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20210305 Concept RVP toestemmingen Juridisch kader.pdf

Hoi e.a.

Het juridisch document is in deze vorm zeker nog niet geschikt om als basis te dienen. Er zijn nog te veel zaken

waar verschil van mening over is, ook wijkt het af van eerdere afspraken en is het onvoldoende in lijn met de

juridische afspraken rond COVID-19 vaccinatie. In concreto zijn dit onze opmerkingen:

1. P. 3 Geldigheid toestemming. In eerdere versies JENBE EEN werd aangegeven

dat de toestemming eenmalig voor het hele RVP gegeven werd. De jongere zou wel op de hoogte gebracht
worden bij de eerste vaccinatie boven de 12 jaar dat hij/haar zijn gegevens geregistreerd worden en de

mogelijkheid van bezwaar. Ik zie geen juridische reden om bij iedere |leeftijd opnieuw toestemming te vragen.

Nodeloos ingewikkeld.
2. Bij verhuizing moet de toestemming gewoon meeverhuizen, je geeft toestemming voor het hele RVP.

Juridisch zie ik geen reden om dan opnieuw toestemming te vragen. Dat het technisch ingewikkelder ligt is iets

voor de softwareleveranciers om op te lossen.

3. Bij COVID-19 is, na overleg met KNMG, onderbouwd dat anonieme data-uitwisseling geen toestemming

vraagt. Ik zie hierin geen juridisch verschil tussen RVP en COVID-19.

4. Overigens zijn anonieme en/of geaggregeerde data (p. 6) zinloos om de vaccinatiegraad te bepalen, omdat

daarvoor in het RVP (en straks ook bij COVID-19) individuele vaccinatiegeschiedenissen nodig zijn.

5. Het is essentieel dat het RIVM weet hoeveel cliénten gegevensuitwisseling geweigerd hebben. Omdat die

gegevens nodig zijn om te bepalen (door de minister) of de informed consent een betrouwbaar beeld van de

vaccinatiegraad verstoort of niet.

6. Er zijn geen plannen om een aparte informed consent folder te maken, dit wordt onderdeel van de

algemene folder, aangevuld met teksten op de website. Dit is onderdeel van de algemene voorlichting over het

RVP en daarom taak van RIVM en niet van de afzonderlijke JGZ organisaties.

7. De informed consent is onderdeel van de RVP richtlijn Uitvoering van RIVM en professionals samen (p.8).

Kortom: er is nog veel te bespreken/af te stemmen voordat er consensus is. Het is belangrijk daarbij cok de

juristen van het RIVM te betrekken.

Met vriendelijke groet,

Werkdagen:

Kamer

RIVM-Centrum Infectieziektebestrijding
Postbus 1

3720 BA Bilthoven

Telefoon (030)
Telefoon mobiel: 06.IEEE

5.1.2e @rivm.nl

https://www.rivm.nl/coronavirus-covid-19/vaccins
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Onderwerp: RE: Beknopt verslag: Doornemen offerte inbouwen informed consent & voorbereiden leveranciersoverleg 11 mrt

HoiEEEe a.,
Het juridisch kader van de NCJ heb ik bij het overleg vanmiddag ingebracht; met betrekking tot de geanonimiseerde berichten

spelen er bij de COVID-vaccinatie nog wat meer dingen, maar die hebben m.i. niet in gelijke mate betrekking op de anonieme

berichten bij het RVP.

Volgens mij hoeven wij ons geen zorgen te maken en kunnen we doorgaan zoals voorgesteld door EEERY

Toelichting nav overleg:
* Medische gegevens zouden volgens de WGBO ook onder medisch beroepsgeheim vallen: deze opmerking kreeg de

COVID-directie vanuit instellingen die vaccineren tegen COVID maar geen eigen registratie bijhouden (alleen de COVID-

vaccinatie registratie). Of dit zo is wordt nog juridisch uitgezocht, maar de juristen in de call vonden dat dit bij

geaggregeerde data, op voldoende laag niveau geen issue kan zijn.
* De extra vraag of de gegevens anoniem gedeeld kunnen worden (een soort tweede trap informed consent) is een

toevoeging die bij COVID niet kan; bij het RVP wel en dat lijkt prima.
* Voldoende geaggregeerde gegevens, niet herleidbaar op een persoon kunnen wel gerapporteerd worden. Dit gaat dus

om aantallen per kwartaal, per JGZ-instelling van personen die geen informed consent hebben gegeven, en ook geen

toestemming om anonieme gegevens door te geven.

Vraag om verder uit te werken: welke variabelen wil je hier dan in meenemen?

Nog een vraag die ik had: komt er voor kinderen waarvan geen (anonieme) gegevens worden bijgehouden voldoende

informatie bij het RIVM binnen voor het vervolg? Bij het RVP is er voor iedereen een bron-dossier bij de JGZ waar de gegevens

blijven staan (nodig voor een vervolgvaccinatie of uitnodiging); dit dossier volstaat en verhuist mee als iemand naar een andere

1GZ-regio vertrekt?

NB: ten aanzien van de financiering van het projectleiderschap ben ik nog in overleg met Actiz/GGD GHOR, of dit donderdag al

rond is kan ik niet beloven.

Groeten

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport | Directie Publieke Gezondheid]

Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag | Postbus 20350 | 2500 EJ] | Den Haag |

minvws.nl | www.rijksoverheid.nl |

Verzonden: maandag
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Beste allen,

Zoals beloofd bij dezen een beknopt verslag van vrijdag 5 mrt.

+ We hebben de offertes doorgenomen en gekeken of we in de offertes volledig zijn in de zin dat met de

werkzaamheden in de offerte kunnen komen tot voldoende input zodat er gebouwd en geimplementeerd kan

worden. Het goede nieuws: Ja, dat kan.

+ Implementatie moet ook voor 31 12 2021: gaat dus om realisatie en implementatie.
* Op inhoud:

0 Het juridisch kader geeft NCJ aan is zo goed als af. Als het goed is, is dat vrijdag af. Outcome tav

anonieme berichten = ja, een anoniem bericht mits er toestemming voor een anoniem bericht van ouders is.

Als dat er niet is moet gekeken worden of er op een meer geaggregeerd niveau berichten kunnen worden

verzameld. Dus het is een 3 traps raket: 1) ja, het mag doorgegeven worden aan RIVM, 2) het mag

geanonimiseerd doorgegeven worden, 3) het mag alleen op geaggregeerd niveau doorgeven worden. NCJ

stuurt iedereen zsm een afschrift van het juridisch kader (dit zal maandag 8 mrt) zijn.
oO Het juridisch kader wordt dan maandag om 14 u door VWS meegenomen in het Covid overleg. Daar liggen

namelijk ook vragen voor t.a.v. het anoniem bericht. VWS koppelt na het overleg terug uit dat overleg.
© Functioneel ontwerp: dat is de volgende stap. [EXER( 5.12¢ |} ligt toe dat ze probeert om woensdag een

Adtje kan aanleveren waarop staat wat reeds bekend is en waar reeds gestart mee kan worden en wat nog

gaat komen.

o Kwalificatie en acceptatie. De omgeving en de scripts e.d. zullen er zsm / in de zomer zijn. Ketentest hoort

bij acceptatiefase.
a Informed consent op maternale kinkhoest is in scope (tenzij het te veel vertraagd)
0 DOB: binnen of buiten scope: komen we nog op terug.

* Dit betekent dat we 11 mrt op het SLO (fingers crossed) het juridisch kader, het functioneel ontwerp Adtje en de

grove planning kunnen delen.

« IEEEZH mailt nogmaals naar de softwareleveranciers of zijn nog punten hebben (ik zal in die mail ook melden dat

de agenda dinsdag 9 mrt komt) en levert een agenda met korte toelichting aan bij EE vzvz IEE
aan (dinsdag).
. fad is de

CITT os
nd dat eea (contractueel) rond is op donderdag kan EXE

donderdag bij het SLO het stokje van overnemen. NB als EXEY het donderdag niet kan overdragen dan

draag ik het over aan GGD GHOR /FEY
* We sturen en hebben vertrouwen (in ieder geval bestuurlijk) op 31 12 2021. Wel zal er een planning met risico's

/ cruciale mijlpalen komen.

Opmerkingen, aanvullingen, correcties, (complimenten
*

): Be my guest!

Fijne dag / week,

oc INEEECEN

Verzonden: woensdag 3 maart 2021 16:59
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Onderwerp: Doornemen offerte inbouwen informed consent & voorbereiden leveranciersoverleg 11 mrt

Wanneer: vrijdag 5 maart 2021 11:00-12:00.

Waar:

Beste allen,

bij dezen de uitnodiging die reeds was aangekondigd.
Ik heb, by myn weten, 1edereen witgenodigd voor dit overleg. Ook de mensen waarvan ik weet dat z1j er niet zn en dus

een afvaardiginging sturen:

. kan niet: FRE CRE zijn er 'voor haar’.

. kan met: ERES BES EAE 1s er 'voor haar'

Van EERIE weet ik niet of ze met 3 man sterk komen en : Het mag, maar ik zou zeggen besluit

zelf wie aanhaakt. Idem voor NCJ: ik weet niet of ze 2 man sterk komen en ERED) of 1 man / vrouw sterk. Dat is

uiteraard beiden prima.

Vanuit VWS zijn EELS en aangehaakt.

Vanut VNG ik (en eventueel D.

Ik zal de offerte ontdoen van uren en bedragen en enkel de inhoud delen. Dit doe ik morgen. Begin van de dag.

Op de agenda voor vrijdag staat:

« deze offertes gezamenhjk beziend: Hebben we dan wat nodig 1s om tot specs, juridisch kader, etc., lees: alles wat

nodig is om leveranciers te voorzien van goede specs cq om informed consent ingebouwd te krijgen? Zo ja, kan het

dan ook tijdig (tijdspad eraan koppelen en logische volgorde). Zo nee, wat is er nog nodig en wie staat daarvoor aan

de lat.

o wat gaan we de softwareleveranciers 11 maart vertellen.

Morgen ontvangenjullie dus nog de gebundelde offertes van mij.

Voor nu: Fijne avond! Take care & tot snel!

Groet,

06 512e

Microsoft Teams-vergadering
Neem deel via uw computer of mobiele app

Klik hier om deel te nemen aan de vergadering

aaa
Klik op de link “Deelnemen aan Microsoft Teams-vergadering” en volg de instructies. Zorg voor een goede microfoon en een

stabiele internetverbinding voor de beste kwaliteit. Infographic: https://vng.nl/sites/default/files/2020-04/infograpicteams.jpg

Meer informatie | Opties voor vergadering


