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Tue 3/16/2021 7:57:02 AM

Subject: FW: Procesinformatie vaccinaties

Received: Tue 3/16/2021 7:57.06 AM

Bijlage | Memarie van Toelichting Wgbo 1989-1990 nr. 3.pdf

Om 14:00 uur vandaag is het overleg over vaccinatieregistratie met | NEEENIN

Ik stel voor dat er wordt aangegeven dat er vanuit VWS stevig gereageerd wordt richting De Nederlandse GGZ.
De huidige situatie is nl. dat zij geen vaccinatiedata gaan (laten) aanleveren aan RIVM.

Met vriendelijke groet,

RIVM Postbus 1 | 3720 BA Bilthoven

brom: IR EEECI e v >

Sent: dinsdag 16 maart 2021 08:39

To: INEECN SR e .t

Subject: FW: Procesinformatie vaccinaties

Dagm ziehier de reactie van De Nederlandse GGZ.
Ik heb het drie keer gelezen en ik ontdek maar niet waarin we met onze dataset afwijken van hetgeen mag.

Wat een stroperige aangelegenheid. Er komt nog een reactie van de jurist; ik hoop gelijk aanm
Valt er niet een hoger orgaan om een uitspraak (recht spraak) te vragen. Zo komen we er nu uit.

Gaan wel door; vanmorgen overleg met leveranciers. Vanmiddag de stuurgroep.

Groet,

From: MQde nederlandseggz.nl>

Sent: dinsdag 16 maart 2021 08:27

Subject: RE: Procesinformatie vaccinaties

Beste allemaal,

Zoals gisteren al aangegeven is ons standpunt niet veranderd. Onze jurist stuurt nog een formele reactie, maar omdat we/jullie

door moeten, even iets minder formeel, in mijn eigen bewoordingen. We hebben nagevraagd op basis waarvan de stuurgroep van
het RIVM haar standpunt heeft gewijzigd.

Hierover hebben wij de volgende toelichting met bijlagen ontvangen:

Als hoofdregel bepaalt artikel 7:457 lid 1 BW dat het delen van gegevens uit een medisch dossier slechts
plaatsvindt met toestemming van de patiént. In het kader van wetenschappelijk onderzoek en statistiek mag hier
op grond van artikel 7:458 BW een uitzondering op gemaakt worden. In beide gevallen gaat het echter alleen over
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verder gebruik van herleidbare persoonsgegevens, al dan niet gepseudonimiseerd.

Voor het verstrekken van geanonimiseerde gegevens uit het medisch dossier voor wetenschappelijk onderzoek of
statistiek bepaalt de Memorie van Toelichting (zie bijlage I, pagina 40) bij de Wgbo het volgende:

'Ingevolge het onderhavige artikel (artikel 7:458 BW (voorheen artikel 1653m BW (oud)) - RIVM) mag de
hulpveriener desverzocht zonder toestemming van de patiént gegevens omtrent de patiént beschikbaar
stellen voor statistisch of wetenschappelijk onderzoek op het gebied van de gezondheidszorg, indien aan alle
vier daarin opgenomen criteria is voldaan. Deze bepaling is uiteraard alleen van belang in de gevallen
waarin niet kan worden volstaan met het verstrekken van gegevens die redelijkerwijs niet —
d.w.z. in het geheel niet of slechts met onevenredige moeite of kosten — herleidbaar zijn tot de
persoon van de patiént (vetgedrukt - RIVM).’

Dit betekent dat medische gegevens die redelijkerwijs niet herleidbaar zijn tot een patiént, verstrekt mogen worden
voor wetenschappelijk onderzoek en statistiek, zoals het bepalen van de vaccinatiegraad. De gegevens zoals we die
nu willen gaan uitvragen, classificeren mijn inziens als anonieme gegevens. Zowel voor het RIVM als de
verstrekkende partij zijn deze gegevens - afzonderlijk en in combinatie - niet te herleiden tot een individueel

persoon.

Er wordt verwezen naar 4 criteria waaraan moet worden voldaan om zonder toestemming gegevens te kunnen verstrekken; de
eerste luidt dat er redelijkerwijs geen toestemming kon worden gevraagd; en dat is nu uitgerekend wat er voor de doorlevering van
gegevens wordt gedaan. Dat betekent dat de juridische onderbouwing die wordt gegeven niet wordt ondersteund: aangezien de
betrokkene wel om toestemming kan worden gevraagd voorziet artikel 7:458 BW niet in een oplossing.

Hoe nu verder? Opties:
* De coronawet aanpassen

* Geaggregeerde gegevens sturen
* Verder gaan op de ingeslagen weg waarbij de ggz haar leden adviseert de gegevens niet door te sturen

Met vriendelijke groet,

de
Nederlandse
gg<

@denederlandseggz.nl
www.denederlandseggz.nl

van: M eivm.0>

Verzonden: woensdag 10 maart 2021 17:18

Onderwerp: RE: Procesinformatie vaccinaties

Dag hierbij.
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Groet

rrom: INEREN SRR .1

Sent: woensdag 10 maart 2021 16:49

Subject: RE: Procesinformatie vaccinaties

Heb je de Gegevens Transfer Overeenkomst waarnaar verwezen wordt? Onze jurist heeft deze niet.

Groet [NE

van: e ivm.0>
Verzonden: woensdag 10 maart 2021 12:10

5.1.2e < 5.1.2e Dnhg.org>;
Onderwerp: Procesinformatie vaccinaties

Graag leg ik een vraag aan jullie voor met betrekking tot de procesinformatie vaccinaties (v/h geanonimiseerde
data).

1. De juristen hebben gesproken en verwoorden dit als volgt:
Met betrekking tot geanonimiseerde data: gewijzigde conclusie

Door een ontevreden gevoel gedreven zijn we toch nog dieper in de wetsgeschiedenis van de Wgbo gedoken,
hebben de jongste richtlijn Wgbo/AVG van de KNMG uitgeplozen en hebben vervolgens een uitgebreid
gesprek/consult gehad met het hoofd van de juridische dienst van de KNMG,

De conclusie uit deze bespreking was unaniem: wanneer de gevraagde toestemming om persoonsgegevens
+ vaccinatiegegevens geweigerd wordt, dan blijft het wel mogelijk om — voor statistiek en onderzoek -
vaccinatiegegevens uit het medisch dossier te gebruiken, mits geheel niet herleidbaar/geanonimiseerd.

De gegevens- set waar het hier om gaat is:

o Datum vaccinatie

o Het betreft een 1ste of een 2e vaccinatie

o Leeftijdsgroep: 4 cohorten [ <20 ; 20 - 40 ; 40 - 60 ; >60 ]
le] Merknaam vaccin of batchnummer

o) Plaats: Nederland, Bonaire, St Eustatius, of Saba

Dit is een niet herleidbare/geanonimiseerde set gegevens.

Ergo: de bovengenoemde gegevens kunnen en mogen op record niveau door de zorgverlener doorgegeven
worden aan het CIMS bij het RIVM.

Nota bene: zoals KNMG ook aangaf: er bestaat geen wettelijke plicht om hieraan medewerking te verlenen

door de zorgverlener. De Gegevens Transfer Overeenkomsten hebben echter wel die strekking.

Ik denk dat de aanvulling nog moet zijn dat ook de landen van CAS toegevoegd moeten worden en BES
eilanden zijn en geen landen van het Koninkrijk.

2. De volgende stap moet nu zijn dat we naar de uitvoerbaarheid hiervan kijken: juridisch en functioneel-
technisch
3. V.w.b. de juridische toets:

- kunnen jullie (en jullie juristen) zich vinden in bovenstaande conclusie en de bijbehorende dataset? In het bijzonder
door de toevoeging van 4 leeftijd cohorten?

- indien niet: gaat het dan inderdaad over de leeftijd cohorten? En is dan behoefte aan overleg met ‘onze’ juristen?
- is de opmerking over ‘verplichting tot leveren’ nog een issue waar we stil bij moeten staan? Naast de
Gegevens Transfer Overeenkomsten zijn er ook de algemene leveringsvoorwaarden van SNPG waar elke
besteller van vaccins mee heeft ingestemd. Maar ik hoop dat we deze kant niet met elkaar op hoeven,
gegeven het algemeen belang dat we met het vaccinatieprogramma nastreven.

4. V.w.b. de functioneel-technische toets:
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- EEEE zal de mini-werkgroep weer optrommelen om met hen het voorstel te bespreken.
- ik zou daarbij graag drie expliciete bespreekpunten willen inbrengen naast de algemene vraag naar

uitvoerbaarheid, nl.:
a. wat betekent het om 1° prik en 2° prik te noteren; betekent dit een uitbreiding van de dataset DPV_161/NHG

specs?

b. wat betekent het om leeftijd cohorten terug te geven? Betekent dit deels handwerk (m.i. een show stopper) of
vraagt dit complexe nieuwe functionaliteit (gezien factor tijd en kosten ook een zwaar wegend argument om
de toevoeging van leeftijd cohorten te heroverwegen)

c. wat is een reéle termijn van realisering?

Mijn vraag aan jullie: kunnen jullie je vinden in deze aanpak en met name voor de collega’s van de koepels: willen
jullie reageren op het juridische punt?

Groet

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Spore

Programma Covid Informatie en Monitoringsysteem (CIMS)
A.van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven

M +3 5.1.2e
E IEEE@rivm.nl
WWw.rivm.nl
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