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De Kamer,

gehoord de beraadslaging,

overwegende, dat regionale elektronische patientendossiers veelal niet
voldoen aan de in vigerende wetgeving (BIG, WGEO, WEP) gestelde

eisen,

overwegende, dat de regionaal gehanteerde methoden en begrippen niet
eenduidig zijn en dus multi interpretabel,

overwegende, dat een ontwikkeling van onderop het meest kansrijk is om
te komen tot eenduidige dossiervorming en daarom beperking van het
gegevensverkeer tot de regionale schaal vooralsnog de voorkeur verdient,

verzoekt de regering binnen de wettelijke kaders van WBP, BIG en WGBO

te komen tot een nadere wettelijke regeling van:

— normen en standaarden voor zowel digitale dossiervorming en
-ontsluiting, als de overdracht van gegevens

— eisen met betrekking tot de veiligheid,

— toezicht, handhaving en sancties,

— inzage door de patiént, het verstrekken van afschrift aan de patient en
transport van gegevens op verzoek van de patient,

teneinde veilig digitaal transport van gegevens (zowel pull als push)

mogelijk te maken tussen zorgverieners binnen een regio,




WGBO

Burgerlijk Wetboek

Boek 7 Bijzondere overeenkomsten

Titel 7 Opdracht

Atdeling 5 De overeenkomst inzake geneeskundige behandeling

Artikel 446

1. De overeenkomst inzake geneeskundige behandeling - in deze afdeling verder aangeduid als de behandelingsovereenkoms
overeenkomst waarbij een natuurlijke persoon of een rechtspersoon, de hulpverlener, zich in de uitoefening van een geneeskur
beroep of bedrijf tegenover een ander, de opdrachtgever, verbindt tot het verrichten van handelingen op het gebied van de gene
rechtstreeks betrekking hebbende op de persoon van de opdrachtgever of van een bepaalde derde. Degene op wiens persoon
handelingen rechtstreeks betrekking hebben wordt verder aangeduid als de patient,

2. Onder handelingen op het gebied van de geneeskunst worden verstaan:

a. alle verrichtingen - het onderzoeken en het geven van raad daaronder begrepen - rechistreeks betrekking hebbende op een |
en ertoe strekkende hem van een ziekte te genezen, hem voor het ontstaan van een ziekte te behoeden of zijn gezondheidstoes
beoordelen, dan wel deze verloskundige bijstand te verlenen;

b. andere dan de onder a bedoelde handelingen, rechitstreeks betrekking hebbende op een persoon, die worden verricht door e
of tandarts in die hoedanigheid.
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Artikel 457

L. Onverminderd hetin artikel 448 lid 3, tweede volzin, bepaalde draagt de hulpverlener zorg, dat aan anderen dan de pafientgeen
inlichtingen over de patient dan wel inzage in of afschrift van de bescheiden, bedoeld in artikel 454, worden verstrekt dan met
toestemming van de patient. Indien verstrekking plaatsvindt, geschiedt deze slechts voor zover daardoor de persoonlijke levenssieer

VA een ander nietwordt gescnaad, De Versirekking kan geschieden Zonder inachineming van de Deperkingen, beaoeld in e
voorgaande volzinnen, indien het bij of krachtens de wet bepaalde daartoe verplicht

2. Onder anderen dan de patient zijn niet begrepen degenen die rechtstreeks betrokken zin bif de uitvoering van de
penandelingsovereenkomst en degene die optreedt als vervanger van de hulpverlener, voor zover de versirekking noodzakelijk is voor
(e door hen in dat kader te verrichten werkzaamheden.

3

Daaronder zijn evenmin begrepen degenen wier toestemming ter zake van de itvoering van de behandelingsovereenkomst op grond
van de artikelen 450 en 465 15 vereist Indien de hulpverlener door inlichtingen over de patient dan wel inzage in of afschrift van de
bescheiden te verstrekken niet geacht kan worden de zorg van een goed hulpverlener in achtte nemen, laat hij zulks achienwege.




Afschrift

Artikel 456
De hulpverlener verstrekt aan de patient desgevraagd zo spoedig mogelifkinzage in en afschrit van de bescheiden, bedoeld in artke

454, De verstrekking blijft achierweqe voor zover ditnoodzakelik is in het belang van te beschemming van de persoonlijke levenssieer

van een ander, De fulpverlener mag voor de verstrekking van het afschrit een redelike vergoeding in rekening brengen.
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ARTIKEL |
De Wet clientenrechten zorg wordt als volgt gewizigd:
5

Aan artikel 1, eerste lid, wordt, na cnderdeel k, een onderdeel ingevoeqd, uidende:

0. elektronisch Liwisselingssysieem: een Systeem waarmee een zorgaanbieder op

elektronische wize gegevens uit dossiers aan andere op het systeem aangesioten
zorgaanbieders kan verzenden, of waarmee een zorgaanbieder toegang kan verschaffen tot
een dossier of gedeelten van een dossier dat hij beheert, waaronder niet begrepen een

systeem binnen een zorgaanbieder als bedoeld in onderdeel f, onder 17, voor het bijhouden
van een elektronisch dossier,



2013 (versie 1)

Paragraaf 2A. Elektronische verwerking van gegevens

Artikel 23a

. Declient heeft er jegens de zorgaanbieder recht op dat de zorgaanbieder
gegevens van de cliént slechts beschikbaar stelt via een elektronisch
uitwisselingssysteem, voor Zover de zorgaanbieder heeft vastgesteld dat de cliént

daartoe toestemming heeft gegeven.

2. Decliént heeft er jegens de zorgaanbieder recht op dat het beschikbaar stellen

Van gegevens aan een andere zorgaanbieder of een categorie van
Zorgaanbieders via een elektronisch utwisselingssysteem, op verzoek van de
client wordt utgesloten of een uitsluiting weer wordt opgeheven.

3.  De zorgaanbieder stelt gegevens van de cliént slechts beschikbaar via een
elektronisch uitwisselingssysteem, voor zover bi) het raadplegen van die
gegevens door een andere zorgaanbieder, de persoonlijke levenssfeer van een
ander dan de cliént niet wordt geschaad.
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2013 / versie 1 (vervolg)

Artike| 23h

L

[le zorgaanbieder geeft de client informatie over zin rechten bj elektronische
neqevensuitwisseling en de wize waarop hi zin rechten kan utoefenen

[le zorgaanbieder houdt een registratie bi van de op grond van artikel 23a, eerste
Iid, door clienten verleende toestemming of weigering van toestemming, en de op
grond van artike| 238, tweede lid, gemaakte uitsluitingen, waarbi wordt

aangetekend vanaf welk tjdstip de toestemming of de uttslutting van kracht is
neworden, Een zorgaanbieder kan deze reqistratie beschikbaar stellen via het

elektronisch uinwisselngssysteem.
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j. elektronisch uitwisselingssysteem: een systeem waarmee zorgaanbieders op
elektronische wijze, dossiers,; gedeelten van dossiers of gegevens uit dossiers
voor andere zorgaanbieders raadpleegbaar kunnen maken, waaronder niet

begrepen een systeem binnen een zorgaanbieder, voor het bijhouden van een
elektronisch dossier.

k. behandelrelatie: de relatie tussen de cliént en de zorgverlener met wie de cliént
een behandelingsovereenkomst als bedoeld in artikel 7:446, eerste lid BW heetft,
of degene die rechtstreeks betrokken is bij de uitvoering van die
behandelingsovereenkomst, of degene die optreedt als vervanger van degene die
een behandelingsovereenkomst heeft met de cliént;

1. zorgverlener: natuurlijke persoon die in een register als bedoeld in artikel 3 van de
Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg staat ingeschreven of die



Generiek, algemeen,

aespecificeerd?
HOOFDSTUK 3A. ELEKTRONISCHE VERWERKING VAN GEGEVENS

Artikel 15a

[. De zorgaanbieder stelt gegevens van de client slechts beschikbaar via een elektronisch

nitwisselingssysteem, voor zover de zorgaanbieder heeft vastgesteld dat de cliént daartoe
nitdrukkelijk toestemming heeft gegeven,
2. De in het eerste lid bedoelde toestemming, kan naar keuze van de cliént betreffen:

d. algemene toestemming voor het beschikbaar stellen van gegevens aan alle op het
elektromsch uitwisselingssysteem aangesloten zorgaanbieders;

b. gespecificeerde toestemming voor het beschikbaar stellen van alle of bepaalde gegevens
aan bepaalde door de cliént aan te duiden zorgaanbieders of categorieén van zorgaanbieders,

3. Ue zorgaanbieder stelt gegevens van de client slecnts bescnikbaar via een elektromsch
uitwisselingssy steem, voor zover bij het raadplegen van die gegevens door een andere
zorgaanbieder, de persoonlkijke levenssfeer van een ander dan de cliént niet wordt geschaad.




Artikel 15¢

. De zorgaanbieder geeft de cliént iformatie over zijn rechten bij elektronische
gegevenstitwisseling, de wijze waarap hij zijn rechten kan uitoefenen en over de werking van
et elektromsch uitwisselingssysteem dat voor de gegevensuitwisseling word: gebrukt

. De zorgaanbieder houdt een registratie bi) van de op grond van artikel 153, tweede ld,

door cliénten verleende algemene of gespecificeerde toestemming waarh word:t aangetekend

vanaf welk tijdstip de toestemming van kracht is geworden, Een zorgaanbieder kan deze
registratie beschikbaar stellen via het elektronisch itwisselingssysteem,




Artikel 15¢

1. De zorgaanbieder geeft de client informatie over zijn rechten bij
elektronische gegevensuitwisseling, de wijze waarop hij zijn rechten kan
uitoefenen en over de werking van het elektronisch uitwisselingssysteem
dat voor de gegevensuitwisseling wordt gebruikt. Indien nieuwe catego-
rieen van zorgaanbieders aansluiten bij het elektronisch uitwisselings-
systeem, of de werking van het elektronisch uitwisselingssysteem
anderszins substantieel wordt gewijzigd, informeert de zorgaanbieder de

client over deze wijziging alsmede over de mogelijkheid om de gegeven
toestemming, bedoeld in artikel 15a, aan te passen of in te trekken.

2. De zorgaanbieder houdt een registratie bij van de op grond van
artikel 15a, tweede lid, door clienten verleende toestemming waarbi
wordt aangetekend vanaf welk tijdstip de toestemming van kracht is
geworden. Een zorgaanbieder kan deze registratie beschikbaar stellen via
het elektronisch uitwisselingssysteem.




Afschriftrecht (uitwerking motie
Omtzigt)
Artikel 15d

|, Indien de cliént verzoekt om inzage of afschrift van het dossier van de desbetreffende

cliént, of van de gegevens betreffende deze cliént die de zorgaanbieder via een elektronisch
nitwisselingssysteem beschikbaar stelt, wordt de inzage of het afschrift op verzoek van de
client, met redelijke tussenpozen, door de zorgaanbieder op elektronische wijze verstrek.

2. Bij de afgifte van mediciinen door een apotheker, verschaft de apatheker de cliént
(espevraagd direct op elektronische wijze inzage in zijn medicatiegegevens, Op verzoek van de
client worden door de apotheker desgevraagd door de chient verstrekte gegevens over het
eruik van zelfmedicatie beschikbaar gesteld via het elektromisch uitwisselingssy steem.



GEWIJZIGD VOORSTEL VAN WET
1 juli 2014

* Definitie hetzelfde (gaat over “pull” systemen)

J. elektronisch uitwisselingssysteem: een systeem waarmee
zorgaanbieders op elektronische wijze, dossiers, gedeelten van
dossiers of gegevens uit dossiers voor andere zorgaanbieders
raadpleegbaar kunnen maken, waaronder niet begrepen een

systeem binnen een zorgaanbieder, voor het bijhouden van een
elektronisch dossier,




HOOFDSTUK 3A. ELEKTRONISCHE VERWERKING VAN
GEGEVENS

Artikel 15a

1. De zorgaanbieder stelt gegevens van de client slechts beschikbaar via
een elektronisch uitwisselingssysteem, voor zover de zorgaanbieder heeft

vastgesteld dat de client daartoe uitdrukkelijk toestemming heeft gegeven.

2. De in het eerste lid bedoelde toestemming betreft gespecificeerde
toestemming voor het beschikbaar stellen van alle of bepaalde gegevens
aan bepaalde door de client aan te duiden zorgaanbieders of categorieen
van zorgaanbieders.

3. De zorgaanbieder stelt gegevens van de client slechts beschikbaar via
een elektronisch uitwisselingssysteem, voor zover bij het raadplegen van
die gegevens door een andere zorgaanbieder, de persoonlijke levenssfeer
van een ander dan de client niet wordt geschaad.




Artikel 15¢c

1. De zorgaanbieder geeft de client informatie over zijn rechten bij
elektronische gegevensuitwisseling, de wijze waarop hij zijn rechten kan
uitoefenen en over de werking van het elektronisch uitwisselingssysteem
dat voor de gegevensuitwisseling wordt gebruikt. Indien nieuwe catego-
rieeén van zorgaanbieders aansluiten bij het elektronisch uitwisselings-
systeem, of de werking van het elektronisch uitwisselingssysteem
anderszins substantieel wordt gewijzigd, informeert de zorgaanbieder de
client over deze wijziging alsmede over de mogelijkheid om de gegeven
toestemming, bedoeld in artikel 15a, aan te passen of in te trekken.

2. De zorgaanbieder houdt een registratie bij van de op grond van
artikel 15a, tweede lid, door clienten verleende toestemming waarbij
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geworden. Een zorgaanbieder kan deze registratie beschikbaar stellen via
het elektronisch uitwisselingssysteem.




Senaat

* Veel vragen

* Uitvoerbaar?

* Portaal voor inregelen toegang /
"gespecificeerde toestemming / toegang” ?

* Wsch na de zomer
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Artikel 448

1. De hulpverlener licht de patient op duidelijke wijze, en desgevraagd schriftelijk in over het voorgenomen onderzoek en de
voorgestelde behandeling en over de ontwikkelingen omtrent het onderzoek, de behandeling en de gezondheidstoestand van de
patiént. De hulpverlener licht een patient die de |eeftijd van twaalf jaren nog niet heeft bereikt op zodanige wijze in als past bij zijn
bevattingsvermogen.

2. Bij het uitvoeren van de in lid 1 neergelegde verplichting laat de hulpverlener zich leiden door hetgeen de patient redelijkerwijze dient
te weten ten aanzien van:

a. de aard en het doel van het onderzoek of de behandeling die hij noodzakelijk acht en van de uit te voeren verrichtingen;

b. de te verwachten gevolgen en risico’s daarvan voor de gezondheid van de patient;

c. andere methoden van onderzoek of behandeling die in aanmerking komen;

d. de staat van en de vooruitzichten met betrekking tot diens gezondheid voor wat betreft het terrein van het onderzoek of de
behandeling.

3.

De hulpverlener mag de patient bedoelde inlichtingen slechts onthouden voor zover het verstrekken ervan kennelijk emnstig nadeel voor
de patiént zou opleveren. Indien het belang van de patiént dit vereist, dient de hulpverlener de desbetreffende inlichtingen aan een
ander dan de patient te verstrekken. De inlichtingen worden de patient alsnog gegeven, zodra bedoeld nadeel niet meer te duchten is.
De hulpverlener maakt geen gebruik van zijnin de eerste volzin bedoelde bevoegdheid dan nadat hij daarover een andere
hulpverlener heeft geraadpleeqd.



Artikel 23c

1.

Cie clieént heeft er jegens de zorgaanbieder recht op dat de inzage of het afschrift,
bedeoeld in artikel 22, eerste lid, en de inzage of het afschrift van de gegevens die
de zorgaanbieder beschikbaar stelt via een elektronisch uitwisselingssysteem, op
verzoek van de cliént met redelijke tussenpozen, op elektronische wijze wordt
gegeven of verstrekt.

Bij de afgifte van medicijnen heeft de cliént er jegens de apotheker recht op dat hij
desgevraagd direct op elektronische wijze inzage krijgt in zijn medicatiegegevens.
Op verzoek van de cliént worden door de apotheker desgevraagd door de cliént
verstrekte gegevens over het gebruik van zelfmedicatie beschikbaar gesteld via
het elektronisch uitwisselingssysteem.

De in het eerste en tweede lid bedeoelde elektronische inzage, en de in het eerste
id bedoelde elektronische afschriften, worden kosteloos verschaft.

Artikel 23d

Cmverminderd het bepaalde in artikel 35, tweede lid, van de Wet bescherming
pErsoonsgegevens, wordt in een afschrift als bedoeld in artikel 23c, eerste Iid, op verzoek van
de cliént, cpgenomen:

a.

b.

wie bepaalde informatie via het elektronisch uitwisselingssysteem beschikbaar
heeft gesteld, en op welke datum;

wie bepaalde informatie heeft ingezien of opgevraagd en op welke datum.
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