PROTOCOLAKKOORD TUSSEN DE
FEDERALE STAAT, DE VLAAMSE
GEMEENSCHAP, HET WAALSE GEWEST,
DE FRANSE GEMELENSCHAP, DE
DUITSTALIGE GEMEENSCHAP, DE
GEMEENSCHAPPELIJKE
GEMEENSCHAPSCOMMISSIE EN DE
FRANSE GEMEENSCHAPSCOMMISSIE
MET HET OOG OP HET OPTIMAAL
ELEKTRONISCH UITWISSELEN EN
DELEN VAN INFORMATIE EN GEGEVENS
TUSSEN DE ACTOREN BEVOEGD INZAKE
DE GEZONDHEIDS-EN WELZIJINSSECTOR
EN INZAKE BIJSTAND AAN PERSONEN

PROTOCOLE D'ACCORD ENTRE L'ETAT
FEDERAL, LA COMMUNAUTE
FLAMANDE, LA REGION WALLONNE, LA
COMMUNAUTE FRANCAISE, LA
COMMUNAUTE GERMANOPHONE, LA
COMMISSION COMMUNAUTAIRE
COMMUNE ET LA COMMISSION
COMMUNAUTAIRE FRANCAISE EN VUE
DE L'ECHANGE ELECTRONIQUE
OPTIMAL ET DU PARTAGE
D'INFORMATIONS ET DE DONNEES
ENTRE LES ACTEURS RESPONSABLES DU
SECTEUR DE LA SANTE ET DU BIEN-ETRE
ET DE L'AIDE AUX PERSONNES

Gelet op aitikel 128, 130, 135 en 138 van de
Grondwet,

Gelet op de byzondete wet van 8 augustus 1980 tot
hervorming der instellingen, inzondetheid attikel 5,

§1;

Gelet op de bijzondere wet van 12 januari 1989 met
betrekking tot de Biusselse instellingen,
inzonderheid artikel 63,

Gelet op de wet van 31 december 1983 tot
hervorming der instellingen voor de Duitstalige
Gemeenschap, mzonderheid artikel 55bis;

Gelet op het decreet IT van de Franse Gemeenschap
van 19 juli 1993 tot toekenning van de uitoefening
van sommige bevoegdheden van de Franse
Gemeenschap aan het Waalse Gewest en de Franse
Gemeenschapscommissie, inzondetheid artikel 3,
6°en 7°, en attikel 4, 1°;

Gelet op het decieet I van het Waalse Gewest van
22 juli 1993 betieffende de oveiheveling van
sommige  bevoegdheden van  de  Franse
Gemeenschap naar het Waalse Gewest en de Franse
Gemeenschapscommissie, inzondetheid artikel 3,
6° en 7°, en artikel 4, 1°;

Gelet op het decteet 11 van de Fianse
Gemeenschapscommissie van 22 juli 1993 tot
toekenning van de uitcefening van sommige
bevoegdheden van de Franse Gemeenschap aan het
Waalse Gewest en de Franse
Gemeenschapscommusste, inzonderheid artikel 3,
6° en 7°, en artikel 4, 1°;

Gelet op de wet van 21 augustus 2008 houdende
optichting en organisatie van het eHealth-platfoim;

Vu les articles 128, 130, 135 et 138 de la
Constitution ;

Vu la lo1 spéciale du 8 aofit 1980 de réformes
institutionnelles, et notamment son atticle 5, §1 ;

Vu la loi spéciale du 12 janvier 1989 relative aux
institutions bruxelloises, et notamment son article
63 ;

Vu la lot du 31 décembre 1983 de réformes
institutionnelles pour la Communauté
germanophone, en particulter l'article 55bis ,

Vu le décret Il de la Communauté frangaise du 19
juillet 1993 attiibuant l'exeicice de certames
compétences de la Communauté frangaise a la
Région wallonne et a la  Commission
communautaire francaise, notamment les aiticles 3,

6°et7° et4, 1°,

Vu le décret I de la Région wallonne du 22 juillet
1993 attribuant I'exeicice de certaines compétences
de la Communauté frangaise a la Région wallonne
et a la Commission communautaire fiangaise,
notamment les atticles 3, 6° et 7°, et 4, 1°,

Vu le décret IIl de la Commission de Ila
Communauté frangaise du 22 juillet 1993 attribuant
4 la Région wallonne et a la Commission
communautaire frangaise l'exeicice de certaines
compétences de la Communauté frangaise,
notamment les articles 3, 6° et 7°, et 4, 1°;

Vu la loi du 21 aolit 2008 relative a l'institution et &
l'organisation de la plate-foime eHealth;




Gelet op het bijzonder decieet van de Fianse
Gemeenschap van 3 april 2014 betieffende de
bevocgdheden van de Fianse Gemeenschap,
waarvan de uitoefening is oveigediagen aan het
Waalse  Gewest en aan de  Franse
Gemeenschapscommissie, artikel 3, 6°;

Gelet op het bijzonder decieet van de Fianse
Gemeenschapscommissie van 4 april 2014
betieffende de bevoegdheden van de Franse
Gemeenschap, waarvan de uttoefening 1s
overgediagen aan het Waals Gewest en aan de
Fianse Gemeenschapscommissie, artikel 3, 6°;

Gelet op het bijzonder decreet van het Waalse
Gewest van 11 apiil 2014 betreffende de
bevoegdheden van de Fianse Gemeenschap,
waarvan de wtoefening is oveigediagen aan het
Waalse  Gewest en aan de  Fianse
Gemeenschapscomimissie, artikel 3, 6°

Gelet op het protocolakkoord van 11 mei 2022 over
de toegang van patienten tot hun eigen gegevens In
genoemd protocol worden de modaliteiten en
teunijnen vooizien volgens dewelke eeistelijn
zoigactoren en tweedelijnsinstellingen de patient
toegang verlenen tot alle op de hub-metahub
gepubliceetde documenten die hem aanbelangen.

Gelet op het institutioneel akkoord van 11 okiober
2011 betreffende de zesde staatshervoiming met
een passage over gegevensdeling en de intentie om
in dat verband samenwetkingsakkoorden te sluiten

Gelet op de bijzondere wet met betrekking tot de
Zesde Staatshervorming van 31 januau 2014, meer
specifiek Art. 44 over de gegevensdeling,

Gelet op de wet van 22 augustus 2002 betreffende
de rechten van de patiént.

Gelet op de wet van 22 apiil 2019 inzake de
kwaliteitsvolle praktijkvoerng in de
gezondheidszoig.

Gelet op decieet tot oprichting van het platform
Vitalink van 08/07/2022,

Gelet op het protocolakkoord van 29 april 2013 met
het oog op het optimaal elektronisch uitwisselen en
delen van informatie en gegevens tussen de actoren
bevoegd inzake de gezondheids-en welzijnssector
en de bystand aan personen;

Vu le décret spécial de la Communauté fiangaise du
3 avril 2014 qelatif aux compétences de la
Communauté frangaise dont I’exercice est tiansféié
a4 la Région wallonne et 4 la Commission
communautaile fiangaise, ’article 3, 6°;

Vu le déciet spécial de la Commission
communatutaire frangaise du 4 avril 2014 relatif aux
compétences de la Communauté fiangaise dont
’exercice est transféré a la Région wallonne et a la
Commission communautaire fiangaise, I’article 3,
6°;

Vu le déctet spécial de la Région wallonne du 11
avril 2014 telatif aux compétences de la
Communauté fiangaise dont I'exeicice est tiansféi1é
a4 la Région wallonne et a la Commission
communautaire frangaise, article 3, 6°

Vu le Protocole d'accord du 11 mai 2022 relatif a
I'accés du patient & ses proptes données. Dans ledit
protocole, il cst piévu les modalités et délais selon
lesquels les actewrs de soins de lére ligne et
établissements de 2&me ligne ouvrent l'accés au
patient 4 tous les documents publiés s le hub-
metahub qui e concernent.

Vu l'accord institutionnel du 11 octobre 2011 1elatil
& la sixiéme 1éforme de I'Etat avec un passage sur le
partage des données et l'intention de concluie des
accoids de coopération a cet égard

Vu la loi spéciale du 31 janvier 2014 relative 4 la
sixiéme réforme de I'Etat, plus précisément ['Art. 44
s le partage de données,

Vu la lo1r du 22 aofit 2002 relative aux dioits du
pattent.

Vu la loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la
pratique des soins de santé ,

Vu le décret du 8 juillet 2022 portant création de la
plateforme Vitalink;

Vu le protocole d'accord du 29 aviil 2013 en vue
d'un échange et d'un partage électroniques optimaux
d'infoimations et de données entre les acteuis
chargés du secteur de la santé, du bien-étre et de
l'assistance aux personnes ;




Gelet op het voorontweip van
Samenwetkingsakkooid van 2018 voor het
coordmeren van de gegevensverwerking in het
gezondheidsbeleid en de bijstand aan petsonen;

Gelet op het protocolakkoord van IMC VG van 19
oktober 2022  betieffende  het  actieplan
eGezondheid,

Gelet op de ordonnantie van 04/04/2019 betreffende
het elektronisch platform voor de uitwisseling van
gezondheidsgegevens

Gezien het beslust van het Verenigd College van 6
juni 2019 tot toekenning van het platform voor de
clektronische uitwisseling van
gezondheidsgegevens tussen gezondheidsactoren
die ressorteten onder de Gemeenschappelijke
Gemeenschapscommissie,

Gelet op het decreet van 16 oktobet 2015 over de
etkenning van een elektronische gezondheidsklus ;

Overwegende dat de Gemeenschappen en Gewesten
in het algemeen bevoegd 7ijn wvoor het
gezondheidsbeleid en de bystand aan personen,

Ovetwegende dat een aantal mateties met
betiekking tot het gezondheidsbeleid en de bijstand
aan peisonen tot de bevoegdheid bliyven behoren
van de Fedeiale Staat;

Overwegende dat zowel de Federale Staat als de
Gemeenschappen, de Gemeenschappeliyjke
Gemeenschapscommissie, de Franse
Gemeenschapscommissic en het Waalse Gewest
een veilige elektronische informatic-uitwisseling
willen bevordeien tussen allc actoren bevoegd voot
de gezondheids- en welzijnssector en de bijstand
aah personen met tespect voor de bescherming van

de persoonlijke levenssfeer en voor het
beroepsgehemm,
Oveiwegende dat alle Partijen de acht

effectivitettsprincipes voor *Caring Technology’
ondeisteunen, ontwikkeld op initiatief van Fonds
Dr. Daniel De Coninck (Koning
Boudewijnstichting, zie
http://fwww.caringtechnology.be/) waarbij
technologie wordt ingezet om de gezondheid, het
welzyn en de levenskwaliteit van mensen in hun
dagelijks leven te verbeteren,

Vu le projet d'accoid de coopération de 2018 pour
la coordination du traitement des données dans la
politique de santé et 'assistance aux personnes ;

Vu le protocole d'accord de la CIM SP du 19 octobie
2022 sut le plan d'action eSanté ;

Vu I’Ordonnance du 04/04/2019 portant sw la
plate-forme d'échange électionique des données de
santé ;

Vu l' Aniété du Collége 16uni du 06 juin 2019 c1éant
la plate-forme d'échange électionique des données
de santé entie acteuts de la santé ressortissant de la
compétence de la Commission communautaire
commune ;

Vu le déeret du 16 octobre 2015 qui autorise la
reconnaissance d’une Plateforme électronique des
données de santé ;

Considéiant que, d'une maniére générale, les
Communautés et les Régions sont responsables de
la politique de santé et de ['aide aux personnes ;

Constdérant qu'un certatn nombre de matiéres
relatives 4 la politique de santé et 4 ['aide aun
personnes testent de la compétence de 'Etat fédéral;

Considérant que tant I'Etat fédéal que les
Communautés, la Commission communautaite
commune, la Commission communautaire frangaise
et la Région wallonne souhaitent promouvoii
I'échange électronique sécurisé d'informations entte
tous les acteuts 1esponsables du sectewr de la santé
et du bien-étre et de l'aide aux personnes, dans le
respect de la protection de la vie privée et du secret
professionnel ;

Considérant que toutes les Parties soutiennent les
huit principes d'efficacité de la 'Caring Technology',
développés & l'initiative du Fonds Dt Damniél De
Coninck  (Fondation Roi  Baudown, von
http://www.catingtechnology.be/) ot la technologie
est utilisée pour améliorer la santé, le bren-étie et la
qualité¢ de vie des personnes dans leur vie
quotidienne ;
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‘De Fedewale Staat, vertegenwoordigd door de
Federale Regering, in de persoon van de Minister
van Sociale Zaken en Volksgezondheid;

De Vlaamse Gemeenschap, vertegenwoordigd door
de Vlaamse Regering, in de persoon van de Vlaams
minister van Welzijn, Volksgezondheid en Gezin;

De Franse Gemeenschap, vertegenwoordigd door
de Franse Gemeenschapsregering, in de persoon
van de Minister van Jeugd, Gezondheid, Cultuur,
Media en Rechten van de Vrouw, en in de persoon
van de Minister van Hoger Onderwijs, Onderwijs
van Sociale Promotie, Universitane Ziekenhuizen,
Jeugdhulp, Justitichuizen, Sport en Promotie van
Biussel;

Het Waalse Gewest, vertegenwoordigd doot de
Waalse Regering, in de persoon van de Ministet van
Werk, Vorming, Gezondheid, Sociale Actie,
Sociale Economie, Gelijkheid van Kansen en
Rechten van de Viouw;

De Duitstalige Gemeenschap, vertegenwoordigd
door haar Regering, in de persoon van de Minister
van Gezondheid, Sociale Aangelegenheden,
Ruimtelijke Ordening en Huisvesting,

De Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie,
vertegenwoordigd door het Verenigd College, in de
persoon van de Mimsteis van Gezondheid en
Welzijn;

De Flanse Gemeenschapscommissie,
vertegenwoordigd door het College van de Franse
Gemeenschapscommissie, in de peisoon van de
Minister van Gezondheid en Welzijn,

Hieina gezamenlijk de Partijen genoemd;

| zijn overeengekomen wat volgt.

L'Etat fédéral, représenté par le Gouvernement
fédéial, en la personne du Ministre des Affaites
sociales et de la Santé publique ;

La Communauté flamande, représentée par le
Gouvernement flamand, en la petsonne du Ministre
flamand du bien-étre, de la santé publique et de la
famille ;

La Communauté francaise, iepiésentée par le
Gouvernement de la Communauté fiangaise, en la
peisonne de la Ministre de I’Enfance , de la Santé,
de la Culture, des Médias et des Droits des Femmes
et en la personne de la Ministre de ['Enseignement
supérieur, de [I'Enseignement de la Piomotion
sociale, des Hépitaux univeisitaires, de I'Aide 4 la
jeunesse, des Maisons de Justice, des Spoits et de la
Promotion de Bruxelles ;

La Région wallonne, 1epiésentée par le
Gouvernement wallon, en la petsonne de la Ministre
de I'Emploi, de la Foumation, de la Santé, de
I'Action sociale, de 'Economie sociale, de 'Egalité
des chances et des Dioits de la femime ,

La Communauté geimanophone, teprésentée par
son Gouvernement, en la personne du Ministre de la
Santé, des Affaues sociales, de 'Aménagement du
territoire et du Logement ;

La Commission communautaire commune,
représentée par le Collége réuni, en la personne du
Ministre de la Santé et du Bien-étre ;

La Commission de la Communauté frangaise,
repiésentée par le Collége de la Commission
communautaire fiangaise, en la peisonne du
Ministre de la Santé et du Bien-étie ;

Ci-aptes dénommeées collectivement les Parties ;

ont convenu de ce qui suit

HOOFDSTUK I. — Definities.

CHAPITRE L. - Définitions.

Art. 1. - Voor de toepassing van dit
protocolakkoord wordt verstaan onder

1. “vertegenwoordiger”. elke persoon die hetzij
een andere  persoon  wettelyk  kan
vettegenwoordigen, hetzij een andere persoon
kan vettegenwoordigen in uitvoering van een
lastgevingsovereenkomst;

Art. 1, - Aux fins du présent protocole d'accord, on
cntend par

1. '"représentant” ° toute personne qui peut soit
représenter [également une autie personne, soit
tepiésenter une autre personne dans le cadie de
I'exécution d'un mandat ;




10.

. “zorgrelatie’ een

“careset™ de gestructuteerde en gecodeerde
vorm van (gezondheids)zoiggegevens volgens
een (internationale) informatiestandaard, in
functie van welbepaalde
(gezondheids)zorgsituaties en/of zo1gepisodes,

“gezondheidszorgbeocfenaar™ elke
betoepsbeoefenaar bedoeld in de
gecobrdineerde wet van 10 mei 2015
betreffende uitoefening van de
gezondheidszor gberoepen;

“zorgbeoefenaar™: elke beioepsbeoefenaar,
andete dan een gezondheidszorgbeoefenaar, en
elke mantelzorger, bekwame helper of
informele zorgverlener die zorg aan personen
verstrekt;

“actor in de gezondheidszorg”: elke actor in de
gezondheidszorg bedoeld in artikel 4 van de
ellealth-platformwet;

“gezondheidszorgteam™;  één  of  meer
groeperingen van gezondheidszorgbeoefenaars
en/of gezondheidszorginstellingen die
ingeschakeld zijn voor het veistiekken van
gecondheidszor g aan eenzelfde persoon;

“zorgteam™: één of meer groeperingen van
gezondheidszot gbeoefenaats en/of
zorgbeoefenaars en/of
(gezondheids)zorginstelling die ingeschakeld
zijn voor het verstrekken van zorg en
ondersteuning aan eenzelfde petsoon;

“eHealth-platform™  het eHealth-platform
opgericht bij de wet van 21 augustus 2008
houdende oprichting en organisatie van het
eHealth-platform;

“basisdienst™ een digitale dienst die doot een
Partij wordt aangeboden aan de actoren in de
gezondheidszorg en door die actoren kan
worden gebruikt ter ondersteuning van het
gebruik of het aanbieden van andete digitale
diensten;

“gezondheidszorgrelatie™; een therapeutische
1elatie zoals bedoeld in artikel 37 van de wet
van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle
praktijkvoering in de gezondheidszotg;

ielatie  tussen een
zorggebiuiker en een zorgbeoefenaar, een

10.

1.

"careset" : la forme structurée et codée des
données de soms (de santé) selon un standard
d'information (international), en fonction de
situations de soins (de santé) et/ou d'épisodes de
soins spécifiques,

"professionnel de soins de santé" : tout
professionnel visé par la loi coordonnée du 10
mai 2015 1elative 4 'exeicice des professions de
soins de santé ;

"nrofessionnel de soms" tout professionnel
autte qu'un professionnel de soins de santé, et
tout aidant proche, aidant qualifié ou toute autre
personne qui a une 1elation d’arde et qui fournit
des soins & des petsonnes ;

"acteur de soins de santé" - toute actewi de soins
de santé visé a Particle 4 de la lot sw la
plateforme eHealth ;

"équipe de soins de santé" : un ou plusieurs
ensembles de professionnels des souns de santé
et/ou d'établissements de soins de santé qui
interviennent pow fournit des soins de santé a
une méme personne;

"équipe de soins" ; un ou plusieurs ensembles
de professionnels de soins de santé et/ou de
professionnels de soins (de santé) et/ou
d'établissements de soins (de santé) qui
interviennent pow fourni des soins et de [aide
a une méme petsonne ;

"Plateforme eHealth” : la platefoime eHealth
établie par la loi du 21 aolit 2008 portant
création et organisation de la plateforme
eHealth ;

"service de base": un service digital qui est
offeit par une des Parties aux acteurs de soins
de santé et qui peut étie utilisé par ces acteurs
Pappui de ['utilisation ou de ’offie d’auttes
services digitaux ;

"relation de soins de santé": une relation
thérapeutique telle que visée a I"article 37 de la
loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la
pratique des soins de santé ;

"relation de soins": une relation entre un usager
de soins et un professionnel de soins, un groupe




12

13

18.

14,

15,

_bijzondere _wet van 8 augustus 1980 tot

groepering  van  zoigbeoefenaars,  ccn
zorginstelling of een zoigteam in het kader
waarvan zorg wotdt verstieke,

“Gezondheids(zorg)data-agentschap. het
Gezondheids(zorg)data-agentschap  opgericht
bij de wet van 14 maait 2023 houdende
oprichting en  organisatie  van  het
Gezondheids(zo1 g)data-agentschap;

“Algemene Vetordening
Gegevensbescherming”™  verordening (EU)
2016/679 van het Emopees Pailement en de
Raad van 27 april 2016 beuelfende de
bescherining van natuurlijke personen 1n
verband met de  vetwerking van
persoonsgegevens en betieffende het vrije
verkeer van die gegevens en tot inhekking van
Richtlijn 95/46/EG;

“EHDS-verordening”.  het voorstel van
Verordening van het Europees Parlement en de
Raad betieffende de Euopese ruimte voor
gezondheidsgegevens (Euiopean Health Data
Space) ;

“eHealth-platformwet”. de wet van 21 augustus
2008 houdende optichting en oiganisatie van
het eHealth-platform,

“gefedercerde entiteit”. een gemeenschap in de
zin van artikel 2 van de Grondwet, een gewest

n de zin van artikel 3 van de Grondwet of een

Gemeenschapscommissie in de zin van aitikel

163 van de Giondwet,

“gegevensverwetking” een bewerking of een
geheel van bewerkingen met betiekking tot

petsoonsgegevens of een geheel van
persoonsgegevens, al dan niet uitgevoerd via
geautomatiseerde  procedés, zoals  het

verzamielen, vastleggen, ordenen, structuteren,
opslaan, bijwerken of wijzigen, opvragen,
raadplegen, gebruiken, verstrekken door middel
van doorzending, verspreiden of op andere
wijze ter beschikking stellen, aligneien of
combineren, afschermen, wissen of vernietigen
van gegevens zoals voorzien in artikel 4, 2 van
de Algemene Verordening
Gegevensbescherming;

“gezondheidsbeleid”, het gezondheidsbeleid
zoals bedoeld in artikel 5, § 1, I van de

12.

13

14,

15

16.

17

18.

de professionnels de soins, une équipe de soins
ou une établissement de soins dans la cadie de
laquelle des soms sont dispensés ,

"Agence des données (de soins) de santé" -
I' Agence des données (de soins) de santé établie
par la loi du 14 mars 2023 1elative & l'institution
et & l'otganisation de I’Agence des données (de
soins) de santé;

"Réglement général sur la protection des
données" * le réglement (UE) 2016/679 du
Parlement ewiropéen et du Conseil du 27 aviil
2016 1elatif & la protection des peisonnes
physiques a 'égard du traitement des données &
caractéte personnel et 2 la libre circulation de
ces données, et abiogeant Ia ditective 95/46/CE,

"Réglement EHDS" la proposition de
réglement du Pailement emiopéen et du Conseil
relatif & I'espace européen des données de santé
(European Health Data Space) ;

"loi sur la plateforme eHealth". la loi du 21 aofit
2008 1elative a l'instrtution et & I'ot ganisation de
la plateforme eHealth ;

"entité fédérée" : une communauté au sens de
l'article 2 de la Constitulion, une région au sens
de larticle 3 de la Constitution ou une
commission communaulaite au sens de l'atticle
163 de la Constitution ;

"fraitement de données" :; toute opération ou
tout ensemble d'opérations effectuées ou non &
l'aide de procédés automatisés et appliquées a
des données ou des ensembles de données a
caractére personnel, telles que la collecte,
'enregistiement, I'organisation, la structuration,
la conservation, l'adaptation ou la modification,
l'extraction, la consultation, l'utilisation, la
communication par transmission, la diffusion
ou toute autre forme de mise & disposition, le
rappiochement  ou  l'interconnexion, le
venouillage, l'effacement ou la destruction de
données, comme le prévoit Faticle 4, 2 du
Réglement général sur la protection des
données ;

"politique de santé" : la politique de santé visée
a l'article 5, §ler, T de la loi spéciale du 8 aofit
1980 de 1éformes institutionnelles, que cette
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hetvorming der instellingen, ongeacht of dit
beleid door die wet aan de bevoegdheid van de
gemeenschappen  of  gewesten  wordt
toegewezen of tot de bevoegdheid van de
federale staat behoort,

19 “bystand aan petsonen” bijstand aan peisonen
zoals bedoeld m artikel 5, § 1, I van de
bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot
hetvorming der instellingen, ongeacht of dit
beleid door die wet aan de bevoegdheid van de
gemeenschappen of gewesten wordt
toegewezen of tot de bevoegdheid van de
federale staat behoort;

20 “gezondheidskluis™ een gezondheidskluis is
een online elekironische opslagplaats waarin op
een veilige wijze gezondheidsgegevens kunnen
worden bewaaid die in de authenticke bron niet
permanent elektionisch beschikbaar zijn en
waaivan de petmanente beschikbaarheid nodig
1s voos het verstrekken van kwalitatieve en
continue gezondheidszoig of  zorg.
De datakluizen, vermeld in artikel 2, 12°, van
het decteet van 2 december 2022 houdende

machtiging  tot  oprichting  van  het
privaatrechtelijk vormgegeven extern
verzelfstandigd agentschap Vlaams

Datanutsbedrijf in de vorm van een naamloze
vennootschap, worden niet als voormelde
gezondheidskluizen beschouwd en vailen niet
onder de toepassing van dit protocolakkoord.

21. “hub en metahub™ de metahub bevindt zich op
het niveau van het eHealth-platfoim en duidt in
een verwijzingsrepertorium aan dat informatie
beschikbaar is in een lokaal of regionaal
netweik, “hub” genaamd, of indien er geen
aansluiting op een hub is, in een
gezondheidskluis.  Elke hub houdt een
verwijzingsi epertorium bij waarin hij aanduidt
bij welke zorginstelling een
gezondheidsgegeven met betrekking tot een
patient beschikbaai 1s.

politique soit attiibuée par cette loi 4 Ia
compétence des communautés ou régions ou
qu'elle reléve de la compétence de I'Etat fédéral;

19. "aide aux personnes" : l'aide aux personnes
visée & l'article 5, §1ei, I de la loi spéeiale du 8
aofit 1980 de réfoimes institutionnelles, quc
cette politique soit attribuée par cette loi a la
compétence des communautés ou régions ou
qu'elle releve de la compétence de I'Etat fédéial,

"coffie-fort sanitaite™ un coffre-fort sanitaiie
est un référentiel élechionique en ligne dans
lequel peuvent étre stockées en toute sécutité
des données de santé qui ne sont pas disponibles
en peumanence par vote électronique dans la
source authentique et dont la disponibilité
permanente est nécessaite a la fourniture de
soins ou de soins de santé continus et de qualité
Les coffies-forts de données, visés & l'article 2,
12°, du déciet du 2 décembie 2022 autotisant la
constitution de l'agence indépendante exteine
« Vlaams Datanutsbedrijf » de droit p1ivé sous
la forme d'une société anonyme, ne sont pas
constdérés comme les coffres-forts sanitaires
précités. et ne relévent pas de l'application du
présent protocole d'accord

20

21. "hub et metahub" ; le metahub se situe au niveau
de la plateforme eHealth et indique dans un
1épertoite de réféience que des infoimations
sont disponibles dans un réseau local ou
1égional appelé "hub" ou en l'absence de
connexion & un hub, dans un coffie-fort
sanitaire, Chaque hub tient a jour un répertoire
de 1éférence dans lequel il indique dans quel
établissement de santé des données de santé
1elatives & un patient sont disponubles,

HOOFDSTUK IL - Doelstelling,
hergebruik, standaarden.

CHAPITRE II. - Objectif, réutilisation,
normes.

Art, 2. Partijen wensen samen te werken met als
doel een wveilige elektronische infoimatie-
uitwisseling en gegevensdeling tussen alle actoren
bevoegd voor de gezondheids- en welzijnssectot en
de bijstand aan petsonen te bevordeten, met de
nodige waarborgen op het vlak van de

Art. 2. Les Patties souhaitent coopéier dans le but
de ptomouvoir I'échange électronique sécurisé
d'informations et le partage de données entie tous
les acteurs compétents dans le secteur de la santé et
du bien-étre et de l'aide aux petsonnes, avec les
garanties nécessaites en termes d’interopérabilité,




interoperabiliteit, de transparantie van de
gezondheidskluizen over gegevens en architectuu,
de informatieveiligheid, de veirtiouwelijkheid van
gegevens, de bescherming van de persoonlijke
levenssfeer en het respect van het betoepsgehein

De Partyjen beogen hiermee onder andere het
optimaliseren van de kwaliteit en de continuiteit van
de zorg, hulp en ondersteuning, en de veiligheid van
de zorggebruiker, de veieenvoudiging van de
administtatieve formaliteiten voor alle betrokken
actoren, en het bevorderen van wetenschappelijk
onderzoek, beleidsondersteuning en —evaluatie.

De Partijen vetbinden =zich om daartoe de
doelstellingen van het concept B-IHR te realiseren,
zijnde.

- het ondersteunen van kwalitcit, continuiteit,
veiligheid en toegankelijkheid van zorg en
welzijn via een geintegieerd
gezondheidsdossiet,

- het empowerment van de zoiggeb:uiker en de
(gezondheids)zo1gbeoefenaar;

- het stimuleren van heigebruik van gegevens op
wederkerige basis in het kader van kwaliteit en
continuitett van de zorg,

- het stimuleten van  hergebruik  van
(geanonimiseerde of gepseudonimiseerde)
gegevens voor innovatie en

beleidsondersteuning,
- het optunaliseren van de admmnstiatieve
verwei king

De Pattijen engageren zich bijkomend om

1. een adequaat en gemeenschappelyk niveau
van informatieveiligheid na te stieven;

2. vool nieuwe initiatieven en piojecten
systematisch de 1elevante intetnationale
infoimatiestandaarden te hanteren en te
stimuleren  voor  gegevensdeling en
daarnaast de omslag naar internationale

informatiestandaarden  voor  historische
gegevens na te streven;
3 processen te bepalen om de

interoperabiliteit te controleren.

de tansparence des coffies-foits en termes de
données et d'aichitecture, de sécuité de
I'information, de confidentialité des données, de
protection de la vie privée et de tespect du seciet
piofessionnel.

Ce faisant, les Parties visent, entie autres, &
optinuser la qualité et la continuité de soins, de
I'aide et du soutien, ainsi que la sécurité des usagers
de soins, a simphfier les formalités admunistratives
pow tous les actews concernés et 4 promouvoil la
recherche scientifique, le soutien et I'évaluation des
politiques.

A cette fin, les Parties s'engagent & atteindre les

objectifs du concept de B-IHR, & savoir,

- favoiiser la qualité, la continuité, la sécurité et
l'accessibilité de soins et du bien-&tie gréce a un
dossier médical intég1é ;

- favoriser le pouvoir d’agir de Pusager de soins
et du professionnel de soins (de santé) ,

- encourager la réutilisation des données de
maniéie réciproque a des fins de qualité et de
continuité de soins ;

- encouraget la réutilisation des dounées
{anonymisées ou pseudonymisées) 4 des fins
d'innovation et de soutten de la politique ;

- optimuser le hartement admmistratif

Les Patties s'engagent en outie a

1 wiser un nwveau adéquat et commun de
sécurité de l'information ,

2. pour les nouvelles initiatives et projets,
utiliser et encourager systématiquement les
standards internationaux pertinents en
matiéie d'information pout le partage des
données et occuvier également pour la
transition vers les normes internationales
d'information pour les données historiques ,

3. définir des processus pour vérifiel

linteropérabilité.

Art. 3, § 1. De Partijen hergebruiken de door het
eHealth-platform aangeboden basisdiensten en
respecteren de door het eHealth-platfoim, 1n nauwe
samenwerking met de actoren vertegenwoordigd in
het Overlegcomité met de gebruikeis bedoeld in
artikel 22 van de eHealth-platformwet, vastgelegde
ICT-gerelateerde  functionele en  technische
standaarden.  Technische en  semantische

Art. 3. § 1. Les Parties réutilisent les services de
base offerts par la plateforme eHealth et respectent
les normes fonctionnelles et techniques liées a PICT
établies par la plateforme eHealth, en étroite
collabotation avec les acteuts représentés au sein du
Comité de concertation et avec les utilisateuts visés
a larticle 22 de la loi ielative a la plateforme
eHealth En effet, linteropérabilité technique et




interoperabiliteit vormt immers een wezenlijk
element bij het delen en het uitwisselen wvan
gegevens. De gehanteerde regels, normen, criteria
en standaarden (connectoten, gehomologeetde
softwarepakketten, enz) moeten omwille van de
samenhang en de integiatie gemeenschappelyk of
compatibel zijn en ook zoveel mogelijk afgestemd
op inteinationale standaarden.

Het eHealth-platform 1S de
verwerkingsverantwoordelijke van de
gegevensvelwerkingen die het verricht bij het
aanbieden van de basisdiensten bedoeld in aitikel 5,
4° van de eHealth-platformwet

Alle Partijen kunnen andeie basisdiensten ter
beschikking stellen van de andere Paitijen en de
zorgactoten, zowel ter ondeisteuning van de
(gezondheids)zorg als ter ondetsteuning van
wetenschappelijk onderzoek, beleidsonderstenning
en —evaluatie,

Elke partij kan zich het recht voorbehouden om
eigen diensten te ontwikkelen

sémantique est un élément essentiel du paitage et de
I'échange de donndes Les régles, normes, critéies et
standards  utilisés  (conncctewrs,  progiciels
homologués, etc.) dorvent, dans un souci de
cohérence et d'intégration, éte communs ou
compatibles et également alignés sur les standaids
internationaux dans la mesure du possible.

La plateforme eHealth est la tesponsable du
traitement des données qu'elle effectue lorsqu'elle
offre les services de base visés a ['aticle 5, 4° de la
loi sur la plateforme eHealth,

Toutes les Paities peuvent mettre d’autres services
de base a la disposition des autres Parties et des
actews de soins, aussi bien & Pappui des soins (de
santé) qu’a 'apput de la techeiche scientifique et du
soutien et de I'évaluation des politiques.

Chaque pattie peut se réserver le dioit de développer
ses propies selvices.

§ 2. De Partijen werken samen bij de uitvoeting van
de opdiachten van het Gezondheids(zorg) data-
agentschap bedoeld mn artikel 5, § | van de wet van
14 maart 2023 houdende optichting en organisatie
van het Gezondheids(zorg)data-agentschap.

§ 2. Les Patties collabotent a I’exécution des
missions de I’Agence des données de (soins de)
santé visées a Patticle 5, § 1 de la lor du 14 mas
2023 relative & l'institution et 4 l'organisation de
I’ Agence des données de (soins de) santé.

Art. 4. In het belang van de kwaliteit en de
continuiteit van de zorg, van de veiligheid van de
zotggebruiker en van de administiatieve
veteenvoudiging voor alle bettokken actoten wordt
het "only once"-principe (inaximaal hergebruik van
de gegevens door authentieke bionnen te gebruiken)
nagestieefd bij elke gegevensverwerking in de
gezondheids- en welzijnssector en inzake bijstand
van petsonen, en dit op wederkerige basis.

Om te voldoen aan de wedetzijdse en
onvoorwaatdelijke verplichting inzake delen van
informatie, die is opgenomen in het institutionele
akkoord van 2011, garanderen de Partijen de
uitwisseling van beschikbare gegevens tussen de
gemachtigde actoren i het belang van de
zorggebruiker en met volledige inachtneming van
diens rechten inzake bescheiming van de
persoonlijke levenssfeer en het beroepsgeheim en
met respect voor de rechten van de <orggebiuiker
zoals vootzien in de wet patientenrechten, inclusief
het recht om zich te verzetten tegen de verwijzing
naar zijn gedeelde gegevens.

Art. 4. Dans l'intérét de la qualité et de la contmunté
de souns, de la sécurité de 'usager des somns et de la
simplification administiative pour tous les acteuis
concernés, le principe "only once" (iéutilisation
maximale des domnées en utilisant des soutces
authentiques) est recheiché dans tous les traitements
de données dans le secteur de la santé et du bien-étte
et en matitre d”'aide aux personnes, et ce, sui une
base 1éciproque.

Afin de respecter [l'obligation 1éciproque et
inconditionnelle d'échange d'informations piévue
par l'accord institutionnel de 2011, les parties
garantissent I'échange des données disponibles entie
les acteurs autotisés dans l'intérét de l'usager des
soins et dans le plein tespect de ses droits & la
protection de la vie privée et au secret professionnel,
et dans le 1espect des droits de {'usager de soins tels
que prévus pat la loi sut les droits du patient, y
compiis le dioit de s'opposer au référencement de
ses données partagées.




Art. 5. Dit protocolakkoord is  geen
samenwel kingsakkoord zoals bedoeld in art. 92bis
van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 (ot
hervorming der instellingen De Partijen streven
ernaat een consensus voor eetl
samenweikingsakkoord (e beteiken binnen een
termijn  die oveleengekomen woidt door de
Interministeriele Confetentie

De Partijen bevestigen tevens de mogelijkheid om,
in voorkomend geval op een asymmetrische wiyze,
in het kader van dit Protocolakkoord bijkomend
onderlinge  of  bilaterale  projectafspraken,
ptotocolakkoorden of samenwerkingsakkoorden te
kunnen maken. Dit betekent o.a. dat een Partij
specifieke projecten kan ontwikkelen met respect
van de principes vastgelegd in dit Protocolakkooid,
met 1espect van de ICT-geielateerde functionele en
technische  standaarden vastgelegd door het
eHealth-platform en met gebiuik van de
basisdiensten aangeboden doot het eHealth-
platform. Elke Partij informeert de andere Partijen
vicegtijdig en tiansparant over eventuele
bijkomende onderlinge of bilaterale
projectafspraken, protocolakkoorden of
samenwerkingsakkoorden waartoe zij wil overgaan,
en biedt de mogelijkheid aan de andere Partijen om
ook deel te nemen aan dit samenweikingsakkoord
of samenwetkingspt otocol,

Art, 5. Le piésent protocole d'accord n'est pas un
accord de coopération tel que visé & l'article 92bis
de la loi spéciale du 8 aofit 1980 de iéformes
institutionnelles. Les Parties s'efforcent de parvenii
a un consensus en vue d'un accord de coopéiation
dans un délai convenu par la Conférence
interministéiiclle.

Les Parties confirment également la possibilité de
conclure des accords de projet mutuels ou
bilatéraux, des protocoles d’accord ou des accords
de coopération supplémentaiies dans le cadre du
présent Protocole d'accoid, le cas échéant, sur une
base asymétrique. Cela signifie, entre autres, qu'une
Partie peut élaborer des projets spécifiques
respectant les principes établis dans le présent
Protocole d'accord, fes normes fonctionnelles et
techniques liées aux ICT fixées par la plateforme
eHealth et les setvices de base offerts par la
plateforme eHealth. Chaque partie informe
précocement et de maniére transpatente les autres
Parties de tout accord de projet mutuel ou bilatéral
supplémentaire, de tout pirotocole d'accoid ou de
tout accord de coopération qu'elle a {'intention de
conclure, et offie la possibilité aux auties Parties de
se joindre & cet accord de coopéiation ou protocole
de coopération

HOOFDSTUK II1. - Beheer en ;verl&ing. o

CHAPITRE III, - Gestion et
fonctionnement,

Art. 6. § 1. De uitvoering van de in dit
Protocolakkoord genoemde verbintenissen veieist
de nauwe participatie van de gefedereerde entiteiten
in het Beheerscomité van het eHealth-platform.

De Federale Staat veibindt er zich toe om
vertegenwoordigers van de andere Partijen uit te
nodigen om deel te nermen aan de zittingen van het
Beheetscomité van het eHealth-platfoim met
raadgevende stem in afwachting van het in artikel 5
bedoelde samenwerkingsakkooird waarin aan hen
een evenwichtig bepaald stemrecht toegekend
wotdt.

Door met raadgevende stem aanwezig te zijn in het
Beheerscomité van het eHealth-platform en reeds
effectief deel te nemen aan het Overlegcomité met
de gebruikers van het eHealth-platform, zijn de
Partijen het eens over het belang om de
verwezenlijking  van de actieplannen  inzake

Art. 6. § 1. La mise en ceuvre des engagements
mentionnés dans le présent Protocole d'Accord
nécessite la participation étroite des Entités fédérées
au Comité de Geslion de la platefoine eHealth.

L'Etat fédéral s'engage a inviter des repiésentants
des auties Parties a participer aux séances du comité
de gestion de la plateforme eHealth avec voix
consuftative dans lattente de Il'accord de
coopération visé a l'article 5, leur accordant un droit
de vote équilibié

En étant ptésentes 4 titre consultatif au sein du
Comité de gestion de la plateforme eHealth et en
participant déja effectivement au Comité de
concertation des utilisateurs de la plateforme
eHealth, les Parties conviennent de ['importance
d'un suivi et d'un 1apport conjoints sur la réalisation
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cGezondheid en eWelzijn gezamenlijk op te volgen
en el verslag over uit tc brengen. Dankzij deze
geintegieerde monitoring van alle
informatiseringsprojecten in de gezondheidszorg
kunnen de besluitvorming en het beleid ter 7ake op
elkaar afgestemd worden en kan de samenhang
tussen beide nagestieefd worden.

Bij de besluitvoiming in het Beheerscomité van het
eHealth-platform zal tussen de vertegenwoordigers
van alle Partijen van dit P1otocolakkoord consensus
worden nagestreefd. Indien consensus niet mogelijk
blijkt, kunnen asymmetrische afspiaken, zoals
bedoeld in artikel 5, tweede lid, worden gemaakt.
Indien asymmetrische afspraken niet mogelijk zijn,
worden in afwachting van het
samenwerkingsakkoord tegenstellingen naar de
IKW eGezondheid geéscaleerd.

§ 2. De gefedereerde entiteiten verbinden e zich toc
om een vertegenwoordiger van het eHealth-
platform uit te nodigen hetzij met stemecht, hetzij
met adviserende stem volgens de zelfde principes
als in §1, met de zelfde bevoegdheden dic de
gefedereerde entiteiten hebben in uitvoering van §1,
om deel te nemen aan de zittingen van het
beheeisoigaan van de instellingen die instaan voor
de organisatie of codrdinatie van eGezondheid of
eWelzijn. Op dit ogenblik betteft het volgende
organen:

- de Stumgloep eGezondheid van AVIQ;

- de Werkgroep Gebruikersgroep Vitalink en het
Overlegcomité Vitalmnk van het Vlaams
Agentschap voor de Samenwerking rond
Gegevensdeling tussen de Actoten in de Zoig
(beheerd door het Departement Zorg);

- het Brussels Beheerscomité eGezondheid.

des plans d'action en matiére d’eSanté et d’eBien-
éne. Ce suivi intégré de tous les pojets
d'informatisation dans les soins de santé pennettia
d'aligner la piise de décision et les politiques dans
ce domaine et de viser la cohérence entte les deux,

Un consensus seia recherché entre les 1eprésentants
de toutes les Paities au présent Protocole d'accord
lois de la prise de décisions au sein du comité de
gestion de la Plate-forme eHealth, Si le conscnsus
s'avére impossible, des accords asymétriques, tels
que visés 4 l'article 5, deuxiéme alinéa, peuvent étre
conclus. Si des accords asymétriques ne sont pas
possibles, les contradictions seront transmises & au
GTI eSanté dans l'attente de 'accord de coopération

§ 2. Les entités fédérées s'engagent & inviter un
1eptésentant de la platefoime eHealth soit avec droit
de vote, soit avec voix consultative selon les mémes
principes qu'au §ler, avec les mémes compétences
que les entités fédéiées en exécution du §ler, &
patticiper aux séances de l'organe de gestion des
institutions responsables de l'organisation ou de la
cootdination de l'eSanté ou de [’eBien-étie.
Actuellement, ces organes sont les suivants :

- le Comuté de pilotage de I’e-santé de 'AVIQ

- le groupe de travail des utilisateurs Vitalink et
le comité de concertation Vitalink de 'Agence
flamande pour la coopéiation sur le partage de
données entre les acteurs de soins (géré pa le
« Departement Zorg »)

- le Comité dc pilotage de I’eSanté Bruxellois.

Art. 7. § 1. De 10l van het Gezondheids(zoig)data
Agentschap en de uitvoering van de in dit
Protocolakkoord genoemde veibintenissen vereisen
de nauwe participatie van de gefedereerde entiteiten
in het Beheerscomité van het
Gezondheids(zoig)data Agentschap.,

De Fedeiale Staat verbindt er zich toe om
vertegenwoordigers van de andete Partyen uit te
nodigen om deel te nemen aan de zittingen van het
Beheerscomité van het Gezondheids(zoig)data
Agentschap met 1aadgevende stem in afivachting
van het in artikel 5 bedoelde
samenwerkingsakkoord waarin aan hen een
evenwichtig verdeeld stemrecht toegekend wordt.

Art. 7. § 1. Le 16le de I'Agence des Données (de
soins) de Santé et la mise en ceuvie des engagements
mentionnés dans le piésent Piotocole d'Accord
nécessitent la participation étroite des Entités
fédérées au Comité de gestion de ['Agence des
Données de (soins de) Santé.

L’Etat fédéral s’engage & mviter des représentants
des autres Parties d participer aux séances du
Comité de gestion de I’Agence des données (de
soins) de santé avec voix consultative dans l'attente
de l'accord de coopération visé a l'article 3, leur
accordant un droit de vote équilibié,
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§ 2. Bij de besluitvorming in het Beheerscomité van
het Gezondheids(zorg)data Agentschap zal tussen
de vertegenwoordigers van alle Partifen van dit
Protocolakkoord consensus worden nagestreefd.
Indien consensus niet mogelijk blijkt, kunnen
asymmettische afspraken, zoals bedoeld in artikel 5,
tweede lid, worden gemaakt. In afwachting van het
samenwerkingsakkootd en indien asymmetrische
afspraken  niet  mogelijk  zijn,  worden
tegenstellingen naar de IKW eGezondheid
_geescaleeid,

§ 2. Lors de la prise de décisions au sein du Comité
de gestion de I'Agence des données (de sons) de
santé, un consensus sera recherché entie les
représentants de toutes les Parties au piésent
Piotocole d'accotd. Si le consensus savére
impossible, des accords asymétriques, tels que visés
a l'article 5, deuxiéme alinéa, peuvent étre conclus.
En attendant ’accord de coopération et si des
accords asymétriques ne sont pas possibles, les
contiadictions sont transmises au GTI eSanté.

§ 3. De Partijen engageren zich om een
Samenwerkingsakkoord voor de heroprichting van
het  Gezondheids(zorg)data Agentschap als
interfederaal Agentschap te onderzoeken.

§ 3. Les Parties s'engagent a examiner un Accord de
Coopération pour le rétablissement de 'Agence des
Données de (soins de) Santé en Agence
intes fédérale.

Art. 8. De partijen van dit piotocolakkoord
engageren zich om samen een voorstel te
foumuleren en evalueren betreffende de verdeling
van de verantwootdelijkheden, de organisatie en de
financiering zoals zal gevraagd worden in de EHDS
verordenging indien die van kracht wordt,

Art, 8. Les parties de ce protocole d’accord
s’engagent A formuler et évaluer conjointement une
proposition de répartition des responsabilités,
d’o1ganisation et de financement qui seta demandée
dans le réglement EHDS lors de son entrée en
vigleur,

HOOFDSTUK IV, — Gemeenschappelijke
basisbeginselen.

CHAPITRE IV. — Principes de base
communs,

Art. 9. Met het ocop op het bereiken van de
doelstellingen van dit Protocolakkoord, bevorderen
de Partijen de toepassing en de naleving van de
beginselen vervat in dit hoofdstuk.

Article 9. En vue de 1éaliser les objectifs du présent
Piotocole d’accord, les Parties encouragent
["application et le respect des principes contenus
dans le présent chapitie.

Art. 10, Voor zover caresets zijn vastgelegd,
worden gegevens uitgewisseld in de vorm van
caresets om de toegankelijkherd van de relevante
gegevens en de interoperabiliteit van de
gegevensdeling te waarborgen. De caresets kunnen
door elke Partij worden voorgesteld en aangepast
via de voorziene governance. Ze kunnen elementen
bevatten specifiek aan een gefedereeide entiteit. De
caresets worden ter goedkeuring voorgelegd aan het
Beheetscomité van het eHealth-platform, dat waakt
over de onderlinge coherentie. Na goedkeuring
worden ze opgenomen in een belgian profile en
gebruikt door alle Partijen en zoigactoren. Elke
Partij vaardigt hieitoe de nodige 1egelgeving uit en
neemt de nodige maatregelen,

Art. 10, Dans la mesure olt des caresets sont définis,
les données sont échangées sous forme de caresets
pour garantu I’accessibihité des données pertinentes
et Iinteropérabilité du partage des données Les
caresets peuvent étre proposés par toute Partie et
ajustés grace & la gouvernance adoptée. Ils peuvent
contenir des éléments propres 4 une entité fédéiée
Les caresets sont soumis pour approbation au
Comité de Gestion de la platefoume eHealth qui
veille & la cohérence mutuclie. Apiés approbation,
ils sont repris dans un profil belge et utilisé par
toutes les Parties et actewrs de soins. A cette fin,
chaque Partie édicte la 1églementation nécessaire et
prend les mesuies nécessailes.

Art. 11. Elke persoon en zijn vertegenwoordiger
heeft rechtstieeks toegang tot zijn
gezondheidsgegevens op een  geintegieerde,
gebruiksvriendelijke en veilige wijze, ongeacht de
plaats waar _de gezondheidsgegevens worden

Art, 11. Chaque peisonne et son représentant ont un
accés direct a ses données de santé d’une maniére
intégrée, conviviale et sécurisée, quel que soit
I’endroit olt les données de santé sont stockées ou

traitées et quel que soit le lieu ou la personne a
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opgeslagen of verwerkt, en ongeacht de plaats waar
hij gezondheidszorg heeft veikregen. Daartoe
vertbinden de Partijen er zich toe om een
geintegreerde portaaltoepassing uit te werken via
dewelke elke persoon en zijn vertegenwoordiger
met ‘single sign on’ deze toegang kan verkiijgen.
Om het voorgaande te realiseien, wordt er een
permanente wetkgroep doot de Paitijen opgestart,
zowel voor het portaal voor de zoiggebiuiker als
voor het portaal voor de
(gezondheids)zorgbeoefenaar,

bénéficié des soins de santé. A cette fin, les Parties
s’engagent & développer une application de portail
intégté permettant & chaque personne et a son
représentant d’obtenir cet accés par le biais d’une
’authentification unique’

Afin de réaliser ce qui précéde, un groupe de travail
permanent sera mis en place par les Parties, tant
pour le portail pour I’usager de la santé que pour le
portail pout le professionnel des soins (de santé).

Art. 12, Elke persoon bepaalt met welke
gezondheidszorgbeoefenaats, groeperingen van
gezondheidszoi gbeoefenaars, gezondheids-
zoigteams of gezondheidszorginstellingen hij een
gezondheidszorgrelatie heeft en/of wie van deze
actoren deel uitmaakt van één of meerdere
gezondheidszorgteams van die peisoon

Elke persoon bepaalt met welke zorgbeoefenaars,
groeperingen van zorgbeoefenaars, zorgteams of
zoiginstellingen hij een zorgielatie heeft en/of, wie
van deze actoren deel uttmaakt van één of meerdere
zorgteams van die persoon.

Onverminderd de geldende 1egelgeving, werkt het
Beheetscomité van het eHealth-platform een
voorstel uit ovet welke soort
gezondheidszotgrelatie en welke soort zoigrelatie
op welke wijze woidt bewezen, door wie digitaal
woidt bijgehouden in een authenticke bron, evenals
over  modaliteiten  volgens dewelke de
gezondheidszorgbeoefenaars en zorgbeoefenaais
elektronisch toegang hebben tot persoonsgegevens.
Dit vootstel wordt ter beraadslaging vooigelegd aan
het Informatieveiligheidscomité.

Het eHealth-platform stelt in het kader van de
basisdienst “gebruikers- en toegangsbeheer”, een
geintegieerde dienst ter beschikking waarmee het
bestaan van  een  digitaal  geregistieerde
gezondheidszorgrelatie of zorgrelatie kan worden
nagegaan ongeacht de authentieke bron waarin ze
wordt bijgehouden. De partijen engageren zich deze
dienst prioritair in productie te stellen. Deze
basisdienst wordt gebruikt wanneer het bestaan van
een gezondheidszorgrelatie of een zorgielatie,
conform de vootgaande alinea, dient te worden
nagegaan en niet anders kan worden gevetifieerd
vooraleer elektronische toegang tot gegevens kan

worden geweigerd. In elk geval moeten alle

Art. 12, Chaque personne détermine les
professionnels de soins de santé, les groupes de
professionnels de soins de santé, les équipes de
soins de santé ou les établisscments de soins de
santé avec lesquels elle entretient une telation de
soins de santé et/ou qui, paimi ces actews, fait paitie
d’une ou plusieuts équipes de soins de santé de cette
personne,

Chaque personne décide avec quels professionnels
de soins, groupes de ptofessionnels de soins,
équipes de soins ou établissements de soins elle
entretient une relation de soins et/ou qui, paimi ces
acteurs, fait partie d’une ou plusiews équipes de
soins de cette personne.

Sans ptéjudice de la réglementation en vigueur, le
Comité de gestion de la plateforme eHealth élaboie
une proposition sur le type de 1elation de soins de
santé et sur la maniére d’en attester, par qui il est
géré digitalement sous la foime d’une sowice
authentique, ainsi que sut les modalités selon
lesquelles les professionnels de soins de santé et les
professionnels de soins peuvent accéder aux
données personnelles par voie électronique. Cette
proposition sera soumise & I’examen du Comité de
sécurité de I’information.

Dans le cadre du service de base "gestion des
utilisateurs et des acceés”, la plateforme eHealth
fournit un service intégré qui permet de vérifiel
Pexistence d’une relation de soins de santé ou une
relation de soins, enregistrée digitalement, quelle
que soit [a soutce authentique dans laquelle elle est
conservée. Les parties s’engagent 3 methe ce
service en production en prioiité. Ce service de base
est utilisé lorsque I’existence d’une relation de soins
ou une relation de soins de santé, conformément a
’alinéa piécédent, doit étre vérifiée et ne peut étie
véiifiée autrement et avant que ’accés électronique
aux données ne puisse étre refusé En tout état de
cause, toutes les sources authentiques de relations
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bestaande authentieke bronnen met een zorgrelatie
of gezondheidszorgrelatie wotden getaadpleegd
alvorens de toegang te weigeren.

de soins de santé ou de relations de soms existantes
dorvent étre consultées avant de refuser l'accés,

Art. 13, Onverminderd de geldende 1egelgeving, is

een elektronische witwisseling van
gezondheidsgegevens tussen
(gezondheids)zorgbeoefenaars enfof

(gezondheids)zorginstellingen alleen mogelijk met
(1) de geinformeerde toestemming van de
zorggebruiker en

(2) het bestaan van een
(gezondheids)zorgrelatie met de
(gezondheids)zorgbeoetenaar en/of

(gezondheids)zorginstellingen.

Naast deze twee essentiéle elementen is er de
toegangsmatrix die, in zijn huidige vorm, de
toegang bepaalt naar gelang van het type
(gezondheids)zorgbeoefenaals en/of
(gezondheids)zorginstellingen en het type of sel van
gegevens

Onder toegang begrijpen we het beschikken over
1echten, op basis van een 10l of hoedanigheden of
regels, om informatie uit gedeelde informatie te
lezen en/of weg te schrijven (aanmaken en
aanpassen).

Onverminderd geldende regelgeving, verbinden de
Pattigen zich ertoe de buigers de keuze te bieden
tussen twee mogelijkheden:

Een algemene openstelling van alle
gezondheidsgegevens van de zoiggebruiker
voor alle gezondheidszorgbeoefenaars en/of
(gezondheids)zorginstellingen die een
(gezondheids)zorgrelatie  hebben met de
zorggebruiker, Deze optic steunt op het
verttouwen en de verantwoordelijkheid van de
gezondheidszorg die, zoals bepaald in de
Kwaliteitswet van 22 april 2019, oordeelt over
de noodzakelijke en 1elevante gegevens voor de
kwaliteit en de continuiteit van de zorg,

Een granulaite en configureerbare openstelling
van de toegang, svaarover dc patiént met kennis
van zaken beslist, zodat hij zelf de toegang van
(gezondheids)zorgbeoefenaars en/of
(gezondheids)zorginstellingen met een
(gezondheids)zorgrelatie tot zijn gegevens kan
beheren. Deze optie is gebaseerd op een
standaard toegangsmatrix gevalideerd doo1 alle
partijen en waarvoor de partijen zich engageren
om die te ontwikkelen.

Art, 13. Sans préjudice de la 18glementation en
vigueur, le paitage électronique de données de santé
entre professionnels de soms (de santé) et/ou
établissements de soins (de santé) n'est possible que
moyennant
(1) le consentement éclaité de I'usager des
soins, et
(2) I'existence d'une relation de soins (de santé)
avec le professionnel de soins (de santé)
et/ou Iétablissements de soins (de santé)

A ces deux éléments essentiels, s’ajoute la matrice
d'accés qui, sous sa forme actuelle, déteimine les
acceés selon le type de professionnel de soins (de
santé) et/ou établissements de soins (de santé) et le
type ou ’ensemble de données.

Par accés, nous entendons avoir le dioit, sur la base
d'un 16le, de capacités ou de 1&gles, de lire et/ou
d'éctire  (créer et modifier) des informations
pattagées.

Sans préjudice de la réglementation en vigueur, les
Parties s'engagent & proposer aux citoyens le choix
entre deux possibilités :

Une ouvertuie généiale de toutes les données
de santé de [usager de soins 4 tous les
professionnels de soins

de santé et/ou
établissements de soins (de santé) ayant une
relation de soins (de santé) avec l'usager de
soins. Cette option 1epose sur la confiance et la
tesponsabilité des soins de santé qui, comme
le prévoit la loi Qualité du 22 avril 2019,
évalue les données nécessaires et pertinentes
pour la qualité et la continuité des soins ;

Une ouvertuie d'accés gianulaire et
paramétrable, que le patient décide en
connaissance de cause, afin qu'il puisse lui-
méme gérer l'accés & ses données des
professionnels de soins (de santé) et/ou des
établissements de soins (de santé) ayant une
relation de soins (de santé). Cette option est
basée sur un matrice d'acces standard validée
pal tous les parties et que les parties s'engagent
a développer.
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De zoiggebruiker kiest en beheert één van deze
opties,

De Paitijen hebben de mogelijkheid om
pilootpiojecten door te voeren om nieuwe of
aanvullende dienstverlening te ontwikkelen en uit te
testen. Een pilootproject is een tijdelijk,
kleinschalig project dat focust op het uittesten van
bepaalde nieuwe of aanvullende functionaliteiten
enfof gegevensverwerkingen op bruikbaatheid,
haalbaatheid en gebiuiksvriendelijkheid, en waatbij
voorbeteidende stappen worden gezet om de
functionaliteiten  en/of  gegevensverwerkingen
veralgemeend, en duurzaam aan te bieden,

De opstart van nieuwe pilootpiojecten met een
relatie  tot  geintegreerde  zorg  wordt
gecommuniceerd aan dc andere Partijen. Bij
pilootprojecten worden de ptincipes en standaarden
beschieven in dit piotocol maximaal gerespecteerd.
[ndien noodzakelijk voor het kunnen uittesten van
nieuwe functionaliteiten en/of
gegevensverwerkingen tijdens het pilootproject,
kan tijdens het pilootproject met instemming van de
(gezondheids)zoiggebruiker en in transparantie met
de andete Paitijen woiden afgeweken van de
principes inzake toegang tot gegevens en bewijs van
(gezondheids)zorgrelatie vervat in dit protocol,
evenals van de gedefinieerde caiesets, Na de afloop
van het pilootproject worden de ‘lessons learned’
aan de Paitijen gecommuniceerd en kunnen Partijen
oveteenkomstig  de  voorziene  governance
aanpassingen aan de veumelde principes,
standaarden of caiesets ovel eenkomen.

De Partijen bieden aan de rzoiggebruiker een
geintegieerd oveizicht van de wijze waarop de
zoiggebruiker en zijn/haar vertegenwoordiger
inzage kan krijgen in de lijst van personen die
toegang hebben gehad tot zijn/haar gegevens en
voor welke doeleinden. Hieitoe bezorgen ze de
zorggebruiker en zijn veitegenwoordiger zo snel
mogelijk een overzicht van de toepassingen zodat
de gebruiker en =zijn veitegenwoordiger een
volledig, actueel, duidelijk en begiijpelijk zicht
krijgen op de toegang tot hun gegevens.

De nieuwe standaardtoegangsmatrix wordt binnen 6
maanden n4 ondertekening van het protocolakkoord
door het beheerscomité van het eHealth Platform
vastgelegd, Indien er geen akkoord is beslist de
IMC Ondertussen blijft in afwachting van een
akkoord over de nieuwe standaardtoegangsmatrix
de huidige toegangsmatrix van kiacht

L’usager de soins choisit et gére l'une de ces
options.

Les Patties ont la possibilité de mettre en couvre des
projets pilotes pow développer et tester des services
nouveaux ou supplémentaites. Un projet pilote est
un projet temporaite a petite échelle qui se
concentre sur le test de certaines fonctionnalités
nouvelles ou supplémentaites et/ou du traitement
des données en termes d'utilisabilité, de faisabilité
et de convivialité, et dans lequel des mesutes
préparatoires sont prises pour rendie les
fonctionnalités et/ou le traitement des données
généralisé et durable.

Le démarrage de nouveaux projets pilotes liés aux
soins intégiés sera communiqué aux auties Patties,
Dans les piojets pilotes, les piincipes et notines
déctits dans ce protocole sont pleinement respectés,
Si nécessaire pour pouvoir tester de nouvclles
fonctionnalités et/ou le traitement des données
pendant le projet pilote, il peut &tre dérogé aux
principes concernant l'accés aux données et [a
pteuve de la 1elation des soins (de santé) pendant le
projet pilote avec le consentement de I'usager de
soins (de santé) et en toute transpatence avec les
auties Paities contenus dans ce protocole, ainsi que
des caresets définis. Aprés la fin du projet pilote, les
‘lessons leatned’ seront communiquées aux Parties
et les Parties pourront convenir d'ajustements aux
principes, normes ou catesets  énoncés
conformément a la gouveinance prévue.

Les Parties fournissent a l'usager de soins un apergu
intég1é de la maniére dont l'usager de soins et son
représentant peuvent avoir accés a la liste des
personnes qui ont eu acces 4 ses données et & quelles
fins. A cette fin, ils fournissent dés que possible a
Pusager des soins et 4 son représentant une vue
d’ensemble des applications permettant & ’usage:
es soins et & son repiésentant d’obtenir une vue
compléte, actvalisée, claire et compréhensible de

I’accés a ses données,

La nouvelle matiice d’accés standaid est établie
dans les 6 mois suivant la signature du protocole
d’accord par le comité de gestion de la Plateforme
eHealth, si aucun accord n’est trouvé, la CIM
tranche. En Dattente d'un accord sur la nouvelle
matrice d'acces standard, la matrice d'accés actuelle
reste en vigueur,
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Via de voorziene govetnance van het eHealth-
platform overleggen de Partijen over de verdere
evolutie van de toegangsmatix. Bij afwezigheid
van een akkooid beslist de IMC Volksgezondheid

Dans le cadre de la gouvernance prévue de la
plateforme eHealth, les Parties se concertent sur
I'évolution futwe de la matrice d’accés. A défaut
d'accord, la CIM Santé publique décide,

Art. 14. Indien een petsoon een geinformeerde
toestemming tot gezondheidsgegevensdeling heeft
gegeven, heeft elke gezondheidszorgbeoefenaar
en/of gezondheidszorginstelling en elk lid van het
gezondheidszorgteam waarmee deze persoon een
gezondheidszorgrelatie heeft, een geinlegreeide,
gebruiksvriendelijke en veilige toegang tot de
gezondhetdsgegevens over de persoon die relevant
zijn voor het veistiekken van kwalilatieve en
continve  gerondheidszorg.  Behoudens een
uitdrukkelijke andere rechtsbasis, verwerkt de
gezondheidszorgbeoefenaar deze gegevens enkel
voor het verstiekken van kwalitatieve en continue
gezondheidszorg.

Indien een persoon een geinformeerde toestemming
tot gezondheidsgegevensdeling heeft gegeven, heeft
elke zorgbeoefenaar en/of elk zoiginstelling en elk
lid van het zorgtcam waarmee deze persoon een

zorgielatie heeft, een geintegreerde,
gebruiksviiendelijke en veilig toegang tot de
caieset(s) met minstens de  minimale

gezondheidsgegevens over de persoon die relevant
zijn voor het veistrekken van kwalitatieve en
continue zorg, Behoudens een uitdiukkelijke andere
1echtsbasis, verweikt de zorgbcoefenaar deze
gegevens enket voor het vestrekken van
kwalitatieve en continue zoig

Via de voorziene govetnance van het eHealth-
platfoun maken de partijen afspraken over welke
caresets of delen van caresets deel uit maken van de
minimale gezondheidsgegevens. Bij afwezigheid

Art. 14, Lorsqu'une persoune a domnné son
consentement éclairé au partage des données
1elatives a la santé, chaque professtonnel de soins de
santé et chaque membie de I'équipe de soins de
santé avec lequel cette personne est en relation
disposent d'un accés intégré, convivial et séeurisé
aux données 1elatives & la santé de cette personne
qui sont pertinentes pour la fournituie de soins de
santé de qualité et continus, Sous réset ve d'une autte
base juridique explicite, le professionne! de soins de
santé traite ces données uniquement dans le but de
fouinir des soius de santé continus et de qualité.

Si une personne a donné son consentement éclairé
au partage des données relatives a la santé, chaque
professionnel de soins et/ou établissement de soins
et chaque membre de I'dquipe de somns avec lequel
celte personne est en relation de soins dispose d'un
accés intégré, convivial et sécurisé au(x) careset(s)
contenant au munimum les données minimales
relatives 4 fa santé de la personne qui sont
pertinentes pour la fourniture de soins de qualité et
continus. Sous réserve d'une autre base juridique
explicite, le piofessionnel de soins ftraite ces
données uniquement dans le but de fournir des soins
de qualité et continus.

Giéce & la gouvernance fournie de la plate-forme
eHealth, les parties conviennent des caresets ou des
parties des caresets qui font pattie des données de
santé minimales. A défaut d'accord, la CIM Santé
publique décide.

| van cen akkoord beslist de IMC Volksgezondhe:d

Art, 15, Een persoon kan zijn of haar toestemming
voor het delen van gezondheidsgegevens te allen
tijde intrekken. Hij of zij kan ook één of meer
(gezondheids)zorgbeoefenaars nominatief
uitslusten van het delen van gegevens

Art, 15. Une personne peut révoquer a tout moment
son consentement au partage des données de santé.
Elle peut également exclure nominativement un ou
plusieurs professionnels de soins (de santé) du
partage de données.

Art. 16. E1 wordt evenwel eraan herinneird, dat
conform de Algemene Verordening
Gegevensbescheiming en de Kwaliteitswet van 22
april 2019, een "hieak the glass" een

Art. 16, Il est néanmoms rappelé, que
conformément au Réglement général sur la
protection des données et 4 [a loj Qualité du 22 avril
2019, un dispositif " break the glass " permet, méme
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gezondheidszoigbeoefenaar, ook bij het ontbieken
van toestemming of vitsluiting, toegang geeft tot de
calesets indien dit noodzakelijk is voor de
bescheuming van de vitale belangen van een
zorggebiuiker, en alleen in dit specifieke geval,

en cas d'absence de consentement ou d'exclusion, a
un professionnel de soins de santé d'accéder aux
catesets si cest nécessaire pour la protection des
intéréts vitaux d'un usager de soms, et uniquement
dans ce cas précis.

Art.  17.  Gezondheidszorginstellingen  en
zorginstellingen die de verklaiing op eer van het
reglement van het Informatieveiligheidscomité van
I oktober 2019 met de criteria voor de toepassing
van een "circle of iust - CoT" hebben ondertekend,
en die duidelijk als zodanig zijn geidentificeerd in
de inteifederale CoBRHA-databank, bcheren zelf
hun  interne toegang en  verzekeren de
traceerbaarheid en nemen, in overeenstemming met
de hoger vermelde criteria, verantwoordetijkheid op
zich met betiekking tot de identificatie en
authenticatie van de bettokken beroepsbeoefenaren
alsmede het bestaan van een
(gezondheids)zorgrelatie et de betrokken patient

Eenieder kan in de interfedeiale CoBRHA-databank
de lijst raadplegen van de
gezondheidszorginstellngen en de zorginstellingen
die deze verklaring op eer hebben ondertekend.

Art. 17, Les établissements de soins de santé et les
établissements de soins qui ont signé la déclaation
sur honneur du 1églement du 1°" octobre 2019
fixant les critéres en vue de I'application d'un 'ceicle
de confiance - CoT', et qui sont identifiées
clairement comme telles au sein de la base de
données inteifédéiale CoBRHA, gérent elles-
mémes leur accés internes, et en assurent [a
tracabilité et en assument, en conformité avec les
critéres susmentionnés, la 1esponsabilité en ce qui
concerne I''dentification et l'authentification des
professionnels concernés aimnsi que 'existence d'une
relation de soins (de santé) avec le patient conceiné,
Chaque petsonne peut consulter dans la base de
données interfédéralc CoBRIIA la liste des
établissements de soins de santé et des
établissements de soins qui ont signé cette
déclaration sur 'honneur,

Art. 18. Overeenkomstig de geldende regelgeving
en de taakverdeling vastgelegd in uitvoermg van
artikel 5, 5° van de eHealth-platfotmwet, woiden
de  peisoonsgegevens bewaard door  de
onderscheiden verweikingsverantwoor delijken

Wanneer een basisdienst van het eHealth-platform
verwijst naar een bestaande authentieke bron,
verbinden de Partijen zich ertoe deze systematisch
te gebtuiken, hetzij via het gebruik van deze
basisdienst, hetzij rechtstreeks, indien de Partij de
authentieke bron zelf beheert. Bijvooibecld in het
kader van het gemtegreerd beheer van toegang en
gebruikets, de controle op het bestaan van
gemformeerde toestemming voor de elektronische
uitwisseling  van  gezondheidsgegevens, een
(gezondheids)-zoigrelatie tussen de zorggebiuiker
en de (gezondheids)zorgbeoefenaar en mogelijke
uitsluiting van zorgbeoefenaars van de genoemde
uitwisseling, de interfedeiale databank CoBRHA,
met inbegrip van de “ciicle of trust - CoT"-
refetenties die daarin kunnen wotden opgenomen,
of, in het kader van ouder-kindrelaties, de
raadpleging van het Rijkstegister.

De regels die deze diensten definiéren en de
ontwikkeling eivan worden vastgesteld in het
overlegcomité van de gebruikers van het eHealth-

Art. 18. Confoumément a la réglementation en
vigueur et & la répartition des tiches établie en
application de l'article 5, 5° de la loi relative & la
plateforme eHealth, les données & catactére
personnel sont conservées par les responsables du
trartement respectifs.

Loisqu'un service de base de la Plateforme eHealth
fait réféience a une somce authentique existante, les
Parties s'engagent a l'utiliser systématiquement, soit
pat l'utilisation de ce seivice de base, soit
ditectement, si la Partlie géie elle-méme la source
authentique. Par exemple, dans le cadre de la
gestion intégiée des accés et des utilisatews, du
contrdle de l'existence d'un consentement éclaité au
partage électronique de données de santé et d'une
relation de soins (de santé) entre [’usager de somns et
le professionnel de soins (de santé) et de
I’éventuelle exclusion de professionnels de soins
dudit partage, de la base de données interfédérale
CoBRHA, en ce comptis les mentions 'ceicle de
confiance - CoT' qui y sont, le cas échéant, reprises,
ou encote, dans le cadre notamment des relations
parents-enfants, de la consultation du Registre
National.

Les 1égles définissant ces services et leur évolution
sont définies au sein du Comité de concertation des
utilisateurs de la Plateforme cHealth pour avis, et du
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platform voor advies, en in het beheerscomité van
het eHealth-platfoim voor besluit, en ter
betaadslaging voorgelegd aan het
| Informatievedligheidscomité.

Comité de gestion de la Plateforme eHealth pour
décision et soumis, pour délibération, au Comité de
sécmité de l'information.

Art, 19. De gefedereerde entiteiten bieden één of
meerdere interoperabele gezondheidsklvizen aan
waatin op een veilige wijze peisoonsgegevens
kunnen worden bewaard die in de authentieke bron
niet permanent elekfionisch beschikbaar zijn en
waatvan de permanente beschikbaaiheid nodig is
voor het veistrekken van kwalitatieve en continue
gezondheidszorg of zorg.

De gefedereerde entiteiten zijn, elk wat hen betreft
en overcenkomstig de geldende 1egelgeving,
verwerkingsverantwoordelijke van de
gegevensverwetkingen die ze verrichten bij het
aanbieden van de gezondheidskluis. De
gefedereerde entiteiten stellen de gezondheidskluis
of de intetoperabele gezondheidskluizen als
basisdienst ter beschikking van de Partijen
overeenkomstig  de functionele en technische
standaarden vastgelegd overeenkomstig artikel 5, 2°
van de eHealth-platformwet. Vool zover caresets
zijn vastgelegd overeenkomstig artikel [0 worden
persoonsgegevens in de gezondheidskluis bewaatd
in de vorm van deze caresets binnen de 9 maanden
nadat de caresets zijn vastgelegd, tenzij de
betrokkene zich daartegen uitdrukkelijk verzet.

Zondes afbreuk te doen aan de andere bepalingen
van dit Protocolakkoord, kunnen de gefedereerde
entiteiten  wettelijk  vastleggen dat de
Gezondheidskluis die 7e aanbieden ook voor andere
doelemden kan wotden gebruikt.

Indien de gefedereerde entiteiten meerdere
interoperabele  gezondheidskluizen aanbieden,
worden binnen het Beheeiscomité van het eHealth-
platform de nodige regels vastgelegd omtient de
verdeling van de opslag van de persoonsgegevens
tussen gezondheidskluizen, het gemeenschappelijke
minimaal informatieveiligheidsniveau, de
interoperabiliteit, het gemeenschappelijk
technologisch  kader en het gebruik van
internationale informatiestandaatden. Dit wordt
vastgelegd in het Samenwerkingsakkoord.

Art, 19. Les entités fédéiées offrent un ou plusieurs
coffres-forts de santé interopéiables dans lesquels
peuvent 8tie conservées en toute sécuwité les
données a caiactére personne! qui ne sont pas
disponibles en permanence par voie électronique
dans la source authentique et dont la disponibilité
permanente est nécessaite a la fourniture de soins de
santé de qualité et continus.

Les entités fédérées sont, chacune pour ce qui la
concerne et conformément la 1églementation en
vigueur, les responsables du tiaitement des données
qu'elles effectuent dans le cadre de la fourmhye du
coffie-fort sanitaire. Les entités fédérées mettent le
coffre-foit sanitaire ou les coffies-forts sanitailes
interopérables a la disposition des Parties en tant
que service de base, conformément aux normes
fonctionnelles et techniques établies en vertu de
fatticle 5, 2° de la loi relative & la plateforme
eHealth, Dans la mesuie ol des caresets sont élablis
confoimément 4 l'article 10, les données & caractére
personnel sont consetvées dans le coffre-fort
sanilaite sous [a forme de catesets dans les 9 mois
suivant l'établissement des caresets, sauf si la
petsonne concernée s'y oppose expiessément,

Sans préjudice des auties dispositions du présent
Protocole d'accord, les entités fédérées peuvent
1également prévoir que le coffie-fort sanitaile
qu'elles fournissent peut également &tre utilisé a
d'autres fins.

Si les entités fédérées proposent plusieurs coffies-
forts sanitaires interopérables, les régles nécessaires
sont fixées au sein du comité de gestion de la
plateforme eHealth concernant la répartition du
stockage des données personnelles entre les coffres-
forts sanitaires, le niveau minimum commun de
séeurité de I'information, l'interopérabilité, le cadre
technologique commun et l'utilisation des normes
internationales d'information. Ceci sera repris dans
I’ Accord de Coopération.

Art. 20. Alle ziekenhuizen, laboratoria voor
klinische biologie en andere zorginstellingen nemen
veiwijzingen naar de bij hen beschikbare
gezondheidsgegevens op in het
| verwijzingsrepettotium bedoeld in artikel 5, 4°, b)

Art. 20. Tous les hopitaux, laboratoires de biologie
clinique et autres établissements de soins incluent
des 1éférences aux données relatives a la santé dont
ils disposent dans le répertoite de 1éférence visé a
l'article 5, 4°, b) de la loi 1elative & la plateforme
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van de eHealth-platformwet. De partijen nemen in
de mate van het nodige maatiegelen om dit principe
afdwingbaar te maken. De informatie i het
verwijzingsrepertotium is enkel toegankelijk voor
andere personen dan de persoon waarop de
gegevens betrekking hebben indien deze laatste
persoon een gefmformeerde toestemming  tot
gezondheidsgegevensdeling heeft gegeven en met
1espect van artikel 7 van dit Protocolakkoord. De
Partijen nemen de nodige maatregelen opdat een
zorggebruiker zelf en =zijn vertegenwoordiger
overeenkomstig aitikel 11 toegang heeft tot zijn
gezondheidsgegevens ook al heeft hij geen
geinfoimeerde toestemming tot gegevensdeling
gegeven.

Er zal worden nagegaan welke andeie bronnen via
dit systeem kunnen ontsloten worden.

Een wettelijke basis wordt voorzien in de eHealth-
platformwet  voor de opname in  het
verwijzingstepertorium. Er kan door een Partij
eveneens worden voorzien in een opt-out
mechanisme voot petsonen dic niet willen dat

eHealth. Les Parties prendiont les mesutes
nécessaites pour tendie ce principe contraignant.
Les informations contenues dans le répeitoire de
16férence sont uniquement accessibles 4 d’autres
personnes que celle 4 laquelle elles se 1apportent si
cette dernidie a donné son consentement éclairé au
partage des données de santé et dans le respect de
l'article 7 du présent Protocole d'accord Les Parties
prennent les mesures nécessatres pour que ['usager
de soins de santé lui-méme et son représentant aient
accés aux données de santé de "usager de soins de
santé conformément a l'article 11, méme s'il n'a pas
donné son consentement éclairé au partage des
données.

I{ sera examiné quelles autres sowices peuvent étre
rendues accessibles via ce systéme.,

Une base juridique est prévue dans la loi sur
l'organisation de la Plate-foime eHealth conceinant
l'inclusion dans le répertoire de référence. Un
mécanisme d’opt-out peut également étre prévu par
une Paitie pour les petsonnes qui ne souhaitent pas
que des réféiences soient incluses

Art. 21, De Partijen veirbinden zich om, via alle
passende  kanalen en  instrumenten, dc
zo1ggebruiker en de (gezondheids)zorgbeoefenaar
naar behoren te informeren in die landstalen die zc
verplicht moeten gebiuiken, over de voordelen en
uitdagingen van het elektionisch delen van
gezondheidsgegevens tussen zorgbeoefenaars, met
name over het feit dat de toestemming van de
zorggebruiker "met kennis van zaken” moet zyn en
over de noodzaak van een (gezondheids)zoigrelatie
met de (gezondheids)zorgbeoefenaar,

Er zal jaarliks een voor alle Partijen
gemeenschappelijk en door het e¢Health platform
gecootdineerd communicatieplan worden opgesteld
en goedgekeurd door het beheerscomité van het
eHealth platform en de mterministeriéle conferentie
over volksgezondheid Voor zover mogelijk zal
damom de voorkem wotden gegeven aan
gezamenlijke communicatieacties, en indien een
van de Partijen een communicatieactie vitvoert, zal
zij de andere Partijen daarvan op voorhand in kennis
stellen.

De communicatieacties zullen zowel gericht zijn op
de gebiuiker van de gezondheidszorg, tencinde de
gezondheidsvaardigheden en de zelfredzaamheid te
| bevorderen, als op de

Py

Art, 21. Les Parties s'engagent 3 informer
convenablement, via tous les canaux et outils
apptoptiés, I'usager des soins et le professionnel de
soins (de santé) dans les langues nationales qu'elles
sont obligées d'utiliser, sur les avantages et enjeux
du partage électronique de données de santé entre
professionnels de soins, en particulier sut le fait que
le consentement dudit usaget des soins doit étre
"éclané" et s I'exigence d'une relation de soins (de
santé) avec le professionnel de soins (de santé)

Un plan de communication commun a toutes les
Patties et sous la coordination de la Plateforme
eHealth sera établi annuellement et approuvé en
Comité de gestion de la Platefoime eHealth ct & la
Conférence interministérielle Santé publique Dans
la mesure du possible, les actions de communication
communes seront donc privilégides et & tout le
moins, si l'une des Parties effectue une action de
communication, elle en informera préalablement les
auties Parties.

Les actions de communication viseront tant 'usager
des soins de santé, afin de favoriser la littéracie et
Pautonomie en matidre de santé, que les
professionnels de soins (de santé), afin de les
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(gezondheids)zorgbeoefenaars,  teneinde  hen
bewust te maken van de belangiijke rol die zij
spelen byj het verstiekken van goede informatie aan
zorggebruikets,

sensibiliser sur le 18le majeur qu’tls jouent dans
cette bonne information de I'usager des soins,

Art22. Onverminderd de bepalingen van de wet op
de rechten van de patiént van 22 augustus 2002,
wordt de vootkeur gegeven aan de door de Partijen
aangeboden diensten voo! toegang tot, uitwisseling
en delen van informatie voot burgeis/patienten met
betiekking tot gezondheid die doot de Pastijen
wordt aangeboden,

Wel wordt rekening gehouden met de digitale kloof
en digitale inclusie.

Over het algemeen moeten online diensten
‘gebruiksvriendelijk’ zijn; met andere woorden:
duidelijk,  begrijpelijk, gebruiksvriendelijk,
gemakkelijk toegankeljk en gebruiksvriendelijk,
zonder  afbieuk te doen aan de
informatiebeveiliging.

In samenwerking met lokale hulpoiganisaties zoals
de Koning Boudewijnstichting zal hieivoor een plan
wotrden vootgelegd aan het Beheerscomité van het
eHealth-platform en aan de Interministeriele
Volksgezondheid. Conferentie.

De Partijen zijn het dus eens over het feit dat in de
meeste gevallen het elektronische [ormaat de
voorkeur heeft en dat het papieren formulier de
tweede weg blijft, met name in het geval van het niet
beschikbaar zijn van een online dienst of indien de
gebruiker problemen ondervindt om toegang te
krijgen.

Art. 22, Sans préjudice des dispositions de la loi du
22 aout 2002 relative aux dioits du patient, les
services d'accés, d'échange et de partage
d’informations au citoyen/patient relatives a la santé
proposés par les Parties sont privilégiés sous foime
électronique

Il sera néanmoins tenn compte de la fracture
numérique et de 'inclusion digitale.

De maniére générale, les services en ligne doivent
étre « factles A utiliser » ; en d’autres mots * claits,
compréhensibles, conviviaux, faciles d’accés et
d’utilisation et ce, sans préjudice de la sécurité de
Pinformation,

En collaboiation avec les organisations locales
d’aide commc la Fondation Roi Baudouin, un plan
en ce sens sela soumis an Comité de gestion de la
Plateforme eHealth et & la Conférence
interministéiielle Santé publique.

Les Parties s’accordent donc sur le fait que, dans la
majorité des cas, le foimat électronique est
privilégié et que la forme papier reste la voie
secondaire, notamment en cas d’indisponibilité
d’un service en ligne ou si l'utilisateur a du mal a y
accéder.

Art. 23, Elke petsoon kan autonoom en
onafhankelijk op een veilige wijze elektronische
gezondheidsgegevens ter beschikking stellen van
(gezondheids)zorgbeoefenaars.

Elke persoon heeft overeenkomstig artikel 15 van
de Algemene Verordening Gegevensbescheiming
het recht om inzage te krijgen in de lijst van
ontvangers of categorieén van onfvangers aan wie
persoonsgegevens over hem zijn of zullen woiden
verstiekt In de portaaltoepassing bedoeld in artikel
11 van dit Protocolakkoord wordt beschreven bij
welke instanties een persoon dit 1echt kan
uitoefenen in welke situaties en, desgevallend,
toegang verstiekt tot toepassingen die dit recht op
inzage ondersteunen.

Art, 23, Toute personne peut, de maniére autonome
et indépendante, mettie des données de santé
électroniques sur la santé a la disposition des
professionnels de soins (de santé) de manidie
séeunisée

Toute peisonne a, conformément & l'article 15 du
Réglement général sut la protection des données, le
droit d'accéder & la liste des destinataires ou
catégories de destinataires auxquels les données &
caractére personnel la concernant ont été ou setont
communiquées. L'application du portail visée a
l'article 11 du présent Protocole d'accord décrit les
organismes auprés desquels une personne peut
exercet ce droit et dans quelles situations et, le cas
échéant, donne accds aux applications qui
soutiennent ce droit d'acces,
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Art. 24, De Partijen nemen finauciéle en niet-
financiéle aanmoedigingsmaatregelen om de
doelstellingen van dit Protocolakkoord te bereiken
en in het bijzonder de doelstellingen vermeld in
artikel 10. In het bijzonder worden deze
aanmoedigingsmaatregelen  gericht op  het
kwaliteitsvol registreren, ter beschikking stellen
voor heigebiuik en het cre€ien van toegevoegde
waarde voor de zorggebruiker en de
(gezondheids)zorgbeoefenaar,

De Partijen engageren zich om onderling overlegde
doelstellingen te  pieciseien van  deze
aanmoedigingsmaatiegelen, en onderling coherente
methoden af te spreken via dewelke deze
aanmoedigingsmaatregelen worden ingezet.

De Partijen vragen aan het eHealth Platform en aan
de Progiam Board B verantwoordelyk voor het
beheer van het actieplan eHealth om een voorstel uit
te werken,

Art. 24. Les Parties prennent des mesures
financiéres et non financiéles d'incitation pour
atteindie les objectifs du présent Piotocole d'accord
et notamment les objectifs énoncés a l'article 10. En
particulier, ces incitations sont axées sur la qualité
de l'eniegistrement, la mise & disposition pour une
réutilisation et la création d'une valewt ajoutée pow
'usager de soins ct le professionnel de soins (de
santé),

Les Parties s'engagent & préciser mutuellement les
objectifs de ces mesuies d’incitation et & convenir
d'un commun accord des méthodes cohéientes par
lesquelles ces mesures d’incitation sont mises en
ceuvre,

Les Parties demandent & la plate-foime eHealth et
au Comité de progitamme B responsable de la
gestion du plan d'action eHealth, d'élaborer une
proposition,

Ar( 25. De Partijen engageien zich om een
(wettelijk) kader uit te werken om hergebruik van
diensten snel te kunnen realiseren.

Art. 25. Les Parties s'engagent a élaborer un cadie
(1égal) pour parvenir rapidement a une 1éutilisation
des services

HOOFDSTUK V. — BelRAL

CHAPITRE V., - BelRAL

Art. 26, Het samenwerkingsprotoco! van 26 maart
2018 inzake BelRAI zal, na ovetleg in de IKW
eHealth en IKW Gelutegieerde Zorg worden
geactualiseerd in functie van de doelstellingen en
afspraken  opgenomen in  het voorliggend
samenwerkingsprotocol, van het huidig juridisch
kader inzake het delen en verwerken van gegevens
en van de stand van uitvoermng van het BelRAI
ptotocol van 26 maart 2018,

Art. 26. Le protocole de coopération du 26 mars
2018 relatif & BelRAl sera mis a jou:, apiés
consultation au sein du GTI eHealth et du GTI Soins
intégrés, cn fonction des objectifs et des accords
inclus dans le présent Protocole de coopération, du
cadie juridique actuel en matiére de partage et de
traitement des données et de I'état d'avancement de
la mise en ceuvre du protocole BelRAI du 26 mais
2018.

HOOFDSTUK VL. — Slotbepalingen.

CHAPITRE VL. - Dispositions finales.

Art. 27. Dit protocolakkoord zal woiden
geévalueerd volgens de frequentie die het IMC
vraagt.

Art. 27. Ce protocole d’accord seta évalué en
fonction de la fiéquence demandée par la CIM.

Arxt. 28, Dit protocolakkoord tieedt in werking
vanaf 28 juni 2023 tot de herziening of de opheffing
ervan.

Het protocolakkoord van 29 april 2013 tussen de
Federale Staat, de Vlaamse Gemeenschap, de
Franse Gemeenschap, de Duitstalige Gemeenschap,

Art. 28. Le présent protocole d'accord entre en
vigueur le 28 juin 2023 jusqu'a sa révision ou sa
dénounciation.

Le protocole d'accord du 29 avril 2013 entre 'Etat
fédéral, la Communauté flamande, la Communauté
frangaise, la Communauté getmanophone, Ila
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de Gemeenschappelijke Gemeenschapscominissie,
het  Waalse  Gewest en de  Franse
Gemeenschapscommissie met het oog op het
optimaal elektronisch uitwisselen en delen van
informatie en gegevens tussen de actoren bevoegd
inzake de gezondheids- en welzijnssector en de
bijstand van peisonen woidt opgeheven

Commission communautaire commune, la Région
wallonne et la Commission communautaire
frangaise en vue de I'échange électronique optimal
et du partage d'informations et de données entte les
acteurs compétents dans le secteur de la santé et du
bien-étre et de I'aide aux personnes est levé,

Aldus gesloten te Brussel, op 28 juni 2023,

Ainsi conclu a Bruxelles, le 28 juin 2023

Voor de Federale Staat,
De Vice-eerste Minister en Minister van
Sociale Zaken en Volksgezondheid,

Pour I'Etat fédéral,
Le Vice-Premier Ministre et Ministre des
Affaires sociales et de la Santé publique,

T ,q7

//(M/[(,W ¢
F. VANDENRB OUCKMJ:IT

/

Voor de Vlaamse Gemeenschap,
De Viceminister-president van de Vlaamse
Regering en Viaams Minister van Welzijn,
Volksgezondheid en Gezin,

Pour la Communauté flamande,

La Vice-ministre-présidente du
Gouvernement flamand et Ministre flamande
du Bien-Etre, de la Santé publique et de la
Famille,

=

H.CREVITS

Voor het Waalse Gewest,

De Vicepiesident en Minister van Wetk,
Vorming, Gezondheid, Sociale Economie, Sociale
Actie, Gelijke Kansen en Viouwenrechten van de

Waalse Regering,

Pour la Région wallonne,

La Vice-Présidente et Ministie de 'Emploi, de la
Formation, de la Santé, de I’Economie sociale, de
1'Action sociale, de I'Egalité des chances et des
Droits des femmes du Gouvernement wallon,
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Voor de Fianse Gemeenschap,

De Vicepiesident en Ministet van Kind,
Gezondhetd, Cultuw, Media en Viouweniechten
__ van de Franse Gemeenschap,

Pout la Communauté fiangaise,

La Vice-Piésidente et Minmstre de I’Enfance, de la
Santé, de la Cultuie, des Médias et des Droits des
Femmes de la Communauté fianeaise, ;

Voor de Franse Gemeenschap,
Minister voor Hoger Ondeiwijs, Onderwijs voor
Sociale Promotie, Wotenschappelijk Onderzoek,
Univessitaire Ziekenhuizen, Jeugdzorg,
Justitishuizen, Jeugd, Sport en de Promotie van
Biussel van de Franse Gemeenschap,

Pour la Communauté frangaise,

La Ministre de |'Enseignement supérieur, de
I’Enseignement de la promotion sociale, de la
Recheiche scientifique, des Hopstaux
universitares, de I’Aide 3 la jeunesse, des
Maisons de justice, de la Jeunesse, des Sports et
de la Promotion de Bruxelles de la Communauté
_frangaise,

V. GLAT

TIGNY
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~ Voor de‘]j“uits_tél‘ige Gémeeﬁsché};,- o

De Viceminister-President en Ministet van
Gezondherd en Sociale Aangelegenheden,
Ruimtelijke Oi1dening en Huisvesting van de
Regeiing van de Duitstalige Gemeenschap,

Digital
unterschrieben von

Antonios

Poui la communauté germanophone, |

Le Vice-Minmstre-Piésident et Ministte de la Santé |
et des Affanes sociales, de 'Aménagement du
tetritoire et du Logement de la Communauté

germanophone,

Antonios Antoniadis

Antoniadis patum:2023.06.29
14:39:57 +02'00"

N

Voor de Gemeenschappelijke
Gemeenschapscommissie,
Het Iid van het Vetenigd College van de
Gemeenschappelyke Gemeenschapscommissie, &
_ belast met Gezondheid en Welzyn, |

Alain
Maron
(Signature)

Voot de Gemeenschappelijke
Gemeenschapscomimissie,
Het lid van het Veirenigd College van de
Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie,
belast met Gezondheid en Welzijn,

Elke Van

A ANTONIADIS

__ A.MARON

Pour la Commission communautaite commune,
Le membre du Collége réuni de la Commuission
communautaire commune, ayant la Santé et |
I’ Action sociale dans ses atttibutions,

v e o — —— - ——

Signature

numeérique de Alain ,
Maron (Signature)

Date:2023.07.03

12:48:09 +02'00'

Powt la Commission communautaire commune,

Le membie du Collége 1éuni de la Commission
communautaite commune, ayant la Santé et
I’ Action sociale dans ses attributions,

Digitally signed by
Elke Van den

den Brandt Brandt (Signature)

Date* 2023.07 06

(Signature) 151649 +0200

E. VAN DEN BRANDT
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Voor de Franse Gemeenschapscommissie, Pour la Commission communautane fiangaise,
Het lid van het College van de Franse ’ Le membre du Collége de la Commission
Gemeenschapscommissie belast met communautaire francaise chaigé de I'Action

~ Maatschappelijk welziyn en Gezondheid o _ sociale et de la Santé,

. Sighature
Alain humérique de

Alain Maron

Ma ron (Signature)

1 Date : 2023.07.03
(Slg natu re) 12:49:15 +02'00'

A. MARON L
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