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@intermin.nl]“m@rivm.nl]; 5.2}

Sent: Sun 4/11/2021 9:49:18 AM
Subject: RE: Antw: Verzoek koppeling data COVID-19 vaccinaties
Received: Sun 4/11/2021 9:49:19 AM

Bij mijn weten zijn er geen afspraken gemaakt hierover.

Dit is voorstel wat voorligt via Lareb bij VWS. Dit nader onderzoeken is in mijn optiek belangrijk voor het COVID
vaccinatieprogramma.

Natuurlijk moet daar dan grondig naar gekeken worden wat wel en niet mogelijk is. Het is overigens al in de fase
van opzet van CIMS aangekondigd dat koppelingen tbv oa veiligheidsonderzoek belangrijk zouden kunnen zijn.

Ik neem aan dat dit ook in de stuurgroep registratie wordt besproken?

erorm: 0 IR EEEE N e v >

Sent: zondag 11 april 2021 11:25

@rivm.nl>

ECEN o .0 08

Dag collega’s,

Dank voor het delen - verhelderend.
Notie:

Het komt op mij over alsof er al afspraken zijn gemaakt met externe partijen over dataleveringen vanuit CIMS,
zonder dat onderzocht is of dit kan, mag en zo ja, wanneer dit gerealiseerd kan zijn. Dat is m.i. behoorlijk risicovol
en procesmatig onwenselijk. Je kunt geen externe afspraken maken, zonder dat je weet of je collega’s (programma
CIMS) die kunnen waarmaken, simpel gezegd. Zoals bekend is er een lange backlog voor CIMS (vaccinatiebewijs, 1-
prikscenario, koppelingen uitvoerenden, et cetera) en is het niet gezegd (en zelfs ook niet waarschijnlijk) dat dit
meteen bovenaan de lijst zal staan van te realiseren functionaliteiten. Nog even los van het antwoord op de
compliance-vragen (mag dit?) dieerecht stelt.

Zoals ik al eerder aangaf: als er functionele wensen zijn voor structurele wijzigingen t.a.v. CIMS en te maken
koppelingen, dan kunnen alle collega’s zich richten tot de 5.1.2¢
en

Ook [ERPIY en eb ik in CC gezet, zodat e.e.a. transparant is.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e 5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Antonie van Lesuwenhoeklaan 9 | Postbus 1 | 3720 BA Bilthoven

rivm.nl

http://www.rivm.nl
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RIVM De zorg voor morgen begint vandaag

rrom: (IR [EKED JIEKEDNM @ rivin.ni>

Sent: zaterdag 10 april 2021 14:10

@intermin.nl>
@rivm.nl>

Subject: Antw: Verzoek koppeling data COVID-19 vaccinaties

hier moeten we heel goed naar kijken. Er wordt feitelijk een complete kopie van het landelijk register gevraagd. En daar heeft RIVM
geen grondslag voor.

Met vriendelijke groet,

51 :2e

RIVM Postbus 1| 3720 BA Bilthoven
T:

Datum: 10 april 2021 om 14:05:10 CEST
Aan: @intermin.nl>

Onderwerp: FW: Verzoek koppeling data COVID-19 vaccinaties

Ter info de offerte met meer details voor de eventuele koppeling tussen huisartsen data en cims/bicims.

Nb: dit is nog niet het officiele dataverzoek

van: EXEX IR IEBSED) HEEED @ v .01~

021 om 10:50:36 CEST

@ rivm.nl>

Drivm.nl>, SRR ICRRECY < rivm.nl>

Onderwerp: FW: Verzoek koppeling data COVID-19 vaccinaties

Heb jij zicht op hoe het staat met de aanvraag tav CIMS in relatie tot dit veiligheidsonderzoek?

ben jij inhoudelijk op de hoogte?

Ik vroeg mij bv af hoe de relatie is met het door EMA aangekondigde onderzoek?
Hoe wordt de inhoudelijke borging tav wat in CIMS is opgenomen geborgd?

~
From:,. | 5.1.2e )] umcutrecht.nl>

Sent: vrijdag 9 april 2021 16:37
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cbg-meb.nl>
Subject: Re: Verzoek koppeling data COVID-19 vaccinaties

Ho1 allemaal

hebben me een offerte en proposal gestuurd. De meeste kosten komen voort uit de maandelijkse extracties
door de HIS leveranciers, misschien kan VWS een deal met ze maken, we kunnen ook de frequentie omlaag doen om
kosten te besparen neem 1k aan

Hoe gaan we verder? eb Jy dit al aangekondigd bi

Fijn weekend (hopelijk ietsje rustiger..)

GToetj es,

erom: INENECN IR, (EREE)

Sent: Friday, April 2, 2021 4:24:56 PM

I O N O I, B - D O 6 D

Subject: Verzoek koppeling data COVID-19 vaccinaties

Beste 5.1.2e

Zoals julie uit de media hebben kunnen opmaken is er een signaal van thromboembolische aandoeningen na vaccinatie
met AZ vaccin.

Lareb, CBG en RIVM en ikzelf denken allemaal dat er verder onderzoek moet gebeuren in Nederland in samenwerking
met anderen landen.

We weten allemaal dat dit onderzoek beter kan door de CIMS data aan de huisartsen data te koppelen en dit
maandelijks te analyseren. Voor het onderzoek is reeds een protocol geschreven voor de EMA, we kunnen daar wellicht
SCCS analyses aan toevoegen.

Onze vraag is:
1. is het mogelijk een link te maken tussen HA data en CIMS via STIZON (na toestemming compliance cammissie).
2. Wat is daar voor nodig?

Doel van de koppeling
* Epidemiologisch onderzoek naar de veiligheid van de COVID-18 vaccines mogelijk maken in Nederland. Alleen
onderzoek dat door de EMA/PRAC verplicht wordt gesteld of door de nationale overheid of EMA wordt gevraagd,



1355733

kan hierop worden uitgevoerd. Al het onderzoek moet worden uitgevoerd volgens de ENCePP code of conduct
(wetenschappelijk onafhankelijk).

Toegang: STIZON zou de data beschikbaar moeten stellen (Versleuteld) via een afgeschermde remote workspace waar
alleen specifieke personen uit het UMCU, PHARMO, (en evt LAREB en RIVM) toegang toe hebben om de data te
bewerken.

Vraag aan jullie is wat de kosten zouden zijn voor de huisartsen om hun HIS te vragen gedurende 2 jaar maandelijks de
data uit te lezen en voor STIZON om die te koppelen.

Vooralsnog voert lEEEEM de discussie met VWS, VWS zal uiteindelijk moet beslissen of deze opdracht gegeven kan

worden.
Graag horen we op korte termijn van jullie welke stappen genomen zouden moeten worden.

Met vriendelijke groet,

De informatie opgenomen in dit bericht kan vertrouwelijk zijn en is uitsivitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht onterecht ontvangt, wordt u verzocht de inhoud
niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te refourneren. Het Universitair Medisch Centrum Utrecht is een publiekrechtelijke rechtspersoon in de zin
van de WHW (Wel Hoger Onderwijs en Wetenschappelijk Onderzoek) en staal geregisireerd bjj de Kamer van Koophande! voor Midden-Nederland onder nr. 30244197

Denk s.v.p aan het milieu voor u deze e-mail afdrukt.

This message may contain confidential information and is intended exciusively for the addressee. If you receive this message unintentionally, please do not use the contents but
notify the sender immediately by return e-mail. University Medical Center Utrecht is a legal person by public law and is registered at the Chamber of Commerce for Midden-
Nederland under no. 30244197

Please consider the environment before prinfing this e-mail



