Algemene Directie Instellingen en Bevolking

® b ‘ ‘ Federale Overheidsdienst Binnenlandse Zaken

Beslissing nr. 17/2020 - Tijdelijke verlenging van
de Beraadslaging van het Sectoraal Comité van
het Rijksregister nr. 35/2010 van 6 oktober 2010

Betreft:

Vraag om tijdelijke verlenging van de machtiging die werd toegekend door de Beraadslaging van
het Sectoraal Comité van het Rijksregister nr. 35/2010 van 6 oktober 2010, zodat bepaalde niet-
erkende laboratoria die door de federale Minister van Volksgezondheid werden aangeduid
toegang krijgen tot bepaalde gegevens van het Rijksregister en het nummer kunnen gebruiken in
het kader van het beheer van de COVID-19-gezondheidscrisis en de strijd tegen de verspreiding van
COVID-19.

DE MINISTER VAN VEILIGHEID EN BINNENLANDSE ZAKEN,
BELAST MET BUITENLANDSE HANDEL,
Gelet op de wet van 8 augustus 1983 tot regeling van een Rijksregister van de natuurlijke personen,

Gelet op de wet van 19 juli 1991 betreffende de bevolkingsregisters, de identiteitskaarten, de
vreemdelingenkaarten en de verblijfsdocumenten,

Gelet op het koninklijk besluit van 16 juli 1992 tot vaststelling van de informatie die opgenomen
wordt in de bevolkingsregisters en in het vreemdelingenregister,

Gelet op Verordening (EU) 2016/679 van 27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke
personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van
die gegevens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG (algemene verordening gegevensbescherming),

Gelet op de wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van natuurlijke personen met
betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens,

Gelet op de Beraadslaging nr. 35/2010 van het Sectoraal Comité van het Rijksregister van 6 oktober
2010 houdende een eenmalige machtiging aan de erkende
laboratoria voor klinische biologie om toegang te krijgen tot het Rijksregister van de natuurlijke
personen en het identificatienummer ervan te gebruiken voor het controleren en actualiseren van
de identificatiegegevens van patiénten, hun ondubbelzinnige identificatie in de dossiers van de
laboratoria, alsook voor het facturatiebeheer,
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1. Algemeen

Met de Beraadslaging nr. 35/2010 heeft het Sectoraal Comité van het Rijksregister de erkende
laboratoria gemachtigd om toegang te krijgen tot het Rijksregister en om het rijksregisternummer
voor de volgende doeleinden te gebruiken :

- controleren en actualiseren van identificatiegegevens van patiénten in het kader van
staalafnamen en analyses van staalafnamen in het laboratorium, op voorschrift van de
behandelende beroepsbeoefenaar,

- ondubbelzinnige identificatie van deze patiénten in de dossiers van de laboratoria,

- factuurbeheer voor de diensten die geleverd worden op voorschrift van de behandelende
beroepsbeoefenaar.

Enkel de klinische laboratoria die overeenkomstig het koninklijk besluit van 3 december 1999
« betreffende de erkenning van de laboratoria voor klinische biologie door de Minister tot wiens
bevoegdheid de Volksgezondheid behoort» erkend zijn, kunnen een beroep doen op deze
machtiging.

Om de COVID-19-gezondheidscrisis aan te pakken wenst de FOD Volksgezondheid echter dat
bepaalde laboratoria die niet erkend zijn, maar die aangeduid werden door de Minister die bevoegd
is voor Volksgezondheid, ook toegang kunnen krijgen tot de gegevens van het Rijksregister en het
rijksregisternummer kunnen gebruiken, en dit met het oog op de vervulling van de hierna
beschreven doeleinden.

2. Onderzoek van de aanvraag

2.1 Ratione Personae (artikel 5 van de wet van 1983)

Artikel 5, § 1, eerste lid, 2°, van de wet van 8 augustus 1983 tot regeling van een Rijksregister van de
natuurlijke personen voorziet dat de openbare en private instellingen van Belgisch recht voor de
informatie die zij nodig hebben voor het vervullen van taken van algemeen belang die hen zijn
toevertrouwd door of krachtens een wet, een decreet of een ordonnantie of voor taken die
uitdrukkelijk als zodanig erkend worden toegang kunnen krijgen tot de gegevens van het
Rijksregister.

Met het oog op dit artikel is de aanvraag ontvankelijk.

Het beheer van de COVID-19-gezondheidscrisis en de strijd tegen de verspreiding van COVID-19
kunnen ongetwijfeld als taken van algemeen belang worden beschouwd.
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2.2 Beschrijving van de doeleinden

2.2.1 Context van de aanvraag

In het kader van de gezondheidscrisis en de strijd tegen de verspreiding van COVID-19, en met het
oog op de vermenigvuldiging van de opsporingstests die moeten worden uitgevoerd, werd besloten
om de mogelijkheid voor niet-erkende laboratoria voor klinische biologie om tot opsporingstests
voor COVID-19 over te gaan uit te breiden. Wanneer een erkend ziekenhuis of laboratorium
geconfronteerd wordt met een massale toestroom van COVID-tests die moeten worden
geanalyseerd, kan het een beroep doen op een online dienst, en dit met het oog op het verdelen van
de opsporingstests aan niet-erkende laboratoria die de tests kunnen uitvoeren.

De niet-erkende laboratoria die momenteel aan dit initiatief deelnemen vallen onder de volgende
firma's:

- Jansen Pharmaceutica-Johnson & Johnson, Glaxosmithkline,
- BioGazelle en UCB.

Andere laboratoria die aangeduid werden door de Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid
kunnen aan deze lijst worden toegevoegd.

Met het oog op de ondubbelzinnige identificatie van de patiénten moeten deze niet-erkende
laboratoria, tijdelijk en enkel gedurende de periode van de COVID-19-gezondheidscrisis, toegang
kunnen krijgen tot de gegevens van het Rijksregister en het rijksregisternummer kunnen gebruiken.

= De nagestreefde doeleinden zijn bepaald, ondubbelzinnig en legitiem (omdat ze van
algemeen belang zijn) in de zin van artikel 15 van de wet van 8 augustus 1983 tot regeling
van een Rijksregister van de natuurlijke personen.

2.4.2 Technische en organisatorische veiligheidsmaatregelen.

Men zal via het eHealth-platform toegang hebben tot de gegevens van het Rijksregister.

De niet-erkende laboratoria die aangeduid werden door de Minister die bevoegd is voor
Volksgezondheid zullen in dit kader een beroep doen op eenzelfde technische onderaannemer,
namelijk de firma MIPS. Elk betrokken laboratorium zal een evaluatieformulier van zijn DPO en een
formulier van verklaring van conformiteit met betrekking tot de referentiemaatregelen inzake
informatieveiligheid naar het eHealth-platform sturen. De technische onderaannemer zal de
aanvraag voor toegang tot de technische diensten voor deze niet-erkende laboratoria die aangeduid
werden door de Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid invullen en naar het eHealth-platform
sturen. Uit het voorgaande blijkt dat de conformiteit met de bepalingen die de bescherming van het
privéleven garanderen en de persoonsgegevens beschermen gecontroleerd zal worden door het
eHealth-platform.

Parallel met zijn vraag om toegang tot de gegevens van het Rijksregister heeft de FOD
Volksgezondheid gemeld dat hij aan het Sectoraal Informatieveiligheidscomité ook de machtiging
heeft gevraagd om toegang te krijgen tot bepaalde gegevens van de Kruispuntbank van de Sociale
Zekerheid.
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2.3 Gegevenscategorieén - Evenredigheid

2.3.1 De informatiegegevens van het Rijksregister

Om de personen op perfecte wijze te kunnen identificeren moeten de laboratoria die aangeduid
werden door de Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid toegang hebben tot de gegevens met
betrekking tot de naam, de voornamen, de geboortedatum, het geslacht en de postcode.

Met het oog op de perfecte identificatie van de personen is het informatiegegeven met betrekking
tot het identificatienummer van de sociale zekerheid, bedoeld in artikel 1, eerste lid, 20°, van het
koninklijk besluit van 16 juli 1992 tot vaststelling van de informatie die opgenomen wordt in de
bevolkingsregisters en in het vreemdelingenregister eveneens noodzakelijk.

= Met het oog op de nagestreefde doelstellingen is de toegang tot de informatiegegevens
bedoeld in artikel 3, eerste lid, 1°, 2°, 3° en 5° (postcode) van de voornoemde wet van 8
augustus 1983 en het informatiegegeven bedoeld in artikel 1, eerste lid, 20°, van het
koninklijk besluit van 16 juli 1992, adequaat, relevant en beperkt.

2.5.2 Gebruik van het Rijksregisternummer

Om de personen op perfecte wijze te kunnen identificeren, moeten de niet-erkende laboratoria die
aangeduid werden door de Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid ook gebruik kunnen maken
van het rijksregisternummer, een uniek identificatienummer.

Dit nummer zal ook gebruikt worden om de gegevens van de Kruispuntbank van de Sociale Zekerheid
te raadplegen.

= In het licht van de nagestreefde doeleinden is het gebruik van het rijksregisternummer
adequaat, relevant en beperkt.

2.6 Frequentie

De gegevens zullen voortdurend kunnen worden geraadpleegd, in functie van de behoeften van de
niet-erkende laboratoria die aangeduid worden door de Minister die bevoegd is voor
Volksgezondheid.

2.7 Duur van de machtiging

De taken die toevertrouwd worden aan de niet-erkende laboratoria die aangeduid werden door de
Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid zijn beperkt in de tijd, namelijk gedurende de periode
van de COVID-19-gezondheidscrisis. Het is uiteraard niet mogelijk om het einde van de periode
gedurende dewelke de toegang tot de gegevens van het Rijksregister noodzakelijk zal zijn te bepalen.
De Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid zal moeten beslissen wanneer de door deze
beslissing toegekende toegang zal moeten eindigen. Hij zal de diensten van het Rijksregister daarvan
op de hoogte moeten brengen.
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3. Beslissing

De Minister van Veiligheid en Binnenlandse Zaken

belast met Buitenlandse Handel,

Machtigt de niet-erkende laboratoria die aangeduid werden door de Minister die bevoegd is voor
Volksgezondheid, met het oog op het beheer van de Covid-19-gezondheidscrisis, om, enerzijds,
toegang te hebben tot de informatiegegevens bedoeld in artikel 3, eerste lid, 1° (naam en
voornamen, 2° (geboortedatum), 3° (geslacht) en 5° {postcode), van de wet van 8 augustus 1983 tot
regeling van een Rijksregister van de natuurlijke personen en het informatiegegeven bedoeld in
artikel 1, eerste lid, 20°, (nummer van de sociale zekerheid) van het koninklijk besluit van 16 juli 1992
tot vaststelling van de informatie die opgenomen wordt in de bevolkingsregisters en het
vreemdelingenregister, en, anderzijds, het rijkregisternummer te gebruiken.

Beslist dat de gegevens via het eHealth-platform zullen worden geraadpleegd. Hiervoor zal een
beroep worden gedaan op een onderaannemer.

Preciseert dat de volgende laboratoria reeds een beroep kunnen doen op deze machtiging :

- Jansen Pharmaceutica-Johnson & Johnson,
- Glaxosmithkline,

- BioGazelle,

- UCB.

Beslist dat deze machtiging enkel gedurende de periode van de strijd tegen COVID-19 wordt
toegekend en dat de Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid zal moeten beslissen op welk
moment deze beslissing niet meer van toepassing zal zijn. Hij zal de diensten van het Rijksregister
daarvan ook op de hoogte moeten brengen.

DE MINISTER VAN VEILIGHEID EN BINNENLANDSE ZAKEN,

BELAST MET BUITENLANDSE HANDEL,

G b WO

Pieter DE CREM



