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1. - Inleiding

Gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen zijn van fundamenteel belang bij het uitvoeren
van wetenschappelijk gezondheidsonderzoek: dit leidt tot een verbeterde preventie,
diagnose en behandeling, resulterend in gezondheidswinst (1-3). Deze gezondheidsgegevens
en lichaamsmaterialen komen voornamelijk beschikbaar via twee routes:

1) in het kader van zorg van een patiént, denk aan gegevens over de diagnose en behandeling
die in het patiéntendossier staan en lichaamsmaterialen zoals een biopt, waarna het kan
worden (her)gebruikt in onderzoek en;

2) bewust beschikbaar gesteld ten behoeve van onderzoek, denk aan het invullen van een
vragenlijst of het afstaan van een buisje bloed speciaal voor onderzoek.

Hoewel de voordelen van onderzoek met deze gegevens en materialen duidelijk zijn, worden
gegevens en materialen niet optimaal benut (4), terwijl een optimale benutting tijdwinst,
kostenbesparing en kwaliteitsverbetering betekent (5, 6). Een complex van factoren liggen
hieraan ten grondslag en meerdere partijen signaleren deze problemen (zie bijvoorbeeld het
document ‘Dringend appel voor centrale regie op het zorginformatielandschap’ van Regie op
Registers (7)). Health-Rl heeft de problemen en obstakels opgesomd in het document
‘Afsprakenstelsel Health-RlI Oktober 2021’ (8). Health-RI zal in samenwerking met de
Ministeries van VWS, OCW, EZK en een brede groep stakeholders vanuit het veld aan deze
obstakels gaan werken in het zogenoemde Obstakel-verwijder-traject. De Maatschappelijke
Adviesraad (MAR) van Health-Rl is een van de betrokken stakeholders.

De MAR ondersteunt het belang van het integraal aanpakken van het complexe geheel van
obstakels. In dit artikel licht zij enkele belangrijke maatschappelijke obstakels uit®. Ook
worden concrete oplossingsrichtingen en aanbevelingen gegeven om op maatschappelijk
verantwoorde wijze hergebruik mogelijk te maken.

2. — Probleemstelling

Veel burgers zijn niet op de hoogte van het feit dat hun gezondheidsgegevens en
lichaamsmaterialen gebruikt kunnen worden voor onderzoek (10-14). Tegelijk staat het
merendeel van de burgers, al dan niet tevens patiént, achter wetenschappelijk onderzoek
met opgeslagen gegevens en materialen (15-21). Momenteel ontbreekt voor de burger
inzicht in A) de hoe gegevens en materialen beschikbaar komen en hoe deze beschikbaar
gesteld worden voor onderzoek, B) het feitelijk gebruik van zijn/haar beschikbaar gestelde
gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen, en C) de bevindingen en potentiéle voordelen
resulterend uit het uitgevoerde onderzoek.

L Dit artikel is een position paper waarin de MAR haar standpunt beschrijft ter stimulans van het debat.

Uiteraard kunnen deze ideeén alleen in samenwerking met alle partijen worden gerealiseerd.
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De MAR constateert dat, mede doordat burgers niet op de hoogte zijn, is de zeggenschap van
burgers over het gebruik van beschikbaar gestelde gegevens of materialen onvoldoende is
(22) en dat burgers geen krachtige positie hebben temidden van andere partijen. In het delen
en gebruik van gegevens heeft veel technologische ontwikkeling plaatsgevonden, maar de
sociale organisatie van het beheer van de data is hierbij achtergebleven. Zo schrijft The Lancet
in een editorial dat ‘geen enkele hoeveelheid technologische innovatie -eerlijke
gezondheidswinst brengt, zonder een fundamentele herverdeling van power en agency,
alleen te bereiken door een passende governance’ (23). Er is een vorm van tegenmacht nodig,
zoals Kim Putters (voormalig directeur van het Sociaal Cultureel Planbureau) en de
PatiéntenFederatie stellen (24, 25). De MAR pleit voor een passende governance rondom het
wetenschappelijk (her)gebruik van gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen, waarin de
zeggenschap van burgers geborgd is. Met governance wordt in dit artikel de sociale
organisatie van het beheer over zowel primair als secundair gebruik van data bedoeld. Dit
moet transparant, gedegen en in samenspraak met de burger georganiseerd worden.
Vanuit maatschappelijk perspectief vraagt de MAR daarom blijvend aandacht voor drie
problemen:
1. Het ontbreken van goede informatievoorziening over gebruik en belang van
gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen voor onderzoek en innovatie.
2. De onduidelijkheid over de zeggenschap over het gebruik van beschikbaar gestelde
gegevens en materialen.
3. Onvoldoende mogelijkheden voor burgers om daadwerkelijk zeggenschap uit te
kunnen oefenen over het gebruik van data en lichaamsmaterialen, en onvoldoende
ondersteuning bij het maken van keuzes.

3. — Gewenste uitkomsten van een governance ten behoeve van inzicht en
zeggenschap

Bij het vaststellen van een governance-structuur die het maatschappelijk perspectief op
gebruik van beschikbaar gestelde gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen in het kader
van wetenschappelijk gebruik in acht neemt, stelt de Health-RI MAR de volgende gewenste
uitkomsten voor:

1. De burger heeft inzicht in de gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen die op
deze burger betrekking hebben.

2. De burger heeft recht op informatie over de route waarop gegevens en materialen
beschikbaar gesteld kunnen worden.

3. De burger heeft regie over inzicht en gebruik van gezondheidsgegevens en
lichaamsmaterialen die op deze burger betrekking hebben.

4. De burger wordt ondersteund bij het maken van deze keuze. De ondersteuning
bestaat tenminste uit voldoende informatie om een wel geinformeerde, bewuste
beslissing te kunnen nemen. Bij het wegen van de informatie moet een burger zich
kunnen laten bijstaan door onafhankelijke en door deze burger vertrouwde derde
partij.
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5. De burger heeft recht op inzicht in de algemene onderzoeksresultaten die
verkregen zijn door gebruik te maken van zijn/haar beschikbaar gestelde
gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen.

6. Het zorgtraject moet volkomen onafhankelijk zijn van het uitoefenen van de
zeggenschap over het gebruik van data en lichaamsmateriaal voor onderzoek.

4. - Aanbevelingen

Om tot een passende governance te komen worden hieronder concrete aanbevelingen
gedaan.

4.1- Maak het uitoefenen van zeggenschap op individueel niveau inzichtelijk en
eenvoudig

Burgers geven aan dat zij geinformeerd willen zijn over het doel en de uitkomsten van
onderzoeksprojecten en in staat willen zijn het gebruik aan te kunnen passen naar eigen
voorkeur (17, 19). Het bieden van voldoende informatie is noodzakelijk om de burger een
gegronde beslissing over gebruik van zijn of haar beschikbaar gestelde gezondheidsgegevens
en lichaamsmaterialen te kunnen laten maken. Health-RI werkt toe naar goede
publieksinformatie en optimalisatie van transparantie over hergebruik van zorg- en
gezondheidsdata. De MAR beveelt aan de volgende aspecten op te nemen in de informatie:

e Welke gezondheidsgegevens en/of lichaamsmaterialen beschikbaar gesteld kunnen
worden.

e Waar de beschikbare gegevens en/of materialen opgeslagen zijn.

e Met welk doel de beschikbare gezondheidsgegevens en/of lichaamsmaterialen
gebruikt worden, waar het onderzoek potentieel aan bij kan dragen.

e Welke partijen (bijv. de academische onderzoekgroep, biomedisch bedrijf, etc.)
verantwoordelijk zijn voor het uitvoeren van het onderzoek met de beschikbaar
gestelde gezondheidsgegevens en/of lichaamsmaterialen en de wijze waarop burgers
of patiéntenorganisaties daarbij zijn vertegenwoordigd.

e Hoe de gegevens en/of materialen beschermd worden.

e Hoe de burger zich kan terugtrekken uit het onderzoek en wat daarvan de
consequenties zijn voor het reeds afgenomen lichaamsmateriaal en de reeds
beschikbaar gestelde gegevens.

leder individu moet eenvoudig in staat zijn te bepalen of, en wie, gebruik maakt van zijn of
haar gedeelde gegevens en materialen. Tevens behoren deze individuele voorkeuren op een
laagdrempelige manier aanpasbaar te zijn. Dit concept van ‘dynamische zeggenschap’ vormt
een mogelijkheid om de donor te voorzien van zelfregie en vergroot het vertrouwen en de
bereidheid voor donatie ten behoeve van onderzoek (26).

Initiatieven om het gebruik van gezondheidsgegevens en lichaamsmaterialen op één plek, op
een veilige en betrouwbare manier, in te zien en te beheren, ontbreken momenteel. Health-
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Rl werkt daarom toe naar een nationaal zeggenschapsregister. De MAR staat hier achter en
beveelt aan dat dit register wederkerige informatieverstrekking faciliteert. Persoonlijke
gezondheidsomgevingen (PGQO's) en de geassocieerde kwaliteitsmerken zoals MedMij of Mitz
zijn, zodra deze verder ontwikkeld zijn, mogelijk een potentieel platform hiervoor. Daarnaast
is een nationale informatievoorziening te overwegen.

4.2- Koppel informatie over onderzoeksresultaten terug

Wetenschappelijk onderzoek gebruikmakend van gezondheidsgegevens of
lichaamsmaterialen dient transparant plaats te vinden. Adequate terugkoppeling van de
algemene uitkomsten en conclusies van het onderzoek dat gebruik maakt van de beschikbaar
gestelde gezondheidsgegevens of lichaamsmateriaal heeft een positief effect op het
vertrouwen en de bereidheid tot delen van de burger (27-29). Deze informatie over resultaten
moet minimaal aan de volgende eisen voldoen:

e Algemene onderzoeksresultaten, zoals conclusies van het onderzoek, dienen op
begrijpelijke wijze en tijdig toegankelijk worden gemaakt voor burgers. Eén van de
mogelijkheden om dit te doen is het publiceren van een lekensamenvatting.

e Indien er resultaten beschikbaar zijn die relevant zijn op individueel niveau
(bijvoorbeeld nevenbevindingen die klinisch relevant zijn voor de burger), behoort de
burger zeggenschap kunnen uitoefenen over het wel of niet verkrijgen van deze
resultaten. Het is belangrijk om burgers niet ongewenst te confronteren met
bijvoorbeeld alarmerende nevenbevinden van onderzoek.

4.3 Organiseer collectieve belangenbehartiging voor het beoordelen van verzoeken
voor gebruik van gezondheidsgegevens en gedoneerd lichaamsmateriaal

Het is reéel te verwachten dat burgers, al dan niet tevens patiént, in toenemende mate
overspoeld zullen worden met verzoeken tot het gebruik van data en lichaamsmateriaal. In
weerwil van regelgeving zoals de AVG, hebben zij in dit spel geen krachtige positie, want zij
zijn niet verenigd. Mons en Rinnooy bepleitten dat de politieke wens om mensen ‘regie te
geven over hun eigen (zorg)data’ vraagt om belangenbehartigers die namens hen kunnen
optreden (30). Ook het Joint Research Centre van de Europese Commissie concludeert dat
burgers ondersteuning nodig hebben bij de beoordeling van verzoeken tot (her)gebruik van
data en lichaamsmateriaal (31). Daartoe identificeert zij meerdere mogelijke opties, die allen
leunen op het beschermen van het individu via collectieve en onafhankelijk organisaties van
burgers (civic society). Recent is een voorstel hiervoor door een aantal maatschappelijke
partijen uitgewerkt in de vorm van een data codperatie voor gezondheidsgegevens met als
titel: Gezond AKKOORD (32).

De MAR van Health-Rl is daarom van mening dat, binnen de nieuwe data-infrastructuur die
de komende jaren wordt gebouwd, ruim baan moet worden gemaakt voor een onafhankelijke
instantie die zich richt op de collectieve belangenbehartiging van burgers. Deze partij behoort
te beschikken over de benodigde kennis om een onafhankelijk advies te geven aan de burger
om hem of haar in staat te stellen een gedegen beslissing te nemen over het wel of niet
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beschikbaar stellen van data en lichaamsmateriaal. Dit kan eventueel op basis van een eigen
voorkeurenprofiel zodat verzoeken gerichter kunnen worden aangeboden, zoals bijvoorbeeld
voorgesteld in Gezond AKKOORD (32). Zo zijn burgers beter beschermd tegen onvoldoende
beargumenteerde verzoeken tot gebruik van beschikbaar gestelde gezondheidsgegevens en
lichaamsmaterialen. Tevens kan een dergelijke dienst inzicht geven in onderzoeksresultaten,
als invulling van het principe van wederkerigheid. Hiermede wordt meer vertrouwen en
bereidheid gecreéerd in het delen ten behoeve van onderzoek.

Het opzetten van een dergelijke governancestructuur waarin tevens de zeggenschap van
burgers geborgd is, kost tijd. Het is daarmee geen oplossing voor de huidige problemen op
korte termijn. Om burgers nu een stevigere positie te geven, is het van belang burgers beter
te informeren over (her)gebruik. Informatieve publiekswebsites zoals
www.uwgegevensreddenlevens.nl en www.biobanken.nl zijn vindbaar voor diegene die er
actief naar zoekt, maar daarmee blijft de burger die niet actief zoekt (omdat deze bijvoorbeeld
totaal niet op de hoogte is van het feit dat deze gegevens en materialen (her)gebruikt kunnen
worden) ongeinformeerd. Organisaties die data en materialen verzamelen en uitgeven voor
onderzoek behoren burgers en patiénten actief te informeren, bijvoorbeeld door een link
naar deze publiekswebsites op te nemen in de informatie die actief verstrekt wordt en daarbij
aan te geven hoe en waar patiénten hun zeggenschap kunnen uitoefenen binnen hun
organisatie.
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