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Toelichting bij reglement ABOARD Cohort studie 

Evert-Ben van Veen, september 2022 

 

1. Algemeen 

Het ABOARD project beoogt de factoren te onderzoeken waarmee tot meer ‘personalised medicine’ 

van de ziekte van Alzheimer. Onderdeel van het project zijn de gegevens die in het ABOARD cohort 

worden verzameld.   

Om deelnemers en andere partijen duidelijkheid te geven welke gegevens op welke gronden in het 

ABOARD cohort worden verzameld en wie onder welke voorwaarden van die gegevens gebruik kan 

maken, is het reglement ABOARD cohort studie opgesteld. Het reglement is beknopt en vermijdt 

juridisch jargon zoveel mogelijk, teneinde leesbaarheid optimaal te houden. Het dient tevens als een 

privacyverklaring in de zin van artikel 13 AVG. Het is wel een privacyverklaring plus want het 

reglement richt zich ook tot andere ‘stakeholders’ dan de deelnemers. Door deze combinatie wordt 

voorkomen dat er naast de verplichte privacyverklaring nog een ander document betreffende de 

governance van het ABOARD cohort project nodig is.  

De benadering in het reglement is deels nieuw. Dat betreft met name de grondslag om vanuit de 

hulpverlener gegevens uit het dossier van de deelnemer aan het ABOARD cohort over te dragen. 

Daarom een toelichting die nadere informatie geeft over de juridische aspecten van het ABOARD 

cohort, de gemaakte keuzes en hun consequenties.  

In de bijlagen bij deze toelichting zijn het door de nWMO commissie van het VUmc goedgekeurde 

onderzoeksprotocol en he toestemmingsformulier opgenomen.  

 

2. De rechtsbasis in het algemeen (artikel  6 van het reglement)  

Voor de gegevensverwerking geven de deelnemers toestemming in de zin van artikel 7 AVG ju. 

artikel 4.11 van de AVG. De grondslag in de zin van AVG is daarmee artikel 6.1 onder a van sw AVG. 

Het verbod om bijzondere persoonsgegevens te verwerken wordt met deze uitdrukkelijke 

toestemming opgeheven (artikel 9.2.a AVG).  

Artikel 7 AVG stelt onder meer dat de ‘toestemming’ specifiek moet zijn. Overweging 33 van de AVG 

biedt hier een zekere verruiming op voor wetenschappelijk onderzoek.  

Bij de Gedragscode gezondheidsonderzoek is de specificiteit van de toestemming bij cohorten met 

vrijwilligers uitdrukkelijk aan de orde geweest. Brede toestemming is uitgangspunt bij vrijwel alle 

Nederlandse cohortstudies en wordt ook elders als uitgangspunt voorgesteld.1,2 De European data 

Protection Board (EDPB) staat echter bijzonder aarzelend tegen brede toestemming3 en dat klonk 

door bij de bespreking met de Autoriteit Persoonsgegevens over dit hoofdstuk in de Gedragscode. 

Overigens zij opgemerkt dat in Duitsland brede toestemming – breder dan thans aan de orde is – 

onder voorwaarden (zie hierna) wel door de Duitse privacy toezichthouders is aanvaard.4 

Tegenover ‘brede toestemming’ staan ofwel gespecificeerde toestemming, namelijk voor een 

bepaald onderzoeksprotocol, ofwel vormen van dynamische toestemming of opt-out.5 Het eerste is 

gebruikelijk bij clinical trials maar is bij cohortstudies niet haalbaar, tenzij bij specifieke ‘add-on’ 

studies waar additioneel gegevens of lichaamsmateriaal bij de deelnemers wordt verzameld. 

Overigens kan dat in de toekomst bij het ABOARD cohort het geval zijn. Het tweede is in de 
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literatuur geopperd maar er bestaat nog weinig tot geen praktische lange termijn ervaring mee. 6 Los 

van de additionele kosten, een dergelijke regelmatige interactie die bij het uitblijven van een reactie 

zelfs zou leiden tot het niet kunnen uitvoeren van een deelstudie wordt bij deze groep deelnemers 

niet haalbaar geacht.  

Brede toestemming is uitsluitend aanvaardbaar indien de deelnemers regelmatig op de hoogte 

worden gehouden over de loop van het project en de deelstudies en binnen een goede governance 

van het project die verzekert dat de belangen van de deelnemers en andere stakeholders bij het 

project op een evenwichtige wijze worden gerepresenteerd. In het eerste wordt voorzien door de 

site en nieuwsbrieven die per kwartaal worden verzonden. In het tweede door het instellen van een 

Deelnemerspanel (niet in het reglement behandeld want gaat niet direct over de 

gegevensverwerking) en een ‘data access committee’  (DAC, zie ook hierna). Dat maakt dat deze 

toestemming volgens de normen van de Gedragscode en ook in AVG termen, gelet op het standpunt 

van de Duitse toezichthouders en de daar getelde voorwaarden, aanvaardbaar is.  

 

3. Rechtsbasis voor de overdracht van de gegevens uit het dossier  

De cohort database wordt naast met door deelnemer zelf opgegeven gegevens, aangevuld met 

gegevens uit het dossier. Het betreft hier niet uitsluitend de toestemming van de deelnemer in de 

zin van artikel 7:457 BW (de WGBO) maar ook een verzoek van de deelnemer op een afschrift van 

het dossier in de zin van 7:456 BW/artikel 15d Wet aanvullende bepalingen verwerking 

persoonsgegevens in de zorg en een verzoek op overdracht van de gegevens uit het dossier in de zin 

van artikel 20 van de AVG (dataportabiliteit).  

Door technische beperkingen lukt rechtstreekse overdracht van de relevante onderdelen van het 

dossier – via een API of een dergelijke voorziening – naar de Castor database momenteel niet. 

Daarom wordt de zorgaanbieder door het ABOARD cohort team ondersteund in de overdracht. Als 

zorgaanbieder niet zelf in de gelegenheid is om gegevens in te voeren, kan dit inhouden dat een lid 

van het ABOARD team die gegevens uit het dossier handmatig overzet. Daartoe moet deze toegang 

worden verleend tot de relevante dossiers bij de zorgaanbieder. Gelet op de wens van de deelnemer 

zijn zorgaanbieders gehouden hieraan mee te werken. Dat wil niet zeggen dat de zorgaanbieder 

geen redelijke eisen kan stellen aan de toegang in verband met de vertrouwelijkheid van de 

gegevens en van hun systemen in het algemeen, zoals bijvoorbeeld een ‘0 aanstelling’ of ’tijdelijke 

detachering’.  

Net zoals bij het verzoek/opdracht van de patiënt om de gegevens uit het dossier in een 

‘persoonlijke gezondheidsomgeving’ (PGO)  te plaatsen, is een ‘data transfer agreement’ tussen de 

zorgaanbieder en Amsterdam UMC als verwerkingsverantwoordelijke (zie hierna) niet aan de orde. 

Juridisch is het systeem sterk met het PGO systeem vergelijkbaar. Anders dan bij een erkende PGO 

leverancier, gaat de invoer hier echter niet via ICT. Het ABOARD cohort zou dan ook te veel gegevens 

krijgen. Uitsluitend gegevens die relevant zijn voor de studie worden in de ABOARD cohort database 

opgenomen.  

 

4. Verwerkingsverantwoordelijke(n) 

Uitsluitend Amsterdam UMC is verwerkingsverantwoordelijke voor de gegevensverwerking bij de 

ABOARD cohort studie. De zorgaanbieders leveren in opdracht van de deelnemer wel gegevens aan 

maar hebben daarmee niet mede doel en middelen bepaald. Het Amsterdam UMC is dus uitsluitend 
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verantwoordelijk voor de naleving van de AVG bij een dergelijke database met bijzondere 

persoonsgegevens.  

Het Amsterdam UMC is onderdeel van het brede ABOARD consortium. Partners in het consortium 

zijn in heel algemene zin ook betrokken bij het bepalen van doel en middelen. Dat leidt er echter 

niet toe dat zij mede doel en middelen van deze gegevensverweking hebben bepaald. Die 

specificatie van doel en middelen volgt uit Task 2.1 van het ABOARD project waarvoor het 

Amsterdam UMC, locatie VUmc verantwoordelijk is. Elders is ingegaan op hoe in grote research 

consortia de echte verwerkingsverantwoordelijken kunnen worden onderscheiden van de andere 

partners in een project die ook een aandeel in en een belang hebben bij het welslagen van het 

project en daarmee in zekere zin ook bij de gegevensverwerking.7 Het hier aanwijzen van het 

Amsterdam UMC als de enige verwerkingsverantwoordelijke komt overeen met het in die publicatie 

voorgestelde ‘trechtermodel’.  

Indien na een goedgekeurd verzoek een andere onderzoeksinstelling een deel van de data 

beschikbaar zou stellen om daarmee onderzoek te doen, is die nieuwe onderzoeksinstelling 

verwerkingsverantwoordelijke voor die gegevens voor zover het nog om persoonsgegevens handelt. 

Immers, die nieuwe onderzoeksinstelling heeft doel en middelen bepaald. De facto natuurlijk de 

onderzoeker die de aanvraag indient maar formeel is verwerkingsverantwoordelijke de instelling 

zelf. Het zal vaak voorkomen dat de onderzoeker eerst met het ABOARD cohort team overlegt over 

de beschikbare gegevens en geschiktheid voor het voorgenomen onderzoek. Indien dat gezamenlijk 

leidt tot aanpassingen met ook betrokkenheid van leden van het ABOARD cohort team bij de 

ontsluiting en analyses, zijn doel en middelen gezamenlijk bepaald en zijn Amsterdam UMC en de 

aanvragende onderzoeksinstelling gezamenlijk verwerkingsverantwoordelijken. 

  

5. FAIR en toegang tot de gegevens  

Het is de uitdrukkelijke bedoeling dat de onderzoeksgegevens in de ABOARD cohort database ook 

voor andere onderzoekers worden ontsloten.  Dat volgt onder meer uit de FAIR beginselen. Het gaat 

om bijzondere persoonsgegevens in de zin van de AVG en elk gebruik van die gegevens moet 

voldoen aan voorwaarden van noodzakelijkheid en proportionaliteit, moet in overeenstemming zijn 

met de toestemming van de deelnemer en moet de veiligheid van de beschikbaar gestelde gegevens 

zijn verzekerd. Dat wordt beoordeeld door de DAC. Voor de samenstelling en bevoegdheden zij naar 

het reglement zelf verwezen. In de samenstelling is naar een evenwicht tussen onafhankelijkheid en 

betrokkenheid gestreefd. Bij de bevoegdheden is naar proportionele toetsing gestreefd. Hetgeen 

elders al is beoordeeld of door certificaten wordt afgedekt, wordt door de DAC niet overgedaan. Dat 

geldt ook voor gegevenskoppelingen door het ABOARD cohort team die vergelijkbaar zijn met waar 

men al over had geoordeeld.  

Het reglement laat de mogelijkheid open dat een vergoeding kan worden gevraagd voor het 

ontsluiten van de gegevens. Die bijdrage zal ook gestaffeld kunnen zijn en kunnen onderscheiden 

tussen partners in het consortium en niet partners en publiek gefinancierde onderzoeksinstellingen 

en commerciële partijen. Vervolgens zal dit besluit als onderdeel van de voorwaarden voor het 

ontsluiten op de ABOARD cohort website bekend moeten worden gemaakt (artikel 8.7 van het 

Reglement).  
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6. Specifieke toelichting bij enkele bepalingen 

Bij artikel 3 van het reglement  

 Dit artikel legt uit welke gegevens waar de gegevens voor ABOARD cohort vandaan komen. De 

toestemming tot overname uit het dossier is inherent aan de deelname. Elk jaar wordt de deelnemer 

benaderd voor een vragenlijst. Dan zal de deelnemer natuurlijk op dat moment kunnen besluiten of 

hij of zij daar tijd voor heeft. Maar wordt wel een vragenlijst ingevuld, is daarvoor ook toestemming 

en wordt die aan de ABOARD cohort data toegevoegd.  

Voor het derde punt, koppeling met andere databronnen heeft de deelnemer per type databron 

toestemming gegeven. Is die toestemming er niet, vindt geen koppeling plaats. In de eerste gevallen 

(dossier en vragenlijsten) zullend de gegevens per deelnemer in de ABOARD cohort database 

worden opgenomen. In het geval van de andere databronnen zullen de ABOARD cohort gegevens 

met die andere database  worden vergeleken en komen er onderzoeksresultaten als statistische 

verbanden uit. Slechts af en toe zullen de in ABOARD cohort database de gegevens uit die andere 

database per deelnemer worden opgenomen. Indien de deelnemer daartoe toestemming voor heeft 

gegeven zal dat het geval kunnen zijn voor de doodsoorzaak.  

 

Het punt d is nog toekomstmuziek. Maar voorstelbaar is dat deelnemers of een deel van hen in de 

toekomst worden benaderd om naast het invullen va de vragenlijst ook aan specifieke metingen deel 

te nemen. Het onderzoeksprotocol voorziet daar nog niet in maar om het reglement zo toekomst 

bestendig mogelijk te maken, is dat nu al opgenomen. Een bevoegde toetsingscommissie zal zo’n 

extra meting moeten beoordelen. Afhankelijk van het type meting zou dat ook een METC in de zin 

van de Wet medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen ((WMO) kunnen zijn. 

De dataverzameling bij de punten a-c is al door een toetsingscommissie beoordeeld. Met een 

nWMO commissie is gedoeld op een commissie die observationeel onderzoek beoordeelt. Zulk 

onderzoek valt niet onder de WMO. 

Ook al is het feit de koppelingen als bedoeld onder c mogen plaatsvinden door de nWMO commissie 

beoordeeld, met de DAC is een extra waarborg ingebouwd. Zo blijft ook dit onderdeel waaronder 

veel kan gebeuren, transparant voor de deelnemer en houden zij daar via hun vertegenwoordiging 

mede grip op. Die DAC toetsing moet wel proportioneel blijven. Het betreft een beperkt aantal 

criteria en de DAC zal ‘meer van het zelfde’ via een verkorte procedure afdoen. Dat is 

overeenkomstig hoe veel andere soortgelijke toetsingscommissies functioneren.   

 

Ad artikelen 4 en 5 

Die artikelen zijn duidelijk genoeg. Natuurlijk volgen hieruit voor het Amsterdam UMC vele 

consequenties die zijn bepaald in de AVG, zoals bijvoorbeeld verwerkersovereenkomst met 

Motivaction en Castor. Dat uitvoerige veiligheids- en compliance beleid van het Amsterdam UMC is 

niet in het reglement beschreven. Dat is niet specifiek voor het ABOARD cohort.  

 

Ad artikelen 6 en 7  

 Op het FAIR en de DAC is hiervoor al ingegaan. Het bepaalde in dit artikel volgt hetgeen gebruikelijk 

is. De derde onderzoeker krijgt na goedkeuring de gegevens niet zomaar. Er moeten afspraken 
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worden gemaakt dat de onderzoeker de gegevens uitsluitend voor het goedgekeurde doel zal 

gebruiken, hoe lang de gegevens mogen worden bewaard, etc.. Dat gebeurt in een ‘data transfer 

agreement’.  

 

Ad artikel 9 

De deelnemers hebben net als iedereen van wie persoonsgegevens worden verwerkt, rechten met 

betrekking tot die gegevens. Bij wetenschappelijk onderzoek kunnen er uitzonderingen worden 

gemaakt op de rechten die in het algemeen gelden. Dat volgt onder meer uit artikel 17 lid 3 AVG (dat 

een uitzondering maakt op ‘het recht om vergeten te worden’) en artikel 44 van de Nederlandse 

uitvoeringswet AVG (UAVG). In de Gedragscode gezondheidsonderzoek zijn die rechten en de 

uitzonderingen genuanceerd uitgewerkt. Het belangrijkste is in het reglement opgenomen. Het 

reglement zou te lang worden indien de andere rechten met hun nuanceringen zouden worden 

behandeld, gelet ook op hoe weinig er in de praktijk een beroep op wordt gedaan. Een ieder die het 

toch wil weten kan het makkelijk in de Gedragscode vinden. De lik aar de Gedragscode is aan het 

begin van de Gedragscode opgenomen.  

 

Ad artikel 10  

De bewaartermijn waarmee de nWMO commissie akkoord ging, lijkt lang. Op grond van artikel 5.1.e 

AVG de AVG mogen persoonsgegevens niet langer worden bewaard dan (strikt) noodzakelijk is. Dat 

artikel laat wel een zekere ruimte voor een langere bewaartermijn bij wetenschappelijk onderzoek. 

Onder andere met het onderscheid tussen contactgegevens en de onderzoeksgegevens met 

onderscheiden rollen wie waarbij kan, is overigens aan artikel 89.1 van de AVG voldaan. Artikel 5 

verwijst ook bij de andere verruimingen voor wetenschappelijk onderzoek naar dat artikel.  

Aan die verruiming komt men wel beschouwd niet toe, of meer in lekentermen gesteld, die heb je 

niet nodig. Dit is een studie die beoogt om niet alleen dezelfde mensen lang te volgen maar ook 

verschillende mensen die later zich later tot de zorg wenden met Alzheimer of klachten die daarop 

kunnen wijzen. Die zullen soms op een andere manier worden behandeld of een andere 

voorgeschiedenis hebben dan degenen die eerder in het ABOARD cohort waren opgenomen. Naar 

die verschillen kan dan onderzoek worden gedaan. Juist dat langdurige karakter van het cohort is de 

wetenschappelijke meerwaarde. De noodzaak voor de bewaartermijn is daarmee gegeven.  

Het bij nWMO commissie ingediende onderzoeksprotocol stelde overigens 30 jaar of langer. Dat is in 

het reglement aangescherpt tot 30 jaar na de laatste inclusie van een deelnemer, dus de laatste keer 

dat er een nieuwe deelnemer aan het ABOARD cohort deelneemt. Gesteld dat de inclusie 15 jaar 

duurt, is het voor de eerste deelnemers daarmee 45 jaar.  

 

Ad artikel 11  

Naast hetgeen gebruikelijk is en moet op grond van de AVG, bevat het reglement geen regeling over 

een eventueel bezwaar tegen of klacht over het functioneren van de DAC. Zo’n situatie wordt uiterst 

onwaarschijnlijk geacht. Mocht daar in de toekomst bij de stakeholders toch behoefte aan bestaan, 

zal het reglement in dit opzicht altijd kunnen worden aangevuld.  
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Bijlage 1  

Onderzoeksprotocol  
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Bijlage 2 

 

Toestemmingsformulier  


