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Bijlage 5 bij het Convenant

Covid-19-vaccinaties van acute-zorg-personeel

Afspraken tussen het Rijks Instituut voor Volksgezondheid en
Milieu

en de Nederlandse Ziekenhuizen

Inzake Gegevens Transfer voor de landelijke campagne
COVID-19 vaccinaties

Vastgesteld door
Partijen

RIVM Centrum Infectieziektebestrijding
Verderte noemen:RIVM

En

Landelijk Netwerk Acute Zorg (LNAZ) namens de Nederlandse ziekenhuizen?!
Verderte noemen: het ziekenhuis

1 Met “namens” wordt hier geen volmacht bedoeld. LNAZ is niet gevolmachtigd door de Nederlandse
Ziekenhuizen. LNAZ zalzich inspannen ervoor zorg te dragen dat de ziekenhuizen die een vaccin
aangeboden krijgen, zich zullen conformeren aan de afspraken zoals in deze overeenkomst
vastgelegd. Zie ook artikel 5 bij het “Convenant Covid-19-vaccinaties van acute-zorg-personeel”
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Overwegende:

A.

Dat de Ministervan VWS heeft besloten zo spoedig mogelijk vaccins ter beschikking
te stellen ter beschermingtegen COVID-19 aan de medewerkersvande ziekenhuizen
die zorg verlenen aan COVID-19 patiénten.

Dat de vaccinatiecampagne plaatsvindtonder operationele regie vanhet RIVM enin
de ziekenhuizen wordt uitgevoerd onderverantwoordelijkheid van de Raad van
Bestuur;

Dat voor de medische beoordeling en uitvoering van de vaccinaties de Richtlijn
Vaccinatie tegen COVID-19 door het RIVM in samenwerking met beroe psorganisaties
is opgesteld en aan veld, beroepsgroepen en branches is aangereikt;

Dat daarbij een landelijke registratie vanvaccinatiegegevens doorhetRIVM is
ingerichtdie van eminentbelangisvoor: de veiligheidsbewakingvande cliéntenen
het vaccinatieprogramma, voor het onderzoek naar de effectiviteitvan het vaccin, en
voor de beleidsinformatie terindicatie van actuele gevaarzetting,
bestrijdingsmaatregelenende mogelijke verlichtingdaarvan;

Dat de landelijke registratie met persoonsgegevens plaatsvindt met toestemming
van de individuele gevaccineerde medewerker;

Dat van de medewerkers die in aanmerking komen maar afzienvan vaccinatie, en
van de gevaccineerdendie geentoestemminggevenvoorlandelijke registratie, de
geaggregeerde aantallen worden bijgehouden engerapporteerd voor inzicht in de
vaccinatietoestandin het ziekenhuis, inde regioen in het land;

Dat de centrale doorgifte van zowel de nominatieve als de geaggregeerde
vaccinatiegegevens doorhet ziekenhuisaan het RIVM nauwkeurig, uniformen zo
snel en efficiéntals mogelijkisdient plaats te vinden;

Dat de ziekenhuizen en hetRIVM daarom de grondslagen wensen te benoemen, en
afspraken wensente maken over, de overdracht van vaccinatiegegevensnaarhet
landelijke register;

Stellenvoorde onderlinge verstrekking van gegevens hetvolgende vasten maken de
volgende afspraken:
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1. Het doelvan de centrale gegevensverstrekking CIMS

1.1 Er wordt bij het RIVM een centraal registervoor vaccinatiegegevensingericht aangeduid
met het acroniem CIMS

1.2 De algemene doelenvan gegevensverstrekkingaan de centrale registratie zijn:

bestrijding van de pandemie, effectiviteitsonderzoek, veiligheidsbewaking van patiént
en programma.

1.3 De operationele doelendie methetcentraal registreren worden beoogd zijnde
volgende:

a. Bestrijdingvan de pandemie door snel en nauwkeuriginzichtin de bijdrage van
vaccinatie hieraan in verband metal dan nietkunnenafschalenvan de (landelijke of lokale)
maatregelen.

b. Inzicht in de vaccinatiegraad van de bevolking (de verschillende doelgroepenvoor
vaccinatie) om maatschappelijke vragen hieroverte beantwoordenen om het programma
bijte sturen als doelgroepen onvoldoende bereikt blijken te worden.

. Inzicht in de effectiviteit van de verschillende vaccins (bij de verschillende
doelgroepen) om het vaccinatieprogramma in samenhang met andere maatregelenvoor de
bestrijding van de pandemie te kunnen bijsturen.

d. Ten aanzienvan veiligheid: hetverbeterenvan betrouwbaarheid van data om de
veiligheid te kunnen monitorenen te kunnen ingrijpen bij calamiteiten. Deze situatie kan
zich bijvoorbeeld voordoen bij ernstige bijwerkingen of wanneerblijkt dat vaccinbatch
niet/zeerbeperkteffectiefis.

e. Vaccinatiestatusis eenvoudiginte zien of opvraagbaar voor de gevaccineerde en (na
toestemming gevaccineerde) in bepaalde gevallenviaeenverzoek aan de beheerder(die
hetverzoekzal toetsen op rechtmatigheid) voordiens zorgverlener.

£ De arts die een positieve COVID-19diagnose vaststelt kan eenvoudigde
vaccinatiestatus opvragen om te voldoen aan de wettelijke meldplicht die op hemrust
(signaleringvaccinfalen).

2. Verwerkersverantwoordelijkheid

2.1 Hetziekenhuisiszelfstandigverwerkingsverantwoordelijke voorde persoonsgegevens
van de door haar gevaccineerde medewerkers in haar cliént-dossier.

2.2 HetRIVM iszelfstandigverwerkingsverantwoordelijke voorde centrale
gegevensverzameling CIMS.

2.3 Partijenverklaren de persoonsgegevens, zoalsgespecificeerd inartikel 3, op een
zorgvuldige manierte verwerken conform de eisen uit de Algemene verordening
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gegevensbescherming (AVG) enandere relevante wet —en regelgeving. Partijenzijnieder
zelfverantwoordelijk voorde nalevingvan de toepasselijke wet —en regelgeving bij de
verwerkingendie onderhun verantwoordelijkheid plaatsvinden.

3. De gegevens die verstrekt worden door het ziekenhuis
3.1 Individueel: Indiende persoon toestemming heeft gegeven voor centrale doorgifte:

- Persoonsgegevens: naam, geboortedatum, geslacht, BSN, adres, woonplaats

- Vaccinatiegegevens: productnaam, batchnummer, datum van 1ste vaccinatie en idem
van 2¢ vaccinatie; uitvoerende instantie (naamziekenhuis)

- Indienvan toepassing: Indicaties overeen persoon: de indicatie ‘COVID medische
indicatie’; ‘COVID leeftijd indicatie’ of ‘COVID beroep indicatie’, die dooreen
zorgverlenerzijn aangeleverd

- Indienvan toepassing/opportuun: De AGB-code van het ziekenhuis/de arts.

De gegevensworden langs elektronische weg verstrektaan het RIVM middels de BRBA-

applicatie die door het ziekenhuis wordt geinstalleerd. 2 Bij ontstentenis daarvan vindt

verstrekking plaats middels handmatig ingevulde modelformulieren, welke hetRIVMter
beschikking stelt.

3.2 Geaggregeerd: pertijdseenheid (dag/week):

- Het totaal aantal uitgevoerde 1st¢ vaccinaties enidem 2¢ vaccinaties

- Het aantal 15t vaccinatieszonder toestemming voordoorgifte aan RIVM

- Hat aantal 2¢ vaccinaties zondertoestemmingvoor doorgifte aan RIVM

- Het aantal no-showsop oproep 15 resp. 2¢ vaccinatie, dan wel - bijaanbod-
gestuurde oproep - het berekende aantal medewerkers datvoorvaccinatie in
aanmerking kwam.

De detailleringvan informatie (leeftijdscohorten; soorten indicaties) wordt nader

aangegevenop het modelformulierdathet RIVM hiervooraanlevert, met inachtnemingvan

uiterste data-minimalisatie. Deze gegevenszijn door aggregatie q.q. geanonimiseerden

wordenverstrekt middels een modelformulieraan Centrum EPI bij hetRIVM.

2Voor deinstructies en gebruikde handleidingen BRBA-applicatie opgenomen inbijlagen 3 en 4 bijhet
“Convenant Covid-19-vaccinaties van acute-zorg-personeel”, tussen LNAZ.en ROAZ.
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4. Wettelijkkader ter zijde RIVM - rechtmatigheid van verwerking

4.1 De COVID-19vaccinatie is onderdeel van het Rijksvaccinatieprogramma zoals bedoeld in
artikel 6b Wpg.3 De Ministervan VWS en het RIVM zijn, op grond van artikel 6b, tweede lid,
Wpg, verantwoordelijkvoorde regie op en codrdinatie van de uitvoering, alsmede
registratie, bewaking en evaluatie van de kwaliteitvan hetvaccinatieprogramma binnen
CIMS. De uitwerkingisgegeveninart. 11 Besluit pg.

4.2 Onderdeze taak van hetRIVM wordt mede begrepen, zoals blijkt uit artikel 2 van het
Besluitexartikel 3, eerste lid, onderdeel a,van de Wet op het RIVM, de noodzakelijke
gegevensverwerkingvoorde uitvoeringvan eenvaccinatieprogramma alsmede voorde
monitoring en evaluatie van het programma.

4.3 De AVG grondslag voor bovengenoemde verwerkingen binnen CIMS te vindenisin
artikel 6, eerste lid, ondere, AVG jo. artikel 6b, eerste en tweede lid, vande Wpg jo. artikel
11, tweede lid, Besluit publieke gezondheid

4.4 De verwerkingen van bijzondere (medische) gegevensin CIMS zijn noodzakelijkom
redenenvan algemeen belangop hetgebied van de volksgezondheid, als bedoeld in artikel
9, tweede lid, onderdeeli,vande AVG, en als gegevensverwerking op grond van artikel 9,
tweede lid, onderdeel g, van de AVG.

4.5 Totverwerkingvan het BSN is het RIVM bevoegd op grond van art. 10 Wabb.

4.6 Zievooreen nadere verantwoordingin extenso: de DPIA CIMS p. 18-27

5. Wettelijkkader ter zijde van het ziekenhuis — de rechtmatigheid van verstrekking

5.1 Hetis rechtmatig dat het ziekenhuis medische persoonsgegevensverstrektaan het
RIVM op basisvan goed geinformeerde toestemmingvan de betrokkene, zoals bedoeldin
artikel 6, eerste lid, ondera, AVGjo.artikel 9, tweede lid, ondera, AVG. De toestemming
omvat daarbij eveneens de doorbreking van de geheimhoudingsplichten uitartikel 88 Wet
BIG en artikel 7:457 BW (Wet geneeskundige behandelovereenkomst).

5.2 De verstrekkingvan de persoonsgegevensgenoemd onder[3.1] aan hetCIMS,
waaronder tevens begrepen hetBSN, is minimaal noodzakelijk voorde verwezenlijkingvan
de doelen en om fouten daarbij te voorkomen. Voor de proportionaliteitsbeoordeling van
de verstrekkingvan de COVID-19 gegevens (data minimalisatie) kan worden aangesloten bij
de parlementaire geschiedenisvan het RVP genoemd in artikel 6b Wpg joart. 11 Besluit pg.

3 De wijziging inzake opname van de COVID-19 vaccinatie in het Besluit publieke gezondheidis voorbereid en
zal in januari2021aan de Tweede Kamer worden gezonden.
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[Kamerstukken 11 2015/16, 34 472, nr. 3, p. 3en6e.v] waardeze gegevensexpliciet
benoemd worden.

5.3 Zievooreen nadere verantwoordingin extenso: de DPIA CIMS p. 18-27

6. Geinformeerde toestemming

6.1 De Persoon ontvangt bij de schriftelijke aankondiging dat hij binnenkort opgeroepen zal
worden voor vaccinatie, of bij de uitnodigingvoorvaccinatie indien die vooraankondiging
achterwege bleef, iniedergeval de volgende informatie:

- Een foldermet medische informatie overde vaccinatie, het vaccin, de werkingvan
het vaccin en mogelijke bijwerkingen [......... ]

- Een foldermetinformatie overlandelijke registratie, de doelen waarvoorgegevens
worden verzameld, welke gegevens ditzijn, de bewaartermijn, hetrecht op inzage
enverwijderingen hoe dit uit te oefenen, alsmede de vrijheid van keuze om hiermee
in te stemmen of doorgifte te weigeren. [ bijlage ]

6.2 Wanneer een persoon zich presenteert bij de vaccinatielocatie en zich laat vaccineren
dan geeft hij blijkvan toestemmingvoor vaccinatie. Het ziekenhuis informeertals goed
zorgverleneractief of er vragen zijn. De persoons-en vaccinatiegegevens dieneningevolge
de Wgbo in het cliéntdossieropgenomen te worden.

6.3 Voordevereiste instemming metlandelijke registratie dientertoestemmingte zijndie
voldoetaan de AVG en Wgbo. Het ziekenhuisvultdit,iniedergeval de eerste periode in,
met een mondeling gegeven toestemming bij het makenvan de afspraak dan wel bijde
presentatie voor vaccinatie. De toestemming wordt genoteerd in het cliéntdossier, althans
onderde volgende voorwaarden:

a) De uitdrukkelijke toestemmingkan mondeling worden verkregen mitsde informatie
over de keuze, eerlijk, begrijpelijkenduidelijkis, ener wordt gevraagd om een
nadrukkelijke bevestigingvan de betrokkene,

b) Duidelijkheid inde aankondigingsbrief eninformatiefoldervoorbetrokkene dat het
maken van eenafspraak niet afhankelijk isvan de toestemming,

c) Eenscripteninstructiesvoor de ziekenhuis-medewerkerdie de
toestemmingsverklaring afneemten noteert,

d) Gelegenheid om bij presentatie op locatie aanvullend informatie c.q. uitlegte
verkrijgen metde mogelijkheid alsnog af te zien van toestemming,

e) Eengoede kwaliteitsborging, zodater minimaal steekproefsgewijze controles
uitgevoerd wordenvia bevragenvan personen die zich presenteren bij de
vaccinatielocatie,
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f) Indien hetziekenhuis gebruikt maakt van ingehuurd personeel of uitbestedingaan
eenandere organisatie, dienendoorhet betreffende ziekenhuis metde partij aan
wie deze werkzaamheden worden uitbesteed sluitende afspraken gemaaktte
worden over het volgenvan scripts en instructies.

6.4 De werkwijze met mondelinge toestemming wordt nietlangertoegepastdan dat de
omvang en vereiste spoed van de (massa-)vaccinatie dit onvermijdelijk noodzakelijk maakt.
Alsdankomt een schriftelijke verklaring hiervoorinde plaats.

6.5 In de toegezonden folder wordt uitgelegd op welke wijze de gevaccineerde persoon de
aan hemtoekomende rechten uit hoofde van de AVG en WGBO kan uitoefenen

7. Terzijde: verstrekking van gegevens bij wettelijke meldingsplicht

7.1 Bijeen positieve COVID-19diagnose is elke diagnosticerend/behandelend arts op grond
van de Wet publieke gezondheid verplicht de patiént met naam en verblijfplaats te melden
bij het ziekenhuis. Bij de wettelijk te melden gegevensisook de vaccinatiestatus
opgenomen. Daarbij zijnin iedergeval het type vaccin, het batchnummer en de data van
vaccinatie van belang(voor o.m. veiligheidsbewaking en signaleren vaccinfalen).

7.2 Wanneer een patiént zelf aangeeft, of vermoed wordt op grond van doelgroep,
gevaccineerd te zijn, dan moetende juiste vaccinatiegegevensverkregen worden. Ingeval
de patiént nietzelf beschikt over de gegevens, ishetcentrale register CIMS de enige
betrouwbare bron, althans ten aanzien van personendie hebbeningestemd met centrale
registratie.

7.3 Om de grote administratieve lastvoor behandelend artsenen ziekenhuizen wegte
nemen, zal onderzocht worden door het RIVM in samenspraak met de GGD’en ende
Inspectie IGJ of eenregeling kan worden getroffen om direct vanuithet CIMS de
betreffende gegevensaan het GGD meldingsdossiertoe te voegen.

8. Verstrekking van gegevens voor lokaal beleid

8.1 Het ROAZ kan desgewenstvanaf [ ............ ] opvragingen doen bij het Centrum voor
Epidemiologie van hetRIVM van de voor de betreffende regioensubregio’s relevante
gegevensop geaggregeerd niveau. Personenen zorgverlenersdie de gegevens hebben
aangeleverd zullendaarin niet herkenbaar zijn.
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9. Technische beveiliging

9.1 De technische beveiligingvan het cliéntdossiervan het ziekenhuisisde
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis. De verantwoordelijkheid voor geautoriseerd
gebruikvan verstrekte toegangscodes, beveligingscodesen passwordsvoor de BRBA-
applicatie waarmee gegevensingevoerd worden, ligt bij het ziekenhuis.

9.2 De technische beveiligingvande centrale registratie CIMS ende elektronische data-
communicatiesystemen, inclusief de BRBA-applicatie is de verantwoordelijkheid van het
RIVM.

9.3 Partijenimplementeren enhoudeninstand de in dit kader passende technische en
organisatorische beveiligingsmaatregelen conformde geldende eisen uitde AVG. Voorde
standaarden en inrichting hiervan wordt verder verwezen naar de DPIA CIMS.

10. Bewaartermijnen

10.1 Voorde gegevensuit het CIMS-register, waaronder vaccinatiegegevens met inbegrip van
gegevensvan de zorgverlener die de vaccinatie heeft gedaan, geldt dat voor de bewaartermijnvan
deze gegevens, overeenkomstig de daarover gemaakte opmerkingen in parlementaire geschiedenis
bij artikel 6b Wpg wordt aangesloten bij de termijn van artikel 7:454, derde lid, BW.

10.2 Terzijde:de persoonsgegevensdie de GGD op grond van de wettelijke meldingsplicht
van de meldingsplichtige arts ontvangt, zoals bedoeld in paragraaf 7, wordeningevolge de
Wet publieke gezondheid maximaal 5jaar door de GGD bewaard.

11. Datalekmeldplicht

ZiekenhuisenRIVM zijniederzelf verantwoordelijkvoorhet doen van een meldingaan de
bevoegde toezichthouderen/of betrokkeneningeval vaneen inbreuk op de bescherming
van persoonsgegevenszoalsbedoeldinde AVG, indiende inbreuk onder haar
verantwoordelijkheid (zoals beschreven in paragraaf 2) heeft plaatsgevonden. Ziekenhuisen
RIVM informeren elkaarwanneereendergelijke situatie zichvoordoet.

12. Verzoeken van betrokkenen

12.1 In het geval dat een betrokkene eenverzoek omtrent de uitoefeningvan zijn wettelijke
rechten indient bijeenvan de partijen, zal de betreffende partij hetverzoek zelf afhandelen
indien hetverzoek betrekking heeftop eenverwerkingdie onderhaar verantwoordelijkheid
wordt uitgevoerd.

12.2 Indieneen partij eenverzoekvan betrokkene ontvangt dat betrekking heeftop een



1038110

Bijlage 5 bij het Convenant

Covid-19-vaccinaties van acute-zorg-personeel

verwerkingdie onderde verantwoordelijk van de andere partij wordt uitgevoerd, zal de
betreffende partij hetverzoek doorsturen. De verantwoordelijke partij zal het verzoek
verderafhandelen.

13. Oplossen uitvoeringsproblemen en Duur van de overeenkomst

13.1 Wanneer bij de uitvoeringvan de afspraken in deze overeenkomst onvoorziene
problemen optredendan overleggen RIVM en hetziekenhuis metelkaarom tot een
oplossingte komen. Hierbij kan het ziekenhuis zich desgewenst laten vertegenwoordigen
door de LNAZ.

13.2 Deze data- uitwisselingsovereenkomst treedtinwerking op de dag van ondertekening
en eindigt wanneerde vaccinatiecampagne van de bevolkingisafgerond.
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BIJLAGE
Toestemming voor landelijke registratie bij het RIVM

Na vaccinatie worden eenaantal gegevens doorgegeven aan het RIVM na uw toestemming
te hebbenverkregen.Dat is belangrijkvooruw veiligheid, vooronderzoek omte kijken of
het vaccin goed werkt, en om te besluiten of er bijeenvoldoende hoge vaccinatiegraad
maatregelen kunnen wordenversoepeld. Ook kunt u bijvoorbeeld snel gewaarschuwd
worden bij eventuele bijwerkingen.

Na vaccinatie krijgt u eenregistratiekaart mee met informatie over het vaccin dat u
gekregen heeft. Deze kunt u bij de tweede vaccinatie opnieuw gebruiken. Als uw gegevens
zijn doorgegeven aan het RIVM, kunt u later een kopie van uw registratiekaart bij het RIVM
opvragen.

Welke gegevens?

Het RIVM registreertde volgende gegevens: uw burgerservicenummer, geboortedatum,
voornaam en achternaam, uw adresgegevens, redenvaccinatie (leeftijd / medische
aandoening/ zorgmedewerker), datumen plaats waar u de vaccinatie heeft gekregen, naam
van het vaccin en batchnummer.

Wij vragen u om aan te geven of u om toestemming om gegevens met het RIVM te delen.
Uw keuze heeftgeeninvloed op uw vaccinatie. Het vaccin wordt ook toegediend, alsu géén
toestemminggeeftvoor het delenvan de informatie methet RIVM.

Bewaren van gegevens

Op grond van de wet bewaart het RIVM uw vaccinatiegegevensin principe 20 jaar. Dit kan
korter of langer zijnals dat noodzakelijkisvoor de doelenvan registratie die hierboven zijn
beschreven. Alleen een kleinaantal mensen kan uw persoonlijke gegevens bekijken. Dat zijn
degenendie hetvaccinatieprogramma uitvoeren of u moeten waarschuwen als er iets niet
goed isgegaan. Voor beleid en statistiek worden de gegevensanoniemgemaakt. U kunt uw
gegevensop elkmoment uit de registratie bij het RIVM laten verwijderen. Ditkaneind
maart eenvoudigin het cliéntportaal op mijn.rivm.nl/vaccinaties. U heeft hiervoor uw DigiD
nodig.

Meer informatie

Uitgebreide informatie overgebruik en beveiligingvan uw gegevens kunt u vinden op
coronavaccinatie.nl
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