1367742

From:

Ce:

Subject: RE: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie
Date: donderdag 1 oktober 2020 08:47:36

Goedemorgen allen,

Hierbij mijn analyse en strategie CIMS die reeds uitgevoerd wordt.

Hoofdpunten uit e-mail [ 5.1.20 § reactieﬂursief:

e Bij een wettelijke verplichting tot registratie, wordt mensen die hier van afzien zorg ontzegt, en dit
kan/mag niat gebeuren. Klopt dit? Alle ingezetenen in NL hebben recht op zorg {ook mensen zonder BSN,
etc.), en in de praktijk word! dat recht ook waargernoakt. (Bijv. behandeling zonder facturatie.)

e Verzamelen van vaccinatiegegevens nog niet volledig aan infermed consent/AVG wetgeving voldoen.
WPG aanpassen!

® Helderheid nodig vanuit het RIVM cver het tijdpad en de mogelijke obstakels t.a.v. het voldoen aan de
AVG. Tijdpad volgt op analyse en plan van aanpak. Welke afwijking zijn er? Welke maatregelen zijn er?
Welke afwijkingen mceten geaccepteerd worden? Dan plan en planning voor uitvoering opstellen.
Knelpunen zijn juridisch én implementatietechnisch bij de bronsystemen, zie problematiek DDIGZ,
pneumokokken en kinkhioest: bronsystemen moeten worden aangepast, is tot nu toe niet goed gelukt!

® Onsidee om als tijdeljke oplossing de uitvoerders apart ce gegevens te laten registraren in het te
ontwikkelen systeem van het RIVM (CIMS), op basis van opt-out (in plzats van informed consent). Dit in
afwachting van de langdurige AVG-proof oplossing waarbij ce registratie in het systeem van de
uitvoerder, nz toestemming van de patiént {(informed consent), automatisch wordt doorgeleverd aan
het RIVM, hetgeen langer zal duren om op paten te krijgen. Zie pfan B hieronder.

® \Wat hebben jullie van ons nodig om hierop door te kunnen pakken? Zie Strategie CIMS hieronder.

e Strategie CIMS:

1. koppeling CIMS aan LSP vcerbereiden;

2. tegelijk: uitzoeken met VZVZ welke datavelden uit HIS'n gebruikt kunnen worden zénder
aanpassing van bronsystemen van de zorguitvoerders. Startdocument is gereed. Op 6 okt meer
duidelijkheid over de haalbazrheid;

3. Is haalbaar? Dan procedure doorlopen voor kwalificatie van CIMS. Daarna definitief koppelen
0.b.v. acceptatie van CIMS. In communicatie aan de zorguitvoerders aangeven welke data in hun
verwljsindex moet worden agngegeven voor push-bericht nasr CIMS.

4. s niet hzalbaar? Dan alle bronssystemen van de uitvoerders (RIVM, HA, GGD, JGZ) aanpassen
conform specificatie VZVZ. RIVM (of VWS?) geeft opdracht aan hun leveranciers om specs te
implementerer (mag/kan dat volgens inkoopjuristen?). NedXis (vereniging van de HIS-
leveranciers) heeft toegezegd mee te werken mits er budget is. Daarna alle bronsystemen
herkwalificeren voor de aanpassingen en accepteren door VZVZ. In communcatie aan de
zorguitvoerders aangeven welke cata in hun verwijsindex moet worden aangegeven voor push-
bericht naar CIMS.

5. Plan B indien scenario “niet haalbaar” niet tot bruikbare oplossing leidt: CIMS wordt primair
bronsysteem. Wat is daar de juridische grondslag voor? WPG aanpassen! Stevig draagvlak nodig
bij de zorguitveerders vanwege hun registratieplicht. CIMS wordt EPD, en daar horen ook niet-
functionele vereisten bij (bijv. beschikbaarheidseisen, eigen verwijsindex (met bijbehorende
eisen), verplichte doorglifte van bijwerkingen naar Lareb (incl. GxP-eisen!).

Met vriendelijke groet,

RIVM Postbus 1 | 3720 BA Bilthoven
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0 M: HEEET | Kamer
Aanwezig:

From: < ivm.nl>

Sent: donderdag 1 oktober 2020 08:31

To: EREA < rivim.nl>; 512 B  512e  @lgWiaWelb
< rivm.nl>; < rivm.nlz; 5.1.20
<IN rivm.nl>; EE B T <N rivm.nl>

Subject: FW: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie

Goedemorgen,

Hierbij de kantekeningen vanm:p de use case. Wellicht relevant voor het gesprek
van vanochtend over het register.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerfe van Volksgezondheid,

Welzijn en Spont

Dienst Vaccinveoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

E IEERECN v m.nl

From: 1.1 |>
Sent: dinsdag 29 september 2020 15:38

To: < rivin.nl; 51,28 <w>;
[ 512e {5z TVMRS

Ce: <BESETN v m.n|>

Subject: FW: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie

Qoocops .... Met de bijlage

Van:
Verzonden: dinsdag 29 september 2020 15:21

Aan: IBES mn <BEEEET O rivin.nl>; 5.1.2¢ [R rivm.nl>
[ 5120 s TN

cC: BEa < rivim.nl>

Onderwerp: RE: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie

Met enig vertraging: zonder nog helemaal volledig te kunnen zijn hierbij een aantal
kantekeningen.




Vriendelijke groet

512
Van: IEEN s BEN < rivm.nl>

Verzonden: vrijdag 11 september 2020 13:18
Aan: EES B <HEXEDENO rivm.n|>; EENEDN IEEEDN <HEEXECNN rivm.nl>
CC: EXER) s D <HEEECI v .0 >;
@i =
Onderwerp: RE: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie

Hierbij de ontbrekende bijlage

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Minfsterfe van Volksgezondheld,

Welzijn en Spont

Dienst Vaccinveoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

M T
E IEEEETINN iy m.n|

From:
Sent: vrijdag 11 september 2020 11:58
To: < rivm.nl> o rivm.nl>
e i 0>
rivin.nl>

Subject: RE: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie

Beste REAFS beste

Fheet‘t onderstaand verzoek gedaan. Er is inmiddels een nieuwe versie. Willen jullie
eze gebruiken voor de juridische onderbouwing en beantwoording van de vragen?

Wanneer kunnen we jullie terugkoppeling verwachten?

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

1367742



M I
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From: BEE3 BEA <BEEEE©rivin.nl>
Sent: woensdag 9 september 2020 16:18

To rivm.nl>
Cc: < riv.nl>; EXES sxn BEEE < rivm.nl>;
T

Subject: juridische punten registratiesysteem COVID-19-vaccinatie

o IEKE

Zoals ik gisteren al even aangaf heb ik een nieuw document gemaakt over het

registreren bij COVID-19-vaccinatie. Hierin vind je de vragen dieen ik al met je
hadden doo. n (laatste pagina), maar ook een paar extra vragen. Wil jij hier (evt.
samen met%nog even naar kijken en zo nodig aanvullen? De bedoeling is dat we
uiteindelijk alles wat we opgeschreven hebben hierin ook juridisch goed kunnen
onderbouwen en dat we weten wat er wel en wat er echt niet mogelijk is voor het

systeem gebouwd wordt. We hebben wel een behoorlijke tijdsdruk omdat ze bij DVP zo

snel mogelijk willen starten met het bouwen zadat het systeem in december gereed.i

Als het lukt om hier deze wee%aar te kijken zou dat echt top zijn! Ik ben zelfh

I fwezig, maar en zijn er wel.

Groet

Strategie- en Beleidsteam Infectieziektebestrijding - RIVM
T:
M:

RIVM - Centrum Infectieziektebestrijding
Postbus 1
3720 BA Bilthoven
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