AANVRAAG TOT MACHTIGING DOOR HET SECTORAAL COMITE

Bij het opstellen van een aanvraag tot machtigiogrchet Sectoraal Comité moeten geen
specifieke vormvereisten worden nageleefd.

Elke machtigingsaanvraag moet bij de voorzitter veat Sectoraal Comité van de Sociale
Zekerheid en van de Gezondheid, de heer Yves Rogaden ingediend, ofwel per post
(Willebroekkaai 38 1000 Brussel), ofwel via e-maiudy@ehealth.fgov.he

Zodra de aanvraag is ingediend, toetst het Sett@@aité de aanvraag aan de hoofdprincipes
van de privacywetgeving zoals bepaald in de wet8aecember 199t bescherming van de
persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de verwerking van persoonsgegevens en in het
koninklijk besluit van 13 februari 200ter uitvoering van de wet van 8 december 1992 tot
bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de verwerking van
persoonsgegevens, d.w.z. de principes van finaliteit, proportioneaii, transparantie en veiligheid.
Samengevat: een aanvraag tot machtiging door h&br@al comité moet op een glasheldere
wijze beschrijvenwelke persoonsgegevens met betrekking totwelke personen voor welke
doeleinden zullen wordermeegedeeld door/aan welke per sonen.

Hiertoe moet de aanvraag minstens de volgende ateméevatten:

De betrokken partijen

— de identiteit van de verantwoordelijke voor de venking;

— de identiteit van de zorgverlener onder wiens svaardelijkheid de persoonsgegevens
die de gezondheid betreffen, worden verwerkt;

— de identiteit van de eventuele onderaannemer (&efjdvan de verplichting van de
onderaannemer moet aan de aanvraag worden toeg@yvoeg

— de identiteit van de eventuele intermediaire orggne;
— de identiteit van de "gegevensleveranciers";
— de identiteit van de "ontvangers van de gegevens".

De exhaustieve lijst van de betrokken persoonsagatseyv

Een duidelijke beschrijving van de gegevensstroaaeen schema bijvoorbeeld)

In de aanvraag moet in voorkomend geval de gelapkbcedure voor de codering/koppeling
van de betrokken gegevens worden beschreven.

De eventuele tussenkomst van een intermediairenmatée (voor de codering en de eventuele
koppeling van de gegevens (indien er meerdere gag&wreranciers zijn))

Het opheffen van het verbod voorzien in artikeB7l, van de voormelde wet van 8 december
1992




Aangezien de verwerking van persoonsgegevens ntipg verboden is, moet in het dossier

worden vermeld welke uitzondering ingeroepen kamdeo in de aanvraag (wetenschappelijk

onderzoek, schriftelijke toestemming van de patiéur een dergelijke verwerking, realiseren

van een doeleinde dat is vastgelegd door of krashde wet met het oog op de toepassing van
de sociale zekerheid, ... ). De toegelaten uitzongen worden opgesomd in artikel 7, § 2, van

de voormelde wet.

De doeleinden van de gegevensverwerking moetefgpemane wijze worden gedefinieerd

De persoonsgegevens mogen enkel worden meegedeeld welbepaalde, uitdrukkelijk
omschreven en gerechtvaardigde doeleinden. In derasg moet aldus duidelijk worden
vermeld welke de doeleinden zijn van de gegevemsr&ing.

Het principe van proportionaliteit

De aanvraag moet tevens duidelijk vermelden wetkeakleinden zijn van de mededeling van
elk specifiek persoonsgegeven (“waarom moet diegery gekend zijn? ). Op die manier kan
het Sectoraal Comité nagaan of de betrokken gegewiigaande van de beoogde doeleinden,
toereikend en niet overmatig zijn. In de aanvraagtibovendien worden vermeld hoelang de
gegevens bewaard zullen worden. Ze moeten na dmijieworden vernietigd (duidelijk
vermelden welke procedure gevolgd zal worden).

Elke aanvrager van een machtiging voor de medeglein gecodeerde persoonsgegevens die de
gezondheid betreffen voor historische, statististheetenschappelijke doeleinden moet tevens
afdoende garanties voorleggen dat er een analyselevadmall-cellrisico’s wordt uitgevoerd en
dat er zo nodig small-cellrestricties worden opgeléDeze restricties garanderen dat de beoogde
mededeling van gecodeerde persoonsgegevens redsljge niet tot de heridentificatie van de
betrokkenen kan leiden. De aanbeveling waarin leetd8aal Comité dit principe vastlegt, is
beschikbaar op de website van het eHealth-platfbitps://www.ehealth.fgov.be/nl/node/374).

De transparantjedat wil zeggen de manier waarop de betrokkenopers zullen worden ingelicht over
de verwerking van de gegevens.

Krachtens de wet van 8 december 1992 (artikel 9jydivale verantwoordelijke voor de
verwerking immers belast met een informatieplidit. zijn echter uitzonderingen mogelijk,
onder meer, wanneer de kennisgeving aan de betrekiemogelijk blijkt of onevenredig veel
moeite kost. De aanvraag moet in voorkomend gewel betrekking tot dit punt worden
gemotiveerd.

Indien de toestemming van de patiént wordt gevraageet tevens een kopie van het gebruikte
formulier en van de informatiebrief worden overgektaaan het Sectoraal Comité. Het
informatiedocument/toestemmingsformulier, van omgevl bladzijde, bestaat traditioneel uit
twee delen:

- een eerste informatieve gedeelte: korte toehchtiver de studie/het project/... en over de
doeleinden ervan, vermelding van de naam en vamadres van de verantwoordelijke voor de
verwerking, van de categorieén van de betrokkenewmts en van de betrokken



bestemmelingen; ...
- een tweede gedeelte waarin de patiént zijn akkwgerleent voor deelname aan het onderzoek
(datum + handtekening van de patiént).

De veiligheidsmaatregelen

Het Sectoraal Comité heeft tevens nood aan eemitjesty van de genomen of beoogde
maatregelen om de informatieveiligheid te garanueti&rtoe wordt verwezen naar de
referentiemaatregelen voor de beveiliging van gimverking van persoonsgegevens, die door de
Privacycommissie werden opgesteld
(http://www.privacycommission.be/sites/privacycomsios/files/documents/referentiemaatregel
en_voor_de_beveiliging_van_elke_verwerking_van_gmrsgegevens.pdf)



