
PROTO COLAKKOORD TUSSEN DE 
FEDERALE STAAT, DE VLAAMSE 

GEMEENSCHAP, HET WAALSE GEWEST, 
DE FRANSE GEMEENSCHAP, 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 WELZIJNSSECTOR 

EN INZAKE BIJSTAND AAN PERSONEN

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

Gelet op de btjzondeie wet van 8 augustus 1980 tôt 
heivonningdei instellingen, inzondeiheid aitikel 5, 
§1;

Gelet op de bijzondeie wet van 12 januari 1989 met 
betrekking tôt de Biusseise instellingen, 
inzonderheid aitikel 63,

Gelet op de wet van 31 december 1983 tôt 
heivorming dei instellingen voor de Duitstalige 
Gemeenschap, inzonderheid aitikel 55bis;

Gelet op het decreet II van de Franse Gemeenschap 
van 19 juli 1993 tôt toekennmg van de uitoefening 
van sommige bevoegdheden van de Fianse 
Gemeenschap aan het Waalse Gewest en de Fianse 
Gemeenschapscommissie, inzondeiheid aitikel 3, 
6° en 7°, en aitikel 4, 1°;

Gelet op het decieet II van het Waalse Gewest van 
22 juli 1993 betieffende de oveiheveling van 
sommige bevoegdheden van de Franse 
Gemeenschap naai het Waalse Gewest en de Fianse 
Gemeenschapscommissie, inzondeiheid aitikel 3, 
6° en 7°, en aitikel 4, 1°;

Gelet op het decieet III van de Fianse 
Gemeenschapscommissie van 22 juli 1993 tôt 
toekemung van de uitoefening van sommige 
bevoegdheden van de Franse Gemeenschap aan het 
Waalse Gewest en de Franse 
Gemeenschapscommissie, inzonderheid aitikel 3, 
6° en 7°, en aitikel 4, 1°;

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

PROTOCOLE D'ACCORD ENTRE L’ETAT 
FEDERAL, LA COMMUNAUTE 

FLAMANDE, LA REGION WALLONNE, LA 
COMMUNAUTE FRANÇAISE, LA 

COMMUNAUTE GERMANOPHONE, LA 
COMMISSION COMMUNAUTAIRE 
COMMUNE ET LA COMMISSION 

COMMUNAUTAIRE FRANÇAISE 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

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

Vu la loi spéciale du 8 août 1980 de réformes 
institutionnelles, et notamment son article 5, §1 ;

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

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

Vu le décret II de la Communauté française du 19 
juillet 1993 attiibuant l'exeicice de certaines 
compétences de la Communauté française à la 
Région wallonne et à la Commission 
communautaire française, notamment les articles 3, 
6° et 7°, et 4, 1° ,

Vu le décret II de la Région wallonne du 22 juillet 
1993 attribuant l'exeicice de certaines compétences 
de la Communauté française à la Région wallonne 
et à la Commission communautaire fiançaise, 
notamment les articles 3, 6° et 7°, et 4, 1°,

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

Vu la loi du 21 août 2008 relative à l'institution et à 
l'organisation de la plate-foime eHealth;
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Gelet op het bijzonder decieet van de Fiansc 
Gemeenschap van 3 april 2014 bcticffende de 
bevoegdheden van de Fianse Gemeenschap, 
waarvan de uitoefening is oveigediagen aan het 
Waalse Gewest en aan de Fianse 
Gemeenschapscommissie, artikel 3, 6°;

Gelet op het bijzonder decieet van de Fianse 
Gemeenschapscommissie van 4 april 2014 
betieffende de bevoegdheden van de Fianse 
Gemeenschap, waarvan de uitoefening is 
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 uitoefening is oveigediagen aan het 
Waalse Gewest en aan de Fianse 
Gemeenschapscommissie, artikel 3, 6°

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

Gelet op het institntioneel akkoord van 11 oktober 
2011 betreffende de zesde staatshervoiming met 
een passage ovei gegevensdehng en de intentie om 
in dat verband samenwei kingsakkoorden te sluiten

Gelet op de bijzondeie wet met betrekking tôt de 
Zesde Staatshervonmng van 31 jamiaii 2014, meer 
specifiek Art. 44 over de gegevensdehng.

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

Gelet op de wet van 22 api il 2019 inzake de 
kwaliteitsvolle praktijkvoeung in de 
gezondheidszoïg.

Gelet op decieet tôt 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 actoien 
bevoegd inzake de gezondheids-en welzijnssector 
en de bystand aan personen;

Vu le déciet spécial de la Communauté fiançaise du 
3 avril 2014 lelatif aux compétences de la 
Communauté française dont l’exercice esttiansféié 
à la Région wallonne et à la Commission 
communautaiie fiançaise, l’article 3, 6° ;

Vu le déciet spécial de la Commission 
communautaire française du 4 avril 2014 relatif aux 
compétences de la Communauté fiançaise dont 
l’exercice est transféré à la Région wallonne et à la 
Commission communautaire fiançaise, l’article 3, 
6°;

Vu le déciet spécial de la Région wallonne du 11 
avril 2014 lelatif aux compétences de la 
Communauté fiançaise dont l'exetcice est tiansféié 
à la Région wallonne et à la Commission 
communautaire française, l’article 3, 6°

Vu le Protocole d'accord du 11 mai 2022 relatif à 
l'accès du patient à ses piopies données. Dans ledit 
piotocolc, il est piévu les modalités et délais selon 
lesquels les acteurs de soins de 1ère ligne et 
établissements de 2ème ligne ouvrent l'accès au 
patient à tous les documents publiés sui le hub- 
metahub qui le concernent.

Vu l'accoid institutionnel du 11 octobre 2011 lelatif 
à la sixième léfoime de l'État avec un passage sur le 
partage des données et l'intention de conchue des 
accoids de coopération à cet égaid

Vu la loi spéciale du 31 janviei 2014 relative à la 
sixième réforme de l'Etat, plus piécisément l'Art, 44 
sui le partage de données.

Vu la loi du 22 août 2002 relative aux dioits du 
patient.

Vu la loi du 22 avril 2019 relative à la qualité de la 
piatique des soins de santé ,

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

Vu le piotocole d'accoid 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-être et de 
l'assistance aux personnes ;
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Gelet op het voorontweip van 
Samenweikingsakkooid van 2018 voor het 
coordineien van de gegevensvervveiking in het 
gezondheidsbeleid en de bijstand aan peisonen;

Gelet op het protocolakkooid van IMG VG van 19 
oktobei 2022 betieffende het actieplan 
eGezondheid;

Gelet op de oïdonnantie van 04/04/2019 betreffende 
het elektronisch platfonn voor de uitvvisseling van 
gezondheidsgegevens

Gezien het beshut van het Verenigd College van 6 
juni 2019 tôt toekenning van het platfonn voor de 
elektronische uitvvisseling van
gezondheidsgegevens tussen gezondheidsactoren 
die ressorteien ondei de Gemeenschappelijke 
Gemeenschapscommissie,

Gelet op het decreet van 16 oktobei 2015 over de 
eikenning van een elektronische gezondheidskhus ;

Overwegende dat de Gemeenschappen en Gewesten 
in het algemeen bevoegd zijn voor het 
gezondheidsbeleid en de bijstand aan personen,

Ovetwegende dat een aantal mateiies met 
betiekking tôt het gezondheidsbeleid en de bijstand 
aan peisonen tôt de bevoegdheid bhjven behoren 
van de Fedeiale Staat;

Overwegende dat zowel de Federale Staat als de 
Gemeenschappen, de Gemeenschappelijke 
Gemeenschapscommissie, de Franse
Gemeenschapscommissie en het Waalse Gevvest 
een veilige elektronische informatie-uitwisseling 
willen bevordeien tussen aile actoren bevoegd vooi 
de gezondheids- en welzijnssector en de bijstand 
aan peisonen met lespect voor de bescherming van 
de persoonlijke levenssfeei en vooi het 
beioepsgeheim,

Oveivvegende dat aile Paitijen de acht 
effectiviteitspiincipes vooi 'Caring Technology’ 
ondei steunen, ontvvikkeld op initiatief van Fonds 
Dr. Daniel De Coninck (Koning 
Boudewijnstichtmg, zie
http://wvvw.caringtechnology.be/) vvaarbij 
technologie wordt ingezet om de gezondheid, het 
welzijn en de levenskwahteit van mensen in hun 
dagelijks leven te verbeteren,

Vu le piojet d'accoid de coopération de 2018 pour 
la cooidination du traitement des données dans la 
politique de santé et l’assistance aux personnes ;

Vu le protocole d'accord de la CIM SP du 19 octobi e 
2022 sui le plan d'action eSanté ;

Vu l’Ordonnance du 04/04/2019 portant sui la 
plate-foime d'échange électionique des données de 
santé ;

Vu l'Anêté du Collège léuni du 06 juin 2019 ciéant 
la plate-forme d'échange électionique des données 
de santé entie acteuis de la santé ressortissant de la 
compétence de la Commission communautaire 
commune ;

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

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

Considérant qu'un certain nombre de matières 
relatives à la politique de santé et à l'aide aux 
personnes lestent de la compétence de l’État fédéial;

Considérant que tant l'État fédéial que les 
Communautés, la Commission communautahe 
commune, la Commission communautaiie française 
et la Région wallonne souhaitent promouvoii 
l'échange électronique sécurisé d'informations entie 
tous les acteuis icsponsables du secteui de la santé 
et du bien-être et de l'aide aux personnes, dans le 
respect de la protection de la vie privée et du secret 
piofessionnel ;

Considérant que toutes les Parties soutiennent les 
huit piincipes d'efficacité de la 'Caring Technology', 
développés à l'initiative du Fonds Di Daniel De 
Coninck (Fondation Roi Baudouin, von 
http://www.caiingtechnology.be/) où la technologie 
est utilisée pour améliorer la santé, le bien-êtie et la 
qualité de vie des personnes dans leur vie 
quotidienne ;

http://wvvw.caringtechnology.be/
http://www.caiingtechnology.be/


De Fedeiale Staat, vertegenwoordigd dooi de 
Fédérale Regering, in de peisoon van de Ministei 
van Sociale Zaken en Volksgezondheid;

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

De Fianse 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 Hogei Onderwijs, Onderwijs 
van Sociale Promotie, Universitaire Ziekenhuizen, 
Jeugdhulp, Justitiehuizen, Sport en Promotie van 
Biussel;

Het Waalse Gewest, vertegenwoordigd dooi de 
Waalse Regering, in de persoon van de Ministei van 
Werk, Vonning, Gezondheid, Sociale Actie, 
Sociale Economie, Gelijkheid van Kansen en 
Rechten van de Viouw;

De Duitstalige Gemeenschap, vertegenwoordigd 
dooi haar Regering, in de peisoon van de Minister 
van Gezondheid, Sociale Aangelegenheden, 
Ruimtelijke Oïdening en Fluisvesting,

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

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

Flieina gezamenlijk de Partijen genoemd;

zijn overeengekomen wat volgt.

L'État fédéral, représenté par le Gouvernement 
fédéial, en la peisonne du Ministre des Affaiies 
sociales et de la Santé publique ;

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

La Communauté française, lepiésentée pai le 
Gouvernement de la Communauté fiançaise, en la 
peisonne de la Ministre de l’Enfance , de la Santé, 
de la Culture, des Médias et des Droits des Femmes 
et en la personne de la Ministre de l'Enseignement 
supérieur, de l'Enseignement de la Piomotion 
sociale, des Hôpitaux univeisitaires, de l'Aide à la 
jeunesse, des Maisons de Justice, des Sports et de la 
Promotion de Bruxelles ;

La Région wallonne, lepiésentée pai le 
Gouvernement wallon, en la peisonne de la Ministre 
de l'Emploi, de la Foimation, de la Santé, de 
l'Action sociale, de l'Economie sociale, de l'Egalité 
des chances et des Dioits de la femme ,

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

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

La Commission de la Communauté française, 
lepiésentée par le Collège de la Commission 
communautaire fiançaise, en la peisonne du 
Ministre de la Santé et du Bien-êtie ;

Ci-apiès dénommées collectivement les Parties ;

ont convenu de ce qui suit :

HOOFDSTUKI. - Definities. CHAPITRE I. - Définitions.

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

1. “vertegenwoordiger”. elke persoon die hetzij 
een andere persoon wettelijk kan 
veitegenwoordigen, hetzij een andeie peisoon 
kan vertegenwoordigen in uitvoering van een 
lastgevingsovereenkomst;

Art. 1. - Aux fins du présent piotocole d'accord, on 
entend par

1. "représentant" • toute personne qui peut soit 
représenter légalement une autie personne, soit 
tepiésenter une autre personne dans le cadie de 
l'exécution d'un mandat ;
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2. “careset”: de gestructuieerde en gecodeerde 
vorm van (gezondheids)zoi ggegevens volgens 
een (internationale) infonnatiestandaard, in 
functie van vvelbepaalde
(gezondheids)2orgsitnaties en/of zoigepisodes,

3. “gezondheidszorgbeoefenaar”: elke
beioepsbeoefenaar bedoeld in de
gecoôrdineerde wet van 10 mei 2015
betreffende uitoefening van de
gezondheidszoï gberoepen;

4 “zoigbeoefenaai”: elke beioepsbeoefenaar,
andeie dan een gezondheidszorgbeoefenaar, en 
elke mantelzorger, bekwame helper of 
infomiele zorgvei'lenei die zorg aan personen 
verstrekt;

5. “actor in de gezondheidszorg”: elke actor in de 
gezondheidszorg bedoeld in artikel 4 van de 
ellealth-platfonmwet;

6. “gezondheidszorgteam”: één of meer
groeperingen van gezondheidszorgbeoefenaars 
en/of gezondheidszorginstellingen die 
ingeschakeld zijn voor het veistiekken van 
gezondheidszoï g aan eenzelfde peisoon;

7. “zorgteam”: één of meer groeperingen van
gezondheidszoï gbeoefenaai s en/of
zorgbeoefenaars en/of
(gezondheids)zorginstelling die ingeschakeld 
zijn voor het verstrekken van zorg en 
ondersteuning aan eenzelfde peisoon;

8 “eHealth-platform”' het eHealth-pIatfoim 
opgericht bij de vvet van 21 augustus 2008 
houdende oprichting en organisatie van het 
eHealth-platform;

9. “basisdienst”: een digitale dienst die dooi een 
Parti] wordt aangeboden aan de actoren in de 
gezondheidszorg en door die actoren kan 
worden gebruikt ter ondersteuning van het 
gebruik of het aanbieden van andeie digitale 
diensten;

10. “gezondheidszorgrelatie”: een therapeutische 
lelatie zoals bedoeld in artikel 37 van de wet 
van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle 
praktijkvoering in de gezondheidszoï g;

11. “zorgrelatie”: een lelatie tussen een
zorggebi uiker en een zorgbeoefenaar, een

2. "caieset" : la foi me structurée et codée des 
données de soins (de santé) selon un standard 
d'information (international), en fonction de 
situations de soins (de santé) et/ou d'épisodes de 
soins spécifiques,

3. "piofessionnel de soins de santé" : tout 
professionnel visé par la loi coordonnée du 10 
mai 2015 lelative à l'exetcice des piofessions de 
soins de santé ;

4. "piofessionnel de soins" tout professionnel 
aube qu'un professionnel de soins de santé, et 
tout aidant pioche, aidant qualifié ou toute autre 
personne qui a une lelation d’aide et qui fournit 
des soins à des pei sonnes ;

5. "acteur de soins de santé" • toute actem de soins 
de santé visé à l’article 4 de la loi sm la 
plateforme eHealth ;

6. "équipe de soins de santé" : un ou plusieurs 
ensembles de piofessionnels des soins de santé 
et/ou d'établissements de soins de santé qui 
interviennent poui foui nii des soins de santé à 
une même personne;

7. "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 poui fournil des soins et de l’aide 
à une même pei sonne ;

8. "Platefoime eHealth" : la platefoime eHealth 
établie par la loi du 21 août 2008 portant 
création et organisation de la platefoime 
eHealth ;

9. "service de base" : un service digital qui est 
offert par une des Parties aux acteurs de soins 
de santé et qui peut êtie utilisé par ces acteurs à 
l’appui de l’utilisation ou de l’oflie d’auties 
services digitaux ;

10. "relation de soins de santé": une relation 
thérapeutique telle que visée à l’article 37 de la 
loi du 22 avril 2019 relative à la qualité de la 
pratique des soins de santé ;

11. "relation de soins": une relation entre un usager 
de soins et un piofessionnel de soins, un groupe
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groepering van zoigbeoefenaars, cen 
zorginstelling of een zoigteam in het kadei 
waarvan zorg woidt vcistiekt,

12 “Gezoiidheids(zorg)data-agentschap. het 
Gezondheids(zorg)data-agentschap opgericht 
bij de wet van 14 maait 2023 houdende 
opi ichting en organisatie van het 
Gezondheids(zoig)data-agentschap;

13 “Algemene Veioidening
Gegevensbeschemung”: verordening (EU)
2016/679 van het Euiopees Pailement en de 
Raad van 27 april 2016 betieffende de 
bescherming van natuurlijke personen in 
veiband met de vetwerking van 
persoonsgegevens en betieffende het vrije 
verkeei van die gegevens en tôt intiekkmg van 
Richtlijn 95/46/EG;

14. “ERDS-verordening”: het voorstel van
Verordening van het Europees Parlement en de 
Raad betieffende de Euiopese niimte voor 
gezondheidsgegevens (Euiopean Health Data 
Space) ;

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

16 “gefedeieerde entiteit”. een gemeenschap in de 
zin van artikel 2 van de Giondwet, een gewest 
in de zin van artikel 3 van de Grondvvet of een 
Gemeenschapscommissie in de zin van aitikel 
163 van de Giondwet,

17 “gegevensverwetking”- een bewerking of een
geheel van beweikingen met betiekking tôt 
peisoonsgegevens of een geheel van 
persoonsgegevens, al dan niet uitgevoerd via 
geautomatiseerde piocedés, zoals het 
verzamelen, vastleggen, ordenen, structuieren, 
opslaan, bijwerken of wijzigen, opvragen, 
raadplegen, gebruiken, verstrekken door middel 
van doorzending, verspreiden of op andere 
wijze tei beschikking stellen, aligna en of 
combineren, afschermen, wissen of vernietigen 
van gegevens zoals voorzien in artikel 4, 2 van 
de Algemene Verordening
Gegevensbeschenning;

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

__bijzondere wet van 8 augustus 1980 tôt

de piofessionnels de soins, «ne équipe de soins 
ou une établissement de soins dans la cadie de 
laquelle des soins sont dispensés ,

12. "Agence des données (de soins) de santé" 1 
l'Agence des données (de soins) de santé établie 
par la loi du 14 mars 2023 relative à l'institution 
et à l'oiganisation de l’Agence des données (de 
soins) de santé;

13 "Règlement général sur la protection des 
données" • le règlement (UE) 2016/679 du 
Parlement eutopéen et du Conseil du 27 aviil 
2016 lelatif à la piotection des pei sonnes 
physiques à l'égard du traitement des données à 
caractèie personnel et à la libre circulation de 
ces données, et abiogeant la du ective 95/46/CE,

14. "Règlement EHDS" • la proposition de 
règlement du Pailement euiopéen et du Conseil 
relatif à l'espace européen des données de santé 
(European Health Data Space) ;

15 "loi sur la plateforme eHealth". la loi du 21 août 
2008 lelative à l'institution et à l'oiganisation de 
la plateforme eHealth ;

16. "entité fédérée" : une communauté au sens de 
l'article 2 de la Constitution, une région au sens 
de l'article 3 de la Constitution ou une 
commission communaulaiie au sens de l'article 
163 de la Constitution ;

17 "haitement de données" : toute opération ou 
tout ensemble d'opérations effectuées ou non à 
l'aide de procédés automatisés et appliquées à 
des données ou des ensembles de données à 
caractère personnel, telles que la collecte, 
l'enregistiement, l'organisation, la structuration, 
la conservation, l'adaptation ou la modification, 
l'extiaction, la consultation, l'utilisation, la 
communication pai tiansmission, la diffusion 
ou toute autre foime de mise à disposition, le 
rappiochement ou l'mteiconnexion, le 
venouillage, l’effacement ou la destiuction de 
données, comme le prévoit l'article 4, 2 du 
Règlement général sur la protection des 
données ;

18. "politique de santé" : la politique de santé visée 
à l'article 5, §ler, I de la loi spéciale du 8 août 
1980 de léfonnes institutionnelles, que cette
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hetvormmg der instellmgen, ongeacht of dit 
beleid door die wet aan de bevoegdheid van de 
gemeenschappen of gevvesten wordt
toegewezen of tôt de bevoegdheid van de 
fédérale staat behoort,

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

20 “gezondheidskluis”: een gezondheidskluis is
een online elektronische opslagplaats waarin op 
een veilige wijze gezondheidsgegevens kunnen 
worden bewaaid die in de authentieke bron met 
permanent elektionisch beschikbaar zijn en 
waaivan de peimanente beschikbaarheid nodig 
is vooi het verstrekken van kwalitatieve en 
continue gezondheidszoïg of zorg.
De datakluizen, venneld in artikel 2, 12°, van 
het decieet van 2 december 2022 houdende 
machtiging tôt oprichting van het
piivaatrechtelijk vormgegeven extern
verzelfstandigd agentschap Vlaams
Datanutsbednjf in de vorm van een naamloze 
vennootschap, worden met als voormelde 
gezondheidskluizen beschouwd en vallen niet 
onder de toepassing van dit protocolakkoord.

21. “hub en metahub”' de metahub bevindt zich op 
het niveau van het eHealth-piatfoi m en duidt in 
een veiwijzingsrepertorium 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
verwijzingsiepertorium bij waarin hij aanduidt 
bij welke zorginstelling een
gezondheidsgegeven met betrekkmg tôt een 
patient beschikbaai is.

politique soit attiibuée pai cette loi à la 
compétence des communautés ou régions ou 
qu'elle relève de la compétence de l'Etat fédéral;

19. "aide aux personnes" : l'aide aux personnes 
visée à l'article 5, §lei, II de la loi spéciale du 8 
août 1980 de réfoimes institutionnelles, que 
cette politique soit attribuée par cette loi à la 
compétence des communautés ou régions ou 
qu'elle relève de la compétence de l'Etat fédéial,

20 "coffie-fort sanitaiie"' un coffre-fort sanitahe 
est un réféientiel électionique en ligne dans 
lequel peuvent être stockées en toute sécuiité 
des données de santé qui ne sont pas disponibles 
en peimanence par voie électronique dans la 
source authentique et dont la disponibilité 
pennanente est nécessaiie à la fourniture de 
soins ou de soins de santé continus et de qualité 
Les coffies-forts de données, visés à l'article 2, 
12°, du déciet du 2 décembie 2022 autoi isant la 
constitution de l'agence indépendante externe 
« Vlaams Datanutsbedrijf » de droit piivé sous 
la forme d'une société anonyme, ne sont pas 
considérés comme les coffres-forts sanitaires 
précités, et ne relèvent pas de l'application du 
piésent protocole d'accord

21. "hub et metahub" : le metahub se situe au niveau 
de la plateforme eHealth et indique dans un 
tépertoiie de réféience que des infoi mations 
sont disponibles dans un réseau local ou 
légional appelé "hub" ou en l'absence de 
connexion à un hub, dans un coffie-fort 
sanitaiie. Chaque hub tient à jour un répertoiie 
de léféience dans lequel il indique dans quel 
établissement de santé des données de santé 
iclatives à un patient sont disponibles.

HOOFDSTUKII. - Doelstelling, 
hergebruik, standaarden.

CHAPITRE II. - Objectif, réutilisation, 
normes.

Art. 2. Partijen wensen samen te werken met als 
doel een veilige elektronische infounatie- 
uitwisseling en gegevensdeling tnssen aile actoien 
bevoegd vooi de gezondheids- en welzijnssectoi en 
de bijstand aan peisonen te bevoideten, met de 
nodige waarborgen op het vlak van de

Art. 2. Les Parties souhaitent coopéier dans le but 
de piomouvoir l'échange électronique sécurisé 
d'informations et le partage de données entie tous 
les acteurs compétents dans le secteur de la santé et 
du bien-être et de l'aide aux personnes, avec les 
gaianties nécessaiies en termes d’interopérabilité,
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interoperabiliteit, de transparantie van de 
gezondheidsklmzen over gegevens en architectum, 
de informatieveiligheid, de veitiouwelijkheid van 
gegevens, de bescheiming van de persoonlijke 
levenssfeer en het respect van het betoepsgeheim

De Partijen beogen hiermee onder andere het 
optimaliseren van de kvvahteit en de continmteit van 
de zorg, hulp en ondeisteuning, en de veiligbeid van 
de zorggebruiker, de veieenvoudiging van de 
administiatieve formaliteiten voor aile betrokken 
actoren, en het bevorderen van wetenschappelijk 
onderzoek, beleidsondeisteuning en -evaluatie,

De Partijen veibinden zich om daartoe de 
doelstellingen van het concept B-IHR te realiseien, 
zijnde.

het ondersteunen van kwalitcit, continuïteit, 
veiligheid en toegankelijkheid van zorg en 
welzijn via een geïntegieerd 
gezondheidsdossiei,
het empoweunent van de zoiggebuiiker en de
(gezondheids)zoi gbeoefenaar;
het sliimileien van heigebruik van gegevens op
wederkerige basis in het kader van kvvaliteit en
continufteit van de zorg,
het stimulet en van hergebruik van
(geanonimiseeide of gepseudonimiseeide)
gegevens voor innovatie en
beleidsondersteuning,
het optimaliseren van de administiatieve 
vervveiking

De Paitijen engageren zich bijkomend om
1. een adequaat en gemeenschappehjk niveau 

van infoimatieveiligheid na te stieven;
2. vooi nieuwe imtiatieven en piojecten 

systematisch de lelevante inteinationale 
infoi matiestandaarden te hanteren en te 
stimuleren voor gegevensdeling en 
daarnaast de omslag naar internationale 
infoi matiestandaarden vooi histoiische 
gegevens na te streven;

3 processen te bepalen om de 
______ interopeiabihteit te controleren.

de tiansparence des coffies-foits en ternies de 
données et d’aichitecture, de séciuilé de 
rinformalion, de confidentialité des données, de 
piotection de la vie privée et de lespect du seciet 
piofessionnel.

Ce faisant, les Parties visent, entie autres, à 
optimiser la qualité et la continuité de soins, de 
l'aide et du soutien, ainsi que la sécurité des usagers 
de soins, à simplifier les formalités administratives 
pont tous les actems concernés et à promouvoh la 
recherche scientifique, le soutien et l'évaluation des 
politiques.

A cette fin, les Parties s'engagent à atteindre les 
objectifs du concept de B-IHR, à savoir .

favoiiser la qualité, la continuité, la sécurité et 
l'accessibilité de soins et du bien-êtie grâce à un 
dossier médical intégié ; 
favoriser le pouvoir d’agir de l'usager de soins 
et du piofessionnel de soins (de santé) , 
encourager la réutilisation des données de 
manièie réciproque à des fins de qualité et de 
continuité de soins ;
encouragei la réutilisation des données 
(anonymisées ou pseudonymisées) à des fins 
d'innovation et de soutien de la politique ; 
optimise) le b alternent administratif

Les Paities s'engagent en outie à
1 viser un niveau adéquat et commun de 

sécurité de l'information ,
2. pour les nouvelles initiatives et projets, 

utiliser et encourager systématiquement les 
standards internationaux pertinents en 
matièie d’information poui le partage des 
données et œuvier également pour la 
tiansition vers les normes internationales 
d'infoimation pour les données histoiiques ,

3. définir des processus pour vérifiei
______ l'interopéiabilité._____________________

Art. 3. § 1. De Partijen hergebruiken de door het 
eHealth-platfonn aangeboden basisdiensten en 
respecteren de door het eHealth-platfonn, in nauwe 
samenwerking met de actoicn 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 platefonne eHealth et respectent 
les normes fonctionnelles et techniques liées à PICT 
établies par la plateforme eHealth, en étroite 
collaboiation avec les actems leprésentés au sein du 
Comité de concertation et avec les utilisatems visés 
à l'article 22 de la loi lelative à la plateforme 
eHealth En effet, l'interopérabilité technique et



interopeiabiliteit vormt immers een vvezeniijk 
element bij het delen en het uitwisselen van 
gegevens, De gehanteerde regels, normen, criteria 
en standaaiden (connectoten, gehomologeeide 
softwarepakketten, enz) moeten omwille van de 
samenhang en de integiatie gemeenschappehjk of 
compatibel zijn en ook zoveel mogelijk afgestemd 
op intemationale standaaiden.

Het eHealth-platform \s de
veivveikingsverantwoordelijke van de
gegevensveiwerkingen die het veiricht bij het 
aanbieden van de basisdiensten bedoeld in aitikel 5, 
4° van de eHealth-platfoimvvet

Aile Partijen kimnen andeie basisdiensten ter 
beschikking stellen van de andeie Paitijen en de 
zorgactoien, zowel ter ondeisteuning van de 
(gezondheids)zoi g als tel ondeisteuning van 
wetenschappelijk ondeizoek, beleidsondeisteuning 
en -evaluatie.

Elke parti] kan zich het redit voorbehouden om 
eigen diensten te ontwikkelen

sémantique est un élément essentiel du pai tage et de 
l'échange de données Les règles, normes, critères et 
standaids utilisés (conncctouis, progiciels 
homologués, etc.) doivent, dans un souci de 
cohérence et d'intégiation, être communs ou 
compatibles et également alignés sur les standaids 
internationaux dans la mesure du possible.

La plateforme eHealth est la responsable du 
tialternent des données qu'elle effectue lorsqu'elle 
offre les services de base visés à l'article 5, 4° de la 
loi sur la plateforme eHealth.

Toutes les Parties peuvent mettre d’autres services 
de base à la disposition des autres Parties et des 
acteuis de soins, aussi bien à l’appui des soins (de 
santé) qu’à l’appui de la recheiche scientifique et du 
soutien et de l'évaluation des politiques.

Chaque partie peut se réserver le dioit de développer 
ses propres sei vices.

§ 2. De Partijen werken samen bij de uitvoeting van 
de opdiachten van het Gezondheids(zorg) data- 
agentschap bedoeld in aitikel 5, § 1 van de wet van 
14 niaart 2023 houdende opiichting en organisatie 
van het Gczondheids(zorg)data-agentschap.

§ 2. Les Parties collaborent à l’exécution des 
missions de l’Agence des données de (soins de) 
santé visées à l’article 5, § 1 de la loi du 14 mais 
2023 relative à l'institution et à l'organisation de 
l’Agence des données de (soins de) santé.

Art. 4. In het belang van de kwahteit en de 
continuïteit van de zorg, van de veihgheid van de 
zoiggebruiker en van de administiatieve 
veieenvoudiging voor aile betiokken actoien wordt 
het "only once"-pnncipe (maximaal hergebnuk van 
de gegevens door authentieke bionnen te gebruiken) 
nagestieefd bij elke gegevensvenverking in de 
gezondheids- en vvelzijnssector en inzake bijstand 
van peisonen, en dit op wederkerige basis.

Om te voldoen aan de vvedeizijdse en 
onvooiwaaidelijke verplichting inzake delen van 
informatie, die is opgenomen in het institutionele 
akkoord van 2011, garanderen de Partijen de 
uitwissehng van beschikbare gegevens tussen de 
gemachtigde actoren m het belang van de 
zorggebmiket en met volledige inachtnerning van 
diens rechten inzake bescheiming van de 
peisoonlijke levenssfeer en het beroepsgeheim en 
met lespect vooi de rechten van de zorggebmiker 
zoals vooizien in de wet patientenrechten, inclusief 
het recht oin zich te verzetten tegen de vervvijzing 
naar zijn gedeelde gegevens.

Art. 4. Dans l’intérêt de la qualité et de la continuité 
de soins, de la sécurité de l'usagei des soins et de la 
simplification administiative pour tous les acteuis 
concernés, le principe "only once" (réutilisation 
maximale des données en utilisant des souices 
authentiques) est recheiché dans tous les traitements 
de données dans le secteur de la santé et du bien-être 
et en matière d’'aide aux personnes, et ce, sui une 
base lécipioque.

Afin de respecter l'obligation lécipioque et 
inconditionnelle d'échange d'infoi mations prévue 
par l'accord institutionnel de 2011, les parties 
garantissent l'échange des données disponibles entre 
les acteurs autoiisés dans l'intérêt de l'usager des 
soins et dans le plein respect de ses droits à la 
pi otection de la vie privée et au secret piofessionnel, 
et dans le respect des droits de l'usager de soins tels 
que prévus pai la loi si» les droits du patient, y 
compiis le dioit de s’opposeï au référencement de 
ses données partagées.
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Art. 5. Dit protocolakkoord is geen 
samenweikingsakkoord zoals bedoeld in art. 92bis 
van de bijzondete wet van 8 augustus 1980 lot 
heivoiming dei instellingen De Partijen streven 
ernaai een consensus voor een
samenweikingsakkooid le beieiken binnen een 
termijn die oveieengekomen woidt dooi de 
Intelministerièle Confeientie

De Partijen bevestigen tevens de mogelijkheid om, 
in voorkomend geval op een asymmetrische vvyze, 
in het kader van dit Protocolakkoord bijkomend 
onderlinge of bilaterale projectafspraken, 
piotocolakkoorden of samenvverkingsakkoorden te 
kunnen maken. Dit betekent o.a. dat een Parti] 
specifïeke projecten kan ontwikkelen met respect 
van de principes vastgelegd in dit Protocolakkooid, 
met lespect van de ICT-geielateerde functionele en 
techuisclic standaardcn vastgelegd door het 
eHealth-platfonn en met gebniik van de 
basisdiensten aangeboden dooi het eHealth- 
platfonn. Elke Parti] infouneert de andeie Partijen 
vioegtijdig en tiansparant over eventuele 
bijkomende onderlinge of bilaterale
projectafspraken, piotocolakkoorden of
samenvverkingsakkoorden waartoezij wil overgaan, 
en biedt de mogelijkheid aan de andere Partijen om 
ook deel te neinen aan dit samenvvei kingsakkoord 
of samemveikingspiotocol.

Art. 5. Le piésent protocole d'accord n'est pas un 
accord de coopération tel que visé à l'article 92bis 
de la loi spéciale du 8 août 1980 de léformes 
institutionnelles. Les Parties s'efforcent de parvenu 
à un consensus en vue d'un accoid de coopéiation 
dans un délai convenu par la Conféience 
inteiministéi ielle.

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, les normes fonctionnelles et 
techniques liées aux ÏCT fixées par la plateforme 
eHealth et les sei vices de base offerts par la 
plateforme eHealth. Chaque partie infonne 
précocement et de manière transpaiente les autres 
Parties de tout accord de projet mutuel ou bilatéral 
supplémentaire, de tout protocole d'accoid ou de 
tout accord de coopération qu'elle a l'intention de 
conclure, et offie la possibilité aux auties Parties de 
se joindre à cet accord de coopéiation ou protocole 
de coopération

HOOFDSTUK III. - Beheer en werking. CHAPITRE IH. - Gestion et 
fonctionnement.

Art. 6. § 1. De uitvoering van de in dit 
Protocolakkoord genoemde verbintenissen veieist 
de nauvve participatie van de gefedeieeide entiteiten 
in het Beheerscomité van het eHealth-platfonn.

De Fédéra le Staat veibindt er zich toe om 
vertegenwoordigers van de andere Partijen uit te 
nodigen om deel te nemen aan de zittingen van het 
Beheeiscomité van het eHealth-platfonn met 
raadgevende stem in afvvachting van het in artikel 5 
bedoelde samenwerkingsakkooid vvaarin aan hen 
een evenwichtig bepaald stemrecht toegekend 
woidt.

Door met raadgevende stem aanwezig te zijn in het 
Beheerscomité van het eHealth-platfonn en reeds 
effeetief deel te nemen aan het Overlegcomité met 
de gebruikers van het eHealth-platfonn, zijn de 
Partijen het eens ovei het belang om de 
veivvezenlijking van de actieplannen inzake

Art. 6. § 1. La mise en œuvre des engagements 
mentionnés dans le présent Protocole d'Accotd 
nécessite la participation étroite des Entités fédérées 
au Comité de Gestion de la platefonne eHealth.

L'Etat fédéral s'engage à invitei des repiésentants 
des auties Parties à participer aux séances du comité 
de gestion de la plateforme eHealth avec voix 
consultative dans l'attente de l'accord de 
coopération visé à l'article 5, leur accoidant un droit 
de vote équilibié

En étant piésentes à titre consultatif au sein du 
Comité de gestion de la plateforme eHealth et en 
participant déjà effectivement au Comité de 
concertation des utilisateurs de la plateforme 
eHealth, les Parties conviennent de l’importance 
d'un suivi et d'un iapport conjoints sur la réalisation
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cGezondheid en eWelzijn gezamenlijk op te volgen 
en ei verslag over uit te brengen. Dankzij deze 
geïntegieerde monitoring van aile
informatisenngsprojecten in de gezondheidszorg 
kunnen de besluitvonning en het beleid ter zake op 
elkaar afgestemd worden en kan de samenliang 
tussen beide nagestieefd worden.

Bij de besluitvoiming in het Beheerscomité van het 
eHealth-platfonn zal tnssen de vertegenwoordigeis 
van aile Partijen van dit Pi otocolakkoord consensus 
woiden 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 geëscaleeid.

§ 2. De gefedereerde entiteiten verbinden ei zich toc 
om een veitegenwoordiger van het eHeaith- 
platform uit te nodigen hetzij met stemiecht, hetzij 
met adviserende stem volgens de zelfde principes 
als in §1, met de zelfde bevoegdheden die 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 oiganisatie of coordinatie van eGezondheid of 
eWelzijn. Op dit ogenblik betieft het volgende 
organcn:

de Stuiugioep eGezondheid van AVIQ; 
de Werkgroep Gebruikersgroep Vitahnk en het 
Overlegcomité Vitahnk van het Vlaams 
Agentschap voor de Samenwerking rond 
Gegevensdeling tussen de Actoien in de Zoig 
(beheeid door het Departement Zorg); 
het Bmssels Beheerscomité eGezondheid.

des plans d'action en matière d’eSanté et d’eBien- 
êùe. Ce suivi intégré de tous les piojets 
d'infomiatisation dans les soins de santé peimettia 
d'aligner la piise de décision et les politiques dans 
ce domaine et de viser la cohéience entie les deux.

Un consensus seia recherché entre les leprésentants 
de toutes les Paities au présent Protocole d'accoid 
lois de la prise de décisions au sein du comité de 
gestion de la Plate-forme eHealth. Si le consensus 
s'avère impossible, des accords asymétriques, tels 
que visés à l'article 5, deuxième alinéa, peuvent être 
conclus. Si des accords asymétriques ne sont pas 
possibles, les contradictions seront transmises à au 
GTI eSanté dans l'attente de l'accoid de coopération

§ 2. Les entités fédérées s'engagent à inviter un 
lepiésentanl de la platefoime eHealth soit avec droit 
de vote, soit avec voix consultative selon les mêmes 
piincipes qu'au §ler, avec les mêmes compétences 
que les entités fédéiées en exécution du §ler, à 
paiticipei aux séances de l'organe de gestion des 
institutions responsables de l'organisation ou de la 
cooidination de i'eSanté ou de l’eBien-êtie. 
Actuellement, ces organes sont les suivants :

le Comité de pilotage de l’e-santé de l'AVIQ 
le groupe de travail des utilisateurs Vitalink et 
le comité de concertation Vitalink de l'Agence 
flamande pour la coopéiation sur le partage de 
données entre les acteurs de soins (géré pai le 
« Departement Zorg ») 
le Comité de pilotage de I’eSanté Bruxellois.

Art. 7. § 1. De loi van het Gezondheids(zoig)data 
Agentschap en de uitvoeiing van de in dit 
Protocolakkoord genoemde vei bintenissen 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 andeie Partijen uit te 
nodigen om deel te nemen aan de zittingen van het 
Beheerscomité van het Gezondheids(zoig)data 
Agentschap met laadgevende stem in afwachting 
van het in artikel 5 bedoelde
samenwerkingsakkooid waarin aan hen een 
evenwichtig verdeeld stemrecht toegekend wordt.

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

L’État fédéial s’engage à inviter des représentants 
des autres Parties à participer aux séances du 
Comité de gestion de l’Agence des données (de 
soins) de santé avec voix consultative dans l'attente 
de l'accord de coopération visé à l'article 5, leur 
accordant un droit de vote équilibié.



§ 2, Bij de besluitvorming in hetBeheerscomité van 
het Gezondheids(zorg)data Âgentschap zal tussen 
de vertegemvoordigers van aile Partijen van dit 
Protocolakkoord consensus worden nagestreefd. 
Indien consensus niet mogelijk blijkt, kunnen 
asymmeüische afspraken, zoals bedoeld in artikel 5, 
tweede Hd, worden gemaakt. In afvvachting van het 
satnenwerkingsakkooid en indien asymmetrische 
afspraken niet mogelijk zijn, worden
tegenstellingen naar de IKW eGezondheid 
geëscaleeid.

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

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

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

Art. 8. De partijen van dit pi otocolakkoord 
engageren zich om samen een voorstel te 
fotmuleren en evalueren betreffende de verdeling 
van de veiantwooidelijkheden, 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 à formuler et évaluer conjointement une 
pioposition de répartition des responsabilités, 
d’oigamsation et de financement qui seia demandée 
dans le règlement EHDS lors de son entrée en 
vigueur.

HOOFDSTUKIV. - Gemeenschappelijke 
basisbeginselen.

CHAPITRE IV. - Principes de base 
communs.

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

Article 9. En vue de léaliser les objectifs du présent 
Piotocole d’accoid, les Parties encouragent 
l’application et le respect des principes contenus 
dans le présent chapitie.

Art. 10. Voor zovei caresets zijn vastgelegd, 
worden gegevens uitgevvisseld in de vorm van 
caresets om de toegankelijkheid van de relevante 
gegevens en de interoperabihteit van de 
gegevensdeling te waarboigen. De caresets kunnen 
door elke Partij worden vooigesteld en aangepast 
via de voorziene governance. Ze kunnen elementen 
bevatten specifiek aan een gefedereeide entiteit. De 
caresets worden ter goedkeuring voorgelegd aan het 
Beheeiscomité van het eHealth-platform, dat waakt 
over de onderlinge coherentie. Na goedkeuring 
worden ze opgenomen in een belgian profile en 
gebruikt door aile Partijen en zoigactoren. Elke 
Partij vaardigt hieitoe de nodige regelgeving uit en 
neemt de nodige maatregelen.

Art. 10. Dans la mesure où des caresets sont définis, 
les données sont échangées sous forme de caresets 
pour garantit l’accessibilité des données pertinentes 
et l’inteiopérabilité du partage des données Les 
caresets peuvent être proposés par toute Partie et 
ajustés grâce à la gouvernance adoptée. Us peuvent 
contenir des éléments piopres à une entité fédéiée 
Les caresets sont soumis pour approbation au 
Comité de Gestion de la platefoime eHealth qui 
veille à la cohérence mutuelle. Apiès appiobation, 
ils sont repris dans un ptofil belge et utilisé par 
toutes les Parties et acteuis de soins. A cette fin, 
chaque Partie édicte la léglementation nécessaire et 
prend les mesuies nécessaiies.

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

Art. 11. Chaque pei sonne et son représentant ont un 
accès direct à ses données de santé d’une manière 
intégrée, conviviale et sécurisée, quel que soit 
l’endroit où les données de santé sont stockées ou 
traitées et quel que soit le lieu où la personne a
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opgeslagen of venverkt, en ongeacht de plaats waar 
hij gezondheidszoïg heeft veikregen. Daartoe 
verbindcn de Partijen er zich toe om een 
geïntegieeide porlaaltoepassing uit te werken via 
dewelke elke persoon en zijn vertegenvvoordiger 
inet ‘single sign on’ deze toegang kan verkiijgen. 
Om het voorgaande te realiseien, wordt er een 
pemianente vveikgroep dooi de Paitijen opgestart, 
zowel voor het poitaal voor de zotggebiuiker als 
voor het portaal voor de 
(gezondheids)zorgbeoefenaar._____  _________

Art. 12. Elkc persoon bepaalt met welke 
gezondheidszorgbeoefenaais, groeperingen van 
gezondheidszoï gbeoefenaars, gezondheids-
zoigteams of gezondheidszorginstellingen hij een 
gezondheidszorgrelatie heeft en/of wie van deze 
actoien 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 actoien deel uitmaakt van één of meerdere 
zorgteams van die persoon.

Onverminderd de geldende legelgeving, vverkt het 
Beheeiscomité van het eHealth-platform een 
vooistel uit ovei welke soort 
gezondheidszoï gielatie en welke soort zoigrelatie 
op welke wijze woidl bewezen, door wie digitaal 
woidt bijgehouden in een authentieke bron, evenals 
over modaliteiten volgens dewelke de 
gezondheidszorgbeoefenaars en zorgbeoefenaai s 
elektronisch toegang hebben tôt persoonsgegevens. 
Dit vooistel wordt ter beraadslaging vooigelegd aan 
het Informatievei I igheidscom ité.

Het eHealth-platform stelt in het kader van de 
basisdienst “gebruikers- en toegangsbeheer”, een 
geïntegieeide 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 wanneei het bestaan van 
een gezondheidszorgrelatie of een zorgielatie, 
confonn de vooigaande alinea, dient te worden 
nagegaan en niet anders kan worden geveiifieerd 
vooraleer elektronische toegang tôt gegevens kan 
woiden geweigeid. In elk geval moeten aile

bénéficié des soins de santé. À cette fin, les Parties 
s’engagent à développer une application de portail 
intégié permettant à chaque personne et à son 
représentant d’obtenir cet accès par le biais d’une 
'authentification unique’
Afin de réaliser ce qui précède, un groupe de travail 
permanent sera mis en place par les Parties, tant 
pour le portail pour l’usager de la santé que pour le 
portail poui le professionnel des soins (de santé).

Art. 12. Chaque personne déteimine les 
professionnels de soins de santé, les groupes de 
professionnels de soins de santé, les équipes de 
soins de santé ou les établissements de soins de 
santé avec lesquels elle entretient une lelation de 
soins de santé et/ou qui, paimi ces acteuis, fait partie 
d’une ou plusieuis équipes de soins de santé de cette 
personne.

Chaque personne décide avec quels piofessionnels 
de soins, groupes de piofessionnels de soins, 
équipes de soins ou établissements de soins elle 
entretient une relation de soins et/ou qui, pai mi ces 
acteurs, fait partie d’une ou plusieuis équipes de 
soins de cette personne.

Sans piéjudice de la réglementation en vigueur, le 
Comité de gestion de la plateforme eHealth élaboi e 
une proposition sur le type de i dation de soins de 
santé et sur la manière d’en attester, par qui il est 
géré digitalement sous la foime d’une souice 
authentique, ainsi que sm les modalités selon 
lesquelles les professionnels de soins de santé et les 
professionnels de soins peuvent accédei aux 
données peisonnelles par voie électronique. Cette 
proposition sera soumise à l’examen du Comité de 
sécurité de l’information.

Dans le cadre du seivice de base "gestion des 
utilisateuis et des accès", la plateforme eHealth 
fournit un service intégré qui permet de vérifiei 
l’existence d’une relation de soins de santé ou une 
lelation de soins, emegistrée digitalement, quelle 
que soit la souice authentique dans laquelle elle est 
conservée. Les parties s’engagent à mettie ce 
service en production en prioi ité. Ce service de base 
est utilisé lorsque l’existence d’une relation de soins 
ou une relation de soins de santé, conformément à 
l’alinéa piécédent, doit être vérifiée et ne peut êtie 
véiifiée autrement et avant que l’accès électronique 
aux données ne puisse être refusé En tout état de 
cause, toutes les sources authentiques de relations
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bestaande authentieke bronnen met een zorgrelatie de soins de santé ou de relations de soins existantes 
of gezondheidszorgrelatie woiden geiaadpleegd doivent être consultées avant de refuser l'accès, 
alvorens de toegang te weigeren,

Art. 13. Onverminderd de geldende legelgeving, is 
een elektronisclie uitwisseling van 
gezondlieidsgegeveus tussen
(gezondheids)zoigbeoefenaais en/of
(gezondheids)zorginstellingen alleen mogelijk met

(1) de geïnformeerde toestemming van de 
zorggebruiker en

(2) het bestaan van een
(gezondheids)zoigrelatie met de 
(gezondheids)zorgbeoefenaar en/of
(gezondheids)zorginstellmgen.

Naast dczc twcc essentiële elementen is er de 
toegangsmatrix die, in zijn huidige voim, de 
toegang bepaalt naar gelang van het type 
(gezondheids)zorgbeoefenaai s en/of
(gezondheids)zorginstellingen en het type of set van 
gegevens

Onder toegang begrijpen vve het beschikken over 
lechten, op basis van een loi of hoedanigheden of 
regels, om informatie uit gedeelde informatie te 
lezen en/of weg te schrijven (aanmaken en 
aanpassen).

Onverminderd geldende regelgeving, veibinden de 
Paitijen zich eitoe de buigers de keuze te bieden 
tussen twee mogelijkheden:

Een algemene openstelling van aile 
gezondlieidsgegeveus van de zoiggebruiker 
voor aile gezondheidszorgbeoefenaars en/of 
(gezondheids)zorginstellingen die een 
(gezondheids)zorgrelatie hebben met de 
zorggebruiker. Deze optic steunt op het 
vertiouwen en de verantvvoordelijkheid van de 
gezondheidszorg die, zoals bepaald in de 
Kwaliteitsvvet van 22 april 2019, ooideelt over 
de noodzakelijke en relevante gegevens voor de 
kwaliteit en de continuiteit van de zorg,
Een granulaiie en configureerbare openstelling 
van de toegang, waarover de patient met kennis 
van zaken beslist, zodat hij zelf de toegang van 
(gezondheids)zorgbeoefenaars en/of
(gezondheids)zorginstellingen met een 
(gezondheids)zorgrelatie tôt zijn gegevens kan 
beheren. Deze optie is gebaseerd op een 
standaard toegangsmatrix gevalideerd dooi aile 
partijen en waarvoor de partijen zich engageren 
om die te ontwikkelen.

Art. 13. Sans préjudice de la léglementation en 
vigueur, le pai tage électronique de données de santé 
entre professionnels de soins (de santé) et/ou 
établissements de soins (de santé) n'est possible que 
moyennant

(1) le consentement éclaiié de l’usagei des 
soins, et

(2) l'existence d'une relation de soins (de santé) 
avec le professionnel de soins (de santé) 
et/ou rétablissements de soins (de santé)

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

Par accès, nous entendons avoir le di oit, sur la base 
d'un lôle, de capacités ou de lègles, de liie et/ou 
d'éciire (créer et modifier) des informations 
paitagées.

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

Une ouveituie généiale de toutes les données 
de santé de l'usager de soins à 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 repose sur la confiance et la 
responsabilité 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 ouverture d'accès granulaire et 
paramétrable, que le patient décide en 
connaissance de cause, afin qu'il puisse lui- 
même gérer l'accès à 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'accès standaid validée 
par tous les parties et que les parties s'engagent 
à 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 dienstverlenmg te ontwikkelen en uit te 
testen. Een pilootproject is een tijdelijk, 
kleinschalig pioject dat focust op het uittesten van 
bepaalde nieuwe of aanvullende functionaliteiten 
en/of gegevensvei werkingen op bruikbaaibeid, 
haalbaaiheid en gebiuiksvriendelijkheid, en waatbij 
voorbeieidende stappen woiden gezet om de 
functionaliteiten en/of gegevensverwerkingen 
veralgemeend, en duurzaam aan te bieden.
De opstart van nieuwe pilootpiojecten met een 
relatie tôt geïntegrecrdc zorg wordt 
gecommuniceerd aan de andere Partijen. Bij 
pilootpiojecten worden de piincipes en standaarden 
beschieven in dit piotocol maximaal gerespecteerd. 
Indien noodzakelijk vooi het kunncn uittesten van 
nieuwe functionaliteiten en/of
gegevensverwerkingen tijdens het pilootproject, 
kan tijdens het pilootpioject met instemming van de 
(gezondheidsjzotggebruiker en in transparantie met 
de andeie Paitijen woiden afgeweken van de 
pi incipes inzake toegang tôt gegevens en bewijs van 
(gezondheids)zorgrelatie vervat in dit protocol, 
evenals van de gedefinieerde caiesets, Na de afloop 
van het pilootproject woiden de ‘lessons learned’ 
aan de Paitijen gecommuniceerd en kunnen Partijen 
oveieenkomstig de voorziene governance 
aanpassingen aan de veimelde piincipes, 
standaarden of caiesets oveieenkomen.

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

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

L’usager de soins choisit et gère l'ime de ces 
options.

Les Patties ont la possibilité de mettre en œuvre des 
projets pilotes poui développer et tester des services 
nouveaux ou supplémentahes. Un projet pilote est 
un projet temporaiie à petite échelle qui se 
concentre sur le test de certaines fonctionnalités 
nouvelles ou supplémentahes et/ou du traitement 
des données en termes d'utilisabilité, de faisabilité 
et de convivialité, et dans lequel des mesuies 
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 auttes Paities. 
Dans les piojets pilotes, les piincipes et nonnes 
déci its dans ce protocole sont pleinement respectes. 
Si nécessaire pour pouvoir testei de nouvelles 
fonctionnalités et/ou le traitement des données 
pendant le projet pilote, il peut être dérogé aux 
principes concernant l'accès aux données et la 
pieuve de la lelation des soins (de santé) pendant le 
piojet pilote avec le consentement de l’usager de 
soins (de santé) et en toute tianspaience avec les 
auties Paities contenus dans ce protocole, ainsi que 
des caresets définis. Après la Fin du projet pilote, les 
‘lessons leained’ seront communiquées aux Parties 
et les Parties pourront convenir d'ajustements aux 
principes, normes ou caiesets énoncés 
conformément à la gouvernance prévue.

Les Parties fournissent à l'usager de soins un aperçu 
intégié de la manière dont l'usager de soins et son 
représentant peuvent avoir accès à la liste des 
personnes qui ont eu accès à ses données et à quelles 
fins. A cette fin, ils fournissent dès que possible à 
l’usager des soins et à son représentant une vue 
d’ensemble des applications permettant à l’usagei 
es soins et à son repiésentant d’obtenir une vue 
complète, actualisée, claire et compréhensible de 
l’accès à ses données.

La nouvelle matiice d’accès 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 l’attente d'un accord sur la nouvelle 
matiice d'accès standard, la matrice d'accès actuelle 
reste en vigueur.
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Via de voorziene goveinance van het eHealtli- 
platfonn overleggen de Partijen over de verdere 
evolutie van de toegangsmatiix. 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 
l'évolution futaie de la matrice d’accès. A défaut 
d'accord, la CIM Santé publique décide,

Art. 14. Indien een peisoon een geïnfoimeerde 
toestemming tôt gezondheidsgegevensdeiing heeft 
gegeven, heeft elke gezondheidszorgbeoefenaar 
en/of gezondheidszoïginstelling en elle lid van het 
gezondheidszorgteam waarmee deze persoon een 
gezondheidszorgrelatie heeft, een geïntegreeide, 
gebruiksvnendelijke en veilige toegang tôt de 
gezondheidsgegevens over de persoon die relevant 
zijn voor het veistiekken van kvvalitatieve en 
continue gezondheidszorg. Behoudens een 
uitdrukkelijke andere rechtsbasis, verwerkt de 
gezondheidszorgbeoefenaar deze gegevens enkel 
voor het verstiekken van kwalitatieve en continue 
gezondheidszorg.

Art. 14. Lorsqu'une personne a donné son 
consentement éclairé au partage des données 
lelatives à la santé, chaque professionnel de soins de 
santé et chaque membie de l'équipe de soins de 
santé avec lequel cette peisomre est en relation 
disposent d'un accès intégré, convivial et sécurisé 
aux données lelatives à la santé de cette personne 
qui sont pertinentes pour la fournituie de soins de 
santé de qualité et continus. Sous réseï ve d'une autie 
base juridique explicite, le professionnel de soins de 
santé traite ces données uniquement dans le but de 
fournir des soins de santé continus et de qualité.

Indien een persoon een geïnlonneerde toestemming 
tôt gezondheidsgegevensdeiing heeft gegeven, heeft 
elke zorgbeoefenaar en/of elk zoiginstelling en elk 
lid van het zorgteam waarmee deze persoon een 
zorgielatie heeft, een gemtegreeide,
gebruiksvnendelijke en veilig toegang tôt de 
caieset(s) met minstens de minimale 
gezondheidsgegevens ovei de persoon die relevant 
zijn voor het veistiekken van kvvalitatieve en 
continue zorg. Behoudens een uitdmkkelijke andere 
lechtsbasis, verweikt de zorgbeoefenaar deze 
gegevens enkel voor het veistrekken van 
kwalitatieve en continue zoig

Si une pei sonne a donné son consentement éclairé 
au partage des données relatives à la santé, chaque 
professionnel de soins et/ou établissement de soins 
et chaque membre de l'équipe de soms avec lequel 
celte personne est en relation de soins dispose d'un 
accès intégré, convivial et sécurisé au(x) careset(s) 
contenant au minimum les données minimales 
relatives à la santé de la pei sonne qui sont 
pertinentes pour la fourniture de soins de qualité et 
continus. Sous réserve d'une autre base juridique 
explicite, le pi ofessionnel de soins traite ces 
données uniquement dans le but de fournir des soins 
de qualité et continus.

Via de voorziene govemance van het eHealth- 
piatfoun maken de partijen afspraken over welke 
caresets of delen van caresets deel uit maken van de 
minimale gezondheidsgegevens. Bij afwezigheid 
van een akkooi d beslist de IMC Volksgezondheid

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

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 meei 
(gezondheids)zorgbeoefenaars nominatief
uitsiuiten van het delen van gegevens

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

Art. 16. Ei vvoidt evenwel eraan herinneid, dat 
conform de Algemene Verordening
Gegevensbescheiming en de Kwaliteitswet van 22 
april 2019, een "bieak the glass" een

Art. 16. Il est néanmoins rappelé, que 
conformément au Règlement général sur la 
protection des données et à la loi Qualité du 22 avril 
2019, un dispositif" break the glass " permet, même
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gezondheidszoïgbeoefenaai, ook bij het ontbieken 
van toestemming of uitsluiting, toegang geeft tôt de 
caiesets indien dit noodzakclijk is vooi de 
bescheiming van de vitale belangen van een 
zorggebmikei, en alleen in dit speeifieke geval.

en cas d'absence de consentement ou d'exclusion, à 
un professionnel de soins de santé d'accéder aux 
caiesets si c‘est nécessaire pour la protection des 
intérêts vitaux d'un usager de soins, et uniquement 
dans ce cas précis.

Art. 17. Gezondheidszorginstellingen en 
zorginstellingen die de verklaiing op eer van het 
reglement van het Informatieveiligheidscomité van
1 oktober 2019 met de criteria voor de toepassing 
van een "circle oftiust - CoT" hebben ondertekend, 
en die duidelijk als zodanig zijn geïdentificeerd in 
de intei federale CoBRHA-databank, bcheren zelf 
hun interne toegang en verzekeren de 
traceerbaarheid en nemen, in oveieenstemming met 
de hoger vermelde criteria, verantwoordelijkheid op 
zich met betiekking tôt de identificatie en 
authenticatie van de betiokken bel oepsbeoefenaren 
alsmcde het bestaan van een
(gezondheids)zorgrelatie met de betrokken patient 
Eeniederkan in de interfedeiale CoBRHA-databank 
de lijst raadplegen van de
gezondheidszorginstellingen 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 déclaiation 
sur l'honneur du lèglement du 1er octobre 2019 
fixant les critères en vue de l'application d'un 'ceicle 
de confiance - CoT, et qui sont identifiées 
clairement comme telles au sein de la base de 
données inteifédéiale CoBRHA, gèrent elles- 
mêmes leur accès internes, et en assurent la 
traçabilité et en assument, en conformité avec les 
critères susmentionnés, la lesponsabilité en ce qui 
concerne l'identification et l'authentification des 
professionnels concernés ainsi que l'existence d’une 
relation de soins (de santé) avec le patient concerné. 
Chaque pei sonne peut consulter dans la base de 
données interfédéralc CoBRHA la liste des 
établissements de soins de santé et des 
établissements de soins qui ont signé cette 
déclaration sur l'honneur.

Art. 18. Oveieenkomstig de geldende regelgeving 
en de taakverdeling vastgelegd in uitvoenng van 
artikel 5, 5° van de eHealth-platfoimwet, woiden 
de peisoonsgegevens bewaard dooi de 
onderscheiden veivveikingsverantwooidelijken

Wamieer een basisdienst van het eHealth-platfonn 
vewijst naar een bestaande authentieke bron, 
verbinden de Partijen zich ertoe deze systematisch 
te gebiuiken, hetzij via het gebruik van deze 
basisdienst, hetzij rechtstreeks, indien de Parti) de 
authentieke bron zelf beheert. Bijvooibecld in het 
kader van het geintegieeid beheer van toegang en 
gebruikeis, de contrôle op het bestaan van 
gemformeerde toestemming voor de elektronische 
mtwisseling van gezondheidsgegevens, een 
(gezondheids)-zoigrelatie tnssen de zorggebi uiker 
en de (gezondheids)zorgbeoefenaai en mogelijke 
uitsluiting van zorgbeoefenaars van de gcnoemde 
uitwisseling, de interfedeiale databank CoBRHA, 
met inbegrip van de "ciicle of trust - CoT"- 
lefeienties die daarin kunnen woiden opgenomen, 
of, in het kader van ouder-kindrelaties, de 
raadpleging van het Rijksiegister.

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

Art. 18. Confoimément à la règlementation en 
vigueur et à la répartition des tâches établie en 
application de l'article 5, 5° de la loi relative à la 
plateforme eHealth, les données à caiactère 
personnel sont conservées par les responsables du
U alternent respectifs.

Loisqu'un service de base de la Plateforme eHealth 
fait réféience à une soin ce authentique existante, les 
Parties s'engagent à l'utiliser systématiquement, soit 
pai l'utilisation de ce seivice de base, soit 
directement, si la Partie gèie elle-même la source 
authentique. Pai exemple, dans le cadre de la 
gestion intégiée des accès et des utilisateuis, du 
contrôle de l'existence d'un consentement éclaiié au 
partage électronique de données de santé et d'une 
relation de soins (de santé) entre l’usager de soins et 
le professionnel de soins (de santé) et de 
l’éventuelle exclusion de professionnels de soins 
dudit partage, de la base de données interfédérale 
CoBRHA, en ce compiis les mentions 'ceicle de 
confiance - CoT' qui y sont, le cas échéant, reprises, 
ou encoie, dans le cadre notamment des relations 
parents-enfants, de la consultation du Registre 
National.

Les règles définissant ces services et leur évolution 
sont définies au sein du Comité de concertation des 
utilisateurs de la Plateforme eHealth pour avis, et du
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platfonn voor advies, en in het beheerscomité van 
het eHealth-platfoim vooi besluit, en ter 
beiaadslaging voorgelegd aan het
Infoi matieveiligheidscomité.

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

Art. 19. De gefedereeide entiteiten bieden één of 
meerdere interopembele gezondheidskluizen aan 
vvaaiin op een veilige vvijze peisoonsgegevens 
kunnen worden bewaard die in de authentieke bron 
met permanent eleküomsch beschikbaar zijn en 
waaivan de peimanente beschikbaailieid nodig is 
vooi' het veistrekken van kvvalitatieve en continue 
gezondheidszorg of zorg.

De gefedereerde entiteiten zijn, elk vvat hen betreft 
en overcenkomstig de geldende legelgeving, 
venverkingsverantwoordeiijke van de
gegevensvenveikingen die ze veirichten bij het 
aanbieden van de gezondheidskluis. De 
gefedereerde entiteiten stcllcn de gezondheidskluis 
of de inteiopeiabeie gezondheidskluizen als 
basisdienst ter beschikking van de Partijen 
overcenkomstig de functionele en technische 
standaarden vastgelegd overcenkomstig artikei 5,2° 
van de eHealth-pIatfonnwet. Vooi zover caresets 
zijn vastgelegd overcenkomstig artikei 10 worden 
peisoonsgegevens in de gezondheidskluis bewaaid 
in de vorm van deze caresets binnen de 9 maanden 
nadat de caresets zijn vastgelegd, tenzij de 
betrokkene zich daartegen iiitdrukkelijk veizet.

Zondei afbieuk te doen aan de andere bepalingen 
van dit Protocolakkoord, kunnen de gefedereerde 
entiteiten wettelijk vastleggen dat de 
Gezondheidskluis die ze aanbieden ook voor andere 
doeleinden kan woiden gebruikt.

Indien de gefedereeide entiteiten meerdere 
interoperabele gezondheidskluizen aanbieden, 
worden binnen het Beheeiscomité van het eHealth- 
platform de nodige regels vastgelegd omtient de 
veideling van de opslag van de persoonsgegevens 
tussen gezondheidskluizen, het gemeenschappelijke 
minimaal informatieveiligheidsniveau, de
interopeiabiliteit, het gemeenschappelijk
technologisch kadei en het gobruik van 
internationale infoimatiestandaaiden. Dit woidt 
vastgelegd in het Samenwerkingsakkoord.

Art. 19. Les entités fédéiées offrent un ou plusieurs 
coffres-forts de santé interopéiables dans lesquels 
peuvent êtie conservées en toute séciuité les 
données à catactère personnel qui ne sont pas 
disponibles en permanence par voie électronique 
dans la source authentique et dont la disponibilité 
permanente est nécessaiie à la fourniture de soins de 
santé de qualité et continus.

Les entités fédérées sont, chacune pour ce qui la 
concerne et conformément la léglementation en 
vigueur, les responsables du tiaitement des données 
qu'elles effectuent dans le cadre de la fournitiu e du 
coffie-fort sanitaire. Les entités fédérées mettent le 
coffre-foit sanitaire ou les coffies-forts sanitaiies 
interopérables à la disposition des Parties en tant 
que service de base, confoimément aux normes 
fonctionnelles et techniques établies en vertu de 
i'aiticie 5, 2° de la loi relative à la plateforme 
eHealth. Dans la mesuie où des caresets sont établis 
confoimément à l'article 10, les données à caiactère 
personnel sont conseivées dans le coffre-fort 
sanilane sous la forme de caiesets dans les 9 mois 
suivant l'établissement des caresets, sauf si la 
pei sonne concernée s'y oppose expiessément.

Sans préjudice des aubes dispositions du présent 
Protocole d'accord, les entités fédérées peuvent 
légalement prévoir que le coffie-foit sanitaiie 
qu'elles fournissent peut également être utilisé à 
d'autres fins.

Si les entités fédérées proposent plusieurs coffies- 
forts sanitaires interopérables, les règles 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 
sécurité de l'information, l'interopérabilité, le cadre 
technologique commun et l'utilisation des nonnes 
internationales d'infoi mation. Ceci sera repris dans 
l’Accord de Coopération.

Art. 20. Aile ziekenhuizen, laboratoria voor 
klinische biologie en andere zorginsteilingen nemen 
veiwijzingen naar de bij hen beschikbare 
gezondheidsgegevens op in het
verwiizhigsrepertouuin bedoeld in artikei 5, 4°, b)

Art. 20. Tous les hôpitaux, laboiatoires de biologie 
clinique et autres établissements de soins incluent 
des léféiences aux données relatives à la santé dont 
ils disposent dans le répertoiie de léférence visé à 
l'article 5, 4°, b) de la loi lelative à la plateforme
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van de eHealth-pIatfomiwet. De partijen nemen in 
de mate van het nodige maatiegelen om dit piincipe 
afdwingbaar te maken. De informatie in het 
veivvijzingsrepertoiium is enkel toegankelijk voor 
andere personen dan de persoon waarop de 
gegevens betrekking hebben indien deze laatste 
persoon een geïnfonneerde toesteniming tôt 
gezondheidsgegevensdeling heeft gegeven en met 
lespect van artikel 7 van dit Protocolakkoord. De 
Partijen nemen de nodige maatregelen opdat een 
zoiggebruiker zelf en zijn vertegenwoordiger 
overeenkomstig aitikel 11 toegang heeft tôt zijn 
gezondheidsgegevens ook al heeft hij geen 
geïnfouneerde toestemming tôt gegevensdehng 
gegeven.

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

Een vvettelijke basis wordt voorzien in de eHealth- 
platformvvet voor de opname in het 
verwijzingsiepertorium. Er kan door een Partij 
eveneens vvorden voorzien in een opt-out 
mechanisme vooi peisonen die niet vvillen dat 
referenties vvorden opgenomen.

eHeaith. Les Parties prendiont les mesuies 
nécessaiies pour lendie ce principe contraignant. 
Les informations contenues dans le répertoire de 
léférence sont uniquement accessibles à d’autres 
personnes que celle à laquelle elles se (apportants! 
cette dernièie 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 nécessaires pour que l'usager 
de soins de santé lui-même et son représentant aient 
accès aux données de santé de l’usager de soins de 
santé conformément à l'article 11, même s'il n'a pas 
donné son consentement éclairé au partage des 
données.

Il sera examiné quelles autres soin ces peuvent être 
rendues accessibles via ce système.

Une base juridique est piévue dans la loi sur 
l'oiganisation de la Plate-foime eHeaith concernant 
l'inclusion dans le répertoire de référence. Un 
mécanisme d’opt-out peut également être prévu par 
une Partie pour les peisonnes qui ne souhaitent pas 
que des références soient incluses

Art. 21. De Partijen veibinden zich om, via aile 
passende kanalen en instrumenten, de 
zoiggebruiker en de (gezondheids)zorgbeoefenaar 
naar behoren te informeren in die landstalen die ze 
veiplicht moeten gebmiken, over de voordelen en 
uitdagingen van het elekdonisch delen van 
gezondheidsgegevens tussen zorgbeoefenaars, met 
name over het feit dat de toestemming van de 
zoiggebruiker "met kennis van zaken" moet zijn en 
over de noodzaak van een (gezondheids)zoigreiatie 
met de (gezondheids)zoigbeoefenaar.

Er zal jaarlijks een voor aile Partijen 
gemeenschappelijk en door het eHeaith platfoim 
gecoôidineerd communicatieplan vvorden opgesteld 
en goedgekeurd dooi het beheerscomité van het 
eHeaith platform en de interministeriële conferentie 
over volksgezondheid Voor zover mogelijk zal 
daaiom de voorkeui vvoiden gegeven aan 
gezamenlijke communicatieacties, en indien een 
van de Partijen een communicatieactie uitvoeit, zal 
zij de andeie Partijen daarvan op voorhand in kennis 
stellen.

De communicatieacties zullen zovvel gericht zijn op 
de gebiuiker van de gezondheidszorg, tcncinde de 
gezondheidsvaardigheden en de zelfredzaamheid te 
bevorderen, als op de

Art. 21. Les Parties s'engagent à informer 
convenablement, via tous les canaux et outils 
appiopriés, l’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 sm le fait que 
le consentement dudit usagei des soins doit être 
"éclané" etsm l'exigence d'une relation de soins (de 
santé) avec le professionnel de soins (de santé)

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

Les actions de communication viseiont tant l'usagei 
des soins de santé, afin de favoriser la littéracie et 
l’autonomie en matière de santé, que les 
professionnels de soins (de santé), afin de les
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(gezotidlieicis)zorgbeoefenaars, teneinde hen 
bewust te maken van de belangiijke roi die ztj 
spelen bij het verstiekken van goede infonnatie aan 
zorggebruikeis,

sensibiliser sur le lôle majeur qu’ils jouent dans 
cette bonne information de l’usager des soins.

Art 22. Onvennindeid de bepalingen van de vvet op 
de rechten van de patient van 22 augustus 2002, 
vvoidt de voorkeur gegevcn aan de door de Partijen 
aangeboden diensten vooi toegang tôt, uitwisseling 
en delen van informatie voot burgeis/patienten met 
betiekking tôt gezondheid die dooi de Partijen 
vvordt aangeboden.

Wel wordt lekening gehonden met de digitale kloof 
en digitale inclnsie.

Over liet algemeen moeten online diensten 
‘gebiuiksvriendelijk’ zijn; met andere vvoorden: 
duidelijk, begrijpelijk, gebruiksvriendelijk,
gemakkehjk toegankelijk en gebruiksvriendelijk, 
zonder afbieuk te doen aan de
infonnatiebeveiliging.

In samenwerking met lokale hulpoiganisaties zoals 
de Koning Boudewijnstichting zal hieivooi een plan 
vvoidcn vooigelegd aan het Beheerscomité van het 
eHealth-platfonn en aan de Interministeriele 
Volksgezondheid. Conferentie.

De Partijen zijn het dus cens ovei het feit dat in de 
meeste gevallen het elektronische formaat de 
voorkeur heeft en dat het papieren founulier de 
tweede weg blijft, met naine in het geval van het niet 
beschikbaar zijn van een online dienst of indien de 
gebruiker problemen ondeivindt om toegang te 
krijgen.

Art. 22. Sans préjudice des dispositions de la loi du 
22 août 2002 relative aux dioits du patient, les 
services d’accès, d’échange et de partage 
d’informations au citoyen/patient relatives à la santé 
proposés par les Parties sont privilégiés sous foi me 
électronique

Il sera néanmoins tenu compte de la fracture 
numérique et de l’inclusion digitale.

De manière générale, les services en ligne doivent 
être « faciles à utiliser » ; en d’autres mots • claiis, 
compréhensibles, conviviaux, faciles d’accès et 
d’utilisation et ce, sans préjudice de la sécurité de 
l’infounation.

En collaboiation avec les organisations locales 
d’aide comme la Fondation Roi Baudouin, un plan 
en ce sens seia soumis au Comité de gestion de la 
Plateforme eHealth et à la Conférence 
interministéiielle Santé publique.

Les Parties s’accordent donc sur le fait que, dans la 
majorité des cas, le foi mat électronique est 
piivilégié 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 à y 
accéder.

Art. 23. Elke peisoon kan autonoom en 
onafhankelijk op een veilige vvijze elektronische 
gezondheidsgegevens ter beschikking stellen van 
(gezondheids)zorgbeoefenaai s.

Elke persoon heeft overeenkomstig artikel 15 van 
de Algemene Verordening Gegevensbeschenning 
het reeht om inzage te krijgen in de lijst van 
ontvangers of categorieën van ontvangers aan wie 
peisoonsgegevens over hem zijn of zullen woiden 
veishekt In de portaaltoepassing bedoeld in artikel 
11 van dit Piotocolakkooid wordt beschreven bij 
welke instanties een persoon dit ledit kan 
uitoefenen in welke situaties en, desgevallend, 
toegang vershekt tôt toepassingen die dit redit op 
inzage ondersteunen.

Art. 23. Toute peisonne peut, de manière autonome 
et indépendante, mettie des données de santé 
électroniques sur la santé à la disposition des 
professionnels de soins (de santé) de manièie 
sécui isée

Toute peisonne a, confonnément à l'article 15 du 
Règlement général sm la protection des données, le 
droit d'accéder à la liste des destinataires ou 
catégories de destinataues auxquels les données à 
caractère personnel la concernant ont été ou seiont 
communiquées. L'application du portail visée à 
l'article 11 du présent Protocole d'accord décrit les 
organismes auprès desquels une personne peut 
exercer ce droit et dans quelles situations et, le cas 
échéant, donne accès aux applications qui 
soutiennent ce droit d'accès.
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Art. 24. De Partijen nemen fitianciële en niet- 
financiële aanmoedigingsmaatregelen om de 
doelstellingen van dit Protocolakkoord te bereiken 
en in het bijzondei de doelstellingen venneld in 
artikel 10. In het bijzonder worden deze 
aanmoedigingsmaatregelen gericht op het 
kwaliteitsvol registreren, ter beschikking stellen 
voor heigebiuik en het creëien van toegevoegde 
waarde voor de zorggebruikei 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 mgezet.

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

Art. 24. Les Parties prennent des mesures 
financières et non financièies d'incitation pour 
atteindie les objectifs du piésent Piotocole d'accord 
et notamment les objectifs énoncés à l'article 10, En 
particulier, ces incitations sont axées sur la qualité 
de l'emegistrement, la mise à disposition pour une 
réutilisation et la création d'une valent ajoutée poui 
l'usager de soins et le professionnel de soins (de 
santé).

Les Parties s'engagent à préciser mutuellement les 
objectifs de ces mesmes d’incitation et à convenir 
d'un commun accord des méthodes cohéientes par 
lesquelles ces mesures d’incitation sont mises en 
oeuvre.

Les Parties demandent à la plate-foime eHealth et 
au Comité de progiamme B responsable de la 
gestion du plan d'action eHealth, d'élaboier une 
proposition.

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

Art. 25. Les Parties s'engagent à élaborer un cadie 
(légal) pour parvenir rapidement à une léutilisation 
des services

HOOFDSTUK V. - Bel RAI. CHAPITRE V. - BelRAI.

Art. 26. Het samenwerkingsprotocoi van 26 maart 
2018 inzake BelRAI zai, na oveileg in de IKW 
eHealth en IKW Geïutegieeide Zorg worden 
geactualiseerd in functie van de doelstellingen en 
afspraken opgenomen in het voorliggend 
samenwerkingsprotocoi, van het huidig jiuidisch 
kader inzake het delen en vei werken van gegevens 
en van de stand van uitvoenng van het BelRAI 
protocol van 26 maart 2018.

Art. 26. Le protocole de coopération du 26 mais 
2018 relatif à BelRAI sera mis à joui, apiès 
consultation au sein du GTI eHealth et du GTI Soins 
intégrés, en fonction des objectifs et des accoids 
inclus dans le présent Protocole de coopération, du 
cadie juridique actuel en matière de partage et de 
traitement des données et de l'état d'avancement de 
la mise en œuvre du protocole BelRAI du 26 mais 
2018.

HOOFDSTUK VI. - Slotbepalingen. CHAPITRE VI. - Dispositions finales.

Art. 27. Dit piotocolakkoord zal woiden 
geëvalueerd volgens de frequentie die het IMG 
vraagt.

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

Art. 28. Dit piotocolakkoord tieedt in werking 
vanaf 28 juni 2023 tôt de herziening of de opheffing 
ervan.

Het piotocolakkoord van 29 april 2013 tussen de 
Fédérale 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'à sa révision ou sa 
dénonciation.

Le protocole d'accord du 29 avril 2013 entre l'Etat 
fédéral, la Communauté flamande, la Communauté 
française, la Communauté gennanophone, la
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de Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie, 
het Waalse Gevvest en de Franse 
Gemeenschapscommissie met het oog op het 
optimaal elektronisch uitwisselen en delen van 
infoimatie en gegevens tussen de actoren bevoegd 
inzake de gezondheids- en welzijnssector en de 
bijstand van peisonen vvoidt opgeheven

Commission communautaire commune, la Région 
wallonne et la Commission communautaire 
française en vue de l'échange électronique optimal 
et du partage d'informations et de données entie les 
acteurs compétents dans le secteur de la santé et du 
bien-être et de l'aide aux personnes est levé.

Aldus gesloten te Brussel, op 28 juni 2023. Ainsi conclu à Bruxelles, le 28 juin 2023

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

Sociale Zaken en Volksgezondheid,

Pour l'État fédéial,
Le Vice-Premier Ministre et Ministre des 
Affaires sociales et de la Santé publique,

"(flf .

F. VANDENBKOUCKH l

Voor de Vlaamse Gemeenschap,
De Viceminister-president van de Vlaamse 
Regering en Vlaams Minister van Welzijn, 

Volksgezondheid en Gezin,

Pour la Communauté flamande,
La Vice-ministre-présidente du 

Gouvernement flamand et Ministre flamande 
du Bien-Être, de la Santé publique et de la 

Famille,

iF CRIiVITS

Voor het Waalse Gewest,
De Vicepiesident en Minister van Weik, 

Vorming, Gezondheid, Sociale Economie, Sociale 
Actie, Gelijke Kansen en Viouwenrechten van de 

Waalse Regering,

Pour la Région wallonne,
La Vice-Présidente et Ministie de l'Emploi, de la 
Formation, de la Santé, de l’Economie sociale, de 

l'Action sociale, de l'Egalité des chances et des 
Droits des femmes du Gouvernement wallon,
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L (%Ml
Vooi de Fianse Gemeenschap,

De Vicepiesidcnt en Ministei van Kind, 
Gezondheid, Cultuui, Media en Viouwemechten

Pom la Communauté fiançaise,
La Vice-Piésidente et Ministre de l’Enfance, de la 
Santé, de la Cultuie, des Médias et des Droits des

van de Fi anse Gemeenschap, Femmes de la Communauté fiançaise,

B, LINARD

Voor de Franse Gemeenschap,
Ministei voorHogei Ondeiwijs, Onderwijs vooi 
Sociale Piomotie, Wcteiischappeiijlc Onderzoek, 

Universitaire Ziekenhuizen, Jeugdzorg, 
Justitielmizen, Jeugd, Sport en de Piomotie van 

Biussel van de Franse Gemeenschap,

Pour la Communauté ftançaise,
La Ministre de l’Enseignement supérieur, de 
l’Enseignement de ia promotion sociale, de la 

Recheiche scientifique, des Hôpitaux 
univeisitaires, de J’Aide à la jeunesse, des 

Maisons de justice, de la Jeunesse, des Sports et 
de la Promotion de Bi uxelles de la Communauté 

______ _____ française,_________ _ _____

V. GLATIGNY
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Voor de Duitstalige Gemeenschap,
De Vicemimstei-Piesident en Ministei van 
Gezondheid en Sociale Aangelegenheden, 

Ruimtelijke Oïdening en Huisvesting van de 
Regei mg van de Dmlstahge Gemeenschap,

Poui la communauté germanophone,
Le Vice-Mimstre-Piésident et Ministie de la Santé 

et des Affanes sociales, de l'Aménagement du 
teiritoire et du Logement de la Communauté 

geimanophone,

Antonios
Antoniadis

Digital
unterschrieben von 
Antonios Antoniadis 
Datum: 2023.06.29 
14:39:57+02'00'

A. ANTONIADIS

Voor de Gemeenschappelijke 
Gemeenschapscommissie,

Het hd van het Veiemgd College van de 
Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie, 

belast met Gezondheid en Welzijn,_

Pour la Commission communautaiie commune, 
Le membre du Collège réuni de la Commission 

communautaire commune, ayant la Santé et 
l’Action sociale dans ses attubutions,

Alain
Maron
(Signature)

Signature
numérique de Alain 
Maron (Signature) 
Date : 2023.07.03 
12:48:09 +02'00'

A. MARON .......................
i

Vooi de Gemeenschappelijke Poui la Commission communautaire commune,
Gemeenschapscommissie, Le membie du Collège léuni de la Commission

Het lid van het Veienigd College van de communautaiie commune, ayant la Santé et
Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie, l’Action sociale dans ses attributions,

belastjnet Gezondheid en Welzijn, _

Elke Van Digitally signed by 
Elke Van den

den Brandt Brandt (Signature)

(Signature)
Date' 2023.07 06 
15 16.49 +02'00'

E. VAN DEN BRANDT
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Voor de Franse Gemeenschapscommissie, 
Het hd van het College van de Franse 
Gemeenschapscommissie belast met 

Maatschappelijk welzijn en Gezondheid

Pour la Commission communautane fiançaise, 
Le membre du Collège de la Commission 

communautaire française chaigé de l'Action 
sociale et de la Santé,

Alain
Maron
(Signature)

Signature 
numérique de 
Alain Maron 
(Signature)
Date : 2023.07.03 
12:49:15+02’00'

A. MARON


