9 Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd Nederlandse

Ministerie van Volksgezondheid, i s
Welzijn en Sport Zorgautoriteit

WERKAFSPRAKEN INFORMATIE-UITWISSELING INSPECTIE
GEZONDHEIDSZORG EN JEUGD EN NEDERLANDSE
ZORGAUTORITEIT

De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (verder: 1G]), gevestigd te
Utrecht, vertegenwoordigd door mw. dr. J.A.A.M van Diemen-
Steenvoorde

en

De Nederlandse Zorgautoriteit (verder: NZa), gevestigd te Utrecht,
vertegenwoordigd door drs. B.R. Combée

Hierna: Partijen
OVERWEGENDE DAT:

- de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ]) op grond van artikel 36
lid 1 aanhef en onder b Gezondheidswet onder meer tot taak heeft om
- voor zover daarmee bij of krachtens wettelijk voorschrift belast -
toezicht te houden op en overtredingen op te sporen van het bepaalde
bij of krachtens wettelijke voorschriften op het gebied van de
volksgezondheid voorzover dat betrekking heeft op de kwaliteit van de
gezondheidszorg;

- IGJ op grond van artikel 24 van de Wet kwaliteit, klachten en
geschillen zorg (hierna: Wkkgz) is belast met het toezicht op de
naleving van hetgeen bij of krachtens de artikelen 2 tot en met 11 en
13 tot en met 23, dan wel in een aanwijzing of bevel als bedoeld in
artikel 27 of 28 Wkkgz is bepaald;

- IGJ op grond van artikel 25 van de Wkkgz meldingen van
zorgaanbieders en zorgverleners onderzoekt over onder meer
mogelijke calamiteiten die bij de zorgverlening hebben
plaatsgevonden;

- de NZa op grond van artikel 16 van de Wet marktordening
gezondheidszorg (hierna:Wmg) tot taak heeft, kort gezegd, tarieven
en prestatiebeschrijvingen vast te stellen in de zorg en toezicht te
houden op ziektekostenverzekeraars en zorgaanbieders;

- de NZa op grond van artikel 19 Wmg het oordeel van 1G] volgt over
de kwaliteit van het handelen van zorgaanbieders;

- zowel IGJ als de NZa op grond van artikel 72 lid 1 Wmg belast zijn
met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens de
Wmg;

- de artikelen 26 lid 1 Wkkgz en 70 en 73 Wmg een grondslag bieden
voor de onderlinge uitwisseling tussen 1G] en de NZa van inlichtingen
en gegevens en het geven van inzage in zakelijke gegevens en
bescheiden voor zover dat redelijkerwijs van belang is voor de
uitoefening van hun taken;



- met de artikelen 26 Wkkgz en 70 en 73 Wmg is beoogd te voorkomen
dat onnodige, dubbele (administratieve) lasten ontstaan bij IG] en de
NZa en bij de zorgaanbieders en zorgverzekeraars waarop toezicht
wordt gehouden;

- artikel 17 lid 1 Wmg bepaalt dat de NZa en IG] afspraken met elkaar
maken over “de wijze van behandeling van aangelegenheden van
wederzijds belang en het verzamelen van informatie ten behoeve
daarvan” met het oog op de effectieve en efficiénte besluitvorming;

- dein artikel 17 Wmg bedoelde afspraken zijn neergelegd in het
“Protocol tussen de Inspectie voor de Gezondheidszorg en de
Nederlandse Zorgautoriteit inzake samenwerking en codrdinatie op
het gebied van beleid, regelgeving, toezicht & informatieverstrekking
en andere taken van gemeenschappelijk belang” van november 2015
(hierna: het Protocol);

- IGJ en de NZa op de voet van artikel 13 van het Protocol nadere
werkafspraken kunnen maken en vastleggen over een aantal
onderwerpen die in het Protocol zijn geregeld;

- dit document de nadere werkafspraken bevat als bedoeld in artikel 13
van het Protocol die betrekking hebben op de uitwisseling van
informatie tussen IGJ en de NZa;

- IGJ en de NZa de wettelijke regels inzake bescherming van de privacy
van betrokkenen naleven en dat deze werkafspraken mede daarom
ook (werk)afspraken bevatten over de persoonsgegevens die IG] en
de NZa bij de onderlinge uitwisseling van informatie verwerken.

Partijen zijn het volgende overeengekomen:
1. DEFINITIEBEPALINGEN

Artikel 1: definities

Anonieme gegevens: gegevens die direct noch indirect zijn te herleiden
tot een geidentificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon of
rechtspersoon;

AVG: De Verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de
Raad van 27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke
personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en
betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van
Richtlijn 95/46/EG (algemene verordening gegevensbescherming), welke
op 25 mei 2018 in werking is getreden;

Betrokkene: een geidentificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon;
Casusoverleg: (telefonisch) overleg tussen Partijen om (beoogde) acties
en maatregelen met elkaar af te stemmen in een zaak waarin beide
Partijen een taak hebben en waarin zij met elkaar samenwerken.
Gazo-principe: het principe dat Partijen eerst met elkaar overleggen
voordat op basis van de andere Partij verkregen informatie wordt
geacteerd (Geen Actie Zonder QOverleg);

IGJ: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd;

Instelling: entiteit waarover de taken en/of bevoegdheden van 1G] en/of
de NZa zich uitstrekken;



NZa: Nederlandse Zorgautoriteit;
Partijen: IGJ en NZa;

Persoonsgegeven: alle informatie over een geidentificeerde of
identificeerbare natuurlijke persoon ("de betrokkene"); als
identificeerbaar wordt beschouwd een natuurlijke persoon die direct of
indirect kan worden geidentificeerd, met name aan de hand van een
identificator zoals een naam, een identificatienummer, locatiegegevens,
een online identificator of van een of meer elementen die kenmerkend
zijn voor de fysieke, fysiologische, genetische, psychische, economische,
culturele of sociale identiteit van die natuurlijke persoon;

PNZ: Protocol tussen het Functioneel Parket, de FIOD, de Inspectie SZW,
de NZa en IG] betreffende de behandeling van aangelegenheden van
wederzijds belang en het verzamelen van informatie ten behoeve
daarvan, in het kader van de bevordering van de normnaleving in de
zorgsector (protocol normnaleving zorgsector);

Protocol: ‘Protocol tussen de Inspectie voor de Gezondheidszorg en de
Nederlandse Zorgautoriteit inzake samenwerking en codrdinatie op het
gebied van beleid, regelgeving, toezicht & informatieverstrekking en
andere taken van gemeenschappelijk belang’ van november 2015
(Herziene versie);

Toetsend overleg: overleg waarbij geen Persoonsgegevens en
bedrijfsgegevens worden uitgewisseld;

Signaal: informatie of waarneming die betrekking heeft op een Instelling,
waaronder begrepen meldingen, klachten, handhavingsverzoeken,
inspectieoordelen, informatie van andere inspectiediensten en externe
signalen;

Verwerking van Persoonsgegevens: een bewerking of een geheel van
bewerkingen met betrekking tot persoonsgegevens of een geheel van
persoonsgegevens, al dan niet uitgevoerd via geautomatiseerde
procedés, zoals het verzamelen, vastleggen, ordenen, structureren,
opslaan, bijwerken of wijzigen, opvragen, raadplegen, gebruiken,
verstrekken door middel van doorzending, verspreiden of op andere
wijze ter beschikking stellen, aligneren of combineren, afschermen,
wissen of vernietigen van gegevens;

Wbp: Wet bescherming persoonsgegevens, welke per 25 mei 2018 is
vervangen door de Algemene Verordening Gegevensbescherming;

Werkafspraak: werkafspraak als bedoeld in artikel 13 van het Protocol;



2. REIKWIJIDTE

Artikel 2: reikwijdte

1.

Dit document bevat - als nadere uitwerking van de hierover
geldende wet- en regelgeving - Werkafspraken die betrekking
hebben op de uitwisseling van informatie tussen Partijen.

In geval van tegenstrijdigheid van een Werkafspraak met het
Protocol, prevaleert het Protocol.

In geval van tegenstrijdigheid van een Werkafspraak met het
protocol normnaleving zorgsector (verder: PNZ), prevaleert het PNZ.

3. SOORTEN INFORMATIE-UITWISSELING

Artikel 3: doorzenden van een Signhaal dat uitsluitend voor de
andere Partij van belang kan zijn

1.

Indien een Partij over een Signaal beschikt dat niet voor hem maar
mogelijk wel voor een wettelijke taak van de andere Partij van
belang kan zijn, zendt eerstgenoemde partij dat signaal onverwijld
aan de andere Partij door ter beoordeling en afhandeling daarvan
door die andere Partij. Om te bezien of het zinvol is op grond van dit
artikel een Signaal door te sturen, kunnen Partijen eerst toetsend
overleg voeren.

Een Signaal is in ieder geval (mogelijk) van belang voor een

wettelijke taak van de NZa, indien dat signaal betrekking heeft op:

a. kwaliteit van de administratie, zoals een zorgaanbieder die
zorgdossiers niet goed bijhoudt zodat (mogelijk) de juiste
declaratie niet kan worden afgeleid;

b. kwaliteit van het bestuur, zoals beschreven in het gezamenlijk
toezichtkader ‘Toezicht op Goed Bestuur IGZ NZa’;

c. concentraties, zoals fusies of overnames tussen zorgaanbieders;

d. zorgwekkende financiéle situaties, zoals (mogelijk) aanstaande
faillissementen waardoor burgers geen zorg meer krijgen (en de
zorgplicht van de verzekeraar in het geding kan komen);

e. andere mogelijke bedreigingen voor de continuiteit van zorg,
zoals (gedeeltelijke) sluiting door IGJ;

f. bekostigingskwesties, zoals waardering van vastgoed die
twijfelachtig is of andere transacties waarbij (mogelijk) geld aan
de zorg wordt onttrokken;

g. een vermoeden van niet correct declareren/zorgfraude, zoals
duurdere zorg declareren dan geleverd (upcoding) of ongepaste
of niet-geleverde zorg die wel gedeclareerd wordt;

h. transparantie/informatieverstrekking, zoals het niet verstrekken
van een offerte of te weinig of onjuiste informatie over kosten of
kwaliteit van de dienst aan de burger vermelden;

i. marktmacht, zoals een zorgaanbieder die in een regio (mogelijk)
de enige is en daar (mogelijk) misbruik van maakt.

Een signaal is in ieder geval (mogelijk) van belang voor 1G], indien

dat signaal betrekking heeft op de kwaliteit van zorg, zoals:

a. mogelijke calamiteiten en/of incidenten met ernstig letsel of
lijden, een niet verwachte of beoogde gebeurtenis die betrekking
heeft op de zorg en (mogelijk) leidt tot overlijden of ernstige
schade voor de cliént waaronder bijv. suicide, medicatiefouten;

b. mogelijk geweld in de zorgrelatie, bijv. bedreiging, mishandeling,
machtsmisbruik;

c. mogelijk disfunctioneren, bijv. ernstig tekortschieten van een
zorgverlener;

d. mogelijk titelmisbruik, bijv. onterechte bewering van
deskundigheid en ongeoorloofd voeren van een beschermde
(BIG) titel;



e. mogelijke risico’s ten aanzien van het functioneren van de zorg
of de kwaliteitsborging van de zorgaanbieder, bijv.
zorgverwaarlozing in combinatie met inadequate dossiervoering
eventueel in combinatie met een ondeugdelijke praktijkvoering;

f. een situatie die voor de veiligheid van cliénten of de zorg een
ernstige bedreiging betekent of mogelijk kan betekenen, bijv.
ontbreken van voldoende toezicht of mogelijke aanwezigheid van
gevaarlijke materialen of vuurwapens;

g. het professioneel functioneren van een zorgverlener, een
(medisch) product of het handelen van een bij een (medisch)
product betrokken bedrijf, bijv. mogelijk onjuiste
informatieverstrekking over werking medisch hulpmiddel /
geneesmiddel of verhandelen (medische) product met risico’s
voor veiligheid van patiénten;

h. (mogelijk) niet integer handelen van de Raad van Bestuur, bijv.
mogelijke belangenverstrengeling, mogelijke doorstart onder
andere constructies na handhaving, mogelijk onttrekken
zorggelden voor persoonlijke doeleinden;

i. concentraties, zoals fusies of overnames tussen zorgaanbieders
en mogelijke ongewenste samenwerkingsafspraken;

j. mogelijk strafrechtelijk vervolgbare zaken, bijv. valsheid in

geschrift met medicatievoorschriften of diploma’s, oplichting,
gebruikmaken van een valse ID, wapenbezit;

k. instellingen die onder verscherpt toezicht/aanwijzing/bevel
staan;

I.  mogelijk zorgwekkende financiéle situatie, faillissementen, bijv.
netwerkvorming, herhaaldelijke faillissementen van
zorgbestuurders, ongeoorloofde dividenduitkeringen, onjuiste
verantwoording onroerend goed, draaideurconstructies;

m. mogelijk direct gevaar voor de patiéntenzorg, bijv. ernstige
zorgverwaarlozing, onbekwaam personeel.

Als het in lid 1 bedoelde door te zenden Signaal afkomstig is van een

klagende partij (bijvoorbeeld in het geval van een klacht of melding),

informeert de Partij die dat signaal doorzendt de klagende partij over
die doorzending, indien de contactgegevens bekend zijn.

Artikel 4: incidentele uitwisseling van een Signaal dat (mogelijk)
66k voor de andere Partij relevant is

1.

Indien een Partij over een Signaal beschikt dat (mogelijk) 66k voor
de uitoefening van een wettelijke taak van de andere Partij van
belang kan zijn, dan verstrekt die Partij dat signaal aan de andere
Partij Om te bezien of het zinvol is op grond van dit artikel een
Signaal door te sturen, kunnen Partijen eerst toetsend overleg
voeren.

Een Signaal is in ieder geval mogelijk van belang voor de NZa indien
dat signaal (ook) betrekking heeft op de situaties zoals genoemd in
artikel 3 lid 2 van deze Werkafspraken.

Een Signaal is in ieder geval mogelijk relevant voor IGJ] indien dat
signaal (ook) betrekking heeft op de situaties zoals genoemd in
artikel 3 lid 3 van deze Werkafspraken.

Bij de verstrekking van informatie op grond van dit artikel kan de
verstrekkende Partij bepalen dat het Gazo-principe van toepassing is.
Dit met het oog op het feit dat dit van belang kan zijn voor de
uitoefening van diens wettelijke taak.

Artikel 5: incidentele informatie-uitwisseling; casusoverleg

1.

Indien sprake is van een casus waarin Partijen willen samenwerken
voeren Partijen ten behoeve van de goede uitvoering van hun taken
casusoverleg. Om te bezien of sprake is van een casus waarin



Partijen willen samenwerken, kunnen Partijen eerst toetsend overleg
voeren.

Partijen nemen bij de onderlinge samenwerking in een zaak die in
het casusoverleg wordt besproken het Gazo-principe in acht. Bij de
verstrekking van informatie op grond van dit artikel, vermeldt de
verstrekkende Partij aan de ontvangende Partij dat het Gazo-principe
van toepassing is.

Indien Partijen op grond van dit artikel samenwerken, informeren zij
elkaar zo spoedig mogelijk na afronding van hun onderzoek over de
resultaten daarvan. Partijen informeren elkaar in ieder geval voor
eventuele publicatie van het onderzoek en vodrdat eventuele
handhavingsmaatregelen worden getroffen.

Artikel 6: toezichtinformatie IGJ en NZa

1.

Partijen kunnen, al dan niet op verzoek toezichtinformatie aan elkaar
verstrekken voor zover dat voor de uitoefening van de wettelijke
taken van belang is. Voor zover de betreffende toezichtinformatie
(direct of indirect) tot personen te herleiden is, kan deze alleen aan
de andere partij worden verstrekt voor zover de verwerking
redelijkerwijs van belang is om te voldoen aan een wettelijke
verplichting die op partijen rust;

Om te bezien of er aanleiding bestaat op grond van dit artikel
informatie aan de andere partij te verstrekken, kunnen Partijen eerst
toetsend overleg voeren. Hierbij worden geen Persoonsgegevens of
bedrijfsgegevens uitgewisseld.

Blijkt uit het toetsend overleg tussen Partijen op grond van lid 2 dat
verstrekking van informatie op grond van lid 1 aangewezen en van
belang is, dan is het Gazo-principe van toepassing indien door
Partijen wordt geacteerd op grond van de verkregen informatie.

Artikel 7: verstrekking van informatie als bedoeld in artikel 73
Wmg

In afwijking van de voorgaande artikelen verstrekken Partijen elkaar
gegevens en inlichtingen als bedoeld in artikel 73 van de Wmg voor
zover dat noodzakelijk is voor de uitoefening van hun wettelijke taak. De
overige artikelen uit deze Werkafspraken zijn daarbij, voor zover
relevant, onverminderd van toepassing.

4. VERWERKING VAN PERSOONSGEGEVENS

Artikel 8: verwerking van Persoonsgegevens

1.

In afwijking van de voorgaande artikelen verstrekken Partijen
persoonsgegevens alleen aan elkaar indien en voor zover dat
noodzakelijk is voor de uitoefening van hun wettelijke taken en dit
valt binnen de bevoegdheden van de ontvangende partij. Uitwisseling
van persoonsgegevens is toegestaan mits dit in overeenstemming is
met, voor zover van toepassing, het bepaalde bij of krachtens artikel
65 van de Wmg en de AVG. De overige artikelen uit deze
Werkafspraken zijn daarbij, voor zover relevant en daarmee niet in
strijd, onverminderd van toepassing.

Partijen verwerken de Persoonsgegevens in overeenstemming met
de Nationale en Europese wet- en regelgeving en de AVG.

Indien Partijen op grond van de artikelen in de paragrafen 2 en/of 3
van deze Werkafspraken informatie met elkaar uitwisselen, stemmen
zij met inachtneming van de geldende wettelijke bepalingen af of, en
zo ja, wie van hen de Betrokkene(n) informeert over (het doel van)
de uitwisseling van Persoonsgegevens. Bij deze afstemming geldt als
uitgangspunt dat de Betrokkene pas na afloop van het onderzoek
wordt geinformeerd, tenzij de belangen van een of beide Partijen
zich niet verzetten tegen eerder informeren.



5. GEHEIMHOUDING

Artikel 9: geheimhouding

1. Partijen zijn verplicht tot geheimhouding van de informatie waarvan
zij op grond van onderhavige Werkafspraken kennis nemen,
behoudens voor zover enig wettelijke voorschrift hen tot mededeling
verplicht of uit hun wettelijke taak de noodzaak tot mededeling
voortvloeit.

2. Partijen leggen hun medewerkers, voor wie niet reeds uit hoofde van
ambt, beroep of wettelijk voorschrift een geheimhoudingsplicht geldt,
een plicht op tot geheimhouding van de Informatie waarvan zij op
grond van onderhavige Werkafspraken kennis nemen, behoudens
voor zover enig wettelijk voorschrift de betreffende medewerkers tot
mededeling verplicht of uit hun wettelijke taak de noodzaak tot
mededeling voortvloeit.

6. GEEN AANSPRAKELIJKHEID PARTIJEN VOOR INFORMATIE

Artikel 10: aansprakelijkheid Partijen

1. Partijen spannen zich ervoor in dat de informatie die zij op grond van
onderhavige Werkafspraken aan elkaar verstrekken juist, volledig en
actueel is.

2. Partijen zijn jegens elkaar evenwel niet aansprakelijk voor eventuele
schade die voortvloeit uit de verstrekking aan elkaar van onjuiste,
onvolledige en/of niet actuele informatie.

7. EVALUATIE, WIJZIGING EN OPZEGGING

Artikel 11: evaluatie, wijziging en opzegging

1. Partijen evalueren onderhavige Werkafspraken jaarlijks. Indien naar
het oordeel van een of beide Partijen aanleiding bestaat deze
Werkafspraken te wijzigen, dan treden zij daarover met elkaar in
overleg.

2. lIedere Partij kan onderhavige Werkafspraken opzeggen door middel
van een schriftelijke mededeling aan de andere Partij, met
inachtneming van een opzegtermijn van zes maanden. Deze
Werkafspraken komen in ieder geval te vervallen als het Protocol
eindigt, zonder dat daartoe een afzonderlijke opzegging vereist is.

8. SLOTBEPALINGEN

Artikel 12: slotbepalingen

1. Onderhavige Werkafspraken treden in werking na ondertekening.

2. Onderhavige Werkafspraken worden aangehaald als: Werkafspraken

informatie-uitwisseling 1G] en NZa.

Aldus overeengekomen en in tweevoud ondertekend te Utrecht op ........

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd Nederlandse Zorgautoriteit
Mw. dr. J.A.A.M van Diemen-Steenvoorde drs. B.R. Combée
inspecteur-generaal Gezondheidszorg en Jeugd lid Raad van

Bestuur



