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1 Aanleiding voor deze nota

Nederland onderhandelt in Europees verband over-de aanschaf van diverse CO-
VID-19 vaccinkandidaten. Inmiddels zijn met zes verschillende vaccinproducenten
afspraken gemaakt. Bij het succesvol doorlopen van alle stappen in de ontwikke-
ling en registratie/toelating tot de Europese markt, hopen we begin 2021 de eer-
ste vaccins tot onze beschikking te hebben. Het is daarom van belang om zo snel
moagelijk te starten met de voorbereidingen van een vaccinatiecampagne. Een van
de onderdelen die in dit kader verder uitgewerkt moet worden, is het opzetten van
een landelijk vaccinatieregister. Het RIVM heeft u op 27 juli een brief gestuurd,
waarin u wordt verzocht een besluit te nemen over de wijze van registratie (de
brief is opgenomen in bijlage 1). De afgelopen weken hebben meerdere juridische
overleggen plaatsgevonden om dit vraagstuk verder uit te diepen. Het RIVM heeft
gevraagd om een principebesluit op onderstaande punten voor 15 september, om
te kunnen starten met tijdige voorbereidingen.

1 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief

Het RIVM heeft in de brief aangegeven dat een landelijk vaccinatieregister nood-
zakelijk is om de effectiviteit en veiligheid van de vaccins en de vaccinatiegraad te
kunnen meten. Naar aanleiding van deze brief vragen we u een beslissing te ne-
men over de volgende punten ten aanzien van de centrale registratie COVID-19

vaccinatie:

1. Hetinstellen van een landelijk vaccinatieregister COVID-19; % .

2. Het registreren van minimale gegevens van personen die een vaccinatie kri Lo Q,VAM i
gen;

3. De wijze waarop centrale registratie van vaccinatie wordt georganig
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Beslispunt 1: Het instellen van een centraal vaccinatieregister COVID-19

Wij adviseren u in te stemmen met het instellen van een centraal vaccinatieregis-
ter, omdat de belangen voor centrale beschikbaarheid opwegen tegen eventuele
risico’s. Zoals ook in de brief van het RIVM is aangegeven, is het inrichten van een
vaccinatieregister om meerdere redenen belangrijk:

e Bestrijding van de pandemie
Een COVID-19 vaccin heeft een bijzondere positie t.o.v. andere vaccinaties
omdat het onderdeel zal uitmaken van de strategie in de bestrijding van de
pandemie. De nadruk bij andere vaccinaties ligt veel meer op preventie van
individuele infecties en uitbraken, en het onderhouden van de groepsbescher-
ming. Een vaccinatieregister biedt de mogelijkheid om snel de effectiviteit van
het vaccin te monitoren, dat wil zeggen dat er op individueel niveau bijvoor-
beeld kan worden onderzocht of iemand met een COVID-infectie toch gevacci-
neerd was. Daarnaast kan informatie over de lokale vaccinatiegraad een rol
spelen bij maatregelen die in het kader van de uitbraak genomen worden.

s Monitoren van bijwerkingen en snel handelen bij calamiteiten
Centrale registratie is van belang voor de uitvoering en de veiligheidsbewaking
van het COVID-19 vaccin. Het betreft vaccins die nog niet op grote schaal ge-
bruikt zijn en het is dus mogelijk dat onvoorziene bijwerkingen aan het licht
komen bij grootschalige toepassing. Daarom is, nog meer dan bij andere vac-
cinaties, een registratie op landelijk niveau noodzakelijk. Centrale registratie
zorgt voor snelle opsporing van veiligheidsproblemen, mochten deze zich
voordoen (zoals ernstige bijwerkingen of incidenten bij vaccinatie) en kan hel-
pen bij het wegnemen van mogelijke (onterechte) onrust over bijwerkingen.
Daarnaast is het mogelijk dat er meerdere soorten vaccins tegelijkertijd in
omloop zullen zijn; het is van belang om hier goed zicht op te houden. Een
kwalitatief hoogwaardige en transparante bewaking van de veiligheid en effec-
tiviteit wordt ook onderstreept door Bijwerkingencentrum Lareb. Dit zou na-
melijk ook kunnen bijdragen aan het vertrouwen van de samenleving en een
hogere vaccinatiebereidheid.

e Beperken administratieve lasten tbv snel handelen
Als een persoon een vaccinatie krijgt, wordt dit al bij de zorgverlener geregi-
streerd, in het kader van de zorgrelatie. Als er geen centraal vaccinatieregister
is waarin deze gegevens worden opgeslagen, dan is veel tijd nodig (mocht er
sprake zijn van een ernstige bijwerking of incident) om de gegevens terug te
zoeken in de administratie van de zorgverlener (bijvoorbeeld 1GZ, huisarts,
verpleeghuisarts). Dat brengt mogelijk grote gezondheidsrisico’s met zich
mee.

Bij het kiezen voor een centraal systeem dient vanzelfsprekend ook rekening ge-
houden te worden met goede informatiebeveiliging.
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Beslispunt 2: het reqgistreren van minimale gegevens

In verband met privacy en proportionaliteit, is het advies om in dit registratiesys-
teem alleen minimale gegevens te registreren. Dit betreft minimale informatie uit
de Basis Registratie Personen zoals naam, adres en woonplaats. Tevens wordt
vastgelegd wie wanneer welk(e) vaccin(s) krijgt, op welk moment(en) en welk(e)
batchnummer(s).

Het gaat om twee soorten gegevens:

1. De minimale gegevens-set uit de BRP met als doel om mensen uit te kunnen
nodigen voor vaccinatie zoals naam, geboortedatum, geslacht, adres. Dat
geldt zowel voor een eerste vaccinatie als eventuele vervolgvaccinaties. Het is
ook van belang om gegevens over verhuizingen door te krijgen om uit te kun-
nen nodigen voor een eventuele vervolgvaccinatie.

2. Gegevens over het vaccineren zelf om zo de veiligheid en effectiviteit te kun-
nen bewaken. Het gaat dan om gegevens over wat er is gegeven ( product-
naam, batchnummer), wanneer het is gegeven (datum toediening vaccins) en

door wie het is gegeven (welke uitvoerende organisatie).

privacyregels voldoet. Zie hieronder, bij de paragraaf over informed consent.

Beslispunt 3: De wijze waarop centrale registratie wordt georganiseerd
We hebben verschillende uitvoeringsroutes verkend om tot centrale registratie te

komen:
I

Een wijziging van de Wet publieke gezondheid, waarbij wordt vastgelegd
dat indien de betrokkene de COVID-19 vaccinatie accepteert, diens gege-
vens aan het RIVM worden doorgegeven. Deze optie is niet verder uitge-
werkt, omdat deze juridisch niet haalbaar wordt geacht. Het zou inhouden
dat iemand geen vaccinatie krijgt als degene niet bereid is zijn gegevens
te delen met het RIVM. Deze persoon wordt dan zorg onthouden, want
een vaccin zal, zeker in de eerste fasen, niet of heel moeilijk elders kun-
nen worden verkregen.

Aansluiting bij de systematiek en infrastructuur van het RVP, waarbij met
name in relatie tot informed consent vragen, voor het doorleveren van ge-
gevens naar een centraal registratiesysteem, nog enkele technische uitda-
gingen zijn.

Het RIVM als medebehandelaar-constructie (route WGBO). Deze route is
wat gekunsteld, en betreft een (nieuwe) rol van medebehandelaar voor
het RIVM. Op grond van de WGBO beschikt het RIVM dan van rechtswege
over de persoonsgegevens, vaccinatiegegevens en relevante medische ge-
gevens. Deze gegevens kunnen geraadpleegd worden wanneer dit voor de
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veiligheid en zorgkwaliteit van de patiént nodig is.! Er worden bij deze
route echter wel meer gevoelige (medische) gegevens gedeeld en vastge-
legd dan de minimale gegevens die eerder in deze nota zijn benoemd. Dit
stelt andere eisen aan de doorontwikkeling van Praeventis.

De betrokken medewerkers moeten dan ook voldoen aan de eisen die de
WGBO stelt, zoals beroepsgeheim. Separate toestemming voor het
doorleveren van gegevens hoeft niet te worden gevraagd, maar het feit
dat het RIVM medebehandelaar is, moet wel worden gemeld. Het
RIVM/CIb is geen voorstander van deze constructie. Daarnaast zijn er
andere juridische bezwaren, die worden toegelicht onder punt 6.

Advies:

Optie ii waarbij eenzelfde aanpak wordt gekozen als nu ook bij het
Rijkvaccinatieprogramma (RVP), wordt gezien de korte tijd waarin het systeem
moet worden ingeregeld, als meest haalbaar ingeschat.

Het RIVM heeft vanuit de ervaring met eerdere grote vaccinatiecampagnes een
duidelijke voorkeur om voor de eerste fase van de vaccinatiecampagne een kopie
van Praeventis, het bestaande registratiesysteem voor RVP-vaccins, te gebruiken
als landelijk registratiesysteem en voor de selectie/uitnodigingen/rappelleren.
Verschillende huidige informatiesystemen zijn onderling vergeleken en getoetst op
verschillende criteria (bijlage 2). Het advies is daarom om de voorgestelde aanpak
van het RIVM te volgen (optie ii).

Informed consent 3

Voor het centraal delen van de vaccinatiegegevens moeten ouders en jongeren
vanaf 12 jaar toestemming geven (in het geval van het RVP aan de
jeugdgezondheidszorg) voor het uitwisselen van de vaccinatiegegevens met het
RIVM. Het gaat immers om bijzondere persconsgegevens. Op dit moment worden
de vaccinatiegegevens voor vaccinaties uit het RVP automatisch doorgeleverd
vanuit de JGZ; De registratie van toestemming voor gegevensuitwisseling met het
RIVM is nog niet ingebouwd in de systemen. Dat komt omdat het technisch
inregelen van toestemming voor het doorleveren van de vaccinatiegegevens aan
het RIVM lastig is toe te passen via Praeventis. Mochten ouders deze
gegevensuitwisseling weigeren dan is het op dit moment technisch nog niet
mogelijk om de geautomatiseerde gegevensuitwisseling tegen te houden.

Er wordt al enige tijd gewerkt aan een landelijk werkend registratiesysteem met
informed consent, dat past binnen de diverse bestaande ICT-registraties (zoals
JGZ, huisarts, ziekenhuis) en aansluit op Praeventis. Als de COVID-vaccinatie via
huisarts, specialist of verpleeghuisarts gaat, moet er een koppeling worden
gemaakt tussen Praeventis en de medische registraties van deze zorgverleners, en
dan moet informed consent? ook daar worden ingebouwd. Dat zal zeker niet

! De gegevens die op deze grondslag verkregen zijn, kunnen vervolgens ook de basis vor-
men voor surveillance, volgen van de vaccinatiegraad, kwaliteits- en veiligheidsbewaking en
het genereren van beleidsinformatie voor het Kabinet en maatregelen van het lokaal bestuur
in de veiligheidsregio. Voorwaarde voor deze verwerkingen ten behoeve van de bescherming
van de volksgezondheid is minimaal pseudonimiseren, zo mogelijk anonimiseren, van de
gegevens.

2 Toestemming geven, op basis van goede informatie over wat er met deze gegevens ge-
beurt.
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eenvoudiger zijn dan inbouwen in de JGZ-registratie (JGZ heeft 6 ICT-

leveranciers; er zijn 9 verschillende huisarts informatiesystemen - HIS-en). Directie Publieke Gezondheid
Kenmerk
Het RIVM is in contact met het CIO-Office van VWS zodat zij ook in een vroeg Ldipapalilg .

stadium al meegenomen worden en kunnen helpen bij de technische analyse van
de uitvoering.

Risico-afweging

Op dit moment heeft deze werkwijze voor het RVP, waarbij het technisch inregelen

van informed consent nog niet geregeld is, niet tot enige politieke of

maatschappelijke discussie geleid. Er moet wel rekening mee worden gehouden

dat dit voor de COVID-19 campagne anders kan komen te liggen. Dat zou "

gevolgen kunnen hebben voor het RVP, vanwege de grotere aandacht voor het

niet voldoen aan de AVG. Tegelijkertijd biedt dit mogelijk ook kansen om informed

consent daar sneller te organiseren. Zeker in het licht van de discussies op andere "
dossiers (corona-app, coronawet) vragen we u hier een besluit over te nemen. We

gaan hierover in gesprek met de FG en de AP (via W1Z).

Het RIVM moet, gezien de mogelijk snelle beschikbaarheid van een vaccin, wel al
starten met de technische voorbereidingen van een vaccinatieregister. In dat

kader zullen mogelijk al kosten worden gemaakt. Uiteraard geldt hierbij ook dat zo W
snel mogelijk wordt toegewerkt naar realisatie van expliciete toestemming in een m
informed consent procedure, maar dat dit mogelijk, gelet op het grote
maatschappelijke belang van deze vaccinatiecampagne en de gezondheidsrisico’s
die gepaard gaan met niet centraal registreren, niet op tijd georganiseerd kan
worden. Er zal in dat geval voor de pragmatische invulling moeten worden
gekozen die nu ook voor het RVP geldt (toch centraal registreren, zonder expliciet
informed consent te vragen). Als er geen toestemming wordt gegeven voor het
uitwisselen van de vaccinatiegegevens met het RIVM, ontbreekt een deel van de

gegevens bij het bepalen van de vaccinatiegraad en is de kwaliteitsbewaking
afwezig. Verder bestaat het risico dat de overheid niet snel kan handelen bij
en H

calamiteiten en over onvolledige informatie beschikt bij besluiten over lokale
regionale uitbraken.

Registratie in andere Europese landen
Ook andere Europese landen zijn bezig met de voorbereiding van een nationaal
vaccinatieregister voor de COVID-19 vaccinatie. Uit een inventarisatie van het

2. Samenvatting en conclusies

e We adviseren een centraal register waarin gegevens worden verzameld over
de COVID-19 vaccinatie, in het belang van de bestrijding van de pandemie en
de uitvoering/veiligheidsbewaking.

« We adviseren om minimale gegevens te laten registreren die een duidelijk
doelbinding hebben met de doelen van pandemiebestrijding en uitvoe-
ring/veiligheidsbewaking.
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We adviseren om tot deze registratie te komen door aan te sluiten bij de sys-

tematiek en infrastructuur van het RVP. Hierbij wordt zo snel mogelijk toege- Directie Publieke Gezondheid
werkt naar informed consent maar voorlopig een pragmatische aanpak con- Kenmerk
form RVP gevolgd. We adviseren hierover in gesprek te gaan met de AP (dit 1744845-210177-PG

wordt opgepakt door W1Z, ook de FG zal worden betrokken).

NB Mochten we in een scenario van jaarlijkse vaccinatie terechtkomen, dan biedt
dit ruimte om alles wat met de implementatie samenhangt voor de verdere jaren
solide neer te zetten.

3.

Draagvlak politiek

Het vraagstuk van centrale registratie bij de COVID-19 vaccinatiecampagne
van de betrokken gegevens heeft veel overeenkomsten met de discussie
rondom het informed consent bij het registreren en doorleveren van gegeven
voor het RVP. In de MvT bij het eerdere wetsvoorstel tot wijziging van de Wet
publieke gezondheid uit 20163, is aangegeven dat de deelnemer tweeledig om
toestemming wordt gevraagd. Ten eerste voor de vaccinatie en ten tweede
voor het centraal delen van de vaccinatiegegevens op naam met het RIVM. In
de praktijk is dit evenwel nog niet haalbaar, zoals eerder aangegeven. Dit
onderwerp blijft evenwel discussie opleveren. Zo staat er nog een
openstaande toezegging uit het AO medische preventie van 6 februari 2020
waarin de staatssecretaris heeft toegezegd per brief terug te komen op de
meting van de vaccinatiegraad in relatie tot AVG-wetgeving (informed
consent).

Draagvlak maatschappelijk en eenduidige communicatie

Een centraal registratiesysteem is essentieel, omdat de volledigheid en
correctheid van de gegevens van belang is voor de volksgezondheid, de
bestrijding van de pandemie en de gezondheid van het individu. Dit raakt aan
een principiéle kwestie, waarbij de belangen van privacy van het individu
staan tegenover het (gezondheids)belang van het individu en van de
maatschappij. Daarom moet in de uitvoering en in de communicatie hierover
rekening gehouden worden met de discussie rondom informed consent.
Daarbij is ook van belang dat de huidige maatschappelijke discours rondom
privacy-aspecten in relatie tot de bestrijding van het virus niet altijd even
positief is, zie ook de discussie rondom de app, de coronawet en mondkapjes.

DCo is betrokken bij de uitvoering van de implementatie van de
vaccinstrategie. Zodra duidelijk is welke vorm de uitvoering zal aannemen, zal
er een communicatieplan worden opgezet waarin aandacht is voor vragen en
zorgen over de COVID-vaccinatie. Er zal daarbij natuurlijk ook aandacht zijn
voor nut en noodzaak van (centrale) registratie, om burgers een
weloverwogen keuze te kunnen laten maken zich wel/niet te laten vaccineren.

3 Tweede Kamer 2015-2016, Kamerstuk 34 472, nr. 3.
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5. Financiéle en personele gevolgen

Het instellen van een centraal vaccinatieregister zorgt voor extra financiéle Directie Publieke Gezondheid
lasten. Over de financiering wordt net als bij andere COVID-19 activiteiten Kenmerk
het gesprek gevoerd met FEZ en ministerie van Financién. De omvang van 1744845-210177-PG

deze kosten wordt samen met het RIVM bekeken en hangt samen met de
uitvoeringsroute.

6. Juridische aspecten haalbaarheid
Zoals aangegeven zijn er verschillende uitvoeringsroutes verkend om te
komen tot centrale registratie van vaccinatiegegevens.

i Wettelijke verplichting
Centrale registratie kan verplicht worden gesteld via een wijziging van de
Wet publieke gezondheid. Deze route wordt niet geadviseerd, gelet op de
inperking van vrijheid en omdat hier veel weerstand tegen lijkt te zijn. Het
zou inhouden dat iemand geen vaccinatie krijgt als degene niet bereid is
zijn gegevens te delen met het RIVM. Deze persoon wordt dan zorg
onthouden, want een vaccin zal, zeker in de eerste fasen, niet of heel
moeilijk elders kunnen worden verkregen. Aan de andere kant kan een
verplichting juist leiden tot minder bereidheid van mensen om
gevaccineerd te worden. De vraag is ook of het collectieve belang
(gepaard met centrale registratie) wel voldoende opweegt tegen het
wegnemen van een individuele keuze voor vaccinatie zonder centrale
registratie. Als iemand wel gevaccineerd kan worden en deze besluit
ervoor te kiezen de gegevens niet centraal te laten delen, neemt deze
persoon welbewust het risico pas in een (veel) later stadium op de hoogte
te worden gebracht van eventuele bijwerkingen of veiligheidsrisico’s,
mochten deze aan de orde zijn).
Een wettelijke route tot verplichting kan daarbuiten waarschijnlijk rekenen
op veel negatieve aandacht als gekeken wordt naar de voorgenomen
wijzigingen van de Wet publieke gezondheid i.v.m. de corona-app of de
coronawet.

ii. Aansluiting bij de systematiek en infrastructuur van het RVP
Zie hiervoor hetgeen is gesteld onder beslispunt 3. AVG-technisch is er
een tijdelijk probleem, net als bij het RVP nu. Het is belangrijk om aan te
geven dat er zo snel mogelijk wordt toegewerkt naar een informed
consent procedure,.maar dat het wachten op de realisatie hiervan zou
leiden tot flinke vertraging van de start van de vaccinatiecampagne.

iii. RIVM als medebehandelaar-constructie.

Deze route levert meerdere juridische knelpunten op. Als het RIVM

medebehandelaar wordt, wordt het RIVM daarmee ook ‘zorgaanbieder’ als

bedoeld onder de Wet klachten geschillen zorg (Wkkgz). Dat heeft een

aantal (ongewenste) consequenties:

¢ In feite wordt daarmee de minister van VWS / de Staat zorgaanbieder.

o De IG] wordt dan toezichthouder op het RIVM. De IGJ] kan dan bij-
voorbeeld een boete opleggen of een aanwijzing geven aan het RIVM.
In feite betekent dit dat de Minister van VWS dan een boe-
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te/aanwijzing geeft aan de Minister van VWS (dus aan zichzelf).

Staatsrechtelijk zou dat een wonderlijke constructie zijn. Directie Publieke Gezondheid
e Het zou een aantal Wkkgz-verplichtingen op het RIVM leggen, zoals Kenmerk

het hebben van een klachtregeling, het opzetten van een register voor  1744845-210177-PG

de systematische bewaking van de zorg, meldingsplichten aan de 1G],

e.d.
¢ De keuze de Staat aan te merken als zorgaanbieder heeft invioed op

een aantal andere wetstrajecten en beleidsdossiers waarin deze vraag

kan spelen; het zou daarmee het verloop van andere VWS-dossiers

moeilijker maken. Een voorbeeld daarvan is de bij verschillende dos-

siers opkomende wens van (in ieder geval ambtelijk) defensie dat de

Minister van Defensie wordt aangemerkt als zorgaanbieder onder de

Wkkgz.

Naast de juridische bezwaren, brengt het medebehandelaarschap een inhoudelijk-
organisatorisch andere taak met zich mee (anders dan bij het RVP). Hierbij kan
gedacht worden aan tijdelijk aanvullende formatie van artsen en
verpleegkundigen. Ook vergt dit specifieke eisen aan de registratie van de
gegevens die zij ontvangen van bijvoorbeeld JGZ, huisarts, verpleeghuisarts,
omdat deze onderdeel worden van een medisch dossier. Deze artsen en
verpleegkundigen die in dienst komen van het RIVM zullen uitvoerende
professionals moeten bijstaan en adviseren in individuele kwesties waarin
protocollen en draaiboeken (nog) niet voorzien. Het RIVM is hier geen voorstander
van, omdat er veel tijd nodig is om invulling te kunnen geven aan dit
medebehandelaarschap. Het risico op vertraging lijkt hierbij aannemelijk. Verder
bestaat ook bij deze optie het risico dat uitvoerende partijen ocnvoldoende bereid
zijn om mee te werken aan de landelijke registratie, Hiermee ontstaat het risico
dat de doelen van de landelijke registratie niet (op tijd) behaald worden.

7. Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
Deze nota is afgestemd met PG, W1Z, PZO, en het RIVM.

8. Gevolgen administratieve lasten

Het instellen van een centraal register zal naar verwachting uiteraard afhankelijk
van de wijze van uitvoering, administratieve lasten bij de uitvoerende partijen en
het RIVM met zich mee brengen. Er wordt gestreefd om dit zo beperkt mogelijk te
laten zijn. Bij de eerste fase van de vaccinatiecampagne kan de administratieve
last mogelijk hoger liggen.

9. Toezeggingen
n.v.t.

10. Fraudetoets
n.v.t.

5.1.2e
5.1.2e
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Rijksinstituut voor Volksgezondheid

en Milieu
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 1 3720 BA Bilthoven

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Postbus 20350
2500 E] DEN HAAG

Datum 27 juli 2020
Onderwerp Verzoek tot (wettelijk) verplicht landelijk vaccinatieregister COVID-19

Geachte mevrouwmeneer

Op dit moment zijn er meerdere vaccinkandidaten in ontwikkeling tegen COVID-
19. Een COVID-19 vaccin zal bij registratie op een beperkte groep mensen zijn
getest met betrekking tot effectiviteit en bijwerkingen. Bij de start van een
eventuele vaccinatiecampagne in de gehele bevolking is het daarom noodzakelijk
de effectiviteit van het vaccin te bevestigen en bijwerkingen nauwkeurig te
monitoren. Hiervoor acht het RIVM een landelijk registratiesysteem nodig dat
(wettelijk) verplicht is voor degene die zich laat vaccineren. Een (wettelijke)
verplichting maakt een vaccinatieregister 1) snel te realiseren 2) compleet en 3)
de gegevens zijn indien noodzakelijk snel beschikbaar. Een verplicht
vaccinatieregister is heel goed mogelijk met waarborgen voor privacy.

Hieronder worden de redenen voor de inrichting van een landelijk
registratiesysteem opgesomd met een korte toelichting:

1. Effectiviteit
Bij registratie van een vaccin wordt de benefit-risk ratio vastgesteld in
een beperkte groep. Om het effect van COVID-19-vaccinatie te kunnen
evalueren in de gehele bevolking wordt het aantal ziektegevallen voor en
na invoering van vaccinatie vergeleken in zowel gevaccineerde als
ongevaccineerde mensen binnen diverse subgroepen. Dit kan alleen
bekeken worden als er wordt vastgelegd wie wanneer welk(e) vaccin(s)
krijgt, op welk moment(en) en welk(e) batchnummer(s).
Zonder een verplicht landelijk registratiesysteem is het slechts mogelijk
in een kleine groep de vaccineffectiviteit te meten waarvoor een
aanzienlijke inspanning nodig is, met een mogelijke selectiebias en
minder tijdig.

2. Bijwerkingen
Omdat Covid-19-vaccins nog niet op grote schaal zijn gebruikt voor de
invoering, kunnen onverwachte bijwerkingen optreden. Het doel van de
veiligheidsbewaking is tweeledig: enerzijds de garantie dat wanneer er
een veiligheidsprobleem is, dit tijdig ontdekt wordt en er gelijk actie
ondernomen kan worden en anderzijds mogelijke onterechte ongerustheid
wegnemen. Een kwalitatief hoogwaardige en transparante bewaking van
de veiligheid van vaccins tijdens een vaccinatiecampagne bij een
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pandemie is daarom noodzakelijk. Dit kan alleen als er wordt vastgelegd
wie wanneer welk(e) vaccin(s) krijgt, op welk moment(en) en welk(e)
batchnummer(s).

Datum
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Ons kenmerk
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Wanneer de vaccinatie bepaalde bijwerkingen heeft is het met behulp van
een wettelijk verplicht registratiesysteem mogelijk om de gevaccineerde
personen zo nodig te kunnen waarschuwen. Daarnaast kan er nagegaan
worden of en zo ja in hoeverre personen die de overheid en/of de
fabrikant aansprakelijk stellen voor de gevolgen van een vaccinatie, de
vaccinatie (en welke batch daarvan) hebben gekregen en zo ja wanneer.
Dit laatste is mede van belang om de gegrondheid van de
aansprakelijkheidsclaim te kunnen beoordelen.

Vaccinatiegraad en uitbraakmaatregelen

Door landelijk vaccinatiestatus te registeren, is het mogelijk om een
uitspraak te kunnen doen over de vaccinatiegraad. Door het koppelen van
deze gegevens aan postcode, kan ook de lokale vaccinatiegraad bepaald
worden zodat zo nodig adequate lokale coronamaatregelen genomen
kunnen worden. Ook na de vaccinatie zullen lokaal, regionaal of in
bepaalde settings uitbraken van Covid-19 voorkomen. Voor het nemen
van maatregelen is het dan van belang om de exacte vaccinatiegraad te
kunnen bepalen in die regio, setting of plaats. Hiervoor is verplichte
registratie de enige manier om goede data snel bij de hand te hebben.

Praktisch belang voor de burger
De kans is groot dat het voor optimale bescherming nodig is dat iemand

_meer dan één keer gevaccineerd wordt. Mensen kunnen alleen voor een

tweede keer op het juiste moment uitgenodigd worden als duidelijk is wie
wanneer gevaccineerd is. Mogelijk dat het op enig moment nodig is dat
mensen een officieel bewijs kunnen krijgen van hun vaccinatiestatus
(bijvoorbeeld om naar het buitenland te kunnen reizen). Als dit landelijke
geregistreerd staat, is het eenvoudig om dit te kunnen leveren, ook als er
verschillende uitvoerende partijen zijn die vaccinaties toedienen. Op dit
moment wordt er voor het RVP gewerkt aan een clientportaal waar
burgers digitaal inzage krijgen in hun vaccinatiegegevens. Dit portaal kan
mogelijk gebruikt worden voor COVID-19 en wellicht is het uit te breiden
met functionaliteiten zodat mensen zelf hun {(gewaarmerkte)
vaccinatiebewijs kunnen downloaden.

Aanvullend onderzoek ter optimalisatie vaccinatieprogramma

Het is belangrijk om kort na de invoering van de COVID-19-vaccinatie
inzicht te hebben in een aantal parameters om daarmee het beleid waar
nodig aan te passen. Dit is enkel mogelijk als bekend is welke mensen wel
en niet zijn gevaccineerd. Hieronder een aantal voorbeelden:

o Determinanten van de behaalde vaccinatiegraad. Dit om de
communicatie en eventuele interventies aan te kunnen passen
aan groepen die minder deelnemen.

Circulatie van het virus (doet het vaccin iets in de transmissie?)
Immuunsurveillance (hoe lang blijven antistoffen aanwezig?)

Pagina 2 van 3
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7. Recall
In het geval er onverhoopt sprake is van een kwaliteitsafwijking in een
productiebatch van het vaccin kan die productiebatch terugroepen worden
(recall). Vanuit het landelijk vaccinatieregister wordt dan met één druk op
te knop duidelijk wie met die betreffende batch gevaccineerd is, zodat
deze mensen indien nodig snel geinformeerd, begeleid en opgevolgd
kunnen worden.

Wij hopen middels deze brief duidelijk te hebben gemaakt waarom wij een
verplicht landelijk vaccinatieregister voor COVID-19-vaccinatie wenselijk achten.
Eventuele calamiteiten kunnen op deze manier snel worden opgepakt. Ook met
betrekking tot het waarborgen van vertrouwen in het RVP/vaccinatieprogramma.
Voor het opzetten van dit register is het mogelijk om voort te bouwen op de
registratie van het RVP (via Praeventis).

Om dit tijdig gereed te hebben is voor 1 september een besluit nodig over de
verplichte registratie.

Wij zijn in afwachting van uw reactie.

Met vriendelijke groet,

631531
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Bijlage 2 Verkenning RIVM landelijk vaccinatieregister

Ontwikkeling van een landelijk vaccinatieregister
Het RIVM oriénteert zich op de ontwikkeling van een landelijk vaccinatieregister voor COVID-19-

vaccinaties. Voor er gestart kan worden met de ontwikkeling van een landelijk vaccinatieregister is
het noodzakelijk het programma van eisen (PVE) vast te stellen: welke functionaliteiten moet een
dergelijk systeem leveren om de gestelde doelen van een centrale registratie te realiseren? Met
welke randvoorwaarden (privacy, informatie-uitwisseling in de zorg etc.) moet rekening worden
gehouden? Het PVE vloeit voort uit de use case: hoe wordt de vaccinatiecampagne opgezet en
uitgevoerd, welke doelgroepen worden gevaccineerd en door wie?

Het is waarschijnlijk dat er meerdere partijen een rol zullen krijgen in de uitvoering, zoals
huisartsen, GGD’en en zorginstellingen. Hoewel nog veel onduidelijk is, is het van belang opties
voor het inrichten van de informatievoorziening (IV) te verkennen omdat (on)mogelijkheden op
het vlak van IV medebepalend kunnen zijn voor de keuze voor een uitvoeringsvariant. Het is
daarom belangrijk nu al te kijken wat de optimale wijze van uitvoering zou kunnen zijn waarbij
ook de IV uitvoerbaar en goed geborgd is. Deze notitie is bedoeld om een eerste aanzet hiervoor
te geven.

Het RIVM is gestart met het uitwerken van de use case en voert op korte termijn verkennende
gesprekken met verschillende mogelijke uitvoerders van de COVID-vaccinatie en in deze
gesprekken wordt ook aandacht besteed aan de wijze van registratie. Ook zal zonodig gesproken
worden met partijen als Nictiz, VZVZ, NedXis en Medmij als het gaat om het gebruik van
informatiestandaarden en de wijze waarop registratie door aangewezen zorgverleners het beste
centraal verwerkt kan worden.

Eisen m.b.t. functionaliteit van het vaccinatieregister:

Afhankelijk van de doelen die het vaccinatieregister dient te ondersteunen kan het PvE worden
opgesteld. Hieronder een aantal vragen (niet compleet) dat illustreert welke informatie nodig is om
tot een PvE te komen.

Doel: Uitvoering van de vaccinatiecampagne
Registratie van vaccinatiegegevens
o Welke gegevens moeten vastgelegd worden? Persoonsgegevens, vaccinsoort,
batchnummer, toedieningsdatum, uitvoerder?
Oproepen en rappelleren: op dit moment is nog niet bekend welke groepen in aanmerking
komen voor vaccinatie en welke mogelijkheden verschillende uitvoerende partijen hebben
om die groepen op te roepen.
o Wordt (een deel van) de doelgroep m.b.v. het centrale vaccinatieregister
opgeroepen voor de eerste en/of de tweede vaccinatie?

Doel: Monitoring & Evaluatie, bijvoorbeeld veiligheidsbewaking, leveren van informatie t.b.v.
beleid, etc.
- Rapportages; welke rapportages moet het systeem kunnen leveren?
o Opkomstpercentage, vaccinatiegraad? Alleen landelijk of ook regionaal en lokaal?
o Lijst met personen die met een specifieke batch gevaccineerd is?
o Aantal vaccinaties per uitvoerder, ten behoeve van het uitkeren van de
vergoeding?

Doel: Informatievoorziening
- Inzage en correctie:
o Krijgen burgers de mogelijkheid de gegevens digitaal in te zien en een
vaccinatiebewijs te downloaden?
o Krijgen burgers de mogelijkheid bezwaar of verzoeken tot verwijdering in te
dienen?
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o Krijgen uitvoerders de mogelijkheid de gegevens te raadplegen (om vast te stellen
met welk vaccin.iemand eerder gevaccineerd is en om te controleren of het
interval klopt, of om vaccinatieschema’s en evt. interacties tussen vaccins te
checken) en te corrigeren?

Inrichting van het proces

Een belangrijke vraag is of de uitvoerder direct in het landelijke register registreert, in diens eigen
registratiesysteem of allebei. Dit bepaalt hoe de gegevens in het registratiesysteem ingevoerd
worden.

Indien de uitvoerder in diens eigen systeem registreert moeten de bronsystemen digitaal
gekoppeld worden aan het landelijke register. Uitgangspunt hierbij is dat gebruik wordt gemaakt
van de reeds beschikbare voorziening; het Landelijk Schakelpunt (LSP). Een mogelijk alternatief is
om exports vanuit decentrale systemen in te lezen in het landelijke systeem. De haalbaarheid en
wenselijkheid van beide opties zal uitgezocht moeten worden.

Indien de uitvoerder direct in het landelijke register registreert zal er een robuuste en veilige
portal gerealiseerd moeten worden. Het voornaamste knelpunt hier is de identificatie en
authenticatie van zorgverleners. Het Zorgportaal, het Zorg-adresboek van VZVZ en identificatie via
het BIG-register zijn enkele mogelijke oplossingen die nader onderzocht moeten worden.
Alternatief is dat de uitvoerder informatie op papier naar het RIVM stuurt waar het handmatig
ingevoerd wordt. Dit is foutgevoelig, tijdrovend en zeer arbeidsintensief.

Alle bovenstaande mogelijkheden hebben belangrijke voor- en nadelen. Nadere analyse is nodig
om tot een keuze te komen voor de inrichting van de IV en een inschatting van wat nodig is om
deze te realiseren.

Gebruik ICT systeem

Algemeen uitgangspunt voor de ontwikkeling van een applicatie is ‘re-use before buy before build".
Eerst dient dus bezien te worden of een bestaande applicatie geschikt gemaakt kan worden. Een
landelijke registratie van COVID-19-vaccinaties kan gebaseerd worden op een kopie van
Praeventis (het informatiesysteem dat o.m. de uitvoering van het Rijksvaccinatieprogramma
ondersteunt). De verwachting is dat Praeventis voorziet in een groot deel van de benodigde
functionaliteit en betreft ‘proven technology’. De applicatie is via het Landelijk Schakelpunt
gekoppeld aan systemen van de jeugdgezondheidszorg. Ook is er een portal voor zorgverleners
die momenteel niet meer in gebruik is maar mogelijk hergebruikt kan worden. Tot slot wordt er
reeds gewerkt aan de realisatie van een clientportaal.

Verschillende huidige informatiesystemen zijn onderling vergeleken, waarbij de volgende criteria
zijn gebruikt:
1. Snelheid: uiterlijk 15 dec 2020 in productie nemen, en;
2. Eigendom: in eigen beheer systeemaanpassingen kunnen maken (reuse before buy before
make).
3. Systeemrisico’s: alle risico’s moeten bekend zijn en onder eigen verantwoordelijkheid
opgelost/ gemanaged.

De voorkeur gaat uit naar Praeventis omdat:
1. Snelheid: Praeventis het snelst in productie genomen kan worden door RIVM t.b.v. de
eerste fase van de vaccinatiecampagne.
2. Eigendom: RIVM is eigenaar van Praeventis en kan in eigen beheer systeemaanpassingen
maken.
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Systeemrisico’s: systeemrisico’s zijn bekend en worden expliciet gemanaged. De
alternatieve systemen hebben onbekende risico’s voor RIVM. Dat brengt meer
onzekerheden met zich mee.

Ervaring: Praeventis is eerder ingezet in grote vaccinatiecampagnes (Meningokokken
ACWY) en is door het BIT beoordeeld als geschikt.

Andere overwegingen:

9.

Bekendheid: Gebruikers op de regiokantoren, functioneel beheerders (BIS) en hosting
partij (Campus) zijn bekend met Praeventis, en minder met de alternatieve systemen
Koppelingen: Praeventis is reeds door VZVZ aangemerkt als Goed Beheerd Zorgsysteem,
bestuur VZVZ heeft medewerking toegezegd indien meer koppelingen met LSP nodig zijn.
Afhankelijkheid: kopie van Praeventis kan onafhankelijk van andere preventieprogramma’s
functioneren;

Leverancier: huidige leverancier werkt mee (vanaf 15 sept 2020 wel een inkoopafwijking
nodig, is aangekondigd bij de SG). Leveranciers van de alternatieve systemen zijn
onbekend voor RIVM m.b.t. vaccinatieregistratie.

Het zo snel mogelijk beschikbaar hebben van een passend systeem is dus een belangrijke reden
geweest voor de keuze voor Praeventis. Bij een meer programmatisch aanbod op een later
moment kunnen andere systemen geschikter zijn. Dit kan betekenen dat er dubbele kosten
gemaakt moeten worden, in eerste instantie de kosten voor het geschikt maken van Praeventis en
misschien in tweede instantie het geschikt maken van een ander systeem.



