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DEI EDDIE RECUR EE ATS = = 1 CR [e]
uit:

09:00-09:30 Informeren en toelichten Plenair

09:30-10:25 Ariikelon 2 on 8 Identificeren van de belangrijkste

beleidspunten

10:30-11:25 | Artikelen 4 en 9 Identificeren van de belangrijkste
beleidspunten

11:30-12:25 Artikelen 5, 6 en 7 Identificeren van de belangrijkste
beleidspunten

Identificeren van de belangrijkste
12:30-13:30 | Artikelen 10 en 11

beleidspunten
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Voorstel artikel 8

Wanneer een lidstaat de verlening van telegeneeskundediensten

aanvaardt, aanvaardt deze lidstaat de verlening van soortgelijke

diensten door in andere lidstaten gevestigde zorgaanbieders onder

dezelfde voorwaarden.

Toelichting
+ Tegelijkertijd zijn digitale gezondheidsproducten en -diensten,

waaronder telegeneeskunde, een intrinsiek onderdeel van de

verstrekking van gezondheidszorg geworden.
+ Telegeneeskunde: het verlenen van gezondheidsdiensten, met

inbegrip van zorg op afstand en internetapotheken, door middel

van informatie- en communicatietechnologieén, in situaties waarin

de gezondheidswerker en de patiént (of meerdere

gezondheidswerkers) zich niet op dezelfde locatie bevinden.

Overweging 21 en 9 en RWG

. Krachtens artikel 1681» het Verdrag zijn de lidstaten

verantwoordelijk voor hun gezondheidsbeleid, met name voor de

besluiten over de diensten (waaronder telegeneeskunde) die zij

verstrekken en vergoeden.
+ Uiteenlopende beleidsmaatregelen inzake vergoedingen mogen

echter geen belemmering vormen voor het vrij verkeer van digitale

gezondheidsdiensten zoals telegeneeskunde, met inbegrip van

online apotheekdiensten.[IESE

VWS | EHDS 51.2e
5.1.2

Beleidsuitgangspunt VWS: er is begrip dat indien telegeneeskundige

[o[l=TaS Cla Ra R=a WI Te = Eo]fe | f= Ta a [=YaTeTa[=T a Wa [=H TE] gs [TU i ula F= 1 To 5 f= = {le To 6[V4]

f(Tott dla WT B= Tale [Tg =M [Te ISollal 4e UM 40 ola [to Wd he [TaWNOTf= 1TCWo [[1 RTT I[TT lg]

[a We CREWSTgTa [od RVET delge WE 1a LG I EHRVAIS UHR

01a 1s ToAV=TFo Te He [SVETal (=I go] [Tot hull Ts VET We Ta | C=] IRSa g (o1=lo = To [1 lV eT ge [<1]

verduidelijkt.

J Volol=t us) c= 11) o] [Tol 3} SR ETPAT=Ta Wao Tg=Te[SB {oTg aq LU][Talo VETa We [SRI glo] {lal dlaTol <= Tal 0] 4

[a= doToTe [a MWTolfe [To Wo FY oll {a FX v= 1 C=] g MYL=T fo][Tela]fd IR] (=To [To TTS (Wala [Te [Wo T= a EET a Ve [1 a To [<1

\0=Ia lela ig I= Tale [Tg <a FSclea aeI dK v= = Ta RV] ToT ibd)<1 life [=F d<H T= s E=Tg Te [<1 [fgTe [Ta Wo Te]

fo [Tele] glele fo Bd}{aM Ta a [Va W=T[e[To Bde] g's FAVA (LT ng I a= Yl [=Tal f= a Wd 101 [Tae EE Ta a 11=

\Z=Tgal Talal MWToTgo [=Ta WoTga We[loI ERa [TTTK=T aM(Ro Tal ai Talo [<Ta MT WTTol= Talo [ll [Te FS = To 1
Gecontracteerde zorg: het huidig beleid in NL is dat een zorgverzekeraar een

a TITale]LSI do ITLT lio We [SHSAYZ<TgaTe AVESTo Wd]oo AVA0 ¢ Mgtlololg ld r= Tot (<1 f= a MYZ=Tg do]ge 8
het is dus de vraag in hoeverre dit verenigbaar is met artikel 8.

Juridische grondslag: het voorkomen van ongerechtvaardigde

belemmeringen van het ontvangen van telegeneeskunndige diensten lijkt een

EE Tale[=1TlCTgla T=1Ts IR Wd [a Wa[TH ga [ToTfo [<tTol TTA i Io]g Wi[1g=To [=] [a IdW VTo] fa l=Ts We[oleT gl [<]
REVITdTol alelald [5a WAVL= dol do [Tal Tale SFC TA0 oF =Ta B= To CIR KTS AAVATL SIU
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Voorstel artikel 3 lid 1

Natuurlijke personen hebben onmiddellijk, [kosteioos en in een

gemakkelijk [EEENENS, IEEIERIEEEIEE <n toegankelijke vorm

recht op toegang tot hun persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens die worden verwerkt in het kader van

primair gebruik van elektronische gezondheidsgegevens.

Overweging 8 en 9 en RWG

Het AVG-recht van natuurlijke personen op toegang tot hen

betreffende gegevens moet in de gezondheidssector verder

worden ontwikkeld.

Op grond van de AVG hoeven verwerkingsverantwoordelijken

niet onmiddellijk toegang te verlenen.

Het recht op toegang tot gezondheidsgegevens op veel plaatsen

wordt gewoonlijk nog steeds geimplementeerd door de

gevraagde gezondheidsgegevens op papier of als gescande

documenten te verstrekken, wat tijdrovend is.

Dit kan een ernstige belemmering vormen voor de tijdige

toegang van natuurlijke personen tot gezondheidsgegevens en

kan negatieve gevolgen hebben voor natuurlijke personen die

om dringende redenen in verband met hun

gezondheidstoestand onmiddellijk toegang daartoe moeten

hebben.

Lessons learned COVID 2» toegankelijke vorm

Beleidsuitgangspunt VWS: het beleidsoordeel ten aanzien van dit artikel is

foloI{1u=) oT anla b= ole [1 ls =I ll a [Vs {T= Hl €{O FH oT [=1To WTa Wo Tg Ta [Tg LTO [a T= a VAS wlan TW (TC =Ta

Aanbeveling 1: in de overweging verduidelijken wat “onmiddellijk” en

je [Yolo] tSTo] Io [=I=T do lloT=1a<1 dTo

Aanbeveling 2: in de overweging expliciteren dat het laten mee betalen van

burgers om dit recht te effectueren onwenselijk is.

Implementatietermijn: de verwachting is dat het realiseren van een PGO

langer is dan voorgestelde termijnen in artikel 72 van het Commissievoorstel.

BEET EET [Selo](a (SRVIe-F-To lo [F511o Mo) ilaloTaTsal ele [11 I} 1:0 Tol ‘Qe s We [VAM aa Ta [ST ES

[oloJel<Talolpalela IT a Ws [SIANYV/CH
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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.

TELEIT CELT ETL LATA SH

PoE Te CAV TS 1 HRY

LET 3s FART oTg's klf=To Talo [=Ta[SVI=To Wa F=f | IR T R= ToTo Wa [=RY/< Tg] [Tol glu [ale Rr-deTUM "(Vala =a]
WelsloT=Ta Wee"As [IVI TolV] 0 PAETolTT = Ta | .C=1 0 5 TONll| C=] ATolgoI< <1a I {WT To [ FT! I=)

vergelijking komen tussen artikel 15d Wabvpz en artikel 3 lid 2 van het

[8c] salag [SEVTo] gS (=I MIDE =Tg0Ty WaaloT= dhe]fs [So Wel ple [TedoTela lle]s I=| \C=Wo] ale [1 gla [1 I<To Wal=Hd

(olagbA=1uulgle [\¥=Tg Tole Wel=1[e| N

Wegiz: dit artikel lijkt Wegiz te ondersteunen maar de vraag is of Wegiz

ICT Ela la [oT=tMDISV2RV] = YoYo IS SY(EVETaN lle [2111lf oJ o a [ERVINPd ae Ma EoF=Tl oT [og | = I]

fo e=To [olg=T=Ta WET SoL=To[ol fo MT a B= Tq WL (CI SHAVETa Wa Io] sl @(o 0 0 a IIT (SAV To] gu <1
IZA- en coalitieakkoord: Dit artikel past binnen de kaders van deze stukken,

EEof) Telge i ft=Elgle [=H [o]<TaWloT) Waa [ST a dle[MeAVIT <1 To [Tg We [ee [SIVo EERVE Tg

patiénten/burgers.

21 september 2022
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Voorstel artikel 4 lid 1

+ Wanneer zij gegevens in een elektronisch formaat verwerken,

moeten gezondheidswerkers:

(a) toegang hebben tot de elektronische gezondheidsgegevens van

natuurlijke personen die onder hun behandeling staan, ongeacht

de lidstaat van aansluiting en de lidstaat waar de behandeling

plaatsvindt;

(b) ervoor zorgen dat de persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens van de natuurlijke personen die zij

behandelen, worden bijgewerkt met informatie over de verleende

gezondheidsdiensten.

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.

TS CT EIT ET Te ETT LAVA EH TE El Te Epa Ya lo WETa IVAN TASHA Tel a WVATa To [Tg W Ta Wl T= lis [S12VH[2

bedoeling dat/die in dit artikel is opgenomen.

Aanbeveling 1: in de overweging laten opnemen wat dit betekent voor de

IVI CI EllsSSWrde] fe EF Tal oT =To [Taio [TM TaWe [SMe T= g Tale [EI=T ole [SM [To FS =ENVTa T=T W=To WoL=To = [Te
11 olaT=Tol do]ff<Biel=YdoTgle] g [ITs Ye [Ta [SAVI=T oT
Aanbeveling 2: in de overweging verduidelijken welke groep zorgverlener

(CeT=ToF=1g[eMal=T=lillfo)ff<Rle [<¥doTp lo [p [ET a {a [To [<AVIETa IH

Aanbeveling 3: in de overweging toelichten waarom artikel 4, lid 1,

[ole]elo] qo] UTI MISH (=o I= F=Tova [= a BAVZ=Tg We [SHT=Telpl=Tdn a a To AVET a W oT] {ToT a Fo [=Yo [E1VZ=Ta TS Tg Wa[=]

[6] 1T=0=T3 We =) dol go AV <1 [<a ToT d=ll o TT EE TL ROVECRs [Ta [SAVEoT oYvd a To Jo [1 Ma [T=isuliVio ToT lf [=

zorgverlening.

Toestemming: er is geen duidelijke lijn van toestemming in het

(@(e]0 410g [E15 [EAVo oT 6 =I Wl o [SI i [107oT le]3s Woo]wo T01 Vo Tol olf [=MU [1PM [S11=1 [Ta Ts MYEETs

po] ge [o[Te [AVI=1a ISVIoTe]ado] fe AYZ=1 I [<1 a 11a Te Pqo] [ol [=) ol 1g We [EMeAVZ=TZT [ TaTe WoTo MAM aTotaa LT a Ml (La Vo}

evt. duidelijker in de artikelen).

21 september 2022

1031620



Voorstel artikel 4 lid 2

- In overeenstemming met het beginsel van minimale

gegevensverwerking waarin Verordening (EU) 2016/679

voorziet, kunnen de lidstaten regels vaststellen voor de

categorieén van persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens

die de verschillende beroepen in de gezondheidszorg nodig

hebben. Dergelijke regels mogen niet gebaseerd zijn op de bron

van elektronische gezondheidsgegevens.

AVG

- Persoonsgegevens moeten toereikend zijn, ter zake dienend en

beperkt tot wat noodzakelijk is voor de doeleinden waarvoor zij

worden verwerkt (minimale gegevensverwerking).

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig kan VWS zich vinden in dit

artikel.

Aanbeveling 1: de laatste zin verduidelijken naar wat ermee wordt

(o]=Talo]=1la

FATE]TF 1 dT HRVANISIRVIS gl go TULNYdT do Jo la P= Y= 1g [a=]dl Ma EN = 1 £=Y a Wg [<1

autorisatiedeel in overeenstemming met de Uniewetgeving hebben

fo[=Tg=Ta[a 8

21 september 2022
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Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaarVoorstel artikel 4 lid 3

+ De lidstaten zorgen ervoor dat de toegang tot ten minste de tegen dit artikel, maar het is nog onduidelijk wat nu exact bedoeld

prioritaire categorieén van elektronische gezondheidsgegevens wordt met “kosieloos”,
als bedoeld in artikel 5 beschikbaar wordt gesteld aan

gezondheidswerkers via toegangsdiensten voor

gezondheidswerkers. Gezondheidswerkers die in het bezit zijn

van erkende elektronische identificatiemiddelen hebben het recht

om kosteloos gebruik te maken van die toegangsdiensten voor

gezondheidswerkers.

7

VET]ToT 3 Te HRVETRe[VTe [TT WETf doT=Te FoTale la Tela i (Ta Wed [a W=Ta MM Ce I (=) [o Too

VWS | EHDSER 21 september 2022



Voorstel artikel 4 lid 4

Wanneer de toegang tot elektronische gezondheidsgegevens

door de natuurlijke persoon is beperkt, worden de

zorgaanbieder of gezondheidswerkers niet zonder voorafgaande

toestemming van de natuurlijke persoon in kennis gesteld van

de inhoud van de elektronische gezondheidsgegevens, ook niet

wanneer de aanbieder of beroepsbeoefenaar in kennis wordt

gesteld van het bestaan en de aard van de beperkte

elektronische gezondheidsgegevens. Wanneer de verwerking

noodzakelijk is ter bescherming van de vitale belangen van het

betrokken datasubject of van een andere natuurlijke persoon,

kan de zorgaanbieder of gezondheidswerker toegang krijgen

tot de beperkte elektronische gezondheidsgegevens. Na deze

toegang stelt de zorgaanbieder of gezondheidswerker de

gegevenshouder en de betrokken natuurlijke persoon of zijn

voogden ervan in kennis dat toegang tot elektronische

gezondheidsgegevens is verleend. De wetgeving van de lidstaten

kan aanvullende waarborgen toevoegen.

Beleidsuitgangspunt VWS: het huidige beleid is dat als er geen

de T=IS el alaa Tale WISRYZ=Tg (=1Tale IRVoTo]ol a T= aU] aWVI[ITI[=] WAVE]

fe[=rZelale|p T=la Fe [Yo [EA\V/=To tI[oo]olla [Hs IVI[=IMa b= To W"o]fa [<1 =Ilo To Qs [=T<To!

[eT [SAVIT EW I e [SAN ELT Fe [ly aT=) WAVEITg Wr dole fol fo) {I To Tp Eo 1 Eo TUTE (To We [3

ato Eola [SH CCIEYAISHN BT 1 lle [<a| eTe]RV oTo]d= Tol¥](=BrLo] ge FIL {VEE 1 [ISH

V-E131-TV [1 Te Ble [{@VieTo]gS d=] WrdoUl-doTe F=1a1s Ie [= {o] ga a IVI [=T=T do Waa LoT=ie=Tg MW oT ga [Ta]

polsYa =Y llgU11301 = o][id ¥/oTeole [<M Ms [S = Ta We | [SH=T=la Walg=L {ale Ru [RTs | EIS

SE EIN Qs Elad=Tg=a WolaWe [| lolol'@ de IR(=H IIIa [a We [SH = 5[DISH

21 september 2022 10
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Voorstel artikel 9 lid 1

Wanneer een natuurlijke persoon gebruikmaakt van

telegeneeskundediensten of toegangsdiensten voor persoonlijke

gezondheidsgegevens als bedoeld in artikel 3, lid 5, punt a),

heeft die natuurlijke persoon het recht zich elektronisch te

identificeren met behulp van elk elektronisch identificatiemiddel

dat is erkend overeenkomstig artikel 6 van Verordening (EU)
nr. 910/2014.

VWS | EHDS 51.2e

Beleidsuitgangspunt VWS: Nederland heeft geen bezwaar tegen dit

voorstel omdat het binnen het huidige beleid past.

21 september 2022 11
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Voorstel artikel 9 lid 2

+ De Commissie stelt door middel van uitvoeringshandelingen de

vereisten vast voor het interoperabele, grensoverschrijdende
identificatie- en authenticatiemechanisme voor natuurlijke

personen en gezondheidswerkers, overeenkomstig Verordening

(EU) nr. 910/2014, zoals gewijzigd bij [COM(2021) 281 final].

Het mechanisme moet de overdraagbaarheid van elektronische

gezondheidsgegevens in een grensoverschrijdende context

vereenvoudigen. Die uitvoeringshandelingen worden volgens de

in artikel 68, lid 2, bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

Beleidsuitgangspunt VWS: voor het deel over natuurlijke personen

beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar tegen dit artikel, maar zet

vraagtekens bij het nut en noodzaak van dit voorstel. In eIDAS 2.0 zal

immers ruimte worden gemaakt voor private partijen in de zorgsector.

AVL]fe [TN ES ToT VETEXT I [Qa = 1 \'|IRV] ToT olf | =T | C1 ITT

onderzoeksprocedure laat opnemen om inspraak te kunnen hebben.

5.1.2¢

21 september 2022 12
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Voorstel artikel 9 lid 3

De Commissie voert de diensten uit die vereist zijn door het in

lid 2 van dit artikel bedoelde interoperabele,

grensoverschrijdende identificatie- en authenticatiemechanisme

op het niveau van de Unie, als onderdeel van de in artikel 12,

lid 3, bedoelde infrastructuur voor grensoverschrijdende digitale

gezondheid.

Beleidsuitgangspunt VWS: het is onduidelijk wat dit voorstel beoogt

en waarom het nodig is.

21 september 2022 13
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Voorstel artikel 9 lid 4

+ De Commissie en de digitale gezondheidsautoriteiten passen het

mechanisme voor grensoverschrijdende identificatie en

authenticatie toe op respectievelijk het niveau van de Unie en

dat van de lidstaten.

Beleidsuitgangspunt VWS: het is onduidelijk wat dit voorstel beoogt

en waarom het nodig is.

21 september 2022 14

1031620



Voorstel artikel 5 lid 1

= Wanneer gegevens in elektronisch formaat worden verwerkt,

voorzien de lidstaten in toegang tot en uitwisseling van

persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens voor primair

gebruik die geheel of gedeeltelijk onder de volgende categorieén

vallen:

a)patiéntendossiers;

b)elektronische recepten;

c)elektronische verstrekkingen;

d)medisch beelden en verslagen daarover;

e)laboratoriumresultaten;

f)ontslagverslagen.

De belangrijkste kenmerken van de in de eerste alinea bedoelde

categorieén elektronische gezondheidsgegevens zijn die van

bijlage I.

De toegang tot en de uitwisseling van elektronische

gezondheidsgegevens voor primair gebruik kunnen mogelijk worden

gemaakt voor andere categorieén van persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens die beschikbaar zijn in het EPD van

natuurlijke personen.

Overweging 17 en RWG

+ Binnen de Unie gefragmenteerd en moet geharmoniseerd worden

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar

(e=Te[=Ta We {a= Tal<= Pe] alo [1 ols [SRV] oTela VEE T fo [Wa I= a {a WUT 14/1dq p [e [=T=Ta Wao]Ta [2]

aansluiting is met de Lidstaten.

Poa]TAZ To Te J BYal gg Lo T=Y =Y=Ta MV oo wd [=TaT Ta [ee [=Y digo) {Tg "folgo [=Tg M¥/oTo] ga [2]

CIECRWEE la Wel=bde] ale] a (1 {a ISNT CT Wa [SW Ro [=Fde] gla] g [=TTa [fe [Te [AVI=To Sa TTF]

op vrijwillige basis via het elektronisch formaat worden verwerkt

kunnen aanwenden voor primair gebruik.

Medicatieoverdracht:
|

ALTTH ET ale [lol = au hf na (oYMU =T a =T=Ta We [oT=To[=R-Fo TF [WT] uf ale Wd [a Wa 4 [<3 la [MVIT)

[or= I5{=1SZ=1a [011 ote [=IMVU'A=ToVr = lyaoT= oo]fe [<1 MVZ=Y le [1 [=X I= Ta VAs [=Tp a Fol o1Te IVEYolo
Egul 1G Ye To] gta [= \ I= \ i a ToT gg (= a Wo L=1o=1"C=T VHoTo) aa [=R= F=1 | oT 0 g [=a Lo [SM SUT oo LX)

Joint Action op primair gebruik misschien één van de use cases doen

fo [ISM TTle Ta) dV CCE]Co IEP AVR a =To [TTola EM I=TE 1 Eo (ST a MRDEETa oT Mg a Lo T=) WN[TotaAs [Ton

worden betrokken.

Communicatie EHDS: er moet een communicatiestrategie zijn om de

[a=] ado]g's A=] (a oA Ta [ Vo To) g = Wa[=Ta[To[Ta MM nl {o] daa EI g=1s

21 september 2022 11)
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Voorstel artikel 5 lid 2

De Commissie is bevoegd om overeenkomstig artikel 67

gedelegeerde handelingen vast te stellen tot wijziging van de lijst

van prioritaire categorieén van elektronische

gezondheidsgegevens in lid 1. Dergelijke gedelegeerde

handelingen kunnen ook bijlage I wijzigen door de belangrijkste

kenmerken van de prioritaire categorieén van elektronische

gezondheidsgegevens toe te voegen, te wijzigen of te

verwijderen en, in voorkomend geval, een uitgestelde

toepassingsdatum aan te geven. De categorieén elektronische

gezondheidsgegevens die door middel van dergelijke

gedelegeerde handelingen worden toegevoegd, voldoen aan de

volgende criteria:

a) de categorie is relevant voor gezondheidsdiensten die aan

natuurlijke personen worden verleend;

b) volgens de meest recente informatie wordt de categorie

gebruikt in een aanzienlijk aantal EPD-systemen die in de

lidstaten worden gebruikt;

c) er bestaan internationale normen voor de categorie die is

onderzocht met het oog op de toepassing ervan in de Unie

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar

ute Wolla¥-Tgul,<<IMelle [Ills [MV]oTo]gE F-T fu (Sle EY =Igl[0 T= f=Tu| C=] Wg UT gg]

Le]fel fle [=Yelg=T=1=Tg'o MV/oTo)ola [=B MTs Eyez1 =Tg WoloI= T=1a MAUI 1 [=a To [<Weigi (=I F- I= (Tala [=Ta)

(€el=3V]oT=Te[<1 g MAVLTgo [TTS s TI UT EY1 [Qe F=f | MRV/oTo lf [ i= Tg f | TTT

fol ala [Sl de T=] So] ge Tale [V] gMEE1ae] sla [laaLT a WoTp a WT eo EL (HU Lg La LT aM 4 T=T0] Tg Wo] 0)
de lijst van prioritaire categorieén gegevensuitwisselingen. Deze

fo[=Ta[=] [Tol=T= fo [SW<\V/o]<Teal g=1 a BdeTURoT]gloT=To= T=1 Lo [=R ol} [s MisaToT=iu=Ta rd} [8

eventueel met stilzwijgende goedkeuring kan worden verlengd.

[0 Te TLE TA T=To VIET fe [= Tel 4}

Wegiz: er moet worden vergeleken/gemapped wat dit artikel voor de

NEN-normen betekent.

Bestaande afspraken in de Lidstaten moeten als uitgangspunt gelden

tenzij goede redenen zijn om daarvan af te wijken.

Normeninstituten moeten actief worden betrokken.

Communicatie EHDS: er moet een communicatiestrategie zijn om de

(pl=iabdo]deAVZ=1 la Wo }VZ=]ola [1 V]oTogo =] We [<a [To Ta Id =H Tal {olgna l=l g=To
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Voorstel artikel 6 lid 1

De Commissie stelt door middel van uitvoeringshandelingen de

technische specificaties vast voor de in artikel 5 bedoelde

prioritaire categorieén van persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens, en daarmee ook het Europees formaat

voor de uitwisseling van elektronische patiéntendossiers. Het

formaat omvat de volgende elementen:

a) datasets die elektronische gezondheidsgegevens en

definiérende structuren bevatten, zoals gegevensvelden en

gegevensgroepen voor de weergave van klinische inhoud en

andere delen van de elektronische gezondheidsgegevens;

b) coderingssystemen en -waarden die moeten worden

gebruikt in datasets die elektronische gezondheidsgegevens

bevatten;

c) technische specificaties voor de uitwisseling van

elektronische gezondheidsgegevens, met inbegrip van de

weergave van de inhoud, normen en profielen.

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar

elel=IaWollaF-Tgul {<I Melle [<Igls [SMV ole]gVE-F-ls (Sa EY llelgTe[<1 go [I= (op RET (TTa Wa [<)

leI=RVie=F-Yo la id=)ia =Yg MoI [=] fa [SIVEYRV] r= F-Te I VA=Tfo [= a E- \'(=Te[Tg E-Ta lo Wa [=T=Ts

WeTolgS =1ala [= RV Ta We [SW Fla [ol [Tela Te [alge el=Te [UT d= aa P= E-Tal =TaEy lo [=

fol ala [=] del] Go] gle Tale [V] g=WdoTeoY alls [SM Ta Milo TT IVETo Wa [=H Te 5 =] =] a Me Tol(=I giIie 0 Mo [2]

uitvoeringshandelingen.
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Voorstel artikel 6 lid 2

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

raadplegingsprocedure vastgesteld. De lidstaten zorgen ervoor dat wanneer de
tegen dit artikel. Verder is Nederland geen voorstander van de

in artikel 5 bedoelde prioritaire categorieén van persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens door een natuurlijke persoon rechtstreeks of automatisch

aan een zorgaanbieder worden verstrekt in het in lid 1 bedoelde formaat, deze [9\V4leT=Ye VET We [<M 1Ta ye1u=lg Weal go) {=I gl[lo]o Wa [SMU 1a 0 = gla [Sg Tala [= [Tale [lo
gegevens door de gegevensontvanger worden gelezen en aanvaard.

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar

(=ETelo] [le] [als [Jo]go el=Te IU] S=Waa = Ta V=Tot= ls [Wo als [Td [=] nfo] el=Ye [1g =RLoTe=) da [=]
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Voorstel artikel 6 lid 3 Beleidsuitgangspunt VWS:

+ De lidstaten zorgen ervoor dat de in artikel 5 bedoelde prioritaire 51.2e

categorieén van persoonlijke elektronische

gezondheidsgegevens worden verstrekt in het in lid 1 bedoelde

formaat en dat deze gegevens door de gegevensontvanger

worden gelezen en aanvaard.
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Voorstel artikel 7 lid 1 Beleidsuitgangspunt VWS:

+ De lidstaten zorgen ervoor dat, wanneer gegevens in 51.2e

elektronische vorm worden verwerkt, gezondheidswerkers de

relevante gezondheidsgegevens die ten minste vallen onder de in

artikel 5 bedoelde prioritaire categorieén betreffende de

gezondheidsdiensten die zij aan natuurlijke personen verlenen,

systematisch registreren in het elektronische formaat in een

EPD-systeem.

VWS | EHDSIE 21 september 2022 20



Voorstel artikel 7 lid 2

Wanneer elektronische gezondheidsgegevens van een natuurlijke

persoon zijn geregistreerd in een lidstaat die niet de lidstaat van

aansluiting van die persoon is, zorgt de lidstaat waar de

behandeling plaatsvindt ervoor dat de registratie wordt verricht

op basis van de persoonsidentificatiegegevens van de natuurlijke

persoon in de lidstaat van aansluiting.

Beleidsuitgangspunt VWS:

5.1.2e
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Voorstel artikel 7 lid 3 Beleidsuitgangspunt VWS:

- De Commissie stelt door middel van uitvoeringshandelingen de 51.2e
CELA!

voorschriften vast voor de registratie van elektronische

gezondheidsgegevens door zorgaanbieders en natuurlijke

personen, naargelang het geval. In die uitvoeringshandelingen

wordt het volgende vastgesteld:

a)categorieén zorgaanbieders die gezondheidsgegevens

elektronisch moeten registreren;

b)categorieén gezondheidsgegevens die door de onder a)

bedoelde zorgaanbieders systematisch in elektronische vorm

moeten worden geregistreerd;

c)vereisten inzake gegevenskwaliteit die betrekking hebben

op de registratie van elektronische gezondheidsgegevens.

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

bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.
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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.

Beleidsuitgangspunt VWS: beleidsmatig heeft VWS geen bezwaar tegen het

[{e [SERVETaNTT Welle[TE 1[Rdo] do =U] Co] 1 <1 BT F=1g| T= Wp (oTIiTolsl (=I "olge [Tg R= Eo Tg Le [=o = E51
(laaTe = Tile]o W's [1 lf 5 Vo Tag [Told=1 I(=YCTo W=Y=1o WoT ole aq Taal Te IVETo IMVIET dal aT 1 f<Ta To [BT To JTa

taken bevat zonder duidelijke onderscheid.

Aanbeveling 1: er moet een onderscheid worden gemaakt tussen uitvoerings-

en toezichtstaken.

V1 1 TEA IT, Te Be JR =Tlg aoT=y alte [01Ta [=][NA } |g Ro AU [NT WEEEpV eo ll=T=Ta Mo Vigo [Td el WlCTa

wenden als het gaat om digitale gezondheidsautoriteit.

PE 1TAVIETET le FeTol a ToT = WES TAVI= TE TW 4g To T=t f [=W elo Te La EL [a [=TdToT= [a ie [To

WEL GEEIMEa ET {aoa We f=Tat{e}=TeTelpIgje[Tale [HM oTTd ge OX=Ta 1 Tol Ts AVE To MV/=T gelpT [=Ta To]

fooTiw=1 [He =FdoTale eile Fo T0 dol nl o=t1u to PN ==Ta MeloTo] fe Ig FY =To R=101 da [ol gf} f VA SRT BEIT 8

Aanbeveling 4: er moet duidelijk zijn dat belangenverstrengeling onwenselijk

is.

FET,TA HL Te HRVTo Tol oe [= oT<Fd ol gly = LAT a Wa a To T=Y fa [WT [E11 Qed) [AREFo Td=o] o J do T=Rd<1

en wat de scope van de beoogde toezichtstaak is. Ook is er behoefte aan

fo [TTLNa eo I To I E= Yolo [Wp ToT FL [ La TT [Ta Wd)[a We [T= Ta Wa EL ToT a Fo 1 ERIEdo [ViTa To We [TgTo [<1 ol}
moeten worden.

Aanbeveling 6: er moet een duidelijke relatie worden gelegd tussen primair

gebruik en secundair gebruik.

Aanbeveling: de taak onder (k) moet worden geschrapt.
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Voorstel artikel 10 lid 2

| 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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