme béade formal og
midler sammen med en annen helseinstitusjon for a regnes som felles behand-
lingsansvarlig for behandlingen i et felles pasientjournalsystem, kreves det en
litt grundigere analyse. At partene ikke har bestemmende innflytelse sammen
over de enkelte rekkene av behandlingsoperasjoner som utferes i journalsys-
temet reiser spersmal om helseinstitusjonene sammen bestemmer formél og
midler over behandlingen i det felles journalsystemet, eller om de ma regnes
som behandlingsansvarlige hver for seg etter pvf. artikkel 4 (7).

Vurderingen bunner isolert sett i om man skal knytte vurderingen av &
«bestemme formal» til det overordnede formalet med behandlingen i felles
pasientjournaler, eller i storre grad velge & vurdere behandlingsansvaret etter
hvem som har utfert de enkelte rekker av behandlingsoperasjoner i systemet.
Ordlyden i pvf. artikkel 4 (7) er til liten hjelp, siden den bare uttrykker at man
kan sammen bestemme formélet med «behandlingen». En behandling kan bade
vere én behandlingsoperasjon eller en udefinert rekke av behandlingsoperasjo-
ner, jf. pvf. artikkel 4 (2).%°

Ser man pé hovedfunksjonen til behandlingsansvaret er det & pase at det fore-
ligger klare ansvarsforhold for behandlingen av personopplysninger, og at den
som er behandlingsansvarlig serger for at regelverket i personvernforordningen
og ovrig personopplysningslovgivning blir overholdt. Dette folger av bade per-
sonvernforordningens fortalepunkt 79 om at behandlingsansvaret skal sorge for
en klar ansvarsfordeling, og ansvarlighetsprinsippet i pvf. artikkel 5 (2).
EU-dommene har i alle avgjorelsene om felles behandlingsansvar ogsa uttryk-
kelig poengtert at den behandlingsansvarlige forst og fremst skal sikre en effek-
tiv og komplett beskyttelse av den registrerte. Dette skal gjores gjennom en
«bred definisjon» av konseptet behandlingsansvar.>®

En stor del av @ kunne behandle helseopplysningene i henhold til personvernfor-
ordningen og helselovgivningen er at systemet der opplysningene behandles
oppfyller kravene loven stiller, bdde teknisk og organisatorisk. Det er dermed
noe kontraintuitivt at helseinstitusjoner som samarbeider om felles journalsys-

258 Se WP 29 (2010) s. 13. Se ogsé punkt 3.3.3.
259 Se punkt 3.3.2.
260 Se for eksempel C-210/16 avsnitt 28.
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tem ikke skal veere felles behandlingsansvarlige, pa tross av at begge sammen
har bestemt hvordan behandlingen skal utfores lovmessig i det felles systemet,
og begge behandler opplysninger for det samme overordnede formélet.

At de ulike helseinstitusjonene eventuelt skal vaere separate behandlingsansvar-
lige i systemet vil heller ikke vaere en serlig oversiktlig losning for den regist-
rerte. En pasient kan da risikere & matte henvende seg til forskjellige behand-
lingsansvarlige for & uteve sine rettigheter knyttet til opplysningene i samme
system, avhengig av hvilken helseinstitusjon som har utevd den konkrete
behandlingen. Man kan dermed tenke seg tilfeller hvor to eller flere helseinsti-
tusjoner har behandlet samme opplysninger i samme system, men at de likevel
er behandlingsansvarlig alene for hver sine behandlinger. Dette vil verken vaere
hensiktsmessig for pasienten, eller veere en klar ansvarsfordeling i henhold til
fortalepunkt 79. En effektiv og komplett beskyttelse av pasientens rettigheter i
forbindelse med behandlingen av helseopplysningene taler derfor etter mitt syn
for at det skal foreligge et felles behandlingsansvar mellom helseinstitusjoner
som deler journalsystem.

I juridisk teori er det imidlertid antatt flere steder at de nyere EU-dommene om
det felles behandlingsansvaret tilsier at man i storre grad mé vurdere de enkelte
behandlingsoperasjonene hver for seg.”! Uttalelsene i juridisk teori er generelle
betraktninger, og etter min mening er det vanskelig a tolke de nyere EU-dom-
mene dithen at vurderingen av om det foreligger et felles behandlingsansvar
forst og fremst handler om & vurdere de enkelte rekkene av behandlingsopera-
sjoner som utfores nar to eller flere behandler opplysninger i samme system.
Kjernen i EU-domstolens avgjorelser virker & veere & fastsette behandlings-
ansvaret bredt gjennom at alle som har en bestemmende innvirkning pa
behandlingen ogsa skal vere behandlingsansvarlig. Hvis et rettssubjekt har
«bestemmende innflytelse» over behandlingen, skal rettssubjektet regnes som
behandlingsansvarlig.?? I et felles journalsystem vil alle helseinstitusjoner som
behandler helseopplysninger i forbindelse med helsehjelp bade muliggjore
behandlingen i det felles systemet, og i stor grad veere medbestemmende til
hvordan behandlingen utfores. A regne de ulike helseinstitusjonene som
behandlingsansvarlige alene for hver sine behandlingsoperasjoner i ett felles
journalsystem, vil etter mitt syn vaere det motsatte av 4 fastsette behandlingsan-
svaret gjennom en bred definisjon av hva det vil si & bestemme formal og midler
med behandlingen.

261 Se for eksempel Mahieu (2019) avsnitt 44-46, som baserer vurderingen pd premissene i
C-210/16.
262 Se punkt 3.3.3.
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Oppsummert er min konklusjon derfor at man i mindre grad mé vurdere for-
mélet bak de enkelte behandlingsoperasjonene, og i storre grad overordnet vur-
dere formalet med samarbeidet nar man vurderer om to eller flere helseinstitu-
sjoner er felles behandlingsansvarlig behandlingen i samme journalsystem. Hvis
to eller flere virksomheter avtaler a ha et felles journalsystem og samtidig legger
til rette for a utveksle opplysninger i det felles systemet, taler dette etter mitt syn
for at de skal regnes som felles behandlingsansvarlige i henhold til pvf. artikkel
4 (7).

Man kan ogsé tenke seg et samarbeid om felles pasientjournaler mellom mange
forskjellige helseinstitusjoner, i motsetning til eksempelet over som bare illustre-
rer et samarbeid mellom en legespesialist og en fastlege.

Helsehjelpen til befolkningen i helsesektoren foregar i samarbeid mellom mange
selvstendige virksomheter. Hvis man onsker a sentralisere store deler av helse-
opplysningene om én enkelt pasient, ma mange eller alle helseinstitusjonene
innenfor et omrade vere en del av et felles journalsystem. For eksempel kan alle
kommuner innenfor et fylke samarbeide om felles pasientjournaler for alle i
befolkningen som oppholder seg innenfor fylket og benytter seg av primeerhelse-
tjenester. Flere involverte aktorer vil ikke utgjore en forskjell i vurderingen av
hvem som har behandlingsansvaret, sammenlignet med eksempelet over mel-
lom fastlegen og legespesialisten. Hvis 20 kommuner inngdr avtale om & ha
felles pasientjournaler, vil alle sammen bestemme «midlene» gjennom avtale.
Helseinstitusjonene vil ogsa bestemme det overordnede formalet med behand-
lingen i det felles journalsystemet.

En utfordring med store felles journallpsninger er at alle helseinstitusjonene
sammen md inngé avtale om & samarbeide, og veere enige i hvordan samarbeidet
skal administreres. Avtalen mé ogsa tilfredsstille kravene i pjl. § 9 og pvf. art 26.
Nar det er sagt, er det et viktig poeng at pvf. artikkel 26 tillater at de praktiske
oppgavene tilknyttet behandlingsansvaret mellom helseinstitusjonene kan for-
deles skjevt, med en forutsetning om at ordningen fastsetter helseinstitusjone-
nes respektive ansvar med tilhgrende klare ansvarsforhold.?®® Helseinstitusjo-
ner har derfor fleksibilitet til & avtale hvordan det felles behandlingsansvaret
skal organiseres.

4.2.4 Behandlingsansvaret nar en helseinstitusjon bruker journalsystemet til en
annen helseinstitusjon

I den offentlig finansierte helsesektoren er det regionale helseforetak og kom-
muner som primert har et «sorge for»-ansvar i forbindelse med & yte helse-

263 Pvf. artikkel 26 (1) og (2), og fortalepunkt 79.
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tjenester til befolkningen.?®* I mange tilfeller er det aktuelt at en selvstendig
virksomhet yter helsehjelp pa vegne av kommunen eller det regionale helsefore-
taket.”® For eksempel at en selvstendig naeringsdrivende fastlege inngar avtale
med kommunen om & yte fastlegetjenester pa vegne av kommunen. I kraft av a
veere en selvstendig virksomhet vil fastlegen som et utgangspunkt selv styre om
vedkommende gnsker 4 ha en virksomhetsintern journal der fastlegen selv er
behandlingsansvarlig alene, eller om vedkommende skal samarbeide med andre
helseinstitusjoner i henhold til pjl. § 9.

Det er likevel ikke uvanlig at for eksempel en kommune setter ut helsetjenester
til private virksomheter, og samtidig setter som vilkar at den private virksom-
heten skal bruke kommunens journalsystem.**® Hensynet bak en slik losning er
gjerne at det skal veere enklere & samhandle mellom virksombheter, eller pa
grunn av at kommunen selv vil ha kontroll pa journalsystemet.*®”

I forarbeidene til pasientjournalloven er det uttrykt at «i slike tilfeller vil kom-
munen vare databehandlingsansvarlig,’*® fordi det er kommunen som bestem-
mer formélet med og bruken av opplysningene i systemet. Databehandlingsan-
svaret vil ikke veere felles».*® Bestemmelsen om behandlingsansvar i pvf.
artikkel 4 (7) tillater imidlertid ikke at en virksomhet har behandlingsansvar for
«opplysninger», men for behandlingen av opplysninger.

Konklusjonen i forarbeidene er etter min mening ogsa upresis. Forarbeidene
uttaler seg ikke om hva som er ansvarsrollen til den private virksomheten. Siden
den private virksomheten behandler helseopplysninger i pasientjournaler pa
grunn av at virksomheten yter helsehjelp, ma den private virksomhetens
ansvarsrolle klargjores. Personvernforordningen legger opp til at en som
behandler personopplysninger enten ma behandle opplysninger som en data-
behandler, jf. pvf artikkel 4 (8), eller behandle opplysninger som behandlings-
ansvarlig, jf. pvf artikkel 4 (7). I tillegg kan et rettssubjekt veere underlagt en
annens behandlingsansvar. For eksempel at et underliggende selskap eller en
ansatt behandler opplysninger underlagt den behandlingsansvarlige.

264 Se sphl. § 2-1 bokstav a) og hol. § 3-1.

265 Se punkt 2.4.2.

266 Samarbeidsmodellen er nevnt i Prop. 72 L (2013-2014) s. 101.

267 Se Prop. 72.L (2013-2014) s. 101.

268 «Databehandlingsansvarlig» er synonymt med «behandlingsansvarlig». Uttrykket «data-
behandlingsansvarlig» var brukt for vedtakelse av ny personopplysingslov i 2018, men ble erstattet
av uttrykket «dataansvar». Begrunnelsen var at «databehandlingsansvarlig» var «tungt og ikke
intuitivt forstielig», se Prop. 56 LS (2017-2018) s. 184.

269 Prop 72. L (2013-2014) s. 101. Engelschign (2019) s. 95 virker & ha samme oppfatning som
forarbeidene.
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Ser man pa hvem av partene som bestemmer «formalet», kan det argumenteres
for at det er utelukkende kommunen som bestemmer formalet med behandlin-
gen av helseopplysningene i systemet alene, gjennom 4a serge for at en privat
helsevirksomhet yter helsehjelp og nedtegner helseopplysninger pa oppdrag fra
kommunen. Det er imidlertid den private virksomheten som faktisk yter helse-
hjelp, og det er helsepersonellet i den private virksomheten som har et selvsten-
dig ansvar til & nedtegne og lagre opplysninger i henhold til dokumentasjons-
plikten.?”® Den private virksomheten er en selvstendig virksomhet uten andre
tilknytninger til kommunen enn gjennom avtale. Den private virksomheten er
av den grunn ikke underlagt kommunen og kommunens behandlingsansvar.

Den private virksomheten vil heller ikke behandle helseopplysninger i pasien-
tjournalsystemet basert pA kommunens instruksjoner. Det er derfor ikke aktuelt
at den private virksomheten er databehandler, og behandler helseopplysninger
pé vegne av kommunen, jf. pvf. artikkel 4 (8). Etter mitt syn vil den private virk-
somheten veere medbestemmende til formalet med behandlingen, fordi den pri-
vate virksomheten har en selvstendig rettslig plikt og kompetanse til & behandle
helseopplysninger i forbindelse med at virksomheten yter helsehjelp.””! Over-
ordnet vil dermed bade den private virksomheten og kommunen bestemme for-
mélet med behandlingene som utferes av den private virksomheten i kommu-
nens journalsystem.

Det kan i tillegg diskuteres om kommunens vilkér i avtalen om & bruke et spe-
sifikt journalsystem forer til at kommunen er den eneste som bestemmer «mid-
ler» med behandlingen av helseopplysningene. Forarbeidene virker a forutsette
at den private virksomheten blir «tvunget» til & bruke kommunens journalsys-
tem. At selvstendige private virksomheter yter helsetjenester pa vegne av en
kommune er imidlertid avtalebasert.?’? Selv om kommunen setter som vilkar at
kommunens journalsystem skal brukes nar en virksomhet gnsker & yte helse-
tjenester pa vegne av kommunen, ma vilkéret til kommunen aksepteres gjen-
nom avtale. Kommunen og den private virksomheten vil derfor begge bestemme
midlene med behandlingen, fordi de sammen har inngatt avtale om hvordan
helseopplysningene skal behandles.

Den ovennevnte tolkningen finner man dekning for i C-210/16.*> EU-dom-
stolen ansa administratoren av Facebook-siden og Facebook som felles behand-
lingsansvarlige. Dette var pa tross av at administratoren ikke hadde en reell inn-
flytelse pa hvordan innsamlede personopplysninger skulle behandles, siden det

270 Sepjl. § 8.

271 Se punkt 2.5.3.

272 Sehol. § 3-1 femte ledd.

273 Se punkt 3.3.3, der dommen ogsé er omtalt.
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i realiteten var utelukkende Facebook som bestemte plattformlgsningens utfor-
ming. Det var imidlertid tilstrekkelig at administratoren hadde inngétt avtale
med Facebook basert pa Facebooks premisser.”’* Det at en «sterk» part og en
«svak» part inngdr avtale om & bruke en felles datalgsning unntar dermed ikke
den svake parten fra a veere behandlingsansvarlig.”

Den private virksomheten bestemmer dermed etter mitt syn formal og midler
med behandlingene de utferer i kommunens journalsystem. Konsekvensen er at
den private virksomheten ogsd ma regnes som behandlingsansvarlig, jf. pvf.
artikkel 4 (7). I tilfeller der en privat virksomhet inngar avtale om & bruke en
kommunes journalsystem, vil det etter min mening foreligge et felles behand-
lingsansvar mellom kommunen og den private virksomheten. Etter mitt syn er
det ikke aktuelt at de skal vaere selvstendig behandlingsansvarlig for hver sine
behandlinger i journalsystemet, basert pa de samme betraktningene som i
punkt 4.2.3.

Helseinstitusjonen som eier journalsystemet, og virksomheten som bruker
journalsystemet i forbindelse med at virksomheten yter helsehjelp, vil likevel
bare vere felles behandlingsansvarlig for de behandlingene som utferes av den
private virksomheten i kommunens journalsystem. Den private virksomheten
vil ikke veere felles ansvarlig med kommunen for eventuelle behandlinger i
systemet som utferes av noen andre enn den private virksomheten, pa grunn av
at den private virksomheten ikke vil ha noen bestemmende innflytelse over
gvrige behandlinger enn sine egne.””

4.3 Helseinstitusjoner som samarbeider med en registerforvalter

4.3.1 Enregisterforvalter som behandlingsansvarlig

En av utfordringene med & samarbeide om felles pasientjournaler er mangfoldet
av ulike selvstendige helseinstitusjoner med forskjellige behov og krav til
pasientjournalsystemene. Likevel kan ulike helseinstitusjoner pa tvers av helse-
nivéer gnske a4 samarbeide om et felles journalsystem. Journalsystemet kan ha
forskjellige grensesnitt tilpasset ulike typer helseinstitusjoner, men samtidig slik
at helseinstitusjonene har en felles samfungerende pasientjournal der de kan
dele helseopplysninger seg imellom i systemet. For slike store journallgsninger

274 Dette kommer ikke uttrykkelig frem i dommen, men virker forutsatt basert pa premissene. Se
avsnitt 32 og 35-36. At en part ikke burde ha mulighet til 4 unnga & veere behandlingsansvarlig
gjennom 4 velge en losning hvor vedkommende i realiteten ikke kan pavirke systemets utforming,
er mer detaljert fremhevet i forslag til avgjorelse av generaladvokat Bot i C-210/16 avsnitt 60-65.
275 Se ogsa Van Alsenoy (2012) s. 34, som uttrykker det samme.

276 Se punkt 3.3.2.
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kan det veere aktuelt at én aktor administrerer og forvalter det felles pasient-
journalsystemet.

En slik lesning kan muligens avtales i henhold til pjl. § 9 og pvf. artikkel 26, der
de involverte helseinstitusjonene har et felles behandlingsansvar for behand-
lingene i det felles systemet.?”” Siden helseinstitusjonene innad kan avtale ulik
ansvarsfordeling seg imellom, kan det veere mulig 4 avtale at én av helseinstitu-
sjonene administrerer journalsystemet og styrer behandlingsopplegget, mens
de gvrige helseinstitusjonene i samarbeidet i storre grad er brukere av journal-
systemet.

I hvilken grad ulike helseinstitusjoner kan si ifra seg konkrete plikter tilknyttet
behandlingsansvaret etter pvf. artikkel 26 er imidlertid usikkert. Personvern-
forordningen artikkel 26 er en ny bestemmelse i personvernforordningen. Det
er av den grunn ingen EU-autorativ praksis som uttrykker hvordan bestemmel-
sen skal tolkes, og hvilke vilkar pvf. artikkel 26 stiller til en intern ansvarsforde-
ling mellom felles behandlingsansvarlige. Det gjor at det er usikkert om pvf.
artikkel 26 gir rom til & avtale samarbeidsavtaler som i realiteten overforer de
praktiske sidene av et behandlingsansvar til én av de felles behandlingsansvar-
lige, og de ovrige behandlingsansvarlige fraskriver seg behandlingsansvaret
gjennom avtale.

Etter pvf. artikkel 26 (1) skal partene fastsette sitt «respektive ansvar» for a over-
holde forpliktelsene i personvernforordningen. Uttrykket «respektive ansvar»
kan tolkes dithen at intensjonen til pvf. artikkel 26 i storre grad er a formalisere
det felles behandlingsansvaret, enn & la partene avtale seg vekk fra pliktene til-
knyttet behandlingsansvaret. Dette kan tilsi at alle partene ma ta del i det ansva-
ret det medferer a vaere behandlingsansvarlig, og at ordninger som strider imot
de reelle ansvarsforholdene mellom de felles behandlingsansvarlige ikke vil
veere i1 henhold til pvf artikkel 26.7% Ogséa pvf. artikkel 26 (2) gir uttrykk for
dette, gjennom formuleringen «ordningen ... skal pa beheorig mete gjenspeile de
felles behandlingsansvarliges respektive roller».

Det er heller ikke mulig & fravike forpliktelsene som den behandlingsansvarlige
er tillagt gjennom en avtale. Hvis man forst er behandlingsansvarlig i henhold
til pvf. artikkel 4 (7) har man et ansvar for at behandlingen utferes i henhold til
ansvarlighetsprinsippet i pvf. artikkel 5 (2), og at det gjennomferes egnede tek-
niske og organisatoriske tiltak i henhold til blant annet pvf. artikkel 24 (1).

277 Se punkt 4.2.3.
278 Se ogsa Kuner (2020) s. 587 som drofter «ordningen» henhold til pvf. artikkel 26, der de skri-
ver at de reelle ansvarsforholdene kan tilsi en annen lgsning enn det som er avtalt.
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Hvis man imidlertid forutsetter at det er mulig 4 avtale den ovennevnte lgsnin-
gen, vil avtalen uansett kreve mye av de samarbeidende helseinstitusjonene og
veere lite fleksibel. Det er fordi alle partene ma innga avtale om et felles system
og felles behandlingsansvar, i henhold til kravene i pjl. § 9 og pvf. artikkel 26.
Losningen kan av den grunn nok beskrives som upraktisk, i alle fall for storre
regionale journalsystemer eller et nasjonalt journalsystem med svert mange
selvstendige helseinstitusjoner, der alle involverte helseinstitusjoner ma veere
beslutningstagere.”””

For store samarbeidslesninger om et felles journalsystem kan det veere mer
praktisk at lovgiver uttrykkelig lovfester at ett rettssubjekt er behandlingsan-
svarlig for det felles journalsystemet, og at helseinstitusjonene som ensker a
bruke journalsystemet inngar avtale med den lovfestede behandlingsansvarlige.
Det rettssubjektet som er behandlingsansvarlig i henhold til lovgivningen for
den felles journalen kan kalles en registerforvalter.

Registerforvalter er ikke en juridisk definisjon.?* Jeg vil likevel bruke uttrykket
registerforvalter for & beskrive det rettssubjektet som er ansvarlig for selve
systemet, og som har fétt tildelt behandlingsansvaret gjennom lov. Registerfor-
valterens oppgave vil vaere a forvalte og drifte journalsystemet. Registerforvalte-
ren vil gjerne ogséd vere den akteren som har vert ansvarlig for a lage systemet,
med den hensikt at helseinstitusjoner skal kunne bruke et felles journalsystem.
Registerforvalteren kan for eksempel vaere et forvaltningsorgan opprettet av
norske myndigheter, eller en annen akter som ikke er en del av den offentlig
finansierte helsetjenesten.

Fordelen med en behandlingsansvarsmodell med registerforvalter, fremfor at
alle helseinstitusjonene er felles behandlingsansvarlige, er at man slipper en
form for konsensusmodell der alle involverte helsevirksomheter mé vaere enige
i hvordan journalsystemet skal driftes. Med en behandlingsansvarslgsning der
en registerforvalter er behandlingsansvarlig, kan registerforvalteren ta avgjorel-
ser knyttet til driften og vedlikeholdet av systemet uten at de ulike helseinstitu-
sjonene som bruker systemet trenger & vare medbestemmende sammen. Felles
pasientjournallpsninger med en registerforvalter kan bidra med en storre fleksi-
bilitet enn journallgsninger med et felles behandlingsansvar, der alle helseinsti-

279 Se punkt 3.2.3 der jeg redegjor for utfordringer med & samarbeide om store felles journallgs-
ninger.

280 Selv om ikke uttrykket er juridisk definert, virker det & vere relativt hyppig brukt i helsesek-
toren i forbindelse med behandling av helseopplysninger til andre formal enn helsehjelp. Se for
eksempel HOD (2019) s. 24, der begrepet er brukt for a skille mellom de som innsamler helseinfor-
masjon og de som lagrer helseinformasjon.
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tusjonene sammen inngér avtale om a vere felles behandlingsansvarlig for all
behandlingen i journalsystemet.

En felles pasientjournal mellom mange virksomheter, men med en register-
forvalter som behandlingsansvarlig er beskrevet av WP 29 i to forskjellige tilfel-
ler. 12007 beskriver WP 29 et system der helsepersonell skal sende dokumenta-
sjonen til en sentralisert lagringsplass.”® WP 29 uttrykker at det skal veere én
behandlingsansvarlig for hele systemet, der systemet er adskilt fra virksom-
hetene som sender dokumentasjonen til den sentraliserte lagringsplassen.>*?

I 2010 beskriver WP 29 en plattform for & handtere helseopplysninger, der en
offentlig myndighet etablerer et nasjonalt knutepunkt som regulerer meldings-
utveksling mellom helsevirksomheter.?® T eksempelet til WP 29 er altsa den
offentlige myndigheten en form for registerforvalter og ansvarlig for hvordan
behandlingen skal gjores i knutepunktet. WP 29 skriver at dette gjor at den
nasjonale myndigheten er delt behandlingsansvarlig med de virksomhetene
som sender helseopplysningene til knutepunktet.?®*

Uttalelsene til WP 29 er imidlertid generelle forenklede eksemplifiseringer, der
eksemplene i liten grad er konkretisert. Engelschien (2019) uttaler ogsa generelt
om sentraliserte e-helselgsninger med eget lovfestet rettsgrunnlag, at det ikke er
gitt hvordan behandlingsansvaret ber plasseres for behandlingene som utfores i
den lovfestede e-helselgsningen.®® For pasientjournaler blir spersmalet om en
lpsning med en registerforvalter som eneansvarlig for behandlingen er mulig i
henhold til personvernforordningen og norsk helselovgivning.

En samarbeidslesning der man bruker en registerforvalter som behandlingsan-
svarlig for behandlingen i et pasientjournalsystem, finnes ikke i Norge i dag.
Som en konsekvens er heller ikke pasientjournalloven tilpasset losninger der en
registerforvalter er behandlingsansvarlig for helhetlige pasientjournaler. Dette
gjor at dreftelsene nedenfor om hvordan behandlingsansvaret eventuelt skal
plasseres, mé sees ilys av at jeg analyserer en journallesning som ikke eksisterer
i Norge per juni 2020.

Jeg vil forst redegjore for at det per juni 2020 ikke finnes et hjemmelsgrunnlag i
henhold til pjl. § 6 for at andre enn helseinstitusjoner i helsesektoren kan vaere
behandlingsansvarlig for pasientjournaler. Dette gjor jeg i punkt 4.3.2. For de

281 WP 29 (2007) s. 17.
282 WP 29 (2007) s. 17.
283 WP 29 (2010) s. 24.
284 WP 29 (2010) s. 24.
285 Engelschign (2019) s. 60.
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videre droftelsene i punkt 4.3.3 og punkt 4.3.4 vil jeg imidlertid legge til grunn
at det foreligger et rettslig grunnlag for at en registerforvalter kan veere behand-
lingsansvarlig i henhold til pjl § 6. I punkt 4.3.3 vil jeg drefte om pvf. artikkel 4
(7) tillater at lovgiver lovfester en registeransvarlig som behandlingsansvarlig
for pasientjournaler. Til slutt i punkt 4.3.4 vil jeg analysere ansvarsrollen til hel-
seinstitusjonene som bruker journalsystemet som registerforvalteren er ansvar-

lig for.

4.3.2 Enregisterforvalter trenger eget hjemmelsgrunnlag
Enhver behandlingsansvarlig trenger selvstendig hjemmelsgrunnlag for
behandlingsrettede helseregistre, jf. pjl. § 6.

I helsesektoren er det bare helseinstitusjoner som er ansvarlig for 4 yte helse-
hjelp som har selvstendig hjemmelsgrunnlag til & ha pasientjournaler.?® Akto-
rer utenfor den offentlig finansierte helsetjenesten kan etter dagens lovgivning
ikke veere behandlingsansvarlig for helseinstitusjonenes pasientjournaler. Los-
ningen til WP 29 om at en offentlig myndighet er registerforvalter og behand-
lingsansvarlig trenger derfor eget hjemmelsgrunnlag i henhold til pjl. § 6.

En innledende forutsetning for at en annen akter enn helseinstitusjoner kan
vere behandlingsansvarlig for behandlingen i helseinstitusjonenes pasientjour-
naler er dermed at lovgiver utvider hjemmelsgrunnlaget for hvem som kan vaere
behandlingsansvarlig i norsk rett, ssmmenlignet med dagens lovgivning.

Nér det er sagt har lovgiver i norsk rett fastsatt behandlingsansvaret for noen
typer behandlingsrettede helseregistre i lov eller forskrift. Dette er for eksempel
gjort for reseptformidleren i pjl. § 12. I pjl. § 12 stér det at «Kongen kan gi for-
skrift med naermere bestemmelser om behandling av helseopplysninger i nasjo-
nal database for resepter». I reseptformidlerforskriften § 1-5 er det stadfestet at
Norsk Helsenett SF er behandlingsansvarlig for «Reseptformidleren».

Basert pa uttalelser i forarbeidene til pasientjournalloven virker det i tillegg som
at det kan vere en politisk vilje til a lovfeste at andre enn helseinstitusjoner kan
vere behandlingsansvarlig ogsa for den helhetlige pasientjournalen, for eksem-
pel en offentlig myndighet. Departementet uttalte i forarbeidene til pasientjour-
nalloven at «departementet ser at det pa sikt kan bli behov for & gi regler om
samarbeid, men mener det er for tidlig a fastsette regler om dette siden vi per i
dag ikke vet hvilke samarbeidsformer som kan bli aktuelle».?®” Hvis en offentlig
myndighet planlegger & lage et storre journalsystem med en registerforvalter

286 Se punkt 2.4.3.
287 Se Prop. L. 72 (2013-2014) s. 103.
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som behandlingsansvarlig, virker det altsa veere aktuelt & fastsette behandlings-
ansvaret for behandlingen i et spesifikt journalsystem i lov.

4.3.3 Afastsette en registerforvalter som behandlingsansvarlig i nasjonal rett
Hvis det foreligger gyldig hjemmelsgrunnlag i henhold til pjl. § 6, der hjemmels-
grunnlaget muliggjor at en registerforvalter kan ha pasientjournaler, blir det
neste spersmalet om den overordnede personvernforordningen tillater at regis-
terforvalteren er behandlingsansvarlig for pasientjournalene til helseinstitusjo-
nene i helsesektoren.

I utgangspunktet ma en slik vurdering bero pé en droftelse av hvem som bestem-
mer formal og midler for en konkret journallgsning, hvor man knytter behand-
lingsansvarsvurderingen til hvilke behandlingsaktiviteter de ulike akterene
utforer i det felles journalsystemet. Jeg vil likevel forseke & komme med noen
generelle betraktninger.

Etter pvf. artikkel 4 (7) virker det som om man bare kan fastsette et behand-
lingsansvar i nasjonal rett hvis den lovfestede behandlingsansvarlige ogsa fak-
tisk bestemmer formal og midler basert pa en konkret vurdering. Dette kommer
til uttrykk i pvf. artikkel 4 (7) andre del gjennom formuleringen «ndr formalet
og midlene for behandlingen er fastsatt i ... nasjonal rett, kan den behandlings-
ansvarlige ... fastsettes ... i medlemsstatenes nasjonale rett». A lov- eller for-
skriftsfeste et behandlingsansvar virker altsa etter pvf. artikkel 4 (7) bare & veere
mulig hvis man ensker & formalisere at den eller de som faktisk bestemmer for-
mél og midler med behandlingen, er behandlingsansvarlige.*®®

En registerforvalter vil etter min mening i alle fall bestemme midlene med
behandlingen i systemet, dersom registerforvalteren administrer systemet og
bestemmer journalsystemets utforming.

Om registerforvalteren bestemmer «formalet» med behandlingen er etter mitt
syn ikke like klart. Det kan argumenteres for at registerforvalteren bestemmer
formalet med behandlingen gjennom & vare delaktig med & tilrettelegge for
behandling av helseopplysninger i forbindelse med ytelse av helsehjelp. Dette
argumentet styrkes nok hvis registerforvalteren er en offentlig myndighet, siden
det er en offentlig oppgave i Norge 4 sorge for at befolkningen far den helsehjel-
pen de har rett pa i henhold til pasient- og brukerrettighetsloven. Slik som gjel-
dende rett er i dag har imidlertid helseinstitusjoner som yter helsehjelp en retts-
lig kompetanse til & behandle helseopplysninger i pasientjournaler basert pa
dokumentasjonsplikten, og som en konsekvens bestemmer helseinstitusjonene

288 Se Skullerud (2019) s. 157 som virker & mene det samme.
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«formélet» med behandlingen.?®* Hvis helseinstitusjoner ensker at en annen
akter skal legge til rette for 4 behandle helseopplysninger i journalsystemer, gjo-
res dette normalt gjennom databehandleravtaler.*°

WP 29 (2010) har uttalt at eksplisitt & fastsette behandlingsansvaret i nasjonal
rett ikke er normalt, men at det sjelden byr pa store problemer.””® WP 29 uttaler
deretter at det er flere land som i nasjonal lovgivning har fastsatt at nasjonale
myndigheter er behandlingsansvarlige i forbindelse med de offentlige opp-
gavene myndigheten er ansvarlig for.> A lovfeste at et offentlig organ har
behandlingsansvaret for sine egne behandlinger er relativt vanlig flere steder i
norsk lovgivning. Et eksempel er politiregisterforskriften § 2-1, der forskriften
tildeler behandlingsansvaret til ulike organer i politiet.** Uttalelsene til WP 29
er imidlertid ikke problematisert opp mot virksomhetsstrukturen i den offent-
lig finansierte helsetjenesten, der bade helseforetak, kommuner og private hel-
seinstitusjoner kan behandle helseopplysninger i en felles journallgsning. Regis-
terforvalteren for pasientjournaler vil ikke utelukkende ha behandlingsansvaret
for sine egne behandlinger eller behandlinger som utferes av et alminnelig for-
valtningsorgan. Helseinstitusjoner er selvstendige virksomheter.**

Hensynet til klare ansvarsforhold i henhold til fortalepunkt 79 kan imidlertid
tilsi at det ma veere mulig & lovfeste at en registerforvalter er behandlingsansvar-
lig for behandlingen i pasientjournaler. Uttalelsene til WP 29 (2010) virker &
legge dette til grunn.”* WP 29 har ogsé uttalt at det er nodvendig med en prag-
matisk tilnerming til hvem som bestemmer formal og midler.*® Hvis behand-
lingsansvaret for en journallpsning best ivaretas i henhold til lovverket med en
lov- eller forskriftsfestet registerforvalter som behandlingsansvarlig, kan for-
méls- og systembetraktninger tilsi at en slik lgsning ma veaere lovlig. EU-dom-
stolen har ogsa flere ganger understreket at det viktigste er at konseptet «behand-
lingsansvar» tolkes pa en mate som sikrer en effektiv og komplett beskyttelse av
de som er subjekter for behandlingen.*”

289 Se punkt 2.5.3.

290 Se pvf. artikkel 4 (8).

291 WP (2010) s. 10.

292 WP (2010) s. 10.

293 Se ogsa Schartum (2016) s. 169 for andre eksempler i norsk lovgivning.

294 Se punkt 2.4.2.

295 WP 29 (2010) s. 24.

296 WP 29 (2010) s. 13.

297 Se Kuner (2020) s. 148, som viser til dommene C-131/12 avsnitt 34, C-210/16 avsnitt 28 og sak
C-40/17 avsnitt 65-66.
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4.3.4 Hvilken ansvarsrolle vil helseinstitusjonene ha?

Hvis man forutsetter at en registerforvalter er lovlig utpekt som behandlingsan-
svarlig i nasjonal rett, blir det neste sporsmalet hva som er helseinstitusjonenes
ansvarsrolle. Selv om den behandlingsansvarlige er utpekt i nasjonal rett, kan
ogsa andre ha behandlingsansvar for behandlingen dersom ikke utpekingen
fullt ut dekker alle rettssubjekter som faktisk bestemmer formal og midler.>®
Hvis andre enn registerforvalteren ogsa bestemmer formal og midler med
samme behandling i et journalsystem, vil det foreligge et felles behandlingsan-
svar, jf. pvf artikkel 4 (7).

Virksomhetsstrukturen i den offentlig finansierte helsetjenesten er lagt opp slik
at helseinstitusjonene hovedsakelig er selvstendige rettssubjekter. Forutsetter
man at registerforvalteren er en offentlig myndighetet eller et selskap som ikke
er en del av helsesektoren, vil ikke registerforvalteren ha en organisasjons- eller
instruksjonsmyndighet overfor helseinstitusjonene. Helseinstitusjonene vil
behandle helseopplysninger pa eget initiativ basert pa bestemmelsene i norsk
helselovgivning, og med et eget selvstendig hjemmelsgrunnlag i henhold til pjl.
§ 6, fordi helseinstitusjoner har en plikt til a ha pasientjournaler som folge av
dokumentasjonsplikten. Etter min mening er det derfor ikke riktig 4 legge til
grunn at helseinstitusjonene behandler helseopplysninger i pasientjournalsys-
temet underlagt registerforvalterens behandlingsansvar eller behandle opplys-
ninger «pa vegne» av registerforvalteren som databehandlere.?”

Registerforvalteren kan heller ikke etter mitt syn veere behandlingsansvarlig
alene for alle behandlingsoperasjonene i journalsystemet. Helseinstitusjonene
har i henhold til norsk helselovgivning en bestemmende innflytelse over hvorfor
helseopplysningene nedtegnes og behandles, og samtidig ma helseinstitusjo-
nene avtale med registerforvalteren at helseinstitusjonen skal bruke registerfor-
valterens pasientjournalsystem. Den enkelt helseinstitusjon vil dermed
bestemme formal og midler med den behandlingen av helseopplysningene den
enkelte helseinstitusjon utforer i det felles pasientjournalsystemet. A lovfeste en
eventuell registerforvalter som behandlingsansvarlig vil ikke endre pa dette
utgangspunktet basert pa dagens helselovgivning. Dette kan illustreres med et
konkret eksempel:

I et scenario der en helseinstitusjon bruker journallgsningen til en registerfor-
valter, kan det oppstd spersmal om visse helseopplysninger om en enkelt pasient
i journalsystemet skal slettes eller rettes. Dette kan en pasient ha krav pa etter de
generelle bestemmelsene i personvernforordningen, kombinert med de spesielle

298 Engelschign (2019) s. 56 sier det samme.
299 Se pvf. artikkel 4 (8).
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bestemmelsene for retting og sletting av journalopplysninger i hpl §§ 42 og 43.
Om en opplysning skal slettes eller rettes vil bero pa en medisinskfaglig avgjo-
relse som en overordnet registerforvalter uten tilknytning til pasienten verken
etter loven eller i praksis vil ha kompetanse til & vurdere. Plikten til & rette eller
slette er tillagt det helsepersonell som nedtegnet opplysningen,*” og helseperso-
nellet er underlagt helseinstitusjonens instruksjons- og organisasjonsmyndig-
het. Det er fordi helsepersonellet behandler opplysninger pa vegne av helseinsti-
tusjonen, og ikke pa vegne av registerforvalteren.

Det vil dermed normalt veere den helseinstitusjonen som har inngétt avtale med
registerforvalteren om 4 bruke registerforvalterens journalsystem, og ikke
registerforvalteren, som er neermest til a bestemme formél og midler for behand-
lingsoperasjonene tilknyttet om opplysningen skal rettes eller slettes i henhold
til lovverket. Hvis man lovfester at en registerforvalter er behandlingsansvarlig,
ma ogsa helseinstitusjonen etter min mening vaere behandlingsansvarlig for de
behandlingsoperasjonene helseinstitusjonen har en bestemmende innflytelse
over.

Lesningen med en registerforvalter som behandlingsansvarlig innebeerer derfor
etter mitt syn at registerforvalteren er felles behandlingsansvarlig med den
enkelte helseinstitusjon for behandlingen som helseinstitusjonen foretar i jour-
nalsystemet, og at registerforvalteren er behandlingsansvarlig alene for behand-
lingsoperasjoner i journalsystemet som ikke kan knyttes til noen helseinstitu-
sjon som bruker systemet. Det delte behandlingsansvaret vil imidlertid ikke
veere mellom alle helseinstitusjonene og registerforvalteren. Registerforvalteren
vil veere felles behandlingsansvarlig med den enkelte virksomhet som bruker det
felles journalsystemet, og ma innga avtale med hver enkelt virksomhet i henhold
til pjl. § 9 og pvt. artikkel 26. Helseinstitusjonene vil bare vaere behandlingsan-
svarlige sammen med registerforvalteren for den behandlingen de selv har
bestemmende innflytelse over i den felles pasientjournalen. Det er fordi de
enkelte helseinstitusjonene ikke har noen bestemmende innflytelse eller bestem-
melsesrett pd hvordan og hvorfor de ovrige helseinstitusjonenes behandlinger
skal utfores i registerforvalterens journalsystem.

300 Se hpl. §§ 42 forste ledd og 43 forste ledd.
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4.4 Serlig om behandlingsansvaret i helseforetaksstrukturen

4.4.1 Innledning

I motsetning til de ovrige dreftelsene, der jeg har analysert behandlingsansvaret
nar to eller flere helseinstitusjoner samarbeider i horisontale relasjoner, er for-
holdet mellom regionale helseforetak og helseforetak en type vertikal relasjon.
Utgangspunktet er at det regionale helseforetaket oppretter et helseforetak, og
helseforetaket yter helsetjenester. Helseforetaket vil behandle helseopplysninger
som folge av dokumentasjonsplikten.

A fastsette behandlingsansvaret mellom helseforetak og regionale helseforetak
er noe annet enn 4a fastsette behandlingsansvaret nar selvstendige helseinstitu-
sjoner samarbeider i henhold til pjl. § 9 om felles pasientjournaler. Det er fordi
det regionale helseforetaket er overordnet de underliggende helseforetakene i
helseforetaksstrukturen.’” Det regionale helseforetaket og helseforetaket er
ikke to selvstendige virksomheter som er uavhengig av hverandre, og vil ikke
innga avtale om @ sammen ga fra 4 ha virksomhetsinterne journaler til virksom-
hetsovergripende journaler i henhold til pjl. § 9.

Hvem som skal regnes som behandlingsansvarlig i vertikale relasjoner kan vaere
en vanlig problemstilling innen bade offentlig og privat sektor. For eksempel om
et konsern kan tillegge behandlingsansvaret til et heleid datterselskap, eller om
et departement kan la et underliggende direktorat veere behandlingsansvarlig.**
Helseforetaksstrukturen kommer i en slags mellomstilling mellom de klassiske
skillene i offentlig og privat sektor. Regionale helseforetak og helseforetak er i
utgangspunktet selvstendige virksomheter med et eget styre, men blir finansiert
av det offentlige og er eid av staten.

I det folgende vil jeg i punkt 4.4.2 redegjore naermere for helseforetaksstruktu-
ren, og klargjore det hierarkiske forholdet mellom regionale helseforetak og
helseforetak. I punkt 4.4.3 vil jeg drefte hvordan behandlingsansvaret kan fast-
settes.

4.4.2 Helseforetaksstrukturen

Det regionale helseforetaket er tillagt et «sorge for»-ansvar i spesialisthelsetje-
nesten.’” «Serge-for»-ansvaret innebzerer at det er de regionale helseforetakene
som har det overordnede ansvaret for at befolkningen far de spesialisthelsetje-
nestene de har krav pa i henhold til pasient- og brukerrettighetsloven.’** Ansva-

301 Sehfl. §40g§09.

302 Schartum (2016) s. 166.
303 Sphl. § 2-1 a forste ledd.
304 Se hfl. § 2-1a.
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ret inkluderer at helseopplysninger skal behandles i henhold til kravene loven
stiller. Det kommer uttrykkelig fram i sphl. § 2-1 a fjerde ledd der det star at «de
regionale helseforetakenes ansvar innebarer en plikt til & planlegge, gjennom-
fore, evaluere og korrigere virksomheten slik at tjenestenes omfang og innhold
er i samsvar med krav fastsatt i lov og forskrift».

Det regionale helseforetaket er derimot sjelden eller aldri den virksomheten
som yter helsehjelp. Det er vanlig praksis at helsehjelpen ytes gjennom et helse-
foretak. De pliktene i den norske helselovgivningen som palegger den som fak-
tisk yter helsehjelp a behandle helseopplysninger, blir dermed som en konse-
kvens tillagt helseforetaket.

Det er det regionale helseforetaket som eier helseforetaket. Det regionale helse-
foretaket har gverste myndighet i det underordnede helseforetakets foretaksme-
te.*® Siden styremedlemmer velges pa foretaksmeotet, vil det regionale helsefore-
taket ha beslutningsmyndighet over hvem som sitter i styret.?

Helseforetaksmodellen er beskrevet nermere i forarbeidene til helseforetaks-
loven.*®” Der star det at helseforetaksloven bygger pa en:

«rollefordeling som er gjennomgaende i selskaps- og foretakslovgivningen. Eieren,
dvs. staten, har ikke noen direkte myndighet eller ansvar for den lgpende driften av
foretakene. Statens sentrale rolle som eier er a etablere det regionale helseforetaket,
bestemme hvilke institusjoner innenfor spesialisthelsetjenesten foretaket skal overta,
tilfore foretaket forsvarlig kapitalgrunnlag, fastsette vedtekter og andre overordnede
rammer og mal for virksomheten»**®

Videre star det at «pa grunn av de regionale helseforetakenes sentrale rolle som
redskap for statens ansvar for spesialisthelsetjenesten, er tilknytningen mellom
staten og foretaksledelsen tettere enn det som er tilfelle i aksjeselskaper».’*®

Basert pé det ovennevnte er altsd hensikten med de regionale helseforetakene a
organisere spesialisthelsetjenesten med staten som eneeier. Det stir ogsé i forar-
beidene at en hovedoppgave for de regionale helseforetakene vil veere & sorge for
at helseforetakene er i stand til 4 kunne meote oppdragene fra de regionale helse-
foretakene, bdde organisatorisk og med hensyn til ressurser.’® Det er i tillegg

305 Se hfl. § 16.

306 Se hfl. § 21.

307 Ot.prp.nr.66 (2000-2001).

308 Ot.prp.nr.66 (2000-2001) s. 34.
309 Ot.prp.nr.66 (2000-2001) s. 34-35.
310 Ot.prp.nr.66 (2000-2001) s. 38.
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uttalt at med utgangspunkt i eierskapet til helseforetakene, skal de regionale
helseforetakene ha styring og kontroll med virksomheten i helseforetakene,
«hvilket underbygger deres ansvar for strukturstyring gjennom sin eierfunk-
sjon».*"! Til slutt star det om ansvaret til de regionale helseforetakene i forhold til
helseforetakene at det er et

«ansvar a samordne virksomheten i helseforetakene de eier, med sikte pa en samlet sett
hensiktsmessig og rasjonell ressursutnyttelse. Dette innebzerer et ansvar for gjennom
sin eierfunksjon a sikre strukturstyring. Det er viktig at slike tiltak gjennomferes pa
mater som oppfyller intensjonen om & myndiggjore helseforetakene».2

I avsnittet om «Foretaksstruktur» fremgar det at de regionale helseforetakene
har «ansvaret for & organisere virksomheten i helseforetak, som stifter disse,
fastsetter vedtektene og andre overordnede rammevilkar og oppnevner styre for
de underliggende helseforetakene».’"

Helseforetakene skal altsa fungere som en selvstendig enhet uten detaljstyring
fra det regionale helseforetaket. Det regionale helseforetaket skal drive struk-
turstyring, og serge for en samordnet virksomhet pa tvers av helseforetakene
som ligger under det regionale helseforetaket. Tilsynelatende kan det basert pa
forarbeidene virke som de regionale helseforetakene i begrenset grad har
instruksjonsmyndighet overfor helseforetak, pa tross av at helseforetakene er
underlagt de regionale helseforetakenes organisasjonsmyndighet. Det er likevel
et viktig moment at et regionalt helseforetak kan instruere sine underliggende
helseforetak hvis de ensker, selv om forarbeidene understreker at de regionale
helseforetakene burde la vaere 4 bruke instruksjonsmyndigheten aktivt til annet
enn strukturstyring.

I NOU 2016:25 om organisering og styring av spesialisthelsetjenesten ble det
vurdert hvordan helseforetaksmodellen har fungert, fra den ble vedtatt i 2001 til
2016. I rapporten blir det uttalt at et mal med helseforetaksreformen var sterkere
statlig styring av overordnede formél, og at sykehusene skulle fa storre frihet i
styringen av selve driften, men at undersekelser viser at ledere i helseforetak har
opplevd et begrenset handlingsrom.’™* Om IKT-omradet spesifikt fremgér det i
NOU-en at man i nasjonal helse- og sykehusplan har understreket behovet for
sterkere nasjonal styring, og at denne nasjonale styringen vil i stor grad skje
gjennom at de regionale helseforetakene indirekte folger opp helseforetakene.’>

311 Ot.prp.nr.66 (2000-2001) s. 38.
312 Ot.prp.nr.66 (2000-2001) s. 38.
313 Ot.prp.nr.66 (2000-2001) s. 38.
314 NOU 2016:25s. 15.
315 NOU 2016:25s. 17.
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I NOU 2016:25 star det ogsa eksplisitt at IKT-losninger er et av omradene de
regionale helseforetakene har fulgt opp tettere enn andre omréader.*'

Selv om det regionale helseforetaket ikke skal detaljstyre helseforetakene sine,
vil det regionale helseforetaket i praksis ha sterk innflytelse over helsefore-
takene. Det regionale helseforetaket vil i tillegg ha en faktisk mulighet til &
detaljstyre helseforetaket gjennom sin organisasjonsmyndighet, hvis det regio-
nale helseforetaket onsker dette. Helseforetaket er motsatt vei underordnet det
regionale helseforetaket. Uttalelsene i NOU 2016:25 heller ogsa i retning av at
hvordan pasientjournaler skal organiseres er noe som ikke ngdvendigvis bare er
forankret pa helseforetaksnivd, selv om det er helseforetakene som i utgangs-
punktet er pliktig til 4 behandle helseopplysninger i henhold til regelverket som
folge av at helseforetakene yter helsehjelp. Engelschion (2019) skriver at digitali-
sering i helsesektoren har fort til endringer i samhandlingsstrukturen, og at
regionale helseforetak vil spille en sentral rolle i hvilke typer lgsninger helse-
foretakene skal ha i forbindelse med behandling av helseopplysninger.*"”

4.4.3 Afastsette behandlingsansvaret

Vurderingen av behandlingsansvaret i vertikale relasjoner har en annen dyna-
mikk enn i horisontale relasjoner. I en vertikal virksomhetsstruktur vil behand-
lingsansvarsvurderingen ikke rette seg mot om det foreligger et felles behand-
lingsansvar som folge av at flere virksomheter samarbeider. Vurderingstema vil
isteden veere om den overordnede virksomheten bestemmer formal og midler
over behandlingen i kraft av a kunne instruere den underordnede virksomheten
gjennom sin organisasjonsmyndighet.

Schartum (2016) har dreftet hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes i verti-
kale virksomhetsstrukturer pé generelt grunnlag, uten tilknytning til helsefore-
taksstrukturen.®® Schartum (2016) skriver at:

«dersom det foreligger et overordningsforhold som innebzrer kompetanse til & fast-
sette formal og hjelpemidler vedrerende den behandling av personopplysninger som
underordnede organer foretar, vil den behandlingsansvarlige alltid vaere den overste
organisasjonen med kompetanse til & bestemme over formélet med behandlingen og
hjelpemidler. Organisasjonen med den overste instruksjonsmyndigheten pa omradet
mé med andre ord anses & vare behandlingsansvarlig».*?

316 NOU 2016:25. s. 120.
317 Engelschion (2019) s. 57.
318 Schartum (2016) s. 166.
319 Schartum (2016) s. 166.
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Schartum (2016) eksemplifiserer det ovennevnte med at et datterselskap kun vil
vere behandlingsansvarlig hvis moderselskapet ikke har kompetanse til &
instruere om formal og midler.*® Schartum (2016) skriver videre at selv om det
formelle behandlingsansvaret ma plasseres overst i et virksomhetshierarki, vil
ikke det hindre at virksomheten kan delegere myndighet til en underordnet
organisasjon. Den overordnede virksomheten vil ha plikt til & felge opp behand-
lingsansvaret og eventuelt instruere de aktuelle underordnede organisa-

sjonene.*”!

Regionale helseforetak kan instruere helseforetak gjennom sin organisasjons-
myndighet, og helseforetak er ikke uavhengig det overordnede regionale helse-
foretaket.’” Basert pa argumentasjonen til Schartum (2016) vil den riktige fast-
settelsen av behandlingsansvaret veere 4 anse det regionale helseforetaket som
behandlingsansvarlig for behandlingen av helseopplysninger i forbindelse med
at et helseforetak yter helsehjelp. At det er helseforetaket som utferer behandlin-
gene som folge av at helseforetaket yter helsehjelp er dermed ikke avgjorende for
Schartum (2016), fordi det regionale helseforetaket kan instruere helseforetaket
om formal og midler med behandlingen hvis det regionale helseforetaket onsker.
En slik fortolkning av behandlingsansvaret vil imidlertid ikke hindre de regio-
nale helseforetakene fra a delegere store deler av de praktiske oppgavene tilknyt-
tet & veere behandlingsansvarlig til det underordnede helseforetaket.

Det finnes lite juridisk teori om fastsettelsen av behandlingsansvaret mellom
regionale helseforetak og helseforetak for behandlingen i pasientjournaler, med
unntak av Engelschien (2019). Engelschion (2019) dpner for at behandlingsan-
svaret kan vaere hos bade det regionale helseforetaket og helseforetaket.’?* Engel-
schien (2019) skriver imidlertid at det enkelte helseforetaket i utgangspunktet er
behandlingsansvarlig for helseopplysninger helseforetaket behandler i sin virk-
somhet, med mindre annet er bestemt.””* Engelschion (2019) virker dermed a
mene at det ikke er organisasjonsmyndigheten i seg selv som eventuelt gjor et
regionalt helseforetak behandlingsansvarlig, men det regionale helseforetaket
blir behandlingsansvarlig hvis det regionale helseforetaket instruerer helsefore-
taket om formél og midler med behandlingen.

Ordlyden i pvf artikkel 4 (7) kan ogsa rent spraklig gi rom for et vertikalt felles
behandlingsansvar. Sa lenge to parter «sammen bestemmer formél og midler»»,
vil de vaere felles behandlingsansvarlige. Som jeg har gjennomgatt virker EU-

320 Schartum (2016) s. 166.

321 Schartum (2016) s. 167.

322 Se punkt 4.4.2.

323 Engelschion (2019) s. 58-59.
324 Engelschion (2019) s. 58.
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domstolen & ha en forholdsvis lav terskel for & tillegge et rettssubjekt behand-
lingsansvar.’”® Det har ikke noe & si at den andre parten er den som i vesentlig
grad «bestemmer» mest med behandlingen.

EU-domstolen har ikke spesifikt kommentert det vertikale felles behandlings-
ansvaret, og om det er en lovlig felles behandlingsansvarskonstruksjon.
EU-domstolen har imidlertid i C-25/17 tillagt parter som delvis har statt i et
hierarkisk forhold, et felles behandlingsansvar. Faktum i saken var at flere med-
lemmer i en religios menighet gikk fra der til der for 4 misjonere. I forbindelse
med misjoneringen behandlet medlemmene diverse personopplysninger om
personene som ble oppsekt av misjonarene. Et av spersmalene for EU-domsto-
len var om det foreld et felles behandlingsansvar, og serlig om menigheten var
behandlingsansvarlig. Spersmalet om medlemmene som misjonerte var
behandlingsansvarlig var ikke oppe for EU-domstolen, men virket & veere forut-
satt mellom partene for domstolsbehandlingen.?¢ EU-domstolen kom til at bade
menigheten og misjonarene var felles behandlingsansvarlig. De uttalte at
menigheten gjennom 4 organisere, koordinere og oppmuntre til misjonering,
bestemte formal og midler sammen med medlemmene.*”

Menighetens forhold til sine medlemmer har en annen dynamikk enn mer for-
melle selskapskonstruksjoner, men man kan ut ifra EU-domstolens avgjorelse
argumentere for at man ikke automatisk kan avskjeere et felles behandlingsan-
svar utelukkende fordi det foreligger et overordningsforhold mellom det regio-
nale helseforetaket og helseforetaket. Engelschien (2019) uttrykker at et felles
behandlingsansvar mellom helseforetaket og det regionale helseforetak kan
veere en mulig ansvarskonstruksjon, og at «det er avgjorende at roller og ansvar
er klart definert og blir dokumentert, og at enhver er kjent med sin rolle».*?®

Hvis man aksepterer eventuelle vertikale felles behandlingsansvarslesninger, vil
imidlertid ikke ordningen som skal avtales mellom de felles behandlingsansvar-
lige 1 henhold til pvf. artikkel 26 veere av vesentlig betydning for ansvarsforhol-
det innad. Det regionale helseforetaket kan i realiteten bestemme avtalens
utforming som felge av organisasjons- og instruksjonsmyndigheten overfor
helseforetaket.

Personvernforordningen artikkel 26 illustrerer ogsé at det kanskje ikke er det
vertikale felles behandlingsansvaret som er hovedarsaken til hvorfor person-
vernforordningen apner opp for et felles behandlingsansvar. Det felles behand-

325 Se punkt 3.3.3.

326 Se C-25/17 avsnitt 64.
327 Se C-25/17 avsnitt 73.
328 Engelschion (2019) s. 59.
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lingsansvaret har etter min mening en mer naturlig funksjon i horisontale rela-
sjoner, der to eller flere selvstendige parter i mye storre grad vil ha et reelt
samarbeid om behandlingen.

At det felles behandlingsansvaret ikke passer pa vertikale tilfeller, virker & vaere
standpunktet til Schartum (2016). Schartum (2016) skriver pa generelt grunnlag
om det felles behandlingsansvaret at «etter var mening er det reelt sett kun aktu-
elt med delt behandlingsansvar i tilfeller der det er samarbeid mellom flere akto-
rer som ikke star i et under- eller overordningsforhold til hverandre.**

Spersmalet om hvem som er behandlingsansvarlig av det regionale helseforetaket og
de underliggende helseforetakene har i tillegg veert droftet i et vedtak av Datatilsy-
net.*?

Faktum i saken var at det regionale helseforetaket Helse Sor-@st hadde planlagt
a sette ut store deler av IKT-driften til en databehandler i utlandet.”® Det var
derimot helseforetakene som var underlagt Helse Sor-@st som fikk overtre-
delsesgebyr for ikke & ha oppfylt flere av pliktene som hviler p4 den behand-
lingsansvarlige i henhold til personvernforordningen.**

Pa tidspunktet vedtaket ble fattet var personverndirektivet gjeldende rett. Defi-
nisjonen av behandlingsansvaret var tilnermet lik i daveerende personopplys-
ningslov, som i naverende forordning.*”* Datatilsynet vurderte imidlertid ikke
hvem som skulle veere ansvarlig i relasjon til definisjonen av behandlingsansvar,
men argumenterte ut ifra bestemmelser i helseforetaksloven og norsk helselov-
givning.?* Datatilsynet starter droftelsen i hfl. § 2a, og anerkjenner at det er det
regionale helseforetaket som har det overordnede ansvaret for at befolkningen

329 Schartum (2016) s. 168.

330 Datatilsynet sendte til ssammen ni brev til de forskjellige helseforetakene. Brevene har tilneer-
met likt innhold. Jeg har tatt utgangspunkt i varsel om vedtak om overtredelsesgebyr til Oslo uni-
versitetssykehus HF, se Datatilsynet (2017b).

331 Vedtaket handlet ikke om behandling av helseopplysninger i pasientjournaler spesifikt, men
om behandling av «pasientopplysninger». Pasientopplysninger er ikke legaldefinert. Befring (2019)
s. 240 beskriver «pasientopplysninger» som personopplysninger som lagres og innhentes i forbin-
delse med at det gis helse- og omsorgstjenester, og benyttes i tillegg som grunnlag for andre typer
formal som helseforskning, administrasjon og kvalitetssikring av helsehjelp. Pasientopplysninger
og helseopplysninger er dermed tilnarmet like typer personopplysninger. Datatilsynets vurderin-
ger er derfor interessante vurderinger ogsa for pasientjournaler.

332 Datatilsynet (2017a).

333 Se Lov-2000-04-14-31 § 2 4) (gamle personopplysningsloven). Se ogsé punkt 1.2.3 for betrakt-
ninger om relevansen av avgjorelser om behandlingsansvar basert pa personverndirektivet.

334 Datatilsynet (2017b) s. 6-7.
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far de spesialisthelsetjenestene de har krav pé i henhold til pasient- og bruker-
rettighetsloven. Likevel skriver de at;

«generelt er det slik at plikten til & etterleve bestemmelsene i personopplysningsloven
og pasientjournalloven pahviler den virksomheten som er behandlingsansvarlig, dette
samsvarer med helseforetaksloven § 6»

og om relasjonen til det regionale helseforetaket:

«helseforetakene har imidlertid selv ansvaret for & sikre at slike foringer ikke gir pa
bekostning av de pliktene de har etter regelverket som gjelder for helsetjenesten, her-
under personopplysningsloven og pasientjournalloven»

Datatilsynet uttaler til slutt at helseforetakene er:

«databehandlingsansvarlig for personopplysninger helseforetaket behandler som en
nedvendig del av det & yte, administrere og kvalitetssikre helsehjelp. Vi har ogsa lagt til
grunn at det regionale helseforetaket kun har et «serge for»-ansvar nar det gjelder
pasientbehandling og dermed ikke er behandlingsansvarlig for pasientopplysnin-
ger».335

Datatilsynet mener altsa at helseforetaket er behandlingsansvarlig, og argumen-
tasjonen virker delvis & bygge pa at helseforetaket er det subjektet som faktisk
behandler personopplysninger i kraft av yte helsehjelp.

Datatilsynet ser ogsé ut til & fortolke hfl. § 6 dithen at hfl. § 6 tillegger et helse-
foretak behandlingsansvaret pa tross av at det regionale helseforetaket er over-
ordnet helseforetaket. Imidlertid understreker hfl. § 6 bare at «foretaket har selv
rettigheter og plikter, er part i avtaler med private og offentlige myndigheter og
har partsstilling». Riktignok forutsettes det at den behandlingsansvarlige har
partsstilling, men hfl. § 6 sier i realiteten ingenting om hvem som «bestemmer
formal og midler» med behandlingen i henhold til pvf artikkel 4 (7). Heller ikke
forarbeidene til helseforetaksloven gir uttrykk for at intensjonen til hfl. § 6 er &
tillegge behandlingsansvaret til helseforetakene, og ikke de regionale helsefore-
takene. Etter mitt syn er ikke helseforetaksstrukturen til hinder for at regionale
helseforetak kan veere behandlingsansvarlig for helseopplysninger som behand-
les i forbindelse med at helseforetak yter helsehjelp.** Ogsa regionale helsefore-
tak har partsstilling.*”

335 Datatilsynet (2017b) s. 7.
336 Dette uttrykker ogsa Engelschign (2019) s. 58-59.
337 Sehfl. § 6 og hil. § 3.
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Datatilsynets konklusjon har stette i forarbeidene til pasientjournalloven, der
det star at «helseforetak som etablerer elektronisk pasientjournal, og dermed
ogsa bestemmer formal og hjelpemidler, er databehandlingsansvarlig for den-
ne».”® I motsetning til vedtaket til Datatilsynet er forarbeidene uttrykkelig
basert pa en forutsetning om at behandlingsansvaret ikke er seerregulert i nasjo-
nal lovgivning.** Forarbeidene konkluderer altsi med at helseforetak har
behandlingsansvaret for pasientjournalene, basert pa en fortolkning av defini-
sjonen av behandlingsansvar.

Oppsummert viser de ovennevnte droftelsene at det ikke er helt klart hvordan
behandlingsansvaret skal fastsettes i helseforetaksstrukturen, og de ovennevnte
uttalelsene har béde ulike begrunnelser og resultat.

P4 den ene siden tilsier pvf. artikkel 4 (7) at det ma veere det overste organet i en
virksomhetsstruktur som er behandlingsansvarlig, slik Schartum (2016) legger
til grunn. Denne tolkningen betyr at man legger vekt pa at det regionale helse-
foretaket oppretter helseforetak i kraft av sin organisasjonsmyndighet, og at det
er det regionale helseforetaket som bestemmer formal og midler med behand-
lingen pa grunn av at det regionale helseforetaket har mulighet til & instruere
helseforetaket gjennom organisasjonsmyndigheten. Tolkningen innebeerer at
helseforetaket vil behandle helseopplysninger i pasientjournaler underlagt det
regionale helseforetakets behandlingsansvar.

P& en annen side kan det veere mer hensiktsmessig a tillegge behandlingsansva-
ret til helseforetaket hvis man vurderer helseforetaksstrukturen dithen at helse-
foretak er best egnet til a sorge for at behandlingen i pasientjournalene utfores i
henhold til personvernregelverket og norsk helselovgivning. Dette er logisk ut
ifra et perspektiv om at ytelse av helsehjelp og behandling av helseopplysninger
i pasientjournaler henger tett sammen, og at helseforetak burde ha behandlings-
ansvaret pa tross av at de er et underordnet foretak i helseforetaksstrukturen.
Det kan ogsa argumenteres for at 4 regne helseforetaket som behandlingsan-
svarlig vil fore til klarere ansvarsforhold og bedre oppfelging av pasienten som
den registrerte, sammenlignet med hvis det regionale helseforetaket er behand-
lingsansvarlig.**

Det er imidlertid viktig a fastholde at personvernforordningen er et overordnet
generelt regelverk,**! og at vurderingen av hvem som er behandlingsansvarlig er
den eller de som bestemmer formal og midler etter en vurdering av de konkrete

338 Prop. 72 L (2013-2014) s. 100.
339 Prop. 72 L (2013-2014) s. 100.
340 Se fortalepunkt 79.

341 Se pol. § 2 fjerde ledd.
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faktiske omstendighetene, jf. pvf. artikkel 4 (7). Definisjonen av behandlingsan-
svar tillater ikke en ansvarsplassering basert pa hva som er praktisk for virk-
somhetene.** Etter mitt syn er det mest neerliggende & regne det regionale helse-
foretaket som behandlingsansvarlig for behandlingen. Det baserer jeg pa at det
regionale helseforetaket aktivt oppretter helseforetak med den intensjon at hel-
seforetaket skal utfore helsehjelp pa vegne av det regionale helseforetaket, og at
det regionale helseforetaket har full organisasjons- og instruksjonsmyndighet
over de underliggende helseforetakene.

Selv om det regionale helseforetaket i realiteten er pliktig til & organisere spesia-
listhelsetjenester gjennom helseforetak i henhold til helseforetaksloven, betyr
ikke dette etter mitt syn at helseforetakene ogsa bestemmer formal og midler
med behandlingen. Helseforetaksloven uttrykker bare hvordan de regionale
helseforetakene skal organisere ytelsen av helsehjelp. Helseforetaksloven nor-
merer ikke hvem som bestemmer formél og midler for behandlingen i pasien-
tjournalene. Det er ikke en forutsetning for a veere behandlingsansvarlig at virk-
somheten selv faktisk behandler opplysninger.’** En virksomhet trenger heller

ikke & ha adgang til personopplysningene for og regnes som behandlingsansvar-
lig. 3+

Et siste poeng er at den behandlingsansvarlige risikerer overtredelsesgebyr og
erstatningsansvar hvis helseopplysningene ikke behandles i henhold til person-
opplysning- og helselovgivningen. Det kan fore til ansvarsfraskrivelser hvis et
underliggende selskap kan péta seg et behandlingsansvar pa tross av at det over-
ordnede selskapet enten direkte eller indirekte har initiert behandling av per-
sonopplysninger. Et overordnet selskap skal ikke kunne unnga rettsvirkningene
av ulovlig behandling gjennom & behandle personopplysninger i en selskaps-
struktur. Selv om dette poenget kanskje i praksis er mindre relevant i en stabil
helseforetaksstruktur med staten som eneeier, er personvernforordningen et
generelt regelverk som tar lite hensyn til spesielle virksomhetsstrukturer.

342 Se punkt 2.3.3.

343 Dette folger av den ovennevnte C-25/17. Se serlig avsnitt 71-74.

344 Se Van Alsenoy (2012) kapittel 3.3.1. Det samme folger implisitt av C-40/17 der den ene parten
ble behandlingsansvarlig selv om vedkommende ikke hadde en faktisk adgang til opplysningene,
se punkt 3.3.2.
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5 Avsluttende refleksjoner

5.1 Oppsummerende betraktninger

I denne oppgaven har jeg vist hvordan behandlingsansvaret for pasientjournaler
er regulert i personvernforordningen og norsk helselovgivning, og hvordan
behandlingsansvaret skal fastsettes for typiske samarbeidslgsninger i den
offentlig finansierte helsetjenesten.

Fremstillingen viser at helseinstitusjonene har stor frihet til selv a utforme sine
egne journallgsninger, og hvordan de skal samarbeide med andre helseinstitu-
sjoner om felles pasientjournaler. Det er primert helsesektorens virksomhets-
struktur, og at det etter norsk rett bare er helseinstitusjoner som har et selvsten-
dig hjemmelsgrunnlag til d ha pasientjournaler, som etter mitt syn er de storste
begrensningene pa mulige samarbeidsformer mellom helseinstitusjonene i hel-
sesektoren.

Oppgaven illustrerer ogsa etter mitt syn at pasientjournallovens bestemmelser
har en tilbaketrukket rolle i hvordan samarbeid om felles pasientjournaler er
regulert, og hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes. De fleste analyserte
bestemmelsene i pasientjournalloven ma i stor grad suppleres med bestemmel-
sene i personvernforordningen, og stér i liten grad pa egne ben. Det gjelder ikke
bare direkte inkorporerte regler som definisjonen av behandlingsansvaripjl. § 2
bokstav e), men ogsa for eksempel at pjl. § 9 innskrenkes av den delvis overlap-
pende pvf. artikkel 26 dersom et journalsamarbeid forer til et felles behand-
lingsansvar.

Det er videre en utfordring at pvf. artikkel 4 (7) er sa generell i sin utforming.
Dette gjor at d fastsette behandlingsansvaret for ulike typer samarbeidslesnin-
ger kan veere vanskelig. Konklusjonene ma ofte forankres i system- og formals-
betraktninger. En fordel med den generelle utformingen er imidlertid at fastset-
telsen av behandlingsansvaret kan tilpasses ulike rettsomrader og forskjellige
typer samarbeid om behandling av opplysninger. Personvernforordningen
artikkel 4 (7) tillater nasjonale regler som innvirker pd hvem som bestemmer
formal og midler med behandlingen, s& lenge de nasjonale reglene reflekterer de
reelle omstendighetene med behandlingen. Det er for eksempel nasjonale regler
som tillegger helseinstitusjoner som er ansvarlig for & yte helsehjelp rettslig
kompetanse til 4 behandle helseopplysninger i pasientjournaler.
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For den konkrete fastsettelsen av behandlingsansvaret har fremstillingen vist at
det i horisontale samarbeidsrelasjoner ofte vil vaere aktuelt med et felles behand-
lingsansvar mellom helseinstitusjonene som behandler opplysninger i samme
journalsystem. Det er det etter min mening to hovedarsaker til. For det forste
setter pvf. artikkel 4 (7) en forholdsvis lav terskel for hva det innebeerer & veere
behandlingsansvarlig. Dette viser serlig de analyserte dommene om behand-
lingsansvar fra EU-domstolen. For det andre innebzerer et samarbeid om felles
pasientjournaler at to eller flere virksomheter ma samarbeide om selve systemet
som lagrer pasientjournalene.

Etter mitt syn er det felles behandlingsansvaret for pasientjournaler i horison-
tale relasjoner en oversiktlig losning. For at helseinstitusjonene skal samarbeide
om felles pasientjournaler ma de innga avtale om hvordan dette skal gjores. Hel-
seinstitusjonene kan da ogsé innga avtale om hvordan behandlingen skal vere
lovmessig i henhold til personvernforordningen og norsk helselovgivning. Pa
grunn av at helseinstitusjoner mé avtale at de skal bruke felles et journalsystem
er det liten risiko for at et felles behandlingsansvar oppstar uten at partene selv
har mulighet til & regulere ansvarsfordelingen, slik som nok kan veere tilfelle i
andre deler av personopplysningsretten.**® Et felles behandlingsansvar for pasi-
entjournaler i horisontale relasjoner kan dermed bidra til 4 styrke at behandlin-
gen i journalsystemet utfores i henhold til regelverket.

A fastsette behandlingsansvaret hvis lovgiver lovfester at en registerforvalter
skal veere behandlingsansvarlig for behandlingen i et journalsystem, er derimot
etter mitt syn utfordrende. Pa den ene siden er det forstaelig at lovgiver onsker a
lage sentraliserte journallgsninger slik at helseinstitusjoner i storre grad kan
samhandle pa tvers av helsenivder enn det de gjor i dag. P4 den andre siden ma
behandlingsansvaret alltid fastsettes i henhold til den overordnede personvern-
forordningen. Det gjor at det kan vere vanskelig for lovgiver og lov- eller for-
skriftsfeste behandlingsansvaret for sentraliserte journallesninger, og samtidig
vere sikre pa at fastsettelsen er i henhold til pvf. artikkel 4 (7).

For helseforetaksstrukturen viser redegjorelsen om behandlingsansvaret at
meningene er svert delte i hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes. Etter
min mening ma helseforetaket i storre grad skilles organisatorisk fra det regio-
nale helseforetak enn det som er tilfelle i helseforetaksstrukturen i dag, for at
helseforetaket skal regnes som behandlingsansvarlig i henhold til pvf. artikkel 4
(7). Nér det er sagt er kanskje helseforetaksstrukturen et eksempel pa at pvf.
artikkel 4 (7) ikke alltid nedvendigvis tillegger behandlingsansvaret der det er
mest hensiktsmessig. Helseforetaksstrukturen viser ogsa etter min mening at

345 Dette ser man for eksempel i EU-domstolens avgjorelser. Seerlig C-210/16 og C-40/17.
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definisjonen av behandlingsansvar i pvf. artikkel 4 (7) i storre grad er designet
for horisontale relasjoner, enn for vertikale relasjoner.

5.2 Noen tanker om veien videre for pasientjournaler og
behandlingsansvaret

Digitaliseringen beveger seg fort fremover, og utviklingen av pasientjournal-
systemer er ikke et unntak. Tendensen i den offentlig finansierte helsetjenesten
er en sentralisering av journalsystemene til de ulike helseinstitusjonene. Man
onsker altsa 4 ga fra mange smd journalsystemer, til feerre og storre systemer.
Dette ser man ved at helsemyndighetene i de pagdende prosjektene Helseplatt-
formen og Akson forseker a skape én journallgsning for henholdsvis hele Helse
Midt-Norge, og én lgsning for alle kommuner i landet med unntak av kommu-
nene i Helse Midt-Norge.**® Hvordan morgendagens lesning for behandlingsan-
svaret skal bli i for eksempel pasientjournalsystemene Akson og Helseplattfor-
men, er etter min kunnskap uavklart per juni 2020.

I april 2020 ble det lagt frem forslag om ny e-helselov i Norge.**” Formalet med
ny e-helselov er & bidra til effektive og trygge helse- og omsorgstjenester ved a
legge til rette for digitalisering, og legge til rette for bedre nasjonal samhandling
mellom helsenivaene i den offentlig finansierte helsetjenesten.’*® Ett av de sen-
trale virkemidlene i forslag til e-helseloven for & oppna formalene i lovforslaget
er & legge til rette for at departementet gjennom forskrift kan gjere det til en
plikt for helseinstitusjonene & ha visse typer behandlingsrettede helseregistre
som md benyttes i virksomhetsutevelsen.’* Et annet sentralt virkemiddel i for-
slaget er & lovfeste en plikt for helseinstitusjonene til & varsle Direktoratet for
e-helse* hvis helseinstitusjonene har planer om a gjennomfere e-helsetiltak i
virksomheten, og e-helsetiltaket har nasjonal betydning.’>' Lovforslaget inne-
baerer at myndighetene i mye storre grad enn i dag ensker & sentralisere og styre
e-helseutviklingen i Norge.**

346 Se Akson (2020) og Helseplattformen (2020a).

347 Se Prop. 65 L (2019-2020). Loven er ikke vedtatt per juni 2020.

348 Se Prop. 65 L (2019-2020) s. 85 og § 1 i forslag til ny e-helselov.

349 Se § 8 ilovforslaget.

350 Direktoratet for e-helse er et eget direktorat underlagt Helse- og omsorgsdepartementet, se
Direktoratet for E-helse (2020).

351 Se § 41ilovforslaget.

352 Lignende tendenser ser man ogsé for innsamlede helseopplysninger til andre formal enn a yte
helsehjelp, det vil si sekunderbruk av helseopplysninger. I forslag til endringer av helseregister-
loven, foreligger det planer om en nasjonal Helseanalyseplattform for tilgjengeliggjoring og ana-
lyse av helsedata, se Prop. 65 L (2019-2020). For Helseanalyseplattformen vil behandlingsansvaret
bli fastsatt i lov til et forvaltningsorgan, se s. 98 i Prop. 65 L (2019-2020).
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Dagens lovgivning legger primeert til rette for at helseinstitusjonene selv skal
vere behandlingsansvarlig for sine egne journalsystemer som de bruker i for-
bindelse med ytelse av helsehjelp, enten alene eller sammen med andre helsein-
stitusjoner. Et inntog av sterre regionale og nasjonale journalsystemer i henhold
til malsetningen i En innbygger - en journal gjor at dette utgangspunktet kan
endre seg. Dette kan reise nye spersmal om behandlingsansvaret i helsesekto-
ren. For eksempel hvordan behandlingsansvaret skal fastsettes hvis helseinsti-
tusjonene blir pliktig til & bruke visse typer journallgsninger, eller at lovgiver
tvinger ulike helseinstitusjoner til & samarbeide med hverandre. Det som imid-
lertid er sikkert, er at behandlingsansvaret uansett mé fastsettes i henhold til
den overordnede personvernforordningen og pvf. artikkel 4 (7).
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