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=== === Voorontwerpbesluit van de Vlaamse Regering houdende aanpassing van de

besluiten van de Vlaamse Regering aan de 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 persoons-
gegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking
van richtlijn 95/46/EG (algemene verordening gegevensbescherming)

Mijnheer de minister,

Naar aanleiding van uw brief van 10 augustus 2018 waarin u, in overeenstemming met
artikel 5, 81, I, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen,
gewijzigd door artikel 6 van de bijzondere wet van 6 januari 2014 met betrekking tot de Zesde
Staatshervorming aan de algemene vergadering van het Rekenhof een verslag vraagt over het
voorontwerpbesluit van de Vlaamse Regering houdende aanpassing van de besluiten van de
Vlaamse Regering aan de 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), laat het
Rekenhof u in bijlage zijn verslag geworden.

Eenzelfde brief en het verslag worden ook gezonden naar de heer Ch. Michel, eerste minister
van de federale regering, de heer G. Bourgeois, minister-president van de Vlaamse Regering,
de heer R. Demotte, minister-president van de Franse Gemeenschap, de heer O. Paasch,
minister-president van de Duitstalige Gemeenschap, de heer W. Borsus, minister-president
van de Waalse Regering, de heer R. Vervoort, voorzitter van het Verenigd College van de
Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie van Brussel-Hoofdstad, mevrouw F. Laanan,
minister-president van het College van de Franse Gemeenschapscommisie, de heer J. De
Cock, administrateur-generaal van het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeits-
verzekering, mevrouw K. Moykens, secretaris-generaal van het departement Welzijn,
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Volksgezondheid en Gezin en de heer D. Dewolf, administrateur-generaal van het Vlaams
Agentschap Zorg en Gezondheid.

Op last: Het Rekenhof:
w.g. w.g.

Jozef Van Ingelgem Hilde Francois
Hoofdgriffier Voorzitter

Bijlage: verslag
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ONTWERP VAN WUZIGING ERKENNINGSNORMEN ZIEKENHUIZEN /2

1 Overleggen van een ontwerpbesluit voor verslag

Luidens artikel 5, §1, I, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming van de
instellingen wordt elk voorontwerp of voorstel van decreet, elk amendement op een ontwerp
of voorstel van decreet, evenals ieder ontwerp van besluit van een gemeenschap met als doel
om de erkenningsnormen van ziekenhuizen, ziekenhuisdiensten, zorgprogramma's en
ziekenhuisfuncties vast te leggen, voor verslag voorgelegd aan de algemene vergadering van
het Rekenhof zodat zij de gevolgen op korte en lange termijn op de begroting van de federale
overheid en van de sociale zekerheid evalueert.

Met brief van 10 augustus 2018 heeft de heer J. Vandeurzen, Vlaams minister van Welzijn,
Volksgezondheid en Gezin; een voorontwerp van besluit houdende de aanpassing van de
besluiten van de Vlaamse Regering aan de 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) voor advies aan het Rekenhof voorgelegd. Het Rekenhof heeft dit
schrijven ontvangen op 14 augustus 2018,

2 Inhoud van het voorontwerpbesluit

Het voorontwerp wijzigt: -

- punt ¢° quater van rubriek "IIl Organisatorische normen" van de bijlage "Algemene
normen die op al de inrichtingen toepasselijk zijn" bij het koninklijk besluit van
23 oktober 1964 tot bepaling van de normen die door de ziekenhuizen moeten worden
nageleefd, ingevoegd bij het koninklijk besluit van 16 december 1994 (artikel 14 van het
voorontwerp);

- artikel 10/21 van het koninklijk besluit van 23 juni 2003 houdende vaststelling van de
normen waaraan een transplantatiecentrum moet voldoen om te worden erkend als
medische dienst zoals bedoeld in artikel 44 van de wet op de ziekenhuizen,
gecodrdineerd op 7 augustus 1987, ingevoegd bij het koninklijk besluit van 10 november
2012 (artikel 18 van het voorontwerp);

- artikel 9 van het koninklijk besluit van 17 februari 2005 houdende vaststelling van de
normen waaraan een ziekenhuisbloedbank moet voldoen om te worden erkend
(artikel 19 van het voorontwerp);

- artikel 3 van het koninklijk besluit van 26 april 2007 houdende vaststelling van de
normen waaraan het codrdinerend gespecialiseerd oncologisch zorgprogramma voor
borstkanker en het gespecialiseerd oncologisch zorgprogramma voor borstkanker
moeten voldoen om te worden erkend (artikel 20 van het voorontwerp).

Met die wijzigingen brengt de Vlaamse Regering de besluiten inzake de verwerking van
persoonsgegevens in de ziekenhuizen in overeenstemming met de bepalingen van de
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 (de algemene verordening gegevensbescherming). De kosten voor de
aanpassing van de informaticatoepassingen van de ziekenhuizen aan de nieuwe regels
worden gedragen binnen de huidige ziekenhuisbudgetten. '
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3 Inwinnen van verplichte adviezen

In overeenstemming met artikel 5, §1, I, van vermelde bijzondere wet van 8 augustus 1980,
heeft het Rekenhof op 22 augustus 2018 het verplicht advies ingewonnen van het
Rijksinstituut voor Ziekte-en Invaliditeitsverzekering (RIZIV), van het Vlaams Agentschap
Zorg en Gezondheid en van het departement Welzijn, Volksgezondheid en Gezin van de
Vlaamse Gemeenschap.

Het Departement Welzijn, Volksgezondheid en Gezin en het RIZIV antwoordden
respectievelijk op 30 augustus 2018 en 20 september 2018 dat het voorontwerp van besluit
geen effecten op korte en lange termijn heeft voor de federale begroting en de begroting van
de sociale zekerheid. Het Vlaams Agentschap Zorg en Gezondheid antwoordde op 30
augustus 2018 dat de materie binnen de Vlaamse Gemeenschap wordt opgevolgd door het
departement Welzijn, Volksgezondheid en Gezin.

4  Besluit van de algemene vergadering van het Rekenhof

Gelet op de adviezen van het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekeringen van
het departement Welzijn, Volksgezondheid en Gezin van de Vlaamse Gemeenschap,

en na onderzoek van de overgelegde voorontwerpbesluit en de bijgevoegde documenten,
besluit de algemene vergadering van het Rekenhof dat:

het voorontwerp van besluit van de Vlaamse regering houdende de aanpassing van de
besluiten van de Vlaamse Regering aan de 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)

geen effecten ressorteert op korte en lange termijn voor de federale begroting en de
begroting van de sociale zekerheid.




ADRES

Rekenhof
Regentschapsstraat 2
B-1000 Brussel

TEL.
+3225518111

FAX
+32255186 22

www.rekenhof.be




