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To:
From:
Sent: Mon 5/3/2021 3:09:15 PM

Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest
Received: Mon 5/3/2021 3:09:16 PM

Goed om te horen dat wordt overwogen om de rapportages te versturen met een wachtwoord. Het maakt het
inderdaad wel lastig bij functionele accounts / mailboxen. Ik heb even navraag gedaan bij Informatiebeveiliging of
hier iets handigs voor is, maar dat blijkt er helaas niet echt te zijn. Het helpt als het wachtwoord via een ander
kanaal gedeeld kan worden dan via diezelfde mailbox. Hopelijk kan het volgende wat richting geven in
mogelijkheden:
e Indien je altijd te maken hebt met dezelfde personen achter de mailbox kun je hen een SMS sturen met het
wachtwoord;
= Een alternatief is bijvoorbeeld een Signal-groep (Signal is een privacyvriendelijke berichten-app) aanmaken
waar alle gebruikers van de functionele accounts deel van uit maken. In dit geval heeft de persoon die het
bestand moet openen altijd het wachtwoord.

@rivm.nl]

Vriendelijke groeten,

RIVM CIO-Office

RIVM — De zorg voor morgen begint vandaag

Verzonden: donderdag 29 april 2021 17:11

nor: IR ) MR . >

Onderwerp: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Onze rapportages versturen we naar meerdere functionele accounts, die beheerd worden door verschillende
mensen. Het versturen van een wachtwoord op andere wijze dan naar dezelfde functionele accounts is daarmee
ingewikkeld. Is daar een oplossing voor te verzinnen?

Groet

Sent: dinsdag 6 april 2021 18:51

vo: ENE I -HENET o ivm.n >

Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Bedankt voor de aanvullende informatie. Deze heb ik nog verwerkt in de quickscan.

Vanuit FCC/Informatiebeveiliging heeft het de voorkeur om dergelijke mails tussen VWS en het RIVM wel te
versturen met een wachtwoord. Mocht het proces daar nog op aangescherpt kunnen worden zou dat mooi zijn.

De quickscan werd nu als compleet bevonden en kon ik dus definitief maken. Hierbij stuur ik ook voor jouw
administratie de definitieve versie mee. Bedankt voor de medewerking aan de quickscan en succes met de verdere
beoordelingen.

Vriendelijke groeten,

5.1.2e IVM CIO-Office
5.1.2e @rivm.nl 5.1.2e

RIVM - De zorg voor morgen begint vandaag
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Verzonden: woensdag 31 maart 2021 08:32

Onderwerp: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Op dit moment gebruiken VWS en wij geen wachtwoorden bij het versturen van documenten.

VWS publiceert de verleende ontheffingen met daarin de samenvatting van onze beoordeling op de Rijksoverheid
site. Wij publiceren de beoordelingen niet. Er komt een verwijzing op de RIVM site naar de Rijksoverheid site waar
de informatie over de ontheffingen staat.

Met groet,

5.1.2e

Sent: dinsdag 30 maart 2021 10:00

To: NI KXY HERE o rivm.n>

Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Nog bedankt voor jouw antwoorden. Naar aanleiding daarvan kwam vanuit Informatiebeveiliging nog een
detailvraag over het proces:

“Als de documentatie in een zip-file wordt aangeleverd door VWS, is deze dan voorzien van een wachtwoord? Is dus
niet de RIVM-kant maar wel goed om dat proces scherp te hebben. En andersom met filesender is het ook goed om
te weten of hier een wachtwoord voor wordt gebruikt.”

Verder hoorde ik dat de eindbeoordelingen (van alleen de goedgekeurde dossiers?) openbaar zullen worden
gemaakt, op een Rijksoverheid-website, niet op een RIVM-website. Verzorgt VWS dit of heeft het RIVM ook een rol
in het publiceren? Zo ja, welke?

Vriendelijke groeten,

RIVM CIO-Office

RIVM — De zorg voor morgen begint vandaag

Verzonden: vrijdag 19 maart 2021 08:28

aan: [EXEDN EXED ESEM o vin. >

Onderwerp: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Zie mijn antwoorden op de vragen hieronder in rood.

Met Eroet,

Sent: donderdag 18 maart 2021 17:53
Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest
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Bedankt voor de aanvullingen. De quickscan is inmiddels ook nagekeken door FCC/Informatiebeveiliging. Van
daaruit kwamen nog een paar vragen en aanbevelingen:

 “Hoe komt de informatie vanuit VWS bij het RIVM terecht en hoe deelt het RIVM de Excel-bestanden weer
met VWS?”

Kun je hier nog iets meer over vertellen? Wordt dit per mail opgestuurd? Beveiligd, via Zorgmail, of niet? Als Zip-file
of tot nu toe een aantal losse Pdf-bestandjes o.i.d.? En wordt het ook zo teruggestuurd? Of bijvoorbeeld
uitgewisseld via een Filesender?

De informatie wordt gestuurd vanuit een functioneel email adres van VWS naar een functioneel email adres bij
RIVM, waar een beperkt aantal medewerkers toegang tot hebben. De documentatie wordt in een zip-file
aangeleverd. De beoordeling wordt met Filesender naar het functionele emailadres van VWS gestuurd.

* En of het klopt dat ook dit een tijdelijk proces is.

Dat is zo.
Klopt.

De volgende aanbevelingen werden nog genoemd (m.b.t. impact op vertrouwelijkheid; blok H in de quickscan):
« Houd toezicht op toegang tot de map op de R: schijf en voorzie de Excel-bestanden van een wachtwoord.
Ook als de bestanden via bijv de mail naar VWS gaan. Mocht deze naar een verkeerd emailadres gestuurd worden
dan kan dit alsnog niet geopend worden door een onbevoegden.
Je kan het Excel beschermen met een wachtwoord en via de mail kan je bijvoorbeeld de bestanden inpakken
met 7Zip en versleutelen. Dit staat op elke RIVM laptop.

Enkel de beoordelaars hebben toegang tot de map op de R-schijf.

De optie van het wachtwoord op de excel beoordelingsformulieren lijkt nu onpraktisch, aangezien ten minste 2
beoordelaars van drie verschillende onderdelen werken in het bestand. De wachtwoorden zouden dan eenvoudig
beschikbaar moeten zijn. We zullen de optie in overweging nemen zodra de procedure vereenvoudigd is na de
eerste beoordelingen.

En of het nodig is om aanvullend een risicoanalyse uit te voeren:

Normaliter is een risicoanalyse noodzakelijk voor COVID-gerelateerde processen. In dit geval vindt ook de adviseur
informatiebeveiliging het nu niet nodig om een risicoanalyse uit te voeren op dit proces, omdat het beperkt is tot
lokale verwerking de R-schijf en Excel. Mochten er inderdaad andere systemen bij betrokken gaan worden dan moet
het proces opnieuw bekeken gaan worden.

Vriendelijke groeten,

RIVM CIO-Office

RIVM - De zorg voor morgen begint vandaag

Verzonden: dinsdag 16 maart 2021 13:22

ser: IEEN BEY ol

Onderwerp: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Bijgevoegd mijn aanvullingen.

Met groet,
5.1.2e

Sent: vrijdag 12 maart 2021 14:59
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Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

Hilo EEEEC

Zoals zojuist telefonisch besproken stuur ik je hierbij een conceptversie van de quickscan op informatiebeveiliging
die we dinsdag hebben uitgevoerd op het proces van beoordeling coronasneltesten als zelftest.

Zou je deze versie willen nalopen? Kloppen er dingen niet?

Vervolgens zal ik de quickscan dan laten reviewen door de afdeling FCC / informatiebeveiliging en mogelijk komen
hier dan nog wat aanpassingen of vragen uit voort.

Vinden er in de loop van de tijd grotere veranderingen plaats aan het proces of ondersteunende systemen, dan hoor
ik dat graag, want dan zullen we weer even opnieuw moeten kijken naar informatiebeveiliging.

Alvast bedankt voor het nakijken en een fijn weekend,

Vriendelijke groeten,

5.1.2e RIVM CIO-Office

5.1.2e rivm.nl | 5.1.2e
RIVM — De zorg voor morgen begint vandaag

Verzonden: dinsdag 2 maart 2021 16:47

Onderwerp: FW: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

We hebben een nieuwe opdracht van VWS gekregen, het beoordelen van antigeen sneltesten, zie hieronder. In dit
project gaan we (wederom) productdossiers beoordelen en per product een datafile creéren.

We verwachten dat het in deze opdracht om tientallen producten zal gaan, dus aanzienlijk minder dan in de
teststraat beschermingsmiddelen. Maar de vorige keer spraken we er over om aan de voorkant jullie expertise in te
schakelen om te zien of onze aanpak de juiste lijkt te zijn. Wij verwachten nu dat we de beoordelingen in excelfiles
kunnen doen en dat we een samenvattende database ook in excel kunnen zetten. Maar ik hoor graag van jou of je
dat ook zo ziet.

Met groet|

Sent: vrijdag 19 februari 2021 11:16

ari

@rivm.nl>
Cc: ;.)1.29! 2 5120 5.1. 1. @minvws.nl>;

®minvws.nl>; ,_

Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

zal aan onze kant deze opdracht gaan coérdineren. Met wie kan hij schakelen bij jullie?

Wij zullen plan opstellen waarin we de rollen/kaders/verantwoordelijkheden opnemen zodat we goed helder hebben
wat wel en niet de bedoeling is.

Qua financiering zal dit onder het Covidprogramma vallen. Een offerte is daarvoor niet nodig. Wel zullen we in het
plan een kostenraming opnemen zodat de covid directie ook de orde van grote weet.

Voldoende zo voor nu?
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Mooie vraag om mee aan de slag te gaan!

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3720 BA Bilthoven

mgrivm.nl

http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag

brom: [ N (D SNCEE M i >

Sent: donderdag 18 februari 2021 13:44

@ minvws.nl>; EREECY BEE ) minvws.nl>;
@igj.nl>; ik, BN ( ) minvws.nl>; ,.

Graag doe ik je via deze weg het verzoek om voor GMT een adviserende rol te willen spelen in het beoordelen van
ontheffingsaanvragen voor het gebruiken van antigeentesten als zelftest.

De minister heeft ons daarom gevraagd of het mogelijk is of, en onder welke
voorwaarden, voor deze antigeentesten voor professioneel gebruik, een ontheffing te geven voor gebruik als zelftest. Hij wil per
1 maart ontheffingsaanvragen van fabrikanten in ontvangst kunnen nemen.

Voor beide elementen zijn we op zeer korte termijn zoek naar experts die de documentatie die aanvragen die hierover bij GMT
binnenkomen, kunnen beoordelen en hierover aan GMT advies kunnen uitbrengen en we zouden daarvoor graag RIVM willen
inzetten. Wij hebben begrepen dat jullie deze expertise ook in huis hebben. Dat zal cok enige inzet betekenen in zowel
ondersteuning van onze kant, als codrdinatie/logistiek bij jullie. Aanvragen zullen binnen enkele werkdagen (2 a 3) door jullie
integraal moeten worden beoordeeld en teruggestuurd aan GMT, zodat wij binnen een dag de besluitvorming kunnen afronden
en een getekend besluit kunnen versturen. We weten nog niet hoeveel aanvragen we kunnen verwachten, maar iets in de
omvang van tientallen lijkt realistisch. Over de precieze criteria is GMT nog in overleg met IGJ, maar ook jullie expertise is
daarbij welkom.

Dit is voor ons een verzoek dat hoge politieke prioriteit heeft gezien de mogelijke bijdrage aan het heropenen van delen van de
maatschappij, en ik besef me ook dat dit er voor jullie extra bijkomt. Dat zal ook impact hebben op andere werkzaamheden die
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jullie voor ons uitvoeren, en werkzaamheden die als gevolg hiervan moeten worden uitgesteld. Ik hoop dat je me snel kunt laten
weten of dit door jullie te realiseren is. Ik ga vanzelfsprekend het gesprek aan over de gevolgen die dit heeft voor andere
projecten. Mocht je nog vragen hebben dan hoor ik dat natuurlijk graag.

Vriendelijke groet

Ministerie van Volksgezondheid, Welziin en Sport
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Postbus 20350, 2500 EJ Den Haag

5.1.2e



