
Informatiebijeenkomst aanvullende 
toets & vervolgstappen
in het kader van de inwerkingtreding van de wetswijziging Wkkgz

17 juli 2025



WELKOM!

55-60 aanmeldingen van registratiehouders, 
dataverwerkers en andere geïnteresseerden



Uw microfoon op 
‘mute’ te zetten. 

Uw camera uit te zetten 
als u niet in beeld wilt 
tijdens de opname.

Uw vragen in de chat te 
plaatsen; geef daarbij ook 
aan voor wie de vraag is. 
Bijvoorbeeld: Voor het SSC-DG: [vraag]

Deze sheets, de opname en de antwoorden op de gestelde vragen worden later beschikbaar 
gesteld op www.landelijkekwaliteitsregistratie.nl

Voor een soepel verloop van de bijeenkomst 
vragen we u om:

http://www.landelijkekwaliteitsregistratie.nl/


Agenda

1. Ministerie van VWS
Mireille Debets

• Vervolg proces wetgeving

• Opt-out

2. SSC-DG namens IGC en DGC
Marlijn Lunenborg en Lynn Reijnders

• Proces aanvullende toets

• Criteria aanvullende toets

3. Zorginstituut Nederland
Margo van der Gaag

• Proeftoets

• Proces opname register

4. Zorgverzekeraars Nederland
Rebecca Baart

• Financiering kwaliteitsregistraties



Save the date: Bijeenkomst pseudonimisering

10 september 2025

Oudlaen 4, Utrecht

14.00 uur – 16.00 uur

Registratiehouders & dataverwerkers



21 juli 2025

Wetsvoorstel 
kwaliteitsregistraties zorg

VWS Mireille Debets



1. Plenaire behandeling wetsvoorstel Tweede 

Kamer

• Welke wijzigingen? Amendementen en 

moties

• Wat zijn de gevolgen voor wetsvoorstel, 

amvb en ministeriële regeling

2. Behandeling wetsvoorstel in de Eerste 

Kamer

3. Planning
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Inhoud presentatie
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Wetsvoorstel kwaliteitsregistraties zorg

• Wetsvoorstel is 24 april 2025 behandeld in de Tweede Kamer en 13 mei

2025 aangenomen

• Alle ingediende amendementen en moties zijn aangenomen

• Voor: SP, GroenLinks-PvdA, PvdD, Volt, D66, NSC, ChristenUnie, SGP,

CDA, VVD, BBB, JA21, FVD en PVV.

• Tegen: DENK.



Amendementen van de Tweede Kamer

• Amendementen zijn meteen verwerkt in de tekst wetsvoorstel dat in EK ligt 
gewijzigd_voorstel_van_wet

• evaluatie wkz na 3 jaar, 

• lichte voorhang ministeriële regeling, 

• verbod winstoogmerk registratiehouder van ministeriële regeling naar wet 

overhevelen

• Inhoudelijk relevante wijzigingen in wetsvoorstel

− Reikwijdte wetsvoorstel is beperkt 
tot kwaliteitsregistraties die geheel of gedeeltelijk, betrekking hebben op zorg die wordt geleverd door zorgaanbieders die 

medisch specialistische zorg leveren en heeft geen betrekking op Wlz-zorg of geneeskundige zorg zoals klinisch-

psychologen of psychiaters die plegen te bieden

– Opt out
- administratieve last voor zorgaanbieders

- gaat in 1 jaar na inwerkingtreding wetsvoorstel
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https://www.eerstekamer.nl/behandeling/20250513/gewijzigd_voorstel_van_wet


Moties van de Tweede Kamer

Aangenomen moties die verwerkt worden in AMvB en  ministeriële regeling

• verzoekt de regering in de AMvB op te nemen dat voor de normen van pseudonimiseren gebruik wordt gemaakt 

van de actueel meest gezaghebbende, effectieve, technische en organisatorische maatregelen om 

persoonsgegevens te beveiligen tegen verlies of enige andere vorm van onrechtmatige verwerking, en dit tevens 

te controleren en in het uiterste geval uiteraard ook te handhaven,

• verzoekt de Minister om in de ministeriële regeling op te nemen dat landelijke datasets voor kwaliteitsregistraties 

en de overdracht van data beveiligd dienen te worden tegen cybercriminaliteit en het risico dat een individu 

herkenbaar is, het herleidbaarheidsrisico, en daarbij indien mogelijk gebruikgemaakt wordt van de nieuwste 

technische mogelijkheden voor privacybescherming zoals (secure) multi-party computation, en verzoekt de 

Minister de Kamer hierover zo spoedig mogelijk te informeren

• verzoekt de regering om de lessen uit de financiële sector toe te passen en gesimuleerde cyberaanvallen voor de 

zorg op te nemen in een ministeriële regeling

21 juli 2025 10



Wetsvoorstel in de Eerste Kamer

• Op 17 juni 2025 heeft Eerste Kamer verslag uitgebracht

• BBB heeft een beperkt aantal vragen gesteld over administratieve 

lasten

• VWS werkt nu aan nota naar aanleiding van verslag

• Planning einde zomerreces bij EK

• EK gaat zelf over de vervolgbehandeling en planning
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Planning inwerkingtreding wetsvoorstel

• Streven is de vroegst mogelijke datum 

• Wetgeving gaat altijd in per 1 januari of per 1 juli

• Planning is afhankelijk van Eerste Kamer

• Als Eerste Kamer wetsvoorstel heeft aangenomen, moet VWS nog 

een inwerkingtredings KoninklijkBesluit opstellen. 
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Vragen?
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Bedankt



SSC-DG, namens de IGC en DGC
Marlijn Lunenborg en Lynn Reijnders

Proces en criteria aanvullende 
toets



Waarom de aanvullende toets?

• De IGC en DGC zijn gestart met de toetsing van kwaliteitsregistraties voordat de 
gewijzigde Wkkgz in werking is getreden. 

• Voor enkele DGC-criteria is er tot nu toe getoetst op basis van de huidige wet- en 
regelgeving; dat wil zeggen de situatie vóór de inwerkingtreding van de gewijzigde 
Wkkgz. 

• Om in het register voor kwaliteitsregistraties van Zorginstituut Nederland 
opgenomen te kunnen worden, moeten registratiehouders aantonen dat zij en hun 
dataverwerker(s) aan de nieuwe wettelijke eisen van de Wkkgz voldoen. Hiervoor 
wordt de registratiehouder door de DGC aanvullend getoetst (zoals bij start van de 
toetsing gecommuniceerd).

• Dit gebeurt aan de hand van gewijzigde en nieuwe toetsingscriteria die in lijn met de 
wetswijziging zijn opgesteld. 



Toetsing door de IGC en DGC leidt tot een besluit
van het Zorginstituut over opname in register

IGC
Toets op 

inhoudsgovernance-
criteria

DGC
Toets op 

datagovernance-
criteria

Zorginstituut
Besluit opname 
register o.b.v. 

wettelijke criteria 
(11o) + advies 

commissies

A
d

vies

Opname in register:
• Wettelijke grondslag 

verwerking 
gepseudonimiseerde 
(bijzondere) 
persoonsgegevens

• Structurele 
financiering

• Aanleverplicht 
zorgaanbieders

DGC
Aanvullende 

toets

Leid
t to

t

Zorgverzekeraars 
Nederland 
Toekennen 
financiering



Proces



Uitgangspunten planning

• We houden er rekening mee dat de wetswijziging ingaat op 1 januari 2026

• Bijna alle documenten die nodig zijn voor de aanvullende toets zijn uiterlijk 
volgende week beschikbaar (documenten voor criterium DPIA). De 
standaardovereenkomst volgt zo snel mogelijk.  

• We werken met 3 aanvullende toetsingsrondes (en een ronde 0) 

• Alle kwaliteitsregistraties die de toetsing hebben doorlopen en de registraties 
die nu in het toetsingsproces zitten, worden uitgenodigd voor de aanvullende 
toets

• Kwaliteitsregistraties worden door het SSC-DG ingedeeld in een 
toetsingsronde op basis van de volgorde van de eerdere toetsing. 



Proces



Planning

• AR 0 – 1-5 sept aanleveren bewijsstukken ->  8-12 dec aanvullende toets afgerond

• AR 1 – 29 sept-3 okt aanleveren bewijsstukken ->  8-12 dec aanvullende toets afgerond

• AR 2 – 6-10 okt aanleveren bewijsstukken ->  22-26 dec aanvullende toets afgerond

• AR 3 – 13-17 okt aanleveren bewijsstukken ->  22-26 dec aanvullende toets afgerond

Bij de weergegeven deadlines voor het aanleveren van bewijsstukken geldt altijd dat de deadline vrijdag om 23.59 uur is



Aanvullingen op de planning
• We willen alle registraties de kans geven de aanvullende toetsing voor 1 

januari 2026 doorlopen te hebben. Met zo veel mogelijk tijd om alles voor te 
bereiden. Als alles goed gaat dan lukt dat met deze planning. 

• Indien er onderweg aanvullende vragen zijn en/of extra informatie nodig is 
vanuit het SSC-DG, de experts van de onafhankelijke toets DPIA en/of de 
IGC/DGC, dan loopt de planning uit en wordt t.z.t. een aanvullende planning 
gemaakt.

• De planning loopt ook uit wanneer er een negatief conceptadvies afgegeven 
wordt. 



Toelichting op 2 situaties

• Mijn registratie zit nog in de ‘reguliere’ toetsing, en nu?
Deze twee processen lopen naast elkaar. Een registratie kan dus in de 
reguliere toetsing zitten en daarnaast ook de aanvullende toets doorlopen. U 
ontvangt dan 2 adviesbrieven. Wanneer u de adviezen uit beide ronden heeft, 
kunt u zich daarna aanmelden bij het Zorginstituut voor de beoordeling.

• Mijn registratie heeft een voorlopig definitief negatief advies ontvangen, en 
nu?
Wanneer u met een negatief advies naar het Zorginstituut wilt gaan om uw 
registratie te laten beoordelen, dan moet de aanvullende toets ook doorlopen 
zijn. U wordt daarom uitgenodigd voor de aanvullende toets. 



Praktische informatie

• In de week van 21-25 juli ontvangt u een mail met daarin de ronde waarin uw 
registratie is ingedeeld en alle benodigde informatie. Wanneer de ingedeelde 
ronde niet haalbaar is voor u, dient u uiterlijk 1 augustus contact met ons op 
te nemen via info@ssc-dg.nl. We kunnen echter niet garanderen dat we alle 
verzoeken kunnen honoreren.

• De registratiehouder dient de aanvraag volledig in binnen de klaargezette 
Teams-omgeving voor de deadline. Dit betreft zowel het aanvraagformulier 
als de bewijsstukken. Heeft u alles ingediend? Stuur dan een mail naar 
info@ssc-dg.nl dat alles klaar staat.  

• Bent u eerder gereed dan de deadline? Mail ons dan, dit vinden wij erg fijn. U 
mag ons ook mailen als de DPIA al (eerder) gereed is, dan kan de 
onafhankelijke toets alvast gestart worden. 

mailto:info@ssc-dg.nl
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Criteria



Criteria aanvullende toets - algemeen

• Aanvullende criteria richten zich vooral op de juridische criteria en wettelijke
eisen

o Allemaal knock-outs

• Doornemen aanvullende criteria

o Per criterium naar de beoordelingspunten kijken

o Voorbereiding door registratiehouder

o Bewijsstukken al eerder aangeleverd? Dan hoeft dit niet nogmaals

o Sommige bewijsstukken zijn registratiehouder specifiek. Eén keer
aanleveren volstaat.



6.2 Verwerking (gepseudonimiseerd) BSN

• Uit de DPIA blijkt dat het (gepseudonimiseerd) BSN niet verwerkt wordt, tenzij 
hier een wettelijke grondslag voor is.

o Grondslag in Wkkgz alleen voor gepseudonimiseerde (bijzondere) 
persoonsgegevens

o Op moment van toetsing door DGC en Zorginstituut Nederland géén 
(gepseudonimiseerd) BSN verwerken

o "Oude" gegevens met (gepseudonimiseerd) BSN bevriezen? Keus van 
registratiehouder leidt niet tot afwijzing voor opname in het register  



8 Overeenkomsten

• 8.1 Er is een raamovereenkomst voor deelname gesloten tussen 
registratiehouder en zorgaanbieder, waarbij de standaard 
‘Raamovereenkomst voor deelname’ is gehanteerd.

o Standaard deelnameovereenkomst nog niet beschikbaar

o Advies om te wachten op de standaard, op dit criterium proces aanvullende 
toets aangepast

o Er dient minimaal één overeenkomst tussen RH-ZA getekend te zijn en er 
dient een implementatieplan voor ondertekening te worden aangeleverd



8 Overeenkomsten

• 8.2 Er is een verwerkersovereenkomst gesloten tussen verwerkingsverantwoordelijke 
(registratiehouder) en verwerker, waarbij de standaard 'Verwerkersovereenkomst' is 
gehanteerd.

• 8.3 Er is een raamovereenkomst voor dienstverlening gesloten tussen 
verwerkwerkingsverantwoordelijke (registratiehouder) en verwerker, waarbij de standaard 
'Raamovereenkomst voor dienstverlening' is gehanteerd.

o Standaarden online beschikbaar

o Nieuwe versie van de dienstverleningsovereenkomst online beschikbaar

o Cybersecuritybepaling eruit gehaald

o Dienen beide getekend te zijn (één overeenkomst) en kan nu al!



Overeenkomsten

• Beëindigingsovereenkomst komt online beschikbaar wanneer raamovereenkomst voor 
deelname ook beschikbaar is. (géén criterium!)

o Overeenkomst tussen zorgaanbieder en verwerker, voor het beëindigen van (een deel van) 
de huidige dienstverlenings- en verwerkersovereenkomst 

o Ter ondersteuning aan zorgaanbieders (en verwerkers)



9.1 Technische en organisatorische maatregelen

• De verwerkingsverantwoordelijke registratiehouder en diens verwerker is/zijn 
gecertificeerd voor de NEN 7510 en/of ISO 27001. 

o Let op! Indien de verwerkingsverantwoordelijke gebruikmaakt van een 
verwerker, zelf geen persoonsgegevens bewerkt en niet in een eigen online 
omgeving toegang heeft tot persoonsgegevens, is het voldoende als de 
verwerkingsverantwoordelijke (registratiehouder) in lijn werkt met de NEN 
7510 en NEN 7512 en/of ISO 27001 normen.



9.2 DPIA

• De registratiehouder heeft een DPIA uitgevoerd waarbij gebruikgemaakt is van de standaard ‘Format DPIA-
rapportage DGC’. 

o Registratiehouders dienen DPIA uit te voeren (want zij zijn verwerkingsverantwoordelijk)

o Model DPIA online beschikbaar voor registratiehouders

o Tekstsuggesties en informatie opgenomen, maar registratiehouder blijft verantwoordelijk

o Meerdere kwaliteitsregistraties bij één registratiehouder, ‘efficiënt’ proberen in te vullen

• De ingevulde verantwoordingstabel is als bijlage beschikbaar bij de DPIA.

o Verantwoordingstabel uitgevraagd om te onderbouwen welke (gepseudonimiseerde) persoonsgegevens 
noodzakelijk zijn voor de doelen van de kwaliteitsregistratie

o Op variabele- en indicatorniveau

o Onderscheid in Basis-dataset en een Plus-dataset



Format DPIA-rapportage DGC



DPIA verantwoordingsmodel



DPIA verantwoordingsmodel



9.2 DPIA

• De registratiehouder hanteert een PDCA-cyclus op de bevindingen uit de DPIA 
en toont dit via documentatie aan. 

o De DPIA een proces is en géén eenmalige actie. Dit toon je aan door 
versiegebruik, jaarlijkse check DPIA en risico’s en (uitgevoerde) maatregelen 
op te nemen.

• De registratiehouder heeft de DPIA onafhankelijk laten beoordelen. 

o Wettelijke eis uit ministeriële regeling 

o Toets niet ouder dan één jaar tijdens toets bij Zorginstituut Nederland.

o Via het SSC-DG tijdens de aanvullende toets door onafhankelijke expert



9.2 DPIA

• De verschillende onderdelen, beoordeeld door de onafhankelijke expert 
voldoen aan de AVG. 

o DPIA wordt beoordeeld aan de hand van beoordelingsformat (online in te 
zien)

o Bewijsstuk bij rapport van bevindingen voor DGC

o Akkoord, minor of major tekortkoming

o Major tekortkoming leidt tot een negatieve beoordeling van de expert

o Negatieve beoordeling leidt tot negatief advies van de DGC



9.3 Functionaris gegevensbescherming

• De verwerkingsverantwoordelijke (registratiehouder) en diens verwerker(s) hebben een FG aangewezen. 

o Noodzakelijk want op grote schaal bijzondere persoonsgegevens verwerkt.

• Met de FG is een arbeids- of inhuurovereenkomst/overeenkomst van opdracht gesloten.

o Dient tijdens de toetsing overgelegd te worden.

o Op onze website een format inhuurovereenkomst beschikbaar.

• De FG beschikt aantoonbaar over kennis van privacywetgeving (bijv. IAPP CIPP/E).

o Eis uit de AVG en dient aangetoond te worden met cv van de FG.

• De contactgegevens van de FG zijn gepubliceerd op de website van de verwerkingsverantwoordelijke 
(registratiehouder) en diens verwerker(s).

o Eis uit de AVG en dient aangetoond te worden met url/print screen.



9.4 Verwerkingsregister

• Er is een bijgehouden verwerkingsregister van de 
verwerkingsverantwoordelijke (registratiehouder) dat ten minste de gegevens 
uit artikel 30 lid 1 AVG bevat. 

• Er is een bijgehouden verwerkingsregister van de verwerker dat ten minste de 
gegevens uit artikel 30 lid 2 AVG bevat.

o Registratiehouder kan verwerkingsregister al opstellen (evt. met behulp van 
FG).

o Format beschikbaar op onze website, maar niet verplicht.



10.1 Winstoogmerk

• Er is een inschrijving bij de KvK waaruit blijkt dat de registratiehouder een 
stichting of vereniging is en de bestuurders natuurlijke personen zijn.

o Wettelijke eis die van de ministeriële regeling naar de Wkkgz verplaatst is.

o Voorkomen dat partijen met commerciële of ongewenste belangen een 
kwaliteitsregistratie starten om zo persoonsgegevens kunnen verzamelen. 



10.1 Winstoogmerk
• Registratiehouder verklaart dat:

• In de statuten opgenomen is dat het maken van winst niet beoogd wordt.

• In de statuten opgenomen is dat een eventueel batig saldo bij ontbinding of vereffening 
zoveel mogelijk besteed wordt overeenkomstig het doel van de stichting of vereniging.

• De redelijke beloning voor werkzaamheden van bestuurders ligt niet boven het 
bezoldigingsmaximum uit de Wet normering topinkomens (WNT). Naast de redelijke 
beloning en vergoeding van de door bestuurders in hun functie gemaakte kosten worden 
aan bestuurders géén uitkeringen gedaan. 

• Indien hij een stichting is, er géén uitkeringen aan oprichters worden gedaan.

• Indien hij een vereniging is, er géén uitkeringen aan zijn leden worden gedaan.

o Kan door middel van een verklaring van registratiehouder aangetoond worden, of via de 
statuten van registratiehouder.



10.2 Noodzakelijkheid, proportionaliteit, subsidiariteit

• De kwaliteitsregistratie voldoet aan de noodzakelijkheids-, proportionaliteits- en subsidiariteitseisen zoals bedoeld 
in artikel 7ab van de ministeriële regeling van de (gewijzigde) Wkkgz. 

• Hierbij wordt onder andere beoordeeld of de onderbouwing van de kwaliteitsregistratie voldoet voor de data-
uitvraag per variabele, per indicator, per categorie zorgaanbieders en voor de totale data-uitvraag aan de NPS-
eisen uit de Wkkgz.

o In de AVG zijn deze beginselen (NPS) privacy gerelateerd

o In de Wkkgz zijn deze beginselen (NPS) breder dan enkel privacy gerelateerd; dan gaat het ook om bijdragen 
aan goede zorg, administratieve lasten en inzet van publieke middelen (zie toelichting ministeriële regeling)

o Artikel 7ab wordt voor een deel door de DGC getoetst

o Bewijsstukken die worden meegenomen: DPIA, verantwoordingstabel, beoordeling van de onafhankelijke 
experts en het ‘verantwoording gegevensuitvraag conform Wkkgz’-formulier.

o Laatstgenoemd formulier vult de registratiehouder (specifiek voor dit criterium) in, als aanvulling op de DPIA 
en verantwoordingstabel. Uitvraag op 3 niveaus: overkoepelend, indicator- en variabeleniveau. 



Resultaat

• Beoordeling van DGC op alle criteria in de aanvullende toets.

• Afhankelijk van deze beoordeling, advies aan Zorginstituut Nederland.

• Een eerder afgegeven advies kan veranderen.

o Niet voldoen aan een knock-out criterium levert namelijk een negatief
advies op.

o Kan ook positief werken.



Zijn er nog vragen?



www.ssc-dg.nl • info@ssc-dg.nl • 030 899 03 11

ssc-dg.nl/nieuwsbrief

linkedin.com/company/ssc-dg 

Bedankt voor uw aandacht!
De opname van deze bijeenkomst verschijnt binnenkort op 
www.landelijkekwaliteitsregistratie.nl. 

Heeft u later nog vragen? Neem dan contact met ons op:

mailto:info@ssc-dg.nl
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