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Voorstel artikel 12, lid 1
Beleidsuitgangspunt VWS: Op dit moment bestaat het centrale

- De Commissie richt een centraal platform voor digitale gezondheid

op om diensten te verlenen ter ondersteuning en vergemakkelijking van

de uitwisseling van elektronische gezondheidsgegevens tussen de

nationale contactpunten voor digitale gezondheid van de lidstaten.

[s]E1a {olga a MV elo]ate [lofiw= 1 (=Wal<Vde]ae] aT=1Te ITI N[=To[<1 5 EETal MIS aa Sl fl a = T= IQ N(@ R=] SW=oTe
EE left] [o1d=]s Wels MMAR =E=1 Ido [G)] SUM ® To Wa 1 l= Ta«141VA [Ta Mg E12){ VAY VAS o [TCT

(o]olpal=]gqlgle =] alosole Fo] ofa [1 =T=ToSa [SH a W [Le To [SRSTIMUEE LW oT=ESTlg Ta i

Aanbeveling: Geen nadere aanbevelingen. Een punt van aandacht is

Definitie artikel 2, lid 2, onder s
(WEIRa [SW dol Wa [[=RV/oTol olla IR @e] 4 a la a ISIS TERTo]fe I Co L=To [SLTlo IM AVETRWIE dT allo Te AVANVIEP

= Centraal platform voor digitale gezondheid: een

interoperabiliteitsplatform dat diensten verleent om de uitwisseling

van e-gezondheidsgegevens tussen nationale contactpunten voor De Commissie ontwikkelt en levert een centraal platform (MyHealth@EU

digitale gezondheid te ondersteunen en te vereenvoudigen. infrastructuur en het OpenNCP portaal). Het is belangrijk goed vast

leggen welke rol de Commissie hierin speelt (verwerker) en welke taken

Overweging 25

In het kader van MyHealth@EU moet de lidstaten door middel van een

centraal platform een gemeenschappelijke infrastructuur worden geboden

om de connectiviteit en de interoperabiliteit op een doeltreffende en veilige

manier te verzekeren. Om de naleving van de

gegevensbeschermingsregels te waarborgen en in een kader voor

risicobeheer voor de overdracht van persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens te voorzien, moet de Commissie door middel van

uitvoeringshandelingen specifieke verantwoordelijkheden onder de

lidstaten als gezamenlijke verwerkingsverantwoordelijken verdelen en haar

eigen verplichtingen als verwerker bepalen.

(aETa= 1a We]fo [Tg Wel (s]s]o]=][a 8
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Voorstel artikel 12, lid 2

Elke lidstaat wijst één nationaal contactpunt voor digitale gezondheid aan

om de verbinding met alle andere nationale contactpunten voor digitale

gezondheid en het centrale platform voor digitale gezondheid te

waarborgen. Wanneer een aangewezen nationaal contactpunt een entiteit

is die bestaat uit meerdere organisaties die verantwoordelijk zijn voor de

uitvoering van verschillende diensten, verstrekt de lidstaat de Commissie

een beschrijving van de taakverdeling tussen de organisaties. Het nationale

contactpunt voor digitale gezondheid wordt beschouwd als een toegelaten

deelnemer van de infrastructuur. Elke lidstaat deelt de identiteit van zijn

nationale contactpunt uiterlijk op [de datum van toepassing van deze

verordening] mee aan de Commissie. Een dergelijk contactpunt kan

worden opgericht binnen de bij artikel 10 van deze verordening opgerichte

digitale gezondheidsautoriteit. Lidstaten stellen de Commissie in kennis van

elke latere wijziging in de identiteit van deze contactpunten. De Commissie

en de lidstaten maken deze informatie beschikbaar voor het publiek.

Overweging 24

De toegang tot en de overdracht van elektronische gezondheidsgegevens

zijn van belang voor de grensoverschrijdende gezondheidszorg, aangezien

dit de continuiteit van de zorg kan ondersteunen wanneer natuurlijke

personen naar andere lidstaten reizen of van woonplaats veranderen.

Continuiteit van de zorg en.......

VWS | EHDS |

TE ET ETH ET Te ETT AY AS HRVANS oSdae [oTa VICfo [21 Wo Tolaltai Te[<a WoT}

dit artikel. Dit artikel regelt hetgeen wat in de huidige praktijk reeds

wordt uitgevoerd. Nederland heeft reeds haar NCPeH aangewezen

(CIBG) en de Commissie hierover ingelicht.

(e111 RYISTfo [=] d=NoTolaal=lglale[=I

4 oktober 2022
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Voorstel artikel 12, lid 3

Elk nationaal contactpunt voor digitale gezondheid maakt de uitwisseling
van de in artikel 5 bedoelde persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens met alle andere nationale contactpunten mogelijk.

De uitwisseling is gebaseerd op het Europese uitwisselingsformaat voor

elektronische patiéntendossiers.

Overweging 26

Naast de MyHealth@EU-diensten voor de uitwisseling van persoonlijke

elektronische gezondheidsgegevens op basis van het Europese

uitwisselingsformaat voor elektronische patiéntendossiers, kunnen andere

diensten of aanvullende infrastructuren nodig zijn, bijvoorbeeld in

noodsituaties op het gebied van de volksgezondheid of wanneer de

architectuur van MyHealth@EU niet geschikt is voor de implementatie van

bepaalde gebruiksgevallen. Voorbeelden van dergelijke

gebruiksgevallen.....

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: VWS kan dit artikel ondersteunen, met

daarbij de kanttekening dat rekening moet worden gehouden met de

(V1) "=Tyla To MVE=To Wo [8 Fo] TR [tygF= (eTnl edly Wo [=a EToAVE=T otal a Tg fa [ala =}
uitwisseling). Daarom moet bezien worden of de bewoording “shall

(= Eo] [SI (= Te [= RVIE si) Wp ToTAo Ta [Ta R= Ep To [To EE of

bia We id= 1a {CCIVATTo oTgle | =Pdo][Tel[=I =F Tale [ST[AVIa Wa oT oll [To f=1 eT BoFo
enable...”. Hierbij is het nog niet duidelijk of dit betrekking heeft op de

[oop INGE da [11s AVETa We [vdeo Tale la [<1 Ts [a FE) = WELd [I IS)Po ilo = [ia [ i010]4
IS CTC lo Wa =Tel oTs Ma [=H=a[oJ [Te [Te EETa Ws [oY Jolgle [a I=I [a {a ET £1

(013a WaAAV] [ToTe IR CW's [SIZg B= P= Ta Wa [=0oT[=W-Yo [Tga = W Ce] s i [a We [= a k{eAYA=T stot a wh Le [Valo [=]

uitwisseling) kan het eventueel zodanig georganiseerd worden dat

[e[FdeTale[al=le Ea El MOV] Wo T=t-TaloY o F= G E-P 0g = Fo a =I == La 0] [=1=Te | sF-T= GM DL-F=ge I=]
[I=0 RTT [oR aTeTe[Te [SR = Tel [1 €=TI {To (=o)fa [=Tg We [Tal T=TcT fo olg ga [}

raadpleegbaarheid "beperken”.

ACTge ST ERE Ta To Te [EAVES Ie Fol ll ga Tt ofl 3 To lle ToledoEE Eo TS 1 |[TIVE T)

(oreTale [pelo Elo ETE WoloTal{oT 0 gl=URVIT EAS Ta To Ei fo] da a Fo Vl TYREET a Wo T= FeTTo Eo Fog

de betreffende datavelden kunnen worden ‘gevuld’. Het betekent niet de

implementatie van EU use-cases in EPD-systemen (belangrijke nuance).

4 oktober 2022
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Voorstel artikel 12, lid 4

De Commissie stelt door middel van uitvoeringshandelingen de nodige

maatregelen vast voor de technische ontwikkeling van MyHealth@EU,

gedetailleerde voorschriften betreffende de beveiliging, vertrouwelijkheid

en bescherming van elektronische gezondheidsgegevens en de

voorwaarden en nalevingscontroles die nodig zijn om zich aan te sluiten bij

MyHealth@EU en ermee verbonden te blijven, en voorwaarden voor

tijdelijke of definitieve loskoppeling van MyHealth@EU. Die

uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 68, lid 2, bedoelde

raadplegingsprocedure vastgesteld.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: In principe kan VWS dit artikel steunen

met de kanttekening dat duidelijkheid wordt gegeven welke rol de

(S0eTy4 Ta TESTER ToT] Ta WY [FE Ld a TG SW VETVT=T OT = s Ws [= go IRVWa [=]
lidstaten in de ontwikkeling van de uitvoeringshandelingen e.d.

OTe[I CREEL FEE Tale WT aWe [1 f=Tae] /C=IE-N a UoTe [e Wat= MVI=Tga (Vs[IFSTa To 8

WETaTaToT lo Tol lo] | 11 Wr W[AVZ=T oTofa [=T o WT Te [AVANT[a PON [Ta ES =] €=Ta 5 (o [n ol Tg u go) [= <1

Commissie processor, dan dient er een duidelijke rol te zijn voor

[ia= Yala Welsa We [SH VT1a" eT gle FaF=Tale [<1 [Tale [<I aM = We MRa=W] 31 WV] 1 4 <=] [Tale [To WON 5 [= dd}

immers de lidstaten die als joint controller gezamenlijk het beleid

[sI=fe= (= aM(elale [oTa a VIMY] a [E=1 LW IG S{UNETs Wa FoFTaleToT do To ‘Qe [Vt Ing [El [HC

verantwoordelijkheid voor dragen.

[DIR AT Ft (=o [RE

=To Wo (<I Vo ToT a V2= T= Te [TW=Ta Wa I= 1 Ad ale Yet glu god =Xle | [= ale o [o]

zijn om zich aan te sluiten bij MyHealth@EU.... Komt niet goed in lijn

met de rol van de Commissie als verwerker (processor). Want de

Commissie bepaalt dan de voorwaarden en doet zelf ook de audits om te

controleren of aan te sluiten NCPeH’s aan deze voorwaarden voldoet. Dit

(palolle [VEN a To [TalW7oTfo [=] oRCoT=To[=] [Talal fe [oTololf [oH@oTyla aI EXA (=H=Ta WaneTo [11 Ta Wo 2]

tekst van dit artikel worden aangepast.

AVLeToTols [SM a¥7o1=Tgl ale Fa F=Tale [1 [Tale [Ta Wo a Tol=) UT de [Te FEEL Tofs [1 MVE

“examination procedure”. Dit moet in artikel 68 worden geregeld.

4 oktober 2022

1031621



Voorstel artikel 12, lid 5

De lidstaten zorgen ervoor dat alle zorgaanbieders worden aangesloten op

hun nationale contactpunten voor digitale gezondheid en zorgen ervoor dat

die verbonden personen in staat zijn elektronische gezondheidsgegevens in

twee richtingen uit te wisselen met het nationale contactpunt voor digitale

gezondheid.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: Op dit artikel/lid zijn geen opmerkingen.

Tegelijkertijd kan dit wel in de uitvoering een lastige opgaaf zijn.

Immers, VWS heeft op dit moment niet de instrumenten om private

zorgaanbieders te “verplichten” aan te sluiten op het NCPeH

SETgo RFT lo [To [AVECTaWe f= 1a [<P 2=RY/ Too] [Tela Wale Ma a ole [EI NU Talo Ti fo [=o[=a =FTa Wo [2]

implementatie van de Weiz. Vooral als de use-cases die in de EHDS

staan benoemd goed overeenkomen met de gegevensuitwisselingen in

de Wegiz.

WUIETI oT le Lolo TEI =TETa Wo Tle]MW [1 os E-To als Wolaa B= 1 | [SBF do] fo FET To =Ts [Td RMd=IV7 <1 do] [fl al d= 3}
(TpI=T= To I CSE [WT Talo]o J a <1 of AV2=1 WoTTo EL VAT TASTY CYT TETg Ie

[aglele[lH {atcTe [= Wo i ff =RVI=Tgs] Tel gl d=To

4 oktober 2022
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Voorstel artikel 12, lid 6

De lidstaten zorgen ervoor dat apotheken die op hun grondgebied actief

zijn, met inbegrip van internetapotheken, onder de voorwaarden van

artikel 11 van Richtlijn 2011/24/EU door andere lidstaten verstrekte

elektronische recepten kunnen verstrekken. De apotheken hebben toegang

tot en accepteren elektronische recepten van andere lidstaten via

MyHealth@EU. Apotheken die geneesmiddelen op basis van een

elektronisch recept van een andere lidstaat verstrekken, gebruiken

MyHealth@EU om de lidstaat die het recept heeft afgegeven daarvan in

kennis te stellen.

VWS | EHDS |

[TE CH ETH ET Te ETT VAY EH TET Eel To [WT [a [11 WEET fela a IYol=Tof| {= Qo 1

ELC RCE(s Ele gl fsT=ke=T=lo REEa= solda[=l (=ls-M DISRVi c=t= To NEW a (VER)ll aT= fg Te [Ts
om een specifieke provisie op te nemen voor apothekers.
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Voorstel artikel 12, lid 7

De nationale contactpunten voor digitale gezondheid treden op als

gezamenlijke verwerkingsverantwoordelijken voor de elektronische

gezondheidsgegevens die via "MyHealth@EU"” worden doorgegeven voor de

verwerkingen waarbij zij betrokken zijn. De Commissie treedt op als

verwerker.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: in het verleden heeft Nederland samen

met alle andere lidstaten in het eHealth Netwerk aangegeven dat de

lidstaten in MyHealth@EU de rol van verwerkingsverantwoordelijke

[Cele lal do] ET IVZ-T VETTE W@ANVACY I \T=Te[Tg Tale Wa ToTo05 bd (oly IES TaToTa gg 1 l= Tal [21]

lidstaten altijd uitgesproken tegen gezamenlijke

verwerkingsverwerkingsverantwoordelijke (joint controllership). Echter,

SUETo fN=TeEla ETale elo WEETole [SH ¢=Ts [CHEWRVE EET Mela ila Wa LE fl = 5 [1

\ZeTolg=(I MEET Tela a MATeTg's | IR¥]o ol fe [151 =] fo le ys IYZ=T Mo TS AloTU To [lS Tole [og a= T= Ta 0)

[g[oTWTe [Ta PA 4 oF F=T elo]o Je [ll 101a1 off [P41o <1 WW)[a 10We [WoT alo [Tg a Fo Ta Ta [to To To

[S=Ta WoT Tole]) LT de 1a Tt ol hVTole]glial] alate [15S oY 0
Ml

0a FY a Ta To (=Ta WATT aRVI=T Ta [WN e Tol ga[11]
C1 {T=To Wd [IVE To) AV)i TaToi To Tg (1a We I SRTo WE=TTa [<TR Tale [Ts MV oTolg LoTag a

S=TaRE Te [Tag TTgl afOTe[oT Melelala ol | (S151 aT oS le FX fg T= fl a Tole[1 [) |" E=T1a[a do io ae [Fe =1 1) [3 <1 (o MoT]

burgers bij wie zij kunnen aankloppen als er daadwerkelijk een incident voorkomt.

Dit kan echter worden opgelost door gezamenlijk (contractuele) afspraken te

maken tussen de NCPeH’s. In de praktijk is er dan in principe sprake van joint

controllership.

Een argument voor joint controllership is dat de lidstaten gezamenlijk al het beleid

bepalen rondom MyHealth@EU in de eHMSEG. Deze rol past goed in hoe joint

[elelglugell[=Te=1aTs MpgTol= Vo]fe Ta MT Te [SIV]fo
DEFTGEERabd) [a WITslS =](To Wo We [=R olo]p (=> {VF Ta We [SH =U] DOU (ole)V] Ts Wel =lg al ile 1 (=) WET We [SH =HES

(elle =la da r= TallaTel: To ol) MUTE BE LCCTol do Be Tle EoTa Bagl=tls (oT gt aloeToto]| [= 13 Fo MO Wa £3 = TclWd 3

dus niet consistent als bij MyHealth@EU hier niet voor wordt gekozen.

Belangrijk punt is wel dat goed moet worden gekeken of de taken van de

(@0eTog13 TESTI a T= fl = |DISRRV oT (=) WETTge ed | Wo To g EET ESRV/=TTVET8 T olf 0] do Telto MoT oC)

treden.

4 oktober 2022 10
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Voorstel artikel 12, lid 8

De Commissie verdeelt door middel van uitvoeringshandelingen de

verantwoordelijkheden over de verwerkingsverantwoordelijken en met

betrekking tot de verwerker als bedoeld in lid 7 van dit artikel,

overeenkomstig hoofdstuk IV van Verordening (EU) 2016/679. Die

uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 68, lid 2, bedoelde

raadplegingsprocedure vastgesteld.

VWS | EHDS |

TE ETE ETH ET Te EF TTL A ESHRAVANST oT ilo]ole [1 d=Tad CIN[TET]

(o]olpol=Tg(fale [=] a BT 1 ff0-153fi Wa [= ole][X= {MVE We TgC1BhPAN To IZ

A{eTe] VIIWY/o Ila TaTo lat Tale (=I Talo [Ta WaalT= dogo [<I MUTI de [SIs ET Ta VE ICV EE Taal Ta Ed fo]

[sl ole=To [VT DT}ul gplol= WT = Tad] ‘CCIMCSR ol ga [Ta We[glo= [a 8
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Voorstel artikel 12, lid 9

De toestemming voor individuele gemachtigde deelnemers om zich bij

MyHealth@EU aan te sluiten of om een deelnemer uit de infrastructuur los

te koppelen, wordt verleend door de groep voor gezamenlijke

verwerkingsverantwoordelijkheid op basis van de resultaten van de

nalevingscontroles.

TE ET ETH ET Te ETT AY ASHRVANSH gEdae T=T<To Wel o Ta (od ale [ela We To Me 1d

artikel/lid.

VWS | EHDS | 4 oktober 2022 12



Voorstel artikel 13, lid 1

De lidstaten kunnen via MyHealth@EU aanvullende diensten aanbieden ter

vergemakkelijking van telegeneeskunde, mobiele gezondheidszorg,

toegang van natuurlijke personen tot hun vertaalde gezondheidsgegevens,

uitwisseling of verificatie van gezondheidgerelateerde certificaten (met

inbegrip van vaccinatiekaarten), diensten ter ondersteuning van de

volksgezondheid en monitoring van de volksgezondheid of digitale

gezondheidszorgstelsels, diensten en interoperabele toepassingen,

teneinde een hoog niveau van vertrouwen en veiligheid te bereiken, de

continuiteit van de zorg te vergroten en de toegang tot veilige en

hoogwaardige gezondheidszorg te waarborgen. De Commissie stelt door

middel van uitvoeringshandelingen de technische aspecten van die

bepaling vast. Die uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 68,

lid 2, bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

VWS | EHDS |

EETTH CELT ETL LATA SHAAN EE Ta: DU Te Tel fe log [oil [a= Tad LCIVATS

[olayle Yale [=o
4

a F= \Al oT1 [Tp To Wo T=tddla dill p [1a [oo ll(Ta WET Io Sy Fo Lec

bepalen of zij dit willen implementeren.

Wel wordt aangegeven dat het raar is dat telegeneeskunde wordt

opgenomen in dit artikel. Voorstel is om dit eruit te halen in lijn met het

schrappen van artikel 8.

VWS heeft als lijn om artikel 8 over telegeneeskunde uit het EHDS

voorstel te halen. Daardoor is het logisch om ook telegeneeskunde uit

dit artikel/lid te halen.

4 oktober 2022 13
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Voorstel artikel 13, lid 2

De Commissie en de lidstaten kunnen de uitwisseling van elektronische

gezondheidsgegevens met andere infrastructuren, zoals het Clinical Patient

Management System of andere diensten of infrastructuren op het gebied

van gezondheid, zorg of sociale zekerheid die kunnen worden toegelaten

als deelnemers van MyHealth@EU. De Commissie stelt door middel van

uitvoeringshandelingen de technische aspecten van dergelijke

uitwisselingen vast. Die uitvoeringshandelingen worden volgens de in

artikel 68, lid 2, bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld. De

aansluiting van een andere infrastructuur op het centrale platform voor

digitale gezondheid is onderworpen aan een besluit van de groep voor

gezamenlijke verwerkingsverantwoordelijkheid voor MyHealth@EU als

bedoeld in artikel 66.

VWS | EHDS |

1031621

TE ET ETH ET TE TT AYES DTa Tad CIVA ITs MER Tg na ERYTo flTol ER [oTo [FT]
als bestaande Europese infrastructuren, zoals de European Reference

Networks (ERN) waar de CPMS onder valt, kunnen uitwisselen met

[Wa[CE] [@] SUR
Wel de opmerking of het passend is om “sociale zekerheid” op te nemen

(010s Ela [1 ao] UT[a=a We [SR elo]os [-RVE=Ta Wa [=H = IDISIVE]|

Ae ToT UTI a¥eT=Tg Tales =Tala [El TaTo lla Wale =e]gu [Ta MUTI de [Se FETA VET MMCM E Tas Ta Ela [ea

jaldolel=To[V] NDTVills a loT=IaN a WF Tad "CIMT el gu [Ta We [Tg To [=] [o

[=] I [oTo [=Tols Wa Fo] ffs [ITs Sc)f= We[<rc=Toa Tal IV] QT ER e [ove Taal=TalI] CE)
ETT ae [SVT = Tata ToTole [13 CTa T=Y o 1 [=Y WelY= Tol [R= Ea EH IW Ha fae AVETo WE=T a To [21 42)
infrastructuren op MyHealth@EU.

4 oktober 2022 14



Voorstel artikel 13, lid 3

De lidstaten en de Commissie streven naar interoperabiliteit van

MyHealth@EU met op internationaal niveau opgezette technologische

systemen voor de uitwisseling van elektronische gezondheidsgegevens. De

Commissie kan een uitvoeringshandeling vaststellen waarin wordt bepaald

dat een nationaal contactpunt van een derde land of een op internationaal

niveau ingesteld systeem voldoet aan de vereisten van MyHealth@EU voor

de uitwisseling van elektronische gezondheidsgegevens. Alvorens een

dergelijke uitvoeringshandeling vast te stellen, wordt onder toezicht van de

Commissie een nalevingscontrole van het nationale contactpunt van het

derde land of van het op internationaal niveau ingestelde systeem verricht.

De in dit lid, eerste alinea, bedoelde uitvoeringshandelingen worden

volgens de in artikel 68 bedoelde procedure vastgesteld. De aansluiting

van het nationale contactpunt van het derde land of van het op

internationaal niveau ingestelde systeem op het centrale platform voor

digitale gezondheid, alsmede het besluit om te worden losgekoppeld, zijn

onderworpen aan een besluit van de groep voor gezamenlijke

verwerkingsverantwoordelijkheid voor MyHealth@EU als bedoeld in artikel

66.

De Commissie maakt de lijst van de op grond van dit lid aangenomen

uitvoeringshandelingen openbaar.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: VWS stelt voor dat de mandaten die hier

(Lele [<1 Wel=Ty=lo[=I a MV eTe]alls [<M®fe]sgpg [EIR oT ga [Ta REETp [eT oI doleFo Wa [1 foo dT

past in de rol als verwerker.

[SCTo RMelolgaloTo1Ta WISH Elle [SM @e To a Ta TSS [WETIVE15165= [To WE Ta Ta LTTa TTOWE RR EET Fo

Ze] (sloT=1ut= ToWe (SAVE dT (=o IAVZTal Ni V1 [SEY IW a TG = WMD J a ER =ToT IVYgT=Tgalo [SR = FE =

ook de Commissie de audit doet (nalevingscontrole).

Het is aan de EU lidstaten om te bepalen wat de vereisten zijn voor

aansluiting op MyHealth@EU als gezamenlijke

verwerkingsverantwoordelijke.

AVLoTe] VTInY/e TT Tale t= a t=Tala [li TaTe =Tg WaalT= oTgo [Io MUTI a [=I FET [aEIA E Taal = Nu [oT]

procedure”. Dit moet in artikel 68 worden geregeld.
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Voorstel artikel 3 lid 2

Natuurlijke personen hebben het recht een elektronische kopie te

ontvangen, in het in artikel 6 bedoelde Europese

uitwisselingsformaat van elektronische patiéntendossiers, van

ten minste hun elektronische gezondheidsgegevens in de

prioritaire categorieén als bedoeld in artikel 5.

Overweging 6 en RWG

moet de coherente tenuitvoerlegging van rechten op

elektronische gezondheidsgegevens ondersteunen, ongeacht de

lidstaat waarin de gezondheidsgegevens worden verwerkt, het

soort zorgaanbieder, de gegevensbronnen of de lidstaat van

aansluiting van de natuurlijke persoon.

VWS | EHDS |

ELTH CELT ETL LATA HAASE Ta Wdlel Vi Tale (Ta Ta We [f= Ta (1{IM 0 EET8
(ale [aRW71Ws I=) ff Ti fir=1 s To 1 VW) al Tol| lf ag [oT Roge [<1 Wo [=To [VF TaTol=T!fo BO = ll (Val T=T

namelijk situaties bestaan waar het soms niet in het belang is van zowel

burger als zorgverlener om een elektronisch kopie te

ontvangen/versturen.

SIgolge | al [RVI = F-Ts We [=X d=) [o MOETdla [fi Tg «| <= PA [Ta WoT=te=] "E=Tg I li¥aTe

[s=¥de]alelato a [Se [Te [E\VITo Ie To Wo ETIT8
(=(=Tale [Tg TIN] 9 f=Tola le [T=MT We [1 f= Ta | (=IVAITs WT go) fe [=l g=Tu T= [a WO oT go fifo To) G1

geregeld in de Wabvpz.

Dit artikel kan een positieve impact hebben op het gebruik van PGO’s.
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Voorstel artikel 3 lid 3

Overeenkomstig artikel 23 van Verordening (EU) 2016/679 kunnen

de lidstaten de reikwijdte van dit recht beperken wanneer dat nodig

is voor de bescherming van de natuurlijke persoon op basis van

patiéntveiligheid en ethiek, door de toegang van deze personen tot

hun persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens voor een

beperkte periode uit te stellen totdat een gezondheidswerker de

natuurlijke persoon naar behoren informatie kan

VWS | EHDS |

TE CT ETH ET Te ETT) AAS HRAYANSS (TTTal fe [id= TdE

AATVICH <1 5"Clal dA Te a WT We [1 d=T nu] CCI Wa EY I RS (WU Ta [Il (U [aTa ST a WAV/e ToT gla (o1=Tg Ws F- | a] =1

[LaWall T= = Ta To IVETa le [NM o 101 go [Tal Esq oT W=TTo MZ <T gd r= To [Talo To I(=H o Te TULLTa MoT T=)
VEECC RYETa We [sro] le [a Tella Ela [Ta [AV =o IS Sle [=v {Wa [To [SAVElg Foe [Tg]

eT) [TelgtulgTs WaleTells Wal=lolol<To MVETo W=T=Ts Bede] ds fs] fol {= [La 1H

a [ISR oT Tao]gy [Qa EY oll a Tel lfTol| ioTg a Wa Ti a FEY a [oT a Fo FE IRCEM =To[= [=Ta elo]fo] ga a WANVAE]

wordt behouden.
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Voorstel artikel 3 lid 4

Indien de persoonlijke gezondheidsgegevens voor de toepassing

van deze verordening niet elektronisch zijn geregistreerd,

kunnen de lidstaten eisen dat die gegevens overeenkomstig dit

artikel in elektronische vorm beschikbaar worden gesteld. Dit

doet geen afbreuk aan de verplichting om na de toepassing van

deze verordening geregistreerde persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens in elektronische vorm beschikbaar te

stellen overeenkomstig dit artikel.

Overweging 9

Zijn de gezondheidsgegevens alleen op papier beschikbaar,

dan mogen de lidstaten, indien de inspanningen om de

gegevens elektronisch beschikbaar te stellen onevenredig zijn,

niet worden verplicht dergelijke gezondheidsgegevens in

elektronisch formaat om te zetten.

Elke digitale transformatie in de gezondheidszorgsector moet

ernaar streven inclusief te zijn en ook ten gunste te werken van

natuurlijke personen die over beperkte mogelijkheden

beschikken om toegang te krijgen tot en gebruik te maken van

digitale diensten.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: VWS steunt dit artikel, omdat dit een

“kan” bepaling betreft en het lidstaat zelf de keuze hierin kan maken.
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Voorstel artikel 3 lid 5

= De lidstaten:

(a) zetten een of meer diensten voor toegang tot elektronische

gezondheidsgegevens op nationaal, regionaal of lokaal niveau op die de

uitoefening van de in de leden 1 en 2 bedoelde rechten mogelijk maken;

(b) zetten een of meer proxydiensten op die natuurlijke personen in staat stellen

andere natuurlijke personen van hun keuze toestemming te verlenen om namens

hen toegang te krijgen tot hun elektronische gezondheidsgegevens.

De proxydiensten verlenen kosteloos vergunningen, in elektronische vorm of op

papier. Zij stellen voogden of andere vertegenwoordigers in staat automatisch of

op verzoek toegang te krijgen tot de elektronische gezondheidsgegevens van de

natuurlijke personen wier zaken zij beheren. De lidstaten mogen bepalen dat een

vergunning niet van toepassing is in gevallen waarin dit noodzakelijk is met het

oog op de bescherming van de natuurlijke persoon, en met name in verband met

patiéntveiligheid en ethiek. De proxydiensten zijn interoperabel tussen de

lidstaten.

Overweging 9

+ Natuurlijke personen moeten de natuurlijke personen van hun keuze kunnen

machtigen om namens hen toegang te krijgen tot of zeggenschap uit te

oefenen over de toegang tot hun persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens of gebruik te maken van digitale gezondheidsdiensten.
= De lidstaten moeten proxydiensten opzetten met het oog op de toepassing van

deze machtigingen, die moeten worden gekoppeld aan diensten voor toegang

tot persoonlijke gezondheidsgegevens, zoals patiéntenportalen of

patiéntgerichte mobiele apps.
- De lidstaten moeten in hun nationale recht in beperkingen en waarborgen

voorzien.

VWS | EHDS |

= TEI CT ETA ET Te ETT) VAYAS HRYANTSI 6 Ta We = 1g|] IES d= OT T=T a Wel plo Fol a 1

vanuit de positie van de burger soms ook nodig is als hij/zij niet in staat

is haar rechten uit te oefenen.

[= To](o | VIoTo]ge[=i =] fool 0 g WT a We [=IaTe [SI SM (oT ge [1a T=1 (=) IRYZ=TeS [Ma [S|A To Lol |

“establish” te vervangen met “ensure”. Het eerst gaat namelijk te veel in

op de techniek, terwijl lidstaten dit zelf kunnen bepalen.

Verder wordt voorgesteld om het woord “proxydiensten (proxy services)”

(CRVZTVEToo [Yo Wy Tot =T=Too a [Holo [Tg Tal[aTETel geo]go

AVES Tol o [= fe [oT Wa b= Volo I) l= gu | CY VAI To I a Ftc o 1) iilo] To [Y= <0 La T=T a VIA] IRV ToT fs A

CET [SCT le El a=TdloTo Mtlule] g =o] Wa TAVI=F-[Vg [oTe Me [=I-TaW ya =Tolpale [Tp le [X¥]oToT wT =Tg TT pe
[I 1a Wa [Bde Tle MN@] og IF-F-Yg Wo] go [= gs [S11 Ido)IR(=W¥7o](aloT=T g WgpToT=tlle [ AVIV "oTgla [Ty

geregeld.

AVLTga [ST Tolda= ETa lo [To [VETa We 1 Sl a TITofCeAVA=TS Mg (o [To EF Ta WY oTlaf oT M=T<T4
technische invulling (proxy services) terwijl dit een nationale invulling

dient te zijn.
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Voorstel artikel 3 lid 6

Natuurlijke personen kunnen hun elektronische gezondheidsgegevens invoeren

in hun eigen EPD of in de EPD's van natuurlijke personen waartoe zij toegang

hebben, via diensten voor toegang tot elektronische

gezondheidsgegevens of toepassingen die verband houden met die

diensten. Deze informatie wordt gemarkeerd als zijnde ingevoerd door de

natuurlijke persoon of zijn of haar vertegenwoordiger.

“dienst voor toegang tot elektronische gezondheidsgegevens”: een

onlinedienst, zoals een portaal of een mobiele applicatie waar natuurlijke

personen die niet beroepshalve handelen, toegang kunnen krijgen tot hun

eigen elektronische gezondheidsgegevens of tot de elektronische

gezondheidsgegevens van andere natuurlijke personen, voor zover zij daartoe

wettelijk bevoegd zijn;

Overweging 10

Elke lidstaat doet dit op eigen manier, daarom moet dit door de EHDS in de

hele EU worden vastgesteld.
Door natuurlijke personen ingevoegde informatie is mogelijk niet zo

betrouwbaar als elektronische gezondheidsgegevens die door

gezondheidswerkers worden ingevoerd en geverifieerd.
Daarom moet duidelijk worden aangegeven uit welke bron dergelijke

aanvullende gegevens afkomstig zijn.

VWS | EHDS |

EELTH CELT ETL TATA HAAS EE Ta ITI 14 Ce Tol ge log (SI a Te TNs [1a 4 IV
de tekst staat opgeschreven. Er is begrip dat op een of andere manier

gegevens uit wellness apps kunnen worden ingevoerd in een

[olelo a IV [CCRe [=F delalo lg (Tle XoTa a Te [AVATaTe PRU T1 ooToo10 a) ARVTa Waa leTall doll gle l=Ts]

eventueel secundair gebruik. Maar gaat niet akkoord dat personen zelf

fo [Te AVa El (0 a Va (= a Ta AZo ToT<TH oI = a DACTAVEET To TO o T=) ol = [le [= TSTo WE = DAVE To

een zorgverlener is en het niet in het belang is van een burger als een

[= IT CTEWAYT0 1 [UT Se foToToll TT PL Li ToT [To WE Tg To SAVIW]o Bde]Te [=T lf [ol gee fe]

kennis/expertise te hebben.

Er is aangegeven dat het mogelijk een rommeltje/chaos wordt als

burgers zelf gegevens toevoegt in het EPD.

EET EES dU [Tal del fe [slo iS [ols EoTe] a I[=If= Td{oTelfe Me EE To RET SW o ET [<a114]
P4=1is [0]Wel <Te [AVI=TooRdoT=AVIoT<To[=To PA =]wT| Wd IAVZ=] = Tain eT ga [=I TT dh[g IR"Zo Tel ils[=]

informatie in het EPD.

Wel aangegeven dat informatie uit wellness apps mogelijk kunnen

[a=] [sT=Ta {a We [ls To] a ie] a lale W=TaVA} VEE1 = [1 WVETT(W165(=H o Tcl ET Ta [= ae

Daarom is het goed als dergelijke informatie kan worden gedeeld met

Folge]gol {= [e]a | BET= 1g a Waglel= ale [|= TauLB[FTEai Ta P4=lud=Ta We sla T= alg Loe [=11}] 3

maken van het delen van eigen elektronische gezondheidsgegevens met

Fdolge]slgel(=I [o lg E10
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Voorstel artikel 3 lid 7

De lidstaten zorgen ervoor dat natuurlijke personen bij de uitoefening van het

recht op rectificatie uit hoofde van artikel 16 van Verordening (EU)

2016/679 gemakkelijk online om rectificatie kunnen verzoeken via de in

lid 5, punt a), van dit artikel bedoelde diensten voor toegang tot elektronische

gezondheidsgegevens.

Artikel 16 AVG

De betrokkene heeft het recht om van de verwerkingsverantwoordelijke

onverwijld rectificatie te van hem betreffende onjuiste persoonsgegevens te

verkrijgen. Met inachtneming van de doeleinden van de verwerking heeft de

betrokkene het recht vervollediging van onvolledige persoonsgegevens te

verkrijgen, onder meer door een aanvullende verklaring te verstrekken.

Overweging 10

Door natuurlijke personen in staat te stellen gemakkelijker en sneller toegang

tot hun elektronische gezondheidsgegevens te krijgen, kunnen zij ook

eventuele fouten, zoals onjuiste informatie of ten onrechte toegeschreven

patiéntendossiers, opmerken en laten corrigeren met gebruikmaking van hun

rechten uit hoofde van Verordening (EU) 2016/679.

In dergelijke gevallen moet een natuurlijke persoon onmiddellijk en

kosteloos online om rectificatie van de onjuiste elektronische

gezondheidsgegevens kunnen verzoeken, bijvoorbeeld via de dienst voor

toegang tot persoonlijke gezondheidsgegevens. Verzoeken om rectificatie van

gegevens moeten door de verwerkingsverantwoordelijken voor de gegevens

per geval worden beoordeeld en, in voorkomend geval, worden uitgevoerd, zo

nodig met inschakeling van gezondheidswerkers.

VWS | EHDS | 4 oktober 2022

= TY CTE ET ET Te Eo TTL) VAY ASHRVANTSTRS (TWTa lo [i ole=T a o|=] MRVYEETo [ole [1 5 Ta [4]
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Voorstel artikel 3 lid 8

Natuurlijke personen hebben het recht om toegang te verlenen tot hun

elektronische gezondheidsgegevens of om een gegevenshouder uit de

gezondheids- of socialezekerheidssector te verzoeken deze gegevens onmiddellijk,
kosteloos en zonder belemmeringen van de gegevenshouder of van de fabrikanten

van de door die houder gebruikte systemen door te geven aan een ontvanger van

de gegevens van zijn keuze uit de gezondheids- of socialezekerheidssector.

Natuurlijke personen hebben het recht om, wanneer de gegevenshouder en de

gegevensontvanger zich in verschillende lidstaten bevinden en dergelijke
elektronische gezondheidsgegevens tot de in artikel 5 bedoelde categorieén

behoren, de gegevens door te geven in het in artikel 6 bedoelde Europees

uitwisselingsformaat voor elektronische patiéntendossiers en de

gegevensontvanger moet deze gegevens lezen en aanvaarden.

In afwijking van artikel 9 van Verordening [...] [dataverordening COM/2022/68

final] is de gegevensontvanger niet verplicht de gegevenshouder te vergoeden

voor het beschikbaar stellen van elektronische gezondheidsgegevens.

Natuurlijke personen hebben er recht op dat, wanneer de in artikel 5 bedoelde

prioritaire categorieén van persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens door

de natuurlijke persoon worden toegezonden of beschikbaar gesteld

overeenkomstig het in artikel 6 bedoelde Europese uitwisselingsformaat voor

elektronische patiéntendossiers, die gegevens door andere zorgaanbieders worden

gelezen en aanvaard.

Overweging 11

+ Gaat verder dan de AVG m.n. art. 20

+ Overdraagbaarheid is op dit moment beperkt tot op basis van toestemming of

een overeenkomst verwerkte gegevens = andere grondslagen worden

uitgesloten bv wettelijke verplichting

VWS | EHDS |

EETTH CELE ATL TATA ASHE a We Ta lalello[ole [SEWolr AEE Tao ole [d= TgdLCIATe B
\EIREET lo[<Te [27:1 Wo EY atoTol 1[d= Clg a =o E(to] il =TU1}aa [T=]| ol ( <R"To]fo [Tg]

[s =I E=T= 1a Je 04 To =Yala [a pL (= alg Wa (= <1 oI 1 VFTa We [0 = |DICH VICTfo [ST TS

[EETCR EIT [CETMERdle Id=NoT=Telg) [sI=TaW=Ta WaaTo=]ffs [NERWToTdo [<Ty)

[s[lal=Taielgga [VI[=TTxa 8

SEC E Lalo [le [S17a We Yala Fol [ST a a To Tot ae]'e [Ta WUTH 'o [<F.oTol olll a TeT=W'e [| ll IT Wd [ol]

AZTale T0 Tel ofCol o=Tg| (TIE ROEFoT= Ta Tt off=) "ToThfe [=Ta [VIET B=Fog Wd Te VcTg [Tg T=T 6

{Cela vel=Te Tale doladolgele[le [AV/=Iat-IV/oTo]i [SRV/=Ta [ToT] Te MVE[a Bede]fo
[DIRS elo EYL Tg a Tole Eo =Tot do a SI =T=Ta = Tao [T= =T=Toldol glo ET g Wo [SW.do] fo [-T=TaCo drOEIS

fo Te [STHTalTT=Ts WTaWE= Ta| (CCI WPAo To AVA a4 Tel alu [Na WPL ON WPL:VL TT
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Voorstel artikel 3 lid 9

Onverminderd artikel 6, lid 1, punt d), van Verordening (EU) 2016/679 hebben

natuurlijke personen het recht de toegang van gezondheidswerkers tot alle of

een deel van hun elektronische gezondheidsgegevens te beperken. De

lidstaten stellen de regels en specifieke waarborgen met betrekking tot

dergelijke beperkingsmechanismen vast.

Overweging 13

Natuurlijke personen willen mogelijk geen toegang verlenen tot bepaalde
onderdelen van hun persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens, maar

wel tot andere onderdelen. Dit selectief delen van persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens moet worden ondersteund.

Dergelijke beperkingen kunnen echter levensbedreigende gevolgen

hebben, en daarom moet de toegang tot persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens mogelijk zijn ter bescherming van vitale belangen
in noodgevallen.

Overeenkomstig Verordening (EU) 2016/679 verwijzen vitale belangen naar

situaties waarin het noodzakelijk is een belang te beschermen dat voor het

leven van de betrokken datasubjecten of dat van een andere natuurlijke

persoon essentieel is.

De lidstaten moeten in hun nationale recht voorzien in specifiekere wettelijke

bepalingen inzake de mechanismen voor beperkingen die natuurlijke personen

opleggen in verband met bepaalde onderdelen van hun persoonlijke

elektronische gezondheidsgegevens. Aangezien de niet-beschikbaarheid van de

aan beperkingen onderworpen persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens gevolgen kan hebben voor de verstrekking of de

kwaliteit van de gezondheidsdiensten die aan de natuurlijke persoon worden

verleend, moet hij/zij de verantwoordelijkheid op zich nemen voor het feit

dat de zorgaanbieder bij het verlenen van gezondheidsdiensten de gegevens

niet in aanmerking kan nemen.

VWS | EHDS |

TE CT ETH ETT ETT) AY ASHRVANST=]diTa We]slo [=] divdo]e E=TalTe Wife] daa IV][=1G=TA MVE Ta]

(a [1a=Tau]CC dels Elie [=]gleTo]ll = a I Tol lo [=] a Wo [=Te [AVI RE=F=1g Wo (RV [dfSNe [lng EW(oo)nd
in voor grensoverschrijdende uitwisseling). Nu is het artikel

geformuleerd om raadpleging te beperken, terwijl dit andersom dient te

FAO EINE EV de gE dla VET dol gel slge]{=eTa El ole Ta a We [To [SAV/=T ERY

raadplegen.

[= SWE le [S171We = =] | aTT=)We [i lf Ta dLCCI Wo T=1 [<1 af gp = fs [Ro]a leTp Ta [Toya=I Ug Ta
dit in de praktijk lastig is om uit te voeren.

AVIga [ST ERC Ta To [ela [EAVE=Ta We Tall a =y allo TT=Tol oT ll a TT o <TC MVETa la (SW = E=Te Fo] [=Ta La To]
betreft. Maar dat het lastig is om dit per zorgprofessional in te regelen.

(o(= Sl lle olga Wellff(WI (=To[=] [1g Wo Tl ot= | (=Te [o) [Bde] fe [s] go) {ITT [Og =
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Voorstel artikel 3 lid 10
TE CT ETH ET Te ETT) AAS HRAYANSS (TTTal fe [id= TdE

= Natuurlijke personen hebben het recht informatie te verkrijgen over de

zorgaanbieders en gezondheidswerkers die in het kader van gezondheidszorg

toegang hebben gehad tot hun elektronische gezondheidsgegevens. De

informatie wordt onmiddellijk en kosteloos verstrekt via diensten voor toegang

tot elektronische gezondheidsgegevens.
[BJia Tau GINsT<tu=) ol[oaTo 1 To AVETl TURE=1 ITe]ol fa [=TgTo[= Ma li ga ols [SW = AWACHRE

[WeleTo[Tale olde| dieTelQF 1 We[lg=To[=] [a MTWe [CREMo FAEndLE BEST (2) ) B
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Voorstel artikel 3 lid 11

Overweging 14

De toezichthoudende autoriteiten die verantwoordelijk zijn voor het toezicht op

de toepassing van Verordening (EU) 2016/679, zijn ook verantwoordelijk voor

het toezicht op de toepassing van dit artikel, overeenkomstig de

desbetreffende bepalingen van de hoofdstukken VI, VII en VIII van

Verordening (EU) 2016/679. Zij zijn bevoegd om administratieve geldboeten
Geen opmerkingen

op te leggen tot het in artikel 83, lid 5, van die verordening bedoelde bedrag.

De in artikel 10 van deze verordening bedoelde toezichthoudende autoriteiten

en digitale gezondheidsautoriteiten werken in voorkomend geval samen bij de

handhaving van deze verordening, binnen de grenzen van hun respectieve

bevoegdheden.

AP, IG] en ACM

VWS | EHDS |

TE CT ETH ET Te ETT) AAS HRAYANSS (TTTal fe [id= TdE
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Voorstel artikel 3 lid 12 = TET ETT Le ET Te Ee TTT VAT HVACR g ToTCTd fo [oT TVAET allesWa [1 a= TauIVATTG
+ De Commissie bepaalt door middel van uitvoeringshandelingen de maar wil meer duidelijkheid wat wordt bedoeld met de (technische)

voorschriften voor de technische uitvoering van de in dit artikel vastgestelde voorschriften van de rechten.

rechten. Die uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 68, lid 2,

bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

Kader A Le Te VTi aVoT=T gale Ea Tale [ol TaTe TW gatoTot dV Ta [ST WUTH do [Se EET VET MCV ET TT Eo laleT}

1. Is toekenning van bevoegdheden aan de Commissie (iberhaupt mogelijk? [ol oTol<Te [VfB DTIa gy LoTei] oITd| C= ICY IO To To [Tg We [T=To [=I [6
»  Uit de rechtspraak van het EU-hof blijkt in ieder geval dat elementen

essentieel zijn wanneer zij inmenging in grondrechten mogelijk

maken of wanneer er een belangrijke politieke afweging

gemaakt moet worden.

» Verder wordt over het algemeen ook geaccepteerd dat bepalingen over

de personele, materiele, temporele reikwijdte van EU-regelgeving

essentieel zijn.

2. Is het wenselijk om een bevoegdheid tot het vaststellen van nadere

regelgeving toe te kennen?

» Beleidsmatige afweging (flexibiliteit, snelheid, niet belasten van

wetgevingsprocedure)

3. Ligt uitvoering voor de hand en wat is het doel van de bevoegdheid?

Voorstel: onderzoeksprocedure want de lidstaten hebben in principe het

laatste woord. Dus: een onderzoekscomité kan een besluit van de Europese

Commissie tegenhouden, een adviescomité niet.
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Voorstel artikel 10 lid 1

Elke lidstaat wijst een digitale gezondheidsautoriteit aan die

verantwoordelijk is voor de uitvoering en handhaving van dit

hoofdstuk op nationaal niveau. De lidstaten delen de Commissie

uiterlijk op de datum van toepassing van deze verordening de

identiteit van de digitale gezondheidsautoriteit mee. Wanneer

een aangewezen digitale gezondheidsautoriteit een entiteit is die

uit meerdere organisaties bestaat, verstrekt de lidstaat de

Commissie een beschrijving van de scheiding van taken tussen

de organisaties. De Commissie maakt deze informatie bekend.

(conclusie uit de 1¢ verdiepingssessie van 21 september)

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar

tegen het idee van een digitale zorgautoriteit. Dit artikel moet echter

worden aangepast omdat het op dit moment alleen een opsomming van

WET tela 111 Tole [ERYeToTu =] a v= 11a W aToAVE=Y ld]a To [Tl [01a[=] [| (=o Ta To [gatT= a

Aanbeveling 1: er moet een onderscheid worden gemaakt tussen

uitvoerings- en toezichtstaken.

LT1 AVI IT Te fr Tol ag oole[W]e[<1 [§ QA)[I Co YI SWI WE Ea Volo ==Wal U ge =

zich kan wenden als het gaat om digitale gezondheidsautoriteit.

LY Tal AVE IT Te lhc Bo Tol a Tl IWRo TAVE=F- [UM ga ToT=tals [<MeloTe]fa [Ig Ya [Rs [<I Te <1 [a MOYoTG6 [Ty]

wanneer het gaat om grensoverschrijdende betrokkenheid van

VE Tela THIETTal [fe] i = [=We [Pde] a To a Toile ENN dol 1 =T I {Tg Ml =T=Ty Meloga [a F=Y Te]
authoritty” is wenselijk.

ETL TEAVEET IT Te I SCTloa [oTfo [0 To [<1 [) Pd) [a We EE] Wo Tl Esa To [= VAC Wg sla Le = lg To]

onwenselijk is.

FET1 AVE TG Te WC HRVToToalfa [SR do Tob fol pl w= 1 Ta W aalotae [01 a [=[A |g I E= t= LLM o]'s}

[Cela <I W=Ta IVE{le [= =TaloTo [<RVE=Ts We [WloTcToole [o [SRWo] Vd ol play = EL Q AN 0 [o | ME =1
behoefte aan duidelijkheid op wat de mogelijkheden zijn die in nationale

wetgeving geregeld moeten worden.

Aanbeveling 6: er moet een duidelijke relatie worden gelegd tussen

primair gebruik en secundair gebruik.

E11 TEE I Te Be ERELQe Tale (Tl 9 Wag [oSah To] fs [=a We =tTaly Ig=To1 8
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Voorstel artikel 10 lid 2 (a - g)

(conclusie uit de le verdiepingssessie van 21 september)

| Onder | beleidsuitgangspunt

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

(9)

Deze taak moet sterk aangepast worden zodat de reikwijdte duidelijk en specifiek is. Verder moet deze taak worden

aangepast naar verplichtingen voor de Lidstaten en taken voor digitale gezondheidsautoriteit.

Deze taak moet sterk aangepast worden zodat de reikwijdte duidelijk en specifiek is. Verder moet deze taak worden

aangepast naar verplichtingen voor de Lidstaten.

Deze taak heeft geen specifieke reikwijdte. Deze taak moet worden gesplitst op verplichtingen voor de Lidstaten,
uitvoeringstaak en toezichtstaak. en en als er eigen aan technische oplossingen volgen dan moeten deze eisen gespecificeerd
worden. Verder is het onduidelijk waarom een toezichtstaak is opgenomen als er geen EU-technische eisen zijn gesteld.

Deze taak is gericht op digitale gezondheidsautoriteit. VWS heeft geen bezwaar tegen deze taak.

Deze taak moet sterk aangepast worden zodat de reikwijdte duidelijk en specifiek is. Verder moet deze taak worden

aangepast naar verplichtingen voor de Lidstaten en taken voor digitale gezondheidsautoriteit.

Deze taak is gericht aan een toezichthouder. Er moet duidelijk zijn waarop toezicht wordt gehouden en wat de verwachtingen
zijn. Samenwerking hoort bij een uitvoerende organisatie.

Deze taak is een uitvoerende taak voor digitale gezondheidsautoriteit. De formulering is geschreven vanuit de Lidstaten die

de zorgsector centralistisch hebben georganiseerd. De formulering moet een weerspiegeling zijn van alle Lidstaten in de Unie.

Verder moet deze taak worden uitgebreid naar primair en secundair gebruik.
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Voorstel artikel 10 lid 2 (h - n)

Onder | beleidsuitgangspunt

Dit wordt als een logische taak beschouwd. Ook om invloed te blijven houden, dient Nederland mee te doen in de

Dn
van het aySpee

(link naar dit Yiwissslingsformant
(h)

()

3)

(k)

(0)

(m)

(n)

) Er is wel onduidelijkheid wat hier

wordt ary met ®ain bore Coon,

Er zijn geen opmerkingen.

Er zijn geen bezwaren op deze taak. Maar er is aangegeven dat dit een uitvoeringstaak betreft.

Met het schrappen van artikel 8 (telegeneeskunde) dient ook dit lid te worden geschrapt.

Geen bezwaar op deze taak.

Geen bezwaar op deze taak.

Geen bezwaar op deze taak. Wel moet meer duidelijkheid worden verschaft hoe deze samenwerking moet worden

vormgegeven (nationaal vraagstuk).
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Voorstel artikel 10 lid 2 (o(i) - o(x))

| Onder | beleidsuitgangspunt

(0)

(0

(i)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(C9)

Alhoewel er begrip is dat er een jaarlijkse rapportage plaatsvindt, is aangegeven dat deze rapportage (te) veel elementen

bevat waarvan niet duidelijk is hoe dit bijdraagt aan het hoofddoel van de EHDS verordening. Daarom wordt voorgesteld om

sommige elementen te schrappen uit de verplichting.

Akkoord

Niet akkoord

Akkoord

Beperkt akkoord: ja voor het monitoren van het (a) absolute aantal zorgaanbieders die verbonden zijn aan MyHealth@EU,
want dit wordt reeds gedaan door het NCPeH (CIBG). (b) nee (c) nee

Akkoord: dit wordt reeds gemonitord door het NCPeH (CIBG)

Nee: dit is lastig te meten, en kan ook voor verschillende niet te vergelijken resultaten leiden per lidstaat

Akkoord met aanpassing: ipv “aantal gecertificeerde EPD systemen”, dient dit te worden aangepast naar “aantal

geregistreerde EPD systemen”.

Akkoord

Akkoord: dit is nodig ivm transparantie

Akkoord
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Voorstel artikel 10 lid 3

- De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 67 gedelegeerde

handelingen vast te stellen teneinde deze verordening aan te vullen door

de digitale gezondheidsautoriteiten extra taken toe te vertrouwen die

nodig zijn om de hun door deze verordening opgedragen taken te

verrichten en de inhoud van het jaarverslag te wijzigen.

TE CH ETH ET TE TTL AAS HRAYANSI a TTao [=TeTo Wo [FAYEET leolo [ d= T gu <1 Vi Ta
8

[aa =ETe 1 (EITo l= TEM aT= flo oS] «= | [<1 VETg We [a Ta [I {CTe [TT fo [SMa EET To TIT Te TT a Wa a <1

“examination procedure” wordt opgenomen.

AV{eTe]de [=e [SI Eo =TeT do [oR a Talo [eli TaTe [ela a To IldV ol gu [Ts MUTI Ko [Te FEE Ta MVE Ta

Kader R=EClaalTaEalo] gl olgeTol=Ta[8]dH DTIoff 4 a [oT=i 1 W=Tao| (=I CYS MoTdo [TaWa[=Tg=Te[=I a 8
1. Is toekenning van bevoegdheden aan de Commissie (iberhaupt mogelijk? Verder moet nagedacht worden of deze gedelegeerde handeling van

» Uit de rechtspraak van het EU-hof blijkt in ieder geval dat elementen
tijdelijke aard zou moeten zijn.

essentieel zijn wanneer zij inmenging in grondrechten mogelijk

maken of wanneer er een belangrijke politieke afweging gemaakt

moet worden.

» Verder wordt over het algemeen ook geaccepteerd dat bepalingen over de

personele, materiele, temporele reikwijdte van EU-regelgeving essentieel

zijn.

2. Is het wenselijk om een bevoegdheid tot het vaststellen van nadere regelgeving

toe te kennen?

» Beleidsmatige afweging (flexibiliteit, snelheid, niet belasten van

wetgevingsprocedure)

3. Ligt uitvoering voor de hand?

» Te onbeperkt.

4. Voorstel: raadplegingsprocedure.
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Voorstel artikel 10 lid 4

Elke lidstaat zorgt ervoor dat elke digitale gezondheidsautoriteit

wordt voorzien van de personele, technische en financiéle

middelen, de gebouwen en de infrastructuur die nodig zijn voor

de doeltreffende uitvoering van haar taken en de uitoefening van

haar bevoegdheden.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: VWS heeft geen bezwaar op dit artikel/lid

alhoewel dit wel een nationale aangelegenheid is.

Lidstaten dienen zelf te bepalen op welke wijze zij middelen ter

tteo 11 CCT Te JES 1Ta IVT ToT lla [HV {aVToT=TTa To IVETaWe [R= 1 QTd MVZ= 11 [=TaTe Me ToT[-TR=T<Ty!

digitale zorgautoriteit.
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Voorstel artikel 10 lid 5

Bij de verrichting van haar taken werkt de digitale

gezondheidsautoriteit actief samen met vertegenwoordigers van

belanghebbenden, waaronder patiéntenvertegenwoordigers. De

leden van de digitale gezondheidsautoriteit moeten

belangenconflicten vermijden.

VWS | EHDS |

TE CH ETH ET TE TTL AAS HRAYANSI a TTao [=TeTo Wo [FAYEET leolo [ = Tgu <1 Vi IT
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Voorstel artikel 11 lid 1

Onverminderd andere mogelijkheden van administratief beroep
of beroep bij de rechter hebben natuurlijke en rechtspersonen

het recht om individueel of, in voorkomend geval, collectief een

klacht in te dienen bij de digitale gezondheidsautoriteit. Indien

de klacht betrekking heeft op de rechten van natuurlijke

personen op grond van artikel 3 van deze verordening, stelt de

digitale gezondheidsautoriteit de toezichthoudende autoriteiten

uit hoofde van Verordening (EU) 2016/679 hiervan in kennis.

VWS | EHDS |

Beleidsuitgangspunt VWS: VWS heeft in principe geen bezwaar op dit

Clad CINEET Tg (LC WER Rolo l=T We =) fol ging IV (TT fo MPAT-Roly Te [Ig En REETTo E14

[elyla (Tg aF Tale [t[TaTe[Ty Wal TVET WoTo Me [ d=Ta d=VA TT

[SteR- ETgle[Te [VT a We f= 1 dide Tale[ST ale]glo Tt a= E Ta Cols [AY TWEETge =Ye [To WT=T))

[ETelalflTal" To gal=Ta WT Te TalT=TaleFN oT=YdR¥70 To) Jo 1Z=] Wa [MUTT AYO Tg Ta To [Wo = Tg Wb}

(digitale zorgautoriteit) verwarrend is hoe op klachten te reageren.

[DEETg a Fo EE lle [11dol a T= fl 0] fo [= fo To \Qe [X=a Wa ToTUAVECES l= a We (VT [<1 1} [Sa LN [o IRE FoT dl

een klacht tegen kunnen indienen en hoe en door wie deze klacht wordt

opgepakt.

(D1VHTs[=I T3 14a T=TTo MolV=tlle [Wg =11 OTN [o | C=RVETa We [VL {Tel pI =a Tg [ol=Te [Ug HES

essentieel.

Wellicht is het beter om te spreken van een signalerende functie vanuit

fo We [oI=1[SRrZe] fe FEV] doTg ¢=II a=Ta We Fo Tae [eT e Tal r= 1a [We [MeVgl a [= AVI = Foe FB|<
gaat dit oplost.

Aanpak onderhandelingen:

(1) Recht om klachten wijzigen naar signalerende vorm -> (2) indien dit

niet mogelijk is in Brussel, dan in ieder geval als voorwaarden, nader

specificeren waarover die klachten in voorziet -> en wat de uitkomst van

(ST WE Tel [EaBd) [ ME f= 0] |= 1 eT go] [Tela [a [s IVZ={a We [=e[[s]| ¢=] [=o]ge [= 10] do] gl =]

C1 ol aola WETel pl Cla We EF Tale [IN TTIa [Sl | RACY ToT gai [oTT [ST
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TE ET ETH ET Te ETT AY ESHATR [fe [Se]

Voorstel artikel 11 lid 2

- De digitale gezondheidsautoriteit waarbij de klacht is ingediend,

stelt de klager in kennis van het verloop van de procedure en

van het genomen besluit.
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Beleidsuitgangspunt VWS: zie slide 34

Voorstel artikel 11 lid 3

- De digitale gezondheidsautoriteiten werken samen om klachten

zonder onnodige vertraging te behandelen en op te lossen, onder

meer door alle relevante informatie elektronisch uit te wisselen.
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Bedankt!

LAA Ie (Te [SAV a IYO THR IISEST=] [Tale [Hale [=Fdo] fe Wal

512e @minvws.nl
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