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BERAADSLAGING NR. 03/110 VAN 24 DECEMBER 2003 M.B.T. EEN STUDIE OVER
MYOCARDINFARCT <IN HET KADER VAN DE ‘ANALYSE VAN DE
GEOBSERVEERDE MEDISCHE PRAKTIJK OP BASIS VAN PATHOLOGIE-
GERELATEERDE MKG-MFG GEGEVENS, MET ALS UITGANGSPUNT HET
VASTSTELLEN VAN AL DAN NIET MEDISCH OF SOCIAAL VERKLAARBARE
VARIATIES IN DE MEDISCHE PRAKTIJKVOERING. FEEDBACK VAN DE
GEGEVENS EN ONDERSTEUNING VAN DE ONTWIKKELING VAN EVIDENCE-
BASED KLINISCHE PRAKTIJKRICHTLIINEN MET KLINISCHE EXPERTEN'>
(STUDIE 001.1).

Gelet op de artikelen 259 t.e.m. 299 van de programmawet van 24 december 2002;

Gelet op het auditoraatsrapport van het ‘ Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg' van
18 november 2003;

Gelet op het verslag van de Voorzitter.

A. ONDERWERPEN MOTIVERING VAN DE AANVRAAG
Beschrijving van de studie en definaliteit ervan

1.1. Het Kabinet van de Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid heeft het Federaa
Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg verzocht een studie uit te voeren naar Acuut
Myocardinfarct (AMI).

1.2. Deze studie beoogt een analyse van de geobserveerde variatie in de klinische praktijk in
het geval van een Acuut Myocardinfarct (AMI) en wenst een duidelijk overzicht te bieden
van de variatie in medische praktijk op basis van indicatoren uitgewerkt via EBM
(Evidence Based Medicine) en guidelines. Het betreft met andere woorden een verifiéring
van de verantwoorde medische praktijk vanuit een strikt medisch oogpunt. Tezelfdertijd
dient rekening gehouden te worden met socio-economische factoren die bepaade
verschillen in de kostenstructuur zouden kunnen rechtvaardigen.

Volgende vragen zullen onder meer beantwoord dienen te worden: leiden medicinale
therapeutische behandelingen of PTCA (a dan niet met stent) tot dezelfde resultaten?
Welke zijn de complicaties die geobserveerd kunnen worden in de twee jaar die volgen op
de behandeling in overeenstemming met de gemaakte therapeutische keuze (bypass,...) ?
Hoe hoog ligt de sterftegraad per instelling, naar gedacht en leeftijd opgedeeld - in
vergelijking met de ernstgraad en het sterfte-risico voor de AprDrg’'s 174 en 190?

1.3. Deze studie zal voorts toelaten in de “nomenclatuur voor gezondheidsprestaties van het
RIZIV” terugbetalingscriteria te introduceren in overeenstemming met de guidelines die,
conform de onderzoeksresultaten, als pertinent ingeschat zouden moeten worden.
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Daarnaast zal de financiéle impact van deze nieuwe criteria op het budget van de Ziekte-
en Invaliditeitsverzekering geraamd worden.

Gevraagde gegevens

Om deze studie uit te voeren, dienen de onderzoekers te beschikken over alle klinische en
financiéle gegevens met betrekking tot ziekenhuisverblijven van patiénten die een
infarctdiagnose lieten optekenen tussen 1997 en 2001, evenas bijkomende gegevens
aangaande de sterftegraad van deze patiénten na ontslag uit het betrokken ziekenhuis.

Het betreft meer bepaald de volgende gegevens.
MKG/MFG-gegevens

Gekoppelde “Minimale Klinische Gegevens’ (MKG) / “Minimale Financiéle Gegevens’
(MFG) van 1997 tot 2001 per ziekenhuisverblijf voor:

1. deverblijven met als hoofddiagnose of nevendiagnose — code ICD-9-CM = 410, 411,
412, 413 of 414 (International Classification Disease - version 9 - Clinical
modification) ;

2. deverblijven met AP-RDRG = 174 ou 190 (All Patient - Refined Diagnosis Related
Groups —version 15) ;

3. deverblijven met PTCA — Nomenclatuurcode RIZIV = 589024 (Percutaneous Trans-
Coronary Angioplasty) ;

4. ale ziekenhuisverblijven van de patiénten geselecteerd volgens de drie hierboven
beschreven criteria, ongeacht de pathologie.

De benodigde gegevens zouden alle datasets omvatten en alle variabelen van de database
gekoppelde MKG/M FG-gegevens.

Naast deze variabelen, zouden ook de volgende gegevens beschikbaar moeten zijn:

- het geanonimiseerde patiéntnummer (dubbele hashing uitgevoerd door de
Technische Cel ) ;

- een correspondentietabel, die het verband weergeeft tussen gecodeerd
ziekenhuisnummer (SmaS-MvM), erkenningsnummer van het ziekenhuis (MFG-
RIZIV) en CIV-nummer van het ziekenhuis (MKG— FOD Volksgezondheid) ;

- de flags m.b.t. de kruiscontroles voor alle geselecteerde verblijven, die een indicatie
geven van de betrouwbaarheidsgraad van de koppeling MKG-MFG.
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Gegevens van het Intermutualistisch Agentschap

Indien de patiént overleden is binnen de 24 maanden na het |aatste ziekenhuisverblijf:
maand en jaar van overlijden van de hierboven vermelde patiénten, te betrekken uit de
gegevens die beschikbaar zijn bij het Intermutualistisch Agentschap.

Rechtvaardiging ter ondersteuning van de aanvraag

Rechtvaardiging m.b.t. de relevantie van de gevraagde gegevens

Om over alle elementen te beschikken die de variatie in medische praktijk tussen de
diverse ziekenhuizen (hetzij uit medisch oogpunt, hetzij uit socio-economisch oogpunt)
kunnen verklaren, dient men te beschikken over de gedetailleerde gekoppelde gegevens
MKG-MFG (alle datasets en ale variabelen) met betrekking tot het ziekenhuisverblijf.

De naar diagnose (hoofd- of nevendiagnose) geselecteerde verblijven hebben niet enkel
betrekking op de code ICD-9-CM = 410 — acuut myocardinfarct, maar ook op de codes
ICD-9-CM:

411 — Acute en subacute i schemische cardiopathieé;
412 — Oud Myocardinfarct;

413 — Angina van de borststreek;

414 — Chronische ischemische cardiopathieén.

De verklaring hiervoor zou zijn dat het nodig is mogelijke afwijkingen inzake de
codering van de diagnose te analyseren, alvorens met de eigenlijke studie over de
myocardinfarcten. De interpretaties kunnen immers verschillen tussen diverse
ziekenhuizen en deze parameter dient dan ook gemeten kunnen worden.

De selectie van de verblijven AP-RDRG 174 — Percutane cardiovasculaire ingrepen na
acuut myocard infarct en AP-RDRG 190 — circulatoire aandoeningen na infarctus laat
toe het geheel aan geselecteerde verblijven op te delen naar de respectieve diagnoses.

De selectie van verblijven op basis van de RIZIV-nomenclatuurcode 589024 — pecutane
transluminale vasculaire behandelingen : percutane endovasculaire dilatatie met of
zonder plaatsing van stent(s) onder controle met medische beeldvorming van een stenose
en/of occlusie van een kransslagader, inbegrepen de handelingen en controles tijdens de
behandeling, evenals het gebruikte materiaal, met uitzondering van de dilatatiecatheter,
farmaceutische producten en contrastproducten voor het geheel van kroonslagaders —
laat toe de selectie van verblijven met code AP-RDRG 174 op te delen.

Evenzeer is het geanonymiseerde patiéntnummer onontbeerlijk om het parcours van de
patiént in de verschillende ziekenhuizen doorheen de opeenvolgende maanden en jaren
heen te kunnen opvolgen. Men moet immers op basis van alle ziekenhuisverblijven van
de patiént, ongeacht zijn pathologie, de opeenvolgende (her)opnames, elders uitgevoerde
onderzoeken (in uitbesteding) en eventuele complicaties kunnen opsporen.
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Ten dlotte, mag het sterftecijfer niet uitsluitend geanalyseerd worden op basis van de
gegevens zoals die in de MKG (overlijden in het ziekenhuis) voorkomen. Men moet
tevens rekening houden met de sterftecijfers die geobserveerd worden buiten het
ziekenhuis. Daarom zou men, via de Technische Cel, moeten kunnen beschikken over de
gegevens van het Intermutualistisch Agentschap (IMA) hierover, namelijk maand en jaar
van overlijden indien de patiént gestorven is binnen de 24 maand na de laatste
ziekenhuisopname die vermeld is in de bestudeerde gegevens.

Rechtvaardiging m.b.t. het risico van heridentificatie

De gevraagde gegevens omvatten een aantal indicatoren die de patiént betreffen,
namelijk:

- algemene indicatoren uit de MKG/MFG zoals leeftijd, gedacht, postcode, NIS-
verblijfscode en code van het land van herkomst;

- indicatoren m.b.t. het sociadezekerheidsstatuut uit de MKG/MFG: Code
gerechtigde 1 en Code gerechtigde 2;

- de gecodeerde patiéntsleutel van het ziekenhuis,

- de gecodeerde verblijfssleutel van de VI's;

- het geanonimiseerd patiéntnummer (hashingstring).

Deze gegevens zijn nodig om de volgende redenen:

de algemene indicatoren: voor epidemiologische & socio-economische analyses van
de studieresultaten;

het geanonimiseerd patiéntnummer (hashingstring) : om de patiént te volgen doorheen

zijn verschillende verblijven in eenzelfde of een ander ziekenhuis (in geval van
transfer). Deze gegevens zijn nodig voor epidemiologische & socio-economische
analyses van de studieresultaten;

- de gecodeerde patiéntsleutel van het ziekenhuis uit de uit de MKG/MFG: in het kader
van de plicht tot transparantie t.a.v. de ziekenhuizen in geval van een individuele
feedback of in geval van terugkoppeling van validatiegegevens, resulterend uit de
gegevensverwerking binnen het KCE en dit met betrekking tot de controle van de
kwaliteit van de MKG/MFG -registratie;

- de gecodeerde verblijfssleutel van de VI's uit de MKG/MFG: in het kader van de
plicht tot transparantie t.av. de VI's in geva van terugkoppeling van
validatiegegevens, resulterend uit de gegevensverwerking binnen het KCE en dit met
betrekking tot de controle van de kwaliteit van de MKG/MFG -registratie.

Voor wat de zorgverstrekker betreft, omvatten de gevraagde gegevens het beroep en de
bekwaming van de zorgverstrekker voor de prestaties en implantaten in MFG (datasets
PREST en IMPLANT).
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Voor wat het ziekenhuis betreft, worden de ziekenhuisnummers door de SmalS-MvM
gecodeerd, zowel in de MFG (dataset SEJOUR) ds in de MKG (dataset CCSZH of
STAYHOSP naargelang het jaar). Hierbij dient benadrukt te worden dat de studie zelf
integraal op gecodeerde ziekenhuisnummers zal gebeuren (omwille van de objectiviteit).
Op het einde van de studie worden deze nummers gedecodeerd zodat de resultaten in de
vorm van feedback opgestuurd kunnen worden. Daarom lijkt een correspondentietabel
nodig tussen enerzijds het gecodeerde ziekenhuisnummer en anderzijds het niet-
gecodeerde ziekenhuisnummer. Deze correspondentietabel zou overgemaakt worden aan
de “consulent inzake informatie, veiligheld en bescherming van de persoonlijke
levenssfeer” van het Kenniscentrum, onder wiens verantwoordelijkheid de tabel bewaard
zal worden.

Het auditoraatsrapport vestigt de aandacht op het feit dat zelfs indien er gewerkt wordt
met gecodeerde gegevens voor wat het ziekenhuisnummer betreft, er tijdens de studie en
bij de bekendmaking van de resultaten (zie verder) steeds het risico bestaat van een
identificatie van een ziekenhuis of een zorgverstrekker door het koppelen van bepaade
variabelen (aantal verblijven, aantal hospitalisatiedagen, aantal verstrekkingen,
chirurgische ingrepen, ...). De kans dat een patiént geidentificeerd wordt, lijkt echter
weinig waarschijnlijk, tenzij gewerkt wordt met extreem zeldzame pathologieén, wat —
zoas blijkt —in deze studie niet het geval is.

Met betrekking tot het gebruik, de bewaring en de vernietiging van de gegevens

De initieel opgevraagde basisgegevens uit de MKG-MFG registratie, zoals hierboven
beschreven onder 2.2., zullen in eerste instantie bewaard worden met het oog op het
geven van eventuele feedback. Twaalf maanden na goedkeuring van het eindrapport door
de Raad van Bestuur van het Kenniscentrum zullen ze vernietigd worden.

Indien er binnen die termijn van 12 maanden inderdaad feedback gegeven wordt (cf.
4.3.), dan begint een nieuwe termijn van 12 maanden te lopen vanaf het moment waarop
de feedback gegeven wordt. Voor zover de resultaten in de vorm van feedback naar de
ziekenhuizen gestuurd worden, moeten de gegevens immers bewaard worden zodat het
K CE zou kunnen antwoorden op vragen van ziekenhuizen die de resultaten betwisten.

Afgeleide tussen- en eindresultaten zouden 30 jaar lang worden gearchiveerd, aangezien
ze integraal deel uitmaken van het wetenschappelijke luik van het onderzoek en deze
archivering wenselijk is met het oog op een latere verwerking, onder meer voor
longitudinale studies over meerdere jaren.

De archivering zal geschieden op een vaste drager (af te spreken met de veiligheids-
consulent: bv. magneetband,...) en ondergebracht worden in een *“bevelligde
opslagplaats’ zoals bv. die van de Kruispuntbank van de Sociale Zekerheid.



Met betrekking tot de mededeling
De resultaten van de studie zullen het voorwerp uitmaken van:

- een verdag aan deinitiatiefnemer van het project;
- een geindividualiseerde feedback aan de ziekenhuizen;
- een of meerdere medisch-wetenschappelijke publicaties.

De resultaten van de studie zullen in de vorm van elektronische feedback (cd-rom of
website) naar ale ziekenhuizen gestuurd worden teneinde de dialoog over de pertinentie
ervan zowel binnen het ziekenhuis maar ook tussen de ziekenhuizen en de onderzoekers
te bevorderen.

BEHANDELING VAN DE AANVRAAG

Artikel 4, 81, van de wet van 8 december 1992 tot bescherming van de persoonlijke
levenssfeer ten opzichte van de verwerking van persoonsgegevens (hierna “WVP”
genoemd) bepaalt hetgeen volgt:

81. Persoonsgegevens dienen:
1° eerlijk en rechtmatig te worden verwerkt;

2° voor welbepaalde, uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigde doeleinden te worden
verkregen en niet verder te worden verwerkt op een wijze die, rekening houdend met alle
relevante factoren, met name met de redelijke verwachtingen van de betrokkene en met de
toepasselijke wettelijke en reglementaire bepalingen, onverenigbaar is met die doeleinden.
Onder de voorwaarden vastgesteld door de Koning na advies van de Commissie voor de
bescherming van de persoonlijke levenssfeer, wordt verdere verwerking van de gegevens
voor historische, statistische of wetenschappelijke doeleinden niet als onverenigbaar
beschouwd,;

3° toereikend, terzake dienend en niet overmatig te zijn, uitgaande van de doeleinden
waarvoor zij worden verkregen of waarvoor zij verder worden verwerkt;

4° nauwkeurig te zijn en, zo nodig, te worden bijgewerkt; alle redelijke maatregelen
dienen te worden getroffen om de gegevens die, uitgaande van de doeleinden waarvoor zij
worden verkregen of waarvoor zij verder worden verwerkt, onnauwkeurig of onvolledig
zijn, uit te wissen of te verbeteren;

5° in een vorm die het mogelijk maakt de betrokkenen te identificeren, niet langer te
worden bewaard dan voor de verwezenlijking van de doeleinden waarvoor zij worden
verkregen of verder worden verwerkt, noodzakelijk is. De Koning voorziet, na advies van
de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer, in passende
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waarborgen voor persoonsgegevens die, langer dan hiervoor bepaad, voor historische,
statistische of wetenschappelijke doeleinden worden bewaard.

Wettelijke basis

De artikelen 262 tot 267 van de programmawet van 24 december 2002 (hierna “ K CE-wet”
genoemd) bepalen achtereenvolgens de doelstelling en de opdrachten van het
Kenniscentrum, alsook de taken, met name het uitvoeren van analyses en de realisatie van
studies en rapporten.

De mededeling, studie en analyse van de gevraagde gegevens, evenals de publicatie van de
resultaten van de studie behoren tot de opdracht van het Centrum, zoals die voortvloeit uit
voormelde bepalingen.

Zoals vermeld in het auditoraatsrapport, werd de nodige analyse voor deze studie tot op
heden uitgevoerd door de Technische Cel bedoeld in artikel 155 en 156 van de wet van 29
april 1996. De KCE-wet bepaat uitdrukkelijk dat deze anayse-opdracht overgedragen
wordt aan het Kenniscentrum. Het koninklijk besluit dat de overdrachtdatum
oorspronkelijk vastlegde op 1 december 2003 zou momenteel ter ondertekening voorliggen
bij de bevoegde minister.

Het Sectoraal Comité merkt bijgevolg op dat deze machtiging slechts in werking kan
treden wanneer ook dit koninklijk besluit in werking is getreden en overeenkomstig de
inhoud ervan.

Na overdracht van de analysetaak, blijft de Technische Cel bevoegd voor het verzamelen,
koppelen, valideren en anoniem maken van de gegevens met betrekking tot de
ziekenhuizen (art. 156 van voormelde wet van 29 april 1996 houdende social e bepalingen).

De Technische Cel mag enkel geanonimiseerde gegevens meedelen, behoudens onder de
door de Koning bepaalde voorwaarden, na advies van de Commissie voor de bescherming
van de persoonlijke levenssfeer (art. 156, 83 van voormelde wet van 29 april 1996).

Deze uitzondering op de anonimiteit betreft enkel de mededeling aan de FOD
Volksgezondheid en het RIZIV en, krachtens artikel 292, 3°, aan het federaal
Kenniscentrum.

De KCE-wet bepaalt echter dat hoewel de betrokken instelling wettelijk verplicht is de
gevraagde gegevens mee te delen, zij slechts kan ingaan op deze aanvraag nadat het
Kenniscentrum heeft aangetoond te beschikken over de vereiste machtiging.

Artikel 266 van de KCE-wet verleent aan het Kenniscentrum de bevoegdheid om analyses
te realiseren op basis van andere gecodeerde gegevens dan de gegevens met betrekking tot
de ziekenhuizen bedoeld in artikel 265, met het oog op de opdrachten bedoeld in de
artikelen 263 en 264.
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Finaliteitsprincipe en relevantie van de gegevens

De betrokken gegevens (MFG en MKG) worden ingezameld met het doel de door het
Kenniscentrum geplande analyse mogelijk te maken en ze met dat doel over te maken aan
de Technische Cel (en binnenkort dus aan het Kenniscentrum).

De inzameling van de gegevens waarop de aanvraag betrekking heeft, gebeurt op basis van
het K.B. van 6 december 1994 voor wat betreft de MKG, en op basis van het artikel 206,
83 en volgende van de wet van 14 juli 1994 betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging voor wat betreft de MFG. De koppeling van beide gegevenssets
isvoorzien in artikel 156 van de wet van 29 april 1996. Deze inzameling is uitdrukkelijk
bedoeld om de analyse ervan mogelijk te maken die tot op heden door de Technische Cel
gebeurt en die met ingang van 1 december 2003 zal worden overgedragen aan het
K enniscentrum.

Bijgevolg kan men ervan uitgegaan dat de verwerking door het Kenniscentrum ab initio
reeds beoogd werd bij de inzameling van de betreffende gegevens, zodat de verwerking
van de gegevens door het Kenniscentrum een primaire verwerking is. Het feit dat de
gegevens eerst worden doorgegeven aan het RIZIV en aan de FOD Volksgezondheid,
vervolgens worden doorgegeven aan de Technische Cel, doet geen afbreuk aan deze
vaststelling, aangezien de opdracht die aan het Kenniscentrum wordt toegekend wettelijk
voorzien isin art. 262 tot en met 267 van de programmawet van 24 december 2002.

De gevraagde gegevens betreffen in eerste instantie rechtspersonen, maar kunnen indirect
gerelateerd worden aan natuurlijke personen.

Het betreft enerzijds de financiéle gegevens met betrekking tot ziekenhuizen (MFG)
afkomstig van de verzekeringsinstellingen (V1). Hierbij is de ‘patiént’ dus geen relevant
gegeven, maar om de evolutie van een aantal gegevens in verband te kunnen brengen met
de verplaatsingen van één en dezelfde persoon in één of meerdere ziekenhuizen, bevatten
de MFG toch een code die toelaat de overige gegevens in verband te brengen met een
individu. Zo kan men bijvoorbeeld nagaan of een reeks gefactureerde
ziekenhuisverblijven telkens andere personen betreffen dan wel de opname en
heropname van één en dezelfde persoon. Daarbij is de concrete identiteit van die persoon
in principe volstrekt irrelevant: wat wél van belang is, is of het telkens om dezelfde
persoon gaat of niet. Vandaar dat elke VI aan de patiént een uniek nummer zal toekennen
dat samen met de andere MFG-gegevens geregistreerd zal worden. Op die manier kan het
individu binnen én of meerdere ziekenhuizen gevolgd worden (zij het enkel as
gedepersonaliseerd uniek nummer). Deze uniciteit is echter niet gegarandeerd tussen de
verschillende VI's onderling: afhankelijk van de gebruikte software en het gehanteerde
algoritme, kunnen verschillende VI's eenzelfde waarde toekennen aan het nummer,
terwijl het om een andere patiént kan gaan.



9.2.3.

9.24.

9.25.

10.1.

Het betreft anderzijds de minimale klinische gegevens (MKG) afkomstig van de
ziekenhuizen. Deze gegevens geven een beeld van de diagnostische en therapeutische
kenmerken van de patiéntenpopulatie binnen de ziekenhuizen. Om de kenmerken m.b.t.
één individu te kunnen nagaan, is de patiént ook in deze gegevens aanwezig in de vorm
van een unieke code per ziekenhuis en per registratiejaar. Bovendien worden in de MKG
ook gegevens over de patiént geregistreerd die hem vanuit demografisch oogpunt helpen
situeren (waaronder leeftijd en geslacht). Maar omdat elke instelling een ander nummer
gebruikt, kan datzelfde individu aan de hand van dat nummer alvast niet gevolgd worden
tussen meerdere ziekenhuizen.

De MKG en de MFG worden echter niet als dusdanig meegedeeld, maar slechts na
koppeling. Door deze koppeling is het mogelijk eenzelfde (dubbel gecodeerd) individu te
volgen in één of meerdere ziekenhuizen, alsook over de verschillende registratigjaren.
Hiertoe wordt het identificatienummer van de betrokken patiént bij de
verzekeringsinstellingen bewerkt met een hashing-algoritme. Door deze tweede hashing
wordt de patiént definitief anoniem: het is voor het Kenniscentrum onmogelijk om met
de technische middelen waarover het beschikt de identiteit van de patiént nog te
achterhalen.

Gelet op de onder 1 beschreven doelstellingen van de studie, lijken de MKG- en MFG-
gegevensrelevant te zijn.

Met betrekking tot de proportionaliteit
Het Comité wijst op:

- het feit dat een selectie gevraagd wordt uit de relevante gekoppel de databanken waarbij
enkel gegevens worden weerhouden die slaan op de doelgroep die door onderhavige
studie wordt beoogd;

- het feit deze gegevens betrekking hebben op een periode diein de tijd beperkt is;

- het feit dat bedoelde gegevens reeds een samenvattende generaisatie zijn uit het
medisch dossier;

- de noodzaak om informatie die in de tijd voorafgaat aan de determinerende
selectiecriteria te betrekken in deze studie, om wetenschappelijke doeleinden, met
name het onderzoek naar differentiéle omstandigheden determinerend voor
differentiéle behandelingswijzen en gevolgen;

- de noodzaak om informatie die in de tijd volgt op de determinerende selectiecriteria
eveneens op te nemen in deze studie, om de gevolgen van de uitgevoerde
behandelingswijzen wetenschappelijk te kunnen bestuderen;
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- de feed-back en sturing die na afloop van de studie moeten worden verleend aan alle
individuele verzorgingsinstellingen in verband met hun handelwijze;

- en ten dotte op het feit dat voor elke individuele studie opgezet door het KCE, een
nieuwe aanvraag bij het Sectoraal Comité van de Sociale Zekerheid moet worden
ingediend, wat de massa van de gegevens beperkt.

Het Sectoraal Comité van de Sociadle Zekerheid kan in casu bedluiten dat de beoogde
gegevensaanvraag proportioned is aan de gestelde doeleinden.

Met betrekking tot het risico van identificatie

Hoewel in de beoogde studie wordt gewerkt met geanonimiseerde en gecodeerde
gegevens, lijkt het toch niet mogelijk om het risico volledig uit te sluiten dat op basis van
de gecodeerde gegevens asnog vaststellingen kunnen worden afgeleild aangaande
natuurlijke personen, nl. zorgverstrekkers en patiénten.

Stel bijvoorbeeld dat een gecodeerd en dus niet identificeerbaar ziekenhuis bepaalde
kwantitatieve kenmerken heeft (vb. zeer groot of zeer klein aantal bedden), indien slechts
een handvol ziekenhuizen aan die kwantitatieve beschrijving voldoen, zal het voor mensen
die de sector goed kennen niet zo moellijk zijn te achterhalen welk concreet ziekenhuis in
de statistieken omschreven wordit.

Dit is een klassiek probleem bij statistisch en ander onderzoek: omdat outliers marginale
gevalen zijn, verdwijnen ze niet in de anonimiteit van de massa. Voor zover het om de
identificatie van een rechtspersoon gaat, stelt er zich geen probleem op het viak van de
bescherming van de privacy.

Voor de outliers naar onder toe (zeer kleine instellingen), kan er wel een probleem zijn
indien een ziekenhuis, dat op een of andere manier geidentificeerd wordt, vermeld wordt
in verband met bepaal de karakteristieken (bijvoorbeeld en in het bijzonder, in verband met
de onderzochte klinische praktijk) terwijl slechts een zeer beperkt aantal zorgverstrekkers
in dat ziekenhuis gebruik maken van dergelijke praktijken. In dat geval zal iemand die dat
ziekenhuis voldoende kent, uit de studieresultaten gegevens aangaande deze
zorgverstrekker kunnen afleiden. Indien deze klinische praktijk in het geidentificeerde
ziekenhuis bovendien slechts enkele keren toegepast is en indien iemand over voldoende
kennis beschikt om te weten welke patiént die specifieke klinische ingreep in dat
ziekenhuis heeft ondergaan, dan is zelfs de identificatie van een patiént niet uitgesioten (in
dit geval zou het zelfs kunnen gaan om een gezondheidsgegeven).

Hoewel in het auditoraatsrapport wordt aangegeven dat dit risico van identificatie van de
zorgverstrekker of patiént eerder gering is en zelfs bijna onbestaande, aangezien de
bestudeerde klinische praktijk een frequente praktijk is, zodat er zo goed als geen outliers
zijn, lijkt het niettemin aangewezen om, van zodra vaststaat dat dit risico toch groter is dan
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12.1.

12.2.

13.

14.1.

aanvankelijk gedacht, een filter in te bouwen die stalen van minder dan 10 of 20 ingrepen
per jaar elimineert.

Met betrekking tot de gegevens die beschouwd kunnen worden als gegevens van
persoonlijke aard betreffende de gezondheid

Indien de gegevens toelaten vaststellingen te doen over de gezondheid van de patiént, is de
verwerking ervan dechts toegelaten indien én van de uitzonderingen op het
verwerkingsverbod van gezondhei dsgegevens, zoals omschreven in art. 7, 82 van de WV P,
van toepassing is. In het auditoraatsrapport werd daarop reeds gewezen en wordt de
verwerking gesteund op artikel 7, 82, k) van de WVP, aangezien de verwerking
noodzakelijk is voor het wetenschappelijk onderzoek, en op art. 7, 82, €) van de WVP,
aangezien de verwerking om redenen van zwaarwegend algemeen belang verplicht wordt
door een wet, in dit geval de programmawet van 24 december 2002.

De vereiste gesteld in art. 7, 85 van de WVP dat persoonsgegevens betreffende de
gezondheid moeten worden ingezameld bij de betrokkene zelf, dient in voorliggend geval
te worden genuanceerd. De vereiste van rechtstreekse inzameling bij de betrokkene moet
in casu niet als dusdanig worden toegepast, aangezien de wijze van inzameling van de
MFG en MKG wettelijk is geregeld (zie hierboven: bespreking wettelijke basis) en het
aldus binnen de redelijke verwachtingen van de betrokkenen valt dat hun gegevens door
het Kenniscentrum zullen worden verwerkt teneinde de geplande analyses mogelijk te
maken.

Aangaande de decodering van de ziekenhuiscode moet worden opgemerkt dat deze
decodering volledig deel uitmaakt van de studies waarvoor de aanvragen tot machtiging
werden ingediend en dus behoort tot de primaire verwerking. Zonder deze decodering is
het immers niet mogelijk om over te gaan tot het geven van feedback aan de ziekenhuizen
en te komen tot een externe validatie van de studies. Bijgevolg is art. 12 van het K.B. van
13 februari 2001, dat de decodering verbiedt, niet van toepassing aangezien dit artikel
betrekking heeft op de |latere verwerking voor historische, statistische of wetenschappelijke
doeleinden.

De decodering geeft wel aanleiding tot het volgende probleem: decodering leidt niet alleen
tot de identificatie van het ziekenhuis (rechtspersoon), maar maakt ook de indirecte
identificatie van de zorgverstrekker en de patiént mogelijk. Bijgevolg lijkt het ook in dit
geval aangewezen om ofwel gebruik te maken van een filter waardoor outliers worden
gedlimineerd (en bijgevolg ook het probleem van indirecte identificatie wordt vermeden)
ofwel de kleinere ziekenhuizen te groeperen.

Met betrekking tot de mededeling van de resultaten van de enquéte

In dit verband dient een opmerking te worden gemaakt bij het codering-
decoderingsbestand voor de ziekenhuizen dat beheerd zal worden door de
veiligheidsconsulent van het Kenniscentrum (art. 274 van de programmawet van 24
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14.2.

14.3.

14.4.

december 2002), die het ten gepaste tijde ter beschikking zal stellen van de toezichthouder
die verantwoordelijk is voor het beheer van de toegangsmachtigingen ten aanzien van de
aangeduide onderzoekers.

Omtrent de mededeling van deze gegevens door de veiligheidsconsulent dienen op
voorhand duidelijke afspraken te worden gemaakt om te vermijden dat de
onderzoeksgegevens op ongecontroleerde wijze verspreid worden.

Artikel 16, 84 van de WVP legt aan de verantwoordelijke voor de verwerking de
verplichting op om de veiligheid van de persoonsgegevens te waarborgen. Daartoe moet
hij de gepaste technische en organisatorische maatregelen treffen, die nodig zijn voor de
bescherming van de persoonsgegevens tegen toevallig verlies of tegen de wijziging ervan
of de toegang ertoe en tegen iedere andere niet toegelaten verwerking van
persoonsgegevens. Deze maatregelen moeten worden afgesproken rekening houdend
enerzijds met de stand van de techniek en de kosten voor het toepassen van de maatregelen
en anderzijds met de aard van de te beveiligen informatie en de potentiéle risico’'s. Omdat
de verwerkte gegevens in casu minstens potentieel gevoelige gegevens zijn, is een
verhoogd veiligheidsniveau vereist.

Uit de machtigingsaanvraag blijkt dat de veiligheidsconsulent za instaan voor het
uitwerken van de gepaste veiligheidsmaatregelen en voor het toezicht op de naleving
ervan.

Deze veiligheidsmaatregelen kunnen zowel van technische a's organisatorische aard zijn
en moeten er in de eerste plaats voor zorgen dat geen enkel gegeven buiten het
Kenniscentrum verspreid wordt. Naast de technische beveiliging op informaticaviak, die
zowel de hardware kan betreffen (bijvoorbeeld een zorgvuldige bewaring van eventuele
informatiedragers op een met de velligheidsconsulent overeengekomen plaats) als de
software (bijvoorbeeld een afdoende netwerkbeveiliging), zijn hier duidelijke
organisatorische maatregelen noodzakelijk, bijvoorbeeld een verbod op teleworking voor
de medewerkers van het Kenniscentrum indien zij daarbij datasets of delen ervan
gebruiken. In het algemeen moet ervoor gezorgd worden dat er geen gegevens worden
doorgestuurd naar computers of netwerken buiten het Kenniscentrum, zelfs indien het de
bedoeling is dat slechts enkele medewerkers de gegevens gebruiken. Een dergelijke
verspreiding van de gegevens zou immers de beveiliging ervan bijzonder bemoeilijken.

Ook op intern vliak dient de verantwoordelijke voor de verwerking de beveiliging van de
gegevens te organiseren. Op grond van artikel 16, 82, 2° van de WVP dient de
verantwoordelijke voor de verwerking erop toe te zien dat de toegang tot de gegevens en
de verwerkingsmogelijkheden voor de personen die onder zijn gezag handelen, beperkt
blijven tot hetgeen noodzakelijk is voor de uitvoering van hun functie of de behoeften van
de dienst. Daarom mogen in geen enkel geval paswoorden doorgegeven worden aan niet
gemachtigde collega's, zelfs indien de betrokken personen hiermee geen enkel probleem
zouden hebben. Er kan eveneens gedacht worden aan het invoeren van een a posteriori
controle van de toegang tot de gegevens door elektronische registratie.
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14.5.

15.1.

15.2.

15.3.

Bijgevolg dient de veiligheidsconsulent, alvorens een onderzoeksproject mee te delen,
duidelijke afspraken en richtlijnen mee te delen met het oog op een externe beveiliging van
de gegevens, zoals hierboven uiteengezet. Hij dient ook de nodige maatregelen te treffen
opdat de gegevens enkel ter beschikking worden gesteld van de medewerkers die deze
gegevens daadwerkelijk nodig hebben. Om te weten wie over welke gegevens mag
beschikken, mag men zich niet enkel baseren op de lijst van personen die aan een bepaald
project deelnemen, maar moet men ook nagaan welke personen van het team behoefte
hebben aan welbepaal de gegevenssets. Het criterium om na te gaan of bepaalde gegevens
aan een persoon mogen worden medegedeeld, is de noodzaak van deze gegevens voor de
taken van deze persoon, eerder dan het nut van de gegevens. In de Engelstalige literatuur
wordt in dit verband een onderscheid gemaakt tussen “must know” en “nice to know”.

Met betrekking tot de bewaring van de basisgegevens en de archivering van de
studieresultaten

De in de studie vooropgestelde bewaringstermijn van de initieel opgevraagde
basisgegevens uit de MKG-MFG registratie bedraagt twaalf maanden, na goedkeuring van
het eindrapport door de Raad van Bestuur van het Kenniscentrum. Na afloop van deze
periode zullen de gegevens worden vernietigd. Indien evenwel binnen de termijn van
twaalf maanden effectief wordt overgegaan tot het geven van feedback, begint een nieuwe
termijn van twaalf maanden te lopen vanaf het moment waarop de feedback gegevenis.

Dit voorstel geeft aanleiding tot drie kritische bemerkingen.

Ten eerste, doordat de goedkeuring van het eindrapport al's beginpunt genomen wordt van
de eerste termijn van twaaf maanden, hangt de uiteindelijke bewaartermijn van de
gegevens af van een willekeurige gebeurtenis, of toch voor wat de datum van uitvoering
ervan betreft.

Ten tweede is het moellijk te begrijpen dat er tussen de mededeling van de gegevens en
een eventuel e feedback aan de ziekenhuizen zo'n lange termijn is, gelet op het feit dat de
feedback als een essentieel onderdeel van de studie wordt voorgesteld.

Ten dlotte stelt het Comité vast dat de bewaringsduur voor de tussen- en eindresultaten niet
de voormelde twaalf jaar is, maar dat de toegelaten archiveringsduur dertig jaar bedraagt,
terwijl dezelfde resultaten (of toch de eerste) inhoudelijk slechts verschillen van de
MKG/MFG-gegevens voor wat de weergave ervan betreft.

Om aan deze opmerkingen tegemoet te komen zonder de uitvoerbaarheid van de studie in
het gedrang te brengen, is het volgende alternatief verkiedlijk:

a) de totaliteit van de verrichtingen, met inbegrip het opstellen van de tussen- en
eindresultaten en de eventuel e feedback aan de ziekenhuizen, moet gebeuren binnen een
maximale termijn van 24 maanden, die aanvangt bij de mededeling van de MKG/MFG-
gegevens.
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16.

17.

b) ten laatste bij het verstrijken van deze termijn moeten — behoudens een nieuwe,
voldoende gemotiveerde machtiging aangevraagd bij het Sectoraal Comité dat de
machtiging verleent - alle onder a) bedoelde gegevens vernietigd worden, met
uitzondering van die eindresultaten en/of aggregaten die geen enkele verwijzing naar
pati éntennummers meer bevatten, m.a.w. volledig anoniem geworden zijn.

Cc) gelet op voormelde elementen, is het niet zo noodzakelijk het eindrapport te
onderwerpen aan een archiveringstermijn; onder deze voorwaarden lijkt de
voorgestelde termijn van dertig jaar redelijk. De inbewaringgeving bij de KSZ biedt de
nodige veiligheidswaarborgen.

Er dient opgemerkt dat indien de eindresultaten van het onderzoek — voor zoverre zij nog
niet volledig geanonimiseerd zouden zijn - later gebruikt worden voor verdere studie (0.m.
een longitudinaal onderzoek), een nieuwe machtiging van het Sectoraal Comité volstaat,
op voorwaarde dat deze studie kan worden beschouwd als een verdere uitwerking van het
oorspronkelijke onderzoek.

Indien de gearchiveerde gegevens echter gebruikt worden in het kader van een latere
verwerking die niet verenigbaar is met de primaire verwerking, dienen de bepalingen van
het K.B. van 13 februari 2001 inzake latere verwerking voor historische, statistische of
wetenschappelijke doeleinden te worden nagel eefd.

Het Sectoraal Comité merkt ten slotte op — al is het vanzelfsprekend - dat hij het nodig
acht om uitdrukkelijk te benadrukken dat hij zich het recht voorbehoudt om in de
toekomst, in het kader van toekomstige aanvragen van het Kenniscentrum, bepaalde
aspecten van deze machtiging te wijzigen. Deze machtiging mag adus niet worden
beschouwd als hebbende precedentwaarde.

Om deze redenen,

machtigt het Sectoraal Comité van de Sociale Zekerheid de FOD Volksgezondheid, het
RIZIV en de Technische Ce om aan het Kenniscentrum de onder 2. bedoelde gegevens
mee te delen met inachtneming van de voorwaarden die door voorliggende beraadslaging
gesteld worden;

merkt het Sectoraal Comité van de Sociale Zekerheid op dat deze machtiging slechtsin
werking kan treden vanaf de inwerkingtreding van het koninklijk besluit bedoeld onder
8.2.

Michel PARISSE
Voorzitter

Bijlage: verklarende technische nota’'s
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