20. NOVEMBER 2022 - Gesetz zur Festlegung von Abänderungen in Bezug auf Gesundheitsleistungen im Bereich Medizinprodukte und Implantate


(Belgisches Staatsblatt vom 19. September 2025)


Diese deutsche Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.



FÖDERALER ÖFFENTLICHER DIENST VOLKSGESUNDHEIT, SICHERHEIT DER NAHRUNGSMITTELKETTE UND UMWELT


20. NOVEMBER 2022 - Gesetz zur Festlegung von Abänderungen in Bezug auf Gesundheitsleistungen im Bereich Medizinprodukte und Implantate


PHILIPPE, König der Belgier,

Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


Die Abgeordnetenkammer hat das Folgende angenommen und Wir sanktionieren es:


TITEL 1 - Einleitende Bestimmung


Artikel 1 - Vorliegendes Gesetz regelt eine in Artikel 74 der Verfassung erwähnte Angelegenheit.


TITEL 2 - Abänderungen des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes über die Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung


Art. 2 - In Artikel 35septies/1 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes über die Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung, eingefügt durch das Gesetz vom 15. Dezember 2013, wird in § 2 zwischen Absatz 2 und Absatz 3 ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Wenn die in Absatz 2 Nr. 3 erwähnten Erstattungsbedingungen die Verpflichtung zur Speicherung von Daten in Bezug auf Leistungen und erforderlichenfalls zur Erfassung zusätzlicher Daten betreffen, können diese Daten vom Minister oder im Rahmen von Abkommen, die auf der Grundlage des Beschlusses des Ministers mit den Pflegeerbringern geschlossen werden, bestimmt werden, und dies unter strikter Einhaltung der in den Artikeln 35septies/7 bis 35septies/14 erwähnten Bestimmungen."


Art. 3 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/7 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/7 - Die in Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 erwähnte Datenspeicherung ist diejenige, die mit oder ohne automatisierte Verfahren, insbesondere durch die Einrichtung von Registern oder Datenbanken, unter Einhaltung eines oder mehrerer der in Artikel 35septies/8 erwähnten Zwecke erfolgt."


Art. 4 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/8 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/8 - Die aufgrund von Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 erforderliche Datenspeicherung und -erfassung betrifft ausschließlich Daten, die für einen oder mehrere der folgenden Zwecke erforderlich sind:

1. anhand nicht pseudonymisierter Daten die Versicherungsträger oder die Organe des Instituts informieren, die beauftragt sind mit der Abgabe von Stellungnahmen, Vereinbarungen oder Genehmigungen im Hinblick auf die Gewährung einer Erstattung, die durch oder aufgrund des Gesetzes vorgesehen ist,

2. anhand nicht pseudonymisierter Daten kontrollieren, ob die Bedingungen für die Erstattung der Leistung eingehalten werden und in welchem Verhältnis die Kosten der Leistung für die Gesundheitspflegepflichtversicherung und für den Patienten zu ihrem therapeutischen Wert stehen,

3. anhand pseudonymisierter Daten die Leistungen mit Blick auf die Wirksamkeit der Pflege und ihrer Effizienz vergleichend bewerten,

4. anhand pseudonymisierter Daten die Zweckmäßigkeit der Erstattung bewerten, das heißt die Übernahme aktueller oder neuer Ausgaben in der Gesundheitspflege durch die Pflichtversicherung gemäß dem gesetzlichen Auftrag des Instituts, die Gesundheitspflegeversicherung zu organisieren und zu verwalten.

Die in Absatz 1 Nr. 3 und 4 erwähnten Daten werden durch die eHealth-Plattform gemäß Artikel 5 Nr. 8 des Gesetzes vom 21. August 2008 zur Einrichtung und Organisation der eHealth-Plattform und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen pseudonymisiert.

Der Minister bestimmt den oder die Zwecke, für die die in Absatz 1 erwähnte Datenverarbeitung eine Bedingung für die Erstattung der Leistung darstellen."


Art. 5 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/9 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/9 - Die gemäß Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 gespeicherten und erfassten Daten sind diejenigen, die unter Berücksichtigung des verfolgten Zwecks und der Art der betreffenden Leistung ausschließlich erforderlich sind.

Unter Einhaltung der in Absatz 1 erwähnten Bedingung können folgende Daten berücksichtigt werden:

1. Daten in Bezug auf die Leistung, das heißt Leistungscode oder Beschreibung, Datum und Ort der Leistung,

2. Daten in Bezug auf Konzertierungen mit Dritten und Konsultierung Dritter in Zusammenhang mit der Leistung,

3. personenbezogene Daten des Pflegeerbringers, das heißt Name, Vornamen, Erkennungsnummer des Nationalregisters oder in Artikel 8 § 1 Nr. 2 des Gesetzes vom 15. Januar 1990 über die Errichtung und Organisation einer Zentralen Datenbank der sozialen Sicherheit erwähnte Nummer, LIKIV-Nummer, Ausbildung, Qualifikationen und relevante Berufserfahrungen und Kontaktdaten,

4. personenbezogene Daten des Patienten, das heißt Erkennungsnummer des Nationalregisters oder in Artikel 8 § 1 Nr. 2 des Gesetzes vom 15. Januar 1990 über die Errichtung und Organisation einer Zentralen Datenbank der sozialen Sicherheit erwähnte Nummer, Name, Vornamen, Geschlecht, Geburtsdatum, Wohnsitz oder Hauptwohnort, Kontaktdaten und Sterbedatum,

5. klinische Daten des Patienten:

a) Gewicht,

b) grundlegende Körpermaße,

c) vom Patienten mitgeteilte Ergebnisse (PROM) und vom Patienten mitgeteilte Erfahrungen (PREM),

d) relevante medizinische oder familiäre Vorgeschichte,

e) alle anderen anatomischen oder klinischen Parameter, die für den oder die festgelegten Zwecke unerlässlich sind,

6. Daten über die Verschreibung der Leistung,

7. Daten über das im Rahmen der Leistung verwendete Material,

8. Daten über die Fakturierung der Leistung."


Art. 6 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/10 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/10 - Die aufgrund von Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 erforderliche Datenverarbeitung kann erfolgen:

1. durch die betreffenden Pflegeerbringer im Falle von Konzertierungen mit Dritten oder Konsultierung Dritter sowie durch die Pflegeerbringer, die die Leistung erbringen oder erbringen werden, oder unter ihrer Aufsicht,

2. durch die Versicherungsträger oder durch das Institut für seine Organe, die durch oder aufgrund des Gesetzes mit der Abgabe von Stellungnahmen, Vereinbarungen oder Genehmigungen in Bezug auf einen Erstattungsantrag beauftragt sind, oder unter Aufsicht des Instituts,

3. durch den Begünstigten oder den Patienten selbst oder dessen gesetzlichen Vertreter."


Art. 7 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/11 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/11 - Zugriff auf die in Artikel 35septies/9 erwähnten nicht pseudonymisierten personenbezogenen Daten haben nur folgende Personen:

1. die in Artikel 35septies/10 Nr. 1 erwähnten Pflegeerbringer, um die Daten einzusehen, zu ändern oder zu ergänzen,

2. die Versicherungsträger sowie die Mitglieder der in Artikel 35septies/10 Nr. 2 erwähnten Organe und das Personal des Instituts, das sie im Hinblick auf die Begründung der Erstattungsentscheidung fachkundig unterstützt,

3. das Personal des Instituts, um technische Hilfe bei der Datenverarbeitung zu leisten,

4. der Begünstigte oder der Patient oder dessen gesetzlicher Vertreter, um die Rechte in Bezug auf diese Daten auszuüben."


Art. 8 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/12 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/12 - Zugriff auf die in Artikel 35septies/9 erwähnten pseudonymisierten personenbezogenen Daten haben nur folgende Personen:

1. das Personal des Instituts im Rahmen der Zwecke der Verarbeitung,

2. die zuständigen wissenschaftlichen Vereinigungen oder Berufsverbände der Pflegeerbringer, die vom Minister für die in Artikel 35septies/8 Absatz 1 Nr. 3 und 4 erwähnte Bewertung der Leistungen bestimmt sind, 

3. die anderen Interessehabenden, die vom Minister bestimmt sind, um an der in Artikel 35septies/8 Absatz 1 Nr. 3 und 4 erwähnten Bewertung der Leistungen teilzunehmen."


Art. 9 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/13 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/13 - Für die in Artikel 35septies/8 Absatz 1 Nr. 1 und 2 erwähnten Zwecke wird die Frist für die Aufbewahrung der Daten vom Minister unter Berücksichtigung der Art der Daten festgelegt, ohne jedoch zehn Jahre zu überschreiten.

Für die in Artikel 35septies/8 Absatz 1 Nr. 3 und 4 erwähnten Zwecke wird die Aufbewahrung der gespeicherten pseudonymisierten Daten, sofern sich keine Verpflichtung aus einer anderen Gesetzes- oder Verordnungsbestimmung ergibt, für den Zeitraum gewährleistet, in dem die Erstattung der Leistung an die Speicherung und Erfassung der Daten gebunden ist, erhöht um weitere fünf Jahre.

Nach Ablauf der in Absatz 1 und Absatz 2 erwähnten Aufbewahrungsfrist werden die Daten in anonymisierter Form aufbewahrt."


Art. 10 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35septies/14 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Art. 35septies/14 - Das Institut ist der Verantwortliche für die in Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 erwähnte Datenverarbeitung."


Art. 11 - In Artikel 35septies/2 § 5, abgeändert durch das Gesetz vom 30. Oktober 2018, wird zwischen Absatz 9 und Absatz 10 ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefügt:

"Im Fall eines Antrags auf Stellungnahme seitens der Datenschutzbehörde legt der König die Modalitäten fest, gemäß denen die vorerwähnte Frist von sechzig Tagen ausgesetzt werden kann."


Art. 12 - Artikel 9ter desselben Gesetzes, eingefügt durch das Gesetz vom 19. März 2013 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit (I), wird wie folgt abgeändert:

1. Zwischen den Wörtern "Anwendung von" und den Wörtern "Artikel 165 Absatz 7 und 10" werden die Wörter "Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 und" eingefügt.

2. Die Wörter "des Ausschusses für den Schutz des Privatlebens" werden durch die Wörter "der Datenschutzbehörde" ersetzt.


Art. 13 - In Artikel 2 des Königlichen Erlasses vom 25. Juni 2014 zur Festlegung der Verfahren, Fristen und Bedingungen in Bezug auf die Beteiligung der Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung an den Kosten von Implantaten und invasiven Medizinprodukten, abgeändert durch den Königlichen Erlass vom 17. Mai 2019, wird § 2 aufgehoben.




Art. 14 - Die in Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes über die Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung erwähnten Datenverarbeitungen, die vor dem Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Artikels eingeführt wurden, werden gemäß den geltenden Bestimmungen bis zur Annahme eines Ministeriellen Erlasses zur Festlegung der in den Artikeln 35septies/7 bis 35septies/14 erwähnten Elemente gemäß der in Artikel 35septies/1 § 2 Absatz 3 vorgesehenen Zuständigkeit und spätestens bis zum 31. August 2026 aufrechterhalten.


Wir fertigen das vorliegende Gesetz aus und ordnen an, dass es mit dem Staatssiegel versehen und durch das Belgische Staatsblatt veröffentlicht wird.


Gegeben zu Brüssel, den 20. November 2022


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE

Mit dem Staatssiegel versehen:

Der Minister der Justiz
V. VAN QUICKENBORNE

