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From: 5.1.2e

Sent: Thur 9/3/2020 12:16:36 PM

Subject: RE: Validatie CIMS

Received: Thur 9/3/2020 12:16:36 PM
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Klopt! Maar zie ook mijn vorige mail. We moeten nog eerst duidelijk krijgen wat noodzakelijk is voor CIMS en dat is

afhankelijk van de verantwoordelijkheden. Dat is voor nu nog te onduidelijk. Prima dat jij de RA voor

informatiebeveiliging op je neemt. Overige noodzakelijke RAs zal QA oppakken.
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Vriendelijke Groet,

Mw.

p

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Antonie van Lesuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven

Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven | postvak

Verzonden: donderdag 3 september 2020 12:02

Aan: EET ov ni>; EEov nt;
@rivm.nl>

Onderwerp: RE: Validatie CIMS

Hoi,
Zie onderstaand verzoek van EiEY aan mij. Ik ga alleen over risico-assessment aangaande informatiebeveiliging.

WatjEE hier vraagt is een risico-assessment ihkv GxP, mogelijk volgens GAMPS, klopt dat? Dat is natuurlijk niet

mijn expertise. Hoor graag!

Met vriendelijk groet,
5.1.2e

FstVaccinvoorziening en Preventieprogramma'’s (DVP)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu
Ministerievan Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

A. van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA | Bilthoven |feBi#s
Postba Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven
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De zorg voor morgen begint vandaag

Sent: donderdag 3 september 2020 11:52
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51.2e 1 5.1.2e

Subject: FW: Validatie CIMS

Vooruitlopend op de use case, het volgende.

Cor @Drivm.nl>; 5.1.2e

@rivm.nl>; 5.1.2e < 5.1.2e @Drivm.nl>;

Er zijn drie processen/functies geselecteerd a.d.h.v. GxP, die moeten voldoen aan GAMPS5:

1. Herinneringen of herhaaloproepen versturen,

2. Centrale vastlegging van vaccinsoort (batchnr.) per persoon,

3. Vanwege recall vaccins, met één druk op de knop te weten welke mensen al met een batch gevaccineerd

zijn.

@ 5.1.2e Kan jij er op toezien dat deze processen worden uitgewerkt in de use case?

a 5.1.2e Kan jij de risico assessment (laten) uitvoeren op deze processen?

Deze processen/functies moeten zodanig beschreven/ontworpen/gecodeerd worden dat zij compliant zijn met

GAMPS5: https://ispe.org/publications/guidance-documents/gamp-5

Met vriendelijke groet,

adviseur data & innovate

IFT<< ventis

SENET | «are [ERE fen

Sent: donderdag 3 september 2020 11:40

@rivm.nl>

@rivm.nl>

Subject: RE: Validatie CIMS

Goedemorgen| EXE
Dank.

Ik vat het als volgt samen in de concept Projectbrief:

11.1. Concept

Mee eens?

Ik vraag om de risico assessement uit te (laten) voeren voor deze processen, als onderdeel van de

use case.

Met vriendelijke groet,

562711



adviseur data & innovate
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