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Advies nr. 122/2021 van 8 juli 2021 

 

 

 

 

Betreft: Voorontwerp van wet houdende diverse bepalingen inzake gezondheid (CO-A-

2021-104) 

 

 

Het Kenniscentrum van de Gegevensbeschermingsautoriteit (hierna de “Autoriteit”);  

Aanwezig: mevrouw Marie-Hélène Descamps, mevrouw Alexandra Jaspar en de heer Bart Preneel;  

 

Gelet op de wet van 3 december 2017 tot oprichting van de Gegevensbeschermingsautoriteit, 

inzonderheid op artikelen 23 en 26 (hierna “WOG”); 

 

Gelet op 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 (hierna “AVG”); 

 

Gelet op de wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking 

tot de verwerking van persoonsgegevens (hierna “WVG”); 

 

Gelet op het verzoek om advies van de heer Frank Vandenbroucke, Vice-eersteminister en minister 

van Sociale Zaken en Volksgezondheid, ontvangen op 11/05/2021;  

 

Gelet op de bijkomende inhoudelijke verduidelijking, ontvangen op 11/05/2021, op 15/06/2021 en op 

25/06/2021;  

 

Gelet op een gewijzigde versie van de ontwerptekst, ontvangen op 16/06/2021; 

 

Gelet op het verslag van Alexandra Jaspar;   
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Brengt op 8 juli 2021 het volgend advies uit: 

 

 

1. VOORWERP VAN DE ADVIESAANVRAAG  

 

1. De Vice-eersteminister en minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid (hierna de 

aanvrager), verzoekt op 11/05/2021 om het advies van de Autoriteit aangaande de artikelen 

X+2, X+20, X+24, X+25, X+26 en X+27, X+58 tot X+65, X+68 en X+69, X+70 tot X+83 en 

X+88 tot X+90 van een wetsvoorstel houdende diverse bepalingen inzake gezondheid.  

 

2. Op 16/06/2021 deelt de aanvrager de Autoriteit een gewijzigde versie mee van de voor advies 

voorgelegde artikelen (nieuwe artikelen 96, 114, 118, 119, 120 en 121, 153 tot 160, 163 en 

164, 165 tot 178 en 182 tot 186) van (thans) een voorontwerp van wet houdende diverse 

bepalingen inzake gezondheid (hierna het voorontwerp). 

 

Context 

 

3. De artikelen van het voorontwerp die voor advies aan de Autoriteit worden voorgelegd beogen 

wijzigingen en aanvullingen bij volgende 9 te onderscheiden onderwerpen: 

 

1) De wijziging/aanvulling van artikel 53 van de wet van 14 juli 1994 betreffende de 

verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen (hierna de 

verzekeringswet) voert voor de Koning de mogelijkheid in om (zie nieuw artikel 96 

van het voorontwerp): 

- de mededeling van gegevens door zorgverleners aan de verzekeringsinstellingen 

uit te breiden naar gegevens (waaronder ereloonsupplementen) die geen 

aanleiding geven tot een tegemoetkoming van de verplichte verzekering; 

- zorgverleners te verplichten een schriftelijke kostenraming van geneeskundige 

verstrekkingen aan de rechthebbenden te bezorgen;  

- de verplichting van zorgverleners tot het afleveren van een bewijsstuk van 

verrichte verstrekkingen uit te breiden tot verstrekkingen die geen aanleiding 

geven tot een tegemoetkoming, ook wanneer deze niet samen worden 

aangerekend met verstrekkingen die wel aanleiding geven tot een 

tegemoetkoming (zoals thans het geval is); 

- te voorzien dat op de factuur/bewijsstuk van bepaalde geneeskundige 

verstrekkingen melding wordt gemaakt van de (wijze van) verdeling en de 

bestemming (arts vs ziekenhuis) van eventuele supplementen. 

.

.

. 

 .

.

. 
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Er wordt aan de Koning, tot slot, de mogelijkheid ontnomen om voor bepaalde 

geneeskundige verstrekkingen de toepassing van de derdebetalersregeling te 

verbieden. 

 

2) De aanvulling in artikel 34, eerste lid, van de verzekeringswet van de lijst van 

geneeskundige verstrekkingen waarvoor de verplichte verzekering in principe 

tussenkomt met een punt 31°, inzonderheid: "het verstrekken van medische advies 

naar aanleiding van een individueel verzoek voor een zelfgekozen levenseinde" (zie 

artikel 114 van het voorontwerp). 

 

3) De aanvulling van artikel 32, eerste lid, 15°, van de verzekeringswet machtigt de 

Koning om te definiëren wat moet worden verstaan onder personen die "recht hebben 

of kunnen hebben op geneeskundige verzorging krachtens een andere Belgische of 

buitenlandse regeling" teneinde buitenlandse residenten enkel als 'gerechtigde' 

resident te moeten uitsluiten wanneer een ander land -ingevolge een Europese 

verordening of bilateraal verdrag betreffende sociale zekerheid- wordt aangewezen 

als bevoegd land voor tussenkomst in de geneeskundige verzorging van de betrokken 

buitenlandse resident (zie artikel 118 van het voorontwerp). 

 

4) De invoeging in Titel III 'Verzekering voor geneeskundige verzorging' van de 

verzekeringswet van een nieuw Hoofdstuk IIIquater houdende invoering van een 

palliatief statuut, waarbij een nieuw artikel 37vicies/2 de Koning machtigt een of 

meerdere palliatieve statuten vast te stellen, waarbij in het bijzonder wordt rekening 

gehouden met de levensverwachting en de zorgnood van de rechthebbende (zie 

artikel 119 van het voorontwerp). 

 

5) Artikel 126 van de verzekeringswet wordt vervangen teneinde de Koning toe te laten 

de modaliteiten te bepalen tot ambtshalve inschrijving van minderjarige kinderen als 

rechthebbenden binnen de ziekteverzekering wanneer hun ouders of voogd nalieten 

terzake de nodige stappen te ondernemen evenals de voorwaarden te bepalen 

wanneer de persoon ten laste van gerechtigde kan wijzigen (zie artikelen 120 en 121 

van het voorontwerp)1. 

 

6) De wijzigingen in artikelen 2, 12, 15, 17, 22, 25, 26 en 29 van de wet van 31 maart 

2010 betreffende de vergoeding van schade als gevolg van gezondheidszorg beogen 

het hanteren van de 'ter post aangetekende brief' te vervangen door een 

 
1 Met betrekking tot de ambtshalve inschrijving van pasgeboren kinderen (naar aanleiding van de aparte facturering bij 
ziekenhuisbevallingen) bracht de Autoriteit reeds advies nr. 100/2020 van 2 oktober 2020. 
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(elektronische) aangetekende zending in de procedures voor het Fonds voor Medische 

Ongevallen teneinde ook digitale werkwijze te introduceren bij de procedures voor dit 

Fonds (zie artikelen 153 tot 160 van het voorontwerp).  

 

7) In Hoofdstuk 3 van de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering 

in de gezondheidszorg wordt een nieuwe afdeling 11/1 'Het multidisciplinair 

patiëntendossier' ingevoegd en een nieuw artikel 35/1 beoogt er de inhoud, het 

gebruik en de toegang toe te bepalen (zie artikelen 163 en 164 van het voorontwerp). 

 

8) In het voorontwerp wordt een Hoofdstuk 6 'Redesign van de 

gezondheidsadministraties – Oprichting van een 'eenheid Audit Ziekenhuizen' 

uitgewerkt, waarbij de krachtlijnen worden uitgetekend voor de organisatie van de 

audit van ziekenhuizen (zie artikelen 165 tot 178 van het voorontwerp). 

 

9) De herwerking van artikel 42 van de gecoördineerde wet van 10 mei 2015 betreffende 

de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen en de wijzigingen in artikelen 27 tot 

30 van de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de 

gezondheidszorg beogen de invoering van een rechtsbasis voor een unieke centrale 

databank voor alle elektronische (verwijs)voorschriften (zie artikelen 182 tot 185 van 

het voorontwerp)2. 

 

 

2. ONDERZOEK VAN DE ADVIESAANVRAAG 

 

a. Voorafgaande opmerkingen  

 

4. De Autoriteit wijst erop dat de verwerking van persoonsgegevens een inmenging vormt in het 

recht op bescherming van de persoonlijke levenssfeer (waaronder persoonsgegevens), dat is 

vastgelegd in artikel 8 EVRM en in artikel 22 van de Grondwet. Dit recht is echter niet absoluut. 

De artikelen 8 EVRM en 22 van de Grondwet sluiten overheidsinmenging in het recht op 

bescherming van het privéleven (waaronder persoonsgegevens) niet uit, maar vereisen dat zij 

wordt toegestaan door een voldoende precieze wettelijke bepaling; dat zij beantwoordt aan 

een dwingende maatschappelijke behoefte in een democratische samenleving en dat zij 

evenredig is met de daarmee nagestreefde wettige doelstelling.3 

 

 
2 Dit onderdeel maakte reeds het voorwerp uit van advies nr. 23/2021 van 25 februari 2021 waarbij de Autoriteit er bij de 
aanvrager op aandrong haar -in voorkomend geval- een ingevolge het advies aangepaste tekst opnieuw te willen voorleggen. 

3 Vaste rechtspraak van het Grondwettelijk Hof. Zie bv. GwH, Arrest van 4 april 2019, nr. 49/2019. 
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5. Elke norm die de verwerking van persoonsgegevens regelt (en die van nature een inmenging 

vormt in het recht op bescherming van persoonsgegevens) moet niet alleen noodzakelijk en 

evenredig zijn, maar ook voldoen aan de eisen van voorspelbaarheid en nauwkeurigheid, zodat 

de betrokkenen, over wie gegevens worden verwerkt, een duidelijk beeld krijgen van de 

verwerking van hun gegevens. Krachtens artikel 6.3 van de AVG, gelezen in samenhang met 

artikel 22 van de Grondwet en artikel 8 van het EVRM, moet dergelijke wettelijke norm de 

essentiële elementen van de met de overheidsinmenging gepaard gaande verwerking 

beschrijven.4 Het gaat hierbij minstens om: 

- de welbepaalde, uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigde doeleinden van de 

verwerkingen van persoonsgegevens; 

- de aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke. 

Voor zover de met de overheidsinmenging gepaard gaande verwerkingen van 

persoonsgegevens een belangrijke inmenging in de rechten en vrijheden van de betrokkenen 

vertegenwoordigen5, omvat de wettelijke bepaling terzake tevens volgende (aanvullende) 

essentiële elementen: 

- de (categorieën van) verwerkte persoonsgegevens die ter zake dienend en niet 

overmatig zijn;  

- de categorieën van betrokkenen wiens persoonsgegevens worden verwerkt; 

- de categorieën van bestemmelingen van de persoonsgegevens, evenals de 

omstandigheden waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt; 

- de maximale bewaartermijn van de geregistreerde persoonsgegevens. 

 

6. Zulks neemt uiteraard niet weg dat, voor zover de meest essentiële elementen van de beoogde 

gegevensverwerking in de wet worden beschreven, verdere details en nadere modaliteiten 

door uitvoeringsbepalingen kunnen worden uitgewerkt.  

De uitvoerende macht kan weliswaar slechts worden gemachtigd binnen het kader en met het 

oog op de tenuitvoerlegging van maatregelen waarvan de essentiële elementen 

voorafgaandelijk door de wetgever zijn vastgelegd. 

 

 

 
4 Zie DEGRAVE, E., "L'egouvernement et la protection de la vie privée – Légalité, transparance et contrôle", Collection du CRIDS, 
Larcier, Brussel, 2014, p. 161 e.v. (zie o.m.: EHRM, arrest Rotaru c. Roumania, 4 mei 2000); Zie ook enkele arresten van het 
Grondwettelijk Hof: Arrest nr. 44/2015 van 23 april 2015 (p. 63), Arrest nr. 108/2017 van 5 oktober 2017 (p. 17) en Arrest nr. 
29/2018 van 15 maart 2018 (p. 26). 

5 Er zal veelal sprake zijn van een belangrijke inmenging in de rechten en vrijheden van betrokkenen wanneer een 
gegevensverwerking een of meer van volgende kenmerken vertoont: de verwerking heeft betrekking op speciale categorieën 
van (gevoelige) persoonsgegevens in de zin van artt. 9 of 10 AVG, de verwerking betreft kwetsbare personen, de verwerking 
vindt plaats voor toezichts- of controledoeleinden (met gebeurlijke negatieve gevolgen voor de betrokkenen), de verwerking 
impliceert de kruising of koppeling van persoonsgegevens afkomstig uit verschillende bronnen, het gaat om een grootschalige 
verwerking vanwege de grote hoeveelheid gegevens en/of betrokkenen, de verwerkte gegevens worden meegedeeld of zijn 
toegankelijk voor derden, …. 
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b. Wijzigingen van de wet van 14 juli 1994 betreffende de verplichte 

verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen 

 

b.1 Financiële transparantie en toegankelijkheid van geneeskundige verstrekkingen (art. 

96 van het voorontwerp) 

 

b.1.1. Mededeling supplementen en andere bijkomende gegevens aan 

verzekeringsinstellingen 

 

7. Met het oog op het controleren/voldoen van de tegemoetkoming/terugbetaling van bepaalde 

geneeskundige verstrekkingen door de verplichte verzekering, dienen de 

verzekeringsinstellingen in kennis te worden gesteld, hetzij door de zorgverlener, hetzij door 

de patiënt, van de terzake relevante (persoons)gegevens.  

 

8. Het voorontwerp voorziet thans (door enkele wijzigingen in art. 53, §1, eerste lid, laatste zin, 

van de verzekeringswet) dat de Koning de mededeling van gegevens door zorgverleners aan 

de verzekeringsinstellingen kan uitbreiden naar bijkomende gegevens (waaronder 

ereloonsupplementen) die géén aanleiding geven tot een tegemoetkoming van de verplichte 

verzekering. 

Na bevraging van de aanvrager omtrent het doeleinde van de mededeling van deze mogelijks 

gevoelige persoonsgegevens (het betreft immers geneeskundige verstrekkingen), verwijst de 

aanvrager naar een aantal algemene doeleinden6 die echter niet onmiddellijk tot het 

takenpakket van de verzekeringsinstellingen lijken te behoren (of waarbij dit minstens 

onduidelijk is), waardoor deze niet kunnen worden ingeroepen om de voorgenomen 

mededeling te rechtvaardigen. Daarenboven maakt artikel 53, §1, eerste lid, laatste zin, zoals 

dit zal worden gewijzigd door artikel 96 van het voorontwerp niet uitdrukkelijk melding van 

het doeleinde dat deze bijkomende stroom van gegevens -die géén aanleiding geeft tot een 

tegemoetkoming van de verplichte verzekering- rechtvaardigt, wat in strijd is met het 

legaliteitsbeginsel -zoals omstandig toegelicht in randnummers 4 en 5- dat ten allen tijde 

vereist dat het doeleinde van een gegevensverwerking uitdrukkelijk en welbepaald wordt 

omschreven in de wet. 

 
6 Zo verwijst de aanvrager o.a. naar:  

- een (eerder beleidsmatige) evaluatie van reële kosten voor de patiënt en de mate waarin deze tot bijsturing van de 
regelgeving omtrent tegemoetkomingen aanleiding zou kunnen geven;  

- fiscale opvolging/controle van zorgverleners; 

- de naleving door zorgverleners van hun conventioneringsverplichtingen; 

Het aangehaalde doeleinde 'verdediging in rechte van hun leden door de mutualiteiten' lijkt wel degelijk te behoren tot de taken 
van de verzekeringsinstellingen, maar behoeft geenszins een veralgemeende mededeling van gegevens van zorgverleners, maar 
eerder een punctuele mededeling in het kader van een welbepaald geschil waarvan een welbepaald lid de afhandeling 
uitdrukkelijk aan zijn mutualiteit heeft opgedragen.     
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9. De aanvrager voegt dienaangaade in zijn toelichting nog toe: "Notons toutefois, qu'en fonction 

des données qui seront effectivement récoltées, tous ces objectifs ne seront pas 

nécessairement rencontrés et des objectifs complémentaires pourraient apparaître lors de la 

rédaction de l'arrêté royal." 

Niet alleen is deze werkwijze strijdig met voormeld legaliteitsbeginsel, maar bovendien is zulks 

in strijd met het principe van minimale gegevensverwerking dat voortvloeit uit artikel 5.1.c), 

AVG en dat voorschrijft dat persoonsgegevens toereikend, terzake dienend en beperkt moeten 

zijn tot wat noodzakelijk is voor de doeleinden waarvoor zij worden verwerkt. Het gaat dus 

niet op om eerst persoonsgegevens (waaronder in casu gevoelige gezondheidsgegevens) in 

te zamelen en vervolgens te bekijken wat met de verwerking ervan zou kunnen worden 

verwezenlijkt. 

 

10. Gelet op het voorgaande is de Autoriteit van oordeel dat de in het te wijzigen artikel 53, §1, 

eerste lid, laatste zin, voorziene mogelijkheid tot uitbreiding van de mededeling door 

zorgverleners aan de verzekeringsinstellingen van bijkomende gegevens die géén aanleiding 

geven tot een tegemoetkoming door de verplichte verzekering, ingevolge de kennelijke 

afwezigheid van een welbepaald uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigd doeleinde, 

moet worden geschrapt.  

 

b.1.2. Derdebetalersregeling 

 

11. Ingevolge schrapping van het woord 'verboden' in artikel 53, §1, dertiende lid, van de 

verzekeringswet7, wil het voorontwerp aan de Koning de mogelijkheid ontnemen om voor 

bepaalde geneeskundige verstrekkingen de toepassing van de derdebetalersregeling te 

verbieden. Zulks moet de financiële toegankelijkheid van de gezondheidszorg ten goede 

komen en de administratieve complexiteit bij zorgverleners en verzekeringsinstellingen 

verminderen.8 

 

12. Deze wijziging geeft geen aanleiding tot bijzondere opmerkingen. 

 

b.1.3. Voorafgaande kostenraming en bewijsstuk achteraf van geneeskundige 

verstrekkingen 

 

 
7 "De Koning stelt, (…) de voorwaarden en regelen vast overeenkomstig welke de derdebetalersregeling voor de door Hem 
bepaalde geneeskundige verstrekkingen is toegestaan, verboden of verplicht. …" 

8 De Memorie van toelichting voegt hieraan het volgende toe: "De Raad van State heeft in arrest nr. 242.872 van 7 november 
2018 tenslotte aangegeven dat een verbod op toepassing van de derdebetalersregeling om misbruiken te vermijden 
disproportioneel is doordat enkel de patiënten worden geraakt." 
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13. In de mate dat artikel 96 van het voorontwerp (door aanvulling van art. 53, §1/1, van de 

verzekeringswet) de Koning de bevoegdheid geeft om de modaliteiten vast te leggen volgens 

dewelke de zorgverleners een voorafgaande prijsraming moeten opstellen en uitreiken aan de 

patiënt, beoogt het voorontwerp de financiële transparantie van de geneeskundige verzorging 

te verhogen.9 

 

14. Financiële transparantie, evenals administratieve vereenvoudiging10 is ook de drijfveer achter 

de mogelijkheid tot uitbreiding van de verplichting voor de zorgverleners tot het afleveren van 

een bewijsstuk van verrichte verstrekkingen aan de patiënt tot verstrekkingen die geen 

aanleiding geven tot een tegemoetkoming van de verplichte verzekering, ook wanneer deze 

niet samen worden aangerekend met verstrekkingen die wel aanleiding geven tot een 

tegemoetkoming (artikel 96 van het voorontwerp wijzigt daartoe art. 53, §1/2, van de 

verzekeringswet). 

 

15. Ook de mogelijkheid voor de Koning om te voorzien dat op de factuur/bewijsstuk van bepaalde 

geneeskundige verstrekkingen melding wordt gemaakt van de (wijze van) verdeling en de 

bestemming (arts vs ziekenhuis) van eventuele supplementen, kadert eveneens in voormelde 

financiële transparantie voor de patiënt (artikel 96 van het voorontwerp vult daartoe art. 53, 

§1/2, van de verzekeringswet aan). 

 

16. Deze wijzigingen ten behoeve van de financiële transparantie ten behoeve van de patiënt 

geven geen aanleiding tot bijzondere opmerkingen. 

 

b.2. Tegemoetkoming voor advies euthanasie 

 

17. Artikel 114 van het voorontwerp vult in artikel 34, eerste lid, van de verzekeringswet de lijst 

van geneeskundige verstrekkingen aan waarvoor de verplichte verzekering in principe 

tussenkomt. Aan deze lijst wordt een punt 31° toegevoegd, inzonderheid: "het verstrekken 

van medische advies naar aanleiding van een individueel verzoek voor een zelfgekozen 

levenseinde."   

 

 
9 Zoals ook toegelicht in de Memorie van toelichting kadert deze nieuwe bepaling in een aantal bestaande verplichtingen om de 
patiënt voorafgaand te informeren over de financiële gevolgen voor hem van een voorgestelde behandeling, waaronder art. 8 
van de wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt of art. 18, §1, 6°, van de wet van 23 mei 2013 tot 
regeling van de vereiste kwalificaties om ingrepen van niet-heelkundige esthetische geneeskunde en esthetische heelkunde uit 
te voeren en tot regeling van de reclame en informatie betreffende die ingrepen of de algemene informatieverplichting die rust 
op zorgverleners ingevolge artt. III.74 e.v. en VI.2 van het Wetboek Economisch Recht. 

10 Het dubbel systeem voor de (verplichte) aflevering van een bewijsstuk voor de verstrekkingen die aanleiding geven tot een 
tegemoetkoming, enerzijds, en de verstrekkingen die geen aanleiding geven tot een tegemoetkoming, anderzijds, wordt -
volgens de Memorie van toelichting- als te complex beschouwd voor sommige (vertegenwoordigers van) zorgverleners. 
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18. In de Memorie van toelichting wordt verduidelijkt dat het voor veel artsen niet eenvoudig is 

om meteen adequaat te reageren en handelen wanneer patiënten hen bevragen rond 

zelfgekozen levenseinde. Het advies van een in deze complexe materie gespecialiseerde arts 

is dan een garantie voor het zo nauwgezet mogelijk naleven van de zorgvuldigheidsvereisten 

waaraan voldaan moet worden. Dit bijkomend advies mag echter geen 'financiële struikelblok' 

zijn voor deze patiënten, waardoor het voorontwerp voor dit bijkomend advies een integrale 

tegemoetkoming invoert, gebaseerd op het financieringsmodel van artikel 56 van de 

verzekeringswet. 

 

19. Na bevraging terzake, licht de aanvrager toe dat de modaliteiten rond het raadplegen van 

deze gespecialiseerde arts door de behandelende arts reeds geregeld zijn in de wet van 28 

mei 2002 betreffende de euthanasie.11 Het voorontwerp betreft enkel de financiering terzake. 

 

20. In deze optiek roept het toevoegen van voormeld advies inzake euthanasie aan de lijst van 

geneeskundige verstrekkingen waarvoor de verplichte verzekering tussenkomt, geen 

bijzondere bedenkingen op. 

 

b.3. Toegankelijkheid van de ziekteverzekering voor residenten afkomstig uit het 

buitenland 

 

21. Artikel 32 van de verzekeringswet preciseert welke personen recht hebben op tussenkomst 

van de verplichte verzekering voor de in deze wet beschreven geneeskundige verstrekkingen 

en welke personen hiervan worden uitgesloten. Zo worden, navolging van artikel 32, eerste 

lid, 15°, van de verzekeringswet, uitgesloten: die personen (ingeschreven in het Rijksregister) 

die "recht hebben of kunnen hebben op geneeskundige verzorging krachtens een andere 

Belgische of buitenlandse regeling". 

 

22. Volgens de Memorie van toelichting is het vaak moeilijk en zelfs niet steeds mogelijk in de 

praktijk alle verificaties te doen naar elke potentieel recht op geneeskundige verzorging in het 

buitenland, vooral wanneer er geen internationale of bilaterale overeenkomsten bestaan met 

 
11 Zie inzonderheid artikel 3, §2, 3° van de wet van 28 mei 2002 betreffende de euthanasie:  

"§2. Onverminderd bijkomende voorwaarden die de arts aan zijn ingrijpen wenst te verbinden, moet hij vooraf en in alle 
gevallen: 

(…) 

3° een andere arts raadplegen over de ernstige en ongeneeslijke aard van de aandoening en hem op de hoogte te brengen 
van de redenen voor deze raadpleging. De geraadpleegde arts neemt inzage van het medisch dossier, onderzoekt de patiënt 
en moet zich vergewissen van het aanhoudend en ondraaglijk fysiek of psychisch lijden dat niet gelenigd kan worden. Hij stelt 
een verslag op van zijn bevindingen. 

De geraadpleegde arts moet onafhankelijk zijn ten opzichte van zowel de patiënt als de behandelende arts en bevoegd om over 
de aandoening in kwestie te oordelen. De behandelende arts brengt de patiënt op de hoogte van de resultaten van deze 
raadpleging. (…)" 
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het land in kwestie. Om de rechtszekerheid van deze buitenlandse residenten te bevorderen 

en om de administratieve verplichtingen (bewijzen dat men géén recht heeft op tussenkomst 

in het buitenland) te verlichten, machtigt artikel 118 van het voorontwerp de Koning om (in 

aanvulling van artikel 32, eerste lid, 15°, van de verzekeringswet) te definiëren wat moet 

worden verstaan onder personen die "recht hebben of kunnen hebben op geneeskundige 

verzorging krachtens een andere Belgische of buitenlandse regeling". De Koning kan aldus 

bepalen dat enkel met een 'andere buitenlandse regeling' rekening zal worden gehouden voor 

zover dit een door België afgesloten Europese verordening of bilateraal verdrag betreffende 

sociale zekerheid betreft.  

Dit impliceert dat personen, afkomstig uit een land waarmee België geen dergelijk 

overeenkomst heeft afgesloten inzake sociale zekerheid, altijd zullen kunnen aansluiten als 

gerechtigde resident indien ze langdurig in België wonen en de toepasselijke persoonlijke 

bijdragen betalen binnen ons systeem (zie p. 30 van de Memorie van toelichting). 

 

23. Aangezien hiermee de gebeurlijke verwerking van persoonsgegevens van deze buitenlandse 

residenten eerder wordt teruggeschroefd (geen nood meer aan het voorleggen van 

bewijsattesten waaruit blijkt dat geen recht op tussenkomst voor geneeskundige 

verstrekkingen bestaat in het buitenland), geeft artikel 118 van het voorontwerp geen 

aanleiding tot bijzondere opmerkingen. 

 

b.4. Invoering van een palliatief statuut  

 

24. Artikel 119 van het voorontwerp voegt in Titel III 'Verzekering voor geneeskundige verzorging' 

van de verzekeringswet een nieuw "Hoofdstuk IIIquater – Palliatief statuut" in, waarbij een 

nieuw art. 37vicies/2 de Koning machtigt een of meerdere palliatieve statuten vast te stellen, 

waaraan Hij bepaalde rechten verbindt, en waarbij in het bijzonder wordt rekening gehouden 

met de levensverwachting, enerzijds, en de zorgnood van de rechthebbende, anderzijds. De 

Koning stelt daarbij de voorwaarden voor toekenning en de duur van dit statuut of deze 

statuten vast. 

 

25. De Memorie van toelichting (p. 30 en 31) verduidelijkt dat het actueel ontbreken van dergelijk 

statuut niet toelaat voordelen 'op maat' (t.t.z. rekening houdend met de zorgnood die erg 

verschilt tussen rechthebbenden en die ook wijzigt doorheen de tijd) toe te kennen. 

Momenteel kan enkel beroep worden gedaan op het zogenaamd 'palliatief forfait'12 (waarvan 

een van de toekenningsvoorwaarden een levensverwachting is van maximum 3 maanden). 

 
12 De forfaitaire toelage zoals voorzien in artikel 2 van het koninklijk besluit van 2 december 1999 tot vaststelling van de 
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging voor geneesmiddelen, verzorgingsmiddelen en 
hulpmiddelen voor palliatieve thuispatiënten, bedoeld in artikel 34, 14° van de verzekeringswet. 
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De Memorie van toelichting preciseert verder dat de Koning bij de uitwerking van het 

statuut/de statuten zal werken met een aangepaste evaluatieschaal (zoals PICT13) om op een 

genuanceerde wijze doorheen de tijd de zorgbehoefte te evalueren en overeenkomstig te 

financieren. 

 

26. De Autoriteit neemt akte van het inschrijven van deze mogelijkheid tot invoering van een of 

meerdere palliatie(f)(v)(e) statu(u)t(en). Ze neemt ook akte van het feit dat het aan de Koning 

toekomt om de voorwaarden voor toekenning en de duur van dit statuut vast te stellen. 

  

27. De Autoriteit brengt hier wel het legaliteitsbeginsel -zoals uitvoerig toegelicht in randnummers 

4 en 5- in herinnering in de mate dat zij veronderstelt dat de toekenning van een dergelijk 

statuut (op basis van doorheen de tijd te evalueren zorgbehoeften) gepaard zal gaan met een 

verwerking van veelal gevoelige gezondheidsgegevens. Het zal hierbij aan de Koning 

toekomen de in artikel 119 van het voorontwerp aangehaalde gegevens op het vlak van 

levensverwachting en zorgnood van de betrokken rechthebbenden nader te preciseren, 

evenals de maximale bewaartermijn ervan. De Autoriteit verwacht om aangaande het ontwerp 

van dit uitvoeringsbesluit bijkomend te zullen worden bevraagd conform artikel 36.4 AVG. 

 

b.5. Ambtshalve inschrijving bij de verplichte verzekering van minderjarigen 

 

28. Artikelen 120 en 121 van het voorontwerp (inzonderheid tot wijziging van artikel 126 van de 

verzekeringswet) machtigen de Koning om de modaliteiten te bepalen tot ambtshalve 

inschrijving van minderjarige kinderen als rechthebbenden binnen de ziekteverzekering 

wanneer hun ouders of voogd nalieten de nodige administratieve stappen te ondernemen om 

het kind in te schrijven bij een ziekenfonds of wanneer de verzekerbaarheid van de ouders 

van het kind onderbroken is wegens niet betaling van bijdragen.14  

Ze laten de Koning eveneens toe de voorwaarden te bepalen wanneer de persoon ten laste 

van gerechtigde kan wijzigen. 

 

29. Het aldus gewijzigde artikel 126 van de verzekeringswet voorziet in een algemene rechtsgrond 

voor de ambtshalve inschrijving van minderjarigen, waarbij de uitwerking van de praktische 

modaliteiten en voorwaarden wordt overgelaten aan de Koning.  

 

 
13 Palliative Care Indicator Tool (zie http://www.palliatief.be/pict).  

14 Op p. 31 en 32 van de Memorie van toelichting wordt toegelicht dat aldus de bescherming van minderjarige kinderen wordt 
beoogd die zonder dekking vallen binnen de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging hoewel zij de voorwaarden 
daartoe vervullen. 

http://www.palliatief.be/pict
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30. De mogelijkheid tot ambtshalve inschrijving van minderjarigen is echter niet volledig nieuw. 

Artikel 48, laatste lid, van de wet van 10 april 2014 houdende diverse bepalingen inzake 

gezondheid, verder uitgevoerd bij koninklijk besluit van 3 juli 1996 tot uitvoering van de wet 

betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 

gecoördineerd op 14 juli 1994, voorzag reeds in de mogelijkheid tot ambtshalve eerste 

inschrijving van in een ziekenhuis geboren kinderen (ten laste) (zoals bedoeld in art. 123, 

eerste lid, 3, a) van dit koninklijk besluit van 3 juli 1996) bij gebreke aan inschrijving bij een 

verzekeringsinstelling binnen de 45 kalenderdagen na zijn geboorte.  

 

De Autoriteit verleende omtrent deze (nog beperkte invoering van) ambtshalve inschrijving 

van pasgeborenen op 2 oktober 2020 gunstig advies nr. 100/202015. 

 

31. In het kader van bijkomend vanwege de aanvrager ontvangen toelichting, bevestigt deze dat 

wanneer de Koning in de toekomst -in uitvoering van de thans voorliggende artikelen 120 en 

121 van het voorontwerp- bijkomende uitvoeringsmaatregelen neemt om de ambtshalve 

inschrijving verder uit te breiden naar alle minderjarige kinderen, zal omtrent een dergelijk 

ontwerp van koninklijk besluit opnieuw het advies van de Autoriteit worden gevraagd.              

De Autoriteit neemt hiervan akte.  

 

 

c. Wijzigingen van de wet van 31 maart 2010 betreffende de vergoeding van 

schade als gevolg van gezondheidszorg  

 

32. Deze wet van 31 maart 2010 regelt de vergoeding van de schade als gevolg van 

gezondheidszorg (onverminderd het recht van het slachtoffer of zijn rechthebbenden om, 

overeenkomstig de regels van het gemeen recht, de vergoeding van zijn schade door hoven 

en rechtbanken te vorderen). Hoofdstuk 4 van deze wet van 31 maart 2010 beschrijft de 

daartoe te volgen procedure voor het bij het RIZIV terzake opgerichte Fonds voor Medische 

Ongevallen. 

 

33. In het kader van modernisering en digitalisering wenst men bij het Fonds voor Medische 

Ongevallen in de toekomst ook te werken met een digitaal aanvraagformulier, evenals met 

het digitaal verzenden van aangetekende brieven op een toegankelijke en veilige manier. Te 

dien einde wijzigen de artikelen 153 tot 160 van het voorontwerp in de artikelen 2, 12, 15, 

17, 22, 25, 26 en 29 van deze wet van 31 maart 2010 de in het kader van de procedures voor 

 
15 Advies nr. 100/2020 van 2 oktober 2020 m.b.t. een ontwerp van koninklijk besluit tot vaststelling van de datum van 
inwerkingtreding van artikel 48 van de wet houdende diverse bepalingen inzake gezondheid van 10 april 2014, en tot wijziging 
van artikel 252 van het koninklijk besluit van 3 juli 1996 tot uitvoering van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994. 
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het Fonds thans aan te wenden 'ter post aangetekende brief' door een 'aangetekende 

zending', zoals gedefinieerd in artikel 27 van de wet van 26 januari 2018 betreffende de 

postdiensten zodat de procedures niet enkel 'op papier' maar ook 'digitaal' kunnen worden 

gevoerd. 

 

34. Artikel 27 van de wet van 26 januari 2018 betreffende de postdiensten definieert 

'aangetekende zending' als volgt:  

"In alle wetten die betrekking hebben op aangelegenheden als bedoeld in artikel 74 van de 

Grondwet en hun uitvoeringsbesluiten moeten de woorden "ter post aangetekende zending", 

"ter post aangetekende brief", "ter post aangetekend schrijven" of elke andere soortgelijke 

verwijzing, begrepen worden in de zin van een aangetekende zending zoals gedefinieerd in 

artikel 2, 9°, van deze wet16 of van een elektronisch aangetekende zending17 overeenkomstig 

verordening (EU) nr. 910/2014 van 23 juli 2014 betreffende elektronische identificatie en 

vertrouwensdiensten voor elektronische transacties in de interne markt en tot intrekking van 

richtlijn 1999/93/EG, en dit ongeacht de aanbieder van postdiensten door wie deze zending 

werd bezorgd. De Koning kan, binnen een termijn van vierentwintig maanden volgend op de 

inwerkingtreding van deze bepaling, alle noodzakelijke puur formele aanpassingen doen om 

de betrokken bepalingen in deze zin aan te passen." 

 

35. Aangezien de procedures voor het Fonds voor Medische Ongevallen tot regeling van de 

vergoeding van de schade als gevolg van gezondheidszorg veelal zullen gepaard gaan met de 

mededeling en uitwisseling van gevoelige gezondheidsgegevens, wijst de Autoriteit de 

aanvrager op het belang van implementatie van gepaste (technische) maatregelen om het 

vertrouwelijk karakter van deze gevoelige informatie te waarborgen, zoals o.a. versleuteling18.  

 

 

 
16 Artikel 2, 9°, van de wet van 26 januari 2018 betreffende de postdiensten: ""aangetekende zending": een dienst die op 
forfaitaire basis tegen de risico's van verlies, diefstal of beschadiging waarborgt, waarbij de afzender, in voorkomend geval op 
zijn verzoek, een bewijs ontvangt van de datum van afgifte of van de bestelling van de postzending aan de geadresseerde;" 

17 Artikel 3 van verordening (EU) nr. 910/2014 van 23 juli 2014: 

"36. „dienst voor elektronisch aangetekende bezorging”: een dienst die het mogelijk maakt gegevens via elektronische middelen 
tussen derden te verzenden en die bewijs verschaft ten aanzien van het hanteren van de verzonden gegevens, met inbegrip 
van bewijs van het verzenden en ontvangen van de gegevens, en die de verzonden gegevens beschermt tegen het risico van 
verlies, diefstal, beschadiging of onbevoegde wijzigingen; 

37 "gekwalificeerde dienst voor elektronisch aangetekende bezorging": een dienst voor elektronisch aangetekende bezorging 
die voldoet aan de in artikel 44 vastgestelde eisen;"  

18 Zie hiervoor ook artikel 32.1 AVG waarin melding wordt gemaakt van volgende mogelijke beveiligingsmaatregelen: 

"a) de pseudonimisering en versleuteling van persoonsgegevens; 

b) het vermogen om op permanente basis de vertrouwelijkheid, integriteit, beschikbaarheid en veerkracht van de 
verwerkingssystemen en diensten te garanderen; 

c) het vermogen om bij een fysiek of technisch incident de beschikbaarheid van en de toegang tot de persoonsgegevens tijdig 
te herstellen; 

d) 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." 
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d.  Wijzigingen van de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle 

praktijkvoering in de gezondheidszorg – multidisciplinair patiëntendossier 

 

36. In Hoofdstuk 3 van de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de 

gezondheidszorg wordt een nieuwe afdeling 11/1 'Het multidisciplinair patiëntendossier' 

ingevoegd en een nieuw artikel 35/1 beoogt er de inhoud, het gebruik en de toegang toe te 

bepalen (zie artikelen 163 en 164 van het voorontwerp). 

 

37. Het nieuw in te voeren artikel 35/1 bepaalt dat, in het kader van de tenlasteneming voor een 

patiënt, waarbij meerdere gezondheidszorgbeoefenaars zijn betrokken, in het multidisciplinair 

patiëntendossier gegevens19 kunnen worden opgenomen die niet vallen onder artikel 33 

(betreffende het patiëntendossier) maar die noodzakelijk zijn om, tezamen met de patiënt, 

een gezondheidszorgplan te kunnen maken en opvolgen en aan een patiënt de meest optimale 

gezondheidszorg te bieden. Dit multidisciplinair dossier is toegankelijk voor meerdere 

gezondheidszorgbeoefenaars, inzonderheid dezen betrokken bij de behandeling van de patiënt 

zoals voorzien in het daarin opgenomen gezondheidszorgplan. 

 

38. De Autoriteit stelt vast dat het voorontwerp hiermee een zeer uitgebreide verwerking 

introduceert van de meest gevoelige en intieme persoonsgegevens, waarvan het merendeel 

de gezondheid betreffen (zowel fysiek, psychisch, cognitief, gedragsmatig, …) van de meest 

kwetsbare patiënten, welke ontegensprekelijk een heel belangrijke inmenging in de rechten 

en vrijheden van de betrokkenen vertegenwoordigd.  

 

39. In navolging van het legaliteitsbeginsel, zoals uiteengezet in randnummers 4 en 5, moeten 

alle essentiële elementen van dergelijke gegevensverwerking -welke effectief tegemoet komt 

aan een dwingende maatschappelijke behoefte in een democratische samenleving en welke 

evenredig is met de daarmee nagestreefde wettige doelstelling20- op voldoende precieze wijze 

in de wet worden beschreven. Het gaat hierbij om de precieze doeleinde(n) van de 

gegevensverwerking; de daartoe noodzakelijke categorieën van persoonsgegevens; de 

betrokkenen waarvan deze gegevens zullen worden verwerkt; de maximale bewaartermijn, 

de ontvangers of categorieën van ontvangers van deze gegevens evenals de omstandigheden 

 
19 Het betreft enkele uitermate ruime en gevoelige gegevenscategorieën zoals levensdoelen, gezondheidszorgdoelen, BelRAI-
gegevens en -resultaten, evenals een gemeenschappelijk gezondheidszorgplan, informatie rond het gezondheidszorgteam, 
gezondheidscoördinatie en casemanagement, agenda van contacten, een journaal. 

20 Vaste rechtspraak van het Grondwettelijk Hof: zie bv. Arrest nr. 49/2019 van 4 april 2019. 

De Autoriteit herinnert eraan dat krachtens de evenredigheidsvereiste aan drie cumulatieve voorwaarden moet worden voldaan. 
Ten eerste moet de verwerking toelaten het gewenste doel te bereiken. Ten tweede moet de verwerking noodzakelijk zijn om 
deze doelstelling te bereiken, d.w.z. dat ze bereikt dient te worden door maatregelen die het minst ingrijpend zijn ten aanzien 
van de bescherming van de persoonlijke levenssfeer. Ten slotte moet de verwerking in strikte zin evenredig zijn, d.w.z. dat zij 
niet onevenredig nadelig mag zijn in verhouding tot het nut dat eruit voortvloeit voor het algemeen belang. 
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waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt en de identiteit van de 

verwerkingsverantwoordelijke(n). 

 

d.1. Doeleinden 

 

40. In het nieuw in te voeren artikel 35/1, §1, eerste lid wordt het doeleinde van dit 

multidisciplinair patiëntendossier als volgt omschreven: "een gezondheidszorgplan te kunnen 

opmaken en opvolgen en aan de patiënt de meest optimale gezondheidszorg te bieden".  

 

41. In de Memorie van toelichting wordt dienaangaande op p. 64 vermeld: "Om de consistentie 

en kwaliteit van de patiëntenzorg te waarborgen en de continuïteit van gezondheidszorg te 

faciliteren, worden gezondheidszorgbeoefenaars die kwetsbare patiënten ondersteunen in 

toenemende mate geconfronteerd met de noodzaak om hun acties op elkaar af te stemmen. 

Dat gebeurt al in zorginstellingen zoals ziekenhuizen. Het multidisciplinair patiëntendossier 

moet hen een passend antwoord bieden door hen een gemeenschappelijk dossier te laten 

gebruiken voor de aspecten van de gezondheidszorg die afstemming vereisen: de 

gezondheidszorgdoelen, het gezondheidszorgplan, de agenda met afspraken, …." 

 

42. De Autoriteit is van oordeel dat dergelijk zeer algemene, vage, allesomvattende en dus 

weinigzeggende omschrijving niet beantwoordt aan de vereiste van een welbepaald, 

uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigd doeleinde in de zin van artikel 5, 1.b) AVG.  

 

43. Bij gebreke aan een duidelijk en precies beschreven en afgebakend doeleinde is het niet 

mogelijk na te gaan of dergelijk multidisciplinair patiëntendossier wel degelijk beantwoordt 

aan een reële maatschappelijke behoefte. Het is daarenboven in strijd met de 

voorzienbaarheid van de verwerking en het legaliteitsbeginsel (zie randnummers 4 en 5). In 

de mate dat de met dit multidisciplinair dossier beoogde opmaak en opvolging van een 

gezondheidszorgplan in het bijzonder de praktische coördinatie van afspraken en het 

afstemmen van agenda's tussen diverse zorgverleners moet toelaten, is de Autoriteit van 

oordeel dat dit geenszins een grootschalige gecentraliseerde verwerking van de meest 

gevoelige en intieme persoonsgegevens van kwetsbare patiënten rechtvaardigt.  

 

d.2. (Categorieën van) persoonsgegevens – minimale gegevensverwerking 

 

44. Artikel 5.1.c), AVG bepaalt dat persoonsgegevens toereikend, terzake dienend en beperkt 

moeten zijn tot wat noodzakelijk is voor de verwezenlijking van de beoogde doeleinden. 
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45. Het nieuw in te voeren artikel 35/1, §1, tweede lid, lijst de gegevens(categorieën) op die in 

het multidisciplinair patiëntendossier zullen worden opgenomen. Het betreft: 

- identificatie van de patiënt (INSZ); 

- levensdoelen van de patiënt;21 

- gezondheidszorgdoelen van de patiënt;22 

- gegevens en resultaten uit het multidisciplinaire evaluatie-instrument BelRAI23, 

inzonderheid: persoonlijke gegevens, opname en voorgeschiedenis, cognitie, 

communicatie en gezichtsvermogen, stemming en gedrag, psychosociaal welzijn en 

geestelijk functioneren, algemeen dagelijks functioneren, continentie, ziektebeelden 

en diagnostische informatie, gezondheidstoestand, toestand van mond en voeding,  

toestand van de huid, geneesmiddelen, zorgconsumptie en behandelingen, 

verantwoordelijkheden en beschikkingen, sociale participatie, huisvesting, informele 

zorg en steun, beoordeling van de woonomgeving, ontslagmogelijkheden en 

ontslaginformatie en de algemene toestand; 

- het gemeenschappelijk gezondheidszorgplan waarin de afspraken onder de betrokken 

gezondheidszorgbeoefenaars en met de patiënt worden opgenomen; 

- samenstelling van het gezondheidszorgteam en de contactgegevens; 

- afspraken rond gezondheidszorgcoördinatie en casemanagement; 

- agenda waarin contacten tussen gezondheidszorgbeoefenaars en de patiënt kunnen 

worden afgestemd; 

- het journaal dat een informele communicatie tussen de gezondheidszorgbeoefenaars 

toelaat en mogelijks bepalend kan zijn voor de bijsturing van de gezondheidszorg. 

 

46. Een heel aantal van voormelde gegevenscategorieën24 zijn dermate vaag en 

ruim/allesomvattend zodat niet juist kan worden afgebakend wat hieronder moet worden 

verstaan. De mogelijkheid voor de Koning om voormelde gegevenscategorieën verder te 

preciseren is louter facultatief, waardoor eigenlijk een blanco cheque wordt verleend om 

 
21 In de Memorie van toelichting (p.65) worden volgende voorbeelden van levensdoelen gegeven: "ik wens mij in te zetten als 
vrijwilliger", "ik wil zo lang mogelijk met vakantie gaan naar het buitenland", "ik wil een zo groot mogelijke vriendenkring", "ik 
wil zo lang mogelijk thuis blijven wonen", "bij levenseinde wil ik niet in een ziekenhuis sterven",…" 

22 In de Memorie van toelichting (p. 65) worden volgende voorbeelden van gezondheidszorgdoelen gegeven: "als minder 
mobiele persoon wens ik elke dag mijn partner te bezoeken in het woonzorgcentrum, hetgeen inhoudt dat er aandacht moet 
worden geschonken aan het behoud van mijn capaciteit om me te verplaatsen", "als hemodialysepatiënt wens ik om verder een 
professionele activiteit uit te voeren en moet er dus aandacht geschonken worden aan de keuze van dialysevorm die dat 
mogelijk maakt", …" 

23 De Memorie van toelichting licht op p. 65 toe dat BelRAI de verzamelterm is voor wetenschappelijk onderbouwde 
beoordelingsinstrumenten om de gezondheidssituatie van gebruikers op een gestandaardiseerde en gestructureerde manier in 
beeld te brengen met als doel een hoogkwalitatieve gezondheidszorgplanning en kwaliteitsmonitoring te realiseren. De BelRAI-
webtoepassing, -webservice en -database worden beheerd door de FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en 
Leefmilieu. 

24 Zulks geldt in het bijzonder voor 'levensdoelen', 'gezondheidszorgdoelen', sommige onderdelen van BelRAI, het 'journaal dat 
een informele communicatie tussen gezondheidszorgbeoefenaars toelaat'. 
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eender wat in het multidisciplinair patiëntendossier te registreren, wat uiteraard strijdig is met 

het principe van minimale gegevensverwerking. 

 

47. Wat wel buiten kijf staat, is dat met voormelde informatie een volledige inkijk wordt verstrekt 

in meest intieme (gezondheids-)aspecten van het leven van (de meest kwetsbare) patiënten.  

 

48. De Autoriteit stelt vast dat onduidelijkheid omtrent het beoogde doeleinde, enerzijds, en 

onduidelijkheid omtrent sommige uitermate vage en ruime gegevenscategorieën, anderzijds, 

haar niet toelaat een doorgedreven proportionaliteitstoets uit te voeren. Ze herhaalt wel dat, 

voor zover de met dit multidisciplinair dossier beoogde opmaak en opvolging van een 

gezondheidszorgplan in het bijzonder de praktische coördinatie van afspraken en het 

afstemmen van agenda's tussen diverse zorgverleners moet toelaten, voormelde grootschalige 

gecentraliseerde verwerking van de meest gevoelige en intieme persoonsgegevens van 

kwetsbare patiënten als dispoportioneel moet worden gekwalificeerd en dus in strijd met 

artikel 5.1.c) AVG. 

 

d.3. Categorieën van betrokkenen 

 

49. Het nieuw in te voeren artikel 35/1, §1, verwijst enkel naar "een patiënt waarbij meerdere 

gezondheidszorgbeoefenaars zijn betrokken", wat op zowat voor elke patiënt op een of ander 

ogenblik in diens leven van toepassing lijkt te kunnen zijn.  

 

50. In de Memorie van toelichting is op meerdere plaatsen sprake van "kwetsbare patiënten", 

maar nergens staat gedefinieerd wanneer een patiënt als 'kwetsbaar' moet worden 

gekwalificeerd. Op p. 65 van de Memorie van toelichting wordt terzake nog vermeld: "Meestal  

gaat het om patiënten met een chronische aandoening of om patiënten met een tijdelijke 

zorgepisode en waarbij meerdere gezondheidszorgbeoefenaars bij de gezondheidszorg rond 

deze patiënt zijn betrokken."  

 

51. In de bijkomend vanwege de aanvrager ontvangen toelichting wordt melding gemaakt van 

een "aantal gevallen van complexe zorgverlening", zonder enige verdere precisering. 

 

52. De Autoriteit stelt vast dat er geen eenduidige afbakening is van de groep patiënten waarvoor 

een multidisciplinair dossier kan worden opgemaakt. Een dergelijke intrusieve 

gecentraliseerde verwerking van de meest gevoelige en intieme persoonsgegevens van een 

patiënt kan niet afhankelijk zijn van de (discretionaire25) beslissing of het 'aanvoelen' van een 

 
25 Bij gebreke aan duidelijk afgebakende objectieve criteria. 
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(of meerdere) gezondheidszorgbeoefenaar(s).26 Het is in strijd met de voorzienbaarheid van 

de verwerking en het legaliteitsbeginsel (zie randnummers 4 en 5). 

 

d.4. Verwerkingsverantwoordelijke 

 

53. Artikel 4.7) AVG bepaalt dat voor de verwerkingen waarvan de regelgeving het doel en de 

middelen vastlegt, de verwerkingsverantwoordelijke diegene is die daarin als dusdanig wordt 

aangewezen. 

 

54. Het voorontwerp en het daarmee nieuw in te voeren artikel 35/1 zeggen niets over de 

verwerkingsverantwoordelijke voor het multidisciplinaire patiëntendossier. Aan deze lacune 

moet worden verholpen. 

 

55. Immers, een transparante aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke is belangrijk daar 

het de betrokkenen toelaat te allen tijde te weten tot wie zich te richten met het oog op de 

uitoefening van de hen krachtens de AVG toegekende rechten. Dit is voorts van belang uit 

hoofde van de verantwoordelijkheden die daarmee gepaard gaan, inzonderheid op het vlak 

van informatiebeveiliging (zie art. 32 AVG), temeer gelet op de uitermate gevoelige 

context/gegevens. 

 

d.5. Bewaartermijn 

 

56. Krachtens artikel 5.1.e) AVG mogen persoonsgegevens niet langer worden bewaard, in een 

vorm die het mogelijk maakt de betrokkenen te identificeren, dan noodzakelijk voor de 

verwezenlijking van de doeleinden waarvoor zij worden verwerkt.  

 

57. Het voorontwerp en het daarmee nieuw in te voeren artikel 35/1 zeggen evenmin iets over de 

maximale bewaartermijn van het multidisciplinaire patiëntendossier en de daarin opgeslagen 

persoonsgegevens; noch worden criteria aangereikt op basis waarvan deze termijn kan 

worden berekend. Ook aan deze lacune moet worden verholpen. 

 

d.6. (Categorieën van) ontvangers 

 

58. Het nieuw in te voeren artikel 35/1, §2, stipuleert terzake het volgende: "Onverminderd de 

bepalingen van afdeling 12 van deze wet hebben enkel de gezondheidszorgbeoefenaars die 

 
26 Naar aanleiding van bijkomende bevraging stelt de aanvrager terzake o.a.: "Een MPD wordt geïnitieerd op het ogenblik dat 
1 of meerdere zorgverleners, de patiënt of de mantelzorg het belang ervan aanvoelen. (…) En voor het bepalen van deze 
doelgroep bestaat er geen tool." 
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betrokken zijn door de behandeling van de patiënt zoals voorzien in het gezondheidszorgplan 

toegang tot het multidisciplinair patiëntendossier." 

 

59. In de Memorie van toelichting (p. 68) wordt op dit vlak gepreciseerd: "Van zodra de gegevens 

binnen dit multidisciplinair patiëntendossier beschikbaar zijn, kunnen ze gedeeld worden onder 

de betrokken gezondheidszorgbeoefenaars. Daarbij is het van belang om deze 

gezondheidszorgbeoefenaars te kunnen aanduiden onder de vorm van een 

gezondheidzorgteam. Dit team komt niet in alle gevallen overeen met alle 

gezondheidszorgbeoefenaars die een therapeutische relatie hebben, mogelijks zijn er een 

aantal die ad hoc of heel sporadisch gezondheidszorg hebben verleend buiten de context van 

wat is opgenomen in het multidisciplinair patiëntendossier." 

 

60. De Autoriteit is van oordeel dat dit nieuw artikel 35/1 in belangrijke mate afbreuk doet aan 

wat afdeling 12 van deze wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de 

gezondheidszorg voorziet op het vlak van 'toegang tot gezondheidsgegevens'.  

 

61. Artikel 36 van afdeling 12 van de wet van 22 april 2019 bepaalt immers o.a.:                             

“De gezondheidszorgbeoefenaar heeft toegang tot persoonsgegevens betreffende de 

gezondheid van de patiënt die worden bijgehouden en bewaard door andere 

gezondheidszorgbeoefenaars op voorwaarde dat de patiënt voorafgaand zijn geïnformeerde 

toestemming tot deze toegang gaf. 

De patiënt kan bij het verlenen van de in het eerste lid bedoelde toestemming bepaalde 

gezondheidszorgbeoefenaars uitsluiten. 

De Koning kan nadere regels bepalen voor de in het eerste lid bedoelde toestemming." 

 

62. In het nieuw in te voeren artikel 35/1 is echter geen spoor meer van deze 'voorafgaande 

geïnformeerde toestemming van de patiënt' binnen een gebeurlijk voor hem te creëren 

multidisciplinaire patiëntendossier terug te vinden.  

 

63. De ingevolge afdeling 12 van de wet van 22 april 2019 geïntroduceerde controle/zeggenschap 

van de patiënt betreffende het delen van zijn gezondheidsgegevens wordt met de invoering 

van het multidisciplinair patiëntendossier voor de meest kwetsbare groep van patiënten 

weerom teruggeschroefd.  

 

64. Gelet op de thans uitermate ruime formulering van het toepassingsgebied van het 

multidisciplinair patiëntendossier wordt daarmee de inhoud van afdeling 12 van de wet van 

22 april 2019 volledig uitgehold.  
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65. Het lijkt dan ook aangewezen om, in de lijn van voormelde afdeling 12 (en artikel 36 in het 

bijzonder), de creatie van het multidisciplinair patiëntendossier afhankelijk te maken van de 

voorafgaande geïnformeerde toestemming van de patiënt (dit overigens ook naar analogie 

met wat is voorzien voor het 'gedeeld farmaceutisch dossier'27). 

 

66. De Autoriteit is daarenboven zo vrij in deze context ook de door haar uitgewerkte nota 

'Verwerking gegevens uit patiëntendossiers' in herinnering te brengen, betreffende de 

bepalingen van deze afdeling 12 'Toegang tot gezondheidsgegevens' van de wet van 22 april 

2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg.28  

 

d.7. BelRAI-database als gegevensbron voor het multidisciplinaire patiëntendossier 

 

67. Het nieuw in te voeren artikel 35/1, §1, tweede lid, 4°, preciseert dat in het multidisciplinair 

patiëntendossier (o.a.) wordt opgenomen: 

"de gegevens en de resultaten uit het multidisciplinaire evaluatie-instrument BelRAI die 

volgens algoritmes worden berekend op basis van de gegevens die door de 

gezondheidszorgbeoefenaars voor een patiënt worden ingevuld in de BelRAI-databank. Deze 

databank wordt beheerd door de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van 

de Voedselketen en Leefmilieu. Het betreft de volgende gegevens die in functie van de 

omgeving waarin de patiënt verblijft of in functie van de gezondheidszorg die hij behoeft, 

kunnen variëren:  

o persoonlijke gegevens 

o opname en voorgeschiedenis 

o cognitie 

o communicatie en gezichtsvermogen 

o stemming en gedrag 

o psychosociaal welzijn en geestelijk functioneren 

o algemeen dagelijks functioneren 

o continentie 

o ziektebeelden en diagnostische informatie 

o gezondheidstoestand 

o toestand van mond en voeding 

o toestand van de huid 

o geneesmiddelen 

o zorgconsumptie en behandelingen 

 
27 Zie beraadslaging nr. 12/082 van 18 september 2012, gewijzigd op 18 december 2012 en 1 juni 2021, met betrekking tot de 
mededeling van persoonsgegevens die de gezondheid betreffen tussen officina-apothekers in het kader van het gedeeld 
farmaceutisch dossier. 

28 Zie: https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/professioneel/thema-s/gevoelige-gegevens.  

https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/professioneel/thema-s/gevoelige-gegevens
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o verantwoordelijkheden en beschikkingen 

o sociale participatie 

o huisvesting 

o informele zorg en steun 

o beoordeling van de woonomgeving 

o ontslagmogelijkheden en ontslaginformatie 

o de algemene toestand 

Op basis van deze gegevens bepalen algoritmes binnen de BelRAI-toepassing- die eveneens 

wordt beheerd door de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de 

Voedselketen en Leefmilieu- de mogelijke gezondheidsrisico's voor de patiënt volgens klinische 

analyseprotocollen en de scores op een aantal zorgschalen die relevant zijn voor de patiënt. 

Deze informatie kan de gezondheidszorgbeoefenaars ondersteunen bij de opmaak van het 

gezondheidszorgplan. 

Het meedelen van gegevens in de BelRAI-databank en de consultatie van de gegevens en van 

de resultaten in enkel mogelijk met tussenkomst van het eHealth-platform." 

 

68. Na bevraging terzake bevestigt de aanvrager dat het met het voorontwerp nieuw in te voeren 

artikel 35/1, naast een wettelijke basis voor het multidisciplinaire patiëntendossier, tevens een 

(federale) wettelijke basis moet creëren voor BelRAI. De aanvrager licht toe dat een dergelijke  

wettelijke basis thans ontbreekt daar de actuele omkadering van BelRAI een beraadslaging 

van de kamer sociale zekerheid en gezondheid van het Informatieveiligheidscomité29 betreft. 

 

69. De Autoriteit stelt vast dat ook de BelRAI-databank een zeer uitgebreide verwerking uitmaakt 

van de uitermate gevoelige en intieme persoonsgegevens, waarvan het merendeel de 

gezondheid betreffen (zowel fysiek, psychisch, cognitief, gedragsmatig, …) van veelal 

kwetsbare patiënten, welke dus ontegensprekelijk een heel belangrijke inmenging in de 

rechten en vrijheden van de betrokkenen vertegenwoordigdt.  

 

70. Net als voor het multidisciplinaire patiëntendossier, geldt ook voor de BelRAI-databank, dat 

dienaangaande -in navolging van het legaliteitsbeginsel, zoals uiteengezet in randnummers 4 

en 5- alle essentiële elementen van deze gegevensverwerking op voldoende precieze wijze in 

de wet moeten worden beschreven. Het gaat hierbij om de precieze doeleinde(n) van de 

gegevensverwerking; de daartoe noodzakelijke categorieën van persoonsgegevens; de 

betrokkenen waarvan deze gegevens zullen worden verwerkt; de maximale bewaartermijn; 

de ontvangers of categorieën van ontvangers van deze gegevens evenals de omstandigheden 

 
29 Beraadslaging nr. 18/026 van 20 februari 2018, laatste gewijzigd op 2 maart 2021, met betrekking tot de uitwisseling van 
persoonsgegevens die de gezondheid betreffen tussen de betrokken zorgactoren en de database BelRAI 2.0 (webapplicatie, 
webservice en mobile) met tussenkomst van het eHealth-platform. 
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waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt en de identiteit van de 

verwerkingsverantwoordelijke(n). 

 

71. Afgezien van de opsomming van (weliswaar soms zeer ruime) gegevenscategorieën, schiet 

het voorontwerp tekort op de uiteenzetting van alle andere essentiële elementen van deze 

BelRAI-databank. 

 

72.  Uit artikel 164 van het voorontwerp zou kunnen worden afgeleid dat de FOD Volksgezondheid, 

als 'beheerder' van de databank, moet worden beschouwd als de 

verwerkingsverantwoordelijke in de zin van de AVG. Het verdient niettemin aanbeveling de 

FOD Volksgezondheid ook effectief als dusdanig in het voorontwerp aan te duiden. 

 

73. Omtrent de andere essentiële elementen van de met de BelRAI-databank gepaard gaande 

gegevensverwerking, zwijgt het voorontwerp grotendeels. 

 

74. Wat het verwerkingsdoeleinde betreft, zou 'een begin van indicatie van het doeleinde', hetzij 

wat context, kunnen worden afgeleid uit  

- de summiere toelichting van de BelRAI-toepassing  in het voorontwerp ("algoritmes 

binnen de BelRAI-toepassing (…) (bepalen) de mogelijk gezondheidsrisico's voor de 

patiënt volgens klinische analyseprotocollen en de scores op een aantal zorgschalen 

die relevant zijn voor de patiënt"), enerzijds, en  

- de toelichting op p. 66 van de Memorie van toelichting omtrent BelRAI ("een 

verzamelterm voor wetenschappelijk onderbouwde beoordelingsinstrumenten om de 

gezondheidssituatie van gebruikers op een gestandaardiseerde en gestructureerde 

manier in beeld te brengen met als doel een hoogkwalitatieve 

gezondheidszorgplanning en kwaliteitsmonitoring te realiseren"), anderzijds.  

Deze (fragmentaire) toelichting (waarvan een deel in de Memorie van toelichting en niet in 

het voorontwerp zelf), zonder bijzondere focus op de rol daarin van de centrale BelRAI-

databank, beantwoordt alleszins niet aan een welbepaald en uitdrukkelijk omschreven 

doeleinde, zoals vereist ingevolge artikel 5.1.b) AVG. 

 

75. Omtrent de betrokkenen waarvan deze gegevens zullen worden verwerkt, de maximale 

bewaartermijn en de ontvangers of categorieën van ontvangers van deze gegevens evenals 

de omstandigheden waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt30, rept het 

voorontwerp met geen woord. Aan deze lacunes moet worden verholpen. 

 
30De bewoordingen van voormelde beraadslaging nr. 18/026 van de kamer sociale zekerheid en gezondheid van het 
Informatieveiligheidscomité met betrekking tot (o.a.) de database BelRAI 2.0, doen een ruime toegang van 
gebruikers/instellingen( uit Vlaanderen, het Waals Gewest en de Duitstalige Gemeenschap) tot deze databank vermoeden en 
dit bovenop de toegang voor de verwerkingsverantwoordelijke(n) van het multidisciplinaire patiëntendossier (dat ingevolge het 
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76. De Autoriteit wijst voorts op artikel 25 AVG dat de verwerkingsverantwoordelijke verplicht tot 

gegevensbescherming door ontwerp (privacy by design), wat betekent dat een systeem in de 

mate van het mogelijke zo moet worden uitgebouwd dat de 

gegevensbeschermingsbeginselen, zoals minimale gegevensverwerking, op een doeltreffende 

manier worden nageleefd. 

 

77. De Autoriteit vestigt ook de aandacht van de aanvrager op artikel 35 AVG dat het doorvoeren 

van een gegevensbeschermingseffectbeoordeling verplicht voor elke grootschalige verwerking 

van bijzondere categorieën van persoonsgegevens, zoals gezondheidsgegevens, wat in casu 

ontegensprekelijk het geval is. 

 

 

e. Redesign van de gezondheidsadministraties – Oprichting van een ‘eenheid          

Audit Ziekenhuizen’  

 

78. In het voorontwerp wordt een Hoofdstuk 6 'Redesign van de gezondheidsadministraties – 

Oprichting van een 'eenheid Audit Ziekenhuizen' uitgewerkt, waarbij de krachtlijnen worden 

uitgetekend voor de organisatie van de audit van ziekenhuizen (zie artikelen 165 tot 178 van 

het voorontwerp). 

 

79. Ingevolge artikel 166 van het voorontwerp worden door de FOD Volksgezondheid, het RIZIV 

en het FAGG (Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten)31 een 

gemeenschappelijke 'eenheid Audit Ziekenhuizen' opgericht en belast met de audit van de 

gezondheidszorg georganiseerd en geleverd door de ziekenhuizen32. 

 

80. De Autoriteit herinnert er vooreerst aan dat, overeenkomstig artikel 1 AVG, gelezen in het licht 

van overweging 14, de bescherming die geboden wordt door de AVG louter betrekking heeft 

op natuurlijke personen en aldus geen betrekking heeft op de verwerking van gegevens over 

rechtspersonen en met name als rechtspersonen gevestigde ondernemingen.33 

 

 
voorontwerp zal worden aangevuld met informatie uit de BelRAI-databank maar waarvan volledige duidelijkheid omtrent de 
verantwoordelijke nog ontbreekt). 

31 In de Memorie van toelichting wordt op p. 70 vermeldt dat elk van deze 3 instellingen voor een deel van het beleid inzake 
volksgezondheid en in het bijzonder het toezicht op de ziekenhuizen bevoegd is. De opstellers zijn van mening dat deze nieuw 
op te richten 'eenheid' zal bijdrage tot een efficiënter, eenvoudiger en transparanter toezicht op het performant functioneren 
van de ziekenhuizen. 

32 Ingevolge artikel 165 van het voorontwerp moet onder 'ziekenhuis' worden verstaan: "het ziekenhuis zoals bedoeld in de 
gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen." 

33 In de Memorie van toelichting wordt op p. 71 uitdrukkelijk vermeld dat de audit in principe op ziekenhuisniveau gebeurt en 
niet op het niveau van de individuele gezondheidszorgbeoefenaars. 
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e.1. Doeleinden 

 

81. Artikel 166 van het voorontwerp bepaalt dat de audit door de 'eenheid Audit Ziekenhuizen' 

van de gezondheidszorg georganiseerd en geleverd door de ziekenhuizen tot doel heeft "de 

kwaliteit en doelmatigheid van de gezondheidszorg alsook een optimaal gebruik van de 

beschikbare middelen te verhogen". Daartoe gaat deze eenheid over tot: 

- "het meten en beoordelen op basis van objectieve parameters, van de performantie34, 

doelmatigheid35, kwaliteit en mate van conformiteit36 aan de normen, zoals onder 

meer Evidence Base Medicine, betrokken wetgeving en guidelines, van de door de 

ziekenhuizen geleverde en georganiseerd gezondheidszorg; 

- het ondersteunen van het gezondheidszorgbeleid37." 

 

82. In artikelen 168 en 170 van het voorontwerp wordt gepreciseerd dat het auditeren gebeurt 

"binnen de bevoegdheden van zowel de Federale Overheidsdienst (FOD Volksgezondheid), 

het Instituut (het RIZIV) als het Federaal Agentschap (FAGG)" 38 en dit "aan de hand van een 

meerjaren-auditplan (…) dat de thema's voor de audit bepaalt" zoals goedgekeurd door de 

leidende ambtenaren van de 3 voormelde instellingen en zoals gepubliceerd op diens websites. 

 

83. Voor zover in artikel 168 van het voorontwerp (of toch minstens in de Memorie van toelichting) 

een verwijzing wordt opgenomen naar de regelgevende bepalingen die de bevoegdheden van 

de FOD Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG afbakenen, is de Autoriteit van oordeel dat 

het audit-doeleinde zoals beschreven en afgebakend in het voorontwerp en bijkomend 

 
34 Op p. 73 van de Memorie van toelichting wordt gepreciseerd dat 'performantie' betrekking heeft op "de mate waarin de 
gestelde doelstellingen efficiënt en effectief worden uitgevoerd". 

35 Op p. 73 van de Memorie van toelichting wordt gepreciseerd dat 'doelmatigheid' inhoudt dat "de geleverde inspanningen en 
uitgaven daadwerkelijk bijdragen aan de realisatie van het beoogde doel en de kosten in verhouding staan met de opbrengsten, 
dit omvat dus voor de geleverde inspanningen zowel het aspect effectiviteit als het aspect efficiëntie". 

36 Op p. 73 van de Memorie van toelichting wordt gepreciseerd dat met 'conformiteit' "de gelijkvormigheid, het in 
overeenstemming zijn met iets anders of de mate waarin iets voldoet aan een bepaalde norm" bedoeld. 

37 In de Memorie van toelichting (p. 73) wordt zulks als volgt verduidelijkt: "Een thematische audit kan onder meer de nood tot 
wijziging van federale regelgeving (bv. m.b.t. financiering van de ziekenhuizen, terugbetaling van prestaties, uitoefening van 
de gezondheidszorg) aan het licht brengen. Zoals daarnet toegelicht, ondersteunt de audit onrechtstreeks het 
handhavingsbeleid." 

38 Op p. 72 van de Memorie van toelichting wordt gestipuleerd dat de in het voorontwerp geregelde audit zich situeert binnen 
de federale bevoegdheid: 

- "de gecodeerde gezondheidszorg en de audit ervan kaderen binnen de federale bevoegdheid voor het meedelen van 
gegevens, een aangelegenheid die door de bijzondere wetgever wordt getypeerd als organieke wetgeving (zie o.a. 
artikelen 92 en 127 ziekenhuiswet); 

- de aangerekende zorg en de analyse ervan behoren tot de federale bevoegdheid voor de ziekte- en 
invaliditeitsverzekering; 

- de door het ziekenhuis geleverde gezondheidszorg, inclusief de verstrekking van geneesmiddelen en 
gezondheidsproducten, en de controle erop behoren tot de federale bevoegdheid voor de uitoefening van de 
geneeskunde (kwaliteit van de verstrekkingen) en de federale bevoegdheid voor de ziekte-en invaliditeitsverzekering 
(voorschrijfgedrag); 

- het bewaken van de kwaliteit, veiligheid en doeltreffendheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten en een 
goed gebruik van geneesmiddelen is tevens een federale bevoegdheid." 
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verduidelijkt in de Memorie van toelichting, kan worden gekwalificeerd als een -weliswaar ruim 

geformuleerd- welbepaald, uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigd doeleinde in de zin 

van artikel 5.1.b), AVG. 

 

e.2. (Categorieën van) persoonsgegevens – minimale gegevensverwerking 

 

84. Artikel 5.1.c), AVG bepaalt dat persoonsgegevens toereikend, terzake dienend en beperkt 

moeten zijn tot wat noodzakelijk is voor de verwezenlijking van de beoogde doeleinden. 

 

85. Artikel 171 van het voorontwerp bepaalt dat voor de audit van elke thema van het meerjaren-

auditplan, volgende methodes kunnen worden aangewend: 

- "een audit en analyse van de gegevens waarbij beschikbare of bevraagde data met 

betrekking tot het thema worden geanalyseerd een waarbij onder meer een 

benchmark wordt vastgesteld ten opzichte waarvan elk ziekenhuis wordt 

gepositioneerd; dit kan onder andere op basis van: Evidence Based Medicine, 

guidelines, good clinical practices, wetenschappelijk literatuur, wetteksten en 

regelgeving; 

- een terreinaudit bij de betrokken ziekenhuizen of een steekproef van ziekenhuizen 

waarbij onder andere het klinisch zorgpad en patiënten verblijven kunnen geauditeerd 

worden." 

 

86. In artikel 172, §1 van het voorontwerp wordt verduidelijkt dat de auditeurs  in het kader van 

voormelde audit en analyse van de gegevens toegang hebben tot de databanken van de FOD 

Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG. In het kader van een terreinaudit, stipuleert artikel 

172, §2 van het voorontwerp dat de auditeurs toegang hebben tot de ziekenhuizen en 

documenten en informatie die noodzakelijk is om de audit te voeren. 

 

87. Artikel 173 van het voorontwerp herhaalt nogmaals dat de auditeurs aan de ziekenhuizen alle 

inlichtingen kunnen opvragen die noodzakelijk zijn voor het uitvoeren van de audit, waarbij 

de Koning nadere regels voor het opvragen en meedelen van deze inlichtingen kan bepalen. 

 

88. De Autoriteit adviseert vooreerst om de voor de auditeurs toegankelijke databanken van de 

FOD Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG, waarvan sprake in artikel 172 van het 

voorontwerp, daarin (of minstens in de Memorie van toelichting) nader te omschrijven en op 

te sommen.  

 

89. De Autoriteit begrijpt voorts dat het niet mogelijk is om in het kader van voorliggend 

voorontwerp een gedetailleerde exhaustieve opgave te doen van alle in het kader de audit-
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opdracht van de 'eenheid Audit Ziekenhuizen' te verwerken (categorieën van) 

persoonsgegevens, temeer daar deze zullen wijzigen in functie van het thema van de audit, 

zoals voorzien in het meerjaren-auditplan (zie artikel 171 van het voorontwerp). 

 

90. De Autoriteit brengt hierbij wel in herinnering dat het beginsel van minimale 

gegevensverwerking, naast het beperken van de inhoudelijke dataset, ook impliceert dat, zoals 

overigens geëxpliciteerd in artikel 89.1 AVG voor gegevensverwerkingen voor statistische en 

wetenschappelijke doeleinden, het beoogde audit-doeleinde bij voorkeur moet worden 

gerealiseerd aan de hand van anonieme gegevens39 (die de identificatie van de betrokkenen 

niet langer toelaten). Indien het niet mogelijk is om met anonieme gegevens het beoogde 

verwerkingsdoeleinde te bereiken, kunnen gepseudonimiseerde40 persoonsgegevens worden 

gebruikt. Indien ook deze niet toelaten het beoogde doeleinde te verwezenlijken kunnen, 

slechts in laatste instantie, ook niet-gepseudonimiseerde persoonsgegevens worden 

aangewend. 

 

91. Zo is de Autoriteit van oordeel dat de methode 'audit en analyse van gegevens' in principe kan 

worden gevoerd aan de hand van anonieme, minstens gepseudonimiseerde 

persoonsgegevens (voor zover bepaalde noodzakelijke koppelingen moeten worden 

gerealiseerd). 

 

92. Mede in navolging van de door de aanvrager verstrekte toelichting, begrijpt de Autoriteit ook 

dat een terreinaudit, daarentegen, waarbij het patiëntendossier vaak het middel zal zijn om 

zorgtraject en -organisatie41 te auditen, vaker een verwerking van (soms ook gevoelige) 

persoonsgegevens (die de gezondheid kunnen betreffen), zal impliceren. 

 
39 Voor de goede orde herinnert de Autoriteit eraan dat gegevens als geanonimiseerd kunnen worden beschouwd als zij op 
geen enkele redelijke wijze meer aan een specifieke persoon kunnen worden toegeschreven. 

Voor meer informatie: zie de opinie 5/2014 (WP216) over anonimiseringstechnieken, 2.2.3, blz. 10 van de Groep 29, 
rechtsvoorganger van EDPB (European Data Protection Board, Europees Comité voor gegevensbescherming): 
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_en.pdf of    
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_nl.pdf. 

40 "Pseudonimisering: het verwerken van persoonsgegevens op zodanige wijze dat de persoonsgegevens niet meer aan een 
specifieke betrokkene kunnen worden gekoppeld zonder dat er aanvullende gegevens worden gebruikt, mits deze aanvullende 
gegevens apart worden bewaard en technische en organisatorische maatregelen worden genomen om ervoor te zorgen dat de 
persoonsgegevens niet aan een geïdentificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon worden gekoppeld." (zie artikel 4.5) 
AVG). 

Zie ook de verslagen van het Europees Agentschap voor netwerk- en informatiebeveiliging betreffende technieken en goede 
praktijken voor pseudonimisering (ENISA): https://www.enisa.europa.eu/publications/data-pseudonymisation-advanced-
techniques-and-use-cases en https://www.enisa.europa.eu/news/enisa-news/enisa-proposes-best-practices-and-techniques-
for-pseudonymisation. 

41 In de terzake verstrekte toelichting verwijst de aanvrager naar volgende mogelijke onderdelen van een terreinaudit: 

- "traject en organisatie (geauditeerd), bv. welke/hoe krijgt de patiënt informatie, welke zorgverstrekkers nemen deel 
aan een overleg, hoe wordt dit opgevolgd, … 

- de kwaliteit van de gegevens via tracertechnieken aan de hand van een aantal patiëntendossiers (geauditeerd): is de 
pathologie uit het dossier accuraat gecodeerd, komt de beschreven ingreep voldoende overeen met de nomenclatuur, 
is er vermeld dat de informatie aan de patiënt verstrekt is, is er een ontslagbrief aanwezig en zo ja met welke 
elementen, …" 

https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_en.pdf%20of
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_nl.pdf
https://www.enisa.europa.eu/publications/data-pseudonymisation-advanced-techniques-and-use-cases
https://www.enisa.europa.eu/publications/data-pseudonymisation-advanced-techniques-and-use-cases
https://www.enisa.europa.eu/news/enisa-news/enisa-proposes-best-practices-and-techniques-for-pseudonymisation
https://www.enisa.europa.eu/news/enisa-news/enisa-proposes-best-practices-and-techniques-for-pseudonymisation
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93. De Autoriteit wijst er wel op dat een (eind)rapport van een gevoerde audit steeds moet worden 

ontdaan van informatie die zou toelaten bepaalde patiënten die de geauditeerde zorg genoten, 

te (her)identificeren. Zulks wordt ook best uitdrukkelijk in het voorontwerp ingeschreven. 

 

e.3. Verwerkingsverantwoordelijke 

 

94. Artikel 4.7) AVG bepaalt dat voor de verwerkingen waarvan de regelgeving het doel en de 

middelen vastlegt, de verwerkingsverantwoordelijke diegene is die daarin als dusdanig wordt 

aangewezen. 

 

95. Aangezien de 'eenheid Audit Ziekenhuizen' de instantie is die door het voorontwerp 

uitdrukkelijk wordt belast met de audit van de gezondheidszorg georganiseerd en geleverd 

door de ziekenhuizen, kan er waarschijnlijk van worden uitgegaan dat deze instantie moet 

worden beschouwd als de verwerkingsverantwoordelijke voor de met deze audit gepaard 

gaande gegevensverwerkingen. De Autoriteit adviseert evenwel deze eenheid, in voorkomend 

geval, uitdrukkelijk als verwerkingsverantwoordelijke in de zin van de AVG in het voorontwerp 

aan te duiden. 

 

96. Immers, een transparante aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke is belangrijk daar 

het de betrokkenen toelaat te allen tijde te weten tot wie zich te richten met het oog op de 

uitoefening van de hen krachtens de AVG toegekende rechten.  

 

e.4. Bewaartermijn 

 

97. Krachtens artikel 5.1.e) AVG mogen persoonsgegevens niet langer worden bewaard, in een 

vorm die het mogelijk maakt de betrokkenen te identificeren, dan noodzakelijk voor de 

verwezenlijking van de doeleinden waarvoor zij worden verwerkt.  

 

98. Het voorontwerp stipuleert niets met betrekking tot de maximale bewaartermijn van de in het 

kader van een audit gebeurlijk verwerkte persoonsgegevens; noch worden criteria aangereikt 

op basis waarvan deze termijn kan worden berekend. Aan deze lacune wordt -in navolging 

van het legaliteitsprincipe (zie randnummers 4 en 5)- best verholpen, hetzij in het voorontwerp 

zelf, hetzij in het kader van een uitvoeringsbesluit (waarmee de uitvoerende macht dan in het 

voorontwerp wordt belast). 

 

  



Advies 122/2021 - 28/39 

e.5. (Categorieën van) ontvangers 

 

99. Artikel 174 van het voorontwerp voorziet dat, wanneer auditeurs tijdens een audit manifeste 

en/of intentionele inbreuken op regelgeving behorende tot de bevoegdheid van de FOD 

Volksgezondheid, het RIZIV of het FAGG vermoeden, of praktijken die een direct gevaar 

opleveren voor de volksgezondheid vermoeden, ze de bevoegde inspectiedienst hiervan op de 

hoogte brengen.  

 

100. Zoals ook reeds aangegeven onder punt e.1. Doeleinden, is het ook in deze context 

van belang dat in het voorontwerp een verwijzing wordt opgenomen naar de regelgevende 

bepalingen die de bevoegdheden van de FOD Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG en 

van hun respectievelijke inspectiediensten omkaderen en afbakenen. 

 

101. Artikel 175 van het voorontwerp voorziet voorts dat bij iedere audit voor elk 

geauditeerd ziekenhuis een eindrapport wordt opgesteld. Inzonderheid gelet op het feit dat in 

dergelijk rapport ook verbeterpunten worden opgenomen met meetbare doestellingen voor 

het betrokken ziekenhuis (al dan niet met verplichtend karakter en een termijn voor realisatie), 

roept de mededeling van dit eindrapport aan het betrokken ziekenhuis geen bijzondere 

bedenkingen op.  

 

102. Artikel 177 van het voorontwerp voorziet tot slot dat de auditeurs bij het beëindigen 

van de audit van elk thema, een beleidsondersteunend 'geanonimiseerd' algemeen rapport42 

opmaken dat, na goedkeuring door de leidende ambtenaren van de FOD Volksgezondheid, 

het RIZIV en het FAGG, aan de minister bevoegd voor Volksgezondheid en de minister 

bevoegd voor Sociale Zaken wordt bezorgd evenals gepubliceerd op de website van deze 3 

instellingen.  

 

103. De Autoriteit stelt vast dat noch het voorontwerp, noch de Memorie van toelichting 

informatie bevat over de beoogde anonimiseringsstrategie. Transparantie met betrekking tot 

de weerhouden anonimiseringsstrategie en een analyse van de risico’s verbonden aan 

heridentificatie zijn echter elementen die bijdragen tot een weloverwogen aanpak van het 

anonimiseringsproces.43 

 

 

 
42 In de Memorie van toelichting (p. 80) wordt dienaangaande nog gepreciseerd dat hierin ook de ziekenhuizen zelf niet 
geïdentificeerd zijn. 

43 Zie hiervoor opinie 5/2014 (WP216) over anonimiseringstechnieken, 2.2.3, blz. 10 van de Groep 29, rechtsvoorganger van 
EDPB (European Data Protection Board, Europees Comité voor gegevensbescherming): https://ec.europa.eu/justice/article-
29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_en.pdf of https://ec.europa.eu/justice/article-
29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_nl.pdf. 

https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_en.pdf
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_en.pdf
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_nl.pdf
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_nl.pdf
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f. Wijziging van de wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de 

gezondheidszorgberoepen en van de wet van 22 april 2019 inzake de 

kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg – unieke databank 

elektronische voorschriften 

 

104. De herwerking van artikel 42 van de wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening 

van de gezondheidszorgberoepen en de wijzigingen in artikelen 27 tot 30 van de wet van 22 

april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg beogen de invoering 

van een rechtsbasis voor een unieke centrale databank voor alle elektronische 

geneesmiddelen- en verwijsvoorschriften teneinde het gebruik ervan voor alle stakeholders 

adequaat te operationaliseren (zie artikelen 182 tot 185 van het voorontwerp).  

 

105. Met betrekking tot een voorgaande versie van deze bepalingen sprak de Autoriteit 

zich reeds uit in advies nr. 23/2021 van 25 februari 202144, waarbij de aanvrager op volgende 

probleempunten werd gewezen: 

- "er wordt niet aangetoond dat de creatie van een unieke centrale databank van 

elektronische voorschriften een noodzakelijke en proportionele maatregel is (punten 

4-9); 

- de volgende essentiële elementen van de verwerking, wat de creatie van een unieke 

centrale databank is, ontbreken in het ontwerp: 

o het (de) doeleinde(n) van de unieke centrale databank (punten 13-18); 

o de gegevens(categorieën) die geregistreerd worden in de unieke centrale 

databank (punten 20-22); 

o de bewaartermijn(en) van de persoonsgegevens geregistreerd in de unieke 

centrale databank (punten 24-26); 

o de omschrijving van de betrokkenen waarvan de gegevens worden 

geregistreerd in de unieke centrale databank (punten 30 en 31); 

o de omschrijving van de derden die toegang krijgen tot/mededeling van de 

gegevens van de unieke centrale databank (punten 32 en 33); 

o de betrokken overheidsdiensten moeten in artikelen 79 en 80 van het ontwerp 

als "gezamenlijke verwerkingsverantwoordelijken" geïdentificeerd worden 

(punten 27-29); 

- verzoekt de steller van het ontwerp nadat hij de tekst heeft aangepast, het ontwerp 

terug voor te leggen voor advies." 

 

 
44 Advies nr. 23/2021 van 25 februari 2021 m.b.t. de artikelen 79 en 80 van het voorontwerp van wet houdende maatregelen 
ter beheersing van een gezondheidscrisis in het domein van de volksgezondheid. 
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106. De Autoriteit stelt vast dat de -ingevolge voormeld advies- herwerkte bepalingen die 

thans voor advies worden voorgelegd, gedeeltelijk tegemoet komen aan de door haar 

geformuleerde opmerkingen. 

 

107. Na bevraging terzake licht de aanvrager de context van de ingevolge artikelen 182 

tot 185 van het voorontwerp, door te voeren wijzigingen als volgt toe: voor de elektronische 

geneesmiddelenvoorschriften bestaat reeds sinds verscheidene jaren een unieke en 

gecentraliseerde databank. Deze wordt beheerd door de vzw Recip-e, ingevolge een 

overeenkomst met het RIZIV op basis van artikel 56, §1, van de verzekeringswet, waarvan de 

technische uitvoering en beveiliging wordt omkaderd door beraadslaging nr. 10/085 van 21 

december 2010, laatst gewijzigd op 16 januari 2018 van de afdeling Gezondheid van het 

(voormalig) Sectoraal comité van de Sociale Zekerheid en van de Gezondheid met betrekking 

tot de organisatie van de mededeling van elektronische ambulante voorschriften in het kader 

van Recip-e en de webtoepassing Paris.   

Sinds 2019 wordt gewerkt aan de voorbereiding van een migratie van deze databank naar de 

servers van Smals vzw, teneinde het hoofd te kunnen bieden aan de uitbreiding van deze 

databank ingevolge het de verplichting om vanaf 1 januari 2020 elektronisch voor te schrijven 

en om te anticiperen om bijkomende uitbreiding ingevolge het tevens inzetten op het 

digitaliseren van verwijsvoorschriften. 

 

108. Het voorontwerp beoogt om de op voormelde wijze uitgebreide/uit te breiden unieke 

centrale databank voor elektronische voorschriften te voorzien van een degelijke juridische 

basis.  

Dienvolgens kan worden overgegaan tot schrapping van de thans in de regelgeving terzake 

voorziene "procedures vastgesteld door het Beheerscomité van het eHealth-platform en 

goedgekeurd door de kamer sociale zekerheid en gezondheid van het 

Informatieveiligheidscomité" voor: 

- het dagtekenen van het geneesmiddelenvoorschrift door de 

gezondheidszorgbeoefenaar (artikel 42, eerste lid, 2°, van de wet van 10 mei 2015, 

zoals te wijzigen door artikel 182 van het voorontwerp en artikel 27, eerste lid, 4° van 

de wet van 22 april 2019, zoals te wijzigen door artikel 183 van het voorontwerp) en 

het dagtekenen van het verwijsvoorschrift door de gezondheidszorgbeoefenaar 

(artikel 42, tweede lid, van de wet van 10 mei 2015, zoals te wijzigen door artikel 182 

van het voorontwerp en artikel 28, eerste lid, 3° van de wet van 22 april 2019, zoals 

te wijzigen door artikel 184 van het voorontwerp); 

- het authentiseren van de gezondheidszorgbeoefenaar voor het 

geneesmiddelenvoorschrift (artikel 42, eerste lid, 3°, van de wet van 10 mei 2015, 

zoals te wijzigen door artikel 182 van het voorontwerp en artikel 27, eerste lid, 5° van 
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de wet van 22 april 2019, zoals te wijzigen door artikel 183 van het voorontwerp) en 

het authentiseren van de gezondheidszorgbeoefenaar voor het verwijsvoorschrift 

(artikel 42, tweede lid, van de wet van 10 mei 2015, zoals te wijzigen door artikel 182 

van het voorontwerp en artikel 28, eerste lid, 4° van de wet van 22 april 2019, zoals 

te wijzigen door artikel 184 van het voorontwerp). 

 

109. De aanvrager preciseert wel nog dat het voorgaande niet wegneemt dat de nieuwe 

'technische omkadering' van de unieke centrale gegevensbank voor elektronische 

voorschriften (bij Smals vzw) voor de modaliteiten op het vlak van informatiebeveiliging nog 

wel het voorwerp zal uitmaken van een (nieuwe) beraadslaging van het 

Informatieveiligheidscomité. In de mate dat zulks gebeurt binnen de grenzen van het wettelijk 

kader, zoals te wijzigen ingevolge artikelen 182 tot 185 van het voorontwerp,45 geeft dit geen 

aanleiding tot bijzondere bedenkingen. 

 

110. De aanvrager wil voorzien van een degelijke juridische basis voor de elektronische 

voorschriften databank door de invoeging in artikel 42, van de wet van 10 mei 2015 en in 

artikel 30 van de wet van 22 april 2019 (inzake de inhoud en modaliteiten van voorschrijven) 

van volgende passage: 

"De Federale overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu, 

het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten en het Rijksinstituut 

voor ziekte- en invaliditeitsverzekering staan in voor het exclusieve en gecentraliseerde beheer 

van het geheel van elektronische voorschriften, inclusief andere voorschriften dan deze voor 

geneesmiddelen. De voornoemde administraties zijn gezamenlijke 

verwerkingsverantwoordelijke in de zin van voornoemde verordening (EU) 2016/679. 

Enkel de betrokken personen (de patiënt, de voorschrijver en de professionele beoefenaar 

belast met de uitvoering van het voorschrift) hebben toegang tot de inhoud van het 

elektronisch voorschrift.  

Dit elektronisch voorschrift wordt in de unieke databank bewaard tot het wordt uitgevoerd en 

met een maximale duur van één jaar vanaf de ondertekening van het voorschrift."  

 

111. De Autoriteit stelt vast dat het voorontwerp hiermee een overduidelijk grootschalige 

verwerking introduceert van uitermate gevoelige gezondheidspersoonsgegevens, welke 

ontegensprekelijk een heel belangrijke inmenging in de rechten en vrijheden van de 

betrokkenen vertegenwoordigt.  

 

 
45 Artikel 42 van de gecoördineerde wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen en 
Afdeling 8 'Voorschrift' van de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg. 
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112. In navolging van het legaliteitsbeginsel, zoals uiteengezet in randnummers 4 en 5, 

moeten alle essentiële elementen van dergelijke gegevensverwerking -welke effectief 

tegemoetkomt aan een dwingende maatschappelijke behoefte in een democratische 

samenleving en welke evenredig is met de daarmee nagestreefde wettige doelstelling- op 

voldoende precieze wijze in de wet worden beschreven. Het gaat hierbij om de precieze 

doeleinde(n) van de gegevensverwerking; de daartoe noodzakelijke categorieën van 

persoonsgegevens; de betrokkenen waarvan deze gegevens zullen worden verwerkt; de 

maximale bewaartermijn; de ontvangers of categorieën van ontvangers van deze gegevens 

evenals de omstandigheden waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt en 

de identiteit van de verwerkingsverantwoordelijke(n). 

 

f.1. Doeleinden 

 

113. Het enige wat op dit vlak uit voormelde nieuw in te voeren bepaling, kan worden 

afgeleid is dat elektronische voorschriften in een unieke databank worden bewaard met het 

oog op het exclusieve en gecentraliseerde beheer ervan.  

 

114. In de Memorie van toelichting wordt terzake thans verduidelijkt: "Het behouden van 

een unieke gecentraliseerde databank voor de geneesmiddelenvoorschriften is noodzakelijk 

voor de invoering van het elektronisch voorschrijven waarbij de patiënt de vrije keuze heeft 

welke zorgverlener het voorschrift uitvoert (apotheker bv.).  De patiënt mag voor het 

uitoefenen van dit fundamenteel recht niet afhankelijk zijn van de verenigbaarheid van de 

informaticasystemen van de zorgverleners en die diens vrije keuze zouden beperken. Het 

naast elkaar bestaan van verschillende onverenigbare voorschriftendatabanken zou ernstige 

problemen opleveren voor de toegang tot de zorg." 

 

115. Hoewel het samenlezen van de tekst van het voorontwerp met de Memorie van 

toelichting en met de door de aanvrager omstandig geschetste context, de Autoriteit een beeld 

geeft van de doelstelling van de unieke centrale gegevensbank voor geneesmiddelen- en 

verwijsvoorschriften, beantwoordt zulks niet aan een welbepaald en uitdrukkelijk omschreven 

doeleinde, zoals vereist ingevolge artikel 5.1.b) AVG. De nagestreefde verwerkingsdoelstelling 

(en het feit dat deze tegemoetkomt en evenredig is aan een dwingende maatschappelijke 

behoefte in een democratische samenleving) moet duidelijk blijken uit de wettekst zelf. 

Bijkomende verduidelijking omtrent het doeleinde in het voorontwerp dringt zich nog steeds 

op. 

 

116. De Autoriteit stelt ook vast dat aan haar oproep in advies nr. 23/2021 om met 

betrekking tot de unieke centrale voorschriftendatabank over te gaan tot een 
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gegevensbeschermingseffectbeoordeling, krachtens artikel 35.3.b) AVG, geen gevolg werd 

gegeven. Aangezien dergelijke databank een grootschalige verwerking uitmaakt van gevoelige 

gezondheidsgegevens -welke dienvolgens een hoog risico vormt voor de rechten en vrijheden 

van de betrokkenen- dringt de Autoriteit nogmaals op dergelijke 

gegevensbeschermingseffectbeoordeling aan.  

 

f.2. (Categorieën van) persoonsgegevens – minimale gegevensverwerking 

 

117. Artikel 5.1.c), AVG bepaalt dat persoonsgegevens toereikend, terzake dienend en 

beperkt moeten zijn tot wat noodzakelijk is voor de verwezenlijking van de beoogde 

doeleinden. 

 

118. Behoudens "het elektronisch voorschrift" preciseert de nieuw in te voeren bepaling  

niet uitdrukkelijk de verwerking van welke categorieën van persoonsgegevens zulks impliceert.  

 

119. Na bevraging terzake bevestigt de aanvrager dat het om het integrale voorschrift 

gaat, waarvan de inhoud wordt gepreciseerd: 

- voor wat betreft het geneesmiddelenvoorschrift: in artikel 27 van de wet van 22 april 

2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidswet en nog meer 

gedetailleerd in artikel 2 van het koninklijk besluit van 10 augustus 2005 houdende 

vaststelling van de modaliteiten inzake het voorschrift voor menselijk gebruik; 

- voor wat betreft het verwijsvoorschrift: in artikel 28 van de wet van 22 april 2019 

inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidswet en nog meer 

gedetailleerd (voor wat kinesitherapie en verpleegkundige verstrekking betreft) in 

artikelen 7, §3 en 8, §2, van de bijlage bij het koninklijk besluit van 14 september 

1984 tot vaststelling van de nomenclatuur van de geneeskundige inzake verplichte 

verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

. 

120. De Autoriteit neemt er akte van. Ze is niettemin van oordeel dat een verwijzing naar 

de bepalingen die de inhoud (en dus de persoonsgegevens) van de in de databank te 

stockeren elektronische voorschriften beschrijven, een meerwaarde kan bieden op het vlak 

van voorzienbaarheid en transparantie betreffende de gegevensverwerking (inzonderheid in 

artikel 42 van de gecoördineerde wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de 

gezondheidszorgberoepen). 

 

f.3. (Categorieën van) betrokkenen 
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121. Voormelde nieuw in te voeren bepaling preciseert thans dat de betrokken personen: 

"de patiënt, de voorschrijver en de professionele beoefenaar belast met de uitvoering van 

het voorschrift" zijn.  

 

122. De Autoriteit stelt vast dat de professionele beoefenaar belast met de uitvoering van 

het voorschrift, als betrokkene wordt vermeld, terwijl uit de nieuw in te voeren bepaling 

niet kan worden afgeleid of, laat staan welke persoonsgegevens van deze 

'beroepsbeoefenaar-uitvoerder' in de unieke centrale voorschriftendatabank zullen worden 

opgenomen. 

 

123. De ingevolge artikelen 182 en 185 van het voorontwerp nieuw in te voeren bepaling 

moet een duidelijk onderscheid maken tussen de betrokkenen (wiens persoonsgegevens 

in de voorschriftendatabank zullen worden verwerkt/bewaard), enerzijds, en de derde-

ontvangers die toegang zullen krijgen tot de voorschriftendatabank, anderzijds (cf. infra). 

 

f.4. Verwerkingsverantwoordelijke(n) 

 

124. Artikel 4.7) AVG bepaalt dat voor de verwerkingen waarvan de regelgeving het doel 

en de middelen vastlegt, de verwerkingsverantwoordelijke diegene is die daarin als dusdanig 

wordt aangewezen. 

 

125. Een transparante aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke moet inzonderheid 

de betrokkenen toelaten te allen tijde te weten tot wie zich te richten met het oog op de 

uitoefening van de hen krachtens de AVG toegekende rechten. 

 

126. In advies nr. 23/2021 herinnerde de Autoriteit de aanvrager eraan dat de aanwijzing 

van de verwerkingsverantwoordelijke(n) ook gepast moet zijn in het licht van de feitelijke 

omstandigheden.46 Er moet m.a.w. voor elke verwerking van persoonsgegevens feitelijk 

worden nagegaan wie het doel nastreeft en controle heeft over de verwerking. 

 

 
46 Zowel de Europees Comité voor gegevensbescherming als de Autoriteit hebben benadrukt dat het concept 
verwerkingsverantwoordelijke vanuit een feitelijk perspectief moet worden benaderd. Zie: Europees Comité voor 
gegevensbescherming, Guidelines 07/2020 on the concepts of controller and processor in the GDPR, version 1.0, adopted on 
02 september 2020, p 10 et s (https://edpb.europa.eu/our-work-tools/public-consultations-art-704/2020/guidelines-072020-
concepts-controller-and-processor_en) Gegevensbeschermingsautoriteit, Overzicht van de begrippen 
verwerkingsverantwoordelijke/verwerker in het licht van de Verordening (EU) nr. 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 (AVG) en enkele specifieke toepassingen voor vrije beroepen zoals advocaten, blz.1. 
(https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/publications/begrippen-verwerkingsverantwoordelijke-verwerker-in-het-
licht-van-de-verordening-eu-nr.-2016-679.pdf ). 
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127. Voormelde nieuw in te voeren bepaling duidt thans uitdrukkelijk de FOD 

Volksgezondheid, het FAGG en het RIZIV aan als gezamenlijke verwerkingsverantwoordelijken 

in de zin van de AVG.  

 

128. De Autoriteit wijst er dienvolgens op dat gezamenlijke verwerkingsverantwoordelijken 

artikel 26 AVG in acht moeten nemen. Zij beveelt ook aan om één enkel contactpunt ter 

beschikking van de betrokkenen te stellen met het oog op de uitoefening van de hen krachtens 

de AVG toegekende rechten. 

 

129. Aangezien de aanvrager aangeeft voor de technische operaties/ondersteuning beroep 

te doen op een verwerker (op heden Proximus/Recip-e en in de toekomst Smals vzw) wijst de 

Autoriteit ook op de toepasselijkheid van artikel 28 AVG. 

 

f.5. Bewaartermijn 

 

130. Krachtens artikel 5.1.e) AVG mogen persoonsgegevens niet langer worden bewaard, 

in een vorm die het mogelijk maakt de betrokkenen te identificeren, dan noodzakelijk voor de 

verwezenlijking van de doeleinden waarvoor zij worden verwerkt.  

 

131. Voormelde nieuw in te voeren bepaling stipuleert thans uitdrukkelijk dat de 

elektronische voorschriften in de unieke voorschriftendatabank worden bewaard tot ze worden 

uitgevoerd en met een maximale duur van één jaar vanaf de ondertekening van het 

voorschrift. De Autoriteit neemt er akte van. 

 

f.6. (Categorieën van) ontvangers 

 

132. Voormelde nieuw in te voeren bepaling schrijft voor dat enkel de betrokken personen 

(de patiënt, de voorschrijver en de professionele beoefenaar belast met de uitvoering van het 

voorschrift) toegang hebben tot de inhoud van het elektronisch voorschrift (dat in de unieke 

voorschriftendatabank wordt bewaard).  

  

133. De betrokkenen, wiens persoonsgegevens in de unieke voorschriftendatabank worden 

verwerkt, moeten worden onderscheiden van derde-ontvangers van deze gegevens. Een 

toegang voor de betrokkenen vloeit veelal voort uit het in de AVG ingeschreven recht van 

inzage en vereist, uit dien hoofde, niet noodzakelijk een specifieke vermelding in de wettelijke 

omkadering van een concrete gegevensverwerking. De AVG is immers rechtstreeks van 

toepassing. 



Advies 122/2021 - 36/39 

Een toegang voor een 'derde-ontvanger', daarentegen, moet in navolging van het 

legaliteitsprincipe (zie randnummers 4 en 5) -als essentieel element van de verwerking- wél 

uitdrukkelijk worden vermeld in de wettelijke bepaling die de concrete gegevensverwerking in 

kwestie, in casu de unieke centrale gegevensbank van geneesmiddelen- en 

verwijsvoorschriften, omkadert. 

 

134. Zoals hiervoor (onder punt f.3. (Categorieën van) betrokkenen) reeds aangegeven is 

het voor de Autoriteit onduidelijk of de 'professionele beoefenaar belast met de uitvoering van 

het voorschrift' moet worden beschouwd als betrokkene dan wel als derde-ontvanger van in 

de voorschriftendatabank verwerkte persoonsgegevens. 

 

135. De Autoriteit herhaalt dus ook hier dat de ingevolge artikelen 182 en 185 van het 

voorontwerp nieuw in te voeren bepaling een duidelijk onderscheid moet maken tussen de 

betrokkenen (wiens persoonsgegevens in de voorschriftendatabank zullen worden 

verwerkt/bewaard), enerzijds, en de derde-ontvangers die toegang zullen krijgen tot de 

voorschriftendatabank, anderzijds. 

 

136. Voor gebeurlijke derde-ontvangers moet het voorontwerp duidelijk aangeven welke 

gegevens zij kunnen ontvangen, evenals de omstandigheden waarin en de redenen waarom 

de gegevens worden verstrekt. 

 

 

 
 

OM DEZE REDENEN, 

de Autoriteit, 

 

Is van oordeel dat volgende aanpassingen zich opdringen in de het voorontwerp: 

 

- voorzien in een welbepaald uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigd doeleinde 

voor de ingevolge artikel 96 van het voorontwerp in artikel 53, §1, eerste lid, laatste 

zin verzekeringswet, in te schrijven mogelijkheid tot uitbreiding van de mededeling 

door zorgverleners aan de verzekeringsinstellingen van bijkomende gegevens die 

géén aanleiding geven tot een tegemoetkoming door de verplichte verzekering en bij 

gebreke daaraan, schrapping van deze mogelijkheid (zie randnummer 10); 

- aanvullen/preciseren van volgende essentiële elementen van de met de invoering van 

het multidisciplinair dossier gepaard gaande gegevensverwerkingen: 

o precisering en afbakening van het doeleinde (zie randnummers 42 en 43); 
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o precisering van sommige ruime/allesomvattende gegevenscategorieën in 

navolging van het principe van minimale gegevensverwerking (zie 

randnummer 46); 

o afbakening van de betrokken patiënten (zie randnummer 52); 

o aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke (zie randnummer 54); 

o opgave van de  maximale bewaartermijn (zie randnummer 57); 

- de creatie van het multidisciplinair patiëntendossier afhankelijk maken van de 

voorafgaande geïnformeerde toestemming van de patiënt, conform wat afdeling 12 

van de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de 

gezondheidszorg voorschrijft inzake gegevensdeling (zie randnummers 62 tot 65); 

- aanvullen/preciseren van volgende essentiële elementen van de met de BelRAI-

database gepaard gaande gegevensverwerkingen: 

o uitdrukkelijke aanduiding van de 'beheerder' als 

verwerkingsverantwoordelijke in de zin van de AVG (zie randnummer 72); 

o precisering van het doeleinde (zie randnummer 74); 

o aanduiding van de betrokkenen (zie randnummer 75); 

o opgave van de maximale bewaartermijn (zie randnummer 75); 

o aanduiding van de (categorieën van) ontvangers, evenals de omstandigheden 

waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt (zie 

randnummer 75); 

- verwijzen naar de regelgevende bepalingen die de bevoegdheden van de FOD 

Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG afbakenen en waartoe de audit van 

ziekenhuizen zich ingevolge artikel 168 van het voorontwerp beperkt (zie randnummer 

83); 

- nadere omschrijving en opsomming van de in het kader van de audit van ziekenhuizen 

krachtens artikel 172 van het voorontwerp toegankelijke databanken van de FOD 

Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG (zie randnummer 88); 

- voorzien dat een (eind)verslag of (eind)rapport van een gevoerde ziekenhuisaudit 

steeds moet worden ontdaan van informatie die zou toelaten bepaalde patiënten die 

de geauditeerde zorg genoten, te (her)identificeren (zie randnummer 93); 

- uitdrukkelijke aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke (in de zin van de AVG) 

voor de met de ziekenhuisaudit gepaard gaande gegevensverwerkingen (zie 

randnummer 95); 

- opgave van de maximale bewaartermijn van de ingevolge de ziekenhuisaudit 

verwerkte persoonsgegevens (zie randnummer 98); 

- verwijzen naar de regelgevende bepalingen die bevoegdheden van de 

inspectiediensten van de FOD Volksgezondheid, het RIZIV en het FAGG omkaderen 

en afbakenen (zie randnummer 100); 
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- aanvullen/preciseren van volgende essentiële elementen van de met de uit te breiden 

unieke centrale databank voor elektronische voorschriften gepaarde gaande 

gegevensverwerkingen: 

o bijkomende verduidelijking van het doeleinde (zie randnummer 115); 

o precisering van te verwerken gegevenscategorieën door verwijzing naar de 

bepalingen die de inhoud (en dus ook de persoonsgegevens) beschrijven van 

de in de databank op te slagen elektronische voorschriften (zie randnummer 

120); 

o uitklaren van het onderscheid tussen de betrokkenen, enerzijds, en de derde-

ontvangers, anderzijds, waarbij voor deze laatste categorie moet worden 

aangegeven welke gegevens zij kunnen ontvangen, evenals de 

omstandigheden waarin en de redenen waarom (zie randnummers 123, 135 

en 136). 

 

 

Wijst de aanvrager op het belang van: 

 

- het principe van minimale gegevensverwerking: 

o waarbij op basis van vooraf welbepaald en uitdrukkelijk omschreven 

doeleinden de daartoe noodzakelijk te verwerken persoonsgegevens kunnen 

worden opgelijst (zie randnummer 9); 

o dat, naast het beperken van de inhoudelijke dataset, ook aanwending 

impliceert van anonieme gegevens boven gespeudonimiseerde gegevens en 

boven niet-gepseudonimiseerde gegevens voor zover dit de verwezenlijking 

van het beoogde doeleinde toelaat (zie randnummers 90 en 103); 

- een voorafgaande (bijkomende) bevraging van de Autoriteit omtrent de uitwerking 

door de Koning van de toekenningsvoorwaarden van (een) in te voeren palliatie(f)(ve) 

statu(u)t(en) in de mate dat dit aanleiding geeft tot een verwerking van veelal 

gevoelige gezondheidsgegevens (zie randnummer 27); 

- een voorafgaande bevraging van de Autoriteit omtrent bijkomende 

uitvoeringsmaatregelen inzake uitbreiding van de ambtshalve inschrijving bij de 

verplichte verzekering naar alle minderjarige kinderen (zie randnummer 31); 
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- een gebrek aan duidelijkheid omtrent de meeste essentiële elementen van de met het 

multidisciplinair dossier gepaard gaande gegevensverwerkingen, laat niet toe in te 

schatten of deze een noodzakelijke (beantwoordend aan een reële maatschappelijke 

behoefte in een democratische samenleving) en proportionele maatregel betreft (zie 

randnummers 43 en 48); 

- het doorvoeren van een gegevensbeschermingseffectebeoordeling voor elke 

grootschalige verwerking van bijzondere categorieën van persoonsgegevens, zoals 

gezondheidsgegevens, wat in casu minstens geldt voor de BelRAI-database en voor 

de unieke centrale gegevensbank voor elektronische voorschriften (zie randnummers 

77 en 116). 

 

 

 

Voor het Kenniscentrum, 

(get.) Alexandra Jaspar, Directeur 


