1485279

To:
Cc:
From: :
Sent: 9:14:45 AM

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
Received: Tue 12/20/2022 9:14:46 AM

Goedemorgen

Super goed nieuws dat de aanvraag gehonoreerd gaat worden. Dank je wel.

Ik heb het aanvraagformulier naar aanleiding van je vragen aangepast:
¢ Je hebt gelijk dat het projectnummer in de aanvraag niet klopt: het moet zijn 9358 (het nummer van de
bijgevoegde raamovereenkomst). Dat is het projectnummer van de RA omgeving bij het CBS waarin we de
data analyses gaan doen
* De gegevens die we aanvragen zijn: BSN, geslacht, geboortejaar, vaccinnaam, vaccinatie datum(s). Batch
en toedienende instantie zijn niet nodig (gecheckt met | NIEEEIN )-
* De periode waarvan we de vaccinatiegegevens willen onderzoeken is van de start van de vaccinatie tot eind
2022 omdat we ook willen onderzoeken of vrouwen zich na de zwangerschap hebben laten vaccineren en wat
de vaccinatieopkomst van zwangere vrouwen is bij de boosters.

1k heb het aanvraagformulier net naar gestuurd ter ondertekening. Ik stuur het je zodra ik het terug heb
ontvangen.
Dank je wel
Vriendelijke groeten,
From: 515 @rivm.nl>
Sent: maandag 19 december 2022 16:44

o [ECTCR SRR o . .>; EXEC) EXE] MK o .1

Cc: 51.2e < 51.2e @rivm.nl>
Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
En daar ben ik met nog een vraag. Nog een keer over de gevraagde gegevens. In de DPIA vragen jullie andere
gegevens dan in het aanvraagformulier. Het aanvraagformulier is leidend bij de aanvraag en daarmee ook de
levering. In de DPIA staat dat jullie volgende gegevens wensen te ontvangen:
BSN, geslacht, geboortejaar, vaccinnaam, vaccinatie datum(s), vaccinbatch, toedienende instantie (GGD/HA/ZH).
Wellicht helpt jou dit bij beantwoorden van onze vraag welke data jullie nu precies wensen. Ik hoop echt dat dit nu
mijn laatste vraag/opmerking is. Alvast fijne avond!
Met vriendelijke groet,

5.1.2¢

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)

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

T+31(0)6

rivm.nl
http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag!
From: rivm.nl>

Sent: maandag 19 december 2022 15:53
@rivm.ni>; S 512c [l

Cc: @rivm.nl>

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte

Hallo |EEEE

Ben ik vandaag nog een keer met een vraag. Bij het schrijven van het advies kom ik een tegenstrijdigheid tegen en
ik hoop dat jij deze kan ophelderen. In het aanvraagformulier ondervraag 11 wordt er verwezen naar
Raamovereenkomst tussen RIVM en het CBS op project 9094, echter ziet de bijgevoegde Raamovereenkomst op
project 9358. Is hier sprake van een schrijffout in de aanvraag? Zo ja, deze dan ook graag aanpassen op het
aanvraagformulier.

Ik hoor weer graag van je!

Met vriendelijke groet,



1485279

5.1.2¢

5.1.2e
Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)

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

T+31(0)6
rivm.nl

http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag!
@rivm.nl>; HEE v o>

Cc: . @rivm.nl>
Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
Hoi [ESEN,
En ik heb nog 1 vraag of jullie het aanvraagformulier nog willen ondertekenen en retourneren? Door het tekenen
van het aanvraagformulier gaan jullie namelijk akkoord met de algemene voorwaarden. Zonder dit akkoord kan niet
overgegaan worden tot levering van de data.
1k hoor graag van je!
Met vriendelijke groet,
5.1.2e

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)

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

T +31(0)c INEEEEN

rivm.nl

http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaa
Sent: maandag ecember 2022 11:33

Ce: . @rivm.nl>

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte

Hallo |EEEN.

Ik was nog in afwachting van antwoord op jouw vraag of er een lijstje is welke data wij precies hebben. Dit blijkt
toch niet zo'n eenvoudige vraag te zijn. Heel basaal genomen staan de volgende gegevens in CIMS: NAW-
gegevens, BSN, geslacht, geboortejaar, vaccinnaam, vaccinatie datum(s), vaccinbatch, toedienende instantie
(GGD/HA/ZH). Wij hebben aldus geen RINnummer, maar BSN. Voor verdere specificatie zal dan later nog contact
opgenomen worden met onze data-analisten. Kun jij hier nu verder mee?

En de vragen zijn verder voldoende beantwoord. Ik ga het advies schrijven. Wel hoor ik nog graag welke dat jullie
nu wensen.

Met vriendelijke groet,

lenst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s

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

T 3100/ INAE
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rivm.nl

http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag!
From: rivm.nl>

Sent: vrijdag 16 december 2022 10:24
@rivm.nl>
@rivm.nl>

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte

Goedemorgen m
Je vertelde eerder dat we niet meteen na de vergadering horen wat het advies is omdat heter nog naar gaat

kijken. We zijn wel heel benieuwd *

Mag / kun je ons al iets vertellen over wat er in de vergadering van 12 december is besproken?
Dank je wel.
Vriendelijke groeten,
From: I -  rivr. >
Sent: donderdag 24 november 2022 14:57

To: ERRECE ERFEE] < ‘ @rivm.nl>; rivm.nl>

Cc: : < s @rivm.nl>

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte

Hallo |EXKEE,

Dank je wel voor je snelle input. Ik ga er naar kijken en kom dan weer bij je terug. De volgende vergadering staat
gepland op 12 december. Mocht ik nog vragen hebben dan kom ik nog bij je terug voor de vergadering.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | Postbus 1 | 3720 BA Bilthoven

IR o ivin !

rivm.nl

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

Sent: donderdag 24 november 2022 13:59

@ rivm.nl>

Cc: ; @rivm.nl>

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
Goedemiddag

Dank je wel voor het uitgebreide verslag van de vergadering. Fijn om te lezen dat er mogelijk een positief advies
volgt.

We hebben zoveel mogelijk antwoord gegeven op de vragen in de bijlage van deze mail.
Als er nog onduidelijkheden zijn dan lichten we de antwoorden graag mondeling toe.

We horen graag van jullie wanneer onze aanvraag verder wordt besproken.

Vriendelijke groeten,

Domein Volksgezondheid en Zorg | Centrum Voeding, Preventie en Zorg | Afdeling Kwaliteit van Zorg &
Gezondheidseconomie

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA Bilthoven

rivm.nl
http://www.rivm.nl
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RIVM De zorg voor morgen begint vandaa
From: rivm.nl>

Sent: dinsdag 22 november 2022 11:41
@rivm.ni>; S 512c [l

@rivm.nl>
Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
Hallo |EEEE
Gisteren is jullie aanvraag besproken op de vergadering. Hieruit zijn nog een aantal vragen en opmerkingen naar
varen gekomen. Vragen worden gesteld als er sprake is van een mogelijk positief advies. De volgende vragen en
opmerkingen zijn naar voren gekomen:
1. Lareb doet ook onderzoek naar bijwerkingen van COVID-19 vaccins in het project * Moeders voor morgen”,
Meegeven wordt vanuit de Commissie om afstemming te zoeken met Lareb.
2. Er wordt gevraagd om GGZ zorg informatie. Wat is de relevantie van deze gegevens? Deze vraag wordt
gesteld in het kader van dataminimalisatie.
3. Het onderzoek wat jullie willen gaan verrichten ligt normaal gesproken bij EPI. Zij hebben veel ervaring met
onderzoeken naar vaccin effectiviteit en berekenen van de vaccinatiegraad. EPI kan dit onderzoek nu niet
doen, maar willen wel graag met jullie afstemmen en hulp bieden daar waar kan. Hiervoor kunnen jullie
contact opnemen met: [IEEI
4. In navolging op het vorige punt. CoronlIT is niet volledig qua gegevens omtrent positieve testen. Osiris is
vollediger. EPI zou jullie hierbij kunnen helpen. Graag met contact opnemen om mogelijkheden
te bespreken. Indien jullie niet voor informatie uit Osiris willen gaan, verneemt de Commissie graag waarom
niet.
5. Dan bestaat er ook nog het COPP-register, waarin o.m. data omtrent ernstige covid-19 bij jongen kinderen
staat geregistreerd. Wellicht dat dit ook nog nuttige informatie kan geven voor jullie onderzoek. Ook hierover
kan verder met gesproken worden.
6. Een belangrijke factor om nog mee te nemen in het onderzoek is land van herkomst. Deze ontbreekt nu nog
in de gevraagde data. Wederom kan daar meer informatie over geven.
7. Onder vraag 6, paragraaf 2 staat niet opgenomen dat ook verschillen in kenmerken van geboorte worden
onderzocht (geboorte mist in 1° zin). Echter uit de verdere vraagstelling lijkt wel de intentie dat dit ook
gevraagd wordt. En in de Perined aanvraag staat wel aangeven " zwangerschap en geboorte”. Er is in zoverre
dan ook sprake van een tegenstrijdigheid in de stukken. Graag ophelderen en evt stukken aanpassenln vraag
6. paragraaf 3, staat dat jullie m.n. vrouwen willen onderzoeken die als eerste werden opgeroepen voor de
COVID vaccinatie i.e. werkzaam in een risicoberoep en vrouwen in medische risicogroepen. Echter lezen wij
verder nergens in de stukken waarom m.n. deze groep van belang is. Graag nader motiveren.
8. Verder vraagt de Commissie zich af of de gehele zwangerschapspopulatie zoals genoemd in vraag 8, nodig
is om te onderzoeken, of dat met een minder groot aantal kan worden volstaan. Deze vraag wordt ook gesteld
in het kader van dataminimalisatie.
9. Er wordt door de Commissie gevraagd hoe er gecommuniceerd gaat worden over de resultaten. Hetgeen in
de DPIA staat is zeer algemeen van aard. B.v. uit onderzoek blijkt dat er correlatie bestaat tussen niet
vaccineren en verhoogd risico op overlijden kindje. Hoe wordt hier dan over gecommuniceerd? Buiten dat er
een kind is overleden en zeer verdrietig is voor een ouder, kan een uitkomst hierover een enorm schuldgevoel
geven.
10. Een checkvraag: de standaard dataset van Perined afkomstig uit de Perinatale Regsitratie wordt geleverd?
11. In document Vraagarticulatie staat onder benodigde databronnen een aantal genoemde beschikbare
bronnen, afsluitend met “etc”. Deze “etc” laat veel ruimte en geeft in het kader van dataminimalisatie ook
onduidelijkheid. Dit graag weghalen of beter specificeren.
12. Bewaartermijn: in de stukken worden verschillende bewaartermijnen genoemd. Graag ophelderen en
verbeteren daar waar nodg.
13. Verder bestaan er over de gevraagde data nog onduidelijkheden:
a) Wat verstaan jullie onder rinpersoon en rinspersoon? CBS verRINned. Dat doet het RIVM niet. Bedoelen
jullie hier BSN? Graag verduidelijking geven.
b) Jullie vragen om vaccinatiedatum. Graag meer specificeren. Willen jullie alle vaccinaties? Volledig
gevaccineerd? Etc.

Uit vorenstaande volgt dat de onderzoeksvraag nog aangevuld en verbeterd dient te worden. Dit kan in
samenspraak met EPI.
Na beantwoording van onze vragen en eventueel verbetering van de stukken, zal de aanvraag nog een keer langs
de vergadering gaan (volgende vergaderingen zijn: 12 december en 23 januari 2023).
Ik hoop jullie hierbij voldoende te hebben geinformeerd. Mochten er nog vragen zijn dan hoor ik dat graag.
Met vriendelijke groet,

51.2e
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Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)

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

T+31(0)6
rivm.nl

http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag!

From: 58115

Sent: donderdag 17 november 2022 09:17
Cc: @rivm.nl>

Subject: RE: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte

Hallo |EXEZN

Dank je wel voor de aanvullende stukken. Dit mailadres is nog niet zo lang in gebruik en het is nog even wennen

voor iedereen merk ik. De aanvraag is in goede orde ontvangen en wordt maandag behandeld op de vergadering.
N.a.v. de vergadering kunnen er nog nadere vragen gesteld worden of wij gaan (gelijk) over op schrijven van het
advies. Daarna gaat het advies naaDVP en dan neem ik weer contact met jullie op over de uitkomst. A.s.

maandag ligt er dus nog niet gelijk een advies.

Mochten er nog vragen zijn dan hoor ik het graag!

Met vriendelijke groet,

rivm.nl>

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP

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

T+31(0)6
rivm.nl

http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag!
From: rivm.nl>

Sent: donderdag 17 november 2022 09:05

To: rivm.nl>; < 5.1.2e @rivm.nl>

Cc: rivm.nl>; 5.1.2e < 5.1.2e @ rivm.nl>

Subject: FW: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
Goedemorgen,

Hierbij zoals beloofd de getekende versies van de DPIA en het bijbehorende verantwoordingsdocument.
Ik heb maar even een nieuwe complete set gemaakt.

Ik hoor graag of de aanvraag goed ontvangen is.

Vriendelijke groeten, [ENELH.

From: [l o

Sent: woensdag 9 november 2022 10:15

To: <SREY @ rivm.nl>
5 G rivm.nl>; rivm.nl>

Cc:
Subject: Callnr. FI221104-008: CIMS dataverzoek project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte
Goedemorgen

Via deze mail willen we voor het project COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte een gegevens aanvraag doen voor
de vaccinatiegegevens in CIMS.
We hebben de opmerkingen van de m./erwerkt in de DPIA en een verantwoordingsdocument opgesteld.

De handtekening van het 5.1.2e wordt nu geregeld. Zodra ik die heb, zal ik het getekende document
nasturen.

Bijgevoegd in een zip bestand:
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* Aanvraagformulier CIMS

« DPIA COVID-19 & Zwangerschap & Geboorte inclusief bijlagen DPIA CBS-CIMS, DPIA CoronlT,
Gegevensaanvraag Perined en regels gebruik Perined
&advies bij de DPIA

* Verantwoordingsdocument DPIA

* Projectovereenkomst met CBS voor RA omgeving

* Gegevensaanvraag Perined

* Gegevensaanvraag CoronIT

* Vraagarticulatie COVID-19 & Zwangerschap en Geboorte

Als er vragen zijn, mail of bel ons gerust.
Vriendelijke groeten,

Domein Volksgezondheid en Zorg | Centrum Voeding, Preventie en Zorg | Afdeling Kwaliteit van Zorg &
Gezondheidseconomie

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA Bilthoven

@rivm.n
http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag



