Reglement ABOARD Cohort studie

Versie 1.10
Versies:
Welke Datum Opsteller Comments Veranderingen
0.1 tot en met 30-05-2022 Evert-Ben van ABOARD cohort Van eerste ruwe
0.6 Veen team opzet tot volledige
versie
0.7 05-09-2022 Evert-Ben van S.. van der Heijden,
Veen, ABOARD M. Paardekooper
cohort team
1.8 14-09-2022 Evert-Ben van Verduidelijkingen in
Veen verband met
commentaar op 0.7,
duidelijker doel
reglement, link met
protocol etc. , meer
uitleg in toelichting
1.8 19-09-2022 Evert-Ben van W. van der Flier Redactionele
Veen aanpassingen
1.9 19-09-2022 Evert-Ben van Redactionele
Veen, ABOARD aanpassingen
cohort team
1.10 20-09-2022 Evert-Ben van Toevoegen klachten.
Veen Kleine wijzingen dat
het Reglement nu
fungeert ook als de
privacyverklaring in
de zin van artikel 13
AVG
1. Definities
a. ABOARD Cohort De ABOARD Cohort studie zoals beschreven in het
onderzoeksprotocol van 22-04-2022 (nummer 2022.0120)
(hierna: het onderzoeksprotocol), zoals dat 01-05-2022
door de niet WMO toetsingscommissie van het
Amsterdam UMC, locatie VUmc positief is beoordeeld
b. Aboard project ABOARD staat voor ‘a personalised medicine approach to

Alzheimer’s disease’. Het ABOARD project (www.aboard-
project.nl), is een publiek-privaat partnership dat subsidie
ontvangt van ZonMW (#73305095007) en Health~Holland,
Topsector Life Sciences & Health (PPP-allowance;
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#LSHM20106). Het is een project van een groot aantal
partijen om meer gedetailleerd onderzoek te doen naar
diverse aspecten van Alzheimer zoals beschreven in de
Consortium Agreement en de bijlagen van de bij het
project betrokken partijen van april 2021. De ABOARD
cohort studie is een van de onderdelen van het ABOARD
project (taak 2.1).

ABOARD Cohort team De hoofd onderzoeker en andere medewerkers van het
ABOARD Cohort (Task 2.1 van het ABOARD project ). Zij
zijn allen verboden aan het Amsterdam UMC.

DAC De ‘data access committee’ zoals beschreven in artikel 7
van dit reglement
Deelnemer De genodigde die toestemming heeft gegeven tot het

deelnemen aan ABOARD Cohort. Deelnemer kan zijn een
persoon met (risico op) alzheimer of andere hersenziekte
die dementie veroorzaakt en diens naaste.

AVG De Algemene Verordening Gegevensbescherming
Gedragscode De Gedragscode gezondheidsonderzoek zoals
gezondheidsonderzoek | gepubliceerd door COREON.

FG Functionaris gegevensbescherming

Zorgaanbieder De zorgaanbieder waar de deelnemer zich toe heeft

gewend voor advies of behandeling bij (het risico op)
Alzheimer of een andere hersenziekte die dementie heeft
veroorzaakt.

Dossier Het bij de Zorgaanbieder bijgehouden dossier van de
deelnemer.

2. Over dit reglement

a.

Dit reglement heeft betrekking op de ‘governance’ van de gegevensverwerking ten behoeve
van ABOARD Cohort zoals beschreven in het onderzoeksprotocol. Met governance wordt
bedoeld: het doel van de gegevensverwerking, de werking, wie welke rechten op de
gegevens kan uitoefenen en hoe daar verantwoording over wordt afgelegd. In termen van
de AVG is dit reglement ook de ‘privacyverklaring’ in de zin van artikel 13 AVG.

Het doel van het ABOARD cohort is beschreven in het onderzoeksprotocol. Samenvattend is
het doel om inzicht te krijgen in (voorspellers van) het verloop van Alzheimer van ‘at risk’ tot
aan dementie.

Dit reglement is voorzien van een uitgebreide toelichting met bijlagen. Opdat het reglement
ook voor de Deelnemers begrijpelijk is, is in het reglement zelf, overeenkomstig het doel,
juridisch jargon zoveel mogelijk vermeden.

3. De gegevens

Ten behoeve van ABOARD Cohort worden de volgende gegevens verwerkt. Het zijn bijzondere
persoonsgegevens in de zin van de AVG:

a.

De gegevens die Deelnemers zelf hebben opgegeven via de reguliere vragenlijsten zoals in
het algemeen beschreven in het onderzoeksprotocol;
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b. Gegevens uit het Dossier;
Gegevens uit andere databronnen, zoals benoemd in het onderzoeksprotocol die gegevens
over Deelnemers bevatten en noodzakelijk en proportioneel zijn voor specifieke ABOARD
Cohort vraagstellingen;

d. Gegevens uit eventuele ‘add-on’ studies.

Ad punt b:

Verrijking van de ABOARD Cohort database met relevante gegevens uit het Dossier gebeurt op basis
van het verzoek van de Deelnemers die onderdeel is van de toestemming van de Deelnemers. Het
ABOARD Cohort team ondersteunt de Zorgaanbieder bij de overdracht van de gegevens uit het
Dossier naar de ABOARD Cohort database. Met de Zorgaanbieder worden hierover nadere afspraken
gemaakt.

Ad punt c:

Zulke koppelingen vinden uitsluitend plaats indien de Deelnemer daar apart toestemming voor heeft
gegeven. De ABOARD Cohort database wordt niet permanent verrijkt met de gegevens uit die
andere databronnen maar voor een specifieke vraagstelling in het kader van de algemene
doelstelling van ABOARD Cohort wordt een nieuwe gegevensset gegenereerd. Deze wordt
gekoppeld met gegevens uit de andere databron en meestal binnen de omgeving van die andere
databron geanalyseerd. De DAC, zoals beschreven in artikel 8, beoordeelt de noodzakelijkheid en
proportionaliteit van de voor een sub-studie bij een andere databron gezochte gegevens.

Ad punt d:

Naast de reguliere vragenlijsten zullen de Deelnemers, of een deel van hen, in de toekomst mogelijk
benaderd kunnen worden om deel te nemen aan additionele studies die meer van de Deelnemer
vragen dan het invullen van een vragenlijst. Het protocol voor een dergelijke additionele studie dient
eerst door een bevoegde toetsingscommissie te worden goedgekeurd.

4. Verwerkingsverantwoordelijke in de zin van de AVG

Verwerkingsverantwoordelijke voor de gegevensverwerking in de ABOARD Cohort database is het
Amsterdam UMC.

Het Amsterdam UMC heeft een Functionaris gegevensbescherming. Die kan worden bereikt via.........

5. Waar worden de gegevens verwerkt

De gegevens worden verwerkt in de database van Castor, gekoppeld aan een online portaal van
Motivaction. Het portaal functioneert als CRM (client relation management) waarin contactgegevens
van Deelnemers worden bewaard en van waaruit wordt gecommuniceerd met deelnemers. De
inhoudelijke onderzoeksgegevens worden gepseudonimiseerd separaat bewaard in Castor. Beide
verwerkingen zijn van elkaar gescheiden en uitsluitend verbonden door een administratienummer.
De Castor database en het Motivaction portaal voldoen aan de relevante veiligheidsnormen zoals
ISO 27001/2 en NEN 7510. Castor en Motivaction zijn beide verwerkers van het Amsterdam UMC in
de zin van artikel 4.8 AVG.
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6. Grondslag van de gegevensverwerking en zeggenschap over de gegevens
1) Grondslag

De grondslag voor de gegevensverwerking is de toestemming van de Deelnemer in de zin van artikel
7 AVG samen met artikel 9.2 onder AVG. De Gedragscode gezondheidsonderzoek bevat in hoofdstuk
4 nadere bepalingen over onderzoek op basis toestemming van Deelnemers die daartoe zelf
gegevens aanleveren. Kortheidshalve houden deze in dat de Deelnemer bij een relatief brede
toestemming op de hoogte wordt gehouden van het onderzoek en diens toestemming steeds kan
intrekken. Zie overigens sectie 9 en de Toelichting.

De gegevens uit het Dossier worden aangeleverd op basis van artikel 7:456 BW samen met artikel
7:457 BW. Ook artikel 20 AVG is hier van belang. Zie verder de Toelichting.

2) Zeggenschap

De zeggenschap over de gegevens berust uiteindelijk bij de Deelnemer. Deze komt de rechten toe
zoals in sectie 10 is bepaald. Het ABOARD Cohort team, zoals omschreven in het
onderzoeksprotocol, is de hoeder van de gegevens en kan deze verwerken overeenkomstig het doel
van ABOARD Cohort zoals omschreven in het protocol en dit reglement.

7. Toegang tot of een afschrift van de gegevens in de ABOARD Cohort databases

Hierbij moet een onderscheid worden gemaakt tussen rechtstreekse toegang (a) en een afschrift van
de gegevens (b).

Ad a:
Rechtstreekse toegang tot de gegevens of een deel van deze hebben:

1) Administratieve medewerkers van het ABOARD Cohort team maar dan uitsluitend om via
het Motivaction portal contact met de Deelnemers te onderhouden, zoals het zenden van
een nieuwsbrief of de uitnodiging voor een nieuwe vragenlijst.

2) Onderzoekers van het ABOARD Cohort team tot uitsluitend de gepseudonimiseerde
onderzoeksgegevens in Castor.

Ad b:

1) Een deelnemer of diens vertegenwoordiger ingevolge artikel 7:465 BW (de
vertegenwoordigingsregeling in de WGBO) kan het Motivaction portal altijd om een afschrift
van de op hem of haar betrekking hebbende gegevens verzoeken.

2) Een andere onderzoeker dan de onderzoekers van ABOARD Cohort team (hierna: derde
onderzoeker) kan op grond van de FAIR beginselen ten behoeve van wetenschappelijk
onderzoek een in de aanvraag omschreven dataset uit de Castor database ontvangen.
Daarbij gelden de volgende voorwaarden:

o De aanvraag van een derde onderzoeker dient door de DAC te worden goedgekeurd;

o Het administratienummer/pseudoniem wordt eenweg versleuteld;

o Erzijn afspraken gemaakt omtrent het auteurschap van de op het onderzoek
gepubliceerde publicaties (zie artikel 12);

o Tussen het Amsterdam UMC en de derde onderzoeker of de onderzoeksinstelling
waar deze werkzaam is, wordt een ‘data transfer agreement’ gesloten voordat de
gevraagde gegevensset wordt verstrekt.
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4)

o Onderdeel van deze ‘data transfer agreement’ is dat in een publicatie steeds de in
Bijlage 1 bij dit Reglement vermelde dankbetuiging moet worden opgenomen.

Het Amsterdam UMC kan een bijdrage verlangen van de derde onderzoeker voor de
vergoeding van de daarmee werkzaamheden gemoeid met de dataverzameling, opslag en
ontsluiting. Het ABOARD cohort team stelt hierna nadere regels voor op die op de site van
het ABOARD cohort bekend worden gemaakt.
Zorgaanbieders kunnen op aanvraag de op verzoek van de deelnemer aan de database
geleverde gegevens uit het dossier ontvangen, gestructureerd volgens het OMOP Common
data model waarmee deze gegevens in de Castor database worden verwerkt. Deze gegevens
worden uitsluitend verstrekt aan hulpverleners binnen de Zorgaanbieder die op grond van
hun behandelrelatie reeds toegang mochten hebben tot het Dossier.
Reviewers van een publicatie kan, indien nodig voor de goedkeuring van de publicatie, de
dataset worden verstrekt waarop de resultaten van de publicatie zijn gepubliceerd. Ook in
dat geval wordt eerst een ‘data transfer agreement’ gesloten.

De Data Access Committee (DAC)

Teneinde aanvragen van derde onderzoekers objectief te beoordelen op overeenstemming met
de algemeen geldende FAIR beginselen, wordt een Data Access Committee (DAC) ingesteld. De
taak van deze DAC is om

Ad a:

a. aanvragen van derde onderzoekers, en
b. de koppeling met gegevens uit andere bronnen te beoordelen.

In dit geval beoordeelt de DAC:

i. Is het onderzoek in overeenstemming met de toestemming van de
Deelnemers;
ii. Een juiste methodologie voor het onderzoek en in dat verband;
iii. De noodzaak en proportionaliteit van de gevraagde gegevens;
iv. De veiligheid van de gegevens in de zin van artikel 32 AVG nadat deze aan de
derde onderzoeker beschikbaar zijn gesteld.

Indien de aspecten ii eniii al elders zijn beoordeeld, toetst de DAC deze uitsluitend marginaal.
Voor aspect iv kan door de derde onderzoeker worden volstaan met te vermelden dat de
gegevens in een I1SO 27001/2 gecertificeerde database worden verwerkt.

Ad b:

In dit geval beoordeelt de DAC:

i. Is het onderzoek in overeenstemming met de toestemming van de
Deelnemers;
ii. Een juiste methodologie voor het onderzoek en in dat verband;
iii. De noodzaak en proportionaliteit van de te koppelen gegevens.

De DAC stelt een procedure op inhoudende dat voor datakoppelingen die een variant zijn op wat al
eerder werd beoordeeld, een schriftelijke mededeling vanuit de ABOARD Cohort team in beginsel
volstaat. Die aanvraag is dan een maand na deze mededeling goedgekeurd tenzij een lid van de DAC
tegen de nieuwe datakoppeling bezwaar maakt.


https://www.ohdsi.org/data-standardization/the-common-data-model/
https://www.ohdsi.org/data-standardization/the-common-data-model/
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2)

10.

11.

De samenstelling van de DAC is als volgt:
e Een onafhankelijk voorzitter (emeritus, bekend met de methodologie van datagedreven
onderzoek, te benoemen door het Amsterdam UMC),
e 2 |eden vanuit het ABOARD Cohort team,
e 2 leden vanuit de andere onderzoeksinstellingen bij het ABOARD project zoals benoemd
in de Consortium Agreement van het ABOARD Project,
e 1 lid vanuit de Zorgaanbieders (voor te dragen door het Nederlands Geheugenpolikliniek
Netwerk [NGN]),
e 2 leden namens de deelnemers (voor te dragen door het deelnemerspanel van het
ABOARD Cohort),
e Eenjurist.
Met uitzondering van de leden vanuit het ABOARD Cohort team worden de leden van de DAC
benoemd voor een periode van 4 jaar, die eenmaal met 2 jaar kan worden verlengd.
Het lidmaatschap van de DAC eindigt door:
a. Hetterugtreden van het lid;
b. Het verstrijken van de maximale zittingstermijn.
Het secretariaat van de DAC wordt verzorgd door het ABOARD Cohort team.
De DAC stelt een intern reglement op voor haar werkzaamheden en de procedure volgens welke
aanvragen door derde onderzoekers kunnen worden gedaan. Dit reglement voorziet er in dat de
DAC naast één of twee vergaderingen per jaar, aanvragen ook per email kunnen worden
afgehandeld.
De DAC maakt op de website van het ABOARD Cohort de voorwaarden bekend waaronder
gegevens vanuit ABOARD Cohort door derde onderzoekers kunnen worden opgevraagd en de
daartoe te volgen procedure.

Rechten van deelnemers

o De Deelnemer, of diens vertegenwoordiger ingevolge artikel 7:465 BW, komt de rechten toe
zoals die in de AVG zijn neergelegd en wat betreft nadere bepalingen rond wetenschappelijk
onderzoek, verder gespecificeerd in de Gedragscode gezondheidsonderzoek.

e In het bijzonder komt dit neer op:

o De Deelnemer kan diens toestemming altijd intrekken. De gegevens worden dan niet
verder voor wetenschappelijk onderzoek gebruikt. De gegevens die reeds zijn
verwerkt voor een wetenschappelijke publicatie, waaronder verstaan een
ingediende maar nog niet gepubliceerde publicatie, worden niet verwijderd maar
blijven beschikbaar voor validatie van het desbetreffende (deel)onderzoek.

o De Deelnemer of diens vertegenwoordiger ingevolge artikel 7:465 BW kan steeds
om een afschrift van de op hem of haar betreffende gegevens verzoeken.

e Voor de overige rechten zij verwezen naar Hoofdstuk 6 van de Gedragscode.

De bewaartermijn van de gegevens

De ABOARD cohort gegevens worden 30 jaar na laatste toevoeging van de gegevens van een
Deelnemer bewaard.

Klachten
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12.

13.

14.

Indien u vragen of klachten heeft over de gegevensverwerking kunt u zich richten tot een van de
leden het ABOARD cohort team. U vindt de contactgegevens op de site mijn.aboard-cohort.nl.

Het staat u altijd vrij om een klacht in te dienen bij de Autoriteit Persoonsgegevens.

Publicaties

Publicaties bevatten uitsluitend volstrekt niet tot de Deelnemer of diens zorgaanbieder
herleidbare gegevens, tenzij de Deelnemer in een specifiek geval toestemming heeft
gegeven tot de publicatie van mogelijk indirect herleidbare gegevens.

ICMIE criteria bepalen wie (co )auteurs zijn van een publicatie gebaseerd op de ABOARD
Cohort gegevens. Indien leden van het ABOARD Cohort team samen met de derde
onderzoeker co-auteurs zijn, leidt dit er toe dat het Amsterdam UMC en de
onderzoeksinstelling waaraan de derde onderzoeker is verbonden, gezamenlijk
verwerkingsverantwoordelijken zijn voor de bij dit onderzoek te gebruiken gegevensset.
Elke publicatie gebaseerd op de ABOARD cohort gegevens bevat een standaard
dankbetuiging. Deze is ogenomen in Bijlage 3.

Bekendmaking en looptijd

Dit reglement gaat in op 1 oktober 2022 en wordt op de site van het ABOARD Cohort
bekendgemaakt.

Het Amsterdam UMC kan dit reglement wijzigen. Een wijziging wordt onder nieuws op de
ABOARD Cohort site bekendgemaakt en in de eerstvolgende nieuwsbrief aan de
Deelnemers.

Het in het vorige punt bepaalde geldt niet voor een wijziging de bijlagen omdat deze van
technische aard zijn en geen invloed hebben op de rechten van de deelnemers bij de
ABOARD cohort studie.

Bijlagen

1.

2.
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https://www.autoriteitpersoonsgegevens.nl/nl/zelf-doen/gebruik-uw-privacyrechten/klacht-melden-bij-de-ap
https://www.alzheimer-nederland.nl/onderzoek/projecten/aboard/partners

