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Agenda
• Introductie
• Soorten registers
• De rol van de AVG
• Gegevens uit registers verkrijgen
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Introductie en disclosure
• Ik ben advocaat en gespecialiseerd in 

medisch hulpmiddelenrecht en privacy-recht 
in de zorg bij Axon Advocaten in Amsterdam. 

• Axon Advocaten is een internationaal 
georiënteerd advocatenkantoor werkzaam in 
de life sciences. 

• Onze cliënten zijn bedrijven en instellingen in 
de life sciences, waaronder fabrikanten van 
medische hulpmiddelen (zowel nationaal als 
internationaal). 
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Introductie wettelijk kader
• Zowel internationale als nationale wetgeving. 
• Toekomstige wetgeving: 

• MDR (Verordening (EU) 2017/745) en 
IVDR (Verordening (EU) 2017/746). 

• Midlife update bestaande 
hulpmiddelenregelgeving

• Impact schandalen met implantaten op 
verordeningen

• Naleving van de MDR is verplicht vanaf 26 
mei 2020. Naleving IVDR is verplicht vanaf 26 
mei 2022. 
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Soorten registers
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Eudamed (1)
Europese hulpmiddelendatabase onder de 
MDR en IVDR (beschikbaar vanaf 2022(?)). 

Databank is gedeeltelijk toegankelijk voor het 
publiek. Deel van de databank is beperkt tot 
fabrikanten en toezichthouders. 

Hulpmiddelen zijn vindbaar door middel van 
hun “Unique Device Identifier” (“UDI”) à
gefaseerde invoering. 
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Eudamed (2)
Eudamed bevat informatie over: 
- Europese UDI
- Registratie van hulpmiddelen en 

marktdeelnemers (economic operators)
- Certificaten en updates daarvan
- Klinisch onderzoek (MDR) en

prestatieonderzoek (IVDR).
- Vigilantiedata
- Markttoezicht
- Notified bodies
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Landelijk Implantatenregister (1)
• Wettelijke basis: Wkkgz en Besluit registratie 

implantaten
• Naleving is verplicht sinds 1 januari 2019 
• Verbetering patiënt veiligheid è traceerbaarheid
• Gegevens implantaat in patiëntendossier (patiënt 

moet geïnformeerd worden over de 
implantaatgegevens)
• Doorgifte van gegevens naar implantatenregister 

(automatisch via EPD of handmatig) 
• Register is alleen toegankelijk voor de IGJ 
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Landelijk Implantatenregister (2)
Data in het LIR: 
• de naam van de zorgaanbieder;
• de naam van de fabrikant van het implantaat;
• de productnaam van het implantaat;
• het producttype van het implantaat;
• de unieke aanduiding van het implantaat;
• het lot- of serienummer van het implantaat;
• de datum van de implantatie;
• de datum van explantatie van het implantaat, indien 

hiervan sprake is; en
• de datum van overlijden van de patiënt, indien hiervan 

sprake is.
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Registers zonder formele wettelijke basis
• Voorbeelden: LROI (Orthopedie), NHR 

(Cardiologie). 
• Doelen worden geformuleerd door de 

beroepsvereniging en verschillen per register: 
o.a. traceerbaarheid, kwaliteitsverbetering en 
spiegelinformatie. 
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AVG
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AVG – introductie
• Reikwijdte van de AVG 
• Duidelijke verdeling rollen
• Wettelijke grondslag en exceptie
• Doelbinding (artikel 5(1)(b) AVG
• Verdere verwerking (artikel 6(4) AVG en, in 

geval van onderzoek: artikel 5(1)(b) AVG). 
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AVG – reikwijdte
De AVG is niet van toepassing op anonieme 
persoonsgegevens

De AVG is wel van toepassing op 
gepseudonimiseerde Persoonsgegevens: 
“Gepseudonimiseerde persoonsgegevens die 
door het gebruik van aanvullende gegevens 
aan een natuurlijke persoon kunnen worden 
gekoppeld, moeten als gegevens over een 
identificeerbare natuurlijke persoon worden 
beschouwd.”
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AVG - Reikwijdte (2)
Wanneer is er sprake van identificeerbaarheid? 
“To determine whether a natural person is 
identifiable, account should be taken of all the 
means reasonably likely to be used, such as 
singling out, either by the controller or by 
another person to identify the natural person 
directly or indirectly.”
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AVG - rolverdeling
Relevante vraag: 
Wie is verwerkingsverantwoordelijke over de 
data: Wie heeft zeggenschap over wat er met 
de data gebeurd? 
In AVG termen: wie bepaald het doel en de 
middelen van de verwerking?
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AVG – Verwerkingsgrondslag
Elke verwerking moet gebaseerd zijn op een 
verwerkingsgrondslag (artikel 6 AVG). 
Verwerken van bijzondere persoonsgegevens, 
waaronder gezondheidsgegevens, mag niet 
tenzij een van de excepties van artikel 9(2) 
AVG van toepassing is. 

De AVG stelt eisen aan verdere verwerkingen 
binnen het oorspronkelijke 
verwerkingsdoeleinde. 
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AVG – doelbinding 
Voor welke doeleinden worden de 
persoonsgegevens in een register verwerkt? Wat 
voor informatie heeft de betrokkene ontvangen? 
Persoonsgegevens moeten “voor welbepaalde, 
uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigde 
doeleinden worden verzameld en mogen vervolgens 
niet verder op een met die doeleinden 
onverenigbare wijze worden verwerkt; de verdere 
verwerking met het oog op archivering in het 
algemeen belang, wetenschappelijk of historisch 
onderzoek of statistische doeleinden wordt 
overeenkomstig artikel 89, lid 1, niet als 
onverenigbaar met de oorspronkelijke doeleinden 
beschouwd ("doelbinding"). (artikel 5(1)(b) AVG)
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AVG – Verenigbaarheid
Indien de verwerking niet gebaseerd is op toestemming (of 
bescherming van bepaalde doeleinden ex art. 23), dan moet 
rekening worden gehouden met: 
- ieder verband tussen de doeleinden waarvoor de 

persoonsgegevens zijn verzameld, en de doeleinden van de 
voorgenomen verdere verwerking;

- het kader waarin de persoonsgegevens zijn verzameld, met 
name betreft de verhouding tussen de betrokkenen en de 
verwerkingsverantwoordelijke betreft; 

- de aard van de persoonsgegevens, met name of bijzondere 
categorieën van persoonsgegevens worden verwerkt [etc.];

- de mogelijke gevolgen van de voorgenomen verdere 
verwerking voor de betrokkenen;

- het bestaan van passende waarborgen, waaronder eventueel 
versleuteling of pseudonimisering. 
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Mogelijkheden onder de AVG
Hoe zit het met geaggregeerde data? 
“Het statistische oogmerk betekent dat het 
resultaat van de verwerking voor statistische 
doeleinden niet uit persoonsgegevens, maar 
uit geaggregeerde gegevens bestaat, en dat 
dit resultaat en de persoonsgegevens niet 
worden gebruikt als ondersteunend materiaal 
voor maatregelen of beslissingen die een 
bepaalde natuurlijke persoon betreffen” 
(overweging 162)

Maar let op voor ‘singling out’!
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Gegevens uit registers verkrijgen
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Wet Openbaarheid van Bestuur 
De Wet Openbaarheid van Bestuur (WOB) 
gaat uit van openbaarheid, tenzij een van de 
excepties van artikel 10 WOB van toepassing 
is. 

De IGJ valt als onderdeel van VWS onder 
WOB. Er kan dus een verzoek om 
openbaarmaking van vigilantiedata bij VWS 
worden ingediend. O.a. bedrijfsgevoelige 
informatie kan worden uitgesloten van 
openbaarmaking. 
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Euro WOB (1)
De MDR verplicht de Europese Commissie
Eudamed op te zetten en te onderhouden
(artikel 30(1) MDR).  
Voor zover data in Eudamed niet openbaar is: 
“Iedere burger van de Unie en iedere 
natuurlijke of rechtspersoon met verblijfplaats 
of statutaire zetel in een lidstaat heeft een recht 
van toegang tot documenten van de 
instellingen, volgens de beginselen en onder 
de voorwaarden en beperkingen, die in deze 
verordening worden bepaald.” (artikel 2(1) 
Verordening (EC) 1049/2001). 
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Euro WOB (2)
“De instellingen weigeren de toegang tot een 
document wanneer de openbaarmaking ervan 
zou leiden tot ondermijning van de bescherming 
van:
- de commerciële belangen van een natuurlijke of 
rechtspersoon, met inbegrip van intellectuele 
eigendom,

- gerechtelijke procedures en juridisch advies,

- het doel van inspecties, onderzoeken en audits,
tenzij een hoger openbaar belang 
openbaarmaking gebiedt.”
(artikel 4(2) Verordening (EC) 1049/2001). 
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Mogelijkheden onder de MDR (1)
De MDR en IVDR bevatten een bepaling die 
het mogelijk lijkt te maken om via de IGJ data 
op te vragen bij de fabrikant è artikel 10(14) 
MDR/IVDR
Deze bepaling is nieuw in de 
hulpmiddelenregelgeving en het is nog niet 
duidelijk hoe dit in de praktijk zal worden 
vormgegeven. 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:145:0043:0048:NL:PDF
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Mogelijkheden onder de MDR (2)
Fabrikanten zijn verplicht om op verzoek van 
de bevoegde autoriteit alle benodigde 
informatie en documentatie te verstrekken om 
de conformiteit van het hulpmiddel aan te 
tonen. 
Verplichting kan ook zien op verstrekken van 
monsters of, waar dat onmogelijk is, het 
verlenen van toegang tot het hulpmiddel
Weigert de fabrikant om mee te werken, dan 
kan de IGJ maatregelen nemen.
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Mogelijkheden onder de MDR (3)
Indien de IGJ meent of redenen heeft aan te 
nemen dat een hulpmiddel schade heeft 
veroorzaakt, zorgt de IGJ er desgevraagd voor 
dat de conformiteitsinformatie en documentatie 
worden bezorgd aan de mogelijkerwijs 
benadeelde patiënt of gebruiker, diens 
erfgenamen, diens zorgverzekeraar of aan 
andere derde partijen die zijn getroffen door de 
schade die de patiënt of gebruiker is 
berokkend….

Echter…..
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Mogelijkheden onder de MDR (4)
“… onverminderd de vereisten inzake 
gegevensbescherming en, tenzij een hoger 
openbaar belang openbaarmaking gebiedt, 
onverminderd de bescherming van 
intellectuele-eigendomsrechten. 
De bevoegde autoriteit hoeft niet aan de 
verplichting van de derde alinea te voldoen 
wanneer openbaarmaking van de in de eerste 
alinea bedoelde informatie en documentatie 
gewoonlijk gebeurt in het kader van 
gerechtelijke procedures.”
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Vragen?
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Dank voor uw aandacht!
A Piet Heinkade 183, 1019HC Amsterdam
T +31 88 650 6512
M +31 6 126 15 604 
E cecile.vanderheijden@axonadvocaten.nl
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