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Onderwerp
Wijziging Uitvoeringsregeling Wkkgz (LADIS/LTR)

Geachte heerKuipers,

Bij briefvan 7 april 2022 is de Autoriteit Persoonsgegevens (AP) op grond van het bepaalde in artikel 36,
vierdelid, vande Algemene verordeninggegevensbescherming (AVG), geraadpleegd over de concept-
wijziging van de Uitvoeringsregeling Wkkgz in verband met de beveiligingvan gegevens en dewijzevan
pseudonimisering ten behoevevanregistraties ter bevorderingvan dekwaliteiten veiligheid van de
gezondheidszorg (hierna: het concept).

Omdat de AVGrechtstreekstoepasselijkis, kan de nationale wetgever niet bepalen, dat bij toepassing van
de NEN 7510-normen automatisch aan artikel 5, eerstelid, onderdeel f, AVG wordt voldaan. De AP heeft
op dit punt bezwaar tegen hetconcept en adviseert de procedure nietvoort te zetten, tenzij hetbezwaar is
weggenomen.

Strekking van het concept

Hetadviesverzoek betreft de wijziging van de Uitvoeringsregeling Wetkwaliteit, klachten en

geschillen zorg in verband metde beveiligingvan gegevens ende wijze vanpseudonimisering ten behoeve
van het Landelijk Alcohol en Drugs Informatie Systeem (LADIS) en de Landelijke TraumaRegistratie
(LTR).

Voor de verwerking van de persoonsgegevens - waaronder gezondheidsgegevens - ten aanzienvan LADIS
en LTR wordt een grondslag gecreéerd in de Wet kwaliteit, klachten en geschillenzorg (Wkkgz).** Voor

T Artikelen 30a, eerste en tweede lid en artikel 30b, eerste tot en met derde lid, Wkkgz (Stb.2021, 496).
2De AP adviseerde hierover op 23 juli 2019 (z2019-13442).
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deze verwerkingen is pseudonimisering voorgeschreven.?In de Wkkgzis een delegatiegrondslag
opgenomen om in lagere regelgeving te bepalenwelke gegevens precies worden verstrekt, hoe deze
gegevensworden verstrekt enverwerkt, welke waarborgenbij de verwerking moetenworden geboden en
wat de bewaartermijn is vande gegevens.*In deartikelen 4.4 en 4.8 van hetUitvoeringsbesluit Wkkgz5 zijn
de wijze van pseudonimiseren ende wijze waarop de persoonsgegevens worden beveiligd,
doorgedelegeerd naarhet niveauvan eenministeriéle regeling. Deze beide onderwerpen wordengeregeld
in dit concept.

Advies

In artikel 7a Uitvoeringsregeling Wkkgz wordt bepaald dat aan artikel 5, eerstelid, onderdeelf, AVG
(passendebeveiliging) in elk geval wordt voldaan alsde door de zorgaanbieder aan LADIS of LTR
verstrektegegevens overeenkomstig NEN 7510-1 en NEN 7510-2, of op een vergelijkbare wijze worden
verwerkt.

De AVGis een Europese verordening en is daarmee rechtstreekstoepasselijk in elke lidstaatvan de
Europese Unie. Weliswaar biedt artikel 6, tweede lid, AVG enige ruimte om voor verwerkingenop grond
van artikel 6, eerste lid, onder cen e, AVG bepaalde normen uit de AVG te specificeren, maar dit strekt
nietzover datin nationalewetgeving kanworden bepaald in welke gevallen of onder welke voorwaarden
aldannietaan artikel 5, eerstelid, onderdeelf, AVG wordt voldaan. Het op deze wijze fixerenvan
beveiligingseisen miskent bovendien dat de beveiliging te allen tijde state of theart moetzijn.°®

De AP adviseertartikel 7a te schrappen. Eventueelkan als alternatiefword en overwogen op andere wijze
te stimuleren dat NEN 7510-1 en NEN 7510-2 bij deze verwerkingen wordentoegepast.

Openbaarmaking van het advies

De AP isvoornemens dit advies openbaar te maken op dewebsite www.autoriteitpersoonsgegevens.nl
zodra de tekst van het (gewijzigde) conceptopenbaar is. De AP verneemt graag het momentwaarop
openbaarmaking wordt verwacht, zodra dit bekend is.

Hoogachtend,
Autoriteit Persoonsgegevens,

Aleid Wolfsen
voorzitter

3 Artikelen 30a, derde lid, en 30b, vierde lid, Wkkgz.

“ Artikelen 30a, vierde lid, en 30b,zesde lid, Wkkgz.

>De AP adviseerde hierover op 16 juli 2021 (z2021-13260; geen opmerkingen).

6Zie ook artikel 32, eerste lid, AVG: "rekening houdend met de stand van de techniek”.
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