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REGISTERBASERADE INFORMATIONS-
SYSTEM - HOT ELLER MOJLIGHET?

Vilken fordel innebar det att de nordiska landerna har valutvecklade halsoregister? Mika Gissler ser faror med

ett EU-férslag till en dataskyddsforordning, och ger sju rekommendation fran forskarperspektiv pa framtidens

register med bevarat sekretesskydd.

Text: Mika Gissler

orden har en lang tradition av att registrera.

Under Sveriges styrelse inledde Finland re-

gistrering av befolkningen redan i mitten av

1700-talet. Historien gdllande hélsoregis-

ter dr inte lika 1dng, men till exempel Norge
startade ett lepraregister redan ar 1856. Manga nationella
hélsoregister har borjat sin verksamhet forst i Norden.
Danmark pébérjade cancerregistrering ar 1946 (Finland
1952), Norge fodelseregistering ar 1967 (Finland 1987) och
Finland var det forsta landet med komplett registrering av
sjukhusvard ar 1967.

De nordiska registren har bevisats ha en
hog standard bade kvantitativt och kva-
litativt. De existerande personnumren
forbéttrar registrens tillforlitlighet och
gor sammankopplingar mellan olika in-
formationskéllor tekniskt oproblema-
tiska. Dessutom ger den nuvarande data-
skyddslagstiftningen mojlighet att samla
in sensitiva personuppgifter till exempel
om hilsa utan samtycke:
Ett offentligt register som enligt lagar
eller andra férfattningar dr avsett att
ge allmdnheten information och som
dgr tillgingligt antingen for allmdnhe-
ten eller for var och en som kan styrka
ett berdttigat intresse, i den utstréick-
ning som de i lagstiftningen angivna
villkoren for tillgdnglighet uppfylls i det enskilda fallet.
(Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter).
Enligt personlagen fran ar 1999 kan information fran ad-
ministrativa och andra register anvéndas i forskning och i
statistik ganska fritt, om forskaren eller statistikféraren har

ansokt och fatt tillstdnd frdn myndigheter for anvdndning
av registerinformation for ett exakt definierat &ndamal.
Registerinformation kan inte anvdndas ndr man gor beslut
som beror den enskilde registrerade personen, om regist-
rets dndamal 4r statistik eller forskning. Forskaren kan inte
heller kontakta en person direkt med hélsoregistrets infor-
mation. Detta dr enbart mojligt genom Befolkningsregister-
centralen — fér de personer som inte har férbjudit det —eller
genom den institution som &r ansvarig for patientens eller
klientens vard.

I fjol publicerades fler dn 400 vetenskapliga artiklar
som anvinde finska hilsoregister. Trots de goda resulta-
ten av registerforskningen, finns det mycket som hotar
framtida insamling till register samt anvdndning av deras
datamaterial i forskning och i statistik. Om man har moj-

"Efter en livlig diskussion | Europaparlamentet,
ar hotet mot det nuvarande registersystemet i
Norden stérre an nagonsin forr.”

lighet att anvdnda registerdata, behdver man inte samla
in information pa nytt, vilket sparar bade tid och peng-
ar. Dessutom finns det ingen risk for rapporterings- eller
minnesfel, som enkédtsstudier har.

Datasekretessfragor ar viktiga och har diskuterats under
lang tid. Begreppet sekretess innehéller den enskilda med-
borgarens ritt till integritet (privacy) och rétt att bestimma
och hur hans eller hennes egna uppgifter anvinds (confi-
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dentiality). For att mota informationssamhallets nya krav,
har EU forberett ett nytt forslag for dataskyddsforordning.
Efter en livlig diskussion i Europaparlamentet, dr hotet mot
det nuvarande registersystemet i Norden storre dn nagon-
sin forr.

For det forsta innehéller forslaget en princip om att
ingen personlig information far insamlas utan samtycke.
En skilt samtycke skulle alltid krdvas, 4ven om man an-
viander redan existerande registerdata, till exempel i forsk-
ning. Implementering av detta forslag skulle innebéra
mycket extraarbete for alla registerinnehavare. Till exem-
pel registreras all vard pa sjukhusen och hélsovardscen-
tralen for statistiska &ndamdl. Praktiskt taget alla finns
med i vara hilsoregister — bade sjuka och friska. Det kom-
mer att vara omojligt att f4 ett samtycke frén alla finldn-
dare. Samtidigt kommer registrens kvalitet att sjunka, om
medborgarna borjar lata bli att ge sitt samtycke eller om
de som ansvarar for datainsamlingen har ingen mojlig-
het att rutinmaéssigt fraga efter det. Att halla ett palitligt
register skulle praktiskt taget bli omdojligt. Till exempel har
de tyska regionala cancerregisterna haft stora svarigheter
med att nd en kvalitetniva som vi vana i Norden pa grund
av liknande skal.

Den andra problematiska punkten &r att forordnings-
forslaget kraver att all registerinformation avidentifieras.
Detta skulle begrdnsa mojlighet att bibehdlla registrets
hoga kvalitet och samtidigt skulle det bli slut for all register-
forskning med sammankopplingar mellan olika material.
Om man &r tvungen att avidentifiera cancerregister, forlo-
ras information om 6verlevnad efter en cancerdiagnos, ef-
tersom information om doéden inte kan hdmtas frdn andra
register utan personnummer.

Forslaget innehéller dven en princip att alla medbor-
gare har en ritt att bli borttagna. Hur man gor detta med
avidentifierade register dr oklart. Men registermyndighe-
terna skulle forpliktas att stryka éver all information om
ndgon vill det. Sverige har en likadan réttighet, men enbart
fér personnummer, inte for all information. Detta orsakar
ingen snedvridning géllande analys eller statistik. Men all-
varlig snedvridning kan férekomma, om 6kande antal per-
soner vill bli borttagna.
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Sju punkter for ett valfungerande
registersystem i Finland

ETT.

Tillat datainsamling av uppgifter p& individuell nivd utan
informerat samtycke till de viktigaste registerna. For detta
kravs en lagstiftning, som tydlig beskriver vilka variabler
som kan samlasin ochlagras permanent. Informera allmén-
heten om existerande register och deras bruk i forskning.
Samtycke skall vara nodvéandigt i sammankopplingar mel-
lan enkéts- och registerinformation, interventionsstudier
samt studier som anvdnder biobankmaterial. Social- och
hilsoministeriet forbereder att ge riksdagen ett lagforslag
om sekundart bruk av elektronisk patient- och klientinfor-
mation, mojligen ar 2016. Det skulle ersédtta den nuvarande
foraldrade lagstiftningen, som &r oflexibel och dven ologisk:
till exempel har Institutet for hilsa och vilfards (THL:s)
hilsoregister och socialregister helt olika regler och praxis.

TVA

Se till att det finns en bra infrastruktur for register. Finan-
siering ska vara langsiktig och tillata ateranvédndning av re-
gisterdata i forskning. Effekterna kan vara betydande ifall
resurserna for insamlingen av registerdata skérs ner, efter-
som detta kan leda till simre kvalitet och till betydliga for-
seningar i insamlingen av registerdata. Se till att det finns
tillracklig sakkunnig personal som besluter om forsknings-
tillstdnd och bearbetar avidentifierat registermaterial for
alla forskare. Bdde THL och Statistikcentralen far minskan-
de budgeter i framtiden, d&ven om det officiella mélet har
varit att all offentligt insamlad information borde vara gra-
tis i allmént bruk. Om pengarna inte racker till blir det lock-
ande att hoja avgifterna for tillstdnd att upprétta dataregis-
ter. Det dr en svar ekvation att I6sa. Men de andra nordiska
landerna ser ut att ga &t motsatt hall med nya visioner och
resursser for registerforskning: danska och svenska forska-
re publicerar dubbelt s& ménga artiklar som baserar sig pa
deras nationella register.

TRE

Bedom och virdera de lagrade uppgifterna. Uppdatera re-
gistrets innehéll s& att det motsvarar de behov och krav som
hilsomyndigheterna, klinikerna och forskarna har.

FYRA

Anviand systematiska identifikationsnummer, vilket okar
registrets fullstindighet och kvalitet. Anvdind enbart avi-
dentifierade register for forskningsdéndamal, om det inte
finns behov att exempelvis sammankoppla registermaterial
med patientjournaler pé lokalniva.



FEM

Betona mojligheten att anvidnda registrens uppgifter i ve-
tenskaplig forskning vilket i sig okar registrets anvdandbar-
het och kvalitet. Det dr sloseri att inte anvdnda registerdata,
som redan finns fardigt insamlat.

SEX

Se till att medborgarnas fortroende till registerverksamhet
halls hog. Finldndarna litar pa myndigheterna. Enligt EU:s
Eurobarometer fran ar 2010 rapporterade 87 procent av fin-
landarna att de litar pa att myndigheterna héller sekretess
pé deras personuppgifter. Siffran var snitt 70 procent hela
EU, men bara 52 i Grekland. I samma enkét stédlldes fragan
om man litar pa hélsoinstitutionernas sétt att behandla
personuppgifter och halla sekretess. Nio av tio finldndare
svarade jakade. Siffran var 78 procent i hela EU, men under
60 i Italien, Polen, Ruménien och Grekland.

SJuU

De som ger information ska ha nytta av registerna. Klini-
ker och andra viktiga bidragare skall hdllas intresserade
av data genom att ge dem feedback och genom att mark-
nadsféra mojlighet till registerforskning. Aven privata
foretag anvinder registerinformation, men de far regis-
terinformation for sitt bruk enbart for forskning, inte till
exempel for marknadsféring.

Informationssamhallet paradox

Det sista hotet &r sjdlva informationssamhallet. Det kan hén-
da att utvecklingen med snabbare datorer med effektivare
kunskapsférmedling och med mera expansiv informations-
strom inte kommer att leda till hogre kvalitet pa informatio-
nen eller till 6kat kritiskt tdinkande. Sa skrev framtidsforskare
Mika Pantzar redan for nistan 20 &r sedan.

Den dkade informationsméngden far inte leda till en
forsdmring av informationskvaliteten. Informationen bor
inte bli mer bunden till intressen sa att den forlorar den
sjalvkorrigering som krédvs av vetenskaplig information.
Informationsflodet kan leda till en tillvdxt av efterfragan
och utbud pa enkla sanningar, nagot alla maste kdmpa
emot. Aven om utbildningsnivan héjs, kompliceras vérl-
den och méngden av sjédlvstdndigt och kritiskt tinkande
riskerar att minskas. Vart beroende av sa kallade sakkun-
niga blir alarmerande. Okunskap far inte leda till den star-
kaste 6vertygelsen.

Sista orden

Mboijligheten till registerforskning &dr inte sjdlvklar. Darfor
ar det ocksd oerhort viktigt att folja med lagstiftningen
béde nationellt och i synnerhet internationellt pd EU-
niva. Det dr alltsd skil att ta héansyn till beslutsfattarnas
asikter, men lika viktigt ar det att iaktta de existerande
stadgorna och utveckla ny dataskyddspraxis for att undvi-
ka sekretessinkrdktningar. En enda skandal typ Wikileaks
med konfidentiell registerdata kan sitta en punkt for all
registerforskning. Det &r viktigt att sékerstdlla insamling
avregisterdata, men dnnu viktigare dr det att datasdkerhe-
ten och dataskyddet dr pa den hégsta majliga nivan.

Mika Gissler ar forskningsprofessor

vid THL Institutet for halsa och valfard
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