15. DEZEMBER 2024 - Königlicher Erlass über den Zugriff auf Gesundheitsdaten


(Belgisches Staatsblatt vom 15. April 2026)


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



FÖDERALER ÖFFENTLICHER DIENST VOLKSGESUNDHEIT, SICHERHEIT DER NAHRUNGSMITTELKETTE UND UMWELT


15. DEZEMBER 2024 - Königlicher Erlass über den Zugriff auf Gesundheitsdaten


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund des Gesetzes vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege und dessen Artikel 36 und 37;

	Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 11. März 2024;

	Aufgrund des Einverständnisses des Ministers des Haushalts vom 26. März 2024;

	Aufgrund der Stellungnahme Nr. 52/2024 der Datenschutzbehörde vom 17. Mai 2024;

	Aufgrund des Gutachtens Nr. 77.028/2 des Staatsrates vom 24. September 2024;

	Auf Vorschlag des Ministers der Volksgesundheit


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:


KAPITEL 1 - Anwendung von Artikel 36 des Gesetzes


	Artikel 1 - Die freiwillige Einwilligung nach Aufklärung zum Zugriff auf Gesundheitsdaten, wie in Artikel 36 des Gesetzes vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege erwähnt, kann entweder aus dem Einverständnis des Patienten zum Datenaustausch, wie in Artikel 5 Nr. 4 Buchstabe b) des Gesetzes vom 21. August 2008 zur Einrichtung und Organisation der eHealth-Plattform erwähnt, abgeleitet werden oder vom Patienten erteilt werden.

	Das in Absatz 1 erwähnte Einverständnis stellt lediglich eine freiwillige Einwilligung nach Aufklärung zum Zugriff durch Fachkräfte der Gesundheitspflege dar, zu denen der Patient eine therapeutische Beziehung unterhält, und zwar lediglich auf die in den Verweisverzeichnissen erwähnten Daten unter den in Anwendung des vorerwähnten Artikels 5 Nr. 4 Buchstabe b) festgelegten Bedingungen.

	Die in Absatz 1 erwähnte freiwillige Einwilligung nach Aufklärung zum Zugriff auf Daten kann vom Patienten sowohl mündlich als auch schriftlich erteilt werden, nachdem er ausreichend über die Tragweite und den Inhalt der Einwilligung informiert wurde.


	Art. 2 - Wenn der Patient bei der Erteilung seiner freiwilligen Einwilligung nach Aufklärung zum Zugriff auf Daten bestimmte Fachkräfte der Gesundheitspflege ausschließen möchte, muss er dem für die Verarbeitung Verantwortlichen den Namen der einzelnen Fachkraft der Gesundheitspflege mitteilen, für die keine Einwilligung zum Zugriff erteilt wird. Dieser Ausschluss kann bei der eHealth-Plattform registriert werden, wie im Gesetz vom 21. August 2008 zur Einrichtung und Organisation der eHealth-Plattform vorgesehen.

	Ein Antrag auf Ausschluss muss vom Patienten im Voraus und unter Berücksichtigung einer angemessenen Frist, die der für die Verarbeitung Verantwortliche zur Organisation benötigt, gestellt werden.

	Wenn der für die Verarbeitung Verantwortliche ein Krankenhaus, eine Pflegeeinrichtung oder ein Zusammenschluss von Fachkräften der Gesundheitspflege ist, muss er auf seiner Website angeben, wie dieses Recht geltend gemacht werden kann.


KAPITEL 2 - Anwendung von Artikel 37 des Gesetzes


	Art. 3 - In Abweichung von Artikel 1 haben Fachkräfte der Gesundheitspflege, die mit der Untersuchung des Patienten beauftragt sind, ohne die Absicht, dessen Gesundheit zu erhalten, wiederherzustellen oder zu verbessern, keinen Zugriff auf Gesundheitsdaten, die von Fachkräften der Gesundheitspflege, die mit der Erhaltung, Wiederherstellung oder Verbesserung der Gesundheit des Patienten beauftragt sind, gespeichert und aufbewahrt werden, es sei denn, es gibt einen spezifischen rechtlichen Rahmen, in dem neben dem gesetzlichen Untersuchungs- oder Kontrollauftrag auch die dafür erforderliche Datenübermittlung festgelegt ist.


KAPITEL 3 - Schlussbestimmung


	Art. 4 - Der für die Volksgesundheit zuständige Minister ist mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt.


	Gegeben zu Brüssel, den 15. Dezember 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE

