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BEKNOPTE MOTIVERING

Dit advies richt zich op de tweede pijler, hoofdstuk III, die tot doel heeft een verplichte 
zelfcertificeringsregeling voor EPD-systemen in te voeren, met inachtneming van de essentiële 
eisen inzake interoperabiliteit en veiligheid. 

De rapporteur van de commissie IMCO stroomlijnt het toezicht op de interne markt. Dit 
ontwerpadvies is gericht op het verduidelijken van de definities in verband met het EPD en 
EPD-systemen, en op de invoering van een nieuwe definitie om een duidelijke interpretatie van 
de voorwaarden in hoofdstuk III van het voorstel mogelijk te maken. Daarnaast wordt 
voorgesteld duidelijk te specificeren hoe de Commissie de normen voor EPD-systemen zal 
opstellen door een duidelijke verwijzing naar het gebruik van internationale en 
geharmoniseerde normen en de deelname van alle relevante belanghebbenden aan dit proces.

Doel van de amendementen is voorts een duidelijke definiëring van de wisselwerking tussen de 
Europese ruimte voor gezondheidsgegevens en andere sectorale wetgeving, met name voor 
gevallen waarin medische hulpmiddelen binnen het toepassingsgebied van meer dan een van 
deze wetgevingshandelingen vallen. 

Een belangrijke toevoeging is de verplichting voor de Commissie en de lidstaten om expliciete, 
tijdgebonden doelstellingen vast te stellen voor de uitvoering en vooruitgang op het gebied van 
grensoverschrijdende interoperabiliteit van gezondheidsgegevens en de relevante 
infrastructuur.

Dit ontwerpadvies heeft tot doel EPD-systemen te verbeteren door relevante definities te 
verduidelijken, ervoor te zorgen dat de Commissie geharmoniseerde normen gebruikt als basis 
voor de vaststelling van EU-brede normen inzake veiligheid en interoperabiliteit voor 
EPD-systemen, en het toepassingsgebied van de Europese ruimte voor gezondheidsgegevens 
compatibel is met andere sectorale wetgeving, zoals de verordening betreffende medische 
hulpmiddelen, de verordening betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek, de 
komende AI-verordening, en de dataverordening. De voorgestelde wijzigingen maken het 
voorstel van de Commissie duidelijker en voorspelbaarder voor de belanghebbenden, en zorgen 
er onmiskenbaar voor dat de EU wereldwijd goed verbonden blijft en geen normen oplegt die 
interoperabiliteit met mondiale partners niet in de weg staan.
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AMENDEMENTEN

De Commissie interne markt en consumentenbescherming verzoekt de bevoegde Commissie 
burgerlijke vrijheden, justitie en binnenlandse zaken onderstaande amendementen in 
aanmerking te nemen:

Amendement 1

Voorstel voor een verordening
Overweging 7

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(7) Persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens worden in het kader 
van gezondheidsstelsels gewoonlijk 
verzameld in elektronische 
patiëntendossiers, die doorgaans de 
medische voorgeschiedenis, de diagnoses 
en behandelingen, de medicaties, 
allergieën, immunisaties, radiologische 
beelden en laboratoriumresultaten van een 
natuurlijke persoon bevatten, verspreid 
over verschillende entiteiten van het 
gezondheidsstelsel (huisartsen, 
ziekenhuizen, apotheken, zorgdiensten). 
Om de natuurlijke personen of 
gezondheidswerkers in staat te stellen de 
elektronische gezondheidsgegevens in te 
zien, te delen of te wijzigen, hebben 
sommige lidstaten de nodige juridische en 
technische maatregelen genomen en 
gecentraliseerde infrastructuren opgezet die 
door de zorgaanbieders en natuurlijke 
personen gebruikte EPD-systemen met 
elkaar verbinden. Een aantal lidstaten 
ondersteunt daarentegen publieke en 
particuliere zorgaanbieders bij het opzetten 
van ruimten voor persoonlijke 
gezondheidsgegevens om de 
interoperabiliteit tussen de verschillende 
zorgaanbieders mogelijk te maken. 
Verschillende lidstaten hebben ook 
diensten voor toegang tot 
gezondheidsgegevens voor patiënten en 
gezondheidswerkers ondersteund of 
verstrekt (bijvoorbeeld via patiënten- of 
gezondheidswerkersportalen). Zij hebben 
eveneens maatregelen genomen om te 

(7) Persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens worden in het kader 
van gezondheidsstelsels gewoonlijk 
verzameld in elektronische 
patiëntendossiers, die doorgaans de 
medische voorgeschiedenis, de diagnoses 
en behandelingen, de medicaties, 
allergieën, immunisaties, radiologische 
beelden en laboratoriumresultaten van een 
natuurlijke persoon bevatten, verspreid 
over verschillende entiteiten van het 
gezondheidsstelsel (huisartsen, 
ziekenhuizen, apotheken, zorgdiensten). 
Om de natuurlijke personen of 
gezondheidswerkers in staat te stellen de 
elektronische gezondheidsgegevens in te 
zien, te delen of te wijzigen, hebben 
sommige lidstaten de nodige juridische en 
technische maatregelen genomen en 
gecentraliseerde infrastructuren opgezet die 
door de zorgaanbieders en natuurlijke 
personen gebruikte EPD-systemen met 
elkaar verbinden. Een aantal lidstaten 
ondersteunt daarentegen publieke en 
particuliere zorgaanbieders bij het opzetten 
van ruimten voor persoonlijke 
gezondheidsgegevens om de 
interoperabiliteit tussen de verschillende 
zorgaanbieders mogelijk te maken. 
Verschillende lidstaten hebben ook 
diensten voor toegang tot 
gezondheidsgegevens voor patiënten en 
gezondheidswerkers ondersteund of 
verstrekt (bijvoorbeeld via patiënten- of 
gezondheidswerkersportalen). Zij hebben 
eveneens maatregelen genomen om te 
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verzekeren dat de EPD-systemen of 
wellnessapps elektronische 
gezondheidsgegevens naar het centrale 
EPD-systeem kunnen doorsturen (sommige 
lidstaten maken hiervoor bijvoorbeeld 
gebruik van een certificeringssysteem). 
Niet alle lidstaten hebben evenwel 
dergelijke systemen ingevoerd, en de 
lidstaten die deze wel hebben ingevoerd, 
hebben dat op versnipperde wijze gedaan. 
Om het vrij verkeer van persoonlijke 
gezondheidsgegevens in de hele Unie te 
vergemakkelijken en negatieve gevolgen 
voor patiënten die in een 
grensoverschrijdende context 
gezondheidszorg ontvangen, te voorkomen, 
is optreden van de Unie nodig om ervoor te 
zorgen dat de betrokkenen betere toegang 
tot hun eigen persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens hebben en in staat 
worden gesteld deze te delen.

verzekeren dat de EPD-systemen of 
wellnessapps elektronische 
gezondheidsgegevens naar het centrale 
EPD-systeem kunnen doorsturen (sommige 
lidstaten maken hiervoor bijvoorbeeld 
gebruik van een certificeringssysteem). 
Niet alle lidstaten hebben evenwel 
dergelijke systemen ingevoerd, en de 
lidstaten die deze wel hebben ingevoerd, 
hebben dat op versnipperde wijze gedaan. 
Om het vrij verkeer van persoonlijke 
gezondheidsgegevens in de hele Unie te 
vergemakkelijken en negatieve gevolgen 
voor patiënten die in een 
grensoverschrijdende context 
gezondheidszorg ontvangen, te voorkomen, 
is optreden van de Unie nodig om ervoor te 
zorgen dat de betrokkenen betere toegang 
tot hun eigen persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens hebben en in staat 
worden gesteld deze te delen. De 
uitvoeringskosten die gepaard gaan met 
het koppelen van gezondheidswerkers aan 
de EHDS, onder meer voor nieuwe 
infrastructuur en onderhoud op het 
gebied van cyberbeveiliging, 
capaciteitsopbouw en de extra 
werkbelasting als gevolg van 
administratieve gegevens, moeten in 
gerechtvaardigde gevallen niet voor 
rekening van de gezondheidswerkers zelf 
komen. Daarom moeten de lidstaten erop 
toezien dat voor dergelijke 
gerechtvaardigde gevallen de financiële 
prikkels van de Unie gelijkmatig en eerlijk 
worden verdeeld onder de partijen die 
onder de EHDS vallen.

Amendement 2

Voorstel voor een verordening
Overweging 11

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(11) Natuurlijke personen moeten voorts 
bevoegd zijn om persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens uit te wisselen met 

(11) Natuurlijke personen moeten voorts 
bevoegd zijn om persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens uit te wisselen met 
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en toegankelijk te maken voor de 
gezondheidswerkers van hun keuze, wat 
verder gaat dan het recht op 
gegevensoverdraagbaarheid als bedoeld in 
artikel 20 van Verordening (EU) 2016/679. 
Dit is nodig om objectieve problemen en 
belemmeringen bij de huidige stand van 
zaken aan te pakken. Ingevolge 
Verordening (EU) 2016/679 is de 
overdraagbaarheid beperkt tot op basis van 
toestemming of een overeenkomst 
verwerkte gegevens, wat op andere 
rechtsgronden verwerkte gegevens uitsluit, 
zoals wanneer de verwerking op wettelijke 
voorschriften is gebaseerd, bijvoorbeeld 
wanneer de verwerking noodzakelijk is 
voor de vervulling van een taak van 
algemeen belang of van een taak in het 
kader van de uitoefening van het openbaar 
gezag dat aan de 
verwerkingsverantwoordelijke is verleend. 
Het betreft alleen de gegevens die door het 
betrokken datasubject aan een 
verwerkingsverantwoordelijke worden 
verstrekt, met uitsluiting van veel afgeleide 
of indirecte gegevens, zoals diagnoses of 
tests. Ten slotte heeft de natuurlijke 
persoon op grond van Verordening (EU) 
2016/679 alleen het recht om de 
persoonsgegevens rechtstreeks van de ene 
verwerkingsverantwoordelijke naar de 
andere verwerkingsverantwoordelijke te 
laten overdragen wanneer dit technisch 
mogelijk is. Die verordening legt echter 
geen verplichting op om deze rechtstreekse 
overdracht technisch mogelijk te maken. 
Al deze elementen beperken de 
overdraagbaarheid van gegevens en 
kunnen de voordelen ervan voor de 
verstrekking van hoogwaardige, veilige en 
efficiënte gezondheidszorgdiensten aan de 
natuurlijke persoon beperken.

en toegankelijk te maken voor de 
gezondheidswerkers van hun keuze, wat 
verder gaat dan het recht op 
gegevensoverdraagbaarheid als bedoeld in 
artikel 20 van Verordening (EU) 2016/679. 
Dit is nodig om objectieve problemen en 
belemmeringen bij de huidige stand van 
zaken aan te pakken. Ingevolge 
Verordening (EU) 2016/679 is de 
overdraagbaarheid beperkt tot op basis van 
toestemming of een overeenkomst 
verwerkte gegevens, wat op andere 
rechtsgronden verwerkte gegevens uitsluit, 
zoals wanneer de verwerking op wettelijke 
voorschriften is gebaseerd, bijvoorbeeld 
wanneer de verwerking noodzakelijk is 
voor de vervulling van een taak van 
algemeen belang of van een taak in het 
kader van de uitoefening van het openbaar 
gezag dat aan de 
verwerkingsverantwoordelijke is verleend. 
Het betreft alleen de gegevens die door het 
betrokken datasubject aan een 
verwerkingsverantwoordelijke worden 
verstrekt, met uitsluiting van veel afgeleide 
of indirecte gegevens, zoals diagnoses of 
tests. Ten slotte heeft de natuurlijke 
persoon op grond van Verordening (EU) 
2016/679 alleen het recht om de 
persoonsgegevens rechtstreeks van de ene 
verwerkingsverantwoordelijke naar de 
andere verwerkingsverantwoordelijke te 
laten overdragen wanneer dit technisch 
mogelijk is. Die verordening legt echter 
geen verplichting op om deze rechtstreekse 
overdracht technisch mogelijk te maken. 
Al deze elementen beperken de 
overdraagbaarheid van gegevens en 
kunnen de voordelen ervan voor de 
verstrekking van hoogwaardige, veilige en 
efficiënte gezondheidszorgdiensten aan de 
natuurlijke persoon beperken. 
Overdraagbaarheid moet consumenten 
meer keuze bieden bij het selecteren van 
een zorgaanbieder, met lagere zorgkosten, 
snellere diagnoses, kortere 
behandelingstijden en over het algemeen 
betere gezondheidsresultaten tot gevolg. 
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Amendement 3

Voorstel voor een verordening
Overweging 16

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(16) Tijdige en volledige toegang van de 
gezondheidswerkers tot de medische 
dossiers van patiënten is van fundamenteel 
belang om de continuïteit van de zorg te 
waarborgen en dubbel werk en fouten te 
voorkomen. Door een gebrek aan 
interoperabiliteit hebben de 
gezondheidswerkers in veel gevallen echter 
geen toegang tot de volledige medische 
dossiers van hun patiënten en kunnen zij 
geen optimale medische beslissingen 
nemen wat diagnose en behandeling 
betreft, wat zowel voor de 
gezondheidsstelsels als voor de natuurlijke 
personen aanzienlijke kosten meebrengt en 
tot slechtere gezondheidsresultaten voor 
natuurlijke personen kan leiden. In een 
interoperabel formaat beschikbaar gestelde 
elektronische gezondheidsgegevens die 
tussen de zorgaanbieders kunnen worden 
doorgegeven, kunnen ook de 
administratieve lasten voor de 
gezondheidswerkers bij het handmatig 
invoeren van gezondheidsgegevens of 
kopiëren daarvan tussen elektronische 
systemen verminderen. Daarom moeten de 
gezondheidswerkers de beschikking 
krijgen over passende elektronische 
middelen, zoals 
gezondheidswerkersportalen, om bij de 
uitoefening van hun taken gebruik te 
kunnen maken van persoonlijke 
elektronische gezondheidsgegevens. 
Bovendien moet de toegang tot 
persoonlijke gezondheidsdossiers voor de 
natuurlijke personen transparant zijn en 
moeten zij volledige zeggenschap over die 
toegang kunnen uitoefenen, onder meer 
door de toegang tot alle of een gedeelte van 
de persoonlijke elektronische 

(16) Tijdige en volledige toegang van de 
gezondheidswerkers tot de medische 
dossiers van patiënten is van fundamenteel 
belang om de continuïteit van de zorg te 
waarborgen en dubbel werk en fouten te 
voorkomen. Door een gebrek aan 
interoperabiliteit hebben de 
gezondheidswerkers in veel gevallen echter 
geen toegang tot de volledige medische 
dossiers van hun patiënten en kunnen zij 
geen optimale medische beslissingen 
nemen wat diagnose en behandeling 
betreft, wat zowel voor de 
gezondheidsstelsels als voor de natuurlijke 
personen aanzienlijke kosten meebrengt en 
tot slechtere gezondheidsresultaten voor 
natuurlijke personen kan leiden. In een 
interoperabel formaat beschikbaar gestelde 
elektronische gezondheidsgegevens die 
tussen de zorgaanbieders kunnen worden 
doorgegeven, kunnen ook de 
administratieve lasten voor de 
gezondheidswerkers bij het handmatig 
invoeren van gezondheidsgegevens of 
kopiëren daarvan tussen elektronische 
systemen verminderen. Daarom moeten de 
gezondheidswerkers de beschikking 
krijgen over passende elektronische 
middelen, zoals 
gezondheidswerkersportalen, om bij de 
uitoefening van hun taken gebruik te 
kunnen maken van persoonlijke 
elektronische gezondheidsgegevens. 
Bovendien moeten de Commissie en de 
lidstaten overeenstemming bereiken over 
ambitieuze tijdgebonden doelstellingen 
om de interoperabiliteit van 
gezondheidsgegevens in de hele Unie te 
verbeteren. De toegang tot persoonlijke 
gezondheidsdossiers moet voor de 
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gezondheidsgegevens in hun dossier te 
beperken. De gezondheidswerkers mogen 
de uitoefening van de rechten van 
natuurlijke personen niet belemmeren, 
bijvoorbeeld door te weigeren 
elektronische gezondheidsgegevens in 
aanmerking te nemen die afkomstig zijn uit 
een andere lidstaat en die in het 
interoperabele en betrouwbare Europese 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers worden verstrekt.

natuurlijke personen transparant zijn en zij 
moeten volledige zeggenschap over die 
toegang kunnen uitoefenen, onder meer 
door de toegang tot alle of een gedeelte van 
de persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens in hun dossier te 
beperken. De gezondheidswerkers mogen 
de uitoefening van de rechten van 
natuurlijke personen niet belemmeren, 
bijvoorbeeld door te weigeren 
elektronische gezondheidsgegevens in 
aanmerking te nemen die afkomstig zijn uit 
een andere lidstaat en die in het 
interoperabele en betrouwbare Europese 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers worden verstrekt.

Amendement 4

Voorstel voor een verordening
Overweging 19

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(19) Het niveau van de beschikbaarheid 
van persoonlijke gezondheids- en 
genetische gegevens in elektronisch vorm 
verschilt van lidstaat tot lidstaat. De EHDS 
moet het voor natuurlijke personen 
gemakkelijker maken om over deze 
gegevens in elektronische vorm te 
beschikken. Dit zou ook bijdragen tot de 
verwezenlijking van de doelstelling dat alle 
burgers van de Unie uiterlijk in 2030 
toegang tot hun elektronische 
patiëntendossiers moeten hebben, als 
bedoeld in het beleidsprogramma “Traject 
naar het digitale decennium”. Om 
elektronische gezondheidsgegevens 
toegankelijk en overdraagbaar te maken, 
moet voor de inzage in en de doorgifte van 
die gegevens een interoperabel 
gemeenschappelijk Europees 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers worden gebruikt, ten 
minste voor bepaalde categorieën 
elektronische gezondheidsgegevens, zoals 
patiëntendossiers, elektronische recepten 

(19) Het niveau van de beschikbaarheid 
van persoonlijke gezondheids- en 
genetische gegevens in elektronisch vorm 
verschilt van lidstaat tot lidstaat. De EHDS 
moet het voor natuurlijke personen 
gemakkelijker maken om over deze 
gegevens in elektronische vorm te 
beschikken. Dit zou ook bijdragen tot de 
verwezenlijking van de doelstelling dat alle 
burgers van de Unie uiterlijk in 2030 
toegang tot hun elektronische 
patiëntendossiers moeten hebben, als 
bedoeld in het beleidsprogramma “Traject 
naar het digitale decennium”. De EHDS 
moet waar mogelijk ook bijdragen tot het 
voldoen aan andere vereisten, met name 
waar het de toepassing van het 
eenmaligheidsbeginsel betreft. Om 
elektronische gezondheidsgegevens 
toegankelijk en overdraagbaar te maken, 
moet voor de inzage in en de doorgifte van 
die gegevens een interoperabel 
gemeenschappelijk Europees 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
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en verstrekkingen, medische beelden en 
beeldverslagen, laboratoriumresultaten en 
verslagen over ziekenhuisontslag, 
waarvoor overgangsperioden gelden. 
Wanneer persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens door een natuurlijke 
persoon aan een zorgaanbieder of een 
apotheek ter beschikking worden gesteld 
dan wel door een andere 
verwerkingsverantwoordelijke worden 
doorgegeven in het Europese 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers, moeten de elektronische 
gezondheidsgegevens ten behoeve van de 
verlening van gezondheidszorg of de 
verstrekking van een geneesmiddel worden 
gelezen en aanvaard, waardoor de 
verlening van gezondheidszorgdiensten of 
de verstrekking van het elektronische 
recept wordt ondersteund. Aanbeveling 
(EU) 2019/243 van de Commissie45 legt de 
basis voor een dergelijk gemeenschappelijk 
Europees uitwisselingsformaat voor 
elektronische patiëntendossiers. Het 
gebruik van het Europees 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers moet op EU- en nationaal 
niveau meer ingang vinden. Hoewel het e-
gezondheidsnetwerk als bedoeld in 
artikel 14 van Richtlijn 2011/24/EU van 
het Europees Parlement en de Raad46 de 
lidstaten heeft aanbevolen bij 
aanbestedingen het Europese 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers te gebruiken, om de 
interoperabiliteit te bevorderen, was de 
toepassing ervan in de praktijk beperkt, wat 
leidde tot een versnipperd landschap en 
ongelijke toegang tot en overdraagbaarheid 
van elektronische gezondheidsgegevens.

patiëntendossiers worden gebruikt, ten 
minste voor bepaalde categorieën 
elektronische gezondheidsgegevens, zoals 
patiëntendossiers, elektronische recepten 
en verstrekkingen, medische beelden en 
beeldverslagen, laboratoriumresultaten en 
verslagen over ziekenhuisontslag, 
waarvoor overgangsperioden gelden. 
Wanneer persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens door een natuurlijke 
persoon aan een zorgaanbieder of een 
apotheek ter beschikking worden gesteld 
dan wel door een andere 
verwerkingsverantwoordelijke worden 
doorgegeven in het Europese 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers, moeten de elektronische 
gezondheidsgegevens ten behoeve van de 
verlening van gezondheidszorg of de 
verstrekking van een geneesmiddel worden 
gelezen en aanvaard, waardoor de 
verlening van gezondheidszorgdiensten of 
de verstrekking van het elektronische 
recept wordt ondersteund. Aanbeveling 
(EU) 2019/243 van de Commissie45 legt de 
basis voor een dergelijk gemeenschappelijk 
Europees uitwisselingsformaat voor 
elektronische patiëntendossiers. Het 
gebruik van het Europees 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers moet op EU- en nationaal 
niveau meer ingang vinden. Hoewel het e-
gezondheidsnetwerk als bedoeld in 
artikel 14 van Richtlijn 2011/24/EU van 
het Europees Parlement en de Raad46 de 
lidstaten heeft aanbevolen bij 
aanbestedingen het Europese 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers te gebruiken, om de 
interoperabiliteit te bevorderen, was de 
toepassing ervan in de praktijk beperkt, wat 
leidde tot een versnipperd landschap en 
ongelijke toegang tot en overdraagbaarheid 
van elektronische gezondheidsgegevens. 
Bovendien moet er overeenstemming 
worden bereikt over tijdgebonden 
doelstellingen op Unieniveau voor de 
uitvoering van interoperabiliteit van 
gezondheidsgegevens. Om de succesvolle 
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uitvoering van de Europese ruimte voor 
gezondheidsgegevens en de uitvoering van 
een doeltreffend landschap van Europese 
samenwerking op het gebied van 
gezondheidsgegevens te ondersteunen, 
moet de Commissie met de lidstaten een 
reeks streefdoelen overeenkomen voor 
mijlpalen voor de interoperabiliteit van 
gezondheidsgegevens.

__________________ __________________
45 Aanbeveling (EU) 2019/243 van de 
Commissie van 6 februari 2019 betreffende 
een Europees uitwisselingsformaat voor 
elektronische patiëntendossiers (PB L 39 
van 11.2.2019, blz. 18).

45 Aanbeveling (EU) 2019/243 van de 
Commissie van 6 februari 2019 betreffende 
een Europees uitwisselingsformaat voor 
elektronische patiëntendossiers (PB L 39 
van 11.2.2019, blz. 18).

46 Richtlijn 2011/24/EU van het Europees 
Parlement en de Raad van 9 maart 2011 
betreffende de toepassing van de rechten 
van patiënten bij grensoverschrijdende 
gezondheidszorg (PB L 88 van 4.4.2011, 
blz. 45).

46 Richtlijn 2011/24/EU van het Europees 
Parlement en de Raad van 9 maart 2011 
betreffende de toepassing van de rechten 
van patiënten bij grensoverschrijdende 
gezondheidszorg (PB L 88 van 4.4.2011, 
blz. 45).

Amendement 5

Voorstel voor een verordening
Overweging 19 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(19 bis) Het eenmaligheidsbeginsel 
houdt in dat natuurlijke of rechtspersonen 
gegevens slechts eenmaal verstrekken in 
het kader van de regeling voor primair of 
secundair gebruik, terwijl alle bij deze 
verordening betrokken actoren toegang 
moeten hebben tot dergelijke gegevens 
voor primair of secundair gebruik, met 
inachtneming van de regels die in de 
desbetreffende hoofdstukken zijn 
vastgesteld. De toepassing van het 
eenmaligheidsbeginsel moet ervoor 
zorgen dat gezondheidswerkers en 
zorgverleners niet meer dan één keer 
dezelfde gegevens hoeven te verstrekken, 
waardoor dubbel werk en onnodige lasten 
worden vermeden.
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Amendement 6

Voorstel voor een verordening
Overweging 23

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(23) De autoriteiten voor digitale 
gezondheid moeten over voldoende 
technische vaardigheden beschikken, 
eventueel door deskundigen uit 
verschillende organisaties bijeen te 
brengen. De activiteiten van de autoriteiten 
voor digitale gezondheid moeten goed 
worden gepland en worden gemonitord om 
de doeltreffendheid ervan te waarborgen. 
De autoriteiten voor digitale gezondheid 
moeten de nodige maatregelen nemen om 
de rechten van natuurlijke personen te 
waarborgen door het ontwikkelen van 
nationale, regionale en lokale technische 
oplossingen, zoals nationale EPD’s, 
patiëntenportalen en 
gegevensbemiddelingssystemen. Daarbij 
moeten zij in het kader van dergelijke 
oplossingen gemeenschappelijke normen 
en specificaties toepassen, de toepassing 
van de normen en specificaties bij 
aanbestedingen bevorderen en andere 
innovatieve middelen gebruiken, 
waaronder de vergoeding van oplossingen 
die voldoen aan de interoperabiliteits- en 
beveiligingsvereisten van de EHDS. Om 
hun taken uit te voeren, moeten de 
autoriteiten voor digitale gezondheid op 
nationaal en Unieniveau samenwerken met 
andere entiteiten, waaronder 
verzekeringsinstellingen, zorgaanbieders, 
fabrikanten van EPD-systemen en 
wellnessapps, alsook met belanghebbenden 
uit de gezondheids- of 
informatietechnologiesector, entiteiten die 
belast zijn met vergoedingsregelingen, 
instanties voor de evaluatie van 
gezondheidstechnologie, regelgevende 
autoriteiten en agentschappen voor 
geneesmiddelen, autoriteiten voor 

(23) De autoriteiten voor digitale 
gezondheid moeten over voldoende 
technische vaardigheden beschikken, 
eventueel door deskundigen uit 
verschillende organisaties bijeen te 
brengen. De activiteiten van de autoriteiten 
voor digitale gezondheid moeten goed 
worden gepland en worden gemonitord om 
de doeltreffendheid ervan te waarborgen. 
De autoriteiten voor digitale gezondheid 
moeten de nodige maatregelen nemen om 
de rechten van natuurlijke personen te 
waarborgen door het ontwikkelen van 
nationale, regionale en lokale technische 
oplossingen, zoals nationale EPD’s, 
patiëntenportalen en 
gegevensbemiddelingssystemen. Daarbij 
moeten zij in het kader van dergelijke 
oplossingen gemeenschappelijke normen 
en specificaties toepassen, de toepassing 
van de normen en specificaties bij 
aanbestedingen bevorderen en andere 
innovatieve middelen gebruiken, 
waaronder de vergoeding van oplossingen 
die voldoen aan de interoperabiliteits- en 
beveiligingsvereisten van de EHDS. Om 
hun taken uit te voeren, moeten de 
autoriteiten voor digitale gezondheid op 
nationaal en Unieniveau samenwerken en 
beste praktijken uitwisselen met andere 
entiteiten, waaronder 
verzekeringsinstellingen, zorgaanbieders, 
fabrikanten van EPD-systemen en 
wellnessapps, alsook met belanghebbenden 
uit de gezondheids- of 
informatietechnologiesector, entiteiten die 
belast zijn met vergoedingsregelingen, 
instanties voor de evaluatie van 
gezondheidstechnologie, regelgevende 
autoriteiten en agentschappen voor 
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medische hulpmiddelen, aanbesteders en 
autoriteiten op het gebied van 
cyberbeveiliging of e-ID.

geneesmiddelen, autoriteiten voor 
medische hulpmiddelen, aanbesteders en 
autoriteiten op het gebied van 
cyberbeveiliging of e-ID. Daarnaast is 
cyberbeveiliging in de gezondheidszorg 
van het grootste belang, met name waar 
het de bescherming van 
gezondheidsgegevens betreft. Daarom 
moeten digitale gezondheidsautoriteiten 
krachtige cyberbeveiligingsmaatregelen 
treffen om gevoelige gezondheidsgegevens 
van gebruikers te beschermen tegen 
pogingen om in de systemen in te breken 
en de gegevens te stelen of te beschadigen.

Amendement 7

Voorstel voor een verordening
Overweging 24

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(24) De toegang tot en de overdracht 
van elektronische gezondheidsgegevens 
zijn van belang voor de 
grensoverschrijdende gezondheidszorg, 
aangezien dit de continuïteit van de zorg 
kan ondersteunen wanneer natuurlijke 
personen naar andere lidstaten reizen of 
van woonplaats veranderen. Continuïteit 
van de zorg en snelle toegang tot 
persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens zijn nog belangrijker 
voor de inwoners van grensregio’s, die de 
grens vaak oversteken om gezondheidszorg 
te krijgen. In veel grensregio’s zijn 
sommige gespecialiseerde 
gezondheidszorgdiensten mogelijk 
dichterbij over de grens beschikbaar dan in 
de eigen lidstaat. Er is een infrastructuur 
nodig voor de grensoverschrijdende 
overdracht van persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens in situaties waarin 
een natuurlijke persoon gebruikmaakt van 
de diensten van een in een andere lidstaat 
gevestigde zorgaanbieder. Daartoe is een 
vrijwillige infrastructuur, MyHealth@EU, 
opgezet als onderdeel van de in artikel 14 

(24) De toegang tot en de overdracht 
van elektronische gezondheidsgegevens 
zijn van belang voor de 
grensoverschrijdende gezondheidszorg, 
aangezien dit de continuïteit van de zorg 
kan ondersteunen wanneer natuurlijke 
personen naar andere lidstaten reizen of 
van woonplaats veranderen. Continuïteit 
van de zorg en snelle toegang tot 
persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens zijn nog belangrijker 
voor de inwoners van grensregio’s, die de 
grens vaak oversteken om gezondheidszorg 
te krijgen. In veel grensregio’s zijn 
sommige gespecialiseerde 
gezondheidszorgdiensten mogelijk 
dichterbij over de grens beschikbaar dan in 
de eigen lidstaat. Er is een infrastructuur 
nodig voor de grensoverschrijdende 
overdracht van persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens in situaties waarin 
een natuurlijke persoon gebruikmaakt van 
de diensten van een in een andere lidstaat 
gevestigde zorgaanbieder. Daartoe is een 
vrijwillige infrastructuur, MyHealth@EU, 
opgezet als onderdeel van de in artikel 14 
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van Richtlijn 2011/24/EU bedoelde acties. 
Via MyHealth@EU zijn de lidstaten ermee 
begonnen natuurlijke personen de 
mogelijkheid te bieden hun persoonlijke 
elektronische gezondheidsgegevens met 
zorgaanbieders te delen wanneer zij naar 
het buitenland reizen. Om dergelijke 
mogelijkheden verder te ondersteunen, 
moet de deelname van de lidstaten aan de 
digitale infrastructuur MyHealth@EU 
verplicht worden gesteld. Alle lidstaten 
moeten van de infrastructuur 
gebruikmaken en moeten de 
zorgaanbieders en apotheken op deze 
infrastructuur aansluiten, aangezien dit 
noodzakelijk is voor de toepassing van de 
rechten van natuurlijke personen om 
toegang te krijgen tot en gebruik te maken 
van hun persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens, ongeacht de lidstaat. 
De infrastructuur moet geleidelijk worden 
uitgebreid om verdere categorieën 
elektronische gezondheidsgegevens te 
ondersteunen.

van Richtlijn 2011/24/EU bedoelde acties. 
Via MyHealth@EU zijn de lidstaten ermee 
begonnen natuurlijke personen de 
mogelijkheid te bieden hun persoonlijke 
elektronische gezondheidsgegevens met 
zorgaanbieders te delen wanneer zij naar 
het buitenland reizen. Om dergelijke 
mogelijkheden verder te ondersteunen, 
moet de deelname van de lidstaten aan de 
digitale infrastructuur MyHealth@EU 
verplicht worden gesteld. Alle lidstaten 
moeten van de infrastructuur 
gebruikmaken en moeten de 
zorgaanbieders en apotheken op deze 
infrastructuur aansluiten, aangezien dit 
noodzakelijk is voor de toepassing van de 
rechten van natuurlijke personen om 
toegang te krijgen tot en gebruik te maken 
van hun persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens, ongeacht de lidstaat. 
De infrastructuur moet geleidelijk worden 
uitgebreid om verdere categorieën 
elektronische gezondheidsgegevens te 
ondersteunen. Het verplicht stellen van 
interoperabiliteit zou de gebrekkige 
marktcoördinatie verhelpen. Het is 
waarschijnlijk doeltreffender om 
interoperabiliteitsnormen op Unieniveau 
in te voeren dan op nationaal niveau.

Amendement 8

Voorstel voor een verordening
Overweging 25

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(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 

(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 
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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.

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. Bovendien moeten de Commissie 
en de lidstaten tijdgebonden streefdoelen 
ontwikkelen om die doelstelling te 
bereiken. Om de hoogst mogelijke 
veiligheidsnormen te waarborgen, moet 
het platform bovendien deels of volledig 
onder een opensourcelicentie worden 
aangeboden overeenkomstig de strategie 
voor opensourcesoftware 2020-2023 en 
Commissiebesluit 2021/C 495 I/011bis. Dit 
zal de transparantie ten goede komen en 
het vertrouwen van de consument in het 
platform waarborgen.
______________
1bis Besluit van de Commissie van 8 
december 2021 betreffende verlening van 
opensourcelicenties voor en hergebruik 
van software van de Commissie 2021/C 
495 I/01 (PB C 495I van 9.12.2021, blz. 
1).

Amendement 9

Voorstel voor een verordening
Overweging 29

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(29) Software of (een) 
softwaremodule(s) die onder de definitie 
van medisch hulpmiddel of artificiële-
intelligentiesysteem met een hoog risico 
valt (vallen), moet(en) worden 
gecertificeerd in overeenstemming met 
Verordening (EU) 2017/745 van het 
Europees Parlement en de Raad49 en 
Verordening [...] van het Europees 
Parlement en de Raad [verordening 
artificiële intelligentie, COM(2021) 206 
final], naargelang het geval. De essentiële 

(29) Software of (een) 
softwaremodule(s) die onder de definitie 
van een EPD-systeem, een medisch 
hulpmiddel of artificiële-
intelligentiesysteem met een hoog risico 
valt (vallen), mogen alleen worden 
verplicht te voldoen aan de essentiële 
eisen inzake interoperabiliteit van de 
onderhavige verordening voor zover de 
fabrikant van een medisch hulpmiddel of 
AI-systeem met een hoog risico, dat 
elektronische gezondheidsgegevens 
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vereisten inzake interoperabiliteit van de 
onderhavige verordening mogen alleen 
van toepassing zijn voor zover de 
fabrikant van een medisch hulpmiddel of 
AI-systeem met een hoog risico, dat 
elektronische gezondheidsgegevens 
verstrekt die moeten worden verwerkt als 
onderdeel van het EPD-systeem, 
interoperabiliteit met dat EPD-systeem 
claimt. In dat geval moeten de bepalingen 
inzake gemeenschappelijke specificaties 
voor EPD-systemen op die medische 
hulpmiddelen en AI-systemen met een 
hoog risico van toepassing zijn.

verstrekt die als onderdeel van het EPD-
systeem moeten worden verwerkt, 
verklaart interoperabel te zijn met dat 
EPD-systeem. Deze soorten software 
moeten uitsluitend de relevante 
conformiteitsbeoordeling volgen in 
overeenstemming met Verordening (EU) 
2017/745 van het Europees Parlement en 
de Raad49 en Verordening [...] van het 
Europees Parlement en de Raad 
[verordening artificiële intelligentie, 
COM(2021)206 final], naargelang het 
geval. In dat geval moeten enkel de 
bepalingen inzake gemeenschappelijke 
specificaties voor EPD-systemen op die 
medische hulpmiddelen en AI-systemen 
met een hoog risico van toepassing zijn.

__________________ __________________
49 Verordening (EU) 2017/745 van het 
Europees Parlement en de Raad van 5 april 
2017 betreffende medische hulpmiddelen, 
tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, 
Verordening (EG) nr. 178/2002 en 
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot 
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 
93/42/EEG van de Raad (PB L 117 van 
5.5.2017, blz. 1).

49 Verordening (EU) 2017/745 van het 
Europees Parlement en de Raad van 5 april 
2017 betreffende medische hulpmiddelen, 
tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, 
Verordening (EG) nr. 178/2002 en 
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot 
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 
93/42/EEG van de Raad (PB L 117 van 
5.5.2017, blz. 1).

Amendement 10

Voorstel voor een verordening
Overweging 34

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(34) Teneinde een passende en 
doeltreffende handhaving te waarborgen 
van de in hoofdstuk III van deze 
verordening vastgelegde vereisten en 
verplichtingen, moet het systeem van 
markttoezicht en conformiteit van 
producten dat is vastgesteld bij 
Verordening (EU) 2019/1020, van 
toepassing zijn. Afhankelijk van de op 
nationaal niveau bepaalde organisatie 
kunnen dergelijke markttoezichtactiviteiten 
worden verricht door de autoriteiten voor 

(34) Teneinde een passende en 
doeltreffende handhaving te waarborgen 
van de in hoofdstuk III van deze 
verordening vastgelegde vereisten en 
verplichtingen, moet het systeem van 
markttoezicht en conformiteit van 
producten dat is vastgesteld bij 
Verordening (EU) 2019/1020, van 
toepassing zijn. Afhankelijk van de op 
nationaal niveau bepaalde organisatie 
kunnen dergelijke markttoezichtactiviteiten 
worden verricht door de autoriteiten voor 
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digitale gezondheid die de correcte 
uitvoering van hoofdstuk II waarborgen of 
door een afzonderlijke 
markttoezichtautoriteit die 
verantwoordelijk is voor EPD-systemen. 
Hoewel het aanwijzen van de autoriteiten 
voor digitale gezondheid als 
markttoezichtautoriteiten belangrijke 
praktische voordelen kan hebben voor de 
uitvoering van gezondheids- en 
zorgmaatregelen, moeten 
belangenconflicten worden vermeden, 
bijvoorbeeld door verschillende taken te 
scheiden.

digitale gezondheid die de correcte 
uitvoering van hoofdstuk II waarborgen of 
door een afzonderlijke 
markttoezichtautoriteit die 
verantwoordelijk is voor EPD-systemen. 
Hoewel het aanwijzen van de autoriteiten 
voor digitale gezondheid als 
markttoezichtautoriteiten belangrijke 
praktische voordelen kan hebben voor de 
uitvoering van gezondheids- en 
zorgmaatregelen, moeten 
belangenconflicten worden vermeden, 
bijvoorbeeld door verschillende taken te 
scheiden. De lidstaten moeten ervoor 
zorgen dat de markttoezichtautoriteiten 
beschikken over de nodige personele, 
technische en financiële middelen, 
gebouwen, infrastructuur en 
deskundigheid om hun taken doeltreffend 
uit te voeren.

Amendement 11

Voorstel voor een verordening
Overweging 40

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(40) De gegevenshouders kunnen 
publieke, non-profit- of particuliere 
zorgaanbieders, publieke, non-profit- of 
particuliere organisaties, verenigingen of 
andere entiteiten, dan wel openbare en 
particuliere entiteiten die onderzoek met 
betrekking tot de gezondheidssector 
verrichten, zijn die de bovengenoemde 
categorieën gezondheids- en 
gezondheidsgerelateerde gegevens 
verwerken. Om onevenredige lasten voor 
kleine entiteiten te voorkomen, zijn micro-
ondernemingen vrijgesteld van de 
verplichting om hun gegevens in het kader 
van de EHDS beschikbaar te stellen voor 
secundair gebruik. De publieke of 
particuliere entiteiten worden vaak door de 
lidstaten of de Unie gefinancierd om 
elektronische gezondheidsgegevens te 
verzamelen en te verwerken met het oog op 

(40) De gegevenshouders kunnen 
publieke, non-profit- of particuliere 
zorgaanbieders, publieke, non-profit- of 
particuliere organisaties, verenigingen of 
andere entiteiten, dan wel openbare en 
particuliere entiteiten die onderzoek met 
betrekking tot de gezondheidssector 
verrichten, zijn die de bovengenoemde 
categorieën gezondheids- en 
gezondheidsgerelateerde gegevens 
verwerken. Om onevenredige lasten voor 
kleine entiteiten te voorkomen, zijn micro-
ondernemingen vrijgesteld van de 
verplichting om hun gegevens in het kader 
van de EHDS beschikbaar te stellen voor 
secundair gebruik. De publieke of 
particuliere entiteiten worden vaak door de 
lidstaten of de Unie gefinancierd om 
elektronische gezondheidsgegevens te 
verzamelen en te verwerken met het oog op 
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onderzoek, (al dan niet officiële) 
statistieken of voor andere soortgelijke 
doeleinden, ook op gebieden waar het 
verzamelen van dergelijke gegevens 
gefragmenteerd of moeilijk is, zoals bij 
zeldzame ziekten, kanker enz. Dergelijke 
gegevens die door de gegevenshouders met 
financiële steun van de Unie of de lidstaten 
worden verzameld en verwerkt, moeten 
door deze ter beschikking van de instanties 
voor toegang tot gezondheidsgegevens 
worden gesteld, om het effect van de 
overheidsinvesteringen te maximaliseren 
en onderzoek, innovatie, patiëntveiligheid 
of beleidsvorming ten behoeve van de 
samenleving te ondersteunen. In enkele 
lidstaten spelen particuliere entiteiten, 
waaronder particuliere zorgaanbieders en 
beroepsverenigingen, een centrale rol in de 
gezondheidssector. De 
gezondheidsgegevens waarover dergelijke 
aanbieders beschikken, moeten ook voor 
secundair gebruik beschikbaar worden 
gesteld. Tegelijkertijd genieten gegevens 
die voor specifieke juridische bescherming 
in aanmerking komen, zoals die met 
betrekking tot de intellectuele eigendom 
van bedrijven die medische hulpmiddelen 
of farmaceutica produceren, vaak 
auteursrechtelijke of soortgelijke vormen 
van bescherming. Overheidsinstanties en 
regelgevers moeten echter toegang tot 
dergelijke gegevens hebben, bijvoorbeeld 
in geval van pandemieën, om defecte 
hulpmiddelen te controleren en de 
menselijke gezondheid te beschermen. In 
tijden van grote bezorgdheid over de 
volksgezondheid (bijvoorbeeld de fraude 
met PIP-borstimplantaten) bleek het voor 
de overheidsinstanties zeer moeilijk om 
toegang tot dergelijke gegevens te krijgen, 
om te weten te komen wat de oorzaken van 
de defecten van sommige hulpmiddelen 
waren en wat de fabrikant hieromtrent wist. 
De COVID-19-pandemie heeft ook 
aangetoond dat het voor beleidsmakers 
moeilijk is om toegang tot 
gezondheidsgegevens en andere gegevens 
in verband met de gezondheid te krijgen. 

onderzoek, (al dan niet officiële) 
statistieken of voor andere soortgelijke 
doeleinden, ook op gebieden waar het 
verzamelen van dergelijke gegevens 
gefragmenteerd of moeilijk is, zoals bij 
zeldzame ziekten, kanker enz. Dergelijke 
gegevens die door de gegevenshouders met 
financiële steun van de Unie of de lidstaten 
worden verzameld en verwerkt, moeten 
door deze ter beschikking van de instanties 
voor toegang tot gezondheidsgegevens 
worden gesteld, om het effect van de 
overheidsinvesteringen te maximaliseren 
en onderzoek, innovatie, patiëntveiligheid 
of beleidsvorming ten behoeve van de 
samenleving te ondersteunen. In enkele 
lidstaten spelen particuliere entiteiten, 
waaronder particuliere zorgaanbieders en 
beroepsverenigingen, een centrale rol in de 
gezondheidssector. De 
gezondheidsgegevens waarover dergelijke 
aanbieders beschikken, moeten ook voor 
secundair gebruik beschikbaar worden 
gesteld. Tegelijkertijd moeten gegevens die 
voor specifieke juridische bescherming in 
aanmerking komen, zoals die met 
betrekking tot de intellectuele eigendom 
van bedrijven die medische hulpmiddelen 
of farmaceutica produceren, een mate van 
bescherming van vertrouwelijkheid 
genieten als voorzien in de Overeenkomst 
inzake de handelsaspecten van de 
intellectuele eigendom (Trips) en 
Richtlijn (EU) 2016/9431bis, met 
bescherming van de belangrijkste 
intellectuele-eigendomsrechten, d.w.z. 
octrooien, aanvullende 
beschermingscertificaten (ABC’s), 
gebruiksmodellen, auteursrecht, 
handelsmerken, databankrecht en 
modellenrecht. Overheidsinstanties en 
regelgevers moeten echter toegang tot 
dergelijke gegevens hebben, bijvoorbeeld 
in geval van pandemieën, om defecte 
hulpmiddelen te controleren en de 
menselijke gezondheid te beschermen. In 
tijden van grote bezorgdheid over de 
volksgezondheid (bijvoorbeeld de fraude 
met PIP-borstimplantaten) bleek het voor 
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Dergelijke gegevens moeten beschikbaar 
worden gesteld voor overheids- en 
regelgevingsactiviteiten, ter ondersteuning 
van de overheidsinstanties bij de vervulling 
van hun wettelijke mandaat, met 
inachtneming – voorzover relevant en 
mogelijk – van de bescherming van 
commerciële gegevens. Er moeten 
specifieke regels worden vastgesteld met 
betrekking tot het secundaire gebruik van 
gezondheidsgegevens. Activiteiten in 
verband met gegevensaltruïsme kunnen 
door verschillende entiteiten worden 
verricht, in het kader van Verordening [...] 
[datagovernanceverordening, 
COM(2020) 767 final] en rekening 
houdend met de specifieke kenmerken van 
de gezondheidssector.

de overheidsinstanties zeer moeilijk om 
toegang tot dergelijke gegevens te krijgen, 
om te weten te komen wat de oorzaken van 
de defecten van sommige hulpmiddelen 
waren en wat de fabrikant hieromtrent wist. 
De COVID-19-pandemie heeft ook 
aangetoond dat het voor beleidsmakers 
moeilijk is om toegang tot 
gezondheidsgegevens en andere gegevens 
in verband met de gezondheid te krijgen. 
Dergelijke gegevens moeten beschikbaar 
worden gesteld voor overheids- en 
regelgevingsactiviteiten, ter ondersteuning 
van de overheidsinstanties bij de vervulling 
van hun wettelijke mandaat, met 
inachtneming – voorzover relevant en 
mogelijk – van de bescherming van 
commerciële gegevens. Er moeten 
specifieke regels worden vastgesteld met 
betrekking tot het secundaire gebruik van 
gezondheidsgegevens. Activiteiten in 
verband met gegevensaltruïsme kunnen 
door verschillende entiteiten worden 
verricht, in het kader van Verordening [...] 
[datagovernanceverordening, 
COM(2020) 767 final] en rekening 
houdend met de specifieke kenmerken van 
de gezondheidssector.

___________________
1bis Richtlijn (EU) 2016/943 van het 
Europees Parlement en de Raad van 8 
juni 2016 betreffende de bescherming van 
niet-openbaar gemaakte knowhow en 
bedrijfsinformatie (bedrijfsgeheimen) 
tegen het onrechtmatig verkrijgen, 
gebruiken en openbaar maken daarvan 
(PB L 157, 15.6.2016, blz. 1).

Amendement 12

Voorstel voor een verordening
Overweging 51

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(51) Aangezien de middelen van de 
instanties voor toegang tot 

(51) Aangezien de middelen van de 
instanties voor toegang tot 



AD\1279816NL.docx 19/69 PE740.773v02-00

NL

gezondheidsgegevens beperkt zijn, kunnen 
zij prioriteringsregels toepassen, 
bijvoorbeeld door voorrang aan openbare 
instellingen boven particuliere entiteiten 
te geven, maar mogen zij binnen dezelfde 
categorie prioriteiten geen onderscheid 
maken tussen nationale organisaties en 
organisaties uit andere lidstaten. De 
gegevensgebruiker moet de 
geldigheidsduur van de 
gegevensvergunning kunnen verlengen, 
bijvoorbeeld om instanties voor de toetsing 
van wetenschappelijke publicaties toegang 
tot de datasets te verlenen of om een 
aanvullende analyse van de dataset op 
basis van de initiële bevindingen mogelijk 
te maken. Hiervoor is een wijziging van de 
gegevensvergunning vereist en kan een 
bijkomende vergoeding worden gevraagd. 
In alle gevallen moeten deze aanvullende 
toepassingen van de dataset echter in de 
gegevensvergunning tot uitdrukking 
komen. Bij voorkeur moet de 
gegevensgebruiker deze vermelden in zijn 
oorspronkelijke verzoek om afgifte van de 
gegevensvergunning. Om een 
geharmoniseerde aanpak tussen de 
instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens te waarborgen, moet 
de Commissie de harmonisatie van de 
gegevensvergunningen ondersteunen.

gezondheidsgegevens beperkt zijn, kunnen 
zij prioriteringsregels toepassen, en de 
Commissie moet richtsnoeren uitbrengen 
over de prioriteringscriteria. In het 
algemeen moet prioriteit worden gegeven 
aan het verzoek dat over het algemeen het 
grootste voordeel kan opleveren voor de 
burgers en de Unie. De 
prioriteringscriteria moeten versnippering 
van de interne markt tegengaan. De 
gegevensgebruiker moet de 
geldigheidsduur van de 
gegevensvergunning kunnen verlengen, 
bijvoorbeeld om instanties voor de toetsing 
van wetenschappelijke publicaties toegang 
tot de datasets te verlenen of om een 
aanvullende analyse van de dataset op 
basis van de initiële bevindingen mogelijk 
te maken. Hiervoor is een wijziging van de 
gegevensvergunning vereist en kan een 
bijkomende vergoeding worden gevraagd. 
In alle gevallen moeten deze aanvullende 
toepassingen van de dataset echter in de 
gegevensvergunning tot uitdrukking 
komen. Bij voorkeur moet de 
gegevensgebruiker deze vermelden in zijn 
oorspronkelijke verzoek om afgifte van de 
gegevensvergunning. Om een 
geharmoniseerde aanpak tussen de 
instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens te waarborgen, moet 
de Commissie de harmonisatie van de 
gegevensvergunningen ondersteunen.

Amendement 13

Voorstel voor een verordening
Overweging 68

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(68) Om ervoor te zorgen dat de EHDS 
haar doelstellingen verwezenlijkt, moet aan 
de Commissie de bevoegdheid worden 
overgedragen om overeenkomstig 
artikel 290 van het Verdrag betreffende de 
werking van de Europese Unie handelingen 

(68) Om ervoor te zorgen dat de EHDS 
haar doelstellingen verwezenlijkt, moet aan 
de Commissie de bevoegdheid worden 
overgedragen om overeenkomstig 
artikel 290 van het Verdrag betreffende de 
werking van de Europese Unie handelingen 
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vast te stellen ten aanzien van 
verschillende bepalingen inzake primair en 
secundair gebruik van elektronische 
gezondheidsgegevens. Het is van bijzonder 
belang dat de Commissie bij haar 
voorbereidende werkzaamheden tot 
passende raadpleging overgaat, onder meer 
op deskundigenniveau, en dat die 
raadplegingen gebeuren in 
overeenstemming met de beginselen van 
het Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven52. Met name om 
te zorgen voor gelijke deelname aan de 
voorbereiding van gedelegeerde 
handelingen, ontvangen het Europees 
Parlement en de Raad alle documenten op 
hetzelfde tijdstip als de deskundigen van de 
lidstaten, en hebben hun deskundigen 
systematisch toegang tot de vergaderingen 
van de deskundigengroepen van de 
Commissie die zich bezighouden met de 
voorbereiding van de gedelegeerde 
handelingen.

vast te stellen ten aanzien van 
verschillende bepalingen inzake primair en 
secundair gebruik van elektronische 
gezondheidsgegevens. Het is van bijzonder 
belang dat de Commissie bij haar 
voorbereidende werkzaamheden tot 
passende raadpleging overgaat, onder meer 
op deskundigenniveau, en dat die 
raadplegingen gebeuren in 
overeenstemming met de beginselen van 
het Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven52. Met name om 
te zorgen voor gelijke deelname aan de 
voorbereiding van gedelegeerde 
handelingen, ontvangen het Europees 
Parlement en de Raad alle documenten op 
hetzelfde tijdstip als de deskundigen van de 
lidstaten, en hebben hun deskundigen 
systematisch toegang tot de vergaderingen 
van de deskundigengroepen van de 
Commissie die zich bezighouden met de 
voorbereiding van de gedelegeerde 
handelingen. Overeenkomstig het 
Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven zal de 
Commissie ook gebruikmaken van 
openbare raadplegingen voor het 
bijeenbrengen van de nodige 
deskundigheid.

__________________ __________________
52 PB L 123 van 12.5.2016, blz. 1. 52 PB L 123 van 12.5.2016, blz. 1.

Amendement 14

Voorstel voor een verordening
Overweging 69

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(69) Om eenvormige voorwaarden voor 
de uitvoering van de onderhavige 
verordening te waarborgen, moeten aan de 
Commissie uitvoeringsbevoegdheden 
worden toegekend. Die bevoegdheden 
moeten worden uitgeoefend in 
overeenstemming met Verordening (EU) 
nr. 182/2011 van het Europees Parlement 

(69) Om eenvormige voorwaarden voor 
de uitvoering van de onderhavige 
verordening te waarborgen, moeten aan de 
Commissie uitvoeringsbevoegdheden 
worden toegekend. Die bevoegdheden 
moeten worden uitgeoefend in 
overeenstemming met Verordening (EU) 
nr. 182/2011 van het Europees Parlement 
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en de Raad53. en de Raad53. Overeenkomstig het 
Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven maakt de 
Commissie bij de tijdige voorbereiding 
van ontwerpuitvoeringshandelingen 
gebruik van deskundigengroepen, 
raadpleegt zij specifieke belanghebbenden 
en houdt zij openbare raadplegingen voor 
het bijeenbrengen van ruimere expertise.

__________________ __________________
53 Verordening (EU) nr. 182/2011 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
16 februari 2011 tot vaststelling van de 
algemene voorschriften en beginselen die 
van toepassing zijn op de wijze waarop de 
lidstaten de uitoefening van de 
uitvoeringsbevoegdheden door de 
Commissie controleren (PB L 55 van 
28.2.2011, blz. 13).

53 Verordening (EU) nr. 182/2011 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
16 februari 2011 tot vaststelling van de 
algemene voorschriften en beginselen die 
van toepassing zijn op de wijze waarop de 
lidstaten de uitoefening van de 
uitvoeringsbevoegdheden door de 
Commissie controleren (PB L 55 van 
28.2.2011, blz. 13).

Amendement 15

Voorstel voor een verordening
Overweging 70

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(70) De lidstaten moeten alle nodige 
maatregelen treffen om ervoor te zorgen 
dat de bepalingen van de onderhavige 
verordening worden uitgevoerd, onder 
meer door te voorzien in doeltreffende, 
evenredige en afschrikkende sancties bij 
inbreuken daarop. Voor bepaalde 
specifieke inbreuken moeten de lidstaten 
de marges en criteria van deze verordening 
in aanmerking nemen.

(70) De lidstaten moeten alle nodige 
maatregelen treffen om ervoor te zorgen 
dat de bepalingen van de onderhavige 
verordening worden uitgevoerd, onder 
meer door te voorzien in doeltreffende, 
evenredige en afschrikkende sancties bij 
inbreuken daarop. Voor bepaalde 
specifieke inbreuken moeten de lidstaten 
de marges en criteria van deze verordening 
in aanmerking nemen. Daarnaast moeten 
de lidstaten communicatiecampagnes 
opzetten om alle relevante 
belanghebbenden – met name de sector – 
en de samenleving in kennis te stellen van 
de inbreuken en van alle bepalingen van 
de verordening teneinde de uitvoering 
ervan te vergemakkelijken, waarbij met 
name rekening moet worden gehouden 
met de verschillende ontwikkelingen op 
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het gebied van digitale 
gezondheidszorgstelsels in de Unie.

Amendement 16

Voorstel voor een verordening
Overweging 71 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(71 bis) De Commissie moet 
beoordelen of deze verordening moet 
worden toegevoegd aan de lijst van 
bepalingen van Unierecht die zijn 
opgenomen in bijlage I bij Richtlijn (EU) 
2020/1828 van het Europees Parlement en 
de Raad.

Amendement 17

Voorstel voor een verordening
Overweging 72 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(72 bis) Om het risico van 
vertraging bij de uitvoering te beperken, 
moeten de Commissie en de lidstaten 
overeenstemming bereiken over een reeks 
tijdgebonden doelstellingen voor de 
EHDS, onder meer met betrekking tot de 
interoperabiliteit van 
gezondheidsgegevens.

Amendement 18

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Deze verordening doet geen 
afbreuk aan andere rechtshandelingen van 
de Unie betreffende de toegang tot, het 
delen van of het secundaire gebruik van 

4. Deze verordening doet geen 
afbreuk aan andere rechtshandelingen van 
de Unie betreffende de toegang tot, het 
delen van of het secundaire gebruik van 
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elektronische gezondheidsgegevens, noch 
aan vereisten voor de verwerking van 
gegevens in verband met elektronische 
gezondheidsgegevens, met name 
Verordeningen (EU) 2016/679, (EU) 
2018/1725, [...] 
[datagovernanceverordening 
COM/2020/767 final] en [...] 
[dataverordening COM/2022/68 final].

elektronische gezondheidsgegevens, noch 
aan vereisten voor de verwerking van 
gegevens in verband met elektronische 
gezondheidsgegevens, met name 
Verordeningen (EU) 2016/679, (EU) 
2018/1725, [...] 
[datagovernanceverordening 
COM/2020/767 final], 
Richtlijn (EU) 2016/943 en [...] 
[dataverordening COM/2022/68 final].

Amendement 19

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 1 – punt d bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

d bis) de definitie van “professionele 
gebruiker” overeenkomstig artikel 3, lid 8, 
van Verordening (EU) 2018/1807;

Amendement 20

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 1 – punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) de definities van “medisch 
hulpmiddel”, “beoogd doeleind”, 
“gebruiksaanwijzing”, “prestaties”, 
“zorginstelling” en “gemeenschappelijke 
specificaties” overeenkomstig artikel 2, 
lid 1, 12), 14), 22), 36), en 71) van 
Verordening (EU) 2017/745;

e) de definities van “medisch 
hulpmiddel”, “beoogd doeleind”, 
“gebruiksaanwijzing”, 
“ingebruikneming”, “prestaties”, 
“zorginstelling” en “gemeenschappelijke 
specificaties” overeenkomstig artikel 2, 
leden 1, 12, 14, 22, 29, 36, en 71, van 
Verordening (EU) 2017/745;

Amendement 21

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – punt b
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) “niet-persoonsgebonden 
elektronische gezondheidsgegevens”: 
gegevens over gezondheid en genetische 
gegevens in elektronische vorm die buiten 
de definitie van persoonsgegevens in 
artikel 4, lid 1, van Verordening (EU) 
2016/679 vallen;

b) “niet-persoonsgebonden 
elektronische gezondheidsgegevens”: 
gegevens over gezondheid en 
geaggregeerde genetische gegevens in 
elektronische vorm die buiten de definitie 
van persoonsgegevens in artikel 4, lid 1, 
van Verordening (EU) 2016/679 vallen;

Amendement 22

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – punt i bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

i bis) “marktdeelnemer”: de fabrikant, 
de gemachtigde, de importeur, de 
distributeur, de fulfilmentdienstverlener 
of andere natuurlijke personen of 
rechtspersonen voor wie verplichtingen 
gelden ten aanzien van de vervaardiging 
van EPD-systemen, het op de markt 
aanbieden ervan, de ingebruikneming 
ervan of het onderhoud ervan in 
overeenstemming met de toepasselijke 
harmonisatiewetgeving van de Unie;

Amendement 23

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – punt m

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

m) “EPD” (elektronisch 
patiëntendossier): een verzameling 
elektronische gezondheidsgegevens van 
een natuurlijke persoon die in het 
gezondheidsstelsel worden verzameld en 
voor gezondheidszorgdoeleinden worden 
verwerkt;

m) “EPD” (elektronisch 
patiëntendossier): een volledig medisch 
dossier of soortgelijke documentatie van 
de vroegere en huidige 
gezondheidstoestand van een natuurlijke 
persoon, met inbegrip van de lichamelijke 
en geestelijke gezondheid, dat in 
elektronische vorm is opgezet en in het 
gezondheidsstelsel wordt verzameld en 
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voor gezondheidszorgdoeleinden wordt 
verwerkt;

Amendement 24

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – punt n

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

n) “EPD-systeem” (systeem voor 
elektronische patiëntendossiers): elk 
apparaat of elke software die door de 
fabrikant is bedoeld om te worden gebruikt 
voor het opslaan, bemiddelen, invoeren, 
uitvoeren, omzetten, bewerken of bekijken 
van elektronische medische dossiers;

n) “EPD-systeem” (systeem voor 
elektronische patiëntendossiers): elk 
product (hardware, software of ander 
product) dat in de eerste plaats door de 
fabrikant is bedoeld om te worden gebruikt 
of waarvan redelijkerwijs verwacht kan 
worden dat de fabrikant het zal gebruiken 
voor het opslaan, bemiddelen, invoeren, 
uitvoeren, omzetten, bewerken of bekijken 
van elektronische medische dossiers, met 
als hoofddoel het delen van 
patiënteninformatie met gemachtigde 
aanbieders, gezondheidswerkers of 
patiënten en de gegevensstroom tussen 
zorgaanbieders te vergemakkelijken;

Amendement 25

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – punt n bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

n bis) “algemene software”: software die 
niet in de eerste plaats door de fabrikant 
is bedoeld om te worden gebruikt of 
waarvan niet redelijkerwijs verwacht kan 
worden dat de fabrikant die zal gebruiken 
voor het opslaan, bemiddelen, invoeren, 
uitvoeren, omzetten, bewerken of bekijken 
van elektronische medische dossiers;

Amendement 26
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Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – punt o

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

o) “wellnessapp”: elk apparaat of elke 
software die door de fabrikant is bedoeld 
om door een natuurlijke persoon te worden 
gebruikt voor de verwerking van 
elektronische gezondheidsgegevens voor 
andere doeleinden dan gezondheidszorg, 
zoals welzijn en het nastreven van een 
gezonde levensstijl;

o) “wellnessapp”: elk product of elke 
software die door de fabrikant is bedoeld 
om te worden gebruikt of waarvan de 
fabrikant redelijkerwijs kan verwachten 
dat het voornamelijk door een natuurlijke 
persoon wordt gebruikt voor de verwerking 
van elektronische gezondheidsgegevens 
voor gezonde levensstijl- en 
welzijnsdoeleinden die verband houden 
met de gezondheidszorg;

Amendement 27

Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – lid 10

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

10. 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.

10. Natuurlijke personen hebben het 
recht informatie te verkrijgen over welke 
zorgaanbieders en gezondheidswerkers 
specifiek toegang hebben gehad tot hun 
elektronische gezondheidsgegevens en, 
indien beschikbaar, de reden waarom 
deze actoren in het kader van 
gezondheidszorg toegang hebben gehad tot 
deze gegevens. De informatie wordt 
onmiddellijk en kosteloos verstrekt via 
diensten voor toegang tot elektronische 
gezondheidsgegevens.

Amendement 28

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 – lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Natuurlijke of rechtspersonen 
wordt slechts één keer verzocht gegevens 
te verstrekken aan overheidsdiensten of 
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aanbieders van EPD-systemen die onder 
de regeling voor primair of secundair 
gebruik vallen, terwijl alle actoren 
kunnen verzoeken om toegang tot deze 
gegevens en deze kunnen gebruiken voor 
secundaire doeleinden overeenkomstig de 
bepalingen van hoofdstuk IV.

Amendement 29

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 – lid 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. De Commissie stelt door middel 
van uitvoeringshandelingen de technische 
specificaties vast voor de in artikel 5 
bedoelde prioritaire categorieën van 
persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens, en daarmee ook het 
Europees formaat voor de uitwisseling van 
elektronische patiëntendossiers. Het 
formaat omvat de volgende elementen:

1. De Commissie stelt door middel 
van uitvoeringshandelingen de technische 
specificaties vast voor de in artikel 5 
bedoelde prioritaire categorieën van 
persoonlijke elektronische 
gezondheidsgegevens, en daarmee ook het 
Europees formaat voor de uitwisseling van 
elektronische patiëntendossiers. Bij het 
vaststellen van het Europees formaat voor 
de uitwisseling van elektronische 
patiëntendossiers houdt de Commissie 
rekening met de bestaande internationale 
normen en de reeds in de lidstaten 
gebruikte formaten. Het formaat omvat de 
volgende elementen:

Amendement 30

Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 2 – punt i bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

i bis) krachtige 
cyberbeveiligingsmaatregelen waarborgen 
om gevoelige gezondheidsgegevens van 
gebruikers te beschermen tegen pogingen 
om in de systemen in te breken en de 
gegevens te stelen of te beschadigen;
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Amendement 31

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. 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.

1. 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. Waar passend 
wordt het platform geheel of gedeeltelijk 
onder een opensourcelicentie aangeboden 
en openbaar gemaakt in het register van 
opensourcecodes van de EU-instellingen.

Amendement 32

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

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.

4. Uiterlijk twaalf maanden na de 
inwerkingtreding van de verordening stelt 
de Commissie 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. Deze 
maatregelen omvatten ook streefdata voor 
de uitvoering, onder meer voor een betere 
grensoverschrijdende interoperabiliteit 
van gezondheidsgegevens. De Commissie 
raadpleegt de EHDS-raad, Enisa en het 
EDPB bij de voorbereiding van de 
uitvoeringshandelingen. Die 
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uitvoeringshandelingen worden volgens de 
in artikel 68, lid 2, bedoelde 
raadplegingsprocedure vastgesteld.

Amendement 33

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Fabrikanten van EDP-systemen 
die ook als medische hulpmiddelen 
kunnen worden gekwalificeerd zoals 
gedefinieerd in artikel 2, lid 1, van 
Verordening (EU) 2017/745 en die 
beweren dat deze medische hulpmiddelen 
interoperabel zijn met EPD-systemen uit 
hoofde van deze verordening, moeten 
aantonen dat zij voldoen aan de essentiële 
eisen inzake interoperabiliteit in punt 2 
van bijlage II bij deze verordening. 
Afdeling 3 van dit hoofdstuk is van 
toepassing op die medische hulpmiddelen.

Amendement 34

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Aanbieders van AI-systemen met 
een hoog risico zoals gedefinieerd in 
artikel 6 van Verordening [...] [verordening 
artificiële intelligentie, COM/2021/206 
final] die niet onder Verordening (EU) 
2017/745 vallen, die beweren dat die AI-
systemen interoperabel zijn met EPD-
systemen, moeten aantonen dat deze 
voldoen aan de essentiële eisen inzake 
interoperabiliteit in afdeling 2 van 
bijlage II bij deze verordening. Artikel 23 
van dit hoofdstuk is van toepassing op die 
AI-systemen met een hoog risico.

4. Onverminderd de in [verordening 
artificiële intelligentie, 
COM/2021/206 final] vervatte 
verplichtingen, moeten aanbieders van AI-
systemen met een hoog risico zoals 
gedefinieerd in artikel 6 van Verordening 
[...] [verordening artificiële intelligentie, 
COM/2021/206 final] die niet onder 
Verordening (EU) 2017/745 vallen, die 
beweren dat die AI-systemen interoperabel 
zijn met EPD-systemen, aantonen dat deze 
voldoen aan de essentiële eisen inzake 
interoperabiliteit in afdeling 2 van 
bijlage II bij deze verordening. Artikel 23 
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van dit hoofdstuk is van toepassing op die 
AI-systemen met een hoog risico.

Amendement 35

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. EPD-systemen mogen alleen in de 
handel worden gebracht of in gebruik 
worden genomen indien zij voldoen aan de 
bepalingen van dit hoofdstuk.

1. EPD-systemen mogen alleen in de 
handel worden gebracht of in gebruik 
worden genomen indien zij voldoen aan de 
bepalingen van afdeling 3 van dit 
hoofdstuk en die in bijlage II.

Amendement 36

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

In het informatieblad, de 
gebruiksaanwijzing of andere informatie 
die bij de EPD-systemen zijn gevoegd, en 
in reclame voor EPD-systemen, is het 
verboden tekst, benamingen, 
handelsmerken, afbeeldingen en andere al 
dan niet figuratieve tekens te gebruiken die 
de gebruiker kunnen misleiden met 
betrekking tot het beoogde doel, de 
interoperabiliteit en de veiligheid ervan 
door:

In het informatieblad, de 
gebruiksaanwijzing of andere informatie 
die bij de EPD-systemen zijn gevoegd, en 
in reclame voor EPD-systemen, is het 
verboden tekst, benamingen, 
handelsmerken, afbeeldingen en andere al 
dan niet figuratieve tekens te gebruiken die 
de professionele gebruiker en waar 
passend andere soorten gebruikers 
kunnen misleiden met betrekking tot het 
beoogde doel, de interoperabiliteit en de 
veiligheid ervan door:

Amendement 37

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) de gebruiker niet te informeren over 
waarschijnlijke beperkingen in verband 

b) De professionele gebruiker en 
waar passend andere soorten gebruikers 
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met de interoperabiliteit of 
beveiligingskenmerken van het EPD-
systeem in verband met het beoogde doel 
ervan;

niet te informeren over waarschijnlijke 
beperkingen in verband met de 
interoperabiliteit of beveiligingskenmerken 
van het EPD-systeem in verband met het 
beoogde doel ervan;

Amendement 38

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) stellen de technische documentatie 
van hun EPD-systemen op overeenkomstig 
artikel 24;

b) stellen de technische documentatie 
van hun EPD-systemen op overeenkomstig 
artikel 24 en zorgen ervoor dat deze wordt 
geactualiseerd;

Amendement 39

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) zorgen ervoor dat hun EPD-
systemen kosteloos voor de gebruiker 
vergezeld gaan van het in artikel 25 
bedoelde informatieblad en van duidelijke 
en volledige gebruiksaanwijzingen;

c) zorgen ervoor dat hun EPD-
systemen kosteloos voor de gebruiker 
vergezeld gaan van het in artikel 25 
bedoelde informatieblad en van duidelijke 
en volledige gebruiksaanwijzingen in een 
formaat dat toegankelijk is voor personen 
met een handicap;

Amendement 40

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt g

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

g) nemen onverwijld de nodige 
corrigerende maatregelen met betrekking 
tot hun EPD-systemen die niet in 
overeenstemming zijn met de essentiële 
eisen van bijlage II, of roepen die systemen 

g) nemen onmiddellijk de nodige 
corrigerende maatregelen met betrekking 
tot hun EPD-systemen wanneer 
fabrikanten van mening zijn of redenen 
hebben om aan te nemen dat die systemen 
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terug of nemen ze uit de handel; niet in overeenstemming zijn met de 
essentiële eisen van bijlage II, of roepen 
die systemen terug of nemen ze uit de 
handel;

Amendement 41

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt h

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

h) stellen de distributeurs van hun 
EPD-systemen en, indien van toepassing, 
de gemachtigde en importeurs in kennis 
van corrigerende maatregelen, 
terugroepacties of het uit de handel nemen;

h) stellen de distributeurs van hun 
EPD-systemen en, indien van toepassing, 
de gemachtigde en importeurs 
onmiddellijk in kennis van corrigerende 
maatregelen, terugroepacties of het uit de 
handel nemen;

Amendement 42

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt i

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

i) informeren de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaten 
waarin zij het EPD-systeem beschikbaar 
hebben gemaakt of in gebruik hebben 
gesteld en, waar van toepassing, de 
aangemelde instantie over de non-
conformiteit en over eventuele getroffen 
corrigerende maatregelen;

i) informeren de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaten 
waarin zij het EPD-systeem beschikbaar 
hebben gemaakt of in gebruik hebben 
gesteld en, waar van toepassing, de 
aangemelde instantie onmiddellijk over de 
non-conformiteit en over eventuele 
getroffen corrigerende maatregelen;

Amendement 43

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt i bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

i bis) informeren onmiddellijk de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaten 
waarin zij het EPD-systeem op de markt 
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hebben aangeboden, wanneer zij van 
mening zijn of redenen hebben om aan te 
nemen dat deze systemen een risico 
vormen voor de gezondheid of veiligheid 
van natuurlijke personen;

Amendement 44

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 – punt k bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

k bis) zetten meldingskanalen op en 
waarborgen de toegankelijkheid ervan om 
gebruikers in staat te stellen klachten of 
punten van zorg te melden met betrekking 
tot mogelijke non-conformiteit van 
producten, de ontvangen klachten en 
punten van zorg te beoordelen, de 
markttoezichtautoriteiten te informeren in 
geval van vermoedelijke non-conformiteit 
van het product, een register bij te houden 
van ontvangen klachten en punten van 
zorg en dit op verzoek van een 
markttoezichtautoriteit ter beschikking te 
stellen.

Amendement 45

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. Indien de fabrikant geen 
medewerking verleent aan de 
markttoezichtautoriteiten of als de 
verstrekte informatie en documentatie niet 
volledig of correct zijn, nemen de 
markttoezichtautoriteiten alle benodigde 
passende en evenredige maatregelen om 
het op de markt aanbieden van het 
betreffende EPD-systeem te verbieden of 
te beperken, of om het systeem uit de 
handel te nemen of terug te roepen totdat 
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de fabrikant zijn medewerking verleent of 
volledige en correcte informatie 
aanlevert;

Amendement 46

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Fabrikanten van EPD-systemen 
bewaren de technische documentatie en de 
EU-conformiteitsverklaring gedurende tien 
jaar nadat het laatste EPD-systeem waarop 
de EU-conformiteitsverklaring betrekking 
heeft, in de handel is gebracht.

3. Fabrikanten van EPD-systemen 
bewaren de technische documentatie en de 
EU-conformiteitsverklaring gedurende tien 
jaar nadat het laatste EPD-systeem waarop 
de EU-conformiteitsverklaring betrekking 
heeft, in de handel is gebracht, en zorgen 
ervoor dat de technische documentatie en 
de conformiteitsverklaring op verzoek aan 
de markttoezichtautoriteiten ter 
beschikking worden gesteld.

Amendement 47

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 bis. Natuurlijke of rechtspersonen 
kunnen overeenkomstig het toepasselijke 
recht van de Unie en nationaal recht een 
vergoeding eisen voor schade die is 
veroorzaakt door een defect EPD-systeem.

Amendement 48

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 3 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 ter. De fabrikanten stellen 
communicatiekanalen ter beschikking, 
zoals het telefoonnummer, het 
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elektronisch adres of het desbetreffende 
onderdeel van hun website, rekening 
houdend met de 
toegankelijkheidsbehoeften van personen 
met een handicap, teneinde gebruikers in 
staat te stellen klachten in te dienen en 
hen in kennis te stellen van risico’s voor 
hun gezondheid of veiligheid of voor 
andere aspecten van de bescherming van 
algemene belangen, en van eventuele 
ernstige incidenten in verband met een 
EPD-systeem.

Amendement 49

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 3 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 quater. De fabrikanten 
onderzoeken onverwijld klachten en 
informatie over incidenten in verband met 
een EPD-systeem dat zij op de markt 
hebben gebracht en houden een intern 
register van deze klachten bij, alsook van 
terugroepingen van het systeem en 
eventuele corrigerende maatregelen die 
zijn genomen om het EPD-systeem in 
overeenstemming te brengen.

Amendement 50

Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – lid 3 quinquies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 quinquies. In het intern 
klachtenregister mogen alleen 
persoonsgegevens worden opgeslagen die 
de fabrikant nodig heeft voor het 
onderzoeken van de klacht. Dergelijke 
gegevens mogen uitsluitend worden 
bewaard zolang als nodig is voor het 
onderzoek en ten hoogste vijf jaar nadat 
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deze zijn gecodeerd.

Amendement 51

Voorstel voor een verordening
Artikel 18 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Alvorens een EPD-systeem op de 
markt van de Unie aan te bieden, wijst een 
buiten de Unie gevestigde fabrikant van 
een EPD-systeem per schriftelijk mandaat 
een in de Unie gevestigde gemachtigde 
aan.

1. Wanneer de fabrikant van een 
EPD-systeem buiten de Unie is gevestigd, 
mag het EPD-systeem alleen op de markt 
van de Unie worden aangeboden als de 
fabrikant per schriftelijk mandaat een in de 
Unie gevestigde gemachtigde aanwijst.

Amendement 52

Voorstel voor een verordening
Artikel 18 – lid 2 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Gemachtigden voeren de taken uit 
die gespecificeerd zijn in het mandaat dat 
zij van de fabrikant hebben ontvangen. 
Het mandaat laat de gemachtigde toe ten 
minste de volgende taken te verrichten:

2. Gemachtigden voeren de taken uit 
die gespecificeerd zijn in het met de 
fabrikant overeengekomen mandaat. Het 
mandaat laat de gemachtigde toe ten 
minste de volgende taken te verrichten:

Amendement 53

Voorstel voor een verordening
Artikel 18 – lid 2 – punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) op een met redenen omkleed 
verzoek van een markttoezichtautoriteit 
aan die autoriteit alle benodigde informatie 
en documentatie verstrekken om de 
conformiteit van een EPD-systeem met de 
essentiële eisen in bijlage II aan te tonen;

b) op een met redenen omkleed 
verzoek van een markttoezichtautoriteit 
aan die autoriteit alle benodigde informatie 
en documentatie verstrekken in een 
officiële taal van de lidstaat waar de 
markttoezichtautoriteit is gevestigd, om de 
conformiteit van een EPD-systeem met de 
essentiële eisen in bijlage II aan te tonen;
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Amendement 54

Voorstel voor een verordening
Artikel 18 – lid 2 – punt b bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b bis) de fabrikant onmiddellijk in 
kennis stellen indien de gemachtigde van 
mening is of redenen heeft om aan te 
nemen dat een EPD-systeem een risico 
vormt voor de gezondheid of veiligheid 
van natuurlijke personen of voor andere 
aspecten van de bescherming van 
algemene belangen, of kennis heeft van 
een ernstig incident in verband met een 
EPD-systeem;

Amendement 55

Voorstel voor een verordening
Artikel 18 – lid 2 – punt b ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b ter) de fabrikant onmiddellijk in 
kennis stellen van door gebruikers 
ingediende klachten;

Amendement 56

Voorstel voor een verordening
Artikel 18 – lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. In geval van wijziging van de 
gemachtigde moeten de details met 
betrekking tot de wijziging ten minste 
betrekking hebben op de volgende 
aspecten:
a) de datum van beëindiging van het 
mandaat van de oude gemachtigde en de 
datum van begin van het mandaat van de 
nieuwe gemachtigde;
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b) de overdracht van documenten, 
inclusief vertrouwelijkheidsaspecten en 
eigendomsrechten;

Amendement 57

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 2 – punt a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) de fabrikant is geïdentificeerd en 
dat in overeenstemming met artikel 18 een 
gemachtigde is aangewezen;

Amendement 58

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 2 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) het EPD-systeem vergezeld gaat 
van het in artikel 25 bedoelde 
informatieblad en een passende 
gebruiksaanwijzing.

c) het EPD-systeem vergezeld gaat 
van het in artikel 25 bedoelde 
informatieblad en een duidelijke en 
volledige gebruiksaanwijzing in een 
formaat dat toegankelijk is voor personen 
met een handicap.

Amendement 59

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Importeurs vermelden hun naam, 
geregistreerde handelsnaam of 
geregistreerde handelsmerk en 
contactadres in een bij het EPD-systeem 
gevoegd document.

3. Importeurs vermelden hun naam, 
geregistreerde handelsnaam of 
geregistreerde handelsmerk en hun post- 
en elektronisch adres in een bij het EPD-
systeem gevoegd document. Zij zorgen 
ervoor dat het aanbrengen van een extra 
etiket de door de fabrikant op het etiket 
verstrekte informatie niet verbergt.
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Amendement 60

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. Indien een importeur van mening is 
of redenen heeft om aan te nemen dat een 
EPD-systeem niet in overeenstemming is 
met de essentiële eisen in bijlage II, mag 
hij dat systeem pas op de markt aanbieden 
nadat het in overeenstemming is gebracht. 
De importeur stelt in zulke gevallen de 
fabrikant van dat EPD-systeem en de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaat 
waar hij het EPD-systeem op de markt 
heeft aangeboden, onverwijld daarvan in 
kennis.

5. Indien een importeur van mening is 
of redenen heeft om aan te nemen dat een 
EPD-systeem niet in overeenstemming is 
met de essentiële eisen in bijlage II, mag 
hij dat systeem pas op de markt aanbieden 
nadat het in overeenstemming is gebracht. 
De importeur stelt in zulke gevallen de 
fabrikant van dat EPD-systeem en de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaat 
waar hij het EPD-systeem op de markt 
heeft aangeboden, onverwijld daarvan in 
kennis. Indien een importeur van mening 
is of redenen heeft om aan te nemen dat 
een EPD-systeem een risico vormt voor de 
gezondheid of veiligheid van natuurlijke 
personen, stelt hij onmiddellijk de 
markttoezichtautoriteit van de lidstaat 
waar de importeur is gevestigd in kennis, 
alsook de fabrikant en, in voorkomend 
geval, de gemachtigde.

Amendement 61

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 7

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7. Importeurs verstrekken op een met 
redenen omkleed verzoek van een 
markttoezichtautoriteit aan deze autoriteit 
alle benodigde informatie en documentatie 
om de conformiteit van een EPD-systeem 
aan te tonen, in de officiële taal van de 
lidstaat waar de markttoezichtautoriteit is 
gevestigd. Op verzoek van deze autoriteit 
verlenen zij medewerking aan alle 
maatregelen die worden genomen om hun 
EPD-systemen in overeenstemming te 
brengen met de essentiële eisen van 

7. Importeurs verstrekken op een met 
redenen omkleed verzoek van een 
markttoezichtautoriteit aan deze autoriteit 
alle benodigde informatie en documentatie 
om de conformiteit van een EPD-systeem 
aan te tonen, in de officiële taal van de 
lidstaat waar de markttoezichtautoriteit is 
gevestigd. Op verzoek van deze autoriteit 
verlenen de importeurs deze autoriteit en, 
in voorkomend geval, de gemachtigde van 
de fabrikant, medewerking aan alle 
maatregelen die worden genomen om hun 
EPD-systemen in overeenstemming te 
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bijlage II. brengen met de essentiële eisen van 
bijlage II, of om te waarborgen dat hun 
EPD-systemen uit de handel worden 
genomen of teruggeroepen.

Amendement 62

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 7 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7 bis. De importeurs gaan na of de in 
artikel 17, lid 3 ter, bedoelde 
communicatiekanalen openbaar 
toegankelijk zijn voor gebruikers zodat zij 
klachten kunnen indienen en melding 
kunnen maken van risico’s voor hun 
gezondheid of veiligheid, en van eventuele 
ernstige incidenten in verband met een 
EPD-systeem. Indien dergelijke kanalen 
niet beschikbaar zijn, zorgt de importeur 
hiervoor, en houdt daarbij rekening met 
de toegankelijkheidsbehoeften van 
personen met een handicap.

Amendement 63

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 7 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7 ter. De importeurs onderzoeken 
klachten en informatie over incidenten in 
verband met een EPD-systeem dat zij op 
de markt hebben gebracht en houden deze 
klachten in het in artikel 17, lid 3 quater, 
bedoelde register of in hun eigen interne 
register bij, alsook terugroepingen van het 
systeem en eventuele corrigerende 
maatregelen die zijn genomen om het 
EPD-systeem in overeenstemming te 
brengen. De importeurs stellen de 
fabrikant, distributeurs en, in 
voorkomend geval, de gemachtigden tijdig 
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in kennis van het uitgevoerde onderzoek 
en van de resultaten van het onderzoek.

Amendement 64

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 – lid 7 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7 quater. In het intern 
klachtenregister mogen alleen 
persoonsgegevens worden opgeslagen die 
de importeur nodig heeft voor het 
onderzoeken van de klacht. Dergelijke 
gegevens mogen uitsluitend worden 
bewaard zolang als nodig is voor het 
onderzoek en ten hoogste vijf jaar nadat 
deze zijn gecodeerd.

Amendement 65

Voorstel voor een verordening
Artikel 20 – lid 1 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) het EPD-systeem vergezeld gaat 
van het in artikel 25 bedoelde 
informatieblad en een passende 
gebruiksaanwijzing;

c) het EPD-systeem vergezeld gaat 
van het in artikel 25 bedoelde 
informatieblad en een duidelijke en 
volledige gebruiksaanwijzing in een 
formaat dat toegankelijk is voor personen 
met een handicap;

Amendement 66

Voorstel voor een verordening
Artikel 20 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Indien een distributeur van mening 
is of redenen heeft om aan te nemen dat 
een EPD-systeem niet in overeenstemming 
is met de essentiële eisen in bijlage II, mag 

3. Indien een distributeur van mening 
is of redenen heeft om aan te nemen dat 
een EPD-systeem niet in overeenstemming 
is met de essentiële eisen in bijlage II, mag 
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hij het EPD-systeem pas op de markt 
aanbieden nadat het in overeenstemming is 
gebracht. Bovendien stelt de distributeur de 
fabrikant of de importeur, alsmede de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaten 
waar het EPD-systeem op de markt is 
aangeboden, daarvan zonder onnodige 
vertraging in kennis.

hij het EPD-systeem pas op de markt 
aanbieden nadat het in overeenstemming is 
gebracht. Bovendien stelt de distributeur de 
fabrikant of de importeur, alsmede de 
markttoezichtautoriteiten van de lidstaten 
waar het EPD-systeem op de markt is 
aangeboden, daarvan zonder onnodige 
vertraging in kennis. Indien een 
distributeur van mening is of redenen 
heeft om aan te nemen dat een EPD-
systeem een risico vormt voor de 
gezondheid of veiligheid van natuurlijke 
personen, stelt hij onmiddellijk de 
markttoezichtautoriteit van de lidstaat 
waar de distributeur is gevestigd in 
kennis, alsook de fabrikant, de importeur 
en, in voorkomend geval, de gemachtigde.

Amendement 67

Voorstel voor een verordening
Artikel 20 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Distributeurs verstrekken een 
markttoezichtautoriteit op haar met 
redenen omkleed verzoek alle benodigde 
informatie en documentatie ter staving van 
de conformiteit van een EPD-systeem. Op 
verzoek van deze autoriteit verlenen zij 
medewerking aan alle maatregelen die 
worden genomen om hun EPD-systemen in 
overeenstemming te brengen met de 
essentiële eisen van bijlage II.

4. Distributeurs verstrekken een 
markttoezichtautoriteit op haar met 
redenen omkleed verzoek alle benodigde 
informatie en documentatie ter staving van 
de conformiteit van een EPD-systeem.Op 
verzoek van deze autoriteit verlenen zij 
deze autoriteit, de fabrikant, de importeur 
en, in voorkomend geval, de gemachtigde 
van de fabrikant, hun medewerking bij 
alle maatregelen die worden genomen om 
hun EPD-systemen in overeenstemming te 
brengen met de essentiële eisen van 
bijlage II, of om te waarborgen dat hun 
EPD-systemen uit de handel worden 
genomen of teruggeroepen.

Amendement 68

Voorstel voor een verordening
Artikel 21 – titel
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Gevallen waarin de verplichtingen van 
fabrikanten van een EPD-systeem van 
toepassing zijn op importeurs en 
distributeurs

Gevallen waarin de verplichtingen van 
fabrikanten van een EPD-systeem van 
toepassing zijn op importeurs, distributeurs 
en andere marktdeelnemers.

Amendement 69

Voorstel voor een verordening
Artikel 21 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Een importeur of distributeur wordt 
beschouwd als fabrikant voor de toepassing 
van deze verordening en is onderworpen 
aan de verplichtingen van artikel 17, 
wanneer zij een EPD-systeem onder hun 
naam of merknaam op de markt hebben 
aangeboden of een al in de handel gebracht 
EPD-systeem zodanig wijzigen dat de 
conformiteit met de toepasselijke eisen in 
het gedrang kan komen.

Een importeur, distributeur of andere 
marktdeelnemer die wijzigingen 
aanbrengt in het EPD-systeem tijdens de 
invoering of het gebruik ervan, hetgeen 
tot wijzigingen leidt in het beoogde doel 
en de toepassingsaanbevelingen van het 
EPD-systeem zoals opgegeven door de 
fabrikant, wordt beschouwd als fabrikant 
voor de toepassing van deze verordening 
en is onderworpen aan de verplichtingen 
van artikel 17, wanneer zij een EPD-
systeem onder hun naam of merknaam op 
de markt hebben aangeboden of een al in 
de handel gebracht EPD-systeem zodanig 
substantieel wijzigen dat de conformiteit 
met de toepasselijke eisen in het gedrang 
kan komen.

Amendement 70

Voorstel voor een verordening
Artikel 21 – lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. In geval van defect of 
verslechtering van de prestatiekwaliteit als 
gevolg van wijzigingen die 
marktdeelnemers tijdens de invoering of 
het gebruik van het EPD-systeem hebben 
aangebracht in strijd met de 
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aanbevelingen van de fabrikanten voor de 
technische invoering van het systeem of 
het doel van het gebruik ervan, is de 
marktdeelnemer volledig verantwoordelijk 
voor die wijzigingen.

Amendement 71

Voorstel voor een verordening
Artikel 21 – lid 1 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 ter. Het in de handel brengen van 
tweedehands EPD-systemen, ongeacht of 
deze voor hergebruik zijn voorbereid, zijn 
gecontroleerd, gereinigd, gerepareerd, 
opgeknapt of zonder enige actie ten 
aanzien van het product, wordt niet 
beschouwd als een substantiële wijziging 
in overeenstemming met de relevante 
Uniewetgeving of nationale wetgeving 
inzake productveiligheid, indien de 
handelingen van de 
tweedehandsmarktdeelnemers niet leiden 
tot veranderingen in het beoogde doel, de 
inzet, de aanbevelingen en het 
risiconiveau voor het EPD-systeem zoals 
verklaard door de fabrikant en de 
conformiteit met de toepasselijke eisen 
niet in het gedrang komt.

Amendement 72

Voorstel voor een verordening
Artikel 23 – lid 1 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

De Commissie stelt door middel van 
uitvoeringshandelingen 
gemeenschappelijke specificaties vast met 
betrekking tot de essentiële eisen in 
bijlage II, met inbegrip van een termijn 
voor de uitvoering van die 
gemeenschappelijke specificaties. In 

De Commissie stelt door middel van 
uitvoeringshandelingen 
gemeenschappelijke specificaties vast met 
betrekking tot de essentiële eisen in 
bijlage II, met inbegrip van een termijn 
voor de uitvoering van die 
gemeenschappelijke specificaties. Bij het 
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voorkomend geval wordt in de 
gemeenschappelijke specificaties rekening 
gehouden met de specifieke kenmerken 
van medische hulpmiddelen en AI-
systemen met een hoog risico als bedoeld 
in artikel 14, leden 3 en 4.

opstellen van gemeenschappelijke 
specificaties houdt de Commissie 
rekening met de bestaande 
geharmoniseerde normen of 
internationale normen. In voorkomend 
geval wordt in de gemeenschappelijke 
specificaties rekening gehouden met de 
specifieke kenmerken en wordt nagegaan 
of die kenmerken verenigbaar zijn met de 
sectorale wetgeving en de 
geharmoniseerde normen voor medische 
hulpmiddelen en AI-systemen met een 
hoog risico als bedoeld in artikel 14, 
leden 3 en 4, met inbegrip van de 
geavanceerde normen voor 
gezondheidsinformatica en het Europees 
uitwisselingsformaat voor elektronische 
patiëntendossiers. Alvorens de 
uitvoeringshandeling vast te stellen, 
raadpleegt de Commissie de relevante 
Europese normalisatieorganisaties en 
Europese organisaties van 
belanghebbenden die financiering van de 
Unie ontvangen uit hoofde van 
Verordening (EU) nr. 1025/2012, de 
Europese Toezichthouder voor 
gegevensbescherming en het Europees 
Comité voor gegevensbescherming 
wanneer gemeenschappelijke specificaties 
gevolgen hebben voor de 
gegevensbeschermingsvereisten van EPD-
systemen.

Amendement 73

Voorstel voor een verordening
Artikel 23 – lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. Wanneer gemeenschappelijke 
specificaties betreffende de 
interoperabiliteits- en veiligheidseisen van 
EPD-systemen van invloed zijn op 
medische hulpmiddelen of AI-systemen 
met een hoog risico die vallen onder andere 
handelingen, zoals Verordening (EU) 
2017/745 of [...] [verordening artificiële 

5. Wanneer gemeenschappelijke 
specificaties betreffende de 
interoperabiliteits- en veiligheidseisen van 
EPD-systemen van invloed zijn op 
medische hulpmiddelen of AI-systemen 
met een hoog risico die vallen onder andere 
handelingen, zoals Verordening (EU) 
2017/745 of [...] [verordening artificiële 
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intelligentie, COM/2021/206 final], kan de 
vaststelling van die gemeenschappelijke 
specificaties worden voorafgegaan door 
een raadpleging van de Coördinatiegroep 
voor medische hulpmiddelen (MDCG) als 
bedoeld in artikel 103 van Verordening 
(EU) 2017/745 of de Europese raad voor 
artificiële intelligentie als bedoeld in 
artikel 56 van Verordening [...] 
[verordening artificiële intelligentie, 
COM/2021/206 final], naargelang het 
geval.

intelligentie, COM/2021/206 final], wordt 
de vaststelling van die gemeenschappelijke 
specificaties voorafgegaan door een 
raadpleging van de Coördinatiegroep voor 
medische hulpmiddelen (MDCG) als 
bedoeld in artikel 103 van Verordening 
(EU) 2017/745 of het Europees Bureau 
voor artificiële intelligentie als bedoeld in 
artikel 56 van Verordening [...] 
[verordening artificiële intelligentie, 
COM/2021/206 final], naargelang het 
geval, alsook van het in artikel 68 van 
Verordening (EU) 2016/679 bedoelde 
Europees Comité voor 
gegevensbescherming.

Amendement 74

Voorstel voor een verordening
Artikel 23 – lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6. Wanneer gemeenschappelijke 
specificaties betreffende de 
interoperabiliteits- en veiligheidseisen voor 
medische hulpmiddelen of AI-systemen 
met een hoog risico die vallen onder andere 
handelingen, zoals Verordening (EU) 
2017/745 of Verordening [...] [verordening 
artificiële intelligentie, COM/2021/206 
final], gevolgen hebben voor EPD-
systemen, kan de vaststelling van die 
gemeenschappelijke specificaties worden 
voorafgegaan door een raadpleging van de 
EHDS-raad, met name de subgroep voor de 
hoofdstukken II en III van deze 
verordening.

6. Wanneer gemeenschappelijke 
specificaties betreffende de 
interoperabiliteits- en veiligheidseisen voor 
medische hulpmiddelen of AI-systemen 
met een hoog risico die vallen onder andere 
handelingen, zoals Verordening (EU) 
2017/745 of Verordening [...] [verordening 
artificiële intelligentie, COM/2021/206 
final], gevolgen hebben voor EPD-
systemen, kan de vaststelling van die 
gemeenschappelijke specificaties worden 
voorafgegaan door een raadpleging van de 
EHDS-raad, met name de subgroep voor de 
hoofdstukken II en III van deze 
verordening en, in voorkomend geval, van 
het in artikel 68 van 
Verordening (EU) 2016/679 bedoelde 
Europees Comité voor 
gegevensbescherming.

Amendement 75
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Voorstel voor een verordening
Artikel 24 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. De technische documentatie wordt 
opgesteld voordat het EPD-systeem in de 
handel wordt gebracht of in gebruikt wordt 
gesteld, en wordt geactualiseerd.

1. De fabrikanten stellen technische 
documentatie op voordat het EPD-systeem 
in de handel wordt gebracht of in gebruik 
wordt gesteld, en zorgen ervoor dat deze 
wordt geactualiseerd.

Amendement 76

Voorstel voor een verordening
Artikel 24 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. De technische documentatie wordt 
op zodanige wijze opgesteld dat wordt 
aangetoond dat het EPD-systeem in 
overeenstemming is met de essentiële eisen 
van bijlage II en dat 
markttoezichtautoriteiten over alle 
noodzakelijke informatie beschikken om 
de conformiteit van het EPD-systeem met 
deze voorschriften te kunnen beoordelen. 
De documentatie omvat ten minste de in 
bijlage III uiteengezette elementen.

2. De technische documentatie wordt 
op zodanige wijze opgesteld dat wordt 
aangetoond dat het EPD-systeem in 
overeenstemming is met de essentiële eisen 
van bijlage II en dat 
markttoezichtautoriteiten over alle 
noodzakelijke informatie beschikken om 
de conformiteit van het EPD-systeem met 
deze voorschriften te kunnen beoordelen. 
De documentatie omvat ten minste de in 
bijlage III uiteengezette elementen. Indien 
het systeem of een onderdeel ervan in 
overeenstemming is met de Europese 
normen of gemeenschappelijke 
specificaties, wordt ook de lijst van 
relevante Europese normen en 
gemeenschappelijke specificaties vermeld.

Amendement 77

Voorstel voor een verordening
Artikel 25 – lid 2 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) de identiteit, de geregistreerde 
handelsnaam of het geregistreerde 
handelsmerk en de contactgegevens van de 

a) de identiteit, de geregistreerde 
handelsnaam of het geregistreerde 
handelsmerk en de contactgegevens van de 
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fabrikant en, in voorkomend geval, van 
zijn gemachtigde;

fabrikant, met inbegrip van het post- en 
elektronisch adres en, in voorkomend 
geval, van zijn gemachtigde;

Amendement 78

Voorstel voor een verordening
Artikel 26 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Met het opstellen van de EU-
conformiteitsverklaring neemt de fabrikant 
de verantwoordelijkheid op zich voor de 
conformiteit van het EPD-systeem.

4. Met het opstellen van de EU-
conformiteitsverklaring neemt de fabrikant 
de verantwoordelijkheid op zich voor de 
conformiteit met de voorschriften van deze 
verordening.

Amendement 79

Voorstel voor een verordening
Artikel 26 – lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. De Commissie is bevoegd om 
overeenkomstig artikel 67 gedelegeerde 
handelingen vast te stellen tot wijziging 
van de minimuminhoud van de EU-
conformiteitsverklaring als vastgesteld in 
bijlage IV.

Amendement 80

Voorstel voor een verordening
Artikel 27 – lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. De CE-markering wordt 
aangebracht voordat het EPD-systeem in 
de handel wordt gebracht.

Amendement 81
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Voorstel voor een verordening
Artikel 28 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Lidstaten wijzen de 
markttoezichtautoriteit of -autoriteiten aan 
die verantwoordelijk is/zijn voor de 
uitvoering van dit hoofdstuk. Zij verlenen 
aan hun markttoezichtautoriteiten de 
bevoegdheden, middelen, uitrusting en 
kennis die nodig zijn voor de behoorlijke 
uitvoering van hun taken overeenkomstig 
deze verordening. Lidstaten delen de 
identiteit van de markttoezichtautoriteiten 
mee aan de Commissie, die een lijst met 
die autoriteiten bekendmaakt.

2. Lidstaten wijzen de 
markttoezichtautoriteit of -autoriteiten aan 
die verantwoordelijk is/zijn voor de 
uitvoering van dit hoofdstuk. Zij verlenen 
aan hun markttoezichtautoriteiten de 
bevoegdheden, personele, technische en 
financiële middelen, uitrusting, IT-tools, 
gebouwen, infrastructuur, kennis en 
doorlopende scholing die nodig zijn voor 
de behoorlijke en doeltreffende uitvoering 
van hun taken overeenkomstig deze 
verordening. Lidstaten delen de identiteit 
van de markttoezichtautoriteiten mee aan 
de Commissie, die een lijst met die 
autoriteiten bekendmaakt.

Amendement 82

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. De markttoezichtautoriteit stelt de 
Commissie en de markttoezichtautoriteiten 
van andere lidstaten onmiddellijk in kennis 
van overeenkomstig lid 1 opgelegde 
maatregelen. Die informatie omvat alle 
bekende bijzonderheden, met name de 
gegevens die nodig zijn om het betrokken 
EPD-systeem te identificeren en om de 
oorsprong en de toeleveringsketen van het 
EPD-systeem, de aard van het betrokken 
risico en de aard en de duur van de 
nationale maatregelen vast te stellen.

3. De markttoezichtautoriteit stelt de 
Commissie en de markttoezichtautoriteiten 
van andere lidstaten onmiddellijk in kennis 
van overeenkomstig lid 1 opgelegde 
maatregelen. Die informatie omvat alle 
bekende bijzonderheden, met name de 
gegevens die nodig zijn om het betrokken 
EPD-systeem te identificeren en om de 
oorsprong en de toeleveringsketen van het 
EPD-systeem, de aard van het betrokken 
risico en de aard en de duur van de 
nationale maatregelen vast te stellen. De 
markttoezichtautoriteit stelt ook de 
gegevensbeschermingsautoriteiten in 
kennis en werkt met hen samen.

Amendement 83
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Voorstel voor een verordening
Artikel 30 – lid 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Wanneer een 
markttoezichtautoriteit een van de 
volgende bevindingen vaststelt, verlangt zij 
van de fabrikant van het betrokken EPD-
systeem, zijn gemachtigde en alle andere 
relevante marktdeelnemers dat zij een 
einde maken aan de non-conformiteit:

1. Wanneer een 
markttoezichtautoriteit onder meer een van 
de volgende bevindingen vaststelt, verlangt 
zij van de fabrikant van het betrokken 
EPD-systeem, zijn gemachtigde en alle 
andere relevante marktdeelnemers dat zij 
het EPD-systeem in overeenstemming 
brengen:

Amendement 84

Voorstel voor een verordening
Artikel 30 – lid 1 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) het EPD-systeem is niet in 
overeenstemming met de essentiële eisen 
van bijlage II;

a) het EPD-systeem is niet in 
overeenstemming met de essentiële eisen 
van bijlage II en met de 
gemeenschappelijke specificaties uit 
hoofde van artikel 23;

Amendement 85

Voorstel voor een verordening
Artikel 30 – lid 1 – punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) de technische documentatie is niet 
beschikbaar of is onvolledig;

b) de technische documentatie is niet 
beschikbaar of is onvolledig, of is niet in 
overeenstemming met artikel 24;

Amendement 86

Voorstel voor een verordening
Artikel 30 – lid 1 – punt b bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b bis) het EPD-systeem niet vergezeld 
gaat van het in artikel 25 bedoelde 
informatieblad;

Amendement 87

Voorstel voor een verordening
Artikel 30 – lid 1 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) er is geen EU-
conformiteitsverklaring opgesteld of ze is 
niet correct opgesteld;

c) er is geen EU-
conformiteitsverklaring opgesteld of ze is 
niet correct opgesteld overeenkomstig 
artikel 26;

Amendement 88

Voorstel voor een verordening
Artikel 30 – lid 1 – punt d bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

d bis) de in artikel 32 bedoelde 
registratieverplichtingen zijn niet 
nagekomen.

Amendement 89

Voorstel voor een verordening
Artikel 31 – lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6. Indien de wellnessapp in een 
hulpmiddel is ingebouwd, moet het 
bijbehorende label op het hulpmiddel 
worden aangebracht. Ook mogen 2D-
streepjescodes worden gebruikt om het 
label weer te geven.

6. Indien de wellnessapp een 
integraal onderdeel is van een hulpmiddel 
of in een hulpmiddel is ingebouwd, moet 
het bijbehorende label op het hulpmiddel 
worden aangebracht. Ook mogen 2D-
streepjescodes worden gebruikt om het 
label weer te geven. Indien de wellnessapp 
na ingebruikneming in een hulpmiddel is 
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ingebouwd, mag het wellnessapplabel in 
de app zelf worden weergegeven.

Amendement 90

Voorstel voor een verordening
Artikel 31 – lid 9

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

9. Elke distributeur van een 
wellnessapp waarvoor een label is 
afgegeven, stelt het label in elektronische 
vorm of, op verzoek, in fysieke vorm ter 
beschikking van de klanten op het 
verkooppunt.

9. Elke distributeur van een 
wellnessapp waarvoor een label is 
afgegeven, stelt het label in elektronische 
vorm ter beschikking van de klanten op het 
verkooppunt.

Amendement 91

Voorstel voor een verordening
Artikel 33 – lid 1 – punt j

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

j) elektronische gezondheidsgegevens 
afkomstig van klinische proeven;

j) elektronische gezondheidsgegevens 
afkomstig van volledig afgeronde of 
beëindigde klinische proeven;

Amendement 92

Voorstel voor een verordening
Artikel 33 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Elektronische gezondheidsgegevens 
met beschermde intellectuele eigendom en 
bedrijfsgeheimen van particuliere 
ondernemingen worden beschikbaar 
gesteld voor secundair gebruik. Wanneer 
dergelijke gegevens beschikbaar worden 
gesteld voor secundair gebruik, worden 
alle nodige maatregelen genomen om de 
vertrouwelijkheid van intellectuele-
eigendomsrechten en bedrijfsgeheimen te 

4. Elektronische gezondheidsgegevens 
met beschermde intellectuele eigendom en 
bedrijfsgeheimen van houders van 
gezondheidsgegevens worden beschikbaar 
gesteld voor secundair gebruik. Wanneer 
dergelijke gegevens beschikbaar worden 
gesteld voor secundair gebruik, moeten 
alle nodige maatregelen worden genomen 
om de intellectuele-eigendomsrechten en 
de vertrouwelijkheid van bedrijfsgeheimen 
te waarborgen. Het delen van 
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waarborgen. gezondheidsgegevens voor secundair 
gebruik, met inbegrip van het delen van 
gegevens over klinische proeven, moet 
plaatsvinden met inachtneming van 
bestaande relevante Uniewetgeving, met 
inbegrip van Richtlijn 2004/48/EG, 
Richtlĳn 2001/29/EG, 
Richtlijn (EU) 2016/943, 
Richtlijn (EU) 2019/790 en 
Verordening (EU) nr. 536/2014.

Amendement 93

Voorstel voor een verordening
Artikel 34 – lid 1 – punt a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) activiteiten om redenen van 
algemeen belang in het geval van ernstige 
bedreigingen voor de volksgezondheid.

Amendement 94

Voorstel voor een verordening
Artikel 34 – lid 1 – punt f

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

f) ontwikkelings- en 
innovatieactiviteiten voor producten of 
diensten die bijdragen tot de 
volksgezondheid of de sociale zekerheid, 
of tot het waarborgen van een hoog 
kwaliteits- en veiligheidsniveau van de 
gezondheidszorg, geneesmiddelen of 
medische hulpmiddelen;

f) ontwikkelings- en 
innovatieactiviteiten voor producten of 
diensten die bijdragen tot de 
volksgezondheid of de sociale zekerheid, 
of tot het waarborgen van een hoog 
kwaliteits- en veiligheidsniveau van de 
gezondheidszorg, geneesmiddelen of 
medische hulpmiddelen, onder meer voor 
het ondersteunen van operationele 
efficiëntie, het verbeteren van 
patiëntentrajecten en het monitoren na 
het in de handel brengen met het oog op 
het vaststellen van bijwerkingen en 
ongewenste voorvallen;

Amendement 95
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Voorstel voor een verordening
Artikel 34 – lid 1 – punt f bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

f bis) ontwikkelings- en 
innovatieactiviteiten voor producten of 
diensten, met inbegrip van de 
gezondheidseconomie en studies naar 
gezondheidsresultaten;

Amendement 96

Voorstel voor een verordening
Artikel 37 – lid 1 – punt i

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

i) zij ondersteunen de ontwikkeling 
van AI-systemen, het trainen, het testen en 
de validering van AI-systemen en de 
ontwikkeling van geharmoniseerde normen 
en richtsnoeren in het kader van 
Verordening [...] [verordening artificiële 
intelligentie, COM/2021/206 final] voor 
het trainen, het testen en de validering van 
AI-systemen in de gezondheidszorg;

i) de instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens ondersteunen met 
kennis van zaken de ontwikkeling van AI-
systemen, het trainen, het testen en de 
validering van AI-systemen en de 
ontwikkeling van geharmoniseerde normen 
en richtsnoeren in het kader van 
Verordening [...] [verordening artificiële 
intelligentie, COM/2021/206 final] voor 
het trainen, het testen en de validering van 
AI-systemen in de gezondheidszorg.

Amendement 97

Voorstel voor een verordening
Artikel 41 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Wanneer een gegevenshouder 
verplicht is elektronische 
gezondheidsgegevens beschikbaar te 
stellen krachtens artikel 33 of krachtens 
andere Uniewetgeving of nationale 
wetgeving tot uitvoering van het Unierecht, 
werkt hij in voorkomend geval te goeder 
trouw samen met de instanties voor 
toegang tot gezondheidsgegevens.

1. Een gegevenshouder is verplicht 
elektronische gezondheidsgegevens 
beschikbaar te stellen krachtens artikel 33 
of krachtens andere Uniewetgeving of 
nationale wetgeving tot uitvoering van het 
Unierecht, en werkt door middel van een 
methodisch en begeleid proces samen met 
de instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens en andere betrokken 
actoren.
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Amendement 98

Voorstel voor een verordening
Artikel 42 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens en individuele 
gegevenshouders kunnen een vergoeding 
vragen voor het beschikbaar stellen van 
elektronische gezondheidsgegevens voor 
secundair gebruik. Overeenkomstig 
artikel 6 van Verordening [...] 
[datagovernanceverordening (COM (2020) 
767 final)] omvatten alle vergoedingen de 
kosten in verband met de uitvoering van de 
procedure voor verzoeken, onder meer 
voor het beoordelen van een aanvraag voor 
gegevenstoegang of een verzoek om 
gegevens, het verlenen, weigeren of 
wijzigen van een gegevensvergunning 
overeenkomstig de artikelen 45 en 46 of 
het geven van een antwoord op een 
verzoek om gegevens op grond van 
artikel 47, en worden daarop gebaseerd.

1. Instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens en individuele 
gegevenshouders kunnen een vergoeding 
vragen voor het beschikbaar stellen van 
elektronische gezondheidsgegevens voor 
secundair gebruik. Overeenkomstig 
artikel 6 van Verordening [...] 
[datagovernanceverordening (COM 
(2020) 767 final)] moeten alle 
vergoedingen in verhouding staan tot de 
kosten in verband met de uitvoering van de 
procedure voor verzoeken, onder meer 
voor het beoordelen van een aanvraag voor 
gegevenstoegang of een verzoek om 
gegevens, het verlenen, weigeren of 
wijzigen van een gegevensvergunning 
overeenkomstig de artikelen 45 en 46 of 
het geven van een antwoord op een 
verzoek om gegevens op grond van 
artikel 47.

Amendement 99

Voorstel voor een verordening
Artikel 44 – lid 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 bis. De Commissie stelt door middel 
van een uitvoeringshandeling regels vast 
voor een risicogebaseerde 
anonimiseringsmethode, rekening 
houdend met risicofactoren als het soort 
gebruik, de gehanteerde waarborgen, de 
kans op heridentificatie van patiënten en 
de mate van gevoeligheid van het soort 
gegevens.



PE740.773v02-00 56/69 AD\1279816NL.docx

NL

Amendement 100

Voorstel voor een verordening
Artikel 46 – lid 11

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

11. Gegevensgebruikers maken de 
resultaten of outputs van het secundaire 
gebruik van elektronische 
gezondheidsgegevens, met inbegrip van 
informatie die relevant is voor de 
verstrekking van gezondheidszorg, uiterlijk 
18 maanden na voltooiing van de 
elektronische verwerking van 
gezondheidsgegevens of na ontvangst van 
het antwoord op het in artikel 47 bedoelde 
verzoek om gegevens openbaar. Deze 
resultaten of outputs bevatten alleen 
geanonimiseerde gegevens. De 
gegevensgebruiker informeert de instanties 
voor toegang tot gezondheidsgegevens die 
de gegevensvergunning hebben afgegeven 
en ondersteunt hen bij het openbaar maken 
van de informatie op de websites van de 
instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens. Wanneer de 
gegevensgebruikers elektronische 
gezondheidsgegevens overeenkomstig dit 
hoofdstuk hebben gebruikt, erkennen zij de 
bronnen van de elektronische 
gezondheidsgegevens en het feit dat 
elektronische gezondheidsgegevens zijn 
verkregen in het kader van de EHDS.

11. Gegevensgebruikers maken de 
resultaten of outputs van het secundaire 
gebruik van elektronische 
gezondheidsgegevens, met inbegrip van 
informatie die relevant is voor de 
verstrekking van gezondheidszorg, uiterlijk 
18 maanden na voltooiing van de 
elektronische verwerking van 
gezondheidsgegevens of na ontvangst van 
het antwoord op het in artikel 47 bedoelde 
verzoek om gegevens openbaar. Deze 
resultaten of outputs bevatten alleen 
geanonimiseerde gegevens. De 
gegevensgebruiker informeert de instanties 
voor toegang tot gezondheidsgegevens die 
de gegevensvergunning hebben afgegeven 
en ondersteunt hen bij het openbaar maken 
van de informatie op de websites van de 
instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens, onverminderd de 
intellectuele-eigendomsrechten en 
relevante Uniewetgeving. Wanneer de 
gegevensgebruikers elektronische 
gezondheidsgegevens overeenkomstig dit 
hoofdstuk hebben gebruikt, erkennen zij de 
bronnen van de elektronische 
gezondheidsgegevens en het feit dat 
elektronische gezondheidsgegevens zijn 
verkregen in het kader van de EHDS.

Amendement 101

Voorstel voor een verordening
Artikel 49 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Wanneer een aanvrager slechts van 
één gegevenshouder in één enkele lidstaat 
toegang tot elektronische 
gezondheidsgegevens vraagt, kan die 

1. Wanneer een aanvrager slechts van 
één gegevenshouder in één enkele lidstaat 
toegang tot elektronische 
gezondheidsgegevens vraagt, kan die 
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aanvrager, in afwijking van artikel 45, 
lid 1, een aanvraag voor gegevenstoegang 
of een verzoek om gegevens rechtstreeks 
bij de gegevenshouder indienen. De 
aanvraag voor toegang tot gegevens 
voldoet aan de vereisten van artikel 45 en 
het verzoek om gegevens voldoet aan de 
vereisten van artikel 47. 
Meerlandenverzoeken en verzoeken die 
een combinatie van datasets van meerdere 
gegevenshouders vereisen, moeten altijd 
tot de instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens worden gericht.

aanvrager, in afwijking van artikel 45, 
lid 1, een aanvraag voor gegevenstoegang 
of een verzoek om gegevens rechtstreeks 
bij de gegevenshouder indienen. De 
aanvrager kan een aanvraag voor 
gegevenstoegang of een verzoek om 
gegevens ook via andere methoden voor 
het delen van gezondheidsgegevens 
indienen met gebruik van bestaande 
infrastructuren en registers die voorzien 
in gegevensstromen, technische 
architecturen, governancemodellen en 
gegevenstoegang. Met het oog op het 
bevorderen van interoperabiliteit en 
gegevensuitwisseling op de interne markt 
mag de verordening geen belemmering 
vormen voor reeds in de Unie en de 
lidstaten gehanteerde initiatieven voor 
gegevensuitwisseling. De aanvraag voor 
toegang tot gegevens voldoet aan de 
vereisten van artikel 45 en het verzoek om 
gegevens voldoet aan de vereisten van 
artikel 47. Meerlandenverzoeken en 
verzoeken die een combinatie van datasets 
van meerdere gegevenshouders vereisen, 
kunnen tot de instanties voor toegang tot 
gezondheidsgegevens worden gericht.

Amendement 102

Voorstel voor een verordening
Artikel 64 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Hierbij wordt een Raad voor de 
Europese ruimte voor 
gezondheidsgegevens (EHDS-raad) 
opgericht om de samenwerking en de 
uitwisseling van informatie tussen de 
lidstaten te vergemakkelijken. De EHDS-
raad bestaat uit vertegenwoordigers op 
hoog niveau van de autoriteiten voor 
digitale gezondheid en de instanties voor 
toegang tot gezondheidsgegevens van alle 
lidstaten. Andere nationale autoriteiten, 
waaronder de in artikel 28 bedoelde 
markttoezichtautoriteiten, het Europees 

1. Hierbij wordt een Raad voor de 
Europese ruimte voor 
gezondheidsgegevens (EHDS-raad) 
opgericht om de samenwerking en de 
uitwisseling van informatie tussen de 
lidstaten te vergemakkelijken. De EHDS-
raad bestaat uit vertegenwoordigers op 
hoog niveau van de autoriteiten voor 
digitale gezondheid en de instanties voor 
toegang tot gezondheidsgegevens van alle 
lidstaten. Andere nationale autoriteiten, 
waaronder de in artikel 28 bedoelde 
markttoezichtautoriteiten, het Europees 
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Comité voor gegevensbescherming en de 
Europese Toezichthouder voor 
gegevensbescherming, kunnen worden 
uitgenodigd voor de vergaderingen 
wanneer de besproken kwesties voor hen 
relevant zijn. De Raad kan ook 
deskundigen en waarnemers uitnodigen om 
zijn vergaderingen bij te wonen en kan in 
voorkomend geval samenwerken met 
andere externe deskundigen. Andere 
instellingen, organen, bureaus en 
agentschappen van de Unie, 
onderzoeksinfrastructuren en andere 
soortgelijke structuren hebben een 
waarnemersrol.

Comité voor gegevensbescherming en de 
Europese Toezichthouder voor 
gegevensbescherming, worden uitgenodigd 
voor de vergaderingen. De Raad kan ook 
deskundigen en waarnemers uitnodigen om 
zijn vergaderingen bij te wonen en kan in 
voorkomend geval samenwerken met 
andere externe deskundigen. Andere 
instellingen, organen, bureaus en 
agentschappen van de Unie, 
onderzoeksinfrastructuren en andere 
soortgelijke structuren hebben een 
waarnemersrol.

Amendement 103

Voorstel voor een verordening
Artikel 65 – lid 1 – punt e bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e bis) de Commissie en de lidstaten 
adviseren over de stand van 
verwezenlijking van grensoverschrijdende 
interoperabiliteit van 
gezondheidsgegevens met betrekking tot 
het primaire gebruik van elektronische 
gezondheidsgegevens;

Amendement 104

Voorstel voor een verordening
Artikel 65 – lid 1 – punt e ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e ter) de Commissie en de lidstaten 
adviseren over de stand van 
verwezenlijking van grensoverschrijdende 
interoperabiliteit van 
gezondheidsgegevens met betrekking tot 
het secundaire gebruik van elektronische 
gezondheidsgegevens.
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Amendement 105

Voorstel voor een verordening
Artikel 67 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Vóór de vaststelling van een 
gedelegeerde handeling raadpleegt de 
Commissie de door elke lidstaat 
aangewezen deskundigen overeenkomstig 
de beginselen die zijn neergelegd in het 
Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven.

4. Vóór de vaststelling van een 
gedelegeerde handeling raadpleegt de 
Commissie de door elke lidstaat 
aangewezen deskundigen en relevante 
belanghebbenden, overeenkomstig de 
beginselen die zijn neergelegd in het 
Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven.

Amendement 106

Voorstel voor een verordening
Artikel 68 – lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Overeenkomstig het 
Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven maakt de 
Commissie bij de tijdige voorbereiding 
van ontwerpuitvoeringshandelingen 
gebruik van deskundigengroepen, 
raadpleegt zij specifieke belanghebbenden 
en houdt zij openbare raadplegingen voor 
het bijeenbrengen van bredere expertise.

Amendement 107

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

De lidstaten stellen voorschriften vast ten 
aanzien van de sancties die van toepassing 
zijn op overtredingen van deze verordening 
en nemen alle nodige maatregelen om 
ervoor te zorgen dat deze sancties worden 
uitgevoerd. De sancties moeten 

De lidstaten stellen voorschriften vast ten 
aanzien van de sancties die van toepassing 
zijn op overtredingen van deze verordening 
en nemen alle nodige maatregelen om 
ervoor te zorgen dat deze sancties naar 
behoren en doeltreffend worden 
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doeltreffend, evenredig en afschrikkend 
zijn. De lidstaten delen die regels en 
maatregelen uiterlijk op de datum van 
toepassing van deze verordening aan de 
Commissie mee en stellen haar onverwijld 
in kennis van eventuele latere wijzigingen.

uitgevoerd. De sancties moeten 
doeltreffend, evenredig en afschrikkend 
zijn. De lidstaten delen die regels en 
maatregelen uiterlijk op de datum van 
toepassing van deze verordening aan de 
Commissie mee en stellen haar onverwijld 
in kennis van eventuele latere wijzigingen.

Amendement 108

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. Boetes hebben betrekking op 
inbreuken die niet worden behandeld in 
Verordening (EU) 2017/745, Verordening 
(EU) 2017/746, Verordening (EU) 
nr. 536/2014 en Verordening (EU) 
2016/679 en zijn afhankelijk van de 
omstandigheden van elk afzonderlijk 
geval. Bij de beslissing om al dan niet een 
boete op te leggen en de hoogte van de 
boete in elk individueel geval, wordt, 
indien van toepassing, naar behoren 
rekening gehouden met de criteria zoals 
vermeld in artikel 83, lid 2, van 
Verordening (EU) 2016/679.

Amendement 109

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 ter. De sancties omvatten in ieder 
geval boeten die in verhouding staan tot 
de mate van niet-naleving en de omzet van 
de desbetreffende marktdeelnemer. De 
hoogte van de geldboeten wordt zodanig 
berekend dat de marktdeelnemer de uit 
zijn inbreuk voortvloeiende economische 
voordelen daadwerkelijk verliest. Bij 
herhaalde inbreuken worden de 
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geldboeten geleidelijk verhoogd.

Amendement 110

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 quater. Indien de aanbieder of 
datahouder van een EPD-systeem 
opzettelijk of uit nalatigheid met 
betrekking tot dezelfde of daarmee 
verband houdende activiteiten een 
inbreuk pleegt op meerdere bepalingen 
van deze verordening, is het totale bedrag 
van de sanctie niet hoger dan het bedrag 
dat is vastgesteld voor de zwaarste 
inbreuk.

Amendement 111

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1 quinquies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 quinquies. De uitoefening door de 
toezichthoudende autoriteit van haar 
bevoegdheden krachtens dit artikel is 
onderworpen aan passende procedurele 
waarborgen overeenkomstig het 
Unierecht en het nationaal recht, 
waaronder een doeltreffende voorziening 
in rechte en eerlijke rechtsbedeling.

Amendement 112

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1 sexies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 sexies. Indien de wetgeving van de 
lidstaat niet in sancties voorziet, kan dit 
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artikel zodanig worden toegepast dat de 
geldboete door de bevoegde 
toezichthoudende autoriteit wordt 
geïnitieerd en door de bevoegde nationale 
rechtscolleges wordt opgelegd, waarbij 
wordt gewaarborgd dat deze 
rechtsmiddelen doeltreffend zijn en een 
gelijkwaardig effect hebben als de door de 
toezichthoudende autoriteiten opgelegde 
sancties.

Amendement 113

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1 septies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 septies. De lidstaten zien erop toe 
dat eventuele besluiten tot het opleggen 
van sancties voor inbreuken op de 
bepalingen van deze verordening, uiterlijk 
één maand na oplegging van de sanctie 
bekend worden gemaakt.

Amendement 114

Voorstel voor een verordening
Artikel 70 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Na 5 jaar na de inwerkingtreding 
van deze verordening voert de Commissie 
een gerichte evaluatie van deze 
verordening uit, met name met betrekking 
tot hoofdstuk III, en dient zij bij het 
Europees Parlement en de Raad, het 
Europees Economisch en Sociaal Comité 
en het Comité van de Regio’s een verslag 
over haar belangrijkste bevindingen in, in 
voorkomend geval vergezeld van een 
voorstel tot wijziging ervan. De evaluatie 
omvat een beoordeling van de 
zelfcertificering van EPD-systemen en 
onderzoekt of het nodig is een door 

1. Na 5 jaar na de inwerkingtreding 
van deze verordening voert de Commissie 
een gerichte evaluatie van deze 
verordening uit, met name met betrekking 
tot hoofdstuk III, en dient zij bij het 
Europees Parlement en de Raad, het 
Europees Economisch en Sociaal Comité 
en het Comité van de Regio’s een verslag 
over haar belangrijkste bevindingen in, in 
voorkomend geval vergezeld van een 
voorstel tot wijziging ervan. De evaluatie 
omvat een beoordeling van:
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aangemelde instanties uitgevoerde 
conformiteitsbeoordelingsprocedure in te 
voeren.

a) de doeltreffendheid van de 
zelfcertificering van EPD-systemen en 
onderzoekt of het nodig is een door 
aangemelde instanties uitgevoerde 
conformiteitsbeoordelingsprocedure in te 
voeren, en of enige andere maatregel 
genomen moet worden om het 
markttoezicht op EPD-systemen te 
vergemakkelijken en de werking van de 
markt te waarborgen; De lidstaten 
verstrekken de gegevens en informatie die 
nodig zijn om een grondige beoordeling 
uit te voeren;
b) de effecten van EPD-systemen op 
de gezondheidsresultaten voor patiënten;
c) de effecten van EPD-systemen op 
de economische prestaties van de 
gezondheidszorg;
d) de veiligheid, veerkracht en 
flexibiliteit van EPD-systemen en het 
kader voor secundaire 
gegevensuitwisseling met het oog op de 
beoordeling van de paraatheid bij 
mogelijke toekomstige crises;
e) het interoperabiliteitsmodel in de 
lidstaten, met inbegrip van een analyse 
van beste praktijken;
f) de kwaliteit en reikwijdte van de 
toegang van gezondheidswerkers tot de 
medische dossiers van patiënten per 
lidstaat, met inbegrip van het effect op het 
terugdringen van dubbel werk en fouten, 
alsook de vermindering van de tijd en 
kosten die samengaan met administratie;
g) overlappingen met en 
incoherenties ten aanzien van andere 
Unie- en nationale wetgeving, met 
inbegrip van het kwantificeren van 
aanverwante extra kosten of 
overlappingen en aanverwante 
onzekerheid op het gebied van 
regelgeving. De beoordeling omvat onder 
meer een analyse van de afstemming op 
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de algemene verordening 
gegevensbescherming, de 
datagovernanceverordening, de 
dataverordening, de AI-verordening en de 
verordeningen inzake cyberbeveiliging.

Amendement 115

Voorstel voor een verordening
Artikel 70 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Na 7 jaar na de inwerkingtreding 
van deze verordening voert de Commissie 
een algemene evaluatie van deze 
verordening uit en dient zij bij het 
Europees Parlement en de Raad, het 
Europees Economisch en Sociaal Comité 
en het Comité van de Regio’s een verslag 
in over haar belangrijkste bevindingen, in 
voorkomend geval vergezeld van een 
voorstel tot wijziging ervan.

2. Na 7 jaar na de inwerkingtreding 
van deze verordening voert de Commissie 
een algemene evaluatie van deze 
verordening uit en dient zij bij het 
Europees Parlement en de Raad, het 
Europees Economisch en Sociaal Comité 
en het Comité van de Regio’s een verslag 
in over haar belangrijkste bevindingen, in 
voorkomend geval vergezeld van een 
voorstel tot wijziging ervan. In deze 
algemene evaluatie worden ook de beste 
praktijken vastgesteld en de 
gezondheidsresultaten voor patiënten en 
consumenten als gevolg van de uitvoering 
van de EHDS beoordeeld.

Amendement 116

Voorstel voor een verordening
Artikel 70 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. De lidstaten verstrekken de 
Commissie de nodige informatie voor het 
opstellen van dit verslag.

3. De lidstaten verstrekken de 
Commissie de nodige informatie voor het 
opstellen van dit verslag en brengen 
verslag uit aan de Commissie over de 
gemeenschappelijke indicatoren.

Amendement 117
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Voorstel voor een verordening
Artikel 70 – lid 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 bis. De Commissie is bevoegd om 
uiterlijk ... [twaalf maanden na de datum 
van inwerkingtreding van deze 
verordening] gedelegeerde handelingen 
vast te stellen teneinde deze verordening 
aan te vullen om:
a) gemeenschappelijke resultaat- en 
effectgerichte indicatoren voor 
verslaglegging over de voortgang en voor 
het monitoren en evalueren van deze 
verordening vast te stellen;
b) de kosten, voordelen en andere 
gezondheids- en economische resultaten 
te meten, met inbegrip van trends per 
lidstaat, ter vergelijking van de 
doeltreffendheid van de uitvoering van 
deze verordening; en
c) een verslagleggingsmethode voor 
de lidstaten vast te stellen.
De Commissie zal de gemeenschappelijke 
indicatoren regelmatig herzien en zo 
nodig actualiseren.

Amendement 118

Voorstel voor een verordening
Artikel 72 – alinea 3 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) 1 jaar na de toepassingsdatum op de 
in artikel 5, lid 1, punten a), b) en c), 
bedoelde categorieën persoonlijke 
elektronische gezondheidsgegevens en op 
EPD-systemen die door de fabrikant zijn 
bedoeld om gegevens uit die categorieën te 
verwerken;

a) 3 jaar na de toepassingsdatum op de 
in artikel 5, lid 1, punten a), b) en c), 
bedoelde categorieën persoonlijke 
elektronische gezondheidsgegevens en op 
EPD-systemen die door de fabrikant zijn 
bedoeld om gegevens uit die categorieën te 
verwerken;

Amendement 119
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Voorstel voor een verordening
Bijlage II – punt 3 – 3.1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3.1. EPD-systemen moeten zodanig zijn 
ontworpen en ontwikkeld dat een veilige 
en beveiligde verwerking van elektronische 
gezondheidsgegevens wordt gewaarborgd 
en ongeoorloofde toegang tot dergelijke 
gegevens wordt voorkomen.

3.1. EPD-systemen moeten zodanig zijn 
ontworpen en ontwikkeld dat een veilige 
en beveiligde verwerking van elektronische 
gezondheidsgegevens wordt gewaarborgd 
en ongeoorloofde toegang tot dergelijke 
gegevens wordt voorkomen, waarbij naar 
behoren rekening wordt gehouden met de 
beginselen van gegevensminimalisatie en 
gegevensbescherming door ontwerp.

Amendement 120

Voorstel voor een verordening
Bijlage II – punt 3 – 3.8

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3.8. EPD-systemen die zijn ontworpen 
voor de opslag van elektronische 
gezondheidsgegevens moeten 
verschillende bewaringstermijnen 
ondersteunen, alsmede toegangsrechten die 
rekening houden met de oorsprong en 
categorieën van de elektronische 
gezondheidsgegevens.

3.8. EPD-systemen die zijn ontworpen 
voor de opslag van elektronische 
gezondheidsgegevens moeten 
verschillende bewaringstermijnen 
ondersteunen, alsmede toegangsrechten die 
rekening houden met de oorsprong en 
categorieën van de elektronische 
gezondheidsgegevens en het specifieke 
doel van de verwerking van 
gezondheidsgegevens.
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