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77 CONCLUSIES EN AANBEVELINGEN 

7.11 Inleiding 

Bijj  het verrichten van medisch-wetenschappelijk onderzoek leveren toepassing en 
nalevingg van geldende privacyregelgeving regelmatig problemen of knelpunten op, 
zoo luidt de belangrijkste conclusie van hoofdstuk 5. Soms schiet de balans te ver door 
naarr privacybescherming en wordt het gebruik van gegevens voor medisch-weten-
schappelijkk onderzoek onevenredig belemmerd; voorbeelden zijn de moeizame toe-
gangg tot het door het CBS beheerde doodsoorzakenregister en een te strikte regeling 
voorr langere bewaring van patiëntengegevens voor medisch-wetenschappelijk onder-
zoek.. In andere gevallen wordt de wetenschapsbeoefening te veel ruimte gelaten en 
genietenn privacybelangen van betrokkenen onvoldoende bescherming; gewezen kan 
wordenn op het ontbreken van privacyregels en zeggenschap van de betrokkene bij het 
gebruikk door hulpverleners van 'eigen' patiëntengegevens voor medisch-weten-
schappelijkk onderzoek en van specifieke regels betreffende het gebruik van medische 
gegevenss van wilsonbekwamen. Ook kan worden genoemd de uit de WGBO af te 
leidenn regeling dat een eenmaal verkregen toestemming van betrokkenen het ver-
strekkenn van hun medische gegevens volledig legitimeert zodanig dat aan zo'n gege-
vensverstrekkingg geen nadere privacyvoorwaarden zijn verbonden. 
Err is daarnaast ook sprake van problemen die niet zo zeer samenhangen met one-
venwichtighedenn binnen de huidige regelgeving, maar met kwaliteitsaspecten daar-
van.. Zo zijn de in de privacywetgeving neergelegde voorwaarden die moeten worden 
toegepastt in situaties waarin van het vragen van toestemming wordt afgezien, niet 
altijdd even helder (wanneer dient onderzoek een 'algemeen belang'? wanneer is het 
vragenn van toestemming in redelijkheid niet mogelijk of kan dit niet worden ver-
langd?? et cetera) en roept de betekenis en vormgeving van het concept van codering 
(welkee status hebben gecodeerde gegevens?) de nodige vragen op. Dit kan in de eer-
stee plaats leiden tot rechtsonzekerheid onder betrokken partijen (waaronder ook de 
'datasubjecten'),, maar voorts is niet uit te sluiten dat zich tekorten in rechtsbescher-
mingg zullen voordoen; gedoeld wordt op de situatie dat degenen die bij de uitvoering 
vann onderzoek zijn betrokken en derhalve onderhavige normen moeten toepassen, 
dezee op een te ruime ('onderzoeksgunstige') wijze interpreteren. 

Bijj  regulering van privacybescherming bij medisch-wetenschappelijk onderzoek dient 
men,, zoals aangegeven in hoofdstuk 2, met verschillende grondrechtelijk beschermde 
belangenn rekening te houden. Enerzijds is er het (algemene) belang van een vrije we-
tenschapsbeoefeningg op het terrein van gezondheidszorg, anderzijds heeft men reke-
ningg te houden met privacybelangen van degenen wier gegevens op de een of andere 
wijzee voor medisch-wetenschappelijk onderzoek worden gebruikt. Uit een beschrij-
vingg van de huidige privacynormen (hoofdstukken 3 en 4) en toepassing van die 
normenn in de onderzoekspraktijk (hoofdstuk 5) is gebleken dat deze belangen niet 
gelijktijdigg ten volle kunnen worden verwezenlijkt en dat men doorgaans tot een af-
wegingg van belangen is gehouden. In hoofdstuk 2 (paragraaf 2.7) is aangegeven bin-
nenn welk kader deze belangafweging behoort plaats te vinden. In hoofdstuk 6 is aan 
datt kader op concretere wijze invulling gegeven; zie in het bijzonder paragraaf 6.4 
waarinn de betekenis van het noodzakelijkheidsvereiste voor een passende regeling 
voorr medisch-wetenschappelijk onderzoek met gegevens is uiteengezet en paragraaf 
6.66 waarin dit vervolgens is vertaald in praktische normen. 



HoofdstukHoofdstuk 7 

Inn dit hoofdstuk zal - tegen de achtergrond van enerzijds de 'praktijkproblemen' 
(hoofdstukk 5) en anderzijds de uitgangspunten voor een 'passende regeling' (hoofd-
stukk 6) - een aantal kanttekeningen bij de huidige regulering van wetenschappelijk 
onderzoekk worden geplaatst (paragraaf 7.2). Deze kanttekeningen richten zich overi-
genss vooral op secundaire gegevensverzameling (en daarmee primair op kwantitatief 
onderzoek)) daar de huidige (wettelijke) regels met name bij deze wijze van gegevens-
verzamelingg aanleiding geven tot commentaar.1 Vervolgens worden aanbevelingen 
gedaann ten aanzien van de nationale regelgeving (paragraaf 7.3) en de internationale 
regelgevingg (paragraaf 7.4). Ter afsluiting volgen nog enkele andere aanbevelingen 
(paragraaff  7.5). 

7.22 Kanttekeningen bij de huidige regelgeving 

OnduidelijkeOnduidelijke juridische status van gecodeerde gegevens 
Eenn eerste kanttekening bij de huidige regulering betreft de onduidelijke positie van 
gecodeerdee gegevens binnen de privacyregelgeving. Op basis van de huidige (ook 
internationale)) wetgeving en de toelichtingen daarop van de wetgever is onvoldoende 
duidelijkk hoe men in de onderzoekspraktijk tegen verzameling en verwerking van 
gecodeerdee gegevens behoort aan te kijken. Beschikken onderzoekers die dergelijke 
gegevenss verkrijgen over herleidbare dan wel niet herleidbare (of anonieme) gege-
vens?? Het antwoord op deze vraag heeft verstrekkende consequenties aangezien het 
leverenn van anonieme informatie aan onderzoekers buiten de reikwijdte van de toe-
passelijkee wetgeving valt. Dat deze onzekere situatie aan adequate toepassing van 
privacyregelss in de weg kan staan, behoeft nauwelijks betoog (zie ook hoofdstuk 5, 
paragraaff  5.4.3). In hoofdstuk 6 is in deze discussie stelling genomen door ervoor te 
pleitenn (althans two-way) gecodeerde gegevens steeds als persoonsgegevens te be-
schouwen.. Naar mijn mening dient in de (toelichting op) internationale en nationale 
privacyregelgevingg op dit punt een (voor de onderzoekspraktijk) eenduidig en helder 
standpuntt te worden ingenomen. 

EenEen te centrale positie van het toestemmingsvereiste 
Positiee en betekenis van het toestemmingsvereiste binnen de huidige regulering ge-
venn aanleiding tot een tweetal kanttekeningen. In de huidige privacyregelgeving (zie 
dee artikelen 457 en 458 BW, art 23 WBP en art. 42a Wet CBS; zie bijlage 2) geldt het 
uitgangspuntt dat bij het verstrekken van herleidbare patiëntengegevens primair de 
wegg van het vragen van toestemming aan betrokken patiënten dient te worden be-
wandeld;; het maakt daarbij geen verschil in welke vorm (gecodeerd of direct herleid-
baar)) de gegevens door onderzoekers worden verkregen. Onderhavige norm wordt 
afgeleidd uit de regels van het medisch beroepsgeheim (toestemming van de betrokken 
patiëntt is vereist wanneer de geheimhoudingsplicht wordt doorbroken) en weerspie-
geltt de visie dat een inbreuk op de privacy via uitdrukkelijke toestemming van de 
betrokkenee wordt gelegitimeerd. In hoofdstuk 6 is evenwel aangegeven dat een rege-
lingg inzake verzameling van medische gegevens ten behoeve van medisch-weten-
schappelijkk onderzoek primair vanuit een andere invalshoek, namelijk vanuit het 
(binnenn het privacyrecht primerende) beginsel van subsidiariteit zou moeten worden 
vormgegevenn (zie paragraaf 6.4.1). Tegen deze achtergrond zouden de eerder ge-

11 Terzake van primaire gegevensverzameling (deze methode wordt vaak gebruikt bij kwalitatief 
onderzoek)) is een aanbeveling opgenomen in paragraaf 7.3.2. In deze paragraaf worden voorstellen 
gedaann om de huidige zelfregulering te verbeteren; zie aanbeveling 7. 
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noemdee wetsbepalingen erop moeten aansturen de inbreuk op de persoonlijke le-
venssfeerr zo beperkt mogelijk te houden (dat wil zeggen dat zo mogelijk met verwer-
kingg van anonieme dan wel gecodeerde gegevens wordt volstaan). Zo kan ook beter 
rechtt worden gedaan aan de binnen de onderzoekspraktijk bestaande problemen bij 
nalevingg en toepassing van het toestemmingsvereiste (zie hoofdstuk 5, paragraaf 5.4.3 
enn hoofdstuk 6, paragraaf 6.3.2). 

Eenn tweede punt betreft de omstandigheid dat expliciete toestemming van betrokke-
nenn de gegevensverstrekking ten volle legitimeert, dat wil zeggen dat degene die de 
gegevenss verstrekt (of ontvangt) niet aan andere regels is gebonden. Daaruit lijk t te 
volgenn dat meer persoonsgegevens mogen worden verstrekt dan noodzakelijk is voor 
hett desbetreffende onderzoek, of verstrekking voor een onderzoek met louter com-
merciëlee doelstellingen geoorloofd is mits de betrokkene daarmee heeft ingestemd. 
Bijj  afwijking van de toestemmingsregeling gelden daarentegen wel nadere privacy-
waarborgen,, zoals de eis dat het onderzoek een algemeen belang dient, dat de gege-
venss voor het desbetreffende onderzoek noodzakelijk zijn et cetera (zie het tweede lid 
vann de artikelen 458 BW, 23 WBP en 42a Wet CBS). In hoofdstuk 6 is betoogd dat, 
vanwegee een aantal kwetsbare punten van een systeem dat louter op zeggenschap 
berust,, een adequate regeling voor research met medische gegevens niet alleen uit 
rechtenn van de betrokkene, maar ook uit materiële normen en normen op het stuk van 
toezichtt en handhaving zou moeten bestaan. Voor de huidige regelgeving heeft dit de 
volgendee consequenties. Bij iedere verzameling en verwerking van medische gegevens 
tenn behoeve van wetenschappelijke of statistische doeleinden, dus ongeacht de vorm 
waarinn de zeggenschap gestalte krijgt, behoort een aantal algemene privacywaarbor-
genn te gelden. De huidige (in de artikelen 458 BW, 23 WBP en 42a Wet CBS neerge-
legde)) voorwaarden kunnen daarbij uitgangspunt zijn met dien verstande dat de 
voorwaardee dat het onderzoek een algemeen belang dient in het licht van het in 
hoofdstukk 6 (paragrafen 6.4.2 en 6.6.1) gestelde, wordt vervangen door de voor-
waardee dat het redelijkerwijs aannemelijk is dat het onderzoek bijdraagt tot de vast-
stellingg van nieuwe inzichten. 

TeTe strikte regels voor verzameling en verwerking van gecodeerde gegevens 
Zoalss hierboven aangegeven is de huidige regelgeving zo gestructureerd dat men niet 
alleenn bij verzameling van direct herleidbare, maar ook gecodeerde gegevens in be-
ginsell  is gebonden aan het vereiste van uitdrukkelijke toestemming. Anders gezegd: 
voorr beide situaties geldt althans op basis van de wetgeving de meest vergaande 
vormm van zeggenschap. In hoofdstuk 6 (paragrafen 6.4.2 en 6.5) is echter gesteld dat 
dee vorm waarin de gegevens worden verwerkt bepalend zou moeten zijn voor (onder 
andere)) het zeggenschapsregime dat daarop van toepassing is. Immers, toepassing 
vann coderingstechnieken en het treffen van daartoe strekkende maatregelen draagt in 
belangrijkee mate bij aan adequate beveiliging van gegevens tegen misbruik en on-
rechtmatigg gebruik en derhalve aan een reductie van privacyrisico's. Het feit dat bij 
coderingg sprake is van een minder grote inbreuk op de privacy rechtvaardigt een 
soepelerr beschermingsregime. In dit licht wordt bij verstrekking van gecodeerde gege-
venss (de onderzoeker kan feitelijk geen patiënten identificeren) een bezwaarsysteem 
enn bij verstrekking van direct herleidbare gegevens een toestemmingssysteem bepleit 
(ziee hoofdstuk 6, paragraaf 6.6.2). Ook op andere punten wordt overigens versoepe-
lingg van het beschermingsregime met betrekking tot gecodeerde gegevens voorge-
staan,, zoals bijvoorbeeld op het stuk van de meldingsplicht en rechten van de betrok-
kenee (zie paragraaf 6.6.4). 
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TeTe weinig waarborgen voor transparantie 
Dee betrokkene kan uitsluitend van de hem toegekende rechten op toestemming of 
bezwaar,, toegang en correctie gebruik maken indien hij tenminste kennis heeft van 
hett feit dat gegevensverwerking voor (een specifiek) wetenschappelijk onderzoek 
plaatsvindt,, wat het doel is van het desbetreffende onderzoek en door wie de gege-
venss in dat kader worden verwerkt. Met andere woorden, zonder voorafgaande en 
adequatee informatieverstrekking aan betrokkenen verliezen genoemde (zeggen-
schaps)rechtenn grotendeels hun betekenis. Tegen deze achtergrond is in hoofdstuk 6 
gepleitt voor zelfstandige wettelijke regeling van een recht op informatie bij het ver-
strekkenn van persoonsgegevens voor medisch-wetenschappelijk onderzoek (zie para-
graaff  6.6.2). Zo'n bepaling zal overigens een algemeen karakter moeten hebben zodat 
zijj  op flexibele wijze kan worden toegepast. Zo zal bij verzameling en verwerking van 
directt herleidbare gegevens meer informatie moeten worden verstrekt dan bij gebruik 
vann gecodeerde gegevens. Voorts kunnen bijzondere omstandigheden aanleiding 
vormenn voor een aangescherpte informatieplicht. Als voorbeeld kan worden gewezen 
opp de situatie dat erfelijkheidsgegevens worden verwerkt of waarin op voorhand is te 
verwachtenn dat de uit een onderzoek voortvloeiende bevindingen rechtstreekse ge-
volgenn kunnen hebben voor deelnemers van onderzoek. Wanneer zij daarover wor-
denn geïnformeerd, ligt het in de rede hen te vragen of zij van die bevindingen op de 
hoogtee willen worden gesteld. 

Transparantiee van gegevensverwerkingen ten behoeve van research krijgt overigens 
ookk gestalte via melding van verwerkingen bij het CBP of een privacyfunctionaris. 
Vanuitt de gedachte dat zo'n functionaris dichter bij de onderzoekspraktijk staat, heeft 
datt laatste de voorkeur. In de huidige (zelfregulering wordt evenwel niet expliciet op 
dezee mogelijkheid gewezen. 

Voortss moet worden betwijfeld of de in art. 458, derde lid BW neergelegde verplich-
tingg gegevensverstrekking in het medisch dossier aan te tekenen, bijdraagt aan een 
groteree transparantie van het wetenschappelijk gebruik van gegevens. In de medische 
enn onderzoekspraktijk lijk t men nauwelijks van deze verplichting op de hoogte. Men 
kann zich afvragen of zij, naast de bestaande meldingsplicht van de WBP, wel deel 
moett uitmaken van de WGBO-regeling. Zou men in het kader van transparantie iets 
bijhoudenn in het medisch dossier, dan ligt het naar mijn mening eerder in de rede 
aantekeningg te houden van een door de patiënt gemaakt bezwaar tegen gegevensver-
strekkingg ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek. Dit om te voorkomen dan 
aann zo'n bezwaar per abuis voorbij wordt gegaan. 

HetHet ontbreken van systematisch toezicht op de naleving van regelgeving 
Eenn volgende kanttekening bij de huidige regelgeving is dat deze niet voorziet in een 
systematischh toezicht op de toepassing en naleving van regels door een onafhankelijke 
instantie,, zoals een medisch-ethische toetsingscommissie. Zoals hiervoor (en in hoofd-
stukk 6) al werd aangegeven, vormen normen inzake toezicht en handhaving een 
noodzakelijkk ingrediënt van een passende regeling inzake medisch-wetenschappelijk 
onderzoekk met gegevens. Bestaande wettelijke voorzieningen op dit terrein (zie ook 
hoofdstukk 6, paragraaf 6.3.3) vervullen in dit opzicht een belangrijke functie, doch 
biedenn geen stelselmatig, specifiek op de medische onderzoekspraktijk gericht toe-
zicht.. Hiervan is bijvoorbeeld wel sprake bij medisch-wetenschappelijk onderzoek dat 

22 Dute e.a. 2000, p. 307. 
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onderr de WMO valt: ieder onderzoek(sprotocol) wordt door een medisch-ethische 
toetsingscommissiee (METC) op ethische en juridische aspecten getoetst. Een vergelijk-
baree vorm van toezicht dient structureel deel uit te maken van de bescherming van 
betrokkenenn bij de uitvoering van medisch-wetenschappelijk onderzoek met gege-
vens.33 In hoofdstuk 6 werd reeds aangegeven dat naleving van een dergelijke norm 
hett best gewaarborgd is indien deze op het niveau van wetgeving wordt geregeld (zie 
paragraaff  6.6.3). 
Toezichtt op toepassing en naleving van privacyregelgeving is in het bijzonder van 
belangg wanneer wordt afgeweken van belangrijke uitgangspunten, zoals het tijdig en 
adequaatt informeren van betrokkenen, het verkrijgen van toestemming of het zo snel 
mogelijkk coderen of anonimiseren van direct herleidbare onderzoeksgegevens. Dit 
geldtt ook voor situaties waarin een onderzoek risico's tot stigmatisering en discrimi-
natiee met zich kan brengen. Overigens is denkbaar dat onafhankelijke toetsing van 
onderzoekk niet alleen tot een zorgvuldiger toepassing van privacyregels zal leiden, 
maarr ook een gunstig 'neveneffect' zal hebben op de onderzoekspraktijk. Gedoeld 
wordtt op de omstandigheid dat hulpverleners eerder geneigd zullen zijn gegevens 
aann onderzoekers te verstrekken indien het voorgenomen onderzoek op ethische en 
juridischee aanvaardbaarheid is getoetst.4 

RegelingRegeling van alleen 'verstrekking van patiëntengegevens aan onderzoekers' onvoldoende 
Eenn laatste, bij bij de huidige regelgeving te plaatsen kanttekening is dat althans de cen-
tralee regeling van de WGBO (de artikelen 457 en 458 BW) zich uitsluitend richt op het 
'verstrekken'' van medische gegevens aan wetenschappelijk onderzoekers, terwijl het 
bewarenn alsmede het eigen gebruik van die gegevens door hulpverleners (dan wel 
registrerendee instellingen) aan overeenkomstige uitgangspunten onderworpen zou 
moetenn zijn. De verwijs naar de conclusie in hoofdstuk 5 (paragraaf 5.4.1 en 5.4.2) dat 
dee huidige privacywetgeving deze handelingen met patiëntengegevens niet of althans 
niett op adequate wijze regelt. Bij langere bewaring van gegevens geldt als belangrijk-
stee argument dat de huidige regeling inzake het bewaren van hulpverleningsgege-
venss geen rekening houdt met de noden van de wetenschap en toekomstig weten-
schappelijkk onderzoek. Bij eigen wetenschappelijk onderzoek is juist sprake van on-
voldoendee bescherming van betrokkenen nu met betrekking tot deze vorm van gege-
vensgebruikk in de daartoe strekkende wetgeving (WGBO) in het geheel geen voor-
waardenn zijn opgenomen. 
Ditt probleem zou kunnen worden ondervangen door in principe één wettelijk regime 
tee hanteren voor zojuist genoemde handelingen met patiëntengegevens voor medisch-
wetenschappelijkee doeleinden. Een belangrijk voordeel van deze benadering lijk t mij 
datt de helderheid, eenduidigheid, kenbaarheid en handhaafbaarheid van de regels en 
daarmeee de rechtszekerheid onder alle betrokken partijen wordt gediend. Het verrui-

33 Het komt mij voor dat de huidige (al dan niet in de zin van de WMO erkende) medisch-ethische 
commissiee die onderzoek met proefpersonen toetsen, vanwege hun brede samenstelling en hun 
ruimee ervaring, in aanmerking komen om een dergelijk toezicht uit te oefenen. Van belang is wel 
datt binnen deze commissies voldoende kennis aanwezig is over informatietechnologie, specifiek 
mett dataonderzoek samenhangende privacyrisico's en de relevante wet- en regelgeving. 

44 In de WGBO-evaluatie werd aan hulpverleners een achttal redenen voorgelegd om een verzoek tot 
gegevensverstrekkingg te weigeren. Van de ondervraagden vindt 81% de omstandigheid dat een on-
derzoekk niet door een toetsende instantie is beoordeeld een legitieme reden om gegevensverstrek-
kingg te weigeren. Dute e.a. 2000, p. 328-329. 

55 Hierbij zij aangetekend dat de hiervoor bepleitte toetsing van wetenschappelijk gebruik van 
patiëntengegevenss te streng is wanneer louter sprake is van langere bewaring van gegevens. Dit nog 
afgezienn van het praktische probleem dat in een dergelijke situatie ook geen 'onderzoeksprotocol' 
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menn van de reikwijdte van in het bijzonder de regeling in de WGBO zou kunnen 
wordenn bewerkstelligd door niet langer van het begrip 'verstrekken', maar van het 
ruimeree begrip 'verwerken' of 'verwerking' uit te gaan (zoals dat ook wordt gehan-
teerdd in de WBP). Dit begrip is daarenboven voldoende flexibel om te kunnen worden 
toegepastt op relevante IT-ontwikkelingen zoals het elektronisch patiëntendossier. 

7.33 Aanbevelingen ten aanzien van de nationale regelgeving 

Bijj  mijn suggesties tot aanvulling of wijziging richt ik mij in de eerste plaats tot de 
artikelenn 7: 457 en 458 BW aangezien deze de kern vormen van de regulering van me-
disch-wetenschappelijkk onderzoek met gegevens. Vervolgens komen bepalingen uit 
anderee relevante wetgeving (WBP; Wet CBS; Wet GBA) aan bod.6 In een laatste 
subparagraaff  worden aanbevelingen gedaan met betrekking tot zelfregulering op het 
terreinn van het medisch-wetenschappelijk onderzoek. 

7.3.17.3.1 Wetgeving 

aa WGBO 

Eenn prealabele kwestie is of de WGBO voor regeling van het gebruik van gegevens 
voorr researchdoeleinden wel het juiste kader biedt. Deze wet heeft immers primair 
betrekkingg op de hulpverleningscontext en legt bovendien geen rechtstreekse ver-
plichtingenn op aan onderzoekers. Het is echter de vraag of andere privacyregelingen 
(WBPP en WMO) een geschikter kader zouden kunnen vormen voor onderhavige re-
geling.. De WBP biedt voor het regelen van onderhavige problematiek niet de juiste 
context.. Een op deze wet gebaseerde uitvoeringsregeling (art. 26) zou mogelijk wel als 
kaderr voor de normering van wetenschappelijk onderzoek (op het terrein van de 
volksgezondheid)) in aanmerking komen, doch daarbij moet worden aangetekend dat 
dee wetgever dit instrument pas zal inzetten wanneer is gebleken dat de desbetref-
fendee sector niet tot adequate zelfregulering in staat is (een situatie die in het kader 
vann medisch-wetenschappelijk onderzoek vooralsnog niet aan de orde lijkt).7 

Dee wetgeving inzake medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) lijk t 
alss wettelijk kader voor onderhavige regeling evenmin te prefereren. Deze wet is van 
toepassingg op wetenschappelijk onderzoek waarbij proefpersonen actief worden be-
trokkenn waardoor zij andere en meestal verdergaande risico's lopen dan personen 
wierr gegevens voor onderzoek worden gebruikt. De in de WMO neergelegde normen 
zijnn daarom in de regel strikter dan de regels die gelden voor dataonderzoek. Daaren-
bovenn kent de WMO een wettelijk systeem van toetsing dat voor dataonderzoek te 
zwaarr is. De wetgever kan uiteraard overwegen de reikwijdte van de WMO tot de 
categoriee van dataonderzoek (en onderzoek met reeds afgestaan lichaamsmateriaal) 
uitt te breiden alsmede een voor deze categorie(èn) van onderzoek passend regime in 
dee wet op te nemen, doch de daarmee gepaard gaande wetstechnische problemen 

voorhandenn is dat kan worden getoetst. 
66 Deze bepalingen vormen alleen in bepaalde omstandigheden (de WGBO is niet meer van toepas-

sing;; voor een onderzoek zijn GBA-gegevens of doodsoorzaken nodig) het wettelijk kader voor ge-
gevensverwerkingg bij medisch-wetenschappelijk onderzoek. Zie hoofdstuk 5, paragraaf 5.5. 

77 In paragraaf 7.3.2 wordt aanbevolen de huidige zelfregulering, de Gedragscode Gezondheidsonder-
zoek,, op een aantal punten te verbeteren en de bekendheid ervan verder te vergroten. Alleen onder 
diee condities kan zij als vervanging van regulering door de overheid fungeren. 
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mogenn daarbij niet worden onderschat. Dit laatste geldt ook voor de problemen en 
knelpuntenn die zich bij toepassing en naleving van een dergelijke regeling in de prak-
tijkk zouden kunnen voordoen. 
Err is daarenboven een argument dat vóór regeling van het gebruik van patiëntenge-
gevenss voor wetenschappelijk onderzoek in de WGBO pleit. In onderhavige wet is 
reedss een aantal bepalingen voor de omgang met hulpverleningsgegevens opgeno-
men,, zodat het uit een oogpunt van consistentie en kenbaarheid van die regels in de 
redee ligt ook het gegevensgebruik voor andere doeleinden, zoals medisch-weten-
schappelijkk onderzoek, hierin te regelen. 

AanbevelingenAanbevelingen ten aanzien van de artikelen 457 en 458 BW 
1.. De reikwijdte van de regeling dient zodanig te worden verruimd dat deze niet al-
leenn het 'verstrekken' van medische persoonsgegevens aan derden voor researchdoel-
eindenn regelt, maar ook een kader biedt voor door de hulpverlener zelf verrichte han-
delingenn met patiëntengegevens in het kader van wetenschappelijk onderzoek, zoals 
langeree gegevensbewaring en eigen wetenschappelijk onderzoek. Een en ander wordt 
bewerkstelligdd via vervanging van het begrip 'verstrekking' door het begrip 'verwer-
king'' of 'verwerken' van persoonsgegevens. 
2.. De structuur van de regeling dient te worden gewijzigd zodanig dat niet het toe-
stemmingsvereiste,, maar een zo gering mogelijke inbreuk op de privacy vertrekpunt 
is.. Hierdoor komt de directe verbinding met art. 457 te vervallen en vormt art. 458 een 
zelfstandigee rechtsbasis om onder het beroepsgeheim vallende medische persoonsge-
gevenss voor wetenschappelijk onderzoek of statistiek op het terrein van de gezond-
heidszorgg te verwerken. Uitgangspunt van die regeling is vervolgens dat medische 
persoonsgegevenss alleen voor wetenschappelijk onderzoek en statistiek mogen wor-
denn verwerkt wanneer deze voorafgaand aan de verwerking op adequate wijze zijn 
gecodeerd.88 Indien direct herleidbare persoonsgegevens voor een onderzoek 
noodzakelijkk zijn, kan van de coderingsregel worden afgeweken, doch alleen nadat de 
betrokkenee daarvoor toestemming heeft gegeven (tenzij dit in redelijkheid niet moge-
lij kk is)9 en in zodanige waarborgen wordt voorzien dat de persoonlijke levenssfeer niet 
onevenredigg wordt geschaad. 
3.. In de regeling behoort tot uitdrukking te komen dat het verwerken van gecodeerde 
gegevenss aan een lichter (zeggenschaps)regime is gebonden dan het verwerken van 
directt herleidbare gegevens. Het verwerken van gecodeerde gegevens dient aan een 
bezwaarsysteemm te zijn gekoppeld en het verwerken van direct herleidbare gegevens 
aann een toestemmingssysteem. 
4.. Bij iedere verwerking van (herleidbare) patiëntengegevens (dus ook bewaring van 
gegevenss en 'eigen' wetenschappelijk gebruik van gegevens door een hulpverlener) 
moett een aantal voorwaarden worden nageleefd. De in art. 458, tweede lid neergeleg-
dee voorwaarden kunnen worden gehandhaafd met uitzondering van de eis dat het 
onderzoekk een algemeen belang dient. Een voorwaarde met een dergelijke strekking 
iss overigens wel noodzakelijk, doch hiervoor zou bij voorkeur een andere formulering 
moetenn worden gekozen, namelijk dat redelijkerwijs aannemelijk is dat het onderzoek 
bijdraagtt tot de vaststelling van nieuwe inzichten op het gebied van de volksgezond-

88 Van groot belang hierbij is dat de wetgever in de toelichting op een dergelijke bepaling aangeeft wat 
adequatee codering in verschillende situaties (bij langere bewaring en eigen wetenschappelijk onder-
zoek,, en bij verstrekking van gegevens aan derden) inhoudt, welke maatregelen moeten worden 
getroffenn zodat aan deze voorwaarde is voldaan, en dat dergelijke gegevens in principe als herleid-
baree gegevens in de zin van de WBP zijn te beschouwen. 

99 Zie hoofdstuk 6, paragraaf 6.6.2 (onder Zeggenschap). 
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heid.. Voorts dienen aan de huidige voorwaarden nog twee nieuwe te worden toege-
voegd.. De eerste voorwaarde luidt dat de patiënt over een voorgenomen verwerking 
opp passende wijze is geïnformeerd. De tweede betreft de eis van goedkeuring van een 
onderzoeksprotocoll  door een toetsingscommissie. Deze eis geldt overigens alleen in 
diee gevallen dat sprake is van gegevensverzameling en verdere -verwerking ten be-
hoevee van een specifiek onderzoek en dus van een onderzoeksprotocol; bij langere 
bewaringbewaring van patiëntengegevens geldt de toetsingsplicht niet. 
5.. De regel dat in het medisch dossier wordt bijgehouden welke verstrekkingen (of 
thans:: verwerkingen) plaatsvinden, dient te vervallen. Hiervoor in de plaats moet wor-
denn bepaald dat een door de patiënt gemaakt bezwaar (op een centrale plaats) in het 
medischh dossier wordt aangetekend. 

Hoee een nieuw art. 458 BW er in het licht van de voorafgaande aanbevelingen uit zou 
kunnenn zien, is weergegeven in bijlage 3. 

bb WBP 

AanbevelingenAanbevelingen ten aanzien van art. 23, tweede lid 
1.. Een regeling ex art. 23 WBP dient niet van het toestemmingsvereiste, maar van een 
zoo beperkt mogelijke inbreuk op de privacy uit te gaan. Voorts dient het gebruik van 
gecodeerdee gegevens aan een passend zeggenschapsregime te zijn onderworpen. 
Omdatt een dergelijke regeling niet goed in de huidige systematiek van art. 23 WBP is 
inn te passen, ligt het in de rede in plaats van het huidige art. 23, tweede lid een aparte 
regelingg inzake verwerking van bijzondere gegevens ten behoeve van wetenschappe-
lij kk onderzoek in de WBP op te nemen ('art. 23a' WBP). Zie verder het gestelde onder 
dee aanbevelingen 2 en 3 inzake de artikelen 457 en 458 BW. 
2.. Bij iedere verwerking van (herleidbare) patiëntengegevens dient een aantal voor-
waardenn te worden nageleefd. De huidige in art. 23, tweede lid neergelegde voor-
waardenn kunnen worden gehandhaafd, daarbij aantekenend dat de voorwaarde dat 
hett onderzoek een algemeen belang dient een andere formulering zou moeten krijgen 
(ziee aanbeveling 4 inzake de artikelen 457 en 458 BW). Voorts is geboden dat aan de 
huidigee voorwaarden wordt toegevoegd het vereiste dat de betrokkene te allen tijde 
bezwaarr kan maken (op grond van de algemene WBP-bepalingen heeft de betrokkene 
slechtss een relatief recht op verzet). Het ligt minder in de rede om in het kader van 
dezee algemene regeling voor wetenschappelijk onderzoek met gevoelige gegevens 
eenn wettelijke verplichting tot onafhankelijke toetsing te bepleiten. Dit lijk t mij in casu 
eenn te zware eis, dit nog afgezien van het feit dat buiten het terrein van het medisch-
wetenschappelijkk onderzoek voor zover mij bekend geen sprake is van een reeds be-
staandee toetsingspraktijk.10 

Hoee een nieuw art. 23a (ter vervanging van art 23, tweede lid WBP) er in het licht van 
hett voorafgaande uit zou kunnen zien, is weergegeven in bijlage 3. 

100 Mocht binnen een bepaalde sector van het wetenschappelijk onderzoek toetsing een grotere rol 
(gaan)) spelen, dan biedt opneming van een dergelijke voorwaarde in zelfregulering in eerste instan-
tiee de meest voor de hand liggende weg. 

264 4 



ConclusiesConclusies en aanbevelingen 

cc Wet CBS 

AanbevelingenAanbevelingen ten aanzien van art. 42a 
1.. Overeenkomstig het gestelde onder aanbeveling 2 inzake de artikelen 457 en 458 
BWW en aanbeveling 1 inzake art. 23, tweede lid WBP zou (ook) deze bepaling zodanig 
moetenn worden vormgegeven dat niet van het toestemmingsvereiste, maar van een zo 
geringg mogelijke inbreuk op de privacy wordt uitgegaan. Probleem is echter dat code-
ringg van gegevens doorgaans geen reële optie is (de onderzoeker heeft in veel geval-
lenn doodsoorzaken van herleidbare patiënten nodig), zodat - de thans in art. 42a 
neergelegdee - toestemming van de betrokkene in principe de aangewezen vorm van 
zeggenschapp is (zie hoofdstuk 6, paragraaf 6.6.2). In hoofdstuk 5 is echter geconsta-
teerdd dat toepassing van het toestemmingsvereiste in deze specifieke situatie (betrok-
kenenn zijn reeds overleden) tot allerlei problemen aanleiding kan geven. Daarenboven 
gaatt het hier om verstrekking van doodsoorzaken van personen wier gegevens reeds 
inn medisch-wetenschappelijk onderzoek zijn betrokken zodat men er vanuit mag gaan 
datt de relevante wettelijke bepalingen (zoals onder omstandigheden een toestem-
mingsregeling)) zijn nageleefd. Een regeling die bepaalt dat een bij leven gemaakt uit-
drukkelijkk bezwaar tegen verstrekking van doodsoorzaken uit het CBS-register in de 
wegg kan staan, biedt in mijn ogen voldoende waarborgen voor de betrokkene. Dit 
laatstee impliceert dat het huidige, in art. 42a neergelegde toestemmingsvereiste komt 
tee vervallen. 
2.. Bij iedere verstrekking van gegevens uit het doodsoorzakenregister kunnen de hui-
digee in art. 42a, tweede lid neergelegde voorwaarden worden gehandhaafd. Deze 
voorwaardenn hoeven niet, zoals de relevante bepalingen in de WGBO en de WBP, te 
wordenn aangevuld met een recht op informatie en toetsing door een onafhankelijke 
instantie.. Immers, zoals hierboven aangegeven zouden dergelijke voorwaarden bij 
aanvankelijkk gebruik van medische gegevens voor research reeds moeten zijn nage-
leefd. . 
Eenn mogelijke nieuwe formulering van art. 42a Wet CBS is opgenomen in bijlage 3. 

AanbevelingAanbeveling ten aanzien van de uitvoeringsregeling ex art. 42a, vijfde lid Wet CBS 
Teneindee te bevorderen dat doodsoorzaken in het kader van medisch-wetenschappe-
lij kk onderzoek ook voor universiteiten, onderzoeksafdelingen of -bureaus beschikbaar 
zijn,, dient in de (op basis van art. 42a, vijfde lid op te stellen) uitvoeringsregeling te 
wordenn voorzien in een motiveringsplicht voor (de directeur-generaal van) het CBS 
enn de mogelijkheid van beroep bij de verantwoordelijke minister tegen een weigering 
vann het CBS gegevens te verstrekken (zouden door onderzoekers vervolgens nog 
steedss substantiële belemmeringen worden gerapporteerd, dan is te overwegen gege-
vensverstrekkingg ex art. 42a in de vorm van een verplichting te gieten). 

dd WetGBA 

Inn de Wet GBA en/of het Besluit GBA (art. 67) dient in verband met verstrekking van 
GBA-gegevenss ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek en statistiek een be-
zwaarmogelijkheidd te worden opgenomen. Indien de situatie daartoe aanleiding geeft 
(zoalss bijvoorbeeld bij aanvulling van medische onderzoeksrecords met etniciteitsge-
gevenss van betrokkenen), ligt een geïndividualiseerde aanschrijving van betrokken 
burgers,, waarbij hen nog eens expliciet de mogelijkheid van bezwaar tegen gegevens-
verstrekkingg wordt geboden, in de rede. 
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7.3.27.3.2 Zelfregulering 

Dienenn de belangrijkste uitgangspunten van de in hoofdstuk 6 geformuleerde 'pas-
sende'' regeling voor medisch-wetenschappelijk onderzoek met gegevens op het ni-
veauu van formele wetgeving te zijn gewaarborgd (zie hiervoor), de taak om deze 'ba-
sisnormen'' voor de praktijk uit te werken ligt in beginsel bij het veld. Met het veld 
wordtt hier gedoeld op vertegenwoordigers van de drie belangrijkste, bij de uitvoering 
vann medisch-wetenschappelijk onderzoek betrokken partijen: medische beroepsbeoe-
fenaren,, ziekenhuizen en medische administraties; wetenschappelijk onderzoekers en 
voorr dat doel registrerende instellingen; en patiënten of andere bij onderzoek betrok-
kenn personen. 

AlgemeneAlgemene aan zelfregulering te stellen eisen 
Zelfreguleringg verdient het predikaat van adequate normstelling indien zij aan een 
aantall  minimumeisen voldoet. Zij dient helder, eenvoudig, consistent, kenbaar en 
handhaafbaarr te zijn (zie hoofdstuk 6, paragraaf 6.3.1). Bij zelfregulering op het terrein 
vann de gegevensbescherming geldt bovendien dat zij is goedgekeurd door het College 
beschermingg persoonsgegevens op grond van art. 25 WBP (dit laatste veronderstelt 
overigenss wel dat het CBP pas na zorgvuldige toetsing van gedragsregels aan de wet 
eenn goedkeuringsverklaring afgeeft).11 Zelfregulering die aan deze eisen voldoet, heeft 
belangrijkee voordelen boven gedetailleerde wettelijke normstelling, zoals een grotere 
nalevingsbereidheidd onder degenen die de regels moeten toepassen (zelfregulering 
staatt doorgaans dichter bij de onderzoekspraktijk dan formele wetgeving) en flexibili -
teitt (zelfregulering is in principe eenvoudiger en sneller bij te stellen dan wetgeving). 
Ookk de Nederlandse toezichthouder ziet zelfregulering als een belangrijk sluitstuk op 
overheidsregulering.. Dit blijkt hieruit dat totstandkoming van gedragscodes via 
voorlichting,, normontwikkeling en stimulering van 'privacyvriendelijke' technologie 
binnenn het zogenaamde 'viersporenbeleid' van het CBP een prominente plaats in-
neemt.12 2 

Hett is dan ook een goede zaak dat binnen het medisch-wetenschappelijk onderzoek 
zelfregulerendee activiteiten bepaald niet zijn uitgebleven. Men zij met name gewezen 
opp de in hoofdstuk 4 (paragraaf 4.4.7) beschreven zelfregulering, doch ook de wat 
brederr georiënteerde zelfregulering inzake sociaal-wetenschappelijk onderzoek (zie 
hoofdstukk 3, paragraaf 3.4.8) is in dit verband vermeldenswaard. 

Hett belangrijkste product van zelfregulering binnen het medisch-wetenschappelijk 
onderzoekk is zoals gezegd de Gedragscode Gezondheidsonderzoek ('Goed Gedrag') 
vann de Stichting Federatie van Medisch Wetenschappelijke Verenigingen (FMWV). De 
oorspronkelijkee code werd in 1995 door de toenmalige Registratiekamer voor een 
periodee van vijf jaar vastgesteld; vanwege het verstrijken van die termijn, maar ook in 
hett licht van nieuwe privacywetgeving (2001) en de evaluatie van de WGBO (2000) is 
binnenn de FMWV begin 2000 met bijstelling van de code aangevangen. De code werd 

111 De vraag mij bijv. af of de 'Gedragscode voor Onderzoek en Statistiek' van de VBO, VSO en MOA op 
onderdelenn wel een juiste uitwerking van de WBP vormt; zie hoofdstuk 3, paragraaf 3.4.8. 

122 Zie het Beleidsplan 2004-2007/ Jaarplan 2004 van het CBP, p. 8); Van de Pol 2000, p. 1151-1156; zie 
verderr paragraaf 6.3.3 waarin uitvoerig op de toezichthoudende en handhavende taken van het CBP 
iss ingegaan. 
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overigenss pas in april 2004 - wederom voor de wettelijke termijn van vijf jaar - goed-
gekeurdd door het huidige College bescherming persoonsgegevens.13 

Inhoudd en omvang van de code geven blijk van een serieuze taakopvatting van dege-
nenn die haar hebben opgesteld: het document omvat een groot aantal, soms zeer gede-
tailleerdee regels, aangevuld met een doorgaans zeer uitvoerige toelichting. Hiermee 
kann tegelijkertijd een algemeen knelpunt worden aangegeven, namelijk dat de code 
voorr diegenen die ermee moeten werken (of moeten zorgdragen voor de naleving 
ervan)) een tamelijke complexe regeling vormt met een ingewikkeld begrippenkader.4 

Menn is er mijns inziens dan ook niet in geslaagd gevolg te geven aan de uit de WGBO-
evaluatiee naar voren gekomen aanbeveling de Gedragscode Gezondheidsonderzoek 
beterr toegankelijk (dat wil zeggen eenvoudiger en duidelijker) te maken.15 Zo kan 
bijvoorbeeldd worden gewezen op de uitzonderingen op het toestemmingsvereiste die 
nogg steeds tamelijk ingewikkeld zijn of op nieuw geïntroduceerde begrippen als 'di-
rectt identificerende persoonsgegevens' en 'indirect identificerende persoonsgegevens' 
naastt reeds bestaande begrippen, waaronder 'gecodeerde gegevens'. De code is, 
kortom,, nog voor aanzienlijke verbetering vatbaar. Hiervoor kunnen de volgende 
aanbevelingenn worden gedaan. 

1.. Om te beginnen dient het huidige bereik van de code (wetenschappelijk gebruik 
vann medische gegevens die onder het medisch beroepsgeheim vallen) te worden uitge-
breidd tot alle gebruik van medische gegevens voor wetenschappelijk onderzoek en 
statistiek.. Dit impliceert naar mijn mening overigens niet dat de code twee normen-
stelsell  moet hanteren.16 (De opstellers van de code gaan hiervan wel uit en zien hierin 
juistt aanleiding de reikwijdte van de code tot onder het medisch beroepsgeheim val-
lendee gegevens te beperken;17 bij het overige onderzoek op het terrein van de volksge-
zondheidd behoort de 'Gedragscode voor gebruik van persoonsgegevens in weten-
schappelijkk onderzoek' van de KNAW te worden toegepast.) 
2.. Thans wordt in de toelichting op het begrip 'gecodeerde gegevens' gesteld dat de 
juridischee status van deze gegevens van situatie tot situatie kan verschillen (soms zijn 
dergelijkee gegevens herleidbaar en soms anoniem). Tegelijkertijd wordt aangegeven 
datt er in VVBP-terminologie niet snel sprake zal zijn van anonieme gegevens. Gelet op 
hett in paragraaf 7.2 gestelde over de status van gecodeerde gegevens dient in de toe-
lichtingg op dit begrip te worden aangegeven dat (althans via de methode van 'two-
way'' coding) versleutelde gegevens in principe persoonsgegevens zijn in de zin van 
dee WBP en welke maatregelen (op het niveau van een onderzoeksorganisatie dan wel 
gezondheidszorginstelling)) met het oog op codering dienen te worden getroffen. In 
eenn eerdere versie van de Gedragscode Gezondheidsonderzoek (conceptversie mei 
2003)) leek een dergelijke weg overigens reeds ingeslagen aangezien onderscheid werd 
gemaaktt tussen 'gecodeerde persoonsgegevens' (hiermee werd gedoeld op two-way 
gecodeerdee gegevens) en 'gecodeerde anonieme gegevens' (hiermee werd gedoeld op 

133 Stcrt. 2004,82. 
144 Dit is waarschijnlijk mede te wijten aan het feit dat de concept-code, sinds de FMWV de herziening 

ervann heeft opgepakt, meerdere ingrijpende wijzigingen heeft ondergaan (zelfs vlak voor goedkeu-
ringg door het CBP en plaatsing in de Staatscourant). 

155 Dute e.a. 2000, p. 365 en p. 374. 
166 Zie ook de in hoofdstuk 6, paragraaf 6.6 geschetste uitgangspunten inzake een passende regeling 

voorr medisch-wetenschappelijk dataonderzoek welke zich niet exclusief richten tot gegevens die 
onderr het medisch beroepsgeheim vallen. 

177 Zie de toelichting op art. 1, onder a Gedragscode Gezondheidsonderzoek. 
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one-wayy gecodeerde gegevens). Men heeft deze benadering echter weer verlaten en 
hett concept van codering heeft zelfs een minder centrale plaats in de code gekregen. 
3.. Aangezien de code een uitwerking vormt van de huidige privacybepalingen in de 
WGBOO en de WBP (zie hiervoor) is het hierin opgenomen toestemmingsvereiste uit-
gangspuntt bij het verwerken van medische gegevens. Overeenkomstig het eerder in 
dezee paragraaf gestelde dient evenwel niet het toestemmingsvereiste, maar een zo 
geringg mogelijke inbreuk op de privacy centraal te staan. In aansluiting hierop beho-
renn voor de verwerking van anonieme gegevens, gecodeerde gegevens en direct her-
leidbaree gegevens verschillende regimes te gelden. Het gebruik van anonieme gege-
venss is vrij en het gebruik van persoonsgegevens dient plaats te vinden in overeen-
stemmingg met een aantal privacyregels. Handelingen met gecodeerde gegevens ko-
menn vervolgens in aanmerking voor een soepeler privacyregime dan handelingen met 
directt herleidbare gegevens. Bij vormgeving van die soepelere regels dient, waar mo-
gelijk,, gebruik te worden gemaakt van de ruimte die de wetgeving daarvoor laat; zie 
ookk hoofdstuk 6, paragraaf 6.6 en tabel 6 in paragraaf 6.6.4. 
4.. In aansluiting op de aanbevelingen die werden gedaan ten aanzien van de 
wetsbepalingenn (zie met name aanbeveling 4 met betrekking tot de artikelen 457 en 
4588 BW) behoren bij iedere verzameling en verwerking van persoonsgegevens voor me-
disch-wetenschappelijkk onderzoek een aantal basisvereisten te gelden (de gegevens 
zijnn noodzakelijk; het onderzoek levert nieuwe inzichten op het terrein van de volksge-
zondheidd op; et cetera). Ook structureel toezicht door medisch-ethische toetsings-
commissiess op iedere voorgenomen verzameling en verwerking van persoonsgege-
venss geldt in dit verband als een belangrijke voorwaarde; in de code is daarin reeds, 
zijj  het tot op bepaalde hoogte voorzien (art. 2.12). 
5.. Het belang van hergebruik van bestaande gegevens ('data sharing') dient in de 
codee gewaarborgd te zijn via opneming van twee bepalingen. De eerste is dat de 
hulpverlenerr wordt geacht zoveel mogelijk medewerking te verlenen aan verstrek-
kingg van patiëntengegevens voor medisch-wetenschappelijk onderzoek.19 De tweede 
iss dat, waar zinvol, gebruikte medische gegevens in niet (direct) herleidbare vorm ten 
behoevee van volgend onderzoek worden bewaard en/of doorgeleverd (zie hoofdstuk 
6.. paragraaf 6.6.1). 
6.. Voor het gebruik van 'eigen' patiëntengegevens door de hulpverlener (en ook an-
deree door hem verrichte handelingen met patiëntengegevens, zoals bewaring voor we-
tenschappelijkee doeleinden) dienen in beginsel dezelfde regels te gelden als voor het 
gebruikk van patiëntengegevens door externe wetenschappelijk onderzoekers.20 

7.. De code dient zich niet alleen te richten op secundaire gegevensverzameling, doch 
ookk uitdrukkelijk op primaire gegevensverzameling. In dit verband kan worden ge-
wezenn op de 'Gedragscode voor gebruik van persoonsgegevens in wetenschappelijk 

188 De redactie van art. 2.12 zou kunnen worden verbeterd door de hoofdlijn (toetsing van verwerking 
vann persoonsgegevens - hiertoe behoren in mijn visie ook two way gecodeerde gegevens - voor me-
disch-wetenschappelijkk onderzoek) voorop te stellen en daaraan toe te voegen dat de onderzoeker 
eenn onderzoek waarvan hij weet of vermoedt dat het uit privacyoogpunt vragen kan oproepen, ook 
vooraff  ter toetsing voorlegt aan een METC. In de toelichting kan dan worden aangegeven dat lange-
ree bewaring van patiëntengegevens voor researchdoeleinden niet hoeft te worden getoetst. 

199 Zie in dit verband art. IV.1 van de Gedragsregels voor artsen (KNMG 2002): "De arts zal indien 
mogelijkk medewerking verlenen aan onderzoek, gericht op de bevordering/verbetering van de 
volksgezondheid.. Dit kan onderzoek zijn in bijv. medisch, psychologisch, epidemiologisch, farmaco-
logischh opzicht". 

200 Daarmee zou het huidige art. 2.11 van de code (het gebruik van gegevens voorr eigen wetenschappe-
lij kk onderzoek) kunnen komen te vervallen. 
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onderzoek'' van de KNAW (zie hoofdstuk 3, paragraaf 3.4.8)21 waarin tevens voor zo'n 
ruimee invalshoek (en specifieke normstelling voor primaire gegevensverzameling; zie 
art.. 3.4 van deze gedragscode) is gekozen. Ik doel daarbij in het bijzonder op bepa-
lingenn die het vrijwillig e karakter van toestemming bij primaire gegevensverzameling 
waarborgen222 en bepalingen die het verzamelen van gegevens bij betrokkenen zonder 
hunn te voren gegeven toestemming - dit kan spelen bij observatieonderzoek - regelen 
(ziee in dit laatste verband ook hoofdstuk 5, paragraaf 5.3.2 sub a). 
8.. Ten slotte is van belang dat aandacht wordt geschonken aan activiteiten om de 
bekendheidd met de code verder te vergroten, overigens niet alleen bij personen die de 
wetenschapp beoefenen, maar ook bij hulpverleners. In het evaluatieonderzoek met 
betrekkingg tot de WGBO kon (nog) geen brede bekendheid van de Gedragscode Ge-
zondheidsonderzoekk worden vastgesteld. Het succes van de code in de praktijk zal 
voorr een belangrijk deel daarmee samenhangen. 

7.44 Aanbevelingen ten aanzien van de internationale regelgeving 

InIn het licht van het feit dat de (medische) onderzoekspraktijk steeds vaker de eigen 
landsgrenzenn overschrijdt en de wetenschapsbeoefening steeds meer een internatio-
naall  karakter krijgt, zullen de met de toepassing van privacyregelgeving samenhan-
gendee problemen (zie hoofdstuk 5, paragraaf 5.7) ook of mogelijk zelfs in toenemende 
matee betrekking hebben op internationale gegevensuitwisseling. 

Uitt hoofdstuk 5 (paragraaf 5.7) komt als algemene conclusie naar voren dat de hui-
digee EG-privacyrichtlijn weliswaar een aantal problemen oplost (met name bij grens-
overschrijdendd verkeer van medische gegevens binnen de Europese Unie), doch lang 
niett alle knelpunten zal kunnen wegnemen. Een belangrijk probleem is dat zij een 
zodanigg ruim juridisch kader vormt voor het verwerken van medische gegevens voor 
wetenschappelijkk onderzoek dat de regels in en buiten de EU nog steeds op essentiële 
puntenn kunnen verschillen. Bovendien is niet goed vast te stellen in hoeverre sprake is 
vann een (eventueel via een contract te realiseren) gelijkwaardig beschermingsniveau 
inn een zogenaamde derde-land, of wel een land dat geen lid is van de EU. 

CommunautaireCommunautaire gedragscode 
Inn hoofdstuk 5 is gesteld dat totstandkoming van uniforme Europese/internationale 
uitgangspuntenn de in dat hoofdstuk gesignaleerde problemen althans grotendeels 
zoudenn kunnen wegnemen. Het is derhalve gewenst dat vanuit de Europese Unie 
inspanningenn worden verricht om de ontwikkeling van een zogenaamde 'commu-
nautairee gedragscode' (in de zin van art. 27, derde lid EG-privacyrichtlijn) op het ter-
reinn van (medisch-)wetenschappelijk onderzoek te bevorderen. Het is wenselijk dat zij 
daarbijj  ook andere Europese/ internationale organisaties, zoals de Raad van Europa, 
dee European Science Foundation en de CIOMS, betrekt.23 De door deze organisaties 

211 Zie ook de in hoofdstuk 3, paragraaf 33.4 besproken ICC/ESOMAR-code inzake marktonderzoek 
vann de European Society for Opinion and Marketing Research. 

222 De vrijwillighei d kan bij primaire gegevensverzameling met name in gevaar komen door de wijze 
waaropp de potentiële deelnemers worden benaderd (is er voldoende bedenktijd? is er volledige vrij -
heidd deelname te weigeren? is sprake van disproportionele beloning?) en de kwetsbare positie 
waarinn ze kunnen verkeren (patiënten, werknemers, gedetineerden en dergelijke). 

233 De OESO heeft reeds verklaard in het kader van de discussie over grensoverschrijdend verkeer van 
medischee onderzoeksgegevens een coördinerende en stimulerende te willen spelen; OECD 1999, p. 
24-25.. Zie ook principe 16 van de in hoofdstuk 3 (paragraaf 3.32) besproken Aanbeveling R (97) 18 
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opgesteldee documenten (zie met name hoofdstuk 4, paragraaf 4.3.2 en 4.3.3) kunnen 
eenn belangrijke bijdrage leveren aan de ontwikkeling van onderhavige code. 
Eenn dergelijke code kan bewerkstelligen dat binnen Europa, maar ook daarbuiten ten 
aanzienn van belangrijke kwesties, zoals bijvoorbeeld status en normering van geco-
deerdee gegevens, de vormgeving van de zeggenschap van betrokkenen bij (medisch-
)wetenschappelijkk onderzoek met gegevens en de wijze waarop toezicht wordt ge-
houdenn op toepassing van wet- en regelgeving, een uniforme benadering (zoals bij 
voorkeurr uiteengezet in hoofdstuk 6, paragraaf 6.6) wordt gevolgd. Een dergelijk re-
sultaatt kan evenwel alleen worden bewerkstelligd indien zo'n code - net als nationale 
zelfreguleringg - helder, eenvoudig, toegankelijk en dergelijke is. Voorts is van belang 
datt de - tevens bij de privacyrichtlijn ingestelde - 'Groep voor de bescherming van 
personenn in verband met de verwerking van persoonsgegevens' over een dergelijke 
codee een positief advies uitbrengt24 en de Europese Commissie zorg draagt voor een 
passendee bekendmaking ervan. 

7.55 Overige aanbevel ingen 

Inn dit proefschrift stond centraal de vraag of bijstelling en/of aanvulling van de voor 
medisch-wetenschappelijkk onderzoek geldende privacyregelgeving noodzakelijk is; 
dee conclusies en aanbevelingen vormen dan ook hoofdzakelijk een antwoord op die 
vraag.. Er zijn evenwel ook aanbevelingen te doen van meer praktische aard die oplos-
singg kunnen bieden aan de in dit onderzoek besproken problemen (zie met name 
hoofdstukk 5). Zonder uitvoerig op deze aanbevelingen in te gaan, worden er hier en-
kelee genoemd: 

instellingg van (een) privacyfunctionaris(sen) voor de sector van het (medisch-)we-
tenschappelijkk onderzoek; 
(internationaal)) onderzoek naar de vormgeving van gegevenscodering (in het 
kaderr van het EPD), toepassing van nieuwe technologieën zoals PET binnen het 
wetenschappelijkk onderzoek en de rol van registrerende instellingen en TTP's;26 

meerr aandacht in de opleiding van artsen en andere beroepsbeoefenaren voor pri-
vacybeschermingg bij medisch-wetenschappelijk onderzoek; 
bevorderingg van data-archivering en 'data sharing'; en 

verbeteringg van de toegang tot bij de (semi-)overheid rustende informatie voor 
wetenschappelijkk onderzoek en statistiek middels (technische en financiële) on-
dersteuning. . 

vann de Raad van Europa waarin wordt aangedrongen op zelfregulering door (internationale) pro-
fessionelee organisaties met als uitgangspunt de in deze aanbeveling neergelegde principes. 

244 Daarmee verklaart de 'Groep' dat een haar voorgelegde code in overeenstemming is met de ter 
uitvoeringg van deze richtlijn vastgestelde nationale bepalingen. 

255 Commissie Kordes 1997, p. 30. 
266 In vergelijkbare zin Dute e.a. 2000, p. 374. 
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