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MRDM verzamelt medische gegevens 
van zorginstellingen, patiënten en 
andere leveranciers van medische 
data…

en verwerkt en distribueert deze 
IN OPDRACHT VAN de verantwoordelijke partij
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MRDM is een onafhankelijke partij

MRDM is een GEGEVENSVERWERKER

…en UITSLUITEND de verwerkingsverantwoordelijken
zijn onze OPDRACHTGEVERS
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MRDM

LOGEX VALUE2HEALTH MRDM

LOGEX GROUP
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De AVG in een notendop



Gegevensbescherming (AVG)

Persoonsgegevens ‘alle informatie’ over een ‘geïdentificeerde-
of identificeerbare’ ‘natuurlijke persoon’

Bijzondere persoonsgegevens: verwerken verboden tenzij …
Door de aard van deze persoonsgegevens kan verwerking leiden 

tot significante risico’s voor de fundamentele rechten en vrijheid 

van betrokkenen ras – etniciteit – politieke opvatting – vakbond –
religieuze of levensbeschouweijke overtuiging – sexuele gerichtheid

genetische-, biometrische- en gezondheidsgegevens
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De  AVG in een notendop (1)
(bron: website Autoriteit Persoonsgegevens)
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De  AVG in een notendop (2)
(bron: website Autoriteit Persoonsgegevens)
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De  AVG in een notendop (3)
(bron: website Autoriteit Persoonsgegevens)
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De  AVG in een notendop (4)
(bron: website Autoriteit Persoonsgegevens)

Twee niet genoemde rechten van betrokkenen: 
• recht op bezwaar tegen verwerking, en 
• recht op bezwaar tegen automated decision making
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• Kunnen aantonen dat de verwerking 
voldoet aan de regels van de AVG:

• Rechtmatigheid

• Transparantie

• Doelbinding

• Juistheid

• Inzicht in genomen organisatorische en technische maatregelen 
om de persoonsgegevens te beschermen

Verantwoordingsplicht (accountability)
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Noodzakelijkheid

• Verwerkingsverantwoordelijken moeten beoordelen of de te 

verwerken persoonsgegevens geschikt en in overeenstemming zijn 

met het specifieke doel

• Bij elke gegevensverwerking moet de vraag gesteld worden of het doel ook 

bereikt kan worden met anonieme data en/of met minder data

• Data worden ook als overbodig gezien als doel ook bereikt kan worden door 

bijv. alleen het geboortejaar of leeftijdsgroepen te registreren i.p.v. 

volledige  geboortedatum
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Verplichte maatregelen

• Het bijhouden van een register van verwerkingsactiviteiten

• Het uitvoeren van een data protection impact assessement (DPIA)

• Het bijhouden van een register van datalekken die zijn opgetreden

• Het kunnen aantonen dat een betrokkene daadwerkelijk toestemming 

heeft gegeven voor een gegevensverwerking wanneer voor die 

verwerking toestemming vereist is

© MRDM 2018



Data processing MRDM



Data processing DICA clinical audits
H E A LT H C A R E  P R O V I D E R M R D M D I C A

PROVIDE
HEALTHCARE DATA

TO MRDM

PERSONAL DATA ENCRYPTED
IF BSN ENCRYPTED IN DATA
THEN BSN REPLACED BY
MRDM PSEUDONYM

EXTRACT IRREVERSIBLE
ANONYMISED DATA

DATA WAREHOUSE

REPORTING BASED ON
INSTRUCTIONS DEVELOPED
BY DICA AND APPROVED
BY HOSPITAL

REGISTRY DATABASES

OPERATIONAL DATA STORE

APPROVED
DATA PROCESSING

INSTRUCTIONS

MIJN DICA PORTAL

IRREVERSIBLE
ANONYMISED DATA

DATA
ANALYSIS

SYNTAX
DEVELOPMENT

DICA
ANNUAL
REPORT

DATA PROCESSING
INSTRUCTIONS

TO
APPROVE

PROPOSED
DATA PROCESSING

INSTRUCTION

DATA PROCESSING
INSTRUCTIONS

APPROVE
DATA PROCESSING

INSTRUCTIONS

PROVIDE DATA
PROCESSING INSTRUCTIONS

TO MRDM

CLINICAL AUDIT BOARD
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Data processing MRDM

Z I E K E N H U I S

productie/financiële data
DBC
LBZ

Add-on
etc.

klinische uitkomsten
PROMs
PREMs
farma

DEELNAME OVEREENKOMST
REGLEMENT

OPDRACHTOVEREENKOMST

V E K T I S
INSTRUCTIE

Value2health
DICA
Santeon
VWS
DHD
Vecozo
etc.

ONTVANGEN
BEHEREN
KOPPELEN
ANONIMISEREN
UITLEVEREN

VERWERKERSOVEREENKOMST

PERSOONSGEGEVENS

GEANONIMISEERD
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Data processing MRDM

Z I E K E N H U I S

productie/financiële data
DBC
LBZ

Add-on
etc.

klinische uitkomsten
PROMs
PREMs
farma

DEELNAME OVEREENKOMST
REGLEMENT

OPDRACHTOVEREENKOMST

V E K T I S
INSTRUCTIE

Value2health
DICA
Santeon
VWS
DHD
Vecozo
etc.

INSTRUCTIE

ONTVANGEN
BEHEREN
KOPPELEN
ANONIMISEREN
UITLEVEREN

VERWERKERSOVEREENKOMST

Logex
Performation
Palga
Olympus
RVC
IKNL
Interactive Studio’s
VitalHealth
MediQuest
Qualizorg
Brightfish

GEANONIMISEERD

PERSOONSGEGEVENS

en/of INSTRUCTIE
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Model Verwerkersovereenkomst Brancheorganisaties Zorg 
 

 
 

 
 

 
 
 

  

 
 

 
 
 

 
 

 
 

verenigd in  

 
 

De afbeelding kan niet worden weergegeven.

De afbeelding kan niet worden weergegeven.

Model Verwerkersovereenkomst Brancheorganisaties Zorg
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Instructie (1)
Overeenkomst DICA clinical audit   Versie 2016/1 

 

Paraaf DICA:    Pagina 1/8   Paraaf Deelnemer:  

 

DEELNAMEOVEREENKOMST  
CLINICAL AUDIT 

 
PARTIJEN: 
 
1. De stichting Dutch Institute for Clinical Auditing, statutair gevestigd te Leiden en aldaar 

kantoorhoudende  aan de Rijnsburgerweg 10, hierbij rechtsgeldig vertegenwoordigd door 
dr. E.H. Eddes, hierna te noemen: “DICA”, 
 
en 

 
2. De/Het ……………………………………………………………… statutair gevestigd te 

.................................................. kantoorhoudende te …………………………………., aan 
de/het ……………………………………………… hierbij rechtsgeldig vertegenwoordigd door 
………………………………………………………… hierna te noemen: “Deelnemer”;  

 
Partijen sub 1 en sub 2 zullen hierna ieder afzonderlijk ook worden aangeduid als Partij en 
gezamenlijk als Partijen; 
 
IN AANMERKING NEMENDE DAT: 
 
A. DICA een systeem heeft ontwikkeld voor het uitvoeren van clinical audits die bijdragen aan 

kwaliteitsborging, transparantie en verantwoording van de zorg en het tevens mogelijk 
maken om metingen uit te voeren en de gegevens voor wetenschappelijk onderzoek te 
gebruiken; 

B. Deelnemer een zorgaanbieder is en deel wenst te nemen aan één of meer clinical audits, 
zodat Deelnemer informatie verkrijgt voor diens kwaliteitsprogramma’s en daarnaast 
gevalideerde gegevens (betreffende het eigen handelen en spiegelinformatie) voor 
zorgverzekeraars en andere aangewezen derden kan ontsluiten;  

C. Partijen hun afspraken omtrent deze samenwerking in onderhavige overeenkomst als volgt 
wensen vast te leggen. 

 
ZIJN ALS VOLGT OVEREENGEKOMEN: 
 
Artikel 1. Definities 
1.1 In deze Overeenkomst hebben de volgende met hoofdletters aangeduide termen steeds de 

hierna volgende betekenis: 
Bijlage:  een Bijlage bij deze Overeenkomst;  
DICA Systeem: het bij de bewerker van de Deelnemer ingerichte registratiesysteem dat 

wordt gebruikt voor het registreren van de gegevens ten behoeve van de 
Clinical audits die door DICA worden georganiseerd; 

IE-rechten: alle rechten van intellectuele eigendom en daarmee verwante rechten, 
zoals auteursrecht, merkrecht, octrooirecht, modelrecht, 
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REGLEMENT  DICA CLINICAL AUDIT 
 

Toelichting 
 
De DICA clinical audits dragen er zorg voor dat de deelnemende zorgaanbieders over betrouwbare 
informatie beschikken ten behoeve van kwaliteitsborging en verantwoording van de zorg. 
Deelnemende zorgaanbieders kunnen daarmee voldoen aan de eisen die de Wet kwaliteit, klachten 
en geschillen in de zorg oplegt. Voor betrouwbare kwaliteitsinformatie is het noodzakelijk dat de zorg 
aan de patiënt op uniforme en wetenschappelijk verantwoorde wijze wordt geregistreerd. Op deze 
wijze kan ‘spiegelinformatie’ worden gegenereerd voor de deelnemende zorgaanbieders en de 
daaraan verbonden artsen. Zorgaanbieders kunnen deze spiegelinformatie gebruiken voor 
kwaliteitsverbetering en als verantwoordingsinformatie tegenover bijvoorbeeld zorgverzekeraars. 
 
De gegevens die geregistreerd worden als gevolg van de clinical audits zijn voorts van grote waarde 
voor wetenschappelijk onderzoek. Binnen de grenzen van het Reglement, kan DICA op basis van een 
aanvraag van een wetenschapper besluiten om bepaalde gegevens voor dit doel ter beschikking te 
stellen. 
 
In het kader van de uitvoering van de clinical audits, wordt gezondheidsinformatie van patiënten 
verwerkt. Zowel de Wet inzake de geneeskundige behandelingsovereenkomst (Wgbo) als de Wet 
bescherming persoonsgegevens (Wbp) is op die verwerking van toepassing. In opdracht van de 
zorgaanbieders bewerkt de bewerker (MRDM) deze gegevens zodanig dat DICA alleen Gecodeerde 
gegevens over de patiënten ontvangt die door haar niet meer direct tot een individuele patiënt te 
herleiden zijn. Als gevolg hiervan kunnen de deelnemende zorgaanbieders en DICA clinical audits 
uitvoeren die tot doel hebben om onderzoek naar kwaliteit van zorg en wetenschappelijk onderzoek 
mogelijk te maken. DICA acht het van belang dat in dit kader ook aanvullende waarborgen worden 
geboden. Deze aanvullende waarborgen worden uitgewerkt in dit Reglement. 
 
DICA maakt de clinical audits mogelijk, met behulp van de input van de betrokken zorgaanbieders en 
de wetenschap. Dit Reglement bepaalt de werking van de DICA clinical audits. Het omvat het gehele 
proces van de invoer en controle van de gegevens, het beheer, waarborgen voor zorgaanbieders en 
patiënten, de berekening van spiegelinformatie en verantwoordingsinformatie en de verstrekking voor 
wetenschappelijk onderzoek.  
 
Reglement 
 
1. Definities 
1.1 Clinical audit: het project waaraan Deelnemers participeren en dat door DICA wordt 

georganiseerd en gefaciliteerd waarbij Gegevens worden verzameld en bewerkt ten behoeve 
van het genereren van betrouwbare informatie ten behoeve van de in artikel 3 geformuleerde 
doeleinden. 

1.2 Deelnameovereenkomst: de overeenkomst die de Deelnemer met DICA sluit voor deelname 
aan een of meer Clinical audits; 

1.3 Deelnemer: de zorgaanbieder die deelneemt aan een of meer Clinical audits; 
1.4 DICA: de stichting Dutch Institute for Clinical Auditing,	statutair gevestigd te Leiden en aldaar  

kantoorhoudende aan de Rijnsburgerweg 10; 
1.5 Geaggregeerde gegevens: gegevens die niet meer herleidbaar zijn tot een persoon doordat zij 

niet op individueel niveau informatie geven, maar juist op het niveau van een of meer 
categorieën;  

1.6 Gecodeerde gegevens: gegevens waarvan de identificerende kenmerken, zoals het 
patiëntnummer, BSN en NAW gegevens zijn verwijderd;  
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Instructie (2)
   

1 

Instructie aan MRDM in de zin van artikel 3 lid 1 onder b van de met 
MRDM gesloten verwerkersovereenkomst  
 

[Vul hier de naam van uw organisatie in] gevestigd te [vestigingsplaats], hierbij rechtsgeldig 
vertegenwoordigd door [naam en functie rechtsgeldige vertegenwoordiger], (hierna te noe-
men: Opdrachtgever)  

 

Overwegende dat: 

• Opdrachtgever met Value2Health BV is overeengekomen dat Value2health voor Op-
drachtgever het product [De naam van het project, het informatieproduct of de 
dienst die Vaue2Health voor u gaat uitvoeren], (hierna te noemen: het Product) zal 
uitvoeren; 

• Het Product samenvattend inhoudt dat [Omschrijving van het project, het 
informatieproduct of de dienst]; 

• Ten behoeve van het Product gegevens van de Opdrachtgever moeten worden ver-
werkt; 

• Dit in de eerste fase van het Product het verwerken van persoonsgegevens omvat; 

• MRDM BV en Logex BV bij deze eerst fase betrokken zijn; 

• MRDM BV een deel van deze gegevens al verwerkt krachtens de op [Datum 
ondertekenen verwerkersovereenkomst met MRDM] gesloten verwerkersovereenkomst 
met de Opdrachtgever; 

• Deze gegevens gecombineerd moeten worden met gegevens die Logex BV krachtens 
een verwerkersovereenkomst met de Opdrachtgever verwerkt; 

• De bewerkingen voor het Product in de eerste fase van het Product door MRDM zullen 
worden uitgevoerd, waarna MRDM deze gegevens geanonimiseerd uitvoert naar Va-
lue2Health ten behoeve van verdere analyses en rapportages in het kader van het 
Product; 

• Krachtens artikel 3 lid 1 onder b van voormelde verwerkersovereenkomst de Op-
drachtgever de verwerker MRDM nadere schriftelijke instructies kan geven tot een 
verwerking die niet door de hoofdovereenkomst en bijlage 1 van de verwerkersover-
eenkomst is gedekt; 

• De Opdrachtgever een overeenkomstige instructie aan Logex heeft gegeven waarmee 
MRDM de op die instructie betrekking hebben gegevens van Logex kan ontvangen; 

• Overigens uiteraard het bepaalde in voormelde verwerkersovereenkomst onvermin-
derd van kracht blijft, 
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Informed consent



Informed consent clinical audits?

Grondslag voor verwerken persoonsgegevens is contract:

BEHANDELOVEREENKOMST

Doel clinical audits is verenigbaar met oorspronkelijk doel:

GÉÉN CONSENT NODIG
WEL MOGELIJKHEID BIEDEN TOT BEZWAAR (OPT-OUT)
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Informed consent data processing

K ET EN R EG I S T R AT I E

O N DER Z O EK S DO ELE I N DEN

AN D ER E  Z O R GVER LEN ER

. . .

+I N FO R MAT I E GE Ï N FO R MEER D E
PAT I ËN T

I N FO R MED  CO N S EN T=
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Voorwaarden voor consent

• Verantwoordelijke moet toestemming kunnen aantonen!

• Verzoek om toestemming moet 
• vrijelijk gegeven kunnen worden

• begrijpelijk en in een gemakkelijk toegankelijke vorm, en 

• in duidelijke eenvoudige taal gepresenteerd worden, 

• Waarbij duidelijk is waar overal (dus uitputtende opsomming) 
toestemming voor gegeven wordt

• Voorziening om toestemming te allen tijde te kunnen intrekken, 
net zo simpel als het geven daarvan
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Privacy Programma management



Gegevensbeschermingsbeleid
(verwerkersdomein)
Contractmanagement

Register verwerkingen

Privacy functionarissen
Maatregelen

üVerwerkersovereenkomsten
o Verwerkersverantwoordelijken
üSubverwerkers

ü Instructies
üActueel en raadpleegbaar
üFunctiescheiding FG/PO/SO
üOrganisatorische maatregelen
üTraining en bewustwording
üVOG en geheimhouding
üProcedure meld(plicht) 

üDatalekken
üIncidenten

ü ISMS o.b.v. ISO27001 / NEN7510
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Data processing MRDM
Privacy by design



Privacy by design

Start bij verzamelen data
• Hergebruik bestaande informatie
• Zorginformatie eenmalig en eenduidig vastleggen
• Meervoudig gebruik voor verschillende doelen
• Versleutelen aan de bron
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Focus op verwerkingsverantwoordelijke

Gegevensbescherming op organisatieniveau

V E RW E R K I N G S
V E R A N T W O O R D E L I J K E
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Focus op verwerkingsverantwoordelijke
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Pseudonimisatie voorafgaand aan aanleveren van data aan MRDM

Meerdere data typen:
HL7 FHIR / CDA
CSV, XML, TXT en XLS



Focus op verwerkingsverantwoordelijke
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Verwerkingsverantwoordelijke 
in control 

• Volledig afgeschermde, eigen datakluis

met secure inbox en secure outbox

• Volledige controle over eigen datakluis

• Managementinformatie over eigen datakluis

• Managementinformatie over gegevensverwerking



Incident monitoring
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Bent u klaar voor de AVG?
Hoe klaar bent u voor de AVG?

25
m e i
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