RAAD VAN STATE
afdeling Wetgeving

advies 68.839/VR
van 18 februari 2021

over

een voorontwerp van decreet van de Duitstalige Gemeenschap
‘zur Billigung des Zusammenarbeitsabkommens zwischen dem
Foderalstaat, der Flamischen Gemeinschaft, der Franzdsischen
Gemeinschaft, der Deutschsprachigen Gemeinschaft, der
Gemeinsamen Gemeinschaftskommission, der Wallonischen
Region und der Franzdsischen Gemeinschaftskommission Uber
die Verarbeitung von Daten im Zusammenhang mit Impfungen
gegen COVID-19°
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Op 9februari 2021 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de
Viceminister-president, Minister van Gezondheid en Sociale Aangelegenheden, Ruimtelijke
Ordening en Huisvesting van de Duitstalige Gemeenschap verzocht binnen een termijn van vijf
werkdagen, verlengd tot acht werkdagen,” een advies te verstrekken over een voorontwerp van
decreet van de Duitstalige Gemeenschap ‘zur Billigung des Zusammenarbeitsabkommens
zwischen dem Foderalstaat, der Fl&mischen Gemeinschaft, der Franzdsischen Gemeinschaft, der
Deutschsprachigen  Gemeinschaft, der Gemeinsamen Gemeinschaftskommission,  der
Wallonischen Region und der Franzosischen Gemeinschaftskommission tiber die Verarbeitung
von Daten im Zusammenhang mit Impfungen gegen COVID-19’.

Het voorontwerp is door de verenigde kamers onderzocht op 16 februari 2021. De
verenigde kamers waren samengesteld uit Martine BAGUET, kamervoorzitter, voorzitter,
Wilfried VAN VAERENBERGH, kamervoorzitter, Jeroen VAN NIEUWENHOVE, Luc CAMBIER,
Bernard BLERO en Koen MUYLLE, staatsraden, Jan VELAERS en
Sébastien VAN DROOGHENBROECK, assessoren, en Annemie GOOSSENS en
Anne-Catherine VAN GEERSDAELE, griffiers.

Het verslag is uitgebracht door Xavier DELGRANGE, eerste
auditeur-afdelingshoofd, en Cedric JENART en Anne-Steéphanie RENSON, adjunct-auditeurs.

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 18 februari 2021.

®) Deze verlenging vloeit voort uit artikel 84, § 1, eerste lid, 3°, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd
op 12 januari 1973, waarin wordt bepaald dat de termijn van vijf werkdagen verlengd wordt tot acht werkdagen in
het geval waarin het advies gegeven wordt door de verenigde kamers met toepassing van artikel 85bis.
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1. Volgens artikel 84, § 1, eerste lid, 3°, van de wetten op de Raad van State,
gecodrdineerd op 12 januari 1973, moeten in de adviesaanvraag de redenen worden opgegeven
tot staving van het spoedeisende karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om spoedbehandeling gemotiveerd als
volgt:

“Eine genaue rechtliche Regelung fiir die Organisation und den Ablauf der
Impfung gegen COVID-19 konnte erst ausgearbeitet werden, als ein ausreichend stabiles
wissenschaftliches Verstandnis der Eigenschaften und Anwendungsverfahren der
betreffenden Impfstoffe vorlag. Dariiber hinaus muss die Impfstrategie in der Lage sein,
flexibel auf die epidemiologische Situation und die sich weiterentwickelnden
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu reagieren.

Die Interministerielle Konferenz fur Volksgesundheit vom 3. Dezember 2020 sieht
vor, dass die Registrierung von Impfungen und die Unterstitzung von Impfkampagnen
durch einen Impfcode kurzfristig durch einen koniglichen Erlass und langfristig durch ein
Zusammenarbeitsabkommen geregelt wird, das im Sinne von Artikel 92bis 81 Absatz 3
des Sondergesetzes vom 8. August 1980 zur Reform der Institutionen der Zustimmung der
Parlament bedarf. Der Konigliche Erlass sieht jedoch nicht die Unterstitzung der
Impfkampagnen durch einen Impfcode vor, was im Zusammenarbeitsabkommen sehr
wohl geregelt wird und fiir einen korrekten rechtlichen Rahmen fur den Erhalt und die
Aktualisierung von Kontaktdaten in der Impfcode-Datenbank, die Zuweisung eines
Impfcodes mit Impfstatus und die Aufbewahrung von Mindestinformationen Uber die
Impfung (fur deren Organisation) notwendig ist.

Der Konigliche Erlass vom 24. Dezember 2020 Uber die Registrierung und
Verarbeitung von Daten beziglich der Impfungen gegen COVID-19 aufgrund der
bestehenden Dringlichkeit vorerst eine vorlaufige Regelung dieser Frage vorsieht, bis eine
dauerhaftere Losung mit Rechtssicherheit in Form eines Zusammenarbeitsabkommens
gefunden ist, wobei der Konigliche Erlass keine Unterstiitzung der Impfkampagne durch
eine Datenbank mit Kontaktinformationen und Impfcodes vorsieht.

Fur das ordnungsgemélRe Funktionieren, die Kontinuitdt und das Vertrauen der
Burger in Impfkampagnen ist es wichtig, so schnell wie mdglich die notwendige
Rechtssicherheit in Bezug auf die betreffende Datenverarbeitung zu schaffen;

Daher ist es wichtig, dass dieses Zusammenarbeitsabkommen so schnell wie
mdglich und gleichzeitig mit den verschiedenen Billigungsakten im belgischen Staatsblatt
veroffentlicht wird.”

2. Overeenkomstig artikel 84, § 3, eerste lid, van de gecodrdineerde wetten op de
Raad van State, heeft de afdeling Wetgeving zich moeten beperken tot het onderzoek van de
bevoegdheid van de steller van de handeling, van de rechtsgrond’, alsmede van de vraag of aan
de te vervullen vormvereisten is voldaan.

! Aangezien het om een voorontwerp van decreet gaat, wordt onder “rechtsgrond” de overeenstemming met de
hogere rechtsnormen verstaan.
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STREKKING VAN HET VOORONTWERP

3.1. Het samenwerkingsakkoord waarmee wordt ingestemd bij het voor advies
voorgelegde voorontwerp van decreet, regelt het gemeenschappelijke informatiesysteem dat
wordt opgezet en de verwerking van persoonsgegevens met het oog op de uitnodiging van
personen voor vaccinatie, de organisatie van de vaccinatie en de registratie van de vaccinatie.

Een eerste gegevensbank met vaccinatiecodes wordt op vrij summiere wijze
ingericht met het oog op de uitnodiging van personen voor vaccinatie, de organisatie van de
vaccinatie, het geschikte doseringsschema en de goede organisatie van de vaccinatie aan de hand
van de beschikbaarheid van het daartoe benodigde materiaal en (medisch) personeel.

Een tweede gegevensbank betreft een uitbreiding, specifiek met betrekking tot de
vaccins tegen COVID-19, van de bestaande gegevensbank ‘Vaccinnet’” van de Vlaamse
Gemeenschap, die ter beschikking wordt gesteld van de andere partijen bij het
samenwerkingsakkoord en die wordt ingericht met het oog op het correct verstrekken van
gezondheidszorg, geneesmiddelenbewaking, de traceerbaarheid van de vaccins, het beheren van
schema’s voor vaccinatie, de logistieke organisatie van de vaccinatie, het bepalen van de
vaccinatiegraad, het organiseren van de contactopsporing, het uitvoeren van de monitoring en
surveillance, de berekening van de verdeling van de kosten voor de vaccinatie, het uitvoeren van
wetenschappelijke of statistische studies en het informeren en sensibiliseren van zorggebruikers.

3.2. Artikel 1 van het samenwerkingsakkoord bevat een aantal definities.

Artikel 2 bepaalt dat aan elke persoon die verblijft op het Belgisch grondgebied
een willekeurige vaccinatiecode wordt toegekend, die hem wordt meegedeeld wanneer hij wordt
geselecteerd voor een uitnodiging tot vaccinatie overeenkomstig de vaccinatiestrategie. Die
selectie gebeurt op basis van informatie uit het Rijksregister of uit de Kruispuntbankregisters als
ze gebaseerd is op leeftijdscriteria, door de verzekeringsinstellingen of de behandelende arts als
ze gebaseerd is op de gezondheidstoestand van de betrokkene, en door informatie beschikbaar bij
de partijen bij het samenwerkingsakkoord of de werkgever als ze gebaseerd is op het beroep of de
tewerkstellingsplaats van de betrokkene. De toegediende vaccinaties worden geregistreerd in
Vaccinnet.

Artikel 3 omschrijft de categorieén van persoonsgegevens die verwerkt worden,
enerzijds in de gegevensbank met vaccinatiecodes en anderzijds in Vaccinnet. Artikel 4 vermeldt
voor elk van beide gegevensbanken de verwerkingsdoeleinden.

Artikel 5 bepaalt dat een voorafgaande beraadslaging van de kamer ‘“sociale
zekerheid en gezondheid” van het Informatieveiligheidscomité vereist is voor de mededeling van
de voormelde categorieén van persoonsgegevens aan instanties met een opdracht van algemeen
belang nodig voor de doeleinden waarmee deze instanties door of krachtens een wet, decreet of
ordonnantie zijn belast en, na anonimisering, aan de onderzoeksinstellingen voor
wetenschappelijke of statistische studies.

Artikel 6 regelt de bewaartermijnen van de persoonsgegevens in elk van beide
gegevensbanken. De gegevens met betrekking tot de vaccinatiecodes worden bewaard tot vijf
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dagen na de dag van bekendmaking van het koninklijk besluit dat het einde van de toestand van
de coronavirus COVID-19-epidemie afkondigt. De persoonsgegevens in Vaccinnet worden
bijgehouden gedurende dertig jaar na de vaccinatie tegen COVID-19 of tot minstens een jaar na
het overlijden van de persoon waaraan het vaccin werd toegediend. Een aantal gegevens uit
gegevenshanken met betrekking tot het contactonderzoek? worden niet langer gewist na zestig
dagen, maar worden bewaard tot vijf dagen na de dag van bekendmaking van het koninklijk
besluit dat het einde van de toestand van de coronavirus COVID-19-epidemie afkondigt.

Artikel 7 voorziet in de aanwijzing van de verwerkingsverantwoordelijken bij de
bevoegde deelstaten, de door hen aangeduide agentschappen en de federale overheid (Sciensano).
Er moet tussen hen een protocol worden gesloten met betrekking tot hun verantwoordelijkheden
inzake de uitoefening van de rechten van de betrokken personen en het verstrekken van
informatie.

Artikel 8 regelt de beslechting van geschillen tussen de partijen bij het
samenwerkingsakkoord door een samenwerkingsgerecht.

Artikel 9 draagt de Interministeriéle Conferentie VVolksgezondheid op om toezicht
te houden op de uitvoering en de naleving van de bepalingen van het samenwerkingsakkoord, om
aanpassingen voor te stellen en om een bemiddelingsfunctie uit te oefenen vooraleer geschillen
worden voorgelegd aan een samenwerkingsgerecht.

Artikel 10 voorziet in de mogelijkheid om, in onderling akkoord tussen de
bevoegde deelstaten, de gegevens uit Vaccinnet te migreren naar een andere gemeenschappelijke
gegevensbank.

Artikel 11 voorziet in de opheffing van artikel 11 van de wet van
22 december 2020 ‘houdende diverse maatregelen met betrekking tot snelle antigeentesten en de
registratie en verwerking van gegevens betreffende vaccinaties in het kader van de strijd tegen de
COVID-19-pandemie’ (zie daarover opmerking 3.3).

Artikel 12 regelt de uitwerking in de tijd van het samenwerkingsakkoord en
voorziet in de mogelijkheid tot herziening of opheffing ervan.

3.3. Artikel 11 van de wet van 22 december 2020, dat wordt opgeheven bij artikel 11
van het samenwerkingsakkoord, houdt in dat de arts of verpleegkundige die een vaccin tegen
COVID-19 toedient of onder wiens toezicht de vaccinatie gebeurt, elke vaccinatie registreert in
de databank die door de Interministeriéle Conferentie Volksgezondheid wordt aangeduid, en
machtigt de Koning om, bij een besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad, de nadere
regels van deze registratie te bepalen en minstens de doeleinden van de gegevensverwerking, de

2 Namelijk een aantal gegevens uit de Gegevensbanken I, Il en Il bedoeld in het samenwerkingsakkoord van
25 augustus 2020 tussen de Federale Staat, de Vlaamse Gemeenschap, het Waalse Gewest, de Duitstalige
Gemeenschap en de Gemeenschappelijke  Gemeenschapscommissie  ‘betreffende de  gezamenlijke
gegevensverwerking door Sciensano en de door de bevoegde gefedereerde entiteiten of door de bevoegde
agentschappen aangeduide contactcentra, gezondheidsinspecties en mobiele teams in het kader van een
contactonderzoek bij personen die (vermoedelijk) met het coronavirus COVID-19 besmet zijn op basis van een
gegevensbank bij Sciensano’.
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categorieén van personen waarover gegevens worden verwerkt, de categorieén gegevens die
worden verwerkt, de verantwoordelijken voor de gegevensverwerking en de bewaartermijn van
de gegevens te omschrijven. Ter uitvoering van deze wetsbepaling werd het koninklijk besluit
van 24 december 2020 ‘betreffende de registratie en de verwerking van gegevens met betrekking
tot vaccinaties tegen COVID-19’ genomen, dat grotendeels overlapt met de inhoud van het
huidige samenwerkingsakkoord. Noch het wetsvoorstel dat tot de voormelde wet heeft geleid,
noch het ontwerp dat tot het voormelde koninklijk besluit heeft geleid, werden om advies aan de
Raad van State voorgelegd.

Op 27 januari 2021 werd tussen de federale Staat, de VVlaamse Gemeenschap, de
Franse =~ Gemeenschap, de  Duitstalige = Gemeenschap, de  Gemeenschappelijke
Gemeenschapscommissie, het Waalse Gewest en de Franse Gemeenschapscommissie een
“Protocolakkoord” gesloten ‘betreffende de verwerking van gegevens met betrekking tot
vaccinaties tegen COVID-19°, waarvan artikel 11 stelt dat het geen samenwerkingsakkoord is
zoals bedoeld bij artikel 92bis van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 ‘tot hervorming van de
instellingen’, maar dat de partijen ernaar streven om, op basis van de bepalingen van het
protocolakkoord, een samenwerkingsakkoord te bereiken tegen 21 april 2021. Dit
protocolakkoord overlapt eveneens grotendeels met de inhoud van het huidige
samenwerkingsakkoord.

BEVOEGDHEID

4. De Vlaamse Gemeenschap, de Franse Gemeenschap, de Duitstalige Gemeenschap,
de Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie, het Waalse Gewest en de Franse
Gemeenschapscommissie kunnen voor het sluiten van dit samenwerkingsakkoord in hoofdzaak
steunen op hun bevoegdheid of de door hen uitgeoefende bevoegdheid® inzake preventieve
gezondheidszorg.”

De federale overheid van haar kant is eveneens bevoegd voor het sluiten van dit
samenwerkingsakkoord, onder meer op grond van haar residuaire bevoegdheid inzake
volksgezondheid, haar voorbehouden bevoegdheid inzake de ziekte- en invaliditeitsverzekering®
en haar bevoegdheid inzake wetenschappelijk onderzoek.®

5. Artikel 2, § 2, van het samenwerkingsakkoord bepaalt dat de toegediende
vaccinaties tegen COVID-19 worden geregistreerd in de gegevensbank ‘Vaccinnet’.” Deze
gegevensbank is opgericht door de Vlaamse Gemeenschap in het kader van haar bevoegdheid

® Ter uitvoering van artikel 138 van de Grondwet, bij het bijzonder decreet van de Franse Gemeenschap van
3 april 2014, het decreet van de Franse Gemeenschapscommissie van 4 april 2014 en het decreet van het Waalse
Gewest van 11 april 2014 ‘relatif aux compétences de la Communauté francaise dont I’exercice est transféré a la
Région wallonne et & la Commission communautaire francaise’.

* Artikel 5, § 1, I, eerste lid, 8°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980.
> Artikel 5, § 1, I, tweede lid, 1°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980.
® Artikel 6bis, §§ 2 en 3, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980.

7 Zie http://www.vaccinnet.be.
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inzake het preventieve gezondheidsbeleid, voor de registratie van de in de Vlaamse Gemeenschap
toegediende vaccinaties.®

Artikel 2, § 2, derde lid, van het samenwerkingsakkoord houdt in dat het gebruik
van deze gegevensbank met betrekking tot de vaccins tegen COVID-19 “gebeurt met
inachtneming van de bepalingen van dit samenwerkingsakkoord”. Zo regelen de artikelen 3, § 2,
4,82, en6, §2, van het samenwerkingsakkoord de categorieén van persoonsgegevens die in die
gegevensbank worden geregistreerd, de verwerkingsdoeleinden en de maximale bewaartermijn
van die gegevens.

Daaruit blijkt dat de VVlaamse Gemeenschap de door haar ingerichte gegevensbank,
specifiek wat betreft de vaccinaties tegen COVID-19, ter beschikking stelt van de overige partijen
bij dit samenwerkingsakkoord volgens de regels die in dit samenwerkingsakkoord worden
bepaald. De verplichting voor andere overheden of de personen of instellingen die onder die
overheden ressorteren, om gebruik te maken van deze gegevensbank vloeit niet voort uit
regelgeving van de Vlaamse Gemeenschap, maar enkel uit dit samenwerkingsakkoord zelf.

Tegen een dergelijke werkwijze bestaat geen bevoegdheidsrechtelijk bezwaar,
maar enkel in zoverre eventuele latere wijzigingen van de regelgeving van de Vlaamse
Gemeenschap met betrekking tot deze gegevensbank, zowel wat betreft de algemene inrichting
ervan als de specifieke uitwerking met betrekking tot vaccinaties tegen COVID-19,” geen gevolg
kunnen hebben voor de andere partijen bij dit samenwerkingsakkoord.

6. Artikel 10 van het samenwerkingsakkoord voorziet in de mogelijkheid voor de
“bevoegde gefedereerde entiteiten” om in onderling overleg de registratie van de vaccinaties in
een andere gemeenschappelijke gegevensbank dan Vaccinnet verplicht te maken. In dat geval
worden de bestaande gegevens uit Vaccinnet gemigreerd naar die andere gegevensbank, die in
voorkomend geval wordt beheerd door een andere entiteit, “onder het voorbehoud dat die andere
gegevensbank in overeenstemming met de artikelen van dit akkoord is”.

Op de vraag waarom de federale overheid niet bij die beslissing wordt betrokken,
antwoordden de gemachtigden dat “[d]eze beslissing (...) in voorkomend geval inderdaad tot de
bevoegdheid van de gefedereerde entiteiten [behoort]”.

Met deze zienswijze kan niet worden ingestemd. Aangezien op zijn minst bepaalde
van de doelstellingen van de verwerking aansluiten bij bevoegdheden van de federale overheid,
onder meer inzake geneesmiddelen® en wetenschappelijk onderzoek*, kan de federale overheid
niet worden uitgesloten van de beslissing over de migratie naar een andere gegevensbank. Daar

8 Zie artikel 43, § 3, van het decreet van de Vlaamse Gemeenschap van 21 november 2003 ‘betreffende het
preventieve gezondheidsbeleid’, alsook artikel 9 van het besluit van de Vlaamse Regering van 16 mei 2014
‘houdende diverse bepalingen ter uitvoering van het decreet van 21 november 2003 betreffende het preventieve
gezondheidsbeleid en tot wijziging van uitvoeringsbesluiten van dit decreet’.

® Uiteraard moet dergelijke regelgeving in overeenstemming zijn met wat in dit samenwerkingsakkoord wordt
bepaald.

10 Zie artikel 4, § 2, 2°, 3° en 8°, van het samenwerkingsakkoord.

11 Zie artikel 4, § 2, 10°, van het samenwerkingsakkoord.
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komt nog bij dat de gegevensbank Vaccinnet mee gevoed wordt door gegevens die afkomstig zijn
van federale instanties'? en dat Sciensano wordt aangewezen als verwerkingsverantwoordelijke
“yoor de personen waarvoor de Federale Overheid bevoegd is”.*® De conclusie is dan ook dat de
federale overheid mee moet worden betrokken bij de beslissing met betrekking tot de migratie
naar een andere gegevensbank.

VOORAFGAANDE VORMVEREISTEN

7. De gemachtigde heeft advies 16/2021 van 10 februari 2021 overgelegd dat, na de
adiéring van de afdeling Wetgeving, door de Gegevensbeschermingsautoriteit uitgebracht is over
het ontwerp van samenwerkingsakkoord. Ingeval dat ontwerp gewijzigd zou worden om rekening
te houden met opmerkingen van de Gegevensbeschermingsautoriteit die niet zouden
overeenstemmen met de opmerkingen die in het advies van de afdeling Wetgeving geformuleerd
zijn, zal het ontwerp opnieuw aan die afdeling voorgelegd moeten worden.

ONDERZOEK VAN HET VOORONTWERP VAN DECREET

8. Het opschrift en het dispositief van het voorliggende voorontwerp dienen
aangevuld te worden met de datum waarop het samenwerkingsakkoord ondertekend is.

ONDERZOEK VAN HET SAMENWERKINGSAKKOORD

A. Verenigbaarheid met de hogere rechtsnormen inzake bescherming van persoonsgegevens

9. Het voorliggende samenwerkingsakkoord handelt over de verwerking van
persoonsgegevens die een inmenging vormt in het recht op eerbiediging van het privéleven van
de betrokkenen, dat inzonderheid wordt gewaarborgd bij artikel 22 van de Grondwet en bij
artikel 8 van het Europees Verdrag tot bescherming van de rechten van de mens en de
fundamentele vrijheden (hierna: EVRM).

Om in het licht van de voornoemde bepalingen aanvaardbaar te zijn, moet de
inmenging in het recht op eerbiediging van het privéleven worden geformuleerd in duidelijke en
voldoende nauwkeurige bewoordingen die het mogelijk maken de gevallen te voorzien waarin de
wetgever een dergelijke inmenging toestaat.

Elke inmenging in het recht op eerbiediging van het privéleven moet bovendien
steunen op een redelijke verantwoording en evenredig zijn met de door de wetgever nagestreefde
doelstellingen.'* Hoewel de inmengingen waarin het voorliggende samenwerkingsakkoord

12 Zie artikel 3, § 2, 1° en 2°, van het samenwerkingsakkoord.
13 Zie artikel 7, § 1, eerste lid, 7°, van het samenwerkingsakkoord.

Y Adv.RvS 63.192/2 van 19 april 2018 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet van 30 juli 2018
‘betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens’,
Parl.St. Kamer 2017-18, nr.54-3126/001, 402-456, http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/63192.pdf;
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voorziet een legitiem doel nastreven, namelijk de bescherming van de gezondheid en de
bescherming van de rechten en vrijheden van anderen,™ dient nagegaan te worden of aan de
vereisten van wettelijkheid, relevantie en evenredigheid wordt voldaan.

1. Het leqaliteitsbeginsel vervat in artikel 22 van de Grondwet

10. Krachtens artikel 22 van de Grondwet geldt voor elke verwerking van
persoonsgegevens en, meer in het algemeen, voor elke schending van het recht op het privéleven,
dat het legaliteitsbeginsel dient te worden nageleefd.

Doordat artikel 22 van de Grondwet aan de bevoegde wetgever de bevoegdheid
voorbehoudt om vast te stellen in welke gevallen en onder welke voorwaarden afbreuk kan
worden gedaan aan het recht op eerbiediging van het privéleven, waarborgt het aan elke burger
dat geen enkele inmenging in dat recht kan plaatsvinden dan krachtens regels die zijn
aangenomen door een democratisch verkozen beraadslagende vergadering. Een delegatie aan een
andere macht is evenwel niet in strijd met het wettigheidsbeginsel voor zover de machtiging
voldoende nauwkeurig is omschreven en betrekking heeft op de tenuitvoerlegging van
maatregelen waarvan de essentiéle elementen voorafgaandelijk door de wetgever zijn
Vastgesteld.”16

Bijgevolg moeten de essentiéle elementen van de verwerking van
persoonsgegevens in de wet zelf worden vastgelegd.*’

Een al te vage omschrijving van de essentiéle elementen van de regeling ter zake
in het samenwerkingsakkoord staat haaks op het legaliteitsbeginsel inzake de verwerking van
persoonsgegevens.

11. Uit de wet zelf moet op voldoende duidelijke wijze blijken welke categorieén van
personen toegang hebben tot de verwerkte gegevens.®

adv.RvS 63.202/2 van 26 april 2018 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet van 5 september 2018 ‘tot
oprichting van het informatieveiligheidscomité en tot wijziging van diverse wetten betreffende de uitvoering van
verordening (EU) 2016/679 van 27 april 2016 van het Europees Parlement en de Raad 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’, Parl.St. Kamer 2017-18, nr.54-3185/001, 120-145,
http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/63202.pdf.

15 Artikel 8, § 2, van het EVRM.

18 Vaste rechtspraak van het Grondwettelijk Hof: zie inzonderheid GwH 18 maart 2010, nr. 29/2010, B.16.1;
GwH 20 februari 2020, nr. 27/2020, B.17.

17 Zie inzonderheid adv.RvS 64.879/4 van 4 februari 2019 over een voorontwerp dat heeft geleid tot het decreet van
het Waalse Gewest van 2 mei 2019 ‘‘modifiant le Code wallon de 1’ Action sociale et de la Santé en ce qui concerne
la prévention et la promotion de la santé’, Parl.St. W.Parl. 2018-19, nr. 1332/1, 25-35, http://www.raadvst-
consetat.be/dbx/adviezen/64879.pdf en adv.RvS 66.443/1/V van 29 augustus 2019 over een ontwerp dat heeft geleid
tot het koninklijk besluit van 9 februari 2020 ‘betreffende de registratie van wilsverklaringen over de wegneming van
menselijk  lichaamsmateriaal, ~met inbegrip van organen, na overlijden’,  http://www.raadvst-
consetat.be/dbx/adviezen/66443.pdf.
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11.1. Op de vraag welke personen toegang hebben tot de gegevensbanken, antwoordden
de gemachtigden het volgende:

“Vaccinnet: de betrokkene zelf en zorgverstrekkers met een therapeutische relatie
met de betrokkene.

DB vaccinatiecodes: enkel systemen hebben hiertoe toegang, en enkel op een
‘need to have’ basis (qua aantal personen en qua type gegevens), zoals de afsprakentool,
de contacttracing, de geneesmiddelenwaakzaamheid (VONS).

De toegangen mogen enkel geschieden voor de doeleinden vastgelegd in het
samenwerkingsakkoord.

De doeleinden van de verwerking zijn precies omschreven per verwerking zoals de
AVG dit vereist. De gegevens mogen enkel aan derden worden meegedeeld voor
rechtmatige doeleinden in hoofde van deze derden en in de mate dat ze verenigbaar zijn
met de doeleinden gepreciseerd in het samenwerkingsakkoord.”

11.2. Dat antwoord van de gemachtigden geeft aanleiding tot de volgende opmerkingen.

11.3. Wat de rechtstreekse toegang tot de gegevensbanken betreft: aangezien uit het
antwoord van de gemachtigden blijkt dat andere categorieén van personen dan de
verwerkingsverantwoordelijken toegang zullen hebben tot de gegevensbanken, moeten die
categorieén eveneens vermeld worden in de tekst van het samenwerkingsakkoord.

In dat verband blijkt uit het antwoord van de gemachtigden dat de betrokken
personen toegang zullen hebben tot de gegevensbank “Vaccinnet”.

Die optie strookt met de aanbeveling die de Gegevensbeschermingsautoriteit
geformuleerd heeft in haar advies nr. 138/2020 van 18 december 2020"°, namelijk om:

“in deze context (...) voor de betrokkenen in een elektronisch toegangsrecht te voorzien,
naar analogie met wat is voorzien voor het Rijksregister’. Op die manier kunnen
betrokkenen te allen tijde kennis nemen van de overheden, instanties en personen die hun
gegevens in de vaccinatiegegevensbank hebben geraadpleegd of bijgewerkt.”

18 Zie onder andere adv.RvS 66.607/4 van 28 oktober 2019 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de ordonnantie
van 17 december 2019 ‘houdende de wijziging van de procedurele bepalingen in het kader van de overname van de
dienst van de verkeersbelastingen en houdende diverse bepalingen’, Parl.St. Br.Parl. 2019-20, nr. A-122/1, 29,
http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/66607.pdf en adv.RvS 66.830/2 van 13 januari 2020 over een ontwerp
dat heeft geleid tot het koninklijk besluit van 18 maart 2020 ‘houdende de invoering van de Notari€le Aktebank’,
http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/66830.pdf.

19 Zie punt 43. Zie eveneens advies nr. 16/2021 van 10 februari 2021, punt 47.
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Dat toegangsrecht is een waarborg voor de versterking van de rechten van de
patiénten en past in het kader van artikel 15 van verordening (EU) 2016/679 van het Europees
Parlement en de Raad 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)’ (hierna; AVG).?

Het samenwerkingsakkoord moet bijgevolg in die zin worden aangevuld, zodat die
waarborg geconcretiseerd wordt.

11.4. Wat de mededeling aan derden betreft van persoonsgegevens afkomstig uit de
gegevensbanken: luidens artikel 5, eerste lid, van het samenwerkingsakkoord moet het
Informatieveiligheidscomité vooraf zijn goedkeuring verlenen voor elke mededeling van
persoonsgegevens aan ‘“‘instanties met een opdracht van algemeen belang nodig voor de
doeleinden waarmee deze instanties door of krachtens een wet, decreet of ordonnantie zijn belast
en van deze gegevens na anonimisering, of minstens pseudonimisering aan de
onderzoeksinstellingen voor wetenschappelijke of statistische studies”.

Gelet op de gevoelige aard van de persoonsgegevens die opgenomen zijn in de
gegevensbanken, is een dergelijke beschrijving van de derden aan wie toegang verleend zou
kunnen worden tot de gegevens te ruim. Het samenwerkingsakkoord moet nog nader
gepreciseerd worden op dat punt.

2. De inachtneming van het evenredigheidsbeginsel

12. Artikel 35 van de AVG luidt als volgt:

“l. Wanneer een soort verwerking, in het bijzonder een verwerking waarbij
nieuwe technologieén worden gebruikt, gelet op de aard, de omvang, de context en de
doeleinden daarvan waarschijnlijk een hoog risico inhoudt voor de rechten en vrijheden
van natuurlijke personen voert de verwerkingsverantwoordelijke voér de verwerking een
beoordeling uit van het effect van de beoogde verwerkingsactiviteiten op de bescherming
van persoonsgegevens. (...).

(..)

0 7Zie overweging 63 van de AVG, die bepaalt:

“Een betrokkene moet het recht hebben om de persoonsgegevens die over hem zijn verzameld, in te zien, en om dat
recht eenvoudig en met redelijke tussenpozen uit te oefenen, zodat hij zich van de verwerking op de hoogte kan
stellen en de rechtmatigheid daarvan kan controleren. Dit houdt ook in dat betrokkenen het recht dienen te hebben op
inzage in hun persoonsgegevens betreffende hun gezondheid, zoals de gegevens in hun medisch dossier, dat
informatie bevat over bijvoorbeeld diagnosen, onderzoeksresultaten, beoordelingen door behandelende artsen en
verrichte behandelingen of ingrepen. (...) Indien mogelijk moet de verwerkingsverantwoordelijke op afstand toegang
kunnen geven tot een beveiligd systeem waarop de betrokkene direct zijn persoonsgegevens kan inzien. Dat recht
mag geen afbreuk doen aan de rechten of vrijheden van anderen, met inbegrip van het zakengeheim of de
intellectuele eigendom en met name aan het auteursrecht dat de software beschermt. Die overwegingen mogen echter
niet ertoe leiden dat de betrokkene alle informatie wordt onthouden. Wanneer de verwerkingsverantwoordelijke een
grote hoeveelheid gegevens betreffende de betrokkene verwerkt, moet hij de betrokkene voorafgaand aan de
informatieverstrekking kunnen verzoeken om te preciseren op welke informatie of welke verwerkingsactiviteiten het
verzoek betrekking heeft.”
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3. Een gegevensbeschermingseffectbeoordeling als bedoeld in lid 1 is met name
vereist in de volgende gevallen:

(..)

b) grootschalige verwerking van bijzondere categorieén van persoonsgegevens als
bedoeld in artikel 9, lid 1, (...).”

Op de vraag of die effectbeoordeling reeds werd uitgevoerd, antwoordden de
gemachtigden het volgende:

“Nee, dit zal nog gebeuren.”

De steller van het voorontwerp dient er bijgevolg op toe te zien dat die

effectbeoordeling naar behoren wordt uitgevoerd, zo mogelijk voordat de wetgevende
vergadering instemt met het voorliggende samenwerkingsakkoord.*#

B. Bijzondere opmerkingen

Artikel 1

13. Overeenkomstig punt 2° wordt onder de “gegevensbank met vaccinatiecodes”
verstaan “de gegevensbank met vaccinatiecodes gezamenlijk beheerd door de gefedereerde
entiteiten die verantwoordelijk zijn voor de organisatie van de vaccinatie en Sciensano”.

Die definitie geeft echter niet aan op grond van welke regelgeving die databank
wordt georganiseerd.

Volgens de toelichting bij artikel 3 van het akkoord wordt die gegevensbank
“gehost in de federale G-Cloud en gezamenlijk beheerd door de gefedereerde entiteiten die
verantwoordelijk zijn voor de organisatie van de vaccinatie en Sciensano”.

Op de vraag op grond van welke regelgeving de gegevensbank wordt
georganiseerd, antwoordden de gemachtigden het volgende:

“Enkel op basis van dit samenwerkingsakkoord (geen andere reglementering). De
DB vaccinatiecodes beoogt in grote lijnen de organisatie en de uitnodigingen voor de
vaccinatie, Vaccinnet beoogt de registratie ervan.”

21 Adv.RVS 67.717/VR van 15 juli 2020 over een voorontwerp dat heeft geleid tot het decreet van het Waalse Gewest
van 30 september 2020 ‘portant assentiment a I’accord de coopération du 25 aout 2020 entre I’Etat fédéral, la
Communauté flamande, la Région wallonne, la Communauté germanophone et la Commission communautaire
commune, concernant le traitement conjoint de données par Sciensano et les centres de contact désignés par les
entités fédérées compétentes ou par les agences compétentes, par les services d’inspection d’hygiéne et par les
équipes mobiles dans le cadre d’un suivi des contacts auprés des personnes (présumées) infectées par le coronavirus
COVID-19 se fondant sur une base de données auprés deSciensano’, opmerking 11.3, Parl.St. W.Parl. 2019-20,
nr. 244/1, 171, http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/67717.pdf.

22 Uit de rechtspraak van het Grondwettelijk Hof blijkt dat de effectbeoordeling niet noodzakelijk moet voorafgaan
aan de goedkeuring van de norm zelf die voorziet in de verwerking. Zie GwH 14 januari 2021, nr. 2/2021, B.7.3.
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Het samenwerkingsakkoord behoort dusdanig te worden aangevuld dat daarin de
regels betreffende de organisatie van de gegevensbank voor de vaccinatiecodes worden
vastgelegd.?® In voorkomend geval, en voor zover het gaat om de niet-essentiéle elementen van
deze kwestie, kan gebruikgemaakt worden van een uitvoerend samenwerkingsakkoord,
overeenkomstig artikel 92bis, 8 1, derde lid, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980.

Artikel 2

14. Paragraaf 1, tweede lid, bepaalt de nadere regels voor de selectie van een persoon
overeenkomstig de vaccinatiestrategie die door de bevoegde autoriteiten is vastgesteld.

14.1. Zo wordt bepaald dat de selectie zal gebeuren op grond van:

- informatie afkomstig van het Rijksregister of de Kruispuntbankregisters indien ze geschiedt
op basis van leeftijdscriteria;

- informatie afkomstig van de verzekeringsinstellingen en/of de behandelende arts van de
betrokkene indien ze geschiedt op basis van de gezondheidstoestand van de betrokkene;

- informatie beschikbaar bij de federale staat en/of de gefedereerde entiteiten en/of de
werkgever indien ze geschiedt op basis van het beroep of de tewerkstellingsplaats van de
betrokkene.

14.2. Wat specifiek het geval van een selectie op basis van de gezondheidstoestand van
de betrokkene betreft, preciseert artikel 2 niet op wiens initiatief die gegevens moeten worden
meegedeeld.

Op een vraag in dat verband preciseerden de gemachtigden in wezen dat die
informatie zal worden meegedeeld op initiatief van de verzekeringsinstellingen of de
behandelende arts, zonder dat deze instellingen of deze arts vooraf de toestemming van de
betrokken persoon moet(en) verkrijgen.

Een dergelijke mededeling is op zich beschouwd een verwerking van
persoonsgegevens in de zin van de AVG.

In overweging 54 van de AVG wordt het volgende gepreciseerd:

“Het kan om redenen van algemeen belang op het gebied van de volksgezondheid
nodig zijn om bijzondere categorieén van persoonsgegevens zonder toestemming van de
betrokkene te verwerken. Die verwerking moet worden onderworpen aan passende en
specifieke maatregelen ter bescherming van de rechten en vrijheden van natuurlijke

% Zie bijvoorbeeld de regels betreffende de organisatie waarin is voorzien in het samenwerkingsakkoord van
25 augustus 2020 tussen de Federale Staat, de Vlaamse Gemeenschap, het Waalse Gewest, de Duitstalige
Gemeenschap en de Gemeenschappelijke  Gemeenschapscommissie  ‘betreffende de  gezamenlijke
gegevensverwerking door Sciensano en de door de bevoegde gefedereerde entiteiten of door de bevoegde
agentschappen aangeduide contactcentra, gezondheidsinspecties en mobiele teams in het kader van een
contactonderzoek bij personen die (vermoedelijk) met het coronavirus COVID-19 besmet zijn op basis van een
gegevensbank bij Sciensano.’

ILALAIID-aaaorAQov-m1i



14/23 advies Raad van State 68.839/VR

personen. In dit verband dient ‘volksgezondheid’ overeenkomstig de definitie van
Verordening (EG) nr. 1338/2008 van het Europees Parlement en de Raad (...) te worden
uitgelegd als alle elementen in verband met de gezondheid, namelijk gezondheidstoestand,
inclusief morbiditeit en beperkingen, de determinanten die een effect hebben op die
gezondheidstoestand, de behoeften aan gezondheidszorg, middelen ten behoeve van de
gezondheidszorg, de verstrekking van en de universele toegang tot gezondheidszorg,
alsmede de uitgaven voor en de financiering van de gezondheidszorg, en de
doodsoorzaken. Dergelijke verwerking van persoonsgegevens over gezondheid om
redenen van algemeen belang mag er niet toe te leiden dat persoonsgegevens door derden
zoals werkgevers, of verzekeringsmaatschappijen en banken voor andere doeleinden
worden verwerkt.”

Aangezien het in casu gaat om een verwerking die beantwoordt aan een
dwingende reden van volksgezondheid (namelijk de strijd tegen de verspreiding van COVID-19)
staat de AVG dus toe dat die verwerking gebeurt zonder de toestemming van de betrokken
persoon, mits evenwel is voorzien in passende en specifieke maatregelen ter bescherming van de
rechten en vrijheden van de personen.

Wat dat laatste punt betreft zijn noch het samenwerkingsakkoord noch de memorie
van toelichting en de bijbehorende artikelsgewijze toelichting echter erg duidelijk over de manier
waarop de behandelende artsen en verzekeringsinstellingen concreet zullen optreden® net zomin
als over de manier waarop de patiént zelf een rol zou kunnen spelen, op het stuk van initiatieven
en/of voorafgaande informatie, bij het meedelen van zijn gegevens. De memorie van toelichting
of de artikelsgewijze toelichting zou op zijn minst op dat punt moeten worden aangevuld.

15. In de toelichting bij artikel 2 staat het volgende:

“De gevolmachtigde (ook medisch administratief personeel) is gehouden tot een
discretieplicht.”

Een dergelijke precisering is echter niet opgenomen in de tekst.

Op een vraag in dat verband preciseerden de gemachtigden het volgende:

“Dit betreft in het algemeen de gebruikelijke vertrouwelijkheidsbepalingen die
opgenomen zijn in de individuele arbeidsovereenkomst, het arbeidsreglement of een
deontologische code.”

Ter wille van de rechtszekerheid moet die discretieplicht in de tekst zelf van het
samenwerkingsakkoord opgenomen worden, aangezien die discretieplicht niet samenvalt met de
verplichting om zich te houden aan het beroepsgeheim waarvan sprake is in artikel 458 van het
Strafwetboek.

# Er kan worden verwezen naar de “Aanbevelingen voor het prioriteren van subgroepen van patiénten jonger dan
65jaar voor vaccinatie tegen SARS-CoV-2 (fase IB)” van de Hoge Gezondheidsraad
(https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth theme file/20210205_hqr-

9618 priorites_vaccination_covid-19_vweb.pdf), in het bijzonder naar p. 5: “Het is van essentieel belang dat de arts
(de huisarts, de specialist) — op basis van zijn gedetailleerde kennis van de medische voorgeschiedenis van de aan
zijn zorgen toevertrouwde patiént — oordeelt over het al dan niet belangrijk zijn van de vaccinatie van de patiént, die
zelf naar behoren is geinformeerd).”
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Artikel 3

16. In de paragrafen 1, 1°, en 2, 1° en 2°, wordt verwezen naar het INSZ-nummer.
Voor de keuze om dat identificatienummer te gebruiken wordt in de toelichting bij artikel 3 de
volgende reden opgegeven:

“Het gebruik van het unieke identificatienummer is absoluut noodzakelijk in dit
kader, aangezien de vaccinatiestatus te allen tijde moet kunnen worden gelinkt aan een
persoon die op eenduidige wijze wordt bepaald en cruciale informatie bevat voor een
kwalitatieve zorgverstrekking.

Tevens wordt het gebruik van een uniek identificatienummer per zorggebruiker
doorheen de Belgische gezondheidsinformatie-systemen opgelegd in artikel 8 van de wet
van 21 augustus 2008 houdende oprichting en organisatie van het eHealth-platform. Dit
samenwerkingsakkoord en de wet van 21 augustus 2008 bevatten maatregelen om de
risico’s bij het gebruik van een uniek identificatienummer te vermijden.

Daarnaast is, ongeacht het uniek nummer, een koppeling van gegevens enkel
toegelaten na preventieve controle aan de hand van een beraadslaging van het
informatieveiligheidscomité.”

Naar aanleiding van een vraag in dat verband verschaften de gemachtigden de
volgende aanvullende verduidelijking:

“Een eenduidige identificatie van een te vaccineren of gevaccineerd persoon is
cruciaal voor een correcte vaccinatie en opvolging van de vaccinatie. Het uniek nummer is
de hoeksteen van alle elektronische gegevensuitwisselingen in dat kader; zoniet is geen
eenduidige identificatie van de zorggebruiker mogelijk en kunnen er (medische) fouten
gemaakt worden.”

Die aanvullende verduidelijking zou beter in de toelichting bij dat artikel worden
opgenomen.

17. Zoals uit het bijwoord “inzonderheid” blijkt, bevat paragraat 1, 3°, een
enuntiatieve (en geen limitatieve) opsomming van de gegevens met betrekking tot de status van
de willekeurige vaccinatiecode die in een gegevensbank met vaccinatiecodes opgeslagen zullen
worden.

Naar aanleiding van een vraag in dat verband preciseerden de gemachtigden het
volgende:

“Neen, dit is limitatief.”

De tekst moet bijgevolg in die zin aangepast worden. In de Franse tekst moet het
woord “notamment” vervangen worden door de woorden “a savoir”’. In de Nederlandse tekst
moet het woord “inzonderheid” vervangen worden door het woord “namelijk”. In de Duitse tekst
moet het woord “insbesondere” vervangen worden door het woord “nédmlich”.

Dezelfde opmerking kan in wezen gemaakt worden bij diezelfde paragraaf, 4°,
aangezien de gemachtigden bevestigd hebben dat de contactgegevens alleen het telefoonnummer
en het e-mailadres omvatten.
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18. De gemachtigden zijn het ermee eens dat in de Franse tekst van paragraaf 2, 1°
tot 3°, het woord “notamment” vervangen moet worden door de woorden “a savoir”. In de
Nederlandse tekst moeten de woorden “met name” vervangen worden door het woord
“namelijk”. In de Duitse tekst moet het woord “insbesondere” vervangen worden door het woord
“ndmlich”.

19. In de toelichting bij artikel 3 staat het volgende te lezen:

“De gegevens over eventuele ongewenste bijwerkingen bevinden zich enkel voor
het ogenblik van de vaccinatie facultatief in Vaccinnet en niet met het oog op
geneesmiddelenbewaking.”

Op een vraag in dat verband antwoordden de gemachtigden het volgende:

“Dit is enkel opgenomen in de commentaar omdat dit krachtens de bestaande
reglementering bij Vaccinnet een facultatief veld is. Dit doet evenwel geen afbreuk aan de
bestaande wettelijke verplichting om deze ongewenste bijwerkingen rechtstreeks in het
Vigilance Online Notification System te registreren (FAGG).”

Dat antwoord lijkt niet echt bestaanbaar met artikel 3, § 2, 6° van het
samenwerkingsakkoord, waarin bepaald wordt dat met betrekking tot elke vaccinatie in
Vaccinnet “gegevens over de ongewenste bijwerkingen vastgesteld tijdens of na de vaccinatie
van de betrokken persoon” opgeslagen worden.

Die tegenstrijdigheid moet worden verholpen.

20. Die paragraaf 2, 6°, voorziet daarenboven in het opslaan van de gegevens over de
ongewenste bijwerkingen waarvan de persoon die het vaccin heeft toegediend of diens
gevolmachtigde “kennis heeft of moet hebben”.

De afdeling Wetgeving kan zich evenwel moeilijk een beeld vormen van het geval
dat de persoon die het vaccin toegediend heeft of diens gevolmachtigde kennis “zou moeten”
hebben van ongewenste bijwerkingen. Die persoon is daarvan immers ofwel op de hoogte, in
welk geval hij dat in de gegevensbank vermeldt, ofwel niet, in welk geval hij dat logischerwijs
niet kan vermelden.

Op een vraag in dat verband antwoordden de gemachtigden het volgende:
“Dit werd toegevoegd op vraag van de Gegevensbeschermingsautoriteit.”
In haar advies nr. 138/2020 van 18 december 2020 heeft de

Gegevensbeschermingsautoriteit in dat verband evenwel slechts het volgende opgemerkt:

“De voorgeschreven registratie van ‘gegevens over de ongewenste bijwerkingen
van de vaccinatie’ wordt best aangevuld met de precisering ‘voor zover de gevaccineerde

%9

de vaccinator of diens gevolmachtigde daarvan heeft ingelicht’.

De woorden “of moet hebben” moeten bijgevolg weggelaten worden.
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21. In de toelichting bij artikel 3 staat het volgende te lezen:

“Een persoon die geselecteerd werd voor een vaccinatie-uitnodiging kan
gedeselecteerd worden als er contra-indicaties bestaan voor de vaccinatie. In dat geval
wordt de vaccinatiecode gedesactiveerd in de database met vaccinatiecodes.”

In die toelichting wordt evenwel niet vermeld wat er moet gebeuren ingeval de
vaccinatiecode gedesactiveerd wordt na de eerste dosis van het vaccin en voor de tweede.

Op een vraag in dat verband antwoordden de gemachtigden het volgende:

“Dan vindt geen tweede vaccinatie plaats zolang de code niet terug geactiveerd
wordt, bv. door de GMD-houder van de betrokkene.”

Deze verduidelijking zou beter worden opgenomen in de toelichting bij dat artikel.

22. Wat paragraaf 2, 4°, betreft, zou men er ter wille van de rechtszekerheid goed aan
doen het begrip “plaats van toediening” te definiéren in de tekst van het voorliggend
samenwerkingsakkoord en niet alleen in de toelichting ervan. Het zou raadzaam zijn die definitie
onder te brengen in artikel 1 van dat akkoord.

23. Wat paragraaf 2, 5°, betreft, zou men er ter wille van de rechtszekerheid goed aan
doen het begrip “schema voor vaccinatie” te definiéren in de tekst van het voorliggend
samenwerkingsakkoord. Het zou raadzaam zijn die definitie onder te brengen in artikel 1 van dat
akkoord.

Artikel 4

24, In paragraaf 2, 9°, wordt als verwerkingsdoeleinde vermeld

“de verdeling van de kosten van de vaccinatie tussen de Federale Staat en de gefedereerde
entiteiten, na anonimisering van de gegevens of ten minste pseudonimisering van de
gegevens voor het geval dat de anonimisering de berekening van de verdeling niet
mogelijk zou maken”.

Overeenkomstig het beginsel van de minimale gegevensverwerking mag niet
worden voorzien in de mogelijkheid van pseudonimisering indien de registratie van
geanonimiseerde gegevens volstaat om het nagestreefde doel te bereiken.

Naar aanleiding van de vraag in welke gevallen de anonimisering van de gegevens
het niet mogelijk zou maken om de verdeling van de kosten van de vaccinatie te berekenen,
preciseerden de gemachtigden het volgende:

“In het kader van de regelgeving inzake de ziekteverzekering kan het nodig zijn
over persoonsgegevens te beschikken.”

Op basis van dat antwoord is het onmogelijk uitspraak te doen over de vraag of de
onderzochte bepaling aanvaard kan worden. De steller van het voorontwerp wordt dan ook
verzocht in de toelichting bij dit artikel te preciseren in welke gevallen de anonimisering van de
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gegevens het niet mogelijk zou maken om de verdeling van de kosten van de vaccinatie te
berekenen.

Artikel 5

25. Uit het tweede lid blijkt niet duidelijk genoeg welk type informatiegegevens door
het Informatieveiligheidscomité op het eGezondheidsportaal gepubliceerd dient te worden. Deze
bepaling moet duidelijker geformuleerd worden.

26. Onverminderd de voorgaande opmerking moeten in het tweede lid de woorden
“van dit besluit” hoe dan ook vervangen worden door de woorden “van dit
samenwerkingsakkoord”.

27. In advies 67.719/VR? oordeelde de afdeling Wetgeving van de Raad van State als
volgt over (regelgevende) bevoegdheden die werden opgedragen aan de kamer “sociale zekerheid
en gezondheid” van het Informatieveiligheidscomité.

“27. Bij de artikelen 11, § 3, en 12, § 1, van het samenwerkingsakkoord wordt
voorzien in een delegatie van regelgevende bevoegdheid aan de kamer sociale zekerheid
en gezondheid van het informatieveiligheidscomité, wat betreft bepaalde aspecten van de
regeling van de verwerking van persoonsgegevens.

Het verlenen van verordenende bevoegdheid aan een openbare instelling, zoals het
informatieveiligheidscomité,?® is in beginsel niet in overeenstemming met de algemene
publiekrechtelijke beginselen omdat erdoor geraakt wordt aan het beginsel van de eenheid
van de verordenende macht en een rechtstreekse parlementaire controle ontbreekt.
Bovendien ontbreken de waarborgen waarmee de klassieke regelgeving gepaard gaat,
zoals die inzake de bekendmaking, de preventieve controle van de Raad van State,
afdeling Wetgeving, en de duidelijke plaats in de hiérarchie der normen. Dergelijke
delegaties kunnen dan ook enkel worden gebillijkt voor zover zij zeer beperkt zijn en een
niet-beleidsmatige karakter hebben, door hun detailmatige of hoofdzakelijk technische
draagwijdte. De instellingen die de betrokken reglementering dienen toe te passen moeten
hierbij zowel aan rechterlijke controle als aan politieke controle onderworpen zijn.?’

% Adv.RvS 67.719/VR van 15 juli 2020 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet van 9 oktober 2020
‘houdende instemming met het samenwerkingsakkoord tussen de Federale staat, de VIaamse Gemeenschap, het
Waalse Gewest, de Duitstalige Gemeenschap en de Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie, betreffende de
gezamenlijke gegevensverwerking door Sciensano en de door de bevoegde gefedereerde entiteiten of door de
bevoegde agentschappen aangeduide contactcentra, gezondheidsinspecties en mobiele teams in het kader van een
contactonderzoek bij personen die (vermoedelijk) met het coronavirus COVID-19 besmet zijn op basis van een
gegevenshank bij Sciensano’ http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/67719.pdf.

% \/oetnoot 49 uit het geciteerde advies: Zie in dat verband trouwens ook de kritiek die de Raad van State ter zake
reeds had geformuleerd in adv.RvS 63.202/2 van 26 april 2018 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet van
5 september 2018 ‘tot oprichting van het informatieveiligheidscomité en tot wijziging van diverse wetten betreffende
de uitvoering van verordening (EU) 2016/679 van 27 april 2016 van het Europees Parlement en de Raad 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’, Parl.St. Kamer 2017-18, nr. 54-3185/001,
140-142.

?"'\Joetnoot 50 uit het geciteerde advies: Vergelijk met de toetsingscriteria die het Grondwettelijk Hof gebruikt om
delegaties van verordenende bevoegdheid door de wetgever aan een autonome administratieve overheid of een
gedecentraliseerde openbare instelling te beoordelen; zie GwH 11 juni 2015, nr.86/2015, B.22.4 en
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Daar komt nog bij dat het informatieveiligheidscomité een federale instelling is en
dat een delegatie van regelgevende bevoegdheid aan een dergelijke instelling neerkomt op
een afstand van bevoegdheden in hoofde van de deelstaten die bij het
samenwerkingsakkoord betrokken zijn.

De conclusie is dan ook dat de beoogde delegaties aan het
informatieveiligheidscomité moeten worden omgevormd tot delegaties aan een uitvoerend
samenwerkingsakkoord, zoals in artikel 14, 8 9, van het samenwerkingsakkoord, althans
onder de voorwaarde dat geen nieuwe essentiéle elementen van de verwerking van
persoonsgegevens worden geregeld, maar hooguit de concretisering van hetgeen reeds
voortvloeit uit het huidige samenwerkingsakkoord. Indien dat niet mogelijk is, moet het
huidige samenwerkingsakkoord eerst worden aangevuld.”

Indien het de bedoeling is van de stellers van het samenwerkingsakkoord een
regelgevende bevoegdheid te laten aan het Informatieveiligheidscomité, geeft het genoemde
akkoord aanleiding tot dezelfde opmerking als die welke in het voormelde advies is gemaakt.

Artikel 6

28.1. Overeenkomstig artikel 6, 8 1, van het samenwerkingsakkoord worden de
gegevens van de gegevensbank met vaccinatiecodes bewaard tot vijf dagen na de dag van
bekendmaking van het koninklijk besluit dat het einde van de toestand van de coronavirus
COVID-19-epidemie afkondigt.

Ook al wordt daarmee een maximale bewaartermijn afhankelijk gemaakt van de
bekendmaking van een rechtshandeling van de federale overheid, kan toch worden ingestemd met
deze werkwijze, in zoverre kan worden aangenomen dat met dat koninklijk besluit een objectieve
vaststelling wordt beoogd van de dan geldende gezondheidssituatie”®, los van de rechtsgevolgen
die er voor het overige wat betreft de federale overheid aan verbonden zijn.

28.2. Daarmee wordt evenwel voor de betrokken persoonsgegevens niet voorzien in een
maximale bewaartermijn, wat niet strookt met artikel 5, lid 1, e), van de AVG, naar luid waarvan
persoonsgegevens bewaard moeten worden in een vorm die het mogelijk maakt de betrokkenen

GwH 9 juni 2016, nr. 89/2016, B.9.6.4: “De artikelen 33, 105 en 108 van de Grondwet verzetten zich niet ertegen
dat, in een bepaalde technische materie, de wetgever specifieke uitvoerende bevoegdheden toevertrouwt aan een
autonome administratieve overheid die zowel aan de jurisdictionele controle als aan de parlementaire controle is
onderworpen, en verbieden de wetgever niet om delegaties te verlenen aan een uitvoerend orgaan, op voorwaarde dat
die betrekking hebben op de uitvoering van maatregelen waarvan het doel door de bevoegde wetgever is bepaald, in
het bijzonder in technische en ingewikkelde materies.”; zie GwH 19 november 2015, nr. 162/2015, B.8.4:
“Artikel 33 van de Grondwet en artikel 20 van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 [tot hervorming der
instellingen] staan niet eraan in de weg dat de wetgever specifieke uitvoerende bevoegdheden toevertrouwt aan een
gedecentraliseerde openbare instelling die aan een bestuurlijk toezicht en aan een rechterlijke toetsing is
onderworpen.”

% Analoog aan het koninklijk besluit van 19 april 2020 ‘houdende de afkondiging van de toestand van de
coronavirus COVID-19 epidemie op het Belgisch grondgebied’.
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niet langer te identificeren dan noodzakelijk is voor de doeleinden waarvoor de persoonsgegevens
worden verwerkt.”® Er moet dan ook alsnog een maximale bewaartermijn worden bepaald.

29. Overeenkomstig de Nederlandse tekst van artikel 6, 8 2 wvan het
samenwerkingsakkoord worden de gegevens uit de Vaccinet-gegevensbank bewaard “gedurende
30 jaar na de vaccinatie tegen COVID-19 of in elk geval tot minstens 1 jaar na het overlijden van
de persoon waaraan het vaccin werd toegediend”. Volgens de Franse tekst worden die gegevens
bewaard “pendant 30 ans a compter de la date de vaccination contre la COVID-19 et en tout cas
pendant un an au moins aprés le déces de la personne qui a regu le vaccin”. Volgens de Duitse
tekst worden de gegevens bewaard “dreiBig Jahre nach dem Datum der Impfung gegen
COVID-19 und in jedem Fall mindestens ein Jahr nach dem Tod der Person, der der Impfstoff
verabreicht wurde”.

Nog afgezien van de vraag of het verschillende voegwoord (“of”, “et” en “und”)
niet tot een verschillende draagwijdte leidt van die bepaling, vraagt de Raad van State zich af
waarom wordt voorzien in een dergelijk lange termijn van dertig jaar, mede in het licht van
artikel 5, lid 1, e), van de AVG. *°

Ook indien kan worden aangenomen dat de termijn van een jaar na het overlijden
van de gevaccineerde persoon ingegeven is door overwegingen in verband met
geneesmiddelenbewaking, wordt door de vermelding “minstens” geen maximale, maar een
minimale bewaartermijn bepaald. Allicht schrijve men “maximaal” in plaats van “minstens”.

Artikel 7

30. Overeenkomstig artikel 7, § 2, van het samenwerkingsakkoord bepalen Sciensano,
de bevoegde gefedereerde entiteiten en door de bevoegde gefedereerde entiteiten aangeduide
agentschappen op transparante wijze hun respectieve verantwoordelijkheden, met name wat
betreft de uitoefening van de rechten van de betrokkene en het verstrekken van informatie.
Hiertoe sluiten zij een protocol waarin de respectieve rollen en relaties van de gezamenlijke
verwerkingsverantwoordelijken ten opzichte van de betrokkenen bepaald worden.

Op de vraag wat de juridische waarde is van een dergelijk protocol, antwoordde de
gemachtigde het volgende:

“Het betreft een aantal uitvoerende afspraken, die tussen partijen formeel in een
akkoord worden vastgelegd.”

? Zie ook adv.RvS 37.748/AV-37.749/AV van 23 november 2004 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet
van 3 mei 2005 ‘houdende wijziging van de wet van 11 december 1998 betreffende de classificatie en de
veiligheidsmachtigingen’” (37.748/AV) en over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet van 3 mei 2005
‘houdende wijziging van de wet van 11 december 1998 tot oprichting van een beroepsorgaan inzake
veiligheidsmachtigingen®  (37.749/AV), Parl.St.  Kamer 2004-05, nrs. 51-1598/001-51-1599/001, 45-77,
http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/37748.pdf.

% Zie ook advies nr. 16/2021 van 10 februari 2021 van de Gegevensbeschermingsautoriteit, nr. 52.
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Een dergelijk protocol, dat geen samenwerkingsakkoord is in de zin van
artikel 92bis van de bijzondere wet van 8 augustus 1980, kan geen bindende waarde hebben.*
Bindende afspraken kunnen uitgewerkt worden in een samenwerkingsakkoord, of minstens in een
uitvoerend samenwerkingsakkoord ter uitvoering van dit samenwerkingsakkoord, in welk geval
uitdrukkelijk in een machtiging daartoe moet worden voorzien. Hoe dan ook kan een dergelijk
(uitvoerend) samenwerkingsakkoord enkel door de regeringen worden gesloten en niet door
Sciensano of door agentschappen.

Artikel 8

31. Overeenkomstig artikel 92bis, § 5, vierde en achtste lid, van de bijzondere wet van
8 augustus 1980, moet artikel 8 van het samenwerkingsakkoord worden aangevuld met een
regeling van de wijze waarop de leden van het samenwerkingsgerecht, met uitzondering van de
voorzitter, aangewezen worden en met een regeling voor de werkingskosten van het
samenwerkingsgerecht.*

Artikel 10

32. Onverminderd hetgeen is uiteengezet in opmerking 6 aangaande het betrekken van
de federale overheid bij een beslissing over de overstap van de gegevensbank Vaccinnet naar een
andere gegevensbank, moeten nieuwe of bijkomende regels met betrekking tot de nieuwe
gegevensbank hoe dan ook bij een samenwerkingsakkoord worden vastgesteld, bijvoorbeeld in de
vorm van een formele wijziging van het onderhavige samenwerkingsakkoord.

Artikel 12

33. Overeenkomstig artikel 12 van het samenwerkingsakkoord heeft het uitwerking
met ingang van 24 december 2020.

De niet-retroactiviteit van regels op het hiérarchische niveau van een wetgevende
norm is een waarborg ter voorkoming van rechtsonzekerheid. Die waarborg vereist dat de inhoud
van het recht voorzienbaar en toegankelijk is, zodat de rechtzoekende in redelijke mate de
gevolgen van een bepaalde handeling kan voorzien op het tijdstip dat die handeling wordt
verricht. De terugwerkende kracht kan enkel worden verantwoord wanneer ze onontbeerlijk is
voor de verwezenlijking van een doelstelling van algemeen belang.*®

1y, PEETERS, De plaats van het samenwerkingsakkoord in het constitutioneel kader, Brugge, die Keure, 2016, 190
en Y. PEETERS, ‘Samenwerking in het federale Belgi¢’, in B. SEUTIN en G. VAN HAEGENDOREN (eds.), De
transversale bevoegdheden in het federale Belgié, Brugge, die Keure, 2017, 123.

%2Y. PEETERS, De plaats van het samenwerkingsakkoord in het constitutioneel kader, 329-330.

% Vaste rechtspraak van het Grondwettelijk Hof, zie o.m.. GwH 21 november 2013, nr. 158/2013, B.24.2;
GwH 19 december 2013, nr. 172/2013, B.22; GwH 29 januari 2014, nr. 18/2014, B.10; GwH 9 oktober 2014,
nr. 146/2014, B.10.1; GwH 22 januari 2015, nr.1/2015, B.4; GwH 7 mei 2015, nr.54/2015, B.12;
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In dit geval wordt met de terugwerkende kracht een doelstelling van algemeen
belang nagestreefd, namelijk het in stand houden van een voldoende rechtszeker juridisch kader
voor de strijd tegen de COVID-19-pandemie.

Zoals reeds werd uiteengezet in de adviezen over de instemmingsteksten met het
samenwerkingsakkoord over de contactopsporing® kan in de gegeven omstandigheden
uitzonderlijk  terugwerkende kracht worden verleend aan de bepalingen van het
samenwerkingsakkoord die inhoudelijk overeenstemmen met hetgeen is geregeld in de federale
regelgeving die dringend inspeelt op noodwendigheden van de bestrijding van de
COVID-19-pandemie, met ingang van de datum van inwerkingtreding van die federale
regelgeving, meer bepaald het koninklijk besluit van 24 december 2020 ‘betreffende de
registratie en de verwerking van gegevens met betrekking tot vaccinaties tegen COVID-19’.

Die verantwoording geldt echter niet voor nieuwe elementen die niet
overeenstemmen met de verwerking van persoonsgegevens zoals die in de feiten heeft
plaatsgevonden sinds die datum. Er moet dan ook op worden toegezien dat de regeling in dit
samenwerkingsakkoord volledig aansluit bij die feitelijke uitwerking.

34. Het samenwerkingsakkoord heeft bovendien uitwerking “tot de herziening door
middel van een nieuw samenwerkingsakkoord of de herroeping ervan op de dag waarop het
secretariaat van de [Interministeriéle Conferentie Volksgezondheid] het schriftelijk akkoord heeft
ontvangen van alle partijen om een einde te stellen aan het samenwerkingsakkoord via een
procedure met bekendmaking in het Belgisch Staatsblad”.

De verwijzing naar een nieuw samenwerkingsakkoord kan beter worden
weggelaten, aangezien er altijd een nieuw samenwerkingsakkoord kan worden gesloten.

De taak van de centralisering van de mogelijkheid van herroeping van het
samenwerkingsakkoord kan beter worden toebedeeld aan de Centrale Secretarie van het
Overlegcomité, gelet op haar functie als depositaris van samenwerkingsakkoorden, veeleer dan
aan het secretariaat van de Interministeriéle Conferentie VVolksgezondheid.

GwH 14 januari 2016, nr. 3/2016, B.22; GwH 3 februari 2016, nr. 16/2016, B.12.1; GwH 28 april 2016, nr. 58/2016,
B.9.2; GwH 9 februari 2017, nr. 15/2017, B.9.2.

% Zie onder meer adv.RvS 67.719/VR van 15 juli 2020 over een voorontwerp dat heeft geleid tot de wet van
9 oktober 2020 ‘houdende instemming met het samenwerkingsakkoord tussen de Federale staat, de Vlaamse
Gemeenschap, het Waalse Gewest, de Duitstalige Gemeenschap en de  Gemeenschappelijke
Gemeenschapscommissie, betreffende de gezamenlijke gegevensverwerking door Sciensano en de door de bevoegde
gefedereerde entiteiten of door de bevoegde agentschappen aangeduide contactcentra, gezondheidsinspecties en
mobiele teams in het kader van een contactonderzoek bij personen die (vermoedelijk) met het coronavirus
COVID-19 besmet zijn op basis van een gegevensbank bij Sciensano’,  http://www.raadvst-
consetat.be/dbx/adviezen/67719.pdf.
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Bovendien is het raadzaam om de herroeping pas te laten ingaan na de
bekendmaking van een bericht in het Belgisch Staatsblad met de bevestiging dat het schriftelijk
akkoord werd ontvangen van alle partijen om een einde te stellen aan het samenwerkingsakkoord.

DE GRIFFIER DE VOORZITTER

Annemie GOOSSENS Martine BAGUET
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