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Onderwerp Waarborgen privacy patiénten én behoud van kwalitatief hoogwaardig

onderzoek naar hart- en vaatziekten in Nederland

Hooggeachte mevrouw, hooggeachte heer Teeven,

In de strijd tegen hart- en vaatziekten is wetenschappelijk onderzoek van
levensbelang. Klinisch onderzoek is essentieel om nieuwe ontdekkingen ten
goede te laten komen aan de patiént. Voor patiénten is daarbij een goede
bescherming van persoonlijke gegevens uiterst belangrijk.

Op dit moment zijn er in Nederland meer dan 1 miljoen hart- en vaatpatiénten. Dit

‘ aantal moet omlaag en daarom investeert de Hartstichting in onderzoek,
preventie en patiéntenzorg. Sinds 2013 werkt de Hartstichting samen met de
patiéntenvereniging De Hart&Vaatgroep aan de behartiging van belangen van
hart- en vaatpatiénten.

In de Europese ‘Data Protection Regulation’ wordt beoogd de juiste balans te
vinden tussen de bescherming van persoonsgegevens en het mogelijk maken
van levensreddend onderzoek. De onlangs door het Europees Parlement
aangenomen amendementen dreigen echter nu het wetenschappelijk onderzoek
met persoonsgegevens van patiénten zo goed als onmogelijk te maken, omdat zij
de regelgeving rondom de bescherming van deze gegevens nog verder

aanscherpen.
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In het oorspronkelijke voorstel van de Europese Commissie (2012/0011 (COD))
staat een redelijke en praktisch toepasbare werkwijze om de privacy te
waarborgen en tegelijkertijd de voortgang van onderzoek te bevorderen.

Deze werkwijze bestaat eruit dat er altijd toestemming nodig is van personen
voor gebruik van hun gegevens. Uitzonderingen op deze regel zijn mogelijk, mits
deze aan strenge voorwaarden voldoen. Daarbij is geregeld dat onafhankelijke
commissies beoordelen of de juiste procedures worden gevolgd. Voor dit
oorspronkelijke voorstel van de Commissie was een breed draagvlak onder
onderzoeksinstellingen. Nu zijn er echter wijzigingsvoorstellen van het Europese
Parlement, met name artikel 81 en 83, die deze redelijke en praktisch toepasbare
werkwijze ondermijnen. Hierdoor wordt vitaal onderzoek waar persoonsgegevens
voor nadig zijn onmogelijk en onwerkbaar.

Cardiovasculair onderzoek met persoonsgegevens vindt plaats binnen een
krachtig gereguleerde constructie, gestuurd door internationale standaarden
zoals de Verklaring van Helsinki. Onafhankelijke Medische Ethische
ToetsingsCommissies (METC's) beoordelen in Nederland onderzoeksvoorstellen
om zeker te stellen dat het gebruik van persoonlijke gegevens passend is bij de
doelen van het onderzoek. Het voorstel van de Europese Commissie zou wellicht
versterkt kunnen worden door naar deze Nederlandse werkwijze te verwijzen en
rekening te houden met de reeds bestaande beschermende maatregelen.

De Hartstichting en De Hart&Vaatgroep hechten zeer aan een optimale
bescherming van de persoonlijke levenssfeer van pati€énten. Wij vragen echter
om een redelijk evenwicht tussen de individuele belangen van de patiént op het
gebied van privacy van gegevens en lichaamsmateriaal enerzijds en het
maatschappelijke belang met de vooruitgang van de wetenschap en medische
zorg anderzijds.
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Wij verzoeken u de wijzigingsvoorstellen van het Europees Parlement niet over te
nemen en in de aankomende onderhandelingen stelling te nemen tegen
genoemde amendementen.

Hoogach

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met:.

I 0c/cidsadviseur bij De Hart&Vaatgroep. Emailadres

I Re'atiemanager public affairs bij de Hartstichting. Emailadres



