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Privacy patiënt wettelijk 
gegarandeerd

door
Marc Elshof

Het is belangrijk op te merken dat een verband dat 
wordt ontdekt door onderzoek met big data niet nood-
zakelijkerwijs een causaal verband is. Big data gaat 
over ‘wat’ en niet over ‘hoe’. Omdat bij dergelijke 
 onderzoeken medische gegevens worden verwerkt, 
spelen privacy-aspecten een belangrijke rol. De privacy 

van patiënten is op diverse wijzen wettelijk gegaran-
deerd. Op grond van de Wet op de geneeskundige 
 behandelovereenkomst (Wgbo) heeft de hulpverlener 
een geheimhoudingsplicht. De Wet bescherming 
 persoonsgegevens (Wbp) bevat een strikte regeling 
voor de verwerking van medische  gegevens. 

Wetenschappelijk onderzoek
Beide regelingen bieden echter ook een mogelijkheid 
om medische gegevens te verwerken voor  
 wetenschappelijk onderzoek. Dat mag alleen met de 
uitdrukkelijke toestemming van de betrokkene - de 
 patiënt. 
Daarnaast is verwerking zonder toestemming toe-
gestaan mits:
1. het onderzoek een algemeen belang dient;
2.  de verwerking noodzakelijk is voor het betreffende 

onderzoek;
3.  het vragen van uitdrukkelijke toestemming 

 on mogelijk blijkt of een onevenredige inspanning 
vergt;

4.  de gegevens in zodanige vorm worden verwerkt dat 
herleiding tot individuele natuurlijke personen rede-
lijkerwijs wordt voorkomen;

5.  bij de uitvoering is voorzien in zodanige waarborgen 
dat de persoonlijke levenssfeer van de patiënt niet 
onevenredig wordt geschaad; en

6.  de patiënt tegen een verstrekking van de gegevens 
aan derden voor wetenschappelijk onderzoek niet 
uitdrukkelijk bezwaar heeft gemaakt. 

Het onderzoek moet dus het algemeen belang dienen, 
waarbij het doel het bevorderen of beschermen van de 
volksgezondheid is . 

Toestemming patiënt
Voor ander, bijvoorbeeld commercieel onderzoek 
moet worden teruggevallen op toestemming van de 
patiënt of op volstrekt en onomkeerbaar geanonimi-
seerde medische gegevens, zoals een verzameling 
 CT-scans zonder dat te achterhalen is van wie de 
 gegevens zijn. Gelet op de beginselen die ten grond-
slag liggen aan de medische geheimhoudingsplicht 
verdient het de voorkeur toestemming te vragen van 
de patiënt om zijn of haar gegevens voor wetenschap-
pelijk onderzoek te gebruiken of te werken met geano-
nimiseerde gegevens. 
Wanneer dit echter niet redelijkerwijs haalbaar is, 
 bieden de beschreven wettelijke regelingen zorgaan-
bieders een goede mogelijkheid om big data optimaal 
te benutten voor wetenschappelijk onderzoek. |

Ziekenhuizen genereren een gigantische hoeveelheid data. Dag in dag uit worden gegevens van patiënten 
er verzameld en opgeslagen  - meer en meer digitaal. Deze data zijn uit onderzoeksperspectief bijzonder 
interessant. Een grote hoeveelheid data biedt mogelijkheden om  onderzoeken te doen en verbanden te 
ontdekken die bij een geringere hoeveelheid niet mogelijk zouden zijn. We betreden dan het terrein van de 
big data. 

Big data en privacy
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