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INLEIDING

Het combineren en analyseren van vele soorten gezondheidsdata wordt
algemeen gezien als van groot belang voor het verbeteren van de individuele
en algemene gezondheid en het stimuleren van onderzoek en innovatie in de
gezondheidszorg. Gezondheidsdata gekoppeld aan kunstmatige intelligentie
kunnen leiden tot nieuwe gezondheidsinzichten die op hun beurt weer leiden
tot betere zorg en het voorkomen van ziekte. De beschikbaarheid van
gezondheidsdata voor Big Tech, MKB en start-ups versterken potentiéle
dienstverlening ten behoeve van gezondheid, maar jagen ook grote
economische belangen aan, die niet persé stroken met het belang van
burgers.

Burgers hebben in dit spel geen krachtige positie, in weerwil van opkomende
regelgeving zoals de AVG, en de intentie om in de zorg ‘de burger cq patiént
centraal’ te stellen. Daarom is het organiseren van de regie van burgers over
hun individuele gezondheidsdata één van de grote thema’s van 215 eeuw.
Toegang en controle over eigen gezondheidsdata en het collectief beheer van
gezondheidsdata kan de burger een stem geven in het gebruik van data voor
het algemeen belang, en in beleidskeuzes wat betreft het inrichten van het
toekomstige zorglandschap op basis van gezondheidsdata.



Dit position paper stelt dat het codperatief beheer van gezondheidsdata een
uitweg biedt die burgers én meer beschermt en ondersteunt in hun keuzes,
én onderzoek met gezondheidsdata vergemakkelijkt, én potentieel een
gezondheidseconomie kan aanjagen. Hoewel het idee van een data
codperatie voorzichtig meer weerklank vindt onder uiteenlopende partijen in
het zorglandschap, is voor velen nog onduidelijk hoe een
gezondheidsdatacodperatie zou kunnen werken.

Daartoe is het project ‘Gezond AKKOORD: codperatief beheer van
gezondheidsgegevens’ gevormd. Binnen dit project is uitgegaan van een
gezondheidsdatacodperatie die zijn leden ontzorgt wat betreft het delen van
data voor gezondheidsonderzoek. In dit project zijn richtlijnen uitgewerkt
rondom enkele kerntaken van de data codperatie, zoals de procedures voor
ethische toetsing van dataverzoeken. Er is ook een manier ontwikkeld
waarop voorkeuren van leden voor het delen van data gematched kunnen
worden met dataverzoeken, opdat toestemming voor het delen van data
plaats kan vinden. Tevens is een klikbaar prototype opgeleverd dat een goed
beeld geeft hoe leden van de codperatie hun voorkeuren zouden kunnen
instellen. Dit prototype kan uitgewerkt worden tot een plug-in die inzetbaar
is in bijvoorbeeld PGO’s, de Persoonlijke Gezondheids Omgeving.

Het project liep van november 2020 tot juni 2021, en werd gerealiseerd met
financiering van SIDNfonds en het Diabetesfonds, en in-kind bijdragen van
de deelnemende organisaties: TNO, Stichting Mijn Data Onze Gezondheid,
Holland Health Data Codperatie en ontwerpbureau Okapion. Er hebben
diverse consultatierondes plaatsgevonden met zowel nationale stakeholders
en experts, als met burgers en patiénten. De laatste groepen zijn leidend
geweest in het ontwerpproces van het klikbare prototype.

Dit position paper begint met een typering van het zorglandschap, en zoomt
daarna in op de rol van de co6peratie hierin. Vervolgens worden de
ontwikkelde richtlijnen samengevat Het paper eindigt met een roadmap voor
doorontwikkeling.
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DE TOENEMENDE ROL VAN
BURGERS IN HET BEHEER
VAN GEZONDHEIDSDATA

Nederlandse burger krijgen langzamerhand steeds meer controle over hun
eigen gezondheidgegevens: sinds 1 juli 2020 kunnen Nederlanders (een
kopie) van hun gezondheidsgegevens in een eigen gegevenskluis, een
Persoonlijke Gezondheidsomgeving, ook wel PGO genoemd, opslaan en
beheren. Alle gegevens die het ziekenhuis, de fysiotherapeut, de huisarts, de
apotheker en andere zorgverleners over een specifieke persoon hebben,
kunnen opgeslagen worden in een door deze persoon te beheren
gegevenskluis. In een PGO kunnen ook door de burger zelf verzamelde
gezondheidsgegevens zoals afkomstig van wearables en gezondheidsapps
worden opgeslagen. Zo’'n gegevenskluis, waar de overheid strenge
veiligheidsmaatregelen aan heeft opgelegd, wordt inmiddels al door meer
dan 30 dienstenleveranciers aangeboden. In principe beheert elk individu zélf
zijn eigen gegevens. De huidige PGOs zijn ingericht om gezondheidsdata te
delen voor directe zorg, bijvoorbeeld met een huisarts of apotheker, nog niet
om data te hergebruiken voor bijvoorbeeld onderzoek.



Dat Nederlandse burgers hun eigen gezondheidsgegevens mogen beheren,
past in een trend die burgers steeds meer zeggenschap geeft over alles wat
met hun gezondheid te maken heeft: van meebeslissen over de behandeling,
het beoordelen van de kwaliteit van geleverde zorg, en het meebeslissen en
soms zelfs uitvoeren van gezondheidsonderzoek (Citizen Science). Een PGO
geeft een burger gebruiksgemak, inzicht in het ziekteproces en controle over
welke zorgverleners welke data mogen inzien.

Daarnaast vertegenwoordigen alle PGO’s samen een grote hoeveelheid aan
gezondheidsgegevens. Daarmee zijn ze een potentiéle bron van waardevolle
inzichten. Door gegevens van vele individuen bij elkaar te leggen kunnen de
effectiviteit van een nieuwe behandeling, de bijeffecten van een nieuw
medicijn, de invloed van leeftijd, geslacht, aanwezigheid van andere ziekten
en vele andere kwesties bestudeerd worden. Dit levert waardevolle nieuwe
informatie op die bijdraagt bij aan verhoging van de kwaliteit van de zorg en
kan leiden tot kostenbesparingen. Ook kan de digitalisering van de zorg de
toegankelijkheid van de zorg vergroten maar doet tegelijkertijd ook een
beroep op de verantwoordelijkheid van de zorgontvangers. Tot slot
ontvouwen zich momenteel ook technologieén waarbij de data niet van plek
hoeven te wisselen voor onderzoek, maar kunnen onderzoeksalgoritmes de
data bezoeken. Hierdoor wordt voorkomen dat steeds opnieuw nieuwe grote
databases worden aangelegd met bijbehorende beveiligingsrisico’s. Ook
worden steeds meer databases ‘FAIR’> gemaakt, zodat de uiteenlopende
gezondheidsdata beter vindbaar en analyseerbaar worden. Kortom: de vele
gegevens die een individuele burger via zijn of haar PGO kan beheren zijn
een zeer aantrekkelijke bron voor uiteenlopende partijen. Dat brengt nieuwe
uitdagingen met zich mee.

5 FAIR staat voor Findable, Accessible, Interoperable en Re-usable.
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NIEUWE UITDAGINGEN:
HOE BLIJFT EEN BURGER
AAN HET DATA-STUUR?

Wij zien de ontwikkeling van de PGO’s met belangstelling tegemoet. We
geloven dat een goed opgebouwd systeem van PGO’s daadwerkelijk bij kan
dragen aan betere zorg, meer betrokkenheid van de zorgontvangers, hogere
kwaliteit en wellicht lagere kosten. Daar is wel een aanpak voor nodig die de
voordelen van het delen en hergebruiken van gezondheidsgegevens
realiseert zonder dat dit ten koste gaat van de autonomie en de privacy van
burgers. Ook mag digitalisering geen effect hebben op de toegankelijkheid
van de zorg. Mensen die hun gegevens voor het algemeen belang
beschikbaar willen stellen, moeten ervan overtuigd kunnen zijn dat dit hen
ten voordeel strekt, ze hier geen nadelen van ondervinden en dat ze
daadwerkelijk zeggenschap over hun gegevens behouden. Onder druk van de
vele technologische mogelijkheden (‘technology push’) lopen we het risico
dat de sociale organisatie van het beheer van de data achterblijft. Daarom is
een aanpak nodig die technische, organisatorische en juridische waarborgen
biedt die afdwingbaar zijn.



Daarnaast moet iedereen kunnen deelnemen zonder dat dit al te veel moeite
kost. Wie zich wel eens verdiept heeft in de ‘dataeconomie’, het stelsel van
partijen die gegevens verzamelen, bewerken, verrijken, verspreiden enz.
weet hoe ingewikkeld dit samenspel van partijen is. Een dergelijk
ecosysteem bestaat vaak uit een enorme hoeveelheid kleine en grote partijen
die bij elkaar worden gehouden doormiddel van ingewikkelde technische,
juridische en organisatorische voorwaarden.

Het doorgronden van alle relaties tussen alle partijen, de uiteenlopende
soorten afspraken die er tussen de partijen in dit stelsel bestaan en de
(wettelijke) voorwaarden waar partijen zich aan te houden hebben, is geen
eenvoudige zaak en kost enorm veel tijd. Individuele burgers staan in dit
spel erg zwak. Veel wordt verwacht van ‘privacy-by-design ‘en ‘security-by-
design’. Dat zijn op zich welkome ontwikkelingen, maar ze bieden geen
soelaas voor de zwakke machtsbasis van burgers. Het gezaghebbende
tijdschrift The Lancet schreef zeer recent dat ‘geen enkele hoeveelheid
technologische innovatie eerlijk gezondheidwinst brengt zonder een
fundamentele herverdeling van power en agency, alleen te bereiken door een
passende governance'™. De directeur van het Sociaal Cultureel planbureau,
Kim Putters, ziet de noodzaak van een nieuw sociaal contract voor de zorg,
waarin de positie van burgers verstevigd wordt en de solidariteit van het
zorgsysteem wordt behouden’. De PatientenFederatie is pleitbezorger van
het patientgeheim®, dat burgers beschermt tegen externe druk om
gezondheidsgegevens af te staan. In algemene zin stelt ze voor om meer
tegenmacht te organiseren. Zo pleit ze ten aanzien van beleidskeuzes op het
lokale en regionale niveau voor burgerfora®, zodat beslissingen die lokaal

6 Can digital technologies improve health? Editorial, The Lancet, 24 October 2021
https://doi.org/10.1016/50140-6736(21)02219-4

7 putters, K. 2017: Was getekend: op weg naar een nieuw sociaal contract in de zorg. Inaugurele rede bij
de aanvaarding van het hoogleraarschap Erasmus universiteit Rotterdam

8 patientenfederatie, 2019: Het patientgeheim: position paper Patientenfederatie Nederland.
https://www.patientenfederatie.nl/downloads/organisatie/220-patientgeheim/file .

9 Patientenfederatie, 2021: Burgerinspraak in de zorg. Memo, april 2021.
https://www.patientenfederatie.nl/downloads/organisatie/855-notitie-burgerinspraak/file
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veel impact hebben eerst gewogen worden door de mensen die er direct de
gevolgen van ondervinden.

In dit position paper stellen wij een aanvullende vorm tegenmacht voor: de
codperatie van beheer over gezondheidsgegevens. Deze codperatie vormt
ons inziens een essentiéle schakel om ervoor te zorgen dat personen die hun
gezondheidsgegevens beschikbaar willen stellen voor derde partijen dit
zorgvuldig, betrouwbaar, transparant en gemakkelijk kunnen doen. De
codperatie ‘ontzorgt’ de burger opdat hij of zij ‘Gezond Akkoord’ kan gaan.
De codperatie kan tevens een rol spelen in de ontwikkeling van een houdbare
gezondheidseconomie, een argument dat recent publiekelijk bepleit werd
door enkele prominenten in de financiéle sector en gezondheidszorg'®. Als
laatste kunnen co6peratieleden en burgercollectieven ook dataverzoeken
indienen om op basis van beheerde gezondheidsdata beleidskeuzes of -
alternatieven ten aanzien van gezondheidszorg te controleren dan wel te
onderbouwen. Om de codperatie te laten werken zijn een aantal ingrediénten
nodig. In dit position paper vatten we enkele van deze ingrediénten samen.

10 prominenten: ‘Bouw een nationaal techbedrijf voor medische gegevens’. Rob de Lange, Financieel
Dagblad, 15 maart 2021.
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3
DE GEZONDHEIDS-
DATACOOPERATIE

De codperatie draagt eraan bij dat gezondheidsgegevens van leden onder
voorwaarden beschikbaar gesteld kunnen worden aan vragende partijen
zoals onderzoeksinstituten, patiéntorganisaties, voedingsbedrijven of
healthtech bedrijven. Ook kan een co6peratie opkomen voor de rechten waar
het de verwerking van persoonsgegevens van zijn leden betreft. Een
cobperatie is een rechtsvorm die leden maximale zeggenschap geeft over alle
activiteiten waar de codperatie zich op richt. Een codperatie streeft in de
regel een doel van algemeen belang na. Het primaire doel van een codperatie
voor gezondheidsgegevens is het ondersteunen van haar leden in het
verantwoord en controleerbaar beschikbaar stellen van hun
gezondheidsgegevens. Haar kernfunctie is daarmee het beheer van
toestemmingen (consent) voor gebruik van gezondheidsgegevens. Een
hiervan afgeleid doel is het bevorderen van de gezondheid van haar leden
ten behoeve van het algemeen belang. De codperatie onderkent dat
beschikbaarstelling van gezondheidsgegevens kan bijdragen aan verbetering
van de zorg. De codperatie verbindt leden die bereid zijn onder voorwaarden
hun gezondheidsgegevens beschikbaar te stellen aan datavragende partijen.
De voorwaarden worden bepaald door de leden van de cobperatie.

12



In principe kan elke rechtspersoon een verzoek tot beschikbaarstelling van
gegevens indienen mits voldaan wordt aan de richtlijnen en voorwaarden van
de cooOperatie. In het algemeen zullen het kennisinstellingen, overheden,
bedrijven en patiénten- of zorgorganisaties zijn.

Een cobperatie is een democratische bestuursvorm die ieder lid evenveel
recht op inspraak bij besluiten van de codperatie geeft. De codperatie kent
een bestuur, een algemene ledenvergadering (ALV) en kan commissies
inrichten voor specifieke taken, zoals het voorbereiden van besluiten, of het
verkennen van complexe thema’s. Het is daarmee een democratische
rechtsvorm. Besluiten van de codperatie hebben rechtsgevolg. Partijen die
‘zaken doen’ met de leden van een codperatie zijn aan de besluiten van de
codperatie gebonden. Overtreding van die besluiten kan rechtsgevolgen
hebben. Een codperatie kan ook inkomen verwerven dat besteed kan worden
aan doelen die de leden voorstaan. De codperatie kan daarmee een aanjager
zijn van een gezonde data-economie en de kosten in de zorg helpen
reduceren.

Kernwaarden CooOperatie:

o B ®)

Jij beheert de sleutel tot jouw De leden van de codperatie De codperatie zorgt ervoor dat

data bepalen de koers van de je alleen dataverzoeken
codperatie ontvangt die bij je passen

De codperatie stimuleert een De werkwijze van de De cooperatie zorgt dat dlle

gezondheidseconomie: een codperatie is controleerbaar dataverzoeken aan wettelijke

economie die belang heeft bij en transparant én ethische eisen voldoen

jouw gezondheid in plaats van
bij jouw ziekte
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Voordelen Codperatie:
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Intermediair tussen datavragers en data-aanbieders

Rechtsvorm die directe participatie en
medezeggenschap van leden mogelijk maakt

Leden worden ontzorgd; codperatie stelt spelregels
voor beschikbaarstelling vast.

Uiteindelijke toestemming ligt bij individuele leden.

Bundeling aanbod is interessant voor vragende
partijen.

Interne toetsing door ethische commissie.

Financieringsmechanisme voor gezondheidseconomie.
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RICHTLIUNEN VOOR EEN
COOPERATIE VAN
GEZONDHEIDS-GEGEVENS

Voor het functioneren van de codperatie zijn binnen het project ‘Gezond
Akkoord’ richtlijnen opgesteld. Deze richtlijnen kunnen in de algemene
ledenvergadering van een codperatie aan de orde worden gesteld en door de
leden - al dan niet met wijzigingen - worden bekrachtigd. Daarmee vormen
de richtlijnen het kader waarbinnen de codperatie functioneert. Het staat de
codperatie vrij om naast de hieronder weergegeven richtlijnen andere
richtlijnen op te stellen en te bekrachtigen. Ook staat het de codperatie vrij
om de richtlijnen die als basis voor het functioneren van de co6peratie
gebruikt worden, te wijzigen en aan te passen alvorens de richtlijnen in
stemming worden gebracht. In het kader van het project Gezond AKKOORD
zijn er zijn richtlijnen opgesteld over de volgende onderwerpen:

1. Het lid worden van de cobperatie (‘oriénteren en registreren’) .
2. Het instellen van een voorkeurenfilter.

15



3. Het verlenen van toestemming voor het (her-)gebruik van
gezondheidsgegevens’.

4. Het functioneren van de Beoordelingscommissie Ethisch Datagebruik
(BED)

5. De procedure voor afhandeling van verzoeken voor het gebruik van
data.

Voorgaande richtlijnen worden in navolgende paragrafen kort samengevat.
Voor een beter begrip is het uiteraard beter de richtlijnen zelf te raadplegen.

4.1 Lid worden van een codperatie

Iedereen kan lid worden van de codperatie. Aan het lidmaatschap worden
geen ander eisen gesteld dan de bereidheid om zichzelf betrouwbaar te laten
identificeren op het moment dat een lid daadwerkelijk deel wil nemen aan de
activiteiten van de codperatie. Een eenvoudige inschrijving met beperkt
identificerende gegevens (naam, emailadres) volstaat om als potentieel lid
ingeschreven te worden en de nieuwsbrieven van de codperatie te
ontvangen. De algemeen toegankelijke webpagina’s van de codperatie zijn
door iedereen te bezoeken.

Deelname aan procedures die tot besluiten of tot andersoortige
rechtsgevolgen binnen de cobperatie kunnen leiden, is voorbehouden aan
geregistreerde leden. Voor registratie is het noodzakelijk dat een lid een
betrouwbaar identificatiemiddel overlegt. Daartoe kan een hulpmiddel zoals
de IRMA applicatie worden ingezet!!. De cobperatie zal (mee-)werken aan
identificatie- en authenticatiemiddelen die afdoende identificerend zijn en
tegelijkertijd de drempel tot registratie zo laag mogelijk houden.

Het lidmaatschap van de codperatie brengt enkele verplichtingen met zich
mee. Leden betalen een door de ALV vast te stellen contributie. Deze

16



7
contributie dient om financiéle lasten die rechtstreeks aan de codperatie
verbonden zijn, te kunnen dragen.

Word lid van de
HHDC cooperatie Joum voorkewsenfiter mstetien =

Identificatie
protocol

Maak een
wachtwoord aan

Afbeelding lid worden van data cobperatie, en dashboard

4.2 Het aanmaken van een voorkeurenfilter

Het primaire doel van de codperatie is het ondersteunen van haar leden in
het verantwoord en controleerbaar beschikbaar stellen van hun
gezondheidsgegevens aan derde partijen. De codperatie biedt daartoe haar
leden de mogelijkheid om een ‘voorkeurenfilter’ in te stellen. Dit
voorkeurenfilter gebruikt de co6peratie om dataverzoeken van derden te
‘matchen’ met het data-aanbod van de leden. Daardoor krijgen leden alleen
die verzoeken waar ze ook in geinteresseerd zijn. Het filter is te allen tijde
aanpasbaar. Het filter heeft als enige doel om die verzoeken te selecteren die
aansluiten bij de door het lid ingestelde voorkeuren. Het instellen van het
filter is daarom niet hetzelfde als het verlenen van toestemming; het filter

17



zorgt er slechts voor dat een lid alleen die data-verzoeken voor toestemming
krijgt voorgelegd die bij dat lid passen.

De cotperatie raadt haar leden aan om het voorkeurenfilter actief te
gebruiken en - indien nodig - bij te stellen. Het niet instellen van een filter
heeft geen consequenties, anders dan dat er geen selectie gemaakt kan
worden in de - mogelijk vele en uiteenlopende - verzoeken van derde
partijen om gegevens beschikbaar te stellen. De codperatie maakt het
mogelijk om de suggesties voor filterinstellingen te volgen van een
organisatie die door het lid vertrouwd wordt.

Het voorkeurenfilter maakt selectie mogelijk op een aantal categorieén:

type vragende partij;

doel van de gegevensverwerking;

type gegevens dat de vragende partij zou willen ontvangen;
type gevraagde deelname: actief of niet;

type tegenprestatie;

gevraagde tijdsduur van deelname.

Verzoeken van partijen zullen langs deze categorieén gestructureerd worden,
zodat verzoeken eenvoudig gematcht kunnen worden met mogelijk
geinteresseerde leden van de codperatie.

18
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Afbeelding 1 Voorbeeld voorkeurenfilter.

Leden van de gezondheidsdata co6peratie krijgen de mogelijkheid om een voorkeurenfilter in
te stellen met daarin de voorkeur voor het soort datavragende partijen, de doelen van een
data verzoek, welk soort gegevens mogen worden gedeeld, enzovoort. De filters zijn enkel

ontworpen om de leden te ontzorgen en kunnen ten alle tijden worden aangepast.

{3 Betokkenheid

HD, teecosponin Home  Dataverzoeken  Lopend consent L Qe Passieve beschikbaarstelling v

Passieve verzameling v

< Actieve verzameling van gegevens X

Voorkeurenﬁ Iter Actieve interventiestudies X
jpen e gaag bi et instellenvan

a

Soms wil je wel aan een bepaald onderzoek meewerken, en in andere
omstandigheden weer liever niet. Die vrijheid heb je, en die hou je. We
hebben drie methodes voor je om je te helpen een fiter op te stellen,

Zodat j de dataverzoeken krigtte zien die bi jouw voorkeuren passen @) Tegenprestatie

Verkrijgen van resultaten op groepsniveau v
Terugkoppeling resultaten op individueel niveau Y
Materiéle tegemoetkoming v
Betrokkenheid bij experiment v
Doe de snelle filtercheck > Kies een organisatie template > Stel filter handmatig in >
Tijdsduur
stel je voorkeurenfiter snel in door Vind je het lastig een fiter op te stellen, Stel het voorkeurenfiler handmatig in, P
middel van een reeks voorbeeld neem dan een fiter over van een aijg extra detals en itleg zodat het fiter
Dit rganisatie. Ze hebben een fiter precies is afgesteld zoals jij wil Ditis de _
Snelle manier om een fler vast te stellen t om het fiter je
dat b jou past passend vinden eigen te maken.
Eenmalig Kortlopend Langdurig
<3maanden >3 maanden

Afbeeldingen Zelf Voorkeurenfilter instellen. Ontwerp filters: Okapion.

19



7

Inregeling toestemming

v/, 6 criteria
Welke partij?
Welk doel?
Welke gegevens?
Welke inspanning?
Welke teruggave?
Welke tijdsduur?

v/ Toestemming is altijd aanpasbaar.

\/ Verschillende routes denkbaar om voorkeuren in te
stellen.

/ Gelijdelijk toewerken naar transparant zelflerend
algoritme dat voorkeuren inschat op basis van
aangegeven gewenste beschikbaarstelling.

4.3 Overwegingen bij het verlenen van toestemming

Aan het verlenen van toestemming voor datagebruik is veel wetgeving
gekoppeld. De Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG) schrijft
dwingend voor dat een persoon zelf toestemmming moet geven voor de
verwerking van zijn/haar gegevens als die verwerking door een derde partij
gebeurt en het om gevoelige gegevens (zoals gezondheidsgegevens) gaat.
Dat betekent dat leden van de cobperatie actief door een handtekening of
een vinkje te plaatsen zichtbaar moeten maken dat ze instemmen met
beschikbaarstelling van hun gegevens voor een specifiek genoemd doel.

Daarnaast zijn er verschillende mogelijkheden om die toestemming te
vragen, binnen de kaders van de wet.: De codperatie kiest voor het ‘opt-in’-
principe: je geeft actief toestemming, in plaats van dat je in beginsel alles
aanvaardt, om er later uit te kunnen stappen (‘opt-out’). Als lid zul je
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tenminste eenmaal een actieve, overwogen keuze moeten maken; die kan
uiteraard ook zijn dat je in beginsel overal akkoord mee gaat. Daarnaast
vraagt de codperatie om een zo fijnmazig mogelijk data-verzoek. Een data-
vragende partij moet daarbij nauwkeurig aangeven welke data gebruikt
wordt en waarvoor; het verzoek moet specifiek zijn. De data-vragende partij
moet hierover goed informeren, en tevens geen dwang uitoefenen om die
toestemming te verlenen. De cobperatie heeft enkele categorieén
onderscheiden waarover de datavragende partij duidelijke informatie moet
aanleveren, opdat een lid een goed overwogen besluit kan nemen.

De wet schrijft momenteel voor dat een burger zé&lf actief toestemming
verleent, middels een handtekening of vinkje. Dat betekent dat een lid van
de colOperatie in principe alle dataverzoeken actief moet afvinken. Dit kan tot
onwenselijke situaties leiden. Aan de ene kant is de kans reel dat burgers op
den duur overstelpt worden met dataverzoeken, waardoor ze door de bomen
het bos niet meer zien. Het gevaar is dat het activeren van de toestemming
niet meer plaatsvindt, terwijl leden een dataverzoek in principe wel willen
honoreren. Aan de andere kant betekent dit dat mogelijk vele dataverzoeken
blijven liggen, en het onderzoek van data-vragende partijen vertraging
oploopt. De codperatie staat daarom op het standpunt dat het mogelijk moet
worden om het verlenen van toestemming te delegeren aan iemand anders.
Dat zou een familielid kunnen zijn, een mantelzorger of een huisarts. Het zou
ook de data codperatie kunnen zijn - mits het voorkeurenfilter actief is
ingesteld. Het proces van delegeren van deze toestemming (en het kunnen
intrekken ervan) moet vanzelfsprekend aan de wettelijke kaders voldoen, de
uitvoering hiervan moet nader uitgewerkt worden?2.

De codperatie speelt een rol in het bijhouden van verleende toestemmingen
en maakt deze zichtbaar op de persoonlijke pagina van het lid. Het lid heeft
toegang tot deze persoonlijke webpagina via een gangbare
authenticatieprocedure. Vanwege de gevoeligheid van de gegevens die

12 Inspiratie kan worden gevonden in de wettelijke regelingen voor machtigingen. In de belastingpraktijk kan iemand
bijvoorbeeld gemachtigd worden om voor iemand anders aangifte inkomstenbelasting te doen. Het is ook mogelijk om
via een notaris mandaat of volmacht regelen. In de zorg komt het veel voor dat mantelzorgers gemachtigd zijn. Pers
com. Theo Hooghiemstra, november 2021
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toegankelijk worden, zal altijd tenminste een two-factor authenticatieprotocol
worden gebruikt. De persoonlijke webpagina van een lid toont de uitstaande
dataverzoeken met de daarbij gehanteerde criteria en toont nog openstaande
verzoeken. Het biedt het lid ook de mogelijkheid verleende toestemmingen in
te trekken en toont informatie over afgehandelde dataverzoeken (waaronder
ook informatie over geleverde tegenprestaties). De persoonlijke webpagina’s
vallen onder de verantwoordelijkheid van de codperatie. De op deze pagina’s
getoonde informatie valt onder de verantwoordelijkheid van de cobperatie
voor zover deze gegevens rechtstreeks afkomstig zijn van de codperatie.

Dataverzoeken

Volgens je voorkeurenfilter ben je geinteresseerd in de volgende verzoeken

Populairst v

Sporters en een UMC willen samen aantonen dat zij sporters aan betere
prestaties kunnen helpen

In samenwerking met enkele sporters-forums hebben de bedrijven Apple, Nike en
Danone producten/diensten ontwikkeld waarmee zij sporters aan betere prestaties
denken te kunnen helpen. Door het analyseren van individuele data verwachten zij
individueel en collectief inzicht in herstel (na sport, en ook na een event zoals griep,
operatie, antibioticumkuur). Zij willen onderzoek doen en de uitkomsten gebruiken bij
hun spor ing (de sporters) en pror (de bedrijven)

M/V-18-70 jaar Startdatum: 12-06-2020

Paprika-teler wil ontstekingsremmende werking van nieuw ras aantonen

Een groentekweker in het Westland heeft een paprika-ras ontwikkeld waarvan
onderzoekers aanwijzingen hebben gevonden dat het ontstekingsremmende werking
heeft bij mensen met blaasontsteking. Nu worden er patienten gezocht die in een
bepaald voedingsschema willen inpassen en een gezondheidsdagboek willen
bijhouden.

M/V-18-70 jaar Startdatum: 12-06-2020

Academisch Ziekenhuis wil patiéntendata benutten voor betere
behandelingen

Het UMC Groningen doet doorlopend onderzoek onder haar patiéntenpopulatie, om
beter zicht te krijgen op het effect van behandelingen. Wanneer een patiént zich meldt

Afbeeldingen lopende verzoeken.
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4.4 De Beoordelingscommissie Ethisch Datagebruik(BED)

De cotperatie stelt een Beoordelingscommissie Ethisch Datagebruik (BED) in
die zich richt op de ethische toetsing van ingediende verzoeken tot
beschikbaarstelling van gegevens van leden van de codperatie. Leidraad voor
de beoordeling door deze BED is het ethisch kader dat door de Algemene
Leden Vergadering (ALV) is vastgesteld. De toetsing is opgebouwd uit 2
lagen:

e Basiscriteria: wordt voldaan aan de eisen zoals gesteld door de AVG?
e Aanvullende criteria zoals vastgesteld door de ALV van de cobperatie

De basiscriteria vanuit de AVG betreffen doelomschrijving, grondslag,
transparantie, dataminimalisatie, beveiliging en toestemming (en intrekking
daarvan). De aanvullende criteria van de codperatie betreffen:

1. zijn er garanties over het niet doorverkopen van gebruikte data

2. wordt (een kopie van) nieuw geproduceerde data teruggeven aan de
betreffende persoon

3. watis de tijdsduur van de betrokkenheid van het lid en de gevraagde
betrokkenheid bij het onderzoek

4. is de geboden tegenprestatie proportioneel

5. wordt het eigen en het maatschappelijke belang van het dataverzoek
behoorlijk omschreven

6. maakt de datavragende partij zonder terughoudendheid inzichtelijk
met wie het samenwerkt rondom het onderzoek

7. Wordt regelmatig publiek gerapporteerd over de voortgang van
onderzoek en resultaten, ook bij zogenaamde negatieve resultaten.

8. is duidelijk op welke leden het verzoek zich richt, en welke data
gevraagd worden

9. Is een helder geformuleerd toestemmingsformulier beschikbaar dat, bij
goedkeuring van het dataverzoek door de BED, aan de cobperatie
leden kan worden voorgelegd?

In de richtlijn voor de BED worden deze criteria nader uitgewerkt.

Het ethische toetsingskader en de kwaliteit van de toetsing worden geborgd
op 2 manieren. Ten eerste rapporteert de BED jaarlijks aan de ALV, en
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reflecteert daarin op de werkbaarheid en logica van het ethische kader, én op
haar eigen functioneren. Ten tweede stelt de ALV een commissie in die
halfjaarlijks en steekproefsgewijs de afhandeling van 5 dataverzoeken toetst.
Ook deze commissie rapporteert aan de ALV.

De BED bestaat uit tenminste drie en ten meeste zeven leden, vast te stellen
door de leden van de Codperatie tijdens een daarvoor uitgeroepen
ledenvergadering. Leden voor de datacommissie kunnen zich aanmelden bij
het bestuur van de datacodperatie. Naast professionele competenties die
voortvloeien uit de aard van het werk van de BED, zal ten minste een lid van
de BED een niet-professional zijn.

De BED wordt ondersteund door een Data Steward, die relatief eenvoudige
dataverzoeken, bijvoorbeeld van dataverzoeken die al zijn beoordeeld door
een METC, afhandelt conform de ethische uitgangspunten van de codperatie.
De Data steward handelt onder eindverantwoordelijkheid van de BED.. Het
advies van de datasteward over deze verzoeken wordt door de ethische
datatoetsingscommissie overgenomen tenzij specifieke overwegingen - dit
ter beoordeling van de voorzitter van de ethische datatoetsingscommissie -
een nadere beoordeling door de BED noodzakelijk geacht wordt.

4.5 De afhandeling van verzoeken voor het gebruik van data

Om de dataverzoeken op een soepel manier te kunnen behandelen, hanteert
de coOperatie twee soorten procedures:

1. dataverzoeken waarbij enkel sprake is van hergebruik van data
2. dataverzoeken waarbij (ook )actief nieuwe data worden verzameld.

Bij hergebruik van data toetst de BED op de ethische uitgangspunten, en legt
bij positieve beoordeling het verzoek voor aan de werkorganisatie van de
codperatie, opdat een matching uitgevoerd kan worden met de
voorkeurenfilterfilters van de leden.
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Wanneer actief nieuwe data wordt verzameld voor onderzoek met
proefpersonen, is een toets op de wet Medische Wetenschappelijk Onderzoek
(WMO) vereist. De cobperatie doet die toets niet zelf, maar stelt hem als
voorwaarde. De toets kan gebeuren door een METC of ToetsingsCommissie
van een kennisinstituut. Als deze toets aanwezig is, is de procedure kort en
wordt louter nog getoetst op de aanvullende criteria van de codperatie.
Wanneer noch een METC of TC betrokken is, zoals in het geval van sommige
Citizen Science projecten, moet het dataverzoek vergezeld gaan van een
data en onderzoeksprotocol. Op basis van dat protocol kan de BED 6f de
aanvraag in behandeling nemen, 6f besluiten dat toch een WMO-toets nodig
is.
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O
HOE VERDER?

Dit positie paper beschrijft gedetailleerd de organisatie van een
gezondheidsdatacodperatie voor het (her)gebruik van gezondheidsgegevens.
De gezondheidsdatacooperatie is ons inziens een noodzakelijke schakel in
het datalandschap om burgers te ondersteunen en te ontzorgen wat betreft
het gebruik van gezondheidsgegevens voor onderzoek en innovatie, en om
misbruik van gezondheidsgegevens te voorkomen.

Ons visie dat het klikbare prototype voor het instellen van het voorkeuren
profiel wordt uitgewerkt als een plug-in, die beschikbaar is binnen PGO’s.
Daarmee wordt het gebruik van PGO’s bekrachtigd. Wij stellen ons voor dat
op deze manier kan de data codperatie uitgroeien tot een NUTS-voorziening
wier materiele en immateriéle opbrengsten rondom datagebruik ten goede
komen van de leden van de codperatie cq burgers van Nederland.

Als volgende stap zien we voor ons dat rondom een of meerdere concrete
casussen het klikbare protoype én de operationele structuur van de
codperatie, zoals voorgesteld in de richtlijnen, worden uitgewerkt en
beproefd. De codperatie als rechtsvorm is reeds opgericht onder de naam
Holland Health Data Codperatief U.A.
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Samenwerking met PGO aanbieders, universiteiten, onderzoeksinstituten,
overheden, patiéntenorganisaties en burgercollectieven is van groot belang
om de data codperatie werkelijk in de lucht te krijgen. Dit positie paper is
daarmee ook een nadrukkelijke uitnodiging aan deze partijen om met ons de
schouders te zetten onder dit ontbrekende puzzelstukje in het Nederlandse
gezondheidsdatalandschap.
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