PROTOCOL VOOR DE ELEKTRONISCHE MEDEDELING VAN PERSOONSGEGEVENS VAN OPGROEIEN
REGIE NAAR UZ Leuven in het kader van het onderzoeksproject ‘Five years of eye screening for
amblyopia risk factors in children aged <3 years in Flanders: epidemiological retrospective study

Dit protocol wordt gesloten conform artikel 8, §1, van het decreet van 18 juli 2008 betreffende het
elektronische bestuurlijke gegevensverkeer.

TUSSEN

Het Agentschap Opgroeien regie, Hallepoortlaan 27, 1060 Brussel, geregistreerd bij KBO onder
nummer 0886.886.638, hierbij rechtsgeldig vertegenwoordigd door Bruno Vanobbergen,
administrateur-generaal

hierna: “Opgroeien Regie”;
EN

UZ Leuven, gevestigd op Herestraat 49, 3000 Leuven, Belgié, met ondernemingsnummer
0419.052.173, vertegenwoordigd door Prof. Dr. Wim Robberecht CEO, handelend op vraag van diens
werknemer prof. dr. Catherine Cassiman.

hierna: “UZ Leuven”;

Opgroeien Regie en UZ Leuven worden hieronder ook wel afzonderlijk aangeduid als een “partij”
of gezamenlijk als de “partijen”;

NA TE HEBBEN UITEENGEZET

A. Opgroeien Regie is een agentschap van de Vlaamse overheid met als opdracht het actief
bijdragen tot het welzijn van jonge kinderen en hun gezinnen door dienstverlening op o.m.
de beleidsvelden preventieve gezinsondersteuning, Groeipakket, kinderopvang, jeugdhulp
en adoptie. Opgroeien Regie ontstond uit de fusie van de Agentschappen Kind & Gezin en
Jongerenwelzijn. De missie en de decretale opdrachten van het agentschap zijn vastgelegd
in het “Decreet van 30 april 2004 tot oprichting van het intern verzelfstandigd agentschap
met rechtspersoonlijkheid Opgroeien regie”.

B. UZ Leuven is een universitair ziekenhuis dat een retrospectieve studie wenst op te zetten
om inzicht te verwerven in refractieve oogafwijkingen bij jonge kinderen in Vlaanderen.

C; Opgroeien Regie is de verwerkingsverantwoordelijke van de oorspronkelijk verzamelde
persoonsgegevens en deelt deze mee aan UZ Leuven in het kader van een studie die door
UZ Leuven wordt uitgevoerd als verwerkingsverantwoordelijke van persoonsgegevens voor
studiedoeleinden zoals hieronder beschreven.

ClL Het Agentschap Opgroeien Regie (Kind&Gezin) voert al sinds 2013 gestandaardiseerde
amblyopie-screenings uit bij jonge kinderen onder de 2,5 jaar. Voor de periode van 2013 tot
2015 werd hierbij een screener gebruikt waarmee ook de refractieve afwijking van de ogen
werd gemeten en opgeslagen. UZ Leuven is geinteresseerd in de distributie en grootteorde
van (refractieve) oogafwijkingen bij jonge kinderen in Belgié en zou deze gegevens hiervoor
willen gebruiken aangezien Kind&Gezin een zeer breed bereik heeft in heel Vlaanderen, en
de gegevens dus een representatie van de Vlaamse kinderen vormen.

2. Er is op heden nog geen gegevensstroom naar UZ Leuven. Er zou éénmalig een
gegevensoverdracht zijn vanuit Opgroeien Regie naar UZ Leuven. Deze gegevensoverdracht




zou een 500 000 tal resultaten van oogscreenings bevatten met beperkte demografische
gegevens. Resultaten zullen gepseudonimiseerd worden doorgegeven.

a. De transfer zal rechtstreeks tussen Opgroeien en UZ Leuven gebeuren, er wordt geen
beroep gedaan op een Trusted Third Party. Uiteraard zal de transfer op beveiligde wijze
gebeuren.

D. De partijen wensen overeenkomstig artikel 8, §1, van het decreet van 18 juli 2008 betreffende

het elektronische bestuurlijke gegevensverkeer een protocol te sluiten met betrekking tot
de elektronische mededeling van persoonsgegevens. Dat protocol wordt bekendgemaakt
op de website van Opgroeien Regie.

E. De functionaris voor gegevensbescherming van Opgroeien Regie heeft op 26 maart 2024
positief advies met betrekking tot een ontwerp van dit protocol gegeven.

WORDT OVEREENGEKOMEN WAT VOLGT:

Artikel 1: Onderwerp

In dit protocol worden de voorwaarden en modaliteiten van de elektronische mededeling van de
persoonsgegevens zoals omschreven in artikel 3 door Opgroeien Regie aan UZ Leuven uiteengezet.

Artikel 2: Rechtvaardigingsgronden van zowel de mededeling als de inzameling
van de persoonsgegevens

Opgroeien Regie heeft de opgevraagde gegevens oorspronkelijk verzameld voor volgende
doeleinden:

- Het realiseren van zijn decretale taken inzake het aanbieden van preventieve
gezinsondersteuning, zoals vermeld in artikel 7 van het decreet van 30 april 2004 tot
oprichting van het intern verzelfstandigd agentschap met rechtspersoonlijkheid
Opgroeien regie;

- Hetvoeren van een geintegreerd jeugd- en gezinsbeleid, vermeld in artikel 5, par 2.1 van
decreet van 30 april 2004 tot oprichting van het intern verzelfstandigd agentschap met
rechtspersoonlijkheid, onder meer door wetenschappelijk onderzoek te voeren en te
ondersteunen.

UZ Leuven zal de opgevraagde gegevens verwerken voor volgende doeleinden:

- Retrospectieve studie ter evaluatie van refractieve oogaandoeningen bij jonge kinderen
(<2jaar) in Vlaanderen.

De verwerking van de persoonsgegevens is noodzakelijk om de wetenschappelijke
onderzoeksdoeleinden zoals hierboven beschreven te kunnen realiseren. Het uitvoeren van
academische onderzoek behoort tot wettelijke opdrachten van UZ Leuven. Als universitair
ziekenhuis verbonden aan de KU Leuven dient UZ Leuven immers wetenschap en onderwijs in het
algemeen belang te ondersteunen. UZ Leuven verduidelijkt dat de noodzakelijkheid van de
verwerking voor het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek en dit als taak van algemeen
belang, de wettelijke toelatingsgrond vormt op basis waarvan UZ Leuven in het kader van dit



onderzoek persoonsgegevens zal verwerken. Deze studie zal niet kunnen starten vooraleer de
Ethisch Commissie - Onderzoek van UZ/KU Leuven dit heeft goedgekeurd.

UZ Leuven zullen als initiatiefnemer van deze retrospectieve studie en als verantwoordelijke voor
de verwerking van de persoonsgegevens die voor dat doel worden verwerkt, alle persoonsgegevens
met betrekking tot de studie, met inbegrip van de gepseudonimiseerde persoonsgegevens die door
Opgroeien Regie in het kader van deze studie worden bekendgemaakt, als vertrouwelijk
behandelen en deze informatie niet aan derden bekendmaken, tenzij noodzakelijk voor het
uitvoeren van de studie, of voor een ander doel dan de uitvoering van de studie gebruiken. Het
verzamelen, verwerken en openbaar maken van persoonlijke gegevens, zoals informatie over de
gezondheid van de patiént en medische informatie, is onderworpen aan de naleving van de
toepasselijke wetgeving inzake de bescherming van persoonsgegevens en de verwerking van
persoonsgegevens (algemene verordening inzake gegevensbescherming 2016/679 (“AVG"), en de
Belgische wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van de persoonlijke levenssfeer in
verband met de verwerking van persoonsgegevens).

Het doeleinde voor de verdere verwerking is wetenschappelijk onderzoek. Op deze verwerkingen
geldt een uitzondering volgens artikel 5, 1, b), tweede zinsdeel van de algemene verordening
gegevensbescherming: deze verwerkingen worden niet als onverenigbaar beschouwd met de
oorspronkelijke doeleinden.

Artikel 3: De gevraagde persoonsgegevens en de categorieén en omvang van de

gevraagde persoonsgegevens conform het proportionaliteitsbeginsel

In onderstaande tabel wordt een overzicht gegeven van de verschillende persoonsgegevens die
worden meegedeeld, alsook de verantwoording van de proportionaliteit en de bewaartermijn van
de gegevens.

Het betreft geen persoonsgegevens als vermeld in artikel 9 en/of 10 van de AVG. Indien dat wel het
geval is, wordt dit gespecificeerd in onderstaande tabel.

Het gaat om gepseudonimiseerde gegevens die op kindniveau worden gevraagd voor kinderen die
getest werden tussen 2013 en 2018.

Gegevens cluster 1: | Vanuit UZ Leuven worden volgende gegevens gebruikt:

gegevens oogscreening Gegevens PlusOptix

- PlusOptix refractieve afwijking uitgedrukt in sfeer,
cylinder as voor zowel rechter- als linkeroog.

- PlusOptix besluit ‘pass’ of 'refer’

- In behandeling bij oogarts J/N

Verantwoording Gegevens van PlusOptix bevatten de refractieve afwijking die we
proportionaliteit in kaart willen brengen voor kinderen in Vlaanderen.
Informatie over behandeling bij oogarts leert iets over reéle
afwijking.
Gegevens cluster 2: socio- | Van Opgroeien Regie vragen we volgende socio-demografische
demografie gegevens op over het kind en diens ouder(s)/gezin:

- Leeftijd op moment van screening (in maanden)

- Datum van screening (in jaren)

- Locatie van screening (als code per consultatie locatie
van Kind&Gezin)

- Geslacht kind: man of vrouw




- Taal moeder-kind (in clusters): Nederlands (1),
Engels/Duits (2), Frans (3), Spaans/Portugees/Italiaans

(4), Russisch/Pools/Roemeens (5),
Turks/Arabisch/Berbers  (6), Andere (7), Niet-
ingevuld/Onbekend (8)

Nationaliteit van moeder bij geboorte: Belgié; EU: Noord-
en West-Europa; EU: Zuid-Europa; EU: Oost-Europa en Ex-
Oostblok; Maghreb en Turkije; Andere landen Afrika;
Andere landen Azié Rijke OESO landen (niet EU);, Ex
Oostblok (niet EU); Zuid- en Centraal Amerika; Niet-
ingevuld; Onbekend.

- Opleiding moeder: Niet van toepassing, Onbekend; Niet
ingevuld; (0); Lager of geen onderwijs (1); Lager secundair
of buitengewoon onderwijs (2); Diploma Secundair
Onderwijs (3); Hoge opleiding (4).

- Kansarmoede: ja/nee
Living area: stedelijk/niet stedelijk. Deze informatie
wordt afgeleid op basis van de ligging van het
Consultatiebureau waar de screening plaatsvond. In de
bestanden vermelden we een code per consultatiebureau
en er wordt in een apart bestand meegedeeld welke
codes van Consultatiebureau in welk type gemeente
liggen. Voor type gemeente gebruiken we de VRIND-
indeling (grootstad, centrumstad, platteland, ...).

Verantwoording

De socio-demografische gegevens zullen gebruikt worden om de
studiepopulatie te kunnen vergelijken met totale bevolking, en
socio-economische en  demografische  kenmerken te
onderzoeken als risicofactor bij refractieve afwijkingen bij jonge
kinderen.

Gegevens cluster
Risicofactoren

3:

- Risicofactoren:

- Leeftijd moeder bij geboorte kind (in cluster van 5 jaar)
- Gestationele leeftijd (zwangerschapsduur in weken)

- Verblijf op NICU: ja of nee

Verantwoording

Mogelijke risicofactoren voor refractieve afwijkingen die men wil
onderzoeken.

De meegedeelde gegevens zullen door UZ Leuven gedurende vijfentwintig (25) jaar bewaard
worden. Deze bewaartermijn kan worden verantwoord aangezien dit een standaard termijn is
binnen academische kringen.

Artikel 4: De categorieén van ontvangers en derden die mogelijks de gegevens

eveneens verkrijgen

UZ Leuven zal de meegedeelde persoonsgegevens in het kader van de in artikel 2 vooropgestelde
finaliteiten kunnen meedelen aan volgende categorieén van ontvangers:

Medewerkers van volgende diensten van UZ Leuven zullen toegang hebben tot de
gevraagde persoonsgegevens:

Dienst Oogziekten UZ Leuven




Enkel personen die omwille van hun functieprofiel deze informatie nodig hebben voor de
uitvoering van hun werk, krijgen toegang tot de informatie.

- Daarnaast kunnen de gevraagde gegevens worden medegedeeld aan of ingezien door:

o onderzoekmonitoren en -auditeurs, in dienst van de opdrachtgever, diens bevoegde
vertegenwoordigers, die controleren of het onderzoek correct wordt uitgevoerd en
of de verzamelde informatie nauwkeurig is;

o het ethisch comité dat het onderzoek goedkeurt en ervoor zorgt dat de rechten
van de deelnemers worden gewaarborgd;

o nationale en internationale bevoegde overheidsinstanties die betrokken zijn bij het
veilig houden van onderzoek voor deelnemers;

o door UZ Leuven aangeduid personeel en mensen of organisaties die diensten
leveren aan of samenwerken met UZ Leuven.

Elk van hen is gebonden door het beroepsgeheim of een vertrouwelijkheidsverplichting. Elke
eventuele mededeling van de gevraagde persoonsgegevens door UZ Leuven moet voorafgaandelijk
aan Opgroeien Regie worden gemeld en moet uiteraard in overeenstemming zijn met de relevante
wet- en regelgeving inzake de bescherming van natuurlijke personen bij de verwerking van
persoonsgegevens. Dat betekent onder meer dat UZ Leuven waar vereist een overeenkomst afsluit
voor de mededeling van de gevraagde gegevens.

Opgroeien Regie behandelt alle vragen en verzoeken die het ontvangt van een betrokkene met
betrekking tot de verwerking van zijn/haar persoonsgegevens en de uitoefening van zijn/haar
rechten in overeenstemming met de wetgeving inzake gegevensbescherming.

Artikel 5. Periodiciteit van de mededeling en de duur van de mededeling

De persoonsgegevens zullen EENMALIG worden opgevraagd omdat de studie retrospectief loopt
over de periode van 2013 tot 2018 aangezien in die periode PlusOptix toestellen binnen Kind&Gezin
werden gebruikt waarbij resultaat van de refractieve afwijking werd genoteerd in het dossier van
het kindje.

Artikel 6: Beveiligingsmaatregelen

Volgende maatregelen worden getroffen ter beveiliging van de mededeling van de
persoonsgegevens:

- Opgroeien Regie exporteert gepseudonimiseerde gegevens uit haar datawarehouse. Er zal
een bestand opgemaakt worden per geboortejaar.

- Opgroeien Regie houdt afzonderlijk bij welke versleuteling werd toegepast op de kindcodes
uit het DWH (die zelf al versleuteld werden op basis van INSZ).

- De gepseudonimiseerde gegevens worden overgedragen middels een met wachtwoord
beveiligd en geéncrypteerd bestand aan de onderzoeker. Het paswoord wordt telefonisch
bezorgd.

- Voor de datatransfer zal volgende procedure worden toegepast, een procedure die is
uitgeschreven in interne handleiding voor UZ personeel:




Wanneer een externe persoon op een beveiligde manier documenten naar jou wil versturen,

moet jij dit initiéren.

1. Surf naar https://liquidfiles.uzleuven.be en log aan met je e-mailadres (zoals hoger
beschreven).

2. Klik bovenaan op “Request File”.

Je moet nu een “File Request” sturen naar de betreffende externe persoon.

4. De persoon die de file request gekregen heeft, krijgt nu een mail met de vraag om
documenten door te sturen. Hiervoor moet men op de “Send Requested Files” knop
klikken.

5. De externe persoon kan nu het bericht beantwoorden en de gevraagde hestanden
toevoegen en verzenden.

6. Je krijgt nu een mail in je inbox. In deze mail moet je klikken op de knop “Download Files”.

7. Je moet je nu aanmelden op Liquidfiles door het mailadres waarop je de mail ontvangen
hebt en je paswoord in te typen. Deze stap is om er zeker van te zijn dat niemand anders
die de mail opent.

8. Je krijgt nu het berichtenscherm te zien met de link naar de gevraagde documenten. Via
deze link kan je nu deze documenten downloaden.

- Na één (1) jaar vernietigt Opgroeien Regie het bestand met link tussen de kindcodes in het

bestand van de onderzoekers en de kind ID's uit het DataWareHouse Preventieve
gezinsondersteuning.

w

De database zal verder worden bewaard en verwerkt op de beveiligde server van UZ Leuven.
UZ Leuven zal daarnaast passende technische en organisatorische maatregelen treffen zoals:

- Het vermogen om op permanente basis de vertrouwelijkheid, integriteit, beschikbaarheid
en veerkracht van de verwerkingssystemen en diensten te garanderen;

- Het vermogen om bij een fysiek of technisch incident de beschikbaarheid van en de toegang
tot de persoonsgegevens tijdig te herstellen;

- Een procedure voor het op gezette tijdstippen testen, beoordelen en evalueren van de
doeltreffendheid van de technische en organisatorische maatregelen ter beveiliging van de
verwerking.

UZ Leuven moet kunnen aantonen dat de in dit artikel opgesomde maatregelen werden getroffen.
Op eenvoudig verzoek van Opgroeien Regie moet UZ Leuven hiervan aan Opgroeien Regie het
bewijs overmaken.

In het geval UZ Leuven voor de verwerking van persoonsgegevens die het voorwerp zijn van
voorliggend protocol, beroep doet op een verwerker (of meerdere verwerkers), doet de UZ Leuven
uitsluitend beroep op verwerkers die afdoende garanties met betrekking tot het toepassen van
passende technische en organisatorische maatregelen bieden opdat de verwerking aan de
vereisten van de algemene verordening gegevensbescherming voldoet en de bescherming van de
rechten van de betrokkene is gewaarborgd. UZ Leuven sluit in voorkomend geval met alle
verwerkers een verwerkersovereenkomst in overeenstemming met artikel 28 van de AVG. Partijen
bezorgen elkaar een overzicht van de verwerkers die de gevraagde gegevens verwerken, en
actualiseren dit overzicht zo nodig. Voor het archiveren van studiedocumenten doet UZ Leuven
een beroep op OASIS Turnhout, Slachthuisstraat 70, 2300 Turnhout, Belgium.



Artikel 7: Kwaliteit van de persoonsgegevens

Zodra UZ Leuven één of meerdere foutieve, onnauwkeurige, onvolledige, ontbrekende, verouderde
of overtollige gegevens in de persoonsgegevens, vermeld in artikel 3, vaststelt (al dan niet op basis
van een mededeling van de betrokkene), meldt zij dat onmiddellijk aan Opgroeien Regie die na
onderzoek van de voornoemde vaststellingen de gepaste maatregelen naar best vermogen treft en
UZ Leuven daarvan vervolgens op de hoogte brengt.

Artikel 8: Sanctie bij niet-naleving

Onverminderd haar recht om een schadevergoeding te vorderen en in afwijking van artikel 5, kan
Opgroeien Regie dit protocol middels eenvoudige kennisgeving en zonder voorafgaandelijke
ingebrekestelling eenzijdig be€indigen indien UZ Leuven deze persoonsgegevens verwerkt in strijd
met hetgeen bepaald is in dit protocol, met de AVG of met andere relevante wet- of regelgeving
inzake de bescherming van natuurlijke personen bij de verwerking van persoonsgegevens.

Artikel 9: Meldingsplichten

Partijen engageren zich in het licht van artikel 33 van de AVG om elkaar zonder onredelijke
vertraging op de hoogte te stellen van elk gegevenslek dat zich voordoet betreffende de
meegedeelde gegevens met impact op beide partijen en in voorkomend geval onmiddellijk
gezamenlijk te overleggen teneinde alle maatregelen te nemen om de gevolgen van het gegevenslek
te beperken en te herstellen, en dit gebruik makend van de hierna vermelde contactgegevens. De
partijen verschaffen elkaar alle informatie die ze nuttig of nodig achten om de
beveiligingsmaatregelen te optimaliseren.

Voor UZ Leuven zal het e-mail adres dpo@uzleuven.be gebruikt worden.

Voor Opgroeien Regie zal de functionaris voor gegevensbescherming aangeschreven worden via
dpo@opgroeien.be.

UZ Leuven brengt Opgroeien Regie onmiddellijk op de hoogte van wijzigingen van wetgeving met
impact op voorliggend protocol, zoals de finaliteit, proportionaliteit, frequentie, duurtijd enz. en in
voorkomend geval van wijzigingen omtrent de verwerkers.

Artikel 10: Toepasselijk recht en geschillenbeslechting

Dit protocol wordt beheerst door het Belgisch recht. Alle geschillen die voortvloeien uit of verband
houden met dit protocol worden beslecht door de bevoegde rechtbank in Leuven.

Artikel 11: Inwerkingtreding en opzegging

Dit protocol treedt in werking op datum van de laatste handtekening.

Partijen kunnen dit protocol schriftelijk opzeggen mits inachtneming van een opzegtermijn van
twee (2) maanden.




Het protocol eindigt van rechtswege na afloop van de in artikel 5 van dit protocol bedoelde termijn
van mededeling. Het protocol eindigt tevens van rechtswege wanneer er geen rechtsgrond meer
bestaat voor de gevraagde doorgifte van persoonsgegevens. De bepalingen m.b.t. de verwerking
van persoonsgegevens blijven gelden, ook na beéindiging of afloop van dit protocol, zolang er in
het kader van dit protocol persoonsgegevens worden verwerkt.

Opgemaakt in evenveel exemplaren als dat er partijen zijn.
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